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New direcitive on pharmaceutical products
T — — : N . " .
The (ommission has just submitted to the Council a proposal for. ...
a directive concerning approximation of the Member States' legislation
on analyticaly pharmacological, tnxicological and clinical standards
and procedures in the testing of pharmaceutical specialities...The
technieal look inf the title should not hide- the gencral lmportancﬁ of
this measure from the-reader. s
At a tlme whon the press and public opinien are growing more and
more cornicerned over: the dangers which medicines ecan.present, even .- .

those that are- reputed- Yo be the most(harwlessﬂ‘and when the . . .
therapeutic arsenal -is expanding by 1kaps and bounds, it is beeoming
increasingly necesgsary to establish | certain: "methodolﬁg’" in the

performance of pharmaceutical tests. | This is as much to the advantage
of research workers as to that of the authorities concerned, which

1 must ensure’ that the tests are carried out properlys; and. taus,.. .
ultimately, it works to- evprybody s advantaae. T T R PP iy

The Communlty g proposal is 1nt°nded to meet thls demand bv
standardizing the performance of the tests and the presentation of the
results, and by establishing common criteria for examining requests
for permits. This does not mean that henceforth tests cannot be
1 carried out by methods other than these, which would become the
"Tahles of the Law" in research. The research worker may still make
| innovations -~ in fact he is enocouraged to do so; but if he does not
| follow the testing methods laid down, he.will have to say why.

The new arrangements give expression to the earnest desire of
the Commission, which, in all its efferts to approximate provisions
in this field, has placed the safeguarding of public health foremost.

In economiec terms, the proposal alsc — or rather, above all -
constitutes a further centribution towards freedom ef mcvement for
tharmaceutical products. For the Council's directive of
26 January 1965, and the proposal for a second directive cn
pharmaceutical specialities, have established the principles which
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must prevail in all the Member States when marketing permits are
granted. But treatment of an aprlication involves not only recording
facts but also interpreting them., It therefore carries the risk that
the different Member States may take different decisions, and thus
that the isolation of the markets from each other may be maintained.
By specifying the data required on the product's characteristics, by
supplying a common scheme for the presentation of those data, and by
fixing common. prlnolpleq for carrying out the tests and judging the
application for a permit, this prroposal should help to.prevent
differences of judgment and thus facilitate the circulaticn of
pharmaceutical speoialities.
Sewtogy gl ot o Vi 3Rl se

It is to be hnhed that +he proposal will gilve further stlmulus
to research through better employment of the Community's scientific
potential.

Fralels

cAtsthesprdsent time, rthe demands-of the-Member Jtates cdemderring nr
tests differny dnd 'special tedt: programmes -are  necessary for accessty s
to suckrand wsuchk d:market. Moréover,; thernaticnatity of -the: expertswfad
and the nature of the establishment in which ‘they have wonked caw: : =iJ*
make these tests unacceptable in the neighbouring country. Thanks

to thisedbrectiives thesquality of the~work done - and not itsplaceiof
origin wiit he rthe:decksive fadtor. In-other words, the~teshsewidt cun -
not have to beicarried.out agdin.in'the neighbouring countries, rard: ok
the exper®s will:thus have more fimeé for résearch work, the:
mainspring df "the pharmacéutlcal ln&ustry.;Tvu SF menLme e T
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Stmming . up,wthrough ﬁhls«proposal the Commlss1on g @mrsulngﬁlts 1n
aim to provide a maximum sofiwsafetyifdrthe ssickiand of ~objectividys Fau

for the authorities concernedycand to edquip ‘the €ommumity'sti v ledsmisisr
pharmaceutical 1ndustry with an effeotlve instrument 1n world

competition. et miat oo s 20T faerens 2Tk f o] edT
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N RN

;§i€§%?238~relaﬁlwg,§u_r&gﬁré&beﬁgﬁﬁ‘Qes:lééisiaﬁions5des*Eﬁéts mémbres i~
eoncernant.les nofmés;:pfprétégqiésJanaiytiqﬁégg pharm#ébtoicslogiqués -
et cliniques en matiére d'essais de spédialités' pharmaceu¥iquess Ba oo
technicité du titre ne doit pas en cacher 1l'importance. .

A l'heure, en effet, ~u la presse et liopinion s'inquietent de
plus en plus des dangers que peuvent presehter les médicaments, méme
ceux réputés les plus inoffensifs, ot 1'arsenal thérapeutigue prend-un
essor considérable, il devient toujours plus nécessaire d'instaurer
une certaine méthodolmgie dans la conduite des essais pharmaceutiques.
Ceci, au profit tant des chercheurs que des autorités compétentes qui
doivent s'assurer de la bonne réalisation des essais, et ainsi, en
définitive pour le bien de tous.

La proposition de la Commission est précisément destinée a stan-
dardiser la conduite des essais, la présentation des résultats et 2
poser des criteres communs pour 17instruction des demandes d'autorisation.
Ce qui ne veut pas dire que, dorénavant, les essals ne pourront étre
effectués en dehors de ces méthodes qui deviendraient "les Tables de la
Loi' de la recherche. I1 sera toujours possible - et recommandé - au
chercheur d'innover, mais s'il ne suit pas les méthodes d'expérimentation
prévue, il devra s'en expliquer.

Cela répond au souci de la Commission, qui dans tous ses travaux
de rapprochement en la matiére, a mis au premier rang la protection de
la santé publique.

Mais c'est aussi et surtout, sur le plan économique, une nouvelle
contributien dans la yole de la 1ibre circulation des produits pharma-
ceutiques. En effet, la directive du Conseil du 26 janvier 1965 et la
prorosition de deuxieéme directive relative aux spécialités pharmaceutiquesn
ont posé les principes qui doivent présider, dans tous les Etats membres,

3 la délivrance des autorisations de mise sur le marché. Mais 1'instruc-
tion d'une demande ne comporte pas seulement 1l'enregistrement de faits

mais aussi, leur interprétation. Elle risque donc d'aboutir a des décisions
différentes selon les Etats membres et ainsi & maintenir lie cloisonnement
des marchés. En précisant les données relatives aux caractéristiques dv
produit, en fournissant un schéma commun pour la présentation de ces dennées
en posant des principes communs pour 1'exécution des essails et 1'apprécic-
tion des demandes d'autorisation, la présente proposition doit contribuer

& prévenir les divergences d'appréciation et partant, faciliter la circu~

lation des spécialités pharmaceutigues..
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On peut espérer enfin qu'elle donnera une impulsion supplémentaire
a la recherche grace & une meilleure utilisation du potentiel scientifique
de la Communauté.

Actuellementy, les exigences des Etats membres en maticére d'essails
sont différentes et des programmes d'essals particuliers sont nécessaires
pour accéder a tel ou tel marché. En outre, la nationalité des experts.
la nature de l*etabllssement dans lequel ils ont opéré, peuvent rendre ces
essais 1nacceptables dsds e pays veisin. Grace a cette directive, ce sera
la qualité des travaux effectués et non pas leur lieu d'origine qui sera

+1'élément déterminant. Les experts ainsi libérés seront dlsponlbles pour

des taches de-reékéxsheTwériné;pélwmeteup~dé”l¢1néust¥ae phayméeeuthue.

- B pésumé,. ka Commission pourswlty par cetde propesition, son
obgectlf dlapporter en -l matiere un max1mumrdevsecur1te pour:: 1es_malaﬂes
et d'obaaqt1v1te ‘poup. &esﬂaqﬁ,Altes competemteﬁ et de. fournir a -

Apharmaceuthue~europeenne A Amgtrument efflcace\dans fla gompe it ﬁﬁ
" mondiale.



collsvs
Text Box

Phil
Text Box

Phil
Text Box

Phil
Text Box

Barbara
Rectangle




