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RADETS DIREKTIV
af 22. december 1986

om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes foranstaltninger vedrerende
markedsfering af hegjteknologiske legemidler, iser leegemidler fremstillet ved
bioteknologiske metoder

(87/22/EQF)

.RADET FOR DE EUROPZEISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det euro-
pziske ekonomiske Fallesskab, serlig artikel 100,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamentet (3),

under henvisning til udtalelse fra Det ekonomiske og -

sociale Udvalg (}), og
ud fra felgende betragtninger :

Det primere formal med bestemmelser vedrerende frem-
stilling og distribution af farmaceutiske specialiteter er at
beskytte folkesundheden ;

hejteknologiske leegemidler, der er et resultat af langvarig
og bekostelig forskning, vil ikke fortsat kunne udvikles i
Europa, medmindre der findes gunstige forskriftsmaessige
rammer, herunder navnlig ensartede markedsferingsbetin-
gelser i hele Fellesskabet ;

ved Radets direktiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om
tilneermelse af lovgivning om farmaceutiske speciali-
teter (*), senest ndret ved direktiv 83/570/EQF (°), er der
fastsat visse procedurer for samordning af medlemssta-
ternes afgerelser vedrerende markedsferingen af farma-
ceutiske specialiteter til menneskebrug ; medicinalfirmaer
kan i henhold til disse bestemmelser anmode en
medlemsstat om at tage beheorigt hensyn til en tilladelse,
der allerede er udstedt af en anden medlemsstat;

ved Ridets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981
om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning
om veterineermedicinske preparater () er der fastsat en
procedure for samordning af de nationale afgerelser
vedrerende veterineermedicinske praparater ; ‘

disse procedurer er imidlertid ikke tilstreekkelige til at
sikre de heajteknologiske legemidler det store enheds-
marked i Fellesskabet, der er behov for;

pa dette teknologisk avancerede omride rader de forskel-
lige nationale myndigheder ikke altid over tilstrekkelig

() EFT nr. C 293 af 5. 11. 1984, s. 1.
(3 EFT nr. C 36 af 17. 2. 1986, 5. 152.
() EFT nr. C 160 af 1. 7. 1985, s. 18.
() EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13.
() EFT nr. L 332 af 28. 11. 1983, s. 1.
(9 EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 1.

videnskabelig sagkundskab til at lese  problemerne i
forbindelse med de hejteknologiske legemidler;

for at né frem til ensartede afgarelser i hele Fallesskabet
er det derfor vigtigt at tilvejebringe en samrddsmekanisme
pa fzllesskabsniveau, der skal finde anvendelse forud for
enhver national afgerelse vedrerende et hejteknologisk
legemiddel ;

dette samrdd pa fallesskabsniveau ber ogsi omfatte
immunologiske produkter og substitutionsprodukter for
blodbestanddele fremstillet ved de nye bioteknologiske
metoder samt nye legemidler pa basis af radioaktive
isotoper, som kun vil kunne udvikles i Europa, safremt
der findes et tilstreekkelig stort og ensartet marked ;

behovet for at vedtage nye tekniske forskrifter for de
hejteknologiske legemidler eller for at @ndre de
geldende forskrifter ber underseges under et forudgaende
samrdd mellem medlemsstaterne og Kommissionen i de
bererte udvalg, saledes at udviklingen i leegemiddelforsk-
ningen ikke bringes i fare, samtidig med at der sikres en
optimal sundhedsbeskyttelse i Fellesskabet —

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Medlemsstaternes myndigheder foreleegger i overensstem-
melse med artikel 2, 3 og 4 sagen til udtalelse for de i
artikel 8 1 direktiv 75/319/EQF og i artikel 16 i direktiv
81/851/EQF omhandlede udvalg, inden de traffer afga-
relse om en tilladelse, en tilbagekaldelse eller, med forbe-
hold af artikel 4, stk. 2, en suspension af en markedsfe-
ringstilladelse for de leegemidler, der er opfert pa listen i
bilaget.

Artikel 2

1. S3 snart de kompetente myndigheder modtager en
ansegning om tilladelse til markedsfering af et lagemid-
del, som er nzvnt i bilaget (liste A og B), skal de efter
anmodning fra den ansvarlige for markedsferingen af
produktet foreleegge sagen til udtalelse enten for Udvalget
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for farmaceutiske Specialiteter eller for Udvalget for vete-
rineermedicinske Praparater, alt efter udvalgets kompe-
tence. Alle ansegninger af denne art forelegges skriftligt
de berorte kompetente myndigheder samtidig med anseg-
ningen om tilladelse til markedsferingen, og en genpart
fremsendes til det bersrte udvalg.

2.  Sa snart de kompetente myndigheder modtager en
ansegning om tilladelse til markedsfering af et leegemid-
del, der er fremstillet ved de nye bioteknologiske metoder,
og som er navnt i liste A i bilaget, skal de forelegge
sagen til udtalelse enten for Udvalget for farmaceutiske
Specialiteter eller for Udvalget for veterinarmedicinske
Preparater, alt efter udvalgets kompetence.

3. Stk. 2 finder ikke anvendelse, ndr ansegeren
samtidig med indgivelsen af ansegningen om tilladelse til
markedsfering godtger over for den bererte medlemsstats
kompetente myndigheder, at:

i) hverken han eller nogen anden fysisk eller juridisk
person, som han er tilknyttet, inden for de seneste
fem ar har ansegt om tilladelse til markedsfering i en
anden medlemsstat af et produkt indeholdende det
eller de samme aktive stoffer, og at

ii) hverken han eller nogen anden fysisk eller juridisk
person, som han er tilknyttet, pdteenker i lgbet af de
folgende fem ar efter datoen for indgivelsen af
ansegningen at ansege om tilladelse til markedsfe-
ring i en anden medlemsstat af et produkt indehol-
dende det eller de samme aktive stoffer.

I s& fald giver de kompetente myndigheder det pigel-
dende udvalg meddelelse om ansegningen og fremsender
til det et resumé af produktets egenskaber i overensstem-
melse med artikel 4, litra a), i direktiv 65/65/EQF ('),
senest endret ved direktiv 87/21/EQDF (3, eller et tilsva-
rende dokument, fremlagt af ansegeren, sifremt der er
tale om et leegemiddel, der er omhandlet i artikel 34, stk.
2, i direktiv 75/319/EQDF, eller et veterinermedicinsk
preparat. '

Séfremt den ansvarlige for markedsferingen af det oprin-
delige produkt eller en anden person med dennes
samtykke inden fem Aar efter indgivelsen af den ferste
ansegning indsender en eller flere ansegninger om tilla-
delse til markedsfering af et produkt indeholdende det
samme aktive stof, der er fremstillet ved samme syntese-
metode, til de evrige medlemsstaters kompetente myndig-
heder, giver den ansvarlige for markedsferingen straks

meddelelse herom til de kompetente myndigheder i den

medlemsstat, hvor den ferste ansegning blev indgivet, og
sagen indbringes for det relevante udvalg til udtalelse.

(") EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65.
(®) Se side 36 i denne Tidende.

4. Nar udvalget har afgivet positiv udtalelse om
markedsferingen af et hejteknologisk legemiddel i over-
ensstemmelse med forskrifterne i dette direktiv,
indbringer de kompetente myndigheder sagen for
udvalget med henblik pa en ny udtalelse, inden de treffer
afgerelse om tilbagekaldelse eller, med forbehold af
artikel 4, stk. 2, suspension af markedsferingstilladelsen
for det pageldende legemiddel.

5. De kompetente myndigheder eller Kommissionen
kan ligeledes here Udvalget for farmaceutiske Speciali-
teter om tekniske spergsmal vedrerende de lagemidler,
der er omhandlet i artikel 34, stk. 2, i direktiv 75/319/
EQDF.

6. De kompetente myndigheder eller Kommissionen
kan ligeledes "here Udvalget for veterinermedicinske
Preparater om tekniske spergsmal vedrerende de lege-
midler, der er omhandlet i artikel 2, stk. 2, andet og tredje
led, i direktiv 81/851/EQF.

Artikel 3

1. Reprzsentanten for den medlemsstat, der har
indledt den i artikel 2 omhandlede procedure, optreder
som ordferer og fremskaffer alle nedvendige oplysninger
til vurdering af det pagaldende lagemiddel. De oplysnin-
ger, der fremsendes i denne forbindelse, er strengt fortro-
lige.

2.  Den ansvarlige for markedsferingen af det pagel-
dende laegemiddel underrettes straks om, at sagen er
indbragt for udvalget. Han kan efter egen anmodning
fremsatte en mundtlig eller skriftlig redegerelse for
udvalget.

3. Nar en medlemsstat indbringer en sag for udvalget,
drager den omsorg for, at den ansvarlige for markedsfe-
ringen til alle udvalgets medlemmer fremsender et ensly-
dende resumé af sagen bestdende af et resumé af produk-
tets egenskaber og rapporterne fra de analytiske, toksiko-
logisk-farmakologiske og kliniske eksperter.

Endvidere skal en genpart af det fuldstendige og ajour-
ferte materiale vedrerende ansegning om tilladelse til
markedsfering, der er indgivet til den eller de berorte
medlemsstater, fremsendes til udvalget af den ansvarlige
for markedsferingen, som attesterer, at alt det sagsmate-
riale vedrerende den pdgaldende specialitet, der er frem-
sendt til de kompetente myndigheder og udvalget, er
identisk.

4. Alle foreliggende evalueringsrapporter og rapporter
om legemiddelovervigning vedrerende det pagzldende
legemiddel fremsendes til udvalget af medlemsstaternes
myndigheder og den ansvarlige for markedsferingen af
det pageldende legemiddel.
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. Artikel 4

1. Nar udvalget har fiet forelagt spergsmal vedrerende
en ansegning om tilladelse til markedsfering, afgiver det
udtalelse 30 dage inden udlebet af de frister, som alt efter
tilfeeldet er fastsat i artikel 7 i direktiv 65/65/EQF og
artikel 4, litra c), i direktiv 75/319/EQF eller i artikel 8 og
artikel 9, stk. 3, i direktiv 81/851/E@F. Den medlemsstat,
der har indbragt sagen for udvalget, underretter med
henblik herpa straks dette om forlengelse af de pagal-
dende frister, samt om begyndelse og afslutning pa en
eventuel suspension af de pagzldende frister.

2. Nar udvalget far forelagt et udkast til suspension
eller tilbagekaldelse af en tilladelse, fastsetter det en
passende frist for afgivelse af en begrundet udtalelse
baseret pd hensynet til folkesundheden. I nedstilfelde
kan medlemsstaterne dog suspendere den pagzldende
markedsferingstilladelse uden at afvente udvalgets udta-
lelse, forudsat at det straks underretter udvalget herom
med angivelse af arsagerne til suspensionen og en begrun-
delse for dens ojeblikkelige ivarksattelse.

3. Udvalget underretter straks den bererte medlemsstat
og den ansvarlige for markedsferingen om sin udtalelse
og i givet fald om fremsattelse af divergerende udtalelser 1
udvalget.

4. Den bererte medlemsstat giver meddelelse om de
felger, der drages af udvalgets udtalelse, inden for en frist
pa hejst 30 dage fra modtagelsen af den i stk. 3 omhand-
lede underretning. Den unterretter straks udvalget om sin
afgerelse. .

Artikel 5

Med forbehold af anvendelsen af andre fallesskabsbe-
stemmelser, giver medlemsstaterne, i overensstemmelse

—

med artikel 8 og 9 i Radets direktiv 83/189/EQF af 28.
marts 1983 om en informationsprocedure med hensyn til
tekniske standarder og forskrifter (1), Kommissionen
meddelelse om planlagte tekniske forskrifter vedrerende
fremstilling og markedsfering af legemidler som defi-
neret i artikel 1 i direktiv 65/65/EQF.

Inden for en frist pa et &r fra vedtagelsen af dette direktiv
forelegger Kommissionen for Radet forslag til forskrifter
med henblik pa analogt med direktiv 75/319/EQF at
harmonisere betingelserne for tilladelse til fremstilling og
markedsfering af legemidler, der ikke er omfattet af
artikel 34 i direktiv 75/319/EQF, samt veterinermedi-
cinske preparater i henhold til artikel 2, andet led, i
direktiv 81/851/EQDF, navnlig for sé vidt angar sikkerheds-
problemerne ved fremstilling og anvendelse.

Artikel 6

Medlemsstaterne treffer de nedvendige foranstaltninger
for at efterkomme dette direktiv inden den 1. juli 1987.
De underretter straks Kommissionen herom.

Artikel 7

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne.
Udferdiget i Bruxelles, den 22. december 1986.

Pd' Rddets vegne
G. SHAW

Formand

() EFT nr. L 109 af 26. 4. 1983, s. 8.
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BILAG

LISTE OVER H@JTEKNOLOGISKE LAZGEMIDLER

A. Legemidler fremstillet ved foelgende bioteknologiske metoder
— rekombinant DNA-teknologi

— kontrolleret genekspression til kodning af biologisk aktive proteiner i prokaryoter og eukaryoter,
herunder @®ndrede pattedyrsceller

— metoder baseret pd hybridomer og monoklonale antistoffer

B. Andre hejteknologiske legemidler

— Andre biologiske metoder, der efter den kompetente myndigheds opfattelse udger en betydningsfuld
innovation,

— Lzgemidler, der indgives ved hjxlp af nye metoder, som efter den kompetente myndigheds opfattelse
udger en betydningsfuld innovation,

— legemidler indeholdende et nyt stof eller med en helt ny indikation, der efter den kompetente
myndigheds opfattelse er af vasentlig terapeutisk betydning,

— nye leegemidler pé basis af radioaktive isotoper, der efter den kompetente myndigheds opfattelse er af
vasentlig terapeutisk betydning.

— legemidler, til hvis fremstilling der anvendes processer, som efter den kompetente myndigheds opfat-
telse reprasenterer et betydningsfuldt teknisk fremskridt, sisom todimensionel elektroforese, under
. minimal indvirkning af tyngdekraften.




