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AZ

EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
141/2000/EK RENDELETE

(1999. december 16.)
a ritka betegségek gyégyszereirol

AZ EUROPAI PARLAMENT ESAZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Europai Kozosséget 1étrehozd szerzodésre, és kiillondsen

annak

95. cikkére,

tekintettel a Bizottsag javaslatara (1),

tekintettel a Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére (),

a Szerz6dés 251. cikkében megallapitott eljarasnak megfelelen (%),

mivel:

(M

@

3

4)

Q)

() HL
() HL
C) Az

61.

néhany betegség olyan ritkan fordul el6, hogy a diagnosztizala-
sara, megel6zésére, illetve kezelésére szolgald gyogyszer kifej-
lesztésének ¢és forgalomba hozatalanak koltsége nem tériilne
meg a gyogyszer varhatd forgalmazdsabol szarmazd bevételbdl;
a gyogyszeriparnak nem allna szandékaban rendes piaci feltételek
mellett kifejleszteni a gyogyszert; e gyogyszereket angol nyelv-
teriileten ,,Orphan medicinal products”-nak nevezik (azaz a
gyogyszerek kozotti ,,arva gyermek”™);

a ritka betegségekben szenvedd betegek ugyanolyan mindségii
ellatasra jogosultak, mint a tobbi beteg; ezért arra kell 6sztondzni
a gyogyszeripart, hogy végezzen kutatast, fejlesztést és hozza
forgalomba a megfeleld gydgyszereket; a ritka betegségek gyogy-
szereinek kifejlesztésére szolgald 0sztonzok az Amerikai Egyesiilt
Allamokban 1983 6ta, Japanban pedig 1993 6ta léteznek;

az Eurdpai Unidban mind nemzeti, mind kozosségi szinten eddig
csak elszigetelt 1épéseket tettek a ritka betegségek gyodgyszerei
kifejlesztésének Osztonzésére; ezt a 1épést legjobban kozosségi
szinten lehet megtenni, kihasznalva a lehetd legnagyobb piac
elényeit és elkeriilve a korlatozott eréforrasok szétaprozodasat;
a kozosségi szintl fellépés kedvezobb, mint az sszehangolatlan
tagallami intézkedések, amelyek eldidézhetik a verseny torzulasat
és a Kozosségen beliili kereskedelem akadalyozasat;

az Osztonzésre alkalmas ritka betegségek gyodgyszerei kivalaszta-
sahoz vilagos és egyértelmii feltételek sziikségesek; ezt a
legjobban a potencialis gyogyszerek ritka betegségek gyogysze-
reiként valdé mindsitésére szolgald nyilvanos és atlathatd kozos-
ségi eljaras 1étrehozasaval lehet megvalositani;

a ritka betegségek gyogyszereiként vald mindsitéshez objektiv
kritériumokat kell megallapitani; e kritériumokat azon betegség
el6fordulasi gyakorisagara kell alapozni, amelyre a diagnoszti-
zalas, a megel6zés vagy a kezelés modjat keresik; a megfelelének
tekintett kiiszobérték tizezer emberbdl legfeljebb 6t megbete-
gedés; az ¢Eletveszélyes, stlyos egészségkarosodast okozd, vagy
sulyos és kronikus betegségek kezelésére szant gyogyszereknek

C 276., 1998.94., 7. o.

C 101., 1999.4.12., 37. o.

Eurdpai Parlamnet 1999. marcius 9-i véleménye (HL C 175., 1999.6.21.,
0.), a Tanacs 1999. szeptember 27-i k6zos allaspontja (HL C 317.,

1999.11.4., 34. 0.) és az Eurdpai Parlament 1999. december 15-i hatarozata
(még nem tettek kozzé a Hivatalos Lapban).
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(6)

0

®)

©

(10)

akkor is Osztonzésre jogosultnak kell lenniiik, ha el6fordulasi
gyakorisaguk nagyobb, mint 6t f6 tizezer emberbdl;

a tagallamok altal kijel6lt szakért6kbol allo bizottsagot kell 1étre-
hozni a mindsitési kérelmek vizsgalatara; a bizottsagnak tagja
tovabba a betegszervezetek Bizottsag altal kijelolt harom képvi-
seldje és harom masik, szintén a Bizottsag altal kijelolt személy
is, az Eurdpai Gyogyszerértékel6 Ugynokség (a tovabbiakban:
iigyndkség) ajanlasa alapjan; az ligynokség legyen felelds a
ritka betegségek gyodgyszereivel foglalkozd bizottsag és a torzs-
konyvezett gyodgyszerkészitmények bizottsaga kozotti megfeleld
koordinacidért;

az ilyen betegségekben szenvedd betegek ugyanolyan mindségi,
biztonsagu és hatékonysagl gyogyszereket érdemelnek, mint mas
betegek; a ritka betegségek gyogyszereinek ezért a rendes értéke-
Iési folyamaton kell atmenniiik; a ritka betegségek gyogysze-
reinek szponzorai szamara ezért biztositani kell a kozosségi enge-
dély megszerzésének lehetdségét; a kozosségi engedély megada-
sanak, illetve fenntartdsainak megkonnyitése érdekében az
iigynokségnek fizetendd dijaknak legalabb egy részét el kell
engedni; a kozosségi koltségvetésbdl kell ellentételezni az
iigynokség ilyen jellegli jovedelemkiesését;

az Amerikai Egyesillt Allamok és Japan tapasztalatai azt
mutatjak, hogy az ipar szamara a legerésebb 0sztonzd eré a
ritka betegségek gyodgyszereinek fejlesztésébe és forgalmazasaba
torténd befektetésre a tobbéves kizardlagos piaci helyzet megszer-
zésének lehetdsége, amely alatt a befektetés egy része megté-
riilhet; a tdrzskonyvezett gyogyszerekre vonatkozo torvényi,
rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott
rendelkezések kozelitésérdl szolo, 1965. januar 26-i 65/65/EGK
tanacsi iranyelv (') 4. cikke (8) bekezdése a) pontjanak iii.
alpontja szerinti adatvédelem nem megfeleld 0sztonzé erre a
célra; az egymastol fliggetleniil cselekvd tagallamok nem tudnak
ilyen intézkedést bevezetni kozosségi dimenzid nélkiil, mivel az
ilyen rendelkezés elfogadasa ellentétes lenne a 65/65/EGK irany-
elvvel, amennyiben ilyen intézkedéseket koordinacio nélkiil
fogadnanak el a tagallamok, az akadalyozna a Ko6zosségen beliili
kereskedelmet, ami a verseny torzuldsahoz vezetne, €s ellentétes
lenne az egységes piac elvével; a piaci kizarolagossagot ugyan-
akkor korlatozni kell arra az egyedi terapias alkalmazasi teriiletre,
amelyre a ritka betegségek gyogyszerei mindsitést elnyerték, a
szellemi tulajdonjogok sérelme nélkiil; a betegek érdekében a
ritka betegségek gyogyszereinek biztositott piaci kizardlagossag
nem akadalyozhatja olyan hasonlé gyogyszerek forgalomba hoza-
talat, amelyek jelent6s kedvezd hatast gyakorolnak az adott
betegségben szenveddkre;

ritka betegségek gyogyszereinek az e rendelet szerint mindsitett
szponzorai legyenek teljes mértékben jogosultak azokra az
Osztonzokre, amelyeket a Kozosség vagy a tagallamok itélnek
oda az ilyen betegségek — beleértve a ritka betegségeket is —
diagnosztizalasra, megel6zésére vagy kezelésére szolgald gyogy-
szerek kutatasanak és fejlesztésének tamogatasa céljabol;

a negyedik kutatdsi ¢és technologiafejlesztési keretprogram
Biomed 2 elnevezésii kiilonleges programja (1994-t61 1998-ig)
tamogatta a ritka betegségek kezelésére iranyuld kutatasokat,
beleértve a ritka betegségek gydgyszereinek gyors fejlesztésére
alkalmas sémak modszereit és az Eurdpaban rendelkezésre allo
ritka betegségek gyogyszereinek jegyzékét; ezek a timogatasok a
nemzetek kozotti egytittmiikodés kialakitasanak céljat szolgaltak a
ritka betegségek alapkutatasa ¢és klinikai kutatdsa terén; a ritka
betegségek kutatasa tovabbra is kiemelt fontossaghh a Kozos-

() HL L 22., 1965.2.9., 369. o. A legutobb a 93/39/EGK iranyelvvel

(HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) modositott iranyelv.
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ségben, valamint az o6todik kutatdsi és technologiai fejlesztési
keretprogram (1998-t61 2002-ig) is tartalmazza azt; e rendelettel
létrehozza azokat a jogi kereteket, amelyek lehetdvé teszik e
kutatas eredményének gyors és hatékony atiiltetését;

(11) a kozegészség keretrendszerében a kozdsségi cselekvés szamara
kiemelt teriiletet jelentenek a ritka betegségek; a Bizottsag a koze-
gészségligyi fellépés keretében, a ritka betegségekkel kapcsolatos
kozosségi cselekvési programrol szolo kozleményében ugy hatar-
ozott, hogy kapjanak elsdbbséget a kozegészségiigy keretein beliil
a ritka betegségek; az Eurdpai Parlament és a Tanacs elfogadta a
kozegészségiigyi fellépés keretében a ritka betegségekkel kapcso-
latos kozosségi cselekvési program (1999-2003) elfogadasarol
sz016, 1999. aprilis 29-i 1295/1999/EK hatarozatot ('), beleértve
a tajékoztatasra vonatkozd tevékenységeket, a ritka betegségek
csoportjainak kezelését a népességben és a megfeleld betegszer-
vezetek tamogatasat; e rendelet hajtja végre a cselekvési prog-
ramban meghatarozott egyik prioritast,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Cél
E rendelet célja, hogy meghatdrozzon egy kozosségi eljarast a gyogy-
szerek ritka betegségek gyogyszereiként vald mindsitésére, €s Oszton-

zOket biztositson a ritka betegségek gyogyszereiként mindsitett gyogy-
szerek kutatdsahoz, fejlesztéséhez és forgalomba hozatalahoz.

2. cikk

Fogalommeghatarozas

E rendelet alkalmazasaban:

a) ,gyogyszer”: emberi felhasznalasra szant gyogyszer a 65/65/EGK
rendelet 2. cikkének meghatarozasa szerint;

b) ,ritka betegségek gyogyszerei”: az e rendelet elbirdsai szerint igy
mindsitett gyogyszer;

¢) ,szponzor”: a Kozosségben letelepedett természetes, vagy ott szék-
hellyel rendelkezd jogi személy, aki/amely egy gyogyszer ritka
betegségek gyogyszereként vald mindsitését kezdeményezi, vagy
mar megszerezte ezt a mindsitést;

d) ,,igynokség”: az Eurdpai Gyogyszerértékeld Ugyndkség.

3. cikk

A mindésités Kritériumai

(1) Egy adott gyogyszer akkor valik ritka betegségek gyodgyszerévé,
ha a szponzor bizonyitani tudja a kovetkezoket:

a) a termék olyan életveszélyes, vagy sulyosan egészségkarosito
betegség diagnosztizalasara, megeldzésére vagy kezelésére szolgal,
amely tizezerbdl legfeljebb 6t embert érint a Kozdsségben a kérelem
benyujtasakor, vagy

a termék az életveszélyes, sulyos egészségkarositd hatdsu vagy
sulyos és kronikus betegségek diagnosztizalasara, megel0zésére
vagy kezelésére szolgdl a Kozosségben, és 0sztonzok nélkiill nem

() HL L 155., 1999.6.22., 1. o.
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valdszinii, hogy a gydgyszer kozosségi forgalmazasa elegendd bevé-
telt hozna, hogy indokolja a sziikséges beruhazasokat;

és
b) nem Iétezik a Kozdsségben hivatalosan engedélyezett, megfeleld
modszer a kérdéses betegség diagnosztizalasara, megelézésére és

kezelésére, vagy, ha ilyen moddszer létezik is, akkor a gyogyszer
jelentds kedvezd hatast gyakorol majd a betegségben szenvedokre.

(2) A Bizottsag az e cikk (1) bekezdésének végrehajtasahoz sziik-
séges rendelkezéseket végrehajtasi rendelet formajaban, a 10a. cikk
(2) bekezdésében meghatarozott szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban fogadja el.

4. cikk
Ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozo bizottsag

(1)  Létre kell hozni az iigynokségen beliil a ritka betegségek gyogy-
szereivel foglalkozo bizottsagot (a tovabbiakban: bizottsag).

(2) A bizottsag feladata a kovetkezd:

a) megvizsgalni minden olyan kérelmet, amely az egyes gyogyszerek
ritka betegségek gyogyszereként valé mindsitésére vonatkozik,
amelyet e rendeletnek megfeleléen nyujtottak be;

b) tandcsot adni a Bizottsagnak az Eurdpai Unid ritka betegségek
gyogyszereire vonatkozo politikdjanak kialakitdsdhoz és fejleszté-
séhez;

c) segiteni a Bizottsagot a nemzetkdzi kapcsolattartasban a ritka beteg-
ségek gyogyszereivel kapcsolatos tigyekben, és a betegeket tdmogato
csoportokkal valo kapcsolattartasban;

d) segiteni a Bizottsagot a részletes iranymutatasok Osszeallitasaban.

(3) A bizottsag az egyes tagallamok altal kijeldlt egy-egy tagbol, a
Bizottsag altal a betegképviseleti szervezetek képviseletére kijelolt
harom tagbol, valamint a Bizottsag altal az az ligynokség javaslata
alapjan kijelolt harom tagbol all. A bizottsag tagjait haroméves iddsza-
kokra kell kinevezni, kinevezésiik megujithatd. Tarsulhatnak hozzajuk
szakértok.

(4) A bizottsag haroméves iddszakokra valasztja az elndkét, az elndk
egyszer Ujravalaszthato.

(5) A Bizottsag képviseloi és az iligynokség ligyvezetd igazgatdja
vagy az 6 képviseldje részt vehet a bizottsag minden tlésén.

(6) Az lugynokség ellatja a bizottsag titkarsaganak feladatait.

(7) A bizottsag tagjai megbizatasuk lejartat kovetden sem fedhetnek
fel hivatali titoknak mindsiilé informaciokat.

5. cikk
A mindsités folyamata és a nyilvantartasbol valé torlés
(1) A gydgyszerre vonatkozoan a ritka betegségek gyogyszere mind-
sités megszerzése érdekében a gyodgyszer fejlesztésének barmely szaka-

szaban, a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem benyujtasat mege-
16z6en, a szponzornak kérelmet kell benytjtania az ligynokséghez,

(2) A kérelemhez csatolni kell a kovetkez6 adatokat és dokumentu-
mokat:

a) a szponzor neve vagy cégneve ¢és allando lakcime/székhelye;
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b) a gyogyszer hatdbanyagai;
c) a javasolt terapias alkalmazasi teriilet;

d) a 3. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kritériumoknak vald
megfelelés igazolasa és a fejlesztés allapotanak leirdsa, beleértve a
varhaté alkalmazasi teriileteket.

(3) A Bizottsag a tagallamokkal, az iigynokséggel és az érdekelt
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden részletes iranymutatast dolgoz
ki a mindsitési kérelem eldirt formajara és tartalmara vonatkozoan.

(4) Az iigynodkség ellendrzi a kérelem érvényességét, és Osszefoglalo
jelentést készit a bizottsagnak. Sziikség esetén kérheti a szponzort a
kérelemhez mellékelt adatok és dokumentumok kiegészitésére.

(5) Az lgynokség biztositja, hogy az érvényes kérelem atvételét
kovetd 90 napon beliil a bizottsag véleményt nyilvanit.

(6) A véleménye elkészitése soran a bizottsag konszenzusra torek-
szik. Ha nem sziletik ilyen konszenzus, a bizottsdg a véleményt
tagjainak kétharmados tobbségével fogadja el. Vélemény irasbeli elja-
rassal is nyilvanithato.

(7) Ha a bizottsag véleménye szerint a kérelem nem felel meg a
3. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kritériumoknak, az ligyndkség
haladéktalanul értesiti a szponzort. A vélemény kézhezvételétdl szami-
tott 90 napon belill a szponzor részletes indoklassal benyujthatja a
fellebbezését, amelyet az iligynokség tovabbit a bizottsagnak. A
bizottsag megfontolja, hogy feliil kell-e vizsgalnia a véleményét a kovet-
kezd tilésen.

(8) Az iigynokség haladéktalanul tovabbitja a bizottsag végsd véle-
ményét a Bizottsagnak, amely a vélemény kézhezvételétdl szamitott 30
napon beliil hatarozatot fogad el. Amennyiben a hatarozattervezet kivé-
telesen nincs dsszhangban a bizottsag véleményével, a hatarozatot a 10a.
cikk (2) bekezdésében emlitett szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban fogadjak el. A szponzort, az ligynokséget és a tagallamok
illetékes hatosagait értesitik a hatarozatrol.

(9) A mindsitett gyogyszert felveszik a ritka betegségek gyogysze-
reinek kozosségi nyilvantartasaba.

(10) A szponzor minden évben benyujtja az iigynokségnek a mind-
sitett gyogyszer fejlesztési allapotardl szolo jelentést.

(11) A ritka betegségek gyogyszere mindsités mas szponzorra vald
atruhazasa esetén a mindsités birtokosanak egyedi kérelmet kell benyu;j-
tania az ligynokséghez. A tagallamokkal, az ligyndkséggel és az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kovetden a Bizottsag kidolgozza az atru-
hazasi kérelem formajara és tartalmara, valamint az 0j szponzor adataira
vonatkoz6 részletes Utmutatdsokat.

(12) A mindsitett ritka betegségek gyogyszerét a kovetkezd
esetekben torlik a ritka betegségek gyogyszereinek kozodsségi nyilvan-
tartdsabol:

a) a szponzor kérésére;
b) ha a forgalomba hozatali engedélyt megel6zéen megallapitottak,
hogy az érintett gyogyszer esetében a 3. cikkben meghatarozott

kritériumok mar nem teljesiilnek;

c) a 8. cikkben meghatarozottak szerint a piaci kizardlagossag iddsza-
kanak lejartaval.
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6. cikk
Segitségnyujtas a jegyzokonyvek kidolgozasahoz

(1) A ritka betegségek gyogyszereinek szponzora a forgalomba hoza-
tali engedély iranti kérelmének benyujtasa elott kérheti az tigynokség
tanacsat a 2309/93/EGK rendelet 51. cikkének j) pontja szerint a gyogy-
szer mindsége, biztonsagossaga ¢és hatasossaga bemutatasahoz sziikséges
kiilonféle tesztek €s kisérletek végrehajtasara vonatkozoan.

(2) Az lgynokség Osszedllit egy eljarast a ritka betegségek gyogy-
szereinek fejlesztésére vonatkozoan, amely a 2309/93/EGK rendelet
6. cikkének értelmében kiterjed az engedélykérelem tartalmanak megha-
tarozasaval kapcsolatos szabalyozasi segitségnyujtasra.

7. cikk

Kozosségi forgalomba hozatali engedély

(1) A ritka betegségek gyogyszerei forgalomba hozatalaért felelés
személy kérheti, hogy a gyogyszer forgalomba hozatalat a Kozosség a
2309/93/EGK rendelet rendelkezéseinek megfelelden engedélyezze,
anélkiil, hogy a felel6s személynek igazolnia kellene, hogy a gyogyszer
a rendelet mellékletének B. részének megfelel.

(2) A Kozosség minden évben kiilon hozzajarulast nyujt az tigynok-
ségnek, amely nem azonos a 2309/93/EGK rendelet 57. cikkében
meghatarozottal, mely hozzajarulast az iigyndkség kizarolag arra hasz-
nalhatja, hogy részben vagy teljes egészben elengedje a 2309/93/EGK
rendelet szerint elfogadott kozosségi szabalyok értelmében fizetendd
dijakat. Az ligyndkség ligyvezetd igazgatdja minden év végén részletes
jelentést készit e kiilonds hozzajarulas felhasznalasarol. Az adott évben
eléfordulé minden tobbletet tovabbgdrgetik, és levonjak a kovetkezd év
kiilonds hozzajarulasabol.

(3) A ritka betegségek gyogyszereinek forgalomba hozatali engedélye
csak olyan terapias javallattal adhaté ki, amely megfelel a 3. cikkben
meghatarozott kritériumoknak. Ez nem sérti annak lehetdségét, hogy az
e rendelet hatalyan kiviil esé mas felhasznalasi teriiletekre kiilon forga-
lomba hozatali engedélyt lehessen kérelmezni.

8. cikk

Piaci kizarélagossag

(1) Ha a 2309/93/EGK rendelet szerint kiadjak a ritka betegségek
gyogyszereinek forgalomba hozatali engedélyét, vagy haminden
tagallam kiadja a forgalomba hozatali engedélyt a 65/65/EGK iranyelv
7. és 7a. cikkében meghatarozott kolcsonds elismerési eljarasoknak
megfeleléen, vagy a torzskonyvezett gydgyszerekre vonatkozo térvényi,
rendeleti és kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott rendelkezések
kozelitésérél szoldo 75/319/EGK  tanacsi irdnyelv (1) 9. cikkének (4)
bekezdése szerint, a szellemi tulajdonjog vagy a kozdsségi torvények
mas rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a Kozosség és a tagallamok egy
tizéves iddszak alatt nem fogadhatnak el mas forgalomba hozatali enge-
dély iranti kérelmet, illetve nem adhatnak ki forgalomba hozatali enge-
délyt, vagy nem fogadhatnak el meglévd forgalomba hozatali engedélyt
kiterjesztésére vonatkozo kérelmet ugyanarra a terapias felhasznalasi
teriiletre, egy hasonld gyogyszer tekintetében.

(2) Ez az id6szak azonban hat évre csokkenthetd, ha az 6todik év
végén a kérdéses gyogyszer tekintetében bizonyithatd, hogy mar nem
felel meg a 3. cikkben meghatarozott kritériumoknak, tobbek kozott, ha
a rendelkezésre allo bizonyitékok alapjan kideriil, hogy a termék tal

(") HL L 147., 1975.6.9., 13. o. A legutébb a 96/39/EGK tanacsi iranyelvvel
(HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) modositott iranyelv.
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nyereséges ahhoz, hogy a piaci kizarolagossag tovabbi fenntartdsa indo-
kolt lehetne. E célbdl az egyik tagallam tajékoztatja az ligyndkséget,
hogy a kritérium, amely alapjan a piaci kizarélagossagot odaitélték,
lehet, hogy mar nem teljesiil, majd ezt kovetden az ligynokség kezde-
ményezi az 5. cikkben meghatarozott eljarast. A szponzor minden e
célra sziikséges informaciot tovabbit az ligyndkségnek.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, €s a szellemi tulajdonjog vagy a
kozosségi torvények mas rendelkezéseinek sérelme nélkiil a forgalomba
hozatali engedélyt abban az esetben lehet kiadni ugyanarra a gyogy-
aszati felhasznalasi teriiletre hasonld gyodgyszer esetében, ha:

a) az eredeti ritka betegségek gyogyszereire vonatkozd forgalomba
hozatali engedély birtokosa beleegyezését adta a masodik kérelme-
z6nek, vagy

b) az eredeti ritka betegségek gyogyszereire vonatkoz6 forgalomba
hozatali engedély birtokosa nem tud a gyogyszerbol elegendd
mennyiséget szallitani, vagy

¢) a masodik kérelmez6 igazolja a kérelemben, hogy a masodik gyogy-
szer bar hasonld a mar engedélyezett ritka betegségek gyodgysze-
reihez, mégis biztonsagosabb, hatékonyabb vagy klinikailag kedve-
z6bb hatasu.

(4) A Bizottsag végrehajtasi rendelet forméjaban elfogadja a ,,hasonld
gyogyszer” és a ,klinikailag nagyobb hatasossag” kifejezések fogalom-
meghatarozasat.

Az e rendelet nem alapvetd fontossagli elemeinek kiegészitéssel torténd
modositasara iranyuld ezen intézkedéseket a 10a. cikk (3) bekezdésében
emlitett, ellendrzéssel torténd szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban kell elfogadni.

(5) A Bizottsag kidolgozza az e cikk alkalmazasara vonatkozd rész-
letes Utmutatasokat a tagallamokkal, az iligynokséggel ¢és az érdekelt
felekkel folytatott konzultaciot kovetden.

9. cikk

Mas osztonzok

(1) E rendelet rendelkezései szerint a KozOsség és a tagallamok
Osztonzdkkel tdmogathatjak a ritka betegségek gydgyszereiként mindsi-
tett gyogyszereket, hogy ezzel eldsegitsék a ritka betegségek gyodgysze-
reinek kutatasat, fejlesztését és forgalmazasat, és kiilonosen a kutatasi és
miszaki fejlesztési keretprogramban szerepld kis- és kozépvallalkoza-
soknak juttassanak tamogatast.

(2) A tagallamok 2000. julius 22-e eldtt kozlik a Bizottsaggal a ritka
betegségek gyogyszereinek vagy a ritka betegségek gyogyszereiként
mindsithetd gyogyszerek kutatasanak, fejlesztésének ¢és forgalomba
hozatalanak tdmogatasara meghozott intézkedésekre vonatkozo részletes
informéaciokat. Ezeket az informaciokat rendszeresen frissitik.

(3) A Bizottsag 2001. januar 22-¢ eldtt kozzéteszi a Kozosség és a
tagallamok altal a ritka betegségek gydgyszerei kutatdsanak, fejleszté-
sének ¢és forgalomba hozataldnak tdmogatdsara biztositott Osztonzok
részletes jegyzékét. Ezt a jegyzéket rendszeresen frissitik.
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10. cikk

Altalanos jelentés

A Bizottsag 2006. januar 22-e el6tt kozzéteszi az e rendelet alkalmaza-
sanak eredményeképpen szerzett tapasztalatokrol szold altalanos jelen-
tést, egylitt az elért kozegészségiigyi haszonrdl szold beszamoloval.

10a. cikk

(1) A Bizottsagot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kdzos-
ségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-1 2001/83/EK eurépai parla-
menti és tandcsi iranyelv (1) 121. cikkének (1) bekezdésében emlitett, az
emberi felhasznalasra szant gyogyszertermékekkel foglalkozo allandd
bizottsag segiti.

(2) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK tanécsi
hatarozat (?) 5. és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének rendelkezéseire
is figyelemmel.

Az 1999/468/EK hatarozat 5. cikkének (6) bekezdésében meghatarozott
hataridé harom hoénap.

(3) Az e bekezdésre torténd hivatkozaskor az 1999/468/EK hatarozat
Sa. cikkének (1)—(4) bekezdését és 7. cikkét kell alkalmazni, 8. cikkének
rendelkezéseire is figyelemmel.

11. cikk
Hatalybalépés

Ez a rendelet az Furopai Kézosségek Hivatalos Lapjaban vald kihirde-
tésének napjan Iép hatalyba.

Ezt a rendeletet a 3. cikk (2) bekezdésében és a 8. cikk (4) bekezdé-
sében eldirt végrehajtasi rendeletek elfogadasi idopontjatol kell alkal-
mazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandd
valamennyi tagallamban.

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
(> HL L 184., 1999.7.17., 23. o.



