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Περύληψη  

Ο φαρμακευτικόσ κλάδοσ αποτελεί τον ιςχυρότερο κλάδο του 21ου αιϊνα και θ ανάπτυξι και 

εξζλιξι του γίνεται με ραγδαίουσ ρυκμοφσ. Ωςτόςο, ςε αυτι τθν εξζλιξθ δεν αρκεί θ ζρευνα 

και ανάπτυξθ νζων φαρμάκων και θ παραγωγικι αναβάκμιςθ μζςω τεχνολογικϊν 

καινοτομιϊν, αλλά απαιτείται να ακολουκιςουν και τθν ανάπτυξθ αυτι θ αποκικευςθ και 

διανομι (logistics) κακϊσ επίςθσ και θ παροχι υπθρεςιϊν (services), ϊςτε να μπορζςουν να 

ανταποκρικοφν ςτισ ςφγχρονεσ ανάγκεσ.  

Η διπλωματικι αυτι εργαςία ζχει ςκοπό να κάνει μία εκτενι ανάλυςθ των απαιτιςεων των 

ορκϊν πρακτικϊν διανομισ (Good Distribution Practices - GDPs) φαρμακευτικϊν προϊόντων, 

κακϊσ και τθν ςυμφωνία παροχισ τζτοιου είδουσ υπθρεςιϊν (Service Level Agreement - SLA) 

μεταξφ οργανιςμϊν. Εκτόσ όμωσ τθσ κεωρθτικισ ανάλυςθσ, ςτθν οποία δίνεται ζμφαςθ ϊςτε 

να γίνουν τα παραπάνω με τον καλφτερο δυνατό τρόπο αντιλθπτά και κατανοθτά, δίνεται ζνασ 

πλιρθσ πρακτικόσ οδθγόσ (εγχειρίδιο) για τθν ςφνταξθ των απαραίτθτων εγγράφων που 

τεκμθριϊνουν τισ προαναφερόμενεσ απαιτιςεισ. Μζςω αυτοφ γίνεται μία προςπάκεια να 

γεφυρωκεί το χάςμα μεταξφ τθσ βιβλιογραφίασ και τθσ νομοκεςίασ με τθν πρακτικι εφαρμογι 

των απαιτοφμενων. 

 

Μιασ και όπωσ προαναφζρκθκε θ ανάπτυξθ του ςυγκεκριμζνου κλάδου είναι αλματϊδθσ, οι 

εξζλίξεισ και οι καινοτομίεσ εμφανίηονται ςυνεχϊσ και χρειάηεται οι οργανιςμοί να 

προςαρμόηονται και να εξελίςςονται παράλλθλα. Παρόλο που θ πρακτικι εφαρμογι όςων κα 

αναφερκοφν παρακάτω αποτελεί προβλθματιςμό για πολλοφσ οργανιςμοφσ, νζεσ ζννοιεσ 

όπωσ artificial intelligence, blockchain, Internet of things, Industry 4.0 και Data integrity ζχουν 

αρχίςει να παρουςιάηονται και οι οργανιςμοί χρειάηεται να βρουν τρόπο να εναρμονίςουν τισ 

ιδθ υφιςτάμενεσ νομοκετικζσ απαιτιςεισ με τισ νζεσ καινοτομίεσ και προκλιςεισ τθσ αγοράσ.  
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Abstract 
 

Pharmaceutical industry is considered as the industry with the most rapidly growing of 21st 

centrury. This growth is not taken into consideration only research and development of new 

products and production innovations regarding new technologies, but the storage and 

distribution, in accordance with the service level provided are considered as a high priority.  

This study has as a scope to describe in details the requirements of Good Distribution Practices 

(GDPs) of pharmaceutical products, as well as the service level agreement (SLA) between 

organisations. Apart of theoretical approach of this topic, in which emphasis is given in order 

the requirements to be absolute understandable, a detail guide will be given about the 

documentation needed for each requirement to be justified. Through this approach an attempt 

is made to bridge the gap between legislation requirements and performace of them by an 

orgazisation.  

As mentioned before, the rapidly development of pharmaceutical industry and the innovation 

are taken place require the easily adaptation of the organisations in order to achive to be 

competitive. Although the organisations are not familiar with the integration of the 

requirements to their every day actios, new topica as artificial intelligence, blockchain, Internet 

of things, Industry 4.0 and Data integrity are raised. Organisation should find the way to 

harmonize the already existing legislative requirments with the new innovations and market 

challenges.  
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 1: Ειςαγωγό 
 

Ιςτορικά, θ νομοκεςία και ο ζλεγχοσ των φαρμακευτικϊν προϊόντων βαςίηεται ςε διεκνείσ και 

εκνικοφσ κανονιςμοφσ που αποτελοφν τισ καλζσ πρακτικζσ παραγωγισ (Good manufacturing 

practice, GMP). Ωςτόςο, θ ποιότθτα των φαρμακετυικϊν και ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων 

είναι άρρθτα ςυνδεδεμζνθ και επθρεάηεται με τισ διαδικαςίεσ τθσ αποκικευςθσ και 

μεταφοράσ αυτϊν. ε αυτό το ςθμείο ζρχονται οι καλζσ πρακτικζσ διανομισ (Good distribution 

practice, GDP) που λαμβάνουν χϊρα και καλφπτουν το επόμενο ςτάδιο μετά τθν παραγωγι 

των προϊόντων. Επιπλζον, θ ανάγκθ για ανάπτυξθ, κακιζρωςθ και διατιρθςθ ενόσ επαρκϊσ 

ςυςτιματοσ ελζγχου αυτϊν των διαδικαςιϊν δεν είναι ςε γενικζσ γραμμζσ επαρκϊσ 

κατανοθτό. Αυτό πικανϊσ οφείλεται είτε ςτθν φπαρξθ διαφορετικϊν πρακτικϊν τεκμθρίωςθσ 

και διαχείριςθσ των προαπαιτοφμενων, είτε ςτθν πολυπλοκότθτα μεταξφ τθσ εφοδιαςτικισ 

αλυςίδασ ςτον φαρμακευτικό και ιατροτεχνολογικό κλάδο. Όπωσ τα GMPs, ζτςι και τα GDPs 

κακορίηονται από ζναν μεγάλο αρικμό εκνικϊν και διεκνϊν προτφπων – κανονιςμϊν (David 

Elder, 2015).  

Η παγκόςμια αγορά φαρμάκων ζχει μία τεράςτια ανάπτυξθ τα τελευταία χρόνια. Αυτόσ είναι 

και ο κυριότεροσ λόγοσ που χρειάηεται να γίνει εςτίαςθ εκ βάκουσ ςτο ςυγκεκριμζνο κλάδο, 

μιασ και πζρα ότι αφορά τον κάδο τθσ ανκρϊπινθσ υγείασ, είναι ζνασ κλάδοσ με ταχεία 

ανάπτυξθ. το τζλοσ του 2020, θ ςυνολικι παγκόςμια φαρμακευτικι αγορά αποτιμικθκε ςε 

περίπου ςτα 1,27 τριςεκατομμφρια δολάρια ΗΠΑ. Σο ποςό αυτό είναι ιδιαίτερα αξιοςθμείωτο 

αν ςυγκρικεί με τα 390 διςεκατομμφριο δολάρια ΗΠΑ, που ιταν τα ζςοδα του 2001 (statista, 

2021).  

Tα δεδομζνα πωλιςεων φαρμάκων ςτθν Ελλάδα μποροφν ςχεδόν να διπλαςιαςτοφν τα 

επόμενα πζντε χρόνια (ςε 7,2 διςεκατομμφρια ευρϊ το 2026 από 3,4 διςεκατομμφρια ευρϊ το 

2021). Αυτι θ εκτίμθςθ μπορεί να επιτευχκεί μζςω τθσ εξωςτρζφειασ τθσ Ελλάδασ 

(μεεξαγωγζσ από το 45% των πωλιςεων των φαρμάκων ςε 60%), κακϊσ και με τθ διείςδυςθ 

γενοςιμων (από 34% των πωλιςεων φαρμακευτικϊν προϊόντων ςε 62%). θμειϊνεται ότι 

βάςει τθσ τρζχουςασ παραγωγικότθτασ του κλάδου, οι προαναφερκείςεσ πωλιςεισ 

ενιςχφονται ςε ςυνζχεια των νζων επενδφςεων φψουσ 2 διςεκατομμυρίων (περίπου το μιςό 

αυτοφ καλφπτονται από ιδθ ανακοινωκζντα επενδυτικά ςχζδια) (Νational Bank of Greece, 

2022).  

Όςον αφορά τθν Ελλάδα, ςφμφωνα με τον φνδεςμο Φαρμακευτικϊν Επιχειριςεων Ελλάδοσ 

(fΕΕ, 2020), ο κλάδοσ των φαρμάκων και φαρμευτικϊν ειδϊν διαμορφϊνεται ωσ εξισ:  

 106 φαρμακευτικζσ εταιρείεσ (είτε παραγωγοί, είτε ειςαγωγείσ),  

 130 ζμποροι χονδρικισ (φαρμακαποκικεσ), 
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  10.324 φαρμακεία,  

 128 νοςοκομεία  

 32 φαρμακεία του EOΠΤΤ  

φμφωνα με τα παραπάνω ςτοιχεία ανά 100.000 κατοίκουσ αντιςτοιχοφν 96 φαρμακεία, 

νοφμερο που βρίςκεται ςτθν πρϊτθ κζςθ για το 2019 μεταξφ των 27 χωρϊν τθσ Ευρωπαϊκισ 

Ζνωςθσ όπου το ποςοςτό αυτό διαμορφϊνεται ςτα 32 φαρμακεία ανά 100.000 κατοίκουσ 

(ABDA,2020). Επίςθσ, βάςει των δεδομζνων από τθ βάςθ Prodcom (Eurostat, 2020) ωσ προσ 

τθν αξία (ςε τιμζσ εκ τθσ βιομθχανίασ) θ παραγωγι φαρμακευτικϊν ςτθν Ελλάδα υπολογίηεται 

ςτα 1,4 διςεκατομμφρια για το ζτοσ 2019, περίπου το 24,4% υψθλότερα ςε ςχζςθ με το 2018 

και 52,5% υψθλότερα ςε ςχζςθ με το 2010. Από τθν ζρευνα Prodcom (Eurostat,2022) θ 

παραγωγι φαρμακευτικϊν ςτθν Ελλάδα υπολογίηεται ςτα 1,7 διςεκατομμφριο για το ζτοσ 

2020 και θ ςυγκριτικι μεταβολι με το μζςο όρο τθσ περιόδου 2010-2017 είναι ενιςχυμζνθ 

κατά 82%. Επιπροςκζτωσ, ςφμφωνα με τα ςτατιςτικά από OECS statistics (2021), ο όγκοσ των 

φαρμακευτικϊν ςε γενόςθμα φάρμακα αυξικθκε από το 2012 ζωσ το 2020 κατά 11,7%, 

ποςοςτό που επιβεβαιϊνει τθ ραγδαία αφξθςθ του όγκου. Οι χϊρεσ ςτισ οποίεσ εξάγει κατά 

κόρον θ Ελλάδα (ΙΟΒΕ, 2022) είναι οι Γαλλία 29,7%, θ Γερμανία 11,8% και το Ηνωμζνο 

Βαςίλειο ςε ποςοςτό 5,3%. Από τθν ίδια ζρευνα φαίνεται θ ραγδαία αφξθςθ των εξαγωγϊν 

από 5,4% το 2019 ςε 9,4% το 2020 και θ μικρι πτϊςθ το 2021 ςε ποςοςτό 7,3%. Μζροσ των 

εξαγωγϊν βζβαια ανικει ςτισ παράλλθλεσ εξαγωγζσ, όπου ςφμφωνα με τον ςτατιςτικά από τισ 

πωλιςεισ των βιομθχανιϊν που διεξιχκθ από τον ΕΟΦ (2022), το 2020 αυξικθκαν ςτα €427 

εκατομφρρια ζναντι των €338,6 εκατομμυρίων το 2019.  

Η παρακάτω απεικόνιςθ (χιμα 1) δείχνει τθν αξιοςθμείωτθ αφξθςθ ςε εκατομμφρια ευρϊ 

ςχετικά με τον κάκε κλάδο τθσ βιομθχανίασ φαρμάκων, ςφμφωνα με τα ςτατικά ςτθν 

Ευρωπαϊκισ Ομοςπονδίασ Φαρμακευτικϊν Βιομθχανιϊν και Ενϊςεων. Η βιομθχανία 

φαρμάκου αποτελεί κινθτιρια δφναμθ επενδφςεων προσ τθν ζρευνα και ανάπτυξθ, κλάδοσ 

που αποτελεί το 7% τθσ ςυνολικισ δαπάνθσ για τθν Ελλάδα, με ςυνολικι διεξαγωγι 3.499 

κλινικϊν μελετϊν κατά το χρονικό διάςτθμα 2002-2021 (ΙΟΒΕ,2021).  
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Σχήμα 1: Δαπάνθ ανά δραςτθριότθτα τθσ φαρμακευτικισ βιομθχανίασ ςε εκατομμφρια ευρϊ 

Πηγή: EFPIA member associations (official figures) - (e): EFPIA estimate; Eurostat (EU-27 trade data 

2000-2021) 

Η φαρμακευτικι βιομθχανία μπορεί να παίξει καίριο ρόλο ςτθν αποκατάςταςθ τθσ ανάπτυξθσ 

τθσ Ευρϊπθσ και διαςφάλιςθ τθσ μελλοντικισ ανταγωνιςτικότθτάσ τθσ ςτθν παγκόςμια 

οικονομία. Σο 2021 δαπανικθκαν περίπου 41.500 εκατομμφριο ςτθν ζρευνα και ανάπτυξθ 

ςτθν Ευρϊπθ. Απαςχολεί άμεςα 840.000 άτομα και παράγει περίπου τρεισ φορζσ περιςςότερθ 

απαςχόλθςθ με ζμμεςο τρόπο (PwC, Economic and societal footprint of the pharmaceutical 

industry in Europe, June 2019). Ωςτόςο, ο τομζασ αντιμετωπίηει προκλιςεισ. Εκτόσ από τα 

πρόςκετα ρυκμιςτικά μζτρα και τθν κλιμάκωςθ του κόςτουσ τθσ ζρευνασ και ανάπτυξθσ, ο 

τομζασ πλιττεται από τισ επιπτϊςεισ των μζτρων δθμοςιονομικισ λιτότθτασ που ειςιχκθςαν 

από κυβερνιςεισ ςε μεγάλο μζροσ τθσ Ευρϊπθσ από το 2010. 

Τπάρχει ραγδαία ανάπτυξθ ςτθν αγορά ςε αναδυόμενεσ οικονομίεσ όπωσ τθσ Βραηιλίασ, τθσ 

Κίνασ και τθσ Ινδίασ που οδθγεί ςε ςταδιακι μετανάςτευςθ οικονομικϊν και ερευνθτικϊν 

δραςτθριοτιτων από τθν Ευρϊπθ ςε αυτζσ τισ ταχζωσ αναπτυςςόμενεσ αγορζσ. Σθν περίοδο 

2016-2021 οι αγορζσ τθσ Βραηιλίασ, τθσ Κίνασ και τθσ Ινδίασ αυξικθκαν κατά 11,7%, 6,7% και 
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11,8% αντίςτοιχα ςε ςφγκριςθ με ζναν μζςο όρο ανάπτυξθσ τθσ Ευρωπαϊκισ αγοράσ ςε 

ποςοτό 5,8% και 5,6% για τθν αγορά των ΗΠΑ αντίςτοιχα (IQVIA MIDAS, 2022). 

Σο 2021 θ Βόρεια Αμερικι αντιπροςϊπευε το 49,1% των παγκόςμιων πωλιςεων 

φαρμακευτικϊν προϊόντων ςε ςφγκριςθ με 23,4% για τθν Ευρϊπθ. φμφωνα με τθν IQVIA 

(MIDAS Μάιοσ 2022), το 64,4% των πωλιςεων νζων φαρμάκων που δρομολογικθκαν κατά τθν 

περίοδο 2016-2021 ιταν από τθν αγορά των ΗΠΑ, ζναντι 16,8% από τθν ευρωπαϊκι αγορά. Ο 

κατακερματιςμόσ τθσ φαρμακευτικισ βιομθχανίασ τθσ Ε.Ε θ αγορά είχε ωσ αποτζλεςμα ζνα 

επικερδζσ παράλλθλο εμπόριο. Αυτό δεν ωφελεί οφτε τθν κοινωνικι αςφάλιςθ οφτε τουσ 

αςκενείσ και ςτερεί από τθ βιομθχανία πρόςκετουσ πόρουσ για τθ χρθματοδότθςθ ςτθν 

ζρευνα και ανάπτυξθ. Σο παράλλθλο εμπόριο εκτιμικθκε ότι ανζρχεται ςε 6.070 εκατ. € το 

2020 (EFPIA,2022). 

Αξιοςθμείωτα είναι επίςθσ τα ποςοςτά που ζχουν αποδοκεί ςτθν ςυμβολικι ςυμβολι του 

κλάδου του φαρμάκου ςτο ΑΕΠ τθσ χϊρασ, θ οποία εκτιμάται ςε περίπου €5,5 διςεκατομμφρια 

ι αλλιϊσ 3,3% του ςυνολικοφ ΑΕΠ τθσ Ελλάδασ κατά το 2020 (ΙΟΒΕ, 2022).  

Σα παραπάνω ποςοςτά και δεδομζνα είναι ιδιαίτερα αξιοςθμείωτα και λόγοσ για τον οποίο 

απαιτείται θ πλιρθσ διερεφνθςθ κάκε πτυχισ του κλάδου. To μζγεκοσ τθσ παγκόςμιασ αγοράσ 

τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ φαρμακευτικϊν προϊόντων προςζγγιςαν τα 77,36 διςεκατομμφρια 

δολάρια ΗΠΑ το 2021 και τα 81,08 διςεκατομμφρια δολάρια ΗΠΑ το 2022. Προβλζπεται 

αφξθςθ με ετιςιο ρυκμό ανάπτυξθσ (CAGR) 4,98% για να φτάςει τα 103,57 διςεκατομμφρια 

δολάρια ζωσ το 2027 (Laura Wood, 2022). Κατ’ επζκταςθ θ εφοδιαςτικι αλυςίδα των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων αποτελεί ζναν κλάδο που χριηει ιδιαίτερθσ προςοχισ και 

οργάνωςθσ ϊςτε να είναι βιϊςιμθ θ ανάπτυξι τθσ. 

τθν ζννοια τθσ βιϊςιμθσ ανάπτυξθσ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ  ςυμπεριλαμβάνονται τα 

ακόλουκα κριτιρια:  

1. Αξιοπιςτία: ο βακμόσ ςτον οποίο μια αλυςίδα εφοδιαςμοφ ζχει ςτακερι απόδοςθ και 

ποιότθτα 

2. Χρόνοσ για καινοτομία: ο χρόνοσ που χρειάηεται για να φζρεισ ζνα νζο προϊόν ςτθν 

αγορά ςυνυπολογιςμοφ τθσ πολυπλοκότθτασ τθσ χθμείασ, ανάπτυξθ καταςκευισ και 

ελζγχων (CMC) και ρυκμιςτικζσ εγκρίςεισ για το ςφςτθμα παραγωγισ 

3. Ευελιξία: θ ταχφτθτα αντίδραςθσ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ ςτισ αλλαγζσ τθσ αγοράσ, 

ςτθν προςφορά και ηιτθςθ 

4. Ζκκεςθ ςε κίνδυνο: ο βακμόσ ςτον οποίο βρίςκεται μια αλυςίδα εφοδιαςμοφ 

εκτίκενται ςε υπάρχοντεσ ι νζουσ κινδφνουσ 

5. Αποτελεςματικότθτα: ο οικονομικόσ αντίκτυποσ λαμβάνοντασ υπόψθ το CapEx, OPEX 

και το υπόλοιπο κόςτοσ 
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Καλι ςυνεργαςία μεταξφ των φαρμακευτικϊν εταιρειϊν και των υπόλοιπων εμπλεκόμενων 

ενδιαφερόμενων μερϊν είναι το κλειδί τθσ επιτυχθμζνθσ οικοδόμθςθσ τθσ βιϊςιμθσ 

εφοδιαςτικισ αλυςίδασ, αλλά και τθσ παροχισ των επιδιωκόμενων αποτελεςμάτων ςτουσ 

αςκενείσ (ΕΤ, 2022).  

 Οι καλζσ πρακτικζσ διανομισ (GDPs) εμπλζκει όλα τα μζρθ τα οποία αςχολοφνται με τθν 

αποκικευςθ και διανομι των φαρμακευτικϊν προϊόντων, από τθν παραλαβι των πρϊτων 

υλϊν ςτθ βιομθχανικι μονάδα ζωσ τθν διακίνθςθ του τελικοφ προϊόντων μζχρι τον τελικό 

καταναλωτι.  Πιο ςυγκεκριμζνα τα ενδιαφερόμενα μζρθ ςε αυτι τθ διαδικαςία είναι 

(Smartsense, 2019):  

 Οι βιομθχανίεσ παραγωγισ φαρμάκων  

 Οι λειτουργίεσ των εργαςτθρίων  

 Οι μεταφορικζσ εταιρείεσ που εμπλζκονται ςτισ μεταφορζσ (οδικζσ, καλάςςιεσ, 

αεροπορικζσ)  

 Ειςαγωγείσ και εξαγωγείσ  

 Λειτουργίεσ ςυςκευαςίασ και επαναςυςκευαςίασ  

 Σρίτα μζρθ που διαχειρίηονται των ςυντονιςμό των μεταφορϊν  

 Τποδοχείσ φαρμακευτικϊν προϊόντων πριν τθν παροχι ςτον καταναλωτι (π.χ. 

νοςοκομεία, φαρκαμεία) 

Σο ηιτθμα που τίκεται είναι πϊσ τα μζρθ αυτά μποροφν να ςυντονιςτοφν και να λειτουργιςει 

θ εφοδιαςτικι αλυςίδα με τζτοιο τρόπο, ϊςτε να μθν δθμιουργθκεί ποιοτικι υποβάκμιςθ ςτο 

προϊόν. Η διαχείριςθ του ρίςκου τθσ ποιοτικισ υποβάκμιςθσ επθρεάηεται από τθν ζκκεςθ του 

προϊόντοσ ςε ζναν βλαπτικό παράγοντα που προκαλεί υποβάκμιςθ τθσ ποιότθτάσ του, από τθν 

ζκταςθ – χρόνο ζκκεςθσ ςτον παράγοντα αυτό κακϊσ και από δευτερεφουςεσ διαδικαςίεσ 

(Νirmal K. & Ajeya J., 2018). τουσ βλαπτικοφσ παράγοντεσ ςυγκαταλζγονται θ υγιεινι του 

χϊρου, θ κερμοκραςία, θ υγραςία, το φϊσ, ο εξαεριςμόσ και ο ςωςτόσ διαχωριςμόσ (Kauser S. 

et al., 2013). Οι παράγοντεσ αυτοί απαιτείται να ελζγχονται κακ’ όλθ τθν εφοδιαςτικι αλυςίδα 

μζχρι τθν παράδοςθ ςτον τελικό καταναλωτι για τθν εξαςφάλιςθ των ποιοτικϊν και αςφαλϊν 

προϊόντων. Η ποιότθτα των προϊόντων μπορεί να υποβακμιςτεί ραγδαία αν δεν διαχρειριςτεί 

μία κερμοκραςιακι απόκλιςθ με τον κατάλλθλο τρόπο (PDA, 2013).  

Πζραν όμωσ των παραπάνω παραγόντων, ζνα ηιτθμα που είναι καίριασ ςθμαςίασ εξίςου, είναι 

θ νοκεία που γίνεται ςτα φαρμακευτικά προϊόντα, θ οποία ςυνικωσ επιτυγχάνεται ςε κάποιο 

ςτάδιο τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ που βρίςκεται εκτόσ του χϊρου παραγωγισ των 

φαρμάκων. Μάλιςτα, ςφμφωνα με τον Maulik Chokshi (2015) ςτθν Ινδία περίπου το 20% των 

διακινοφμενων φαρμάκων αντιμετωπίηει το ςοβαρό πρόβλθμα τθσ νοκείασ ι τθσ λανκαςμζνθσ 

ςιμανςθσ ςτθν ετικζτα. Αναλογίηοντασ ότι θ Ινδία αποτελεί από τισ χϊρεσ με ζντονθ ανάπτυξθ 
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ςτον  φαρμακευτικό κλάδο, με εξαγωγζσ φαρμάκων και φαρμακευτικϊν προϊόντων αξίασ 1,3 

τριςεκατομμφρια ρουπίεσ κατά το 2019 (statista, 2021),  το παραπάνω πρόβλθμα παρουςιάηει 

παγκόςμιο ηιτθμα ανθςυχίασ, το οποίο ξεπερνά τα όρια τθσ Ινδίασ.  

Βιβλιογραφικά, ενϊ ζχει αναλυκεί και αξιολογθκεί θ εφαρμογι και ζλεγχοσ μζςω τθσ 

διαχείριςθσ ποιοτικοφ κινδφνου (Quality risk management, QRM) για τθν παραγωγικι 

διαδικαςία, υπάρχει  ςτθν διανομι αυτϊν. Εφόςον, οι κίνδυνοι κατά τθν διαδικαςία 

διακίνθςθσ είναι διαφορετικοί, χρειάηεται να ενδυναμωκεί θ μελζτθ του ρίςκου και εφαρμογι 

ελζγχων κατά τθν διακίνθςθ των προϊόντων (Κumar N.,2015). Για τθν εκτίμθςθ τθσ ανάγκθσ 

αυτισ, πραγματοποιικθκε μια εκτενισ βιβλιογραφικι ζρευνα, θ οποία παρόλο που απζδωςε 

χριςιμεσ βιβλιογραφικζσ πλθροφορίεσ ςχετικά με τισ καλζσ πρακτικζσ διανομισ και τθν 

κερμοκραςιακό ζλεγχο των προϊόντων κατά τθ μεταφορά, είχε κενό για τον ακριβι τρόπο 

εφαρμογισ ενόσ πλιρωσ ςυςτιματοσ ελζγχου τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ.  

ε αυτό ςθμαντικό ρόλο λαμβάνει το ςυμφωνθτικό παροχισ υπθρεςιϊν (service level 

agreement, SLA) και θ ςυνολικι απόδοςθ του κάκε υπεργολάβου που αναλαμβάνει τθν 

αξιόπιςτθ παράδοςθ των προϊόντων. Η επίδοςθ του κάκε υπεργολάβου είναι φψιςτθσ 

ςθμαςίασ ςτθ διαχείριςθ τθσ ςχζςθσ μεταξφ υπεργολάβου – πελάτθ και μεγαλφτερθ βαρφτθτα 

δίνεται ςε αυτό τον παράγονετα ολοζνα και περιςςότερο (Μaestrini et al.,2018). Ουςιαςτικά 

μζςω του ςυμφωνθτικοφ παροχισ υπθρεςιϊν κακορίηονται οι υποχρεϊςεισ και οι 

αρμοδιότθτεσ – ευκφνεσ του κάκε μζρουσ. Εάν ζνα ςυμφωνθτικό δεν διαχειριςτεί με το ςωςτό 

τρόπο και δεν περιζχει τισ απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ, τότε δεν είναι αποτελεςματικό. Μζςω 

του ςυμφωνθτικοφ αυτό που επικυμείται από τθν πλευρά τθσ επιχείρθςθσ να πετφχει τθν 

παροχι τθσ αναμενόμενθσ ποιότθτασ των προϊόντων ςτουσ πελάτεσ τθσ (τελικοφσ αποδζκτεσ) 

με τθ βζλτιςτθ χριςθ των διακζςιμων πόρων (Marilly et al., 2018).   

τον κλάδο των φαρμακευτικϊν προϊόντων ουςιαςτικισ ςθμαςίασ είναι θ διατιρθςθ των 

προϊόντων εντόσ ςυγκεκριμζνων προδιαγραφϊν, τόςο τθσ ποιότθτασ όςο και τθσ ςτειρότθτασ 

και ςτακερότθτασ των προϊόντων κακ’ όλθ τθ διάρκεια τθσ διανομισ – μεταφοράσ (FDA, 1998). 

Παρόλο που οι απαιτιςεισ ενόσ προϊόντοσ για τισ ςυνκικεσ φφλαξθσ του παραμζνουν ςχετικά 

ςτακερζσ, το περιβάλλον ςτο οποίο μεταφζρεται ποικίλει ςθμαντικά, ιδιαίτερα όταν ζνα 

προϊόν μεταφζρεται μεταξφ διαφορετικϊν κλιματικϊν ηωνϊν και το ταξίδι διαρκεί καιρό, 

παράδειγμα καλάςςιασ μεταφοράσ από τθν Ελλάδα ςτθν Αυςτραλία. Επίςθσ λόγω τθσ 

πολυπλοκότθτασ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ ςυχνά τα μεταφερόμενα προϊόντα χρειάηεται να 

φορτϊνονται – ξεφορτϊνονται, μεταφζρονται και αλλάξουν μεταφορικό μζςο παραπάνω από 

μία φορά. Αυτό δθμιουργεί προβλιματα που θ φαρμακευτικι βιομθχανία ςε ςυνεννόθςθ με 

τθν εταιρεία μεταφορϊν πρζπει να ξεπεράςει (Μarkerian, 2018). 



 

16 

Εντόνωσ αντιμζτωπθ με τζτοιου είδουσ προβλιματα βρζκθκε θ εφοδιαςτικι αλυςίδα κατά τθν 

διάρκεια τθσ πανδθμίασ του COVID-19, κακϊσ οι διακοπζσ ςτθν ελζυκερθ διακίνθςθ των 

προϊόντων ςτισ διεκνείσ αγορζσ επθρζαςε τθν ζγκαιρθ παράδοςθ των προϊόντων. Λφςθ 

προςπάκθςαν να δόςουν ςε αυτό το εμπόδιο οι εταιρείεσ μζςω τθσ ψθφιοποίςθσ των 

λειτουργιϊν ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα. Σο δίκτυο των πραγμάτων (Ιnternet of things, IoT) 

προςζφερε πρόςβαςθ ςτθν παρακολοφκθςθ και εντοπιςμό των αποςτολϊν των προϊόντων ςε 

πραγματικό χρόνο (Katanga, 2022). Η ικανότθτα τθσ πρόβλεψθσ και αντίδραςθσ ςε 

περιπτϊςεισ διαταραχϊν και απρόβλεπτων καταςτάςεων κατά τθ μεταφορά απαιτεί τθν 

δθμιουργία παγκόςμιασ ςτρατθγικισ ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα (Mazengarb, 2022). Μια 

τζτοιου είδουσ ςτρατθγικι περιγράφεται ςτο παρακάτω ςχιμα:  

 

 

Σχήμα 2: Δθμιουργία μιασ ανκεκτικισ παγκόςμιασ ςτρατιγικισ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ  

Πθγι: AdvaMed/Deloitte, 2021 

 



 

17 

Λόγω τθσ πανδθμίασ του COVID-19 δθμιουργικθκε μια νζα ανάγκθ ςτισ κοινωνίεσ του δυτικοφ 

κόςμου για μείωςθ τθσ εξάρτθςθσ από τθν προμικεα δραςτικϊν ουςιϊν και γενόςθμων 

φαρμάκων από χϊρεσ όπωσ θ Κίνα και θ Ινδία. Αντ’ αυτοφ ζγινε μία ςτροφι ςτθν καταςκευι 

ςτθν Ευρϊπθ και ςτισ Ηνωμζνεσ Πολιτείεσ βιομθχανιϊν που κα μποροφν να προμθκεφςουν 

δραςτικζσ ουςίεσ ςε αυτζσ τισ χϊρεσ. Εκτόσ αυτισ τθσ τάςθσ όμωσ, οι εταιρείεσ ξεκίνθςαν να 

χρθςιμοποιοφν καινοτόμεσ ιδζεσ για τθν μείωςθ του ρίςκου τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ 

(Konersmann et al., 2021).  

Μια επιχείρθςθ είναι τόςο ιςχυρι όςο θ αλυςίδα των προμθκευτϊν τθσ. Η πανδθμία τόνιςε 

τθν ανάγκθ να μεταμορφωκεί θ παραδοςιακι εφοδιαςτικι αλυςίδα ακόμα και για μικρότερεσ 

εταιρείεσ. φμωνα με ζρευνα τθσ Fortune/Deloitte θ πλειονότθτα των CEOs  υποςτθρίηουν ότι 

θ διακοπι τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ ζχει υψθλότερο κόςτοσ ςτθν επιχειρθματικι 

δραςτθριότθτα και ςτα περικϊρια κζρδουσ (Deloitte report, 2022). Οι ςυνεχείσ προκλιςεισ 

επθρεάηουν και ζχουν ςυνζπειεσ ςτθν επιχειρθματικι ςτρατθγικι για τουλάχιςτον ζνα χρόνο 

(AdvaMed, 2021). 

Η ςυγκεκριμζνθ μελζτθ κφριο ςκοπό ζχει να καλφψει το βιβλιογραφικό κενό μεταξφ των 

απαιτιςεων για τθν εφαρμογι των ςωςτϊν πρακτικϊν διανομισ και τθσ εφαρμογισ και 

ελζγχου όλων των απαραίτθτων ςτοιχείων, ϊςτε οι πρακτικζσ αυτζσ να εφαρμόηονται με 

επιτυχία από όλα τα μζρθ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ. Κφριοσ ςτόχοσ είναι θ παροχι ενόσ 

εγχειριδίου προσ τισ βιομθχανίεσ του κλάδου των φαρμακευτικϊν προϊόντων για τθν ορκι 

διαχείριςθ του κινδφνου κατά τθν διανομι των προϊόντων τουσ, κακϊσ και θ κακιζρωςθ των 

απαραίτθτων κριτθρίων για τθν αποτελεςματικι ςυνεργαςία με τουσ υπεργολάβουσ που 

αναλαμβάνουν τθν μεταφορά των προϊόντων.  
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 2: Βιβλιογραφικό Αναςκόπηςη 
 

φμφωνα με τθν ζκκεςθ του WHO (2022) τα ςτοιχεία κλειδί που ςχετίηονται με τθν μεταφορά 

και διανομι των προϊόντων είναι τα ακόλουκα:  

 Προγραμματιςμόσ  

 Πλάνο διανομισ  

o χζδιο διανομισ που ορίηει το κφκλωμα και τα ςτάδια διανομισ 

ςυμπεριλαμβάνοντασ τόςο το κεντρικό όςο και τα περιφερειακά ςθμεία  

 Προχπολογιςμόσ 

o Χρθματοδότθςθ για τθ διαςφάλιςθ τθσ ενοικίαςθσ φορτθγϊν, των 

θμερομιςκίων των οδθγϊν ι τθσ αςφάλειασ, εάν δεν είναι ιδθ προςβάςιμθ, 

μζςω των υφιςτάμενων κυβερνθτικϊν ςυςτθμάτων ιατρικοφ εφοδιαςμοφ. 

 Αρμόδιεσ αρχζσ  

o Προςδιοριςμόσ των ςθμειϊν (περιοχζσ και περιφζρεισ) που λαμβάνουν 

φάρμακα και ποιά από αυτά λαμβάνονται, ειδικά όταν πρόκειται για χϊρεσ ςε 

διαφορετικι ηϊνθ ϊρασ. 

o Αναγνϊριςθ τθσ υπογραφισ των εκνικϊν αρχϊν ςε κάκε ςθμείο παρααβισ.  

 Αςφάλεια 

o Οριςμζνα φάρμακα ζχουν υψθλι αξία για άλλεσ ανάγκεσ (φάρμακα που 

προορίηονται για ηϊα, φάρμακα που προορίηονται για τουσ ανρκϊπουσ). Η 

διαςφάλιςθ ότι μποροφν να μεταφερκοφν με αςφάλεια χωρίσ ηθμιά ι κλοπι 

είναι ηωτικισ ςθμαςίασ. Η αςφάλεια των φαρμάκων πρζπει να διαςφαλίηεται 

ςε όλα τα επίπεδα, από τθν παραλαβι τουσ ςτθ χϊρα μζχρι τθ διανομι τουσ 

ςτθν κοινωνία. 

 Σεκμθρίωςθ  

o Η παρακολοφκθςθ θλεκτρονικϊν μονάδων τιρθςθσ αποκεμάτων είναι 

πολφτιμθ για τθν αλυςίδα εφοδιαςμοφ τόςο ςε κεντρικό όςο και ςε 

περιφερειακό επίπεδο. Ωςτόςο, τα ςυςτιματα που βαςίηονται ςε χαρτί είναι 

επαρκι εάν θ διαχείριςθ γίνεται ςωςτά με λεπτομερείσ διαδικαςίεσ και 

υπογεγραμμζνα ζντυπα που επιςτρζφονται ςτθν προζλευςι τουσ για κατάκεςθ 

(κλείςιμο του βρόχου). 

o Βεβαίωςθ κάκε φορά ότι θ χϊρα διακζτει τα κατάλλθλα ζντυπα για τθν 

τεκμθρίωςθ τθσ διαδικαςίασ μεταφοράσ. 

o Διαςφάλιςθ ότι υπάρχουν ςυςτιματα για τθν παρακολοφκθςθ των 

αποκεμάτων ςε κάκε βιμα και ότι τα ςυμπλθρωμζνα με τον ορκό τρόπο 

ζγγραφα ςυνοδεφουν τθν παράδοςθ ςε κάκε ςτάδιο 
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 Περιβαλλοντικζσ ςυνκικεσ  

o Φάρμακα που ταξιδεφουν ςε απρόβλεπτεσ καιρικζσ ςυνκικεσ (π.χ. κερμι ι 

ξθρι περίοδο ςε ςχζςθ με περίοδο υγραςίασ) ι ςε κακοφσ δρόμουσ μπορεί 

εφκολα να καταςτραφοφν. Είναι απαραίτθτο να διαςφαλιςτεί ότι μθχανιςμοί 

μεταφοράσ που χρθςιμοποιοφνται είναι επαρκείσ για τθ διατιρθςθ των 

αποκεμάτων από ηθμιζσ ι φκορζσ και να εξαςφαλιςτεί θ παράδοςι τουσ ςε 

κατάςταςθ που κεωρείται αςφαλισ και μθ κατεςτραμμζνθ.  

Οι αρχζσ ορκισ πρακτικισ διανομισ είναι ουςιαςτικά προζκταςθ των αρχϊν ορκισ πρακτικϊν 

παραγωγισ, οι οποίεσ διζπουν τθν παραγωγι όλων των φαρμακευτικϊν προϊόντων. Η βαςικι 

διαφορά μεταξφ αυτϊν των δφο διαφορετικϊν αρχϊν, ωςτόςο, είναι ότι οι ορκζσ πρακτικζσ 

παραγωγισ λαμβάνουν χϊρα ςε προςτατευμζνο περιβάλλον, ςε αντίκεςθ με τισ ορκζσ 

πρακτικζσ διανομισ που λαμβάνουν χϊρα εκτόσ τθσ εγκατάςταςθσ τθσ επιχείρθςθσ και 

εμπλζκονται διαφορετικά ςθμεία, ειδικότθτεσ και τεχνογνωςία (Soulsby and Kennedy, 2022).  

Οι παράγοντεσ από τουσ οποίουσ εξαρτάται θ εφοδιαςτικι αλυςίδα των φαρμακευτικϊν 

προϊόντων και οι οποίοι τθν κάνουν πιο περίπλοκθ (ΒSI/Poseidon, 2022) είναι:  

 Ο κατακερματιςμόσ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ που τθν κακιςτά δφςκολθ ςτον ζλεγχο 

αλλά και ςτισ αλλαγζσ  

 Η εφοδιαςτικι αλυςίδα είναι ευάλωτθ, μιασ και μπορεί να επθρεαςτεί άμεςα από 

διαταραχζσ που διαδραματίηονται  

 Οι υποδομζσ ανά τθν υφιλιο ζχουν τεράςτιεσ διακυμάνςεισ ςχετικά με τον χειριςμό 

και τθν αποκικευςθ. Οι διακυμάνςεισ αυτζσ μεγενκφνονται ςτθν περίπτωςθ τθσ 

ψυχρισ αλυςίςασ εφοδιαςμοφ.  

 Η εφοδιαςτικι αλυςίδα είναι ευάλωτθ ςε ηθτιματα αςφάλειασ, μιασ και επθρεάηεται 

από ηθτιμα που ςχετίηονται με πλαςτά προϊόντα. Σο ηιτθμα αυτό είναι καίριο και 

αποτελεί ςθμείο παρακολοφκθςισ τθσ βάςει τθσ νομοκεςίασ.  

 Με τισ υπάρχουςεσ ςυνκικεσ, διάφορα ςτάδια τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ 

χαρακτθρίηονται από ζλλειψθ διαφάνειασ ωσ προσ τθ γνϊςθ όλων των παραγόντων 

μεταφοράσ.  

 Ζλλειψθ εκπαίδευςθσ ωσ προσ τα αυξανόμενα πρότυπα και ρυκμιςτικζσ απαιτιςεισ 

των αρχϊν ορκϊν πρακτικϊν διανομισ (BSI, 2021).  

 Αυξανόμενο ενδιαφζρον και ςυηθτιςεισ περί του αποτυπϊματοσ του άνκρακα τθσ 

εφοδιαςτικισ αλυςίδασ μεταφοράσ φαρμακευτικϊν προϊόντων.  

 Σο αυξανόμενο κόςτοσ με αυξιςεισ ςτουσ ναφλουσ τόςο των αεροπορικϊν όςο και των 

καλάςςιων μεταφορϊν, αποτελεί ηιτθμα που προβλθματίηει τισ φαρμακευτικζσ 

βιομθχανίεσ.   
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Οι αρχζσ ορκισ πρακτικισ διανομισ ζχουν διαφορετικζσ νομοκεςίεσ και κανονιςμοφσ, 

ςφμφωνα με τον διαχωριςμό ςε δραςτικζσ ουςίεσ για τα φάρμακα που προορίηονται για 

ανκρϊπινθ χριςθ (2015/C 95/01), για τα φάρμακα για ανκρϊπινθ χριςθ (2013/C 343/01) και 

τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα (ΔΤ8δ/Γ.Ο.οικ/1348/04, ΦΕΚ 32/16.01.2004).  

Η βαςικι δομι και απαιτιςεισ των αρχϊν ορκισ πρακτικισ διανομισ είναι ίδια ςε όλεσ τισ 

παραπάνω περιπτϊςεισ, τα οποία διαφζρουν ςτα επιμζρουσ απαιτοφμενα. φμφωνα με αυτό, 

οι βαςικζσ απαιτιςεισ χωρίηονται ςτα εξισ κεφάλαια:  

1. φςτθμα ποιότθτασ 

2. Προςωπικό 

3. Εγκαταςτάςεισ και εξοπλιςμόσ  

4. Σεκμθρίωςθ  

5. Ενζργειεσ – Λειτουργίεσ  

6. Παράπονα, Επιςτροφζσ, υπόνοιεσ για ψευδεπίγραφα προϊόντα και ανακλιςεισ 

7. Eξωτερικι ανάκεςθ δραςτθριοτιτων ςε τρίτουσ – Τπεργολαβίεσ  

8. Αυτοεπικεωριςεισ  

9. Μεταφορά  

10. Ειδικζσ διατάξεισ για τουσ πράκτορεσ  

Από τα παραπάνω μπορεί να γίνει αντιλθπτό ότι τα κεφάλαια 1 – 6 αφοροφν ενζργειεσ που 

λαμβάνουν χϊρα εντόσ τθσ επιχείρθςθσ και είναι ωσ ζνα ςθμαντικό βακμό υπό ζλεγχο. Οι 

παραπάνω ενζργειεσ είναι απαιτιςεισ των αρχϊν ορκισ παραγωγικισ πρακτικισ (GMPs), 

oπότε ςε μεγάλο βακμό οι φαρμακευτικζσ βιομθχανίεσ τισ ζχουν ανεπτυγμζνεσ όςον αφορά το 

παραγωγικό κομμάτι, οπότε θ προςζγγιςθ που κα δοκεί είναι ςτθν οπτικι των GDPs. Ωςτόςο, 

τα κρίςιμα ςθμεία που ςχετίηονται με δραςτθριότθτεσ εκτόσ τθσ εκάςτοτε φαρμακευτικισ 

βιομθχανίασ είναι τα 7 – 10, τα οποία είναι ιδιαίτερα κρίςιμα ωσ προσ τον ζλεγχο και τθν 

αποτελεςματικι τουσ εφαρμογι.  

Σο ςφςτθμα διαχείριςθσ ποιότθτασ (Quality Management System, QMS) αποτελεί μία 

ςυςτθματικι και βαςιςμζνθ ςτο ρίςκο ανάλυςθ για τθν διαχείριςθ τθσ ποιότθτασ. Η 

διαδικαςία αυτι ζχει ςχεδιαςτεί για τθν παρακολοφκθςθ, το ζλεγχο, τθν επικοινωνία και τθν 

ανακεϊρθςθ τθσ ποιότθτασ κινδφνου. Είναι ςθμαντικό ςτθ φαρμακοβιομθχανία, όπου θ 

ποιότθτα του προϊόντοσ μπορεί να επθρεάςει ςε μεγάλο βακμό τθν υγεία και τθν αςφάλεια 

των καταναλωτϊν, να ενςωματωκεί θ αξιολόγθςθ κινδφνου ςε όλεσ τθσ λειτουργίεσ 

δραςτθριότθτασ των βιομθχανιϊν (Alsaidalani, 2022).  

Σο ςφςτθμα διαχείριςθσ ποιότθτασ (Quality Management System, QMS) χρειάηεται να περιζχει 

μία ςειρά παραγόντων που ακολουκοφνται τθσ παραγωγισ. Σα κφρια ςθμεία αυτοφ είναι 

ςφφμωνα με Κumar et al.,2017:  
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 Σεκμθρίωςθ και ζλεγχοσ εγγράφων (Documents and Record control): ορκζσ πρακτικζσ 

τεκμθρίωςθσ χρειάηεται να τθροφνται ϊςτε να εξαςφαλίςει τθν επάρκει τθσ 

διατιρθςθσ τθσ τεκμθρίωςθσ και των οnline καταγραφϊν. τα πλαίςια τθσ 

τεκμθρίωςθσ, είναι πολφ ςθμαντικι θ ακεραιότθτα των δεδομζνων (Data Integrity), θ 

οποία ςχετίηεται άμεςα με τθν διατιρθςθ τθσ ποιότθτασ του προϊόντων και τθν 

εξαςφάλιςθσ τθσ ιχνθλαςιμότθτάσ του και τθσ αξιοπιςτίασ των τεκμθρίων. Πλζον θ 

ακεραιότθτα των δεδομζνων είναι ςθμαντικι για τισ ρυκμιςτικζσ αρχζσ προκειμζνου να 

εξαςφαλιςτεί θ αςφάλεια των αςκενϊν. Είναι επίςθσ ευκφνθ του καταςκευαςτι να 

αποτρζψει και να εντοπίςει κακζσ πρακτικζσ ακεραιότθτασ δεδομζνων που ςυμβαίνουν 

λόγω τθσ ζλλειψθσ αποτελεςματικότθτασ του ςυςτιματοσ ποιότθτασ. Η Διαχείριςθ 

Κινδφνου Ποιότθτασ (QRM) μπορεί να αποτρζψει, να εντοπίςει και να ελζγξει πικανοφσ 

κινδφνουσ ςε ςθμεία όπου παράγονται δεδομζνα και χρθςιμοποιοφνται για τθ λιψθ 

αποφάςεων παραγωγισ και ποιότθτασ, διαςφαλίηοντασ ότι είναι αξιόπιςτθ και 

αξιόπιςτθ (Ahmad et.al., 2022).  

 Χειριςμόσ αποκλίςεων (Deviation control): Περιςτατικά τα οποία προκαλοφν τθν 

παρζκκλιςθ από τισ οδθγίεσ ι προδιαγραφζσ που ενδζχεται να επθρεάςουν τθν 

ποιότθτα των προϊόντων χρειάηεται να καταγράφονται και να αξιολογοφνται. 

θμαντικό ρόλο ςτθ διατιρθςθ τθσ ποιότθτασ των προϊόντων αλλά και ςτθ ςυνεχι 

βελτίωςθ του ςυςτιματοσ Διαχείριςθσ Ποιότθτασ αποτελεί ο τρόποσ που γίνεται θ 

διαχείριςθ των αποκλίςεων. Η εμπεριςτατωμζνθ γνϊςθ και εμπειρία ςχετικά με τον 

χειριςμό των αποκλίςεων και τθν εφαρμογι διορκωτικϊν και προλιπτικϊν ενεργειϊν 

παίηει καίριο ρόλο ςτθν καλφτερθ λειτουργία τθσ φαρμακευτικισ βιομθχανίασ. Η 

ανάλυςθ μιασ απόκλιςθσ παρζχει τθν οργάνωςθ, τισ μεκόδουσ και τισ διαδικαςίεσ που 

κα δθμιουργθκοφν και κα εφαρμοςτοφν για τθ μείωςθ των ςφαλμάτων και των 

αποκλίςεων ςτο μζλλον, παρζχοντασ καλφτερθ διαςφάλιςθ και οφζλθ ςτον οργανιςμό 

(Damini et. al,2020) .  

 Ζλεγχοσ αλλαγϊν (change control): Οποιαδιποτε αλλαγι ςτον ςχεδιαςμό, τον 

εξοπλιςμό ι το ςφςτθμα ςτισ φαρμακευτικζσ εγκαταςτάςεισ χρειάηεται να αξιολογείται 

και να επικυρϊνεται για τθν αποτελεςματικότθτά τθσ. 

 To ςχζδιο επικφρωςθ (Validation master plan): Σο ςχζδιο επικφρωςθσ χρειάηεται να 

αφουγκράηεται τθν φιλοςοφία, ςτρατθγικι και τθν κουλτοφρα τθσ επιχείρθςθσ όςων 

αφορά τθν επικφρωςθ των διαδικαςιϊν και τθ διαπίςτευςθ (qualification) του 

εξοπλιςμοφ. Η επικφρωςθ είναι από τισ πιο ςυχνά χρθςιμοποιοφμενεσ μεκόδουσ που 

εφαρμόηουν οι φαρμακευτικζσ βιομθχανίεσ προκειμζνου να επιτφχουν τθν υψθλότερθ 

ποιότθτα ςτο τελικό προϊόν. Σο validation master plan δθμιουργείται ςυνικωσ το 

πρϊτο τρίμθνο κάκε ζτουσ και ςυμπεριλαμβάνει τθν ςυνεργαςία μεταξφ πολλϊν 

τμθμάτων τθσ παραγωγικισ μονάδασ. Η επικφρωςθ χωρίηεται ςε διάφορεσ λειτουργίεσ, 

όπωσ θ επικφρωςθσ τθσ παραγωγικισ λειτουργίασ, θ επικφρωςθ των αναλυτικϊν 
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μεκόδων, θ επικφρωςθ τθσ κακαριότθτασ και θ επικφρωςθ των θλεκτρονικϊν 

ςυςτθμάτων (Sabale, 2021).  

 Διαχείριςθ του ρίςκου (Quality risk management): Σο ςφςτθμα διαχείριςθσ του ρίςκου 

αναγνωρίηει και αξιολογεί τθν πικανότθτα, ςοβαρότθτα και ςυχνότθτα εμφάνιςθσ του 

πικανοφ ρίςκου. Η διαχείριςθ κινδφνου είναι ζνα ηιτθμα που ςχετίηεται και με τθν 

εφοδιαςτικι αλυςίδα. Η φαμακευτικι βιομθχανία είναι αντιμζτωπθ τόςο με τισ με τισ 

ολοζνα και περιςςότερεσ απαιτιςεισ των πελατϊν και των ρυκμιςτικϊν αρχϊν, όςο και 

με τον αυξανόμενο γεωπολιτικό κίνδυνο και τουσ κινδφνουσ που ςχετίηονται με τισ 

περιβαλλοντικζσ προκλιςεισ και τθ βιωςιμότθτα του προϊόντοσ. Σα παραπάνω 

αποτελοφν ςθμεία πίεςθσ τθσ υπάρχουςασ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ, μιασ και θ 

παράβλεψθ ςυμμόρφωςθσ ενδζχεται να οδθγιςει ςε κυρϊςεισ είτε από τισ 

ρυκμιςτικζσ αρχζσ, είτε από τθν ίδια τθν αγορά (Knut and Strigel, 2020).   

 Εκπαίδευςθ (Training and awareness): το προςωπικό χρειάηεται να εκπαιδεφεται με 

τρόπο που να τθροφνται πιςτά τα απαιτοφμενα των GMPs και GDPs. Ο κλάδοσ τθσ 

φαρμακευτικισ βιομθχανίασ είναι ζνασ δυναμικόσ κλάδοσ με ςυνεχόμενεσ αλλαγζσ. Η 

εκπαίδευςθ των εργαηομζνων χρειάηεται να είναι ςυνεχόμενθ και να διαδραματίηεται 

τόςο εςωτερικά του οργανιςμοφ, όςο και ςε εξωτερικοφσ φορείσ, ϊςτε να μπορεί να 

διατθρθκεί το υψθλό επίπεδο γνϊςθσ που απαιτεί ο κλάδοσ (Dominguez-Alegria et. al., 

2022).  

 φςτθμα διαχείριςθσ των παραπόνων (Market complaint handling system): Μία 

καταγραμμζνθ διαδικαςία τθσ διαχείριςθσ παραπόνων πρζπει να τθρείται, ϊςτε αυτά 

να διερευνόνται εισ βάκοσ και να αξιολογείται θ λιψθ διορκωτικϊν και προλθπτικϊν 

ενεργειϊν (Corrective and preventive actions, CAPA). φμφωνα με τουσ Gizaw et.al. 

(2021) ζνα ςφςτθμα αποκικευςθσ και διακίνθςθσ φαρμακευτικϊν προϊόντων με 

υψθλζσ προδιαγραφζσ μπορεί να βελτιϊςει τθν ικανοποίθςθ των πελατϊν και να 

αποφευχκοφν παράπονα. 

 Ανάκλθςθ (Recall Management): χετικά με τα προϊόντα που ανακλοφνται απαιτείται θ 

φπαρξθ γραμμζνθσ διαδικαςίασ για τθν διαχείριςθ αυτϊν. τθ διαδικαςί αυτι, 

απαιτείται ο ςυντονιςμόσ τθσ διακοπισ παραγωγισ και τθν ανάκλθςθ του προϊόντοσ. 

τον φαρμακευτικό κλάδο, το ηιτθμα αυτό είναι πολφ ςθμαντικό μιασ και δεν 

πρόκειται μονάψα για απειλι ςτουσ παραγωγικοφσ ςτόχουσ του οργανιςμοφ, αλλά 

μπορεί να κζςει ςε κίνδυνο τθν ανκρϊπινθ υγεία. Ωσ εκ τοφτου, υπάρχουν πολφπλοκεσ 

αλλθλεπιδράςεισ μεταξφ των επιπζδων τθσ αλυςίδασ και θ διακοπι τθσ παραγωγικισ 

διαδικαςίασ δεν είναι πλζον εςωτερικό ηιτθμα εντόσ των οργανιςμϊν (Hosseini-

Motlagh, 2020). 
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Για κάκε μζροσ που γίνεται αποκικευςθ ι διαχείριςθ των φαρμακευτικϊν προϊόντων 

χρειάηεται να διεξαχκεί μία μελζτθ χαρτογράφθςθσ των κερμοκραςιϊν (WHO,  2014). Μία 

τζτοια μελζτθ περιλαμβάνει τα 4 παρακάτω ςτάδια:  

1. Προετοιμαςία ενόσ πρωτόκολλου χαρτογράφθςθσ  

2. Διεξαγωγι τθσ «άςκθςθσ» χαρτογράφθςθσ των κερμοκραςιϊν  

3. φνταξθ μίασ αναφοράσ αποτελεςμάτων  

4. Εφαρμογι των ενεργειϊν που διεξάχκθκαν από τθν αναφορά, κακϊσ και επικφρωςθ 

τθσ αποτελεςματικότθτασ αυτϊν ανά τακτά χρονικά διαςτιματα. 

Μζρθ τα οποία χρειάηεται να λαμβάνονται υπόψιν ωσ ςθμεία αποκικευςθσ και διαχείριςθσ 

φαρμακευτικϊν προϊόντων όταν πρόκειται για αεροπορικι μεταφορά (Faghih-Roodi, et.al., 

2020) είναι:  

1. Mεταφορά ζωσ το αεροδρόμιο και παραλαβι εμπορεφματοσ  

2. Προετοιμαςία εμπορεφματοσ για φόρτωςθ, αναχϊρθςθ και πτιςθ 

3. Εκφόρτωςθ και αποςτολι ςε αποκικθ  

4. Σελωνείο και αποδζςμευςθ  

5. Παράδοςθ του φορτίου ςτον προοριςμό  

Και ςε περίπτωςθ που υπάρχει ανταπόκριςθ πτιςθσ και είναι απευκείασ τότε μεταξφ των 

βθμάτων 2 και 3 υπάρχουν τρία παραπάνω βιματα, δθλαδι:  

1. Εκφόρτωςθ φορτίου  

2. Προετοιμαςία φορτίου για μεταφορά  

3. Φόρτωςθ, αναχϊρθςθ και πτιςθ του φορτίου   

Από βιβλιογραφικισ άποψθσ το κυριότερο βάροσ ζχει δοκεί ςτθν μεταφορά των προϊόντων, 

όπου ςυχνά δθμιουργοφνται αποκλίςεισ οι οποίεσ χρειάηεται να διαχειρίηονται. Πιο 

ςυγκεκριμζνα, παράγοντεσ που επιδροφν ςτθν δθμιουργία κερμοκραςιακϊν αποκλίςεων 

είναι:  

 Kατανόθςθ των κερμοκραςιακϊν αποκλίςεων, πότε αυτζσ είναι πικανόν να 

εμφανιςτοφν και πϊσ επθρεάηουν τθν ποιότθτα των προϊόντων 

 Εφροσ κερμοκραςίασ και υγραςίασ κατά τθν αποκικευςθ  

 υςκευζσ μζτρθςθσ  

 θμεία τθσ ροισ του προϊόντοσ όπου θ απόκλιςθ μπορεί να εντοπιςτεί (ςχιμα 3) 
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Σχήμα 3: θμεία τθσ ροισ του προϊόντοσ όπου θ απόκλιςθ μπορεί να εντοπιςτεί 

 

φμφωνα με τισ οδθγίεσ του HPRA (Health Products Regulatory Authority, 2020) μία 

κερμοκραςιακι απόκλιςθ χρειάηεται να διερευνάται εισ βάκοσ. υγκεκριμζνα:  

 Άμεςθ ενθμζρωςθ του ειδικευμζνου προςϊπου (Responsible person) 

 Ζλεγχοσ όλων των ςθμείων παρακολοφκθςθσ και εφρεςθ του ςθμείου όπου θ απόκλιςθ 

προκλικθκε 

 Οποιοδιποτε άλλο προϊόν ζχει παρευρεκεί ςτον χϊρο αυτό χρειάηεται να μπαίνει ςε 

καραντίνα και να διερευνάται εξίςου 

 Όλεσ οι  διερευνιςεισ απαιτείται να καταγράφονται, όπωσ επίςθσ και το αποτζλεςμα 

τθσ διερεφνθςθσ  

 υγκεκριμζνθ διαδικαςία πρζπει να καταγράφει αναλυτικά τα βιματα που 

ακολουκοφνται ςε περίπτωςθ απόκλιςθσ  

 Ο κάτοχοσ τθσ άδειασ κυκλοφορίασ του προϊόντοσ / παραγωγόσ ενθμερϊνεται ϊςτε να 

αξιολογιςει εάν ςτο προϊόν ζχει επζλκει κάποια ποιοτικι υποβάκμιςθ  

 ε περίπτωςθ ανάκλθςθσ θ HPRA χρειάηεται να ενθμερϊνεται άμεςα  

 ε περίπτωςθ απόκλιςθσ για προϊόντα ψυγείου ι κατάψυξθσ, ακολουκείται θ ίδια 

μεκοδολογία διερεφνθςθσ 

 Διορκϊςεισ και διορκωτικζσ ενζργειεσ χρειάηεται να εφαρμόηονται εάν το αποτζλεςμα 

τθσ διερεφνθςθσ το απαιτοφν.  

Tα φαρμακευτικά προϊόντα απαιτείται να μεταφζρονται ςε τζτοια εφρθ κερμοκραςιϊν, τα 

οποία κακορίηονται από τα δεδομζνα ςτακερότθτασ και τθν διάρκεια ηωισ του κάκε προϊόντοσ 

(Fabian De Paoli, et.al., 2021). Οι ςυνκικεσ αποκικευςθσ / μεταφοράσ που ςυνθκίηονται για τα 

φαρμακευτικά προϊόντα είναι:  

 Mθν αποκθκεφεται / μεταφζρεται ςε κερμοκραςία μεγαλφτερθ των 25οC ι 30οC – 

Aποκικευςθ ςε κερμοκραςίεσ μικρότερεσ των 25οC ι 30οC 

 Αποκικευςθ / Μεταφορά υπό ψφξθ (2οC – 8οC) 

 Αποκικευςθ / Μεταφορά υπό κατάψυξθ (0οC – (-20)oC ι χαμθλότερθ των -20οC) 

 Nα μθν ψφχεται /  Να μθν καταψφχεται  

Προζλευςθ  

(Παραγωγικι διαδικαςία, 

εργοςτάςιο, αποκικεσ και 

διαδικαςία φόρτωςθσ) 

Μεταφορά  

(Mεταφορικι εταιρεία, 

αεροπορικι ι καλάςςια 

μεταφορά ) 

Αποκικθ 

(Κεντρικι αποκικθ και  

προςωρινι αποκικθ ςτθν 

τοποκεςία πριν τθν  

παράδοςθ ) 

Προοριςμόσ 

(ςθμεία πϊλθςθσ –  

παράδοςθσ φαρμάκων  

και ςυνκικεσ που  

επικρατοφν εκεί ) 



 

28 

 Δεν ζχει ιδιαίτερεσ κερμοκραςιακζσ απαιτιςεισ  

τόχοσ είναι θ χριςθ μακροχρόνιων δεδομζνων ςε όλθ τθν εφοδιαςτικι αλυςίδα μεταφοράσ 

φαρμακευτικϊν προϊόντων και τθσ ςυμμετοχισ τθσ μετρολογικισ επιςτιμθσ ϊςτε να 

δθμιουργθκεί ζνα ςφςτθμα, ϊςτε να αναπτυχκοφν τεχνικζσ για τθν πραγματοποίθςθ των 

λειτουργιϊν τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ χωρίσ να υπάρχει «ςπαςμζνθ αλυςίδα» με απϊτερο 

ςκοπό τθν μείωςθ περιςτατικϊν υποβάκμιςθσ τθσ ποιότθτασ των προϊόντων λόγω 

κερμοκραςιακϊν αποκλίςεων (Cheng et al., 2022).  

τισ μεταφορζσ υπό ελεγχόμενεσ ςυνκικεσ μποροφν να χρθςιμοποιθκοφν φορτθγά – ψυγεία, 

τα οποία ζχουν δυνατότθτα ελζγχου τθσ κερμοκραςίασ του φορτθγοφ μζςω θλεκτρονικϊν 

ςυςτθμάτων ελζγχου ϊςτε να διατθρείται θ κερμοκραςία – υγραςία εντόσ ςυγκεκριμζνων 

ορίων. Φορτθγά ελεγχόμενων κερμοκραςιϊν, τα οποία δεν παρεμβαίνουν ςτο εφροσ τθσ 

κερμοκραςίασ αλλά ζχουν ςυςτιματα ελζγχου τθσ κερμορκαςίασ. Σζτοια μεταφορικά μζςα 

είναι ιδανικά για μικρά ταξίδια. Μεταφορικά μζςα με ελεγχόμενεσ ςυνκικεσ, όπου ςε αυτι 

τθν κατθγορία υπολογίηονται τα containers τα οποία ζλζγχουν τισ ςυνκικεσ μεταφοράσ ςε 

μεγάλα ταξίδια, τα οποία ενδζχεται είτε να ταξιδεφουν καλάςςια είτε αεροπορικά (Muspratt, 

2018).  

Η επιλογι του τρόπου του ταξιδιοφ ςχετίηεται με τθν απόςταςθ που ζχει να διανφςει, με τθ 

ςυμφωνία τθσ φαρμακευτικισ εταιρείασ με τουσ πελάτεσ τθσ ςχετικά με το χρόνο παράδοςθσ 

αλλά και με το κόςτοσ μεταφοράσ. φμφωνα και με τα όςα ειπϊκθκαν παραπάνω οι 

φαρμακευτικζσ εταιρείεσ κατά βάςθ δθμιουργοφν ζνα ςυμφωνθτικό παροχισ υπθρεςιϊν, 

μζςα ςτα οποία κακορίηονται οι αρμοδιότθτεσ του ενόσ και του άλλου μζρουσ κακϊσ και ο 

τρόποσ μεταφοράσ φαρμάκων. ε πολλζσ περιπτϊςεισ, ωςτόςο, το ςυμφωνθτικό αυτό 

διαφζρει ι διαβακμίηεται ανάλογα με τισ προδιαγραφζσ των μεταφερόμενων φαρμάκων, 

οπότε μπορεί να ταξινομθκεί ςε ηϊνεσ, όπωσ κρίςιμεσ, απαραίτθτεσ και επικυμθτζσ 

απαιτιςεισ (Campelo et.al.,2019).  

Πζραν από τθν παρακολοφκθςθ των κερμοκραςιϊν κατά τθν εφοδιαςτικι αλυςίδα, ανά 

περιόδουσ ζχουν προτακεί λφςεισ ϊςτε να επιτυγχάνεται θ καλφτερθ διαχείριςθ τθσ 

εφοδιαςτικισ αλυςίδασ των φαρμακευτικϊν προϊόντων. Σζτοιεσ λφςεισ ενδζχεται να είναι θ 

χριςθ βζλτιςτων ςυςκευαςιϊν, εικονικά μοντζλα για τον καλφτερο προςδιοριςμό τθσ αντοχισ 

των ςυςκευαςιϊν, χριςθ τθσ θλιακισ ενζργειασ ςτθν ψυκτικι αλυςίδα και άλλα. Ωςτόςο, για 

τθν ζνταξθ τζτοιων καινοτομιϊν απαιτείται ο χειριςμόσ των υλικϊν και θ ενςωμάτωςι τουσ 

ςτισ γριγορεσ αλλαγζσ και απαιτιςεισ που διαδραματίηονται (Rai et.al., 2022).  
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Ο βαςικόσ προβλθματιςμόσ όλων των φαρμακευτικϊν εταιρειϊν είναι ο τρόποσ με τον οποίο 

τόςο θ μεταφορά των προϊόντων όςο και οι μεταφορικζσ εταιρείεσ μποροφν να ελζγχονται και 

τα αποτελζςματα να είναι αξιόπιςτα. Μζςα από το ςυμφωνθτικό παροχισ υπθρεςιϊν (SLA), 

ςυνικωσ, κακορίηεται θ δυνατότθτα των φαρμακευτικϊν εταιρειϊν για ζλεγχο - επικρϊρθςθ 

των μεταφορικϊν εταιρειϊν ωσ προσ τθν εφαμορμογι και εναρμόνιςθ με τα GDPs. Σο 

πρόβλθμα που υπιρξε παγκοςμίωσ κατά τθν περίοδο του COVID-191 δθμιοφργθςε πρόβλθμα 

ςτισ επικεωριςεισ των εταιρειϊν διανομισ. ε αυτι τθν αςυνικιςτθ ςυνκικθ, οι εταιρείεσ 

χρθςιμοποίθςαν τθν επικεϊρθςθ εξ’ αποςτάςεωσ μζςω διαδικτιακοφ τρόπου. Κατά τουσ 

Βourasseau et al.(2021) μία τζτοια επικεϊρθςθ μπορεί να διεξαχκεί μζςω καλά καταρτιςμζνου 

προςωπικοφ, αλλά οι αποφάςεισ ειναι προςωρινζσ, μιασ και θ μζκοδοσ τθσ απομακρυςμζνθσ 

αξιολόγθςθσ δεν ζχει επικυρωκεί. Οι επιτόπιεσ επικεωριςεισ παραμζνουν πιο 

αποτελεςματικζσ ωσ προσ τθν εγγυρότθτα των αποτελεςμάτων που παρζχουν.  

 

Eπιςτημονικό μϋθοδοσ  

Η μζκοδοσ που εφαρμόηεται για τθ ςυγκεκριμζνθ μελζτθ είναι περιγραφικι με εμβάκυνςθ 

ςτθν βιοβλιογραφικι γνϊςθ. Κάκε αρχι ορκϊν πρακτικϊν διανομισ (GDP) αναλφεται ωσ προσ 

τον πρακτικό τρόπο που οι επιχειριςεισ μποροφν να το εφαρμόςουν και να το 

παρακολουκοφν. Κάκε μία αρχι περιλαμβάνει πολλά βιματα τα οποία χρειάηονται να 

αναλυκοφν, αξιολογθκοφν ωσ προσ τθν χρθςιμότθτα και τουσ ρίςκουσ τουσ και εν τζλει να 

αποφαςιςτεί ο τρόποσ με τον οποίο αυτά μποροφν να εφαρμοςτοφν. ε ςφνδεςθ με τισ αρχζσ 

ορκϊν πρακτικϊν διανομισ γίνεται εκτενισ αναφορά ςτο ςυμφωνθτικό παροχισ υπθρεςιϊν 

για εφαρμογι ςε φαρμακευτικζσ εταιρείεσ.  

 

Αποτελϋςματα  

Αυτό που επιδιϊκεται μζςω τθσ ςυγκεκεριμζνθσ μελζτθσ είναι θ πρακτικι δθμιουργία ενόσ 

εγχειριδίου για το ποιζσ ενζργειεσ χρειάηεται να εφαρμοςτοφν από τισ φαρμακευτικζσ 

εταιρείεσ ϊςτε να ζχουν ζλεγχο τθσ εφαρμογισ των GDPs ακόμα και όταν οι μεταφορζσ των 

προϊόντων γίνεται από εξωτερικζσ ςυνεργαηόμενεσ εταιρείεσ. Χρειάηεται θ ανάπτυξθ μίασ 

πολιτικισ για τθν επιλογι και τθν αξιολόγθςθ των υπεργολάβων – ςυνεργαηόμενεσ 

μεταφορικζσ εταιρείασ, ο κακοριςμόσ των αρμοδιοτιτων του ανκρϊπου που αςχολείται 

                                                      
1
 Η αςκζνεια κορονοϊοφ 2019 (coronavirus disease 2019, COVID-19), επίςθσ γνωςτι ωσ οξεία αναπνευςτικι νόςοσ 

2019-nCoV, είναι μία μολυςματικι αςκζνεια που προκαλείται από τον κορονοϊό SARS-CoV-2. Ο ιόσ και θ αςκζνεια 
εντοπίςτθκε για πρϊτθ φορά ςτθν πόλθ Γουχάν τθσ Κίνασ ςτα τζλθ του 2019 και ζγιναν γνωςτοί ςτον Παγκόςμιο 
Οργανιςμόσ Τγείασ ςτισ 31 Δεκεμβρίου 2019. Από τότε ζχει διαςπαρεί ςε όλον τον πλανιτθ και ζχει εξελιχκεί ςε 
πανδθμία. Κατά τθν περίοδο 2019 ζωσ 2021 – που διενεργείται θ μελζτθ – υπιρξε δυςκολία ςτισ παγκόςμιεσ 
μετακινιςεισ και αποςτολζσ, κακϊσ πολλζσ χϊρεσ βρίςκονταν υπό το κακεςτϊσ καραντίνασ.  
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εςωτερικά τθσ εταιρείασ με το ηιτθμα αυτό (responsible person), θ ςφνταξθ του κατάλλθλου 

ςυμφωνθτικοφ παροχισ υπθρειϊν με τθ ςυνεργαηόμενθ εταιρεία (quality agreement), θ 

δθμιουργία πρωτοκόλλου επικφρωςθσ τθσ διαδικαςίασ διανομισ των προϊόντων 

(transportation validation protocol), θ αξιολόγθςθ τθσ μεταοφοράσ και τθσ εφαρμογισ των 

κερμοκραςιακϊν απαιτιςεω, θ επικεϊρθςθ των ςυνεργαηόμενων μεταφορικϊν εταιρειϊν – 

αξιολόγθςθ των αποτελεςμάτων τθσ επικεϊρθςθσ και ςυμφωνία διορκωτικϊν και 

προλθπτικϊν ενεργειϊν, εφόςον απαιτοφνται.  

Όπωσ προζκυψε από τθν ειςαγωγι του κεφαλαίου, ο φαρμακευτικόσ κλάδοσ αποτελεί τον 

ιςχυρότερο κλάδο του 21ου αιϊνα και θ ανάπτυξι και εξζλιξι του γίνεται με ραγδαίουσ 

ρυκμοφσ. Ωςτόςο, ςε αυτι τθν εξζλιξθ δεν αρκεί θ ζρευνα και ανάπτυξθ νζων φαρμάκων και θ 

παραγωγικι αναβάκμιςθ μζςω τεχνολογικϊν καινοτομιϊν, αλλά απαιτείται να ακολουκιςουν 

και τθν ανάπτυξθ αυτι θ αποκικευςθ και διανομι (logistics) κακϊσ επίςθσ και θ παροχι 

υπθρεςιϊν (services), ϊςτε να μπορζςουν να ανταποκρικοφν ςτισ ςφγχρονεσ ανάγκεσ.  

κοπόσ τθσ μελζτθσ είναι θ πρακτικι υποςτιριξθ των φαρμακευτικϊν εταιρειϊν για όλα τα 

απαιτοφμενα από τθ νομοκεςία. Ουςιαςτικά, θ μελζτθ προςπακεί να γεφυρϊςει το χάςμα 

μεταξφ τθσ βιβλιογραφίασ και τθσ νομοκεςίασ με τθν πρακτικι εφαρμογι των απαιτοφμενων.  
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 3: Ευρωπαώκϋσ Ορθϋσ Πρακτικϋσ Διανομόσ 
 

Οι Ευρωπαϊκζσ ορκζσ πρακτικζσ διανομισ χρειάηεται να τθροφνται και εφαρμόηονται τόςο από 

τισ παραγωγικζσ μονάδεσ – φαρμακευτικζσ βιομθχανίεσ, όςο και από τισ εταιρείεσ logistics που 

διαχειρίηονται τθν αποκικευςθ – μεταφορά φαρμακευτικϊν και ιατροτεχνολογικϊν 

προϊόντων. Η αντίςτοιχθ πιςτοποίθςθ των επιχειριςεων αυτϊν γίνεται με το GDP compliance 

certification.  

Παρακάτω παρουςιάηονται τα δζκα (10) κεφάλαια που χρειάηεται να πλθροφν και να 

εφαρμαςοφν οι επιχειριςεισ που ςχετίηονται με τθν αποκικευςθ και διανομι φαρμακευτικϊν 

και ιατροτεχνολογικϊν προϊόντων.  

 

1. Δοιόκηςη Ποιότητασ (Quality Management)  

1.1. Aρχό 

Οι διανομείσ χρειάηεται να διατθροφν ζνα ςφςτθμα ποιότθτασ όπου κα κακορίηονται οι 

υπευκυνότθτεσ, οι διαδικαςίεσ και οι αρχζσ διαχείριςθσ ρίςκου ςε ςχζςθ με τισ 

δραςτθριότθτεσ τθσ επιχείρθςισ τουσ. (2001/83/ΕC) Όλεσ οι δραςτθριότθτεσ διανομισ 

απαιτείται να είναι ξεκάκαρα κακοριςμζνεσ και να αναςκοποφνται ςυςτθματικά. Σα κρίςιμα 

ςθμεία ςτθ διαδικαςία διανομιε και οι αλλαγζσ που πραγματοποιοφνται πρζπει να 

αιτιολογοφνται και να επικυρϊνεται θ εφαρμογι τουσ. Σο ςφςτθμα ποιότθτασ είναι ευκφνθ 

τθσ διοίκθςθσ του οργανιςμοφ – επιχείρθςθσ και απαιτεί τθν εφαρμογι θγεςίασ μζςω ενεργισ 

ςυμμετοχισ, κακϊσ και τθν υποςτιριξθ του προςωπικοφ.  

1.2. Εφαρμογό  

 Σο ςφςτθμα διοίκθςθσ ποιότθτασ περιλαμβάνει τθ δομι του οργανιςμοφ, τισ 

δραςτθριότθτεσ, τισ διαδικαςίεσ και τουσ πόρουσ, κακϊσ και τισ απαραίτθτεσ ενζργειεσ 

που διαςφαλίηουν τθν παράδοςθ των προϊόντων διατθρϊντασ τθν ακεραιότθτα, τθν 

ποιότθτα και τθν ςυμμόρφωςθ με τθ νομοκεςία μζςα ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα 

ςχετικά με τθν αποκικευςθσ ι/και μεταφορά.   

 Πλιρθσ τεκμθρίωςθ και αποτελεςματικι παρακολοφκθςθ απαιτοφνται από το ςφςτθμα 

διοίκθςθσ ποιότθτασ. όλεσ οι ενζργειεσ που ςχετίηονται με το ςφςτθμα ποιότθτασ 

κακορίηονται ξεκάκαρα και τεκμθριϊνονται επαρκϊσ. Για να επιτευχκεί αυτό ζνα 

εγχειρίδιο (manual) μπορεί να δθμιουργθκεί.  

 Σο μζγεκοσ, θ δομι και οι ςχζςεισ των δραςτθριοτιτων του διανομζα χρειάηεται να 

λαμβάνονται υπόψιν κατά το ςχεδιαςμό και εφαρμογι του ςυςτιματοσ ποιότθτασ.   
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 Ζνα ςφςτθμα ελζγχου των αλλαγϊν (change control system) χρειάηεται να αναπτυχκεί, 

ςτο οποίο οι αρχζσ τθσ διαχείριςθσ ρίςκου χρειάηεται να ενςωματωκοφν και να 

λειτουργοφν αποτελεςματικά.  

 Μζςω του ςυςτιματοσ διοίκθςθσ ποιότθτασ διαςφαλίηεται ότι:  

o τα φαρμακευτικά προϊόντα παράγονται, διατθροφνται, προμθκεφονται με 

τρόπο που να ςυμμορφϊνεται με τισ απαιτιςεισ των ορκϊν πρακτικϊν 

διανομισ (GDPs)  

o οι υπευκυνότθτεσ τθσ διοίκθςθσ ειναι ξεκάκαρα προςδιοριςμζνεσ 

o τα προϊόντα παραδίδονται ςτουσ ςωςτοφσ αποδζκτεσ και ςτο ςωςτό χρόνο 

o όλα τα παραπάνω ςυνοδεφονται από τθν απαιτοφμενθ τεκμθρίωςθ και 

καταγραφζσ 

o τυχόν αποκλίςεισ από τισ κακοριςμζνεσ διαδικαςίεσ, καταγράφονται και 

ερευνοφνται 

o λαμβάνονται οι απαραίτθτεσ διορκωτικζσ και προλθπτικζσ ενζργειεσ (CAPAs), 

ϊςτε να διορκϊνονται οι αποκλίςεισ και να αποτρζπεται θ επανεμφάνιςι τουσ 

ςφμφωνα με τισ αρχζσ τθσ διαχείριςθσ του κινδφνου ποιότθτασ (Quality risk 

management) 

 Διοίκθςθ των δραςτθριοτιτων που ανατίκενται ςε εξωτερικοφσ ςυνεργάτεσ και 

αφοροφν τθν προμικεια, τθν διατιρθςθ, τθν διανομι ι εξαγωγι των φαρμακευτικϊν 

προϊόντων. Αυτζσ οι διαδικαςίεσ γίνονται ταυτόχρονα με τθν διαχείριςθ του ρίκου 

ποιότθτασ και περιλαμβάνουν:  

o τθν αξιολόγθςθ τθσ καταλλθλότθτασ και τθσ επάρκειασ του υπεργολάβου 

(contract acceptor) ϊςτε να φζρει εισ πζρασ τθν δραςτθριότθτα που ςκοπεφεται 

να του ανατεκεί και του ελζγχου τθσ εξουςιοδότθςθσ που δίνεται για 

διεκπεραίβςθ τθσ δραςτθριότθτασ – εφόςον απαιτείται  

o τον κακοριςμό των ευκυνϊν και τθσ επικοινωνίασ των διαδικαςιϊν για τισ 

δραςτθριότθτεσ που ςχετίηονται με τθν ποιότθτα για τα εμπλεκόμενα μζρθ  

o τθν παρακολοφκθςθ και αναςκόπθςθ τθσ απόδοςθσ και αποτελεςματικότθτασ 

του Contract acceptor, κακϊσ και τθν αναγνϊριςθ και εφαρμογι των 

απαιτοφμενων βελτιϊςεων, ςε ςυνεχι βάςθ.  

 Αναςκόπθςθ τθσ διοίκθςθσ, όπου ςτοχεφει ςτθν περιοδικι αναςκόπθςθ του 

ςυςτιματοσ ποιότθτασ και περιλαμβάνει:  

o ποςοτικι καταμζτρθςθ τθσ επίτευξθσ των αντικειμενικϊν ςτόχων του 

ςυςτιματοσ ποιότθτασ  

o αξιολόγθςθ των δεικτϊν απόδοςθσ που χρθςιμοποιοφνται για να ελζγξουν τθν 

αποτελεςματικότθτα των διαδικαςιϊν μζςα ςτο ςφςτθμα ποιότθτασ, όπωσ τα 

παράπονα, οι αποκλίςεισ, οι διορκωτικζσ και προλθπτικζσ ενζργειεσ (CAPA), οι 

αλλαγζσ ςτισ διαδικαςίεσ, θ ανατροφοδότθςθ για τισ δραςτθριότθτεσ που ζχουν 
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αναλάβει τρίτα μζρθ (υπεργολάβοι – contract acceptor), θ αυτο-αξιολόγθςθ των 

διαδικαςιϊν που περιλαμβάνει τθν αξιολόγθςθ του ρίςκου και τισ 

επικεωριςεισ, κακϊσ και εξωτερικζσ επικεωριςεισ – αξιολογιςεισ από τρίτα 

μζρθ (όπωσ για παράδειγμα πελάτεσ, αρχζσ)  

o νζοι κανονιςμοί, οδθγίεσ και κζματα ποιότθτασ που μποροφν να ζχουν 

αντίκτυπο ςτο ςφςτθμα διοίκθςθσ ποιότθτασ  

o καινοτομίεσ που μποροφν να ενιςχφςουν το ςφςτθμα ποιότθτασ  

o αλλαγζσ ςτο εταιρικό περιβάλλον και τουσ αντικειμενικοφσ ςτόχουσ του 

οργανιςμοφ 

Σο ςυμπζραςμα κάκε αναςκόπθςθσ τθσ διοίκθςθσ καταγράφεται ςε και επικοινωνείται 

εςωτερικά του οργανιςμοφ.  

 Η διαχείριςθ του ρίςκου ποιότθτασ (Quality risk management) είναι μία ςυςτθματικι 

διαδικαςία για τθν αξιολόγθςθ, τον ζλεγχο, τθν επικοινωνία και τθν αναςκόπθςθ των 

κινδφνων ςτθν ποιότθτα των φαρμακευτικϊν προϊόντων. Μπορεί να εφαρμοςτεί 

προλθπτικά και αναδρομικά. Μζςω αυτοφ διαςφαλίηεται θ αξιολόγθςθ του ρίςκου 

ποιότθτασ που βαςίηεται ςτθν επιςτθμονικι γνϊςθ, ςτθν εμπειρία με τισ διαδικαςίεσ 

και ςυνδζεται αλλθλζνδετα με τθν προςταςία του αςκενι. Σο επίπεδο τθσ 

προςπάκειασ και τθσ τεκμθρίωςθσ είναι ανάλογα με το επίπεδο του κινδφνου.   

 

2. Προςωπικό 

2.1. Αρχό 

Η ορκι διανομι των φαρμακευτικϊν προϊόντων βαςίηεται ςτουσ ανκρϊπουσ. Για αυτό το λόγο 

χρειάηεται επαρκϊσ ικανό προςωπικό, ϊςτε να φζρει εισ πζρασ όλα κακικοντα, για τα οποία 

είναι υπζυκυνοσ ο διανομζασ. Μεμονωμζνεσ αρμοδιότθτεσ ςτον κάκε μζλοσ του προςωπικοφ 

χρειάηεται να είναι ξεκάκαρα κατανοθτζσ από το προςωπικό και να καταγράφονται.  

 

2.2. Εφαρμογό 

Κάκε οργανιςμόσ χρειάηεται να διακζτει ζνα οργανόγραμμα, παράλλθλα με ξεκάκαρεσ και 

περιεκτικζσ περιγραφζσ κζςεων για τθν κάκε κζςθ εργαςίασ. Κατά τθν πρόςλθψθ προςωπικοφ 

λαμβάνονται υπόψιν θ επιμόρφωςθ και εκπάιδευςθ του υποψιφιου, κακϊσ και θ 

επαγγελματικι του εμπειρία – όπου αυτό είναι απαραίτθτο – και ςε ςυνζχεια τθσ πρόςλθψθσ 

θ εςωτερικι εκπαίδευςθ ςτον οργανιςμό και τα προγράμματα ανάπτυξθσ του προςωπικοφ, 

πρζπει να επιβεβαιϊνουν ότι το προςωπικό, τόςο όςουσ εργάηονται μζςα όςο και όςουσ 

εργάηονται εκτόσ του οργανιςμοφ (ςυμπεριλαμβανομζνου των οδθγϊν), ζχει πλιρθ 
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κατανόθςθ του ρόλου και των αρμοδιοτιτων του. Σο προςωπικό που εμπλζκεται ςε όλα τα 

ςτάδια τθσ διανομισ τψν φαρμακευτικϊν προϊόντων χρειάηεται να είναι επαρκζσ ςτον αρικμό, 

πράγμα που εξαρτάται από το μζγεκοσ και τισ δραςτθριότθτεσ του οργανιςμοφ.  

τουσ οργανιςμοφσ που ςχετίηονται με τθν διανομι και διακίνθςθ φαρμακευτικϊν προϊόντων 

απαιτείται ζνα άτομο να οριςτεί ωσ ειδικευμζνο (responsible or qualified person). Σο άτομο 

αυτό χρειάηεται να πλθροί τα προςόντα και τισ ςυνκικεσ που απαιτοφνται από τθ νομοκεςία 

(2001/83/ΕC). Σο ειδικευμζνο άτομο χρειάηεται να ζχει τθν γνϊςθ, τθν εμπειρία κακϊσ και 

πλιρθ εκπαίδευςθ ςχετικά με τα GDP. Αναλυτικά ο ρόλοσ και οι αρμοδιότθτεσ του ατόμου 

αυτοφ περιγράφονται ςτθν παράγραφο 2.3.  

Η οργανωτικι δομι του οργανιςμοφ χρειάηεται να υπάρχει γραπτά διακζςιμθ ςε 

οργανόγραμμα. Ο ρόλοσ, οι αρμοδιότεσ κακϊσ και οι αλλθλεπιδράςεισ μεταξφ των 

εργαηομζνων χρειάηεται να διευκρινίηονται ξεκάκαρα. Οι υπευκυνότθτεσ και αρμοδιότθτεσ τθσ 

κάκε κζςθσ εργαςίασ αναλφονται επαρκϊσ ςτθν γραπτι περιγραφι τθσ κάκε κζςθσ, όπου 

φαίνονται και το ποιόσ είναι αναπλθρωτισ τθσ κάκε κζςθσ ςε περίπτωςθ απουςίασ του 

προςϊπου τθσ κζςθσ αυτισ.  

Όλο το προςωπικό χρειάηεται να εκπαιδεφεται ςτισ απαιτιςεισ των GDP και πριν τεκοφν 

αρμόδιοι να φζρουν εισ πζρασ τα κακικοντά τουσ χρειάηεται να ζχουν τθν απαραίτθτθ γνϊςθ 

και εμπειρία. Η εκπαίδευςθ γίνεται τόςο κατά τθν πρόςλθψθ, όςο και ςυνεχόμενα κατά τθν 

παραμονι του εργαηόμενου ςτθ κζςθ εργαςίασ του. Βαςίηεται ςε γραπτζσ διαδικαςίεσ και ςε 

ζνα γραπτό πρόγραμμα ετιςιασ εκπαίδευςθσ. Παρόμοια εκπαίδευςθ χρειάηεται να ζχει και το 

ειδικευμζνο άτομο (responsible or qualified person). τα πλαίςια τθσ εκπαίδευςθσ 

ςυμπεριλαμβάνεται και θ επιμόρφωςθ για το προϊόν ϊςτε να αποφευχκεί θ προςπάκεια 

ειςόδου ψευδεπίγραφων προϊόντων ςτθν αλυςίδα εφοδιαςμοφ.  

Η εκπαιδευτικι διαδικαςία μπορεί να χωριςτεί ςε τζςςερα (4) ςτάδια:  

1. Eκπαίδευςθ κατάρτιςθσ 

2. Εκπαίδευςθ ςτισ διαδικαςίεσ λειτουργίασ του οργανιςμοφ  

3. Εκπαίδευςθ κατά τθν εργαςία 

4. Εκπαίδευςθ που προζρχεται φςτερα από τθν αξιολόγθςθ του εργαηόμενου  

Σζλοσ, όλα τα παραπάνω καταγράφονται και ανά περιοδικά χρονικά διαςτιματα αξιολογείται 

θ αποτελεςματικότθτα των εκπαιδεφςεων.  

Όςον αφορά τθν υγιεινι του προςωπικοφ, τίκεται υψθλά ςτισ απαιτιςεισ του προςωπικοφ. Η 

υγεία, θ υγιεινι και θ ενδυμαςία χρειάηεται να κακορίηονται και να αξιολογοφνται ςε 

κακθμερινι βάςθ.  
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2.3. Ειδικευμϋνο ϊτομο (responsible or qualified person, RP or QP)  

 Σο άτομο που επιλεγεί για αυτι τθ κζςθ χρειάηεται ζχει τθν επαρκι εκπαίδευςθ και εμπειρία, 

μιασ και είναι ζνασ ρόλοσ – κλειδί για τθ λειτουργία του οργανιςμοφ. Οι λεπτομζρειεσ ςχετικά 

με αυτι τθν επιλογι ςχετίηονται με το μζγεκοσ του οργανιςμοφ, τθν πολυπλοκότθτα των 

υπθρεςιϊν αλλά και τθν ταξινόμθςθ των προϊόντων που χειρίηεται.  

ε μικροφ μεγζκουσ οργανιςμιςμοφσ οι οποίοι χειρίηονται περιοριςμζνο αρικμό προϊόντων 

είναι αποδεκτό RP να είναι και ο κάτοχοσ τθσ άδειασ του λειτουργίασ του οργανιςμοφ, ενϊ ςε 

μεγαλφτερου μεγζκουσ οργανιςμό ωσ RP ορίηεται ζνα πρόςωπο το οποίο είναι ανεξάρτθτο 

από τισ κακθμερινζσ διαδικαςίεσ λειτουργίασ και του ζχουν δοκεί ςυγκεκριμζνεσ ευκφνεσ.  

To RP χρειάηεται να κατανοεί εισ βάκοσ τα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία είναι υπό τθν 

ευκφνθ του. Αυτό ςυμπεριλαμβάνει τισ γενικότερεσ απαιτιςεισ ποιότθτασ για διαφορετικζσ 

δοςολογίεσ προϊόντοσ, λόγουσ για τουσ οποίουσ διαφορετικζσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ 

απαιτοφνται, και ρίςκα που να ςυνδζονται με τισ κερμοκραςικζσ αποκλίςεισ που ενδζχεται να 

λάβουν χϊρα κατά τθν αποκικευςθ ι/και μεταφορά του κάκε προϊόντοσ. Παρακάτω 

παρουςιάηονται τα βαςικά κριτιρια από άποψθ γνϊςεων και από άποψθ εμπειρία που 

χρειάηεται να πλθροφνται.  

 

Γνωςτικό υπόβακρο  

 υνκικεσ αποκικευςθσ που απαιτοφνται για τουσ διαφορετικοφσ τφπουσ 

φαρμακευτικϊν προϊόντων που διαχειρίηεται θ εγκατάςταςθ.  

 Βαςικι κατανόθςθ τθσ πορείασ υποβάκμιςθσ και του προφιλ ςτακερότθτασ των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων.  

 Νομοκεςία ςχετικά με τα GDP και τισ ςυναφείσ οδθγίεσ – όπου ςυμπεριλαμβάνονται 

τόςο οι ευρωπαϊκζσ απαιτιςεισ όςο και οι εκνίκεσ.  

 Απαιτιςεισ για τισ ςυνκικεσ αποκικευςθσ ςτισ εγκαταςτάςεισ, τον ζλεγχο τθσ 

κερμοκραςίασ και τθν παρακολοφκθςθ αυτισ, όπου ςυμπεριλαμβάνεται θ 

χαρτογράφιςθ των χϊρων τθσ εγκατάςταςθσ ςφμφωνα με τισ κεμοκραςιακζσ ανάγκεσ.  

 υνειςφορά ςτο ςφςτθμα διοίκθςθσ ποιότθτασ και πϊσ αυτό διαχειρίηεται αποδοτικά 

 Κατανόθςθ τθσ αναγκαιότθτασ για ακεραιότθτα των παρεχόμενων δεδομζνων (data 

integrity) 

 Χειριςμόσ των επιςτροφϊν / παραπόνων / ανακλιςεων  

 Ζλεγχοσ τθσ αυκεντικότθτασ των ςτοιχείων  

 Ρίςκα τα οποία ςυνδζονται με ψευδεπίγραφα φαρμακευτικά προϊόντα 
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 Σισ ανάγκεσ και προςδοκίεσ τθσ κζςπιςθσ Σεχνικϊν ςυμφωνθτικϊν (technical 

agreement) με τουσ υπεργολάβουσ (contract acceptor)  

 Ναρκωτικζσ και ψυχοτρόπεσ ουςίεσ και όποια επιπλζον ελεγχόμενθ ουςία βάςει 

νομοκεςίεσ  

 Απαιτιςεισ των επικεωριςεων και τισ τεχνικζσ επικεϊρθςθσ  

Σο γνωςτικό υπόβακρο μπορεί να προζλκει είτε από αναγνωριςμζνα εκπαιδευτικά 

προγράμματα, είτε από ςυμμετοχι ςε επικεωριςεισ που διεξάγονται από ζμπειρουσ 

επικεωρθτζσ. Όλα τα τεκμιρια των εκπαιδεφςεων χρειάηεται να διατθροφνται. 

Εμπειρικό υπόβακρο   

 Εμπειρία ςτισ διαδικαςίεσ ςυςκευαςίασ και ςτισ αρχζσ του FEFO (First Expiry, First Out – 

Αυτό που λιγει πρϊτο, βγάινει πρϊτο) 

 Διαχείριςθ οπιοτικϊν παραπόνων και ερωτιςεισ πελατϊν, ςυμπεριλαμβανομζνων 

κζματα που αφοροφν τθν παροχι υπθρεςιϊν  

 Ενεργι ςυμμεροχι ςτισ επικεωριςεισ που ςχετίηονται με τθν νομοκεςία των GDP 

 Εξοικείωςθ με τισ GDP λειτουργίεσ του κάτοχου τθσ άδειασ  

 Προςωπικι ςυμμετοχι ςτισ εςωτερικζσ επικεωριςεισ που ςτοχεφουν ςτον ζλεγχο του 

υςτιματοσ Διοίκθςθσ Ποιότθτασ κακϊσ και ςτθν εφρεςθ των αδυναμιϊν αλλά και 

βελτίωςθ των ευκαιριϊν του οργανιςμοφ. Επιπλζον ςυμμετοχι ςτισ επικεωριςεισ των 

διαδικαςιϊν τθσ αποκικευςθσ και μεταφοράσ από τρίτα μζρθ, όπωσ πελατϊν.  

 Κατά τθν ζγκριςθ πελάτθ ι/και προμθκευτι για ςυνεργαςία  

 Δθμιουργία / Διατιρθςθ / Ζλεγχο τθσ τεκμθρίωςθσ και των καταγραφϊν που 

εμπλζκονται ςτθ ςυμμόρφωςθ με τα GDP  

 Επαρκι κατανόθςθ των ςυςτθμάτων τθσ τεχνολογίασ πλθροφοριϊν (IT systems) που 

χρθςιμοποιοφνται ςτισ δραςτθριότθτεσ που ςχετίηονται με τα GDP  

 Αςφάλεια ςτθν αποκικευςθ και πλιρθ ιχνθλαςιμότθτα κατά τθν αποκικευςθ και 

διανομι προϊόντων 

Σο ειδικευμζνο άτομο είναι υπεφκυνο να εκπλθρϊνει τισ υποχρεϊςεισ του προςωπικά και να 

είναι διακζςιμο προσ επικοινωνία ςυνεχϊσ. Κάτι τζτοιο ςε μεγάλεσ εγκαταςτάςεισ είναι 

ρεαλιςτικά μθ εφικτό. Μία λφςθ που δίνεται ςε αυτζσ τισ περιπτϊςεισ είναι θ κζςπιςθ ενόσ (ι 

περιςςότερων) αναπλθρωτι ειδικευμζνου προςϊπου (deputy responsible person). τθν 

περίπτωςθ αυτι το άτομο που κα δθλωκεί ωσ deputy RP χρειάηεται να προςτεκεί ςτο μθτρϊο 

των εξουςιοδοτθμζνων αντιπροςϊπων χονδρικισ (Wholesale Dealer Authorization – WDA)2 ι 

                                                      
2
  Για να πουλάει ι να προμθκεφει  ζνασ οργανιςμόσ / επιχείρθςθ φαρμακευτικά προϊόντα, χρειάηεται να είναι 

κάτοχοσ άδειασ κυκλοφορίασ – γνωςτι και ωσ άδεια κυκλοφορίασ αντιπροςϊπου ι εξουςιοδότθςθ χονδρικισ 
διανομισ (Wholesale dealer licence or wholesale distribution authorization) 
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να ενθμεϊςει τισ εκνικζσ αρχζσ. Εςωτερικά του οργανιςμοφ χρειάηεται να ςυνταχκεί μία 

επίςθμθ διαδικαςία που να περιλαμβάνει τθν περιγραφι τθσ κζςθσ ςχετικά με τισ 

υποχρεϊςεισ του RP και του deputy RP, όπου κα είναι πλιρωσ κακοριςμζνα τα κακικοντα 

τουσ. Ακολοφκωσ ο deputy RP λαμβάνει πλιρθ εκπαίδευςθ αντιςτοίχωσ ςε κζματα που 

αφοροφν τον ρόλο του ςτον οργανιςμό και τα GDP, με τθν ακόλουκθ πάντα τεκμθρίωςθ. Όλο 

το προςωπικό του οργανιςμοφ ζχει πρόςβαςθ τόςο ςτο RP όςο και ςτο depury RP. Επίςθσ, θ 

πρόςβαςθ ςτα θλεκτρονικι ςυςτιματα του οργανιςμοφ πρζπει να διαςφαλίηεται και για τα 

δφο άτομα.  

θμαντικό είναι να αναφερκεί ότι το RP μπορεί να δϊςει κάποιεσ κακθμερινζσ δραςτθριότθτεσ 

να εκτελεςτοφν από κατάλλθλα εκαπιδευμζνο προςωπικό, ωςτόςο θ απόλυτθ υπευκυνότθτα 

για τισ δραςτθριότθτεσ αυτζσ παραμζνει του RP. Κάκε ζγκριςθ για ολοκλιρωςθ τθσ 

δραςτθριότθτασ δίνεται αποκλειςτικά από το καταγεγραμμζνο RP ςτο WDA. 

Η περιγραφι τθσ κζςθσ του αναςκοπείται και ανακεωρείται περιοδικά ςφμφωνα με τθν φφςθ 

και τισ αλλαγζσ που γίνονται ςτον οργανιςμό. Για να εκπλθρωκοφν τα κακικοντα και οι 

υπευκυνότθτεσ του RP, οι απαραίτθτοι πόροι χρειάηεται να διατίκονται από τθν διοίκθςθ του 

οργανιςμοφ. Σο φψοσ των πόρων που απαιτοφνται εξαρτάται από το μζγεκοσ, τθν 

πολυπλοκότθτα και τισ δραςτθριότθτεσ του οργανιςμοφ. Σομείσ που υπάγονται κατά τθν 

ανάλυςθ των παραπάνω πόρων περιλαμβάνουν:  

 

Δραςτθριότθτεσ  

 Προμικειεσ 

 Πωλιςεισ 

 Αποκικευςθ 

 Διανομι  

 Ειςαγωγζσ και Εξαγωγζσ 

 Επιςτροφζσ 

 Ανακλιςεισ και καταςτροφι προϊόντων 

Προϊόντα 

 φνολο προϊόντων που διαχειρίηεται ο οργανιςμόσ  

 Ποςότθτα των προϊόντων αυτϊν 

 Κατθγορίεσ προϊόντων (υνταγογραφοφμενα μόνο, Φαρμακευτικά είδθ, Ψυκτικισ 

εφοδιαςτικισ αλυςίδασ, Προϊόντα «κόκκινων ςυνταγϊν» - που περιζχουν ναρκωτικζσ 

και ψυχοτρόπεσ ουςίεσ, κτθνιατρικά φάρμακα 
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 Κατθγορίεσ – ταξινόμθςθ προϊόντων (ςτείρα / μθ ςτείρα, υγρά / θμι-ςτερεά / ςτερεά, 

ιατρικά αζρια) 

 Μθ αδειοδοτθμζνα φάρμακα / Ειδικζσ περιπτϊςεισ 

Σοποκεςία 

 Αρικμόσ χϊρων τοποκεςίασ  

 Είδοσ – Λειτουργία χϊρου (Διανομι μόνο, Αποκικευςθ και μερικι Επεξεργαςία)  

Άδειεσ  

 Αρικμόσ και είδοσ αδειϊν που ςυνδζονται με τον οργανιςμό ι/και με τοποκεςίεσ του 

ίδιου οργανιςμοφ  

Σο RP εκτελεί με τζτοιο τρόπο τα κακικοντά του ϊςτε να διαβεβαιϊνεται ότι ο οργανιςμόσ 

ςυμμορφϊνεται πλιρωσ με τα GDP και ότι οι κοινωνικζσ υποχρεϊςεισ πλθροφνται. Κάκε 

δραςτθριότθτα που εκτελείται από το RP περιγράφεται από διαδικαςίεσ, όπου κακορίηονται 

ποιζσ ενζργειεσ απαιτοφνται, πότε αυτζσ απαιτοφνται, ποιόσ είναι υπεφκυνοσ, πϊσ κα 

διεξαχκοφν και τι τεκμθρίωςθ απαιτείται. Ελεγχόμενα ζγγραφα που ςυνδζονται με τισ 

διαδικαςίεσ αυτζσ επιβεβαιϊνουν ότι θ απαιτοφμενθ πλθροφορία παρζχεται με 

επαναλαμβανόμενο τρόπο.  

Οι κφριεσ υπευκυνότθτεσ του RP περιλαμβάνουν τα εξισ:  

1. Διαςφάλιςθ ότι το ςφςτθμα διοίκθςθσ ποιότθτασ (Quality Management System, QMS) 

εφαρμόηεται και ελζγχεται 

Για να επιτευχκεί αυτό το RP εμπλζκεται επαρκϊσ ςτο QMS διαςφαλίηοντασ τθ ςυνεχι 

ςυμμόρφωςθ με τα GDP, κυρίωσ όταν ςυμβαίνουν αλλαγζσ. Εάν δεν καταφζρει να 

ακολουκιςει κάποια ςυνάντθςθ του QMS τότε το ςυμπζραςμα χρειάηεται να περνάει 

από το RP ϊςτε να αναςκοπείται και να εγκρίνεται.  

 

2. Εςτίαςθ ςτθ διαχείριςθ των δραςτθριοτιτων που εκτελζι ο οργανιςμόσ και θ παροχι 

ποιοτικϊν και με ακρίβεια τεκμθρίων  

Χρειάηεται το RP να είναι ενιμερο για κάκε λεπτομζρεια ςχετικά με τθν άδεια 

χονδρικισ πϊλθςθσ φαρμακευτικϊν προϊόντων (WDA), του ςυςτιματοσ και των 

εγγράφων που απαιτοφνται για τθν υποςτιριξθ αυτοφ. Σο RP αναπτφςςει μία 

διαδικαςία που κακορίηει τα τεκμιρια που ελζγχουν τθν ακρίβεια και τθν ποιότθτα. 

Κάποιεσ από αυτά τα κακικοντα μποροφν να διεξάγονται από κατάλλθλα 

εκπαιδευμζνο προςωπικό, αλλά θ λογοδοςία για τθν ακρίβεια των τεκμθρίων 

παραμζνει ςτο πρόςωπο του RP.   
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3. Διαςφάλιςθ ότι ςυνεχόμενα εκπαιδευτικά προγράμματα είναι διακζςιμα και 

εφαρμόηονται  

Σο RP εμπλζκεται ενεργά ςτον κακοριςμό και ζγκριςθ του προγράμματοσ εκπαίδευςθσ. 

Είναι ςφνθκεσ το RP να παρακολουκεί το ίδιο κάποια εκπαιδευτικά προγράμματα, μιασ 

και αυτό αποτελεί ζναν καλό τρόπο για να ζχει γνϊςθ από τισ διάφορεσ πλευρζσ του 

υςτιματοσ Διοίκθσ Ποιότθτασ (QMS). Σα τεκμιρια εκπαίδευςθσ διατθροφνται, ϊςτε 

να μπορεί να γίνει αντιλθπτό εάν υπάρχουν κάποια κενά ςτο εκπαιδευτικό πλάνο.  

 

4. υμμετοχι και ζγκαιρθ εκτζλεςθ των ανακλιςεων ςε φαρμακευτικά προϊόντα 

ε περιπτϊςεισ ανακλιςεων το RP ζχει ρόλο – κλειδί μιασ και αποτελεί τον ςφνδεςμο 

επικοινωνίασ μεταξφ τθσ επιχείρθςθσ, των αρχϊν και των προμθκευτϊν / πελατϊν.  

 

5. Διαςφάλιςθ ότι παράπονα πελατϊν χειρίηονται με αποτελεςματικό τρόπο  

τουσ μικροφσ οργανιςμοφσ, το RP μπορεί προςωπικά να διαχειρίηεται τα παράπονα 

πελατϊν που ςχετίηονται με τθν ποιότθτα. τουσ μεγαλφτερουσ οργανιςοφσ, το RP 

χρειάηεται κατ’ ελάχιςτο να εμπλζκεται ςτα ςθμαντικά ποιοτικά παράπονα, και 

ιδιαίτερα ςε όςα αφοροφν παραποιθμζνα – ψευδεπίγραφα προϊόντα. Επίςθσ 

ςυμμετζχει ενεργά ςτθν τάςθ που ακολουκοφν τα παράπονα, ϊςτε να είναι ενιμερο 

για το επίπεδο και τθ ςυχνότθτα των παραπόνων. Είναι επίςθσ αρμοδιότθτά του να 

δθμιουργοφν ζνα Σεχνικό υμφωνθτικό (Technical Agreement) με κάκε κάτοχο άδειασ 

κυκλοφορίασ (Marketing Authorization Holder, MAH), όπου κακορίηονται επακριβϊσ ο 

τφποσ των παραπάνων για τα οποία απαιτείται να είναι ενιμεροι κακϊσ και το χρονικό 

περικϊριο όπου αυτά κα ενθμερϊνονται. Είναι ιδιαίτερα ςθμαντικό οποιοδιποτε 

παράπονο ςυνδζεται με ανεπικφμθτεσ ςυνζπειεσ κάποιου φαρμάκου να 

επικοινωνείται ζμεςα ςτθν ιατρικι ομάδα για τθ διευκζτθςι του.  

 

6. Διαςφάλιςθ ότι τόςο οι προμθκευτζσ όςο και οι πελάτεσ είναι εγκεκριμζνοι  

Κάκε πελάτθσ και προμθκευτισ ελζγχεται για τθν αυκεντικότθτα των ςτοιχείων του με 

ταυτοποίθςθ μζςω των εκνικϊν διακζςιμων πλθροφοριϊν. Νομοκετικι ζγκριςθ τόςο 

για πελάτεσ όςο και για προμθκευτζσ ενδζχεται να αλλάξει, οπότε το RP χρειάηεται να 

ζχει ζνα ςφςτθμα που να αντιλαμβάνεται εάν θ πλθροφορία μεταβλθκεί να γίνει 

αλλαγι ςτθν καταχϊρθςθ ςτο ςφςτθμα του οργανιςμοφ. Σζτοιου είδουσ ςυςτιματα 

ςυμπεριλαμβάνονται ςτουσ ελζγχουσ κατά τισ εςωτερικζσ επικεωριςεισ, ϊςτε να 

επαλθκεφεται θ λειτουργία τουσ.  

 

7. Ζγκριςθ κάκε δραςτθριότθτασ που ανατίκεται ςε υπεργολάβουσ και ςχετίηεται με τα 

GDP 
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υμμετοχι ςτθν ζγκριςθ για ςυνεργαςία με οποιοδιποτε υπεργολάβο κακϊσ και ςτο 

αντίςτοιχο Σεχνικό / Ποιοτικό υμφωνθτικό (Technical/Quality agreement) ςυντάςςεται 

μαηί του.  

 

8. Διαςφάλιςθ ότι οι εςωτερικζσ επικεωριςεισ πραγματοποιοφνται ςτον κατάλλθλο και 

προκακοριςμζνο βάςει προγράμματοσ χρόνο και οι απαραίτθτεσ διορκωτικζσ ενζργειεσ 

λαβμάνουν χϊρα 

Η προςωπικι εμπλοκι του RP ςτισ εςωτερικζσ επικεωριςεισ είναι απαραίτθτθ, κατ’ 

ελάχιςτο ςτουσ χϊρουσ υψθλοφ κινδφνου ι/και ςε αυτοφσ για τουσ οποίουσ θ 

τεκμθρίωςθ είναι μικρι. ε αυτό βαςικό ςτοιχείο είναι ότι το RP είναι επαρκϊσ 

εκπαιδευμζνο ςε κζματα επικεωριςεων.  

 

9. Διατιρθςθ των απαραίτθτων τεκμθρίων για τα ανατεκζντα κακικοντα  

H τεκμθρίωςθ είναι αναγκαία να υπάρχει, είτε εάν αφορά μία μόνιμθ είτε προςωρινι 

ρφκμιςθ. ε κάκε περιπτωςθ τεκμθρίωςθσ οι πλθροφορίεσ που αναφζρονται είναι για 

το τι, ποιόσ, πότε και για πόςο χρονικό, ϊςτε να μθν υπάρχουν κενά ςτθν πλθροφορία.  

 

10. Aπόφαςθ για τελικι διαχείριςθ των επιςτρεφόμενων, απορριπτζων ι παραποιθμζνα 

προϊόντα  

Μία ςυγκεκριμζνθ διαδικαςία όπου κακορίηονται τα κριτιρια για τθν τελικι διάκεςθ 

των επιςτρεφόμενων, απορριπτζων, ανακλθκζντων ι ψευδεπίγραφων προϊόντων, 

πρζπει να είναι διακζςιμθ. Κάκε απόφαςθ πρζπει να είναι τεκμθριωμζνθ και 

αιτιολογθμζνθ.  

 

11. Ζγκριςθ κάκε επιςτροφισ ςτα αποκζματα  

Σα κριτιρια για τθν αποδοχι τθσ επιςτροφισ ςτο απόκεμα προϊόντων κακορίηεται από 

ςυγκεκριμζνθ διαδικαςία όπου ςτθρίηεται ςτισ λεπτομζρειεσ που ζχουν καταγραφεί 

ςτο τεχνικό ςυμφωνθτικό με τον κάτοχο τθσ άδειασ κυκλοφορίασ (MAH). Όπου 

ςυγκεκριμζνοι ζλεγχοι ζχουν εγκρίνει τθν απόφαςθ επιςτροφισ προϊόντων ςτο 

απόκεμα του οργανιςμοφ, το RP χρειάηεται να εξετζςει προςωπικά κάκε περίπτωςθ με 

λεπτομζρειεσ, να επιβεβαιϊςει τθν αποδοχι αυτόυ και προςωπικά να εγκρίνει τθν 

μεταφορά αυτι.  

 

12.  Διαςφάλιςθ ότι κάκε επιπλζον απαίτθςθ που υπάγεται ςε ςυγκεκριμζνο προϊόν από 

τθν εκνικι νομοκεςία τθρείται (2001/83/ΕC)  
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Είναι μζςα ςτισ αρμοδιότθτεσ του RP θ διαςφάλιςθ τθσ τιρθςθσ των απαιτουμζνων για 

ςυγκεκριμζνουσ τφπουσ προϊόντων, όπωσ για παράδειγμα ςτα ελεγχόμενα φάρμακα3. 

Εφκολθ πρόςβαςαθ ςε διαδικτυακζσ πθγζσ ι άλλεσ πθγζσ πλθροφόρθςθσ όπου 

παρζχουν προειδοποιιςεισ για κάκε αλλαγι ςτθ νομοκεςία που μπορεί να επθρεάςει 

κάποιο προϊόν από αυτζσ τισ κατθγορίεσ.  

 

3. Εγκαταςτϊςεισ και Εξοπλιςμόσ  

 

3.1.  Αρχό 

 Για τθν διαςφάλιςθ τθσ κατάλλθλθσ αποκικευςθσ και διανομισ των φαρμακευτικϊν 

προϊόντων απαιτείται θ φπαρξθ κατάλλθλων και επαρκϊν εγκαταςτάςεων και εξοπλιςμοφ. Πιο 

ςυγκεκριμζνα οι εγκαταςτάςεισ πρζπει να είναι κακαρζσ, με ξθρό περιβάλλον και να 

διατθρείται θ κερμοκραςία εντόσ επικυμθτϊν επιπζδων (2001/83/EC). 

3.2. Εφαρμογό  

3.2.1. Σχεδιαςμόσ εγκαταςτάςεων  

Οι εγκαταςτάςεισ χρειάηεται να είναι ζτςι ςχεδιαςμζνεσ ι προςαρμοςμζνεσ ϊςτε να 

διαςφαλίηουν ότι οι απαιτοφμενεσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ διατθροφνται. Η αςφαλισ 

αποκικευςθ και χειριςμόσ των φαρμακευτικϊν προϊόντων μπορεί να διαςφαλιςτεί μζςω τθσ 

αςφάλειασ, δομικότθτασ και επάρκειασ χωρθτικότθτασ των χϊρων. Οι χϊροι αποκικευςθσ 

χρειάηεται να ζχουν επαρκι φωτιςμό ϊςτε να διαςφαλίηεται ότι όλεσ οι λειτουργίεσ μποροφν 

να διεξαχκοφν με ακρίβεια και αςφάλεια.  

 

3.2.2. Συμβόλαιο για επινοικίαςη εγκαταςτάςεων  

Όπου οι εγκαταςτάςεισ δεν ανικουν ςτον ιδιοκτιτθ του οργανιςμοφ, ζνα ςυμβόλαιο λαμβάνει 

χϊρα μεταξφ των ςυμβαλλόμενων. Οι εγκαταςτάςεισ καλφπτονται επίςθσ από ξεχωριςτι 

άδεια χονδικισ διανομισ.  

 

                                                      
3
 Σα ελεγχόμενα φάρμακα είναι ουςίεσ που ελζγχονται βάςει του νόμου περί ελεγχόμενων ουςιϊν (CSA). Αυτι θ 

πράξθ κατθγοριοποιεί όλεσ τισ ουςίεσ που ρυκμίηονται από τον ομοςπονδιακό νόμο ςε "χρονοδιαγράμματα", 
ανάλογα με το πόςο δυνθτικά επικίνδυνα είναι. Σο χρονοδιάγραμμα ςτο οποίο βρίςκεται το φάρμακο εξαρτάται 
από τθν ιατρικι του χριςθ, τισ δυνατότθτζσ του για κατάχρθςθ και τθν αςφάλειά του ι πόςο εφκολα εξαρτϊνται 
οι άνκρωποι από αυτό. 
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3.2.3. Διαχωριςμόσ των διαφορετικών υλικών   

Σα φαρμακευτικά προϊόντα αποκθκεφονται ςε ξεχωριςτοφσ χϊρουσ όπου είναι κακαροί και θ 

πρόςβαςθ ςε αυτοφσ γίνεται μόνο από εξουςιοδοτθμζνο προςωπικό. Κάκε ςφςτθμα που 

αντικακιςτά ζναν φυςικό διαχωριςμό, όπωσ για παράδειγμα διαχωριςμόσ που βαςίηεται ςε 

θλεκτρονικά ςυςτιματα, χρειάηεται να παρζχουν αςφάλεια και να επαλθκεφεται θ λειτουργία 

τουσ.  

Σα προϊόντα τα οποία είναι ςε εκκρεμότθτα ωσ προσ τθ διαχείριςι τουσ ι προϊόντα που ζχουν 

αφαιρεκεί από το ςυςκευαςμζνο απόκεμα, διαχωρίηονται είτε φυςικά είτε με θλεκτρονικό 

τρόπο. ε αυτζσ τισ περιπτϊςεισ μποροφν για παράδειγμα να ςυμπεριλθφκοφν τα μθ 

ςυμμορφοφμενα προϊόντα ι/και φποπτα για νοκεία ι/και επιςτρεφόμενα προϊόντα. Σα 

φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία παραλαμβάνονται από τρίτεσ χϊρεσ αλλά δεν προορίηονται 

για τθν εκνικι αγορά, πρζπει εξίςου να διαχωρίηονται. Κάκε ψευδεπίγραφο, λθγμζνο, 

ανακλθκζντο προϊόν και απορριπτζο προϊόν από τθν αγορά διαχωρίηεται φυςικά και μπαίνει 

ςε ςθμείο καραντίνασ από τα υπόλοιπα φαρμακευτικά προϊόντα. Για να διαςφαλίηεται ο 

διαχωριςμόσ των προϊόντων αυτϊν χρειάηεται να υπάρχει θ κατάλλθλθ αςφάλεια. Για αυτό το 

λόγο οι περιοχζσ των μθ ςυμμορφοφμενων ςθματοδοτοφνται επαρκϊσ.  

ε περιτπϊςεισ ιδιαίτερων απαιτιςεων χειριςμοφ για φαρμακευτικά προϊόντα από τθν εκνικι 

νομοκεςία, ιδιαίτερθ προςοχι χρειάηεται να δίνεται. Για προϊόντα όπωσ ναρκωτικζσ και 

ψυχοτρόπεσ ουςίεσ ιδιαίτερεσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ απαιτοφνται.  

Ραδιοενεργά υλικά και άλλα επικίνδυνα προϊόντα, όπωσ και προϊόντα εφφλεκτα ι εκκρθκτικά 

(όπωσ για παράδειγμα φαρμακευτικά αζρια, καφςιμα, εφφλεκτα υγρά και ςτερεά) 

αποκθκεφονται ςε μία ι περιςςότερεσ κακοριςμζνεσ περιοχζσ που υπόκεινται υπό τθν εκνικι 

νομοκεςία και χριηουν τα κατάλλθλα μζτρα αςφάλειασ.  

 

3.2.4. Χώροι παραλαβήσ και φόρτωςησ 

 Οι χϊροι παραλαβισ και φόρτωςθσ των προϊόντων χρειάηεται να είναι ζτςι ςχεδιαςμζνοι 

ϊςτε να προςτατεφουν τα προϊόντα από τισ καιρικζσ ςυνκικεσ. Επίςθσ χρειάηεται να υπάρχει 

διακριτόσ διαχωριςμόσ μεταξφ του χϊρου παραλαβισ, φόρτωςθσ και αποκικευςθσ των 

προϊόντων. Ανεξαρτιτου όγκου εργαςίασ, οι διαδικαςίεσ είναι ζτςι δομθμζνεσ ϊςτε να 

διατθρείται ο ζλεγχοσ των ειςερχόμενων / εξερχόμενων προϊόντων. τον χϊρο παραλαβισ 

υπάρχει επίςθσ χϊροσ υποδοχισ των προϊόντων μζχρι να γίνει ο κατάλλθλοσ κάκε φορά 

ζλεγχοσ. Ο χϊροσ αυτόσ είναι εξίςου κατάλλθλα εξοπλιςμζνοσ ϊςτε να προςτατεφονται τα 

προϊόντα.  
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3.2.5. Αςφάλεια 

Η άδεια ςτουσ χϊρουσ τθσ διακίνθςθσ και αποκικευςθσ των προϊόντων πρζπει να επιτρζπεται 

μόνο ςε εξουςιοδοτθμζνο προςωπικό. Προλθπτικά μζτρα για αποφυγι παραβίαςθσ αυτϊν 

των χϊρων που ςυχνά χρθςιμοποιοφνται είναι ςφςτθμα ςυναγερμοφ και ο κατάλλθλοσ 

ζλεγχοσ πρόςβαςθσ. Οι επιςκζπτεσ χρειάηεται ςε κάκε περίπτωςθ να ςυνοδεφονται από 

εξουςιοδοτθμζνο προςωπικό.  

 

3.2.6. Καθαριότητα 

Σόςο το ςφνολο τθσ εγκατάςταςθσ, όςο και πιο εξειδικευμζνα ο χϊροσ αποκικευςθσ 

διατθρείται κακαρόσ και χωρίσ απορρίμματα και ςκόνεσ. Εφαρμμόηεται πρόγραμμα 

κακαριςμοφ, υπάρχουν ςυγκεκριμζνεσ οδθγίεσ και τθροφνται ζντυπα καταγραφισ των 

κακαριοτιτων. Χρθςιμοποιείται ο κατάλλθλοσ εξοπλιςμόσ κακαριότθτασ αλλά και τα 

κατάλλθλα χθμικά κακαριςτικά, με τζτοιο τρόπο ϊςτε να αποφεφγεται οποιαδιποτε πικανι 

επιμόλυνςθ των προϊόντων.  

 

3.2.7. Απεντόμωςη και μυοκτονία  

Οι εγκαταςτάςεισ χρειάηεται να ζχουν ςχεδιαςτεί με τζτοιο τρόπο που να προςτατεφονται από 

τθν είςοδο εντόμων, τρωκτικϊν ι οποιουδιποτε άλλου ηϊου. Προλθπτικά χρειάηεται να 

υπάρχει πρόγραμμα απεντόμωςθσ και μυοκτονίασ, το οποίο περιλαμβάνει τθ ςφμβαςθ με 

εγκεκριμζνθ εταιρεία που διενεργεί τισ επιςκζψεισ ςτο χϊρο και είναι υπεφκυνθ για τθν 

παροχι αυτϊν των υπθρεςιϊν.  

 

3.2.8. Χώροι προςωπικού  

Οι χϊροι διαλζιμματοσ, τα αποδυτιρια και αποχωρθτιρια του προςωπικοφ χρειάηεται να είναι 

διακριτά διαχωριςμζνα απο το χϊρο αποκικευςθσ. Η είςοδοσ του προςωπικοφ ςτο χϊρο 

αποκικευςθσ και διακίνθςθσ προϊόντων γίνεται εφόςον ζχουν ειςζλκει ςτα αποδυτιρια και 

ζχουν τθρθκεί οι κατάλλθλεσ οδθγίεσ ρουχιςμοφ. Η παρουςία τροφίμων, ποτϊν, καπνικϊν 

ειδϊν και φαρμακευτικϊν προϊόντων – αγωγϊν χρειάηεται να παραμζνει ςτα αποδυτιρια και 

απαγορεφεται αυςτθρά θ είςοδοσ οποιουδιποτε από τα παραπάνω ςτο χϊρο τθσ 

αποκικευςθσ προϊόντων.  
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3.2.9. Θερμοκραςαία και περιβαλλοντικόσ έλεγχοσ  

Κατάλλθλοσ εξοπλιςμόσ και αντίςτοιχεσ διαδικαςίεσ παρακολοφκθςθσ και ελζγχου των 

περιβαλλοντικϊν ςυνκθκϊν όπου αποκθκεφονται φαρμακευτικά προϊόντα είναι 

εγκατεςτθμζνα. τουσ περιβαλλοντικοφσ παράγοντεσ ςυγκαταλζγονται θ κερμοκραςία, το φωσ 

και θ υγραςία των εγκαταςτάςεων.  

Αρχικά διενεργείται μελζτθ χαρτογράφθςθσ τθσ κερμοκραςίασ των αποκθκευτικϊν χϊρων – 

πριν αυτοί χρθςιμοποθκοφν – και κάτω από πραγματικζσ ςυνκικεσ. Από τα αποτελζςματα τθσ 

μελζτθσ αυτισ τοποκετείται ο κατάλλθλοσ εξοπλιςμόσ ελζγχου τθσ κερμοκραςίασ, 

διαβεβαιϊνοντασ ότι ο εξοπλιςμόσ ζλζγχου τθσ κερμοκραςίασ τοποκετείται ςτα ςθμεία με τισ 

με τισ «χειρότερεσ» διακυμάνςεισ. Η μελζτθ χαρτογράφθςθσ επαναλαμβάνεται ςε χρονικό 

διάςτθμα ςφμφωνα με τθν μελζτθ αξιολόγθςθσ του κινδφνου ι ςε περιπτϊςεισ που 

ςυμβαίνουν αλλαγζσ ςτθν εγκατάςταςθ ι μεταβολζσ ςτον ελεγκτικό εξοπλιςμό που 

χρθςιμοποιείται.   Για μικροφ μεγζκουσ εγκαταςτάςεισ με λίγα τετραγωνικά μζτρα όπου 

επικρατοφν ςυκικεσ περιβάλλοντοσ, ςτθν αξιολόγθςθ του κινδφνου ςυγκαταλζγεται 

οποιαδιποτε μορφι κζρμανςθσ μπορεί να χρθςιμοποιθκεί, για παράδειγμα κλιματιςτικό ι 

κζρμανςθ για τουσ εργαηόμενουσ.  

 

3.2.10. Εξοπλιςμόσ 

Όλοσ ο υπάρχον εξοπλιςμόσ που εμπλζκεται ςτθν αποκικευςθ και διακίνθςθ των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων είναι με τζτοιο τρόπο ςχεδιαςμζνοσ, τοποκετθμζνοσ και 

ςυντθρείται με τρόπο που να διαςφαλίηει τθν ικανοποίθςθ των ςτόχων του οργανιςμοφ. 

Εφαρμόηεται πρόγραμμα προλθπτικισ ςυντιρθςθσ του εξοπλιςμοφ, ϊςτε αυτόσ να 

διατθρείται λειτουργικόσ και αποτελεςματικόσ.  

Επιπλζον του παραπάνω ο εξοπλιςμόσ που χρθςιμοποιείται για τον ζλεγχο τθσ κερμοκραςίασ 

χρειάηεται να ακολουκεί πρόγραμμα διακρίβωςθσ. Σο χρονικό διάςτθμα που εκτελείται θ 

διακρίβωςθ του εξοπλιςμοφ αυτοφ ςτθρίηεται ςε μία αξιόπιςτθ μελζτθ αξιολόγθςθσ του 

κινδφνου. Η διακρίβωςθ του εξοπλιςμοφ χρειάηεται να βαςίηεται ςε διεκνι πρότυπα.  

Κατάλλθλο ςφςτθμα ςυναγερμοφ είναι τοποκετθμζνο ϊςτε να παρζχει ειδοποίθςθ ςε 

περιπτϊςεισ αποκλίςεων από τα προκακοριςμζνα όρια ςυνκθκϊν αποκικευςθσ. Σο ςφςτθμα 

ςυναγερμοφ χρειάηεται να ελζγχεται ςε τακτά χρονικά διαςτιματα για τθν 

αποτελεςματικότθτα τθσ λειτουργίασ του.  

Όλεσ οι παραπάνω ενζργειεσ διεξάγονται με τζτοιο τρόπο που δεν κζτουν ςε κίνδυνο τθν 

αςφάλεια των προϊόντων. Επίςθσ, τθροφνται επαρκείσ καταγραφζσ όλων των ενεργειϊν 

επιδιόρκωςθσ, ςυντιρθςθσ και διακρίβωςθσ του εξοπλιςμοφ. Παράδειγματα εξοπλιςμοφ που 
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ςυμπεριλαμβάνονται ςτισ παραπάνω ενζργειεσ είναι τα ψυγεία ςυντιρθςθσ προϊόντων, το 

ςφςτθμα ελζγχου τθσ ειςόδου εξουςιοδοτθμζνου προςωπικοφ, τα κερμο – υγραςιόμετρα του 

χϊρου, οι μονάδεσ διαχείριςθσ του αζρα, ι οποιοςδιποτε άλλοσ εξοπλιςμόσ ςυνδζεται με τθν 

εφοδιαςτικι αλυςίδα.  

 

3.2.11. Ηλεκτρονικά ςυςτήματα  

Πριν τθν χριςθ οποιουδιποτε θλεκτρινικοφ ςυςτιματοσ, προθγείται θ επικφρωςθ (validation) 

και επαλικευςθ (verification), ϊςτε να αποδειχτεί ότι το ςφςτθμα είναι ικανό να ανταποκρικεί 

ςτισ απαιτιςεισ με ακρίβεια, ςυνζπεια και επαναλθψιμότθτα. Εφόςον ολοκλθρωκεί αυτό το 

ςτάδιο, ςυντάςςεται πλιρθσ και αναλυτικι περιγραφι του ςυςτιματοσ – το οποίο μπορεί να 

περιλαμβάνει και γραφικζσ απεικονίςεισ. Σο ζγγραφο αυτό ανανεϊνεται ςε περίπτωςθ 

αλλαγισ ι προςκικθσ νζων δεδομζνων. ε αυτό περιλαμβάνονται οι αρχζσ, οι ςτόχοι, τα 

μζτρα αςφαλείασ, ο ςκοπόσ φπαρξθσ του ςυςτιματοσ και τα κφρια χαρακτθριςτικά αυτοφ, 

όπωσ πϊσ χρθςιμοποιείται και ο τρόποσ που αλλθλεπιδρά με άλλα ςυςτιματα.  

Σα δεδομζνα που ειςζρχονται ςτα ςυςτιματα αυτά χρειάηεται να γίνεται από 

εξουςιοδοτθμζνο προςωπικό. Επίςθσ, χρειάηεται να υπάρχει ςφςτθμα αςφάλειασ των 

δεδομζνων και προςταςία αυτϊν από εςκεμμζνθ ι μθ εςκεμμζνθ τροποποίθςι τουσ. 

Αντιγραφι αςφαλείασ των δεδομζνων (back up) χρειάηεται να διεξάγεται ςε τακτά χρονικά 

διαςτιματα. Σα αντίγραφα αςφαλείασ διατθροφνται ςφμφωνα με τθν εκνικι νομοκεςία, αλλά 

ςε κάκε περίπτωςθ τουλάχιςτον πζντε (5) χρόνια.  

Σζλοσ, διαδικαςίεσ για τθν αποκατάςταςθ και επαναφορά των δεδομζνων ςε περίπτωςθ που 

το ςφςτθμα πάκει κάποια βλάβθ χρειάηεται να είναι κακοριςμζνεσ.  

 

3.2.12. Επικύρωςη ςυςτήματοσ (Qualification and validation) 

Ο οργανιςμόσ χρειάηεται να αναγνωρίηει ποιόσ είναι ο κφριοσ εξοπλιςμόσ που χρειάηεται να 

επικυρϊνεται ϊςτε να διαςφαλίηεται θ ςωςτι εγκατάςταςθ και λειτουργία του. Σο εφροσ και θ 

ζκταςθ των ενεργειϊν επικφρωςθσ κακορίηονται από μία μελζτθ αξιολόγθςθσ του κινδφνου. Η 

επικφρωςθ αυτι γίνεται πριν τθν χριςθ τουσ και μόνο εφόςον γίνουν οι κατάλλθλεσ αλλαγζσ 

που κα οριςτοφν, π.χ. επιδιορκϊςεισ ι ςυντθριςεισ.  

 

Οι αντίςτοιχεσ εκκζςεισ των ενεργειϊν αυτϊν χρειάηεται να παρζχονται, όπου κα 

ςυνοψίηονται τα αποτελζςματα ςυμπεριλαμβάνοντασ οποιαδιποτε απόκλιςθ προκλικθκε. 

Αποκλίςεισ από τισ κακοριςμζνεσ διαδικαςίεσ καταγράφονται και λαμβάνονται περαιτζρω 
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διορκωτικεϋσ και προλθπτικζσ ενζργειεσ για τθν αποφυγι επανεμφάνιςθσ αυτϊν των 

αποκλίςεων. Αποδεικτικά από τθν ικανοποιθτικι επικφρωςθ και τθν αποδοχι τθσ διαδικαςίασ 

ι τμθμάτων του εξοπλιςμοφ χρειάηεται να διατθροφνται από το κατάλλθλο προςωπικό.  

 

4. Τεκμηρύωςη  

4.1. Αρχό  

Η ορκι και καλι τεκμθρίωςθ αποτελεί ζνα απαραίτθτο μζροσ του ςυςτιματοσ ποιότθτασ. Η 

γραπτι τεκμθρίωςθ αποτρζπει λάκθ από τθν προφορικι επικοινωνία και επιτρζπει τθν 

παρακολοφκθςθ των ςχετικϊν διαδικαςιϊν κατά τθ διανομι των φαρμακευτικϊν προϊόντων.  

 

4.2. Εφαρμογό  

Η τεκμθρίωςθ περιλαμβάνει όλεσ τισ γραπτζσ διαδικαςίεσ, οδθγίεσ, ςυμφωνθτικά, καταγραφζσ 

και δεδομζνα ςε γραπτι ι θλεκτρονικι μορφι. Η τεκμθρίωςθ χρειάηεται να είναι εφκολα 

διακζςιμθ για ανάγνωςθ.  

Κατά τθν ελευκερία των πλθροφοριϊν ςτο εςωτερικό τθσ επιχείρθςθσ χρειάηεται να δίνεται 

προςοχι ςτα προςωπικά δεδομζνα των εργαηομζνων, ςτα παράπονα αλλά και ςε κάκε 

πλθροφορία που αφορά φυςικό πρόςωπο και να τθροφνται ςε κάκε περίπτωςθ ο γενικόσ 

κανονιςμόσ προςταςίασ δεδομζνων 2016/679. 

 H τεκμθρίωςθ είναι επαρκϊσ περιεκτικι και ςε γλϊςςα κατανοθτι από το προςωπικό. H 

ςυγγραφι τθσ είναι ξεκάκαρθ και χωρίσ λεκτικά λάκθ. Οι διαδικαςίεσ χρειάηεται να 

εγκρίνονται και να υπογράφονται με θμερομθνία από το RP. Η ςυγγραφι τουσ δεν γίνεται ςε 

χειρόγραφθ μορφι, αλλά, όπου είναι απαραίτθτο, αφινεται διακζςιμοσ χϊροσ  για ειςαγωγι 

ςτοιχείων. Οποιαδιποτε τροποποίθςθ γίνεται ςτθν τεκμθρίωςθ χρειάηεται εξίςου να 

υπογράφεται με θμερομθνία και να αναγράφεται ο λόγοσ τθσ τροποποίθςθσ.  

Η αποκικευςθ – διατιρθςθ των εγγράφων τεκμθρίωςθσ διατθροφνται για χρονικό διάςτθμα 

που ςυμφωνεί με τθν εκνικι νομοκεςία αλλά ςε κάκε περίπτωςθ τουλάχιςτον για πζντε (5) 

χρόνια. Προςωπικά δεδομζνα, ωςτόςο, διαγράφονται ι ανωνυμοποιοφνται όταν θ 

αποκικευςι τουσ δεν είναι πλζον αναγκαία για τον ςκοπό των δραςτθριοτιτων του 

οργανιςμοφ.  

Ο κάκε εργαηόμενοσ χρειάηεται να ζχει εφκολθ και γριγορθ πρόςβαςθ ςτα αρχεία 

τεκμθρίωςθσ τα οποία αφοροφν τισ εργαςίεσ που χειρίηεται. Αλλά ταυτόχρονα χρειάηεται να 

δίνεται προςοχι ϊςτε κάκε φορά να γίνεται χριςθ ζγκυρων και εγκεκριμζνων διαδικαςιϊν. Σα 

ζγγραφα των διαδικαςιϊν είναι με περιεκτικό περιεχόμενο όπου ο τίτλοσ, ο ςκοπόσ και ο 
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τρόποσ εφαρμογισ κακορίηονται ξεκάκαρα. Σα ζγγραφα αυτά αναςκοποφνται ςε τακτά 

χρονικά διαςτιματα και διατθροφνται ενιμερα. Για τθ διευκόλυνςθ αυτοφ, χρθςιμοποιείται θ 

αρίκμθςθ μζςω εκδόςεων (version) του κάκε εγγράφου και το ςφςτθμα είναι με τζτοιο τρόπο 

φτιαγμζνο ϊςτε αποτρζπει τθ χριςθ παλιότερθσ ζκδοςθσ. Οι αντικατεςτθμζνεσ και 

απαρχαιωμζνεσ διαδικαςίεσ απορρίπτονται, αλλά διατθροφνται ωσ αρχείο.  

Οι καταγραφζσ ςε αγορζσ – προμικειεσ – παραγγελίεσ τιμολογίων, όπωσ επίςθσ και δελτία 

αποςτολισ είτε ςε θλεκτρονικι είτε ςε ζντυπθ μορφι χρειάηεται εξίςου να διατθροφνται για 

κάκε είδουσ ςυναλλαγι που αφορά τον οργανιςμό. Οι απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ που 

χρειάηεται να φζρει κάκε ζγγραφο είναι θ θμερομθνία, το όνομα του φαρμακευτικοφ 

προϊόντοσ, θ ποςότθτα (που είτε προμθκεφτθκε, είτε πουλικθκε),  επωνυμία και διεφκυνςθ 

προμθκευτι / πελάτθ / μεςάηοντα ι παραλιπτθ, κακϊσ και τον αρικμό παρτίδασ για το 

φαρμακευτικό προϊόν.  

Οι καταγραφζσ γίνονται ςτον χρόνο όπου μία ενζργεια εκτελείται.  

 

5. Λειτουργύεσ  

 

5.1. Aρχό 

Κατά τθ διάρκεια όλων των ενεργειϊν και δραςτθριοτιτων από τον οργανιςμό χρειάηεται να 

διατθρείται θ ταυτότθτα του φαρμακευτικοφ προϊόντοσ και να τθροφνται οι ςυνκικεσ που 

αναγράφονται ςτθν εξωτερικι ςυςκευαςία του προϊόντοσ. Ο οργανιςμόσ χρειάηεται να 

λαμβάνει κάκε μζτρο ϊςτε να μειϊνει τον κίνδυνο κάποιο ψευδεπίγραφο – πλαςτό 

φαρμακευτικό προϊόν να μπει ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα. Γι’ αυτό το λόγο για κάκε προϊόν το 

οποίο διανείμεται μζςα ςτθν Ευρωπαϊκι Ζνωςθ χρειάηεται να υπάρχει ζνασ Κάτοχοσ άδειασ 

κυκλοφορίασ (άρκρο 76(1) & (2), Directive 2001/83/EC). Κάκε άλλοσ διανομζασ, πζρα του 

κατόχου τθσ άδειασ κυκλοφορίασ του φαρμάκου, που ειςάγει το φαρμακευτικό προϊόν από 

χϊρα μζλοσ τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ χρειάηεται να ενθμερϊνει τον κάτοχο τθσ άδειασ 

κυκλοφορίασ και θ αρμόδια αρχι τθσ χϊρασ από τθν οποία το φαρμακευτικό προϊόν κα 

ειςαχκεί χρειάηεται να ενθμερϊνουν για τθν πρόκεςι τουσ να ειςάγουν το προϊόν (άρκρο 

76(3), Directive 2001/83/EC). 

 

5.2. Εφαρμογό  

5.2.1. Aξιολόγηςη προμηθευτών  

Περιπτϊςεισ προμικειασ φαρμακευτικϊν προϊόντων από τον οργανιςμό (-διανομζα):  
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 Οι διανομείσ φαρμακευτικϊν προϊόντων μποροφν να προμθκευτοφν τα προϊόντα αυτά 

μόνο από άτομα – επιχειριςεισ που διακζτουν άδεια χονδρικισ διανομισ ι άδεια 

παραγωγισ (άρκρο 80(b), Directive 2001/83/EC). 

 Οι διανομείσ φαρμακευτικϊν προϊόντων που ειςάγουν τα προϊόντα από τρίτεσ χϊρεσ 

με ςκοπό να τα ειςάγουν ςτθν αγορά για παράδειγμα τθσ Ευρωπαϊκισ Ζνωςθσ το 

προϊόν, χρειάηεται να διακζτουν άδεια παραγωγοφ (άρκρο 40, παράγραφοσ 3, 

Directive 2001/83/EC).  

 Οι διανομείσ φαρμακευτικϊν προϊόντων που προμθκεφονται τα προϊόντα από άλλουσ 

διανομείσ πρζπει να επιβεβαιϊςουν ότι ο προμθκευτισ ςυμμορφϊνεται με τισ αρχζσ 

και τισ οδθγίεσ των ορκϊν πρακτικϊν διανομισ και ότι κατζχουν άδεια. Εάν το προϊόν 

προμθκεφεται μζςω μεςάηοντα, τότε οι διανομείσ χρειάηεται να επιβεβαιϊςουν ότι ο 

μεςάηοντασ ςυμμορφϊνεται πλιρωσ με τα απαιτοφμενα του Chapter 10 (άρκρο 10, 

παράγραφοσ 4, 2001/83/ΕC).  

H αξιολόγθςθ και ζγκριςθ των προμθκευτϊν χρειάηεται να διεξάγεται τόςο ςτθν αρχι, πριν 

τθν προμικεια φαρμακευτικϊν προϊόντων, θ οποία καταγράφεται και αρχειοκετείται, αλλά 

επανεξετάηεται ςε τακτά χρονικά διαςτιματα. Πριν τθν υπογραφι ενόσ νζου ςυμφωνθτικοφ 

με ζναν προμθκευτι, ο οργανιςμόσ χρειάηεται να διεξάγει μία αξιολόγθςθ για τθν 

καταλλθλότθτα, τθν επάρκεια και τθν αξιοπιςτία του. Για τα παραπάνω λαμβάνονται υπόψιν:  

 Η φιμθ ι θ αξιοπιςτία του προμθκευτι  

 Προςφορζσ φαρμακευτικϊν προϊόντων που ενζχουν κίνδυνο νοκείασ  

 Προςφορζσ φαρμακευτικϊν προϊόντων ςε μεγάλεσ ποςότθτεσ, που ςτο ςφνολο τθσ 

αγοράσ φαίνεται να διατίκονται ςε περιοριςμζνεσ ποςότθτεσ και  

 Σιμζσ εκτόσ εμβζλειασ  

 

5.2.2. Αξιολόγηςη πελατών  

Οι διανομείσ φαρμακευτικϊν προϊόντων πρζπει να διανζμουν φάρμακα ςε μόνο ςε όςουσ με 

τθ ςειρά τουσ είναι επίςθμα αδειοδοτθμζνου ςτο να προμθκεφουν ι εφοδιάηουν με φάρμακα 

μζλθ τθσ κοινωνίασ.  

Ζλεγχοι και περιοδικοί επανζλεγχοι μποροφν να ςυμπεριλαμβάνουν τθν παροχι αντιγράφων 

από τισ άδειεσ των πελατϊν τουσ ςφμφωνα με τισ εκνικζσ αρχζσ, κακϊσ και τθν επικφρωςθ τθσ 

νομιμότθτασ από τουσ επίςθμουσ εκνικοφσ ιςτότοπουσ.  

Οι διανομείσ φαρμάκων χρειάηεται να ελζγχουν τισ ςυναλλαγζσ και να διερευνοφν 

οποιαδιποτε παρατυπία ςτα πλαίςια τθσ πϊλθςεισ ναρκωτικϊν, ψυχότροπων ουςιϊν ι 

οποιουδιποτε άλλθσ ουςίασ. Οποιαδιποτε αςυνικιςτθ ενζργεια που μπορεί να αποτελεί 

εκτροπι ι κακι χριςθ του φαρμακευτικοφ προϊόντοσ χρειάηεται να διερευνάται και να 

αναφζρεται ςτισ αρχζσ, εάν είναι απαραίτθτο. υγκεκριμζνα βιματα ακολουκοφνται 



 

52 

προκειμζνου να διαςφαλιςτεί θ εκπλιρωςθ οποιαςδιποτε υποχρζωςθσ προσ όφελοσ του 

κοινωνικοφ ςυμφζροντοσ.  

 

5.2.3. Παραλαβή φαρμακευτικών προΰόντων  

Ο ςκοπόσ τθσ διαδικαςίασ παραλαβισ είναι τζτοιοσ ϊςτε να διαςφαλίςει ότι τα παραλθφκείςα 

προϊόντα είναι ςωςτά, ότι είναι «πρωτότυπα» (- χωρίσ να ζχει υπάρξει κάποια νοκεία), από 

εγκεκριμζνουσ προμθκευτζσ και πωσ δεν ζχουν εμφανϊσ καταςτραφεί κατά τθ μεταφορά.  

Σα φαρμακευτικά προϊόντα που απαιτοφν κάποια ιδιαίτερθ ςυνκικθ φφλαξθσ ι μζτρα 

αςφαλείασ πρζπει να προτεραιοποιοφνται και εφόςον οι κατάλλθλοι ζλεγχοι ζχουν γίνει να 

μεταφερκοφν κατευκείαν ςτον χϊρο αποκικευςισ τουσ εντόσ τθσ εγκατάςταςθσ. Ακόμθ και τα 

φαρμακευτικά προϊόντα που προζρχονται από Ευρωπαϊκζσ χϊρεσ δεν αποδεςμεφονται προσ 

τθν αποκικθ χωρίσ να γίνει ζλεγχοσ ότι ςυμβαδίηουν με τισ γραπτζσ διαδικαςίεσ και ότι είναι 

κατάλλθλα προσ περαιτζρω πϊλθςθ. Για τα προϊόντα που προζρχονται από τισ υπόλοιπεσ 

χϊρεσ, πριν τθν μεταφορά τουσ ςτο αποδεςμευμζνο απόκεμα, χρειάηεται να προθγθκεί ο  

ζλεγχοσ ςφμφωνα με το Aρκρο 51 τθσ Οδθγίασ 2001/83/ΕC από κατάλλθλα εκπαιδευμζνο 

προςωπικό.  

 

5.2.4. Αποθήκευςη  

Σόςο τα φαρμακευτικά προϊόντα, όςο και τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα χρειάηεται να 

αποκθκεφονται ξεχωριςτά από τα υπόλοιπα προϊόντα και προςτατευμζνα από τισ αρνθτικζσ 

επιδράςεισ του φωτόσ, τθσ κερμοκραςίασ, τθσ υγραςίασ και οποιουδιποτε άλλου παράγοντα. 

Ιδιαίτερθ προςοχι δίνεται ςτα προϊόντα με ιδιαίτερεσ ςυνκικεσ φφλαξθσ.  

Οι χϊροι αποκικευςθσ διατθροφνται κακαροί και δίνεται προςοχι ςτον κίνδυνο 

διαςταυροφμενθ επιμόλυνςθσ από χθμικά κακαριςμοφ. 

Κατάλλθλο απόκεμα αςφαλείασ χρειάηεται να διατθρείται από κάκε προϊόν ςτθν αποκικθ. 

Σαυτόχρονα τθρείται θ διαδικαςία «αυτό που λιγει πρϊτο, βγαίνει πρϊτο» (first expiry, first 

out – FEFO).  

Επίςθσ, τα φαρμακευτικά προϊόντα χρειάηεται να μεταχειρίηονται και να αποκθκεφονται με 

τρόπο που να αποτρζπεται θ διαρροι, το ςπάςιμο, θ επιμόλυνςθ και θ ανάμιξι τουσ. Δεν 

αποκθκεφονται απευκείασ ςτο πάτωμα, εκτόσ και αν θ ςυςκευαςία τουσ είναι ςχεδιαςμζνθ 

για το ςκοπό αυτό (όπωσ για παράδειγμα ιατρικό αζριο).  

τα φαρμακευτικά προϊόντα όπου θ θμερομθνία λιξθσ τουσ είναι κοντά, απορρίπτονται από 

το απόκεμα τόςο με φυςικό τρόπο (μεταφζρονται ςτον χϊρο μθ ςυμμορφοφμενων 



 

53 

προϊόντων), όςο και μζςω του θλεκτρονικοφ ςυςτιματοσ. Ο ζλεγχοσ των αποκεμάτων 

διενεργείται με τρόπο που να ςυνυπολογίηει τισ εκνικζσ νομοκετικζ απαιτιςεισ. Συχόν 

ανωμαλίεσ ςτα αποκζματα χρειάηεται άμεςα να επικοινωνοφνται και να διερευνόνται. 

Καταγραφζσ για όλα τα παραπάνω χρειάηεται επιπλζον να τθροφνται.  

 

5.2.5. Καταςτροφή μη ςυμμορφούμενων προΰόντων  

Σα φαρμακευτικά προϊόντα που προορίηονται για καταςτροφι χρειάηεται να αναγνωρίηονται, 

να διατθροφνται ξζχωρα και να διαχειρίηονται ςφμφωνα με τισ γραπτζσ διαδικαςίεσ. Η 

καταςτροφι των προϊόντων αυτϊν γίνεται ςφμφωνα με τισ εκνικζσ και διεκνείσ απαιτιςεισ για 

τθ μεταχείριςθ, τθν μεταφορά και τθν απόρριψθ τζτοιων προϊόντων.  

Καταγραφζσ των απορρίψεων των φαρμακευτικϊν προϊόντων διατθροφνται για κακοριςμζνο 

απο τισ διαδικαςίεσ χρονικό διάςτθμα.  

 

5.2.6. Διαλογή προΰόντων προσ αποςτολή ςε πελάτη  

Για τθν διαςφάλιςθ τθσ ςωςτισ διαλογισ προϊόντων προσ τον πελάτθ χρειάηεται να γίνεται ο 

κατάλλθλοσ ζλεγχοσ. Βαςικόσ παράγοντασ ςε αυτόν τον ζλεγχο είναι:  

 Ονομαςία προϊόντοσ  

 Φαρμακευτικι μορφι (χάπι, κάψουλα, ςκόνθ κ.ά.) 

 Δοςολογία φαρμάκου  

 Ποςότθτα ανά ςυςκευαςία / Όγκοσ ςυςκευαςίασ / Μζγεκοσ  

 Αναγραφόμενθ γλϊςςα ςυςκευαςίασ για τθν προβλεπόμενθ αγορά  

 Ημερομθνία λιξθσ  

 

5.2.7. Προμήθεια  

Για όλεσ τισ προμικειεσ, το ζντυπο του δελτίου αποςτολισ χρειάηεται να ςυνοδεφει τα προσ 

αποςτολι προϊόντα όπου αναγράφονται:  

 θ θμερομθνία,  

 θ ονομαςία του φαρμάκου,  

 θ φαρμακευτικι μορφι των προϊόντων, 

 ο αρικμόσ τθσ παρτίδασ, 

 θ ποςότθτα,  

 θ ονομαςία και διεφκυνςθ του προμθκευτι,  

 θ ονομαςία και διεφκυνςθ του παραλιπτθ,  
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 οι ςυνκικεσ μεταφοράσ και φφλαξθσ των προϊόντων.  

Καταγραφζσ χρειάηεται να διατθροφνται, ϊςτε ανά πάςα ςτιγμι να είναι γνωςτι θ πραγματικι 

τοποκεςία των προϊόντων.  

 

5.2.8. Εξαγωγέσ προσ τρίτεσ χώρεσ  

Οποιοςδιποτε οργανιςμόσ ι άνκρωποσ εξάγει φαρμακευτικά προϊόντα χρειάηεται να διατθρεί 

άδεια χονδρικισ διανομισ ι άδεια παραγωγισ. Αυτι είναι εξίςου απαίτθςθ όταν θ διανομι 

γίνεται ςε χϊρεσ τθσ Ευρωπαϊκισ ζνωςθσ. Για τθν εξαγωγι φαρμακευτικϊν προϊόντων από 

ζναν οργανιςμό, δεν υπάρχει απαίτθςθ ο οργανιςμόσ αυτόσ να είναι και κάτοχοσ τθσ άδειασ 

κυκλοφορίασ των προϊόντων, αλλά χρειάηεται να υπάρχει ςυμφωνία για τθ διανομι με τον 

οργανιςμό που κατζχει τθν άδεια κυκλοφορίασ των προϊόντων.  

Όταν οι εξαγωγζσ γίνονται προσ τρίτεσ χϊρεσ, τότε οι διανομείσ χρειάηεται να διαςφαλίηουν ότι 

οι προμικειεσ γίνονται ςε οργανιςμοφσ ι άτομα που είναι αδειοδοτθμζνα ι τιτλοδοτθμζνα να 

παραλάβουν τα φαρμακευτικά προϊόντα με ςκοπό να τα διανιμουν προσ τθν εγχϊρια 

κοινωνία ςφμφωνα με τισ νομοκετικζσ απαιτιςεισ τθσ τρίτθσ αυτισ χϊρασ.  

 

6. Διαχεύριςη Παραπόνων, Επιςτροφών, Ύποπτων για νοθεύα 

φαρμακευτικών προώόντων & Ανακλόςεισ φαρμακευτικών προώόντων  

6.1. Αρχό  

Όλα τα παράποναμ οι επιςτροφζσ, τα φποπτα για νοκεία ι ψευδεπίγραφα φαρμακευτικά 

προϊόντα και οι ανακλιςεισ πρζπει να καταγράφονται και να χειρίηονται με προςοχι ςφμφωνα 

με τισ γραπτζσ διαδικαςίεσ. Όλεσ οι καταγραφζσ είναι διακζςιμεσ και για τισ αρμόδιεσ αρχζσ. 

Για τα επιςτρεφόμενα προϊόντα χρειάηεται να γίνει αξιολόγθςθ για τθ διαχείριςι τουσ. Από 

όλα τα ενδιαφερόμενα μζρθ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ χρειάηεται να υπάρχει μία προςεχτικι 

προςζγγιςθ, ϊςτε να υπάρχει επιτυχθμζνθ καταπολζμθςθ τθσ προςπάκειασ ειςόδου 

ψευδεπίγραφων προϊόντων ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα.  

6.2. Εφαρμογό  

6.2.1. Διαχείριςη παραπόνων  

Σα παράπονα χρειάηεται να καταγράφονται και να περιλαμβάνουν όλεσ τισ πρωτότυπεσ 

λεπτομζρειεσ. ε κάκε παράπονο χρειάηεται να γίνει διαχωριςμόσ ςε αυτά που ςυνδζονται με 

τθν ποιότθτα του φαρμακευτικοφ προϊόντοσ και ςε αυτά που ςυνδζονται με τθ διανομι 

αυτϊν. ε αυτά που ςυνδζονται με τθν ποιότθτα του φαρμακευτικοφ προϊόντοσ και τισ πικανζσ 

βλαπτικζσ επιπτϊςεισ ςτθν υγεία απαιτείται θ άμεςθ ενθμζρωςθ του παραγωγοφ ι/και του 



 

55 

κάτοχου τθσ άδειασ κυκλοφορίασ του προϊόντοσ ςτθν αγορά, χωρίσ να υπάρξει κακυςτζρθςθ 

ςτθ μεταβίβαςθ τθσ πλθροφορίασ. τα παράπονα που προζρχονται από τθν διανομι των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων χρειάηεται άμεςθ διερεφνθςθ ϊςτε να αξιολογθκεί ο πραγματικόσ 

λόγοσ από όπου πθγάηει το παράπονο.  

Για να εφαρμοςτοφν τα παραπάνω χρειάηεται ωσ ελάχιςτο ςτον οργανιςμό να υπάρχουν:  

 Διαδικαςία για τθν διαχείριςθ των παραπόνων. ε αυτι περιλαμβάνεται θ αξιολόγθςθ, 

θ αναγνϊριςθ τθσ αιτίασ και ο οριςμόσ των διορκωτικϊν και προλθπτικϊν ενεργειϊν 

για αποφυγι επανεμφάνιςθσ του παραπόνου (CAPAs), θ αναςκόπθςθ και ζγκριςθ από 

το ειδικευμζνο πρόςωπο (PR)  

 Αποτελεςματικά κανάλια επικοινωνίασ μζςα ςτον οργανιςμό αλλά και εξωτερικά με 

τον κάτοχο τθσ άδειασ κυκλοφορίασ του προϊόντοσ ςτθν αγορά (MAH) και τισ αρμόδιεσ 

αρχζσ, από άτομο το οποίο είναι κακοριςμζνο να επικοινωνεί μαηί τουσ ςε κάκε 

περίπτωςθ.  

 Εκπαίδευςθ και κατάρτιςθ του αρμόδιου προςωπικοφ που χειρίηεται τα παράπονα 

ϊςτε να μποροφν να διαχειριςτοφν το παράπονο όταν αυτό τουσ επικοινωνθκεί. Σα 

άτομα τα οποία ζρχονται ςε επαφι με τουσ πελάτεσ (οι οποίοι τουσ κοινοποιοφν το 

παράπονο), όπωσ για παράδειγμα τα άτομα των πωλιςεων, πρζπει εξίςου να είναι 

εκπαιδευμζνα για το πϊσ κα χειριςτοφν το παράπονο μόλισ τουσ επικοινωνθκεί και 

πϊσ κα απαντιςουν ςτον πελάτθ.  

 Όλεσ οι ςχετικζσ λεπτομζρειεσ για κάκε παράπονο χρειάηεται να καταγράφονται.  

 Όλεσ οι ενζργειεσ που ορίηονται εφόςον διερευνθκεί το παράπονο χρειάηεται να 

καταγράφονται με λεπτομζρειεσ, ορίηοντασ το χρονοδιάγραμμα που κα εφαρμοςτοφν 

και θoλοκλιρωςι τουσ να παρακολουκείται.  

Ο οργανιςμόσ για τα παράπονα χρειάηεται να διατθρεί δείκτεσ, όπωσ είναι ο αρικμόσ των 

παραπόνων / πωλιςεων / παραδόςεων, το ποςοςτό των παραπόνων που ολοκλθρϊκθκαν 

αργότερα από το χρονοδιάγραμμα που είχε δοκεί ςτθν αρχικι διερεφνθςθ και ο αρικμόσ των 

ενεργειϊν που προζρχονται από παράπονα τα οποία δεν ζχουν «κλείςει» ακόμα.  

Η διαχείριςθ των παραπόνων γίνεται από ςυγκεκριμζνο προςωπικό και απαιτείται το 

προςωπικό αυτό να είναι επαρκζσ ςε αρικμό, ϊςτε να μπορεί να υποςτθριχκεί θ διαδικαςία.  

 

6.2.2. Επιςτρεφόμενα φαρμακευτικά προΰόντα  

Σα επιςτρεφόμενα προϊόντα χρειάηεται να διαχειρίηονται ςφμφωνα με μία γραπτι διαδικαςία 

που βαςίηεται ςτθν αξιολόγθςθ του κινδφνου, όπου λαμβάνει υπόψιν το προϊόν, οποιαδιποτε 

απαίτθςθ προσ τισ ςυνκικεσ φφλαξισ του και το χρονικό διάςτθμα που ζχει παρζλκει από τθν 
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αρχικι αποςτολι του προϊόντοσ. Οι επιςτροφζσ διεξάγονται ςφμφωνα με τθν εκνικι 

νομοκεςία και τισ ςυμβατικζσ ρυκμίςεισ μεταξφ των ενδιαφερόμενων μερϊν.  

Σα φαρμακευτικά προϊόντα τα οποία ζχουν φφγει από τισ εγκαταςτάςεισ του διανομζα και 

ζχουν επιςτρζψει, μποροφν να επιςτρζψουν ςτο αποδεςμευμζνο απόκεμα μόνο εάν 

επιβεβαιωκοφν τα παρακάτω:  

 Η δευτεροταγισ ςυςκευαςίασ του φαρμακευτικοφ προϊόντοσ είναι κλειςτι και μθ 

κατεςτραμμζνθ και βρίςκεται ςε καλι κατάςταςθ. Σο προϊόν δεν ζχει λιξει και δεν ζχει 

γίνει ανάκλθςθ.  

 Σα φαρμακευτικά προϊόντα που ζχουν επιςτρζψει από ζναν πελάτθ ο οποίοσ δεν ζχει 

άδεια χονδρικισ διανομισ ι από αδειοδοτθμζνα φαρμακεία, μποροφν να επιςτρζψουν 

ςτο αποδεςμευμζνο απόκεμα μόνο όταν θ επιςτροφι ζχει γίνει μζςα ςε αποδεκτό 

χρονικό διάςτθμα, για παράδειγμα 10 θμερϊν.  

 Ζχει αποδεικτεί από τον πελάτθ ότι τα φαρμακευτικά προϊόντα ζχουν μεταφερκεί, 

αποκθκευτεί και διαχεριςτεί ςφμφωνα με τισ ιδιαίτερεσ ςυνκικεσ φφλαξθσ του 

εκάςτοτε φαρμάκου.  

 Ζχουν εξεταςτεί και αξιολογθκεί από προςωπικό το οποίο είναι επαρκϊσ εκπαιδευμζνο 

και εξουςιοδοτθμζνο από τον οργανιςμό για αυτό.  

 Η επιςτροφι είναι από πελάτθ όπου υπάρχουν αποδεικτικά τεκμιρια ότι ζχει 

παραλάβει από τον υφιςτάμενο οργανιςμό τα φαρμακευτικά προϊόντα (δελτίο 

αποςτολισ, τιμολόγιο) και δεν υπάρχει πικανότθτα νοκείασ του προϊόντοσ. Σο προϊόν 

φζρει τθν ταινία γνθςιότθτασ του και αυτι δεν ζχει ςθμάδια παραβίαςθσ ι 

αντικατάςταςθσ.  

Επιπλζον, για τα προϊόντα τα οποία ζχουν ςυγκεκριμζνεσ απαιτιςεισ ωσ προσ τισ ςυνκικεσ 

φφλαξισ τουσ, θ επιςτροφι ςτο αποδεςμευμζνο απόκεμα μπορεί να πραγματοποιθκεί μόνο 

εάν υπάρχουν τεκμιρια ότι τα προϊόντα ζχουν αποκθκευτεί ςφμφωνα με τισ ςυγκεκριμζνεσ 

ςυνκικεσ κακ’ όλο το διάςτθμα παραμονισ ςτισ εγκαταςτάςεισ του πελάτθ. Εάν οποιαδιποτε 

απόκλιςθ ζχει υπάρξει, τότε χρειάηεται να διεξαχκεί αξιολόγθςθ του κινδφνου προκειμζνου να 

επιβεβαιωκεί θ ακεραιότθτα των προϊόντων. Η αξιολόγθςθ ςυμπεριλαμβάνει:  

 τθν παράδοςθ ςτον πελάτθ,  

 τθν εξζταςθ του προϊόντοσ,  

 το άνοιγμα τθσ μεταφερόμενθσ ςυςκευαςίασ  

 τθν επιςτροφι του προϊόντοσ ςτθ ςυςκευαςία του  

 τθν ςυλλογι και επιςτροφι των προϊόντων ςτον διανομζα 

 τθν επιςτροφι ςτον κατάλλθλο χϊρο αποκικευςθσ (όπωσ ψυγείο) ςτθν αποκικθ του 

διανομζα  
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Όταν τα προϊόντα επιςτρζφουν ςτο αποδεςμευμζνο απόκεμα τότε χρειάηεται να τθρείται το 

FEFO.  

 

6.2.3. Ψευδεπίγραφα φαρμακευτικά προΰόντα  

  Οι διανομείσ χονδρικισ πρζπει να ενθμερϊνουν άμεςα τόςο τισ αρμόδιεσ αρχζσ, οςο και τον 

κάτοχο τθσ άδειασ κυκλοφορίασ του φαρμακευτικοφ προϊόντοσ το οποίο είτε είναι 

ψευδεπίγραφο είτε υπάρχουν υποψίεσ ότι ζχει νοκευτεί. τον οργανιςμό χρειάηεται να 

υπάρχει ςυγκεκριμζνθ διαδιακαςία γι’ αυτό. Όλεσ οι πλθροφορίεσ χρειάηεται να 

καταγράφονται με τισ πρωτότυπεσ λεπτομζρειεσ και να διερευνάται.  

Οποιοδιποτε φαρμακευτικό προϊόν βρεκεί ψευδεπίγραφο ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα, 

διαχωρίηεται επιτόπου και αποκθκεφεται ςε ςθματοδοτθμζνο χϊρο μακριά από τα υπόλοιπα 

φαρμακευτικά προϊόντα. Όλεσ οι ενζργειεσ που ακολουκοφνται και αφοροφν το προϊόν αυτό 

καταγράφονται και αρχειοκετοφνται.  

 

6.2.4. Ανάκληςη φαρμακευτικών προΰόντων  

Η αποτελεςματικότθτα τθσ διενζργειασ ανάκλθςθσ προϊόντων χρειάηεται να αξιολογείται 

ςυςτθματικά (τουλάχιςτον μία φορά ετθςίωσ). Οι ενζργειεσ που γίνονται κατά τθν ανάκλθςθ 

χρειάηεται να είναι ςε κζςθ να εφαρμοςτοφν ανά πάςα ςτιγμι.  

Οι ενζργειεσ ανάκλθςθσ καταγράφονται και είναι διακζςιμεσ ςτισ αρμόδιεσ αρχζσ όποτε 

ηθτθκοφν. Οι καταγραφζσ του διανομζα είναι εφκολα προςβάςιμεσ ςτα άτομα που είναι 

αρμόδια για τθν διαχείριςθ τθσ ανάκλθςθσ και περιζχει επαρκείσ πλθροφορίεσ ςχετικά με τον 

διανομζα και τον άμεςο πελάτθ του όπωσ θ διεφκυνςθ, το τθλζφωνο, οι ϊρεσ λειτουργίασ, ο 

αρικμόσ παρτίδασ – τουλάχιςτον για το προϊόν το οποίο ανακλείται – και οι παραδοτζεσ 

ποςότθτεσ, ςυμπεριλαμβανομζνου τόςο των εξαγϊμενων φαρμακευτικϊν προϊόντων, όςο και 

τον φαρμακευτικϊν δειγμάτων που κρατικθκαν.  

 

7. Εξωτερικό ανϊθεςη δραςτηριοτότων ςε τρύτουσ – Υπεργολαβύεσ 

7.1. Αρχό    

Κάκε δραςτθριότθτα, από όςεσ καλφπτονται από τισ οδθγίεσ των GDP, που ανατίκενται ςε 

εξωτερικό οργανιςμό να τθν πραγματοποιιςει χρειάηεται να κακοςίηεται ςωςτά, να 

ςυμφωνείται και να ελζγχεται, ϊςτε να αποφευχτοφν παρεξθγιςεισ και παρερμθνίεσ που κα 

κζςουν ςε κίνδυνο τθν ακεραιότθτα του προϊόντοσ. Ζνα γραπτό ςυμφωνθτικό μεταξφ του 

ανάδοχου (Contract Giver) και του αποδζκτθ (Contract Acceptor) τθσ ςυμφωνίασ, όπου 
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κακορίηονται ςυγκεκριμζνα οι υποχρεϊςεισ τθσ κάκε πλευράσ (service level agreement, SLA). 

Λεπτομζριεσ για το περιεχόμενο του ςυγκεγκριμζνου ςυμφωνθτικοφ αναφζρονται ςτο 

κεφάλαιο 3.  

 

7.2. Εφαρμογό  

7.2.1. Ανάδοχοσ ςυμβολαίου  

Ο ανάδοχοσ του ςυμβολαίου είναι υπεφκυνοσ για τισ δραςτθριότθτεσ που ανατίκενται. Ρόλοσ 

του είναι να αξιολογεί τθν επάρκεια του αποδζκτθ – υπεργολάβου που αναλαμβάνει τθ 

δραςτθριότθτα – για τθν επιτυχθμζνθ εκτζλεςθ τθσ δραςτθριότθτασ που απαιτείται, κακϊσ και 

να διαςφαλιςτεί ότι μζςω των απαιτιςεων του ςυμφωνθτικοφ αλλά και επικεωριςεων, 

τθροφνται οι αρχζσ των καλϊν πρακτικϊν διανομισ (GDPs). Μία επικεϊρθςθ του αποδζκτθ 

του ςυμφωνθτικοφ χρειάηεται να διεξαχκεί πριν τθν ζναρξθ τθσ ςυνεργαςίασ και ςε κάκε 

περίπτωςθ που οποιαδιποτε αλλαγι ςτθν δραςτθριότθτα λαμβάνει χϊρα. Η ςυχνότθτα των 

επικεωριςεων κακορίηεται επίςθσ ςτο ςυμφωνθτικό και εξαρτάται από τθ φφςθ τθσ 

δραςτθριότθτασ που ανατίκεται. Οι επικεωριςεισ διενεργοφνται ζπειτα από ςυνεννόθςθ των 

ςυμβαλλόμενων, αλλά επιτρζπονται ανά πάςα ςτιγμι.  

Ο ανάδοχοσ του ςυμφωνθτικοφ χρειάηεται να παρζχει ςτον αποδζκτθ – υπεργολάβο 

οποιαδιποτε πλθροφορία είναι αναγκαία, ϊςτε να υλοποιθκεί επιτυχϊσ θ ςυμφωνθκείςα 

δραςτθριότθτα λαμβάνοντασ υπόψιν ςε κάκε περίπτωςθ τισ απαιτιςεισ του κάκε προϊόντοσ.  

 

7.2.2. Αποδέκτησ ςυμφωνητικού  

Ο αποδζκτθσ του ςυμφωνθτικοφ χρειάηεται να ζχει επάρκεια εγκαταςτάςεων, εξοπλιςμοφ, 

διαδικαςιϊν, τεχνογνωςίασ και εμπειρίασ, κακϊσ και επαρκζσ προςωπικό ϊςτε να διεξαχκεί θ 

δραςτθριότθτα που ζχει ανατεκεί.  

Ο αποδζκτθσ του ςυμφωνθτικοφ δεν πρζπει να δίνει ςε τρίτο οργανιςμό τθν εκτζλεςθ τθσ 

δραςτθριότθτασ ι μζρουσ αυτισ που του ζχει ανατεκεί χωρίσ να ζχει ενθμερωκεί ο ανάδοχοσ 

του ςυμφωνθτικοφ και από τθν πλευρά του να ζχει γίνει αξιολόγθςθ και ζγκριςθ τθσ 

ςυνεργαςίασ αυτισ. ε αυτό περιλαμβάνεται εξίςου και θ επικεϊρθςθ του τρίτου οργανιςμοφ 

από τον ανάδοχο του ςυμφωνθτικοφ. ε αυτι τθν περίπτωςθ χρειάηεται να διαςφαλίηεται ότι 

οποιαδιποτε πλθροφορία για τθ χονδρικι διανομι είναι εξίςου διακζςιμθ ςτον αποδζκτθ του 

ςυμφωνθτικοφ, αλλά και ςτο τρίτο οργανιςμό που εμπλζκεται.  

Σζλοσ, ο αποδζκτθσ του ςυμφωνθτικοφ χρειάηεται να απζχει από οποιαδιποτε δραςτθριότθτα 

που ενδζχεται να επθρεάςει δυςμενϊσ τθν ποιότθτα του προϊόντοσ. Οποιαδιποτε 
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πλθροφορία ενδζχεται να επθρεάςει τθν ποιότθτα του προϊόντοσ χρειάηεται να μεταφζρεται 

άμεςα ςτον ανάδοχο του ςυμφωνθτικοφ, ςφμφωνα με τα οριςκζντα από το ςυμφωνθτικό.  

Περιςςότερεσ λεπτομζριεσ ςχετικά με το ςυμφωνθτικό (SLA)  περιγράφονται ςτο κεφάλαιο 3.  

 

8. Εςωτερικϋσ επιθεωρόςεισ  

8.1. Αρχό 

Εςωτερικζσ επικεωριςεισ διεξάγονται με ςκοπό τον ζλεγχο τθσ εφαρμογισ και ςυμμόρφωςθσ 

με τισ αρχζσ των GDPs,  κακϊσ και για να προτείνουν τισ απαραίτθτεσ διορκωτικζσ ι 

προλθπτικζσ ενζργειεσ (CAPAs) ςε περίπτωςθ αποκλίςεων.   

8.2. Εφαρμογό  

Σο πρόγραμμα των εςωτερικϊν επικεωριςεων χρειάηεται να καλφπτει όλεσ τισ πλευρζσ των 

GDPs κακϊσ και να ςυμμορφϊνεται με όλουσ τουσ κανονιςμοφσ, αρχζσ και διαδικαςίεσ μζςα 

ςτα κακοριςμζνα χρονικά περικϊρια. Οι εςωτερικζσ επικεωριςεισ μποροφν να χωριςτοφν ςε 

πιο μικρζσ αυτοεπικεωριςεισ περιοριςμζνου πεδίου ελζγχου κάκε φορά.  

Οι εςωτερικζσ επικεωριςεισ πρζπει να διεξάγονται με αμερολθψία, να είναι λεπτομερείσ και 

ςχεδιαςμζνεσ να διεξάγονται απο καταρτιςμζνο προςωπικό τθσ εταιρείασ. Σο ειδικευμζνο 

άτομο χρειάηεται να ζχει ενεργό ρόλο ςτθν όλθ διαδικαςία και να διεξάγει αυτοπροςϊποσ 

πολλζσ από τισ επικεωριςεισ. Οι εξωτερικζσ επικεωριςεισ που δζχεταιο οργανιςμόσ από 

ανεξάρτθτα μζρθ μπορεί να είναι εξίςου χριςιμεσ αλλά δεν μπροοφν να αντικαταςτιςουν τισ 

εςωτερικζσ επικεωριςεισ. τισ περιπτϊςεισ των επικεωριςεων από εξωτερικά τρίτα μζρθ, το 

ειδικευμζνο πρόςωπο χρειάηεται να τουσ ςυνοδεφει και να ζχει ενεργό ρόλο κατά τθ διάρκεια 

των επικεωριςεων.  

Όλεσ οι εςωτερικζσ επικεωριςεισ χρειάηεται να καταγράφονται. Οι ζκκεςεισ που 

ςυντάςςονται χρειάηεται να περιζχουν όλεσ τισ παρατθριςεισ που γίνονται κατά τθν 

επικεϊρθςθ. Αντίγραφο τθσ ζκκεςθσ πρζπει να γνωςτοποιείται ςτθ διοίκθςθ και ςε όλα τα 

αρμόδια άτομα. τισ περιπτϊςεισ που παρατθροφνται αςτοχίεσ ι/ και ελλείψεισ, γίνεται 

ενδελεχι ζρευνα των αιτιϊν αλλά επίςθσ λαμβάνονται ενζργειεσ προλθπτικζσ ι διορκωτικζσ οι 

οποίεσ χρειάηεται να καταγράφονται και να εφαρμόηονται.  

Για τθν διενζργεια των εςωτερικϊν επικεριςεων το παρακάτω διάγραμμα (ςχιμα 2) τθρείται 

και ακολουκείται, το οποίο βαςίηεται ςτισ αρχζσ του ISO 19011:2011.  
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Σχήμα 4: Διαδικαςία εςωτερικϊν επικεωριςεων, ISO 19011:2011 

Η διαδικαςία τθσ εςωτερικισ επικεϊρθςθσ περιγράφει πϊσ όλα τα ςτοιχεία ελζγχονται ςτθν 

εταιρεία και ξεκακαρίηει τισ υπευκυνότθτεσ και αρμοδιότθτεσ τόςο για τουσ επικεωρθτζσ όςο 

και για τθδιοίκθςθ.  

Σο πρόγραμμα επικεϊρθςθσ βαςίηεται ςτθν ανάλυςθ κινδφνου και κακορίηει ποιά ςθμεία και 

ανά πόςο χρονικό διάςτθμα ελζγχονται. Όλα τα ςθμεία των GDPs χρειάηεται να επικεωροφνται 

τουλάχιςτον μία φορά ετθςίωσ. Σα ςθμεία, ωςτόςο, που ζχουν αξιολογθκεί ωσ κρίςιμα 

ελζγχονται τακτικά. Κάποιοι παράμετροι που βοθκοφν ςτο να αξιολογθκοφν τα κρίςιμα ςθμεία 

είναι τα ευριματα προθγοφμενων επικεωριςεων, τα ευριματα από επικεωριςεισ πελατϊν ι 

ευρφτερα τρίτω νμερϊν κακϊσ επίςθσ και τα ςθμεία από τα οποία προζρχονται αποκλίςεισ ι 

παράπονα.  

Κακοριςμόσ διαδικαςίεσ για τισ εςωτερικζσ διαδικαςίεσ 

Επιλογι και εκπαίδευςθ 

επικεωρθτϊν 

Κακοριςμόσ προγράμματοσ 

εςωτερικϊν επικεωριςεων 

βάςει ανάλυςθσ κινδφνου  

Διεξαγωγι εςωτερικϊν επικεωριςεων 

Ζλεγχοσ προγράμματοσ εςωτερικϊν 

επικεωριςεων και oλοκλιρωςθ των CAPAs 

Περιοδικι αναςκόπθςθ και βελτίωςθ του 

προγράμματοσ εςωτερικϊν επικεωριςεων  

Περιοδικι αναςκόπθςθ και βελτίωςθ τθσ 

διαδικαςίασ εςωτερικϊν επικεωριςεων 

Επανεκπαίδευςθ 

επικεωρθτϊν  
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Κατά τθν διάρκεια των επικεωριςεων δίνεται ιδιαίτερθ ζμφαςθ ςτισ αλλαγζσ που ζχουν γίνει, 

εάν αυτζσ ζχουν εφαρμοςτεί και ο ζλεγχοσ τθσ εφαρμογισ αυτϊν.  

Σο πρόγραμμα χρειάηεται να ελζγχεται και να εγκρίνεται από το ειδικευμζνο πρόςωπο. 

Παρόλο που το πρόγραμμα προετοιμάηεται και εγκρίνεται μία φορά ετθςίωσ, αυτό 

αναςκοπείται και μεταβάλλεται ςε περιπτϊςεισ που γίνονται αλλαγζσ. Επιπλζον, αναςκόπθςθ 

χρειάηεται ϊςτε να επιβεβαιϊνεται θ  αποτελεςματικότθτα τθσ εφαρμογισ του. ε αυτό οι 

παράγοντεσ που λαμβάνονται υπόψιν είναι θ ςυμμόρφωςθ με το πρόγραμμα επικεωριςεων 

και τουσ ςτόχουσ των επικεωριςεων, θ επίδοςθ των επικεωρθτϊν, οι διακζςιμοι πόροι για 

τθν ολοκλιρωςθ του προγράμματοσ επικεϊρθςθσ και θ αναφορά από τθ διοίκθςθ, τουσ 

επικεωροφμενουσ και τουσ επικεωρθτζσ.  

το τζλοσ κάκε κφκλου προγράμματοσ επικεωριςεων, μια αναςκόπθςθ χρειάηεται να 

διεξάγεται ϊςτε να ενςωματωκοφν βελτιϊςεισ για το επόμενο πρόγραμμα επικεωριςεων.  

Η επιλογι και εκπαίδευςθ των επικεωρθτϊν ςυνδζεται με τθ γνϊςθ ςτισ αρχζσ των GDPs, 

κακϊσ και των εκνικϊν και διεκνϊν κανονιςμϊν. Επίςθσ απαιτοφνται κάποεισ τεχνικζσ 

γνϊςεισ, όπωσ για παράδειγμα για τθ βακμονόμθςθ / διακρίβωςθ του εξοπλιςμο. Σζλοσ, οι 

επικεωρθτζσ χρειάηεται να ζχουν τισ εμπειρικζσ γνϊςεισ των πρακτικϊν των επικεωριςεων. 

Σζλοσ, οι επικεωρθτζσ που επιλζγονται χρειάηεται να επιβεβαιϊνεται ότι είναι ανεξάρτθτοι και 

ανεπθρζαςτοι με αμερολθψία κατά τθν διεξαγωγι των επικεωριςεων.  

Σο πλάνο τθσ επικεϊρθςθσ καλφπτει τον κακοριςμζνο ςκοπό του προγράμματοσ επικεϊρθςθσ. 

Κάκε φορά ςυμφωνείται με τθ διοίκθςθ και επικοινωνείται ςε όποιουσ επθρεάηονται από 

αυτό. Πολλζσ φορζσ θ δθμιουργία μίασ λίςτασ των ςθμείων ελζγχου βοθκάει ςτθν διεξαγωγι 

των επικεωριςεων.  

Κατά τθν διεξαγωγι τθσ επικεϊρθςθσ ςυλλζγονται δεδομζνα τόςο για τισ ςυμμορφϊςεισ όςο 

και για τισ μθ ςυμμορφϊςεισ, κακϊσ επίςθσ επιςθμαίνονται οι ευκαιρίεσ για μείωςθ του 

επιχειρθςιακοφ ρίςκου. Κατά τθν διάρκεια τθσ επικεϊρθςθσ, επικοινωνοφνται με τουσ 

επικεωροφμενουσ τα ευριματα και ςυμφωνοφνται οι μθ-ςυμμορφϊςεισ ι όποια πρόταςθ για 

βελτίωςθ, ϊςτε να μθν εκπλαγοφν κατά το κλείςιμο αυτισ. 

Η ζκκεςθ αναφοράσ τθσ επικεϊρθςθσ χρειάηεται να καταγράφεται ςε ςφντομο χρονικό 

διάςτθμα, ϊςτε να δίνεται ζμφαςθ ςτα ευριματα αλλά και να υπάρχει ο κατάλλθλοσ χρόνοσ 

για τισ διορκωτικζσ ενζργειεσ. Ο τρόποσ που είναι γραμμζνοσ χρειάηεται να είναι ξεκάκαροσ, 

ϊςτε να γίνεται πλιρωσ αντιλθπτό το τι χρειαηόταν να καλυφκεί και τι όχι. Η ζκκεςθ αναφοράσ 

περιλαμβάνει αυτά που ςυηθτικθκαν κατά το κλείςιμο τθσ επικεϊρθςθσ, ίςωσ με 

περιςςότερεσ λεπτομζρειεσ, αλλά δεν αναφζρει νζα κζματα τα οποία δεν είχαν ειπωκεί 
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νωρίτερα. Σζλοσ, τα ευριματα κατθγοριοποιοφνται και αναφζρονται ςφμφωνα με τθν 

κριςιμότθτά τουσ.  

Η αναςκόπθςθ τθσ επικεϊρθςθσ από τθν διοίκθςθ ζχει ςκοπό τθν διάκεςθ πόρων και τθν 

επίβλεψθ τθσ ολοκλιρωςθσ των διορκωτικϊν και προλθπτικϊν ενεργειϊν, κακϊσ και τθν 

αναςκόπθςθ των τάςεων ωσ μζροσ τθσ αναςκόπθςθσ τθσ διοίκθςθσ.  

Σο κλείςιμο τθσ επικεϊρθςθσ κακϊσ και θ παρακολοφκθςθ των διορκωτικϊν και προλθπτικϊν 

ενεργειϊν κακορίηονται ςε διαδικαςία ωσ προσ τισ αρμοδιότθτεσ τόςο των επικεωρθτϊν, όςο 

και τθσ διοίκθςθσ για τθν υλοποίθςθ των επακόλουκων ενεργειϊν. Γενικά ςυνίςταται ο 

επικεωρθτισ να εμπλζκεται τουλάχιςτον ςτο κομμάτι τθσ ζγκριςθσ των διορκωτικϊν και 

προλθπτικϊν ενεργειϊν μιασ και λόγω τθσ εμπλοκισ τουσ ςτο κομμάτι τθσ επικεϊρθςθσ 

γνωρίηουν τθν καταλλθλότθτα των ενεργειϊν για τθν αντιμετϊςθ των μθ ςυμμορφϊςεων. 

Ωςτόςο, οποιαδιποτε ενζργεια και αν κεςπιςτεί χρειάηεται να εγκρικεί από το ειδικευμζνο 

πρόςωπο. Όλεσ οι ενζργειεσ χρειάηεται να επιβλζπονται και να αναςκοποφνται ωσ μζροσ τθσ 

αναςκόπθςθσ τθσ διοίκθςθσ.  

 

9. Μεταφορϊ  

9.1. Aρχό  

Είναι ευκφνθ του οργανιςμοφ που κατζχει τθν άδεια χονδρικισ πϊλθςθσ να προςτατζψει τα 

φαρμακευτικά προϊόντα από κάκε είδουσ φκορά, νόκευςθ ι κλοπι και να διαςφαλίςει ότι οι 

κερμοκραςιακζσ ςυνκικεσ μεταφοράσ διατθροφνται εντόσ των αποδεκτϊν ορίων κατά τθ 

διάρκεια τθσ μεταφοράσ.  

Ανεξάρτθτα από τον τρόπο μεταφοράσ, χρειάηεται να είναι εφικτι θ τεκμθρίωςθ ότι τα 

φαρμακευτικά προϊόντα δεν ζχουν εκτεκεί ςε ςυνκικεσ που κα μποροφςε να υποβακμίςει τθν 

ποιότθτα και τθν ακεραιότθτά τουσ. Μία προςζγγιςθ βάςει τθσ ανάλυςθσ κινδφνου 

χρθςιμοποιείται ότι προγραμματίηεται και ςχεδιάηεται θ μεταφορά.  

9.2. Εφαρμοφό  

9.2.1. Μεταφορά  

Κατά τθ μεταφορά χρειάηεται να διατθροφνται οι απαιτοφμενεσ ςυνκικεσ και να είναι εντόσ 

των κακοριςμζνων ορίων, όπωσ αυτά περιγράφονται από τον παραγωγό ι ςτθν εξωτερικι 

ςυςκευαςία. Ο παραγωγόσ ι/και ο διανομζασ είναι υπεφκυνοι για τον προςδιοριςμό των 

ετικετϊν ςτθν εξωτερικι ςυςκευαςία πριν τθν φόρτωςθ / μεταφορά / διανομι αυτϊν. Κάκε 

απαραίτθτθ κερμοκραςία ι ιδιαίτερθ ςυνκικθ μεταφοράσ που απαιτείται χρειάηεται να 

επικοινωνείτε τθν ϊρα που κλείνεται θ μεταφορά και ςχεδιάηεται θ πορεία παράδοςθσ. 
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Σζτοιου είδουσ παραδόςεισ μπορεί να περιλαμβάνουν είτε εναζρια, είτε καλάςςια είτε 

χερςαία μεταφορά ι ακόμα και μίξθ αυτϊν με ςυνδυαςμό ενόσ ι περιςςότερων τρόπων.  

Εάν κατά τθ μεταφορά προκφψει κάποια κερμοκραςιακι απόκλιςθ ι καταςτροφι προϊόντοσ, 

τότε αυτι πρζπει να επικοινωνείτε ςτον διανομζα και ςτον τελικό αποδζκτθ του 

φαρμακευτικοφ προϊόντοσ. Για τζτοιου είδουσ περιπτϊςεισ χρειάηεται να υπάρχει 

κακοριςμζνθ διαδικαςία ςχετικά με τθ διερεφνθςθ και τον χειριςμό των κερμοκραςιακϊν 

αποκλίςεων.  

Είναι υπευκυνότθτα του διανομζα να διαςφαλίηει ότι τα μζςα μεταφοράσ και ο εξοπλιςμόσ 

που χρθςιμοποιοφνται για τθ διανομι, αποκικευςθ και χειριςμό των φαρμακευτικϊν 

προϊόντων είναι κατάλλθλα για χριςθ και προςτατεφουν τθν ποιότθτα και ακεραιότθτα τθσ 

ςυςκευαςίασ των προϊόντων. Για το παραπάνω χρειάηεται να υπάρχουν γραπτζσ διαδικαςίεσ 

που να κακορίηουν τα ςθμεία όπου κερμοκραςιακόσ ζλεγχοσ απαιτείται. Ο εξοπλιςμόσ που 

χρθςιμοποιείται για τον ζλεγχο των κερμοκραςιϊν μεταφοράσ εντόσ των μζςων χρειάηεται να 

ςυντθρείται και να διακριβϊνεται τουλάχιςτον μια φορά ετθςίωσ.  Για αυτό το λόγο 

ςυγκεκριμζνα μζςα μεταφοράσ χρθςιμοποιοφνται και ςε περίπτωςθ που επείγει θ χριςθ ενόσ 

μθ μεταφορικοφ μζςου που δεν είναι ενταγμζνοσ ςτισ απαιτιςεισ μεταφοράσ φαρμακευτικϊν 

προϊόντων, τότε ςυγκεκριμζνθ διαδικαςία χρειάηεται να υπάρχει που να διαςφαλίηει ότι θ 

ποιότθτα των φαρμακευτικϊν προϊόντων δεν τίκεται ςε κίνδυνο να υποβακμιςτεί.  

Οι παραδόςεισ χρειάηεται να γίνονται ςτθ δθλωμζνθ διεφκυνςθ που υπάρχει ςτο δελτίο 

αποςτολισ ςτισ εγκαταςτάςεισ του παραλιπτθ και όχι ςε εναλλακτικζσ εγκαταςτάςεισ. Επίςθσ, 

ςε περιπτϊςεισ εκτάκτων παραδόςεων εκτόσ του ωραρίου λειτουργίασ τθσ επιχείρθςθσ, 

χρειάηεται να υπάρχει προςωπικό «αςφαλείασ» και αντίςτοιχεσ γραπτζσ διαδικαςίεσ 

διακζςιμεσ που να περιγράφουν πλιρωσ τον χειριςμό τζτοιων καταςτάςεων. Παρακάτω ςτο 

σχήμα 3 φαίνεται γραφικά οι δικλείδεσ αςφαλείασ που μπορεί να υπάρχουν ϊςτε θ μεταφορά 

να διεξάγεται με όλουσ τουσ απαραίτθτουσ χειριςμοφσ.  
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Σχέδιο 5: υνκικεσ που εφαρμόηει ο οργανιςμόσ που αναλαμβάνει τθ διανομι φαρμακευτικϊν 

προϊόντων  

Όπωσ περιγράφθκε και ςε προθγοφμενθ ενότθτα, ςε περιπτϊςεισ που θ φόρτωςθ ανατίκεται 

ςε τρίτο μζροσ τότε χρειάηεται να γίνει πλιρθ ενθμζρωςθ για τισ απαιτοφμενεσ ςυνκικεσ 

μεταφοράσ. τισ περιπτϊςεισ που θ πορεία μεταφοράσ περιλαμβάνει τθν φόρτωςθ και 

εκφόρτωςθ ι τθν προςωρινι αποκικευςθ ςε ενδιάμεςο ςτακμό, χρειάηεται να δίνεται 

ιδιαίτερθ προςοχι ςτισ κερμοκραςίεσ μεταφοράσ, ςτθν κακαριότθτα και τθν αςφάλεια ςε όλεσ 

τισ ενδιάμεςεσ τοποκεςίεσ αποκικευςθσ. Όταν υπάρχουν ενδιάμεςοι ςτακμοί χρειάηεται να 

γίνεται πρόβλεψθ ϊςτε να ελαττϊνεται όςο το δυνατόν περιςςότερο θ παραμονι ςτουσ 

προςωρινοφσ αυτοφσ ςτακμοφσ αποκικευςθσ εισ αναμονισ του επόμενου ςταδίου 

μεταφοράσ.  

Βιματα που ακολουκοφνται κατά τθν ςυμφωνία μεταφοράσ:  

1. υμβόλαιο μεταξφ των ςυμβαλλόμενων μερϊν που ορίηονται οι υποχρεϊςεισ τουσ  

2. Ειδοποίθςθ από τον οργανιςμό που αναλαμβάνει τθ διανομι φαρμακευτικϊν 

προϊόντων προσ τον μεταφορζα (-οδθγό) ςχετικά με τισ ιδιαίτερεσ ςυνκικεσ που 

απαιτοφνται για τθ φόρτωςθ.  

3. Γνωςτοποίθςθ τθσ πορείασ παράδοςθσ, δθλαδι τθσ φόρτωςθσ, οποιουδιποτε 

ενδιάμεςου ςτακμοφ και εκφόρτωςθσ  

4. Αξιολόγθςθ και εγγφθςθ για τισ κερμοκραςιακζσ ςυνκικεσ και τθν παροχι τθσ 

απαραίτθτθσ αςφάλειασ ςτισ ενδιάμεςεσ τοποκεςίεσ προςωρινισ αποκικευςθσ.  

 

9.2.2. Μεταφορικά μέςα, ςυςκευαςία και επιςήμανςη   

Σα φαρμακευτικά προϊόντα μεταφζρονται ςε μζςα που δεν ζχουν δυςμενείσ επιπτϊςεισ ςτθν 

ποιότθτά τουσ και που προςφζρουν επαρκι αςφάλεια από εξωτερικζσ επιρροζσ, 

ςυμπεριλαμβανομζνου τθσ επιμόλυνςθσ. Η επιλογι του κατάλλθλου μεταφορικοφ μζςου αλλά 

και τθσ κατάλλθλθσ ςυςκευαςίασ βαςίηεται ςτισ απαιτοφμενεσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ και 

μεταφοράσ των φαρμακευτικϊν προϊόντων, ςτον χϊρο που απαιτείται για τθν ποςότθτα 

φαρμακευτικϊν προϊόντων να μεταφερκοφν, ςτισ αναμενόμενεσ εξωτερικζσ κερμοκραςίεσ που 
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επικρατοφν, ςτθν καταλλθλότθτα τθσ ςυςκευαςίασ και ςτθν κατάςταςθ επικφρωςθσ των 

μεταφορικϊν μζςων.  

Οι εξωτερικζσ ςυςκευαςίεσ των προϊόντων χρειάηεται να φζρουν επιςιμανςθ όπου να 

παρζχονται επαρκείσ πλθροφορίεσ ςχετικά με το χειριςμό, τισ απαιτιςεισ για αποκικευςθ και 

προφυλάξεισ που πρζπει να διαςφαλίηουν ότι τα προϊόντα χειρίηονται με κατάλλθλο τρόπο και 

είναι αςφαλι ςε κάκε ςτιγμι κατά τθ μεταφορά τουσ. Επίςθσ χρειάηεται να παρζχεται θ 

πλθροφορία για το τι περιζχει μζςα κάκε εξωτερικι ςυςκευαςία. 

 

9.2.3. Προΰόντα με ιδιαίτερεσ απαιτήςεισ  

Φαρμακευτικά προϊόντα με ιδιαίτερεσ απαιτιςεισ μεταφοράσ, όπωσ ναρκωτικζσ ουςίεσ ι 

ψυχότροπεσ ουςίεσ, χρειάηεται να παρζχεται από τον διανομζα θ διαςφάλιςθ για τθν αςφαλι 

μεταφορά τουσ ςφμφωνα με τισ απαιτιςεισ τουσ αλλά και με τισ νομοκετικζσ απαιτιςεισ των 

κρατϊν μελϊν. Χρειάηεται να υπάρχουν επιπλζον μζτρα ελζγχου για τθν μεταφορά  αυτϊν των 

προϊόντων. Ζνα πρωτόκολλο για τθν περίπτωςθ οποιαςδιποτε περίπτωςθσ κλοπισ ι 

δολιοφκοράσ χρειάηεται να είναι ςε ιςχφ.  

Σα φαρμακευτικά προϊόντα με υψθλά επίπεδα ενεργϊν και ραδιενεργϊν υλϊν, χρειάηεται 

εξίςου να μεταφζρονται με αςφάλεια, ςε ςυγκεκριμζνα και αςφαλι μζςα. Όλα τα ςχετικά 

μζτρα αςφαλείασ πρζπει να είναι ςε ιςχφ ςφμφωνα με τθ διεκνι και εκνικι νομοκεςία.  

 Για τα κερμοευαίςκθτα προϊόντα, εξειδικευμζνοσ εξοπλιςμόσ – όπωσ κερμοάντοχθ 

ςυςκευαςία που προςτατεφει το προϊόν από το εξωτερικι κερμοκραςία, μεταφορικά μζςα με 

ελεγχόμενεσ ςυνκικεσ μεταφοράσ – χρθςιμοποιείται προκειμζνου να διαςφαλιςτεί θ ςωςτι 

μεταφορά που ζχει ςυμφωνθκεί μεταξφ του παραγωγοφ, του διανομζα και του πελάτθ.  

Εάν χρθςιμοποιθκοφν για τθ μεταφορά μζςα με ελεγχόμενεσ ςυνκικεσ, τότε ο εξοπλιςμόσ για 

τον ζλεγχο τθσ κερμοκραςίασ που χρθςιμοποιείται κατά τθ μεταφορά χρειάηεται να 

ςυντθρείται και να διακριβϊνεται ςε τακτά χρονικά διαςτιματα. Χρειάηεται θ διεξαγωγι 

κερμοκραςιακισ χαρτογράφθςθσ υπό τισ ενδεδειγμζνεσ κερμοκραςίεσ μεταφοράσ και θ 

προςαρμογι τθσ κάκε φόρτωςθσ ςφμφωνα με τισ εποχιακζσ μεταβολζσ. ε περίπτωςθ που 

απαιτθκεί από τον πελάτθ, μποροφν να του δοκοφν πλθροφορίεσ που αποδεικνφουν ότι τα 

προϊόντα ςυμμορφϊνονται με τισ απαιτοφμενεσ κερμοκραςιακζσ απαιτιςεισ . 

Eάν χρθςιμοποιθκοφν πλάκεσ πάγου / ψφξθσ, τοποκετοφνται με τζτοιο τρόπο ϊςτε το προϊόν 

να μθν ακουμπάει άμεςα με αυτζσ. Σο προςωπικό χρειάηεται να είναι κατάλλθλα 

εκπαιδευμζνα για τθν ςωςτι ςυναρμολόγθςθ των μεμονωμζνων κουτιϊν που τοποκετοφνται 

μεταξφ εξωτερικισ ςυςκευαςίασ – πλακϊν ψφξθσ – μεμονωμζνο εςωτερικό κουτί – προϊόν, 

αλλά και ςτον τρόπο επαναχριςθσ των πλακϊν αυτϊν. τισ περιπτϊςεισ τθσ επαναχριςθσ των 

πλακϊν, ζνα ςφςτθμα ελζγχου χρειάηεται να είναι ςε λειτουργία ϊςτε μθ ςυμμορφοφμενεσ 

πλάκεσ να μθν χρθςιμοποιοφνται.  
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Όλεσ οι παραπάνω ενζργειεσ, ο τρόποσ μεταφοράσ των κερμοευαίςκθτων προϊόντων και ο 

ζλεγχοσ τθσ κερμοκραςίασ περιγράφονται ςε γραπτι διαδικαςία.  

 

9.2.4. Καλέσ πρακτικέσ κατά τη μεταφοράσ  

θμαντικι είναι θ προςζγγιςθ βάςει τθσ ανάλυςθσ κινδφνου επικινδυνότθτασ. Βάςει αυτοφ 

επιτυγχάνεται ο κακοριςμόσ τθσ πορείασ μεταφοράσ και του απαραίτθτου εξοπλιςμοφ. Για το 

παραπάνω απαιτείται να δοκοφν απαντιςεισ ςτισ ερωτιςεισ:  

 Ποιεσ οι ςυνκικεσ αποκικευςθσ των προϊόντων που μεταφζρονται;  

 Ζχει ο παραγωγόσ κάνει κάποιεσ περαιτζρω ςυςτάςεισ; 

 Ποια είναι θ μεταφερόμενθ ποςότθτα;  

 Ποια είναι θ απόςταςθ του ταξιδιοφ μεταφοράσ;  

 Ποιεσ οι ενδεχόμενεσ πορείεσ που μποροφν να ακολουκθκοφν;  

 Ποιοσ είναι ο επικυμθτόσ χρόνοσ παράδοςθσ;  

 Ποιεσ οι αναμενόμενεσ κερμοκραςιακζσ ςυνκικεσ;  

 Τπάρχει διακζςιμο ιςτορικό όπου υπάρχουν κακυςτεριςεισ ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα 

(όπωσ τελωνείο);  

 

Σα αςφαλι μεταφορικι μζςα χρειάηεται να είναι ςυμπαγοφσ όψεωσ, να παρζχουν μθχανιςμό 

αςφαλι κλειδϊματοσ, ςφραγίδα αςφαλείασ ανοίγματοσ, GPS, κερμοκραςιακό ζλεγχο. Οι 

χϊροι υποδοχισ των προϊόντων είναι κακαροί και αςφαλείσ. Σόςο αξιολόγθςθ του κινδφνου 

επικινδυνότθτασ, όςο και επικεωριςεισ χρειάηεται να διεξάγονται ςε περιπτϊςεισ που υπάρξει 

κάποιο παράπονο για το μζςο μεταφοράσ.  

Επίςθσ καλό είναι για τον πλιρθ ζλεγχο να διακζτουν κάμερεσ αςφαλείασ, ςυναγερμό 

αςφαλείασ και κλειςτζσ πόρτεσ με περιοριςμζνθ πρόςβαςθ ςε εξουςιοδοτθμζνο άτομο. Σο 

προςωπικό χρειάηεται να είναι εκπαιδευμζνο ςτα GDPs, να είναι ζμπειρο και να ικανό να 

φζρει εισ πζρασ τισ παραπάνω υποχρεϊςεισ – ελζγχουσ. Αυτό ιςχφει τόςο για τουσ οδθγοφσ, 

όςο και για όλουσ τουσ υπόλοιπουσ εργαηόμενουσ που ςυνειςφζρουν ςτθν εκτζλεςθ αυτϊν 

των μεταφορϊν.  

Κακϊσ θ εφοδιαςτικι αλυςίδα γίνεται ςυνεχϊσ όλο και πιο περίπλοκθ και τα ψευδεπίγραφα 

φάρμακα παραμζνουν να είναι ζνασ ςθμαντικόσ κίνδυνοσ, θ κατανόθςθ τθσ εφοδιαςτικισ 

αλυςίδασ είναι απαραίτθτα για τθν επιτυχθμζνθ διαχείριςθ των GDP.  

Όλοι οι διανομείσ  και παραγωγοί χρειάηεται να χαρτογραφοφν όλθ τθν εφοδιαςτικι τουσ 

αλυςίδα και να γνωρίηουν ποιοι ζλεγχοι γίνονται ςε όλα τα επίπεδα όπωσ κερμοκραςίασ, 

υγραςίασ, αςφάλειασ, κίνδυνοσ διαςταυροφμενθσ επιμόλυνςθσ κατά το ςτάδιο τθσ διανομισ. 

Όλεσ οι τοποκεςίεσ (ακόμα και οι ενδιάμεςοι ςτακμοί) επικεωροφνται ςφμφωνα με 

ςυγκεκριμζνα πρότυπα και απαιτιςεισ αποκικευςθσ / διακίνθςθσ.  
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 Οι κερμοκραςιακζσ αποκλίςεισ ενθμερϊνονται κατευκείαν ςτο ειδικευμζνου πρόςωπο τθσ 

παραγωγικισ φαρμακευτικισ μονάδασ. Μία λεπτομερισ διαδικαςία πρζπει να είναι ςτθμζνθ 

και καταγεγραμμζνθ για τθν διερεφνθςθ, τον χειριςμό και τθν διαχείριςθ όλων των 

κερμοκραςιακϊν αποκλίςεων, ςυμπεριλαμβανομζνου όςων λαμβάνουν χϊρα κατά τθ 

μεταφορά. Η ενθμζρωςθ των ενδιαφερόμενων μερϊν και θ προςεκτικι διαχείριςθ του 

προϊόντοσ είναι απαραίτθτθ.  

Όλεσ οι κερμοκραςιακζσ καταγραφζσ χρειάηεται αξιολογοφνται και να διαπιςτϊνεται εάν ζχει 

υπάρξει κάποια απόκλιςθ ϊςτε πλιρθσ διερεφνθςθ αυτισ να εκκινθκεί. Κάκε προϊόν που ζχει 

διακινθκεί με απόκλιςθ μπαίνει ςε καραντίνα ςε ςυγκεκριμζνθ περιοχι ζωσ ότου το 

αποτζλεςμα τθσ διερεφνθςθσ να είναι διακζςιμο ςτον διανομζα από τον παραγωγό ι κάτοχο 

τθσ άδειασ κυκλοφορίασ ϊςτε να διαπιςτωκεί εάν το προϊόν ζχει υποςτεί ποιοτικι 

υποβάκμιςθ θ οποία οφείλεται ςτθ κερμοκραςιακι απόκλιςθ.  

Μζςα ςτο τεχνικό ςυμβόλαιο μεταξφ των ςυμβαλλόμενων (service level agreement – SLA) για 

το οποίο αναφορά γίνεται ςτα επόμενα κεφάλαια, χρειάηεται να περιγράφονται οι 

αρμοδιότθτεσ του κάκε μζρουσ ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα, όπωσ για παράδειγμα των 

μεταφορικϊν εταιρειϊν, των τόπων αποκικευςθσ είτε ςτον διανομζα είτε ςε άλλθ αποκικθ 

προςωρινισ φφλαξθσ.  

Είναι αναγκαία θ χριςθ ςυγκεκριμζνων μεταφορικϊν μζςων και εξοπλιςμοφ που να 

διαβεβαιϊνουν ότι τα οχιματα και ο εξοπλιςμόσ που χρθςιμοποιείται για τθν αποκικευςθ, 

μεταχείριςθ και διανομι των προϊόντων είναι εγκεκριμζνοσ από τθ μεταφορικι εταιρεία και 

χρθςιμοποιείται προςωπικό – οδθγοί οι οποίοι είναι εκπαιδευμζνοι ϊςτε να διαςφαλίηουν τθν 

ποιοτικι και ζγκαιρθ παράδοςθ των προϊόντων. Επομζνωσ, θ χριςθ οχθμάτων, εξοπλιςμοφ και 

προμθκευτϊν – ςυνεργατϊν που κα ςυμμορφϊνεται με τισ απαιτιςεισ είναι απαραίτθτθ.  

Όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα παραδίδονται κατευκείαν ςτθν διεφκυνςθ που αναγράφεται 

ςτο δελτίο αποςτολισ. ε κάποιεσ περιπτϊςεισ ςυγκεκριμζνθ ϊρα παράδοςθσ των προϊόντοσ 

ζχει προ-κανονιςτεί και ο διανομζασ χρειάηεται να το τθριςει. Η τοποκεςία παράδοςθσ 

χρειάηεται να ενθμερωκεί ςε περίπτωςθ κακυςτεριςεων και μία παράδοςθ τθν επόμενθ μζρα 

ςυνεννοείται. Οι διανομείσ χρειάηεται να καταγράφουν τθν ακριβι ϊρα παράδοςθσ και ο 

αποδζκτθσ να υπογράφει ϊςτε να επιβεβαιϊνεται θ διαδικαςία παράδοςθσ.  

Για τυχόν ζκτακτεσ παραδόςεισ εκτόσ των εργάςιμων ωρϊν, χρειάηεται να ακολουκείται 

ςυγκεκριμζνθ τεκμθριωμζνθ διαδικαςία, όπου περιλαμβάνει:  

 Εικοςιτετράωρθ και επταιμερθ (24/7) παροχι υπθρεςιϊν μζςω τθλεφωνικισ και 

θλεκτρονικισ επικοινωνίασ  

 υνεργαςία μόνο με οδθγοφσ  που είναι εκπαιδευμζνοι ςτα GDP 
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 Διαδικτυακι παρακολοφκθςθ εικοςιτετράωρθ και επταιμερθ (24/7) του GPS  

 χζδιο ζκτακτθσ ανάγκθσ, όπωσ για παράδειγμα εναλλακτικι μεταφορά μζςω 

φορτθγοφ ςε περίπτωςθ ακφρωςθσ πτιςθσ ι ανεπάρκεια εφρεςθσ πτιςθσ) 

τισ περιπτϊςεισ που γίνεται χαρτογράφθςθ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ δεν υπάρχουν 

εκπλιξεισ ςτισ εγκαταςτάςεισ που χρθςιμοποιοφνται για προςωρινι αποκικευςθ. GPS και 

ςφςτθμα ιχνθλαςιμότθτασ τθρείται για όλεσ τισ κινιςεισ των προϊόντων. Ηλεκτρονικζσ 

ςυςκευζσ είναι διακζςιμεσ ϊςτε να τοποκετοφνται είτε ςτθν παλζτα, είτε ςε μεμονωμζνα 

κουτιά, ϊςτε να υπάρχει πλιρθσ ζλεγχοσ. Κατά προτίμθςθ οι ενδιάμεςοι ςτακμοί προςωρινισ 

αποκικευςθσ επιλζγονται αυτοί που είναι αδειοδοτθμζνεσ / πιςτοποιθμζνεσ τοποκεςίεσ ϊςτε 

να διαςφαλίηει ότι υπάρχει ςφςτθμα ποιότθτασ, κακαριότθτα και κερμοκραςιακι 

ςυμμόρφωςθ των εγκαταςτάςεων με τεκμιρια και καταγραφζσ για τισ εξειδικευμζνεσ 

απαιτιςεισ ανά προϊόν. Bαςικό είναι να μθν υποτιμοφνται οι διαδικαςίεσ εκτελωνιςμοφ και να 

χρθςιμοποιοφνται 3PL/logistics4, οι οποίοι ζχουν τθν εξειδίκευςθ και το εκπαιδευμζνο 

προςωπικό ϊςτε να διαχειρίηεται επιτυχϊσ κάκε απρόοπτο περιςτατικό ςχετικά με το προϊόν.  

Σα απαιτοφμενα μεταφορικά μζςα επιλζγονται βάςει του προϊόντοσ, τθσ ποςότθτασ / 

ςυνκικεσ μεταφοράσ, τθσ ποιότθτασ και πορείασ φόρτωςθσ. ε κάκε περίπτωςθ, το 

μεταφορικό μζςο ελζγχεται πριν τθ χριςθ του για τυχόν υπολείμματα, για παράδειγμα από 

χθμικά, ϊςτε να μειωκεί θ πικανότθτα διαςταυροφμενθσ επιμόλυνςθσ. Η επιςιμανςθ των 

προϊόντων φόρτωςθσ πρζπει να είναι κακαρι και διακριτι. Όταν οι μεταφορζσ είναι 

διαςυνοριακζσ επικυμθτι είναι θ φπαρξθ μιασ εικονικισ κερμοκραςιακισ απεικόνιςθσ πάνω 

ςτθν ετικζτα.  

Για κάκε ςθμείο του εξοπλιςμοφ χρειάηεται να υπάρχει λεπτομερισ αποδεδειγμζνα τεκμιρια 

καλισ λειτουργίασ. Σα αποτελζςματα των μελετϊν επικφρωςθσ τθσ λειτουργίασ κρατοφνται 

αρχείο, αλλά ςυνεχϊσ γίνεται αξιολόγθςθ τθσ καταλλθλότθτασ τουσ κατά τθν λειτουργία του.  

 

9.2.5. Θερμοκραςιακή χαρτογράφηςη  

Σο όχθμα χρειάηεται να τοποκετοφνται ςε μεγάλεσ διακυμάνςεισ των κερμοκραςιακϊν 

ςυνκθκϊν, το οποίο μπορεί να επιτευχκεί τοποκετϊντασ τα ςε μεγάλουσ κλιματιηόμενουσ 

καλάμουσ, όπου τεχνθτά δθμιουργοφνται οι εκάςτοτε ςυνκικεσ χαρτογράφθςθσ. ε αυτι τθ 

διαδικαςία χρειάηεται να ςυνυπολογίηονται παράγοντεσ όπωσ είναι το αντιπροςωπευτικό 

μζγεκοσ του φορτίου, το περιβαλλοντικό αποτφπωμα κακϊσ και οι πικανζσ διαμορφϊςεισ 

                                                      
4
 Ζνασ third-party logistics προμθκευτισ (3PLs εταιρίεσ ςε ςυντομογραφία, ι μερικζσ φορζσ TPL) είναι θ 

επιχείρθςθ που παρζχει μια υπθρεςία ςθμείων ενιαίασ εξυπθρζτθςθσ ςτουσ πελάτεσ τθσ και αφορά εξωτερικζσ (ι 
τρίτεσ) υπθρεςίεσ μεταφοράσ και αποκικευςθσ, είτε για ζνα μζροσ είτε για ολόκλθρθ τθν λειτουργία τθσ 
εφοδιαςτικισ τουσ αλυςίδασ. 
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κατά τθν μεταφορά, όπωσ για παράδειγμα πλιρεσ ι μιςό φορτίο. Ζλεγχοσ κατά τθν κατάςταςθ 

που είναι άδειο το μεταφορικό μζςο ϊςτε  να γίνει παρακολοφκθςθ τθσ απόδοςθσ του 

ψυκτικοφ καλάμου. Εάν υπάρχουν δφο χϊροι ςτο εμπορευματοκιβϊτιο τότε ο ζλεγχοσ γίνεται 

υπό όλα τα πικανά ςενάρια λειτουργίασ αυτϊν των χϊρων.  

Η τοποκζτθςθ των καταγραφικϊν κατά τθ χαρτογράφθςθ γίνεται με τρόπο που να 

καλφπτονται επαρκϊσ όλα τα πικανά ςθμεία, ςυμπεριλαμβανομζνου των γωνιϊν, αλλά και 

του κεντρικοφ ςθμείου του εμπορευματοκιβωτίου. Η τοποκζτθςθ ςτο κάτω μζροσ γίνεται ςε 

φψοσ 15 – 20 εκ. που είναι το φψοσ των παλετϊν και ςτο πάνω μζροσ θ τοποκζτθςθ γίνεται 

μζχρι το υψθλότερο ςθμείο που μποροφν να τοποκετθκοφν προϊόντα. Σο όχθμα χρειάηεται να 

ζχει γραμμζσ ορίου φορτίου εντόσ του εμπορευματοκιβωτίου, ϊςτε να φαίνεται το μζγιςτο 

φψοσ που μπορεί να φτάςει το φορτίο χωρίσ να εμποδίηεται θ μεταφορά του αζρα.  

Επίςθσ κατά τθν χαρτογράφθςθ χρειάηεται να λαμβάνεται υπόψιν θ επιλογι τροφοδοςίασ 

(θλεκτρικι προμικεια) όταν θ το φορτίο περνάει από διζλευςθ πορκμείων, κατά τισ 

διανυκτερεφςεισ αλλά και κατά τισ περιπτϊςεισ που ενδζχεται να ξεμείνει από ιςχφσ ο 

κινθτιρασ. Ο ζλεγχοσ τθσ διζλευςθσ του αζρα είναι ζνασ ακόμα παράγοντασ που λαμβάνεται 

υπόψιν, όπου γίνεται θ τοποκζτθςθ ανιχνευτϊν για τθν παρακολοφκθςθ του αζρα εξωτερικά 

και εςωτερικά.  

Η τοποκζτθςθ των καταγραφικϊν εξωτερικά του οχιματοσ για ζλεγχο τθσ εξωτερικισ 

κερμοκραςίασ είναι ςθμαντικι, ϊςτε να γίνει ο ζλεγχοσ τθσ τάςθσ μεταξφ εξωτερικϊν – 

εςωτερικϊν κερμοκραςιακϊν δεδομζνων.  

Επίςθσ, κατά τουσ ελζγχουσ τθσ χαρτογράφθςθσ χρειάηεται να ςυμπεριλαμβάνονται 

περιπτϊςεισ όπου γίνεται διακοπι τθσ ενζργειασ, ϊςτε να αξιολογθκεί πόςθ ϊρα το 

εμπορευματοκιβϊτιο μπορεί να διατθριςει τθν επικυμθτι κερμοκραςία. Ελζγχονται εξίςου τα 

ανοίγματα τθσ πόρτασ κατά τθν φόρτωςθ / εκφόρτωςθ και κατά τθν αξιολόγθςθ των 

αποτελεςμάτων λαμβάνεται υπόψιν θ ϊρα ζναρξθσ και λιξθσ που ζχει καταγραφεί ςτα ζντυπα 

από το προςωπικό.  

τθν περίπτωςθ χριςθσ εμπορευματοκιβωτίων με μθ – ελεγχόμενεσ ςυνκικεσ μεταφοράσ, 

εξακολουκεί να υπάρχει θ απαίτθςθ διεξαγωγισ κερμοκραςιακισ χαρτογράφθςθσ ωσ 

τεκμιριο τθσ μελζτθσ αξιολόγθςθσ του ρίςκου επικινδυνότθτασ.  

Μια ολοκλθρωμζνθ χαρτογράφθςθ με δοκιμζσ και αντιπροςωπευτικζσ φορτϊςεισ παρζχει 

τεκμθριωμζνεσ αποδείξεισ για τθν λειτουργία του οχιματοσ. Είναι προτεινόμενο ότι αυτό είναι 

ςυμπλθρωματικό με ζνα ςυνεχζσ πρόγραμμα παρακολοφκθςθσ ϊςτε να εντοπιςτοφν οι 

πικανζσ αποτυχίεσ ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα όπωσ περιπτϊςεισ κακυςτεριςεων λόγω 

κίνθςθσ ι μθχανικϊν βλαβϊν. Η κερμοκραςιακι χαρτογράφθςθ των οχθμάτων παρζχει 
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δεδομζνα τα οποία μποροφν να χρθςιμοποιθκοφν για τθν τοποκζτθςθ των καταγραφικϊν ςτισ 

περιοχζσ με το υψθλότερο πικανό ρίςκο.  

ε ςυνζχεια τθσ ςυλλογισ των αποτελεςμάτων τθσ χαρτογράφθςθσ, μια μελζτθ βαςιςμζνθ 

ςτθν ανάλυςθ του ρίςκου επικινδυνότθτασ χρειάηεται να διεξαχκεί ϊςτε να αιτιολογθκεί θ 

ποςότθτα και θ κζςθ των καταγραφικϊν που κα τοποκετθκοφν ςτθ φόρτωςθ. Αρκετά 

δεδομζνα χρειάηεται να ςυλλεχκοφν κατά τισ μεταφορζσ ϊςτε να είναι ςε κζςθ ο οργανιςμόσ 

να παρζχει επαρκείσ αποδείξεισ για τθ μεταφορά ςε περίπτωςθ που ηθτθκοφν 

ςυμπεριλαμβάνοντασ τθν πικανότθτα εμφάνιςθσ του χειρότερου ςεναρίου μεταφοράσ.  

ε ςυνζχεια των μελετϊν επικφρωςθσ, οι εγκεκριμζνεσ προδιαγραφζσ ςυςκευαςίασ 

κακορίηονται ϊςτε να καλφπτουν τισ αναμενόμενεσ κερμοκραςιακζσ ςυνκικεσ για το ταξίδι. 

Μία διαδικαςία για αυτόν τον λόγο καταγράφει λεπτομερϊσ ςθμεία όπωσ:  

 Tο είδοσ των κουτιϊν που κα χρθςιμοποιθκοφν, λαμβάνοντασ υπόψιν τον 

αναμενόμενο χρόνο ταξιδιοφ και τθν ποςότθτα των προϊόντων που κα μεταφερκοφν  

 Σισ προδιαγραφζσ τθσ ςυςκευαςίασ που κα χρθςιμοποιθκεί 

 Σθ χριςθ παγοκυςτϊν εντόσ των κουτιϊν που ελζγχουν τθ κερμοκραςία, ςε τι 

κερμοκραςία κα μπουν οι παγοκφςτεσ, πόςο χρονικό διάςτθμα χρειάηεται να 

καλφψουν ςε αυτι τθ κερμοκραςία, ςε ποιο ςθμείο εντόσ των κουτιϊν τοποκετοφνται, 

κάκε μζτρο προφφλαξθσ που χρειάηεται να λθφκεί ϊςτε να μθν ζρκουν ςε άμεςθ 

επαφι με τα προϊόντα.  

Οι παγοκφςτεσ μποροφν να επαναχρθςιμοποιθκοφν. Πικανοί τρόποι και ςενάρια 

επανχρθςιμοποίθςθσ είναι:  

 

o Eντόσ του καταψφκτθ υπάρχουν πζντε (5) ράφια και κάκε ράφι ζχει ετικζτα τθσ 

κάκε μζρασ από Δευτζρα ζωσ Παραςκευι. Η χριςθ των παγοκυςτϊν γίνεται 

από τθν τωρινι θμζρα και επανατοποκετοφνται οι επιςτρεπτζεσ ςτο τζλοσ  τθσ 

μζρασ ςτο ίδιο ράφι.  

o ε διαφορετικι περίπτωςθ μποροφν να υπάρχουν δφο (2) ηϊνεσ εντόσ του 

καταψφκτθ, όπου φορτϊνονται από τθ ηϊνθ 1 και ςτθ ςυνζχεια μεταφζρονται 

ςτθ ηϊνθ 2 μετά από οριςμζνθ ϊρα (θ ακριβισ ϊρα αποδίδεται από τθν 

επικφρωςθ που ζχει προθγθκεί). Ζτςι μόνο από τθ ηϊνθ 2 χρθςιμοποιοφνται για 

τθν τοποκζτθςθ ςτα κουτιά μεταφοράσ.  

o Σα κουτιά τοποκετοφνται εντόσ των καταψυκτϊν και χρθςιμοποιείται μία 

ςφραγίδα με τθν θμερομθνία ειςόδου τουσ. Σα κουτιά μποροφν να 

χρθςιμοποιθκοφν μετά από οριςμζνεσ μζρεσ (ο ακριβισ χρόνοσ αποδίδεται από 

τθν επικφρωςθ που ζχει προθγθκεί) από τθν είςοδό τουσ ςτθν κατάψυξθ.  
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Πριν τθν χριςθ των παγοκυςτϊν χρειάηεται θ μζτρθςι τουσ με ζνα υπζρυκρο 

καταγραφικό κερμοκραςίασ ϊςτε να μειωκεί θ επικινδυνότθτα χριςθσ παγοκυςτϊν 

που δεν ζχουν καταψυχκεί επαρκϊσ.  

Μια διαδικαςία όπου καταγράφονται οι ζλεγχοι που γίνονται για τα ευαίςκθτα φαρμακευτικά 

προϊόντα, χρειάηεται να ςυμπεριλαμβάνει παραμζτρουσ όπωσ:  

 Είδοσ ςυςκευαςίασ κατά τθν καλοκαιρινι / χειμερινι περίοδο για κάκε κλιματικι ηϊνθ 

μεταφοράσ  

 Περιγραφι όλθσ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ  

 Τπευκυνότθτα, για παράδειγμα ζλεγχοσ καταγραφικϊν κατά τθν παραλαβι και ζγκριςθ 

των αποτελεςμάτων των δεδομζνων των καταγραφικϊν, παρακολοφκθςθ 

αποκθκευτικϊν ςυνκθκϊν ςφμφωνα με το χρθςιμοποιοφμενο ςφςτθμα ςυςκευαςίασ 

 Άνκρωποσ επικοινωνίασ ςε περίπτωςθ αποκλίςεων  

Λόγω όλων αυτϊν των μεταβλθτϊν ςτοιχείων, χρειάηεται να υπάρχει ειδικευμζνο άτομο το 

οποίο λαμβάνει απόφαςθ για το πότε αρχίηει και τελειϊνει θ καλοκαιρινι και χειμερινι 

περίοδοσ αντίςτοιχα. Σζλοσ, χρειάηεται να ςυμπεριλαμβάνεται το ενδεχόμενο μθ 

αναμενόμενων περιβαλλοντικϊν ςυνκθκϊν, επομζνωσ θ αντίδραςθ του οργανιςμοφ 

χρειάηεται να είναι άμεςθ και να δίνει το ειδικευμζνο άτομο οδθγίεσ για τθν μεταβολι του 

τρόπου φόρτωςθσ.  

 

10. Ειδικϋσ διατϊξεισ για τουσ μεςολαβητϋσ  

10.1. Αρχό  

Ο μεςολαβθτισ είναι ζνα πρόςωπο ο οποίοσ εμπλζκεται ςτισ δραςτθριότθτεσ μεταξφ των 

πωλιςεων και προμθκειϊν των φαρμακευτικϊν προϊόντων, όπου δεν περιλαμβάνεται 

φυςικόσ χειριςμόσ και βαςίηεται ςτθν διαπραγμάτευςθ ανεξάρτθτα και εκ μζρουσ άλλου 

νόμιμου οργανιςμοφ.  

Οι μεςολαβθτζσ χρειάηεται να ζχουν μόνιμθ διεφκυνςθ και ςτοιχεία επικοινωνίασ ςτο κράτοσ 

μζλοσ ςτο οποίο είναι εγγεγραμμζνοι. Για οποιαδιποτε αλλαγι των ςτοιχείων τουσ απαιτείται 

θ άμεςθ ενθμζρωςθ των αρμόδιων αρχϊν χωρίσ κακυςτεριςεισ.  

Κακ’ οριςμοφ οι μεςολαβθτζσ δεν προμθκεφονται ι αποκθκεφουν ςτθν κατοχι τουσ 

φαρμακευτικά προϊόντα. Επομζνωσ, απαιτιςεισ για εγκαταςτάςεισ και εξοπλιςμό όπωσ 

αναγράφονται ςτθν Οδθγία 2001/83/ΕC δεν απαιτοφνται. Ωςτόςο, οι υπόλοιπεσ απαιτιςεισ 

τθσ Οδθγίασ που εφαρμόηονται από τουσ διανομείσ χονδρικοφ εμπορίου, εφαρμόηονται εξίςου 

και ςτουσ μεςολαβθτζσ.  
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10.2. Εφαρμογό  

10.2.1. Σύςτημα Ποιότητασ  

Σο ςφςτθμα ποιότθτασ των μεςολαβθτϊν κακορίηεται από γραπτϊσ, είναι εγκεκριμζνο και 

διατθρείται ενεργό. Κακορίηονται οι υπευκυνότθτεσ, οι διαδικαςίεσ και θ διαχερίςθ του 

ρίςκου επικινδυνότθτασ ςε ςχζςθ με τισ δραςτθριότθτεσ του.  

Ζνα  ςφςτθμα ποιότθτασ περιζχει πλάνο ζκτακτθσ ανάγκθσ, το οποίο διαςφαλίηει τθν 

αποτελεςματικι ανάκλθςθ των φαρμακευτικϊν προϊόντων από τθν αγορά  ςε ςυνεργαςία με 

τισ αρμόδιεσ δθμόςιεσ αρχζσ και τον κάτοχοσ τθσ άδειασ κυκλοφορίασ των φαρμάκων. Οι 

αμόδιεσ αρχζσ ενθμερϊνονται άμεςα ςε περίπτωςθ φποπτου ψευδεπίγραφου φαρμάκου ςτθν 

εφοδιαςτικι αλυςίδα.  

10.2.2. Το προςωπικό  

Κάκε μζλοσ του προςωπικοφ που εμπλζκεται ςτισ δραςτθριότθτεσ του μεςολαβθτι πρζπει να 

εκπαιδεφεται ςφμφωνα με τισ Ευρωπαϊκζσ και εκνικζσ νομοκεςίεσ, κακϊσ και ςε κζματα που 

αφοροφν ψευδεπίγραφα φαρμακευτικά προϊόντα.  

10.2.3. Τεκμηρίωςη  

ε αυτι τθν απαίτθςθ ςυμπεριλαμβάνονται όςα ζχουν αναφερκεί ςε προθγοφμενεσ ενότθτεσ. 

Επιπλζον, τουλάχιςτον οι ακόλουκεσ διαδικαςίεσ και οδθγίεσ, ςε ςυνδυαςμό με τθν αντίςτοιχθ 

τεκμθρίωςθ χρειάηεται να είναι εγκατεςτθμζνα:  

 διαδικαςία χειριςμοφ παραπόνων  

 διαδικαςία ενθμζρωςθσ αρμόδιων αρχϊν και του κατόχου τθσ άδειασ κυκλοφορίασ για 

ψευδεπίγραφα φαρμακευτικά προϊόντα  

 διαδικαςία υποςτιριξθσ τθσ ανάκλθςθσ  

 διαδικαςία που να διαςφαλίηει ότι τα φαρμακευτικά προϊόντα για τα οποία είναι 

μεςολαβθτισ ζχουν άδεια κυκλοφορίασ  

 διαδικαςία για τθν επιβεβαίωςθ ότι ο διανομζασ χονδρικισ ζχει νόμιμθ άδεια, ο 

παραγωγόσ – προμθκευτισ ζχει άδεια παραγωγισ και οι πελάτεσ του ζχουν άδεια 

διάκεςθσ των φαρμακευτικϊν προϊόντων ςτθν αγορά  

 ζγγραφα τεκμθρίωςθσ χρειάηεται να διατθροφνται από τιμολόγια προμθκειϊν / 

πωλιςεων αλλά και οποιοδιποτε άλλο τεκμιριο ςτισ ςυναλλαγζσ των φαρμακευτικϊν 

προϊόντων οπου κα πρζπει να αναφζρονται τουλάχιςτον τα παρακάτω: θμερομθνία, 

όνομα φαρμακευτικοφ προϊόντοσ, ποςότθτα, όνομα και διεφκυνςθ προμθκευτι και 

πελάτθ, αρικμόσ παρτίδασ.  

Όλα τα τεκμιρια πρζπει να είναι διακζςιμα ςτισ αρμόδιεσ αρχζσ, για ςκοποφσ επικεϊρθςθσ, 

για χρονικό διάςτθμα τουλάχιςτον πζντε (5) ετϊν.  
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 4:  Πρακτικό εφαρμογό των απαιτόςεων & 

 Service level agreement (SLA) – Συμφωνητικό παροχόσ 

υπηρεςιών 
 

Για τθν επιλογι των κατάλλθλων ςυνεργατϊν που κα αναλάβουν τθν διακίνθςθ των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων χρειάηεται θ ακολουκία κάποιων βθμάτων και λιψθ ενεργειϊν 

προκειμζνου να ενταχκοφν ςτθν ομάδα των αξιολογθμζνων ςυνεργατϊν για τθ διακίνθςθ 

φαρμακευτικϊν προϊόντων. Οι ενζργειεσ αυτζσ περιλαμβάνουν:  

 Eπιλογι και αξιολόγθςθ προμθκευτϊν  

 Επικεϊρθςθ των εγκαταςτάςεων και του ςυςτιματοσ ποιότθτασ του προμθκευτι  

 φνταξθ και υπογραφι ςυμφωνθτικοφ μεταξφ των ςυμβαλλόμενων μερϊν  

 φνταξθ και υπογραφι του Πρωτόκολου επικφρωςθσ τθσ μεταφοράσ (Transport 

validation protocol) ςχετικά με τθν επικφρωςθ των ςυνκθκϊν μεταφοράσ των 

προϊόντων  

 φνταξθ και υπογραφι τθσ μελζτθσ επικφρωςθσ τθσ μεταφοράσ (Transport validation 

study) θ οποία βαςίηεται ςτα αποτελζςμετα του transport validation protocol  

 υγγραφι εςωτερικισ διαδικαςίασ διαδικαςίασ για τθν Προετοιμαςία των 

παραγγελιϊν για διακίνθςθ και για τθν προετοιμαςία παραγγελιϊν για διακίνθςθ 

κερμοευαίςκθτων προϊόντων 

 

3.1. Επιλογό και αξιολόγηςη προμηθευτών  

Για τθν επιλογι και αξιολόγθςθ των προμθκευτϊν χρειάηεται να υπάρχει ςυγκεκριμζνθ 

διαδικαςία θ οποία περιγράφει ακριβϊσ τον τρόπο διαχείριςθσ, τθν αξιολόγθςθ και τισ 

υπευκυνότθτεσ του κάκε ανκρϊπου μζςα ςτον οργανιςμό.  

Παρακάτω δίνεται θ περιγραφι μίασ πλιρουσ διαδικαςίασ θ οποία ςυντάςςεται από 

φαρμακευτικι εταιρεία και αφορά τθν αξιολόγθςθ με ςκοπό τθν ανάκεςθ του ζργου τθσ 

αποκικευςθσ – διανομισ προσ μεταφορικι εταιρεία.  

 

3.1.1. Διαδικαςύα: Eπιλογό και Αξιολόγηςη προμηθευτών  

1. Σκοπόσ  

κοπόσ τθσ παροφςασ διαδικαςίασ είναι θ περιγραφι που ακολουκείται για τθν αρχικι 

επιλογι και τθν μετζπειτα αξιολόγθςθ των προμθκευτϊν / διανομζων που χρθςιμοποιοφνται 
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από τθν φαρμακευτικι εταιρεία, ζτςι ϊςτε να εξαςφαλίηεται θ απαιτοφμενθ ποιότθτα των 

υπθρεςιϊν, όπωσ ορίηεται παρακάτω. 

 

2. Εφαρμογή  

Η παροφςα διαδικαςία αφορά τουσ προμθκευτζσ που παρζχουν βάςει ςυμβολαίου, κρίςιμεσ 

υπθρεςίεσ όπωσ για παράδειγμα οι υπθρεςίεσ αποκικευςθσ και μεταφοράσ των παραγόμενων 

από τθ φαρμακευτικι εταιρεία προϊόντων. Για τθν παραπάνω δραςτθριότθτα ορίηεται 

διαδικαςία με τθν οποία πραγματοποιείται θ αρχικι επιλογι και θ μετζπειτα αξιολόγθςι τουσ. 

 

3. Οριςμοί  

Παραγωγόσ: θ εταρεία που παράγει το παρεχόμενο προϊόν ι υπθρεςία ςτθ φαρμακευτικι 

εταιρεία, ςφμφωνα με εντολι αγοράσ που υποβλικθκε από τθν φαρμακευτικι εταιρεία. 

Προμθκευτισ: ςε περίπτωςθ που μεςολαβεί μεταξφ τθσ φαρμακευτικισ εταιρείασ και του 

παραγωγοφ κάποια άλλθ εταιρεία, ορίηεται ωσ πράκτορασ. τθν περίπτωςθ που παρζχει 

κρίςιμεσ υπθρεςίεσ για τθν εταιρεία, τότε αξιολογείται ωσ προμθκευτισ υπθρεςίασ.  

Νζοσ προμθκευτισ: ο προμθκευτισ που παρζχει ζνα ςυγκεκριμζνο προϊόν ι υπθρεςία για 

πρϊτθ φορά. 

Τπθρεςία: ορίηεται κάκε παροχι ςυνεργαςίασ θ οποία δεν περιλαμβάνει τθν παροχι υλικϊν.  

 

Q-info: με τθν ειςαγωγι ενόσ νζου προμθκευτι ςτο ςφςτθμα, ανοίγεται ζνασ νζοσ μοναδικόσ 

κωδικόσ προμθκευτι ςτο θλεκτρονικό ςφςτθμα.  

Εγκεκριμζνοσ προμθκευτισ: ο προμθκευτισ ο οποίοσ πλθροί τισ απαραίτεσ προδιαγραφζσ και 

εκ των πραγμάτων είναι δυνατι θ χρθςιμοποίθςθ του από το τμιμα προμθκειϊν για τθν 

ςυνεργαςία ςτθν παροχι υπθρεςιϊν. Η ζγκριςθ του προμθκευτι γίνεται πάντα με αναφορά 

ςε ςυγκεκριμζνεσ υπθρεςίεσ. Επίςθσ είναι δυνατό ζνασ προμθκευτισ να είναι εγκεκριμζνοσ για 

μία υπθρεςία αλλά απορριφκισ για μία άλλθ.  

Απορριφκισ προμθκευτισ: ο προμθκευτισ ο οποίοσ δφναται να προμθκεφει τθ ηθτοφμενθ 

υπθρεςία ςφμφωνα με τισ απαραίτθτεσ προδιαγραφζσ και ωσ εκ τοφτου δεν είναι δυνατι θ 

χρθςιμοποίθςθ του από το κφκλωμα προμθκειϊν για τθν προμικεια τθσ ςυγκεκριμζνθσ 

υπθρεςίασ.  

Τπό επιτιρθςθ προμθκευτισ: ο προμθκευτισ ο οποίοσ ςτο παρελκόν ζχει χαρακτθριςτεί ωσ 

εγκεκριμζνοσ, αλλά για τον οποίο ζχουν προκφψει ςτοιχεία που υποδεικνφουν μθ 
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ςυμμόρφωςθ με τισ απαιτιςεισ τθσ φαρμακευτικισ εταιρείασ και εκ των πραγμάτων 

απαιτείται πιο προςεκτικι παρακολοφκθςθ τθσ παρεχόμενθσ υπθρεςίασ. Η κατάςταςθ τθσ 

επιτιρθςθσ είναι μία ενδιάμεςθ κατάςταςθ ςτθν οποία είναι δυνατι θ προμικεια υλικϊν από 

το ςυγκεκριμζνο προμθκευτι και διαρκεί μζχρισ ότου αποςαφθνιςτεί εάν ο προμθκευτισ 

εγκρίνεται ι απορρίπτεται.  

 

4. Συχνότητα  

Η παροφςα διαδικαςία εφαρμόηεται κατά τθν αρχικι αξιολόγθςθ των νζων προμθκευτϊν, θ 

οποία πραγματοποιείται ςτθ φάςθ τθσ επιλογισ και ςτθ ςυνζχεια κατά τθ διενζργεια τθσ 

περιοδικισ αξιολόγθςθσ, ςτο διάςτθμα το οποίο ζχει οριςτεί ςφμφωνα από τθν ανάλυςθ 

επικινδυνότθτασ, με μζγιςτθ διάρκεια κάκε τρία χρόνια. Είναι δυνατό οι επαναξιολογιςεισ να 

είναι και ςυχνότερεσ από τον ζνα χρόνο ςε περίπτωςθ που αυτό απαιτθκεί.  

Η ςυχνότθτα εκπαίδευςθσ ςτθν παροφςα διαδικαςία του προςωπικοφ τθσ εταιρείασ ορίηεται 

κάκε δφο χρόνια για τουσ υφιςτάμενουσ εργαηομζνουσ  και ςε κάκε νεοπροςλθφκζντα.  

 

5. Υπευθυνότητεσ 

Σο τμιμα προμθκειϊν (PU) είναι υπεφκυνο:  

 διαςφαλίηει ότι θ ανάκεςθ υπθρεςιϊν γίνεται βάςει των απαιτιςεων τθσ παροφςασ 

διαδικαςίασ 

 ςυλλζγει πλθροφορίεσ από τα αρμόδια τμιματα ςφφμωνα με τισ οποίεσ αναηθτά 

νζουσ προμθκευτζσ  

 να επικοινωνεί με τουσ υποψιφιουσ προμθκευτζσ για τθ ςυλλογι των απαραίτθτων 

ςτοιχείων και εγγράφων για τθν αξιολόγθςι τουσ  

 να παρζχει τα παραπάνω ςτοιχεία ςτο τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ ϊςτε να 

ολοκλθρωκεί θ αξιολόγθςθ των προμθκευτϊν 

 να διενεργεί μαηί με το τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ τθν περιοδικι αξιολόγθςθ των 

εγκεκριμζνων προμθκευτϊν. Η ςυμμετοχι τουσ αφορά κυρίωσ τθν αξιολόγθςθσ των 

οικονομικϊν ςτοιχείων και των ηθτθκζντων χρόνων παράδοςθσ ςτα πλαίςια τθσ 

επικοινωνίασ τουσ με τουσ προμθκευτζσ για τθν ανάκεςθ του κάκε ζργου 

Σο τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ (QA) είναι υπεφκυνο:  

 να διενεργεί μαηί με το τμιμα προμθκειϊν τθν αρχικι αξιολόγθςθ των υποψιφιων 

προμθκευτϊν 
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 να πραγματοποιεί επικεωριςεισ ςτισ εγκαταςτάςεισ των προμθκευτϊν, να αποφαςίηει 

τθν ζκβαςθ των επικεωριςεων, να διαςφαλίηει τθν ζκδοςθ τθσ ζκκεςθσ επικεϊρθςθσ 

και τθν παρακολοφκθςθ των ενεργειϊν από τα ευριματα που παρουςιάςτθκαν κατά 

τθν επικεϊρθςθ  

 να λαμβάνει τθν τελικι απόφαςθ για τθν ζγκριςθ ι απόρριψθ των υποψιφιων 

προμθκευτϊν 

 να δθμιουργεί το Q-info  

 να διενεργεί μαηί με το τμιμα προμθκειϊν τθν περιοδικι αξιολόγθςθ των 

εγκεκριμζνων προμθκευτϊν και αναφζρει ςτο τμιμα κανονιςτικϊν υποκζςεων 

οποιαδιποτε αλλαγι που αφορά κανονιςτικζσ ςυνζπειεσ  

 να διατθρεί τισ λίςτεσ των εγκεκριμζνων και απορριπτζντων προμθκευτϊν μαηί με τθν 

τεκμθρίωςθ τθσ αξιολόγθςισ τουσ  

 να ςυντάςςει ζγγραφο ελζγχου αλλαγϊν για κάκε προμθκευτι όταν υπάρξει αλλαγι 

κάποιου δεδομζνου από τθν αρχικι αξιολόγθςθ  

 να ελζγχει τθν εγκυρότθτα των πιςτοποιθτικϊν των προμθκευτϊν και να τα ανανεϊνει 

με νζα  

Σο ειδικευμζνο πρόςωπο (RP) είναι υπεφκυνο:  

 να ζλεγχει ότι ζχουν πραγματοποιθκεί οι απαιτοφμενεσ επικεωριςεισ από το τμιμα 

διαςφάλιςθσ ποιότθτασ ςτουσ προμθκευτζσ και να ςυμμετζχει ςε αυτζσ τισ 

επικεωριςεισ 

 να αναςκοπεί και να εγκρίνει τισ εκκζςεισ επικεϊρθςθσ ςτουσ προμθκευτζσ  

Οι υπεφκυνοι των υπόλοιπων τμθμάτων (Other) είναι υπεφνυνοι:  

 να παρζχουν όλεσ τισ απαραίτθτεσ πλθροφορίεσ ςτο τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ για 

τθν διαδιακαςία περιοδικισ επαναξιολόγθςθσ των προμθκευτϊν  

 να ενθμερϊνουν το τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ και το τμιμα προμθκειϊν για 

οποιοδιποτε πρόβλθμα παρατθροφν ςχετικά με τισ παρεχόμενεσ υπθρεςίεσ, ϊςτε αυτό 

να λαμβάνεται υπόψιν κατά τθν περιοδικι επαναξιολόγθςθ των προμθκευτϊν.  

 

6. Διαδικαςία  

 

Παρακάτω παρατίκεται θ ροι τθσ διαδικαςίασ αξιολόγθςθσ προμθκευτϊν ςφμφωνα με τα 

οριηόμενα απο τθν διαδικαςία.  
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Σχήμα 6: Pοι τθσ διαδικαςίασ αξιολόγθςθσ προμθκευτϊν 

 

Ζναρξθ διαδικαςίασ αναηιτθςθσ νζου προμθκευτι  

Κάκε φορά που χρειάηεται να αναηθτθκεί νζοσ προμθκευτισ το τμιμα προμθκειϊν αναηθτεί 

από το αρμόδιο τμιμα τα κριτιρια αξιολόγθςθσ του προμθκευτι ςφμφωνα με τα οποία κα 

εκκινθκεί θ διαδικαςία αναηιτθςθσ.  

Ανάγκθ για αξιολόγθςθ νζου προμθκευτι  

Αναηιτθςθ υποψιφιων προμθκευτϊν  

Εφρεςθ υποψιφιων προμθκευτϊν  

Αξιολόγθςθ υποψιφιων προμθκευτϊν  

Επιλογι νζου προμθκευτι 

Αρχικι εξιολόγθςθ νζου προμθκευτι  

Αξιολόγθςθ των παραλθφκζντων εγγράφων 

Διενζργεια επικεϊρθςθσ βάςει τθσ 
κριςιμότθτασ τθσ υπθρεςίασ 

Απόρριψθ Ζγκριςθ 

Περιοδικι αξιολόγθςθ 

Κακεςτωσ επιτιρθςθσ  

Διατιρθςθ ζγκριςθσ 
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Η διαδικαςία αναηιτθςθσ ξεκινά από τουσ ιδθ εγκεκριμζνουσ και υπάρχοντεσ προμθκευτζσ 

για επζκταςθ τθσ ςυνεργαςίασ και ςε άλλεσ υπθρεςίεσ. ε περίπτωςθ που κάποιοσ υπάρχον 

προμθκευτισ δεν μπορεί να καλφψει τισ νζεσ απαιτιςεισ, τότε γίνεται θ αναηιτθςθ νζων 

προμθκευτϊν.  

Οι παράμετροι που εξετάηονται ςτθν περίπτωςθ τθσ υπθρεςίασ αποκικευςθσ / διακίνθςθσ 

φαρμακευτικϊν προϊόντων είναι τα εξισ:  

 Eρωτθματολόγιο αξιολόγθςθσ προμθκευτι  

 Δυναμικότθτα ανταπόκριςθσ ςτισ απαιτιςεισ τθσ φαρμακευτικισ εταιρείασ  

 υμμόρφωςθ με τισ απαιτιςεισ τθσ ευρωπαϊκισ νομοκεςίασ για τισ ορκζσ 

πρακτικζσ διακίνθςθσ (GDP)  

 Πιςτοποιιςεισ του ςυςτιματοσ ποιότθτασ (ISO πιςτοποιθτικά) 

 υμβατότθτα του παρεχόμενου εξοπλιςμοφ του προμθκευτι ςφμφωνα με τισ 

απαιτιςεισ τθσ φαρμακευτικισ εταιρείασ  

 Επικεϊρθςθ των εγκαταςτάςεων / εξοπλιςμοφ του προμθκευτι  

Τπάρχει περίπτωςθ ο προμθκευτισ να μθν ικανοποιεί κάποιο από τα παραπάνω, αλλά να 

ςυντρζχουν λόγοι που κακιςτοφν απαραίτθτθ τθ ςυνεργαςία με τον προμθκευτι, όπωσ για 

παράδειγμα άμεςθσ ανάγκθσ διακίνθςθσ προϊόντων, με ταυτόχρονθ μθ ικανότθτα άμεςθσ 

επικεϊρθςθσ των εγκαταςτάςεων του προμθκευτι. τθν περίπτωςθ αυτι, ο προμθκευτισ 

μπορεί να γίνει αποδεκτόσ αλλά να χαρακτθριςτεί  ωσ «Τπο επιτιρθςθ» και εφόςον 

ολοκλθρωκοφν όλεσ οι απαραίτθτεσ ενζργειεσ να χαρακτθριςτεί ωσ «Εγκεκριμζνοσ».  

Σο ερωτθματολόγιο αξιολόγθςθσ διαφζρει αναλόγωσ το προϊόν ι υπθρεςία που παρζχει ο 

προμθκευτισ. Όςον αφορά τουσ προμθκευτζσ που αςχολοφνται με τθν αποκικευςθ / 

διακίνθςθ των φαρμακευτικϊν προϊόντων ζνα ενδεικτικό ερωτθματολόγιο παρατίκεται 

παρακάτω – ςτο τζλοσ τθσ ςυγκεκριμζνθσ ενότθτασ.  

Σα παραπάνω ερωτθματολόγια αποςτζλλονται ςε θλεκτρονικι μορφι με ςφραγίδα και 

υπογραφι από το αρμόδιο άτομο του προμθκευτι ςτο τμιμα προμθκειϊν τθσ φαρμακευτικισ 

εταιρείασ. Σο τμιμα προμθκειϊν προωκεί το ερωτθματολόγιο με τα υπόλοιπα ςυνθμμζνα ςτο 

τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ ϊςτε να ολοκλθρωκεί θ αξιολόγθςθ.  

Για τθν αξιολόγθςθ του προμθκευτι λαμβάνονται υπόψιν τα παρακάτω:  

 Αξιολόγθςθ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ και των καναλιϊν διανομισ ϊςτε να 

εξαςφαλίηεται θ ακεραιότθτα των υλικϊν και των απαιτοφμενων ςυνκθκϊν  
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 Αξιολόγθςθ τθσ επικοινωνίασ του προμθκευτι, που ςθμαίνει τθν αμεςότθτα 

απάντθςθσ ςτα αιτιματα τθσ φαρμακευτικισ εταιρείασ και τθσ ευκολίασ ςτθν 

ςυνεννόθςθ  

 Επικεϊρθςθ ςτισ εγκαταςτάςεισ του προμθκευτι ςφμφωνα με τουσ κανόνεσ ορκϊν 

πρακτικϊν διανομισ.  

 

Αρχικι αξιολόγθςθ προμθκευτι  

Σο τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ διενεργεί τθν αξιολόγθςθ του νζου προμθκευτι βάςει των 

εγγράφων και του ερωτθματολογίου που ζχουν προωκθκεί από το τμιμα προμθκειϊν. Η 

αξιολόγθςθ, ωςτόςο, ολοκλθρϊνεται εφόςον γίνει θ επικεϊρθςθ ςτισ εγκαταςτάςεισ του 

προμθκευτι. το τζλοσ αυτισ τθσ φάςθσ, το τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ εγκρίνει ι 

απορρίπτει τον προμθκευτι. ε περίπτωςθ ζγκριςθσ τότε δίνεται ζνασ μοναδικόσ αρικμόσ ςτον 

προμθκευτι μζςω του Q-info ςτο ςφςτθμα τθσ εταιρείασ, ενϊ ταυτόχρονα ανανεϊνεται θ 

ςχετικι λίςτα των προμθκευτϊν.  

Κατά τθν ειςαγωγι του μοναδικοφ αυτοφ αρικμοφ προμθκευτι, ειςάγονται ςτοιχεία όπωσ το 

όνομα του προμθκευτι, θ διεφκυνςθ τθσ ζδρασ του, θ παρεχόμενθ υπθρεςία, θ κατάςταςθ 

αξιολόγθςθσ, θ θμερομθνία ζναρξθσ ερωτθματολογίου και κάκε πιςτοποιθτικοφ του κακϊσ και 

θ θμερομθνία λιξθσ αυτϊν, θ θμερομθνία επικεϊρθςθσ των εγκαταςτάςεων του και τζλοσ 

παρατθριςεισ που προζκυψαν κατά τθν αξιολόγθςθ ι τθν επικεϊρθςθ και είναι ςθμαντικό να 

λθφκοφν υπόψιν ςτθν επαναξιολόγθςθ του.  

Οι λίςτεσ που εκδίδονται από το τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ διανζμονται ςτα υπόλοιπα 

τμιματα τθσ εταιρείασ.  

 

Περιοδικι αξιολόγθςθ προμθκευτϊν  

Η διαδικαςία αξιολόγθςθσ των προμθκευτϊν είναι μια ςυνεχισ διαδικαςία. Πραγματοποιείται 

κατά το ςτάδιο τθσ αρχικισ αξιολόγθςθσ και ςτθ ςυνζχεια ςε κάκε μορφι ςυνεργαςίασ κακ’ 

όλθ τθ διάρκεια του ζτουσ, όπου κρατοφνται παρατθριςεισ για τθν ςυνεργαςία και τυχόν 

επιπλοκζσ ι δυςχζριεσ που παρουςιάηονται.  

Από το τμιμα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ διενεργείται ετιςια αξιολόγθςθ του κάκε προμθκευτι, 

όπου λαμβάνονται υπόψιν όλεσ οι παραπάνω παρατθριςεισ. Η περιοδικι αξιολόγθςθ 

πραγματοποιείται για τα δεδομζνα που καταχωροφνται για το προθγοφμενο θμερολογιακό 

ζτοσ.  
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Οι παρακάτω παράμετροι εφαρμόηονται κατά τθν επαναξιολόγθςθ των προμθκευτϊν για τθν 

παροχι υπθρεςιϊν αποκικευςθσ και διακίνθςθσ:  

 Αποκλίςεισ που ςθμειϊκθκαν κατά τθ διάρκεια του ζτουσ  

 Κακυςτεριςεισ ςτισ παραδόςεισ των προϊόντων ςε πελάτεσ  

 Παράπονα πελατϊν που ςχετίηονται με τθ μεταφορά των προϊόντων  

 Ποιότθτα τεκμθρίωςθσ που ςυνοδεφει τισ παραδόςεισ  

 Αλλαγζσ από τθν πλευρά του προμθκευτι με πικανι επίπτωςθ ςτθν ποιότθτα των 

προϊόντων  

 Αποτελζςματα επικεωριςεων από αρμόδιεσ αρχζσ. Επιβεβαίωςθ ότι ο προμθκευτισ 

διατθρεί τα πιςτοποιθτικά που είχε ςτθν αρχικι του αξιολόγθςθ, κακϊσ και αν 

εντάχκθκαν νζα ςε αυτά. Αποτελζςματα επικρωριςεων που ζχει διενεργιςει θ ίδια θ 

φαρμακευτικι  

 Σαχφτθτα ανταπόκριςθσ ςτο επίπεδο τθσ επικοινωνίασ. ε αυτό περιλαμβάνεται ο 

χρόνοσ ςτον οποίο ο προμθκευτισ απαντάει ςτισ ερωτιςεισ που του τίκονται, το 

επίπεδο επικοινωνίασ, δθλαδι κατά πόςο ο προμθκευτισ είναι ςαφισ και επαρκισ ςτισ 

απαντιςεισ του και τζλοσ ςτον χρόνο παράδοςθσ, όπου λαμβάνεται υπόψιν ο χρόνοσ 

όπου ο προμθκευτισ παραδίδει, εάν ςυμπίπτει με τον προςυμφωνθμζνο. Για τουσ 

προμθκευτζσ εςωτερικοφ τότε δεν προβλζπεται απόκλιςθ από τισ ςυμφωνθμζνεσ 

θμερομθνίεσ παράδοςεισ (εκτόσ περιπτϊςεων ζκτακτων καιρικϊν φαινομζνων), ενϊ 

για τισ αποςτολζσ προσ εξωτερικό δίνεται μία εμβζλεια τθσ τάξθσ 3 – 5 θμερϊν από τθν 

προςυμφωνθμζνθ θμερομθνία παράδοςθσ.  

Βάςει των παραπάνω ο κάκε προμθκευτισ αξιολογείται ςε περιοδικι βάςθ και αποφαςίηεται 

θ κατάταξι του ςε μία απο τισ παρακάτω κατθγορίεσ:  

 Εγκεκριμζνοσ: αφορά τουσ προμθκευτζσ για τον οποίο δεν προκφπτει κάποια ανθςυχία 

για τθν ποιότθτα τθσ παρεχόμενθσ υπθρεςίασ κατά τθν περιοδικι του αξιολόγθςθ 

 Τπό επιτιρθςθ: ςτθν περίπτωςθ αυτι εντάςςονται οι προμθκευτζσ που δεν φζρουν 

κάποια ανθςυχία για τθν ποιότθτα των παρεχόμενων υπθρεςιϊν, αλλά υπάρχουν 

ςθμεία που επιδζχονται βελτίωςθ. Ορίηονται και επικοινωνοφνται ςτον προμθκευτι οι 

απαραίτθτεσ ενζργειεσ που χρειάηεται να υλοποιθκοφν προκειμζνου να μεταβεί ςτθ 

λίςτα των εγκεκριμζνων προμθκευτϊν 

 Απορριφκείσ: αφορά προμθκευτζσ για τουσ οποίουσ υπάρχουν ςοβαρζσ ενδείξεισ ότι θ 

ποιότθτα των παρεχόμενων υπθρεςιϊν δεν είναι ςφμφωνθ με τισ προδιαγραφζσ τθσ 

εταιρείασ.  
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7. Μητρώα  

Ν/Α 

8. Αναφορέσ  

Ν/Α 

9. Συνημμένα έντυπα  

Ερωτθματολόγιο αξιολόγθςθσ μεταφορικϊν εταιρειϊν και εταιρειϊν παροχισ υπθρεςιϊν 

αποκικευςθσ  

10. Ιςτορικό αλλαγών  

Ν/Α 

 

Ερωτηματολόγιο αξιολόγηςησ μεταφορικών εταιρειών και εταιρειών παροχόσ 

υπηρεςιών αποθόκευςησ  

 

Παρακάτω παρατίκεται ζνα ενδεικτικό ερωτθματολόγιο αξιολόγθςθσ προμθκευτι, το οποίο 

καλφπτει κάποια από τα βαςικά ςθμεία για τθν αξιολόγθςι του. Σο ερωτθματολόγιο προζχει 

τθσ επικεϊρθςθσ, ϊςτε θ επικεϊρθςθ ςε δεφτερθ φάςθ να επιβεβαιϊςει τισ απαντιςεισ του 

προμθκευτι.  

τοιχεία προμθκευτι 

Όνομα επιχείρθςθσ  

Διεφκυνςθ   

Σθλζφωνο  

e-mail  

Ηλεκτρονικι διεφκυνςθ   

τοιχεία εκπροςϊπου του προμθκευτι 

Όνομα   

Σίτλοσ   

Θζςθ  

Προςωπικό προμθκευτι 

Όνομα υπευκφνου επιχείρθςθσ  

Όνομα υπευκφνου ποιότθτασ  

υνολικόσ αρικμόσ προςωπικοφ   

Γενικζσ και ειδικευμζνεσ ερωτιςεισ 

Περιγραφι εταιρείασ και λειτουργίασ   

Κατθγορία προϊόντων που αποκθκεφονται ςτισ εγκαταςτάςεισ 
ςασ 

 

Χριςθ άλλων εγκαταςτάςεων εκτόσ απο τισ δικζσ ςασ για τθν  
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αποκικευςθ προϊόντων? 
Εάν ναι, προςδιοριςμόσ τθσ τοποκεςίασ 

Λειτουργία ςφμφωνα με τισ ορκζσ πρακτικζσ διανομισ (GDP)  

Κατοχι άδειασ λειτουργίασ φαρμακαποκικθσ και αντίςτοιχου 
πιςτοποιθτικοφ GDP που ζχει εκδοκεί από επίςθμεσ αρχζσ?  
Παρακαλϊ επιςυνάψτε τα  

 

Κατοχι ISO πιςτοποιθτικϊν?  
Αν ναι, ποιά?  
Παρακαλϊ επιςυνάψτε τα.  

 

Αναφζρετε επικεωριςεισ που ζχετε δεχτεί τα τελευταία 3 χρόνια 
από πελάτεσ ι αρχζσ.  
(όνα αρχισ, κατθγορία δραςτθριότθτασ που ελζγχκθκε, 
θμερομθνία και αποτζλεμςα επικεϊρθςθσ, αιτία επικεϊρθςθσ) 

 

υχνότθτα επικεωριςεων των εγκαταςτάςεων ςασ από αρμόδιεσ 
αρχζσ  

 

Υπαρξθ οργανογράμματοσ εταιρείασ?  
Παρακαλϊ επιςυνάψτε το.  

 

Τπάρχει Ειδικευμζνο άτομο?  
Παρακαλϊ αναφζρετε το όνομά του. 

 

Εγκαταςτάςεισ και εξοπλιςμόσ 

Ο ςχεδιαςμόσ τθσ εγκατάςταςθσ αποτρζπει τθν πικανότθτα 
διαςταυροφμενθσ επιμόλυνςθσ των προϊόντων?  

 

Τπάρχει γραπτι διαδικαςία ςυντιρθςθσ (προλθπτικι – ζκτακτθ) 
του εξοπλιςμοφ και κακαριότθτασ?  

 

Προςδιορίςτε τθ ςυχνότθτα προλθπτικισ ςυντιρθςθσ  

Καταλλθλότθτα κερμοκραςίασ, υγραςίασ, φωτιςμοφ και 
εξαεριςμοφ εγκατάςταςθσ 

 

Τπάρχει ςφςτθμα απεντόμωςθσ – μυοκτονίασ?  
Τπάρχει αντίςτοιχο ςυμβόλαιο με ςυμβεβλθμζνθ εταιρεία?  

 

Τπάρχει ςφςτθμα πρόςβαςθσ μόνο εξουςιοδοτθμζνου 
προςωπικοφ ςτουσ χϊρουσ τθσ επιχείρθςθσ?  

 

Τπάρχει γραπτι διαδικαςία υγιεινισ προςωπικοφ?   

Τπάρχει πρόγραμμα διακρίβωςθσ του εξοπλιςμοφ?   

Προςδιορίςτε τθ ςυχνότθτα τθσ διακρίβωςθσ εξοπλιςμοφ  

Για πόςα χρόνια γίνεται θ αποκικευςθ των τεκμθρίων των 
παραπάνω ενεργειϊν?  

 

Ελζγχονται οι περιβαλλοντικζσ ςυνκικεσ?  
Τπάρχουν αντίςτοιχεσ καταγραφζσ?  

 

Τπάρχει μελζτθ χαρτογράφθςθσ τθσ κερμοκραςίασ ςτουσ χϊρουσ 
των αποκθκϊν?  

 

Καταγράφονται τυχόν αποκλίςεισ?   

Προςωπικό – Εκπαίδευςθ – Τγιεινι προςωπικοφ 

Είναι επαρκζσ το προςωπικό για διεξαγωγι των δραςτθριοτιτων  
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τθσ επιχείρθςθσ?  

Τπάρχουν περιγραφζσ κζςεων εργαςίασ με κακοριςμζνεσ 
αρμοδιότθτεσ και υπευκυνότθτεσ?  

 

Τπάρχουν αντικαταςτάτεσ των ατομϊν ςε υπεφκυνεσ κζςεισ που 
να διακζτουν τα κατάλλθλα προςόντα?  

 

Σο Ειδικευμζνο πρόςωπο ζχει τα κατάλλθλα προςόντα για τθ 
λιψθ αποφάςεων?  

 

Τπάρχει πρόγραμμα εκπαίδευςθσ?   

Σο πρόγραμμα εκπαίδευςθσ περιλαμβάνει βαςικι εκπαίδευςθ 
ςε κεωρία και πράξθ των ορκϊν πρακτικϊν διανομισ?  

 

Ανάλογα τθ κζςθ εργαςίασ, γίνεται ειδικευμζνθ εκπαίδευςθ 
ςτουσ εργαηομζνουσ?  

 

Οι λειτουργίεσ διανομισ περιγράφονται και καταχωροφνται?  
Ποιζσ είναι οι αντίςτοιχεσ διαδικαςίεσ?  

 

Διαςφάλιςθ Ποιότθτασ 

Τπάρχει φςτθμα Ποιότθτασ που να πλθροί όελσ τισ διεργαςίεσ 
των GDP?  

 

Τπάρχει διαδικαςία ελζγχου των αλλαγϊν??   

Οι καταγραφζσ ςχετικά με προμικειεσ, εφοδιαςμό, διακίνθςθ 
και ποιότθτα είναι αποκθεκφςιμεσ?  
Για πόςο χρονικό διάςτθμα?  

 

Τπάρχει Αναςκόπθςθ υςτιματοσ Ποιότθτασ?   

Τπάρχει Πολιτικι Ποιότθτασ?  

Τπάρχει διαδικαςία για τθν διαχείριςθ των αποκλίςεων και τθν 
καταγραφι και παρακολοφκθςθ των διορκωτικϊν και 
προλθπτικϊν ενεργειϊν?  

 

Ποιόσ είναι ο χρόνοσ διατιρθςθσ των αρχείων τθσ εταιρείασ?   

Ο κάκε εργαηόμενοσ ζχει πρόςβαςθ ςε όλα τα απαραίτθτα 
ζγγραφα για τθν εκτζλεςθ τθσ εργαςίασ του?  

 

Σα ζγγραφα με τι ςυχνότθτα αναςκοποφνται?   

Τπάρχει ζλεγχοσ τθσ ζκδοςθσ κάκε εγγράφου, που να 
ςυνοδεφεται με τθν αντίςτοιχθ θμερομθνία αλλαγισ?  

 

Προμθκευτζσ 

Τπάρχει λίςτα προμθκευτϊν?   

Ποιά είναι τα κριτιρια επιλογισ των προμθκευτϊν ςασ?  
Απαρικμιςτε τα.  

 

Τπάρχει διαδικαςία αξιολόγθςθσ προμθκευτϊν βάςει GDP?   

Yπάρχουν ςυμβόλαια ποιότθτασ με τουσ προμθκευτζσ ςασ?  

Μεταφορζσ 

Σα οχιματα και ο εξοπλιςμόσ που χρθςιμοποιοφνται είναι 
κατάλλθλα για τθ χριςθ τουσ? 

 

Τπάρχει προςταςία των φαρμακευτικϊν προϊόντων από  
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περιβαλλοντικζσ ςυνκικεσ?  

Τπάρχει προςταςία των φαρμακευτικϊν προϊόντων από νοκεία, 
κλοπι, κραφςθ?  

 

ε περίπτωςθ απόκλιςθσ, υπάρχει διαδικαςία για τθν 
διερεφνθςι τθσ?  
Ενθμερϊνεται ο παραλιπτθσ?  

 

Σα οχιματα που χρθςιμοποιοφνται είναι για αποκλειςτικι χριςθ 
φαρμακευτικϊν προϊόντων?  
Αν όχι, αναφζρετε τισ παραπάνω χριςεισ τουσ.  

 

Τπάρχει ςφςτθμα παρακολοφκθςθσ τθσ κερμοκραςίασ κατά τθ 
μεταφορά των προϊόντων?  

 

Αν ναι, ο εξοπλιςμόσ αυτόσ διακριβϊνεται?   

Τπάρχει διαδικαςία για τθν ςυντιρθςθ των οχθμάτων και του 
εξοπλιςμοφ?  

 

Αναφζρετε τθν ςυχνότθτα τθσ προλθπτικισ ςυντιρθςθσ  

Τπάρχει διαδικαςία κακαριότθτασ των οχθμάτων?  

ε περίπτωςθ ζκτακτων παραδόςεων, εκτόσ ωραρίου εργαςίασ, 
υπάρχει διακζςιμο άτομο? 

 

Γίνεται χριςθ εξωτερικϊν ςυνεργατϊν για τισ μεταφορζσ?  

Αν ναι, υπάρχει ςυμβόλαιο με αυτοφσ?  

Εφόςον ηθτθκεί  μπορείτε να προβείτε ςτθν παροχι των 
κερμοκραςιακϊν δεδομζνων μεταφοράσ?  

 

Τπάρχει εκπαίδευςθ των οδθγϊν για τα GDP?   

Πϊσ γίνεται θ μεταφορά κερμοευαίςκθτων προϊόντων και πϊσ 
ελζγχεται θ εποχιακι μεταβολι των κερμοκραςιϊν?  

 

Αποκικευςθ και Χειριςμόσ προϊόντων 

Είναι επαρκισ ο χϊροσ αποκικευςθσ των προϊόντων?   

Οι χϊροι είναι κακαροί και ςτεγνοί?  

Η αποκικευςθ των φαρμακευτικϊν προϊόντων γίνεται ςε 
διαχωριςμζνεσ περιοχζσ τθσ αποκικθσ? 

 

Εκτόσ από φαρμακευτικά προϊόντα, αναφζρετε τι άλλεσ 
κατθγορίεσ προϊόντων αποκθκεφονται ςτισ εγκαταςτάςεισ ςασ.  

 

Τπάρχει ςφςτθμα ελζγχου τθσ κερμοκραςίασ και υγραςίασ?  

Τπάρχουν ψυκτικοί χϊροι για αποκικευςθ κερμοευαίςκθτων 
φαρμακευτικϊν προϊόντων? 

 

Τπάρχουν χϊροι με ελεγχόμενεσ ςυνκικεσ κερμοκραςίασ και 
υγραςίασ, εάν χρειαςτεί? 

 

Τπάρχει διαχωριςμζνοσ χϊροσ για τα μθ-ςυμμορφοφμενα 
προϊόντα? 

 

Εφαρμόηει θ εταιρεία FIFO & FEFO?  

Πϊσ γίνεται ο ζλεγχοσ του αποκζματοσ?  

Πϊσ χειρίηονται τα προϊόντα με κοντινι θμερομθνία λιξθσ?  
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Τπάρχει θλεκτρονικό ςφςτθμα παρακολοφκθςθσ των προϊόντων?  

Πραγματοποιείται κάποια πρόςκετθ δραςτθριότθτα 
επιςιμανςθσ και αναςυςκευαςίασ ςτθν εγκατάςταςι ςασ? 

 

Χειριςμόσ ψευδεπίγραφων 

Τπάρχει διαδικαςία για τθν αναγνϊριςθ και χειριςμό των 
ψευδεπίγραφων φαρμακευτικϊν προϊόντων?  

 

Με ποιοφσ τρόπουσ γίνεται θ αναγνϊριςθ των ψευδεπίγραφων 
προϊόντων? 

 

Τπάρχει ςφςτθμα ενθμζρωςθσ των αρχϊν ςτθν περίπτωςθ 
αναγνϊριςθσ ψευδεπίγραφων? 

 

Ποφ γίνεται θ αποκικευςθ αυτϊν των προϊόντων?  

Ανάκλθςθ και Παράπονα 

Ποιό άτομο λαμβάνει τισ αποφάςεισ για ανάκλθςθ προϊόντων?  

Τπάρχει γραπτι διαδικαςία για τον χειριςμό τθσ ανάκλθςθσ?  

Η πλθροφορία μεταφζρεται ςτισ αρμόδιεσ αρχζσ?  

Σα τεκμιρια διανομισ είναι άμεςα διακζςιμα ςτο άτομο που 
είναι αρμόδιο? 

 

Τπάρχει γραπτι διαδικαςία για τθ διαχείριςθ των παραπόνων?  

Τπάρχει ςυγκεκριμζνο άτομο ι τμιμα για τον χειριςμό των 
παραπόνων?  
Αν είναι άτομο, αναφζρετε το όνομά του και τον τίτλο κζςθσ.  

 

Γίνεται επίςθμθ καταγραφι όλων των παραπόνων?  

Τπάρχει ανάπτυξθ πλιρθσ διερεφνθςθσ για των παραπόνων?  

Εςωτερικι επικεϊρθςθ 

Τπάρχει διαδικαςία για τισ εςωτερικζσ επικεωριςεισ?  

Τπάρχει προκακοριςμζνο πρόγραμμα?  
Αν ναι, με τι ςυχνότθτα αυτζσ διεξάγονται?  

 

Ποιό άτομο είναι αρμόδιο για τθ διεξαγωγι των εςωτερικϊν 
επικεωριςεων?  

 

Τπάρχουν προτάςεισ διορκωτικϊν ενεργειϊν που προκφπτουν 
από τισ εςωτερικζσ επικεωριςεισ?  

 

Ζγγραφα που χρειάηεται να κατατεκοφν 

Άδεια λειτουργίασ φαρμακαποκικθσ  

Πιςτοποιθτικό ςυμμόρφωςθσ με τα GDP   

Πιςτοποιθτικά που ζχουν εκδοκεί από άλλεσ αρχζσ (ISO)   

Οργανόγραμμα εταιρείασ  

Κατάλογοσ γραπτϊν διαδικαςιϊν   

Date 
 
 
 
  

Signature of QA manager or RP  
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3.2. Επιθεώρηςη των εγκαταςτϊςεων και του ςυςτόματοσ ποιότητασ 

του προμηθευτό  

τθ ςυνζχεια τθσ αρχικισ αξιολόγθςθσ, χρειάηεται μζςα ςε ζνα εφλογο χρονικό διάςτθμα να 

οριςτεί επικεϊρθςθ ςτθν εγκατάςταςθ και το ςφςτθμα ποιότθτασ κακϊσ και τθ ςυμμόρφωςι 

του ςτα GDPs του προμθκευτι. Σα βιματα προκειμζνου να οριςτεί θ επικεϊρθςθ είναι τα 

εξισ:  

1. Eπικοινωνία με τον προμθκευτι, ϊςτε να οριςτεί θ κατάλλθλθ θμερομθνία. Ζνα εφλογο 

χρονικό διάςτθμα είναι εντόσ τριϊν (3) μθνϊν από τθ ςτιγμι τθσ αρχικισ επικοινωνίασ 

για ηιτθςθ επικεϊρθςθσ.  

2. Εφόςον θ θμερομθνία οριςτεί τότε από τθ φαρμακευτικι εταιρεία, ςτζλνεται θ ατηζντα 

επικεϊρθςθσ, θ οποία ζχει περιλθπτικά τα ςθμεία όπου κα ςτακεί ο επικεωρθτισ και 

κα ηθτιςει να δει κατά τθν επικεϊρθςι του.  

3. Κατά τθν επικεϊρθςθ, για διευκόλυνςθ του επικεωρθτι (ιδιαίτερα αν δεν υπάρχει 

μεγάλθ εμπειρία) μπορεί να υπάρχει μία λίςτα των ςθμείων τα οποία κα ελζγξει και 

δίπλα να κρατάει τισ απαραίτθτεσ ςθμειϊςεισ για το κακζνα.  

4. Κατά το τζλοσ τθσ επικεϊρθςθσ, ο επικεωρθτισ κάνει μία ςυηιτθςθ με τουσ 

εκπροςϊπουσ τθσ επιχείρθςθσ όπου τουσ αναφζρει όλα τα ευριματά του και όςα 

επρόκειτο να καταγραφοφν ςτθν ζκκεςθ τθσ επικεϊρθςθσ.  

5. Εντόσ είκοςι (20) θμερϊν απαιτείται να ςταλεί από τον επικεωρθτι τθσ φαρμακευτικισ 

εταιρείασ προσ τθν επικεωριςα επιχείρθςθ θ ζκκεςθ τθσ επικεϊρθςθσ, όπου κα 

επιςθμαίνονται όλα τα ςθμεία που επικεωρικθκαν και οι παρατθριςεισ ςε αυτά.  

6. Ο προμθκευτισ ζχει ζνα ςυγκεκριμζνο χρονικό διάςτθμα, ϊςτε να διορκϊςει τισ 

παρατθριςεισ που του επιςθμάνκθκαν και να ςτείλει από πλευράσ του τθν ζκκεςθ των 

προλθπτικϊν και διορκωτικϊν ενεργειϊν του (CAPAs).  

7. Εφόςον θ φαρμακευτικι εταιρεία καλφπτεται από τα CAPAs, θ επικεϊρθςθ κεωρείται 

ότι ζκλειςε με επιτυχία και ο προμθκευτισ παραμζνει ι εντάςςεται ςτθ λίςτα των 

εγκεκριμζνων προμθκευτϊν.  

Εφόςον όλα τα παραπάνω βιματα βαςίηονται ςτθν επικεϊρθςθ που γίνεται, παρακάτω 

παρατίκεται μία ενδεικτικι λίςτα των ςθμείων που γίνεται ζλεγχοσ για τθ ςυμμόρφωςθ με τα 

GDP.  
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Κεφάλαιο 1: φςτθμα Ποιότθτασ  

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Εγχειρίδιο Ποιότθτασ    

Ενεργό ςφςτθμα διαχείριςθσ αλλαγϊν για τισ κρίςιμεσ 
αλλαγζσ ςτισ διαδικαςίεσ 

   

Λιψθ των κατάλλθλων διορκωτικϊν και προλθπτικϊν 
ενεργειϊν (CAPA) για τισ αποκλίςεισ 

   

Ενεργό ςφςτθμα Αναςκόπθςθσ τθσ Διοίκθςθσ    

Κεφάλαιο 2: Προςωπικό 

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Υπαρξθ οργανογράμματοσ εταιρείασ. Οι υπευκυνότθτεσ 
και οι αρμοδιότθτεσ είναι επαρκϊσ διακριτζσ 

   

Τπάρχει περιγραφι των κζςεων εργαςίασ και 
κακοριςμϊν των ρόλων για τισ «κζςεισ κλειδιά» 

   

Όλο το προςωπικό που εμπλζκεται ςτισ δραςτθριότθτεσ 
είναι επαρκϊσ καταρτιςμζνο ςτα GDP 

   

Η εκπαίδευςθ περιλαμβάνει πτυχζσ τθσ αναγνϊριςθσ 
των προϊόντων και των ψευδεπίγραφων φαρμάκων 

   

Ειδικευμζνθ εκπαίδευςθ πάνω ςτθ κζςθ εργαςίασ 
υπάρχει όπου κακίςταται απαραίτθτο 

   

Σο προςωπικό λαμβάνει ςυνεχϊσ εκπαίδευςθ ςφμφωνα 
με τθ διαδικαςία εκπαίδευςθσ και το ετιςιο πρόγραμμα 
εκπαίδευςθσ 

   

Σα πρακτικά τθσ αποτελεςματικισ εκπαίδευςθσ 
αξιολογοφνται τακτικά 

   

Τπάρχει Ειδικευμζνο πρόςωπο    

Τπάρχει περιγραφι τθσ κζςθσ εργαςίασ του 
Ειδικευμζνου προςϊπου 

   

Σα προςόντα του Ειδικευμζνου προςϊπου πλθροφν τισ 
προδιαγραφζσ τθσ νομοκεςίασ 

   

Σο Ειδικευμζνο πρόςωπο εκπλθρϊνει τισ υποχρεϊςεισ 
του βάςει των GDP  

   

Κεφάλαιο 3: Εγκαταςτάςεισ και Εξοπλιςμόσ  

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Δραςτθριότθτεσ που εκτελοφνται από τρίτουσ 

Τπάρχει ενεργό ςυμβόλαιο με τουσ υπεργολάβουσ που 
αναλαμβάνουν εργαςίεσ του οργανιςμοφ 
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Διάταξθ εγκατάςταςθσ 

Απαγορεφεται θ είςοδοσ μθ εξουςιοδοτθμζνου 
προςωπικοφ ςτουσ χϊρουσ του οργανιςμοφ 

   

Σα ςθμεία φόρτωςθσ και εκφόρτωςθσ προςτατεφουν τα 
προϊόντα από τισ καιρικζσ ςυνκικεσ 

   

Τπάρχουν διαχωριςμζνεσ περιοχζσ για τθν αποκικευςθ 
των μθ-ςυμμορφοφμενων προϊόντων 

   

Τπάρχει επαρκισ και εμφανισ διαχωριςμόσ των χϊρων 
φόρτωςθσ, εκφόρτωςθσ και αποκικευςθσ των 
προϊόντων 

   

Ζφλεκτα υλικά αποκθκεφονται ςε ειδικά 
διαμορφωμζνουσ χϊρουσ, οι οποίοι φζρουν τα 
κατάλλθλα μζτρα προςταςίασ 

   

Οι χϊροι ανάπαυςθσ και τα αποδυτιρια του 
προςωπικοφ είναι διαχωριςμζνα από τουσ 
αποκθκευτικοφσ χϊρουσ 

   

Τγιεινι 

Τπάρχουν διαδικαςίεσ ςχετικά με τθν υγιεινι του 
προςωπικοφ 

   

Απαγορεφεται θ είςοδοσ ςτισ αποκικεσ προςωπικϊν 
αντικειμζνων, τροφίμων, φαρμακευτικϊν αγωγϊν και 
καπνικϊν προϊόντων του προςωπικοφ 

   

Τπάρχουν διαδικαςίεσ και τεκμιρια κακαριότθτασ    

Η εγκατάςταςθ είναι κακαρι και απαλλαγμζνθ από 
ςκόνθ και βρωμιά 

   

Η εγκατάςταςθ αποτρζπει τθν είςοδο τρωκτικϊν, 
εντόμων και ηϊων 

   

Τπάρχει ςφςτθμα απεντόμωςθσ – απολφμανςθσ    

υνκικεσ περιβάλλοντοσ και κερμοκραςίασ  

Τπάρχει ο κατάλλθλοσ εξοπλιςμόσ και διαδικαςίεσ που 
διαςφαλίηουν τον επαρκι ζλεγχο του περιβάλλοντοσ 

   

Τπάρχει κερμοκραςιακι χαρτογράφθςθ των 
αποκθκευτικϊν χϊρων 

   

Η τοποκζτθςθ του ςυςτιματοσ ελζγχου τθσ 
κερμοκραςίασ βαςίηεται ςτθ κερμοκραςιακι 
χαρτογράφθςθ 

   

Ο ζλεγχοσ είναι επαρκισ ϊςτε να διαςφαλίηεται θ 
διατιρθςθ τθσ κερμοκραςίασ, υγραςίασ και λοιπϊν 
παραμζτρων εντόσ των επικυμθτϊν ορίων 

   

Τπάρχει ςφςτθμα ειδοποίθςθσ ςε περίπτωςθ απόκλιςθσ 
από τα επικυμθτά όρια 

   

Σο ςφςτθμα ειδοποίθςθσ είναι κατάλλθλα 
τοποκετθμζνο και ελζγχεται ςε τακτά διαςτιματα 
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Ο εξοπλιςμόσ ελζγχου των περιβαλλοντικϊν 
παραγόντων είναι διακριβωμζνοσ ςφμφωνα με 
εςωτερικι διαδικαςία 

   

Εξοπλιςμόσ 

Τπάρχει πρόγραμμα προλθπτικισ ςυντιρθςθσ του 
εξοπλιςμοφ  

   

Τπάρχει ιχνθλαςιμότθτα του προγράμματοσ ςυντιρθςθσ    

Τπάρχουν επαρκι τεκμιρια και αξιολόγθςθ των 
αποτελεςμάτων τθσ επιδιόρκωςθσ, ςυντιρθςθσ και  
διακρίβωςθσ του εξοπλιςμοφ  

   

Οι ενζργειεσ τθσ επικφρωςθσ λειτουργίασ 
τεκμθριϊνονται βάςει αξιολόγθςθσ του ρίςκου 
επικινδυνότθτασ  

   

Η επικφρωςθ των ςυςτθμάτων γίνεται πριν τθν αρχικι 
τουσ χριςθ αλλά και ζπειτα από ςθμαντικζσ αλλαγζσ ι 
αναβάκμιςθ του εξοπλιςμοφ 

   

Ηλεκτρονικά ςυςτιματα 

Τπάρχουν διακζςιμεσ γραπτζσ περιγραφζσ τθσ 
λειτουργίασ των ςυςτθμάτων  

   

Σα δεδομζνα αποκθκεφονται αυτόματα ςτο θλεκτρονικό 
ςφςτθμα ι ειςάγονται από ειδικευμζνο προςωπικό για 
αυτι τθν ενζργεια 

   

Σα δεδομζνα προςτατεφονται από κλοπι ι διαγραφι 
αυτϊν  

   

Γίνεται back up των δεδομζνων ανά ςυχνό χρονικό 
διάςτθμα 

   

Σο back up των δεδομζνων διατθρείται για χρονικό 
διάςτθμα βάςει τθσ νομοκεςίασ, αλλά τουλάχιςτον 5 
χρόνια ςε προςτατευμζνθ περιοχι 

   

Κεφάλαιο 4: Σεκμθρίωςθ 

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Σα ζγγραφα τεκμθρίωςθσ διατθροφνται για τουλάχιςτον 
5 χρόνια ςε προςτατευμζνθ περιοχι 

   

Διαδικαςίεσ 

Οι διαδικαςίεσ ανακεωροφνται τακτικά και 
διατθροφνται ενεργζσ 

   

Οι διαδικαςίεσε εγκρίνονται, υπογράφονται και 
ανακεωροφνται από κατάλλθλο εξουςιοδοτθμζνο 
προςωπικό 

   

Τπάρχει ζλεγχοσ των εκδόςεων των διαδικαςιϊν    

Οι ανακεωρθμζνεσ διαδικαςίεσ διατθροφνται ςε    
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«ΙΣΟΡΙΚΟ» αρχείο 

Αποτρζπεται θ χριςθ των παλιϊν εκδόςεων 
ανακεωρθμζνων διαδικαςιϊν  

   

Ανακεωρθμζνεσ διαδικαςίεσ αφαιροφνται από τθν ροι 
εργαςίασ του προςωπικοφ  

   

Καταγραφζσ / Ζντυπα  

Για κάκε ενζργεια που γίνεται και ςχετίηεται με 
φαρμακευτικά προϊόντα, τθροφνται καταγραφζσ  

   

Οι παραπάνω καταγραφζσ περιλαμβάνουν κατ’ ελάχιςτο 
τθν θμερομθνία, το όνομα του φαρμακευτικοφ 
προϊόντοσ,τθν ποςότθτα, τθν διεφκυνςθ του πελάτθ / 
προμθκευτι / αντιπρόςωπο και του αρικμοφ παρτίδασ  

   

Σα ζντυπα περιζχουν επαρκείσ πλθροφοίεσ του 
διανομζα και του πελάτθ  

   

Κεφάλαιο 5: Λειτουργίεσ 

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Όλα τα φαρμακευτικά προϊόντα που διακινοφνται ζχουν 
άδεια κυκλοφορίασ από τισ Ευρωπαϊκζσ ι Εκνικζσ αρχζσ 

   

Για τουσ διανομείσ που δεν κατζχουν τθν άδεια 
κυκλοφορίασ του προϊόντοσ υπάρχει ενθμζρωςθ του 
κατόχου για τθν ειςαγωγι των προϊόντων 

   

Αξιολόγθςθ προμθκευτϊν  

Όλεσ οι προμικειεσ φαρμακευτικϊν προϊόντων γίνονται 
αποκλειςτικά από οργανιςμοφσ που ζχουν άδεια 
χονδρικισ διανομισ ι άδεια παραγωγισ  

   

Όταν κάποιο φαρμακευτικό προϊόν προμθκεφεται από 
άλλον διανομζα, τότε επαλθκεφεται θ ςυμμόρφωςι του 
με τα GDP 

   

Όταν κάποιο φαρμακευτικό προϊόν προμθκεφεται από 
αντιπρόςωπο, τότε αυτόσ ςυμμορφϊνεται πλιρωσ με τισ 
απαιτιςεισ των GDP 

   

Όταν κάποιο φαρμακευτικό προϊόν προμθκεφεται από 
παραγωγό, τότε αυτόσ ζχει άδεια παραγωγισ 

   

Η προμικεια φαρμακευτικϊν προϊόντων ελζγχεται 
μζςω γραπτισ διαδικαςίασ 

   

Η εφοδιαςτικι αλυςίδα των φαρμακευτικϊν προϊόντων 
είναι γνωςτι και καταγραγραμμζνθ 

   

Η απαραίτθτα αξιολόγθςθ προζχει από τθν προμικεια 
προϊόντων 

   

Η αξιολόγθςθ και ζγκριςθ των προμθκευτϊν βαςίηεται 
ςε γραπτι διαδικαςία 
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Σα αποτελζςματα τθσ αξιολόγθςθσ και ζγκριςθσ των 
προμθκευτϊν καταγράφονται 

   

Οι καταγραφζσ αυτζσ ελζγχονται περιοδικά    

Η αξιολόγθςθ των  νζων προμθκευτϊν βαςίηεται ςε 
προςζγγιςθ αξιολόγθςθσ κινδφνου, όπου 
ςυμπεριλαμβάνεται ο ζλεγχοσ τθσ φιμθσ και 
αξιοπιςτίασ του προμθκευτι κακϊσ και οι 
αδειοδοτθμζνεσ δραςτθριότθτζσ του, οι τιμζσ του, θ 
παροχι μεγάλων ποςοτιτων φαρμάκων από προϊόντα 
που είναι περιοριςμζνα κακϊσ και θ χριςθ 
ψευδεπίγραφων προϊόντων 

   

Αξιολόγθςθ πελατϊν 

Φαρμακευτικά προϊόντα διανζμονται ςε οργανιςμοφσ 
που οι ίδιοι ζχουν άδεια διανομισ / πϊλθςθσ / παροχισ 
ςτθν κοινωνία φαρμακευτικϊν προίόντων 

   

Η αξιολόγθςθ των πελατϊν είναι περιοδικι και 
περιλαβμάνει τθν παροχι αντιγράφων τθσ 
αδειοδότθςθσ, επαλικευςθ μζςω θλεκτρονικισ 
ιςτοςελίδασ τθσ κατάςταςθσ του οργανιςμοφ και ηιτθςθ 
αποδεικτικϊν βάςει των εκνικϊν νομοκεςιϊν 

   

Σεκμθρίωςθ τθσ αξιολόγθςθσ των πελατϊν     

Παραλαβι προϊόντων  

Κατά τθν παραλαβι προϊόντων από τρίτεσ χϊρεσ 
υπάρχει άδεια παραγωγισ/ ειςαγωγισ  

   

Διαςφαλίηεται ότι τα παραλαμβανόμενα προϊόντα είναι 
τα ςωςτά, βάςει ςυμβολαίου, ότι είναι από τον νόμιμο 
προμθκευτι, δεν είναι κατεςτραμμζνα κατά τθ 
μεταφορά 

   

Σα φαρμακευτικά προϊόντα που απαιτοφν ειδικζσ 
ςυνκικεσ ι μζτρα αςφαλείασ, μεταφζρονται απευκείασ 
μετά τθν παραλαβι και οι απαραίτθτοι ζλεγχοι 
διεξάγονται 

   

ε περίπτωςθ υποψίασ οποιουδιποτε ψευδεπίγραφου 
φαρμάκου τότε θ παρτίδα διαχωρίηεται ςε 
ςυγκεκριμζνθ περιοχι 

   

ε αυτι τθν περίπτωςθ, γίνεται απευκείασ αναφορά και 
ενθμζρωςθ ςτισ εκνικζσ αρχζσ και ςτον κάτοχο τθσ 
άδειασ κυκλοφορίασ 

   

Σα παραλαμβανόμενα προϊόντα προζρχονται από 
φορτθγά ι εμπορευματοκιβϊτια τα οποία είναι κακαρά 

   

Αποκικευςθ  

Σα φαρμακευτικά προϊόντα αποκθκεφονται ξεχωριςτά 
από τα υπόλοιπα προϊόντα 
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Σα φαρμακευτικά προϊόντα αποκθκεφονται υπό 
ςυνκικεσ προςταςίασ από το φωσ, τθ κερμοκραςία, τθν 
υγραςία ι οποιοδιποτε άλλον εξωτερικό παράγοντα 

   

Για τα προϊόντα με ιδιαίτερεσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ, 
δίνεται ιδιαίτερθ προςοχι 

   

Για το απόκεμα τθροφνται οι πρακτικζσ FIFO & FEFO     

Σα προϊόντα ςτα οποία ζχει επζλκει θ θμερομθνία 
λιξθσ, διαχωρίηονται φυςικά και θλεκτρονικά 

   

Φυςικόσ διαχωριςμόσ του ακατάλλθλου αποκζματοσ 
γίνεται τακτικά 

   

Σα φαρμακευτικά προϊόντα δεν αποκθκεφονται 
απευκείασ ςτο πάτωμα 

   

Aποκλίςεισ ςτα αποκζματα καταγραφόνται     

Διαχωριςμόσ προϊόντων  

Τπάρχει χϊροσ διαχωριςμοφ μθ-ςυμμορφοφμενων 
προϊόντων (απορριφκζντα, λθγμζνα, ανακλθκζντα ι 
επιςτροφζσ, ψευδεπίγραφα) 

   

τα θλεκτρονικά ςυςτιματα διαχωριςμοφ υπάρχει 
αςφάλεια και επικφρωςθ τουσ 

   

Χειριςμόσ μθ ςυμμορφοφμενων προϊόντων  

Σα μθ-ςυμμορφοφμενα προϊόντα διατθροφνται 
ξεχωριςτά και διαχειρίηονται βάςει γραπτισ διαδικαςίασ 

   

Η απόρριψθ των φαρμακευτικϊν προϊόντων γίνεται 
βάςει τθσ εκνικισ ι Ευρωπαϊκισ νομοκεςίασ 

   

Για κάκε είδουσ τζτοιασ δραςτθριότθτασ διατθροφνται 
οι κατάλλθλεσ καταγραφζσ 

   

Διαλογι και υςκευαςία  

Τπάρχουν επαρκείσ ζλεγχοι που διαςφαλίηουν τθ ςωςτι 
διαλογι των προϊόντων που ετοιμάηονται για διανομι 

   

Τπάρχει ζνασ επαρκισ χρόνοσ ηωισ για τα προϊόντα που 
ςυλλζγονται για διανομι 

   

Σα προίόντα διαλζγονται ςφμφωνα με το ςφςτθμα FEFO    

Η ςυςκευαςία (εάν διεξάγεται) είναι τζτοια που 
διαςφαλίηει τθν ακεραιότθτα των προϊόντων κατά τθ 
μεταφορά 

   

Εξαγωγι / Διανομι προϊόντων  

Η διανομι των προϊόντων υπάγεται ςτθν επικράτεια του 
διανομζα, εκτόσ των περιπτϊςεων:  

   

1. Tα φαρμακευτικά προϊόντα δεν χρειάηεται να 
καλφπτονται από άδεια κυκλοφορίασ  

   

2. Ο πελάτθσ δεν χρειάηεται να είναι κάτοχοσ 
άδειασ διανομισ 
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Κεφάλαιο 6: Παράπονα, Ανακλιςεισ, Επιςτροφζσ και φποπτα για ψευδεπίγραφα φαρμακευτικά προϊόντα  

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Παράπονα 

Τπάρχει γραπτι διαδικαςία για τον χειριςμό των 
παραπόνων 

   

Τπάρχει διαχωριςμόσ παραπόνων που αφοροφν 
ποιοτικά χαρακτθριςτικά από αυτά που ςχετίηονται με 
τθ διανομι 

   

Τπάρχει επάρκεια των ανκρϊπων που διαχειρίηονται τα 
παράπονα 

   

Σα παράπονα καταγράφονται και περιλαμβάνονται όλα 
τα δεδομζνα και θ διερεφνθςθ 

   

ε περιπτϊςεισ υποψίασ ψευδεπίγραφων φαρμάκων, οι 
αρχζσ ειδοποιοφνται άμεςα – χωρίσ κακυςτεριςεισ 

   

Οποιοδιποτε παράπονο αφορά τθ διακίνθςθ ερευνάται 
εισ βάκοσ 

   

Γίνεται θ αντιςτοιχθ παρακολοφκθςθ των ενεργειϊν που 
λιφκθκαν από τθν διερεφνθςθ και αξιολόγθςθ του 
παραπόνου 

   

Επιςτρεφόμενα φαρμακευτικά προϊόντα 

Τπάρχουν γραπτζσ διαδικαςίεσ για τον χειριςμό και τθν 
αποδοχι των επιςτρεφόμενων φαρμακευτικϊν 
προϊόντων 

   

Σα φαρμακευτικά προϊόντα, τα οποία ζχουν φφγει από 
τισ εγκαταςτάςεισ του οργανιςμοφ, επιςτρζφουν ςτο 
διακζςιμο απόκεμα μόνο ςε περίπτϊςεισ:  

- τα φαρμακευτικά προϊόντα είναι τοποκετθμζνα 
ςτθ δευτερογενι τουσ ςυςκευαςία, χωρίσ 
φκορζσ και καταςτροφζσ 

- τα φαρμακευτικά προϊόντα επιςτρζφονται από 
πελάτθ ο οποίοσ δεν κατζχει άδεια χονδρικισ 
διανομισ, μζςα ςε 5 μζρεσ 

- αποδεικνφεται με τεκμιρια ότι τα προϊόντα 
ζχουν μεταφερκεί, αποκθκευτεί και χειριςτεί 
ςφμφωνα με τισ απαραίτθτεσ ςυνκικεσ 

- ζχουν αξιολογθκεί από επαρκϊσ καταρτιςμζνο 
προςωπικό 

- είναι ςωςτόσ ο αρικμόσ παρτίδασ του προϊόντοσ 
- υπάρχει αντίγραφο του δελτίου αποςτολισ του 

προϊόντοσ 
- δεν υπάρχουν υποψίεσ ψευδεπίγραφου 
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φαρμάκου 

Σα επιςτρεφόμενα προϊόντα τοποκετοφνται ςε 
διαφορετικό ςθμείο από το διακζςιμο απόκεμα ζωσ 
ότου αποφαςιςτεί θ διαχείρθςι τουσ 

   

τθν περίπτωςθ επιςτροφισ ςτο διακζςιμο απόκεμα, 
τθρείται θ διαδικαςία FEFO  

   

Όλεσ οι διαδικαςίεσ και ο τρόποσ διχείριςθσ εγκρίνεται 
από το Ειδικευμζνο πρόςωπο και καταγράφονται 

   

Υποπτα για ψευδεπίγραφα φάρμακευτικά προϊόντα 

Σο προςωπικό ζχει γνϊςθ των κινδφνων ειςόδου ςτθν 
εφοδιαςτικι αλυςίδα των ψευδεπίγραφων φαρμάκων 

   

Τπάρχει διαδικαςία για τθν άμεςθ ενθμζρωςθ των 
αρχϊν και του κατόχου τθσ άδειασ κυκλοφορίασ του 
φαρμάκου, ϊςτε να επιβεβαιϊςει τθν φπαρξθ 
ψευδεπίγραφου φαρμάκου 

   

Οποιοδιποτε φποπτο ψευδεπίγραφο φάρμακο 
βρίςκεται ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα διαχωρίηεται 
αυτομάτωσ φυςικά και θλεκτρονικά από τα υπόλοιπα 
φαρμακευτικά προϊόντα 

   

Όλεσ οι ενζργειεσ καταγράφονται     

Ανακιςεισ φαρμακευτικϊν προϊόντων  

Τπάρχει γραπτι διαδικαςία για τθ διαχείριςθ των 
ανακλιςεων 

   

Η αποτελεςματικότθτα τθσ λειτουργίασ τθσ γραπτισ 
διαδικαςίασ ελζγχεται περιοδικά με διεξαγωγι 
εικονικισ ανάκλθςθσ 

   

Κάκε ανάκλθςθ καταγράφεται τθ ςτιγμι που διεξάγεται    

Όλα τα τεκμιρια διανομισ είναι άμεςα διακζςιμα ςτο 
άτομο που διεξάγει τθν ανάκλθςθ 

   

Κεφάλαιο 7: Δραςτθριότθτεσ που ανατίκενται ςε τρίτα μζρθ – Τπεργολάβουσ  

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Τπάρχουν ςυμβόλαια για κάκε GDP δραςτθριότθτα που 
ανατίκεται ςε τρίτο μζροσ, με πλιρθ και ξεκάκαρθ 
περιγραφι των αρμοδιοτιτων του κάκε ςυμβεβλθμζνου 

   

Ο αποδοχζασ του ςυμβολαίου ζχει άδεια διανομισ    

Πριν τθν ζναρξθ τθσ διαδικαςίασ διεξάγεται επικεϊρθςθ 
ςτισ εγκαταςτάςεισ του υπεργολάβου 

   

Μετά τθν ζναρξθ τθσ ςυνεργαςία, διεξάγονται 
περιοδικά οι επικεωριςεισ 

   

Κεφάλαιο 8: Εςωτερικζσ επικεωριςεισ  

Απαίτθςθ Ευριματα/ χετικι Κατθγοριοποίθςθ  
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χόλια τεκθρίωςθ (μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Τπάρχει πρόγραμμα εςωτερικϊν επικεωριςεων που 
καλφπτει όλεσ τισ απαιτιςεισ των GDP  

   

Οι εςωτερικζσ επικεωριςεισ διεξάγονται τόςο από 
άτομα που ανικουν ςτο προςωπικό του οργανιςμοφ, 
όςο και από εξωτερικοφσ ανεξάρτθτουσ οργανιςμοφσ 

   

Οι δραςτθριότθτεσ που ανατίκενται ςε υπεργολάβουσ 
αποτελοφν μζροσ των εςωτερικϊν επικεωριςεων 

   

Οι εκκζςεισ περιζχουν όλεσ τισ παρατθριςεισ    

Οι περιπτϊςεισ μθ ςυμμόρφωςθσ / ελατϊμματοσ 
καταγράφονται και ενεργοποιείται θ διαδικαςία για τα 
CAPAs 

   

Κεφάλαιο 9: Μεταφορά  

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Οχιματα και Εξοπλιςμόσ 

Tα οχιματα και ο εξοπλιςμόσ είναι κατάλλθλα ϊςτε να 
προςτατεφουν τθ ποιότθτα των προϊόντων, τθν 
ακεραιότθτα των ςυςκευαςιϊν τουσ και να 
προλαβάνουν οποιαδιποτε περίπτωςθ επιμόλυνςθσ 

   

Τπάρχουν καταγεγραμμζνεσ διαδικαςίεσ για τθ 
ςυντιρθςθ όλων των οχθμάτων και του εξοπλιςμοφ  

   

Χρθςιμοποιοφνται επικυρωμζνα ςυςτιματα ελζγχου 
κερμοκραςίασ που διαςφαλίηουν τισ ςυνκικεσ 
μεταφοράσ 

   

Εάν χρθςιμοποιοφνται φορτθγά – ψυγεία τότε ζχει 
προθγθκεί κερμοκραςιακι χαρτογράφθςθ υπό 
αντιπροςωπευτικζσ ςυνκικεσ λαμβάνοντασ υπόψιν τισ 
εποχιακζσ μεταβολζσ  

   

Ο εξοπλιςμόσ που χρθςιμοποιείται για τον ζλεγχο κατά 
τθν μεταφορά διακριβϊνεται τουλάχιςτουν μία φορά 
ετθςίωσ 

   

Εάν χρθςιμοποιοφνται παγοκφςτεσ μζςα ςε ειδικά για το 
ςκοπό αυτό κουτιά, υπάρχει προςωπικό το οποίο είναι 
επαρκϊσ εκπαιδευμζνο ςτθ τοποκζτθςθ αυτϊν και ςτθν 
διαχείριςι τουσ για επανατοποκζτθςθ για μελλοντικι 
χριςθ 

   

Εάν χρθςιμοποιοφνται παγοκφςτεσ, τότε αυτζσ δεν 
ζρχονται ςε απευκείασ επαφι με τα προϊόντα 

   

Η διαχείριςθ των κερμοευαίςκθτων φαρμακευτικϊν 
προϊόντων και ο ζλεγχοσ των εποχιακϊν 
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κερμοκραςιακϊν μεταβολϊν περιγράφονται ςε γραπτι 
διαδικαςία 

Τπάρχει γραπτι διαδικαςία για τθν ενταπόκριςθ ςε 
ζκτακτα περιςτατικά, όπωσ τρακάριςμα φορτθγοφ ι μθ 
παράδοςθ  

   

Τπάρχει γραπτι διαδικαςία για τθ διερεφνθςθ και 
διαχείριςθ των κερμοκραςιακϊν αποκλίςεων  

   

Παραδόςεισ 

Οι οδθγοί των φορτθγϊν είναι εκπαιδευμζνοι ςε κζματα 
GDP 

   

Οι παραδόςεισ γίνονται κατευκείαν ςτθ διεφκυνςθ που 
αναγράφει το δελτίο αποςτολισ 

   

Οι παραδόςεισ διαχειρίηονται ςφμφωνα με τα 
ςυμφωνθμζνα ςτο ςυμβόλαιο 

   

Οι παραδόςεισ δεν δίνονται ςε διαφορετικζσ 
εγκαταςτάςεισ από τθν ςυμφωνθμζνθ 

   

Ενδιάμεςοι ςτακμοί αποκικευςθσ  

Εάν υπάρχουν ενδιάμεςοι ςτακμοί, τότε πρζπει να 
κακορίηεται ο μζγιςτον χρόνοσ αποκικευςθσ εκεί 

   

Oι ενδιάμεςοι ςτακμοί αποκικευςθσ επικεωροφνται 
εξίςου 

   

Τπάρχει λίςτα με τουσ ενδιάμεςουσ ςτακμοφσ 
αποκικευςθσ?  

   

Τπάρχουν καταγεγραμμζνεσ οι προδιαγραφζσ που 
πρζπει να πλθροφν οι ενδιάμεςοι ςτακμοί 
αποκικευςθσ? 

   

Αποκλίςεισ 

Οι αποκλίςεισ καταγράφονται και προωκοφνται ςτον 
διανομζα και τον αποδοχζα 

   

Ο κάτοχοσ τθσ άδειασ κυκλοφορίασ ενθμερϊνεται, ϊςτε 
να παρζχει τισ κατάλλθλεσ πλθροφορίεσ για τθ 
διαςφάλιςθ τθσ ποιότθτασ και τα βιματα που πρζπει 
ακολουκθκοφν 

   

Εμπορευματοκιβϊτια, υςκευαςία και Επιςιμανςθ 

Σα εμποροκιβϊτια και οι ςυςκευαςίεσ επιλζγονται 
βάςει:  

   

- απαιτιςεων αποκικευςθσ και μεταφοράσ    

- του χϊρου που απαιτείται για τθν ποςότθτα των 
φαρμακευτικϊν προϊόντων 

   

- τισ αναμενόμενεσ εξωτερικζσ ςυνκικεσ 
περιβάλλοντοσ 

   

- τον μζγιςτο εκτιμϊμενο χρόνο μεταφοράσ 
ςυμπεριλαμβανομζνου του χρόνου 
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εκτελωνιςμοφ 

Σα εμποροκιβϊτια που μεταφζρονται τα φαρμακευτικά 
προϊόντα είναι ςφραγιςμζνα 

   

Τπάρχει ςυνοδευτικό ζγγραφο που περιζχει 
πλθροφορίεσ όπωσ θμερομθνία, όνομα και 
φαρμακευτικι μορφι του προϊόντοσ, αρικμόσ παρτίδασ 
προϊόντοσ, θ ποςότθτα, όνομα / διεφκυνςθ 
προμθκευτι, όνομα / διεφκυνςθ παράδοςθσ παραλιπτθ 
και ςυνκικεσ μεταφοράσ και αποκικευςθσ 

   

Σα εμποροκιβϊτια φζρουν ετικζτεσ όπου υπάρχουν 
πλθροφορίεσ για τισ απαιτιςεισ διαχείριςθσ και 
αποκικευςθσ   

   

Oι ετικζτεσ είναι ευδιάκριτεσ και κακαρά αναγνωρίςιμεσ    

Μεταφορά προϊόντων με απαιτιςεισ ςε ιδιαίτερεσ ςυνκικεσ μεταφοράσ  

Οι απαιτιςεισ από τισ αρμόδιεσ αρχζσ εκπλθρϊνονται    

Υπαρξθ επιπρόςκετων μζτρων ελζγχου    

Η μεταφορά διεξάγεται με αςφάλεια    

Κεφάλαιο 10: Ειδικζσ απαιτιςεισ από διαμεςολαβθτζσ (brokers) 

Απαίτθςθ Ευριματα/ 
χόλια 

χετικι 
τεκθρίωςθ 

Κατθγοριοποίθςθ  
(μικρισ / μεςαίασ / 
κρίςιμθσ κατθγορίασ) 

Ο κάτοχοσ τθσ άδειασ κυκλοφορίασ και οι εκνικζσ αρχζσ 
ενθμερϊνονται για τθν ειςαγωγι των φαρμακευτικϊν 
προϊόντων 

   

Ο διαμεςολαβθτισ είναι αδειοδοτθμζνοσ    

Ο διαμεςολαβθτισ ζχει μια μόνιμθ διεφκυνςθ και οι 
πλθροφορίεσ επικοινωνίασ είναι επίςθσ δθλωμζνα ςτισ 
αρχζσ 

   

Ο διαμεςολαβθτισ ενθμερϊνει τισ αρμόδιεσ αρχζσ για 
οποιαδιποτε αλλαγι άμεςα 

   

Σο ςφςτθμα ποιότθτασ του είναι κακοριςμζνο, γραπτό 
και διατθρείται ενθμερωμζνο 

   

Σο ςφςτθμα ποιότθτασ του κακορίηει επαρκϊσ τισ 
αρμοδιότθτεσ, τισ διαδικαςίεσ και τθ διαχείριςθ ρίςκου 

   

Σο προςωπικό που εμπλζκεται ςτισ δραςτθριότθτεσ 
μεςολάβθςθσ είναι εκπαιδευμζνο ςτθν Ευρωπαϊκι και 
εκνικι νομοκεςία και ςε κζματα ψευδεπίγραφων 
φαρμάκων 

   

Τπάρχουν τουλάχιςτον οι παρακάτω διαδικαςίεσ:    

- χειριςμόσ παραπόνων    

- ενθμζρωςθσ των αρχϊν και του κατόχου άδειασ 
κυκλοφορίεσ ςε περίπτωςθ ψευδεπίγραφων 
φαρμάκων 
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- υποςτιριξθσ ανακλιςεων    

- διαςφάλιςθσ τθσ φπαρξθσ άδειασ κυκλοφορίασ 
για τα φαρμακευτικά προϊόντα που 
διαμεςολαβοφν τθ μεταφορά τουσ 

   

- επαλικευςθσ ότι οι διανομείσ είναι 
αδειοδοτθμζνοι για διανομι φαρμακευτικϊν 
προϊόντων, οι παραγωγείσ είναι αδειοδοτθμζνοι 
για παραγωγι φαρμακευτικϊν προϊόντων και οι 
πελάτεσ τουσ είναι αδειοδοτθμζνοι για τθ 
διάκεςθ φαρμακευτικϊν προϊόντων 

   

Διατθροφνται καταγραφζσ για τισ ςυναλλαγζσ των 
φαρμακευτικϊν προϊόντων ςτα οποία είναι 
μεςολαβθτζσ με ελάχιςτον πλθροφορίεσ τθν 
θμερομθνία, το όνομα του φαρμάκου, τθν ποςότθτα, 
όνομα / διεφκυνςθ προμθκευτι και πελάτθ και τον 
αρικμό παρτίδασ τον φαρμακευτικϊν προϊόντων 

   

 

3.3. Σύνταξη και υπογραφό ςυμφωνητικού μεταξύ των ςυμβαλλόμενων 

μερών  

Μεταξφ των ςυμβαλλόμενων μερϊν, δθλαδι τθσ φαρμακευτικισ εταιρείασ ι του κατόχου 

άδειασ κυκλοφορίασ (πάροχοσ ςυμφωνθτικοφ) και του υπεργολάβου που κα αναλάβει το ζργο 

τθσ διακίνθςθσ ι/και αποκικευςθσ των προϊόντων (αποδοχζασ ςυμφωνθτικοφ) χρειάηεται να 

ςυνταχκεί ζνα ςυμφωνθτικό, ςτο οποίο περιγράφονται όλοι οι όροι ςυνεργαςίασ και καλφπτει 

όλα τα κεφάλαια των GDP.  

Παρακάτω παρατίκεται ζνα πρότυπο τζτοιου ςυμφωνθτικοφ, με τα κεφάλαια τα οποία 

περιλαμβάνει και λεπτομζρειεσ για το τι χρειάηεται να ςυμπεριλθφκεί ςε κάκε ζνα από αυτά 

τα κεφάλαια.  

Ποιοτικό ςυμφωνθτικό  

Περιεχόμενα 

1. Οριςμοί  

2. Διάρκεια ιςχφσ του ςυμφωνθτικοφ 

3. Ειςαγωγι και ςκοπόσ  

4. Αρμοδιότθτεσ του κάκε ςυμβαλλόμενου  

5. Αποδζςμευςθ παρτίδασ και αποςτολι παραγγελίασ  

6. Παραλαβι και ζλεγχοσ παρτίδασ  

7. Προςωπικό και εκπαίδευςθ 

8. Σεκμθρίωςθ  
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9. Χειριςμόσ αποκλίςεων και παραπόνων  

10. Χειριςμόσ επιςτροφϊν και ανακλιςεων και ψευδεπίγραφων  

11. Χειριςμόσ αλλαγϊν  

12. Επικεωριςεισ  

Παραρτιματα  

1. Κατάλογοσ υπευκφνων επικοινωνίασ για κζματα ποιότθτασ 

2. Κατάλογοσ προϊόντων  

3. Πίνακασ υπευκυνοτιτων ςυμβαλλόμενων μερϊν  

Κεφάλαιο 1: Oριςμοί  

ε αυτό το κεφάλαιο δίνονται οι βαςικοί οριςμοί για ζννοιεσ που κα χρθςιμοποιθκοφν ςτα 

επόμενα κεφάλαια, κακϊσ και θ ανάλυςθ ςε ςυντομογραφίεσ λζξεων.  

Κεφάλαιο 2: Διάρκεια ιςχφσ του ςυμφωνθτικοφ 

Η διάρκεια ιςχφσ του ςυμφωνθτικοφ χρειάηεται να κακορίηεται ξεκάκαρα, όπωσ και επίςθσ οι 

λόγοι προςβολισ ι διακοπισ του ςυμφωνθτικοφ ςε ςυντομότερο χρονικό διάςτθμα από το 

κακοριςμζνο. Επιπλζον, ορίηεται θ διαδικαςία που ακολουκείται ςε περίπτωςθ αλλαγισ του 

τρόπου διαχείριςθσ κάποιασ βαςικισ διαδικαςίασ του οργανιςμοφ που επθρεάηει τα 

παρακάτω κεφάλαια.  

Κεφάλαιο 3: Ειςαγωγι και ςκοπόσ  

ε αυτό το κεφάλαιο δίνονται λεπτομζρειεσ για τον λόγο και ςκοπό τθσ ςφνταξθσ του 

ςυμφωνθτικοφ, τισ υπευκυνότθτεσ για τθ διατιρθςθ τθσ άδειασ / ζγκριςθσ κ.ά. για τθν παροχι 

υπθρεςίασ κακϊσ και αναφορά για τθν φπαρξθ ξεχωριςτοφ εμπορικοφ ςυμβολαίου όπου 

περιλαμβάνει τα οικονομικά ηθτιματα τθσ ςυνεργαςίασ. Σζλοσ, ςε αυτό το ςθμείο γίνεται 

ζντονθ και εκτεταμζνθ αναφορά ςτθν εμπιςτευτικότθτα των πλθροφοριϊν που 

ανταλλάςςονται μεταξφ των οργανιςμϊν κατά τθ διάρκεια τθσ ςυνεργαςίασ τουσ, αλλά και 

ζκτοτε τθσ λιξθσ αυτοφ.  

Κεφάλαιο 4: Αρμοδιότθτεσ του κάκε ςυμβαλλόμενου  

ε αυτό το κεφάλαιο δίνονται αρκετζσ πλθροφορίεσ για τισ υποχρεϊςεισ που χρειάηεται να 

παρζχονται από τον αποδοχζα του ςυμφωνθτικοφ ςφμφωνα με τισ απαιτιςεισ των GDP. Πιο 

ςυγκεκριμζνα παραδείγματα είναι θ δζςμευςθ του αποδοχζα για:  

 τθν ςυμμόρφωςι του με τθν κείμενθ νομοκεςία και τισ απαιτιςεισ των φαρμακευτικϊν 

προϊόντων  
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 τθν διαςφάλιςθ ότι το εμπλεκόμενο προςωπικό κα ζχει εκπαιδευτεί και κα ζχει τθν 

απαραίτθτθ εμπειρία για τθν εκτζλεςθ των εκάςτοτε απαιτοφμενων ενεργειϊν  

 τθν κατοχι χϊρου και εξοπλιςμοφ που του επιτρζπουν να διαςφαλίηει τθν παροχι τθσ 

υπθρεςίασ ςφμφωνα με τισ απαιτιςεισ των GDP 

 τθν διαςφάλιςθ ότι κάκε προϊόν προετοιμάηεται για μεταφορά ςφμφωνα με τθν 

νομοκεςία και τουσ κανονιςμοφσ κακϊσ και θ επιςιμανςθ τθσ κάκε παλζτασ είναι 

ξεκάκαρθ και περιεκτικι, ϊςτε να αποφεφγεται ο κίνδυνοσ λάκουσ κατά τθ μεταφορά. 

ε περίπτωςθ που ζχουν δοκεί ςυγκεκριμζνεσ ςυνκικεσ αποκικευςθσ και διακίνθςθσ 

από τον πάροχο του ςυμφωνθτικοφ, τότε ο αποδοχζασ χρειάηεται να εφαρμόςει τα 

κατάλλθλα μζτρα που τεκμθριϊνουν ότι οι ςυνκικεσ αυτζσ τθρικθκαν.  

 τθν διεξαγωγι και τεκμθρίωςθ τθσ επικφρωςθσ λειτουργίασ και των διακριβϊςεων για 

όλον τον απαραίτθτο εξοπλιςμό, εγκαταςτάςεισ, διαδικαςίεσ, θλεκτρονικά ςυςτιματα 

και καταγραφζσ, κακϊσ και κακαριότθτεσ που λαμβάνουν χϊρα ςτθν αποκικευςθ και 

ςτον χειριςμό του κάκε προϊόντοσ.  

 Επιπλζον ςυμμόρφωςθ με άλλεσ πτυχζσ τθσ ςυνεργαςίασ, όπωσ: ζλεγχο του 

περιβαλλοντικοφ αποτυπϊματοσ του οργανιςμοφ, ςυγκεκριμζνο ενζργειεσ του 

Ειδικευμζνου προςϊπου, απαιτιςεισ FIFO/FEFO (First In First Out / First Expired First 

Out), ςυγκεκριμζνθ ςυμφωνία για τισ περιπτϊςεισ που το κάκε τεκμθριωμζνο ζγγραφο 

κα είναι διακζςιμο ςτον πάροχο του ςυμφωνθτικοφ, προςδοκίεσ για τθν αςφάλεια των 

προϊόντων, κζματα Τγείασ και Αςφάλειασ και διαχείριςθσ απορριμμάτων.  

 

Κεφάλαιο 5: Αποδζςμευςθ παρτίδασ και αποςτολι παραγγελίασ  

το κεφάλαιο αυτό δίνονται λεπτομζρειεσ για τθν ευκφνεσ που ζχει ο κάκε ςυμβαλλόμενοσ 

από τθ ςτιγμι τθσ αποδζςμευςθσ τθσ παρτίδασ από τον πάροχο του ςυμφωνθτικοφ. Όςο πιο 

περίπλοκθ είναι θ μεταφορά των προϊόντων, τόςο περιςςότερο μπορεί να διαχωρίηονται οι 

υπεκυνότθτεσ του κάκε μζρουσ.  

Κεφάλαιο 6: Παραλαβι και ζλεγχοσ παρτίδασ  

Παραδείγματα όρων που ςυμπεριλαμβάνονται ςε αυτό το κεφάλαιο είναι:  

 O πάροχοσ του ςυμφωνθτικοφ οφείλει να παραδόςει ςτον αποδοχζα του 

ςυμφωνθτικοφ προϊόντα, τα οποία ςυνοδεφονται από ζγγραφα που δείχνουν τθν 

ταυτότθτα και τθν ποιότθτα του προϊόντοσ ςφμφωνα με τθν νομοκεςία 

 Ο αποδοχζασ του ςυμφωνθτικοφ αναγνωρίηει και επικεωρεί τα προϊόντα που 

παραλαμβάνει για τυχόν φκορζσ ι αποδεικτικά παραποίθςθσ. Κάκε είδουσ φορτίο το 

οποίο κρίνεται φποπτο για παραποίθςθ διαχωρίηεται και αναφζρεται ςτον πάροχο του 

ςυμφωνθτικοφ μζςα ςε ςυγκεκριμζενο χρονικό διάςτθμα (Χ ϊρεσ).  
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 Ο αποδοχζασ του ςυμφωνθτικοφ διεξάγει ελζγχο παραλαβθσ και τθν απόφαςθ τθσ 

αποδζςμευςθσ του προϊόντοσ εντόσ του ςυςτιματοσ διαχείριςθσ αποκικθσ, ςφμφωνα 

με τισ εςωτερικζσ γραμμζνεσ διαδικαςίεσ του ςτισ οποίεσ περιλαμβάνονται:  

o Γενικά – καταςτροφι και γενικζσ ςυνκικεσ  

o υμμόρφωςθ με τθ κερμοκραςία μεταφοράσ 

o Η φυςικι παράδοςθ προϊόντων ταιριάηει με τθν αναμενόμενθ παράδοςθ των 

προϊόντων (προϊόν και κωδικόσ προϊόντοσ, ποςότθτα και θμερομθνία λιξθσ) 

o Κάκε προϊόν αποκθκεφεται κάκε παρτίδα προϊόντοσ ανά παλζτα και κάκε 

παλζτα ανά χϊρο τοποκζτθςθσ παλζτασ 

 

Κεφάλαιο 7: Προςωπικό και εκπαίδευςθ 

Λεπτομζρειεσ δίνονται ςε αυτό το κεφάλαιο, όπωσ:  

 κακοριςμόσ του Ειδικευμζνου προςϊπου και του αναπλθρωτι Ειδικευμζνου 

προςϊπου 

 διευκρινιςεισ για τισ ικανότθτεσ και εμπειρία του προςωπικοφ που εμπλζκεται ςτισ 

δραςτθριότθτεσ των GDP και τθσ περιοδικισ εκπαίδευςθσ ςε κζματα GDP ςφμφωνα με 

διαδικαςίεσ που αναφζρονται ςτθν περιγραφι τθσ κάκε κζςθσ εργαςίασ 

 διατιρθςθ των τεκμθρίων εκπαίδευςθσ  

 

Κεφάλαιο 8: Σεκμθρίωςθ  

ε αυτό το κεφάλαιο διευκρινίηεται θ τεκμθρίωςθ όλων των δραςτθριοτιτων μεταξφ των 

μερϊν του ςυμφωνθτικοφ. Πιο ςυγκεκριμζνα, γίνεται αναφορά ςτα υποχρεωτικά τεκμιρια 

(ζγγραφα) που χρειάηεται να παρζχει ο αποδοχζασ του ςυμφωνθτικοφ ςτον πάροχο αυτοφ 

προσ αναςκόπθςθ και ζγκριςθ πριν τθν παραλαβι, αποκικευςθ και διανομι των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων.  

Μζςα ςτα ζγγραφα τεκμθρίωςθ ςυμπεριλαμβάνονται και θ δθμιουργία και διατιρθςθ 

διαδικαςιϊν (SOPs) που είναι υποςτθριχτθκα των λειτουργιϊν GDP. Επίςθσ διευκρινίηεται ο 

χρόνοσ που τα ζγγραφα αυτά αναςκοποφνται και εγκρίνονται, όπωσ για παράδειγμα κατά τθ 

δθμιουργία τουσ ι κατά τθ διάρκεια επικεωριςεων.  

Σζλοσ, γίνεται ξεκάκαρθ αναφορά ςτο χρονικό διάςτθμα που είναι υποχρεωμζνοσ ο 

αποδοχζασ του ςυμφωνθτικοφ να διατθρεί τα τεκμιρια/ζγγραφα.   

 



 

104 

Κεφάλαιο 9: Χειριςμόσ αποκλίςεων και παραπόνων  

Οι διευκρινίςεισ που δίνονται ςε αυτό το κεφάλαιο περιλαβάνουν τα κζματα των αποκλίςεων, 

όπωσ:  

 πϊσ γίνεται ο χειριςμόσ των μθ ςυμμορφοφμενων / αποκλιςκζντων προϊόντων, όπου 

ςυμπεριλαμβάνεται ο χρονικόσ κακοριςμόσ και θ τεκμθρίωςθ εγγράφων 

 θ διαμόρφωςθ των διορκωτικϊν και προλθπτικϊν ενεργειϊν (CAPA) για τθν αποφυγι 

επανεμφάνιςθσ παρόμοιασ απόκλιςθσ 

 διαδικαςίεσ διαχείριςθσ των κεμάτων που προκφπτουν, όπου ςυμπεριλαμβάνονται τα 

άτομα επικοινωνίασ τα οποία δθλϊνονται ςτο Παράρτθμα 1 

 ςυγκεκριμζνθ αναγραφι τθσ διαχείριςθσ των προϊόντων που υπόκεινται ςε απόκλιςθ ι 

παράπονο και του χϊρου όπου αυτά τοποκετοφνται ζωσ ότου ολοκλθρωκεί θ 

διερεφνθςθ και αποςαφθνιςτεί θ διαχείριςι τουσ 

 για τα παράπονα κεςπίηεται ςυγκεκριμζνο χρονοδιάγραμμα επικοινωνίασ ςφμφωνα με 

τθν κριςιμότθτα του παραπόνου  

 

Κεφάλαιο 10: Χειριςμόσ επιςτροφϊν και ανακλιςεων και ψευδεπίγραφων  

ε αυτό το κεφάλαιο δίνονται περιςςότερεσ λεπτομζριεσ, όπωσ για παράδειγμα:  

 αρμοδιότθτεσ για τθ διαχείριςθ των επιςτροφϊν και των απαιτιςεων για 

ςυγκεκριμζνουσ ελζγχουσ που χριηεται αναγκαίο να διεξαχκοφν  

 αρμοδιότθτεσ για τθ λιψθ των αποφάςεων και τα κριτιρια για τθν αποδοχι των 

προϊόντων ςτο απόκεμα προσ πϊλθςθ 

 οποιαδιποτε άλλθ απαίτθςθ ςφμφωνα με τα GDP – όπωσ επιςτροφι προϊόντων ψφξθσ  

 απαιτιςεισ για τθν απόρριψθ προϊόντων (γραπτι διλωςθ από τον αποδοχζα του 

δυμφωνθτικοφ, πιςτοποιθτικό απόρριψθσ, μζκοδοσ απόρριψθσ κ.ά) 

 ξεκάκαρθ διαδικαςία χειριςμοφ των ψευδεπίγραφων, όπωσ κζςπιςθ ςυγκεκριμζνου 

χρονοδιαγράμματοσ για  τεκμθριωμζνθ ενθμζρωςθ επί του ηθτιματοσ του παρόχου του 

ςυμφωνθτικοφ, κακϊσ και ξεκάκαρθ διαδικαςία για τθν ενθμζρωςθ των αρχϊν 

ςφμφωνα με ςυγκεκριμζνο χρονοδιάγραμμα  

 παρόμοια για τισ ανακλιςεισ κεςπίηονται ξεκάκαρα οι αρμοδιότθτεσ, τα χρονικά 

περικϊρια και οι απαιτιςεισ ςε τεμθρίωςθ του κάκε μζρουσ του ςυμφωνθτικοφ, 

ξεκακαρίηεται ο ρόλοσ του ατόμου που λαμβάνει τθν τελικι απόφαςθ, κακϊσ και όςων 

είναι υπεφκυνων για τισ επικοινωνίεσ με τισ αρχζσ. Σζλοσ, αναλφονται οι απαιτιςεισ για 

τθν καραντίνα των προϊόντων και θ ςφνταξθ των εκκζςεων αναφοράσ. 
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Κεφάλαιο 11: Χειριςμόσ αλλαγϊν  

Θζματα τα οποία περιλαμβάνονται ςε αυτό το κεφάλαιο άπτονται των απαιτιςεων για τθν 

διαχείριςθ των αλλαγϊν του οργανιςοφ ςφμφωνα με γραπτι διαδικαςία ςτθν οποία 

περιλαμβάνονται οι αρχζσ τθσ διαχείριςθσ του κινδφνου ποιότθτασ (QRM, Quality Risk 

Management). Αναγραφι τθσ επικοινωνίασ των ενδιαφερόμενων μερϊν για τθν αλλαγι, 

κακϊσ και τθν κζςπιςθ του χρονικοφ περικωρίο ζγκριςθσ των αλλαγϊν πριν τθν ζναρξθ τθσ 

εφαρμογισ αυτϊν.  

 

Κεφάλαιο 12: Επικεωριςεισ  

ε αυτό το κεφάλαιο διευκρινίηονται κζματα που άπτονται ςτθν επικεϊρθςθ που δζχεται ο 

αποδοχζασ του ςυμφωνθτικοφ από τον πάροχο του ςυμφωνθτικοφ. Πιο ςυγκεκριμζνα 

διευκρινίηεται θ δυνατότθτα προγραμματιςμζνθσ επικεϊρθςθσ, το χρονικό διάςτθμα που 

χρειάηεται να δοκεί νωρίτερα θ εκδιλωςθ του ενδιαφζροντοσ για επικεϊρθςθ μζχρι τθν 

ςυμφωνία τθσ τελικισ μζρασ τθσ επικεϊρθςθσ. Οι λόγοι που ενδεχομζνωσ ο αποδοχζασ του 

ςυμφωνθτικοφ μπορεί να απορρίψει ι να μετακζςει για άλλο χρονικό διάςτθμα τθν 

επικεϊρθςθ, οι ενζργειεσ οφείλει να διεξάγει ο πάροχοσ του ςυμφωνθτικοφ:  

 επίδειξθ ενδιαφζροντοσ επικεϊρθςθσ,  

 ςυνεννόθςθ για τθν μζρα τθσ επικεϊρθςθσ,  

 αποςτολι ατηζντασ επικεϊρθςθσ ςε Χ χρονικό διάςτθμα πριν τθν θμζρα επικεϊρθςθσ, 

  προςζλευςθ ςτο χϊρο τθ ςυμφωνθμζνθ ϊρα,  

 επικεϊρθςθ των κεμάτων που ζχουν ενθμερωκεί μζςω τθσ ατηζντασ επικεϊρθςθσ,  

 ςυηιτθςθ των ευρθμάτων και ςυμφωνία αυτϊν μεταξφ των δφο μερϊν,  

 ςφνταξθ ζκκεςθσ επικεϊρθςθσ των ευρθμάτων,  

 επικοινωνία με τον επικεωροφμενο ςχετικά με τα CAPA των ευρθμάτων ζωσ ότου 

βρεκοφν κοινζσ αποφαςιςμζνεσ ενζργειεσ για να «κλείςουν» τα ευριματα 

Από τθν πλευρά του ο αποδοχζασ του ςυμφωνθτικοφ (επικεωροφμενοσ) οφείλει να:  

 αποδεχτεί τθν επικεϊρθςθ και να ςυηθτιςει με τον επικεωρθτι για τθν θμερομθνία 

διεξαγωγισ τθσ επικεϊθρθςθσ,  

 κατά τθ διάρκεια τθσ επικεϊρθςθσ να επιδείξει όλα τα απαραίτθτα τεκμιρια που του 

ηθτθκοφν,  

 ςυηιτθςθ όλων των ευρθμάτων με τον επικεωρθτι, 

 εφρεςθ λφςεων ςτα ευριματα και ςυηιτθςθ αυτϊν με τον πάροχο του ςυμφωνθτικοφ,  

 εφαρμοφι των αλλαγϊν / λφςεων που ζχουν ςυμφωνθκεί 
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3.4. Σύνταξη και υπογραφό του Πρωτόκολου επικύρωςησ τησ 

μεταφορϊσ (Transport validation protocol) για την επικύρωςη των 

ςυνθηκών μεταφορϊσ των προώόντων  

Σα φαρμακευτικά προϊόντα χρειάηεται να μεταφζρονται ςε ςυνκικεσ κακοριςμζνεσ από τον 

κάτοχο τθσ άδειασ κυκλοφορίασ ςφμφωνα με τθν εγκεκριμζνθ ετικζτα και τισ κατατεκειμζνεσ 

ςτον φάκελο του προϊόντοσ προδιαγραφζσ. Είναι κοινϊσ γνωςτό ότι θ επικφρωςθ τθσ 

μεταφοράσ αποτελεί πρόκλθςθ λόγω των μεταβαλλόμενων παραγόντων που εμπλζκονται ςε 

αυτι. Ωςτόςο, θ πορεία τθσ μεταφοράσ πρζπει να κακορίηεται ξεκάκαρα. Οι εποχιακζσ 

μεταβολζσ λαμβάνονται επίςθσ υπόψιν κατά τθν επικφρωςθ τθσ μεταφοράσ.  

Μία μελζτθ ανάλυςθσ τθσ επικινδυνότθτασ διεξάγεται ϊςτε να αξιολογθκεί θ επίπτωςθ των 

μεταβαλλόμενων ςυνκθκϊν ςτθν διαδικαςία τθσ μεταφοράσ εκτόσ από τισ ςυνκικεσ που 

ελζγχονται ςυνεχϊσ όπωσ κακυςτεριςεισ κατά τθ μεταφορά, αποτυχία των ςυςκευϊν 

ελζγχου, ευαιςκθςία προϊόντοσ ι οποιοδιποτε άλλο ςχετικό παράγοντα. Λόγω των 

μεταβαλλόμενων ςυνκθκϊν που αναμζνονται να υπάρχουν κατά μεταφορά, ςυνεχισ ζλεγχοσ 

επιλζγεται και καταγράφεται για κάκε κρίςιμθ περιβαλλοντικι ςυνκικθ από τθν οποία το 

προϊόν ενδζχεται να επθρεάηεται, εκτόσ και αν αιτιολογείται ο λόγοσ μθ ελζγχου αυτισ.  

Παρακάτω παρατίκεται ζνα ενδεικτικό πρότυπο κεφαλαίων με ςφντομθ περιγραφι του 

κακενόσ, τα οποία ςυμπεριλαμβάνονται και αναλφονται ςτο Transport validation protocol.  

Σransport Validation Protocol  

1. κοπόσ 

ε αυτό το κεφάλαιο περιγράφεται με ςυντομία ο λόγοσ ανάπτυξθσ του ςυγκεκριμζνου 

πρωτοκόλλου και οι ςυμβαλλόμενεσ εταιρείεσ μεταξφ των οποίων γίνεται θ ςυμφωνία 

τιρθςθσ αυτοφ.  

2. Ειςαγωγι 

τθν ειςαγωγι γίνεται λόγοσ για τισ εταιρείεσ μεταξφ των οποίων είναι το ςυμφωνθτικό και τα 

προϊόντα τα οποία πρόκειται να μετακινθκοφν κατά τθν τιρθςθ του ςυμφωνθτικοφ – το οποίο 

ζχει αναφερκεί παραπάνω. Για κάκε ζνα προϊόν αναγράφονται αναλυτικά όλα τα ςτοιχεία του, 

όπωσ θ εμπορικι του ονομαςία, το όνομα τθσ δραςτικισ ουςίασ που περιζχει, τα ςτελζχθ του 

προϊόντοσ (ποςότθτα δραςτικισ ανά ποςότθτα φαρμάκου) και τζλοσ το είδοσ τθσ ςυςκευαςίασ 

που κα μεταφερκεί.  

Εν ςυνεχεία, για κάκε προϊόν δίνεται αναλυτικόσ πίνακασ για τισ ςυνκικεσ αποκικευςθσ / 

μεταφοράσ όπωσ ορίηονται από τον κάτοχο τθσ άδειασ κυκλοφορίασ ι/και τον παραγωγό. ε 

αυτό το κομμάτι, καλό είναι να ςυνυπολιςτοφν οι μελζτεσ που ζχουν γίνει για κάκε προϊόν, 
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όπωσ για παράδειγμα μελζτεσ ςτακερότθτασ (κερμοκραςίασ – χρονικισ διάρκειασ 

ςτακερότθτασ προϊόντοσ ςε ςυγκεκριμζνεσ κερμοκραςίεσ), μελζτθ freeze thaw (ψφξθσ – 

απόψυξθσ), ϊςτε να μπορεί να δοκεί ζνα ευρφτερο περικϊριο κερμοκραςιϊν που το προϊόν 

μπορεί να μετακινθκεί με αςφάλεια.  

Επιπλζον, ςε αυτι τθν ενότθτα δίνεται διαγραμματικά θ πορεία που κα ακολουκιςει τα 

προϊόντα που μεταφζρονται (Transportation flowchart) κακϊσ και όλοι οι τρόποι / πορείεσ που 

μποροφν να διεξαχκοφν (καλάςςια μεταφορά, αεροπορικι μεταφορά, μεταφορά με φορτθγό). 

Πάνω ςτο διάγραμμα είναι εφχρθςτο να παρουςιάηονται οι υπευκυνότθτεσ του κάκε 

ςυμβαλλόμενου οργανιςμοφ που ςυνυπολογίηεται ςτο πρωτόκολλο. Αυτό είναι ςθμαντικό, 

μιασ και θ μεταφορά μπορεί να είναι υπευκυνότθτα εϊσ ζνα ςθμείο του ενόσ και από εκεί και 

πζρα του άλλου οργανιςμοφ.   

 

3. Δεδομζνα μεταφορικισ διαδρομισ  

φμφωνα με το flowchart που ζχει παρουςιαςτεί ςτο προθγοφμενο κεφάλαιο, ςε αυτό 

δίνονται τα κερμοκραςιακά δεδομζνα ανά μινα για τα βαςικά ςθμεία από όπου περνάει θ 

μεταφορά του προϊόντοσ, κατ’ ελάχιςτο τα δεδομζνα χρειάηεται να καλφπτουν τθν αφετθρία, 

τον τελικό προοριςμό, κακϊσ και ζνα ενδιάμεςο ςθμείο. ε περίπτωςθ που τα προϊόντα 

ενδζχεται να παραμείνουν αποκθκευμζνα ςε κάποιον ενδιάμεςο ςτακμό, όπωσ για 

παράδειγμα ςε λιμάνι, τότε αξιολογοφνται επίςθσ τα κερμοκραςιακά δεδομζνα του ςτακμοφ 

αυτοφ. Σα κερμοκραςιακά δεδομζνα αναλφονται για όλουσ τουσ πικανοφσ τρόπουσ 

μεταφοράσ. 

Οι πλθροφορίεσ που δίνονται για το κάκε ςθμείο είναι θ μζγιςτθ, θ ελάχιςτθ και ο μζςοσ όροσ 

κερμοκραςιϊν ανά μινα. Οι πλθροφορίεσ αυτζσ χρειάηεται να λαμβάνονται από ζγκυρεσ και 

αξιολογθμζνεσ πθγζσ.    

 

4. Τπευκυνότθτεσ  

ε αυτό το κεφάλαιο περιγράφονται όλεσ οι υπευκυνότθτεσ / αρμοδιότθτεσ των 

εμπλεκόμενων ατόμων και ομάδων που αφοροφν τθν τιρθςθ του πρωτοκόλλου. Πιο 

ςυγκεκριμζνα ομάδεσ / άτομα που εμπλζκονται ςε αυτι τθ διαδικαςία είναι:  

- Oμάδα διαςφάλιςθσ ποιότθτασ, θ οποία ςυντάςςει το πρωτόκολλο που κα εφαρμοςτεί 

και ςυντάςςει τθ μελζτθ που κα ακολουκιςει και περιγράφεται ςτο επόμενο 

κεφάλαιο. Επιπλζον, αξιολογεί τα δεδομζνα των κερμοκραςιακϊν καταγραφϊν από 

κάκε φόρτωςθ που εκτελείται.  
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- Διευκυντισ διαςφάλιςθσ ποιότθτασ, όπου είναι αρμοδιότθτά του να  εγκρίνει το 

ςυγκεκριμζνο πρωτόκολλο, κακϊσ και να αναςκοπιςει και να εγκρίνει τα 

αποτελζςματα τθσ αξιολόγθςθσ  

- Σο ειδικευμζνο πρόςωπο είναι αρμόδιο επίςθσ να αναςκοπιςει και να εγκρίνει τόςο το 

πρωτόκολλο, όςο και τθν τελικι ζκκεςθ  

- Ο διευκυντισ αποκικθσ είναι υπεφκυνοσ για τθν εκπαίδευςθ του προςωπικοφ του ςτισ 

απαιτιςεισ του πρωτοκόλλου και ςτθν αναςκόπθςθ και ζγκριςθ του πρωτοκόλλου  

- Σο προςωπικό τθσ αποκικθσ είναι υπεφκυνο για τθν τοποκζτθςθ των καταγραφικϊν 

που ζχουν οριςτεί από το πρωτόκολλο ςε ςυγκεκριμζνεσ κζςεισ του φορτίου, κακϊσ 

και τθν ςυμπλιρωςθ των εγγράφων για τθν εκπλιρωςθ τθσ ενζργειασ αυτισ  

- Η ομάδα των πωλιςεων είναι υπεφκυνοι να ενθμερϊςουν ζγκαιρα για τθν φόρτωςθ, 

ϊςτε να ενθμερωκοφν τα αρμόδια άτομα για τθν αναγκαιότθτα τθσ τοποκζτθςθσ 

καταγραφικϊν 

- Ο αποδοχζασ του πρωτοκόλλου είναι υπεφκυνοσ να παραλάβει τα καταγραφικά, να 

ςταματιςει τθν λειτουργία καταγραφισ τουσ με τθν παραλαβι του φορτίου και να τα 

αποςτείλει πίςω προκειμζνου να γίνει οι αξιολόγθςθ των δεδομζνων.  

 

5. Καταγραφικά κερμοκραςιϊν ι/και υγραςίασ που χρθςιμοποιοφνται  

ε αυτό το κεφάλαιο δίνετια λεπτομερισ αναφορά για τον τφπο των καταγραφικϊν, τον τρόπο 

λειτουργίασ τουσ κακϊσ και όλα τα τεχνικά χαρακτθριςτικά τουσ που πρόκειται να 

χρθςιμοποιθκοφν προκειμζνου να εκπλθρωκεί θ επικφρωςθ τθσ μεραφοράσ. Οι παραπάνω 

πλθροφορίεσ διαφζρουν από καταγραφικό ςε καταγραφικό και οι πλθροφορίεσ λαμβάνονται 

από τον προμθκευτι των καταγραφικϊν.  

Θεμιτό είναι να χρθςιμοποιοφνται τφποι καταγραφικϊν που περιζχονται ςτθ λίςτα 

καταγραφικϊν του WHO (World Health Organization) μιασ και πλθροφν ςυγκεκριμζνεσ 

προδιαγραφζσ που ζχουν κεςπιςτεί από τον οργανιςμό.  

(https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/categorypage.a

spx?id_cat=35) 

 

6. Διαδικαςία επικφρωςθσ  

Όλεσ οι λεπτομζρειεσ που αφοροφν τθν τοποκζτθςθ των καταγραφικϊν και τθ ςυμπλιρωςθ 

των κατάλλθλων εντφπων περιγράφονται ςε αυτό το κεφάλαιο. Εφόςον οριςτεί ο αρικμόσ των 

καταγραφικϊν που κα τοποκετθκοφν ανά φόρτωςθ, κακϊσ και θ κζςθ τθσ τοποκζτθςθσ αυτϊν 

εντόσ του φορτίου, δίνονται όλεσ οι απαραίτθτεσ διευρκινίςεισ για τθν χρονικι ςτιγμι που κα 

τοποκετθκοφν τα καταγραφικά, για τον τρόπο που κα ενεργοποιθκοφν. Σζλοσ, είναι βοθκθτικό 

https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/categorypage.aspx?id_cat=35
https://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pqs_catalogue/categorypage.aspx?id_cat=35
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να ςυνταχκεί ζνα ζντυπο που κα ςυνοδεφει τα καταγραφικά και κα αναγράφονται με ακρίβεια 

θ ϊρα ζναρξθσ λειτουργίασ των καταγραφικϊν και μετά τθν παραλαβι του φορτίου ο 

αποδοχζασ ςυμπλθρϊνει από τθν πλευρά τθν ϊρα παραλαβισ του φορτίου. Σο ζντυπο αυτό 

αποςτζλλεται μαηί με τα καταγραφικά που επρόκειτο να αξιολογθκοφν.  

Ο ςφνθκεσ τρόποσ επικφρωςθσ τθσ διαδικαςίασ είναι θ τοποκζτθςθ καταγραφικϊν για τρεισ 

(3) φορτϊςεισ κατά τθ χειμερινι περίοδο και για άλλεσ τρεισ (3) φορτϊςεισ κατά τθ 

καλοκαιρινι περίοδο.  

 

7. Σρόποσ αξιολόγθςθσ των αποτελεςμάτων  

Εφόςον τα καταγραφικά επιςτρζψουν μετά τθν φόρτωςθ, τα δεδομζνα αξιολογοφνται 

ςφμφωνα με τα ςτοιχεία που δίδονται ςε αυτό το κεφάλαιο και επιπλζον κακορίηονται οι 

παράγοντεσ που δίνονται ζμφαςθ κατά τθν αξιολόγθςθ. Κατά τθν λιψθ των δεδομζνων των 

καταγραφικϊν λαμβάνεται θ μζγιςτθ κερμοκραςία, θ ελάχιςτθ κερμοκραςία κακϊσ και ο 

μζςοσ όροσ κερμοκραςιϊν που ζχει μεταφερκεί το φορτίο. Ο μζςοσ όροσ που λαμβάνεται 

είναι μία κρίςιμθ παράμετροσ για τθν αξιολόγθςθ τθσ φόρτωςθσ. Ωςτόςο, εάν υπάρξει 

απόκλιςθ από τα κερμοκραςιακά όρια μεταφοράσ ςτθν μζγιςτθ ι τθν ελάχιςτθ κερμοκραςία 

χρειάηεται να διεξαχκεί μία αναλυτικότερθ αξιολόγθςθ, όπου κα υοπλογιςτεί επ’ ακριβϊσ θ 

ϊρα που το φορτίο ζμεινε εκτόσ των επικυμθτϊν κερμοκραςιακϊν ορίων.  

 

8. Αποτελζμςτα  

Σζλοσ, ςε αυτό το κεφάλαιο, γίνεται μία ςφντομθ αναφορά ςτθ μελζτθ που πρόκειται να 

ακολουκιςει μετά τθν τιρθςθ του πρωτοκόλλου και των όςων ζχουν κεςπιςτεί, ϊςτε να 

παρουςιαςτοφν τα δεδομζνα και να διαςαφθνιςτεί ο τρόποσ που κα μεταφζρονται τα 

φαρμακευτικά προϊόντα επ’ αόριςτον για όςο διαρκζςει θ ςυνεργαςία των οργανιςμϊν.  

 

9. Παραρτιματα  

Πικανά ςυνθμμζνα ζντυπα / αρχεία που υποςτθρίηουν κάποια από τα παραπάνω κεφάλαια 

δθλϊνονται ςε αυτό το κεφάλαιο. 

τθν περίπτωςθ τθσ ςφνταξθσ εντφπου που κα ςυνοδεφει τα καταγραφικά – όπωσ αυτό 

παρουςιάςτθκε ςτο κεφάλαιο 6 “Διαδικαςία επικφρωςθσ” – χρειάηεται να αναφερκεί ςε αυτό 

το κεφάλαιο και να μπει ωσ ςυνθμμζνο ςτο ςυνταχκζν πρωτόκολλο. Επιπλζον, μπορεί να γίνει 

ζνα απλό ςχζδιο για τθν κζςθ τοποκζτθςθσ των καταγραφικϊν εντόσ του φορτίου, ϊςτε να 
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διευκολυνκεί τόςο το προςωπικό τθσ αποκικθσ που τοποκετεί τα καταγραφικά, όςο και ο 

αποδοχζασ του φορτίου, ο οποίοσ χρειάηεται να εντοπίςει τα καταγραφικά. τθν περίπτωςθ 

δθμιουργίασ αυτοφ του ςχεδίου, δίνεται ςυνθμμζνο μαηί με αυτό το πρωτόκολλο και 

αναφζρεται εξίςου ςε αυτό το κεφάλαιο.  

 

3.5. Σύνταξη και υπογραφό τησ μελϋτησ επικύρωςησ τησ μεταφορϊσ 

(Transport validation study) η οπούα βαςύζεται ςτα αποτελϋςμετα 

του transport validation protocol  

 

Eφόςον ολοκλθρωκοφν οι φορτϊςεισ που ζχουν οριςτεί κατά τθ διαδικαςία επικφρωςθσ ςτο 

Transport validation protocol, ςυντάςςεται θ μελζτθ επικφρωςθσ τθσ μεταφοράσ που 

ουςιαςτικά πρόκειται για μία ζκκεςθ που παρουςιάηει τα δεδομζνα – αποτελζςματα που 

λιφκθκαν από τισ φορτϊςεισ που ζγιναν με ςκοπό τθν επικφρωςθ τθσ διαδικαςίασ (τρεισ 

φορτϊςεισ χειμερινι και τρεισ φορτϊςεισ καλοκαιρινι περίοδο).  

τθν μελζτθ αυτι γίνεται θ παρουςίαςθ των διαγραμμάτων που λιφκθκαν από τα 

καταγραφικά κακϊσ και οι κερμοκραςιακζσ τιμζσ που δόκθκαν κατά τθ μεταφορά και 

τθροφνται όλα όςα ζχουν αναφερκεί ςτο πρωτόκολλο.  

το τζλοσ τθσ μελζτθσ γίνεται θ αξιολόγθςθ τθσ μεταφοράσ βάςει των δεδομζνων. Πιο 

ςυγκεκριμζνα:  

 εάν όλεσ οι φορτϊςεισ ζχουν διεξαχκεί εντόσ των κερμοκραςιακϊν ορίων που 

ορίηονται από τισ προδιαγραφζσ των προϊόντων τότε οι φορτϊςεισ μποροφν να 

διεξάγονται χωρίσ τθν παρακολοφκθςθ μζςω καταγραφικϊν. Σο ςυμπζραςμα αυτό 

μπορεί να λθφκεί μόνο για ςυγκεκριμζνο πελάτθ, για τισ ςυγκεκριμζνεσ διαδρομζσ που 

ακολουκικθκαν και για τα ςυγκεκριμζνα προϊόντα που λιφκθκαν υπόψιν κατά τθν 

αξιολόγθςθ με τισ δεδομζνεσ ςυνκικεσ φφλαξθσ – μεταφοράσ αυτϊν.  

 εάν οι φορτϊςεισ είναι εντόσ των κερμοκραςιακϊν ορίων και αποκλείνει μία, τότε 

μπορεί να λθφκεί θ απόφαςθ για επζκταςθ τθσ διάρκειασ επικφρωςθσ και διεξαγωγι 

περιςςότερων φορτϊςεων προκειμζνου να βγει το τελικό ςυμπζραςμα.  

 εάν υπάρχουν φορτϊςεισ που αποκλίνουν από τα κερμοκραςιακά όρια μεταφοράσ, 

ακόμα και αν υπάρχουν μελζτεσ ςτακερότθτασ που να καλφπτουν τθν αςφάλεια των 

προϊόντων, τότε χρειάηεται να λθφκοφν αποφάςεισ για τισ επόμενεσ φορτϊςεισ. 

Σζτοιου είδουσ αποφάςεισ είναι είτε θ χριςθ μεταφορικϊν μζςων με ελεγχόμενεσ 

κερμοκραςίεσ μεταφοράσ – απόφαςθ θ οποία αυξάνει το κόςτοσ τθσ φόρτωςθσ. τισ 

περιπτϊςεισ που υπάρχει απόκλιςθ, αλλά μπορεί να δικαιολογθκεί θ αςφάλεια των 
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προϊόντων μζςω μελετϊν ςτακερότθτασ, επιλζγεται θ ςυνζχιςθ τθσ παρακολοφκθςθσ 

των φορτϊςεων μζςω καταγραφικϊν και θ μεμονωμζνθ αξιολόγθςθ τθσ κάκε 

περίπτωςθσ.  

 εάν όλεσ οι φορτϊςεισ φζρουν μεγάλεσ αποκλίςεισ από τα κερμοκραςιακά όρια 

μεταφοράσ των προϊόντων, τότε θ χριςθ μεταφορικϊν μζςων με ελεγχόμενεσ 

ςυνκικεσ μεταφοράσ είναι αναπόφευκτθ επιλογι.  

Εφόςον θ μελζτθ επικφρωςθσ ολοκλθρωκεί και λθφκεί το αποτζλεςμα τθσ διαχείριςθσ των 

φορτϊςεων, αυτι εγκρίνεται και υπογράφεται από τα κατάλλθλα άτομα του οργανιςμοφ και 

ςτθ ςυνζχεια κοινοποιείται ςτον αποδοχζα για αναςκόπθςθ και ζγκριςθ για το αποτζλεςμα. 

Από τθ ςυγμι που θ μελζτθ λάβει τισ εγκρίςεισ – υπογραφζσ όλων των εμπλεκόμενων, αρχίηει 

να εφαρμόηεται το ςυμπζραςμα αυτισ.  

 

3.6. Συγγραφό εςωτερικόσ διαδικαςύασ διαδικαςύασ για την 

Προετοιμαςύα των παραγγελιών για διακύνηςη και για την 

προετοιμαςύα παραγγελιών για διακύνηςη θερμοευαύςθητων 

προώόντων 

 

Οι ςυνκικεσ αποκικευςθσ χρειάηεται να είναι εφκολο να ακολουκθκοφν και επομζνωσ 

απαραίτθτο είναι να υπάρχει ζνασ κοινόσ κϊδικασ που να μπορεί να εφαρμοςτεί ςτθν πράξθ. 

Αποτελζςματα από μελζτεσ ςτακερότθτασ, τα οποία είναι διακζςιμα κατά τθν κατάκεςθ 

φακζλου για ζνα φάρμακο λαμβάνονται υπόψιν και βάςει αυτοφ χρειάηεται να υπάρχει ςτενι 

ςχζςθ με τα χαρακτθριςτικά και τθν ετικζτα του τελικοφ φαρμάκου. Δθλϊςεισ όπωσ 

«κερμοκραςία δωματίου» και «ςυνκικεσ περιβάλλοντοσ» πρζπει να αποφεφγονται.  

τον παρακάτω ςχιμα 5 παρουςιάηονται οι οριςμοί που χρθςιμοποιοφνται για να 

περιγράψουν τισ ςυνκικεσ φφλαξθσ φαρμακευτικϊν προϊόντων. Με τον όρο RH (relatine 

humidity) νοείται θ υγραςία. Long term νοείται θ ανάλυςθ που ζχει γίνει ςτο αναμενόμενο 

χρονικό διάςτθμα (μακροπρόκεςμθ ανάλυςθ, διάρκειασ 12 μθνϊν), ωσ accelerated θ ανάλυςθ 

που ζχει γίνει ςε ςφντομο χρονικό διάςτθμα (επιταχυνόμενθ, διάρκειασ 6 μθνϊν) και ωσ 

intermediate νοείται θ ανάλυςθ διάρκειασ 6 μθνϊν που ζχει ςχεδιάςτει για να αυξάνουν 

μζτρια τον ρυκμό τθσ χθμικισ αποικοδόμθςθσ ι τισ φυςικζσ αλλαγζσ για μια φαρμακευτικι 

ουςία ι φαρμακευτικό προϊόν που προορίηεται να αποκθκευτεί μακροπρόκεςμα.  

Σζλοσ, θ τελευταία ςτιλθ που αφορά επιπλζον καταγραφι ςτοιχείων ςτθν ετικζτα εξαρτάται 

από τθν ςφνκεςθ του κάκε φαρμάκου και αφορά τον κίνδυνο που διακατζχει το προϊόν για 

αποικοδόμθςθ, εάν τεκεί ςε κερμοκραςίεσ χαμθλζσ.  
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Σχήμα 5: υνκικεσ αποκικευςθσ / Μεταφοράσ φαρμακευτικϊν προϊόντων  
υνκικεσ ελζγχου που το 
προϊόν είναι ςτακερό  

Απαιτιςθ καταγραφισ ςτθν 
ετικζτα  

Επιπλζον καταγραφι ςτθν 
ετικζτα, όπου είναι 
απαραίτθτο  

25οC / 60% RH (long term) 
40οC / 75% RH (accelerated)  
ι 
30οC / 65% RH (long term) 
40οC / 75% RH (accelerated)  
 

Καμία αναγραφι 
Σο προϊόν δεν ζχει ιδιαίτερεσ 
ςυνκικεσ φφλαξθσ  

Όχι κερμοκραςίεσ ψφξθσ ι 
κατάψυξθσ  

25οC / 60% RH (long term) 
30οC / 60 ι 65% (intermediate) 
ι 
30οC / 65% RH (long term) 

Δεν αποκθκεφεται ςε 
κερμοκραςία άνω των 30οC  
ι  
Αποκικευςθ ςε κερμοκραςία 
κάτω από 30οC 

Όχι κερμοκραςίεσ ψφξθσ ι 
κατάψυξθσ 

25οC / 60% RH (long term) 
 

Δεν αποκθκεφεται ςε 
κερμοκραςία άνω των 25οC  
ι  
Αποκικευςθ ςε κερμοκραςία 
κάτω από 25οC 

Όχι κερμοκραςίεσ ψφξθσ ι 
κατάψυξθσ 

5οC ± 3 οC (long term) 
 

Αποκικευςθ υπό ψφξθ  
ι  
Αποκικευςθ και μεταφορά υπό 
ψφξθ 

Όχι κερμοκραςίεσ κατάψυξθσ 

Kάτω από το 0οC Αποκικευςθ υπό κατάψυξθ  
ι  
Αποκικευςθ και μεταφορά υπό 
κατάψυξθ 

 

Πθγι: CPMP/QWP/609/96/Rev 2  

 

Εςωτερικά του οργανιςμοφ χρειάηεται να ςυνταχκεί μία διαδικαςία για τθν προετοιμαςία των 

προϊόντων τα οποία πρόκειται να φορτωκοφν για μεταφορά προσ τον τελικό αποδζκτθ. Η 

διαδικαςία αυτι περιλαμβάνει τόςο τθν περίπτωςθ φόρτωςθσ προϊόντων που δεν απαιτοφν 

ιδιαίτερεσ ςυνκικεσ φφλαξθσ ι αποκικευςθ ςε κερμοκραςία κάτω των 25οC / 30oC, όςο και 

τθν περίπτωςθ μεταφοράσ κερμοευαίςκθτων προϊόντων (προϊόντα ψφξθσ ι κατάψυξθσ).  

Παρακάτω παρατίκεται μία δειγματικι διαδικαςία, με λεπτομζρειεσ για τα δεδομζνα που 

χρειάηεται να περιζχονται ςε κάκε κεφάλαιο αυτισ.  
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3.6.1. Διαδικαςύα: Προετοιμαςύα παραγγελιών για διακύνηςη 

1. Σκοπόσ  

κοπόσ τθσ διαδικαςίασ είναι να γίνει ο κακοριςμόσ των ενεργειϊν που εκτελοφνται 

προκειμζνου να προετοιμαςτοφν οι παραγγελίων προσ διακίνθςθ από τθν αποκικθ ετοίμων 

προϊόντων προσ τον τελικό πελάτθ, όπου διανείμονται.  

 

2. Εφαρμογή  

Η διαδικαςία εφαρμόηετα για όλα τα προϊόντα τθσ εταιρείασ, κερμοευαίςκθτα και μθ.  

 

3. Οριςμοί  

Ωσ κερμοευαίςκθτο ορίηεται το προϊόν του οποίου οι ςυνκικεσ φφλαξθσ και μεταφοράσ είναι 

ςε κερμοκραςιακό εφροσ 2-8οC.  

 

4. Συχνότητα  

Η διαδικαςία εφαρμόηεται ςε κάκε περίπτωςθ προετοιμαςίασ προϊόντων προσ διακίνθςθ.  

 

 

5. Υπευθυνότητεσ 

Ο Τπεφκυνοσ τθσ Αποκικθσ είναι αρμόδιοσ για να εκπαιδεφςει το προςωπικό του ςτισ 

απαιτιςεισ τθσ διαδικαςίασ και να παρακολουκεί – επαλθκεφει τθν εφαρμογι αυτισ.  

Σο προςωπικό τθσ Αποκικθσ είναι αρμόδια για τθν τιρθςθ τθσ διαδικαςίασ αυτισ και τθν 

αναφορά ςτον Τπεφκυνο ςε περίπτωςθ απόκλιςθσ από αυτι.  

Ο Τπεφκυνοσ Διαςφάλιςθσ Ποιότθτασ ςε ςυνεργαςία με το τμιμα τθσ Αποκικθσ είναι 

υπεφκυνο να χειριςτεί τισ πικανζσ αποκλίςεισ και να βρει τισ διορκωτικζσ ενζργειεσ.  

 

6. Διαδικαςία  

Μεταφορά προϊόντων  

Σα φορτθγά είναι αξιολογθμζνα για τθ μεταφορά των προϊόντων και οι οδθγοί είναι 

εκπαιδευμζνοι ςχετικά με τισ απαιτιςεισ για τθν προςταςία των προϊόντων ωσ προσ τθν 
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αςφάλειά τουσ και διατιρθςθ τθσ ποιότθτάσ τουσ αλλά και τθν προςταςία τουσ από 

ψευδεπίγραφα προϊόντα.  

Για τθν μεταφορά των προϊόντων χωρίσ ιδιαίτερεσ απαιτιςεισ ςτισ ςυνκικεσ μεταφοράσ και 

εφόςον ζχει προθγθκεί ανάλυςθ του κινδφνου επικινδυνότθτασ, αποφαςίηεται θ τοποκζτθςθ 

ι μθ καταγραφικϊν. Για κάκε προϊόν που απαιτείται θ τοποκζτθςθ καταγραφικϊν, αυτά 

παραδίδονται ςτισ αποκικεσ και τοποκετοφνται από το προςωπικό τθσ αποκικθσ εντόσ του 

μεταφερόμενου φορτίου ςφμφωνα με τισ υποδείξεισ για το ςθμείο τοποκζτθςθσ από τον 

υπεφκυνο τθσ αποκικθσ.  

 

Μθ κερμοευαίςκθτα προϊόντα  

Σο αρμόδιο άτομο από τθν αποκικθ ςυλλζγει τα προϊόντα ςφμφωνα με το δελτίο παραγγελίασ 

όπου ορίηονται οι παρτίδεσ των προϊόντων που κα ςυλλεχκοφν και τοποκετοφνται ςε παλζτεσ.  

Η παραγγελία μεταφζρεται ςτο ςθμείο αναμονισ, το οποίο διαχωρίηεται κάκε παραγγελία που 

βρίςκεται ςτο ςθμείο αυτό προσ αναμονι φόρτωςθσ.  

 

Θερμοευαίςκθτα προϊόντα  

Απο το τμιμα διακίνθςθσ ζχει οριςτεί εάν θ μεταφορά κα πραγματοποιθκεί με χριςθ 

φορτθγοφ – ψυγείου ι με isobox (ιςοκερμικό κιβϊτιο). Εφόςον οριςτεί αυτό, ςυμφωνείται θ 

ϊρα προζλευςθσ και φόρτωςθσ του φορτθγοφ που κα διακινιςει τα προϊόντα.  

Η προετοιμαςία μιασ τζτοιασ παραγγελίασ πραγματοποιείται λίγο χρόνο νωρίτερα από τθν 

αναμενόμενα ϊρα άφιξθσ του φορτθγοφ. Ανάλογα με τθν διάρκεια παραμονισ – μεταφοράσ 

των προϊόντων χρθςιμοποιείται και ο κατάλλθλοσ τφποσ κουτιϊν isobox για τθ μεταφορά των 

προϊόντων. Σα isoboxes είναι ιςοκερμικά κιβϊτια με κερμομονωτικά υλικά και παγοκφςτεσ. Σο 

κάκε κουτί είναι επενδυμζνο ςτον πυκμζνα αλλά και ςτα τοιχϊματα με φελιηόλ και από το 

προςωπικό τθσ αποκικθσ ακολουκεί θ τοποκζτθςθ των παγοκυςτϊν. Εφόςον ολοκλθρωκεί 

αυτό, τοποκετοφνται τα προϊόντα προσ μεταφορά εντόσ των isoboxes.  

Η ζναρξθ τθσ τοποκζτθςθσ των προϊόντων γίνεται εφόςον δοκεί θ ςχετικι επικοινωνία από τον 

υπεφκυνο τθσ αποκικθσ, με ςκοπό τθν ελαχιςτοποίθςθ του χρόνου παραμονισ των προϊόντων 

ςτο χϊρο αναμονισ. Η διαδικαςία τοποκζτθςθσ των προϊόντων ςτα ιςοκερμικά κιβϊτια δεν 

ξεπερνά τθ μία (1) ϊρα.  
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τθ ςυνζχεια τα προϊόντα μεταφζρονται ςτο χϊρο αναμονισ προϊόντων προσ φόρτωςθ. ε 

περίπτωςθ παραμονισ των προϊόντων ςτο χϊρο αυτό για περιςςότερο τθσ μίασ (1) ϊρασ, 

χρειάηεται να γίνει ενθμζρωςθ ςτον υπεφκυνο τθσ αποκικθσ ϊςτε να παρκεί απόφαςθ για τον 

τρόπο διαχείριςθσ αυτισ. ε περίπτωςθ οποιαδιποτε επιπλζον απόκλιςθσ παρατθρθκεί 

χρειάηεται εξίςου να ενθμερωκεί ο υπεφκυνοσ τθσ αποκικθσ.   

 

Αποςτολι Προϊόντων  

Η αποςτολι των προϊόντων γίνεται από τον Τπεφκυνο τθσ Αποκικθσ ςτον κακοριςμζνο χϊρο 

αποςτολισ προϊόντων. το ςυνοδευτικό τθσ αποςτολισ Ζντυπο καταγράφονται οι παρακάτω 

πλθροφορίεσ για τα κερμοευαίςκθτα προϊόντα:  

o Κωδικόσ προϊόντοσ  

o Ονομαςία προϊόντοσ  

o Αρικμόσ παρτίδασ  

o Επωνυμία πελάτθ  

o Ϊρα ζναρξθσ αποςτολισ  

o Ϊρα παραλβισ (καταγράφεται ςε πεδίο από τον πελάτθ) 

o Αρικμόσ ιςοκερμικοφ κουτιοφ που χρθςιμοποιικθκε  

Από τον πελάτθ επιβεβαιϊνεται θ παράδοςθ τθσ παραγγελίασ εντόσ τθσ εγκεκριμζνθσ και 

ςυνεννοθμζνθσ διάρκειασ.  

ε περίπτωςθ κακυςτζρθςθσ – για οποιοδιποτε λόγο – για πάνω από μία (1) ϊρα αποςτολισ 

τθσ παραγγελίασ, γίνεται ενθμζρωςθ του υπεφκυνου τθσ αποκικθσ και αυτόσ με τθ ςειρά του 

ενθμερϊνει όλα τα εμπλεκόμενα μζρθ, όπωσ ειδικευμζνο άτομο.  

 

7. Μητρώα  

Ν/Α 

8. Αναφορέσ  

Ν/Α 

9. Συνημμένα έντυπα  

Ζντυπο διανομισ παραγγελίασ.  

10. Ιςτορικό αλλαγών  

Ν/Α 
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Bιβλιογραφύα κεφαλαύου 4 

 

1. European Medicines Agency (2007). Committee for human medicinal Products (CHMP). 

Guideline on declaration of storage conditions: A. In the product information of 

medicinal products B. For active substances (CPMP/QWP/609/96/Rev 2) 
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ 5: Επύλογοσ 
 

φμφωνα με όλα τα παραπάνω κεφάλαια και τθν ανάλυςθ που ζχει γίνει ςχετικά με τα GDPs 

και SLA, προκφπτει ότι οι απαιτιςεισ αυτϊν αφοροφν και καλφπτουν το μεγαλφτερο μζροσ τθσ 

λειτουργίασ ενόσ οργανιςμοφ και ζχουν αντίκτυπο ςτο ςφνολο αυτοφ. Ζμφαςθ πρζπει να 

δίνεται από τθ διοίκθςθ του οργανιςμοφ τόςο ςτθν τιρθςθ όλων των απαιτοφμενων, όςο και 

ςτθν διάκεςθ του κάκε φορά αναγκαίου κεφαλαίου και δυναμικοφ προκειμζνου να 

εκπλθρϊνονται όλεσ οι απαιτιςεισ. Πλζον οι ςυηθτιςεισ γφρω από τθν εφοδιαςτικι αλυςίδα 

των φαρμακευτικϊν προϊόντων ζχει αλλάξει ςελίδα και ςε κεωρθτικό επίπεδο οι απαιτιςεισ 

των GDPs και SLA, κεωροφνται προαπαιτοφμενα και ιδθ εφαρμοςτζα. Οι ςυηθτιςεισ πλζον 

κατευκφνονται προσ τουσ τρόπουσ βελτιςτοποίθςθσ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ, μζςω τθσ 

αποτελεςματικότερθσ διαχείριςθσ αυτισ. Να τονιςτεί, ωςτόςο, ότι ςε πρακτικό επίπεδο 

υπάρχουν πολλζσ εταιρείεσ που δυςκολεφονται ςτθν εφαρμογι των απαιτιςεων των GDPs & 

SLA λόγω τθσ πολυπλοκότθτασ αλλά και τθσ αλλθλεπίδραςθσ αυτϊν μεταξφ τουσ. Αυτό 

προςπάκθςε θ ςυγκεκριμζνθ διπλωματικι εργαςία να καλφψει ςε μεγάλο βακμό, αναλφοντασ 

τισ απαιτιςεισ αυτζσ ςε λεπτομερζσ βακμό.  

Η πανδθμία του COVID-19  άλλαξε τα δεδομζνα και τισ προκλιςεισ που αντιμετωπίηει τόςο ο 

κλάδοσ των φαρμακευτικϊν προϊόντων, όςο και ο κλάδοσ των μεταφορϊν. Πιο ςυγκεκριμζνα 

υπάρχει ζντονθ ανάγκθ για αντικατάςταςθ παλιϊν και υφιςτάμενων πρακτικϊν, με υιοκζτθςθ 

ψθφιακϊν μοντζλων που διευκολφνουν τισ λειτουργίεσ. Σζτοιου είδουσ πρακτικζσ είναι θ 

χριςθ τεχνθτισ νοθμοςφνθσ (artificial intelligence), φορθτά καταγραφικά αποςτολισ 

δεδομζνων ςε πραγματικό χρόνο (in real time sensors), blockchain.  Μζςω τζτοιων πρακτικϊν 

μπορεί να δθμιουργθκεί μία πιο αποτελεςματικι και αυτοματοποιθμζνθ εφοδιαςτικι αλυςίδα 

που κα ανταποκρίνεται ςτισ διεκνείσ απαιτιςεισ ποιότθτασ και νομοκετικισ ςυμμόρφωςθσ 

(ΕΤ, 2021). 

H ανάπτυξθ των ψθφιακϊν και αναλυτικϊν πρακτικϊν ιταν και πριν τθν πανδθμία του COVID-

19 ςε προτεραιότθτα ςτθν ατηζντα των εταιρειϊν του κλάδου. Μζςω αναλυτικϊν τεχνικϊν ςτο 

ςφςτθμα διαχείριςθσ τθσ ποιότθτασ μποροφν να μειωκοφν οι αποκλίςεισ περιςςότερο από 

65%, βρίςκοντασ και μειϊνοντασ τισ αιτίεσ που προκαλοφν τισ αποκλίςεισ αυτζσ. Μζςω 

παραδοςιακϊν τεχνικϊν αυτό είναι απίκανο να ςυμβεί (Mc Kinsey, 2021). τθ ςφγχρονθ εποχι 

τα δεδομζνα «κινοφνται» με μεγάλεσ ταχφτθτεσ οι ποςότθτεσ δεδομζνων που αξιολόγθςι τουσ 

για τθ λιψθ ουςιαςτικϊν αποτελεςμάτων δεν μπορεί να βαςίηεται ςε παραδοςιακζσ τεχνικζσ. 

Από ζρευνα (ΕΤ, 2022) υπολογίςτθκε ότι υπιρχαν ζνα τριςεκατομμφριο αιςκθτιρεσ ςτον 

κόςμο για το 2020, ςε ςφγκριςθ με τθν προθγοφμενθ δεκαετία που ο αρικμόσ αυτόσ ζφτανε 

μόνο τα είκοςι εκατομμφρια.  
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Άλλοι παράγοντεσ ανάπτυξθσ τθσ τεχνολογίασ που ενιςχφουν τθν εφοδιαςτικι αλυςίδα των 

φαρμακευτικϊν προϊόντων είναι τεχνολογίεσ όπωσ το κινθτό τθλζφωνο, το δίκτυο των 

πραγμάτων5 (Internet of things) ενιςχφουν ςτθ δυνατότθτα απόκτθςθσ δεδομζνων που 

χρθςιμοποιοφνται για τθν βελτίωςθ τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ. Με αυτόν τον τρόπο 

μειϊνεται το κόςτοσ και θ αναποτελεςματικι τοποκζτθςθ των προϊόντων ςτθν αγορά. τόχοι 

τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ των φαρμακευτικϊν προϊόντων είναι θ μείωςθ των πολλϊν 

ενδιάμεςων ςθμείων, τα οποία αφενόσ αυξάνουν το κόςτοσ του προϊόντοσ αλλά δθμιουργοφν 

περιςςότερα περικϊρια δολιοφκοράσ ςτα φαρμακευτικά προϊόντα.  Eπίςθσ, κρίνεται 

απαραίτθτο ιςχυροποιθκεί ο ανταγωνιςμόσ, ειδικά ςτον ιδιωτικό τομζα διανομισ 

φαρμακευτικϊν προϊόντων. Ο ανταγωνιςμόσ μεταξφ των δυνατϊν εταιρειϊν μπορεί να 

αυξιςει τθν αποτελεςματικότθτα τθσ εφοδιαςτικισ αλυςίδασ, μειϊνοντασ τον χρόνο 

παράδοςθσ των προϊόντων και ταυτόχρονα μειϊνοντασ τισ τιμζσ. Σζλοσ, οι τεχνολογικζσ 

καινοτομίεσ μποροφν να αυξιςουν τθν διαφάνεια και τθν αποτελεςματικότθτα τθσ 

εφοδιαςτικισ αλυςίδασ. (IFC, 2017). 

φμφωνα με τον Tracy Foster (et al.,2021) υπάρχουν τζςςερισ τρόπου με τουσ οποίουσ θ 

εφοδιαςτικι αλυςίδα φαρμακευτικϊν προϊόντων μπορεί να γίνει πιο ανκεκτικι. Αρχικά 

μεγάλθ βαρφτθτα δίνεται ςτθν διαφάνεια ςτθν εφοδιαςτικι αλυςίδα, όπου επθρεάηει επτά (7) 

τομείσ του οργανιςμοφ και των προμθκευτϊν αυτοφ, τον οικονομικό, τον νομοκετικό, τθν 

αςφάλεια των δεδομζνων, τθν δομι, τθν λειτουργία, τθν φιμθ και τθν εφρεςθ ευκαιριϊν και 

ρίςκων. Η προςομοίωςθ πικανόν καταςτάςεων και επαναξιολόγθςθ αυτϊν, μζςω των οποίων 

γίνεται δυνατό να προβλεφκοφν καταςτάςεισ και να αξιολογθκεί το αντίκτυπο αυτϊν. Μόλισ 

μια εταιρεία αποκτιςει ορατότθτα ςτθν αλυςίδα εφοδιαςμοφ τθσ, μπορεί να αξιολογεί 

ςυνεχϊσ τθν πικανότθτα διαφορετικϊν κινδφνων. Μζςω τθσ αφξθςθ του αρικμοφ των 

προμθκευτϊν, δίνεται θ δυνατότθτα για μείωςθ του κινδφνου των απωλειϊν. Σζλοσ, ο 

ςτρατθγικόσ ςχεδιαςμόσ του οργανιςμοφ χρειάηεται να ενςωματϊνει τθν ανκεκτικότθτα τθσ 

εφοδιαςτικισ αλυςίδασ του.  

Σζλοσ, θ τζταρτθ (4θ) βιομθχανικι επανάςταςθ (Ιndustry 4.06) ορίηει πρακτικζσ μζςα από τισ 

οποίεσ οι οργανιςμοφ μποροφν να βελτιςτοποιιςουν τθν λειτουργία τθσ εφοδιαςτικι αλυςίδα 

υπό βιωςιμότερων ενεργειϊν (D.Ntamo et.al., 2022). φμφωνα με ζρευνα τθσ ΕΤ από τουσ S. 

Harapko et.al. (2021) ζωσ το 2025 αναμζνεται να αυτοματοποιθκεί πλιρωσ θ εφοδιαςτικι 

αλυςίδα ςε ποςοςτό 52%. Οι πρακτικζσ αυτζσ χρειάηεται να είναι άμεςα ςυνυφαςμζνεσ με τθν 

                                                      
5
 Σο Διαδίκτυο των πραγμάτων ι Κντερνετ των πραγμάτων (Internet of things) αποτελεί το δίκτυο επικοινωνίασ 

πλθκϊρασ ςυςκευϊν, οικιακϊν ςυςκευϊν, αυτοκινιτων κακϊσ και κάκε αντικειμζνου που ενςωματϊνει 
θλεκτρονικά μζςα, λογιςμικό, αιςκθτιρεσ και ςυνδεςιμότθτα ςε δίκτυο ϊςτε να επιτρζπεται θ ςφνδεςθ και θ 
ανταλλαγι δεδομζνων. Απλοφςτερα, θ φιλοςοφία του IoT είναι θ ςφνδεςθ όλων των θλεκτρονικϊν ςυςκευϊν 
μεταξφ τουσ (τοπικό δίκτυο) ι με δυνατότθτα ςφνδεςθσ ςτο διαδίκτυο (παγκόςμιο ιςτό). (i-TECH4u.gr, 2018) 
6
 Η Βιομθχανία 4.0 (Industry 4.0) είναι θ ονομαςία που δόκθκε ςτθν τρζχουςα τάςθ τθσ αυτοματοποίθςθσ και τθσ 

ανταλλαγισ δεδομζνων ςτισ τεχνολογίεσ παραγωγισ. 
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ακεραιότθτα των πλθροφοριϊν (Data integrity), πράγμα που ςτθν πράξθ ζχει δυςκολζψει ωσ 

προσ τθν εφαρμογι του και τθν ςυςχζτιςθ όλων των πλθροφοριϊν που υπάρχουν διακζςιμεσ 

μζςα ςτον οργανιςμό (Β. Chatterjee, 2020).  

 Ζννοιεσ που χρθςιμοποιικθκαν παραπάνω όπωσ artificial intelligence, blockchain, Internet of 

things, Industry 4.0 και Data integrity κα απαςχολιςουν τόςο το κλάδο τθσ βιομθχανίασ όςο 

και των μεταφορϊν. Όλεσ οι ζωσ τϊρα νομοκετικζσ απαιτιςεισ ςτον κλάδο των 

φαρμακευτικϊν οργανιςμϊν κα αρχίςουν να ενδωματϊνουν τουσ παραπάνω όρουσ, αλλά και 

εφαρμογι αυτϊν. Νζεσ μελζτεσ και ζρευνεσ μποροφν να εςτιάςουν ςτθν πρακτικι εφαρμογι 

όλων ι και οριςμζνων από τουσ παραπάνω όρουσ αλλά και τθν ςυνφπαρξθ αυτϊν με τισ ιδθ 

υφιςτάμενεσ απαιτιςεισ. ίγουρα ο κλάδοσ των φαρμακευτικϊν οργανιςμϊν αποτελεί ζνα 

πεδίο ζντονων αλλαγϊν και εξελίξεων, με ζντονθ τθν παρουςία και τθν εφαρμογι των 

καινοτομιϊν.  
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