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RADETS DIREKTIV 92/73/EEG

av den 22 september 1992

om utékad rickvidd for direktiv 65/65/EEG och 75/319/EEG om tillnirmning av lagar
och andra forfattningar betriffande likemedel och faststillande av ytterligare
bestimmelser som rér homeopatika

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR
ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Férdraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100 a 1 detta, .

med beaktande av kommissionens forslag(?),
i samarbete med Europaparlamentet (2),

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

med beaktande av félja}lde:

De skillnader som fér nirvarande finns mellan medlems-
staternas bestimmelser i lagar och andra forfattningar kan
hindra handeln med homeopatika inom gemenskapen och
leda till diskriminering och snedvridning av konkurrensen
mellan tillverkare av sidana produkter.

Det huvudsakliga syftet med alla bestimmelser som rér
produktionen, distributionen och anvindningen av
lakemedel méste vara att skydda minniskors halsa.

Trots att den alternativa medicinens status varierar kraftigt
mellan medlemsstaterna bor patienterna ges tillgdng till
medel efter eget val, forutsatt att alla nédvindiga dtgirder
vidtas for att sikerstilla dessa produkters kvalitet och
sikerhet.

Antroposofiska medel som finns beskrivna i en officiell
farmakopé och som bereds enligt en homeopatisk metod
skall, i friga om registrering och forsiljningstillstind,
behandlas p4 samma sitt som homeopatika.

Bestaimmelserna i direktiv 65/65/EEG(*) och andra direktivet
75/319/EEG(®) ir inte alltid anpassade till homeopatika.

Homeopatin ir officiellt erkind i vissa medlemsstater, medan
den endast tolereras 1 andra medlemsstater.

() EGT nr C 108, 1.5.1990, 5. 10 och EGT nr C 244, 19.9.1991, 5. 8.

() EGT nr C 183, 15.7.1991, 5. 322 och EGT nr C 241, 21.9.1992.

() EGT nr C 332, 31.12.1990, s. 29.

(*) EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65. Detta direktiv ir senast indrat
genom direktiv 89/341/EEG (EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 11).

(®) EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 13. Detta direktiv ir senast indrat
genom direktiv 89/341/EEG (EGT nr L 142, 25.5.1989, s. 11).

Aven om homeopatika inte alltid ir officiellt erkinda,
forskrivs de dock och anvinds i alla medlemsstater.

I forsta hand ir det dnskvirt att férse anvindare av sidana
medel med tydliga uppgifter om deras homeopatiska
karaktir och med tillrickliga garantier for deras kvalitet och
sakerhet.

Bestimmelserna i friga om tillverkningen, kontrollen och
inspektionen av homeopatika miste harmoniseras for ate till-
ata fri rorlighet inom hela gemenskapen f6r sikra medel av
god kvalitet.

Med hinsyn till de speciella egenskaperna hos dessa medel,
sisom deras mycket l3ga innehdll av verksamma
bestdndsdelar och svirigheten att tillimpa konventionella
statistiska metoder pd dem i samband med kliniska
provningar, ir det limpligt att erbjuda ett forenklat
registreringssystem for de traditionella homeopatika som
slipps ut pi marknaden utan specifika terapeutiska
indikationer i en beredningsform och med en dosering som
inte innebir nigon risk for patienten.

Sedvanliga bestimmelser om tillstind att forsilja medel skall
dock tillimpas p4 homeopatika som slipps ut pa marknaden
med terapeutiska indikationer eller i en form som kan
innebira risker vilka mdste vigas mot deras férvintade
terapeutiska effekt. I synnerhet bor de medlemsstater som
har en homeopatisk tradition ha mdjlighet att tillimpa
sirskilda regler for att utvirdera de undersékningar och
provningar som ir avsedda att styrka sikerheten hos och
effekten av dessa medel, under forutsittning att de ldter kom-
missionen ta del av dem.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Rickvidd

Artikel 1

1. I detta direktiv avses med homeopatikum varje medel
som framstillts av s.k. stamberedningar (produkter,
substanser eller kompositioner) samt enligt en homeopatisk
tillverkningsmetod som beskrivs i Europeiska farmakopén
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eller, om sd inte ir fallet, i de farmakopéer som f6r narvarande
anvinds officiellt i medlemsstaterna.

2, Eut homeopatikum kan iven innehilla ett antal
farmaceutiska bestindsdelar.

Artikel 2

1.  Bestimmelserna i detta direktiv skall tillimpas pi
homeopatika som ir avsedda f6r minniskor, med undantag
av homeopatika som framstillts enligt en magistral eller
officinell formel enligt definitionen i artikel 1.4 och 1.5 i
direktiv 65/65/EEG samt homeopatika som motsvarar de
kriterier som faststillts i artikel 2.4 i det direktivet.

2. De medel som avses i punke 1 skall kunna kinnas igen
genom ett tydligt och lattlast omnamnande pi etiketten av
deras homeopatiska natur.

KAPITEL II

Tillverkning, kontroll och inspektion

Artikel 3

Bestimmelserna 1 kapitel IV i direktiv 75/319/EEG skall
tillimpas pé tillverkning, kontroll, import och export av
homeopatika.

Artikel 4

De atgirder i friga om Svervakning och de paféljdsbestim-
melser som faststillts i kapitel V i direktiv 75/319/EEG skall
gilla f6r homeopatika tillsammans med artikel 31 och 32 i
samma direktiv.

Det bevis pi terapeutisk effekt som avses i artikel 28.1 b i
samma direktiv skall dock inte krivas f6r homeopatika som
registrerats enligt artikel 7 i det hir direktivet eller, i till-
lampliga fall, tillatits enligt artikel 6.2.

Anrtikel 5

Medlemsstaterna skall 1ita varandra ta del av alla uppgifter
som ir nddvindiga for att garantera kvaliteten och sikerheten
hos homeopatika som tillverkas och férsiljs inom
gemenskapen och i synnerhet de uppgifter som namns i
artikel 30 och 33 i direktiv 75/319/EEG.

KAPITEL III

Utslippande pd marknaden

Artikel 6 !

1. ° Medlemsstaterna skall se till att homeopatika som
tillverkas och slipps ut pa marknaden inom gemenskapen ir
registrerade eller godkinda enligt bestimmelserna i artikel 7,
8 och 9. Varje medlemsstat skall ta vederborlig hinsyn till
registreringar och godkinnanden som tidigare utfirdats 1 en
annan medlemsstat.

2. En medlemsstat kan avst3 frin att inritta ett sirskile,
forenklat forfarande for registrering av sddana homeopatika
som avses i artikel 7. En medlemsstat som tillimpar denna
bestimmelse skall underritta kommissionen om detta. Den
berorda medlemsstaten skall, senast den 31 december 1995,
tillita anvindning av homeopatika som registrerats av andra
medlemsstater enligt artikel 7 och 8.

3. Marknadsféringen av sidana homeopatika som avses i
punkt 2 i denna artikel och i artikel 7.1 skall vara underkastad
bestimmelserna i direktiv 92/28/EEG av den 31 mars 1992
om marknadsforing av humanmedel(!), med undantag av
artikel 2.1 i det direktivet.

Endast sidan information som avses i artikel 7.2 fr dock
anvindas i marknadsforingen av sidana medel.

Dessutom kan varje medlemsstat férbjuda anvindningen
inom sitt territorium av sidana homeopatika som avses i
punkt 2 och i artikel 7.1.

Artikel 7

1. Er sirskilt, férenklat registreringsforfarande kan
endast tillimpas pd siddana homeopatika som uppfyller
samtliga foljande villkor:

— De skall administreras oralt eller appliceras utvirtes.

— Ingen specifik terapeutisk indikation fir férekomma i
mirkningen av medlet eller i nigon 4tf6ljande
information.

— Graden av utspidning skall vara tllricklig for ate
garantera att likemedlet ir sikert. Sarskilt fir likemedlet
inte inneh4lla mer 4n en del pa 10 000 av modertinkturen
eller mer in en hundradel av den ligsta dos som anvinds
allopatiskt di det giller aktiva bestindsdelar vilkas
férekomst 1 ett allopatiskt medel medfér att lakarrecept ar
obligatoriskt.

Samtidigt med registreringen skall medlemsstaterna
bestimma vilken klassificering som skall gilla for

utlimnandet av medlet.

(*) EGT nr L 113, 30.4.1992, s. 13.
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2. Fdrutom att ordet “homeopatikum” skall anges tydligt
skall mirkningen, och i férekommande fall bipacksedeln, for
sidana medel som avses i punkt 1 innehilla fsljande uppgifter
och ingen information dirutéver:

— Det vetenskapliga namnet pi stamprodukten (eller
stamprodukterna) 4tf6ljt av utspidningsgraden, med
anvindning av symbolerna i den farmakopé som anvinds

enligt artikel 1.1.
— Namn pid och adress till den som ansvarar fér
forsiljningen av produkten samt, i tillimpliga fall,

tillverkaren.

— Administrationssitt och, om si ir nédvindigt,
administrationsvag.

— VUtgangsdatum i klartext (minad, ar).

— Beredningsform. |

— Forsiljningsforpackningens inneh3ll.

— Eventuella sirskilda lagringsforeskrifter.

— Om s3 ar ndvindigt, en sirskild varnings.text.
— Tillverkarens satsnummer.

— Registreringsnummgr.

— Texten “homeopatikum utan erkinda terapeutiska
indikationer”.

— En varningstext som uppmanar anvindaren att ridfriga
likare om symptomen kvarstir under den tid som
likemedlet anvinds.

3. Utan hinder av punkt 2 kan medlemsstaterna kriva att
vissa slag av mirkning anvinds som visar:

— Medlets pris.
— Villkoren fér rabattering genom socialférsikringsorgan.

4. De kriterier och procedurregler som faststillts genom
artikel 5 tll 12 1 direktiv 65/65/EEG skall tillimpas
analogiskt pd det sirskilda forenklade registrerings-
forfarandet for homeopatika, med undantag fér bevis pi
terapeutisk effekt.

Artikel 8

En ansékan om sirskild férenklad registrering som inlimnats
av den som ansvarar for utslippandet pd marknaden kan
omfatta en serie medel som hérrér frén samma stamprodukt.
Fbljande dokumentation skall ingd i ansékan for att sarskilt
styrka den farmaceutiska kvaliteten och att produkten ir
likformig fran sats till sats:

— Det vetenskapliga namnet, eller ett annat namn som anges
1 en farmakopé, pd den homeopatiska stamberedningen,
eller stamberedningarna, tillsammans med ‘ett
omnimnande av de olika administrationsvigar,
beredningsformer och spidningsgrader som skall
registreras.

— Dokumentation som beskriver hur stamberedningen

~ (eller stamberedningarna) framstills och kontrolleras och

som styrker dess homeopatiska karaktir med st6d av en
adekvat bibliografi.

— Tillverknings- och  kontrolljournal  fér  varje
beredningsform och en beskrivning av metoden for
spadning och potensering.

— Tillverkningstillstind fér det berérda medlet.

— Kopior av eventuella registreringsbevis eller tillstind som
utfirdats f6r samma medel i andra medlemsstater.

— Ett eller flera prover eller modeller av de forpackningar
som skall anvindas vid forsiljningen av medlen.

— Uppgifter om medlets stabilitet.

Artikel 9

1. Andra homeopatika ian de som avses i artikel 7 i detta
direktiv skall godkinnas och mirkas enligt artikel 4 till 21 1
direktiv 65/65/EEG, iven bestimmelserna om bevis pi
terapeutisk effekt, och artikel 1 till 7 i direktiv 75/319/EEG.

2. En medlemsstat kan inom sitt territorium infora eller
behilla sirskilda bestimmelser f6r farmakologiska och
toxikologiska kontroller och kliniska prévningar av andra
homeopatika in sidana som avses i artikel 7.1 i enlighet med
de principer och sirdrag som utmirker homeopatin i denna
medlemsstat.

I detta fall skall medlemsstaten underratta kommissionen om
vilka sirskilda bestimmelser som galler.

KAPITEL IV

- Slutbestimmelser

Artikel 10

1.  Medlemsstaterna skall vidta de &tgirder som ar
nédvindiga for att folja detta direktiv senast den 31 december
1993. De skall utan dr6jsmal underritta kommissionen om
detta.
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Nir en medlemsstat antar bestimmelser till f6ljd av detta
skall dessa innehilla en hinvisning till detta direktiv eller
atfoljas av en sidan hinvisning nir de offentliggdrs. Narmare
foreskrifter om hur hinvisningen skall goras skall varje
medlemsstat sjalv utfirda.

2. Ansokningar, som inlimnas efter det datum som anges
i punkt 1, om registrering eller férsiljningstillstind for
sidana medel som omfattas av detta direktiv skall félja
bestimmelserna i detta direktiv.

3. Senast den 31 december 1995 skall kommissionen
foreligga Europaparlamentet och ridet en rapport om till-
ampningen av detta direktiv.

Artikel 11

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 22 september 1992.

Pd rddets vignar
R. NEEDHAM

Ordforande



