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UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI 22.1.2000

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (ES) & 141/2000
ze dne 16. prosince 1999
o lé¢ivych ptipravcich pro vzicnad onemocnéni

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlntho vyboru (2),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto dtvodim:
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nékterd onemocnéni se vyskytuji tak vzdcné, Ze by ndklady
na vyvoj a uvedeni na trh 1é¢ivého piipravku pro diagnos-
tiku, prevenci nebo 1é¢bu onemocnéni nebyly pokryty
ocekavanym prodejem léc¢ivého piipravku; farmaceuticky
pramysl by nebyl ochoten vyvijet 1é¢ivy ptipravek za nor-
malnich trznich podminek; takové 1é¢ivé piipravky se
v anglickém znéni nazyvaji ,orphan medicinal products®;

pacienti trpici vzécnymi onemocnénimi by méli mit pravo
na stejnou kvalitu 1écby jako ostatni pacienti; je proto
nutné podporovat farmaceuticky primysl ve vyzkumu,
vyvoji a uvadéni na trh piislusnych 1ékd; pobidky vyvoje
1é¢ivych ptipravka pro vzacnd onemocnéni existuji ve Spo-
jenych statech americkych od roku 1983 a v Japonsku od
roku 1993;

v Evropské unii byla pfijata az dosud jen omezend opattent,
at na vnitrostdtni drovni nebo na drovni Spolecenstvi,
k podpofte vyvoje lé¢ivych ptipravka pro vzacnd onemoc-
néni; takové opatfent je nejlépe piijmout na tGrovni Spole-
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UK. vést. C 276, 4.9.1998, s. 7.

Ur. vést. C 101, 12.4.1999, 5. 37.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 9. brezna 1999 (UF. vést.
C175,21.6.1999,s. 61), spolecny postoj Rady ze dne 27. z4fi 1999
(UF, vést. C 317, 4.11.1999, s. 34) a rozhodnuti Evropského parla-
mentu ze dne 15. prosince 1999 (dosud nezvefejnéno v Urednim
véstniku).

zamezilo rozptyleni omezenych zdroji; opatieni na tirovni
Spolecenstvi jsou vyhodnéjsi nez nekoordinovand opatfeni
¢lenskych statd, kterd mohou vést k naruseni hospodaiské
soutéze a prekdzkdm obchodu uvniti Spolecenstvi;

lécivé pripravky pro vzdcnd onemocnéni prichdzejici
v tvahu pro pobidky by mély byt snadno a jasné stano-
veny; jako nejvhodnéjsi se jevi dosdhnout tohoto vysledku
vytvofenim otevieného a transparentniho postupu Spole-
Censtvi pro stanovovani potencidlnich 1éCivych pFipravka
jako lécivych pFipravkd pro vzdcnd onemocnéni;

méla by byt vytvofena objektivni kritéria pro stanovovani;
tato kritéria by méla byt zaloZena na prevalenci onemoc-
néni, pro néZ je diagnostika, prevence nebo lécba pozado-
vana; prevalence ne vice nez pét postizenych osob
z 10 000 je obecné povazovana za vhodnou prahovou
hodnotu; 1é¢ivé piipravky urcené pro Zivot ohroZzujici,
zdvazné invalidizujici nebo zdvaznd a chronickd onemoc-
néni by mély ptichdzet v ivahu, i kdyz je prevalence vy3si
nez pét z 10 000;

mél by byt zfizen vybor sloZeny z odbornikt jmenovanych
¢lenskymi staty pro posuzovani Zddosti o stanoveni
v tomto vyboru by méli byt také tfi zdstupci asociaci paci-
entll jmenovani Komisi a tfi dalsi osoby také jmenované
Komisi na doporuceni Evropské agentury pro hodnoceni
lécivych piipravki (ddle jen ,agentura®); agentura by méla
byt odpovédnad za pfiméfenou koordinaci mezi Vyborem
pro 1écivé ptipravky pro vzdcnd onemocnéni a Vyborem
pro hromadné vyrdbéné 1é¢ivé piipravky;

pacienti s takovymi onemocnénimi si zaslouZi stejnou
jakost, a¢innost a bezpe¢nost lé¢ivych piipravka jako
ostatn{ pacienti; 1é¢ivé ptipravky pro vzdcnd onemocnéni
by mély byt proto pfedloZeny k normélnimu procesu hod-
noceni; sponzofi lécivych piipravki pro vzacnd onemoc-
néni by méli mit moznost ziskat registraci Spolecenstvi;
pro usnadnéni udéleni nebo udrzovani registrace Spole-
Censtvi by mélo byt upusténo alespon cdste¢né od
poplatkd, které se plati agentufe; takto vznikld ztrdta
pijmt by méla byt agentufe kompenzovdna z rozpoctu
Spolecenstvi;
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(8)  zkuSenost ve Spojenych stitech americkych a Japonsku
ukazuje, Ze nejsilnéjsi pobidkou pro pramysl, aby investo-
val do vyvoje a uvddéni na trh léCivych piipravka pro
vzdcnd onemocnéni, je existence vyhledu na ziskdni
vyhradniho préva na trhu na ur¢ity pocet let, béhem nichz
muze byt ¢ast investic nahrazena; ochrana adajti podle ¢l. 4
bodu 8 pism. a) bodu iii) smérnice Rady 65/65/EHS ze dne
26.ledna 1965 o sblizovéni pravnich a spravnich predpist
tykajicich se 1é¢ivych piipravki (') neni dostate¢nou
pobidkou pro tento tcel; ¢lenské stity jednajici nezdvisle
nemohou zavést takové opatieni bez tirovné Spolecenstvi,
protoze takové ustanoveni by odporovalo smérnici
65/65/EHS; pokud by byla takovd opatieni piijata clen-
skymi staty nekoordinovanym zptisobem, vytvofilo by to
piekazky obchodu uvnitt Spolecenstvi vedouci k naruseni
hospodaiské soutéze a k piisobeni proti jednotnému trhu;
vyhradni prdvo na trhu by viak mélo byt omezeno na
lécebnou indikaci, pro kterou byl 1é¢ivy piipravek stano-
ven jako 1é¢ivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni, aniz
jsou dotéena existujici prava dusevniho vlastnictvi; v zdjmu
pacienti by nemélo vyhradni pravo na trhu udélené 1é¢i-
vému piipravku pro vzdcnd onemocnéni branit uvedeni na
trth podobného 1é¢ivého ptipravku, ktery by mohl piinést
vyznamny uzitek tém, ktef{ jsou postizeni onemocnénim;

(9)  sponzofi léivych pripravki pro vzacnd onemocnéni sta-
novenych podle tohoto nafizeni by méli byt opravnéni
plné vyuzit jakékoli pobidky udélené Spolecenstvim nebo
¢lenskymi staty pro podporu vyzkumu a vyvoje 1écivych
piipravkd pro diagnostiku, prevenci nebo lé¢bu takovych
onemocnéni véetné vzacnych nemoct;

(10)  zvlastni program Biomed 2 ¢tvrtého ramcového programu
pro vyzkum a technologicky vyvoj (1994 az 1998)
podpotil vyzkum 1écby vzacnych nemoci, véetné metodik
pro rychld schémata pro vyvoj léivych pfipravka pro
vzdcnd onemocnéni a soupistt 1é¢ivych piipravka pro
vzdcnd onemocnéni dostupnych v Evropé; uvedené granty
byly urceny k podpore vytvofeni mezindrodni spoluprice
za Gcelem provadéni zakladniho a klinického vyzkumu
vzdcnych nemoct; vyzkum vzdcnych nemoci je naddle pri-
oritou Spolecenstvi, protoZe byl zafazen do patého ram-
cového programu pro vyzkum a technologicky vyvoj
(1998 az 2002); toto nafizeni vytvaii pravni ramec, ktery
umozni rychlé a a¢inné provadéni vysledkid tohoto
vyzkumu;

(11) vzdcné nemoci byly urCeny jako prioritni oblast pro
opatfeni Spolecenstvi v rdmci opatieni v oblasti ochrany
vefejného zdravi; Komise ve svém sdéleni tykajicim se pro-
gramu opatfeni Spolecenstvi pro vzdcné nemoci v ramci
opatfeni v oblasti vefejného zdravi rozhodla, ze déd vzac-
nym nemocim prioritu v rdmci ochrany vefejného zdravi;

(") Ut vést. 22, 9.2.1965, 5. 369. Smérnice naposledy pozménénd smér-
nici 93/39/EHS (UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).

Evropsky parlament a Rada pfijaly rozhodnuti
¢. 1295/1999/ES ze dne 29. dubna 1999, kterym se
piijimd program Spolecenstvi pro vzdcné nemoci v rdmci
opatfeni v oblasti ochrany vefejného zdravi (1999 az
2003) (2), véetné opatieni pro poskytovan{ informaci, pro
zvladani skupin vzdcnych nemoci v populaci a pro pod-
poru pfislusnych organizaci pacientd; toto nafizeni pro-
vadi jednu z priorit stanovenou v tomto programu
opatfeni,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Ucel

Ucelem tohoto nafizeni je stanovit postup Spolecenstvi pro
stanovovani léCivych piipravka jako lécivych piipravkd pro
vzdcnd onemocnéni a poskytnout pobidky pro vyzkum, vyvoj
a uvadéni na trh stanovenych lé¢ivych piipravki pro vzacnd
onemocnéni.

Cldnek 2
Definice
Pro ti¢ely tohoto nafizeni se rozumi

a) ,lé¢ivym piipravkem” humdanni 1é¢ivy piipravek tak, jak je
definovéan v ¢lanku 2 smérnice 65/65/EHS;

b) ,lé¢ivym piipravkem pro vzdcnd onemocnéni“ 1éCivy
piipravek stanoveny jako takovy podle podminek tohoto
nafizent;

¢) ,sponzorem® jakdkoli pravnickd nebo fyzickd osoba se sidlem
ve Spolecenstvi, kterd se uchdzi o stanoveni nebo které jiz byl
stanoven lé¢ivy piipravek jako 1éCivy piipravek pro vzicna
onemocnéni;

d) ,agenturou“ Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych
piipravk.

Cldnek 3
Kritéria pro stanovovani

1. Lécivy ptipravek se stanovi jako lé¢ivy piipravek pro vzacna
onemocnéni, jestlize sponzor muze prokdzat, ze

a) je urcen pro diagnostiku, prevenci nebo lécbu zivot ohro-
zujictho nebo chronicky invalidizujictho onemocnéni postihu-
jictho v okamziku podani Zddosti ne vice nez pét z 10 000
osob ve Spolecenstvi, nebo

je ur¢en pro diagnostiku, prevenci nebo lé¢bu Zivot ohro-
zujictho, zdvazné invalidizujictho nebo zdvazného a chronic-
kého onemocnéni ve Spolecenstvi a Ze bez pobidek je neprav-
dépodobné, ze by uvedeni léCivého piipravku na trh
ve Spolecenstvi vytvofilo dostate¢ny zisk pro odtivodnéni
nezbytnych investic;

@) Uf vest. L 155, 22.6.1999, s. 1.
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a

b) neexistuje uspokojivy zptisob diagnostiky, prevence nebo
lécby daného onemocnéni registrovany ve Spolecenstvi nebo,
pokud takovy zpusob existuje, ze lé¢ivy piipravek pfinese
vyznamny uzitek tém, ktefi jsou postizeni danym onemoc-
nénim.

2. Komise pfijme ustanoveni nezbytnd pro provedeni tohoto
¢lanku formou provadéctho nafizeni v souladu s postupem sta-
novenym v ¢lanku 72 nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 (%).

Cldnek 4
Vybor pro 1é¢ivé piipravky pro vzicnd onemocnéni

1. V rdmci agentury se zfizuje Vybor pro 1é¢ivé piipravky pro
vzdcnd onemocnéni (dale jen ,vybor*).

2. Ukolem vyboru je

a) posoudit kazdou zddost o stanoveni 1é¢ivého piipravku jako
lé¢ivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni, kterd je mu
pfedlozZena podle tohoto nafizent;

b) radit Komisi pfi vytvdfeni a vyvoji politiky Evropské unie pro
1é¢ivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni;

¢) pomdhat Komisi pfi mezindrodnich jedndnich v oblastech
tykajicich se lé¢ivych piipravka pro vzacnd onemocnéni a pii
jedndnich se skupinami podporujicimi pacienty;

d) pomdhat Komisi pfi vypracovani podrobnych pokynt.

3. Vybor se sklddd z jednoho ¢lena urceného kazdym clenskym
statem, tf ¢lent urCenych Komisi, aby zastupovali organizace
pacientt, a tif ¢lent uréenych Komisi na zdkladé doporuceni
agentury. Clenové vyboru jsou jmenovéni na obdob tif let, které
muize byt prodlouzeno. Mohou byt provazeni odborniky.

4. Vybor si zvoli predsedu na obdobi ti let, které maze byt jed-
nou prodlouZeno.

5. Zastupci Komise a vykonny feditel agentury nebo jeho
zdstupce se mohou tcastnit viech schiizi vyboru.

6. Agentura poskytne vyboru sekretarit.

7. Od ¢lent vyboru se i po ukoncent jejich povinnosti pozaduje,
aby neprozradili zddnou informaci, na niz se vztahuje profesni
tajemstvi.

Cldnek 5
Postup pro stanovovani a odstranéni z registru

1. Aby byl léivy piipravek stanoven jako 1éivy ptipravek pro
vzdcnd onemocnéni, piedloZi sponzor agentufe zadost v jakém-
koli

(] UF. vést. L 214, ;4.8.199 3, s. 1. Nafizeni ve znéni nafizeni Komise
(ES) ¢. 649/98 (UK. vést. L 88, 24.3.1998, s. 7).

stadiu vyvoje 1é¢ivého piipravku ptred poddnim Zidosti o regis-
traci.

2. K Zddosti se prilozi tyto tidaje a dokumentace

a) jméno nebo ndzev spole¢nosti a stald adresa sponzora,
b) ucinné latky lécivého ptipravku,

¢) navrzend lécebnd indikace,

d) odavodnéni, Ze jsou splnéna kritéria stanovend v ¢l. 3 odst. 1
a popis stadia vyvoje v¢etné pfedpoklddanych indikaci.

3. Komise vypracuje po konzultaci s ¢lenskymi stdty, agenturou
a zainteresovanymi stranami podrobné pokyny pro pozadovany
formdt a obsah Zddosti o stanoveni.

4. Agentura ovéfi platnost zddosti a pfipravi vyboru souhrnnou
zpravu. V piipadé potfeby mize pozadat sponzora o doplnéni
idaji a dokumentace pfilozenych k zadosti.

5. Agentura zajisti, aby vybor vydal stanovisko do 90 dnt od
pijjeti platné zadosti.

6. Vybor se pii ptipravé stanoviska snazi dosdhnout shody.
Neni-li mozno shody dosdhnout, pfijimd se stanovisko
dvoutfetinovou vétsinou hlast ¢lenti vyboru. Stanovisko lze zis-
kat pisemnym postupem.

7. Zaujme-li vybor stanovisko, Ze zddost nespliuje kritéria sta-
novend v ¢l. 3 odst. 1, informuje agentura neprodlené sponzora.
Do 90 dnti od obdrzeni stanoviska mizZe sponzor piedlozit pod-
robné zdivodnéné odvoldni, které pfedlozi agentura vyboru.
Vybor na pisti schizi zvdzi, jestli ma byt jeho stanovisko
piehodnoceno.

8. Agentura neprodlené predd konecné stanovisko vyboru
Komisi, ktera pfijme rozhodnuti do 30 dnti od pfijeti stanoviska.
Pokud za vyjime¢nych okolnosti neni navrh rozhodnuti v souladu
se stanoviskem vyboru, pfijme se rozhodnuti podle postupu sta-
noveného v ¢lanku 73 nafizeni (EHS) ¢. 2309/93. Rozhodnuti je
ozndmeno sponzorovi a sdéleno agentufe a piislu§nym orgdntim
¢lenskych stata.

9. Stanoveny léCivy piipravek se zapiSe do registru Spolecenstvi
pro lé¢ivé ptipravky pro vzdcnd onemocnéni.

10. Kazdy rok predlozi sponzor agentufe zpravu o stavu vyvoje
stanoveného lé¢ivého ptipravku.

11. Pro pfevod stanoveni lé¢ivého piipravku pro vzdcnd one-
mocnéni na jiného sponzora predlozi drzitel stanoveni zvldstni
zadost agentufe. Po konzultaci s ¢lenskymi stdty, agenturou
a zainteresovanymi stranami vypracuje Komise podrobné pokyny
pro formu, v jaké se Zadosti o prevedeni predklddaji, obsah tako-
vych zadosti a vechny ddaje o novém sponzorovi.
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12. Stanoveny léCivy piipravek pro vzdcnd onemocnéni se
odstrani z registru Spolecenstvi pro 1é¢ivé piipravky pro vzdcnd
onemocnéni

a) na zadost sponzora,

b) je-li pfed udélenim registrace zji§téno, ze kritéria stanovend
v ¢ldnku 3 jiz nejsou s ohledem na dany lé¢ivy piipravek spl-
néna,

¢) na konci obdobi vyhradniho prava na trhu, jak je stanoveno
v ¢lanku 8.

Cldnek 6

Pomoc pfi pfipravé protokolu

1. Sponzor léivého piipravku pro vzdcnd onemocnéni muze
pfed pfedlozenim zddosti o registraci pozddat agenturu o radu
k provadéni raznych zkousek a hodnoceni nezbytnych pro pro-
kézani jakosti, bezpec¢nosti a ti¢innosti 1é¢ivého pFipravku podle
¢l. 51 pism. j) nafizeni (EHS) ¢. 2309/93.

2. Agentura vypracuje postup pro vyvoj léCivych piipravki pro
vzdcnd onemocnéni, zahrnujici regula¢ni podporu pfi vymezeni
obsahu Zadosti o registraci ve smyslu ¢lanku 6 naf{zeni (EHS)
¢ 2309/93.

Cldnek 7

Registrace Spolecenstvi

1. Osoba odpovédnad za uvedeni 1é¢ivého pFipravku pro vzdcnd
onemocnéni na trh miZe pozadat, aby byla registrace lécivého
piipravku udélena Spolecenstvim v souladu s ustanovenimi
nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, aniz by musela zdtvodnit, Ze 1écivy
piipravek vyhovuje podminkdm ¢sti B prilohy tohoto nafizeni.

2. Zvlastni piispévek Spolecenstvi, odlisny od piispévku podle
¢lanku 57 nafizeni (EHS) ¢. 2309/93, bude kazdy rok pridélen
agentufe. Pfispévek pouzije agentura vyhradné k &aste¢nému
nebo tiplnému upusténi od viech poplatkd splatnych podle pra-
videl Spolecenstvi pfijatych podle nafizeni (EHS) ¢. 2309/93.
Podrobnou zpravu o pouziti tohoto zvlastniho piispévku piedlozi
vykonny feditel agentury na konci kazdého roku. Jakykoli
piebytek vznikly v daném roce se pfevede a odecte od zvlastniho
pispévku pro nésledujici rok.

3. Registrace udélend 1é¢ivému piipravku pro vzdcnd onemoc-
néni pokryvd jen ty 1écebné indikace, které spliuji kritéria
stanovend v {lanku 3. Tim neni dotéena moZnost

pozddat o oddélenou registraci pro dalsi indikace mimo oblast
ptisobnosti tohoto nafizeni.

Cldnek 8

Vyhradni privo na trhu

1. Pokud je udélena registrace s ohledem na léCivy piipravek pro
vzacnd onemocnéni podle nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 nebo pokud
udéli registraci viechny ¢lenské staty v souladu s postupy pro vzi-
jemné uzndvéni stanovenymi ¢lanky 7 a 7a smérnice 65/65/EHS
nebo ¢l. 9 odst. 4 smérnice 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975
o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti tykajicich se lé¢ivych
piipravka (1) a aniz jsou dotéeny pfedpisy o dusevnim vlastnictvi
nebo jakdkoli jind ustanoveni pravnich pfedpisi SpoleCenstvi,
Spolecenstvi a ¢lenské staty nepfijmou po dobu 10 let jinou
zadost o registraci ani neudéli registraci ani nepfijmou Zadost
o rozsifeni stdvajici registrace pro stejnou lécebnou indikaci
s ohledem na podobny lé¢ivy ptipravek.

2. Tato doba vSak muaze byt zkrdcena na 6 let, pokud na konci
patého roku je s ohledem na dany lé¢ivy pripravek potvrzeno, ze
kritéria stanovend v ¢lanku 3 jiz nejsou splnéna, pokud je mimo
jiné prokdzano na zdkladé dostupnych dikaza, zZe je pipravek
dostate¢né vynosny, takze zachovani vyhradntho prava na trhu
neni odivodnitelné. V této souvislosti bude ¢lensky stat informo-
vat agenturu, Ze kritérium, na jehoz zdkladé bylo udéleno
vyhradni prévo na trhu, mozna neni splnéno, a agentura pak
zahdji postup podle ¢lanku 5. Sponzor poskytne agentufe infor-
mace nezbytné pro tento tcel.

3. Odchylné od odstavce 1 a bez dotceni predpist o dugevnim
vlastnictvi nebo jakychkoli jinych ustanoveni pravnich pfedpisii
Spolecenstvi 1ze registraci udélit pro stejnou lé¢ebnou indikaci
podobnému 1é¢ivému piipravku, jestlize

a) drzitel rozhodnuti o registraci ptivodniho 1é¢ivého piipravku
pro vzdcnd onemocnéni déd souhlas druhému Zadateli, nebo

b) drzitel rozhodnuti o registraci puvodniho lé¢ivého pripravku
pro vzacnd onemocnéni neni schopen dodévat dostate¢né
mnozstvi 1é¢ivého pripravku, nebo

¢) druhy Zadatel muZe v Zddosti prokdzat, Ze druhy lécivy
piipravek, tiebaze je podobny jiz registrovanému lé¢ivému
piipravku pro vzdcnd onemocnéni, je bezpecnéjsi, Gcinnéjsi
nebo jinak klinicky nadfazeny.

4. Komise ptijme definici ,podobného lé¢ivého piipravku” a ,kli-
nické nadfazenosti“ formou provddéciho nafizeni v souladu
s postupem stanovenym v ¢lanku 72 nafizeni (EHS) ¢. 2309/93.

5. Komise vypracuje podrobné pokyny pro pouZiti tohoto ¢lanku
po konzultaci s ¢lenskymi stity, agenturou a zainteresovanymi
stranami.

(") Ut vést. L 147, 9.6.1975, s. 13. Smérnice naposledy pozménénd
smérnici Rady 93/39/EHS (Uf. vést. L 214, 24.8.1993, s. 22).
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Cldnek 9
Jiné pobidky

1. Léivé piipravky stanovené jako 1éCivé ptipravky pro vzacnd
onemocnéni podle ustanoveni tohoto nafizeni mohou ziskat
pobidky poskytnuté Spolecenstvim a ¢lenskymi stity pro pod-
poru vyzkumu, vyvoje a dostupnosti 1é¢ivych piipravka pro
vzdcnd onemocnéni a zejména pomoc pro vyzkum pro malé
a stfedni podniky podle rdimcovych programt pro vyzkum a tech-
nicky rozvoj.

2. Pfed 22. ¢ervencem 2000 sdéli ¢lenské staty Komisi podrobné
informace tykajici se jakychkoli opatfeni, kterd pfijaly pro pod-
poru vyzkumu, vyvoje a dostupnosti lé¢ivych piipravka pro
vzdcnd onemocnéni nebo 1éCivych piipravkd, které mohou byt
jako takové stanoveny. Uvedené informace se pravidelné aktuali-
zuji.

3. Pred 22.lednem 2001 zvefejni Komise podrobny soupis vSech
pobidek poskytnutych Spolecenstvim a ¢lenskymi stity pro pod-
poru vyzkumu,

vyvoje a dostupnosti lé¢ivych ptipravkd pro vzdcnd onemocnéni.
Uvedeny soupis se pravidelné aktualizuje.

Cldnek 10
Obecnd zpriva

Pied 22. lednem 2006 zvefejni Komise obecnou zprivu
o zkusenostech ziskanych v disledku pouzivani tohoto nafizeni
spolecné se zpravou o uzitku pro vefejné zdravi, kterého bylo
dosazeno.

Cldnek 11
Vstup v platnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dnem vyhldseni v Utednim
vestniku Evropskych spolecenstvi.

Je pouzitelné ode dne pfijeti provddécich nafizeni uvedenych
vl 3 odst. 2 a ¢l. 8 odst. 4.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. prosince 1999.

Za Evropsky parlament
predsedkyné
N. FONTAINE

Za Radu
predseda
K. HEMILA



