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Vorschlag einer Richtlinie des Rates zur Anderung der zweiten Richtlinie 75/319/EWG
zur Angleichung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialitaten

»EG-Dok. R/1951/77 (ECO 208)«

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Grindung der Euro-

paischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf |

Artikel 100,
auf Vorschlag der Kommission,

nach Stellungnahme des
ments 1),

Europédischen Parla-

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses ?),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

Durch die zweite Richtlinie 75/319/EWG des Rates
vom 20. Mai 19753) wurde ein AusschuB} fiir Arznei-
spezialititen eingesetzt, der beauftragt ist, ein Gut-
achten tiber die Ubereinstimmung einer Arzneispe-
zialitit mit den Bestimmungen der Richtlinie 65/65/
EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneispezialitdten 1) abzugeben.

In Artikel 9 und 10 der Richtlinie 75/319/EWG ist
festgelegt, dafl in Fallen, in denen das Gemein-
schaftsverfahren angewendet wird, der Mitglied-
staat, der die Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen erteilt hat, dem Ausschull eine Abschrift der Ge-
nehmigung zusammen mit den Unterlagen iibermit-
telt, und dieser sie unverziiglich an die vom Antrag-
steller bezeichneten Mitgliedstaaten weiterleitet.

ABLLEG Nr....vom... S....
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ABI. EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975, S. 13
ABI. EG Nr. 22 vom 9. Februar 1965, S. 369/65
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Die Erfahrung hat gezeigt, daB die Bestimmung,
wonach die Unterlagen durch den Ausschufl zu Uber-
mitteln und nicht direkt an die betroffenen Mitglied-
staaten zu senden sind, verwaltungsmaBige Proble-
me bei der Ubermittlung umfangreicher Dokumenta-

! tionen aufwirft und die Arbeit des Ausschusses ver-

zogert.

Um diese Probleme zu l6sen und Verzoégerungen
zu verringern, ist es notwendig, diese Bestimmungen
in dem Sinne zu dndern, dafl der Mitgliedstaat, der
die Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zuerst
erteilt hat, die Unterlagen sowohl direkt den be-
zeichneten Mitgliedstaaten als auch dem AusschuB
zuleiten kann —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Artikel 9 der Richtlinie 75/319/EWG erhalt folgende
Fassung:

1. Hat ein Mitgliedstaat eine Genehmigung fir das
Inverkehrbringen erteilt, so iibermittel er, wenn
der Antragsteller diese Ubermittlung an minde-
stens flinf andere Mitgliedstaaten beantragt hat,
dem AusschuB und den zustdndigen Behorden der
bezeichneten Mitgliedstaaten eine Abschrift die-
ses Antrags und eine Abschrift dieser Genehmi-
gung sowie die Angaben und Unterlagen nach
Artikel 4 Abs. 2 der Richtlinie 65/65/EWG.

Diese Ubermittlung gilt als Einreichung eines
Antrags auf Genehmigung fir das Inverkehrbrin-
gen bei den genannten Behorden im Sinne des
Artikels 4 der Richtlinie 65/65/EWG.
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3. Der Ausschull teilt den betreffenden Mitglied-
staaten unverziiglich mit, daB} der Fall dem Aus-
schuB unterbreitet worden ist.

Artikel 2

In Artikel 10 Abs. 1 der Richtlinie des Rates 75/319/
EWG werden die Worte , Weiterleitung gemall Arti-
kel 9 Abs. 2" ersetzt durch ,Mitteilung gemafl Arti-
kel 9 Abs. 2" ersetzt durch ,Mitteilung gemaB Arti-
kel 9 Abs. 3“. '

Artikel 3
Diese Richtlinie ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Begriindung

1. Artikel 9 und 10 der Richtlinie 75/319/EWG vom
20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und Ver-
waltungsvorschriften iiber Arzneispezialitdten (ABL
EG Nr. L 147 vom 9. Juni 1975) bestimmen, daB ein
Mitgliedstaat, der eine Genehmigung fiir das Inver-
kehrbringen einer Arzneispezialitat erteilt hat, dem
AusschuB eine Abschrift dieser Genehmigung zusam-
men mit den Unterlagen iibermittelt, wenn der An-
tragsteller eine Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen seines Produkts in mindestens fiinf anderen
Mitgliedstaaten durch das AusschuBiverfahren bean-
tragt hat. Der AusschuBl leitet danach diese Unter-
lagen unverziiglich an die bezeichneten Mitglied-
staaten weiter; diese Weiterleitung gilt als Einrei-
chung eines formellen Antrags auf Genehmigung fir
das Inverkehrbringen.

2. AnlaBlich der Erorterungen der Geschaftsord-
nung innerhalb des Ausschusses hat sich herausge-
stellt, daB die Verpflichtung, die Unterlagen in allen

. Fallen durch den AusschuB zu iibermitteln, anstatt

sie direkt an die betroffenen Mitgliedstaaten zu
senden, schwere verwaltungstechnische Probleme fiir
das Sekretariat aufwerfen und sehr zeitraubend sein
wird, zumal die Unterlagen oft sehr umfangreich
sind. AuBerdem wird das Sekretariat die Unterlagen
nicht dGberpriifen, bevor sie an die Mitgliedstaaten
weitergeleitet wurden.

3. Es wird daher vorgeschlagen (s. Anhang), Arti-
kel 9 und 10 der Richtlinie 75/319/EWG in dem Sinne
zu andern, daB die Unterlagen durch den Mitglied-
staat, der die Genehmigung fiir das Inverkehrbrin-
gen bereits erteilt hat, den bezeichneten Mitglied-
staaten direkt zugeleitet werden.

4, Der durch Richtlinie 75/320/EWG eingesetzte
Pharmazeutische AusschuB} ist grundsatzlich mit die-
ser Anderung einverstanden, und der vorliegende
Wortlaut ist von einer Arbeitsgruppe nationaler
Sachverstandiger am 29. Juni 1977 einstimmig befir-
wortet worden.

GemdB Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundes-
kanzleramts vom 16. August 1977 — 14 — 680 70 — E — Ge 72/77:

Dieser Vorschlag ist mit Schreiben des Herrn Prdsidenten der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
vom 28. Juli 1977 dem Herrn Prdisidenten des Rates der Europdischen Gemeinschaften tibermittelt worden.

Die Anhérung des Europdischen Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem genannten

Kommissionsvorschlag ist vorgesehen.

Der Zeitpunkt der endgtiltigen BeschluBfassung durch den Rat ist noch nicht abzusehen.

2



