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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING

30.4.92

RADETS DIREKTIV 92/27/EEG

av den 31 mars 1992

om mirkning av humanlikemedel och om bipacksedlar

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 samarbete med Europaparlamentet(?),

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

med beaktande av f6ljande:

Det ar nodvandigt att vidta atgirder som syfrar till att
fortlopande etablera den inre marknaden inom perioden fram
till den 31 december 1992. Den inre marknaden skall omfatta
ett omrade utan inre grinser med fri rorlighet for varor,
personer, tjanster och kapital.

Radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om
ullndrmning av bestimmelser som faststallts genom lagar och
andra forfattningar och som giller lakemedel(#), senast dndrat
genom direktiv 89/343/EEG(®), innehiller en forteckning
over de uppgifter som skall finnas pa likemedelsbehéllaren
och den ytire forpackningen av humanlikemedel. Denna
forteckning bor kompletteras och anvisningar ges om hur
mirkningen bor utformas.

Radets andra direktiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om
tillndrmning av bestimmelser som faststillts genom lagar
eller andra forfattningar och som galler farmaceutiska
specialiteter(¢), senast andrat genom direktiv 89/381/EEG("),
innehaller en ¢j uttommande forteckning over de uppgifter
som skall finnas med pé bipacksedlar. Denna forteckning bor
kompletteras och uppgifter ges om hur sidana bipacksedlar
skall utformas.

Bestammelserna om markning och bipacksedlar béor samlas i
en enda rattsakt.

Bestammelserna om de uppgifter som skall limnas till
anvindaren bor ge ett omfattande skydd f6r konsumenten sa

) EGT nr C 58, 8.3.1990, 5. 21.
?) EGT nr C 183, 15.7.1991, 5. 213.
*y EGT nr C 225, 10.9.1990, s. 24.
Yy EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65.
>y EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 14.
) EGT nr L 147, 9.6.1975, 5. 13.
) EGT nr L 81, 28.6.1989, s. 44.
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att likemedlet skall kunna anvindas korrekt med hjilp av
fullstandig och begriplig information.

Forsaljning av likemedel vilkas markning och bipacksedlar
foljer bestimmelserna i detta direktiv bor inte forbjudas eller
hindras av skil som har samband med mirkningen eller
bipacksedeln.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Rickvidd och definitioner

Artikel 1

1. Dertta direktiv avser markningen av humanlikemedel
och bipacksedlar till sidana produkter inom det omride som
omfattas av kapitel 11, I1L, IV och V 1 direktiv 65/65/EEG.

2. Idetta direktiv avses med

— ldkemedlets namn: det namn som asatts ett lakemedel och
som kan utgoras av ett fantasinamn, en gingse benamning
tillsammans med ett varumarke eller tillverkarens namn
eller en vetenskaplig benimning tillsammans med ett
varumirke eller tillverkarens namn; risk for férvixling
mellan fantasinamnet och den gingse benimningen far
inte finnas,

— gangse benimning: det internationella generiska namn

som rekommenderas av Virldshilsoorganisationen eller,

-om sadant inte finns, den wvanligtvis anvinda
bendmningen,

— likemedlets styrka: halten av den aktiva substansen,
uttrycke 1 mangd per doseringsenhet, volymenhet eller
viktenhet beroende pa likemedelsform,

— likemedelsbehadllare: den behallare eller {orpackning av
annat slag som befinner sig i omedelbar kontakt med
likemedlet,

— yttre  forpackning: den
lakemedelsbehallaren placerats i,

forpackning som

— madrkning: informationen pd likemedelsbehillaren eller
pa den ytire férpackningen,



36 Europeiska gemenskapernas officiella tidning

13/Vol. 22

— bipacksedel: det informationsblad fér anvindaren som
itfoljer likemedlet,

— tillverkare: innehavaren av det tillstind som avses i artikel
16 1 direktiv 75/319/EEG, for vars rakning den ansvarige
personen har utfort vad som sarskilt krivs enligt artikel
22 1 det direktivet.

KAPITEL 1L

Mirkning av likemedel

Artikel 2

1. Foljande uppgifter skall finnas pd den yttre
lakemedelsforpackningen eller, dir sidan saknas, pi
likemedelsbehallaren:

a) Likemedlets namn, {6]jt av den gangse bendmningen om
produkten endast innehaller en aktiv bestindsdel och
dess namn ar ett fantasinamn. Om ett likemedel finns 1
flera  likemedelsformer  och/eller  styrkor  skall
likemedelsformen och/eller styrkan (for spadbarn, barn
resp. vuxna) ingé 1 lakemedlets namn.

b) En deklaration av de aktiva bestindsdelarna med
angivande av sdvil art som mingd per dosenhet eller,
beroende pd likemedelsformen, per volym- eller vikt-
enhet, med anvindning av de gingse benimningarna.

¢) Likemedelsform och mingdangivelse uttrycke i vike,
volym eller antal doser av produkten.

d) En forteckning éver sddana hjilpimnen som har kind
verkan och som har tagits med i de riktlinjer som
offentliggors enligt artikel 12. Om produkten skall
injiceras eller ir avsedd for utvirtes bruk eller som
Ggonpreparat skall alla hjalpimnen anges.

e) Administreringssitt  och, om si ar noédvandigt,
administreringsvig.

f) En sdrskild varning att likemedlet maste forvaras
" odtkomligt for barn.

g) En sirskild varningstext, om en sidan krivs for
lakemedlet i fraga.

h) Utgingsdatum 1 klartext (ménad/ir).

1) Sirskilda forvaringsanvisningar, om sa erfordras.

) Sarskilda férsiktighetsitgarder for att oskadliggora
oanvinda likemedel eller avfall som harrér frin sddana

produkter, om sé erfordras.

innehavaren  av

k) Namn pid och adress ull
forsiljningstillstandet for lakemedlet.

) Forsaljningstillstaindets nummer.
m) Tillverkarens nummer p4 tillverkningssatsen.

n) Vid sjalvmedicinering, bruksanvisning for lakemedlet.

2. Pi den yrtre forpackningen kan symboler eller
bildframstillningar forekomma med en utformning som ar
avsedd att klargora viss information som upptas i punkt t och
annan information som ar férenlig med sammanfattningen av
produktens egenskaper och som har hilsofrimjande virde,
dock pa villkor att den inte har reklamkaraktir.

Artikel 3

1. De uppgifter som anges i artikel 2 skall forekomma pa
lakemedelsbehéllare, med  undantag  av  sidana
likemedelsbehéllare som avses i punke 2 och 3.

2. Foljande uppgifter skall minst forekomma pa
lakemedelsbehallare 1 form av tryckforpackningar som ar
placerade i yttre férpackningar som motsvarar kraven i
artikel 2:

— Likemedlets namn enligt artikel 2a.

— Namn pa innehavaren av forsaljningstillstandet.

— Utgéngsdatum. -

— Satsnummer.

3.  Foljande uppgifter skall minst forckomma pa
lakemedelsbehillare som ar alltfor sma for att rymma alla de

uppgifter som anges i artikel 2:

— Lakemedlets namn och, om sd ar noédvindigt, styrka och
administreringsvig.

— Administreringssatt.
— Utgangsdatum.
— Satsnummer.

— Maingdangivelse uttryckt 1 vike, volym eller per enhet.

Artikel 4

1. De uppgifter som avses 1 artikel 2 och 3 skall vara latc
lasbara, littforstdeliga och outplénliga.

2. De uppgifter som anges 1 artikel 2 skall anges pa det
cller de officiella spriken 1 den medlemsstat dér lakemedlet
siljs. Denna bestimmelse hindrar inte att dessa uppgifter
limnas pd flera sprik, forutsatt att den information som
limnas ar densamma pa samtliga anvanda sprak.

Artikel 5

1.  Medlemsstaterna far inte inom sina territorier férbjuda
eller hindra forsiljning av likemedel av skal som har samband
med mirkningen om denna foljer bestimmelserna 1 detta
kapitel.

2. Utan hinder av punkt 1 fir medlemsstaterna krava
anvindning av vissa former av mirkning sa att foljande
uppgifter kan framga:
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Likemedlets pris.

Villkoren for kostnadsersittning genom det sociala
trygghetssystemet.

De rittsliga villkoren for att tillhandahalla likemedler il
patienten, enligt direktiv 92/26/EEG(").

Uppgifter for identifiering av likemedlet samt om dess

akthet.

KAPITEL 111

Bipacksedel for anvindaren

Artikel 6

En bipacksedel med information for anviandarna skall ingd i
likemedelsforpackningen, sivida inte all information som
krivs enligt artike] 7 meddelas direkt pi den yttre
torpackningen eller pa likemedelsbehallaren.

1.

Artikel 7

Bipacksedeln skall utformas i 6verensstimmelse med

sammanfattningen av produktens egenskaper. Foljande
upplysningar skall limnas i den ordning de tas upp nedan.

a)

b)

For identifiering av lakemedlet:

— Likemedlets namn {6ljt av den gingse benamningen
om produkten endast innehaller en aktiv substans och
dess namn ir ett fantasinamn. Om ett likemedel finns
1 flera likemedelsformer och/eller styrkor miste
lakemedelsformen och/eller styrkan (till exempel for
spadbarn, barn eller vuxna) inga i likemedlets namn.

— Enfullstindig redogorelse for de aktiva substansernas
och hjilpimnenas art samt de aktiva substansernas
mingd med anvindning av gingse benamningar for
varje form som lakemediet forekommer 1.

— Likemedelsform - och  halter per viktenhet,
volymenhet eller antal doser av produkten for varje

form som likemedlet forekommer i.

— Farmakoterapeutisk  grupp eller verkningssatt

uttryckt pa ett f6r patienten lattbegripligt satt.

— Namn pid och adress .ll innehavaren av
forsaljningstillstdndet och tillverkaren.

Terapeutiska indikationer.

En forteckning med de upplysningar som ar nodvandiga
innan likemedlet tas in, nimligen

— kontraindikationer,

— lampliga forsiktighetsatgarder vid anvandningen,

(') EGT nr L 113, 30.4.1992, 5. 5.

d)

f)

— interaktioner med andra likemedel och andra typer
av interaktion (t. ex. med alkohol, tobak och
livsmedel) som kan paverka likemedlets effekt,

— sarskilda varningar.
Denna forteckning maste

— ta hansyn ull vissa anvindarkategoriers speciclla
tillstand (t. ex. barn, gravida eller ammande modrar,
ildre  mainniskor, patienter med  sirskilda
sjukdomstillstand),

— om sa ar pakallat, nimna de méjliga effekterna pa
formagan att framfora fordon eller att skota maskiner,

— ange de hjilpamnen som det ar viktigt att kinna till
for att kunna anvinda likemedlet pa ett sikert och
effektivt sitt och som upptas i de riktlinjer som skall
offentliggéras enligt artikel 12.

De sedvanliga instruktioner som ar nodvandiga for en
korrekt anvindning, sarskilt

— dosering,

— administreringssatt och, om si ir nddvandig,
administreringsvag,

— hur ofta likemedlet skall tillforas, om si kravs med
angivande av limplig ud vid vilken likemedlet kan
eller maste tas in,

samt, nar sa ar limpligt beroende pa lakemedlets art
— behandlingstidens lingd, om denna bor begrinsas,

— vilka atgirder som skall vidtas 1 handelse av
overdosering (till exempel symptom, akuta atgarder),

— vad som bor goras nar en eller flera doser inte har
tagits in,

— om sa ar nodviandigt, uppgift om risken vid
utsattning.

En beskrivning av de oonskade effekter som kan
upptrida vid normal anvindning av likemedlet och, om
sa krivs, vilka atgirder som bor vidtas i sidana fall.
Patienten skall uttryckligen uppmanas att underritta sin
lakare eller apotekare om eventuella odnskade verkningar
som inte namns 1 bipacksedeln.

En hanvisning till det utgingsdatum som anges pa etiket-
ten, samt

— en varning mot att anvanda likemedlet efter detta
datum,

— om sa ar lampligt, sarskilda forvaringsanvisningar,

— om sa kravs, en varning for vissa synliga tecken pa
forsimring av produktens kvalitet.

Datum for den senaste versionen av bipacksedeln.
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2. De behériga myndigheterna kan, utan hinder av punkt
1 b, besluta att vissa indikationer inte skall nimnas pd
bipacksedeln, om spridning av sddan information kan vara il
allvarlig nackdel fér patienten.

3, Bipacksedeln  fir  innehdlla  symboler eller
bildframstillningar som ir avsedda att fortydliga viss
information som avses i punkt 1 och annan information som
ar forenlig med sammanfattningen av produktens egenskaper
och som har hilsofrimjande varde, dock under forutsittning
att den inte har reklamkaraktar.

Artikel 8

Bipacksedelns text maste vara lact lasbar och utformad 1 for
patienten klara och lattbegripliga ordalag pd det eller de
officiella spraken 1 den medlemsstat dir lakemedlet siljs.
Denna bestimmelse hindrar inte att bipacksedeln kan tryckas
pa flera sprak, forutsatt att den information som lamnas ar
densamma pé samtliga anvinda sprak.

Artikel 9

Medlemsstaterna fir inte forbjuda eller hindra forsiljning av
likemedel inom sina territorier under hanvisning ull
bipacksedelns utformning om denna uppfyller kraven i detta
kapitel.

KAPITEL IV

Allminna bestimmelser och slutbestimmelser

Artikel 10

1. Vid ansokan om forsiljningstillstind for ett lakemedel
skall ett eller flera prover pa eller modeller av den yttre
likemedelsforpackningen och likemedelsbehéllaren tillstal-
las de behoriga myndigheterna tillsammans med ett forslag
ull bipacksedel.

2. De behoriga myndigheterna far inte meddela tillstand
att forsalja ett lakemedel om markningen eller bipacksedeln
inte foljer bestammelserna 1 detta direktiv eller om de inte
motsvarar  uppgifterna 1 den sammanfattning av
produktegenskaper som avses 1 artikel 4b 1 direktiv
65/65/EEG.

3. Alla foreslagna forindringar av markningen eller
bipacksedeln 1 ett avseende som tacks av detta direktiv och
som inte sammanhinger med sammanfattningen av
produktegenskaper skall tillstallas de myndigheter som ar
behoriga att utfirda forsaljningstllstind. Om de behoriga
myndigheterna inte har motsatt sig den foreslagna
forindringen inom 90 dagar efter det att ansokan
overlamnades far den sokande genomfora forandringen.

4. Det faktum aut de behériga myndigheterna inte har
avslagit en begaran om f6rsdljningstillstind av sddana skal
som avses 1 punkt 2 eller inte har motsatt sig en forindring av
markningen eller bipacksedeln enligt punkt 3 paverkar inte

det allminna rittsliga ansvar som faller pa tillverkaren eller, i
tilllimpliga fall, innehavaren av forsaljningstillstindet.

5. De behoriga myndigheterna fir undanta enskilda
lakemedel fran kravet pd att etiketten och bipacksedeln skall
innehélla vissa uppgifter samt att bipacksedeln skall vara pa
det eller de officiella spriken 1 den medlemsstat dir
produkten siljs, om lakemedlet inte ar avsett att lamnas ut ull
patienten for sjilvadministrering.

Artikel 11

1. Om bestimmelserna 1 detta direktiv inte foljs och en
anmaning riktad dll den som berors har visat sig
verkningslos, far de behoriga  myndigheterna 1
medlemstaterna tillfalligt upphiva forsiljningstillstandet for
lakemedlet till dess att markningen och bipacksedeln for det
berérda likemedlet har bragts 1 oOverensstimmelse med
foreskrifterna i detta direktiv.

2. Allabeslut som fattas enligt punkt 1 skall atf6ljas av en
utforlig motivering. De skall delges den berorda parten som
samtidigt skall upplysas om de mojligheter tll riuslig
provning som stir till buds enligt gallande lagstiftning och
om den tidstrist inom vilken 6verklagandet méste ske.

Artikel 12

1. Om si kriavs skall kommissionen offentliggora
riktlinjer, 1 synnerhet i friga om

— utformningen av sarskilda varningstexter for vissa
lakemedelskategorier,

informationsbehovet vid

— det sarskilda

sjalvadministrering,

— lasbarheten hos uppgifterna 1 markningen och pé

bipacksedeln,

— metoder for identifiering och dkthetsprovning av
likemedel,

— forteckning over hjalpimnen som mdste omnidmnas i
mirkningen av likemedel med anvisningar om hur
hjilpimnena skall anges.

2. Dessa rikdlinjer skall antas genom ett direktiv som

riktar sig till medlemsstaterna enligt det forfarande som anges
1artikel 2¢ 1 direktiv 75/318/EEG.

Artikel 13

Artiklarna 13 — 201 direktiv 65/65/EEG och artiklarna 6 och
7 i direktiv 75/319/EEG skall upphora att gilla.

Artikel 14

Medlemsstaterna skall vidta de dtgarder som dr nédvindiga
for att folja detta direktiv fore den 1 januari 1993. De skall
genast underritta kommissionen om detta.



13/Vol. 22 Europeiska gemenskapernas officiella tidning

39

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehélla en hanvisning till detta direktiv eller atféljas av en
sadan hinvisning nir de offentliggérs. Narmare foreskrifter
om hur hanvisningen skall géras skall varje medlemsstat sjilv
utfarda.

Fran och med den 1 januari 1994 skall medlemsstaterna avsla
ansokningar om forsaljningstillstind for lakemedel, eller om
fornyelse av  sidana tillstind, om markningen och
bipacksedeln inte foljer bestaimmelserna i detta direktiv.

Artikel 15

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 31 mars 1992.
Pd rddets vignar
Victor MARTINS

Ordforande



