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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING

Nr L 113/1

RADETS DIREKTIV 92/25/EEG

av den 31 mars 1992

om partihandeln med humanlikemedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sarskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
1 samrad med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(3), och

med beaktande av foljande:

Det dr vikugt att besluta om atgirder som syfrar ull att
fortlépande etablera den inre marknaden inom en period som
l6per ut den 31 december 1992. Den inre marknaden skall
omfatta ett omride utan inre grinser inom vilket varor,
personer, yjanster och kapital skall kunna rora sig fritt.

Partihandeln med likemedel ir f6r nirvarande underkastad
olika bestimmelser 1 de olika medlemsstaterna. Manga av de
forfaranden som beror partihandeln med humanlikemedel
kan omfatta flera medlemsstater samtidigt.

Foratt garantera att dessa produkter lagras, transporteras och
hanteras under limpliga betingelser ar det nodvandigt att
kontrollera hela distributionskedjan, fran det att likemedlen
tillverkas eller importeras till gemenskapen tills de nar den
enskilde konsumenten. De krav som maiste uppstillas for
detta kommer att avsevart underlitta indragning av felaktiga
produkter fran marknaden och tillata effektivare insatser mot
torfalskningar.

Var och en som bedriver partihandel med likemedel bor
inneha sarskilt tllstand. Apoteksforestindare och personer
som dr behoriga att limna ut likemedel direkr il
allmidnheten och som uteslutande agnar sig 4t denna
verksamhet bor undantas fran kravet pa sarskilt tillstind. For
att kontrollera hela distributionskedjan for likemedel ar det
dock nédvandigt for apoteksforestandare och personer med
behorighet att lamna ut lakemedel till allménheten att fora
register Over transaktionerna.

(") EGT nr C 58, 8.3.1990, s. 16, och
EGT nr C 207, 8.8.1991, s. 11.

(3) EGT nr C 183, 15.7.1991, 5. 139, och
EGT nr C 67, 16.3.1992.

(®) EGT ar C 269, 14.10.1991, s. 84.

Tillstindet maste vara forenatr med vissa fundamentala villkor
och det aligger den berdrda medlemsstaten att se till att dessa
villkor uppfylls. Alla medlemsstater méste erkanna tillstdnd
som utfirdats av andra medlemsstater.

Nigra medlemsstater dlidgger partihandlare, som levererar
lakemedel till apoteksforestandare och till personer som ar
behoriga att limna ut likemedel till allminheten, vissa
allminnyttiga skyldigheter. Dessa medlemsstater méste dven
i fortsittningen kunna stilla samma krav pd partithandlare
som dr etablerade inom deras territorier. De maste dven
kunna stalla samma krav pd partihandlare i andra medlems-
stater, forutsatt att de inte foreskriver strangare Skyldigheter
an vad som alaggs partihandlare inom det egna territoriet
samt att dessa skyldigheter kan anses vara motiverade med
hinsyn oll skyddet av folkhalsan och stir 1 proportion till
syftet med detta skydd.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel |

1. Detta direktiv omfattar siddan partihandel med
humanlikemedel inom gemenskapen som omfattas av kapitel
11—V iradets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
tillnirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som galler likemedel(*).

2. I detta direktiv anvands f6ljande beteckningar med de
betydelser som hir anges:

— Partibandel med ldkemedel: all verksamhet som innefat-
tar anskaffning, innehav, leverans eller export av
likemedel med undantag av utlimnande av likemedel till
allmanheten; sadan verksamhet utfors gentemot
tillverkare (eller dessas kommissiondrer), importorer,
andra partihandlare eller apoteksforestindare och
personer som dr behoriga att limna ut likemedel uill
allmanheten i den berérda medlemsstaten.

— Allmannyttig skyldighet: den skyldighet som aldggs

All yitig skyldighet: d kyldighet ligg
partihandlare att sikerstalla att ett tillfredsstallande urval
dkemedel kontinuerligt hills tllgangligt for att motsvara
lakemedel k ligt halls tillgangligt for att
behoven inom ett avgrinsat geografiskt omrade samt att
inom mycket kort tid kunna utféra de begirda
leveranserna inom hela detta omrade.

(" EGT nr 22, 9.2.1965, 5. 369/65. Detta dircktiv ar senast andrat
genom direktiv 89/341/EEG (EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 11).
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Artikel 2

Utan att det paverkar tllimpningen av artikel 3 i direktiv
65/65/EEG  skall medlemsstaterna vidia alla lampliga
atgdrder for att se ull att endast likemedel for vilka
forsaljningstillstand utfardats 1 enlighet med gemenskapens
lagstiftning distribueras inom deras territorium.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgarder for
att se ull att partihandeln med lakemedel endast handhas av
personer som har ullstind att bedriva partthandel med
likemedel med uppgift om inom vilket omrade tillstindet ir

giltigt.

. m personer som ar behoriga att lamna ut likemede
2 Om p behorig l t likemedel
till allminheten enligt nationell lagstiftning dven kan bedriva
partthandel skall de omfarttas av det tillstandskrav som avses

1 punke 1.

3. Innchav av ullstand enligt artikel 16 i radets andra
direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om ullndrmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra
forfattningar och som galler farmaceutiska specialiteter(?),
skall medfora tllstand att bedriva partihandel med sidana
likemedel som omfattas av tllstandet. Innehav av ullstand att
bedriva partihandel med likemedel medfor diremot inte
befriclse fran skyldigheten att inneha tillverkningstillstand
och att underkasta sig de villkor som faststillts for sidan
verksamhet, aven om

importverksamheten ar sekundar.

ullverknings- eller

4. Pa begiran av kommissionen eller av en medlemsstat
skall medlemsstaterna limna alla behovliga upplysningar om
de individuella ullstand som de har beviljat enligt punkt 1.

5. Den medlemsstat som utfirdar tillstandet skall svara for
kontrollen av de personer och foretag som erhillic tillstand
att bedriva partihandel med likemedel och inspektionen av
deras lokaler.

6. Decn medlemsstat som utfardat det tillstand som avses 1
punkr 1 skall ullfalligt dra in eller aterkalla detea tillstind om
villkoren for llstandet inte lingre uppfylls. Den skall
omedelbart underritta de 6vriga medlemsstaterna och kom-
missionen om detta.

7. Om en medlemsstat anser att villkoren tor tillstand inte
upptvlls, eller inte langre uppfvlls, av en person som innehar
ctt tillstand som utfardats av en annan medlemsstat 1 enlighet
med villkoren 1 punkt 1, skall den omedelbart underritta

~ kommissionen och den andra berorda medlemsstaten. Den
senare skall vidta nédvindiga atgarder och underricta kom-
missionen och den forsta medlemsstaten om de beslut som
fattats och mouveringen for dessa.

(") EGT nr L 147, 9.6.1975, 5. 13. Detta direktiv ar senast indrat
genom direktiv 89/381/EEG (EGT nr L 181, 28.6.1989, s. 44).

Artikel 4

1. Medlemsstaterna skall se till att handlaggningstiden for
att prova ansékan om sadant tillstand som avses 1 artikel 3.1
inte overstiger 90 dagar raknat frin den dag dé& medlems-
statens behoriga myndighet tar'emot ansékan.

Den behoriga myndigheten kan, om s ar nodvindigt, kriva
att sokanden skall limna alla nodvandiga upplysningar om
forutsattningarna for tllstdindet. Om myndigheten viljer
detta forfarande skall den tid som anges i denna punkt raknas
forst frin och med den dag da de begirda ytterligare
uppgifterna har meddelats.

2. Alla beslut att forvagra, tillfallige dra in eller aterkalla
det tillstand som avses 1artikel 3.1 skall atfoljas av en utforlig
motivering. Beslutet skall delges den berérda parten som
samtidigt skall informeras om vilka mojligheter till
overklagande som star till buds enligt gillande lagstiftning
samt inom vilken tid 6verklagande maste ske.

Artikel 5

For att fa det tillstind som avses 1 artikel 3.1 skall sokandena
uppfylla foljande minimikrav:

a) De maste forfoga éver lokaler samt installationer och
utrustning som ar lampliga och ullrickliga for aut
sakerstilla goda betingelser for att forvara och distribuera
lakemedlen.

b) De maste ha personal, i synnerhet en kvalificerad ansvarig
person, som uppfyller de villkor som faststillts 1 den
berorda medlemsstatens lagstiftning.

¢) De maste forbinda sig att 1aktta de skyldigheter som
alaggs dem enligt villkoren i artike] 6.

Artikel 6

De som innehar det tillstaind som avses 1 artikel 3.1 skall
upptylla f6ljande minimikrav:

a) Att hilla de lokaler och installationer samt den
utrustning, som avses i artikel 5 a, tillgingliga nir som
helst for derft som ansvarar for inspektionen av dessa.

b) Attsom leverantorer av lakemedel endast anlita personer
som sjalva innehar det tillstdnd som avses 1 artikel 3.1 eller
som dr undantagna fran kravet att inneha detta tillstind
enligt villkoren 1 artikel 3.3.

¢) Au leverera likemedel endast wll personer som sjilva
innehar det tillstind som avses 1 artikel 3.1 eller som ar
behoriga att limna ut lakemedel tll allmanheten inom
den berorda medlemsstaten.

d) Att ha en beredskapsplan som sakerstaller ett effektivt
genomforande av varje indragning frin marknaden som
beordrats av de behoriga myndigheterna eller sker i
samverkan med tllverkaren av det berérda likemedlet
eller den som har forsaljningsullstand for detta.
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e) Att  bokfora, med -~ hjilp av  inkops- och
forsaljningsfakturor, datamedium eller annan metod,
varje transaktion rorande mottagna eller avsianda
likemedel si att minst foljande uppgifter finns
registrerade:

— Datum.
— Likemedlets namn.
— Levererad eller mottagen mangd.

— Namn och adress pa leverantor eller mottagare, efter
vad som ar tillimpligt.

f) Att hilla de register som avses 1 e tllgingliga for de
behoriga myndigheterna for inspektion under en period
av fem ar.

g) Atcfolja de principer och riktlinjer for god distributions-
sed 1 fraga om likemedel som anges i artikel 10.

Artikel 7

I fraga om leverans av lakemedel till apoteksforestindare eller
personer som ar behoriga att lamna ut likemedel till
allméanheten skall medlemsstaterna inte aligga innehavaren
av det tillstand, som avses i artikel 3.1 och som har utfirdats
av en annan medlemsstat, nagra skyldigheter, sirskilt allman-
nyttiga skyldigheter, som 4r strangare an de skyldigheter som
ilaggs dem som medlemsstaterna sjilva har gett tillstand att
bedriva motsvarande verksamhet.

Utover detta skall sidana skyldigheter, 1 enlighet med

fordraget, vara berittigade med hinsyn ull skyddet av
folkhalsan och st 1 proportion till syftet med skydd.

Artikel 8

Vid alla leveranser av likemedel till en person som ar behorig
att lamna ut lakemedel dll allminheten i den berérda
medlemsstaten skall den godkande partihandlaren bifoga en
handling som gor det mojligt att faststalla

— datum,

— lakemedlets namn och lakemedelsform,

— levererad mingd,

— leverantorens och mottagarens namn och adresser.
Medlemsstaterna skall vidta alla nodvandiga tgarder for att

sakerstilla att personer som ir behoriga att limna ut
likemedel till allmanheten har mojlighet att limna sidana

upplysningar som gor det mojligt atwr  klarldgga
distributionsvigen for varje enskilt likemedel.

Artikel 9

Detta direktiv skall inte utgora nagot hinder mot att tullimpa
de strangare krav som kan ha faststallts av medlemsstater 1
friga om partihandel med

— narkotiska eller psykotropa substanser inom deras ter-
ritorier,

— likemedel med blod som utgingsmaterial som omfattas
av direktiv 89/381/EEG("),

— immunologiska likemedel som omfattas av direktv

89/342/EEG(2),

— radioaktiva likemedel som omfattas av  direktiv
89/343/ELEG().

Artikel 10

Kommissionen skall publicera  riktlinjer for  god
distributionssed. 1 detta syfte skall den samrida med Kom-
mittén for farmaceutiska specialiteter och Farmaceutiska
kommittén.

Artikel 11

1. Medlemsstaterna skall fore den 1 januari 1993 sdtta 1
kraft de lagar och andra forfattningar som ar nédvindiga for
att folja detta direkuiv.

De skall genast underritta kommissionen om detta.

2. Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehélla en hinvisning till detta direktiv eller dtf6ljas av en
sadan hdnvisning néar de offentliggors. Nirmare foreskrifter
om hur hanvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

Artikel 12

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 31 mars 1992.
Pa rdadets vignar
Vitor MARTINS

Ordforande

(') EGT nr L 181, 28.6.1989, s. 44.
(*) EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 14.
(®) EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 16.



