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Geachte heer Hendrikx,

Op uw verzoek ontvangt u hierbij de rapportage van de GDP-toets. U heeft aangegeven dat
een (potentiéle) opdrachtgever wenst, c.q. eist dat uw dienstverlening conform de Europese
Richtsnoer 2013/C 343/01 verloopt.

Deze richtsnoer inzake goede distributiepraktijken is in eerste instantie bedoeld om
groothandelaars te ondersteunen bij het uitoefenen van hun activiteiten. Het complexe
distributienet voor geneesmiddelen vergt de nodige transparantie en herleidbaarheid. Door in
de keten van de groothandelaar eenduidige transport- en bezorgcondities te communiceren en
in de praktijk te toetsen wordt dit traject een kwalitatief hoogwaardige en betrouwbare dienst.

In de bijlage treft u de beoordeling van de dienstverlening van JBM Koeriers op de elementen
van de richtsnoer 2013/C 343/01 inzake goede distributiepraktijken voor geneesmiddelen voor
menselijk gebruik aan.

De conclusie van deze beoordeling luidt: JBM Koeriers voldoet volledig aan de gestelde criteria
uit de richtsnoer voor 2013/C 343/01 voor GDP. De rol die JBM Koeriers vervult in het
distributienet voor het vervoeren van geneesmiddelen is een toegevoegde waarde in de keten.

Ik vertrouw erop u hiermee voldoende te hebben geinformeerd. Voor eventuele vragen kunt u
natuurlijk altijd contact met mij opnemen.

Met vriendelijke groet,

(]

bijlage(n) : rapport GDP
c.c. -
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GDP - Toets

Hieronder wordt vastgesteld of en in welke mate de activiteiten van JBM Koeriers voldoen aan
de vereisten uit de richtsnoer inzake goede distributiepraktijken voor geneesmiddelen voor
menselijk gebruik (2013/C 343/01; hierna ‘de richtsnoer’).

De richtsnoer is opgesteld voor groothandelaars die zich in de keten van
geneesmiddelendistributie een specifieke rol vervullen. Het is hierbij van belang dat de
groothandelaars uitbestede activiteiten, in dit geval het transport, in betrouwbare handen legt.
Niet alle vereisten van de richtsnoer zijn direct toepasbaar op de ketenpartner, de
transporteur. Per hoofdstuk wordt aangegeven welke artikelen wel en niet toepasbaar zijn.

Hoofdstuk 1 — Kwaliteitsbeheer

1.1/1.2 JBM Koeriers heeft haar activiteiten en handelingen laten toetsen op de ISO
9001 norm en is conform gecertificeerd.
1.3 JBM Koeriers werkt met contracten voor opdrachtgever. Hierin worden de

condities opgenomen. De opdrachtgever kan daarmee haar uitbestede werk
eenvoudig beheren.

1.4/1.5 De vereisten vallen allemaal onder de scope van ISO 9001 en daarmee in het
kwaliteitssysteem van JBM Koeriers. De opdrachtgever kan hiernaar vragen.

Hoofdstuk 2 — Personeel
Heeft geen directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers. Het
gedachtegoed van dit hoofdstuk is zeker toepasbaar.

Personeel wordt met zorg opgeleid. Het naleven van werkwijzen van JBM
Koeriers wordt periodiek getoetst door interne audits en bij eventuele
klachten wordt een oorzaakanalyse gestart.

Hoofdstuk 3 — Bedrijfsruimten en uitrusting
Heeft geen directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers. Het
gedachtegoed van dit hoofdstuk is zeker toepasbaar.

Er worden geen geneesmiddelen/producten opgeslagen of overgeslagen. JBM
Koeriers haalt de producten op en levert het dezelfde dag af (zie hoofdstuk
7).

Hoofdstuk 4 — Documentatie
Heeft geen directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers. Het
gedachtegoed van dit hoofdstuk is zeker toepasbaar.

JBM Koeriers heeft een gecertificeerd kwaliteitssysteem waar de activiteiten,
de controles en de registraties zijn vastgelegd.

Hoofdstuk 5 — Activiteiten
Heeft geen directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers. Het
gedachtegoed van dit hoofdstuk is zeker toepasbaar.

Vanaf het moment dat de opdrachtgever het pakket aan JBM Koeriers wordt
overgedragen is het in volledig beheer bij JBM Koeriers. Op basis van de
opgegeven transportcondities wordt het vervoer ingezet en afgeleverd bij de
opgegeven ontvanger. De verschillende stappen zijn digitaal herleidbaar
(traceerbaarheid).

Van opslag van geneesmiddelen is vooralsnog geen sprake omdat JBM
Koeriers er voor kiest om dagelijks de zendingen op te halen en af te leveren.



Hoofdstuk 6 — Klachten, retourzendingen, vermoedelijke vervalste geneesmiddelen
en terugroepen van geneesmiddelen

Heeft geen directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers. Het
gedachtegoed van dit hoofdstuk is zeker toepasbaar.

Indien klachten en/of retourzendingen aan de orde zijn dan worden zij
conform de interne procedure behandeld.

Retourzendingen worden als gewone zending beschouwd. Dit zijn transporten
van A naar B. Hiervan worden alle aspecten (ontvangst, status verpakking,
tijdsduur transport en aflevermoment) wederom vastgelegd.

Hoofdstuk 7 — Uitbestede activiteiten

Heeft een directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers.

Op basis van de transportcondities worden de ritten gepland met de daarbij
horende afspraken in acht houdend. Interne audits (zelfinspecties) en
eventuele externe audits, door de opdrachtgever zelf uit te voeren en door
de certificerende instelling, borgen de goede werkwijzen.

Het transport voldoet aan de gestelde eisen en heeft geen nadelige invloed
op het product, c.q. de geneesmiddelen.

Hoofdstuk 8 — Zelfinspecties

Heeft geen directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers. Het
gedachtegoed van dit hoofdstuk is zeker toepasbaar.

Zelfinspecties worden beschouwd als interne audits. Deze worden periodiek
uitgevoerd en indien dit gewenst is een extra aandachtspunt meegenomen
worden in deze audits. Dit aspect valt volledig binnen het kwaliteitssysteem
van JBM Koeriers.

Hoofdstuk 9 — Vervoer

9.1

9.2

9.3
9.4

De opdrachtgever geeft aan onder welke condities haar zendingen moeten
plaatsvinden. JBM Koeriers voldoet minimaal aan deze condities waaronder
de geneesmiddelen vervoerd dienen te worden. De condities zijn tevens
controleerbaar, bijvoorbeeld temperatuur en transportduur.

In het kwaliteitssysteem van JBM is vastgelegd op welke wijze het onderhoud
van de voertuigen en de uitrusting plaatsvindt.

De traceerbaarheid van het afleveradres maakt onderdeel uit van de
aflevercondities (ontvangstbevestiging en locatiebepaling).

Contaminatie wordt voorkomen door duidelijke scheiding van zendingen.
Speciale omstandigheden worden door JBM Koeriers als standaard gezien.
Chauffeurs zijn getraind en worden geinformeerd over
afwijkingen/bijzonderheden.

Hoofdstuk 10 - Specifieke bepalingen voor bemiddelaars

Heeft geen directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers

Hoofdstuk 11 - Slotbepalingen

Heeft geen directe betekenis voor de transporteur JBM Koeriers
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