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RADETS ANDET DIREKTIV
af 20. maj 1975

om tilnzrmelse af lovgivning om medicinske specialiteter

(75/319/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske okonomiske Fzllesskab, szrlig artikel
100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parla-
mentet (1),

under henvisning til udtalelse fra Det skonomiske
og sociale Udvalg (2), og

ud fra felgende betragtninger:

Det er af betydning bade at forsztte den tilnermelse,
der er indledt med Réadets direktiv nr. 65/65/EQF af
26. januar 1965 om tilnermelse af lovgivning om
medicinske  specialiteter (3), og at sikre, at
principperne i dette direktiv gennemfores;

med henblik pa at udligne de tilbagestdende
forskelle, bor der traffes bestemmelser om kontrol
med medicinske specialiteter og nzrmere redegeres
for de opgaver, som pahviler medlemsstaternes
kompetente myndigheder til sikring af, at lovforskrif-
terne overholdes;

med henblik pa en gradvis gennemforelse af den frie
bevaegelighed for medicinske specialiteter ber
adgangen til udstedelse af tilladelser til markedsfering
af den samme medicinske specialitet i flere med-
lemsstater forenkles;

med henblik herpid ber der nedszttes et udvalg for
medicinske specialiteter sammensat af reprasentanter
for medlemsstaterne og Kommissionen, som skal
afgive udtalelse om, hvorvidt en medicinsk
specialitet er i overensstemmelse med de i direktiv
nr. 65/65/EQDF fastsatte betingelser;

(1) EFT nr. 96 af 2. 6. 1965, s. 1677/65.
- (%) EFT nr. 107 af 19. 6. 1965, s. 1825/65.
(®) EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.

dette direktiv er kun en etape i gennemferelsen af
mailsetningen 1 forbindelse med de medicinske
specialisters frie bevaegelighed; med henblik herpa
vil det vise sig nedvendigt, alt efter de indvundne
erfaringer og navnlig i ovennavnte udvalg, at treffe
nye foranstaltninger med henblik pd at afskaffe
endnu  bestiende  hindringer for den frie
bevegelighed;

for at lette den frie bevagelighed for medicinske
specialiteter og undga, at kontrol foretaget i én
medlemsstat gentages i en anden medlemsstat, ber
der fastlegges minimumskrav for fremstilling og
indfersel fra tredjelande samt udstedelse af den her-
til fornedne tilladelse;

det er af betydning, at overvigning af og kontrol
med fremstilling af medicinske specialiteter i
medlemsstaterne varetages af en person, der opfylder
visse minimale kvalifikationskrav;

yderligere er de bestemmelser i dette direktiv og i
direktiv nr. 65/65/EQF, som vedrerer medicinske
specialiteter, ganske vist hensigtsmzssige, men dog

_ utilstrekkelige for vacciner, toksiner eller sera,

specialiteter fremstillet pa basis af menneskeblod,
blodbestanddele, specialiteter fremstillet pi basis af
radioaktive isotoper samt homgopatiske speciali-
teter; de ber derfor ikke for tiden anvendes pa disse
specialiteter;

visse regler i dette direktiv gor det nedvendigt at

tilpasse  forskellige  bestemmelser i  direktiv
nr. 65/65/EQF —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

KAPITEL 1
Ansegning om markedsferingstilladelse

Artikel 1

Medlemsstaterne treffer alle nedvendige bestemmel-
ser for, at den dokumentation og de oplysninger,
som er omhandlet i artikel 4, stk. 2, nr. 7 og 8 i
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direktiv nr. 65/65/EQF, udarbejdes af sagkyndige

med de nedvendige tekniske eller faglige kvalifi-
kationer, for materialet foreleegges de -kompetente

myndigheder. Naevnte dokumentation og oplysninger:

skal vaere underskrevet af disse sagkyndige.

Artikel 2

De sagkyndige har i overensstemmelse med deres
kvalifikationer til opgave at:

a) foretage arbejde, der horer ind under deres
faglige omrade (analyse, farmakologi og lignende
eksperimentelle videnskaber og kliniske forseg),
samt give en objektiv beskrivelse af de opnaede
resultater (kvalitativt og kvantitativt);

b) beskrive de iagttagelser, som de har gjort i over-
enstemmelse med Radets direktiv 75/318/EQF
af 20. maj 1975 om tilnzrmelse af medlems-
staternes ‘lovgivning om normer og forskrifter,
vedrerende analytiske, toksikologisk-farmakolo-
giske og kliniske undersogelser af medicinske
specialiteter (1), samt szrlig at give meddelelse:

— for  analytikerens  vedkommende  om,
hvorvidt praeparatet er i overensstemmelse
med den angivhe sammensztning ved at

fremlegge enhver form for ~dokumentation -

for de af fremstilleren anvendte kontrol-
metoder,

— for si vidt angdr farmakologen eller den
sagkyndige, der har en tilsvarende eksperi-
mentel kompetence, om praparatets toksici-
tet og dets farmakologiske egenskaber,

— for klinikernes vedkommende om, hvorvidt
han hos de personer, der har varet behandlet
med preparatet, har kunnet konstatere
virkninger, der svarer til de oplysninger, som
ansggeren har givet i henhold til artikel 4 i
direktiv. nr. 65/65/EQF, om hvorvidt
preparatet tiles godt af patienten, hvilken
dosering han tilrdder, samt eventuelle
kontraindikationer og bivirkninger;

c) begrunde eventuel anvendelse af den i artikel 4,
stk. 2, nr. 8, litra a) og b), i direktiv nr. 65/65
(EQF) nzvnte bibliografiske dokumentation pa

de betingelser, der er navnt i Radets direktiv
75/318/EQF.

De sagkyndiges udferlige rapporter udger en del af
det materiale, som ansegeren indgiver til de kom-
petente myndigheder.

(1) Se side 1 i denne Tidende.

Artikel 3

Safremt artikel 2 i dette direktiv ikke overholdes,
finder artikel 5, stk. 2, i direktiv nr. 65/65/EQF
anvendelse.

KAPITEL 1I

Behandling af ansegninger om markedsferingsstilla-
’ delse '

Artikel 4

Ved behandling af en i henhold til artikel 4 i
direktiv nr. 65/65/EQF indgiven ansegning skal
medlemsstaternes kompetente myndigheder:

a) kontrollere det indgivne materiales overensstem-
melse med ovennzvnte artikel 4 og undersoge,
om betingelserne for udstedelse af markedsfe-
ringstilladelse er opfyldt;

b) have mulighed for at lade den pagzldende
specialitet kontrollere af et statsligt laboratorium
eller et laboratorium, som de udpeger hertil, for
at sikre sig, at de af fremstilleren benyttede og
i det skriftlige materiale beskrevne kontrolme-
toder, jf. artikel 4, stk. 2, nr. 7, i direktiv nr.
65/65/EQF, er tilfredsstillende;

¢) i pakommende tilfeelde kunne kreeve, at anse-

geren supplerer materialet med yderligere
oplysninger om de i artikel 4, stk. 2, i direktiv
nr. 65/65/EQF nzvnte punkter. Nar de kompe-
tente myndigheder gor brug af denne mulighed,
suspenderes de i artikel 7 i det naevnte direktiv
angivne frister, indtil de krevede yderligere
oplysninger er blevet giver. Disse frister suspen-
deres ligeledes i den tid, der i pakommende
tilfelde gives ansogeren til at afgive mundtlig
eller skriftlig forklaring.

Artikel 5

Medlemsstaterne trzffer alle de bestemmelser, der
er nedvendige for, at

a) de kompetente myndigheder kan kontrollere, at
fremstillerne og de, der indferer medicinske
specialiteter fra tredjelande, er i stand til at
gennemfore fremstillingen under overholdelse af
de i artikel 4, stk. 2, nr. 4, i direktiv nr. 65/65/
EQF indeholdte angivelser og/eller foretage
kontrol efter de metoder, der er beskrevet i ma-
terialet, jf. artikel 4, stk. 2, nr. 7, i det nevnte
direktiv;
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b) de kompetente myndigheder undtagelsesvis og i

begrundede tilfzlde kan give fremstillerne og dem,

der indferer medicinske specialiteter fra tredje-
lande, tilladelse til at lade visse dele af frem-
stillingen og/eller af den i litra a) fastsatte
kontrol udfere af tredjemand; i sa fald foretages
.de kompetente myndigheders kontrol ogsd i den
af fremstilleren udpegede virksomhed.

Artikel 6

Nir en indlaegsseddel er vedlagt i den medicinske
specialitets pakning, skal medlemsstaterne treffe alle
passende foranstaltninger til sikring af, at
indlzgssedlen kun vedrerer denne specialitet.

Samtlige oplysninger i indlagssedlen skal svare til
oplysningerne og dokumentationen i henhold til
artikel 4 i direktiv nr. 65/65/EQF og vaere godkendt
af de kompetente myndigheder.

Indlzgssedlen skal mindst indeholde folgende
angivelser:

a) navn og bopzl eller firmanavn og bopzl eller
hovedsede for den for markedsferingen
ansvarlige og i givet fald for fremstilleren;

'b) den medicinske specialitets betegnelse og
kvalitative og kvantitative sammensatning af
virksomme bestanddele;

de af Verdenssundhedsorganisationen anbefalede
internationale fallesbetegnelser skal anvendes i
alle tilfzlde, hvor sddanne findes;

c¢) med mindre der foreligger anden afgorelse fra de
kompetente myndigheder

— terapeutiske indikationer,

— kontraindikationer, bivirkninger og serlige
forsigtighedsregler for brug;

de i1 forste og andet led nzvnte angivelser og
afgorelser skal tage hensyn til resultaterne af de
1 artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv 65/65/EQF
nzvnte kliniske og farmakologiske forsgg samt,
med hensyn til de i andet led n®vnte angivelser,
til den indvundne erfaring ved anvendelsen af
den medicinske specialitet efter markedsferingen;

d) alle angivelser vedrerende anvendelsen af den
medicinske specialitet (anvendelsesmade, be-
handlingens varighed, nar den ber begranses,
. og normal dosering);

e) eventuelle serlige opbevaringsregler.

Andre angivelser skal vazre klart adskilt fra de
ovennzvnte angivelser.

Medlemsstaterne kan krave, at en indlaegsseddel skal
vedlegges i den medicinske specialitets pakning.

Artikel 7

Uanset bestemmelserne i kapitel IV og bestemmelser-
ne i artikel 21 i direktiv nr. 65/65/EQF kan med-
lemsstaterne kraeve, at den medicinske specialitets
beholder og/eller ydre emballage og/eller indlaegs-
seddel forsynes med andre angivelser, der er af
vaesentlig betydning for sikkerheden eller for
beskyttelsen af den offentlige sundhed, herunder
saerlige forsigtighedsregler, der skal iagttages under
brugen, og andre advarsler, som folger af de i artikel
4, stk. 2, nr. 8, i direktiv nr. 65/65/EQF fastsatte
kliniske og farmakologiske forseg, eller af den
erfaring, der er indvundet ved brugen af den
medicinske specialitet, efter at den er bragt pa
markedet.

KAPITEL I

Udvalget for medicinske Specialiteter

Artikel 8

1. For at fremme at medlemsstaterne indtager en
felles holdning med hensyn til markedsferingstilla-
delser, nedszttes der et udvalg for medicinske
specialiteter, i det felgende benzvnt »udvalget«, som
bestar af repraesentanter for medlemsstaterne og for
Kommissionen.

2. Dersom en medlemsstat har foretaget en forelaeg-
gelse for udvalget, pahviler det dette i henhold til
artikel 9—14 at undersoge sporgsmal i forbindelse
med anvendelsen af artikel 5, 11 eller 20 i direktiv
nr. 65/65/EQF.

3. Udvalget fastsatter sin forretningsorden.

Artikel 9

1. Dersom en medlemsstat har givet en markeds-
foringstilladelse, fremsender denne medlemsstat sa-
gens akter bestiende af genpart af denne tilladelse
samt af de 1 artikel 4, stk. 2, i direktiv nr. 65/65/EQF
anferte oplysninger og dokumenter til udvalget,
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safremt den for markedsferingen ansvarlige har an-
modet om en sidan fremsendelse til mindst fem med-
lemsstater.

2. Udvalget fremsender straks disse akter til de
kompetente myndigheder i de udpegede medlems-
stater.

3. Denne fremsendelse er at betragte som en ind-
givelse, i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv
nr. 65/65/EQF, af en markedsforingsansegning til
disse myndigheder.

Artikel 10

1. Safremt der inden for en frist pa 120 dage fra da-
toen for den 1 artikel 9, stk. 2, omhandlede frem-
sendelse ikke er fremsat nogen indsigelse over for
udvalget af de kompetente myndigheder i de udpe-
gede medlemsstater, underretter udvalget, efter at
have konstateret dette, straks de pigzldende med-
lemsstater herom.

2. Dersom en medlemsstat ikke mener at kunne give
tilladelse til markedsfering, fremsender den inden for
denne frist pa 120 dage sin begrundede indsigelse

pa grundlag af artikel 5 i direktiv nr. 65/65/EQF.

Artikel 11

1. I de.i artikel 10, stk. 2, navnte tilfelde behandler
udvalget sagen og fremsztter en begrundet udtalelse
inden for en frist af 60'dage fra udlebet af den i arti-
kel 10 navnte frist at regne.

2. Udvalgets udtalelse vedrerer den medicinske spe-
cialitets overensstemmelse med de betingelser, der er
fastsat i artikel 5 i direktiv nr. 65/65/EQF.

Udvalget underretter straks de pagzldende med-
lemsstater om sin udtalelse eller, sifremt der er delte
meninger, om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

3. De pageldende medlemsstater udtaler sig om an-
sogningen om markedsferingstilladelse inden for en
frist pa ikke over 30 dage fra den i artikel 10, stk. 1,
eller i stk. 2 i denne artikel nevnte underretning at
regne. De underretter straks udvalget om deres af-
gorelse.

Artikel 12

1. 1 tilfelde, hvor der for samme medicinske specia-
litet er indgivet flere ansggninger om markedsferings-
tilladelse i overensstemmelse med artikel 4 i direktiv

nr. 65/65/EQF, og hvor en eller flere medlems-
stater har givet tilladelsen og en eller flere andre

medlemsstater har naegtet den, kan en af de pagzl-
dende medlemsstater indbringe sagen for udvalget.

Det forholder sig pd samme made, dersom én eller
flere medlemsstater har suspenderet eller tilbagekaldt
en markedsferingstilladelse, ‘medens flere medlems-

stater ikke har foretaget denne suspension eller til-
bagekaldelse.

2. Udvalget behandler sagen og fremsztter en be-
grundet udtalelse inden for en frist af hojst 120 dage.

3. Udvalgets udtalelse vedrerer kun begrundelserne

for at tilladelsen er nagtet, suspenderet eller tilbage-
kaldt. '

Udvalget underretter staks de pagzldende medlems-
stater om sin udtalelse eller, safremt der er delte
meninger, om udvalgsmedlemmernes udtalelser.

4. De pagaeldende medlemsstater meddeler inden for
en frist pd 30 dage, hvilke forholdsregler de agter
at treeffe som folge af udvalgets udtalelse.

Artikel 13

Udvalget kan fastsatte en frist for en ny behandling
i udvalget pa grundlag af sidanne oplysninger vedro-
rende de i artikel 5, 11 eller 20 i direktiv nr. 65/65/
EQF fastsatte betingelser, som i mellemtiden er til-
gaet medlemsstaterne, navnlig dem, der tillader spe-
cialiteten.

Artikel 14

De kompetente myndigheder i en medlemsstat kan i
szrlige tilfeelde af interesse for Faellesskabet indbringe
en sag for udvalget, inden de traffer afgerelse om en
ansegning, en suspension eller en tilbagekaldelse af
en markedsferingstilladelse.

Artikel 15

1. Kommissionen aflegger hvert ar, ferste gang to
ar efter dette direktivs ikrafttraeden, beretning for
Rédet om, hvorledes den i dette kapitel fastlagte

fremgangsmade fungerer, og hvorledes den pavirker

udviklingen i samhandelen inden for Fallesskabet.

2. Pa grundlag af den indvundne erfaring og senest
fire ar efter dette direktivs ikrafttreeden, forelegger
Kommissionen Radet et forslag indeholdende alle
egnede foranstaltninger, der sigter mod fjernelse af
de endnu bestiende hindringer for den frie bevage-
lighed for medicinske specialiteter. Radet udtaler sig
om Kommissionens forslag senest et ar efter dets
forelzeggelse.
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KAPITEL IV

Fremstilling og indfersel fra tredjelande

Artikel 16

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmessige for-
holdsregler for at sikre, at fremstilling af medicinske
specialiteter betinges af besiddelsen af en tilladelse.

2. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse kreves béide
for den fuldstendige og for den delvise fremstilling,
samt for processerne i forbindelse med opdeling, ind-
pakning og praesentation.

Denne tilladelse kraeves dog ikke for forarbejdning,
opdelinger og @ndringer af indpakning eller prasen-
tation, for si vidt disse processer udelukkende ud-
fores med henblik pa detail — udlevering ved far-
maceuter pa et apotek eller ved andre personer,
der i henhold til loven i medlemsstaterne har tilla-
~ delse til at udfere de omtalte processer. :

3. Den i stk. 1 omhandlede tilladelse krzves ogsa
for indfersler fra tredjelande til en medlemsstat, og
med henblik herpa finder dette kapitel og artikel 29
anvendelse pa sidanne indfersler i tilsvarende om-
fang, som de finder anvendelse pa fremstilling.

Artikel 17

For at opna den i artikel 16 fastsatte tilladelse skal
ansegeren godtgere, at han mindst’ opfylder folgende
betingelser:

a) nermere angive, hvilke specialiteter og dispen-
seringsformer, der skal fremstilles og/eller ind-
fores, samt stedet for deres fremstilling og/eller
kontrol;

b) til fremstilling eller indfersel af dem rade over
lokaler, teknisk udstyr og kontrolmuligheder, der
er egnede og tilstrekkelige, og som opfylder de
lovmessige krav, som den pagzldende stat stiller,
savel med hensyn til fremstilling og kontrol som
til opbevaring af varerne, og under hensyntagen
til bestemmelserne i artikel 5, litra a).

¢) have mindst én person, der er sagkyndig i hen-
hold til artikel 21, til radighed.

Ansogeren skal forsyne sin ansegning med beviser
for, at han opfylder disse krav.

Artikel 18

1. Medlemsstatens kompetente myndighed meddeler
forst tilladelsen efter at have sikret sig, ved en under-
sogelse foretaget af dens reprasentanter, at de i hen-
hold til artikel 17 givne oplysninger er korrekte.

2. For at sikre overholdelsen af de i-artikel 17 fast-
satte betingelser kan der til tilladelsen knyttes visse
vilkdr, der palegges enten ved dens udstedelse eller
pa et senere tidspunkt.

3. Tilladelsen gzlder kun for de i ansegningen an-
forte lokaler samt for de i samme ansegning anferte
medicinske specialiteter og dispenseringsformer.

Artikel 19

Indehaveren af en tilladelse er forpligtet til mindst:

a) at rade over personale, der opfylder de i den pa-
gxldende medlemsstat geldende lovmassige krav
bade med hensyn til fremstilling og kontrol;

b) kun at udlevere de tilladte specialiteter i overens-

stemmelse med de pagzldende medlemsstaters
lovgivning;

c) pa forhand at underrette de kompetente myndig-
heder om enhver ®ncring, han maitte onske at
foretage i en af de i henhold til artikel 17 givne
oplysninger; de kompetente myndigheder under-
rettes dog omgdende i tilfzlde af uforudset ud-
skiftning af den i artikel 21 omhandlede sag-
kyndige person; -

d) til enhver tid at give reprasentanterne for den
pagzldende medlemsstats kompetente myndig-
heder adgang til sine lokaler;

e) at sztte den i artikel 21 omhandlede sagkyndige
person i stand til at udfere sin opgave, navnlig
ved at stille alle nedvendige midler til hans

radighed.

Artikel 20

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmaessige for-
holdsregler for at sikre, at sagsbehandlingen vedre-
rende den i artikel 16 omhandlede tilladelse ikke
overskrider 90 dage fra datoen for den kompetente
myndigheds modtagelse af anspgningen at regne.

2. Safremt indehaveren af tilladelsen anmoder om
endring af en af de i artikel 17, litra a) og b), om-
handlede oplysninger, mi sagsbehandlingen vedro-
rende denne anmodning ikke vare langere end 30

dage. Denne frist kan i szrlige tilfelde forlenges til
90 dage.

3. Medlemsstaterne kan af ansegeren krzeve yder-
ligere oplysninger for sd vidt angdr de i henhold til
artikel 17 indhentede oplysninger samt for sd vidt
angar den i artikel 21 omhandlede sagkyndige per-
son; nir den kompetente myndighed geor brug af
denne mulighed, suspenderes de i stk. 1 og 2 ovenfor
fastsatte frister, indtil de krzevede yderligere oplys-
ninger er tilvejebragt.
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Artikel 21

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmessige for-
holdsregler for at sikre, at indehaveren af den i arti-
kel 16 omhandlede tilladelse til stadighed rdder over
mindst én sagkyndig person, der opfylder de i arti-
kel 23 fastsatte betingelser, og som iser er ansvarlig
for udferelsen af de i artikel 22 definerede opgaver.

2. ‘Hvis indehaveren af tilladelsen personlig opfylder
de i artikel 23 fastlagte betingelser, kan han selv pa-
tage sig det i stk. 1 omhandlede ansvar.

Artikel 22

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmaessige for-
holdsregler for at sikre, at den i artikel 21 omhand-
lede sagkyndige person, uanset hans forhold til inde-
haveren af den i artikel 16 omhandlede tilladelse,
inden for rammerne af de i artikel 25 omhandlede
procedurer er ansvarlig for overvigelsen af:

a) at ethvert parti medicinske specialiteter, der er
fremstillet i den pagzldende medlemsstat, er
fremstillet og kontrolleret i overensstemmelse med
den gazldende lovgivning i denne medlemsstat og
under iagttagelse af de ved meddelelsen af mar-
kedsferingstilladelsen godkendte betingelser;

b) at ethvert szrskilt fremstillet parti af specialiteter,
der er importeret fra tredjelande, i importlandet
har varet underkastet en fuldstendig kvalitativ
analyse, er kvantitativ analyse af i det mindste
alle virksomme bestanddele og enhver anden
prove eller kontrol, der er nedvendig for at sikre
kvaliteten af de medicinske specialiteter under
iagttagelse -af de ved meddelelsen af markeds-
foringstilladelsen godkendte betingelser.

Partier af medicinske specialiteter, som siledes er
kontrolleret i en medlemsstat, fritages fra ovennavnte
kontrol, nir de indferes i en anden medlemsstat
ledsaget af kontrolbeviser, underskrevet af den sag-
kyndige person.

En medlemsstat kan fritage den sagkyndige person
fra ansvaret for den i litra b) fastsatte kontrol af
indferte specialiteter, som skal forblive i denne med-
lemsstat, nir der med eksportlandet er truffet egnede
ordninger, som sikrer, at denne kontrol er foretaget i
dette land. Nar disse specialiteter er indfert pakket
med henblik pa detailsalg, kan medlemsstaterne fast-
saette undtagelser fra de i artikel 17 opstillede krav.

2. I alle tilfzlde, og navnlig nar de medicinske spe-
cialiteter udbydes til salg, skal den sagkyndige person
i en dertil bestemt journal eller et tilsvarende doku-

ment attestere, at hvert szrskilt fremstillet parti opfyl--
der bestemmelserne i denne artikel; denne journal -
eller det tilsvarende dokument skal ajourfores, efter-
handen som arbejdsprocesserne afsluttes, og stilles til
radighed for de kompetente myndigheders reprasen-
tanter i en periode, der er i overensstemmelse med
den pagzldende medlemsstats bestemmelser, dog
mindst i fem ar.

Artikel 23

Medlemsstaterne drager omsorg for, at den i arti-
kel 21 omhandlede sagkyndige person opfylder fol-
gende mindstekrav til kvalifikationer:

a) Er i besiddelse af et eksamensbevis, certifikat eller
andet kvalifikationsbevis for et universitets-
studium — eller et studium, som af den pagel-
dende medlemsstat anerkendes som svarende her-
til — omfattende mindst fire ars teoretisk og
praktisk undervisning i en af folgende videnska-
belige discipliner: farmaci, leegevidenskab, veteri-
nazrvidenskab, kemi, farmaceutisk kemi og tekno-
logi samt biologi; dog

— kan minimumsvarigheden af universitets-
studiet veere pa tre og et halvt ar, hvis det
efterfolges af en teoretisk og praktisk uddan-
nelse, afsluttet med en eksamen pa universi-
tetsniveau, af en varighed pa mindst et ar og
omfattende en praktikanttid pid mindst seks
maneder i et apotek, der er abent for offent-
ligheden;

— hvis der i en medlemsstat samtidig findes to
universitetsuddannelser eller to studier, som
af den pigzldende stat anerkendes som dzk-
kende hinanden, hvoraf den ene streekker sig
over fire 4r og den anden over tre ar, anses
eksamensbeviset, certifikatet eller andet kvali-
fikationsbevis for den treirige universitetsud-
dannelse — eller den uddannelse, der aner-
kendes som svarende hertil — for at opfylde
det i forste led omhandlede krav om varighed,
for si vidt eksamensbeviserne, certifikaterne
eller andre kvalifikationsbeviser for de to stu-
dier af den pagzldende stat anerkendes som
havende samme verdi.

Studiet omfatter teoretisk og praktisk under-
visning, der mindst omfatter felgende grundfag:

Eksperimentalfysik

Almen og unorganisk kemi

Organisk kemi

Analytisk kemi

Farmaceutisk kemi, herunder legemiddelanalyse
Almindelig og anvendt biokemi (medicinsk)

Fysiologi
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Mikrobiologi kvaliteten af specialiteterne, i en eller flere virksom-
. heder, der har opndet den i artikel 16 omhandlede

Farmakologi tilladelse.

Farmaceutisk teknologi
Toksikologi

Farmakognosi (medicinsk; studiet af sammenszt-
ningen og virkningerne af de virksomme bestand-
dele i naturprodukter af vegetabilsk eller animalsk
oprindelse).

Undervisningen i disse fag ber gives pa en sadan
made, at den pagzldende bliver i stand til at
opfylde de i artikel 22 nermere angivne forplig-
telser.

I det omfang visse eksamensbeviser, certifikater
eller andre kvalifikationsbeviser, som er navnt i
litra a), ikke opfylder ovennzevnte kriterier, sikrer
medlemsstatens kompetente myndighéder sig, at
den pagzldende aflegger bevis for fyldestgerende
kundskaber i de pagzldende fag.

b) Pratisk erfaring i mindst to ar i en eller flere virk-
somheder med fremstillingstilladelse omfattende
kvalitativ analyse af legemidler, kvantitativ
analyse af virksomme bestanddele samt den ned-
vendige afprevning og kontrol til sikring af spe-
cialiteternes kvalitet.

Varigheden af den praktiske erfaring kan afkortes
med et ar, hvis universitetsuddannelsen strakker sig
over mindst fem ar, og med halvandet ar, hvis studiet
streekker sig over mindst seks ar.

Artikel 24

1. En person, der i en medlemsstat udever den i
artikel 21 omhandlede persons virksomhed pa tids-
punktet for iverksattelsen af dette direktiv i denne
stat uden at opfylde bestemmelserne i artikel 23, er
kvalificeret til i denne stat fortsat at udeve denne
virksomhed.

2. Indehaveren af et eksamensbevis, certifikat eller
andet kvalifikationsbevis for fuldfert universitetsstu-
dium — eller et studium, der af den pageldende med-
lemsstat anerkendes som svarende hertil — inden
for en videnskabelig disciplin, som kvalificerer den
pagzldende til at udeve den i artikel 21 omhandlede
persons virksomhed i overensstemmelse med denne
stats lovgivning, kan — ndr han har begyndt sin ud-
dannelse for meddelelsen af dette direktiv — anses
for kvalificeret til i denne medlemsstat at patage sig
den i artikel 21 omhandlede persons hverv, forudsat
at han tidligere, inden udgangen af det tiende ar
efter meddelelsen af dette direktiv, i mindst to ar
direkte under den i artikel 21 omhandlede persons
ledelse har udevet tilsynsvirksomhed for fremstilling
og/eller udfert kvalitativ analyse af leegemidler, kvan-
titativ analyse af de virksomme bestanddele samt de
prover og den kontrol, der er nedvendig for at sikre

Nir den pdgzlgende har opniet den praktiske erfa-
ring, der er omhandlet i forste afsnit, mere end 10 ar
inden meddelelsen af dette direktiv, forlanges der
et ekstra ars praktisk erfaring svarende til de betin-
gelser, der er omhandlet i forste afsnit; denne supple-
rende praktiske erfaring skal vere opndet umiddel-
bart inden udevelsen af disse aktiviteter.

3. En person, der pa tidspunktet for ivaerkszttelsen
af dette direktiv i direkte samarbejde med den
person, der omhandles i artikel 21, udever tilsynsvirk-
somhed for fremstilling og/eller foretager kvalitativ
analyse, kvantitativ analyse af de virksomme bestand-
dele samt de prover og den kontrol, der er nedven-
dig for at sikre specialiteternes kvalitet, kan i en
periode pad fem ar efter ivaerkszttelsen af dette direk-
tiv anses for at vare kvalificeret til inden for denne
stat at patage sig den i artikel 21 omhandlede
persons hverv, forudsat at medlemsstaten sikrer, at
han har aflagt bevis for tilfredsstillende teoretisk og

“praktisk viden og udfert de nzvnte virksomheder i

mindst 5 ar.

Artikel 25

Medlemsstaterne sikrer ved egnede administrative
foranstaltninger eller ved bestemmelser for faglig
adferd, at den i henhold til artikel 21 sagkyndige
person overholder sine forpligtelser.

‘Medlemsstaterne kan bestemme, at denne person
. midlertidigt suspenderes, hvis der indledes en admini-

strativ eller discipliner procedure imod ham for
pligtforsemmelse.

KAPITEL V

Tilsyn og sanktioner

Artikel 26

Den kompetente myndighed i den pageldende stat
sikrer sig gennem tilsyn, at lovgivningens forskrifter
vedrorende fremstilling, indfersel og markedsfering
af medicinske specialiteter overholdes.

Dette tilsyn foretages af reprazsentanter for de kom-
petente myndigheder, som skal have bemyndigelse
til at:

a) foretage inspektionsbesog pa fremstillings- og
handelsvirksomheder samt pa de laboratorier, der
af indehaverne af den i artikel 16 omhandlede
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tilladelse har faet overdtaget—kontrolopgaver -i
medfer af artikel 5, litra b);

b) udtage stikprover;

¢) gore sig bekendt med samtlige dokumenter vedre-
rende inspektionsbesogenes genstand med forbe-
hold af sidanne i medlemsstaterne pa dette direk-
tivs meddelelsestidspunkt geeldende bestemmel-
ser, som begranser adgangen hertil for sd vidt
angir beskrivelse af fremstillingsmaden.

Artikel 27

Medlemsstaterne traeffer alle hensigtsmassige bestem-
melser for at sikre, at den for markedsferingen an-
svarlige person og i givet fald indehaveren af den i
artikel 16 omhandlede tilladelse godtger, at der fores
kontrol med det ferdige produkt og/eller med be-
standdelene og mellemprodukterne ved fremstillingen
efter de metoder, der leegges til grund for markedsfo-
ringstilladelsen.

Artikel 28

1. Med forbehold af de i artikel 11 i direktiv nr. 65/
65/EQF fastsatte foranstaltninger treeffer medlems-
staterne alle hensigtsmassige bestemmelser for at
sikre, at udlevering af den medicinske specialitet for-
bydes og at denne trazkkes tilbage fra markedet,
nar:

a) det viser sig, at specialiteten er skadelig ved
normal forskriftsmassig brug;

b) specialitetens terapeutiske virkning mangler;

c) specialiteten ikke har den angivne kvalitative og
kvantitative sammensztning;

d) kontrollen med det ferdige produkt og/eller med
- bestanddelene og mellemprodukterne ved frem-
stillingen ikke har fundet sted, eller nir et andet
krav eller en anden forpligtelse i forbindelse med
udstedelse af den i artikel 16 omhandlede tilladelse
ikke er blevet overholdt.

2. Den kompetente myndighed kan begrznse for-
buddet mod udlevering og tilbagekaldelse fra marke-
det til kun at geelde for hvert sarskilt fremstillet parti,
mod hvilket der er rejst indsigelse.

Artikel 29

1. Den kompetente myndighed i en medlemsstat
suspenderer eller tilbagekalder den i artikel 16 om-
handlede tilladelse for en kategori af produkter eller
for dem alle, nir et af de i artikel 17 fastsatte vilkar
ikke leengere er overholdt.

2. Den kompetente myndighed i en medlemsstat kan
foruden at traeffe de i artikel 28 fastsatte foranstalt-
ninger enten suspendere fremstillingen af specialite-
ten eller indfersel af den fra tredjelande eller suspen-
dere eller tilbagekalde den i artikel 16 omhandlede
tilladelse for en kategori af produkter eller for dem
alle, dersom de i artikel 18, 19, 22 og 27 fastsatte
bestemmelser ikke overholdes.

KAPITEL VI

Forskellige bestemmelser

Artikel 30

Medlemsstaterne treeffer alle hensigtsmassige for-

" holdsregler for at de pigzldende kompetente myn-

digheder udveksler passende oplysninger med hen-
blik pa at sikre, at de i artikel 16 omhandlede betin-
gelser for udstedelse af fremstillings- eller markeds-
faringstilladelser overholdes.

Artikel 31

Enhver afgarelse, der trzffes i henhold til artikel 18,
28 og 29, savel som enhver negativ afgerelse, der
traeffes i henhold til artikel §, litra b), og artikel 11,
stk. 3, skal ngje begrundes. Den meddeles den pagzl-
dende med oplysning om den i geldende ret hjem-
lede adgang til klage og fristen for klagens iverkszt-
telse.

Artikel 32

Enhver afgorelse om suspension af fremstillingen af
specialiten eller indfersel af den fra tredjelande, udle-
veringsforbud og tilbagekaldelse af specialiteten fra
markedet kan kun treffes med de i artikel 28 og

29 nzvnte begrundelser.

Artikel 33

Hver medlemsstat treffer alle hensigtsmassige for-
holdsregler for at sikre, at afgorelser om markeds-
foringstilladelse, om nzgtelse eller tilbagekaldelse af
markedsferingstilladelse, om annullering af afge-
relse om at nagte eller tilbagekalde markedsforingstil-
ladelse, om udleveringsforbud og tilbagetraekning fra
markedet samt begrundelserne herfor omgiende
bringes til udvalgets kundskab.
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Artikel 34

Dette direktiv gelder kun for medicinske specialiteter
til menneskebrug.

Bestemmelserne i kapitel II til V i direktiv nr. 65/65/
EQF og i dette direktiv finder ikke anvendelse pa
medicinske specialiteter, der bestdr af vacciner,
toksiner eller sera, ej heller pd medicinske speciali-
teter fremstillet pi basis af menneskeblod, blodbe-
standdele eller radioaktive isotoper eller pad home-
opatiske specialiteter. En fortegnelse over disse vac-
ciner, toksiner og sera er til oplysning gengivet som
bilag.

Artikel 35

Artikel 4, stk. 2, nr. 7, i direktiv nr. 65/65/EQF affat-
tes saledes:

»Beskrivelse af de af fremstilleren anvendte kon-
trolmetoder (kvalitative og kvantitative analyser
af bestanddelene og det feerdige praparat, serpro-
ver, for eksempel preve for kim- og pyrogenfri-
hed, undersogelser for indhold af tunge metaller,
holdbarhedsprover, biologiske og toksikologiske
undersogelser samt kontrol med mellemproduk-
terne ved fremstillingen). «

Artikel 36

Artikel 11, stk. 2, i direktiv nr. 65/65/EQF affattes
saledes:

»Markedsferingstilladelsen suspenderes eller til-
bagekaldes ligeledes, hvis det findes, at de oplys-
ninger, der foreligger i sagens akter i henhold til
artikel 4, er urigtige, eller hvis den i artikel 8 i
narverende direktiv eller i artikel 27 i Rédets
andet direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilnaermelse af lovgivning om medicinske speciali-
teter (1) navnte kontrol ikke er foretaget.«

Folgende fodnote tilfojes:

»EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13.«

Artikel 37

Artikel 24 i direktiv nr. 65/65/EQF affattes saledes:

»De bestemmelser, der er fastsat i dette direktiv,
skal efterhinden bringes til anvendelse pa de
specialiteter, for hvilke der er givet markedsfo-
ringstilladelse. i henhold til tidligere forskrifter,
inden for de i artikel 39, stk. 2 og 3, i Radets

andet direktiv 75/319/EQF fastsatte tidsfrister,
samt pa de heri fastsatte betingelser.«

KAPITEL VII

Gennemforelsesbestemmelser og
overgangsforanstaltninger

Artikel 38

Medlemsstaterne sztter de nedvendige administrativt
eller ved lov fastsatte bestemmelser i kraft for at
efterkomme dette direktiv inden atten maneder efter
dets meddelelse. De underretter straks Kommissionen
herom.

Medlemsstaterne meddeler Kommissionen teksten
til. de vigtigste nationale retsforskrifter, som de ved-
tager pa det omrade, der er omfattet af dette direktiv.

Artikel 39

1. For si vidt angar sidanne i artikel 16 omhand-
lede tilladelser, som er udstedt inden udlebet af den
i artikel 38 fastsatte tidsfrist, kan medlemsstaterne
give de pagzldende virksomheder yderligere ét ars
frist til at efterkomme bestemmelserne i kapitel IV.

2. De ovrige bestemmelser i dette direktiv bringes
efterhinden til anvendelse pa de medicinske speciali-
teter, der er bragt pA markedet i henhold til tidligere
forskrifter, inden 15 &r fra den i artikel 38 navnte
meddelelse.

3. Medlemsstaterne underretter inden tre ar fra med-
delelsen af dette direktiv Kommissionen om antallet
af medicinske specialiteter, der henheorer under stk. 2,
og giver hvert folgende ar meddelelse om, for hvor
mange af disse specialiteter den i artikel 3 i direktiv
nr. 65/65/EQF omhandlede markedsferingstilladelse
endnu ikke er givet.

Artikel 40

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 20. maj 1975.

Pé Rddets vegne
R. RYAN

Formand
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BILAG

»Vacciner, toksiner eller sera« som omhandlet i artikel 34 omfatter iszr: -

— midler, som anvendes med henblik pd at fremkalde en aktiv immunitet (sisom koleravaccine,
BCG, vaccine mod poliomyelitis og koppevaccine)

— midler, som anvendes til diagnosticering af immunitetstilstande, iszr omfattende tuberkulin,
samt PPD-tuberkulin, toksiner anvendt til Schick- og Dick-praver og brucellin

— midler, som anvendes med henblik pa at fremkalde en passiv immuniiet (sisom difterian-
titoksin, antikoppeglobulin og antilymfocytisk globulin).



