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Det vedlagte studie udgives kun pa fransk og tysk. Imidlertid vil Sekretariatet soge si vidt
muligt at imedekomme anmodninger fra medlemmer, som métte veere interesserede i at
modtage supplerende oplysninger, herunder et mere udfoerligt referat eller i seerlige tilfzelde en
oversettelse af teksten til deres eget sprog.

Die beiliegende Aufzeichnung ist nur in franzosisch und deutsch verfiigbar. Das Sekretariat wird
sich jedoch im Rahmen des Moglichen darum bemihen, den Anforderungen von
Parlamentsmitgliedern um erginzende Informationen nachzukommen. Dies kann unter
Umstidnden in Form einer ausfiihrlicheren Zusammenfassung oder — in Ausnahmefillen — in
einer Ubersetzung in die Muttersprache des Mitglieds geschehen.

The attached study is only published in French and German. However, the Secretariat will try
to satisfy, if possible, requests of Members who would be interested in receiving supplementary
information, including possibly a more extended summary or, in exceptional cases, a translation
in their own language of the text.

L’étude cijointe est uniquement disponible en langues francaise et allemande. Le Secrétariat
essaiera toutefois de satisfaire dans toute la mesure du possible les demandes des membres qui
seraient désireux de recevoir des informations supplémentaires, comprenant éventuellement une
note de synthése plus détaillée, voire, exceptionnellement, une traduction du texte dans leur
propre langue.

Lo studio allegato ¢ solo disponibile in francese e in tedesco. Il Segretariato cerchera comunque,
se possibile e se gli onorevoli membri lo richiedono, di fornire maggiori informazioni e
eventualmente anche un pit ampio riassunto. Solo in casi eccezionali si potrd esaminare la
possibilita di una traduzione integrale del testo del documento.

Bijgaande studie is slechts beschikbaar in het Frans en het Duits. Het Secretariaat zal evenwel,
voor zover dat mogelijk is, de leden die zulks wensen, uitvoeriger inlichtingen doen toekomen.
Eventueel kan een meer gedetailleerde samenvatting worden gegeven, of in uitzonderlijke
gevallen een vertaling van de tekst.



Resumé

Nzrverende notat giver et overblik over harmoniseringens stade inden for
legemiddellovgivningen pd fellesskabsplan og over de fremtidige udvik-
lingstendenser pd dette omrade.

Ligeledes pavises, hvorledes Buropa-Parlamentet gennem afgivelse af ud-
talelser og gennem andre initiativer har medvirket og endnu medvirker
ved harmoniseringsarbejdet.

Udformningen af det planlagte direktiv vedrgrende reklame for medicinske

specialiteter vil vare af stor betydning for den fremtidige orientering
af Faellesskabets sundhedspolitiske foranstaltninger.

Zusammenfassung

Die nachfolgende Aufzeichnung gibt einen Uberblick {iber den Stand der
Harmonisierung des Arzneimittelrechts auf Gemeinschaftsebene und die
kiinftigen Entwicklungstendenzen in diesem Bereich.

Ferner wird aufgezeigt, in welcher Weise das Europdische Parlament durch
die Abgabe von Stellungnahmen und durch andere Initiativen an den Har-
monisierungsarbeiten mitgewirkt hat und noch mitwirkt,

Flir die kiinftige Ausrichtung der gesundheitspolitischen Mafnahmen der
Gemeinschaft wird die Gestaltung der geplanten Richtlinie liber die
Werbung flir Arzneispezialitdten von groBfer Bedeutung sein.

SUMMARY

The following note gives a general view of the position with regard
to harmonization of pharmaceutical law in the Community and the lines
of possible development in this area.

It also demonstrates the manner in which the European Parliament -
by means of Opinions or other initiatives - has taken part and is
continuing to take part in this work of harmonization.

The preparation of the proposed Directive on competition for
specialized pharmaceutical products will be of great significance
in the future development of Community measures concerning health
policy.



Résumé

La note suivante donne un apergu de 1l'état de l'harmonisation de la
législation en matiére de produits pharmaceutiques au niveau commu-
nautaire ainsi que son évolution.

Elle fait état de la maniére dont le Parlement européerr, -
par ses prises de position et d'autres 1nitiatives, a contribué

et contribue encore aux travaux d'harmonisation.

En vue de l'élaboration des mesures futures en matiere de politigque
sanitaire de la Communauté, la directive prévue sur la publicité des
spécialités pharmaceutiques aura une grande importance.

Riassunto

La nota che segue fornisce i dati generali sullo stato dell'armonizzazio-
ne sul piano comunitario delle legislazioni in materia di prodotti farma-
ceutici e sulle future tendenze dell'evoluzione in questo settore.

Vine inoltre indicato in che modo il Parlamento europeo ha influito e con-
tinua ad influire su tale armonizzazione mediante i suoi pareri ed altre

iniziative.

La direttiva sulla pubblicitd delle specialita medicinali sara di grande
importanza per l'indirizzo futuro che avranno le misure di politica sani-
taria della Comunita.

Samenvatting

Onderstaande aantekeningen geven een overzicht van de stand van de onder-
linge aanpassing van de wetgevingen betreffende geneesmiddelen binnen de
Gemeenschap en van de tendenties van de toekomstige ontwikkeling op dit
gebied.

Voorts wordt in het licht gesteld op welke wijze het Europese Parlement
met adviezen en initiatieven heeft medegewerkt en blijft medewerken aan
de harmonisatie.

Het tot standbrengen van de voorgenomen richtlijn betreffende reclame
voor pharmaceutische merkartikelen zal voor de algemene strekking van de
gemeenschapsmaatregelen ten aanzien van het beleid inzake de volksgezond-
heid van grote betekenis zijn.
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HARMONTISATION DANS LE DOMAINE DES MEDICAMENTS

Peu aprés la fondation de la Communauté européenne, il apparaissait
déja que la disparité des dispositions des Etats membres relatives aux
médicaments avait pour effet d'entraver les échanges de ces produits au
sein de la Communauté. Aussi, a la fin de 1962, la Commission a-t-elle
présenté, en application de l'article 100 du Traité CEE, une premiére

proposition de directive concernant le rapprochement des dispositions

législatives, réglementaires et administratives, relatives aux spécialités

pharmaceutiques. Le Conseil a adopté cette directive le 26 janvier 1965 (1).

Les considérants de la directive posent en principe gue toute régle-
mentation en matieére de production et de distribution des spécialités phar-
maceutiques doit avoir comme objectif essentiel la sauvegarde de la santé
publique. Toutefois, les organes communautaires responsables étaiert una-
nimes d considérer que les moyens permettant d'atteindre ce but ne doivent
freiner ni le développement de 1'industrie pharmaceutique ni les échanges

de produits pharmaceutiques au sein de la Communauté.

La directive définissait en particulier :

a) des conditions identiques pour l'octroi, le refus, la suspension et le
retrait de l'autorisation de mise sur le marché des spécialités phar-

maceutiques,

b) des dispositions uniformes en matiére d'étiquetage.

L'autorisation ne peut &tre accordée que sur demande. A cette

demande doivent &tre joints les renseignements et les documents suivants :

- nom du fabricant;

- dénomination de la spécialité;

- composition qualitative et qguantitative de tous les composants de la
spécialité, en termes usuels, a l'exclusion des formules chimiques brutes;

- mode de préparation;

- indications thérapeutiques, contre-indications et effets secondaires,

- posologie, forme pharmaceutique et durée présumée de stabilité, si

celle-ci est inférieure a trois ans;

- méthode de contrdle utilisée par le fabricant;

(1) J.0. n° 22 du 9.2.1965, p. 369/65



- résultats des essais physico-chimiques, biologiques ou microbiologiques
ainsi que des essais pharmacologiques et toxicologiques ou cliniques;

~ échantillons ou maquettes du modéle-vente de la spécialité, et 1la
notice;

- un document duquel il ressort que le fabricant est autorisé dans son

pays & produire des spécialités pharmaceutiques.
L'autorisation sera refusée

- lorsque la spécialité est nocive dans les conditions normales d'emploi,

- lorsque l'effet thérapeutique de la spécialité fait défaut ou est
insuffisamment justifié,

- lorsque la spécialité n'a pas la composition qualitative =% yuantita-

tive déclarée,

En général, la durée de la procédure d'autorisation est limitée

a 120 jours. Le titulaire de l'autorisation doit justifier de 1l'exécution
des contrbles effectués sur le produit fini, selon les méthodes de con-
trdle indiquées dans la demande. Ces méthodes de contrdle sont les
suivantes : analyse et titrage des composants et du produit fini, essais
de stérilité et essais pour la recherche de substances pyrogénes, recher-
che des métaux lourds, essais de stahilité, essais biologique et de toxi-
cité et contrdle des produits intermédiaires. L'autorisation a une durée
de validité de cing ans, renouvelable par période guinguennale sur

demande du titulaire présentée dans les trois mois précédant 1l'échéance.

L'autorisation doit étre suspendue ou retirée lorsqu'il apparait

- que la spécialité pharmaceutique est nocive, ou

- que son effet thérapeutique fait défaut, c'est-a-dire lorsqu'il est
établi que la spécialité pharmaceutique ne permet pas d'obtenir de
résultats thérapeutiques, ou

- que la spécialité n'a pas la composition qualitative et gquantitative
déclarée,

- que les renseignements figurant dans la demande d'autorisation sont
erronés,

- que les contrdles sur le produit fini n'ont pas été effectués.

En ce qui concerne l'étiguetage, les récipgents et les emballages

extérieurs doivent porter les indications suivantes :

- dénomination de la spécialité pharmaceutique;

- composition en principes actifs (par unité de prise ou en pourcen-
tage);

- numéro du lot de fabrication;

- numéro de l'autorisation de mise sur le marché;



- nom et domicile du fabricant;

- mode d'administration;

~ date de pgremption, si la durée de stabilité est inférieure a trois
ans;

- s'il y a lieu, précautions particuliéres de conservation.

La forme pharmaceutique et le contenu en poids, en volume ou en
unités de prise peuvent n'é@tre indigués que sur les emballages exté-

rieurs (1).

Le mode d'administration, la date de péremption et les éventuel-
les précautions particuliéres doivent &tre rédigés sur 1l'emballage
extérieur et sur le récipient dans la ou les langues du pays de desti-
nation.

Sur la base d'une proposition présentée par la Commission dés
février 1964, le Conseil a finalement adopté le 20 mai 1975 une deuxiéme
directive concernant le rapprochement des dispositions législatives,
réglementaires et administratives relatives aux spécialités pharmaceu-

tiques (2).

Cette deuxiéme directive a permis de franchir une nouvelle étape
dans la voie de 1'établissement de garanties équivalentes pour la pro-
tection de la santé publique dans tous les Etats membres. De plus, elle
a contribué a éliminer toute une série d'entraves aux échanges, créant
ainsi les conditions permettant de réaliser la libre circulation des
marchandises. Elle a complété le systéme de l'autorisation préalable
instauré par la directive de 1965, et ce en arrétant des dispositions
permettant de garantir le développement adéquat du secteur (des spé-
cialités pharmaceutiques). En outre, la deuxiéme directive définit 1la
fonction des experts dans 1l'exécution des essais et précise leur rdle.
Ainsi, elle dispose que les documents et renseignements, a présenter
aux autorités compétentes, concernant les méthodes de contrdle utilisées
et les résultats des essais et prévus par la directive de 1965 doivent

8tre établis par des experts possédant les qualifications technigues ou
professionnelles nécessajres. Le r8le des experts est, en particulier,

- de procéder aux travaux relevant de leur discipline (analyse, pharma-
cologie et sciences expérimentales analogues, clinique) et de décrire

objectivement les résultats obtenus (qualitatifs et quantitatifs);

(1) s'il n'y a pas d'emballage extérieur, l'ensemble des indications
prescrites doit figurer sur le récipient.
(2) 3.0. n° L 147 du 9.6.1975, p. 13,



- de dire

a) si la.spécialité pharmaceutigue est conforme a la composition.
déclatée. -

b) quelle est la toxicité du produit et quelles sont les propriétés
pharmacologiques constatées,

c) si 1'on a pu retrouver sur les personnes traitées avec le produit
les effets correspondant aux renseignements donnés dans la demande,

d) si le produit est bien toléré,

e) guelle est la posologie recommandée,

f) quels sont les éventuels contre-indications et effets secondaires.

De plus, la deuxiéme directive contient des dispositinns

établissant des réqles applicables & la fabrication adéquate. des

spécialités pharmaceutiques. Ainsi, la directive prévoit que la fabri-
cation des spécialités pharmaceutiques est soumise a la possession
d'une autorisation, qui n'est accordée que lorsque le demandeur est en
mesure de fabrigquer le produit dans les conditions indiquées dans la
demande d'autorisation de mise sur le marché. Le demandeur doit dispo-
ser notamment des locaux, de l'équipement technique et des possibilités
de contrdle appropriés, ainsi que d'au moins une personne qualifiée
responsable de la fabrication et du contrdle. Cette personne doit ré-
pondre a certaines conditions minimales de qualification et posséder,
en particulier, un dipldme, certificat ou autre titre sanctionnant un
cycle de formation universitaire ou équivalent s'étendant sur une durée
minimale de quatre années d'enseignement théorique et pratique en phar-
macie, médecine, médecine vétérinaire, chimie, biologie, et chimie et
technologie pharmaceutiques. En outre, la personne qualifiée doit jus-
tifier d'une expérience pratique d'au moins deux ans dans les domaines
de l'analyse qualitative des médicaments, de 1l'analyse quantitative des
principes actifs ainsi que des essais et vérifications nécessaires pour

assurer la qualité des spécialités.

Mise en oeuvre des directives

.Pour assurer la bonne application des deux directives relatives
aux spécialités pharmaceutiques, le Conseil a arrété, le 20 mai 1975,

deux autres actes :

- la directive relative au rapprochement des législations des Etats
membres concernant les normes et protocoles analytiques, toxico-
pharmacologiques et cliniques en matiére d'essais de spécialités

pharmaceutigues (1),

- la décision portant création d'un comité pharmaceutique (2).

(1) J.0. n° L 147 du 9.6.1975, p. 1.
(2) Ibidem, p. 23.



La directive énumére les propriétés des spécialités que le
fabricant doit faire connaitre en détail. De plus, la directive
prévoit un schéma uniforme pour la présentation des résultats, et ce
en vue de faciliter les travaux des autorités compétentes. Enfin, la
directive établit des principes communs pour 1l'exécution des essais.
Il est évident que l'adoption des mémes normes et protocoles par tous
les Etats menbres permettra aux autorités compétentes de se prononcer
sur la base d'essais uniformisés et en fonction de critéres communs.
Ainsi, peuvent &tre évitées les appréciations divergentes qui risquent
d'entrainer des discriminations a l'égard des fabricants.Par ailleurs, la qua-
lité des essais est un facteur essentiel.Peu importe, dés lors, de savoir quelle est

la nationalité des experts qui procédent aux essais ou dans quels pays des essais ont

été effectués.
En créant un comité pharmaceutique, composé d'experts hgz ment

qualifiés dans le domaine de la santé publique (1), on vise a E: ciliter
la définition d'une attitude commune des Etats membres a 1'égafd es
autorisations de mise sur le marché des spécialités pharmaceutiqués.

Le comité a aussi pour mission d'examiner toute gquestion relative a
l'application des directives concernant les spécialités pharmaceutiques,
ou toute autre question relevant du domaine des spécialités pharmaceu-
tiques, qui est évoquée par son président ou par un de ses membres. En
outre, la Commission consulte le comité a l'occasion de la préparation
d'autres directives relevant de ce domaine, ou lorsqu'elle examine les
modifications qui pourraient &tre apportées aux directives existantes
relatives aux spécialités pharmaceutiques. Au cours de la procédure

d'octroi de l'autorisation, le comité pharmaceutique émet un avis

- lorsque le détenteur d'une premiére autorisation de mise sur le
marché demande 1l'extension de cette autorisation & au moins cing

autres Etats membres;

- lorsque les Etats membres prennent des décisions divergentes con-

cernant un seul et méme produit;

- lorsque un Etat membre, dans des cas particuliers présentant un
intérét communautaire, souhaite saisir le comité avant de se pro-

noncer sur une demande.

Comme il ressort du Onziéme rapport général sur l'activité des
Communautés européennes (année couverte par le rapport : 1977) (2),
les fabricants n'ont pas encore utilisé la procédure qui leur est
offerte par le comité des spécialités pharmaceutiques. Les autorités
nationales, par contre, ont a diverses reprises, saisi le comité avant
de prendre une décision concernant la mise sur le marché d'une spécia-

lité pharmaceutique. En vue de faciliter l'adoption par les Etats membres

—

(1) Le comité se compose d'un représentant de chague Etat membre et est
présidé par un représentant de la Commission.
(2) Cf. doc. 548/77 paragraphe 161, alinéa 2.

-9 -



d'une attitude commune relative aux autorisations de mise sur le marché,

la Commission a publié un avis aux fabricants et importateurs de spécia-

lités pharmaceutigues élaboré par le comité pharmaceutique (1l). Cet avis
décrit les conditions a remplir pour utiliser la procédure de mise sur

le marché des spécialités pharmaceutiques (documents a fournir, langues
dans lesquelles les documents doivent &tre présentés) et donne des pré-
cisions concernant la délibération sur les décisions divergentes et sur

la portée des avis du comité pharmaceutique.

Dans la pratique, les dispositions communautaires ci-dessus
applicables dans le domaine des spécialités pharmaceutiques ont des
répercussions favorables pour tous les intéressés. C'est ainsi que les
échanges de produits pharmaceutiques sont facilités par 1l'élimination
des contrdles systématiques a 1l'importation d'un Etat membre a 1l'autre.
En effet, quel que soit le lieu de fabrication dans la Communauté,
toute spécialité pharmaceutique est fabriguée et contrdlée dans le
respect de dispositions communautaires uniformes et sous la supervision
de personnes ayant des qualifications éguivalentes. L'application, aux
niveaux de la fabrication et de la mise sur le marché, de la procédure
d'autorisation garantit la sauvegarde de la santé des consommateurs.
L'industrie pharmaceutique se voit offrir un cadre juridique aux dimen-
sions de la Communauté. La simplification des procédures et la rationa-
lisation des contrdles permettent de réaliser des économies considéra-
bles, qui ont pour effet de réduire les colts de fabrication et de
commercialisation. Ce qui contribue, dans le secteur de la santé, a

la limitation des cofits gqui est le grand impératif du moment.

Une nouvelle étape dans la voie de l'harmonisation des légis-
lations dans le domaine des médicaments a été franchie avec la direc-
tive du Conseil, du 12 décembre 1977, relative au rapprochement des
législations des Etats membres concernant les matiéres pouvant &tre
ajoutées aux médicaments en vue de leur coloration (2). La disparité
des législations des Etats membres dans ce domaine a, en effet, con-
tribué a entraver les échanges des médicaments au sein de la Commu-
nauté ainsi que ceux des matiéres pouvant &tre ajoutées aux médica-
ments en vue de leur coloration et a eu, de ce fait, une incidence

directe sur l'établissement et le fonctionnement du marché commun.

(1) J.0. n° C 302 du 15.12.1977, p. 6
(2) J.0. n° L 11 du 14.1.1978, p. 18.

- 10 -



Par ailleurs, l'expérience ayant montré que des raisons de santé

ne justifiaient pas 1'interdiction d'employer, dans la préparation
des médicaments, des colorants dont l'emploi est autorisé pour 1la
coloration de denrées destinées & l'alimentation humaine, il a été
décidé que les matiéres autorisées par la directive du 23 octobre
1962 concernant les matiéres colorantes pouvant &tre employées dans
les denrées destinées a l'alimentation humaine peuvent &tre égale-
ment utilisées pour la coloration des médicaments (1). En ce qui
concerne l'utilisation de certaines matiéres pour colorer les

~

médicaments & usage externe seulement, la Commission prépare actuel-

lement une proposition de directive, sur laquelle le Conseil devra

se prononcer deux ans au plus tard aprés qu'elle aura été présentée.

En adoptant la directive sur les matiéres pouvant étre uti-
lisées pour la coloration des médicaments, le Conseil n'a pas tenu
compte de la suggestion du Parlement européen de fonder la direc-
tive sur le principe selon lequel l'utilisation de matiéres colo-
rantes dans les médicaments ne doit pas &tre autorisée, dans 1l'in-
térét de la protection de la santé publique, tant que l'on n'a pas
prouvé de fagon irréfutable qu'ils n'ont pas, a longue échéance,
d'effets nocifs pour la santé. En outre, le Parlement a demandé a
la Commission d'examiner si et dans quelle mesure l'utilisation des
colorants retenus par elle dans les médicaments est indispensable
dans 1l'intérét du patient, et d'exclure des listes toute matieére
ne répondant pas & ces critéres. A cet égard, le Parlement a a nou-
veau demandé qu'en principe les Communautés européennes mettent
désormais & profit les progrés de la science en vue de réduire pro-

gressivement le nombre des colorants autorisés.

Les dispositions communautaires adoptées a ce jour par le
Conseil en matieére de produits pharmaceutiques sont loin de marquer
le terme du processus d'harmonisation engagé dans ce domaine. Au con-
traire, 1l reste des mesures a prendre si l'on veut éliminer les fac-
teurs gui continuent d'entraver la libre circulation des marchandises.
Ces mesures doivent viser a protéger autant que possible la santé du
consommateur et suivre les progrés constants des sciences et des tech-
niques. Par ailleurs, il ne faut pas perdre de vue gque le secteur phar-
maceutique prend de plus-en plus 4d'importance en raison de l'augmenta-
tion constante de la part des cofits de la santé publique dans le pro-

duit national brut.

(1) J.0. n” 115 du 11.11.1962, p. 2645/62

-~ 11 -



L'article 15 de la deuxiéme directive du 20 mai 1975 tient

compte de cette situation. Cet article préveit que la Commission fait
rapport au Conseil, chague année, sur le fonctionnement de la procé-
dure suivie par le comité pharmaceutique et sur ses effets sur 1l'évolu-
tion des échanges intracommunautaires. Par ailleurs, en fonction de
1l'expérience acquise et au plus tard quatre ans apreés l'entrée en appli-
cation de la deuxiéme directive, la Commission soumet au Conseil une
proposition comportant toutes mesures appropriées tendant a éliminer

les obstacles a la libre circulation des spécialités pharmaceutiques.

Le Conseil se prononce sur la proposition de la Commission au plus tard

un an aprés en avoir été saisi.

a) Proposition de troisiéme directive relative aux spécialités
pharmaceutiques :
A cet égard, on se rappellera que, dés la fin de 1967, la Commission
a présenté une propcsition relative a une troisiéme directive concer-
nant le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux
spécialités pharmaceutiques (1). L'essentiel de cette proposition est
la disposition (article ler) aux termes de laguelle les Etats membres

reconnaissent la validité, pour leur propre territoire, de l'autorisa-

tion de mise sur le marché d'une spécialité pharmaceutique accordée
par un autre Etat membre conformément aux dispositions communautaires,
s'ils ont regu certains documents (copie de l'autorisation, traduction
des nombreux renseignements et documents prévus par la premiére direc-
tive). En son article 11, la proposition de directive prévoit gque la
Commission examine en fonction de l'expérience tirée de l'application
de la directive, dans un délai de trois ans, s'il est possible, soit
de supprimer la procédure de validation, soit d'instituer une procé-
dure d‘'autorisations européennes directement valables sur le territoire
de la Communauté. La Commission soumet & cet effet toutes propositions

utiles au Conseil dans le délai susmentionné,

Dans l'exposé des motifs de sa proposition de directive (2), 1la
Commission constate & juste titre gue la mise a la disposition rapide
de toutes les populations de la Communauté de nouveaux médicaments de
haute gqualité constitue un objectif fondamental de toute politigue de
la santé publique. La validation des autorisations prévue dans la di-
rective, qui doit permettre a une spécialité pharmaceutique dont la
mise sur le marché est autorisée par un Etat membre de circuler dans
les autres Etats membres, est apparue dés le début comme le moyen le
plus adéquat pour la réalisation de cet objectif. La Commission xap-
pelle en outre que les directives arrétées jusqu'a maintenant ont

permis de créer, dans chaque Etat membre, des bases juridiques pour

(1) J.0. n° C 14 du 24.2.1968, p.4
(2) Doc. 171/68, p. 2.
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l'essentiel analogues pour l'attribution des autorisations de mise sur le
marché.\L'existepce d'autorisations constitue autant de barriéres adminis-
tratives gui s'opposent a la circulation des produits et dresse autant de
frontiéres incompatibles avec un marché commun véritable. La Commission
estime gue la validation prévue doit permettre un abaissement de ces bar-
riéres a un niveau compatible avec les justes nécessités de la santé pu~-
blique, et, d'autre part, avec les exigences économiques de la circulation
des produits. A l'appui de la solution qu'elle a proposée, la Commission
cite, a titre d'exemple, le protocole signé le 29 janvier 1963 entre la
Belgigue et le Luxembourg concernant le commerce des préparations pharma-
ceutiques et le réglement concernant les modalités de mise sur le marché de
1'Union économique belgo-luxembourgeoise de spécialités pharmaceutiques

originaires des Pays-Bas.

Dans sa résolution du 2 juillet 1968 (2) adoptée sur la base d'un
rapport de M. Vredeling (1), le Parlement européen se félicite de ce que
la proposition de directive considérée tend a organiser la reconnaissance
mutuelle, par les bEtats membres, des autorisations de mise sur le marché
de spécialités pharmaceutiques qu'ils délivrent. Le Parlement a toutefois
regretté que la proposition de directive de la Commission prévoie non pas

la validation automatique escomptée depuis longtemps, mais une procédure

d'autorisation fort complexe. Le Parlement a estimé qu'il conviendrait de

simplifier cette procédure d'autorisation étant donné

- que l'application stricte des dispositions des premiére et deuxiéme
directives relatives aux spécialités pharmaceutiques (a savoir

a) autorisation dans tous les Etats membres de mise sur le marché de
spécialités pharmaceutiques sur la base de régles comparables,

b) fabrication dans tous les Etats membres de spécialités pharmaceu-
tiques dans des entreprises disposant d'installations de contrdle
requises,

c) contrdle dans tous les Etats membres des spécialités pharmaceutiques

par des experts possédant les connaissances techniques requises)
suffit a assurer la sauvegarde de la santé publique;

- gue la procédure prévue n'implique gu'une simple vérification formelle
de l'existence des piéces nécessaires et n'autorise pas un nouvel examen
au fond du dossier, et

- que la procédure prévue ne peut manifestement s'expliquer que par un
déplorable mangue de confiance des Etats membres.

Le Parlement a donc, dés cette époque, demandé le passage immédiat

a la reconnaissance mutuelle automatique des autorisations par les Etats

membres, que la Commission n'avait prévue que dans une phase ultérieure

~

(article 11 de la proposition relative & une troisiéme directive).

(1) doc. 56/68
(2) J.0. n°C 72 du 19.7.1968, p. 31.
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b)

~

Le Parlement s'est en outre opposé a une réglementation qui aurait
pu laisser le fabricant seul juge de l'opportunité de donner aux médecins,
aux pharmaciens et consommateurs des autres Etats membres la possibilité
de s'informer des effets des spécialités pharmaceutiques de haute qualité
et de les employer, ainsi que de la mesure dans laguelle cette possibilité
sera accordée aux intéressés, Le Parlement a & l'inverse insisté sur le
droit des malades a &tre judicieusement et complétement informés des nou-
velles méthodes thérapeutiques.

Dans le domaine de la législation communautaire sur les médicaments,
il est intéressant de noter une autre revendication du Parlement. C'est
ainsi que, dans la méme résolution, il attend de la Commission qu'elle
présente prochainement une autre proposition de directive réglementant de
maniére satisfaisante la reconnaissance mutuelle des autorisations concer-
nant des produits autres que des spécialités pharmaceutiques (médicaments
de la médecine vétérinaire, spécialités diététiques, spécialités relevant
de la physiologie de la nutrition et produits de beauté).

A ce jour, le Conseil n'a adopté ni la solution prévue par la Commis-

sion ni la réglementation plus approfondie préconisée par le Parlement.

Proposition de directive relative & la publicité des spécialités

pharmaceutiques :

Une autre proposition de directive de la Commission de juin 1967
tendait au rapprochement des législations des Etats membres relatives a la
publicité des spécialités pharmaceutiques et a la notice (1). Dans cette
proposition de directive, la Commission affirmait qu'un marché commun des
spécialités pharmaceutiques ne suppose pas seulement une reconnaissance
réciproque des autorisations de mise sur le marché, il faut également que
d'autres dispositions, par exemple en matiére de publicité des spécialités
pharmaceutiques n'entravent pas les échanges intracommunautaires par leurs
disparités. Dans l'exposé des motifs (2) de sa proposition, la Commission
rappelle a bon droit que ces divergences des législations entrainent des ®
répercussions économiques sensibles. D'aprés la situation juridique actuelle,
la publicité autorisée dans tel Etat membre serait, dans certains cas, in-
terdite dans tel autre Etat membre et, en toute hypothése, subordonnée &
une autorisation individuelle dans certains Etats membres., Eu égard a
1'importance croissante de la publicité, les entraves imposées & celle-ci
deviendraient des obstacles aux échanges, de nature & empécher 1l'ouverture
compléte des marchés. D'ailleurs, un marché commun suppose non seulement
des échanges libres, mais aussi la possibilité de s'adresser par des moyens
publicitaires, pour l'essentiel uniformes, & tous les consommateurs de ce
territoire. lLa proposition de directive contient des lors des regles géné-
rales applicables a la publicité des spécialités pharmaceutiques et commu-~

nes & tous les Etats membres. En principe, aucune publicité relative a des

(1) J.0. n° 248 du 13.10.1967, p. 18.
(2) doc. 103/67, p. 4.
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spécialités pharmaceutiques ne peut, notamment par des assertions inexac-
tes ou incontr&lables, mettre en danger la santé publique., La publicité
en faveur de spécialités pharmaceutiques dont la mise sur le marché n'a
pas été autorisée, doit étre interdite. Toute publicité concernant une
spécialité pharmaceutique et destinée aux personnes habilitées a prescrire
ou a délivrer certaines spécialités pharmaceutiques (publicité spécialisée)
doit contenir une information suffisante. Elle doit comporter les indica-
tions suivantes :
- nom et domicile du responsable de la mise sur le marché, et le cas
échéant, du fabricant,
- nom de la spécialité pharmaceutique et composition en principes
actifs,
- indications thérapeutiques principales,
~ contre-indications et effets secondaires,
- posologie, mode et voie d'administration.

Les attestations ou expertises utilisées dans la publicité doivent
émaner de personnes scientifiquement ou professionnellement qualifiées et
pouvant étre identifiées avec précision., Il y a interdiction de faire &
toute personne qui fabrique des spécialités pharmaceutiques ou en fait com-
merce, de donmer ou de promettre, directement ou indirectement, aux personnes
habilitées & prescrire ou & délivrer des médicaments, des primes ou autres
avantages matériels, sauf des objets de faible valeur. Les échantillons ne
peuvent &tre délivrés qu'a des personnes habilitées & prescrire des médi-
caments et qui peuvent utiliser ces échantillons dans le domaine particu-

lier de leur compétence, et ce sous réserve des conditions suivantes :

- 11 faut gqu'il y ait une demande expresse du destinataire.
- L'identit¢ entre 1l'échantillon et la spécialité pharmaceutique présen-
tée sous un conditionnement commercial courant doit 8tre assurée,

- L'échantillon doit porter la mention "échantillon médical gratuit®,

La proposition de directive contient en outre des régles générales
applicables & la publicité en dehors des milieux spécialisés (publicité
auprés du public). La publicité auprés du public doit &tre interdite comme

dangereuse pour la santé publigque notamment lorsqu'elle :

- fait apparaitre la consultation médicale ou 1l'intervention chirurgicale
comme superflue,

- provoque, notamment par la radio, le cinéma ou la télévision, des sen-
sations et des idées excessives ou étrangéres a l'objet,

- dféquise son but commercial,

- g'adresse exclusivement ou principalement A des mineurs de moins de
18 ans,

- est assortie de primes ou d'autres avantages matériels,

- utilise des attestations ou des expertises.
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Toute publicité auprés du public concernant des spécialités phar-
maceutiques préconisée pour le traitement ou la prévention de certaines
maladies (nécessitant une quarantaine, maladies transmissibles ou infec-
tieuses, ainsi que d'autres maladies graves) ou de leurs symptdmes spéci-
figues est interdite. La publicité aupreés du public est en outre interdite
pour les spécialités pharmaceutiques qui ne peuvent &tre délivrées que sur

prescription médicale.

Ia notice éventuellement jointe au conditionnement d'une spécia-
lité pharmaceutique ne peut concerner gque cette spécialité. La notice

doit comporter les indications suivantes :

- nom et domicile du responsable de la mise sur le marché et, le cas

échéant, du fabricant,
- nom et composition de la spécialité pharmaceutique en principes actifs,

- indications thérapeutiques principales, contre-indications et effets
secondaires, dans la mesure ol ces indications sont nécessaires pour

l'utilisation de la spécialité pharmaceutique,
- mode d'administration,

- précautions particulléres de conservation, s'il y a lieu.

Dans sa résolution du 2 juillet 1968 (2) sur la proposition de
directive sur la base d'un rapport de M. Vredeling (l), le Parlement
européen a pris acte avec satisfaction de ce que, dans la proposition de
directive, la Commission a accordé la priorité a la protection sanitaire
sur les éléments d'ordre économique. Le Parlement a toutefois estimé qu'il
était regrettable et dangereux que les mémes spécialités pharmaceutiques
soient mises sur le marché sous des noms divers et fantaisistes et a in-
vité, pour ce motif, la Commission a prendre les mesures appropriées'po.ur
mettre fin a cet état de choses. Il a également escompté gque la publicité
concernant les produits pharmaceutiques ne relevant pas de la présente
directive (spécialités de la médecine vétérinaire,spécialités diététiques,spé-
cialités de la physiologie alimentaire, produits utilisés pour les soins du'corps)
sera, elle aussi, réglementée par une directive communautaire dans un proche ave-
nir.Il a souligné la nécessité que toute publicité en dehors des milieux spéciali-
sés ne soit autorisée que lorsque ceux-ci ont été informés de 1'ensemblé des pro-
priétés et des effets du médicament en cause, Le Parlement a enfin estimé que, d'une
part,l'interdiction de la publicité télévisée en faveur des spécialités pharmaceu-
tiques serait a la fois souhaitable et justifiée pour des raisons de politique
sanitaire, mais que, d'autre part, le public a le droit d4d'étre informé

d’'une maniére objective. La Commission et le Conseil sont par conséquent

(1) doc. 55/68
(2) J.0. n°C 72 du 19.7.1968, p. 25.



invités a soumettre, dans le cadre de la présente directive, 1la
publicité télévisée en faveur des spécialités pharmaceutiques 3 des

dispositions encore plus strictes.

Dans son avis, le Parlement européen a demandé en outre que
soient apportés une série de modifications et de compléments. C'est
ainsi gu'il recommande de libeller la disposition générale restric-
tive concernant la publicité de la maniére suivante :

"La publicité relative aux spécialités pharmaceutiques ne peut, notam-

ment par des affirmations non véridigues, trompeuses, imprécises ou

incontrdlables, mettre en danger la santé publique." Les indications

requises pour la publicité destinée aux milieux spécialisés devraient,
de l1l'avis du Parlement, &tre complétées par des informations sur 1la
durée de stabilité et la limite de validité ainsi que sur les précau-
tions particuliéres & prendre pour la conservation. Le Parlement sou-
haite renforcer les conditions de délivrance des échantillons médicaux

de la maniére suivante :

a) il faut qu'il y ait une demande écrite du destinataire;

b) l'échantillon doit porter la mention "échantillon médical non

vendable";

c) les échantillons médicaux ne peuvent &tre délivrés que dans les

guantités nécessaires & l'expérimentation clinique des spécialités

pharmaceutiques.

La liste des interdictions de la publicité auprés du public doit

8tre, selon le Parlement, modifiée et aménagée de la maniére suivante :

Toute forme de publicité en dehors des milieux spécialigés est inter-

dite lorsqu'elle :

- déguise jintentionnellement son but commercial, laisse entrevoir 1'gctroi

de primes ou d'autres avantages matériels,

- utilise des attestations, des expertises ou des représentations de

personnes pour donner une impression de sérieux et susciter la

confiance,

- recommande 1l'automédication,

- préconise un traitement par correspondance,

- favorise la vente sur catalogque des spécialités pharmaceutigues.



En outre, la Commission peut, & la demande d'un ou de plusieurs
Etats membres ou de sa propre initiative, aprés consultation des Etats
membres et compte tenu de l'objectif de la présente directive, complé-

ter la liste des interdictions en vy incorporant d'autres formes de

publicité indésirables.

Le Conseil ne s'étant, a ce jour, pas encore mis d'accord sur la
proposition de directive de 1967, la Commission a entrepris en 1977
1'élaboration d'un nouveau projet de directive concernant la publicité
relative aux spécialités pharmaceutiques. Au mois de mai 1978, le
Comité consultatif des consommateurs (CCC) a émis un avis sur cet
avant-projet. Cet avis stipule que parmi les marchandises commercia-
lisées, les spécialités pharmaceutigues occupent une place particu-
liére. C'est pourquoi le CCC demande qu'un organisme indépendant ap-
porte au corps médical et aux consommateurs une information objective

~

qui pourrait, a long terme, remplacer la publicité. Il a présenté une

série de propositions de modification tendant a améliorer 1l'informa-

tion des consommateurs,
Propositions de directive relatives aux médicaments vétérinaires

Au mois de mai 1976, la Commission a transmis au Conseil

deux propositions de directive concernant

- le rapprochement des législations des Etats membres relatives aux
médicaments vétérinaires,
- les normes et protocoles analytiques, toxico-pharmacologiques et

cliniques en matiére d'essais de médicaments vétérinaires.

~

Ces deux propositions visent a éliminer les entraves aux
échanges et a protéger la santé publique car de grandes différences
existent entre les législations des Etats membres relatives aux mé-
dicaments vétérinaires et la santé publique risque d'étre altérée
par l'apparition de résidus toxiques dans les aliments, La premiére
proposition prévoit notamment une coopération étroite entre les auto-
rités nationales compétentes en matiére de délivrance d'autorisation
de mise sur le marché, dans le cadre d'un Comité des médicaments vété-
rinaires. La Commission a estimé a cet égard que les médicaments vété-
rinaires devaient répondre a des normes aussi strictes que les médi-
caments destinés & la médecine humaine : et ce, tant dans l'intérét
des consommateurs de produits animaux dont la santé doit &tre protégée
que dans celui d'une thérapeutique efficace. C'est pourquoi, les dis-
positions applicables aux spécialités pharmaceutiques destinées a la
médecine humaine ont été étendues dans la mesure du possible au domaine

des médicaments vétérinaires.
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La seconde proposition traite des normes et protocoles cliniques
en matiére d'essais de médicaments vétérinaires dans la perspective
de l'introduction de procédés communs de contrdle.

Dans sa résolution du 19 novembre 1976 (1) sur les deux propo-
sitions de directives, le Parlement européen, sur la base du rapport
de M. Ney (2), s'est prononcé comme suit : il a constaté avec satis-
faction que la Commission s'est engagée, en présentant les propositions
de directives a l'examen, dans la voie de la libre circulation dés médi-
caments vétérinaires et qu'elle a souscrit au principe d'aprés lequel
toute réglementation en matiére de production et de distribution de ces
médicaments doit avoir comme objectif essentiel la sauvegarde de la santé
publique. Il a cependant regretté que les propositions de la Commission
aient une portée et un contenu trop modestes. Le Parlement a estimé que
le probléme de la reconnaissance mutuelle des autorisations de mise sur
le marché de médicaments vétérinaires, dont la solution est envisagée,
aurait déja dd @&tre posé dans le cadre des présentes directives. Il a
en outre recommandé d'étendre le champ d'application des propositions a
l'examen aux prémélanges, aux aliments médicamenteux (3), aux sérums et
aux vaccins, étant donné que l'élevage prend de plus en plus un carac-
tére industrialisé et gque le nombre de préparations pour les animaux est
nettement inférieur a celui de la médecine humaine. Il a en outre regretté
que la distribution de ces médicaments et la publicité qui en est faite ne
soient pas réglementées de maniére satisfaisante dans l'intéré&t du consom-
mateur final. Enfin, il a estimé superflue l'institution d'un comité des
médicaments vétérinaires, les nouvelles té&ches pouvant &tre assumées par

un des comités existants.

I1 convient enfin de rappeler que les commissions compétentes du
Parlement europdéen ont examiné une proposition de résolution présentée
au mois d'octobre 1975 par le groupe socialiste sur l'abus et les pratigues
frauduleuses des grands laboratoires pharmaceutiques en Europe (4). Dans
un projet de rapport sur les réglementations communautaires applicables
a la fabrication, la distribution et la consommation de produits pharma-
ceutiques, élaboré au nom de la commission économique et monétaire (5)

M. de Keersmaeker est parvenu aux conclusions suivantes :

(1) J.0. n° C 293 du 13.12.1976, p. 64

(2) doc. 421/76

(3) Ce sont surtout l'administration d'aliments médicamenteux et
l'existence d'un marché noir dans ce domaine gui requierent
1l'adoption rapide d'une réglementation communautaire.

(4) doc. 310/75

(5) doc. PE 49.691
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- Les directives approuvées jusqu'a présent en vue de l'élimination des
entraves intracommunautaires & la libre circulation des produits phar-
maceutiques, aux termes desguelles des autorisations de mise sur le
marché sont délivrées au niveau national, représentent certes un pro-
grés important dans la voie de la libération du commerce des spécialités
pharmaceutiques, mais n'ont pas pour effet d'éliminer complétement les

s~

entraves & la libre circulation de ces produits.

- La Commission est, en conséquence, invitée a présenter dés que possible
une nouvelle proposition ayant pour objet la reconnaissance mutuelle
des autorisations nationales par les Etats membres ou l'institution
d'une autorisation communautaire de mise sur le marché des spécialités
pharmaceutiques, afin que la libre circulation de ces produits puisse

8tre pleinement réalisée,

Au mois de mars et au mois d'avril 1978, MM. de Keersmaeker et
consorts, d'une part (1), et M. Fellermaier au nom du groupe socialiste (2)
d'autre part, ont présenté au Parlement européen deux propositions de
résolution sur la fabrication, la distribution et 1l'utilisation de pro-

duits pharmaceutiques.

Eu égard aux réglementations relatives & l'harmonisation souhai-
tables dans ce domaine, les deux propositions de résolution demandent a
la Commission, au-dela des constatations faites dans le projet de rapport
de Keersmaeker susmentionné, de soumettre dés que possible une proposition
modifiée concernant la publicité et l'information dans 1'industrie pharma-
ceutique pour lutter contre la consommation excessive ae produits pharma-

ceutiques.

L'examen par l'Assemblée pléniére du projet de rapport de
M. de Keersmaeker et des deux propositions de résolution citées se pour-

suit au moment ol s'acheéve la rédaction du présent document.

(1) doec. 13,78
(2) doc. 18/78
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HARMONISIERUNG IM ARZNEIMITTELBEREICH

Erste und zweite Richtlinie iiber Arzneispezialititen

Schon kurze Zeit nach der Griindung der Europdischen Gemeinschaft zeigte
gich, daB die unterschiedlichen Vorschriften der Mitgliedstaaten iiber
Arzneimittel den Handel mit diesen Erzeugnissen innerhalb der Gemein-
schaft behinderten. Die Kommission legte daher Ende 1962 gemiB Artikel
100 des EWG-Vertrags einen ersten Vorschlag fiir eine Richtlinie zur An-
gleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften liber Arzneispezialiti-

ten vor. Der Rat nahm diese Richtlinie am 26, Januar 1965 an (1).

In ihrer Zielsetzung lehnte sich die Richtlinie an den Grundsatz an, daf
alle Vorschriften auf dem Gebiet der Herstellung und des Vertriebs von
Arzneispezialititen in erster Linie dem Schutz der Volksgesundheit dienen
miissen. Die verantwortlichen Gemeinschaftsorgane waren sich darin einig,
daf die Mittel zur Erreichung des gesteckten Ziels die Entwicklung der
pharmazeutischen Industrie und den Handel mit pharmazeutischen Produkten

innerhalb der Gemeinschaft nicht hemmen diirfen.

In der Richtlinie wurden insbesondere festgelegt:

a) gleiche Voraussetzungen flir die Erteilung, Ablehnung, Aussetzung und
den Widerruf der Genehmigung filir das Inverkehrbringen der Arzneispezia-

litdten,
b) einheitliche Vorschriften iiber die Etikettierung.

Die Genehmigung kann nur auf Antrag erteilt werden. Diesem Antrag sind

insbesondere beizufiigen Angaben und Unterlagen betreffend

- Name des Herstellers,

- Bezeichnung der Arzneispezialitit,

- Zusammensetzung nach Art und Menge aller Bestandteile in gebriuch-
lichen Bezeichnungen ohne Verwendung chemischer Summenformeln,

- Zubereitungsweise,

- Heilanzeigen, Kontraindikationen und Nebenwirkungen,

- Dosierung, Darreichungsform und mutmalRliche Dauer der Haltbarkeit,
falls diese weniger als drei Jahre betrigt,

- vom Hersteller angewandte Kontrollmethode,

(1) AaBl. Nr. 22 vom 9.2.1965, S. 369/65
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- Ergebnisse von physikalisch-chemischen, biologischen oder mikrobiolo-
gischen Versuchen, ferner von pharmakologischen und toxikologischen
sowie drztlichen oder klinischen Versuchen,

- Muster oder Verkaufsmodelle der Arzneispezialit#t sowie eine Packungs-
beilage,

- Nachweis, daB die Genehmigung zur Herstellung von Arzneispezialititen

im Ursprungsland erteilt wurde.

Zu versagen ist die Genehmigung, wenn die Arzneispezialitit

- bei bestimmungsgemifBem Gebrauch schidlich ist,
- ihre therapeutische Wirksamkeit fehlt oder unzureichend begriindet ist,

- s8ie nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge aufweist.

Die Dauer des Genehmigungsverfahrens ist im allgemeinen auf 120 Tage be-
grenzt. Der Inhaber der Genehmigung hat den Nachweis zu erbringen, dag die
Kontrollen des Fertigerzeugnisses unter Beachtung der im Antrayg angegebe-
nen Kontrollmethoden durchgefihrt worden sind. Hierbei handelt es sich um
eine qualitative und quantitative Analyse der Bestandteile und des Fertig-
erzeugnisses, Priifung auf Keim- und Pyrogenfreiheit, Untersuchungen des
Gehalts an Schwermetallen, Haltbarkeitsproben, biologische Untersuchungen,
Prlifung der Toxizitdt und Kontrolle der Zwischenprodukte. Die Genehmigung
igt fiinf Jahre gliltig; sie wird auf Antrag des Inhabers innerhalb von drei

Monaten vor ihrem Erldschen fiir jeweils weitere flinf Jahre verlingert.

Die Genehmigung ist auszusetzen oder zu widerrufen, wenn sich heraus-

stellt, daB

- die Arzneispezialitit schidlich ist oder

- ihre therapeutische Wirksamkeit fehlt, d.h. wenn feststeht, daB sich
mit der Arzneispezialitdt keine therapeutischen Ergebnisse erzielen
lassen, oder

- sie nicht die angegebene Zusammensetzung nach Art und Menge aufweist,

- die im Genehmigungsantrag enthaltenen Angaben unrichtig sind,

- die vorgeschriebenen Kontrollen des Fertigerzeugnisses nicht durchge-
fihrt wurden.

Was die Etikettierung angeht, so miissen die Behiltnisse und HuBeren Um-

hiillungen die nachstehenden Angaben aufweisen:

- Bezeichnung der Arzneispezialitit,

- 2usammensetzung an wirksamen Bestandteilen (in MaBeinheit oder Prozent),
- Betriebskontrollnummer,

- Nummer der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen,

- Name und Anschrift des Herstellers,
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- Art der Verwendung, .

- das Verfalldatum, soweit die Haltbarkeitsdauer weniger als drei Jahre
betrigt,

- gegebenenfalls besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Aufbewahrung.

Nur auf der HuBeren Umhlillung (1) brauchen angegeben zu werden die

Darreichungsform und der Inhalt nach Gewicht, Volumen oder Mageinheit.

Die Art der Verwendung, das Verfalldatum und besondere Vorsichtsmag-
nahmen mlissen auf der 3juBeren Umhiillung und auf dem Behidltnis in der

Sprache bzw. den Sprachen des Bestimmungslandes abgefaft sein.

Aufgrund eines schon im Februar 1964 vorgelegten Vorschlags der Kommission
hat der Rat endlich am 20. Mai 1975 eine zweite Richtlinie zur Angleichung
der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (2) ange-

nommen.

Mit der zweiten Richtlinie wurde ein weiterer Schritt auf dem Wege zur
Erlangung gleichwertiger Garantien flr den Schutz der Volksgesundheit

in allen Mitgliedstaaten getan. Ferner trug sie zur Beseitigung einer
Reihe von Hemmnissen im Warenverkehr bei und schuf damit die Grundlage
fiir die Verwirklichung des freien Warenverkehrs. Sie erginzte das in der
Richtlinie von 1965 eingeflihrte System der vorherigen Genehmigung in der

Weise, daB8 Bestimmungen insbesondere fiir eine ordnungsgemife Entwicklung

der Arzneispezialititen festgelegt wurden. Ferner wurden die Titigkeit
von Sachverstindigen bei der Durchfiihrung der Versuche und ihre Aufgaben
geregelt. So ist vorgeschrieben, daB die in der Richtlinie von 1965 vor-
gesehenen Angaben und Unterlagen iliber die angewandten Kontrollmethoden

und iiber die vorliegenden Versuchsergebnisse von Sachverstindigen mit der

erforderlichen, fachlichen oder beruflichen Eighung zu erstellen sind,

bevor sie den zustdndigen BehSrden vorgelegt werden. Die Aufgabe der

Sachverstdndigen besteht insbesondere darin,

- die in ihr Fachgebiet fallenden Arbeiten durchzufihren (Analysen, phar-
makologische und &hnliche angewandte Wissenschaften, klinische Unter-
suchungen) und die erzielten (qualitativen und quantitativen) Ergebnisse

objektiv zu beschreiben,

(1) Ist eine HuBere Umhiillung nicht vorhanden, so sind simtliche vorge-
schriebene Angaben auf dem Behidltnis aufzufiihren.
(2) ABl., Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 13
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- anzugeben,

a) ob die Arzneispezialitdt mit der angegebenen Zusammensetzung liberein-
stimmt,

b) welche schidliche Wirkung die Arzneispezialitit hat und welche phar-
makologischen Eigenschaften festgestellt wurden,

c) ob sich an den mit den Arzneispezialititen behandelten Personen die
Wirksamkeit feststellen lieB, die den vom Antragsteller angegebenen
Heilanzeigen entspricht,

d) ob die Arzneispezialitit gut vertrdglich ist,

e) welche Dosierung sich empfiehlt,

f) welche etwaigen Kontraindikationen und Nebenwirkungen bestehen.

Ferner enthilt die zweite Richtlinie Vorschriften lber eine ordnungsgemiBe

Herstellung der Arzneispezialitit. So wird die Herstellung von einer Erlaub-
nis abhingig gemacht, die nur erteilt wird, wenn der Betreffende in der Lage
ist, die Herstellung unter den im Antrag auf Genehmigung filir das Inverkehr-
bringen genannten Bedingungen durchzufiihren. Er muB u.a. liber geeignete
Betriebsriume und die notwendigen technischen Ausriistungen und Kontrollm&ég-
lichkeiten sowie liber mindestens eine fiir die Herstellung und Kontrolle zu-
stindige sachkundige Person verfiigen. Die sachkundige Person mu8 bestimmte
Mindestqualifikationen besitzen, insbesondere ein Zeugnis, ein Diplon oder
einen sonstigen Nachweis {ber einen akademischen oder gleichwertigen vier-
jihrigen Ausbildungsgang, der theoretischen und praktischen Unterricht in
Pharmazie, Medizin, Veterinirmedizin, Chemie, Biologie sowie pharmazeuti-
scher Chemie und Technologie umfaBt. Ferner muB sie eine mindestens zwei-
j4ihrige praktische Tdtigkeit nachweisen auf den Gebieten der qualitativen
Analyse von Arzneimitteln, der quantitativen Analyse der wirksamen Be-
standteile sowie der Versuche und Priifungen, die erforderlich sind, um die

Qualitidt der Arzneispezialititen zu gewidhrleisten.

Zur ordnungsgemifien Durchfihrung der beiden Richtlinien lGber Arzneispezia-

lititen hat der Rat am 20. Mai 1975 zwei weitere Rechtsakte erlassen:

~ die Richtlinie zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften
der Mitgliedstaaten liber die analytischen, toxikologisch-pharmakolo-
gischen und frztlichen oder klinischen Vorschriften und Nachweise liber

Versuche mit Arzneispezialititen (1),

- den Beschluf betreffend die Einsetzung eines Pharmazeutischen Aus-

schusses (2).

(1) ABl. Nr. L 147 vom 9.6.1975, S. 1
(2) Ebenda, S. 23
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In der Richtlinie werden die Eigenschaften der Spezialitdten genannt, die
vom Hersteller ausfiihrlich erliutert werden miissen. Ferner wird ein ein-
heitliches Schema fir die Darstellung der Ergebnisse festgelegt, um die
Arbeiten der zustindigen Behdrden zu erleichtern. Schlieflich werden ge-
meinsame Grundsitze fiir die Durchfiihrung der Prilifungen aufgestellt. Es
liegt auf der Hand, daB die Einflhrung gleicher Vorschriften und Nachweise
durch alle Mitglicdstaaten es den zustidndigen Behdrden ermdglichen wird,
ihre Entscheidungen aufgrund einheitlich gestalteter Versuche und nach
MaBgabe einheitlicher Kriterien zu treffen. Auf diese Weise werden unter-
gchiedliche Beurteilungen, die zu Diskriminierungen der Hersteller fiihren
k&nnen, vermieden. Entscheidend ist im iibrigen die Qualit#t der Versuche.
Es ist alsc ohne Belang, welche Staatsangehdrigkeit die Sachverstdndigen
besitzen, die die Versuche durchfithren, und in welchem Land die Versuche

vorgenommen werden.

Mit der Einsetzung eines Pharmazeutischen Ausschusses, der aus hochquali-
fizierten Sachverstidndigen auf dem Gebiet des Gesundheitswesens besteht (1),
soll die Festlegung einer gemeinsamen Haltung der Mitgliedstaaten bei der
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von Arzneispezialititen erleichtert
werden. Der AusschuB hat ferner die Aufgabe, jede Frage in bezug auf die
Anwendung der Richtlinien iliber Arzneispezialititen sowie generell im Zu-
sammenhang mit Arzneispezialititen zu untersuchen, wenn sie vom Vorsitzen-
den oder einem Mitglied angeschnitten wird. AuBerdem konsultiert die Kom-
mission den AusschuB bei der Vorbereitung weiterer Richtlinien in diesem
Bereich oder bei der Priifung etwaiger Anderungen der derzeitigen Richt-
linien iliber Arzneispezialititen. Im Zuge des Genehmigungsverfahrens gibt

der Pharmazeutische Ausschuff eine Stellungnahme ab, wenn

- der Inhaber einer ersten Genehmigung flir das Inverkehrbringen eine
Ausdehnung dieser Genehmigung auf mindestens fiinf andere Mitglied-
staaten beantragt,

-~ die Mitgliedstaaten fiir ein und dasselbe Erzeughis abweichende Ent-
scheidungen treffen,

- elin Mitgliedstaat in besonderen Fillen von gemeinschaftliéhem Interesse

den AusschuB anhdren mdchte, bevor er Uber einen Antrag entscheidet.

Wie aus dem Elften Gesamtbericht ilber die Titigkeit der Europiischen
Gemeinschaften (Berichtszeitraum 1977) (2) hervorgeht, haben die Her-
steller von dem ihnen im Rahmen des Pharmazeutischen Ausschusses gebote-
nen Verfahren bisher noch nicht Gebrauch gemacht. Hingegen wurde der Aus-

schuf von den nationalen Behdrden verschiedentlich befaBt, bevor sie iiber

(1) Dem Ausschufl gehdrt ein Vertreter je Mitgliedstaat an; den Vorsitz
fllhrt ein Vertreter der Kommission.
(2) vgl. Dok. 548/77, Ziff. 161 Absatz 2
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das Inverkehrbringen einer Arzneispezialitdt entschieden. Um eine gemeinsame
Haltung der Mitgliedstaaten hinsichtlich der Genehmigungen flir das Inverkehr-
bringen zu erleichtern, hat die Kommission eine vom Pharmazeutischen Aus-

schuf ausgearbeitete Mitteilung an die Hersteller und Importeure von Arznei-

gpezialititen (1) ver&ffentlicht. In dieser Mitteilung werden die Voraus-
setzungen fiir die Anwendung des Verfahrens von Arzneispezialititen genannt,
das Verfahren selbst (beizubringende Unterlagen, Sprachen, in denen die
Unterlagen vorzulegen sind) beschrieben sowie Informationen ilber das Ver-
fahren im Falle widerspriichlicher Entscheidungen und lber die Tragweite der

Stellungnahmen des Pharmazeutischen Ausschusses gegeben.

Die vorgenannten Gemeinschaftsvorschriften im Bereich der Arzneispeziali-
titen wirken sich in der Praxis fiir alle Beteiligten giinstig aus. So wird
der Handel mit pharmazeutischen Erzeugnissen durch die Beseitigung der
systematischen Einfuhrkontrollen zwischen den Mitgliedstaaten erleichtert.
Unabhiingig vom Herstellungsort in der Gemeinschaft wird eine Arzneispezia-
1it4t nfimlich unter Beachtung gemeingchaftseinheitlicher Bestimmungen und
unter der Aufsicht von Personen mit gleichwertigen Qualifikationen her~-
gestellt und kontrolliert. Durch das Genehmigungsver fahren auf der Stufe
der Herstellung und des Inverkehrbringens wird der Gesundheitsschutz der
Verbraucher gewdhrleistet. Der Pharma-Industrie wird ein gemeinschafts-
weiter Rechtsrahmen geboten. Dank der Vereinfachung der Verfahren und der
Rationalisierung der Kontrollen kdnnen erhebliche Einsparungen erzielt
werden, die zu einer Senkung der Herstellungs- und Vertriebskosten fithren.
Somit wird ein Beitrag zu der heute generell angestrebten Kostendimpfung

im Gesundheitswesen geleistet.

Richtlinie dber Farbstoffe in Arzneimitteln
Ein weiterer Schritt zur Harmonisierung des Arzneimittelrechts wurde getan
mit der Richtlinie des Rates vom 12. Dezember 1977 zur Angleichung der
Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten (iber die Stoffe, die Arzneimitteln
zum Zwecke der Firbung hinzugefligt werden diirfen (2). Die unterschiedli-
chen nationalen Bestimmungen in diesem Bereich haben nimlich dazu beige-
tragen, den Handel mit Arzneimitteln und mit den zur Firbung von Arznei-
mitteln zugelassenen Stoffen innerhalb der Gemeinschaft zu beeintrichtigen,
und haben sich somit unmittelbar auf die Errichtung und das Funktionieren
des gemeinsamen Marktes ausgewirkt. Da die Erfahrung gezeigt hat, daf ge-
sundheitliche Griinde nicht dagegen sprechen, daB Farbstoffe, die in Lebens~

mitteln verwendet werden dirfen, auch fiir Arzneimittel zugelassen werden,

(1) ABl. Nr. C 302 vom 15.12.1977, S. 6
(2) ABl. Nr. . 11 vom 14. 1.1978, S. 18

- 27 =



wurde festgelegt, daB die in der Richtlinie vom 23, Oktober 1962 iiber die
zur Firbung in Lebensmitteln zugelassenen Stoffe (1) ebenfalls zur Firbung
von Arzneimitteln verwendet werden diirfen. Fiir die Zulassung bestimmter

Stoffe zur Firbung von Arzneimitteln, die nur zur juBerlichen Anwendung

bestimmt sind, ist ein Richtlinienvorschlag der Kommission in Vorbereitung,
zu dem sich der Rat spidtestens zweli Jahre nach seiner Vorlage zu §uBern

hat.

Nicht berlicksichtigt wurde vom Rat bei der Verabschiedung der Arzneimittel-
Farbstoff-Richtlinie die Anregung des Europidischen Parlaments, die Richt-
linie auf den Grundsatz zu stiitzen, daB die Verwendung von Farbstoffen in
Arzneimitteln im Interesse des Schutzes der Volksgesundheit nicht gestattet
werden darf, solange der einwandfreie Nachweis nicht erbracht ist, daB sie
auch auf lange Sicht keine gesundheitsséhﬁdigenden Wirkungen haben. Ferner
ersuchte das Parlament die Kommission um Priifung, ob und inwieweit die Ver-
wendung der von ihr vorgesehenen Farbstoffe in Arzneimitteln im Interesse
des Patienten unerldBlich ist, und nur die Stoffe auf der Liste zu belassen,
die diesem Kriterium standhalten. In diesem Zusammenhang wiederholte es
auch geine grundsitzliche Forderung, daf sich die Europiischen Gemeinschaf-
ten in Zukunft den wissenschaftlichen Fortschritt nutzbar machen mit dem

Zlel, die Zahl der zugelassenen Farbstoffe schrittweise zu verringern.

———— e e e e e o e e B e o By e e o e e e e e i ey e e o e S P i o

Mit den bisher vom Rat angenommenen Gemeinschaftsregelungen {iber pharma-
zeutische Erzeugnisse ist die Entwicklung auf eine Harmonisierung in diesem
Bereich keineswegs abgeschlossen. Es bedarf vielmehr Mafnahmen, um die noch
bestehenden Hemmnisse fiir den freien Warenverkehr zu beseitigen. Diese MaB-
nahmen miissen sich an einem bestmdglichen Schutz der Gesundheit des Ver-
brauchers und am stdndigen Fortschritt von Wissenschaft und Technik aus-
richten. AuBerdem wird zu berﬁcksichtigen‘sein, daf der pharmazeutische
Sektor immer mehr an Bedeutung gewinnt infolge des stindig wachsenden An-

teils der Kosten des Gesundheitswesens am Bruttosozialprodukt.

Dieser Situation trdgt der Artikel 15 der zweiten Richtlinie vom 20. Mai
1975 Rechnung. Darin wird bestimmt, daB die Kommission dem Rat {iber das
Funktionieren des im Pharmazeutischen AusschuB angewandten Verfahrens und
Gber dessen Auswirkungen auf die Entwicklung des innergemeinschaftlichen
Handels jihrlich berichtet. AuBSerdem hat die Kommission dem Rat spdtestens
vier Jahre nach Inkrafttreten der zweiten Richtlinie unter Beriicksichtigung

der gesammelten Erfahrungen einen Vorschlag mit allen zweckdienlichen

(1) ABl1. Nr. 115 vom 11.11.1962, S. 2645/62
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MaBnahmen zu libermitteln, die darauf abzielen, noch bestehende Hemmnisse
filr den freien Verkehr mit Arzneispezialititen zu beseitigen. Der Rat

muB sich zu diesem Vorschlag spitestens ein Jahr nach dessen Vorlage duBern.

a) Vorschlag fiir eine dritte Richtlinie liber Arzneispezialititen:

In diesem Zusammenhang ist daran zu erinnern, daf die Kommission schon
Ende 1967 einen Vorschlag flir eine dritte Richtlinie fiir die Angleichung
der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten ilber Arzneispezialititen (1)
vorgelegt hat. Kernstlick dieses Vorschlags ist die Vorschrift (Artikel 1),
der zufolge die Mitgliedstaaten die Giiltigkeit der von einem anderen
Mitgliedstaat gemidB den Gemeinschaftsbestimmungen erteilten Genehmigung

flir das Inverkehrbringen von Arzneispezialititen auf ihrem eigenen Ho-

heitsgebiet anerkennen, sofern ihnen bestimmte Dokumente (Abschrift der

ngehmigung, Ubersetzung der in der ersten Richtlinie vorgeschriebenen
zahlreichen Angaben und Unterlagen) zugegangen sind. In Artikel 11 des
Richtlinienvorschlags ist vorgesehen, daB die Kommission aufgrund der
Er fahrungen bei der Anwendung der Richtlinie innerhalb von drei Jahren
prift, ob auf das Verfahren der Giiltigkeitserklirung verzichtet werden
oder ob es durch ein Verfahren ersetzt werden kann, nach welchem euro-
pdische Genehmigungen mit unmittelbarer Gililtigkeit flir das Gebiet der
Gemeinschaft erteilt werden. Die Kommission unterbreitet dem Rat ent-

sprechende Vorschlige innerhalb der genannten Frist.

In der Begrlindung (2) zu ihrem Richtlinienvorschlag stellte die Kom-
mission mit Recht fest, daB die rasche Versorgung der Gesamtbevdlkerung
der Gemeinschaft mit neuen hochwertigen Arzneimitteln eines der Grund-
ziele jeder Volksgesundheitspolitik ist. Die in der Richtlinie vorge-
sehene Gililtigkeitserklirung der Genehmigungen, die es ermdglichen soll,
Arzneigpezialititen, deren Inverkehrbringen von einem Mitgliedstaat
genehmigt ist, auch in den lbrigen Mitgliedstaaten zu vertreiben, wurde
von Anfang an als das geeignetste Mittel zur Erreichung dieses Ziels
angesehen. In der Begriindung wurde ferner darauf hingewiesen, daB die
bisherigen Richtlinien es ermdglicht haben, in allen Mitgliedstaaten
weitgehend dhnliche Rechtsgrundlagen fiir die Erteilung der Genehmi-
gungen filir das Inverkehrbringen zu schaffen. Das Genehmigungser forder-
nis bildet verwaltungstechnische Schranken, die dem freien Warenverkehr
entgegenstehen und errichtet ebenso viele Grenzen, die ihrerseits mit
einem echten gemeinsamen Markt unvereinbar sind. Nach den Vorstellungen
der Kommission soll die vorgesehene Giiltigkeitserklirung ermdglichen,
diese Schranken so weit abzubauen, daB sie sowohl mit den berechtigten

Forderungen der Volksgesundheit als auch mit den wirtschaftlichen

(1) ABL. Nr. C 14 vom 24.2.1968, S. 4
(2) Dok. 171/67, S. 2
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Erfordernissen des Warenverkehrs vereinbar sind. Als Beispiel fiir die
von ihr vorgeschlagene L&sung nannte die Kommission das am 29. Januar
1963 zwischen Belgien und Luxemburg unterzeichnete Protokoll iiber den
Handel mit pharmazeutischen Erzeugnissen und die Regelung fiir das In-
verkehrbringen niederlindischer Arzneispezialititen in der Belgisch-

Luxemburgischen Wirtschaftsunion.

In seiner auf der Grundlage eines Berichts von Herrn Vredeling (1) an-
genommenen EntschlieBung vom 2. Juli 1968 (2) begriiBte das Europiische
Parlament, daf mit dem Richtlinienvorschlag das Ziel verfolgt wird, die
Mitgliedstaaten zu verpflichten, ihre Genehmigungen fiir das Inverkehr-
bringen von Arzneispezialititen gegenseitig anzuerkennen. Das Parlament
bedauerte jedoch, daB die Kommission die seit langem erwartete auto-

matische Anerkennung nicht vorgesehen hat, sondern ein recht umstind-

liches Genehmigungsverfahren festgelegt wird. Das Parlament hielt das

Verfahren aus den nachstehenden Griinden fiir vereinfachungsbedirftig:

- Bei strikter Anwendung der Bestimmungen der ersten und zweiten Richt-
iinie {iber Arzneispezialititen (nimlich

a) in allen Mitgliedstaaten Genehmigung des Inverkehrbringens von
Arzneispezialitdten aufgrund vergleichbarer Vorschriften,

b) in allen Mitgliedstaaten Herstellung der Arzneispezialititen in
Betrieben, die Uber die erforderlichen Kontroileinrichtungen ver-
fiigen,

¢) in allen Mitgliedstaaten Kontrolle der Arzneisgpezialititen durch
Sachverstidndige mit den erforderlichen Fachkenntnissen)

besteht eine hinreichende Garantie fiir die Gesundheit des Ver-

brauchers.

- Das vorgesehene Verfahren der Giiltigkeitserklirung beschrinkt sich
ohnehinr nur auf eine rein férmliche Nachpriifung, ob die erforderlichen
Unterlagen vorliegen, und eine erneute sachliche Priifung der Unter-

lagen ist nicht mehr zulissig.

- Dasg vorgesehene Verfahren 143t sich offensichtlich nur mit einem
beklagenswerten Mangel an Vertrauen der Mitgliedstaaten zueinander

erkliren.

Das Parlament forderte also schon damals den sofortigen Ubergang zur
automatischen gegenseitigen Anerkennung der Genehmigungen durch die
Mitgliedstaaten, die die Kommission erst in einer spiteren Phase
(Artikel 11 des Vorschlags fiir eine dritte Richtlinie) vorgesehen
hatte.

(1)
(2)

Dok. 56/68
ABl. Nr. C 72 vom 19.7.1968, S. 31
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b)

AuBerdem widersetzte sich das Parlament einer Regelung,die dazu hitte fith-
renkdnnen, daR der Hersteller nach Gutdiinken dariiber entscheidet, ob

und inwieweit Arzte, Apotheker und Verbraucher der anderen Mitglied-
staaten die Mdglichkeit haben, sich liber die Wirkung neuer hochwertiger
Arzneispezialititen zu informieren und sie anzuwenden. Demgegeniiber be-
tonte das Parlament das Recht des Patienten auf ausreichende und liicken-

lose Unterrichtung liber neue therapeutische Behandlungsmethoden.

Interessant ist eine weitere Forderung des Parlaments im Bereich des
gemeinschaftlichen Arzneimittelrechts. So wurde von der Kommission er-
wartet, daf sie in Kiirze einen weiteren Richtlinienvorschlag vorlegt, in
dem die gegenseitige Anerkennung der Genehmigungen fir andere Produkte
als Arzneispezialititen (ndmlich Arzneimittel der Veterinirmedizin,
diitetische Spezialitdten, ernihrungsphysiologische Spezialititen und

Korperpflegemittel) befriedigend geregelt wird.

Der Rat hat bisher weder die von der Kommission vorgesehene L&sung noch

die vom Parlament empfohlene weiter gehende Regelung angenommen.

Richtlinienvorschlag liber die Werbung filir Arzneispezialititen:

Ein anderer vVorschlag der Kommission vom Juni 1967 zielte auf eine Richt-
linie zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber

die Werbung fiir Arzneispezialititen und liber die Packungsbeilage (1) ab.
Bei diesem Richtlinienvorschlag ging die Kommission davon aus, daB ein
gemeinsamer Markt flr Arzneispezialititen nicht nur eine gegenseitige
Anerkennung der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen fiir die Mitglied-
staaten voraussetzt, sondern daf nicht weitere Vorschriften, die sich
beigpielsweise auf die Werbung fir Arzneispezialititen beziehen, den
innergemeinschaftlichen Handel durch Rechtsunterschiede hemmen. Die
Kommission wies in der Begriindung (2) zu ihrem Vorschlag mit Recht darauf
hin, das diese Rechtsunterschiede erhebliche wirtschaftliche Auswirkungen
haben. Nach der derzeitigen Rechtslage wire die in einem Land erlaubte
Werbung in manchen Fillen in einem anderen Mitgliedstaat unzulissig und
in jedem Fall in einigen Mitgliedstaaten gesondert zu genehmigen. Ange-
sichts der steigenden Bedeutung der Werbung laufen derartige Hindernisse
auf Handelshemmnisse hinaus mit dem Ergebnis, daB eine vdllige Offnung
der Mirkte verhindert wird. Im Ubrigen setzt ein gemeinsamer Markt nicht
nur freien Warenverkehr, sondern auch die Moglichkeit voraus, mit einer
im wesentlichen einheitlichen Werbung alle Verbraucher in der Gemein-

schaft anzusprechen.

(1) ABl. Nr. 248 vom 13.10.1967, S. 248/18
(2) Dok. 103/67, S. 4
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In dem Richtlinienvorschlag werden daher allgemeine Regeln aufgestellt,
die auf die Werbung filir Arzneispezialititen gemeinsam in allen Mitglied-
staaten anwendbar sind. Grundsitzlich darf keine Werbung in diesem Be-
reich, insbesondere durch unwahre oder unkontrollierbare Angaben, die
Volksgesundheit gefzhrden. Die Werbung ist zu untersagen fiir solche Arz-
neigpezialititen, flir die keine Genehmigung zum Inverkehrbringen vor-
liegt. Jede Werbung muB eine ausreichende Unterrichtung darstellen, wenn
sie sich an Personen wendet, die zum Verschreiben oder zur Abgabe von
Arzneispezialititen befugt sind (Fachwerbung). Sie muB folgende An-

gaben enthalten:

- Name und Anschrift der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen

Person und gegebenenfalls des Herstellers,
- Name der -Arzneispezialitit und ihre wirksamen Bestandteile,
- hauptsiichliche therapeutische Indikationen,
- Gegenindikationen und Nebenwirkungen,

~ Dosierung, Art und Form der Anwendung.

Die bel der Werbung verwendeten Bescheinigungen oder Gutachten miissen
von wissenschaftlich und beruflich qualifizierten und genau identifi-

zierbaren Personen stammen. Den zum Verschreiben oder zur Abgabe von
Arzneispezialititen befugten Personen diirfen keine Zugaben oder andere
Vorteile, ausgenommen Gegenstinde geringen Wertes, unmittelbar oder
mittelbar eingeriumt oder versprochen werden. Muster diirfen nur an
Personen abgegeben werden, die zur Verschreibung befugt sind und diese
Muster auf ihrem besonderen Arbeitsgebiet verwenden k8nnen. Ferner ist

die Abgabe von Mustern an die nachstehenden Bedingungen gekniipft:
- Bs muB eine ausdriickliche Aufforderung des Empfingers vorliegen.

~ Die Identitdt zwischen dem Muster und der Arzneispezialitit in einer

handelsiiblichen Aufmachung muB gewdhrleistet sein.

- Das Muster muf mit dem Vermerk "Arztemuster gratis" gekennzeichnet

werden.

Ferner enthilt der Richtlinienvorschlag allgemeine Regeln fiir die
Werbung auBerhalb der Fachkreise (Offentlichkeitswerbung). Die
Offentlichkeitswerbung ist als gefihrlich fiir die Volksgesundheit ins-

besondere zu verbieten, wenn sie

- die Hinzuziehung eines Arztes oder einen chirurgischen Eingriff

als iberfliissig hinstellt,
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- vor allem durch Rundfunk, Film oder Fernsehen Ubertriebene oder sach-

fremde Geflihle und Vorstellungen, etwa eine Angstpsychose, auslést,
- ihren kommerziellen Zweck verschleiert,

- gich ausschlieflich oder hauptsichlich an Kinder oder Jugendliche

unter 18 Jahren richtet,
- mit Zugaben oder anderen materiellen Vorteilen verbunden ist,

- Atteste oder Gutachten verwendet.

Jede Offentlichkeitswerbung ist untersagt fiir Arzneispezialititen, die
zur Behandlung oder Verhiitung bestimmter Erkrankungen (guarantdne-
pflichtige, andere libertragbare oder parasitire Krankheiten sowie son-
stige schwere Krankheiten oder ihrer spezifischen Symptome bestimmt

sind. Verboten ist ferner die Offentlichkeitswerbung fiir rezeptpflichtige

Arzneispezialititen.

Eine etwaige Packungsbeilage darf nur die Arzneispezialititen betreffen,

der sie beigegeben ist. Sie muB folgende Angaben enthalten:

Name und Anschrift der fiir das Inverkehrbringen verantwortlichen Person

und gegebenenfalls des Herstellers,
- Name der Arzheispezialitat und ihre wirksamen Bestandteile,

- die wichtigsten therapeutischen Indikationen, Gegenidikationen und
Nebenwirkungen, soweit diese Angaben fiir die Anwendung der Arznei-

spezialitidt erforderlich sind,
- Art der Anwendung,

~ gegebenenfalls besondere Vorsichtsmafnahmen bei der Aufbewahrung.

In seiner sich auf einen Bericht von Herrn Vredeling (1) stiitzenden
EntschlieBung vom 2. Juli 1968 (2) zu dem Richtlinienvorschlag nahm

das Europidische Parlament mit Befriedigung zur Kenntnis, daf die
Kommission in dem Richtlinienvorschlag dem Gesundheitssgchutz den Vorrang
vor wirtschaftlichen Gesichtspunkten eingeriumt hat. Das Parlament hielt
es jedoch flir unbefriedigend und gefihrlich, das die gleichen Arznei-
gpezialititen unter verschiedenen Phantasiebezeichnungen vertrieben
werden, und forderte die Kommission daher auf, diesen MiBstand durch
geeignete Mafnahmen zu beseitigen. Ferner erwartete es, daf auch die
Werbung fiir nicht in den Anwendungsbereich der Richtlinie fallende

pharmazeutische Erzeugnisse (Arzneispezialititen der Veterinirmedizin,

(1) Dok. 55/68
(2) ABl. Nr. C 72 vom 19,7.1968, S. 25
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dijtetische Spezialititen, ernihrungsphysiologische Spezialititen,
Kdrperpflegemittel) in Kiirze durch eine Gemeinschaftsrichtlinie geregelt
wird. Es betonte die Notwendigkeit, das die Offentlichkeitswerbung erst
einsetzen darf, nachdem die Fachkreise lber simtliche Eigenschaften und
Wirkungen des Medikaments informiert sind. SchlieBlich vertrat das Par-
lament die Auffassung, daB einerseits ein Verbot der Fernsehwerbung fiir
Arzneispezialititen gesundheitspolitisch wiinschenswert und gerechtfertigt
wire, andererseits die Offentlichkeit Anspruch auf objektive Information
hat. Die Kommission und der Rat wurden daher ersucht, die Fernsehwerbung
fliir Arzneispezialititen im Rahmen dieser Richtlinie noch strengeren Vor-

schriften zu unterwerfen.

Das Europiische Parlament forderte in seiner Stellungnahme auferdem eine
Reihe von Verbesserungen und Ergdanzungen. So wurde fiir die allgemeine
einschrinkende Vorschrift fiir die Werbung folgender Wortlaut empfohlen:
"Die Werbung flr Arzneispezialititen darf insbesondere durch unwahre,

irrefiihrende, ungenaue oder unkontrollierbare Angaben die Volksgesundheit‘

nicht gefihrden." Die fiir die Fachwerbung erforderlichen Angaben sollten
nach Auffassung des Parlaments durch Informationen {iber die Haltbarkeits-
dauer und Verwendbarkeitsgrenze sowie iiber besondere Vorsichtsmafnahmen

fiir die Aufbewahrung vervollstindigt werden. Die Voraussetzungen fiir die

Abgabe von Arztemustern m&chte das Parlament wie folgt verschirfen:

a) Vorliegen einer schriftlichen Anforderung des Empfingers;

b) Kennzeichnung des Musters mit dem Vermerk "unverkiufliches

Arztemuster";

c) die Arztemuster dlirfen nur in der Menge abgegeben werden, die zur

klinischen Erprobung der Arzneispezialititen erforderlich ist.

Die Verbotstatbestinde fiir die Offentlichkeitswerbung sollen nach dem

Willen des Parlaments wie folgt geindert bzw. erweitert werden:
Jede Form der Werbung auferhalb der Fachkreise ist verboten, wenn sie

- ihren kommerziellen Zweck vors#tzlich verschleiert, Zugaben durch

materielle Vorteile in Aussicht stellt,

- Atteste oder Gutachten sowie Abbildungen von Personen verwendet,

die den Eindruck von Sachkunde oder Vertrauen erwecken,

- die Selbsthehandluny empfiehlt,

~ @eine Fernbehandlung anpreist,

- dem Versandhandel Vorschub leistet.
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c)

AuBerdem kann die Kommission auf Antrag oder von sich aus nach An-
hérung der Mitgliedstaaten unter Beriicksichtigung der allgemeinen

Zielsetzung der Richtlinie die Verbotstatbesténde durch weitere uner-

wlinschte Werbemethoden erginzen.

Da der Rat sich bis heute nicht auf den Richtlinienvorschlag von 1967
einigen konnte, nahm die Kommission im Jahre 1977 die Ausarbeitung
eines neuen Richtlinienentwurfs iiber die Werbung flir Arzneispezialitdten
in Angriff. Zu dem diesbeziiglichen Vorentwurf hat der Beratende Ver-
braucherausschul (BVA) im Mai 1978 eine Stellungnahme abgegeben. Darin
heift es u.a., daB Arzneispezialititen unter den Waren am Markt eine
Sonderstellung einnehmen. Daher fordert der BVA eine objektive Infor-
mation der Arzteschaft und der Verbraucher durch ein unabhdngiges
Gremium, die auf lange Sicht die Werbung ersetzen kdnnte. Er legte eine
Reihe von Anderungsvorschligen vor mit dem Ziel, die Information der

Verbraucher zu verbessern.

Richtlinienvorschlige liber Tierarzneimittel:

Im Mai 1976 {ibermittelte die Kommission dem Rat je einen Richtlinien-

vorschlag zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten

dber

- Tierarzneimittel (1),

- die analytischen, toxikologisch-pharmakologischen und drztlichen oder
klinischen Vorschriften und Nachweise liber Versuche mit Tierarznei-

mitteln (2).

Mit diesen beiden Vorschligen werden die Ziele der Beseitigung der
Handelshemmnisse und des Schutzes der Volksgesundheit verfolgt, da
zwischen den einzelstaatlichen Rechtsvorschriften liber Tierarzneimittel
grofie Unterschiede bestehen und die Gefahr einer Schidigung der mensch-
lichen Gesundheit durch die Aufnahme giftiger Riickstinde in Nahrungs-
mitteln gegeben ist. Der erste Vorschlag sieht insbesondere eine enge
Zusammenarbeit zwischen den fiir die Erteilung der Genehmigungen €£iir

das Inverkehrbringen zustindigen einzelstaatlichen Behdrden im Rahmen
eines Ausschusses fiir Tierarzneimittel vor. Hierbei ging die Kommission
davon aus, daB an Tierarzneimittel keine geringeren Anforderungen als
an Pharmazeutika der Humanmedizin gestellt werden diirfen. Dies liegt im
Interesse sowohl der vor Schiddigungen zu schiitzenden Verbraucher tie-
rischer Erzeugnisse als auch einer wirkungsvollen Therapie. Daher
wurden die fir Arzneispezialititen flr Humanmedizin geltenden Be-
stimmungen auf den Bereich der Tierarzneimittel mdglichst weitgehend

ibertragen.
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Der zweite Vorschlag befaft sich mit den Vorschriften und Nachweisen
{iber Versuche mit Tierarzneimitten im Hinblick auf die Einflthrung gemein-

samer Priifverfahren.

In seiner Entschliefung vom 19. November 1976 (1) zu den beiden Richt-
linienvorschligen nahm das Europiische Parlament auf der Grundlage des
Berichts von Herrn Ney (2) folgende Haltung ein: Es stellte mit Genug-
tuung fest, daB die Kommission mit den Richtlinienvorschligen einen
ersten Schritt zum freien Handel mit Tierarzneimittel getan hat und daf
sie den Grundsatz vertritt, dem zufolge jede Regelung auf dem Gebiet der
Produktion und Vermarktung dieser Erzeugnisse in erster Linie die
Wahrung der Volksgesundheit zum Ziel haben muB. Es bedauerte jedoch, daRg
die Kommissionsvorschlige sowohl hinsichtlich ihrer Tragweite als auch
ihres Inhalts allzu bescheiden ausgefallen sind. Das Parlament vertrat
die Auffassung, daB die in Aussicht genommene gegenseitige Anerkennung
von Genehmigungen flir das Inverkehrbringen von Tierarzneimitteln schon
im Rahmen der vorliegenden Richtlinie hitte verwirklicht werden sollen.
Im (ibrigen empfahl es, den Anwendungsbereich der beiden Richtlinien auch
auf Vormischungen, Fiitterungsarzneimittel (3), Seren und Impfstoffe aus-
zudehnen, da die Tierziichtung immer mehr industriellen Charakter erhilt
und die Zahl der Priparate filir Tiere weitaus geringer ist als die Zahl
in der Humanmedizin verwendeten Spezialititen. Ferner wurde bedauert,
daB die Vermarktung der Tierarzneimittel und die Werbung fiir sie den
Interessen des Endverbrauchers nicht hinreichend Rechnung trigt. SchlieB-
lich wurde die Ansicht geiuBert, daB kein neuer Ausschuf flir Tierarznei-
mittel geschaffen zu werden braucht, da die vorgesehenen Aufgaben von
dem bereits bestehenden Pharmazeutischen AusschuB ohne Schwierigkeiten

wahrgenommen werden kdnnen.

AbschlieBend ist daran zu erinnern, daf die zustindigen Ausschiisse des
Europ8ischen Parlaments einen von der Sozialistischen Fraktion im
Oktober 1975 eingebrachten EntschlieBungsantrag lber den Migbrauch und
die betriigerischen Praktiken der grofen pharmazeutischen Unternehmen in
Europa (4) geprift haben. Ein diesbeziiglicher Berichtsentwurf, den Herr
Keersmaeker im Namen des Ausschusses fiir Wirtschaft und Wihrung ausge-
arbeitet hat (5), gelangte in bezug auf Gemeinschaftsregelungen iiber
die Herstellung, Verteilung und Verwendung von Arzneimitteln zu den

nachstehenden Ergebnissen:

(1)
(2)
(3)

(4)
(5)

ABl, Nr. C 293 vom 13.12.1976, S. 64

Dok. 421/76

Vor allem die Verabreichung von Flitterungsarzneimitteln und der auf
diesem Gebiet bestehende Schwarzmarkt erfordern eine baldige Gemein-
schaftsregelung.

Dok. 310/75

Dok. PE 49 691
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- Die bisher verabschiedeten Richtlinien zur Beseitigung der innergemein-
schaftlichen Handelshemmnisse bei pharmazeutischen Erzeugnissen, in denen
Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen auf nationaler Ebene gebilligt
werden, bedeuten zwar einen wichtigen Schritt in Richtung auf die Ver-
wirklichung des freien Handelsverkehrs mit pharmazeutischen Erzeug-

nissen, bauen jedoch nicht alle Handelshemmnisse in diesem Bereich ab.

- Die Kommission wird daher ersucht, so rasch wie mdglich einen neuen
vorschlag vorzulegen, der die gegenseitige Anerkennung der nationalen
Genehmigungen durch die Mitgliedstaaten oder die Einflthrung einer gemein-
schaftlichen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen von pharmazeutischen
Produkten zum Gegenstand hat, so daf der freie Handel mit diesen Erzeug-

nissen vollstdndig verwirklicht werden kann.

Im Mdrz und April 1978 wurden dem Europiischen Parlament zwei Entschlie-
fungsantrige liber die Herstellung, Verteilung und Verwendung von Arznei-
mitteln vorgelegt. (1) In bezug auf wiinschenswerte Harmonisierungsrege-
lungen in diesem Bereich wurde in beiden EntschlieBungsantrigen {iber die
im erwihnten Berichtsentwurf Keersmaeker getroffenen Feststellungen hinaus
die Kommission ersucht, so rasch wie méglich einen ge#dnderten Vorschlag
Uber die Werbung und Information in der Arzneimittelindustrie vorzulegen,

um den Ubermdfigen Verbrauch von Arzneimitteln zu bekdmpfen.

Die Behandlung des Berichtsentwurfs von Herrn Keersmaeker und der beiden
genannten EntschlieBungsantrige durch das Plenum sind bei RedaktionsschluB

noch im Gange,

(1) pok. 13/78 und 18/78

- 37 =








