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RADET

RADETS DIREKTIV 92/25/EQF
af 31. marts 1992

om engrosforhandling af humanmedicinske lzgemidler

RADET FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
paziske Bkonomiske Fallesskab, serlig artikel 100 A,

" under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),
i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og
Sociale Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

Der ber vedtages foranstaltninger med henblik pA gradvis
oprettelse af det indre marked i perioden indtil den 31.
december 1992; det indre marked indebzrer et omride
uden indre granser med fri bevaegelighed for varer, perso-
ner, tjenesteydelser og kapital;

for engroshandel med humanmedicinske legemidler gelder
der pd nuvarende tidspunkt forskellige bestemmelser i
medlemsstaterne; mange aktiviteter i forbindelse med
engrosforhandling af humanmedicinske lzgemidler vil kun-
ne omfatte flere medlemsstater samtidigt;

hele distributionskaden, lige fra fremstilling eller indfersel
af legemidler i Fallesskabet til deres udlevering til forbru-

(1) EFT nr. C 58 af 8. 3. 1990, s. 16, og
EFT nr. C 207 af 8. 8. 1991, s. 11.

(2) EFT nr. C 183 af 15. 7. 1991, 5. 139, og
EFT nr. C 67 af 16. 3. 1992,

(3) EFT nr. C 269 af 14. 10, 1991, s. 84.

gerne, ber underkastes kontrol, siledes at det sikres, at
legemidlerne opbevares, transporteres og hindteres under
betryggende forhold; de bestemmelser, der skal vedtages
med henblik herpa, vil gore det betydeligt lettere at trakke
fejlbehzftede produkter tilbage fra markedet og vil ibne
mulighed for en mere effektiv beke&mpelse af forfalsknin-

ger;

enhver, der driver engroshandel med legemidler, skal vare
i besiddelse af en sarlig tilladelse; dette krav ber dog ikke
omfatte apotekere og personer, der har tilladelse til at
udlevere legemidler direkte til forbrugerne, og som kun
varetager denne opgave; det er dog af hensyn til kontrollen
med legemiddeldistributionskaeden som helhed pikravet,
at apotekere og personer, der er befojet til at udlevere
lzzgemidler til forbrugerne forer fortegnelser over indgdede
varer;

der ber for tilladelsen gzlde visse grundlaggende krav, hvis
overholdelse det pihviler medlemsstaten at kontrollere;
hver medlemsstat skal anerkende tilladelser udstedt af de
avrige medlemsstater;

visse medlemsstater pilegger grossister, som leverer lzge-
midler til apotekere og personer; der har tilladelse til at
udlevere lagemidler til forbrugerne, visse forpligtelser tl
offentlig tjeneste; medlemsstaterne ber kunne anvende disse
forpligteler pa grossister, der er etableret pd deres omride;
de ber ogs3d kunne anvende dem p3 grossister i de ovrige
medlemsstater, forudsat at de ikke palagger stengere for-
pligtelser end dem, de palagger deres egne grossister, og i
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det omfang, de kan begrundes i hensynet til beskyttelse af
folkesundheden og stir i forhold til milsztningen vedre-
rende denne beskyttelse —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

1. Dette direktiv vedrorer engrosforhandling i Fzllesska-
bet af de humanmedicinske lzgemidler, der er omfattet af
kapitel I til V i Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar
1965 om tilnzrmelse af lovgivning om legemidler (1).

2. 1 dette direktiv forstas ved:

— »engrosforbandling af legemidler«: enhver form vor
virksomhed, som bestir i at aftage, opbevare, levere
eller udfere legemidler med undtagelse af udlevering af
lzegemidler til forbrugerne; denne virksomhed udeves
sammen med fabrikanter eller deres depositarer, impor-
terer, andre grossister eller med apotekere og personer
med tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere lege-
midler til forbrugerne i den pigzldende medlemsstat,

— »forpligtelse til offentlig tieneste«: den forpligtelse, der
palegges de pigaldende grossister, til til stadighed at
garantere et udvalg af legemidler, som imedekommer
behovene inden for et bestemt geografisk omrade, og til
at sikre levering af de produkter, der anmodes om med
meget kort frist inden for hele det pigzldende omri-
de.

Artikel 2

Med forbehold af artikel 3 i direktiv 65/65/EQF trzffer
medlemsstaterne hensigtsmzssige foranstaltninger til at sik-
re, at der p4 deres omride kun forhandles lzgemidler, for
hvilke der er udstedt markedsforingstilladelse i overens-
stemmelse med fzllesskabsretten.

Artikel 3

1. Medlemsstaterne traffer hensigtsmassige foranstaltnin-
. ger til at sikre, at engrosforhandling af legemidler er
undergivet krav om, at den pigzldende person er i besid-
delse af en tilladelse til at udeve virksomhed som lzgemid-
delgrossist med anforelse af det sted, hvor tilladelsen er

gyldig.

2. Nir personer, som har tilladelse eller bemyndigelse til
at udlevere legemidler til forbrugerne, ogsi kan udeve

(1) EFT nr. 22 af 9. 2. 19685, s. 369/65. Direktiv senest zndret
ved direktiv 89/341/EQF (EFT nr. L 142 af 25. 5. 1989, s.
11).

engrosvirksomhed i henhold til national lovgivning, er de
undergivet den i stk. 1 omhandlede tilladelse.

3. Besiddelse af en tilladelse som omhandlet i artikel 16 i
andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnar-
melse af lovgivning om lagemidler (2) giver ligeledes tilla-
delse til at forhandle de af denne tilladelse omfattede
legemidler en gros. Besiddelse af en tilladelse til at udeve
virksomhed som legemiddelgrossist fritager ikke for for-
pligtelsen til at have tilladelse til fremstilling og at overhol-
de de bestemmelser, der er fastsat med henblik herp4, heller
ikke nir fremstillingen eller indferslen sker som bier-
hverv.

4. P3 anmodning af Kommissionen eller af en medlems-
stat skal medlemsstaterne fremlagge alle nyttige oplysnin-
ger om de individuelle tilladelser, de har udstedt i henhold
til stk. 1.

5. Ansvaret for gennemforelsen af kontrollen med de
personer og virksomheder, der har fiet tilladelse til at
udeve virksomhed som legemiddelgrossist, samt af inspek-
tionen af de pigzldendes lokaler, pihviler den medlems-
stat, der har udstedt tilladelsen.

6. Den medlemsstat, der har udstedt den i stk. 1 omhand-
lede tilladelse, suspenderer denne eller trekker den tilbage,
hvis forudsztmingerne for tilladelsen ikke langere er til
stede. Den underretter straks de ovrige medlemsstater og
Kommissionen herom.

7. Skenner en medlemsstat, at indehaveren af en tilladel-
se, der er givet af en anden medlemsstat i henhold til stk. 1,
ikke eller ikke lzngere opfylder forudsztningerne for tilla-
delsen, underretter den straks Kommissionen og den pigzl-
dende medlemsstat herom. Sidstnzvnte medlemsstat tref-
fer de fornedne foranstaltninger og giver Kommissionen og
den forstnzvnte medlemsstat underretning om de afgorel-
ser, den har truffet, og begrundelsen herfor.

Artikel 4

1. Medlemsstaterne piser, at proceduren for behandling
af ansogningen om den i artikel 3, stk. 1, omhandlede
tilladelse ikke strazkker sig over mere end 90 dage regnet
fra den dato, p3 hvilken den pigzldende medlemsstats
kompetente myndighed modtager ansegningen.

Den kompetente myndighed kan i givet' fald kreve af
ansegeren, at han fremlegger alle nedvendige oplysninger
om betingelserne for tilladelsen. Nir den kompetente myn-

(2) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13. Direktiv senest zndret ved
direktiv 89/381/EQF (EFT nr. L 181 af 28. 6. 1989, s. 44).
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dighed benytter sig af denne mulighed, suspenderes den i
dette stykke fastsatte frist, indtil de enskede supplerende
oplysninger er blevet meddelt.

2. Enhver afgerelse om nzgtelse, suspension eller tilbage-
trekning af den i artikel 3, stk. 1 omhandlede tilladelse
skal vare ledsaget af en pracis begrundelse. Afgorelsen
skal meddeles ansegeren med angivelse af klagemuligheder
i henhold til galdende ret og klagefrister i forbindelse
hermed.

Artikel §

For at opni den i artikel 3, stk. 1, omhandlede tilladelse
skal ansegeren mindst opfylde felgende krav:

a) han skal ride over velegnede og tilstrekkelige lokaler
og anlzg samt velegnet og tilstrekkeligt udstyr, siledes
at legemidlerne kan opbevares og udleveres korrekt

b) han skal ride over et kvalificeret personale, is®r en
udpeget ansvarlig person, der opfylder betingelserne i
den pagzldende medlemsstats lovgivning

¢) han skal forpligte sig til at opfylde de pligter, der

pahviler ham i medfer af artikel 6.

Artikel 6

For at opnd den i artikel 3, stk. 1, omhandlede tilladelse
skal ansegeren mindst opfylde felgende krav:

a) til enhver tid give inspicerende personale adgang til
lokaler, anleg og udstyr som omhandlet i artikel 5,
litra a) '

b) kun aftage forsyninger af l&gemidler fra personer, der
selv er i besiddelse af den i artikel 3, stk. 1, omhandlede
tilladelse, eller som er fritaget herfor i medfer af artikel
3, stk. 3

¢) kun levere lzegemidler til personer, der enten selv er i
besiddelse af den i artikel 3, stk. 1, omhandlede tilladel-
se, eller som i den pigzldende medlemsstat har tilladel-
se eller bemyndigelse til at udlevere legemidler til
forbrugerne

d) have udarbejdet en nedplan, som sikrer effektiv gen-
nemforelse af en tilbagetrekning fra markedet efter
ordre fra de kompetente myndigheder eller i samarbejde
med fabrikanten af det pAgzldende produkt eller inde-
haveren af markedsferingstilladelsen for nzvnte pro-
dukt

e) opbevare dokumentation, der enten kan foreligge i
form af indkebs- og salgsfakturaer eller i form af
edb-baserede data eller i en hvilken som helst anden
form, og som for alle ind- og udgiede legemidler
indeholder mindst felgende oplysninger:

— dato

— lagemidlets navn

— ind- og udgiet mangde

— den pigzldende leveranders eller modtagers navn
og adresse

f) stille den under litra e) omhandlede dokumentation til
ridighed for myndighederne i en periode pd fem ir med
henblik pi inspektion

g) efterkomme de i artikel 10 fastlagte principper og
retningslinjer for god distributionspraksis.

Artikel 7

For s3 vidt angir leverancer af legemidler til apotekere og

- personer med tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere

legemidler til forbrugerne, mi medlemsstaterne ikke
palzgge personer, der har opniet den i artikel 3, stk. 1,
omhandlede tilladelse i en anden medlemsstat, forpligtelser,
bl. a. forpligtelser til offentlig tjeneste, der er strengere end
dem, de palegger personer, som de selv har givet tilladelse
til at drive en tilsvarende form for virksomhed.

Disse forpligtelser skal endvidere i overensstemmelse med
Traktaten vare begrundet i hensynet til beskyttelse af

. folkesundheden og sta i forhold til malsztningen vedroren-

de denne beskyttelse. :

Artikel 8

For alle leverancer af legemidler til en person, der i den
pigzldende medlemsstat har tilladelse til at udlevere lzge-
midler til forbrugerne, skal grossister med tilladelse vedlzg-
ge den nedvendige dokumentation for:

— dato

— lzgemidlets benzvnelse og dispenseringsform

— leveret mangde

— leveranderens og modtagerens navn og adresse.
Medlemsstaterne trzffer passende foranstaltninger til at
sikre, at de personer, der har tilladelse eller bemyndigelse
til at udlevere legemidler til forbrugerne, er i stand til at
fremlaxgge oplysninger, der ger det muligt at folge den

kade af distributionsled, som hvert lezgemiddel har varet
igennem.

Artikel 9

Bestemmelserne i dette direktiv er ikke til hinder for, at en
medlemsstat anvender strengere bestemmelser for engros-
forhandling:

— af narkotiske eller psykotrope stoffer pa sit omrade
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— af legemidler fremstillet p4 basis af blod eller plasma,
som omhandlet i direktiv 89/381/EQF (1)

— af immunologiske lzgemidler, som omhandlet i direktiv
89/342/EQF (2)

— af radioaktive legemidler, som omhandlet i direktiv
© 89/343/EQF (3)

Artikel 10

Kommissionen offentliggar retningslinjer for god distribu-
tionspraksis. Den herer med henblik herpd Udvalget for
Farmaceutiske Specialiteter og Legemiddeludvalget

Artikel 11

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige love og admini-
strative bestemmelser i kraft for at efterkomme dette direk-
tiv inden den 1. januar 1993.

(1) EFT nr. L 181 af 28. 6. 1989, s. 44.
(2) EFT nr. L 142 af 25. 5. 1989, s. 14.
(3) EFT ar. L 142 af 25. 5. 1989, s. 16.

De underretter straks Kommissionen herom.

2. Nar medlemsstaterne vedtager disse love og administra-
tive bestemmelser, skal de indeholde en henvisning til dette
direktiv, eller de skal ved offentliggerelsen ledsages af en
sidan henvisning. De nzrmere regler for denne henvisning
fastszttes af medlemsstaterne.

Artikel 12

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfzrdiget i Bruxelles, den 31. marts 1992.

P4 Rddets vegne
Vitor MARTINS

Formand



