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RADETS DIREKTIV

av den 3 maj 1989

om indring av direktiven 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG om tillnirmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som rér
farmaceutiska specialiteter

(89/341/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens férslag(!),
1 samarbete med Europaparlamentet(2),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(®), och

med beaktande av foljande:

Det frimsta syftet med alla féreskrifter som reglerar
tillverkningen, distributionen eller anvindningen av
likemedel miste vara att virna om folkhilsan.

Direktiven om tillnirmning av den lagstiftning som giller
farmaceutiska  specialiteter méste anpassas tll de
vetenskapliga framstegen och ta hiinsyn till de erfarenheter
som uppnitts sedan de antagits for att dirigenom sikerstilla
forbittrad kvalitet och okad sakerhet och effektivitet.

I sina slutsatser av den 15 maj 1987 om forbattring av
konsumenters anvindning av farmaceutiska specialiteter(*)
har ridet ansett att systemet med bipacksedlar, som tfoljer
farmaceutiska specialiteter avsedda for minniskor som
forsiljs inom gemenskapen, bor forbittras.

Kvalitetsgarantierna for de likemedel som tillverkas inom
gemenskapen bér uppritthillas genom att principerna om
god tillverkningssed for likemedel {6ljs oavsett produkternas
slutliga destination.

Kommissionen bor bemyndigas att i detalj definiera
principerna for god tillverkningssed for likemedel i nira
samarbete med kommittén for tillnirmning av direktiven for
att avlagsna tekniska hinder inom sektorn f6r farmaceutiska
specialiteter.

(1) EGT nr C 36, 8.2.1988, s. 22.

(3) EGT nr C 290, 14.11.1988, 5. 128; EGT nr C 120, 16.5.1989.
(*) EGT nr C 208, 8.8.1988, 5. 64.

(*) EGT nr C 178, 7.7.1987, 5. 2.

I enlighet med Europaparlamentets resolution av den 13 juni
1986 om export av likemedel till tredje varlden bor dtgarder
vidtas for att forbittra informationen till tredje land om
bestimmelserna och villkoren for anvindning av likemedel
inom medlemsstaterna.

Tillimpningsomriddet for direktiv 65/65/EEG(5), senast
andrat genom direktiv 87/21/EEG(®), for direktiv
75/318/EEG(’), senast dndrat genom direktiv 87/19/EEG(®)
och for direktiv 75/319/EEG(®), senast indrat genom
direktiv 83/570/EEG(1°), bor utvidgas till att omfatta iven
andra fabriksframstillda likemedel som hittills varit
undantagna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 65/65/EEG andras pa foljande satt:

1. T titeln, inledningen och kapitlen II till V ersitts alla
hinvisningar till “farmaceutisk specialitet” med
“likemedel”.

2. Tartikel 1 skall fljande punkter inféras:
“4. Receprpliktiga likemedel:

varje likemedel som beretts p apotek enligt ett recept
som utfirdats for en enskild patient.

5. Icke receptpliktiga likemedel:

varje likemedel som beretts pi apotek enligt en
farmakopéforeskrift och ir avsett att siljas direkt till
de patienter som betjinas av apoteket.”

(5) EGT nr 22, 9.2.1965, 5. 369/65.
(®) EGT nr L 15, 17.1.1987, 5. 36.
(?y EGT nr L 147, 9.6.1975, 5. 1.
(*) EGT L 15, 17.1.1987, 5. 31.

() EGT nr L 147, 9.6.1975, . 13.
(19 EGT nr L 332, 28.11.1983, 5. 1.



10

Europeiska gemenskapernas officiella tidning

13/Vol. 19

I

1.

Artikel 2 skall ersittas med foljande:
“Artikel 2

1.  Kapitlen II-V skall gilla sidana farmaceutiska
specialiteter som ir avsedda fér minniskor och for
forsaljning inom medlemsstaterna.

2. Niren medlemsstat beviljar forsiljningstillstind for
fabriksframstillda likemedel som inte verensstimmer
med definitionerna pi en farmaceutisk specialitet, skall
ven kapitel II-V tillimpas p3 dessa.

3. Kapitel II-V skall inte galla:

— lakemedel som beretts i enlighet med ett likarrecept
eller p3 ett apotek utan recept,

— likemedel avsedda fo6r prévning i anslutning till
forskning och utveckling,

— mellanprodukter avsedda att bearbetas vidare av den
som har tillstind tll tillverkning.

4. En medlemsstat fir, i enlighet med gillande
lagstiftning och f6r att tillgodose speciella behov, undanta
frin att omfattas av kapitlen II-V likemedel som
tillhandahills mot en spontan och i god tro avgiven
bestillning 1 enlighet med foreskrifter som limnats av en
behérig person inom hilso- och sjukvérden att anvindas
av hans patienter och under hans direkta personliga
ansvar.”

I artikel 44 skall foljande punkt laggas till:

“6.6. sirskilda forsiktighetsmatt for att gora sig av med
oanvinda produkter eller avfallsimnen hir-
rorande frin sicdana produkter, om si befinnes
lampligt.”

[ artikel 13 skall foljande punkt liggas ull:

“9.  sirskilda férsiktighetsmitt for att gora sig av med
oanvinda produkter eller avfallsimnen har-
rorande frin sidana produkter, om si befinnes
lampligt.”

I artikel 14 skall en femte strecksats liggas ill:

«

— tillverkarens satsnummer.”

Artikel 2

direktiv  75/318/EEG  skall alla hinvisningar ull

“farmaceutiska specialiteter” ersattas med “likemedel”.

Artikel 3

Direktiv 75/319/EEG indras pa foljande satt:

I artikel 4 skall b ersittas med foljande:

“b) fir underkasta likernedlet, dess utgdngsmaterial och,
om si befinnes nédvindigt, dess mellanprodukter

eller andra bestindsdelar undersikning av ett statligt
laboratorium eller ett laboratorium som ir inrittat
for detta andamadl, i syfte att sikerstilla att de
kontrollmetoder, som anvinds av tillverkaren och
som redovisats 1 anslutning till ansokan om
forsiljningstillstind 1 enlighet med artikel 4 andra
stycket punkt 7 i direktiv 65/65/EEG, ar tillfredsstal-
lande.”

I artikel 6 skall sista stycket ersittas med f6ljande:

“En bipacksedel skall ingd i likemedelsférpackningen
savida inte all n6dvindig information enligt denna artikel
anges pa sjilva behillaren eller den yttre forpackningen.”

Artikel 16.1 skall ersittas med foljande:

1. “Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga dtgirder
for att sikerstilla att likemedelstillverkning sker endast
med sirskilt tillstdind. Sidant tillstdind dll tillverkning
skall krivas dven i de fall likemedlen ir avsedda for
export.”

I artikel 19 skall f6ljande punkt laggas till:

“f) ritta sig efter principerna och riktlinjerna fér god
tillverkningssed fér likemedel 1 enlighet med
gemenskapens lagstiftning.”

Foljande artikel skall inforas:
“Artikel 19a

De principer och riktlinjer for god tillverkningssed for
likemedel som avses 1 artikel 19f skall antas i form av ett
direktiv riktat till medlemsstaterna, i enlighet med det
forfarande som faststillts i artikel 2c 1 direktiv
75/318/EEG. Utforliga riktlinjer i &verensstimmelse
med dessa principer kommer att publiceras av kommis-
sionen och revideras nir si anges nodvindigt med hinsyn
till utvecklingen inom teknik och vetenskap.”

I artikel 26 skall
— forsta stycket ersittas med foljande:

“Den ansvariga myndigheten i den berérda medlems-
staten skall genom upprepade inspektioner
sakerstilla att de rittsliga kraven i friga om likemedel

uppfylls.”,
— f{6ljande stycke skall inforas:

“Efter varje sidan inspektion som avses 1 forsta
stycket skall foretradarna fo6r den ansvariga
myndigheten rapportera 1 vad mén tillverkaren rittar
sig efter de principer och riktlinjer f6r god
tillverkningssed som faststallts i gemenskapens
lagstiftning. Innehdllet i denna rapport skall
overlimnas till den tillverkare som varit foremal for
inspektionen.”
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7. Foljande artikel skall inforas:
“Artikel 28a

Medlemsstaterna skall pd begiran av tillverkaren,
exportoren eller myndigheterna i det importerande tredje
landet intyga att en likemedelstillverkare innehar det
tillstind som avses 1 artikel 16.1. Sidant intyg skall
utfirdas i enlighet med f6ljande villkor:

1. Medlemsstaterna skall ta hinsyn till de ridande
administrativa férhallandena :nom Virldshilsoorgani-
sationen.

2.  Forlikemedel avsedda for export som redan tilldtits
inom det egna landet skall medlzmsstaterna tillhandahélla
den sammanfattning av likemedlets viktigare egenskaper
som tillatits i enlighet med artikel 4 b i direktiv
65/65/EEG.

3. Omutillverkaren inte har nigot forsiljningstillstind
skall han tillstilla de myndigheter, som har att utfirda det
intyg som anges 1 forsta stycket en férklaring till varfor
inget forsiljningstillstind finns.”

8. I artikel 30 liggs foljande stycke till:

“Efter skilig begiran skall medlemsstaterna wutan
drdjsmal 6verlimna de protokoll som avses 1 artikel 26
tredje stycket till de ansvariga myndigheterna i en annan
medlemsstat. Om den medlemsstat som tillstillts
protokollen efter att ha tagit del av dem inte anser sig
kunna godkinna de slutsatser som dragits av de ansvariga
myndigheterna i den stat i vilken rapporten upprittats,
skall den meddela de berdrda ansvariga myndigheterna
skalen till detta och ha ratt att begira ytterligare uppgifter.
Medlemsstaterna skall striva efter att n enighet. Om s
anses nodvindigt pid grund av starka menings-
skiljaktigheter skall en av de berdrda medlemsstaterna
underritta kommissionen.”

9. Foljande stycken fogas till artikel 33:

“2. Den person som ansvarar for forsiljningen av ett
likemedel skall vara skyldig att utan dréjsmaél delge de
berorda medlemsstaterna varje itgird som han vidtagit
for att dra in eller inte lingre tillhandahilla en produkt
och samtidigt uppge orsakerna till detta, om de sam-

manhinger med likemedlets effekt eller dr av betydelse
for folkhalsan. Medlemsstaterna skall sikerstilla att
denna information kommer till kommissionens kin-
nedom.

3. Medlemsstaterna skall sikerstilla att limplig
information om en atgird som vidtagits i enlighet med
punkt 1 och 2 och som kan vara av betydelse for
folkhilsan 1 tredje land utan dréjsmil kommer till
Virldshilsoorganisationens kinnedom tillsammans med
en kopia till kommittén.

4.  Kommissionen skall en ging om iret publicera en
forteckning 6ver alla likemedel som ir férbjudna inom
gemenskapen.”

10. Forsta stycket 1 artikel 34 indras p3 foljande sitt:

“Detta direktiv skall gilla likemedel avsedda fér min-
niskor inom de grinser som angivits 1 artikel 2 i direktiv
65/65/EEG.”

Artikel 4

1.  Medlemsstaterna skall fore den 1 januari 1992 vidta de
atgirder som krivs for att f6lja detta direktiv. De skall genast
underratta kommissionen om detta.

2. Ansokningar om forsiljningstillstind som limnats in
efter den tidsfrist som angivits i punkt 1 maste std i Sverens-
stimmelse med detta direktiv.

3. Giltigheten av artiklarna 1,2 och 3 skall i tillimpliga fall

utvidgas till att efter hand omfatta befintliga likemedel senast
den 31 december 1992.

Artikel 5

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat 1 Bryssel den 3 maj 1989.

Pd ridets vignar
P. SOLBES
Ordforande



