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NEUVOSTON DIREKTIIVI,
annettu 26 piiviana tammikuuta 1965,

ladkevalmisteita koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten midraysten lihentimisesti

(65/65/ETY)

EUROOPAN TALOUSYHTEISON NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan talousyhteisén perustamissopi-
muksen ja erityisesti sen 100 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

ottaa huomioon Euroopan parlamentin lausunnon('),

ottaa huomioon talous- ja sosiaalikomitean lausunnon(?),

sekd katsoo, ettd

ladkevalmisteiden tuotantoa ja jakelua koskevien sdannosten
ensisijaisena tarkoituksena on oltava kansanterveyden tur-
vaaminen,

tama paidmadrd on kuitenkin saavutettava keinoilla, jotka
eivat estd laaketeollisuuden tai ladkekaupan kehittymista
yhteisossi,

ladkkeita koskevien kansallisten sdannodsten viliset erot,
lukuun ottamatta elintarvikkeita, eldinten rehuja tai hygie-
niatuotteisiin kuuluvia aineita tai aineiden seoksia koskevia
saannoksid, muodostavat esteen yhteison sisdiselle ladke-
kaupalle; tillaiset erot vaikuttavat suoraan yhteismarkkinoi-
den toteuttamiseen ja toimintaan,

on tirkedd poistaa timén vuoksi ndma esteet; ja siksi asiaan .

liittyvien saé@nnosten lahentdminen on tarpeen, ja

kuitenkin tillainen lahentiminen voidaan saavuttaa ainoas-
taan vihitellen; etusija tulee antaa sellaisten eroavuuksien
poistamiselle, joilla on suurin vaikutus yhteismarkkinoiden
toimintaan,

(*) EYVL N:o 84, 4.6.1963, s. 1571/63
() EYVL N:o 158, 16.10.1964, s. 2508/64

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

I Luku

Mairitelmiit ja soveltamisala

1 artikla

Téssd direktiivissa tarkoitetaan:

Lddkevalmisteella:

kaikkia valmiiksi valmistettuja ladkkeiti, jotka saate-
taan markkinoille erityiselld nimelld erityispakkauk-
SE€ssa.

Ldcdikkeelli:

kaikkia aineita tai aineitten yhdistelmii, jotka on tarkoi-
tettu ihmisen tai eldimen sairauden hoitoon tai chkii-
syyn.

Kaikki aineet tai aineitten yhdistelmit, jotka voidaan
antaa ihmiselle tai eldimelle sairauden syyn selvittdmi-
seksi taikka elintoimintojen palauttamiseksi, korjaami-
seksi tai muuttamiseksi ihmisessi tai eldimessa, katso-
taan myos laakkeeksi.

Aineella:
kaikkia aineita, riippumatta alkuperista, joka voi olla:

— ihminen, esimerkiksi

ihmisveri ja verivalmisteet;

— eladinkunta, esimerkiksi

mikro-organismi, kokonainen eldin, elinten osa,
eldimen erite, toksiini, uute, verituote, ja niin edel-
leen;

— kasvikunta, esimerkiksi

mikro-organismi, kasvi, kasvinosa, kasvin erite,
uute, ja niin edelleen;
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— kemiallinen, esimerkiksi

alkuaine, luonnossa esiintyvi kemiallinen aine ja
kemiallisella muuntamisella tai synteesilld saatu
kemiallinen yhdiste.

2 artikla

Jaljempinad 2, 3, 4 ja 5 luvun sddnnokset koskevat ainoastaan
ihmisille tarkoitettuja laskevalmisteita, jotka on tarkoitus
saattaa jasenvaltioissa markkinoille.

II Luku

Lupa ladkevalmisteen saattamiseksi markkinoille

3 artikla

Ladkevalmistetta ei saa jasenvaltiossa saattaa markkinoille,
ellei jasenvaltion toimivaltainen viranomainen ole myonti-
nyt siihen lupaa.

4 artikla

Saadakseen 3 artiklassa sdddetyn luvan saattaa lddkevalmiste
markkinoille, tulee valmisteen saattamisesta markkinoille
vastaavan henkilon hakea lupaa kyseisen jasenvaltion toimi-
valtaiselta viranomaiselta.

Hakemukseen tulee liittdd seuraavat ilmoitukset ja asiakirjat:

1. valmisteen markkinoijlle saattamisesta vastaavan hen-
kilon, sekd tarvittaessa valmistajan, nimi tai toiminimi
sekd pysyvi osoite;

2. valmisteen nimitys (kuvitteellinen nimitys taikka yleis-
nimi yhdessd tavaramerkin tai valmistajan nimen kanssa
taikka tieteellinen nimi yhdessé tavaramerkin tai val-
mistajan nimen kanssa);

3. kaikkien lddkevalmisteen aineiden koostumus laadun ja
maidrdn osalta, lukuun ottamatta kemiallisia kaavoja,
tavanomaista nimistod kayttien, viitaten Maailman ter-
veysjarjeston suosittelemiin kansainvilisiin  yleisiin
nimityksiin, sikili kuin sellainen nimi on olemassa;

4. lyhyt kuvaus valmistusmenetelmasti;

5. terapeuttiset vaikutukset, vastavaikutukset ja sivuvaiku-
tukset;

6. annostus, ladkemuoto, antotapa ja -reitti sekd odo-
tettavissa oleva kestoaika, jos se on alle kolme vuotta;

7. valmistajan tarkastusmenetelmit (ainesosien ja valmiin
tuotteen analyysi ja titraus, erikoistestit, esimerkiksi ste-
riiliystesti, testit pyrogeenisten aineiden ja raskasmetal-
lien méadrittdmiseksi, stabiilisuustestit, biologiset testit
sekd myrkyllisyystestit);

8. tulokset:

— fysikaalisista ja kemiallisista testeistd seki biologi-
sista ja mikrobiologisista testeista,

— farmakologisista testeistd ja myrkyllisyystesteisti,

— kliinisista kokeista,

kuitenkin:

a) asiaa koskevat testitulokset voidaan korvata viit-
tauksilla julkaistuihin tuloksiin farmakologisista
testeistd, myrkyllisyystesteistd ja kliinisistid kokei-
sta, jos on kyse:

i) vakiintuneessa kiytossa olevasta ladkeval-
misteesta, jota on riittdvasti testattu ihmisilla
niin, ettd sen vaikutukset ja sivuvaikutukset
tunnetaan jo, ja ne sisiltyvit viitattuihin julkai-
suihin;

ii) uudesta lddkevalmisteesta, jonka vaikuttavat
ainesosat ovat samat kuin jo vakiintuneessa
kdytossa olevassa tunnetussa ldikevalmis-
teessa;

iif) uudesta lddkevalmisteesta, joka koostuu pel-
kast4dn sellaisista ainesosista, joita on kdytetty
riittdvasti testatuissa vakiintuneessa kiytossi
olevissa ladkevalmisteissa vastaavissa suh-
teissa;

b) uusienlddkevalmisteiden,joissa ontunnettujaaines-
osia, joita ei ennen ole kiytetty terapeuttisiin tar-
koituksiin, testit voidaan korvata viittauksilla jul-
kaistuun aineistoon.

9. yksi tai useampi niyte tai malli ladkevalmisteen myyn-
tikappaleesta ja pakkaukseen liitettivista lehtisestd, jos
sellainen on.

10. asiakirja, joka osoittaa, ettd valmistajalla on kotimaas-
saan lupa valmistaa ladkevalmisteita; seki

11. muussa jdsenvaltiossa tai kolmannessa maassa saatu
lupa asianomaisen lddkevalmisteen saattamiseksi mark-
kinoille.

5 artikla

Lupa, josta sdddetddn 3 artiklassa, on evittiva, jos 4 artik-
lassa lueteltujen tietojen ja asiakirjojen tarkastamisen jal-
keen osoittautuu, ettd ldidkevalmiste on tavanomaisesti kay-
tettynd haitallinen taikka, ettd silld ei ole terapeuttista techoa
tai ettd hakija ei ole kyennyt sitd riittidvisti osoittamaan
taikka, ettd silld ei ole ilmoitettua koostumusta laadun ja
méiirdn osalta.

Samoin on markkinoille saattamista koskeva lupa evittavi,
jos hakemuksen perusteeksi annetut tiedot ja asiakirjat eivit
tdytd 4 artiklan vaatimuksia.
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6 artikla

Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat eviti
luvan saattaa markkinoille raskauden ehkdisyyn kaytettiava
ladkevalmiste, jos paaasiassa tahdn kiyttoon tarkoitettujen
valmisteiden myynti on heiddn lainsdidantonsd mukaan
kiellettya.

7 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd lddkevalmisteiden markki-
noille saattamista koskeva lupa kisitellddn 120 paivan
kuluessa hakemuksen jattimisesta.

Poikkeustapauksissa tidtd midrdaikaa voidaan pidentdd 90
paivalla. Hakijalle on ilmoitettava mahdollisesta pidennyk-
sestd ennen alkuperdisen mairiajan padttymista.

8 artikla

Jasenvaltioiden on toteutettava kaikki tarpeelliset toimenpi-
teet sen varmistamiseksi, ettd markkinoille saattamista
koskevan luvan haltija osoittaa, ettd lopputuote on tutkittu
menetelmilld, jotka hakija on 4 artiklan 2 kohdan 7 alakoh-
dan mukaisesti kuvannut.

9 artikla

Lupa ei vaikuta valmistajan, ja tarvittaessa ladkevalmisteen
markkinoille saattamisesta vastaavan henkilon, vahingon-
korvaus- ja rikosoikeudelliseen vastuuseen.

10 artikla

Lupa on voimassa viiden vuoden ajan ja se voidaan luvan-
haltijan hakemuksesta, joka on jatettivd kolme kuukautta
ennen luvan voimassaolon paittymistd, uusia viiden vuoden
kausiksi.

III Luku

Liikevalmisteen markkinoille saattamista koskevan
luvan keskeyttiiminen ja luvan peruuttaminen

11 artikla

Jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on peruu-
tettava lddkevalmisteen markkinoille saattamista koskeva
lupa tai keskeytettdvd se, jos valmiste osoittautuu tavan-
omaisesti kdytettynd haitalliseksi tai sillé ei ole terapeuttista
tehoa tai silld ei ole laadun ja méarin osalta ilmoitettua koos-
tumusta. Ladkevalmisteella ei katsota olevan terapeuttista
tehoa, kun on osoitettu, ettd silld ei voida saavuttaa hoidol-
lisia tuloksia.

Lupa on peruutettava tai keskeytettavd myds silloin kun 4
artiklassa tarkoitetussa hakemuksessa olevat tiedot todetaan

virheellisiksi tai kun 8 artiklassa tarkoitettuja lopputuotteen
tarkastuksia ei ole tehty.

12 artikla

Kaikkien 5, 6 tai 11 artiklan mukaisesti tehtyjen paatosten
tulee olla yksityiskohtaisesti perusteltuja. Paatoksestd on
annettava tieto asianomaiselle, jolle tulee samalla selvittad
voimassa olevan lainsiddannon mukaiset muutoksenhaku-
mahdollisuudet sekd miirdajat muutoksenhaulle.

Jokaisen jisenvaltion on julkaistava laidkevalmisteiden
markkinoille saattamista koskevien lupien myontémisestd ja
lupien peruuttamisesta tehdyt paatokset virallisessa julkai-
sussaan.

IV Luku

Liaidkevalmisteiden merkitseminen

13 artikla

Seuraavien tietojen on oltava ladkevalmisteen pakkauksessa
ja ulommassa paillyksessi: ’

1. ladkevalmisteen nimi, joka voi olla tuotenimi tai yleis-
nimi yhdessd valmistajan tavaramerkin tai nimen kanssa
taikka tieteellinen nimi yhdessa valmistajan tavaramer-
kin tai nimen kanssa;

2. heti ladkevalmisteen nimen jalkeen ilmoitus valmisteen
vaikuttavista ainesosista laadullisena ja méérillisend
suurena annosyksikkona tai prosenttina ilmaistuna sen
mukaan, miki sen farmakologinen muoto on. Maailman
terveysjdrjeston suosittelemia kansainvilisii yleisnimia
on kéytettava silloin kuin sellainen on olemassa;

3. tuote-erdn tunnistamiseen tarkoitettu viitenumero (val-
mistajan erdnumero);

4. lddkevalmisteen markkinoille saattamista koskevan
luvan numero;

5. ladkevalmisteen markkinoille saattamisesta vastaavan
henkilon, sekd tarvittaessa valmistajan, nimi tai toimi-
nimi sekd kotipaikka;

6. annostelutapa;

7. ladkevalmisteen viimeinen kdyttdajankohta, jos valmi-
steen sdilyvyysaika on alle kolme vuotta;

8. erityiset sdilytysti koskevat varoitukset, jos sellaisia on.

Lidkemuotoa ja sisdllon painoa, tilavuutta tai annosyksikoi-
den madraa ei tarvitse esittdd kuin ulommassa piallyksessa.
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14 artikla

Ampullivalmisteiden osalta 13 artiklan ensimmaisessd koh-
dassa vaaditut erityistiedot annetaan ulommassa paallyk-
sessa.

Pakkauksen osalta edellytetaidn kuitenkin ainoastaan seuraa-
vat erityistiedot:

— ldadkevalmisteen nimi,
— vaikuttavien aineiden méaarat,
— annostelutapa, seké

— viimeinen kayttopdivi.

15 artikla

Muiden pienten kerta-annospakkausten kuin ampullien
osalta, joissa 14 artiklassa mainittujen tietojen antaminen on
mahdotonta, 13 artiklan vaatimukset koskevat vain ulointa
paillysta.

16 artikla

Narkoottisten valmisteiden osalta 13 artiklassa tarkoitettujen
tietojen lisdksi ladkevalmisteen pakkauksessa ja ulommassa
péillyksessd on oltava kaksinkertaisesta punaisesta viivasta
koostuva erityismerkki.

17 artikla

Jos valmisteessa ei ole ulompaa pééllysti, on ne tiedot, jotka
siind tulisi edeltdvien artiklojen mukaisesti olla, esitettiva
pakkauksessa.

18 artikla

Edelld 13 artiklan 1 kohdan 6, 7 ja 8 alakohdassa mainitut
tiedot on ilmaistava ladkevalmisteen ulommassa paillyk-
sessd ja pakkauksessa sen maan kielilld, jossa se saatetaan
markkinoille.

19 artikla

Témén luvun sddnnokset eivit estd muiden kuin tdhin
direktiiviin liittyvien siénndsten edellyttimien tietojen anta-
mista ulommassa péillyksessd ja pakkauksessa.

20 artikla

Niissa tapauksissa, joissa timan luvun sdannoksia ei ole nou-
datettu, jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat

keskeyttdd tai peruuttaa ladkevalmisteen markkinoille saat-
tamista koskevan luvan, jollei asianomainen ole noudattanut
hinelle sitd ennen annettua kehotusta.

Kaikki edellisen alakohdan mukaisesti tehdyt paatokset on
perusteltava yksityiskohtaisesti. Paitoksestd on annettava
tieto asianomaiselle, jolle tulee samalla selvittdd voimassa
olevan lainsdadannén mukaiset muutoksenhakumahdol-
lisuudet sekd médraajat muutoksenhaulle.

V Luku

Yleiset siiinnokset ja loppusiinnokset

21 artikla

Ladkevalmisteen markkinoille saattamista koskevaa lupaa ei
saa evita eikd lupaa keskeyttda eikd peruuttaa muilla kuin
tassd direktiivissd saddetyilld perusteilla.

22 artikla

Jisenvaltioiden on toteutettava timén direktiivin noudatta-
misen edellyttdmat toimenpiteet 18 kuukauden kuluessa sen
tiedoksiantamisesta ja ilmoitettava tdstd komissiolle
viipymatta.

23 artikla

Jasenvaltioiden on huolehdittava, ettd ne toimittavat tissa
direktiivissd tarkoitetuista kysymyksistd antamansa keskei-
set kansalliset sdannokset komissiolle kirjallisina.

24 artikla

Tamin direktiivin sddnnoksia sovelletaan asteittain viiden
vuoden ajan 22 artiklassa tarkoitetusta tiedoksi antamisesta
ladkevalmisteisiin, joita edelld olevien sdénndsten mukaise-
sti on lupa saattaa markkinoille.

25 artikla

Témi direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissid 26 pdivana tammikuuta 1965.

Neuvoston puolesta
Puheenjohtaja
M. COUVE DE MURVILLE



