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Komission tiedonanto liikkeiden markkinoille saattamista koskevista yhteisén lupamenettelyisti

(98/C 229/03)

JOHDANTO

Osana ldikkeiden yhtendismarkkinoiden toteuttamisstra-
tegiaa otettiin kiyttddn joukko uusia markkinoille saat-
tamista koskevia lupamenettelyja. Kaksi uutta ihmisille
tarkoitettujen liikkeiden ja eldinliikkeiden lupamenette-
lyd tuli voimaan 1. tammikuuta 1995. Neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 2309/93 siidettiin ihmisille ja eldimille
tarkoitettuja lddkkeitd koskevasta yhteisén luvanantome-
nettelystd (niin kutsuttu keskitetty menettely) ja perustet-
tiin Euroopan lidkearviointivirasto (EMEA) (*). Timin
lisiksi kolmella direktiivilld (*) muutettiin voimassa ole-
vaa yhteisén liikelainsiidintéd uuden vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyn luomiseksi. TAmd menettely
koskee luvan myodntdmistd ihmisille tarkoitetuille ja eldin-
ladkkeille (°) kansallisten lupien vastavuoroisen tunnusta-
misen kautta, ja sithen sisiltyy yhteisén sitova sovittelu-
menettely, jossa ratkaistaan mahdolliset jisenvaltioiden
viliset erimielisyydet.

Kolmen vuoden siirtymikausi, jonka jilkeen vastavuo-
roisen tunnustamisen menettely oli mdirid ottaa kiyt-
t66n, alkoi vuonna 1995 ja paityi 1. tammikuuta 1998.
Timin pdivimiirin jilkeen likkeiden piidsy yhteison
markkinoille tapahtuu joko keskitetysti tai vastavuoroi-
sen tunnustamisen kautta.

Riippumattomia kansallisia menettelyjd jatketaan, mutta
tammikuun 1. piivin 1998 alkaen ne on tiukasti rajattu
vastavuoroisen tunnustamisen alkuvaiheeseen (markki-
noille saattamista koskevan luvan my®&ntimiseen “viiteji-
senvaltion” toimesta) sekd ainoastaan yhdessd jisenvalti-
ossa markkinoilla oleviin lddkkeisiin.

Vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn siirtyméikau-
den pidittymisen vuoksi sekid markkinoille saattamista
koskevien uusien lupajirjestelmien menestyksekkain toi-
minnan jatkumisen varmistamiseksi on tarpeen tarkastella
joitakin kysymyksid. Tdmin vuoksi komissio haluaa tar-
kentaa kantansa joihinkin keskitetyn menettelyn ja vasta-
vuoroisen tunnustamisen menettelyn tdytdntddnpanoon
liittyviin nakoskohtiin.

(*) EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.

(*) Neuvoston  direktiivit ~ 93/39/ETY,  93/40/ETY ja
93/41/ETY, EYVL L 214, 24.8.1993, s. 22, 31 ja 40.

(*) Tiedonannon luettavuuden ja selkeyden vuoksi tekstissd vii-
tataan ainoastaan ihmisille tarkoitettuja liikkeiti koskeviin
direktiiveihin; eldinlizkkeiti koskeviin direktiiveihin viita-
taan alaviitteissa.

A. NEUVOSTON ASETUKSEN (ETY) N:o 2309/93 SO-
VELTAMISALA

Asetuksen (ETY) N:o 2309/93 3 artiklan 1 kohdan mu-
kaisesti asetuksen liitteessi olevassa A osassa tarkoitet-
tuja lddkkeitd ei saa saattaa markkinoille yhteisgssd ilman
yhteisén kyseisen asetuksen sidinnésten mukaisesti anta-
maa markkinoille saattamista koskevaa lupaa (keskitetyn
menettelyn pakollinen soveltaminen).

Asetuksen 3 artiklan 2 kohdassa siidetiin, ettd liitteessi
olevassa B osassa tarkoitetun liikkeen markkinoille saat-
tamisesta vastaava henkild voi pyytid, ettd yhteisd antaa
laikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan kysei-
sen asetuksen sidinndsten mukaisesti (keskitetyn menette-
lyn vapaaehtoinen soveltaminen).

Keskitetyn menettelyn soveltamisalan miarittdmiseksi
tarvitaan selkedt arviointiperusteet sille, mitkad lddkkeet
kuuluvat luokkaan, jossa markkinoille saattamista kos-
keva yhteison lupa on pakollinen (A osassa tarkoitetut
laikkeet), ja mitkd luokkaan, jossa keskitetty menettely
on vapaaehtoinen (B osassa tarkoitetut liikkeet).

1. Liitteessi oleva A osa — Bioteknologisin menetelmin
kehitetyt liikkeet

Keskitetty menettely on pakollinen asetuksen (ETY) N:o
2309/93 liitteessd olevassa A osassa mainituilla biotekno-
logisilla menetelmilli  kehitetyille liikkeille. Alunperin
bioteknologian katsottiin antavan mahdollisuus kehittda
uusia laikkeitd, joiden valmistaminen ei ollut muilla me-
netelmilli mahdollista. Nykydin biotekniikkaa voidaan
kuitenkin kiyttdd myds jo kehitettyjen lidkkeiden val-
mistuksessa saannon lisddmiseksi, laadun parantamiseksi
tai ympdristdvaikutusten vihentimiseksi.

Asetuksen liitteessi olevan A osan soveltamisalaan kuulu-
vat seuraavilla bioteknologisilla menetelmilld kehitetyt
lazkkeet:

— yhdistelma-DNA-tekniikkaa

— biologisesti aktiivisia proteiineja koodaavien geenien
ilmentdminen prokaryooteissa ja eukaryooteissa, mu-
kaan lukien transformoidut nisikissolut
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— hybridoomavasta-aineita ja monoklonaalisia vasta-ai-

neita kdyttdvit menetelmit.

Komission tiedonannossa 94/C 82/04 (*) annettiin jo joi-
takin kdytinnon esimerkkejia A osassa tarkoitetuista
ladkkeistd. Tallaisia ovat:

— geeniterapiaan tarkoitetut valmisteet

— yhdistelmi-DNA-tekniikan menetelmilld, mukaan lu-

kien geenien poisto, kehitetyisti kannoista valmistetut
rokotteet

kaikki ligkkeet, joiden valmistuksessa kiytetdin jos-
sakin vaiheessa monoklonaalisia vasta-aineita.

Yhdistelmi-DNA-tekniikan menetelmilld kebitetyt liik-
keet

Koska on jatkuvasti epitietoisuutta siitd, miti “yhdis-
telmd-DNA-teknitkan menetelmilld kehitetyilld 1aik-
keilli” tarkoitetaan, komissio haluaa tarkentaa tulkin-
tansa tistid termistid ja siten tismentdi neuvoston ase-
tuksen (ETY) N:o 2309/93 liitteessi olevan A osan
soveltamisalaa.

Ensinnikin on pidettidvd mielessd, ettd keskitetyn me-
nettelyn luomisen piitavoitteina olivat lidkkeiden yh-
tenidismarkkinoiden toiminnan parantaminen, tieteelli-
sen arviointitydn piillekkiisyyden vilttiminen ja hal-
linnollisen taakan vihentiminen seki tdtd kautta Eu-
roopan lddketeollisuuden edistiminen. Bioteknologi-
silla. menetelmilld kehitettyjd lidakkeitd pidettiin asian-
mukaisena ja lupaavana lihtskohtana keskitetylle me-
nettelylle. On my®s tidrkedd korostaa sitd, ettd yhtei-
son lddkelainsiidinnén mukaan lddkkeiden laatu,
turvallisuus ja tehokkuus on varmistettava seki keski-
tetyssd ja hajautetussa menettelyssd, koska kansanter-
veyden suojelu on yhteisén timin alan lainsiidinnén
tirkein tavoite.

Menettelyjen asianmukaisen ja tehokkaan toiminnan
varmistamiseksi on erityisen tirkedd mairittdd, micki
yhdistelmd-DNA-tekniikan ~ menetelmilld  kehitetyt
laskkeiden ainesosina kiytetyt aineluokat muodosta-
vat lddkkeen sellaisen olennaisen ainesosan, joka on
otettava huomioon valittaessa noudatettavaa menette-

lyd.

(*) EYVL C 82, 19.3.1994, s. 4.

b

~
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Komissio katsoo, ettd tdssd yhteydessi on sovellettava
midritelmid, joka sisiltyy yhdistelmid-DNA-tekniikan
valmisteita koskevaan Euroopan farmakopean mono-
grafiaan (monografia N:o 1997,784). Kyseinen mo-
nografia on jo osa yhteisén ldikelainsdidiantdd direk-
tiiviin 75/318/ETY (°) sisdltyvien viittausten vuoksi.

Tamin vuoksi kaikki liikkeet, joiden ainesosana on
proteiinipitoinen yhdistelmi-DNA-teknitkan menetel-
milli valmistettu ainesosa, kuuluvat asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 liitteessd olevan A osan soveltamisalaan
riippumatta siiti, onko kyseinen ainesosa liikkeen
vaikuttava aine vai ei.

Geeniterapiaan tarkoitetut valmisteet

Geeniterapialla tarkoitetaan erilaisia menetelmii, joi-
den tarkoituksena on siirtdd geeni eli pala DNA:ta ih-
misen kudoksiin, seki tdmin jilkeistd geenin ilmenty-
mid in vivo. Terapiassa kiytettyjen geenien siirron ja
ekspression jirjestelmit koostuvat hoidollisesta gee-
nistd ja ekspressiojirjestelmistd, joka sisiltyy vekto-
riksi kutsuttuun siirto- tai vilitysjirjestelmddn. Vili-
tysjirjestelmind voidaan kiytidd joko virusvektoreita
(esimerkiksi retroviruksia tai adenoviruksia) seki
muita kuin viruksista koostuvia vektoreita (kuten ka-
tionisia liposomeja tai molekyylikonjugaatteja). Itse
vektoreita on niiden fysikaalisista ominaisuuksista
huolimatta pidettdvd osana “geeniterapiaan tarkoitet-
tua valmistetta”, joka on yhteisén liikelainsiidin-
ndssd tarkoitettu ldikevalmiste. Itse asiassa vektorit
kuuluvat erottamattomana osana kyseiseen hoidollisia
vaikutuksia aikaansaavaan valmisteeseen.

Soluterapia

Soluterapia tarkoittaa eldvien autologisten (eli poti-
laasta itsestddn periisin olevien) solujen tai allogeenis-
ten (eli toisesta ihmisestd periisin olevien) solujen tai
jopa ksenogeenisten (eli toisilta lajeilta perdisin ole-
vien) solujen siirtimisti ihmiseen. Ennen niiden vali-
koitujen solujen siirtimisti thmiseen niiti on saatettu
joiltakin osin manipuloida tai kisitelld niiden biologis-
ten ominaisuuksien muuttamiseksi. Soluterapian mii-
ritelmid kattaa autologisten solupopulaatioiden lisii-

EYVL L 147, 9.6.1975, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin on vii-

meksi muutettuna direktiivilli 93/39/ETY. Eliinlidikkeiden-
osalta: direktiivi 81/852/ETY (EYVL L 317, 6.11.1981,
s. 16). Direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna

direkuiivilld 93/40/ETY.



C 229/6

Euroopan yhteistjen virallinen leht

22.7.98

misen ja aktivoimisen ex vivo (kuten adoptiivisen im-
muunihoidon) sekd mikrokapseleihin sijoitettujen al-
logeenisten tai ksenogeenisten solujen kdytén proteii-
nildikkeiden korvaamiseksi.

Soluterapiavalmisteita on pidettdvi lidkkeind, joille
tarvitaan markkinoille saattamista koskeva lupa niiden
tuotannon ollessa teollista. Jos soluterapiaan tarkoite-
tut valmisteet valmistetaan jollakin asetuksen (ETY)
N:o 2309/93 liitteessd olevassa A osassa tarkoitetulla
bioteknologisella menetelmilld, niilli on oltava yhtei-
son myontimi lupa.

Liitteessi oleva B osa — korkean teknologian valmis-
teet ja uusia vaikuttavia aineita sisiltivit valmisteet

Keskitetty menettely on vapaaehtoinen asetuksen liit-
teessid olevassa B osassa tarkoitettujen liikkeiden osalta.
Menettelyn vapaacehtoisuudesta huolimatta sen oikeusvai-
kutukset ja erityisesti yhteison markkinoille saattamista
koskevan luvan oikeudelliset ominaisuudet eivit muutu.
Tamin vuoksi on painotettava, ettd liitteessd olevan B
osan perusteella yhteisén markkinoille saattamista koske-
van luvan saaneelle ldikkeelle ei endd tdmin jilkeen (tai
titd ennen) voida myo6ntid kansallista markkinoille saat-
tamista koskevaa lupaa.

a)

Direktiivin 65/65/ETY (°) 4 artiklan kolmannen kob-
dan 8 alakohdan a alakohdan tiytintéonpanoa koske-
vat ehdot

Kyseisessi artiklassa myonnetddn hakijoille tiettyjd
poikkeuksia velvoitteesta liittid hakemukseen tulokset
farmakologisista testeisti ja myrkyllisyystesteistd tai
tulokset kliinisistd tutkimuksista. Hakija voi soveltaa
niditd poikkeuksia keskitetyssi menettelyssi ainoas-
taan, jos asiaa koskevissa sdinnoksissd asetetut erityi-
sehdot tidytryvit kaikilta osin.

1) Lyhennetyt hakemukset

Edelldi mainitun direktiivin 4 artiklan kolmannen
kohdan 8 alakohdan a alakohdan i ja iii alakohdan
tekstistd kiy ilmi, ettd lyhennetty hakemus voidaan
jatdd  ainoastaan alkuperdisen liikkeen arvioi-
neelle ja sen hyviksyneelle viranomaiselle, koska

EYVL 22, 9.2.1965, s. 369/5. Direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 93/39/ETY. Eldinliaikkei-
den osalta viittauksilla tihin artiklaan tarkoitetaan viittauk-
sia direktiivin 81/851/ETY 5 artiklan kolmannen kohdan
10 alakohdan a alakohdan i, ii ja iii alakohtaan (EYVL
L 317, 6.11.1981, s. 1). Direktiivi sellaisena kuin se on vii-
meksi muutettuna direktiivilli 93/40/ETY.

~

tilld viranomaisella on hallussaan hakijan liikkeen
kanssa olennaisesti samankaltaista toista lddkettd
koskevat asiakirjat. Tdmin tarkoittaa keskitetyssi
menettelyssi sitd, ettd lyhennetty hakemus voidaan
jittdd ainoastaan EMEA:lle.

— 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan i alakohdassa tarkoitetussa tapauk-
sessa (’tietoisesti annettu suostumus”) valmis-
teelle, jonka esitetiin olevan olennaisesti sa-
mankaltainen  jonkin  toisen  valmisteen
kanssa (), on myonnettdvi lupa keskitetysti, ja
hakijan on niytettivd kyseinen olennainen sa-
mankaltaisuus  toteen.. Lisiksi alkuperiisen
laikkeen markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltijan suostumuksen on katettava my®os
niiden viittausten kdyttd, joiden perusteella ky-
seessd oleva hakemus kisitelldan.

4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a
alakohdan iii alalkohdassa tarkoitetussa ta-
pauksessa  (“geneerinen hakemus”) valmis-
teelle, jonka esitetiin olevan olennaisesti sa-
mankaltainen jonkin toisen valmisteen kanssa,
on saatava yhteisoén lupa, ja hakijan on niytet-
tivd kyseinen olennainen samankaltaisuus to-
teen. Lisiksi ldikkeen, jonka esitetiin olevan
olennaisen samankaltainen jonkin toisen val-
misteen kanssa, on tdytynyt olla yhteisdn
markkinoilla  vihintddn kymmenen vuoden
ajan.

Kuten edelld todettiin, yhteisén hyviksynnin saaneen
liikkeen kanssa olennaisesti samankaltaisen ldikkeen
lyhennetty hakemus on aina kisiteltivd keskitetylld
menettelylld. Tdmin vuoksi geneeriset hakemukset,
joissa viitataan yhteisén markkinoille saattamista kos-
keviin lupiin liittyviin asiakirjoihin niiden liikkeiden
osalta, jotka ovat olennaisesti samankaltaisia kuin ase-
tuksen (ETY) N:o 2309/93 liitteessi olevan B osan
soveltamisalaan kuuluvat yhteisén hyviksymar lagk-
keet, on kisiteltdvd keskitetylld menettelylla.

2) Julkaisuviitteisiin perustuvat hakemukset

Asetuksen 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakoh-
dan a alakohdan ii alakohdassa tarkoitetussa ta-
pauksessa (“julkaisuviitteisiin perustuvat hakemuk-
set”) ldikkeen ainesosan (ainesosien) vakiintunut
kidyttd on nidytettdvi toteen ja hakijan on toimitet-
tava EMEA:lle tiydellinen ja yksityiskohtainen

Termin olennainen samankaltaisuus” tarkka maaritelmi
annetaan julkaisun “Liikkeisiin sovellettavat siinnodt Eu-
roopan unionissa” niteisiin 2A ja 6A sisiltyvissi tiedotteessa
hakijoille: ”vaikuttavien aineiden laadullinen ja miirillinen
koostumus on sama ja liikemuoto on sama; lisiksi tarvitta-
essa on toteutettu biologista hydtyosuutta koskevat tutki-
mukset; olennaisen samankaltaisuuden mairitelmi kattaa
myds jonkin tuotteen samaa vilittdmasti vapautuvaa vaikut-
tavaa ainetta sisiltivit erilaiset suun kautta nautittavat muo-
dot (kuten tabletit ja kapselit).”
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luettelo viittauksista julkaistuun tieteelliseen kirjal-
lisuuteen direktiivin  75/318/ETY (*) mukaisesti
esitettynd. Lisiksi on korostettava, ettd kaikki ky-
seisessd  direktiivissi vahvistetut vaatimukset on
otettava hakemuksessa huomioon.

b) Lddikkeet, jotka sisiltivit samaa vaikuttavaa ainetta
(samoja vaikuttavia aineita) kuin lidkkeet, joilla on yh-
teison lupa

Yhdenmukaisuuden ja avoimuuden seki yhteniis-
markkinoiden yhteniisyyden ylldpitimiseksi komissio
katsoo, ettd keskitettyd menettelyd on kiytettdva
my6s silloin, kun markkinoille saattamista koskevan
luvan haltija haluaa saattaa markkinoille liikkeen,
jonka vaikuttavalla ainesosalla on jo yhteison lupa.
Keskitetty menettely on erityisesti tarpeen, jos hoidol-
linen kiyttdaihe on ATC-luokituksen kolmannella ta-
solla. Jos hakija ei kuitenkaan hae yhteisén lupaa,
hoidollinen  kiyttdaihe (hoidolliset  kiyttbaiheet),
jo(i)ta varten yhteisé on myo6ntinyt luvan, ei(vit) saisi
sisiltyd kansalliseen lupaan. Tillaisessa tapauksessa
komissio pohtii etuja, jotka voitaisiin saavuttaa saatta-
malla asia sovittelumenettelyn kautta EMEA:n kisi-
teltavaksi direktiivin 75/319/ETY (°) 11 ja 12 artiklan
mukaisesti edelld mainitun yhtenidisyyden ja avoimuu-
den siilyttimiseksi.

B. BIOTEKNOLOGISEN VALMISTUSVAIHEEN KAYT-
TOONOTTO MARKKINOILLE SAATTAMISTA KOS-
KEVAN LUVAN MYONTAMISEN JALKEEN

Yhteison uudessa markkinoille saattamista koskevassa lu-
pajirjestelmissd edellytetddn, ettd bioteknologian avulla
kehitettyja laikkeitd koskeviin hakemuksiin on sovellet-
tava keskitettyd menettelyd. On kuitenkin selvitettdva nii-
den jo markkinoilla olevien liikkeiden asema, joille ji-
senvaltiot ovat mydntidneet luvan ja joiden valmistuksessa
otetaan kiytt6on yksi tai useampi bioteknologinen mene-
telmd markkinoille saattamista koskevan luvan myontd-
misen jilkeen. Tillainen muutos koskee satoja lddkkeiti.

Niille lizkkeille on my®nnetty markkinoille saattamista
koskeva lupa, joten ne on todettu laadukkaiksi, turvalli-
siksi ja tehokkaiksi, ja potilaat kiyttdvit niitd monissa ta-
pauksissa pitkid aikoja.

(*) Eldinlaakkeiden osalta: direktiivi 81/852/ETY.
(®) EYVL L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direkdiivilld 93/39/ETY. Eldinlddkkei-

den osalta viittauksilla niihin artikloihin tarkoitetaan viitta-
uksia direktiivin 81/851/ETY 19 tai 20 artiklaan.

Yhteison lddkelainsddddnnon mukaan markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltijan on ilmoitettava toimival-
taisille viranomaisille kaikista valmistusmenetelmien muu-
toksista. Tdmi koskee my®s bioteknologisen valmistus-
vaiheen kiyttdonottoa. Jos saman valmistajan valmista-
malle vaikuttavalle aineelle on mydnnetty useampia
markkinoille saattamista koskevia lupia, nimi tapaukset
yhdistamilld voidaan vilttdd tarpeeton piillekkiinen tyd.

Komissio katsoo, ettd niitd tapauksia koskevat seuraavat
sdanndot:

1. Ainesosa, jota yhdistelmi-DNA-tekniikan kiyttéon-
otto koskee, on proteiinipitoinen

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 ja edelli esite-
tyn “yhdistelmd-DNA-tekniikan menetelmilld kehitettyja
lasdkkeitd” koskevan tulkinnan (katso kohta A.1 edelld)
mukaisesti lidkkeen katsotaan kuuluvan asetuksen liit-
teessi olevan A osan soveltamisalaan, jos ainesosa, jota
yhdistelma-DNA-tekniikkaa hyodyntivin = valmistusvai-
heen kiyttdonotto koskee, on proteiinipitoinen. Timin
vuoksi tédllaiselle lidkkeelle on myénnettivi lupa keskite-
tyssd menettelyssi.

2. Muut tapaukset

— Lidkkeet eivit kuulu komission asetusten (EY) N:o
541/95 tai (EY) N:o 542/95 (*°) soveltamisalaan (eli
ladkkeet, joihin ei ole sovellettu yhteisén menettely)

Niiden lddkkeiden osalta, jotka eivit kuulu komission
asetusten (EY) N:o 541/95 tai N:o 542/95 sovelta-
misalaan, markkinoille saattamista koskevan Iluvan
haltijoiden tarvitsee ainoastaan ilmoittaa valmistus-
menetelmien muutoksesta asianomaisten jisenvaltioi-
den toimivaltaisille viranomaisille, jos kyseiset luvan-
haltijat voivat antaa niille viranomaisille Euroopan
farmakopean edellyttimin  soveltuvuustodistuksen,
jossa vahvistetaan, ettd ainesosa, jota bioteknologiaa
hyddyntdvin valmistusvaiheen kiyttoonotto koskee,
on yhi Euroopan farmakopean monografioiden mu-
kainen. Jos ainesosa ei ole monografioiden mukainen
ja timin vuoksi soveltuvuustodistusta ei voida antaa,
markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan on
jatettdvd hakemus alkuperdisen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan muuttamiseksi kansallisten voi-
massa olevien siintdjen mukaisesti.

Siind tapauksessa, ettdi Euroopan farmakopeassa ku-
vatusta ainesosasta jid bioteknologisen valmistusvai-
heen kiyttddnoton vuoksi jiljelle sellaisia epipuhta-
uksia, joita ei mainita FEuroopan farmakopean

(**) EYVL L 55, 11.3.1995, s. 7 ja 15.
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monografiassa, nimi epipuhtaudet on ilmoitettava ja
sopiva testimenetelmi esitettidvi; jos kiytettdvissd on
Euroopan farmakopean edellyttimi soveltuvuustodis-
tus, jossa miiritellidn lisitesti(t), on noudatettava il-
moitusmenettelya.

— Liikkeet, jotka kuuluvat asetuksen (EY) N:o 541/95
soveltamisalaan (eli lddkkeet, joille on myénnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa yhteisén me-
nettelyssd) tai asetuksen (EY) N:o 542/95 soveltamis-
alaan (eli ladkkeet, joille on my®nnetty markkinoille
saattamista koskeva yhteisén lupa)

Asetuksen (EY) N:o 541/95 soveltamisalaan ja ase-
tuksen (EY) N:o 542/95 (ja samalla siis asetuksen
ETY N:o 2309/93) soveltamisalaan kuuluvien ldik-
keiden markkinoille saattamista koskevan luvan halti-
joiden on jitettivid hakemus asiaankuuluvalle toimi-
valtaiselle viranomaiselle (asianomaisten jisenvaltioi-
den viranomaisille tai EMEA:lle). Jos markkinoille
saattamista koskevan luvan haltija voi osoittaa, ettd
lajin T muutosta koskevat erityisehdot tdyttyvit, ja
erityisesti antaa Euroopan farmakopean edellyttimin
soveltuvuustodistuksen, jossa vahvistetaan, etti aines-
osa, jota bioteknologisen valmistusvaiheen kiyttdon-
otto koskee, on yhi Euroopan farmakopean mono-
grafian mukainen, edelli mainittujen komission ase-
tusten mukainen lajin I muutosta koskeva menettely
voidaan hyviksy4. Jos nimi ehdot eivit tiyty, mark-
kinoille saattamista koskevan luvan haltijan on jitet-
tivd hakemus lajin II muutosta koskevaa menettelyi
varten edelli mainittujen komission asetusten mukai-
sesti.

C. LAAKKEEN NIMI

Jasenvaltiot myéntivit markkinoille saattamista koske-
van luvan vain yhdelle luvanhaltijalle, joka vastaa ligk-
keen saattamisesta markkinoille. Markkinoille saatta-
mista koskeva lupa sisdltdd kansainvilisen yleisen nimen
(INN), sikili kuin tillainen on olemassa, ja yhden tuote-
nimen, jos lidkkeelld on tillainen. Kutakin markkinoille
saattamista koskevaa myonnettyd lupaa kohti hyviksy-
tddn tavallisesti ainoastaan yksi tuotenimi.

Samoja periaatteita sovelletaan my®os yhteison myonti-
essd luvan laikkeelle, jonka osalta on olemassa yksi val-
misteyhteenveto, yksi seloste ja yksi hyviksytty mer-
kintd (**). On suotavaa, ettd keskitettyd menettelyi

(*") Thmisille tarkoitetut liikkeet: katso komission jisenen Mar-
tin Bangemannin komission puolesta antama vastaus parla-
mentin jisenen K. Collinsin kirjalliseen kysymykseen (kir-
jallinen kysymys N:o E-2553/96; EYVL C 83, 14.3.1997,
s. 26).

kayteavdr hakijat yksiloivit aikaisessa vaiheessa ja ennen
hakemuksen jittimistd yhden tuotenimen, jota voidaan
kaytdd kaikkialla yhteisossa. Hakijalla on kuitenkin ol-
tava varalla muita vaihtoehtoja (tuotenimi(i)).

Poikkeustapauksissa (erityisesti  silloin, kun ehdotettu
tuotenimi on hylitty, sitd vastustetaan tai siti ei hyvik-
sytd jonkin jisenvaltion tavaramerkkilainsiidinndn no-
jalla) komissio puuttuu asiaan, jotteivit kyseessi olevan
jiasenvaltion potilaat joutuisi epiedulliseen asemaan ja
jotteivit heidin mahdollisuutensa kayttdd kyseistd 13i-
kettd heikkenisi. Jos markkinoille saattamista koskevan
luvan haltija esittdd riittdvit todisteet siitd, ettd luvanhal-
tijan ponnisteluista huolimatta valittua tai aiottua tavara-
merkkii ei voida kiyttdd jossakin jisenvaltiossa, komissio
antaa — poikkeuksellisesti — luvan kdyttdd erilaista tava-
ramerkkid kyseisessi jisenvaltiossa. Jos poikkeus myon-
netiin, se ei vaikuta markkinoille saattamista koskevan
luvan haltijan oikeudellisiin velvoitteisiin eikd myoskdin
markkinoille saattamista koskevan luvan voimassaoloon
yhteistssd eikd sen kiyttd saa miltidn osin jakaa Euroo-
pan markkinoita, kuten rajoittaa tai estdd kyseisen lddk-
keen vapaata liikkkuvuutta.

D. YHTEISON HYVAKSYMIEN LAAKKEIDEN RINNAK-
KAISJAKELU

Markkinoille saattamista koskeva yhteisén lupa on mii-
ritelmin mukaisesti voimassa kaikissa jisenvaltioissa. T4-
min vuoksi jakelija voi saattaa missd tahansa yhteisén
alueella markkinoille jonkin toisen jisenvaltion markki-
noille saatettuja lidkkeitd riippumatta markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltijasta (’rinnakkaisjakelu™).
Tillaisissa tapauksissa markkinoille saattamista koskevan
luvan haltija ei muutu, ja hinelld tetenkin siilyy yhtei-
son lainsiddidnndn mukainen vastuu.

Tissd tilanteessa (joka eroaa huomattavasti kansallisesti
hyviksyttyjen lddkkeiden rinnakkaistuonnista niiden ero-
jen vuoksi, joita voi olla alkuperimaana olevan jisenval-
tion ja midrimaana olevan jisenvaltion my®ntimien
markkinoille saattamista koskevien lupien vililld) ainoat
muutokset, joita voidaan edellyttdd rinnakkaisjakelun
sallimiseksi, koskevat merkintdjen ja pakkausselosteen
kieltd direktiivin 92/27/ETY 4 artiklan 2 kohdan ja
8 artiklan sdinnosten mukaisesti (**) ja/tai harvemmin
pakkauskokoa (uudelleenpakkaus).

(**) Eldinldakkaiden osalta: direktiivin 81/851/ETY 47 artikla
ja 48 artiklan 1 kohta.
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Yhteison hyviksymien lidkkeiden osalta on muistettava,
ettd markkinoille saattamista koskeva yhteisén lupa kos-
kee maiiritelmin mukaan kaikkia merkintdjen ja pak-
kausselosteen erikielisid toisintoja ja kaikkia kiytettdvissd
olevia sallittuja pakkauskokoja.

Pakkauskoon muutokset eivit saa kuitenkaan vaikuttaa
suoraan tai vilillisesti pakkauksen sisiltimin lizkkeen
alkuperiisiin ominaisuuksiin, ja pakkauskoon muutokset
on perusteltava asianmukaisesti, eli on osoitettava, ettd
ne ovat ehdottoman vilttimittomid, jotta jaeltava val-
miste voitaisiin saattaa miirimaana olevan jisenvaltion
markkinoille samoin edellytyksin kuin markkinoille saat-
tamista koskevan luvan haltijan jakelema valmiste.

Vaikka rinnakkaisjakeluun ei vaadita lisdlupaa, yhteisolle
(kdytinnossi EMEA:lle) ja kansallisille viranomaisille
(lidkettd rinnakkaisesti jakelevien jisenvaltioiden viran-
omaisille) on ilmoitettava rinnakkaisjakelun toteuttami-
sesta, jotta EMEA voi tarkistaa yhteison markkinoille
saattamista koskevan luvan ehtojen tdyttymisen ja jotta
kansalliset viranomaiset voivat valvoa markkinoita (erien
tunnistaminen, lidkevalvonta jne.) sekd toteuttaa markki-
noille saattamisen jilkeisti seurantaa.

1. Tiedot, jotka rinnakkaisjakelijan on toimitettava

Rinnakkaisjakelijan on toimitettava toimivaltaisille viran-
omaisille seuraavat tiedot:

a) liikkeen (liikkeiden) nimi (tuotenimi ja kansainvili-
nen yleisnimi) ja sen luvan (niiden lupien) numero(t)
yhteisén lidkerekisterissd

b) rinnakkaisjakelijan nimi tai toiminimi

c) yksi tai useampi liikkeen vedos sellaisena kuin lddke
saatetaan markkinoille miirimaassa, mukaan lukien
pakkausselosteet

d) jiljennos lidkkeiden tukkukauppatoiminnan harjoitta-
mista koskevasta luvasta direktivin 92/25/ETY (**)
3 artiklan mukaisesti (ellei tillaista lupaa jo ole toimi-

(**) EYVL L 113, 30.4.1992, s. 1. Eldinliikkeiden osalta: direk-
tiivin 81/851/ETY 50 a artikla.

tettu viranomaisille) ja/tai valmistuslupa direktiivin
75/319/ETY (*) 16 artiklan mukaisesti (ellei tillaista
lupaa jo ole toimitettu viranomaisille), jos lidkkeen
pakkauskokoa muutetaan siten, ettd uusi koko on jo-
kin jo sallittu pakkauskoko

e) tapauskohtaisesti kattavat perustelut pakkauskoon
muutokselle, jos uusi koko on jokin jo sallittu pak-

kauskoko

2. Menettely

Komissio katsoo, etti mahdollisesta toimivaltaisen viran-
omaisen esittimisti vastalauseesta on ilmoitettava 30
pidivin kuluessa ja ettd vastalause on perusteltava yksi-
tyiskohtaisesti. Rinnakkaisjakelijan on tietenkin tiytet-
tivd tukkukauppaa harjoittaessaan hinelle direktiivin
92/25/ETY (**) 5 ja 8 artiklan mukaisesti kuuluvat vel-
vollisuudet.

Euroopan yhteisdjen tuomioistuimen voimassa olevan oi-
keuskdytdnnén mukaisesti rinnakkaisjakelijan on annet-
tava tavaramerkin haltijalle ennakkoilmoitus uudelleen-
pakatun liikkeen myyntiin saattamisesta. Tavaramerkin
haltija saattaa my®&s vaatia rinnakkaisjakelijalta ndytettd
uudelleenpakatusta ldikkeestd ennen sen myyntiin saat-
tamista, jotta hin voi tarkistaa, ettei uudelleenpakatun
tuotteen ulkoasu aiheuta vahinkoa tavaramerkin mai-
neelle.

E. VASTAVUOROISEN  TUNNUSTAMISEN  MENET-
TELY

Kansanterveyden suojelun ohella yksi yhteisén vastavuo-
roisen tunnustamisen menettelyn piidtavoitteita uudessa
jirjestelmissi on kansallisten markkinoille saattamista
koskevien lupien yhdenmukaistaminen seki arviointityén
piillekkiisyyden vilttiminen. Lisiksi menettely mahdol-
listaa asian saattamisen yhteison kisiteltiviksi (sovittelu-
menettelyn) jisenvaltioiden vilisten mahdollisten erimie-
lisyyksien ratkaisemiseksi. Riippumatta yhdenmukaista-
misen lihtokohdasta (esimerkiksi vastavuoroinen tunnus-
taminen yrityksen pyynnéstd, jdsenvaltion toimesta, ji-
senvaltioiden erilaisista pditoksistd johtuen tai tapauk-
sissa, jotka koskevat yhteisén etua) kerran toteutettua
yhdenmukaistamista pidetddn ylli muutoksiin ja lddke-
turvatoimintaan liittyvilld lisimenettelyilla.

(**) Eldinldikkeiden osalta: direktiivin 81/851/ETY 24 artikla.

(**) Eliinliikkeiden osalta: direktiivin 81/851/ETY 50 a ja 50 b
artikla.
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1. Oikeudelliset siinnokset

Neuvoston asetuksella (ETY) N:o 93/39 (**) yhteisén
lddkelainsdddantoon sisillytettiin sidnnoksid, joissa mdi-
ritetiin vastavuoroista tunnustamista koskevan menette-
lyn soveltamisala ja sen soveltamista koskevat yksityis-
kohtaiset siinnot. Vastavuoroisen tunnustamisen menet-
telyn soveltamisalan ja toiminnan mairittdmisen kannalta
keskeisimmit siinnokset ovat

— neuvoston  direktiivin - 65/65/ETY () 4 artiklan
11 kohta, jossa siidetiin velvollisuudesta antaa tie-
toja toimivaltaiselle viranomaiselle (Vaikka timi
sddnnds el suoraan liity vastavuoroiseen tunnustami-
seen, se on erityisen tirked vastavuoroisen tunnusta-
misen menettelyn kannalta.)

— direktiivin 75/319/ETY 9 artikla (**) (toisen jisenval-
tion jo sallimia liikkeitd koskevat hakemukset eli
vastavuoroinen tunnustaminen hakijan pyynndstd) ja
direktiivin 65/65/ETY 7 a artikla (**) (jdsenvaltion
toimivaltaisten viranomaisten suorittama pakollinen
vastavuoroinen tunnustaminen)

— direktiivin 65/65/ETY 7 artiklan 2 kohta (*°) (saman-
aikaiset hakemukset liikkeille, joille jisenvaltio ei
vield ole mydntinyt lupaa).

2. Siirtymikauden piittyminen

Niitd sdadnnoksid annettaessa vahvistettiin kolmen vuo-
den siirtymikausi (vuodesta 1995 vuoteen 1998), jotta
seki jisenvaltiot ettd teollisuus voisivat vihitellen tutus-
tua uuden jirjestelmin toimintaan ennen sen muuttu-
mista pakolliseksi. Tdmin ansiosta hakijat, jotka halusi-
vat pidstd useamman jisenvaltion markkinoille, saivat
valita joko vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn tai
riippumattomat kansalliset hakemukset.

(**) Elidinldikkeiden osalta: direktiivi 93/40/ETY.

(") Eldinldikkeiden osalta viittauksilla tihin artiklaan tarkoite-
taan viittauksia direktiivin 81/851/ETY 5 ja 13 artiklaan.

(*) Eldinldikkeiden osalta viittauksilla tihin artiklaan tarkoite-
taan viittauksia direktiivin 81/851/ETY 17 artiklaan.

(**) Eldinldikkeiden osalta viittauksella tihin artiklaan tarkoite-
taan viittausta direktiivin 81/851/ETY 8a artiklaan.

(*) Eldinliikkeiden osalta viittauksilla tihidn artiklaan tarkoite-
taan viittauksia direktiivin 81/851/ETY 8 artiklan 2 koh-
taan.

Kyseinen siirtymédkausi padtyi 31. joulukuuta 1997. Ti-
min vuoksi yhteisén markkinoille pidsy (muun kuin kes-
kitetyn menettelyn kautta) tapahtuu vastaisuudessa vasta-
vuoroisen tunnustamisen kautta. TAmi tarkoittaa sitd,
ettdi vastaisuudessa kaikki useammassa jisenvaltiossa
markkinoille saatettavat lidkkeet on kisiteltdvd ainoas-
taan vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn kautta.

Tamin vuoksi 1. tammikuuta 1998 alkaen kaikissa sellai-
sen liikkeen hyviksyntid koskevissa hakemuk51ssa( ),
jolle on jo myonnetty markkinoille saattamista koskeva
lupa toisessa jdsenvaltiossa, on noudatettava yhteistn
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyi, jolla varmiste-
taan markkinoille saattamista koskevien lupien myonti-
mispi4tdsten yhtenidisyys koko Euroopan yhtendismark-
kinoilla.

Tissd yhteydesi on tarpeen mainita erityistapauksesta,
jossa hakija peruuttaa lidkettd jossakin Jasenvaltlossa
koskevan hakemuksen vastavuoroisen tunnustamisen me-
nettelyn aikana vilttdikseen tuon toisen jisenvaltion (di-
rektiivin 75/319/ETY (**) 10 artiklan mukaisesti) vireille
paneman sov1ttelumenettelyn Siirtymikauden padtyttyd
tilld hakijalla el endid ole mahdollisuuksia pddstd sen ji-
senvaltion markkinoille, jossa hakemus on peruttu, koska
riippumattoman kansallisen markkinoille saattamista kos-
kevan luvan myé&ntiminen jollekin toisessa jisenvaltiossa
jo hyviksytylle lidkkeelle on laitonta.

3. Direktiivin 65/65/ETY 4 artiklan 3 kohdan 11 ala-
kohdan soveltaminen vastavuoroisen tunnustamisen
menettelyssi (asiakirjat, jotka hakijan on toimitettava)

Saattaakseen liikkeen markkinoille hakijan on tehtivi
markkinoille saattamista koskeva lupahakemus kunkin
sellaisen jdsenvaltion toimivaltaisille viranomaisille, joissa
lidke saatetaan markkinoille. Direktiivin 65/65/ETY
sidnnoksii sovelletaan toimitettaviin tietoihin, joilla osoi-
tetaan ldikkeen laatu, turvallisuus ja tehokkuus, seki
hallinnollisiin tietoithin. Lisiksi hakijoiden on vastavuo-
roista tunnustamista varten tarvittavien tietojen saatavuu-
den varmistamiseksi noudatettava direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan kolmannen kohdan 11 alakohdan vaatimuksia
tietoja toimitettaessa ja pitimilli tietoja sddnnollisesti
ajan tasalla.

(**) Tarkemmin: kaikki hakemukset, jotka ovat voimassa
1. tammikuuta 1998 alkaen.

(**) Eldinldakkeiden osalta viittauksilla tihdn artiklaan tarkoite-
taan viittauksia direktiivin 81/851/ETY 18 ja 13 artiklaan.
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Mainitussa artiklassa luetellaan ne ilmoitukset ja asiakir-
jat, jotka on liitettavd kaikkiin markkinoille saattamista
koskeviin lupahakemuksiin (keskitettyd menettelyd, kan-
sallista lupaa ja kansallisen luvan vastavuoroista tunnus-
tamista koskeviin hakemuksiin). Sidinnés on kuitenkin
erityisen tirked vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn
kannalta. Artiklan kolmannen kohdan 11 alakohdassa
kaikki hakijat velvoitetaan toimittamaan seuraavat tiedot:

— jdljennokset toisessa jdsenvaltiossa tai yhteistén ulko-
puolisessa maassa saaduista luvista, jotka koskevat
asianomaisen liikkeen saattamista markkinoille, seki
luettelo jisenvaltioista, joissa direktiivin 65/65/ETY
mukainen lupahakemus on vireilld

— hakijan esittimin tai jisenvaltion toimivaltaisten vi-
ranomaisten hyviksymin valmisteyhteenvedon jiljen-
nos

— direktiivin 92/27/ETY 6 artiklan nojalla esitetyn tai
jisenvaltion toimivaltaisten viranomaisten saman di-
rektiivin (**) 10 artiklan nojalla hyviksymin selosteen
jiljennds

— vyksityiskohdat kaikista luvan hylkdyspaatoksistd sekd
yhteisossd ettd yhteison ulkopuolisissa maissa ja nii-
den piitdsten perustelut.

Direktiivin  65/65/ETY 4 artiklan komannen kohdan
11 alakohdan mukaisesti hakijan on toimitettava “jiljen-
nds ... saadusta luvasta”. Lainsiddinndssd ei vaadita ha-
kijaa antamaan tietoja luvista, jotka on my®nnetty muille
henkilsille. Tdmin sidinnoksen kiertimisen vilttimiseksi
samaan emoyhtiédn tai samaan yhtisryhmiin kuuluvia
hakijoita on kuitenkin kisiteltdvd yhtend kokonaisuu-
tena. My®ds sellaiset hakijat, jotka eivit kuulu samaan
emoyhtiédn tai yhtidryhmiin muutta jotka ovat tehneet
keskenddn sopimuksia (esimerkiksi lisenssien haltijat) tai
jotka harjoittavat yhteistoimintaa asianomaisen ldikkeen
saattamiseksi markkinoille eri jisenvaltiossa, on kisitet-
tivd yhdeksi kokonaisuudeksi direktiivin 4 artiklan kol-
mannen kohdan 11 alakohdassa tarkoitetuissa yhteyk-
sissi.

Kyseisessd erityistapauksessa tarvitaan arviointiperusteita
termin “asianomainen lidke” merkityksen madrittdmi-

(*) Eldinldikkeiden osalta: direktiivin 81/851/ETY 48 artikla.

seksi. Komissio katsoo, ettd termin on katettava kaikki
laidkkeet, joiden vaikuttavien aineiden miirillinen ja laa-
dullinen koostumus (vahvuus) ja liikemuoto ovat samat
kuin liikkeelld, jolle markkinoille saattamista koskevaa
lupaa haetaan.

Hakijoita kehotetaan kehotetaan kuitenkin toimittamaan
toimivaltaiselle viranomaiselle — direktiivin 65/65/ETY
4 artiklan kolmannen kohdan 11 alakohdan nojalla —
kaikki muut saatavilla olevat tiedot samankaltaisista tai
toisiinsa liittyvistd markkinoille saattamista koskevista lu-
vista, jotka hakijoille on myonnetty, tai hakemuksista,
jotka hakijat ovat jittdneet muihin jisenvaltioihin tai yh-
teisdn ulkopuolisiin maihin. Niiden tietojen avulla toimi-
valtaisen viranomaisen on helpompi varmistua siitd, ettd
lainsdddannon vaatimuksia ei kierretd. Kyseisten tietojen
toimittaminen toimivaltaisille viranomaisille on timin
vuoksi myds hakijan oman edun mukaista, ja sen avulla
edistetddn menettelyn asianmukaista ja ripedd etenemisti.

4. Hakijan vireillepanema vastavuoroisen tunnustamisen
menettely (direktiivin 75/319/ETY 9 artikla)

a) Tavanomainen menettely

Direktiivin 75/319/ETY 9 artiklassa viitataan menet-
telyyn, jossa jisenvaltiot (“asianomaiset jdsenvaltiot™)
tunnustavat vastavuoroisesti enismmiisen jisenvaltion
(Pviitejisenvaltio”) aikaisemmin my®ntdmin kansal-
lisen markkinoille saattamista koskevan luvan, kun
hakija on pannut menettelyn vireille hakiessaan lupaa
asianomaisissa  jisenvaltioissa. Menettely kattaa ni-
menomaisesti ainoastaan tapaukset, joissa markki-
noille saattamista koskeva lupa on jo my®nnetty toi-
sessa jdsenvaltiossa. Tdtd artiklaa ei sovelleta tapauk-
siin, joissa yhdenmukaiset hakemukset ovat kisitelti-
vind erl jdsenvaltioissa eikd aikaisempaa lupaa ole
vield my®nnetty.

Direktiivin 75/319/ETY 9 artiklan siinnésten mukai-
sesti hakijan on tdytettdvd seuraavat ehdot:

— markkinoille saattamista koskevan lupahakemuk-
sen on oltava liikelainsiidinnén vaatimusten mu-
kainen, eli sen on oltava voimassaoleva hakemus
ja sithen on liitettivid soveltuvin osin direktiivin
65/65/ETY 4, 4 a ja 4 b artiklassa tarkoitetut tie-
dot ja asiakirjat;

— hakijan on todennettava, eui asiakirjat ovat yh-
denmukaisia ensimmiisen jisenvaltion hyviksy-
mien asiakirjojen kanssa ja ettd hakijan esittimi
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b)

valmisteyhteenveto on yhdenmukainen ensimmii-
sen jisenvaltion hyviksymin yhteenvedon kanssa.
Lisiksi luvan haltijan on todennettava, ettd kaikki
menettelyssd esitetyt asiakirjat ovat yhdenmukai-
sia.

Jos hakija tdyttdd nimi ehdot, ensimmiinen markki-
noille saattamista koskeva lupa ja erityisesti valmiste-
yhteenveto on tunnustettava sellaisina kuin ensimmii-
nen jisenvaltio on ne hyviksynyt. Jos jisenvaltio ei
voi tunnustaa ensimmiisen jdsenvaltion hyviksy-
mid markkinoille saattamista koskevaa lupaa, asia vie-
didin sovittelumenettelyyn (direktiivin 75/319/ETY (**)
10 artikla).

Yhdenmukainen valmisteybteenveto ja yhdenmukaiset
asiakirjat

Direktiivin 75/319/ETY 9 artiklassa vaaditaan ni-
menomaisesti, ettid “direktiivin 65/65/ETY 4 a artik-
lan mukaisesti esitetty tuotteen ominaisuuksia koskeva
yhteenveto on yhdenmukainen ensimmiisen jisenval-
tion hyviksymin yhteenvedon kanssa”. Tissd
siinnoksessi todetaan selkeisti, etti vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyssi olevien liikkeiden val-
misteyhteenvetojen on oltava yhdenmukaisia. Ainoat
valmisteyhteenvedon osat, joiden ei tarvitse olla yh-
denmukaisia, ovat

— ”liaikkeen nimi” (**) (koska nimi muodostaa ldik-
keen muodollisen eiki aineellisen ominaisuuden)

— ”markkinoille saattamista koskevan luvan haltijan
nimi” (koska samaan emoyhtidén tai samaan yh-
tidoryhmaidn kuuluvat hakijat sekid hakijat, jotka
ovat tehneet keskeniin sopimuksia tai jotka har-
joittavat yhteistoimintaa ldikkeen saattamiseksi
markkinoille, on kisitettivd yhdeksi kokonaisuu-

deksi).

Hakijoiden olisi kuitenkin pidettivd mielessi se, ettd
yhdenmukaisille liikkeille on tavallisesti valittava yh-
denmukaiset nimet, ellei ole pakottavia syiti toimia
toisin.

Direktiivin 75/319/ETY 9 artiklan mukaisesti vasta-
vuoroista tunnustamista hakevan haltijan ”on todistet-
tava niiden asiakirjojen yhdenmukaisuus ensimmaisen

(**) Eldinlddkkeiden osalta viittauksella tihin artiklaan tarkoite-

taan viittausta direktiivin 81/85/ETY 18 artiklaan.

(**) Vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn padtyttyd kutakin

myonnettyd markkinoille saattamista koskevaa lupaa koh-
den (kansalliset markkinoille saattamista koskevat luvat) hy-
viksytddn ainoastaan yksi tuotenimi, joka on voimassa ole-
van vhteison lainsdiddinnén mukainen (ks. kohta C).

<)

jasenvaltion hyvdksymien asiakirjojen kanssa tai yksi-
l6itavd niiden sisdltimit lisdykset ja muutokset”. Yh-
denmukaisten lidkkeiden yhdenmukaisten valmisteyh-
teenvetojen pitdisi perustua yhdenmukaisiin asiakirjoi-
hin, koska kaikista ensimmiisen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan my®ntidmisen ja vastavuoroista
tunnustamista koskevan hakemuksen tekemisen vili-
send aikana tapahtuneista muutoksista olisi tdytynyt
ainakin ilmoittaa toimivaltaiselle viranomaiselle ja ne
olisi tdytynyt sisillyttdd jo olemassa oleviin kyseistd
lddkettd koskeviin asiakirjoihin. Jotta vastavuoroisen
tunnustamisen menettelyssid voitaisiin saavuttaa tiysi
yhdenmukaisuus, lainsdiddiannossd kisitellddn titd ky-
symystd yksityiskohtaisesti ja pyydetddn hakijaa yksi-
l6imadn kaikki tarpeet saattaa asiakirjat ajan tasalle,
kun vastavuoroista tunnustamista suunnitellaan.

Asiakirjojen sisilté

Lainsiddidntdén  sisiltyvd nimenomainen vaatimus,
jonka mukaan vastavuoroista tunnustamista hakevan
hakijan on toimitettava hakemus kaikkien asiaankuu-
luvien tieojen ja asiakirjojen kanssa, ilmentdd sitd
lasdkkeiden vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn
yleistd periaatetta, jonka mukaan jokaisella asian-
omaisella jisenvaltiolla on oltava kiytettdvissiin tiy-
dellinen asiakirja-aineisto. Tilanne, jossa ainoastaan
yhdelld jdsenvaltiolla on kiytettdvissiin tdydellinen
asiakirja-aineisto, kun muut asianomaiset jisenvaltiot
pelkdstdin ovat riippuvaisia toisen jdsenvaltion asia-
kirjoista, ei timin vuoksi ole lainsiidinnossi tarkoi-
tettu tilanne. Tilld periaatteella — kuten jiljempdni
kdy ilmi — on merkittdvid vaikutuksia erityisesti ge-
neeristen liikkeiden vastavuoroisen tunnustamisen
kannalta.

Kuten edelld korostettiin, luvanhaltija toimittaa — yh-
dessi vastavuoroista tunnustamista koskevan hake-
muksen kanssa — kaikki direktiivin 65/65/ETY 4 ja
4 a artiklassa tarkoitetut tiedot ja asiakirjat.

Direktiivin 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan
a alakkohdassa myonnetddn hakijoille joitakin poik-
keuksia velvoitteesta ilmoittaa tulokset farmakologi-
sista ja myrkyllisyystesteistd sekd kliinisistd tutkimuk-
sista. Edelld mainitun periaatteen (jokaisella asian-
omaisella jisenvaltiolla onoltava kiytettdvissidin tiy-
dellinen asiakirjaaineisto) mukaisesti hakija voi sovel-
taa niitd poikkeuksia vastavuoroisen tunnustamisen
menettelyssid ainoastaan, jos 4 artiklan kolmannen
kohdan 8 alalkohdan a alakohdassa luetellut erityi-
sehdot tdyttyvit (**) myds siind jdsenvaltiossa (niissd

(**) On huomattava, etti nimi erityisehdot ovat jiineet ennal-

leen huolimatta vastavuoroisen tunnustamisen (ja keskite-
tyn) menettelyn kidyttdonotosta.
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jasenvaltioissa), jo(i)ssa vastavuoroista tunnustamista laikkeiden olennainen samankaltaisuus kaikissa

haetaan, eli asianomaisessa jisenvaltiossa (asianomai-
sissa jdsenvaltioissa). Tdmi tarkoittaa erityisesti seu-
raavia tapauksia:

— 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a ala-
kohdan i alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa
("tietoisesti annettu suostumus”) lidke, jonka esi-
tetdin olevan olennaisesti samankaltainen jonkin
toisen ldikkeen kanssa, on hyviksyttiavi sekd viite-
jasenvaltiossa etti asianomaisessa (asianomaisissa)
jasenvaltio(i)ssa, ja hakijan on niytettivi olennai-
nen samankaltaisuus toteen kaikissa niissi jdsen-
valtioissa (paitsi tapauksissa, joissa “alkuperiinen
valmiste” on jo kisitelty vastavuoroisen tunnusta-
misen menettelyssd asianomaisissa jisenvaltioissa,
jolloin  olennaista samankaltaisuutta koskevien
vaatimusten tdyttyminen ei edellytd eri toimenpi-
teitd). Tamin lisiksi alkuperiisen lidkkeen mark-
kinoille saattamista koskevan luvan haltijan suos-
tumuksen on katettava alkuperiistd lddkettd kos-
keviin asiakirjoihin sisdltyvien farmakologisten,
toksikologisten tai kliinisten viittausten kiyttd
kussakin jisenvaltiossa, jota menettely koskee.

— 4 artiklan kolmannen kohdan 8 alakohdan a ala-
kohdan ii alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa
("julkaisuviitteisiin - perustuva hakemus”) hakijan
on toimitettava vastavuoroisen tunnustamisen me-
nettelyyn osallistuville jisenvaltioille tdydellinen
asiakirja-aineisto, jossa esitetiin todisteet ladk-
keen ainesosan (ainesosien) vakiintuneesta kiy-
tostd  viittaamalla  yksityiskohtaisesti  julkaistuun
tieteelliseen  kirjallisuuteen direktiivissi  75/318/
ETY esitettyjen vaatimusten mukaisesti. Lisiksi on
korostettava, etti hakemuksessa on otettava huo-
mioon kaikki kyseisessi direktiivissd sdddetyt vaa-
timukset. Hakijalla on tietenkin ollut mahdollisuus
valita viitejasenvaltiossa hakemuksen perustana
kiytetyt julkaisutiedot. Se, ettd viitejisenvaltio on
hyviksynyt nimi julkaisutiedot, muodostaa ke-
hyksen sellaisen markkinoille saattamista koskevan
luvan mydntimiselle, joka kisitellidn myshem-
missi vaiheessa vastavuoroisen tunnustamisen me-
nettelyssi. Toimitettavilla tiedoilla on edelld mai-
nitun artiklan mukaisesti niytettivid toteen arvioi-
tavan ldikkeen ainesosan (ainesosien) tunnustettu
tehokkuus ja hyviksytwdvd twurvallisuuden taso.
Tissi yhteydessd jitettivdt hakemukset ovat ja
niiden on miiritelmin mukaan jatkossakin oltava
tiydellisii ja muista valmisteista riippumattomia
(stand-alone).

— 4 artiklan komannen kohdan 8 alakohdan a ala-
kohdan iii alakohdassa tarkoitetussa tapauksessa
("geneerinen hakemus™) liikkeen, jonka esitetdin
olevan olennaisesti samankaltainen jonkin toisen
lasdkkeen kanssa, on oltava hyviksytty sekd viiteji-
senvaltiossa ettd asianomaisessa (asianomaisissa)
jasenvaltio(i)ssa, ja hakijan on niytettdvd toteen

d

~

asianomaisissa jidsenvaltioissa. TAmi vaatimus el
kuitenkaan koske tapauksia, joissa “alkuperiinen
valmiste” on jo kisitelty yhteison menettelyssi,
jolloin olennaista samankaltaisuutta koskevat vaa-
timukset tdyttyvdt ilman eri toimenpiteiti asian-
omaisissa jisenvaltioissa, kun ne on tiytetty viite-
jdsenvaltiossa.

Lisiksi ldidkkeelld, jonka esitetdin olevan olennaisesti
samankaltainen jonkin toisen liikkeen kanssa, on
tiytyny tolla voimassa olevien yhteisén siinndsten
mukaisesti hyviksyntd yhteiséssd vihintddn kuuden
(tai kymmenen) vuoden ajan. Jos suoja-aika on sama
kaikissa asianomaisissa jdsenvaltioissa, ongelmaa ei
synny; jos kuitenkin asianomaisen jisenvaltion suoja-
aika on pitempi kuin viitejisenvaltion suoja-aika, vas-
tavuoroinen tunnustaminen asianomaisessa jisenvalti-
ossa ei ole mahdollista ennen 10 vuoden jakson piit-
tymista.

Geneerisid lidkkeiti koskevat erityistapaunkset

Yhteison lainsiddinnéssd ei siddeti poikkeuksista,
jotka koskisivat geneeristen liikkeiden kelpoisuutta
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyyn tai timédn
menettelyn  tiytdntdonpanoa  ndiden  liikkeiden
osalta.

Geneeristen lidkkeiden erityisluonteen vuoksi komis-
sio haluaa korostaa seuraavia seikkoja.

Siind tapauksessa, ettd geneerisen ldikkeen markki-
noille saattamista koskevan luvan vastavuoroista tun-
nustamista koskeva hakemus jitetdin jisenvaltioille,
joissa sen alkuperidisen liikkeen, jonka esitetddn ole-
van olennaisesti samankaltainen kyseisen geneerisen
lazkkeen kanssa, valmisteyhteenvetoa ei ole yhden-
mukaistettu, hakijan on niytettdvi lidkkeen olennai-
nen samankaltaisuus toteen kaikissa asianomaisissa ji-
senvaltioissa. Erityisesti vaaditaan, ett3d kaikkien (viite-
jasenvaltion hyviksymissi) geneerisessi hakemuk-
sessa esitettyyn valmisteyhteenvetoon sisiltyvien kiyt-
tdaiheiden on sisillyttivd myos alkuperiisen liikkeen
valmisteyhteenvetoon, koska alkuperiiselld lidkkeelld
saattaa olla ainakin joissakin asianomaisissa jisenvalti-
oissa lisakdyttdaiheita.

Olennaisen samankaltaisuuden toteen niyttimiseksi
saattaa olla tarpeen toteuttaa biologista hydtyosuutta
koskevia tutkimuksia. Jisenvaltioiden on kuitenkin
otettava huomioon — mahdollisuuksien ja tarpeen
mukaan — viitejisenvaltiossa kiytettdvit biologista
hy&tyosuutta koskevien tutkimusten tulokset my&s ta-
pauksissa, joissa alkuperiisid lddkkeitd (tai tarkemmin
sanottuna alkuperiisten ldikkeiden valmisteyhteenve-
toja) ei (vield) ole yhdenmukaistettu.
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Vaikeuksia saattaa syntyd “geneerisen liikkeen”
markkinoille saattamista koskevan luvan vastavuoroi-
sen tunnustamisen yhteydessd, koska joissakin ta-
pauksissa vastavuoroinen tunnustaminen saattaa joh-
taa geneerisen ldikkeen valmisteyhteenvedon (jdsen-
valtioiden viliseen) yhdenmukaistamiseen eri jisenval-
tioissa mutta (jisenvaltion sisdiseen) ristiriitaan sa-
moissa jisenvaltioissa, jos yhdenmukaistettu geneeri-
nen valmisteyhteenveto poikkeaa alkuperdisen ld4k-
keen valmisteyhteenvedosta. Tdmid johtuu siitd, ettd
Zalkuperiiselld” ldikkeelld (eli ldikkeelld, jonka kek-
sineelle yhtislle on myé6nnetty ensimmiinen markki-
noille saattamista koskeva lupa), jonka kanssa genee-
risen lidkkeen esitetdin olevan “olennaisesti saman-
kaltainen”, ei aina ole kaikissa jisenvaltioissa samaa
valmisteyhteenvetoa. Tdmi tilanne voidaan sallia, jos
se ei aiheuta kansanterveydellisii ongelmia. Jos ti-
lanne vaarantaa vakavasti kansanterveyden (piiasi-
assa vasta-aiheiden, epitoivottujen vaikutusten, kiyt-
164 koskevien varoitusten jne. takia), asia on saatet-
tava sovittelumenettelyyn geneerisen lidkkeen osalta
direktiivin 75/319/ETY 10 artiklan mukaisesti. Sa-
man direktiivin 11 artiklaan perustuvalla menettelylld
varmistetaan alkuperiisen liikkeen kansallisten val-
misteyhteenvetojen rinnakkainen yhdenmukaistami-
nen.

5. Jidsenvaltion vireille panema vastavuoroisen tunnusta-
misen menettely (direktiivin 65/65 7 a artikla)

Direktiivin 65/65/ETY 7 a artiklassa (joka on ollut si-
tova tammikuun 1. pdivistd 1998 alkaen) siidetdin ji-
senvaltioiden velvollisuudesta panna tarvittaessa vireille
vastavuoroisen tunnustamisen menettely riippumatta ha-
kijan valitsemasta menettelystd. Timi sitova sddnnds
koskee kaikkia tammikuun 1. pdivin 1998 jilkeen arvioi-
tavia hakemuksia. Tdmin vuoksi tammikuun 1. piivin
1998 jilkeen kaikki sellaisia liikkeitd koskevat hake-
mukset, joille on jo toisessa jisenvaltiossa mydnnetty
markkinoille saattamista koskeva lupa, on kisiteltiva
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyssi.

Tamin vuoksi tdtd menettelyd on pidettdvi jisenvaltioita
varten annettuna “kaikenkattavana” siinnokseni, jonka
tarkoituksena on niiden yhteisén lainsdddint6on sisdlty-
vien siinndsten tehokas tdytdntddnpano, jotka liittyvit
kansallisten markkinoille saattamista koskevien lupien
vastavuoroiseen tunnustamiseen.

Komission katsoo tissi yhteydessi, ettd yhdessi jisen-
valtiossa jo hyviksytyn valmisteyhteenvedon ja toisessa
jasenvaltiossa kisiteltivini olevaan hakemukseen sisilty-
vin ehdotetun valmisteyhteenvedon viliset erot eivit si-
ndnsd estd jalkimmdiistd jdsenvaltiota panemasta vasta-
vuoroisen tunnustamisen menettelyd vireille (*). Jos ky-
seiset erot eivit koske hoidollisia kiyttaiheita (**) eli jos
ldikkeiden vaikuttavien aineiden laadullinen ja maarilli-
nen koostumus (vahvuus) ja liikemuoto ovat samat,
laskkeitd on pidettivd samana liikkeeni ja niiden osalta
on noudatettava vastavuoroisen tunnustamisen menette-

lya.

Jos on kuitenkin kyse liikkeestd, jonka vakiintunut
kdyttd on nidytetty toteen direktiivin 65/65/ETY 4 artik-
lan kolmannen kohdan 8 alakohtan a alakohdan ii ala-
kohdan mukaisesti (“julkaisuviitteisiin perustuva hake-
mus”) tiedoilla, joissa viitataan jo kiytdssd olevan val-
misteryhmin valmisteisiin, joilla on jisenvaltioissa eri
valmisteyhteenvedot, voidaan edelleen noudattaa kansal-
lisia riippumattomia menettelyjd, jos kyseisen lidkkeen
ainesosan (ainesosien) kiyttdd ei ole yhdenmukaistettu
yhteisén tasolla; direktiivin 75/319/ETY 7 a artiklan tar-
koituksena ei ole yhdenmukaistaa kokonaista terapeut-
tista luokkaa tai valmisteryhmid. Direktiivin 11 artiklaa
sovelletaan tietenkin joka tapauksessa edelleen.

6. Samanaikaiset hakemukset (direktiivin 65/65/ETY
7 artiklan 2 kohta)

Direktiivin 65/65/ETY 7 artiklan 2 kohdassa annetaan
jasenvaltioille mahdollisuus aloittaa vastavuoroisen tun-

(*) Tatd sovelletaan tietenkin silloin, kun hakija on sama asian-
omaisissa jisenvaltioissa. Samaan emoyhtitdn tai yhtidryh-
méin kuuluvia hakijoita on kuitenkin pidettivi yhtend ko-
konaisuutena. My®ds sellaiset hakijat, jotka eivit kuulu sa-
maan emoyhtiddn tai yhtidryhmidn, mutta jotka ovat teh-
neet kesken#in sopimuksia (esim. lisenssien haltijat) tai har-
joittavat yhteistoimintaa ldikkeen saattamiseksi markki-
noille eri jisenvaltiossa, on kisitettdvd yhdeksi kokonaisuu-

deksi (ks. myds kohta E.3).

(**) Euroopan yhteistjen tuomioistuin on soveltanut samaa peri-
aatetta rinnakkaistuontiin piittiessiin, onko maahan tuotu
laikevalmiste sama kuin tuontijdsenvaltiossa jo markkinoilla
oleva valmiste ja koskeeko sitd timin vuoksi sama markki-
noille saattamista koskeva lupa (ks. esim. asia C-201/94,
The Queen v. the Medicines Control Agency ex parte
Smith & Nephew Pharmaceuticals Ltd (Kok. 1996, s.
5846)).
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nustamisen menettely, jos yhdessd jasenvaltiossa jdtettyid
hakemusta kisitelldin jo aktiivisesti toisessa jasenvalti-
ossa.

Kyseinen sidinnds koskee ainoastaan tapauksia, joissa yh-
denmukaiset hakemukset ovat vireilli eri jisenvaltioissa
ja joissa aikaisempaa lupaa ei vield ole my®nnetty toi-
sessa jasenvaltiossa. Sdinnds ei koske tapauksia, joissa
markkinoille saattamista koskeva lupa on jo my®&nnetty
toisessa jdsenvaltiossa. Tillaisiin  tapauksiin sovelletaan
direktiivin 65/65/ETY 7 a artiklaa.

Direktiivin 65/65/ETY 7 artiklan 2 kohdan ilmaisu “voi
padttdd” tarkoittaa, ettd asianomaisella jdsenvaltiolla on
mahdollisuus valita, lykkdiks se luvanantomenettelyd ja
odottaa toisen jisenvaltion laatimaa arviointikertomusta
vai ryhtyyko se kisittelemddn hakemusta. Sidnnostd so-
velletaan nyt ja vastaisuudessa kaikkiin tammikuun 1.
pidivin 1995 jilkeen jdtettyihin hakemuksiin. Direktiivin
7 a artiklan voimaantulolla 1. tammikuuta 1998 ei ole vi-
litvntd vaikutusta sdinnoksen soveltamiseen. Niin ollen
eri jasenvaltiot “voivat padudd” kisitelld rinnakkain sa-
manaikaisia ja yhdenmukaisia hakemuksia 7 artiklan 2
kohdan nojalla tammikuun 1. pdivin 1998 jilkeenkin.
Tiami mahdollisuus on kuitenkin vain teoreettinen, silld
kun toinen niisti kahdesta jisenvaltiosta tosiasiallisesti
myontdd markkinoille saattamista koskevan luvan, direk-
tiivin 65/65/ETY 7 a artiklaa aletaan soveltaa ja jdsen-
valtion, joka ei ole vield myodntidnyt lupaa, on aloitettava
vastavuoroisen tunnustamisen menettely kyseisen artiklan
mukaisesti.

Koska hakemuksen on oltava toisen jisenvaltion aktiivi-
sesti kisiteltdvind, menettely edellywdd jisenvaltioiden
aktiivista yhteistydtd. Kun arviointiaan lykkidvi jasenval-
tio on todennut, etti hakemusta kisitelldin aktiivisesti
toisessa jisenvaltiossa, se ilmoittaa tille toiselle jisenval-
tiolle (viitejasenvaltiolle) sekd hakijalle padtoksestddn ly-
kitd kyseisen hakemuksen yksityiskohtaista kasittelya.

Yhdeksinkymmenen piivin kuluessa hakemuksen kisit-
telyn aikana laaditun arviointikertomuksen vastaanotta-
misesta arviointia lykinnyt jisenvaltio on joko tunnustet-
tava toisen jisenvaltion (viitejisenvaltion) pditds ja sen
hyviksymi valmisteyhteenveto tai — jos se katsoo olevan
syytid olettaa, ettd asianomaisen liikkeen hyviksyminen
aiheuttaa kansanterveydellistd vaaraa — sovellettava di-
rektiivin 75/319/ETY 10, 11 ja 12 artklassa siidettyji
menettelyjd  (“sovittelumenettely”).

7. Saavutetun yhdenmukaisuuden tason yllipito

Kuten edelli korostetaan, liikkeiden markkinoille saat-
tamista koskevien lupien vastavuoroinen tunnustaminen
perustuu periaatteeseen, jonka mukaan vastavuoroisen
tunnustamisen menettelylld hyviksyttyjen lidkkeiden val-
misteyhteenvedot ovat yhdenmukaisia ja pysyvit yhden-
mukaisina kaikissa asianomaisissa jisenvaltioissa. Tami
periaate, josta sisdltyy direktiivin 75/319/ETY 15 artik-
laan, koskee selkedsti kaikkia direktiivin 75/319/ETY
9 artiklan ja direktiivin 65/65/ETY 7 ja 7 a artiklan mu-
kaisissa menettelyissi myonnettdvid markkinoille saatta-
mista koskevia lupia.

Saavutetun yhdenmukaisuuden vyllipitoa koskeva peri-
aate ei sen sijaan rajoitu vastavuoroisesti tunnustettuihin
ladkkeisiin. Kuten edelldi mainitaan, se koskee myds
kaikkia muita tapauksia, joissa valmisteyhteenveto on yh-
denmukaistettu osittain tai kokonaan jollakin yhteisén
menettelylla.

Seuraavassa luettelossa mainitaan tapaukset, joiden
osalta luvat on joka tapauksessa katsottava yhdenmukai-
siksi kaikissa asianomaisissa jisenvaltioissa:

— ladkkeet, joita koskevat hakemukset kisiteltiin direk-
tiivin 87/22/ETY mukaisesti (**) (entisessd yhteistoi-
mintamenettelyssi)

— ladkkeet, jotka ovat hydtyneet direktiivin 65/65/ETY
7 ja 7 a artiklan mukaisista vastavuoroisen tunnusta-
misen menettelyistd

— direktiivin 75/319/ETY 9 artiklan 4 kohdan nojalla
hyviksytyt lidkkeet

— ladkkeet, joihin on sovellettu direktiivin 75/319/ETY
11 ja 12 artiklassa tarkoitettua menettelya (*°).

(**) EYVL L 15, 17.1.1987, s. 38. Direktiivi kumottu direktiivilla
93/41/ETY.

(*°) Eliinldikkeiden osalta viittauksilla tihin artiklaan tarkoite-
taan viittauksia direktiivin 81/851/ETY 19 ja 20 artiklaan.
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8. Lidkkeiden kiinteit yhdistelmit

”Yhdistelmildikkeiden”  (laikkeiden, jotka sisiltdvit
kahta tai useampaa lidkettd, kuten rokotetta, kiintedni
yhdistelmini) lupien myontimiseen sovellettava menet-
tely saattaa heridtdd epitietoisuutta siind tapauksessa,
ettd yhdistelmilidikkeen sisiltimin yhden tai useamman
ladkkeen valmisteyhteenvedot on jo yhdenmukaistettu.
Tarkasti ottaen jokainen yhdistelmiliike on erillinen ja
ainutlaatuinen lidke, joka edellyttdd erillistd lupaa ja eril-
listd valmisteyhteenvetoa. Yhdistelmiladkettd ei timin
vuoksi voida koskaan pitdd ”samana” kuin jotakin yhdis-
telmilidkkeeseen kuuluvaa lidkettd tai ”yhdenmukai-
sena” sen kanssa. Tdstd huolimatta toimivaltaisen viran-
omaisen on — edelld kuvatussa tilanteessa — otettava
huomioon jo saavutettu yhdenmukaisuuden taso kyseisen
yhdistelmilaikkeen yhden tai useamman osan arvioinnin
osalta seki noudatettava tdtid tasoa. Muussa tapauksessa
on aiheellista soveltaa direktiivin 75/319/ETY 12 artik-
lan s3innosti yhdenmukaisuuden tason yllipitimiseksi.

9. Vastavuoroista tunnustamista koskevien siinndsten so-
veltaminen  yhdenmukaistamattomien  kansallisten
markkinoille saattamista koskevien lupien laajennuk-
siin

Jotkin markkinoille saattamista koskevan luvan perus-
luonteiset muutokset (kuten hoidollisten kiyttdaiheiden,
vahvuuden, liikemuodon ja antoreitin muutokset) edel-
lyttdvit uuden markkinoille saattamista koskevan lupaha-
kemuksen tekemista.

Se, ettd niisti muutoksista johtuviin hakemuksiin on so-
vellettava yleensi uusien hakemuksien tieteellisti arvioin-
timenettelyd yksinkertaisemman menettelyn (”muutosme-
nettelyn”) sijasta, ei saisi kuitenkaan peittdd nikyvistd
sitd tosiseikkaa, etti komission kannalta hakija tillaisessa
tapauksessa hakee muutosta voimassa olevaan markki-
noille saattamista koskevaan lupaan eiki kokonaan uutta
lupaa. Kun muutokset koskevat uusia annostuksia, uusia
lddkemuotoja tai uusia kiyttdaiheita, niitd kutsutaan voi-
massa olevan markkinoille saattamista koskevan luvan
laajennuksiksi.

Tissd yhteydessi on syytd mainita tapauksesta, jossa ha-
kijalle aluksi myonnetddn saman ldikkeen osalta kaksi
erilaista ja yksinomaan kansallista lupaa kahdessa jisen-
valtiossa. Jos sama hakija haluaa jilkikiteen — tekemailld
hakemuksia, joiden tarkoituksena on muuttaa kyseisid
kansallisia markkinoille saattamista koskevia lupia —
saada yhdenmukaiset kansalliset luvat eri jisenvaltioissa,
tapausta ei selvistikdin voida sulkea vastavuoroisen tun-
nustamisen menettelyn soveltamisalan ulkopuolelle.

Tillaisessa tapauksessa muutoshakemusta on pidettivi
direktiivin  75/319/ETY 9 artiklan mukaisena saman
lazkkeen lupahakemuksena, jolla on mainitusta artiklasta
johtuvat oikeudelliset ominaisuudet.

On itsestddn selviid, ettd (kuten kaikissa muissakin vasta-
vuoroisen tunnustamisen tapauksissa) liikkeen ominai-
suuksia seki asiakirjojen ominaisuuksia ja tiydellisyyttd
koskevat vaatimukset on tdytettdvd. Toisin sanoen ennen
luvan laajentamiseen tihtdivin vastavuoroisen tunnusta-
misen menettelyn aloittamista hakijan on yhdenmukais-
tettava jo hyviksytyt kansalliset valmisteyhteenvedot,
jotta hin voisi tukea hakemuksiaan samalla asiakirja-ai-
neistolla kaikissa asianomaisissa jidsenvaltioissa. ‘Tama
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyd edeltivi yh-
denmukaistaminen voidaan toteuttaa joko koordinoi-
duilla kansallisilla muutosmenettelyilli (**) tai direktiivin
75/319/ETY 11 artiklassa tarkoitetulla yhteisén menet-
telylld. Jos hakija p#ittdd jittdd kokonaan uuden hake-
muksen, johon ei sisilly lainkaan viittauksia voimassa
olevia kansallisia lupia koskeviin asiakirjoihin, kyseinen
vastavuoroisen tunnustamisen menettelyd edeltivi yh-
denmukaistaminen ei tietenkdin ole tarpeen.

PAATELMAT

Uusi markkinoille saattamista koskeva yhteison lupajir-
jestelmi perustettiin vuonna 1993 tuomaan yhdenmukai-
suutta ja avoimuutta hyvin erityisille markkinoille, jotka
ovat vieli varsin epiyhteniiset ja pirstaloituneet huoli-
matta lihes kolmenkymmenen vuoden aikana kehite-
tyistd yhteisistd teknisistd standardeista ja kriteereisti.
Vuoden 1995 ja erityisesti tammikuun 1. piivin 1998 jil-
keen, jolloin vastavuoroisen tunnustamisen menettelyn
siirtymikausi paittyi, Euroopan yhteiséssi on voimassa
uusi lainsdddidnts, jota on hyddynnettivd kaikkien yhtei-
son markkinoille piisevien liikkeiden asteittaisen, yhti-
mittaisen ja kestivin yhdenmukaistamisen varmistami-
seksi.

Turvatessaan yhdenmukaistamisen yhteisdn uusi jirjes-
telmd palvelee kolmea eri etua. Euroopan kansalaisille
jirjestelmd varmistaa sen, ettd yhteisén markkinoilla ole-
vat uudet liikkeet on arvioitu riippumattomasti tiukko-
jen laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevien tie-
teellisten standardien perusteella, ja sen pyrkimykseni on
varmistaa, ettd samoja lddkkeitd kiytetdin samoin edelly-
tyksin kaikkialla Euroopan unionissa. Li#keteollisuudelle
jirjestelmi tarjoaa nopean pidisyn Euroopan yhteniis-

(") Komission asetusta (EY) N:o 541/95 ei sovelleta sellaisiin
riippumattomiin kansallisiin markkinoille saattamista koske-
viin lupiin, jotka eivdt ole hydtyneet mistddn yhteison me-
nettelyisti.
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markkinoille joko yhteisén luvan tai vastavuoroisen tun-
nustamisen kautta. Lisiksi jirjestelmilli varmistetaan,
ettd lddkkeiden luvanantoon ja tarkkailuun tarvittavia
voimavaroja kiytetdin aiempaa jirkevimmin, koska
edelliselle  jirjestelmille tunnusomainen arviointityén
paillekkiisyys poistuu.

Koska kansallisten ja yhteisén viranomaisten tehtivit ra-
joittuvat asianmukaisten taloudellisten ja siintelyolosuh-
teiden luomiseen, riippuu talouden toimijoista itsestdin,
miten hyvin yhtendismarkkinoiden etuja hyddynnetddn.
Timin vuoksi on erityisen tirkedi, ettd lidkeyhtist in-
tegroituvat kaikilta osin uuteen oikeudelliseen ja sdin-
tely-ympiristédn ja ottavat “uudet pelisdidnndt” asian-
mukaisesti huomioon eri hankkeissaan ja liiketoiminta-
strategioissaan.

Jasenvaltiot ovat tyydyttivisti panneet tidytintddn yhte-
ndismarkkinoita koskevaa lainsiididntéd ja soveltaneet

yhteisén suuntaviivoja lddkkeiden kehittdmisessi. Kansal-
listen viranomaisten toisistaan poikkeavat tulkinnat, tietty
haluttomuus luottaa toisten jisenvaltioiden tieteellisiin
arviointeihin seki pitkit kansalliset hallinnolliset menet-
telyt (hallinnollisten paditdsten antaminen) ovat kuitenkin
estineet hyddyntimistd uusia menettelyji tdysimddrii-
sesti. Ndmi kansallisen tason viiveet rajoittavat edelleen
yhteniismarkkinoiden myénteisi vaikutuksia sithen, mi-
ten tehokkaasti lidkkeet ovat yleison ja potilaiden saata-
villa.

Tilanteen korjaamiseksi ja yleisemmin menettelyjen toi-
minnan parantamiseksi saatetaan tarvita muutoksia voi-
massa oleviin oikeudellisiin teksteihin. Kysymystd on
pohdittava uuden jirjestelmin tarkastelun yhteydessi
vuonna 2000. Tarkastelua valmistellakseen komissio
odottaa kansallisten viranomaisten, EMEA:n ja muiden
asianomaisten (kuluttajien ja potilasjirjestdjen, lidkeyhti-
oiden, teollisuusliittojen jne.) osallistumista.

Piités olla vastustamatta ilmoitettua keskittymii

(Tapaus N:o IV/M.1218 — Packaging International BV/NV Koninklijke KNP BT)

(98/C 229/04)

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

Komissio piitti 3. heindkuuta 1998 olla vastustamatta edelld mainittua keskittymid ja julistaa,
ettd se soveltuu yhteismarkkinoille. P43tds perustuu neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89
6 artiklan 1 kohdan b alakohtaan. Pditsksen koko teksti on saatavissa vain englannin kielells,
ja se julkistetaan sen jilkeen, kun siitdi on poistettu kaikki sen mahdollisesti sisiltimait liikesa-

laisuudet. Se on saatavissa:

— paperipainoksena Euroopan yhteistjen virallisten julkaisujen toimiston myyntitoimistoista

(ks. luettelo viimeiselld sivulla),

— elektronisessa muodossa Celex-tietokannan ”CEN”-versiona asiakirjanumerolla 398M1218.
Celex on Euroopan yhteisén oikeuden asiakirjojen automaattinen kdisittelyjirjestelma;

lisdtietoja tilauksista osoitteella:
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2, rue Mercier
L-2985 Luxembourg

Puhelin (352) 29 29-42455, telekopio (352) 29 29-42763.



