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NEUVOSTON DIREKTIIVI,

annettu 14 piivini kesikuuta 1989,

liskevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten miiriysten lihentimisesti
annettujen direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY soveltamisalan laajentamisesta ja
ihmisveresti tai -veriplasmasta periisin olevia lidkkeiti koskevista erityissiinnoksistd

(89/381/ETY)

EUROOPAN YHTEISOJEN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamis-
sopimuksen ja erityisesti sen 100 a artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen(?),

toimii yhdessi Euroopan parlamentin kanssa(?),

ottaa huomioon talous-ja sostaalikomitean lausunnon(3),
seki katsoo, etti

erot jasenvaltioiden lakien, asetusten ja hallinnollisten
maardysten vililli voivat estdd ihmisveresta tai -plasmasta
periisin olevien likkeiden kauppaa yhteisossa,

kaikkien lidkkeiden tuotantoa, jakelua ja kdyttod ohjaavien
sidnndsten  ensisjaisena  tavoitteena on  oltava
kansanterveyden suojaaminen,

direktiivi 65/65/ETY(#), sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna  direktitvilli  87/21/ETY(5), ja direktiivi
75/319/ETY(5), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna
direktiivilli 83/570/ETY(’), jotka molemmat koskevat
laskevalmisteita koskevien lakien, asetusten seki hallinnol-
listen miiriysten lihentimisti, ovat siitd huolimatta, ettd ne
ovat tarkoituksen mukaisia, riittimattomii thmisveresta tai
-veriplasmasta periisin olevien laikkeiden osalta,

korkean teknologian, erityisesti bioteknologisesti tuotet-
tujen, lidkkeiden markkinoille saattamista koskevien kansal-
listen toimenpiteiden lahentimisestd 22 pidivini joulukuuta
1986 annetun neuvoston direktiivin 87/22/ETY(#) 5 artiklan

(") EYVL N:o C 308, 3.12.1988, s. 21
(3 EYVL N:o C 290, 14.11.1988, s. 134 ja EYVL N:o C 120,
16.5.1989

(*) EYVL N:o C 208, 8.8.1988, . 64

(*) EYVL N:o 22, 9.2.1965, 5. 369/65

(®) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, 5. 36

(¢) EYVL N:o L 147, 9.6.1975, 5. 13

() EYVL N:o L 332, 28.11.1983,s. 1

(®) EYVL N:o L 15, 17.1.1987, s. 38

mukaisesti komission tulee tehdi ehdotukset, direktiivissi
75/319/ETY  saadettyjen  suuntaviivojen  mukaisesti,
thmisverestd tai -veriplasmasta periisin olevien liikkeiden
valmistus ja markkinoille saattamista koskevien lupien edel-
lytysten yhdenmukaistamisesta,

yhteisd tukee tiydellisesti Euroopan neuvoston pyrkimyksia
vapaachtoisen, maksuttoman verenluovutuksen edistimi-
seksi, omavaraisuuden saavuttamiseksi verivalmistehuollossa
kaikkialla yhteisdssi ja eettisten periaatteiden kunnioit-
tamisen varmistamiseksi thmisestd periisin olevien terapeut-
tisten aineiden kaupassa,

ithmisveresti tai -veriplasmasta periisin olevien liikkeiden
laadun, turvallisuuden ja tehon takaamiseksi tarkoitettuja
saanndksii on sovellettava samalla tavoin seki julkisissa etti
yksityisissi laitoksissa ja kolmansista maista tuotuun vereen
ja plasmaan,

ennen kuin voidaan myontdi lupa saattaa ihmisveresti tai
-veriplasmasta perdisin oleva lizke markkinoille, on
valmistajan  osoitettava, ettdi hin kykenee jatkuvasti
varmistamaan valmistuserien yhdenmukaisuuden seka, sikali
kuin se tekniikan kehityksen kannalta on mahdollista, sen,
ettei ominaisia viruskontaminaatioita esiinny, ja

komission tulisi saada toimivalta antaa, tiiviissi yhteistyossa
liikevalmistealan kaupan teknisten esteiden poistamiseksi
annettujen direktiivien mukauttamista tekniikan kehitykseen
kisittelevin komitean kanssa, tarpeelliset muutokset
laikevalmisteiden tutkimista koskeviin vaatimuksiin, jotka
on esitetty lizkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyt-
tisid, farmakologis-toksikologisia ja kliinisia standardeja ja
tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsiidan-
nén lihentimisestd 20 piivind toukokuuta 1975 annetun
neuvoston direktiivin 75/318/ETY(°) liitteessi, sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna direktiivilla 87/19/ETY(19),
ithmisveresta tai -veriplasmasta peraisin olevien lidkkeiden
erityislaadun huomioon ottamiseksi ja laadun, turvallisuuden
ja tehon korkeamman tason varmistamiseksi,

) EYVL N:o L 147, 9.6.1975, 5. 1
(1% EYVL N:o L 15, 17.1.1987, 5. 31
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ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

1 Sen estimitti, miti direktiivin 75/319/ETY 34
artiklassa siidetain, ja jollei timin direktiivin siinnoksistd
muuta johdu, direktiiveja 65/65/ETY ja 75/319/ETY sovel-
letaan ihmisille tarkoitettuihin veren osiin perustuviin lidk-
keisiin, jotka on valmistettu teollisesti julkisessa tai
yksityisessi laitoksessa, jiljempini ‘ihmisverestd tai
-veriplasmasta periisin olevat lidkkeet’; niihin valmisteisiin
kuuluvat erityisesti thmisesti periisin olevat albumiini,
hyytymistekijat ja immunoglobuliinit.

2 Titd direktiivid ei sovelleta ihmisestd periisin olevaan
kokovereen, veriplasmaan eiki verisoluihin.

3 Tilld direktiivilli ei vaikuteta ithmisesta periisin olevien
terapeuttisten aineiden vaihtoa koskevaan Euroopan
sopimukseen, joka yhteisén puolesta on hyviksytty
neuvoston 25 piivani kesikuuta 1986 tekemilld paitokselld
86/346/ETY().

2 artikla

1 Thmisveresti tai -veriplasmasta periisin olevien liik-
keiden midirii koskevat tiedot on ilmaistava kyseessi olevaan
valmisteeseen soveltuvalla tavalla massana, kansainvilisini
yksikoini tai biologisen aktiivisuuden yksikoina.

2 Direktiivien 65/65/ETY ja 75/319/ETY ilmaisun
‘ainesosien laatua ja miirii koskevat tiedot’ tulee sisiltad
tiedot biologisesta aktiivisuudesta ja ilmaisun ‘koostumus
laadun ja miirin osalta’ tulee sisaltdd valmisteen koostumus
ilmoitettuna biologisena aktiivisuutena.

3 Kaikissa timin direktiivin mukaisia tarkoituksia varten
laadituissa asiakirjoissa, joissa thmisveresta tai -veriplasmasta
periisin olevan liikkeen nimi ilmaistaan, on ainakin kerran
mainittava myos vaikuttavien aineiden yleis- tai tieteellinen
nimi; se voidaan lyhentid muissa viitteissa.

3 artikla

Thmisverta tai -veriplasmaa lidkkeen valmistuksen
lihtBaineena kaytettiessa:

1) jisenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet
infektiotautien levidmisen ehkiisemiseksi. Sikili kuin 6
artiklassa tarkoitetut muutokset kattavat Euroopan
farmakopean verta ja veriplasmaa koskevien monografi-
oiden ohella timin, tulee niihin toimenpiteisiin sisiltyd
Euroopan Neuvoston ja Maailman terveysjirjeston
suosittelemat toimenpiteet, erityisesti koskien veren ja
plasman  luovuttajien  valintaa  ja  tutkimista;

(*) EYVL N:o L 207, 30.7.1986, s. 1

2) jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet
sen varmistamiseksi, ettd ihmisveren ja -veriplasman
luovuttajat ja luovutuskeskukset ovat aina selvisti tun-
nistettavissa;

3) myos kolmansista maista thmisverta tai -veriplasmaa
tuovien on annettava kaikki 1 ja 2 alakohdassa tarkoitetut
turvallisuustakeet;

4) jasenvaltioiden on toteutettava tarpeelliset toimenpiteet
yhteisén omavaraisuuden edistimiseksi ihmisveren tai
-plasman suhteen. Titi tarkoitusta varten niiden tulee
edistad vapaachtoista, maksutonta veren ja veriplasman
luovutusta ja toteuttaa tarpeelliset toimenpiteet
vapaachtoisista maksuttomista luovutuksista tulevaan
ihmisvereen ja -veriplasmaan perustuvien valmisteiden
tuotannon ja kiyton kehittimiseksi. Niiden tulee antaa
tillaiset toimenpiteet komissiolle tiedoksi.

4 artikla

1 Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd ihmisveresti tai
-veriplasmasta periisin olevien liikkeiden valmistuksessa
kaytetyt valmistus- ja puhdistusprosessit ovat oikein
validoidut, niiden avulla on mahdollista varmistua jatkuvasti
valmistuserien yhdenmukaisuudesta ja niilli taataan, sikili
kuin se tekniikan kehityksen kannalta on mahdollista, ettei
ominaisia viruskontaminaatioita esiinny. Tatd .varten
valmistajien on ilmoitettava toimivaltaisille viranomaisille
patogeenisten virusten, jotka voivat levita ithmisvereen tai
-plasmaan perustuvien lakkeiden vilityksella,
vihentimiseen tai tuhoamiseen kiyttiminsi menetelmi.
Toimivaltainen viranomainen voi luovuttaa niytteet pak-
kaamattomasta tai lopullisesta valmisteesta valtion
laboratorion tai tihin tarkoitukseen osoitetun laboratorion
tutkittavaksi, joko direktiivin 75/319/ETY 4 artiklan
mukaisesti tapahtuvan hakemuksen arvioinnin yhteydessi tai
sen jilkeen kun markkinoille saattamista koskeva lupa on
myonnetty.

2 Direktiivin  65/65/ETY 8 artiklan ja direktiivin
75/319/ETY 27 artiklan soveltamista varten jisenvaltiot
voivat vaatia, ettd ihmisvereen tai -plasmaan perustuvien
lizkkeiden  valmistajat  toimittavat  toimivaltaiselle
viranomaiselle jaljennokset kaikista pitevyysvaatimukset
tiyttivin henkilén direktiivin 75/319/ETY 22 artiklan
mukaisesti allekirjoittamista tarkastuskertomuksista.

3 Jos  jasenvaltion  lainsdidinnossi  sdidetiin
kansanterveyden  turvaamiseksi, ettdi  toimivaltaiset
viranomaiset  voivat  vaatia, etti ihmisveresti tai
-veriplasmasta periisin olevien liikkeiden markkinoille saat-
tamisesta vastaavat henkilot luovuttavat naytteet jokaisesta
pakkaamattomasta tai lopullisesta valmiste-eristi valtion
laboratorion tai tihin tarkoitukseen osoitetun laboratorion
tutkittavaksi ennen kuin ne toimitetaan jakeluun, jos toisen
jasenvaltion toimivaltaiset viranomaiset eivit ole aiemmin
tutkineet kyseessi olevaa erdd ja ilmoittaneet sen tiyttivin
hyviksytyt laatuvaatimukset. Jasenvaltioiden on huolehdit-
tava, ettd jokainen tallainen tutkimus suoritetaan 60 piivin
kuluessa niytteiden vastaanottamisesta.
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5 artikla

Direktiivissi 87/22/ETY siidetty menettely ulotetaan tarvit-
taessa thmisveresti tai -veriplasmasta peraisin oleviin ladk-
keisiin.

6 artikla

Direktiivin  75/318/ETY liitteessd esitettyihin kokeita
koskeviin vaatimuksiin tehtivit tarpeelliset muutokset, jotta
otettaisiin huomioon, ettd direktiivien 65/65/ETY ja
75/319/ETY soveltamisala laajenee kattamaan ihmisveresti
tai -veriplasmasta periisin olevat liskkeet, on annettava
direktiivin 75/318/ETY 2 c artiklassa siidettyd menettelyd
noudattaen.

7 artikla

1 Lukuun ottamatta 2 kohdassa siddettyji tapauksia,
jisenvaltioiden on toteutettava timin direktiivin noudat-
tamisen edellyttimat toimenpiteet 1 pdiviin tammikuuta
1992 mennessi. Niidden on ilmoitettava tisti komissiolle
vilpymatta.

2 Jos 6 artiklassa tarkoitettuja direktiivin 75/318/ETY
muutoksia el ole annettu 1 kohdassa mainittuun
piivimdirain mennessi, korvataan timi paivimaiiri
paivamairalld, jona sanotut muutokset annettiin.

3 Kyseessa olevien valmisteiden markkinoille saattamista
koskevien lupahakemusten, jotka on esitetty sen
paivamairin jilkeen, jolloin tima direktiivi tuli sovellet-
tavaksi, on oltava timin direktiivin siannosten mukaisia.

4 Timi direktiivi on ulotettava vaiheittain, 31 piiviin
joulukuuta 1992 mennessi, olemassa oleviin, 1 artiklan 1
kohdassa tarkoitettuthin ithmisverestd tai -veriplasmasta
peraisin oleviin laakkeisiin.

8 artikla

Tiama direktiivi on osoitettu kaikille jisenvaltioille.
Tehty Luxemburgissa 14 paivina kesikuuta 1989.

Neuvoston puolesta
Pubeenjohtaja
P. SOLBES



