98 Europeiska gemenskapernas officiella tidning 13/Vol. 04
375L0319
9.6.75 EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING Nr L 147/13

RADETS ANDRA DIREKTIV

av den 20 maj 1975

om tillnéirmning av bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som
giller farmaceutiska specialiteter

(75/319/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande(?), och

med beaktande av foljande:

Den tillndrmning som péaborjades genom radets direktiv
65/65/EEG(®) av den 26 januari 1965 om tillndrmning av lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska specia-
liteter skall fortsitta och genomfdrandet av principerna i det
direktivet skall sékerstillas.

I syfte att minska kvarstaende olikheter maste regler for kon-
trollen av farmaceutiska specialiteter faststillas och de skyl-
digheter som aligger de ansvariga myndigheterna hos med-
lemsstaterna  klargoras for att sidkerstdlla att dessa
Overensstimmer med de rittsliga kraven.

For att uppna en friare rorlighet for farmaceutiska specialiteter
maste forfarandet vid tillstdndsprovningen for en och samma
farmaceutisk specialitet i tva eller flera medlemsstater forenk-
las.

For detta dandamal bor tillsdttas en kommitté for farmaceutiska
specialiteter, bestdende av representanter fér medlemsstaterna
och kommissionen. Kommittén skall ha till uppgift att ge ytt-
rande om en viss farmaceutisk specialitet uppfyller de krav
som angivits i direktiv 65/65/EEG.

Detta direktiv dr endast ett steg i riktning mot maélet att uppna
fri rorlighet for farmaceutiska specialiteter, varfor det kommer

(") EGT nr 96, 2.6.1965, s. 1677/65.
() EGT nr 107, 19.6.1965, s. 1825/65.
() EGT nr 22, 9.2.1965, s. 369/65.

att krivas ytterligare atgérder for att med ledning av de erfa-
renheter som gjorts, sérskilt inom den ovannidmnda kommit-
tén, avskaffa varje dterstdende hinder mot fri rérlighet for far-
maceutiska specialiteter.

For att underliatta rorligheten for farmaceutiska specialiteter
och forebygga att kontrollproceduren som utforts i ett med-
lemsland upprepas i andra bor vissa minimikrav faststillas for
tillverkning i och import fran tredje land och for forsiljnings-
tillstind som bygger pa dessa.

Garantier maste skapas inom medlemsstaterna for att de som
skall svara for 6vervakningen och kontrollen av tillverk-
ningen av farmaceutiska specialiteter uppfyller vissa minimi-
krav pa kompetens.

De bestimmelser i detta direktiv och i direktiv 65/65/EEG
som giller farmaceutiska specialiteter 4r visserligen adekvata
for dessa produkter. De 4r emellertid otillrackliga for vacciner,
toxiner och sera, farmaceutiska specialiteter baserade pa blod
eller blodkomponenter fran minniska, farmaceutiska specia-
liteter baserade pé radioaktiva isotoper och homeopatiska far-
maceutiska specialiteter. Dessa bestimmelser bor foljaktligen
inte tillimpas pa sddana farmaceutiska specialiteter fér ndrva-
rande.

Vissa foreskrifter i detta direktiv innebédr dndringar av olika
bestimmelser i direktiv 65/65/EEG.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

Ansékan om forsiljningstillstind for farmaceutisk
specialitet

Artikel 1

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga &tgérder for att se
till att de dokument och uppgifter som anges i artikel 4 andra
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stycket punkterna 7 och 8 i direktiv 65/65/EEG sammanstills
av experter som har tillriackliga tekniska och yrkesmissiga
kvalifikationer och direfter dverlimnas till den ansvariga
myndigheten. Dokumenten och uppgifterna skall underteck-
nas av experterna.

Artikel 2

De experter som avses 1 artikel 1 skall, beroende pé sina sir-
skilda kvalifikationer

a) svara for uppgifter som faller inom deras kompetensom-
rdden (analys, farmakologi och liknande experimentella
vetenskapsgrenar, kliniska provningar) och objektivt
redovisa erhéallna resultat (kvalitativt och kvantitativt),

b) ldgga fram resultat och data i enlighet med radets direktiv
75/318/EEG(') av den 20 maj 1975 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagstiftning om analytiska, farmakolo-
giska, toxikologiska och kliniska normer och provnings-
planer for undersokning av farmaceutiska specialiteter,
samt dadrvid sirskilt redovisa

— 1 friga om analytikern, att produkten dverensstim-

mer med deklarerad sammansittning och samtidigt

~ ange vilka kontrollmetoder som tillimpas av tillver-
karen,

— i fraga om farmakologen eller specialisten med mot-
svarande experimentella kompetens data &ver pro-
duktens toxicitet och observerade farmakologiska
egenskaper,

— i frdga om den som ansvarat for den kliniska prov-
ningen, i vad man man lyckats faststilla effekter hos
patienter som behandlats med produkten vilka 6ver-
ensstimmer med den dokumentation som stkanden
overlamnat enligt artikel 4 i direktiv 65/65/EEG,
huruvida patienterna tolererat produkten vil, vilken
dosering som den provningsansvarige rekommende-
rar samt eventuella kontraindikationer och biverk-
ningar,

c) itillampliga fall, pa vilka grunder man hénvisat till publi-
cerade referenser av det slag som avses 1 artikel 4 andra
stycket punkt 8 a och b i direktiv 65/65/EEG, enligt de
villkor som angivits i direktiv 75/318/EEG.

Detaljerade rapporter fran experterna skall ingé i den doku-
mentation som &tf6ljer ansdkan om forsiljningstillstind nar
den inges till den ansvariga myndigheten.

(") EGT nr L 147, 9.6.1975, s. 1.

Artikel 3

Om artikel 2 i detta direktiv inte uppfylls, skall artikel 5 andra
stycket i direktiv 65/65/EEG gilla.

KAPITEL II

Granskning av ansokan om forsiljningstillstand for
farmaceutiska specialiteter

Artikel 4

Vid granskningen av ansokan enligt artikel 4 i direktiv 65/65/
EEG giller att den ansvariga myndigheten

a) skall se till att de uppgifter som ldamnats som stéd for
ansokan stér i 6verensstimmelse med vad som foreskrivs
i artikel 4 och granska i vad mén villkoren for att medge
tillstdnd att forsilja (forsédljningstillstand) dr uppfyllda,

b) far underkasta den farmaceutiska specialiteten undersok-
ning av ett statligt eller annat godkant laboratorium som
dr inréttat for detta dndamal, 1 syfte att sdkerstilla att de
kontrollmetoder som anvints av tillverkaren och redovi-
sats i anslutning till ansokan i enlighet med artikel 4 andra
stycket punkt 7 i direktiv 65/65/EEG ir tillfredsstillande,

c) farndrsa dr lampligt dlagga sokanden att komplettera den
dokumentation som fogats till ansdkan pa de punkter som
innefattas i andra stycket i artikel 4 i direktiv 65/65/EEG;
nir de ansvariga myndigheterna begagnar sig av denna
mojlighet skall de frister som angivits i artikel 7 i det
direktivet borja 16pa forst ndr den begidrda komplette-
ringen kommit in; likasa skall dessa frister forlangas med
den tid som sokanden kan behdva for att avge en muntlig
eller skriftlig forklaring.

Artikel 5

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga &tgéirder for att se
till att

a) de ansvariga myndigheterna verifierar att tillverkare och
importorer av produkter fran tredje land 4r i stdnd att
genomfora tillverkningen i enlighet med artikel 4 andra
stycket punkt 4 i direktiv 65/65/EEC och/eller genomf6ra
kontroll enligt de metoder som angivits i de uppgifter som
skall &tfolja ansokan enligt artikel 4, andra stycket
punkt 7 i samma direktiv.
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b) I undantagsfall fir de ansvariga myndigheterna medge
tillverkare och importérer av produkter fran tredje land att
till tredje man Gverléta vissa steg i tillverkningsprocedu-
ren och/eller vissa av de kontroller som asyftas i a. [
sddana fall skall de ansvariga myndigheterna hos de
berorda parterna verkstilla den foreskrivna verifieringen.

Artikel 6

I de fall en bipacksedel medféljer férpackningen av en farma-
ceutisk specialitet skall medlemsstaterna genom lampliga
atgarder sdkerstilla att den giller enbart den avsedda produk-
ten.

All den information som &terges pa bipacksedeln maste sta i
overensstimmelse med de uppgifter och den dokumentation
som inldmnats enligt artikel 4 i direktiv 65/65/EEG och méste
godkinnas av de ansvariga myndigheterna.

Bipacksedeln skall innehélla minst féljande information:

a) Namn pé och adress till den person som ansvarar for for-
siljningen av produkten eller, i friga om foretag, namn
och firmaadress samt i forekommande fall motsvarande
uppgifter betriffande tillverkaren.

b) Produktens namn samt uppgift om art och méngd av ingéa-
ende aktiva bestandsdelar.

De internationella generiska bendmningar som rekom-
menderas av Virldshilsoorganisationen skall anvindas
nér sddana finns.

¢) Om inget annat bestidmts av den ansvariga myndigheten
— terapeutiska indikationer,

— kontraindikationer, biverkningar och sirskilda for-
siktighetsatgdrder vid anvindningen.

Informationen och besluten enligt forsta och andra streck-
satsen skall ta hdnsyn till resultaten av de kliniska prov-
ningar och farmakologiska undersdkningar som avses i
artikel 4 andra stycket punkt 8 i direktiv 65/65/EEG och,
ifrdga om sddan information som avses i den andra streck-
satsen till de erfarenheter som insamlats under den tid
produkten varit pa marknaden.

d) Anvindningsforeskrifter for produkten (administrations-
sittet, behandlingstidens lingd om sddan begrinsning bor
iakttas, samt normaldosering).

e) Sirskilda forvaringsforeskrifter i forekommande fall.

Ovrig information skall klart sirskiljas frén de uppgifter som
berorts ovan.

Medlemsstaten kan kriva att en bipacksedel skall medfolja
varje forpackning.

Artikel 7

Utan hinder av vad som ségs i kapitel IV och artikel 21 i direk-
tiv 65/65/EEG far medlemsstaterna kriva att markningen av
den farmaceutiska specialitetens likemedelsbehallare och/el-
ler dess yttre forpackning och/eller texten pa bipacksedeln
innefattar andra uppgifter som kan ha betydelse for sikerheten
eller kan vara till skydd for folkhélsan, diribland eventuella
forsiktighetsdtgarder som bor iakttas vid produktens anvind-
ning och andra varningar baserade pa de resultat av kliniska
provningar och farmakologiska studier som avses i artikel 4
punkt 8 andra stycket i direktiv 65/65/EEG eller som fram-
kommit genom erfarenheter som samlats in under den tid som
den farmaceutiska specialiteten funnits pd marknaden.

KAPITEL III

Kommitté for farmaceutiska specialiteter

Artikel 8

1. I syfte att underlitta for medlemslinderna att enas om
en gemensam standpunkt i friga om forsiljningstillstand for
farmaceutiska specialiteter inréttas hirmed en kommitté for
farmaceutiska specialiteter, i det f6ljande kallad "kommittén”.
Denna skall besté av representanter for medlemsstaterna och
kommissionen.

2. Kommittén skall ha till uppgift att i enlighet med artik-
larna 9-14 granska de fragor angaende tillampningen av artik-
larna 5, 11 eller 20 i direktiv 65/65/EEG som 6verlamnats av
en medlemsstat.

3. Kommittén skall utarbeta sin egen arbetsordning.

Artikel 9

1.  Den medlemsstat som har utfirdat forsiljningstillstdnd
for en farmaceutisk specialitet skall tillstdlla kommittén en akt
som innehéller en kopia av forséljningstillstandet tillsammans
med de uppgifter och den dokumentation som angivits i arti-
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kel 4 andra stycket i direktiv 65/65/EEG, om den som &r
ansvarig for forsiljningen onskar att det utstricks till minst
fem andra medlemsstater.

2. Kommittén skall utan drojsmal vidarebefordra akten till
de ansvariga myndigheterna i de berérda medlemsstaterna.

3. Denna atgiérd fran kommitténs sida skall anses likvirdig
med en ansokan om forsaljningstillstdnd hos nimnda myndig-
heter i enlighet med artikel 4 i direktiv 65/65/EEG.

Artikel 10

1. Ominom en period av 120 dagar efter det datum for den
vidarebefordran som avses i artikel 9.2 ingen invidndning
anmdlts till kommittéen av de ansvariga myndigheterna i de
angivna medlemsstaterna, skall kommittén gora en formell
anteckning hdrom och omedelbart underritta de berérda med-
lemsstaterna.

2. Omen medlemsstat inte anser sig kunna ge forséljnings-
tillstdnd f6r en farmaceutisk specialitet skall den 6verlamna
sitt beslut jamte motivering inom 120 dagar enligt artikel 5 i
direktiv 65/65/EEG.

Artikel 11

1. Ide fall som ésyftas i artikel 10.2 skall kommittén Sver-
viga drendet och avge ett yttrande med motivering inom hogst
60 dagar efter utgangen av den frist som angivits i artikel 10.

2. Kommitténs yttrande skall avse frdgan om den farma-
ceutiska specialiteten uppfyller de krav som uppstéllts i artikel
5 1 direktiv 65/65/EEG.

Kommittén skall utan drojsmaél underritta de berérda med-
lemsstaterna om sitt stillningstagande eller, i hindelse av
skiljaktiga meningar, om de olika ledamoternas meningar.

3. De berorda medlemsstaterna skall fatta beslut 1 drendet
inom hogst 30 dagar efter den dag nér de informerats enligt
artikel 10.1 eller punkt 2 i denna artikel. Direfter skall de ome-
delbart underritta kommittén om sina beslut.

Artikel 12

1. Om flera ansokningar om tillstdnd att forsélja en viss
farmaceutisk specialitet lamnats in i enlighet med artikel 4 i
direktiv 65/65/EEG och en eller flera medlemsstater beviljat
ansOkan, medan en eller flera andra avslagit den, kan en av
de berdrda medlemsstaterna hianskjuta frégan till kommittén.

Detsamma skall gilla nér en eller flera medlemsstater tillfal-
ligt dragit in eller terkallat forsiljningstillstandet under det
att andra inte har gjort det.

2. Kommittén skall behandla drendet och avge sitt yttrande
med motivering inom hogst 120 dagar.

3. Kommitténs yttrande skall enbart avse grunderna till att
tillstdnd végrats, tillfalligt dragits in eller dterkallats.

Kommittén skall utan drgjsmél informera de berérda med-
lemsstaterna om sin uppfattning eller, i hiandelse av skiljaktiga
meningar, om ledaméternas meningar.

4. De berorda medlemsstaterna skall inom 30 dagar till-
kannage vilka dtgirder de amnar vidta med anledning av kom-
mitténs yttrande.

Artikel 13

Kommittén far bestimma en frist for att med ledning av de
villkor som formulerats i artiklarna 5, 11 eller 20 i direktiv
65/65/EEG verkstilla en ny granskning med ledning av de
uppgifter som under tiden erhillits inom medlemsstaterna,
sdrskilt frAn dem som gett forséljningstillstand for den farma-
ceutiska specialiteten.

Artikel 14

De ansvariga myndigheterna inom medlemsstaterna fér, i de
sdrskilda fall d& gemenskapens intressen berdrs, hénskjuta
drendet till kommittén innan de tar stillning till en ansékan
om forsiljningstillstand eller beslutar om att tillfilligt dra in
eller aterkalla ett tillstand.

Artikel 15

1.  Kommissionen skall varje ar rapportera till rddet om
genomforandet av den procedur som faststillts i detta kapitel
och dess effekter pa utvecklingen av handeln inom gemenska-
pen. Den forsta rapporten skall limnas tva ar efter det att detta
direktiv tratt i kraft.

2. Med ledning av sina erfarenheter skall kommissionen
senast fyra ar efter ikrafttridandet av detta direktiv dverlimna
till radet ett forslag som innehaller lampliga atgarder i syfte
att avldgsna aterstdende hinder mot den fria rorligheten for
farmaceutiska specialiteter. Radet skall fatta beslut om kom-
missionens forslag senast ett &r efter att det framlagts.
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KAPITEL 1V

Tillverkning i och import fran tredje land

Artikel 16

1.  Medlemsstaterna skall vidta alla limpliga atgirder for
att sékerstélla att tillverkningen av de farmaceutiska specia-
liteterna sker endast med sdrskilt tillstand.

2. Det tillstdnd som asyftas i punkt 1 kridvs oavsett om till-
verkningen avser hela eller delar av produkten, vissa steg i till-
verkningsprocessen eller olika procedurer for uppdelning,
forpackning eller emballering.

Sadant tillstdnd skall dock inte krévas for beredning, uppdel-
ning och andring av forpackning eller emballage nér dessa
procedurer utfors uteslutande i samband med utlamnande till
enskilda genom farmaceuter pé apotek eller av de som enligt
gillande lagstiftning inom medlemsstaterna dr behoriga att
ombesorja detta.

3. Tillstind enligt punkt 1 krdvs ocksa for import till en
medlemsstat frén tredje land. Detta kapitel och artikel 29 skall
tillampas pa sadan import p& samma sitt som de tillampas pa
tillverkning.

Artikel 17

For tillstdnd enligt artikel 16 krdvs minst f6ljande:

a) Att sokanden specificerar de farmaceutiska specialiteter
och ldkemedelsformer som skall tillverkas eller importe-
ras samt platsen dar tillverkningen och/eller kontrollen
skall 4ga rum.

b) Att sokanden utéver dndamélsenliga och tillrickliga
utrymmen for tillverkning eller import av specialiteterna
forfogar 6ver teknisk utrustning och kontrollméjligheter
som motsvarar de krav i friga om tillverkning, kontroll
och forvaring av produkterna som medlemsstaten stillt
upp 1 enlighet med artikel 5 a.

¢) Att sokanden bland sina anstidllda har minst en person
med den kompetens som avses 1 artikel 21.

I sin ansdkan maste s6kanden limna uppgifter som styrker att
han uppfyller fordringarna enligt ovan.

Artikel 18

1. Den ansvariga myndigheten i medlemsstaten skall
utfirda tillstdnd enligt artikel 16 forst sedan den genom under-
sokningar utforda av dess foretradare forsakrat sig om riktig-
heten av de uppgifter som ldmnats i enlighet med artikel 17.

2. Isyfte att se till att de krav som asyftas i artikel 17 upp-
fylls far som villkor for tillstandet krivas att sbkanden aldggs
vissa forpliktelser antingen nir det utfirdas eller vid nagot
senare tillfille.

3. Tillstandet skall gilla endast for de lokaler som beskri-
vits i ansokan och endast for de farmaceutiska specialiteter
och likemedelsformer som angivits i samma ansokan.

Artikel 19

Den som beviljats tillsténd enligt artikel 16 skall minst vara
skyldig att

a) ha tillgang till personal med saddan kompetens som fore-
skrivits i medlemsstaten sévél i friga om tillverkning som
kontroll,

b) endast hantera de farmaceutiska specialiteter for vilka
tillstdnd givits i enlighet med den lagstiftning som géller
i de berorda medlemsstaterna,

¢) lamnabesked i forvag till den ansvariga myndigheten om
de édndringar som sokanden kan Onska gora i friga om
négon eller nagra av de uppgifter som limnats i enlighet
med artikel 17; den ansvariga myndigheten skall i alla
hiandelser omedelbart underrittas ifall den person med
sdrskild kompetens som avses i artikel 21 ovintat skulle
ersittas med nz‘igon annan,

d) medge att foretridare for den ansvariga myndigheten
inom den berérda medlemsstaten niar som helst bereds
tilltrade till s6kandens lokaler,

e) mojliggora for den person med sérskild behorighet som
avses i artikel 21 att fullgdra sina aligganden t.ex. genom
att stélla alla nédvindiga hjalpmedel till hans forfogande.

Artikel 20

1. Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga atgirder for
att se till att besked om tillstand enligt artikel 16 14mnas senast
inom 90 dagar riknat frin den dag dé ansékan kommit in till
den ansvariga myndigheten.

2. Om innehavaren av tillstindet skulle begira findring i
néagot av de foérhallanden som avses i artikel 17 a och b, far
handldggningstiden for denna begiran inte Overskrida 30
dagar. Undantagsvis kan denna tid utstrickas till 90 dagar.

3. Medlemsstaterna far kriva att sokanden ldmnar kom-
pletterande uppgifter enligt artikel 17 och vad betriffar den
person med sirskild kompetens som avses i artikel 21. I de fall
den ansvariga myndigheten begagnar sig av denna méjlighet
skall de i punkterna 1 och 2 angivna fristerna borja 16pa forst
ndr de kompletterande uppgifterna ldmnats in.
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Artikel 21

1.  Medlemsstaterna skall genom limpliga atgirder se till
att innehavaren av tillstandet enligt artikel 16 stadigvarande
och fortlopande har tillgang till minst en person med den sir-
skilda kompetens som foreskrivits i artikel 23, med uppgift att
svara for de skyldigheter som specificeras i artikel 22.

2. Om innehavaren av tillstdndet sjilv uppfyller de villkor
som stipulerats i artikel 23 kan han personligen ata sig de upp-
gifter som annars den som avses i punkt 1 ovan skall fullgora.

Artikel 22

1. Medlemsstaterna skall genom limpliga atgarder siker-
stdlla att den person med sérskild kompetens som avses i arti-
kel 21 utan hénsyn till sin relation till innehavaren av tillstan-
det enligt artikel 16, vad giller de procedurer som asyftas i
artikel 25, bér ansvaret for

a) att varje tillverkningssats av farmaceutiska specialiteter
som framstillts inom de berdrda medlemsstaterna har till-
verkats och underkastats kontroll i enlighet med i med-
lemsstaten gillande lagstiftning och i 6verensstimmelse
med villkoren for tillstdndet,

b) att varje tillverkningssats av farmaceutiska specialiteter
som hiérror fran tredje land undergétt en fullstandig kva-
litativ analys i det importerande landet och en kvantitativ
analys av dtminstone de aktiva bestdndsdelarna och samt-
liga 6vriga undersokningar och kontroller som kravs for
att garantera specialiteternas kvalitet i enlighet med de
krav som legat till grund for forséljningstillstandet for
produkterna.

De tillverkningssatser som genomgétt sddan kontroll i en
medlemsstat skall undantas fran nimnda kontroller om de vid
inforseln till annan medlemsstat &tf6ljs av ett analysbesked
som undertecknats av en person med sirskild kompetens.

En medlemsstat fir medge dispens fran kravet pa kontroll
verkstilld av en person med sirskild kompetens i enlighet
med vad som foreskrivits under b for importerade farmaceu-
tiska specialiteter, om de dr avsedda att forbli inom medlems-
staten i fraga, forutsatt dock att Gverenskommelse tréffats om
adekvata atgirder i syfte att sdkerstilla att dessa kontroller
verkstills i det exporterande landet. I de fall produkterna
importeras i den forpackning i vilken likemedlet 4r avsett att
tillhandahallas i detaljhandeln har medlemsstaten ritt att
medge undantag fran de genom artikel 17 faststillda bestam-
melserna.

2.  I'samtliga fall, och sirskilt i frdga om farmaceutiska spe-
cialiteter som omfattas av forsaljningstillstdnd, géller att den

som besitter sirskild kompetens maste intyga i en journal eller
nagon annan likvirdig handling som upprittats for detta dnda-
mal, att varje produktionssats uppfyller bestimmelserna i
denna artikel. Journalen eller den ddrmed likvdrdiga hand-
lingen skall héllas aktuell och disponibel for kontrollmyndig-
hetens foretriadare under den tid som faststillts i medlemssta-
tens bestimmelser och i varje fall under minst fem éar.

Artikel 23

Medlemsstaterna skall se till att den person med sérskild kom-
petens som avses i artikel 21 uppfyller minst foljande krav:

a) Innehav av diplom, certifikat eller annat bevis pa formella
kvalifikationer som uppnétts efter genomgangen hogsko-
leutbildning eller annan utbildning som i den berérda
medlemsstaten betraktas sdsom likvirdig. Utbildningen
skall omfatta dtminstone fyra ars teoretiska och praktiska
studier inom en av féljande vetenskapliga discipliner: far-
maci, medicin, veterindrmedicin, kemi, farmaceutisk
kemi och teknologi samt biologi. Dock giller foljande:

— Om utbildningen f6ljs av en period med teoretisk och
praktisk utbildning under minst ett &r och innefattar
en period av minst sex ménader pa ett apotek som &r
Oppet for allménheten och bekriftas genom en exa-
men pa hogskoleniva, kan minimildngden av univer-
sitetskursen reduceras till 3 1/2 ar.

— Om det i medlemsstaten parallellt existerar tva hog-
skoleutbildningar eller motsvarande vilka erkénns av
staten sasom likvirdiga och den ena stricker sig 6ver
fyra &r och den andra 6ver tre ar, varvid tredrskursen
leder till diplom, certifikat eller annat formellt utbild-
ningsbevis efter fullbordad hogskoleutbildning eller
motsvarande, skall den senare anses uppfylla villko-
ret om utbildningslédngd enligt a, under forutséttning
att de diplom, certifikat eller formella utbildningsbe-
vis som utfirdas efter genomgang av respektive
utbildning av staten i friga betraktas sdsom likvir-
diga.

Utbildningen skall omfatta teoretiska och praktiska stu-
dier med inriktning pa atminstone foljande imnesomra-
den:

Tilldampad fysik

Allmén och oorganisk kemi

Organisk kemi

Analytisk kemi

Farmaceutisk kemi, inklusive analys av likemedel
Allmin och tillimpad biokemi (medicinsk)
Fysiologi
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Mikrobiologi stéllda kvalitetsnormer, under direkt ledning av en person med
Farmakologi sérskild kompetens enligt artikel 21.

Farmaceutisk teknologi
Toxikologi

Farmakognosi (medicinska aspekter), dvs. studiet av
innehéllsimnena och effekterna av de verksamma
bestandsdelarna i naturligt férekommande dmnen av
vegetabiliskt eller animaliskt ursprung.

Studierna av dessa dmnen skall avvigas sa att den som
genomgatt utbildningen 4r kapabel att fullgora de élig-
ganden som specificerats i artikel 22.

Skulle ndgot av de diplom, certifikat eller andra formella
utbildningsbevis som nimns under a inte motsvara vad
som foreskrivits ovan skall den ansvariga myndigheten i
medlemsstaten se till att den som berors kan styrka till-
rackliga kunskaper inom de dmnesomraden som har
avses.

b) Minst tva ars praktisk erfarenhet frén ett eller flera foretag
som &r behoriga att tillverka farmaceutiska specialiteter,
inom den del av verksamheten som omfattar kvalitativ
analys av lakemedel och kvantitativ analys av aktiva ldke-
medelssubstanser, samt kvalitetskontroll av farmaceu-
tiska specialiteter.

Lingden av den praktiska erfarenheten féar reduceras med ett
ar om hogskoleutbildningen omfattat minst fem ar och med
ett och ett halvt & om den omfattat minst sex ar.

Artikel 24

1. Den som i en medlemsstat fullgdr de uppgifter som
avses i artikel 21, men som inte uppfyllt kraven i bestimmel-
serna enligt artikel 23 nar detta direktiv trader i kraft inom den
berorda staten, skall ha ritt att dir fortsiatta med samma verk-
sambhet.

2. Densom innehar diplom, certifikat eller ndgot annat for-
mellt utbildningsbevis, som utfirdats efter genomgang av en
hogskoleutbildning — eller en utbildning som av ifrdgava-
rande medlemsstat anses likvirdig — inom en vetenskaplig
disciplin som gor honom kvalificerad att fullgora de uppgifter
som enligt landets lag en person som avses i artikel 21 4r skyl-
dig att gora far, om han paborjat sin utbildning innan detta
direktiv anmdlts, anses kvalificerad att inom medlemsstaten
fullgora de skyldigheter som tillkommer den som avses i arti-
kel 21, forutsatt att han fore utgéngen av det tionde aret efter
anmdlan av detta direktiv kan hénvisa till minst tva ars erfa-
renhet inom ett eller flera av de verksamhetsomraden som kri-
ver tillstand enligt artikel 16. Harmed avses tillverkningskon-
troll och/eller kvalitativ analys, kvantitativ analys av aktiva
substanser samt erforderlig undersokning och kontroll for att
sikerstdlla kvalitén av farmaceutiska specialiteter enligt upp-

Om personen ifraga forvarvat praktisk erfarenhet av det slag
som asyftas ovan mer 4n tio ar fére anmilan av detta direktiv,
krivs ytterligare ett ars praktik i enlighet med de villkor som
uppstillts i foregdende stycke. Denna praktik skall fullgoras
omedelbart innan vederbérande anlitas for de uppgifter som
anges i denna artikel.

3. Den som vid tiden for ikrafttradandet av detta direktiv
ar sysselsatt i direkt samarbete med en sddan person som avses
i artikel 21 med tillverkningskontroll och/eller kvalitativ och
kvantitativ analys av aktiva substanser eller kontroll av att far-
maceutiska specialiteter uppfyller uppstillda kvalitetsnormer,
far under en period av fem ar efter att detta direktiv tritt i kraft
anses kvalificerad att i samma stat fullgéra de aligganden som
tillkommer en sadan person, forutsatt att medlemsstaten for-
sédkrar sig om att han besitter tillrickliga teoretiska och prak-
tiska kunskaper och har varit verksam inom nyssnimnda
omraden under en tid av minst fem ar.

Artikel 25

Medlemsstaterna skall sdkerstilla att de skyldigheter uppfylls
som tillkommer den som har sirskild kompetens enligt artikel
21. Detta kan ske antingen genom lampliga myndighetsatgér-
der eller genom att stilla upp yrkesetiska regler for befatt-
ningen.

Medlemsstaterna far, om den person med sérskild kompetens
som avses i artikel 21 brister i fullgérandet av sina &ligganden,
besluta om tillfallig avstingning efter att ha inlett administra-
tivt eller disciplinért férfarande mot densamme.

KAPITEL V

Tillsyn och sanktioner

Artikel 26

Den ansvariga myndigheten i den berérda medlemsstaten
skall genom inspektioner sikerstilla att de rattsliga kraven i
fréga om farmaceutiska specialiteter uppfylls.

Sadana inspektioner skall verkstillas genom tjénstemin vid
den ansvariga myndigheten som har befogenhet att

a) inspektera tillverkningsenheter eller forsiljningsavdel-
ningar och varje laboratorium som tillstindsinnehavare



13/Vol. 04

Europeiska gemenskapernas officiella tidning 105

som avses i artikel 16 anfortrott uppgiften att svara for
kontroller som sdgs i artikel 5 b,

b) ta prover,

c) granska alla dokument av betydelse for inspektionen
under iakttagande av de bestimmelser som vid tiden for
anmilan av detta direktiv géller i medlemsstaterna och
som innebdr inskrankningar i rétten att kriva redovisning
av tillverkningsmetoder.

Artikel 27

Medlemsstaterna skall genom ldmpliga dtgirder se till att den
person som ansvarar for forséljningen av en farmaceutisk spe-
cialitet, och i forekommande fall tillstdndsinnehavaren enligt
artikel 16, visar att kontroll av slutprodukten och/eller
bestandsdelarna utforts. Samma sak giller dven mellansteg i
tillverkningsprocessen, allt enligt de metoder som redovisats
i anslutning till ansékan om tillstdnd.

Artikel 28

1. Utan hinder av de atgérder som foreskrivits i artikel 11
i direktiv 65/65/EEG skall medlemsstaterna genom limpliga
atgirder se till att tillhandahéllandet av en viss farmaceutisk
specialitet forbjuds och produkten dras in frin marknaden om

a) den farmaceutiska specialiteten visar sig ha skadliga
effekter vid normal anvindning,

b) den brister i terapeutisk effektivitet,

c) dess sammansittning till art och méngd inte Overensstam-
mer med vad som deklarerats,

d) kontrollerna av den firdiga produkten och/eller bestinds-
delarna eller av mellanstegen i tillverkningsprocessen
eller under processens géng inte har utforts eller nagot
annat krav eller dliggande, som utgjort en forutsittning
for tillstand enligt artikel 16 inte har uppfyllts.

2. Den ansvariga myndigheten fir begrinsa ett beslut om
indragning eller forbud att tillhandahalla produkten till att
gilla de tillverkningssatser som ifrigasatts.

Artikel 29

1. Den ansvariga myndigheten i en medlemsstat skall till-
falligt dra in eller aterkalla tillstindet som avses i artikel 16

for en lakemedelsgrupp eller samtliga likemedel for vilka
nagot av kraven enligt artikel 17 inte lingre uppfylls.

2. Utover de atgirder som specificerats i artikel 28 kan den
ansvariga myndigheten i en medlemsstat beordra att tillverk-
ningen eller importen av en farmaceutisk specialitet fran
tredje land skall upphora, eller tillfalligt dra in eller dterkalla
det tillstdnd som avses i artikel 16 for en viss kategori av lake-
medel eller samtliga specialiteter for vilka kraven i artiklarna
18, 19, 22 och 27 inte uppfylits.

KAPITEL VI

Diverse foreskrifter

Artikel 30

Medlemsstaterna skall genom lampliga atgérder se till att de
berdrda myndigheterna utbyter information som &r av bety-
delse for att garantera att de krav for tillverkningstillstand som
anges i artikel 16 eller for forsiljningstillstind uppfylls.

Artikel 31

Alla beslut som fattas i enlighet med artiklarna 18, 28 och 29
och alla negativa beslut som fattas i enlighet med artiklarna
5 b och 11.3 skall utforligt motiveras. Sddana beslut skall del-
ges den berorda parten som samtidigt skall informeras om
vilka méjligheter till provning av beslutet som stér till buds
inom ramen for gillande lagstiftning och inom vilken tid
provning skall begiras.

Artikel 32

Ett beslut som innebér férbud mot att tillverka eller att impor-
tera farmaceutiska specialiteter fran tredje land eller forbud
mot att tillhandahélla farmaceutisk specialitet eller avser
indragning av farmaceutisk specialitet far inte fattas pa andra
grunder 4n de som angivits i artiklarna 28 och 29.

Artikel 33

Varje medlemsstat skall vidta alla lampliga atgarder for att se
till att beslut rorande en produkt, som innebar att forsaljnings-
tillstdnd beviljas, avslas eller aterkallas, att tidigare beslut om
detta upphivs eller innebir att en produkt inte lingre far till-
handahallas eller maste dras in frdn marknaden, utan dréjsmaél
meddelas kommittén jamte de skil som legat till grund for
beslutet.
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Artikel 34

Detta direktiv skall uteslutande gilla for farmaceutiska spe-
cialiteter avsedda for ménniskor.

Kapitlen II-V i direktiv 65/65/EEG liksom detta direktiv skall
inte gilla for farmaceutiska specialiteter som utgor vacciner,
toxiner eller sera, och inte heller i fraga om farmaceutiska spe-
cialiteter baserade pa blod eller bestandsdelar i blod fran min-
niska, radioaktiva isotoper eller homeopatiska farmaceutiska
specialiteter. En forteckning 6ver dessa vacciner, toxiner och
sera har givits i informationssyfte i en sarskild bilaga till detta
direktiv.

Artikel 35

Artikel 4 andra stycket punkt 7 i direktiv 65/65/EEG skall
ersittas med foljande:

”Beskrivning av de kontrollmetoder som tillimpas av till-
verkaren (kvalitativ och kvantitativ analys av bestandsde-
larna och av slutprodukten, speciella undersokningar,
t.ex. sterilitetstest, undersokningar som avser forekomst
av pyrogener och tungmetaller, stabilitet, toxicitet, biolo-
giska undersokningar, kontroller utforda under tillverk-
ningsprocessens gang).”

Artikel 36

Artikel 11 andra stycket i direktiv 65/65/EEG skall ersittas
med foljande:

“Tillstdnd skall dven tillfalligt dras in eller aterkallas nar
de uppgifter som limnats som st6d for ansokan i enlighet
med artikel 4 befunnits vara felaktiga eller vid underla-
tenhet att utféra de kontroller som anges i artikel 8 i detta
direktiv eller i artikel 27 i rddets andra direktiv 75/319/
EEG(") av den 20 maj 1975 om tillndrmning av bestam-
melser som faststillts genom lagar eller andra forfatt-
ningar och som giller farmaceutiska specialiteter.”

Foljande fotnot ska ldggas till:
() "EGT Nr L 147, 9.6.1975, s. 13.”

Artikel 37

Artikel 24 i direktivet 65/65/EEG skall ersittas med foljande:

”Foreskrifterna i detta direktiv skall inom de tidsperioder
som faststillts i artikel 39.2 och 39.3 i direktiv 75/319/
EEG tillimpas efter hand pa de farmaceutiska specialite-
ter som omfattas av ett forsiljningstillstand som medde-
lats i enlighet med tidigare bestammelser.”

KAPITEL VII

Tillimpnings- och évergangsbestimmelser

Artikel 38

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar, férordningar och
myndighetsforeskrifter som dr nédviandiga for att folja detta
direktiv inom 18 manader efter dagen foér anmailan och skall
genast underritta kommissionen om detta.

Medlemsstaterna skall till kommissionen Overldmna texten
till de centrala bestimmelser i nationell lagstiftning som de
antar inom det omrade som omfattas av detta direktiv.

Artikel 39

1. Ifrdgaom detillstand enligt artikel 16 som utfardats fore
utgéngen av den tidsfrist som faststillts i artikel 38 kan med-
lemsstaterna medge forlangning med ytterligare ett ar for att
mojliggora for berérda foretag att uppfylla de krav som anges
i kapitel IV.

2. Ovriga foreskrifter i detta direktiv skall under en tid av
15 &r efter den anmilan som avses i artikel 38 tillimpas efter
hand pa de farmaceutiska specialiteter som siljs med stod av
de tidigare bestimmelserna.

3. Medlemsstaterna skall inom tre &r efter anmélan av detta
direktiv underritta kommissionen om det antal farmaceutiska
specialiteter som omfattas av punkt 2 ovan samt, under varje
efterféljande ar, om det antal av dessa produkter for vilka till-
stand enligt artikel 3 i direktiv 65/65/EEG édnnu inte utfirdats.

Artikel 40

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 20 maj 1975.

Pa rddets viignar
R. RYAN
Ordforande
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BILAGA

Uttrycket vacciner, toxiner eller sera” som aterfinnes i artikel 34 avser sirskilt:

— medel som anvinds for att framkalla aktiv immunitet

(sdsom koleravaccin, BCG, poliovaccin, smittkoppsvaccin)
— medel som anvinds for att diagnostisera immunstatus

innefattande sirskilt tuberkulin och tuberkulin PPD, toxiner for Schicks och Dicks test, brucellin
— medel avsedda att framkalla passiv immunitet

(sasom difteriantitoxin, antismittkoppsglobulin, antilymfocytglobulin).



