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RADETS DIREKTIV
af 3. maj 1989

om udvidelse af anvendelsesomradet for direktiv 65/65/EQGF og 75/319/EQF og om
fastszettelse af supplerende bestemmelser for immunologiske leegemidler i form af vacciner,
toksiner, sera og allergener

(89/342/EQF)

RADET FOR DE EUROPZISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til Traktaten om Oprettelse af Det Euro-
pziske Okonomiske Fallesskab, szrlig artikel 100A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

i samarbejde med Europa-Parlamentet (2),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale -

Udvalg (3), og
ud fra folgende betragtninger:

Forskellen i medlemsstaternes administrative eller ved lov
fastsatte bestemmelser kan vzre til hinder for samhandelen
med immunologiske produkter i Fellesskabet;

beskyttelse af folkesundheden ber vere hovedformélet med
lovgivning om fremstilling, distribution og anvendelse af
legemidler;

direktiv 65/65/EQF (4), senest @&ndret ved direktiv 87/

_21/EQF (), og andet direktiv 75/319/EQF(¢), senest
zndret ved direktiv 83/570/EQF(7), om indbyrdes tilnzr-
melse af lovgivning om farmaceutiske specialiteter, er ganske
vist hensigtsmassige, men dog utilstrzkkelige for si. vidt
angdr immunologiske lzgemidler i form af vacciner, toksi-
ner, sera og allergener;

efter artikel 5 i Radets direktiv 87/22/EQF af 22. december
1986 om indbyrdes tilnzrmelse af medlemsstaternes foran-
staltninger vedrerende -markedsfering af hejteknologiske
lzgemidler, iszr lzgemidler fremstillet ved bioteknologiske
metoder (8), skal Kommissionen inden den 22. december
1987 forelzegge forslag med henblik p4 i lighed med direktiv
75/319/EQF at harmonisere betingelserne for tilladelse til
fremstilling og.markedsfering af immunologiske legemid-
ler;

() EFT nr. C 36 af 8. 2. 1988, 5. 25.

(2) EFT nr. C 290 af 14. 11, 1988, s. 131, og EFT nr. C 120 af
16. 5.1989.

) EFT nr. C 208 af 8. 8. 1988, s. 64.

) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.

5) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 36.

) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, 5. 13.

) EFT nr. L 332 af 28. 11. 1983, s. 1.

) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 38.

inden der kan gives tilladelse til markedsfering af et immu-
nologisk produkt, skal fremstilleren pavise, at han til
stadighed er i stand til at sikre, at batchene opfylder
kravene;

Kommissionen ber bemyndiges til at vedtage de nedvendige
@ndringer i de forskrifter vedrerende afprevning af farma-
ceutiske specialiteter, som er . fastsat i bilaget til Radets
direktiv 757318/EQF af 20. maj 1975 om tilnazrmelse af
medlemsstaternes lovgivning om normer og forskrifter ved-
rorende analytiske, toksikologisk-farmakologiske og klini-
ske undersogelser af farmaceutiske specialiteter (%), senest’
&ndret ved direktiv 87/19/EQF (1°), for at tage hensyn til de
immunologiske lzgemidlers szrlige karakteristika; dette ber
ske i tzt samarbejde med Udvalget for Tilpasning til Den
Tekniske Udvikling af Direktiverne om Fjernelse af Tekniske
Hindringer for Handelen med Farmaceutiske Specialiteter,
og med henblik pi at sikre haojere kvalitet, sikkerhed og
effektivitet —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

10 Uanset artikel 34 i direktiv. 75/319/EQF og med
forbehold af nzrvarende direktiv, galder - direktiv 65/
65/EQF og 75/319/EQF for immunologiske 1gemidler i
form af vacciner, toksiner, sera og allergener- til brug for

‘mennesker.

2. I dette direktiv forstis ved:

— allergenprzparat: ethver praparat, som har til form4l at
pavise eller fremkalde en specifik erhvervet ndring i den
immunologiske reaktion pa et allergifremkaldende stof

— vacciner, toksiner og sera: vacciner, toksiner og sera som
defineret i bilaget til direktiv 75/319/EQF. .

Artikel 2

1.  Den kvantitative beskrivelse-af et immunologisk lzge-

middel angives i masse, i internationale enheder, i enheder
for biologisk aktivitet eller, s& vidt muligt i specifikt prote-
inindhold, athangigt af det pigzldende preparat.

(°) EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 1.
(*°) EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 31.
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2.  For immunologiske preparater i direktiv 65/65/EQF
og 75/319/EQF omfatter udtrykkene »kvalitativ og kvanti-
tativ beskrivelse af bestanddelene« ogsa biologisk aktivitet
eller proteinindhold, og »kvalitativ og kvantitativ sammen-
satning« angiver prazparatets sammensztning udtrykt i
biologisk aktivitet eller proteinindhold.

3.  Ved angivelse af navnet p3 et immunologisk legemid-
del skal fzllesnavnet eller den videnskabelige betegnelse for
de virksomme bestanddele ligeledes anfares. .

Artikel 3

Ud over de oplysninger, der henvises til i artikel 4a i direktiv
65/65/EQDF, skal det resumé af produktets egenskaber, der
er nevnt i artikel 4, stk..2, nr. 9, i direktiv 65/65/EQF
indeholde folgende oplysninger for s§ vidt angdr immunolo-
giske legemidler:

— ihenhold til punkt 5.4, oplysninger om sarlige forsigtig-
hedsforanstaltninger, der skal iagttages af personer, der
handterer det immunologiske legemiddel og giver det til
patienter, sammen med de serlige forsigtighedsforan-
staltninger, som patienten skal iagttage.

Artikel 4

1.  Medlemsstaterne skal sikre, at de fremstillingsproces-
ser, der anvendes ved fremstillingen af immunologiske
przparater, kontrolleres beherigt, og at batchene til stadig-
hed opfylder kravene.

2.  Med henblik p4 gennemferelsen af artikel 8 i direktiv
65/65/EQF og artikel 27 i direktiv 75/319/EQF kan
medlemsstaterne krzve, at-de personer, der har fremstillet de
immunolegiske preparater, skal forelegge en kompetent
myndighed kopier af alle de kontrolbeviser, der er under-
skrevet af den sagkyndige person i overensstemmelse med
artikel 22 i direktiv 75/319/EQF.

3. En medlemsstat kan, sifremt den finder det nedven-
digt af hensyn til folkesundheden, krave, at personer, der er
ansvarlige for markedsforingen af

— levende vacciner

— immunologiske lzgemidler, der anvendes ved den pri-
mere immunisering af bern eller andre grupper, der er
udsat for risici

— immunologiske lzgemidler, der anvendes i forbindelse
med offentlige immuniseringsprogrammer

— eller immunologiske lzgemidler, der er nye, eller som er
fremstillet ved hjelp af ny eller ndret teknik eller som
har karakter af en nyhed for en given fabrikant, i en

overgangsperiode, der normalt vil vaere fastsat i markeds-
foringstilladelsen,

inden frigivelsen skal forelzgge en kompetent myndighed
prover fra hver batch af bulkvaren og/eller fardigvaren til
afprevning hos et statslaboratorium eller et laboratorium,
der er udpeget til dette form3l, medmindre den kompetente
myndighed i en anden medlemsstat i forbindelse med en
batch, der er fremstillet i denne medlemsstat, tidligere har
undersegt den pigzldende batch og erklzret, at den er i
overensstemmelse med de godkendte specifikationer. Med-
lemsstaterne skal sikre, at sidanne afprevninger er afsluttet’
inden 60 dage efter modtagelsen af preverne.

Artikel §

Zndringer i de i bilaget til direktiv 75/318/EQF omhand-
lede afprovningskrav for laegemidler, som udvidelsen af
anvendelsesomradet for direktiv 65/65/EQF og 75/319/
EOF til at omfatte immunologiske lzgemidler métte nadven-

diggere, skal vedtages efter fremgangsmaiden ‘i artikel 2c i
direktiv 75/318/EQF.

Artikel 6

1. Med forbehold af stk. 2 trzffer medlemsstaterne de
nedvendige foranstaltninger for at efterkomme dette direktiv
senest den 1. januar 1992. De underretter straks Kommis-
sionen herom. :

2. Er de i artikel 5 nzvnte ®ndringer i direktiv-75/"
318/EQF ikke vedtaget pa den i stk. 1 nzvnte dato, treder

nzrverende direktiv i kraft samme dag som de pigzldende

@ndringer.

3.  Ansegninger om tilladelse til markedsfering af prepa-
rater, der omfattes af dette direktiv, skal opfylde bestemmel-
serne i dette direktiv, sdfremt de indgives efter direktivets
ikrafttradelsesdato.

4. Inden den 31. december 1992 udvides dette direktiv
gradvist til at omfatte eksisterende immunologiske lgemid-
ler.

Artikel 7 -

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den 3. maj 1989.

Pd Rddets vegne
P. SOLBES
Formand



