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9.2.65 DE EUROPAISKE FAELLESSKABERS TIDENDE

369/65

RADETS DIREKTIV
af 26. januar 1965

om tilnermelse af lovgivning om medicinske specialiteter

(65/65/EQF)

RADET FOR DET EUROP £ISKE 9KONOMISKE
FZALLESSKAB HAR

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det euro-
paiske okonomiske Fallesskab, szrlig artikel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det europziske Parla-
ment?), : ‘

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og
sociale Udvalg?). og

ud fra felgende betragtninger: ‘

Alle bestemmelser angaende fremstilling og distribution
af medicinske specialiteter skal have som hovedformal at
beskytte den offentlige sundhed;

dette mal skal dog nas med midler, som ikke kan hem-
me udviklingen af medicinalindustrien og handelen med
medicinalvarer inden for Fellesskabet;

forskellene mellem visse af de enkelte staters bestemmel-
ser, iser mellem bestemmelserne om legemidler, heri
ikke medregnet stoffer og sammensatninger af stoffer,
der tjener som levnedsmidler, foderstoffer eller kosmeti-
ske artikler, virker heammende pa handelen med medi-
cinske specialiteter inden for Fellesskabet og har saledes
en umiddelbar indvirkning pa fellesmarkedets oprettelse
og funktion;

det er derfor af betydning, at disse hindringer fjernes; til
dette formal er en tilLarmelse af de pageldende bestem-
melser nedvendig;

denne tilnzrmelse kan dog kun ske efterhinden, og i for-
ste omgang er det af betydning at fjerne de forskelle, som
vil kunne forstyrre Fallesmarkedets funktion mest,

") EFT nr. 84 af 4.6.1963,s. 1571/63
2) EFT or. 158 af 16.10.1964, s. 2508/64

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITELI1

Definitioner og anvendelsesomrade

Artikel 1
I dette direktiv forstas ved:
1. Medicinsk specialitet:
ethvert legemiddel, som bringes i handelen i fardigfrem-

stillet form under en sazrlig betegnelse og i en sarlig
pakning.

2. Lagemiddel:

ethvert stof eller enhver sammensa&tning af stoffer, der
betegnes som middel til helbredelse eller forebyggelse af
sygdomme hos mennesker eller dyr.

Ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer. der er
bestemt til at anvendes i eller pd menneskers eller dyrs
legemer med henblik pa at stille en medicinsk diagnose
eller at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktio-
ner hos mennesker eller dyr, anses ligeledes som lage-
middel.

3. Stof:

ethvert stof, uanset dets oprindelse, idet dette kan vare:
menneskeligt, som for eksempel:

menneskeblod og praparater af menneskeblod,

animalsk, som for eksempel: -
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mikroorganismer, hele dyr, dele af organer, dyriske se-
kreter, toksiner, stoffer udvundet ved ekstraktion, blod-
pra&parater o. S. V.,

vegetabilsk, som for eksempel:

mikroorganismer, planter, plantedele, plantesekreter,
stoffer udvundet ved ekstraktion m. v.

-

kemisk. som for eksempel:

grundstoffer, naturlige kemiske stoffer, samt kemiske
praparater, fremstillet ved omdannelse eller syntese.

Artikel 2

Bestemmelserne i kapitel II-V gelder kun for medicinske
specialiteter til menneskebrug bestemt til at bringes i
handelen i medlemsstaterne.

KAPITEL II

Tilladelse ti! markedsforing af medicinske specialiteter

Artikel 3

Ingen medicinsk specialitet ma bringes i handelen i en
medlemsstat, uden at de kompetente myndigheder i
denne stat forud har givet tilladelse hertil.

Artikel 4

For at\opné den i artikel 3 omhandlede tilladelse indgi-
ver den for markedsferingen ansvarlige ansegning til de
kompetente myndigheder i medlemsstaten.

Ansggningen skal ledsages af felgende oplysninger og
dokumentation:

1. Navn eller firma og bopa! eller hovedsade for den
for markedsferingen ansvarlige og i givet fald for
fremstilleren.

2. Specialitetens navn (enten sarnavn eller fellesnavn i
forbindelse med et varemerke eller fremstillerens
navn. eller videnskabelig betegnelse i forbindelse
med et varemearke eller med fremstillerens navn).

3. Kvalitativ og kvantitativ sammensetning af alle spe-
cialitetens bestanddele, med almindeligt benyttede
betegnelser. uden anvendelse af kemiske bruttoform-
ler. og med den af Verdenssundhedsorganisationen
anbefalede internationale fzllesbetegnelse, safremt
en sadan findes.

4. Kortfatiet beskrivelse af fremstillingsmaden.

5. Terapeutiske indikationer, kontraindikationer og bi-
virkninger. '

6. Dosering, dispenseringsform, anvendelsesmade samt
formodet holdbarhed, safremt denne er mindre end 3
ar.

7. De af fremstilleren anvendte kontrolmetoder, (kvali-
tative og kvantitative analyser af bestanddelene og
det ferdige praparat, serprever, for eksempel prave
for kim- og pyrogenfrihed, undersogelser af indhol-
det af tunge metaller, holdbarhedspraver, biologiske
og toksikologiske undersogelser).

8. Resultater af

— fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske
forseg:

— farmakologiske og toksikologiske forsag;
= kliniske forseg.

a) Dog kan en bibliografisk dokumentation vedre-
rende farmakologiske, toksikologiske og kliniske
forseg trede i stedet for en foreleggelse af de pa-
geldende forsegsresultater, nar det drejer sig om:

i) En allerede benyttet medicinsk specialitet,
der er tilstrekkelig afprevet pa mennesker.
til at dens virkninger, herunder dens bivirk-
ninger, allerede er kendt og fremgar af den
bibliografiske dokumentation,

i) en ny medicinsk specialitet, hvis sammen-
satning af virksomme stoffer er den samme
som sammensatningen af en allerede kendt
og benyttet medicinsk specialitet,

iii) en ny medicinsk specialitet, der udelukkende
bestar af kendte bestanddele, som allerede i
et tilsvarende forhold indgar i tilstrekkeligt
afprevede og allerede benyttede legemidler;

b) Nar det drejer sig om en ny medicinsk speciali-
tet, der bestar af kendte bestanddele, som dog
hidtil ikke er kombineret til terapeutiske formal.
kan forseg vedrerende disse bestanddele erstattes
af forelaeggelse af en bibliografisk dokumentati-
on.

9. En eller flere prover eller modeller af den medicinske
specialitets salgspakning samt en pakningsbrochure.
hvis en sadan tenkes vedlagt praparatet.

10. Et dokument, hvoraf det fremgar, at fremstilleren
har tilladelse til fremstilling af medicinske specialite-

ter i sit hjemland.

11. Tilladelse til markedsfering af den medicinske spe-



De Europaiske Fzllesskabers Tidende 19

cialitet i en anden medlemsstat eller i et tredjeland,
safremt en sadan tilladelse er givet.

Artikel 5

Tilladelse i henhold til artikel 3 nagtes, hvis det efter
kontrol af de i artikel 4 anforte oplysninger og dokumen-
ter viser sig, enten at den medicinske specialitet er skade-
lig ved normal forskriftsmassig brug, eller at dens tera-
peutiske virkning mangler eller er utilstrekkelig godt-
gjort af ansegeren, eller at den medicinske specialitet
ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammen-
satning.

Tilladelsen neagtes ligeledes. hvis de til sgtte for anseg-
ningen fremlaegte dokumenter og oplysninger ikke svarer
til bestemmelserne i artikel 4.

Artikel 6

De kompetente myndigheder i medlemsstaterne kan
nagte tilladelse til markedsforing af en medicinsk specia-
litet med svangerskabsforebyggende formal i det omfang.
deres lovgivning forbyder handel med medicinske specia-
liteter, som vesentligt tjener dette formal.

Artikel 7

Medlemsstaterne traffer alle hensigtsmassige forholds-
regler for at hindre, at sagsbehandlingen vedrorende
meddelelsen af en markedsfaringstilladelse varer langere
end 120 dage fra ansegningens indgivelse af regne.

I undtagelsestilfelde kan denne frist forlenges med 90
dage. T sa fald gives der ansageren meddelelse herom, for
den nzvnte frists udleb.

Artikel 8

Medlemsstaterne trzffer alle hensigtsmaessige forholds-
regler for at sikre, 4t indehaveren af en tilladelse godtgar,
at der fores kontrol med det ferdige produkt efter de af
anse@geren beskrevne metoder i henhold til bestemmelser-
ne i artikel 4, stk. 2, nr. 7:

Artikel 9

Tilladelsen nagtes ligeledes, hvis de til statte for anseg-
ningen fremlagte dokumenter og oplysninger ikke svarer
markedsfaringen ansvarlige.

Artikel 10
Tilladelsen er gyldig i fem ar; den kan forlanges med
fem ar ad gangen, nar indehaveren indgiver ansegning
herom inden for tre maneder for tilladelsens udigb.

KAPITEL III

Suspension og tilbagekaldelse af markedsferingstilladel-
ser for medicinske specialiteter

Artikel 11

Medlemsstaternes kompetente myndigheder suspenderer
eller tilbagekalder markedsferingstilladelse for en medi-
cinsk specialitet, hvis det viser sig, enten at specialiteten
er skadelig ved normal forskriftsmassig brug, eller at
den er uden terapeutisk virkning, eller endelig at den ikke
har den angivne kvantitative og kvalitative sammenset-
ning. Den terapeutiske virkning mangler, nir det fastslas.
at\der ikke kan opnas terapeutiske resultater med den
medicinske specialitet.

Markedsforingstilladelsen suspenderes eller tilbagekal-
des ligeledes, hvis det findes, at de oplysninger, der fore-
ligger i sagens akter i henhold til artikel 4, er urigtige.
eller hvis den i artikel 8 navnte kontrol med det fardige
produkt ikke er foretaget.

Artikel 12

Enhver afgerelse, som traffes i henhold til artiklerne 5, 6
og 11, skal noje begrundes. Den skal meddeles den pa-
gzldende med oplysning om den i gzldende ret hjemlede
adgang til klage og frister for klagens ivarksettelse.

Enhver medlemsstat offentligger markedsferingstilladel-
serne samt afgorelserne angiende deres tilbagekaldelse i
sit officielle tidende.

KAPITEL IV

Etikettering af medicinske specialiteter

Artikel 13

De medicinske specialiteters beholdere og ydre emballa-
ger skal veere forsynet med folgende oplysninger:

1. Specialitetens navn, som kan v&re enten et s@rnavn
eller et fellesnavn i forbindelse med et varemarke
eller fremstillerens navn eller en videnskabelig beteg-
nelse med et varemarke eller fremstillerens navn.

2. T umiddelbar tilknytning til specialitetens navn: den
kvalitative og kvantitative sammensatning af de
virksomme stoffer angivet pr. dosisenhed eller i pro-
cent alt efter dispenseringsformen.

De af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede in-
ternationale fallesbetegnelser skal anvendes i alle til-
faelde, hvor sadanne findes.

3. Kontrolnummer til identificering af produktionschar-
gen (fabrikationskontrolnummer).-
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4. Nummer p2 tiliadeisen til markedsforing.

5. Navn chier firmanava og acresse ciler hovedssede for
en for marcdsferingen ansvarlige og i givel fald
for fremstilicran.

6. Anvendelsesmader

7. Sidgste anvendelsesdato for medicinske specialiteter,
hvis hotdvariied er mindre end tre &r

8. Eventuell serline forsigtighodsresler ved opbevaring.
Dispenseringsformen og indhoidsangivelsen efter vagt,
rumfang eiler dosiscnhed behover xun at vere angivet pé
den ydre embaiiase. ’

Aviilel 14

Wor sa vidt angdr ampuiler ska® de i artikel 13, sgk. 1.
ar’mrte oplysninger naferes den ydre cmbaliage. Behol-
deren behever kun at vere forsynet med fplgende angi-

[9A

velser:

ceparatets nava,

nengden af vicksomme siofier,
anvendeisesmiden,

sidste anvendeisesdato.

Aviileel 15
Med heasyn tii andre smé beholdere end ampulief som
kun indcholder en enkelt dosis, cg pé hvilke det er umu-
ipe at enfere de § artikel 14 ombandiede angivelser, geol-
der bestemmciserne i artikel 13 kun for den ydre embal-
lage. :

Artikel 16

Med heasyn til narkotika skal den ydre emballage og be-
m“"ﬂrem foruden de i artikel 13 anforte angivelser vesre

forsynet med ot szzriigt kendemerke i form af en debbeit,
md stribe.

Avtikel 17
Safremt der ikke findcs nogen ydre emballage, skal samt-
E*‘p ﬁ foranstéende artikier for den ydre emballage fore-
shrevne angivelser anbringes pa benoidezen

Artikel 18

De ! henhold til artikel 13, stk. 1, nr. 6, 7 og 8 foreskrev-
nc angiveiser skal pd den ydre emballage og pa beholde-
rea veere affattet pa det eller de sprog, som anvendes i

den stat, hvor den medicinske specialitet bringes i hande-

ten.

Artikel 19

Bestemmelserne i dette kapitel forhindrer ikke, at der pa’

den ydre emballage eller pa beholderen anferes angivel-
ser, som kraves itelge forskrifter., der ikke falder ind
under nzrvaerende direktiv.

Ariikcel 20

Overholdes bestemmciserne i dette kapitel ikke, kan
mediemsstaternes kvmpeheme myndigheder, safrem: en
opfordring til rette vedikommende har varet uden resul-
tat, suspendere eller tilbagekalde markedsforingstiliadel-
sen.

Enhver beslutning, som trezffes i hennold til stic. I, ska!
noje begrundes. Jen meddeles den pigaldends med op-
lysning om den i henhold til geeldende ret hjemicde klzge-
adsang og den frist, inden for hvilken klage kan iverk-
sxttes.

KAPITELYV

Imindelige bestemmelser og slutbestemmelser

. Aviikel 21
Markedsferingstillzdelse kan kun nezgtes. suspenderes
ciler titbagekaldes af de grunde, som er nevat i dette di-
reixtiv.

Artikel 22

Medlemsstaterne treeffer de foranstalininger, som er ngd-
vendige for at dette direktiv kan efterkommes, inden. 18
méneder efter dets meddziclse, og underreiter ompzsnde
Kemmissionen herom.

Ariikel 23

Medlemsstaterne s@rger for. at Kommissionen far med-
delt ordlyden af de vigtigste indenlandske retsforsiriiter.
de udsteder pa det omrade, som dazkkes af dette direktiv.

Aritkel 24, -
De bestemmelser, der er fastsat i dette direkiiv, bringes
gradvis til anvendelse med hensyn til de speciaiiteter, for
hvilke der er givet markedsforingstilladelse med hjemmel
i tidligere forskrifter, inden fem ar efter den i artike! 22
nzvnte meddelelse.

Artikel 25

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfardiget i Bruxelles, den 26. januar 1965.

Pd Rddets vegne
M. COUVE DE MURVILLE

Formand



