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Meddelelse fra Kommissionen om gennemferelse af nye procedurer for tilladelse til markedsfe-

ring af human- og veterinermedicinske legemidler i henhold til Ridets forordning (EQF) nr.

2309/93 af 22. juli 1993 og Rédets direktiv 93/39/EQF, 93/40/EQF og 93/41/EQF, vedtaget
den 14. juni 1993

(94/C 82/04)

Efter forslag fra Kommissionen vedtog Ridet i 1993 fire
tekster om indferelse af to forskellige procedurer, en
centraliseret og en decentraliseret, for ulladelse til
markedsforing af legemidler i Fallesskabet. Der er tale
om (V):

— forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om
fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse
og overvigning af human- og veterinermedicinske
lzgemidler og om oprettelse af et europzisk agentur
for lzgemiddelvurdering og

— direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 om ®ndring af
direktiv 65/65/EQF, 75/318/EQF og 75/319/EDF
om legemidler

— direkuv 93/40/EQF af 14. juni 1993 om xndring af
direktiv 81/851/EQJF og 81/852/EQF om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om vete-
rinerlegemidler

— direktiv 93/41/EQF af 14. juni 1993 om ophavelse
af direktiv 87/22/EQF om indbyrdes tilnzrmelse af
medlemsstaternes foranstaltninger  vedrerende
markedsfering af hegjeknologiske legemidler, iser
legemidler fremstillet ved bioteknologiske metoder.

Det er kun homeopatiske lzgemidler, som horer under
de tilfelde, der er nevnt 1 artikel 9, stk. 2, 1 Radets
direkuv 92/73/EQF (humanmedicinske legemidler) (?)
og i artikel 9, stk. 2, 1 Radets direktiv 92/74/EQF (vete-
rinzrlegemidler) ), som ikke er omfattet af disse nye
regler.

Med henblik p4a at lette gennemferelsen af alle disse
tekster ensker Kommissionen at meddele de forskellige
berorte parter folgende oplysninger:

A. Human- og veterinermedicinske lzgemidler, som
henherer under den centraliserede procedure for
markedsforingstilladelse

1. Med henblik pa at afgrxnse det materielle anvendel-
sesomride for forordning (EQF) nr. 2309/93 inde-
holder den to lister i bilaget, henholdsvis del A og del
B, som omfatter:

(") EFT nr. L 214 af 24. 8. 1993, 5. 1, 22, 31 og 40.

(*) Radets direktiv 92/73/EQF af 22. september 1992 om udvi-
delse af anvendelsesomridet for direktiv 65/65/EQF og
75/319/EQF om tilnzrmelse af lovgivningen om farma-
ceutiske preparater, og om fastsettelse af supplerende
bestemmelser for homgopatiske legemidler (EFT nr. L 297
af 13. 10. 1992, 5. 8).

() Radets direktiv 92/74/EQF af 22. september 1992 om udvi-
delse af anvendelsesomridet for direktiv 81/851/EQF om
indbyrdes tilnzrmelse af lovgivning om veterinzrlegemidler,
og om fastszuelse af supplerende bestemmelser for homeo-
patiske veterinzrlegemidler (EFT nr. L 297 af 13. 10. 1992,
s. 12). .

— 1 del A, legemidler der obligatorisk er underlagt

* den centraliserede (fzlles) procedure for markeds-

foringstilladelse, som indferes ved den pagzl-
dende forordning

— 1 del B, legemidler, som — efter anmodning fra
den for markedsforingen ansvarlige person — kan
omfattes af samme procedure.

Desuden indeholder forordningens artikel 3, stk. 3 og
4, bestemmelser om, at del A og B i bilaget inden
forordningens ikrafttreden, og efter hering af
Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter eller
Udvalget for Veterinerlegemidler, op til revision
»under hensyn til den tekniske og videnskabelige
udvikling med henblik pd i givet fald at foretage de
nedvendige @ndringer«.

2. Efter at have foretaget de fornedne heringer er det

Kommissionens opfattelse, at det ikke er nedvendigt
at foretage en revision af del A og B under hensyn il
den tekniske og videnskabelige udvikling, der er sket,
siden Radet vedtog disse tekster. Den ensker imid-
lertid at understrege over for alle bersrte parter i
forbindelse med gennemferelsen af forordningen, at
folgende lzgemidler -ligeledes skal betragtes som
henherende under del A:

— definitionen p3 legemidler »der er udviklet pa
grundlag af rekombinant DNA-teknologi« anses
for at omfatte produkter bestemt til genterapi

— som henherende tl de i del A omhandlede
produkter betragtes ogsd vacciner, hvis stamme er
fremkommet ved rekombinant DNA-teknologi,
herunder gendeletion

— ethvert legemiddel, til hvis fremstilling der
anvendes et monoklonalt antistof pa et eller andet
stadium 1 fremstillingsprocessen.

B. Overgangsforanstaltninger i forbindelse med gennem-‘
farelsen af de nye procedurer vedrerende markedsfe-
ringstilladelse

1. Den centraliserede EU-procedure vedrerende tilla-
delse til markedsfering af legemidler, der omhandles i
forordning (EDF) nr. 2309/93, gaelder fra 1. januar
1995. De nye ansegninger ophorer dermed med at
vere underkastet den procedure, der er fastsat i
Radets direktiv 87/22/EQF (*), ophavet samme dato
ved direkuv 93/41/EQF.

Desuden treder bestemmelserne | Radets direktiv
93/39/EQDF (legemidler) og 93/40/ELDF (veterinzr-

() EFT nr. L 15 af 17. 1. 1987, s. 38.
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legemidler) 1 kraft den 1. januar 1995, og erstatter
fra denne dato de tidligere bestemmelser, der var
fastsat 1 de nuverende tekster til direktiv
65/65/EQF (), 75/318/EQE (), 75/319/EQF ()
(humanmedicinske legemidler) og 81/851/EQF (*)
og 81/852/EQF (*) (veterinermedicinske lege-
midler).

Overgangen fra det ene systems procedurer til det
andet ber sikres pad den bedst mulige made, og
Kommissionen finder derfor — efter hering af
Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter og Udvalget
for Veterinzrlegemidler — at det er relevant at
minde om eller anbefale folgende foranstaltninger:

Gennemforelse af den decentraliserede procedure

2. Artikel 3 1 direktiv 65/65/EQF, som @ndret ved
direktiv 93/39/EQF og artikel 4, stk. 1, i direktiv
81/851/EQF, @ndret ved direktv 93/40/EQF, om
henholdsvis humanmedicinske legemidler og veteri-
nzrmedicinske legemidler, erstatter den nuvarende
»flerstats«-procedure med en decentraliseret proce-
dure. Efter den nye metode henhorer ansegninger om
markedsforing af disse legemidler enten under:

— artikel 9, stk. 1, i direktiv 75/319/EQJF, =ndret
ved direktiv 93/39/EQF, hvori det hedder: »med
henblik pa efter fremgangsmiderne i dette kapitel
at opna anerkendelse i en eller flere medlemsstater
af en markedsferingstilladelse, som en medlems-
stat har udstedt 1 henhold til artikel 3 i direktiv
65/65/EQF, indgiver indehaveren af tilladelsen en
ansegning til de kompetente myndigheder i den
eller de pagzldende medlemsstat(er) (.. .)« eller

— arukel 7, stk. 2, i direktiv 65/65/EQF, @ndret ved
direktiv 93/39/EQF, eller artikel 8, stk. 2 i
direktiv  81/851/EQF, =ndret ved direktiv
93/40/EQF, hvori det er anfert: »Erfarer en
medlemsstat, at en godkendelsesansegning, der er
indgivet efter den 1. januar 1995, allerede er ul
behandling for samme legemiddel i en anden
medlemsstat, kan den beslutte at indstille den
nzrmere behandling af ansegningen for at afvente
evalueringsrapporten fra den anden medlemsstat

(.. )« eller

(") EFT nr. 22 af 9. 2. 1965, s. 369/65; direktivet et senest
@®ndret ved direktiv 92/27/EQF (EFT nr. L 113 af 30. 4.
1992, s. 8).

(* EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 1; direktivet er senest ®ndret
ved direktiv 91/507/EQF (EFT nr. L 270 af 26. 9. 1991, s.
32).

() EFT nr. L 147 af 9. 6. 1975, s. 13; direktivet er senest
®ndret ved direktiv 92/27/EQF (EFT nr. L 113 af 30. 4.
1992, s. 8).

() EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 1; direktivet er senest
endret ved direktiv 90/676/EDF (EFT nr. L 373 af 31. 12.
1990, s. 15). :

() EFT nr. L 317 af 6. 11. 1981, s. 16; direkiivet er senest
@®ndret ved direktiv 92/18/EJF (EFT nr. L 97 af 10. 4.
1992, 5. 1).

-— artikel 11 1 direktiv 75/319/EQF, @ndret ved

direktiv 93/39/EQF, eller artikel 19 i direktiv
81/851/EQF, @ndret ved direktiv 93/40/EQF,
" hvori der stir: »Er et legemiddel genstand for
flere ansegninger om markedsferingstilladelse
(-..), og har en rxzkke medlemsstater vedtaget
indbyrdes afvigende afgerelser om tilladelse,
suspension eller tilbagetrekning fra markedet af
legemidlet, kan en medlemsstat eller Kommis-
sionen eller den for markedsferingen ansvarlige
indbringe sagen for udvalget for at f3 den
behandlet efter fremgangsmaden (med henblik pa
en harmoniseret afgerelse) (. . )« eller

— artikel 12 i direktiv 75/319/EQF, =ndret ved
direktiv 93/39/EQF, eller artikel 20 1 direkuv
81/851/EQF, x=ndret ved direkiiv 93/40/EQDF,
hvori der stir: »Medlemsstaterne eller Kommis-
sionen eller ansegeren eller indehaveren af en
tilladelse kan i serlige tlfzlde af interesse for
Fellesskabet indbringe spergsmilet for udvalget
for at fi4 det behandlet efter fremgangsmiden
(med henblik p4 at f4 en EU-afgerelse) (.. )«

3. Pr. 1. januar 1995 opstilles der en oversigt over de

ansegninger om tilladelse, der er indgivet inden denne
dato 1 henhold til »flerstats«-proceduren, og for hvilke
det kompetente legemiddeludvalg ikke har fremsat
udtalelse. Det overdrages agenturet at behandle de
ikke ferdigbehandlede sager, siledes at de igangvz-
rende procedurer kan afsluttes. Den udtalelse, som i
sidste instans fremszttes efter procedurernes afslut-
ning, vil imidlertid fortsat blive betragtet som verende
afgivet 1 henhold til principperne for »flerstats«-proce-
duren, og vil derfor vere ikke-bindende. Medlemssta-
terne skal inden for en frist p4 60 dage give underret-
ning om, i hvilket omfang udtalelsen er blevet efter-
kommet, som fastsat 1 de gzldende fzllesskabsbestem-
melser pd omradet.

Bestemmelser vedrarende overgang fra samarbejdsproce-
duren til den centraliserede procedure

. I henhold til artikel 2 i direktiv 93/41/EQF gelder

felgende: »Ansogninger om markedsferingstilladelse,
som inden den 1. januar 1995 er forelagt for Udvalget
for Farmaceutiske Specialiteter eller Udvalger for
Veterinzrlegemidler 1 henhold ul artikel 2 1 direktiv
87/22/EDF, og hvorom det pigxldende udvalg ikke
har afgivet udtalelse den 1. januar 1995, anses for at
opfylde bestemmelserne i forordning (EGF) nr.
2309/93.«

For at gore denne overgang si let som mulig, er der
en rekke praktiske forholdsregler, der skal treffes.
Ud fra et funktionelt synspunkt vil Kommissionen
anbefale Det Europziske Agentur for Legemiddel-
vurdering felgende to foranstaltninger, da agenturet i
sidste instans er kompetent med hensyn ul tilrettelaeg-
gelse af evalueringsarbejdet.
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— 1 henhold til den aktuelle samarbejdsprocedure,
har ansegeren til en markedsferingstilladelse valgt
den medlemsstat, der optreder som referent.
Afhengigt af hvor langt man er kommet 1 proce-
duren, kan denne referent pr. 1. januar 1995 alle-
rede have udarbejdet en evalueringsrapport eller
have udarbejdet et udkast tl udtalelse for det
kompetente legemiddeludvalg. For at sikre at
overgangen tl den centraliserede procedure
gennemfores si effektivt som muligt for sidanne
ansegninger, anbefaler Kommissionen agenturet at
bekrafte i referentens rolle det medlem af
udvalget, som tilherer den kompetente myndighed
i den medlemsstat, som tidligere udferte denne
rolle.

— Kommissionen vil pi samme grundlag anbefale
agenturet, at arbejde med henblik pa evaluering af
et legemiddel, som er gennemfert af referenter og
ovennazvnte udvalg, skal forblive anvendeligt og
gyldigt i forbindelse med den nye procedure. For
at lette denne anvendelse af tidligere evaluerings-
dokumentation ber arbejdsmetoderne for de
udvalg, der samles i 1994, tilpasses, s& de svarer til
behovene inden for den nye proceduremessige
ramme.

5. Kommissionen vil desuden gerne understrege, at

medicinalfirmaerne vil kunne lette overgangen fra den
ene procedure til den anden ved at serge for, at alle
medlemsstater fir tilsendt en ansegning om markeds-
foringstilladelse i henhold til samarbejdsproceduren.
Ellers vil de medlemmer af udvalgene, som ikke
bereres inden for rammerne af samarbejdsproceduren,
kunne rejse nye spergsmal under den centraliserede
procedure eller anmode om, at der foretages en ny
evaluering.

Desuden er det fastsat i fellesskabsbestemmelserne, at
en behandling af en ansegning om markedsferingstil-
ladelse inden for rammerne af samarbejdsproceduren
varer 210 dage uden medregning af de perioder, hvori
de fastsatte frister stilles i bero. I betragtning af den
sandsynlige tidsplan for mederne i de kompetente
legemiddeludvalg 1 1994 henledes medicinalfirma-
ernes opmarksomhed pi, at en ansegning, som
indsendes efter den 1. maj 1994, sandsynligvis vil f3
en udtalelse i overensstemmelse med den centralise-
rede procedure 1 henhold tl artikel 2 i direkuv
93/41/EQF. For at hindre forsinkelser i procedurerne
anbefaler Kommissionen under alle omstzndigheder
medicinalfirmaer, som indsender en ansegning om
markedsfering inden for rammerne af samarbejdspro-
ceduren, allerede nu at udarbejde en kopi af sagsak-
terne til agenturet, si dette, i tilfelde af at sagen ikke
ferdigbehandles, kan serge for, at der fra den 1.

januar 1995 optimalt sker en overgang til den centra-
liserede procedure i henhold til ovennzvnte artikel 2 i
direktiv 93/41/EQF. (Agenturets nojagtige adresse i
London vil blive fremsendt snarest tl de berorte
firmaer.)

Tilfelde bvor der sker en overgang fra samarbejdsproce-
duren til den decentraliserede procedure

. 1 forbindelse med legemidler, som henherer under

del A eller del B i bilaget til direktiv 87/22/EQF, og
for hvilke der er blevet fremsat en positiv udtalelse
inden den 1. januar 1995 af det kompetente legemid-
deludvalg, er der blever indremmet en national
markedsferingstilladelse. Imidlertid har disse lege-
midler vaeret omfattet af en fxlles procedure, som gar
ud pa at opnd harmoniserede nationale afgerelser. For
at opretholde en nedvendig harmonisering i tilfzlde
af ansegninger om ®ndringer vedrerende denne kate-
gori af markedsferingstilladelser, er der i artikel 15 b)
1 direktiv  75/319/EQF, =ndret ved direktiv
93/39/EQDF, og artikel 23 b) 1 direktiv 81/851/EQF,
®ndret ved direktiv 93/40/EQF, fastsat, at anseg-
ninger om ndringer til de ovennzvnte nationale
myndigheder fra og med 1. januar 1995 henherer
under den decentraliserede procedure.

Disse artikler fastsztter desuden, at den decentralise-
rede procedure ogsi anvendes for de samme lazge-
midler, safremt en medlemsstat finder, at =ndringen
vedrerende markedsferingstilladelsen, eller dens
suspension eller tilbagekaldelse, er nedvendig for at
beskytte folkesundheden.

. Liste over eksperter

. Kommissionen finder, at det er meget vigtigt, at der 1

forbindelse med de nye procedurer sikres et hejt
videnskabeligt ekspertniveau til evaluering af lege-

.midlerne. I denne forbindelse vil kvaliteten af de

eksperter, som agenturet anvender, vzre af storste
betydning. Derfor fastseties det i forordning (EQJF)
nr. 2309/93 i artikel 53, stk. 2, folgende: »Medlems-
staterne sender agenturet en liste over eksperter med
dokumenteret erfaring i evaluering af lzgemidler, som
stir til radighed for at deltage i arbejdsgrupper eller
ekspertgrupper under Udvalger for Farmaceutiske
Specialiteter eller Udvalget for Veterinzrlegemidler,
sammen med oplysninger om deres kvalifikationer og
serlige sagkundskaber. Denne liste ajourferes efter
behov.«

. Kommissionen opfordrer derfor medlemsstaterne til

snarest muligt og helst inden 1. september 1994 at
fremsende deres lister over eksperter, s& agenturet har
disse til radighed, inden det pibegynder sit arbejde.



