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RADETS DIREKTIV
av den 26 januari 1965

om tillndrmning av bestiimmelser som faststiillts genom lagar eller andra forfattningar och som
giller farmaceutiska specialiteter

(65/65/EEG)

EUROPEISKA EKONOMISKA GEMENSKAPENS RAD
HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sérskilt 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:

Det primira syftet med alla regler om tillverkning och dist-
ribution av farmaceutiska specialiteter skall vara att virna
om folkhélsan.

Dock giller att medlen for att uppna detta syfte inte far hindra
utvecklingen av farmaceutiska specialiteter eller handeln
med ldkemedel inom gemenskapen.

Handeln med farmaceutiska specialiteter inom gemenskapen
hindras genom bristande ¢verensstimmelse mellan de natio-
nella bestimmelserna, i synnerhet vad giller bestimmel-
serna for lakemedel (med undantag av substanser eller kom-
binationer av substanser som utgor livsmedel, fodermedel
eller kosmetiska preparat), eftersom dessa skillnader direkt
paverkar upprattandet av en vil fungerande gemensam mark-
nad.

Dessa hinder maste foljaktligen undanrdjas, nagot som kri-
ver en tillndrmning av bestimmelserna.

Tillndrmningen kan dock endast ske stegvis, samtidigt som
det i forsta hand géller att undanrdja de skillnader som ten-
derar att ha storst effekt pd den gemensamma marknadens
funktion.

(') EGT nr 84, 4.6.1963, s. 1571/63.
() EGT nr 158, 16.10.1964, s. 2508/64.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
Kapitel I
Definitioner och rickvidd
Artikel 1

I detta direktiv anvinds foljande beteckningar med de bety-
delser som hir anges:

1. Farmaceutisk specialitet:

varje fardigberett 1ikemedel som forsiljs under ett sir-
skilt namn och i en sirskild forpackning.

2. Ldkemedel:

-varje substans eller kombination av substanser som till-
handahalls for att behandla eller férebygga sjukdom hos
ménniskor eller djur,

varje substans eller kombination av substanser som &r
avsedd att tillforas méanniskor eller djur i syfte att stilla
diagnos eller att aterstilla, korrigera eller modifiera
fysiologiska funktioner.

3. Substans:
varje 4mne oavsett ursprung, sisom

— humant, t.ex.

blod och blodprodukter frdn minniska,

— animaliskt, t.ex.

mikroorganismer, hela djur, delar av organ, animala
sekret, toxiner, extrakt, blodprodukter etc,

— vegetabiliskt, t.ex.

mikroorganismer, véxter, véxtdelar, vixtsekret,
extrakter etc
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— kemiskt, t.ex.

grundamnen, naturligt forekommande kemiska
dgmnen samt kemiska produkter erhdllna genom
kemisk omvandling eller syntes.

Artikel 2

Bestimmelserna i kapitel II-V giller endast sddana farma-
ceutiska specialiteter som &r avsedda for ménniskor och for
forsiljning i medlemsstaterna.

Kapitel II

Tillstand att salufora likemedel

Artikel 3

En farmaceutisk specialitet far saluforas i en medlemsstat
endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten givit
tillstand till forsaljningen.

Artikel 4

For att fa tillstdnd att forsdlja en farmaceutisk specialitet
enligt artikel 3 krivs att den som skall svara for forsiljningen
ansoker hos den ansvariga myndigheten i medlemsstaten.

Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och dokumen-
tation:

1. Sokandens namn eller firma och postadress samt i till-
lampliga fall motsvarande uppgifter for tillverkaren.

2. Specialitetens namn (varuméirkesnamn eller gingse
bendmning tillsammans med varumairket eller tillverka-
rens namn eller vetenskaplig bendmning tillsammans
med varumirket eller tillverkarens namn).

3. Uppgifter om art och mingd av samtliga bestandsdelar
som ingr i specialiteten i enlighet med géngse nomen-
klatur, med uteslutande av kemiska bruttoformler, men
med angivande av de internationella generiska bendm-
ningar som rekommenderats av Varldshélsoorganisatio-
nen i de fall det finns ndgon sddan bendmning.

4. Kortfattad beskrivning av framstillningsmetoden.

5. Terapeutiska indikationer, kontraindikationer och
biverkningar.

6. Dosering, lakemedelsform, vag och sitt att administrera
samt forvintad hallbarhet, om den understiger tre ar.

7. Kontrollmetoder som tillimpats av tillverkaren (analys
och haltbestimning av bestdndsdelarna och av den fir-
diga slutprodukten, speciella undersdkningar, t ex avse-
ende sterilitet, stabilitet, ndrvaro av pyrogener och tung-
metaller, stabilitet samt biologiska och toxikologiska
undersdkningar).

8. Resultat av

— fysikalisk-kemiska, biologiska eller mikrobiolo-
giska undersokningar,

— farmakologiska och toxikologiska undersokningar,

— kliniska provningar.

Dock giller foljande undantag:

a) [ stillet for resultat av farmakologiska och toxiko-
logiska undersokningar eller kliniska prdvningar
racker det att hdnvisa till publicerade referenser nir
det ror sig om

i) en specialitet med viletablerad anvindning
som provats i tillfredsstillande utstrickning pa
mainniska, varigenom dess effekter och biverk-
ningar redan 4r kidnda och publicerade i refe-
renslitteraturen,

ii) en ny specialitet i vilken kombinationen av
verksamma besténdsdelar dr identisk med en
kénd specialitet med viletablerad anvindning,

iii) ett ny specialitet som bestdr av enbart kinda
besténdsdelar som i kombination ingatt i jam-
forbara proportioner i likemedel med etablerad
anvindning och som testats i tillfredsstédllande
omfattning.

b) I fraga om en ny specialitet som innehaller kinda
bestandsdelar i en kombination som hittills inte
anvants for terapeutiskt bruk ricker det med att hin-
visa till publicerade data.

9. Ett eller flera prover pd den produktpresentation som
skall anvdndas for specialiteten tillsammans med en
bipacksedel nir en sddan skall bifogas.

10. Dokument som visar att tillverkaren har ritt att i sitt
hemland framstilla specialiteter.

11. Bevis om tillstand till forsdljning av specialiteten som
utfirdats i en annan medlemsstat eller tredje land.

Artikel 5

Tillstdnd enligt artikel 3 skall inte meddelas, om det efter
granskning av de uppgifter och dokument som uppréknas i
artikel 4 framgar att den farmaceutiska specialiteten ar skad-
lig vid normal anvindning, eller att terapeutisk effekt saknas
eller av sokanden inte har tillfredsstallande dokumenterats,
eller att produktens sammanséttning till art och- mangd inte
overensstimmer med deklarationen.

Tillstdnd skall inte heller meddelas om de uppgifter och den
dokumentation som bifogats inte &dr i Gverensstimmelse med
artikel 4.
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Artikel 6

De ansvariga myndigheterna i medlemsstaterna kan vigra
tillstand till forsdljning av en farmaceutisk specialitet for
anvindning som preventivmedel, om forséljning av sddana
medel &r forbjuden enligt landets lagstiftning.

Artikel 7

Medlemsstaterna skall genom lampliga atgérder sikerstilla
att ansdkan om tillstind till forsdljning av en farmaceutisk
specialitet fardigbehandlas inom 120 dagar riknat fran den
dag da ansokan kom in.

I undantagsfall kan denna frist forlingas med ytterligare 90
dagar. Sokanden skall underrittas om sadan forlingning fore
utgéngen av den ordinarie fristen.

Artikel 8

Medlemsstaterna skall genom limpliga atgirder sikerstilla
att en sokande som fatt tillstdnd till férsiljning visar att kon-
trollerna av slutprodukten genomforts i enlighet med de
metoder som redovisats av sokanden enligt artikel 4 andra
stycket punkt 7.

Artikel 9

Ett tillstind medfor ingen 4ndring av tillverkarens civil- och
straffrittsliga ansvar. Detta giller i tilldimpliga fall dven i
fraga om den som svarar for saluférandet av den farmaceu-
tiska specialiteten.

Artikel 10

Ett tillstand skall gilla i fem ar och skall fornyas for varje
ny femarsperiod. Den som beviljats forséljningstillstand
skall ldmna in en ny ansokan minst tre manader fore perio-
dens utgang.

Kapitel III

Tillfillig indragning och aterkallellse av tillstind att
forsiilja farmaceutiska specialiteter

Artikel 11

Den ansvariga myndigheten i medlemsstaten skall tillfalligt
dra in eller aterkalla tillstdndet till férsiljning av en farma-
ceutisk specialitet, om produkten visas vara skadlig vid nor-
mal anvindning eller om den visar sig sakna terapeutisk
effekt eller om sammansittningen till art och mingd inte
overensstimmer med den uppgivna. Terapeutisk effekt sak-
nas, om det kan faststillas att terapeutiska resultat inte kan
uppnas med specialiteten.

Tillstdndet skall vidare tillfalligt dras in eller aterkallas om
de uppgifter som limnats som stod for ansokan i enlighet
med artikel 4 befunnits oriktiga eller om de kontroller av
slutprodukten som avses i artikel 8 inte utforts.

Artikel 12

Alla beslut som tagits i enlighet med artiklarna 5, 6 eller 11
skall motiveras utforligt. Beslutet skall delges den berorda
parten tillsammans med uppgifter om vilka méjligheter till
provning av beslutet som stér till buds enligt géllande lag-
stiftning och inom vilken tid provning skall begéras.

Beslut om tillstand att forsélja en viss specialitet eller ater-
kallelse av tillstdndet skall offentliggoras av varje medlems-
stat genom lamplig officiell publikation.

Kapitel IV

Mirkning av farmaceutiska specialiteter

Artikel 13

Foljande uppgifter skall terfinnas pa faramaceutiska specia-
liteters behallare och yttre forpackning:

1. Namnet pé specialiteten, antingen i form av varumirkes-
namnet eller en gidngse bendmning tillsammans med
varumirket eller namnet pa tillverkaren eller den veten-
skapliga benidmningen tillsammans med varumirket
eller namnet pa tillverkaren.

2. I anslutning till namnet pa specialiteten skall finnas en
forteckning over de verksamma bestandsdelarna med
angivande av sdvil art som méngd per dosenhet eller
procent, beroende pé likemedelsformen. De internatio-
nella generiska bendmningar (INN-namn) som rekom-
menderas av Virldshilsoorganisationen skall anvandas
om sédana finns.

3. Kontrollnummer for produktidentifiering (tillverkarens
satsnummer).

4. Diarienummer.

5. Sokandens namn eller firmanamn och adress samt i fére-
kommande fall motsvarande uppgifter om tillverkaren.

6. Anvisning om administreringssittet.

7. Sista forbrukningsdag for specialiteter med en héllbar-
hetstid som 4r mindre &n tre ar.

8. Sirskilda forvaringsforeskrifter, om det behovs.

Likemedelsform och mingdangivelse genom vikt, volym
eller antal dosenheter behiver endast anges pa den yttre for-
packningen.
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Artikel 14

I fraga om ampuller skall uppgifterna enligt i artikel 13 punkt
1 anges pa ytterholjet. P4 ldkemedelsbehdllaren réicker det
med foljande uppgifter:

— Den farmaceutiska specialitetens namn
— Mingden verksamma bestandsdelar
— Administreringssitt

— Sista forbrukningsdag.

Artikel 15

I friga om andra sma endosbehéllare 4n ampuller, pa vilka
det inte dr mojligt att sitta ut uppgifterna enligt artikel 14,
skall foreskrifterna i artikel 13 gilla endast for den yttre for-
packningen.

Artikel 16

I friga om narkotika skall, utdver de uppgifter som namns
i artikel 13, en speciell symbol i form av en dubbel réd linje
finnas bade pa den yttre forpackningen och likemedelsbehal-
laren.

Artikel 17

Nir yttre forpackning saknas skall uppgifterna enligt forega-
ende artiklar anges pa likemedelsbehallaren.

Artikel 18

De uppgifter som ndmns i artikel 13 punkterna 6, 7 och 8
skall anges pa den yttre forpackningen och pé likemedels-
behéllaren pa de sprak som anvinds i det land dér ldkemedlet
skall forséljas.

Artikel 19

Bestammelserna i detta kapitel utgor inte ndgot hinder mot
att pa ytterholjet eller likemedelsbehallaren tillfoga andra
obligatoriska uppgifter utver vad som pabjuds i detta direk-
tiv.

Artikel 20

Om ndgon bryter mot bestdimmelserna i detta kapitel och
trots anmaning underldter att ritta sig efter dessa, far de
ansvariga myndigheterna i medlemsstaterna tillfélligt dra in

eller terkalla tillstdndet till forsiljning av den farmaceutiska
specialiteten.

Alla beslut som fattas i enlighet med féregaende stycke skall
innehélla en utforlig motivering. Beslutet skall delges den
berorda parten och &tf6ljas av uppgifter om vilka mojligheter
till prévning av beslutet som stdr till buds enligt gillande lag-
stiftning och inom vilken tid provning skall begéras.

Kapitel V

Allméinna och slutbestimmelser

Artikel 21

Ett tillstind att forsilja en farmaceutisk specialitet fér inte
viégras, tillfalligt dras in eller aterkallas annat 4n pa de grun-
der som faststillts genom detta direktiv.

Artikel 22

Medlemsstaterna skall genomfora de dtgirder som dr nod-
vindiga for att folja detta direktiv inom 18 manader efter
dagen for anmalan och skall genast underrétta kommissionen
om detta.

Artikel 23

Medlemsstaterna skall se till att till kommissionen over-
limna texterna till de centrala bestimmelser i nationell lag-
stiftning som de antar inom det omrade som omfattas av detta
direktiv.

Artikel 24
De regler som faststillts i detta direktiv skall under loppet av
fem ar efter anmilan enligt artikel 22 successivt tillimpas pa

farmaceutiska specialiteter for vilka enligt tidigare bestam-
melser tillstand till forsdljning krivts for saluférande.

Artikel 25

Detta direktiv riktar sig till mediemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den 26 januari 1965.

Pa rdadets vignar
M. COUVE DE MURVILLE
Ordforande



