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(Tiedonantoja)

KOMISSIO

Euron kurssi (1)
28. heinikuuta 2003
(2003/C 178/01)

1 euro =

Rahayksikko Kurssi Rahayksikkd Kurssi
usSD Yhdysvaltain dollaria 1,1489 LVL Latvian latia 0,6522
JPY Japanin jenid 137,23 MTL Maltan liiraa 0,4285
DKK Tanskan kruunua 7,4308 PLN Puolan zlotya 4,408
GBP Englannin puntaa 0,7068 ROL Romanian leuta 37180
SEK Ruotsin kruunua 9,1666 SIT Slovenian tolaria 234,6
CHF Sveitsin frangia 1,5481 SKK Slovakian korunaa 42,055
ISK Islannin kruunua 87,71 TRL Turkin liiraa 1630000
NOK Norjan kruunua 8,208 AUD Australian dollaria 1,7322
BGN Bulgarian levid 1,9467 CAD Kanadan dollaria 1,5901
CYP Kyproksen puntaa 0,58751 | HKD Hongkongin dollaria 8,9604
CZK Tsekin korunaa 32 NZD Uuden-Seelannin dollaria 1,9522
EEK Viron kruunua 15,6466 SGD Singaporin dollaria 2,0108
HUF Unkarin korinttia 263,94 KRW Eteli-Korean wonia 1354,27
LTL Liettuan litid 3,4534 ZAR Eteld-Afrikan randia 8,4689

(") Lahde: Euroopan keskuspankin ilmoittama viitekurssi.
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Komission tiedonanto harvinaisliikkeisti annetusta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sesta (EY) N:o 141/2000

(2003/C 178/02)

Harvinaislddkkeistd 16. joulukuuta 1999 annettu Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 141/2000 (") tuli
voimaan 28. pdivind huhtikuuta 2000. Siind vahvistetaan yh-
teison menettely sen mddrittelemiseksi, mitkd lddkkeet ovat
harvinaisldakkeitd ja sdddetddn harvinaisladkkeiksi madriteltyjen
ladkkeiden tutkimista, kehittdmistd ja markkinoille saattamista
koskevista kannustimista.

Edelld tarkoitetun asetuksen 3 artiklan 2 kohdan mukaisesti
komissio antoi 27 piivind huhtikuuta 2000 komission asetuk-
sen (EY) N:o 847/2000 (3 lddkkeiden harvinaisldakkeiksi mai-
rittelemistd  koskevien arviointiperusteiden soveltamista kos-
kevista sddnnoksistd sekd “vastaavanlaisen lddkkeen” ja “klii-
nisen paremmuuden” kisitteiden madrittelemisesta.

Nyt kun asetusta on onnistuneesti sovellettu kolmen vuoden
ajan ja sen tulkinnasta ja selventimisestd on esitetty useita
pyyntojd, komissio haluaa tuoda esiin kantansa tietyistd kysy-
myksistd, jotka koskevat harvinaislddkkeeksi mairittelemisestd
ja kaupallisesta yksinoikeudesta annettujen sddnnosten taytin-
toonpanoa. Nami tulkinnat on tarkoitettu ohjeellisiksi ja suun-
nattu Euroopan lddkearviointivirastolle, jdsenvaltioille, laa-
keteollisuudelle ja muille osapuolille, joita asia koskee. Lisiksi
useiden selvennysten tarkoituksena on vilttdd poikkeamiset ase-
tuksen hengesta.

Tissd tiedonannossa kisitellddn sen vuoksi asetuksen 3 artik-
laan (harvinaisladkkeeksi méarittelemisen perusteet), 5 artiklaan
(harvinaislddkkeeksi madrittelemisessi ja rekisteristd poistami-
sessa noudatettava menettely) ja 7 artiklaan (yhteison markki-
noille saattamista koskeva lupa) liittyvid kysymyksia.

Lisdksi komission velvoitteena on laatia yksityiskohtaiset suun-
taviivat asetuksen (EY) N:o 141/2000 8 artiklan soveltamisesta.
Tamdi velvoite tdytetddn osittain tdmin tiedonannon kaupallista
yksinoikeutta (8 artikla) koskevalla D jaksolla.

Titd tiedonantoa olisi tarkasteltava muiden asetusta varten laa-
dittujen timinhetkisten tulkinta-asiakirjojen ja ohjeellisten asia-
kirjojen pohjalta, jotka on lueteltu liitteessd 1.

A. HARVINAISLAAKKEEKSI MAARITTELEMISEN PERUSTEET —
3 ARTIKLAN 1 KOHTA

1. Sairaudentilan diagnosointiin tai ehkiisyyn tarkoitetut
valmisteet

Asetuksen 3 artiklan 1 kohdassa todetaan: "1. Lidke mddritel-
lddn harvinaislddkkeeksi, jos sen rahoittaja voi osoittaa:

() EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1.
() EYVL L 103, 28.4.2000, s. 5.

a) ettd ladke on tarkoitettu sellaisen hengenvaarallisen sairau-
dentilan tai pysyvin invaliditeetin aiheuttavan sairaudentilan
diagnosointiin, ehkdisyyn tai hoitoon, jota esiintyy enintdan
viidelld potilaalla kymmentd tuhatta henkil6d kohti yhtei-
sossd hakemuksen jattimisajankohtana tai ettd ladke on tar-
koitettu hengenvaarallisen, vaikean invaliditeetin aiheuttavan
tai vaikean ja kroonisen sairaudentilan diagnosointiin, ehkii-
syyn tai hoitoon yhteisossd ja ettd sen kaupan pitiminen
ilman kannustimia ei todennikoisesti antaisi riittavad tuot-
toa tarvittavien investointien kattamiseksi, ja

b) ettd mainittuun sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttivaa
yhteisossd luvan saanutta diagnoosi-, ehkdisy- tai hoitome-
netelmii tai, jos sellainen menetelma on olemassa, ett laak-
keestd on merkittivdid etua tillaisesta sairaudentilasta kirsi-
ville.”

Asetuksessa annetuissa harvinaisladkkeeksi mdarittelemisen pe-
rusteissa ei eroteta kasitteellisesti sairaudentilan hoitoon tarkoi-
tettuja lddkkeitd ja sairaudentilan diagnosointiin tai ehkiisyyn
(esim. rokotteet) tarkoitettuja ladkkeitd. Ladkkeen on tdytettdva
joko peruste, joka koskee sairaudentilan esiintyvyyttd tai pe-
ruste, jonka mukaan kaupan pitdmisestd saatava tuotto ei to-
dennakoisesti vastaisi kehittdmiseen tarvittavia investointeja.

Jos lddke on tarkoitettu sairaudentilan diagnosointiin tai ehkai-
syyn, sairaudentilasta "kérsivd” viestd voidaan tulkita usealla eri
tavalla.

Jos sairaudentilan diagnosointiin tai ehkdisyyn tarkoitettu ladke
on tehokas, sen avulla tilld hetkelld sairaudesta tai sairaudenti-
lasta kérsivin videston médrd voi laskea alle viiteen kymmentd
tuhatta henkilod kohti Euroopan yhteisossd. Asetuksen tavoit-
teena on tarjota kannustimia harvinaisladkkeiden kehittimiseksi
silloin kun téllaisia kannustimia tarvitaan. Komissio katsoo sen
vuoksi, ettd sairaudentilan diagnosointiin tai ehkaisyyn tarkoi-
tettujen lddkkeiden osalta sairaudentilan “esiintyvyyttd kos-
kevien laskelmien” on perustuttava viestoon, jolle kyseistd l44-
kettd tullaan todennikoisesti antamaan vuosittain.

Esimerkiksi onnistuneiden rokotuskampanjoiden jilkeen kysei-
sen sairaudentilan esiintyvyys voi olla hyvin pieni, vaikka ro-
kotetun viestén osuus on hyvin suuri. Ndissd tapauksissa esiin-
tyvyyttd koskevien laskelmien on perustuttava vuosittain ro-
kotettavaan viestoon.
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2. Sairaudentilan esiintyvyys yhteisén ulkopuolella

Asetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakohta koskee sairaudentilan
esiintyvyyttd. Sen mukaan, jotta sairaudentila katsotaan harvi-
naiseksi, sen on koskettava "enintddn viittd potilasta kymmentd
tuhatta henkil6d kohti yhteisossd”. Koska asetuksessa tarkoite-
tulla esiintyvyydelld viitataan ainoastaan sairaudesta tai sairau-
dentilasta yhteison alueella kirsivien henkil6iden lukumairdan,
sairauden tai sairaudentilan esiintyvyydelld yhteison ulkopuo-
lella ei ole vaikutusta ndiden perusteiden tulkintaan. Esimerkiksi
lddke, joka on tarkoitettu sellaisen sairaudentilan hoitamiseen,
josta tietyissd maissa krsii suuri joukko ihmisid, mutta jonka
esiintyvyys Euroopan yhteisossié on alhainen, voidaan sen
vuoksi esiintyvyyttd koskevan perusteen mukaisesti médritelld
harvinaisldakkeeksi ja jos myos muut perusteet tiyttyvit, saa-
maan muita asetuksessa sdddettyjd etuja.

3. Tyydyttivi yhteisossid luvan saanut menetelmi

Asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdan ensimmiisessd
vaihtoehdossa todetaan, ettd rahoittajan on osoitettava, ettd
“mainittuun sairaudentilaan ei ole olemassa tyydyttivdd yhtei-
sossd luvan saanutta diagnoosi-, ehkiisy- tai hoitomenetelmaa”.
Jotta kohtaa sovellettaisiin johdonmukaisesti ja hakijoiden olisi
helpompi toimittaa tarvittavat perusteet, on tarpeen selventii,
mitd kisitteelld “"tyydyttdvd menetelmi” tarkoitetaan. Komission
asetuksessa (EY) 847/2000 hakijaa pyydetddn toimittamaan yk-
sityiskohtaiset tiedot "olemassa olevista menetelmistd, joita voi-
vat olla tiedot yhteisossd kaytettdvistd, luvan saaneista lddk-
keistd, ladkinnallisistd laitteista tai muista diagnoosi-, ehkaisy-
tai hoitomenetelmistd”.

Tietyn sairauden tai sairaudentilan hoitoon saattaa liittyd tiet-
tyjd riskeji. Kun pohditaan markkinoille saattamista koskevan
luvan myontdmistd tai epadmistd direktiivissd 2001/83/EY (1)
sdddettyjen perusteiden eli turvallisuuden, laadun ja tehokkuu-
den mukaisesti, ladkkeen riskit tasapainotetaan hoidolta odotet-
tuihin hy6tyihin nihden. Markkinoille saattamista koskeva lupa
myonnetddn, jos tdmd riski/hyoty-arvio on myonteinen. Sen
vuoksi ajankohtana, jona lddke saa markkinoille saattamista
koskevan luvan EU:n lainsdddinnén mukaisesti, luvan saanut
ladke katsotaan 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetuksi
tyydyttiviksi menetelmiksi. Nidin ollen harvinaislddkkeeksi
madrittelemistd pyytdvien hakijoiden olisi pyrittivd osoitta-
maan, ettd ladkkeestd oletetaan saatavan merkittivdid etua ole-
massa oleviin luvan saaneisiin lddkkeisiin verrattuna asetuksen
3 artiklan 1 kohdan b alakohdan toisen kappaleen mukaisesti,
eikd niinkddn ettd olemassa oleva nykyinen lddke ei olisi tyy-
dyttivd menetelma.

Tassd yhteydessd "yhteisossd luvan saaneeksi” lddkkeeksi katso-
taan yleensd lddke, joka on saanut markkinoille saattamista
koskevan luvan yhdessd yhteison jdsenvaltiossa. Valmisteen ei
ole tarvinnut saada yhteison markkinoille saattamista koskevaa
lupaa, eiki silld tarvitse olla lupaa kaikissa jasenvaltioissa, jotta
sitd voidaan pitdd “yhteisossd luvan saaneena”.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67.

Kaikissa viittauksissa jo luvan saaneisiin ladkkeisiin voidaan vii-
tata ainoastaan markkinoille saattamista koskevassa luvassa
esiintyviin ehtoihin. Sen vuoksi luvan saaneen lddkkeen alku-
perdistarkoituksesta poikkeavaa kiyttod (eli kdyttod, joka ei ole
valmisteen hyviksytyn valmisteyhteenvedon mukaista), ei voida
pitdd asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettuna
tyydyttivind menetelméand.

Yleisesti kaytettyjd diagnoosi-, ehkdisy- tai hoitomenetelmid,
joilta ei edellytetd markkinoille saattamista koskevaa lupaa
(esim. kirurgia, ladkinnilliset laitteet), voidaan katsoa tyydytta-
viksi menetelmiksi, jos niiden puolesta voidaan esittdd tieteel-
listd ndyttod. Arvioitaessa, voidaanko tiettyd menetelmadd pitdd
tyydyttivina, otetaan huomioon kyseisestd menetelmastd saatu
kokemus, todennetut tulokset sekd muut tekijit, kuten mene-
telmén invasiivisuus ja/tai tarve sairaalahoitoon.

4. Merkittivi etu

Asetuksen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa todetaan edelleen,
ettd jos sairaudentilan diagnoosiin, ehkdisyyn tai hoitoon on
olemassa tyydyttdvd menetelmd, rahoittajan on osoitettava “ettd
laakkeestd on merkittivdi etua tillaisesta sairaudentilasta kirsi-
ville”.

Merkittdvd etu mddritellidn komission asetuksessa (EY)
847/2000 “kliinisesti merkittaviksi hyodyksi tai suureksi vaiku-
tukseksi potilaan hoitoon”. Hakijan on osoitettava edelld tarkoi-
tettu merkittdvd etu harvinaislidkkeeksi madrittelemisen ajan-
kohtana olemassa oleviin markkinoille saattamista koskevan
luvan saaneisiin lddkkeisiin tai menetelmiin verrattuna. Koska
kyseisestd harvinaisladkkeestd ei ehkd ole juurikaan kliinistd
kokemusta, hakijan on todennikéisesti osoitettava merkittivé
etu oletusten perusteella. Kaikissa tapauksissa harvinaisladkkeitd
kasittelevin komitean (COMP) tehtdvini on arvioida, tukevatko
hakijan todisteeksi toimittamat tiedot niitd oletuksia.

Hakijan on kaikissa tapauksissa perusteltava merkittivdd etua
koskeva oletus toimittamalla sitd todistavat tiedot, joita on tar-
kasteltava kyseisen sairaudentilan erityispiirteiden ja olemassa
olevien menetelmien kannalta. Tilloin eri seikat voidaan eri
tilanteissa katsoa eduksi, esimerkiksi lidkkeen itseldakittdavyys
on etu silloin, kun potilas on avohoidossa, mutta ei silloin,
kun potilas todenndkoisesti joudutaan siirtimddn hoidon ai-
kana sairaalaan.

Jos merkittivin edun perusteena on menetelmén toimitusmah-
dollisuuksien jaftai saatavuuden lisddntyminen, rahoittajan on
toimitettava yksityiskohtaiset tiedot toimitus/saatavuusongel-
mista ja selvitettdvd, miksi ne johtavat sithen, ettd potilaiden
tarpeet jadvat tayttimattd. Kaikki vaittimét on perusteltava laa-
dullisin ja maarallisin perustein. Jos potilaiden tarpeet pystytdin
nykyisten menetelmien toimituksilla tdyttimaan riittdvalld ta-
valla kyseisen harvinaisen kayttoaiheen osalta, toimitusmahdol-
lisuuksien lisddntymistd ei pidetd merkittdvand etuna.



C 1784

Euroopan unionin virallinen lehti

29.7.2003

Valmisteen mahdollisen saatavuuden osalta yhteison vieston
kannalta ladkkeelld, joka on saanut luvan ja on saatavana kai-
kissa jasenvaltioissa, voidaan katsoa olevan merkittdvdd etua
verrattuna vastaavanlaiseen lddkkeeseen, joka on saanut luvan
ainoastaan osassa jasenvaltioita.

Valmistusprosessiin liittyvistd rajoituksista johtuvat toimitusvai-
keudet olisi erotettava keinotekoisista rajoituksista, kuten kus-
tannuksiin ja terveydenhoitopolitiikkaan liittyvistd rajoituksista.
Jos nykyisten menetelmien toimitus- jaftai saatavuusvaikeudet
ovat esimerkiksi valmistusongelmista johtuvia luonteeltaan vali-
aikaisia vaikeuksia, rahoittajat eivit yleensd pysty perus-
telemaan merkittdvdd etua toimitusvaikeuksien perusteella,
paitsi jos he pystyvit osoittamaan, ettd vaikeudet ovat toistuvia
tai aiheuttavat pitkdaikaisia keskeytyksid ladkkeen saatavuuteen.

Valmisteen farmaseuttisen laadun parantaminen lddkevalmis-
tekomitean antamien asiaa koskevien suuntaviivojen mukaisesti
kuuluu jokaisen markkinoille saattamista koskevan luvan halti-
jan velvoitteisiin, eikd sitd kdytetd perusteena ladkkeen merkit-
tdvdd etua koskevalle olettamukselle madriteltdessd valmistetta
harvinaislaakkeeksi.

Jaljempédnd ohjeellisia esimerkkeja merkittivin edun oletuksen
perusteista:

— tietyn vdestoryhmin saama odotettu hyoty, nykyisille me-
netelmille resistanssien potilaiden saama hyéty mukaan lu-
ettuna,

— uusi ldhde olemassa olevalle ladkkeelle, jota varten on tois-
taiseksi kéytetty virus- tai BSE-saastumiselle riskialtista ih-
misen verta tai plasmaa. Riskiksi ei riitd pelkkd teoreettinen
riski, vaan plasmasta perdisin olevan valmisteen virussaas-
tumisesta on esitettdvd todennettua tietoa. Joka tapauksessa
my6s uuden lihdeaineen (esim. rekombinantin, transgee-
niaineen) sisdltdmat riskit olisi otettava huomioon merkit-
tdvad etua koskevaa oletusta tarkasteltaessa,

— odotukset kliinisesti merkittavastd turvallisuuden paranemi-
sesta. Odotukset on perusteltava joko kliiniselld kokemuk-
sella tai poikkeuksellisesti lddkkeen farmakologisiin ominai-
suuksiin tehdyin viittauksin,

— perustelut ladkkeen oletetuille paremmille ja kliinisesti mer-
kityksellisemmille farmakokineettisille ominaisuuksille ole-
massa oleviin luvan saaneisiin ldikkeisiin verrattuna,

— jos myyntiluvan saaneen lidkkeen muoto tai antotapa aihe-
uttaa vakavia ja todennettuja ongelmia, merkittivind etuna
voidaan pitdd myos miellyttivimpad muotoa tai antotapaa,

— vaikeista varastointiolosuhteista johtuva luvan saaneen laak-
keen rajallinen saatavuus,

— luvan saaneen lidkkeen riittimiton maidrdi markkinoilla,
jonka syynd on

— lahtoaineiden rajoitettu saatavuus (esim. plasmasta pe-
rdisin olevat ldikkeet),

— valmistusprosessiin liittyvat maarilliset rajoitukset (esim.
fermentointi),

— pitkdaikaiset keskeytykset luvan saaneen ladkkeen toimituk-
sessa (esim. valmistusvaikeuksien vuoksi).

Lopuksi voidaan todeta, ettd koska harvinaislddkkeeksi maarit-
telyd koskeva menettely on luonteeltaan yhteisénlaajuinen ja 8
artiklan 1 kohdassa sdddetyn kaupallisen yksinoikeuden nautti-
minen liittyy koko yhteisossd myonnettyyn markkinoille saat-
tamista koskevaan lupaan, komissio pitdd tirkednd, ettd menet-
telyd noudatetaan. Esimerkkind tapaus, jossa yrityksen ldake
mddritellddn harvinaisladkkeeksi. Jokaisella rahoittajalla on oi-
keus paittad harvinaislddkkeeksi maddrittelyn hakemisesta ja
markkinoille saattamista koskevan luvan hakemistavasta silloin,
kun keskitetty menettely ei ole pakollinen. Toinen yritys voi
kuitenkin kayttdd eri menettelyja pyrkidkseen asiaankuulumat-
tomalla tavalla estimiin ensimmdistd yritystd saamasta mah-
dollista kaupallista yksinoikeutta. Toinen yritys voi esimerkiksi
hakea vastaavanlaiselle lddkkeelle markkinoille saattamista kos-
kevaa lupaa yhdessd jisenvaltiossa hakematta sille sitd ennen
harvinaisladkkeeksi madrittelyd. Sen jilkeen timd toinen yritys
voi yrittdd estdd harvinaislddkettd saamasta lupaa joko silld pe-
rusteella, ettd tyydyttdvd menetelmd on jo olemassa tai ettd
merkittivdd etua tihdn kyseiseen jo yhdessd jisenvaltiossa lu-
van saaneeseen ladkkeeseen verrattuna ei voida todeta.

Komission mukaan yhteisén markkinoille saattamista koskevan
luvan sisiltimi viliton oletus merkittdvistd edusta verrattuna
yhdessi tai useassa jisenvaltiossa myonnettyyn kansalliseen lu-
paan voi riittdd pitimddn merkittdvin edun oletus voimassa.
Tallaisessa tilanteessa harvinaisladkkeeksi madritelty ladke pide-
tadn harvinaislddkkeiden rekisterissd edellyttden, ettd se tdyttdd
edelleen harvinaisladkkeen madrittelemisen perusteet.

B. HARVINAISLAAKKEEKSI MAARITTELEMISESSA JA REKIS-
TERISTA POISTAMISESSA NOUDATETTAVA MENETTELY
- 5 ARTIKLA

Harvinaislddkkeeksi madrittelemisessd ja rekisteristd poistami-
sessa noudatettava menettely maédritellddn 5 artiklassa.

1. Sairaudentilan miiritteleminen siinid vaiheessa kun har-
vinaisldikkeitd kisittelevd komitea mairittelee liikkeen
harvinaisliikkeeksi

Komission suuntaviivoissa ENT 6283/00 (ks. liite 1) sairauden-
tila madritellddn miksi tahansa poikkeamaksi kehon normaalista
rakenteesta tai toiminnasta, joka ilmenee tietyin merkein ja
oirein (yleensd tunnettu sairaus tai oireisto).
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Arvioidessaan harvinaislddkkeeksi maddrittelyd koskevaa hake-
musta harvinaislddkkeitd kasittelevd komitea voi ottaa saatavilla
olevat tiedot huomioon muuttaakseen hakemuksessa esitettyd
sairaudentilaa (esimerkiksi sen vuoksi, ettd se katsoo mdaritel-
tdvissd olevan sairaudentilan hakemuksessa esitettyd laajem-
maksi). Tillaisessa tapauksessa komitea maddrittelee harvinais-
ladkkeen sopivaksi katsomaansa sairaudentilaa varten, jos 3
artiklan 1 kohdassa sdddetyt perusteet tdyttyvit.

Ladkkeen tuotekehittelyvaiheessa rahoittaja voi hakea harvinais-
ladkkeitd kasittelevaltd komitealta muutosta médriteltyyn sairau-
dentilaan edellyttien, ettd lddke tdyttdd edelleen harvinaisldak-
keeksi madrittelyn perusteet.

2. Harvinaisliikkeeksi maiirittelemisen uudelleenarviointi
ja/tai rekisteristi poistaminen

Asetuksen 5 artiklan 12 kohdan b alakohdassa sdddetddn mah-
dollisuudesta poistaa médritelty harvinaislddke yhteison harvi-
naisldikkeiden rekisteristd, "kun on ennen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan myontimistd osoitettu, ettd 3 artiklassa
sdadetyt arviointiperusteet eivit endd tdyty kyseisen lddkkeen
osalta”.

Harvinaislddkkeen poistaminen rekisteristd edelld mainitun pe-
rusteella edellyttdd, ettd harvinaislddkkeitd kasittelevd komitea
arvioi uudelleen 3 artiklassa sdddettyjen arviointiperusteiden
tdyttymisen. Rekisteristd poisto ndiden edellytysten perusteella
on mahdollista, jos voidaan osoittaa, ettd alkuperiisessd harvi-
naisladkkeeksi madrittelyssa kiytetyt perusteet ovat muuttuneet,
erityisesti kun perusteena on ollut oletus kliiniseen paremmuu-
teen tai turvallisuuteen perustuvasta merkittavistd edusta.

2.1 Hakijan perustelut arviointiperusteiden edelleentdyttamiselle

Rahoittajan on liitettdvd harvinaislddkkeen markkinoille saatta-
mista koskevaan lupahakemukseen tieto siité, ettd valmiste on
madritelty harvinaisladkkeeksi. Lisdksi rahoittajan on ilmoitet-
tava asiasta Euroopan lddkearviointivirastolle ja toimitettava
sille raportti harvinaislddkkeeksi mdédrittelyn perusteista seki
ajantasaiset tiedot siitd, miten valmiste tdyttdd ndmd perusteet
kyseiselld hetkella.

Tiedot arvioidaan markkinoille saattamista koskevan lupahake-
muksen kisittelyn yhteydessi. Jos voidaan kohtuudella epiilld,
ettei valmiste endd tdytd harvinaisladkkeeksi mdarittelyn perus-
teita, rahoittajaa voidaan pyytdd toimittamaan asiasta joko suul-
liset tai kirjalliset lisdperustelut.

2.2 Rekisteristd poistaminen

Vastuu harvinaisladkkeeksi maddrittelyn perusteista on yksin-
omaan harvinaislddkkeitd kasittelevalld komitealla. Tima komi-
tea vastaa alkuperdisestd harvinaisladkkeeksi mdirittelystd an-
nettavasta tieteellisestd lausunnosta. Ladke liitetddn alkuperiisen
harvinaislddkkeeksi maddrittelyn perusteella yhteison harvinais-
ladkkeiden rekisteriin, joten rekisteristd poistossa on noudatet-

tava samaa, tieteellistd lausuntoa edellyttivdd menettelyd, lu-
kuun ottamatta tapauksia, joissa rekisteristd poisto tapahtuu
rahoittajan pyynnostd, minké jalkeen komissio tekee asiasta
oikeudellisen pédtoksen 5 artiklan 8 kohdan mukaisesti.

Yhteison harvinaisladkkeiden rekisterid yllapitdd komissio ja se
16ytyy komission www-sivustolta. Lidke poistetaan rekisteristd
5 artiklan 12 kohdan b alakohdan mukaisesti, jos komissio
harvinaisldakkeitd kdsittelevin komitean antaman lausunnon
perusteella paittdd, ettd valmiste ei endd tdytd 3 artiklassa sdd-
dettyjd niitd perusteita, joihin alkuperdinen padtds perustui.

Asetuksen 5 artiklassa sdddettyd menettelyd noudatetaan joka
kerta kun harvinaislddkkeeksi médrittelyn perusteita tarkastel-
laan uudelleen. Kyseistd menettelyd noudatetaan myos silloin
kun uudelleentarkastelu johtaa lddkkeen poistamiseen rekis-
teristd, lukuun ottamatta tapauksia, joissa rekisteristd poisto
tapahtuu rahoittajan pyynnosti.

2.3 Harvinaislddkkeeksi maddrittelyn perusteiden uudelleenarviointi
markkinoille saattamista koskevan luvan myontimisen yhtey-
dessd — lupaa edeltavd vaihe

Asetuksen 5 artiklan 12 kohdan b alakohdan mukaan harvi-
naislddkkeeksi maddritelty lddke poistetaan yhteison harvinais-
ladkkeiden rekisteristd, "kun on ennen markkinoille saattamista
koskevan luvan myontimistd osoitettu, ettd 3 artiklassa sii-
detyt arviointiperusteet eivit endd tdyty kyseisen lddkkeen
osalta”.

Komissio tulkitsee tdmdn tarkoittavan sitd, ettd harvinaisldak-
keeksi médrittelyn perusteet on arvioitava uudelleen ennen kuin
markkinoille saattamista koskeva lupa myo6nnetddn. Komissio
pitdd harvinaislddkkeen mdédrittelyn uudelleenarvioinnin sopi-
vimpana ajankohtana aikaa juuri ennen markkinoille saatta-
mista koskevan luvan myontidmistd eli ajankohtaa, jolloin lad-
kevalmistekomitealta odotetaan myonteistd lausuntoa tai ajan-
kohtaa, jolloin ensimmidistd kansallista markkinoille saattamista
koskevaa lupaa ollaan myontimaissid. Kansallisissa menettelyissd
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on varmistettava,
ettd lddkearviointivirasto saa tarvittavat tiedot harvinaislddkkeen
markkinoille saattamista koskevan lupahakemuksen jitto-
vaiheessa.

2.4 Yhteison rekisteristd poistamisen vaikutus markkinoille saatta-
mista koskevaan lupamenettelyyn

Harvinaislddkkeistd annetun asetuksen 7 artiklan 1 kohdan mu-
kaan harvinaisladkkeeksi mddritellylld valmisteella on oikeus
saada yhteison lupa markkinoille saattamista varten neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 (') mukaisesti ilman, ettd on valt-
tamdatontd perustella lddkkeen olevan mainitun asetuksen liit-
teen B vaatimusten mukainen. Edellytyksend on, ettd lddke on
alkuperiisen hakemuksen yhteydessd maddritelty harvinaisldak-

keeksi.

() EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1.
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Komissio katsoo, ettd vaikka maddritelty harvinaisladke olisi
poistettu rekisteristd sen jilkeen, kun neuvoston asetuksen
(ETY) N:o 2309/93 mukainen lupamenettely on alkanut, sille
voidaan siitd huolimatta myontda yhteison markkinoille saatta-
mista koskeva lupa mainitun asetuksen mukaisesti. Lidkkeelld
ei kuitenkaan tilloin ole oikeutta saada harvinaislaakkeistd an-
netun asetuksen mukaisia muita etuja (kuten kaupallista yksin-
oikeutta ja alennuksia tulevissa maksuissa). Toisaalta ennen re-
kisteristd poistoa kertyneitd ja nautittuja etuja, kuten alennuksia
maksuissa, ei tarvitse korvata.

C. YHTEISON MARKKINOILLE SAATTAMISTA KOSKEVA
LUPA - 7 ARTIKLAN 3 KOHTA

1. Harvinaiseksi maidritelty sairaudentila vs. luvan saanut
kiyttoaihe

Asetuksen 7 artiklan 3 kohdassa siadetdin, ettd “harvinaisldak-
keelle my6nnetty markkinoille saattamista koskeva lupa koskee
ainoastaan sellaisia terapeuttisia kayttOaiheita, jotka tayttavit 3
artiklassa sdddetyt arviointiperusteet”.

On esitetty kysymyksid siitd, voidaanko markkinoille saatta-
mista koskevan menettelyn yhteydessd harvinaislddkkeelle
myontdd lupa muulle kuin harvinaisldikkeen madrittelyn yhtey-
dessd hyviksytylle kayttaiheelle. Komissio katsoo, ettd sekd
luvanhaun kohteena olevan terapeuttisen kiyttoaiheen ettd lu-
van lopulta saaneen kiyttdaiheen on kuuluttava harvinaiseksi
médritellyn sairaudentilan alaan, jos lddke halutaan pitdd harvi-
naislddkkeend ja sithen liittyvit edut sdilyttdd. Tamin varmis-
tamiseksi rahoittaja voi pyytdd tarkistamaan harvinaislddkkeen
mddrittelyd koskevaa pditostd ennen markkinoille saattamista
koskevan lupahakemuksen jittimistd. Jos harvinaisladkkeitd ka-
sittelevd komitea ei hyviksy tarkistettua mdirittelyd tai jos ha-
kija ei pyydd maédrittelyn tarkistamista, luvan saanutta kiytto-
aihetta ei pidetd médriteltynd "harvinaislddkkeen terapeuttisena
kiyttoaiheena” ja valmiste ei saa 8 artiklassa sdddettyd kaupal-
lista yksinoikeutta.

Jos markkinoille saattamista koskevassa lupamenettelyssd hy-
viksytty terapeuttinen kiyttGaihe on harvinaiseksi maéaritellyn
sairaudentilan alaryhmi, markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltija saa valmisteelle kaupallisen yksinoikeuden kyseisen
kdyttoaiheen osalta. Jos sama rahoittaja hakee myohemmin
markkinoille saattamista koskevaa lupaa toiselle harvinaiseksi
mddritellyn sairaudentilan alaryhmalle, lddke ei voi saada piden-
nystd kaupalliselle yksinoikeudelle timin toisen kdyttoaiheen
osalta, vaan alkuperdisessi luvassa myonnetty kaupallinen yk-
sinoikeus kattaa myos tdmin toisen luvan saaneen kaytto-
aiheen. Jos kuitenkin eri rahoittaja hakee myohemmin markki-
noille saattamista koskevaa lupaa toiselle harvinaiseksi maaritel-
lyn sairaudentilan alaryhmille, lddke voi saada uuden 10 vuo-
den kaupallisen yksinoikeuden tdmin toisen kdyttoaiheen
osalta.

Jos todetaan, ettd timd (toisen rahoittajan) toinen lddke on
vastaavanlainen kuin jo luvan saanut lidke ja ettd se on tarkoi-
tettu samaa terapeuttista kdyttoaihetta varten eli samaa harvi-

naiseksi mddritellyn sairaudentilan alaryhmai varten, hake-
musta ei voida hyvaksyi (8 artiklan 1 kohta), lukuun ottamatta
tapauksia, joissa 8 artiklan 3 kohdassa sdadettyjd poikkeuksia
voidaan soveltaa.

Harvinaislddkkeeksi maddrittelyssd ja markkinoille saattamista
koskevan luvan myontimisessd noudatetaan erilaisia arviointi-
perusteita ja menettelyjd. Padtokset voivat sen vuoksi olla eri-
laisia esimerkiksi madritellyn sairaudentilan ja luvansaaneen te-
rapeuttisen kayttdaiheen osalta. Koska rahoittajat usein hakevat
harvinaisladkkeeksi madrittelyd valmisteen tuotekehityksen al-
kuvaiheessa, heidin olisi toimitettava ehdotetun terapeuttisen
kiyttoaiheen perustelut. Arvioidessaan harvinaislddkkeeksi méaa-
rittelemistd koskevaa hakemusta harvinaislddkkeitd kisittelevd
komitea tarkastelee harvinaista sairaudentilaa laajassa mielessd
valttddkseen mddrittelyjd, jotka liittyvdt tietyn sairaudentilan
keinotekoisiin alaryhmiin.

2. Frillinen markkinoille saattamista koskeva lupa

Asetuksen 7 artiklan 3 kohdassa sdddetiin, ettd rahoittajan on
mahdollista "hakea erillisti markkinoille saattamista koskevaa
lupaa sellaisten muiden kayttoaiheiden osalta, jotka eivit kuulu
timdn asetuksen soveltamisalaan”. Toisaalta on myos mahdol-
lista, ettd harvinaislidkkeen markkinoille saattamista koskevan
luvan haltija kehittdd valmistetta edelleen harvinaiseksi maa-
riteltyd sairaudentilaa varten ja saa valmisteensa mddriteltyd
harvinaisldakkeeksi tdimadn uuden kiyttGaiheen osalta. Molem-
missa tapauksissa harvinaislddkkeen markkinoille saattamista
koskevia lupia on 7 artiklan 3 kohdan mukaan Kkisiteltivd
erillidn muiden ladkkeiden vastaavista luvista, jotta taataan oi-
keusvarmuus sille, ettd asetuksessa sdddettyja kaupalliseen yk-
sinoikeuteen liittyvien etujen tdytint6onpanoa voidaan valvoa.

D. KAUPALLINEN YKSINOIKEUS - 8 ARTIKLA

1. Samaan harvinaiseen kiyttoaiheeseen liittyvien markki-
noille saattamista koskevien rinnakkaisten lupahake-
musten kisittely

1.1 Molemmat valmisteet edellyttavat markkinoille saattamista kos-
kevien hakemusten jattamistd neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2309/93 luvun I mukaisesti

Harvinaisldikkeistd annetun asetuksen 8 artiklan mukaan mark-
kinoille saattamista koskevan luvan saanut harvinaisldike naut-
tii kymmenen vuoden kaupallisesta yksinoikeudesta edellyttien,
ettd tietyt ehdot tdyttyvit edelleen.

Jos ladkearviointivirasto saa kaksi samaa harvinaista sairauden-
tilaa varten tarkoitettua vastaavanlaista harvinaisladkkeiden
markkinoille saattamista koskevaa lupahakemusta eri aikaan,
ne arvioidaan asiaa koskevan lddkelainsdddinnon mukaisesti.
Timi edellyttdd, ettd ladkevalmistekomitea antaa markkinoille
saattamista koskevasta hakemuksesta antamansa lausunnon yh-
teydessd lausunnon niiden kahden lddkkeen vastaavanlaisuu-
desta ja siitd ovatko ne tarkoitettu samaa kayttoaihetta varten,
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esimerkiksi silloin, kun molemmilla liakkeilld on suurelta osin
sama kohdeviestd. Asetuksen 5 artiklan 12 kohdasta seuraa,
ettd ennen markkinoille saattamista koskevan luvan myonti-
mistd harvinaislddkkeitd kasittelevin komitean on arvioitava
tarpeen mukaan uudelleen harvinaislddkkeen madarittelyd kos-
keva piidtds. Toisin sanoen harvinaislddkkeitd kisittelevin ko-
mitean on tarkistettava tdyttyvitko harvinaisladkkeeksi maarit-
telyn arviointiperusteet edelleen. Jos ne eivit endd tdyty, harvi-
naislddkkeeksi madritelty lidke on poistettava yhteison rekis-
teristd.

Asetuksen 8 artiklan 1 kohdasta seuraa, ettd jos harvinaislaak-
keelle on myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa
neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 nojalla, yhteiso ja
jasenvaltiot eividt saa (...) vastaavanlaisen lidkkeen osalta sa-
maa terapeuttista kiyttoaihetta varten myontdd markkinoille
saattamista koskevaa lupaa”, jollei jotain 8 artiklan 3 kohdassa
sdadettya poikkeusta voida soveltaa. Sen vuoksi sen jilkeen kun
toiselle valmisteista on myonnetty yhteisén markkinoille saat-
tamista koskeva lupa, toinen hakemuksista hylitdan, ellei hakija
pysty osoittamaan hakemuksessaan lddkkeensd olevan turvalli-
sempi, tehokkaampi tai muutoin kliinisesti parempi.

1.2 Molemmat valmisteet kansallisissa menettelyissd

Edelld kuvattuja sddnt6ja noudatetaan myds kansallisten menet-
telyjen yhteydessd. Asetuksen 8 artiklan 1 kohdan mukaan
harvinaislddke ei saa kaupallista yksinoikeutta ennen kuin
"kaikki jasenvaltiot ovat antaneet lddkkeelle markkinoille saat-
tamista koskevan luvan direktiivin 65/65/ETY 7 ja 7 a artik-
lassa tai ladkkeitd koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten
madrdysten lihentdmisestd 20 pdivani toukokuuta 1975 anne-
tun toisen neuvoston direktiivin 75/319/ETY 9 artiklan 4 koh-
dassa sdddettyjen vastavuoroista tunnustamista koskevien me-
nettelyjen mukaisesti”.

Niin ollen jos kaksi vastaavanlaista mdiriteltyd harvinaislda-
kettd ovat vastavuoroista tunnustamista koskevassa menette-
lyssd rinnakkain kdsiteltdving, kaupalliseen yksinoikeuteen liit-
tyvit edut saa ladke, jolle markkinoille saattamista koskeva lupa
on ensimmdiseksi myonnetty kaikissa jisenvaltioissa, mikd es-
t4d uusien markkinoille saattamista koskevien lupien myo6nta-
misen kyseiselle toiselle ladkkeelle, lukuun ottamatta tapauksia,
joissa 8 artiklan 3 kohdassa sdddettyjd poikkeuksia voidaan
soveltaa.

1.3 Toinen valmisteista neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 I
luvun mukaisesti tehdyn markkinoille saattamista koskevan ha-
kemuksen kohteena ja toinen valmiste kansallisessa menettelyssi
kasiteltavand olevan markkinoille saattamista koskevan hake-
muksen kohteena

Noudatetaan samaa yleistd sddntod kuin edellisessd kappaleessa.
Kaupallisen yksinoikeuden soveltaminen riippuu toisaalta siité,
milloin yhteison markkinoille saattamista koskeva lupa on
myonnetty ja toisaalta siitd, milloin kansallinen markkinoille
saattamista koskeva lupa kaikissa jisenvaltioissa on myo6nnetty.
Ensimmdisen valmisteen tdytettyd edelld tarkoitetut vaatimuk-
set, toinen valmiste ei voi endd saada markkinoille saattamista
koskevia lupia, lukuun ottamatta tapauksia, joissa 8 artiklan 3
kohdassa tarkoitettuja poikkeuksia sovelletaan.

1.4 Harvinaislddkkeiden markkinoille saattamista koskevien lupaha-
kemusten avoimuus

Avoimuuden lisddmiseksi suositetaan, ettd harvinaislaakkeeksi
médritellyn valmisteen rahoittajan jittdessd lddkearviointiviras-

tolle tai toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle markkinoille
saattamista koskevan hakemuksen toimivaltainen viranomainen
julkaisisi harvinaislddkkeeksi maaritellyn valmisteen vaikuttavan
aineen yhteisen kansainvilisen nimistén (INN) mukaisen nimen.

2. Markkinoille saattamista koskevan luvan saaneelle har-
vinaisldikkeelle myonnettivit uudet harvinaisliikkeen
kayttbaiheet

Jos rahoittaja saa harvinaisladkkeeksi mdaritellylle ladkkeelle
markkinoille saattamista koskevan luvan tiettyd harvinaiseksi
médriteltyd sairaudentilaa varten, ladkkeelle annetaan titd hy-
viksyttyd kdyttOaihetta koskeva kaupallinen yksinoikeus kym-
meneksi vuodeksi. Jos markkinoille saattamista koskevan luvan
haltija muuntaa markkinoille saattamista koskevaa lupaa siten,
ettd sithen sisdllytetddn jokin muu, erillinen, harvinaiseksi mai-
ritelty sairaudentila, tille toiselle harvinaislddkkeen kaytto-
aiheelle myonnetdin myos kaupallinen yksinoikeus kymme-
neksi vuodeksi, joka lasketaan alkavaksi edelld tarkoitetun
muunnoksen hyvaksymispéivistd. Tamid toinen kymmenen
vuoden jakso etenee ensimmdiselle kiyttoaiheelle myonnetyn
yksinoikeuden rinnalla, mutta se siis alkaa ja pdttyy eri paivind
kuin ensimmdiselle kiyttoaiheelle myonnetty kymmenen vuo-
den jakso.

3. Markkinoille saattamista koskevan luvan myo6ntiminen
eri rahoittajien vastaavanlaisten harvinaislidkkeiden eri-
laisille kiyttoaiheille

Jos kaksi eri rahoittajaa hakee eri aikaan vastaavanlaisille har-
vinaisladkkeille markkinoille saattamista koskevaa lupaa erilaisia
harvinaisiksi madriteltyjd sairaudentiloja varten, on mahdollista,
ettd toinen rahoittajista saa markkinoille saattamista koskevan
luvan kyseisen harvinaislddkkeen yhtd kdyttoaihetta varten ja
toinen rahoittaja vastaavanlaisen lidkkeen toista kdyttoaihetta
varten. Talloin lddkkeet saavat kaupallisen yksinoikeuden aino-
astaan luvansaanutta kiyttoaihetta varten.

4. Asetuksen 8 artiklan 2 kohta: kaupallisen yksinoi-
keuden uudelleenarviointi viiden vuoden vilein

Asetuksen 8 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, ettd kaupallista
yksinoikeutta koskeva mdirdaika voidaan lyhentdd kuuteen
vuoteen, jos viidennen vuoden lopussa voidaan todeta, ettd
kyseinen lddke ei endd tdytd 3 artiklassa sdddettyjd arviointipe-
rusteita. Talloin on saatavilla olevin todistein osoitettava val-
misteen olevan niin kannattava, ettei kaupallista yksinoikeutta
ole perusteltua pitdd voimassa.

Komissio aikoo luoda harvinaislddkkeiden hintojen seuraa-
miseen tarvittavat menettelyt ja jirjestelyt, joiden avulla viiden
vuoden kuluttua voidaan pdittdd, onko lddke jo riittdvin kan-
nattava ja onko yksinoikeus endi perusteltavissa. Jrjestelmin
olennaisena osana aiotaan laatia asetuksen 8 artiklan 5 koh-
dassa tarkoitetut 8 artiklan soveltamista koskevat yksityiskoh-
taiset ohjeet.

Joka tapauksessa suositetaan, ettd kaupallisen yksinoikeuden
voimassaolon viidennen vuoden loppuun mennessi toimivaltai-
set viranomaiset arvioisivat jirjestelmallisesti uudelleen, tdytty-
vitko ne perusteet edelleen, joiden mukaan kaupallinen yksin-
oikeus aikanaan myonnettiin. Téllaisissa tapauksissa toimivaltai-
nen viranomainen tekee ilmoituksen lddkearviointivirastolle 5
artiklassa sdddetyn menettelyn aloittamista varten.
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On kuitenkin selvad, ettd kannattamattomuutta koskevan pe-
rusteen on tdytynyt tdyttyd siind vaiheessa, kun ldike maidritel-
tiin harvinaisladkkeeksi, mistd seuraa, ettd harvinaislaike ei saisi
endd nauttia kaupallisesta yksinoikeudesta, jos sen kannattavuus
on kasvanut markkinoille saattamisajankohdan jilkeen. Sen
vuoksi kannattamattomuutta koskeva peruste olisi arvioitava
aina harvinaislddkkeen maddrittelyperusteiden uudelleenarvioin-
nin yhteydessd, joka voi tapahtua milloin tahansa.

Jotta kannattavuutta koskevan perusteen sddnnollinen seuraa-
minen olisi hel]pompaa, markkinoille saattamista koskevan lu-
van haltijaa pyydetddn toimittamaan komissiolle ja harvinais-
ladkkeitd kasitteleville komitealle tiedot luvan saaneen harvi-
naislddkkeen markkinoille saattamisesta, hinnoista ja korvauk-
sista, jakelukustannuksista, hoidettujen potilaiden tai lidkemaa-
rdysten lukumdairda koskevasta arviosta sekd muista tarvittavista
kyseiseen lddkkeeseen liittyvistd taloudellisista seikoista kaikissa
jasenvaltioissa.

5. Asetuksen 8 artiklan 3 kohdan c alakohta — mahdolli-
suus haastaa 10 vuoden kaupallinen yksinoikeus

Asetuksen 8 artiklan 3 kohdassa annetaan mahdollisuus poi-
keta kaupallista yksinoikeutta koskevasta sidnnoksestd, jos
markkinoille saattamista koskevan luvan toinen hakija pystyy
osoittamaan, ettd hidnen vastaavanlainen lidkkeensi (tavan-
omainen tai harvinaisladkkeeksi médritelty), jolla on sama tera-
peuttinen kiyttoaihe, on "turvallisempi, tehokkaampi tai muu-
toin kliinisesti parempi”.

LIITE 1

1. ENTR/6283/00 Revision 1

Jos toinen hakija saa markkinoille saattamista koskevan luvan
harvinaisladkkeeksi maddritellylle ladkkeelleen, kaupallinen yk-
sinoikeus jaetaan hinen ja yksinoikeuden ensimmiisen haltijan
kanssa sen ajan, joka vield on jiljelld ensimmiiselle ldakkeelle
myonnetyn kaupallisen yksinoikeuden kymmenvuotisjaksosta,
8 artiklan 2 kohdassa sdddetyn uudelleenarvioinnin aloittami-
seen asti. Jos toista lidkettd ei ole maddritelty harvinaislaak-
keeksi, toinen hakija saa nauttia tietosuojaa koskevista eduista
tdyden ajan, mutta hinelle ei jaeta osuutta kaupallisesta yksin-
oikeudesta.

Jos kolmas hakija haluaa saada markkinoille saattamista kos-
kevan luvan vastaavanlaiselle lddkkeelleen, jolle on mdédritelty
sama terapeuttinen kdyttoaihe, hdnen on osoitettava, ettd ladke
on "turvallisempi, tehokkaampi tai muutoin kliinisesti parempi”
kuin mikddn jo luvan saanut harvinaisladkkeeksi maéaritelty
ladke. Tdssakin tapauksessa kaupallinen yksinoikeus jaetaan sii-
hen asti, kunnes 8 artiklan 2 kohdassa sdddetty uudelleenarvi-
ointi aloitetaan.

6. Kaupallinen yksinoikeus ja laajentuminen

Jos harvinaislddke on saanut markkinoille saattamista koskevan
luvan koko yhteisossd ja se on kaupallisen yksinoikeuden alai-
nen, timéd kaupallinen yksinoikeus ulotetaan ilman eri toimen-
piteitd uuteen jdsenvaltioon sen liittymispdivana ja siihen sisdl-
tyvit samat oikeudet kuin yhteisossi.

Ehdokasmaissa ennen liittymistd myonnetyt kansalliset markki-
noille saattamista koskevat luvat eivit ole ristiriidassa kaupalli-
sen yksinoikeuden kanssa.

Guideline on the Format and Content of Applications for designation as Orphan Medicinal Products (lokakuu 2002) and

Annex

2. COMP[436/01 Final

Points to Consider on the Calculation and Reporting of the Prevalence of a Condition for Orphan Designation
(harvinaislddkkeitd kasittelevd komitea hyviksynyt maaliskuussa 2002)

3. EMEA[14222/00

Procedures for Orphan Medicinal Product Designation — General Principles Revision 2 (25/10/02)

4. EMEA[4795/00

General Information for Sponsors of Orphan Medicinal Products Revision 1 (25/10/02)

5. COMP/50/01
Appeal Procedure for Orphan Product Designation

6. COMP/189/01 Final

Note for Guidance on the Format and Content of the Annual Report on the State of Development of an Orphan
Medicinal Product (harvinaislddkkeitd kisittelevd komitea hyviksynyt huhtikuussa 2002)

7. EMEA/H/238/02

EMEA Guidance for Companies requesting Protocol Assistance regarding Scientific Issues

Edelld luetellut asiakirjat ovat saatavina EMEA:n www-sivustolla (www.emea.eu.int). Lisdksi asiakirja ENTR/6283/00 on
saatavana yritystoiminnan pddosaston www-sivustolla (pharmacos.eudra.org(F2/).
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Ennakkoilmoitus yrityskeskittymisti
(Asia COMP/M.3199 - Bank One Corporation/Quintiles)
Asiaan sovelletaan mahdollisesti yksinkertaistettua menettelyi
(2003/C 178/03)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

1. Komissio vastaanotti 17. heindkuuta 2003 neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 (!), sellaisena
kuin se on viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1310/97 (3), 4 artiklan mukaisen ilmoituksen ehdo-
tetusta yrityskeskittymastd, jolla yritys One Equity Partners LLC ("OEP”, Yhdysvallat), joka on yrityksen
Bank One Corporation ("Bank One”, Yhdysvallat) maardysvallassa, hankkii neuvoston asetuksen 3 artiklan
1 kohdan b alakohdassa tarkoitetussa merkityksessd méirdysvallan yrityksessd Quintiles Transnational
Corporation ("Quintiles”, Yhdysvallat) ostamalla osakkeita.

2. Kyseisten yritysten liiketoiminnan sisiltoé on seuraava:

— OEP: yksityinen sijoitusyhtio,

— Bank One: pankki- ja rahoituspalvelut,

— Quintiles: tuote- ja kaupalliset kehityspalvelut ladketeollisuudelle.

3. Komissio katsoo alustavan tarkastelun perusteella, ettd ilmoitettu keskittymd voi kuulua asetuksen
(ETY) N:o 4064/89 soveltamisalaan. Asiaa koskevan lopullisen paitoksen tekoa on kuitenkin lykitty. On
huomattava, ettd asiaan sovelletaan mahdollisesti yksinkertaistettua menettelyd komission yksinkertais-
tetusta menettelystd tiettyjen keskittymien késittelemiseksi neuvoston asetuksen (ETY) N:o 4064/89 mu-
kaan antaman tiedonannon (3) mukaisesti.

4. Komissio kehottaa asianomaisia kolmansia osapuolia esittimain sille mahdolliset ehdotettua toimen-
pidettd koskevat huomautuksensa.

Huomautusten on oltava komissiolla 10 pdivin kuluessa tdimin ilmoituksen julkaisupaivistd. Huomautuk-
set voidaan ldhettdd komissiolle faksitse ((32-2) 296 43 01 tai 296 72 44) tai postitse viitteelld
COMP/M.3199 — Bank One Corporation/Quintiles, seuraavaan osoitteeseen:

Euroopan komissio

Kilpailun pidosasto

Yrityskeskittymien valvonta — Kirjaamo
J-70

B-1049 Bruxelles/Brussel.

() EYVL L 395, 30.12.1989, s. 1; oikaisu: EYVL L 257, 21.9.1990, s. 13.
() EYVL L 180, 9.7.1997, s. 1; oikaisu: EYVL L 40, 13.2.1998, s. 17.
() EYVL C 217, 29.7.2000, s. 32.
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Komission tiedonanto sovittelumenettelyn perustamisesta osaksi Euroopan maatalouden ohjaus- ja
tukirahaston (EMOTR) tukiosaston tilien tarkastamista ja hyviksymistd 1 pdivini heinikuuta 1994
tehdyn komission piitoksen 94/442EY 3 artiklan 1 kohdan mukainen tiedonanto

(2003/C 178/04)

Komissio jatkaa seuraavien sovitteluelimen jdsenten toimikautta vuoden ajan 1 pdivdstd syyskuuta 2003
31 pdivdan elokuuta 2004:

José Luis SAENZ GARCIA-BAQUERO

Michael C. DOWLING
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(Tiedotteita)

KOMISSIO

EHDOTUSPYYNTO

Tuki yhteisen maatalouspolitiikan alalla toteutettaville tiedotustoimille

(2003/C 178/05)

1. TAUSTA

Neuvosto antoi 17. huhtikuuta 2000 asetuksen (EY) N:o
814/2000 (') yhteistd maatalouspolitiikkaa koskevista tiedotus-
toimista. Kyseisessd asetuksessa mddritellddn niiden toimien
tyyppi ja sisilto, joita yhteiso voi rahoittaa.

Komissio vahvisti uuden yksinkertaistetun menettelyn osana
neuvoston asetuksen (EY) N:o 8142000 soveltamista koskevat
yksityiskohtaiset sdinnét komission asetuksessa (EY) N:o
2208/2002 (3. Mainitun asetuksen 3 artiklan mukaisesti tdssd
ehdotuspyynndssd on mainittava ensisijaisten toimien aiheet ja
tyypit sekd hakemusten jattimisen ja toimien aloittamisen maa-
rdajat.

Ehdotuspyynnon tavoitteena on kannustaa sellaisten vuosittais-
ten toimintaohjelmien tai yksittdisten toimien rahoitusta kos-
kevia ehdotuksia, jotka toteutetaan varainhoitovuoden 2004
budjettimaararahojen avulla.

2. ENSISIJAISET TOIMET VARAINHOITOVUONNA 2004

Komissio haluaa tdssi ehdotuspyynnossd antaa etusijan tie-
doille, jotka koskevat yhteisen maatalouspolitiikan (YMP) uudis-
tusnikokohtia, mukaan luettuina uusiin jasenvaltioihin ja ehdo-
kasmaihin liittyvat ndkokohdat. Ehdotetut toimet voivat koskea
my6s maatalouden eurooppalaisen mallin puolustamista Maa-
ilman kauppajirjestossa (WTO).

Hakijoiden on perusteltava sen tiedonvilityskeinon (tai niiden
tiedonvilityskeinojen) valinta, jota ne pitdvit soveltuvimpana
tietyn aiheen tai tietyn kohdeyleison kannalta. Niiden on esi-
tettivd ehdottamilleen hankkeille myds viestintdsuunnitelma,
joka sisiltdd tiedot hankkeen toteutuksesta, viestin valittdmi-
sestd ja tehokkuuden arvioinnista. Kyseiseen viestintdsuunnitel-
maan kiinnitetddn erityistd huomiota hakemusten valinnassa,
kuten liitteessd I olevassa 2 kohdassa todetaan.

2.1 Vilitettivit viestit

Komissio haluaa vilittdd seuraavat tirkeimmadt viestit: viljeli-
joille annetaan tilaisuus kasvattaa yrittdjahenkisyyttadn ja hyo-

() EYVL L 100, 20.4.2000, s. 7.
() EYVL L 337, 13.12.2002, s. 21.

dyntdd paremmin markkinoiden tarjoamia mahdollisuuksia;
maaseudun kehittimispolitiikkaa lujitetaan, ja timi politiikka
tarjoaa hyvit mahdollisuudet maaseudulla eldvien ja tyoskente-
levien ihmisten toiminnan tukemiseen; laatu vaikuttaa entis-
takin enemman viljelijoiden ja kuluttajien tekemiin valintoihin.
Niihin tavoitteisiin pyritddn vakaan talouden, sosiaalisen tasa-
painon ja ympdristostd kannetun vastuun pohjalta.

Konkreettisemmin olisi kasiteltdvd seuraavia YMP:n osatekijoita:

— tukien parempi jakautuminen ja maaseudun kehittdmisen
vahvistaminen,

— tuotannosta riippumaton maatilan tulotuki (yksinkertais-
taminen),

— tuen saannin edellytyksend on ympiristo6n, elintarvikkei-
den turvallisuuteen ja eldinten hyvinvointiin liittyvien vaa-
timusten noudattaminen,

— uusia toimenpiteitd, joilla autetaan viljelijoitd tdyttdmadn
laatuun, eldinten hyvinvointiin ja ymparistoon liittyvit vaa-
timukset,

— suurten tilojen suoria tukia vihennetddn, jotta saataisiin
lisirahoitusta maaseudun kehittdmiseen,

— kestidvian maatalouden edistiminen,

— EU:n maatalouden kilpailukyvyn vahvistaminen,

— kuluttajien toivomien tuotteiden ja palvelujen kohdentami-
nen ja niiden suuntaaminen markkinoille,

— perinteisille ja luonnonarvoltaan merkittaville viljelyjarjestel-
mille myénnettdvin tuen lisddminen.

Yksityiskohtaiset tiedot yhteisen maatalouspolitiikan uudistuk-
sesta loytyvit Internet-osoitteesta

http:/[europa.eu.int/comm/agriculture/mtr/index_fi.htm (11 kie-
lelld).
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Etusijalla ovat hankkeet, joissa esitetddn konkreettisia esimerk-
kejd erityisiltd aloilta, havainnollistetaan edelld esitettyjen ta-
voitteiden kdytinnon toteutusta ja osoitetaan niiden merkitys
kohdeyleisolle.

2.2 Kohdeyleisot

Tihdn ehdotuspyyntoon sisiltyvien hankkeiden kohdeyleisot
ovat seuraavat:

— EU:n maatalous- ja elintarvikealan toimijat tuottajasta ku-
luttajaan,

— jasenvaltioiden kansalaiset.

Talld ehdotuspyynnolld pyydetddn esittimdin ndiden kahden
ryhmén (tai niiden alaryhmien) tarpeisiin mukautettuja tiedo-
tushankkeita.

Hakijoiden on tdsmennettivd, onko hankkeen tarkoitus kattaa
useamman kuin yhden maan kohdeyleisot, ja jos nidin on,
mitkd maat ja millaiset viestintdkeinot ovat kyseessa.

2.3 Viestintikanavat

Komissio suosittaa erityisesti seuraavien viestintdkanavien kayt-
tod:

— Paikalliset, alueelliset ja kansalliset tiedotusvalineet — sekd
radio ettd televisio. Jos erityistd peittoastetta esitetddn, ko-
missio haluaa saada etukiteen tietynasteisen varmuuden
siitd, ettd kyseinen peitto voidaan saavuttaa. Erittdin speku-
latiivisia hankkeita olisi viltettdvd. Huomioon otetaan myds
hankkeet, joissa kiytetidn suoraan levitettivid, yleisradio-
toiminnan ulkopuolisia videoita tai audiovilineiti.

— Internet, jonka merkitys kasvaa koko ajan monien EU:n
kansalaisten tietoldhteend ja vilineeni esittdd omia huomi-
oita. Ehdotuksissa olisi otettava huomioon uusien viestinten
tarjoamat mahdollisuudet.

— Konferenssit ja seminaarit, joita voidaan pitdd paikalli-
sella, alueellisella tai kansallisella tasolla ja joihin voivat
osallistua joko toinen tai molemmat edelld mainituista koh-
deyleisoista.

— Lehdisto. Komissiolla on jo hyvit suorat yhteydet EU:n
lehdistoon. Se odottaa kuitenkin, ettd tdhdn ehdotuspyyn-
toon perustuvat hankkeet herittdvit itsessddn lehdiston
mielenkiinnon. Hakijoiden on osoitettava, miten ne pyrki-
vit kasvattamaan titd mielenkiintoa.

Komissio pyrkii 1oytdmain hankkeita, joilla on paljon lisdarvoa
ja joissa voidaan hyddyntdd useampaa kuin yhtd viestintdkei-
noa. Jollakin konferenssilla on esimerkiksi omat osallistujansa,
se voidaan televisioida mychemmin ja asiaa voidaan kisitelld
paikallisessa tai alueellisessa lehdistossd sekd myos Internetissa.

2.4 Viestintisuunnitelma

Liitteessd 1 olevassa 2 kohdassa mainitussa viestintisuunnitel-
massa on tismennettivi, miten seuraavat hankenikokohdat on
tarkoitus saavuttaa:

— Hankkeiden tdytinto6npano: hankkeen suunnittelu, hal-
linnointi ja sen rahoitus talousarvion rajoissa sekd suunni-
tellut médrdajat. Komission yksikoilld oletetaan olevan ni-
kyvi asema loppuun saatetussa hankkeessa.

— Viestien vilittiminen: millaisia viesteji hankkeessa vilite-
tddn ja millaiselle yleisolle; millaisia viestimid kdytetddn ja
miten.

— Tehokkuuden mittaaminen: etusijalla ovat ehdotukset,
joissa on mahdollista mitata, miten tehokkaasti viesti vilit-
tyy (esimerkiksi missd mdairin yleiso arvosti seminaaria tai
radio-ohjelmaa pikemminkin kuin kuulijoiden midrd tai
missd madrin jotakin seikkaa on késitelty verkkosivuilla pi-
kemminkin kuin esityksen pituus).

Komissio pitdd pienimuotoisten hankkeiden jilkiarviointia va-
paachtoisena (enintddn 30 000 euroa maksavat hankkeet).

3. KELPOISUUTTA, VALINTAA JA MYONTAMISTA KOS-
KEVAT EDELLYTYKSET

Hakijoiden olisi luettava huolellisesti komission asetus (EY) N:o
2208/2002 erityisesti kelpoisuusedellytysten, joidenkin hakijoi-
den hylkddmiseen johtavien syiden (4 ja 5 artikla) sekd valinta-
ja myontamisperusteiden (6 artikla) osalta. Hakijoiden olisi
myos luettava huolellisesti asetuksen (EY, Euratom) N:o
1605/2002 94 artiklassa sdddetyt eturistiriitaa koskevat sidn-
nokset sekd timdn ehdotuspyynnon liitteissd 1 ja II maaritellyt
perusteet. Viestintdsuunnitelma ja talousarvio ovat ratkaisevia
tekijoitd médriteltdessd, kenelle tukea myonnetddn. Hakemusten
arviointimenetelmd esitetddn timin ehdotuspyynnon liitteessd
IV.

Vuosittaiset toimintaohjelmat ja yksittdiset toimet (mukaan lu-
ettuina niiden valmistelu- ja seurantavaiheet) on aloitettava ai-
kaisintaan 1. huhtikuuta 2004 ja piidtettivd viimeistddn 31.
maaliskuuta 2005.

Komissio varaa itselleen oikeuden olla hyvaksymattd kaikkia
vuosittaisten toimintaohjelmien yhteydessd esitettyjd toimia,
silld kukin toimi arvioidaan erikseen.

4. RAHOITUS

Komission rahoitusosuus rajoitetaan 50 prosenttiin tukikelpoi-
sista kokonaiskustannuksista. Timi osuus voidaan tdiméin ehdo-
tuspyynnon liitteessd II madritellyissd poikkeustapauksissa nos-
taa komission asetuksen (EY) N:o 2208/2002 7 artiklan 2
kohdassa vahvistetuin edellytyksin 75 prosenttiin.
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Menojen tukikelpoisuutta koskevat sddnnot vahvistetaan timén
ehdotuspyynnon liitteessd III. Euroopan yhteisojen avustuksia
koskeviin sopimuksiin sovellettavia yleisid ehtoja sovelletaan.
Nimi ehdot esitetddn Internet-sivustossa olevan pdf-asiakirjan
liitteessd seuraavassa osoitteessa:

http://europa.eu.int/comm/agriculture/grants/capinfo/
index_fi.htm

Valitessaan hakemuksen komission ei tarvitse sitoutua myonta-
méddn kyseisen hakijan pyytdmai tuen mdaidrad. Myonnetty
madrd ei voi olla suurempi kuin pyydetty maira.

5. HAKEMUKSEN ESITTAMISTA KOSKEVAT YLEISET SAAN-
NOT

5.1 Hakemuksen laatiminen

Rahoitushakemukset ja talousarviot on esitettiva jollakin yhtei-
son virallisista kielistd. Niistd olisi esitettdvd englannin- tai rans-
kankielinen tiivistelmad. Ne on laadittava titd varten tarkoite-
tuille lomakkeille, jotka ovat saatavissa seuraavasta Internet-
osoitteesta:

http://europa.eu.int/comm/agriculture/grants/capinfo/
index_fi.htm

Ennen hakemuksensa laatimista hakijoita kehotetaan luke-
maan huolellisesti neuvoston asetus (EY) N:o 814/2000 ja
komission asetus (EY) N:o 2208/2002 (kyseiset asetukset
ovat niin ikdin saatavissa edelli mainitusta Internet-osoit-
teesta; kielikohtaiset linkit 16ytyvit sivun ylidosasta).

5.2 Miten ja milloin hakemus on lihetettivi

1. Asianmukaisesti téytetty, allekirjoitettu ja paivitty lomake (1)
sekd muut vaaditut asiakirjat on ldhetettdva viimeistddn 17.
lokakuuta 2003 (misté postileimaa pidetiin osoituksena),
joka on maidrdpaivd hakemusten ldhettdmiselle komissioon,
kirjattuna kirjeend, josta annetaan vastaanottoilmoitus, seu-
raavaan osoitteeseen:

Commission européenne

Unité AGRLB.1

A l'attention de M. E. Leguen de Lacroix
L130, 4/148A

B-1049 Bruxelles

2. Samanaikaisesti ja viimeistddn 17. lokakuuta 2003 klo
24.00 on lahetettivd sihkoinen kopio seuraavaan osoittee-
seen:

AGRI-GRANTS@cec.eu.int

5.3. Hakemuksen kisittely komissiossa

Hakemukset kisittelee tdtd tarkoitusta varten perustettu valin-
takomitea seuraavasti:

— Komissio vastaanottaa ja kirjaa hakemuksen.
— Komissio tutkii hakemuksen.

— Ratkaisumenettelyn suunniteltu paattymispéivd on 31. maa-
liskuuta 2004.

Niille hakijoille, joille tukea piddtetddn myontdd, toimitetaan
euromddrdinen tukisopimus, jossa tdsmennetddn rahoituksen

edellytykset ja taso.

(M) Ks. liitteessd I oleva 1.6 kohdan b alakohta.
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LIITE I

RAHOITUSHAKEMUSTEN JATTAMINEN JA SISALTO

1. Vuotuisten toimintaohjelmien ja yksittdisten tiedotustoimien kelpoisuusedellytykset

1.1 Tukea ei myonnetd toimintaohjelmille, joille haetaan rahoitusta alle 50 000 tai yli 500 000 euroa. Kuhunkin
ohjelmaan sisiltyvien yksittdisten toimien on noudatettava jdljempani 1.2 kohdassa vahvistettuja mééria.

1.2 Tukea ei myonnetd yksittdisille toimille, joissa haetaan rahoitusta alle 12 500 tai yli 100 000 euroa.

1.3 Tukea ei myonnetd ohjelmille ja yksittdisille toimille, joiden valmistelu, toteuttaminen, seuranta ja arviointi ajoittuu
siind ehdotuspyynnossd vahvistetun ajanjakson ulkopuolelle, jonka yhteydessd ne on esitetty.

1.4 Yhdeltd hakijalta voidaan samana varainhoitovuonna hyviksyd ainoastaan yksi toimintaohjelma tai yksi yksittdinen
toimi.

1.5 Asetuksen (EY) N:o 814/2000 2 artiklan 3 kohdassa tarkoitettujen toimien lisdksi tukikelpoisia eivit ole:
a) toimet, jotka ovat voittoa tavoittelevia;
b) yhtiokokoukset tai sidntomairdiset kokoukset.

1.6 Rahoitushakemukset on

&

tdytettdvd asianmukaisesti;

=

lahetettdva kirjattuna kirjeend (mukana vastaanottoilmoituslomake) yhteni toimesta vastaavan henkilon allekir-
joittamana ja pdivddmind (mistd postileimaa pidetddn osoituksena) paperikopiona alkuperiisilld rahoitushake-
muslomakkeilla ehdotuspyynnéssi ilmoitettuun osoitteeseen; jos toimi kokonaisuudessaan tai osittain toteute-
taan yhteisén ulkopuolella, hakemuksiin on liitettdva yksi lisdkappale;

e}
~

lahetettavi tiedostomuodossa ehdotuspyynnén 5.2 kohdassa mainittuun osoitteeseen;

&

laadittava jollakin yhteisén virallisista kielistd. Hankkeen englannin- tai ranskankielistd kuvausta pidetddn suo-
tavana;

o
-~

sisillettdva jaljempani 2 kohdassa mainittu viestintdsuunnitelma, 3 kohdassa mainittu talousarvio ja 4 kohdassa
mainitut asiakirjat.

2. Viestintisuunnitelma
Hakemukseen on liitettivi tiedotustoimen viestintdsuunnitelma, joka sisiltdd erityisesti seuraavat:
a) kunkin toimen yksityiskohtainen ohjelma, johon sisdltyvit erityisesti késiteltavit aiheet, tapahtuman tai julkaisun

rakenne, mahdollisuuksien mukaan luennoitsijoiden nimet ja tyokokemus, luennoitsijoiden késittelemat aiheet seka
suunniteltu aikataulu;

=z

ennakkoarvio, josta kdyvit ilmi selvitetyt tiedotustarpeet ja hankkeen toteutettavuus;

¢) toimella jaettavat tirkeimmat viestit;

=

kohdeyleiso(t);

&

kéytettavit viestintdkeinot ja niiden kiyttotapa;
f) yksityiskohtainen jélkiarviointisuunnitelma ja erityisesti suunnitellun jakelun vaikutus.

Talousarvioltaan enintddn 30 000 euroa olevien toimien osalta f kohta on vapaaehtoinen.
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3.

3.1

3.2

o
=

=

(g)
~

&

o
-~

Talousarvio

Alustavan talousarvion tulo- ja meno-osa on:

a) laadittava euroina ehdotuspyynnén 5.1 kohdassa ilmoitetusta Internet-osoitteesta saatavia alkuperdisia asiakirjoja
kayttden;

b) laadittava toimikohtaisesti;

¢) allekirjoitettava ja péivittivd tulo- ja meno-osan osalta erikseen.

Alustavan talousarvion osalta on noudatettava seuraavia sidntoji:

a) sen on oltava tasapainossa eikd siind saa olla virheitd. Kokonaistalousarviosta enintddn yksi prosenttia olevat
virheet, joiden maird ei kuitenkaan missddn tapauksessa saa ylittdd 1 000:tta euroa, voidaan kuitenkin sallia, jos
ne korjataan viimeistddn, kun tukisopimus mahdollisesti allekirjoitetaan;

b) sen on oltava riittdvin yksityiskohtainen ehdotettujen toimien yksildimiseksi, seuraamiseksi ja valvomiseksi;

¢) siind on osoitettava sen laadinnassa kaytetyt laskelmat ja madrittelyt;

d) jos hakija on alv-velvollinen ja on oikeutettu kyseisen veron vihennykseen, toimen talousarvio on esitettdvi
arvonlisiverottomana;

¢) sen tulo-osaan on sisallyttavi:

— hakijan suora rahoitusosuus,

— tarvittaessa selvitys muiden mahdollisten rahoittajien rahoitusosuuksista,

— kaikki hankkeen tuottamat tulot, myos osallistujilta mahdollisesti perittivit osallistumismaksut,

— komissiolta haettu rahoitus, joka on tarvittaessa eriteltivd komissiolle jitettyjen eri hakemusten mukaisesti;

f) kaytettdessd alihankkijoita myos alihankkijan on toimitettava 4 kohdan d alakohdassa tarkoitetut tiedot;

g) jos on kyse yli 10 000 euron hankinnasta, hakijan on esitettdvd komission yksikéille vahintddn kolme ehdotusta,
jotka osoittavat, ettd valittu toimittaja/alihankkija on tehnyt hinta-laatusuhteeltaan parhaan ehdotuksen, seki
perusteltava valinta, jos valittu toimittaja/alihankkija ei ole esittdnyt alhaisinta tarjousta. Alihankkijaa koskevat
samat saannot kuin tuensaajaa.

. Hakemukseen liitettivit asiakirjat:

hakijan perussddnnét ja viimeisin toimintakertomus, joihin liitetddn tarvittaessa hallintokaavio ja tyojdrjestys, jos
viimeksi mainittu mainitaan perussddnnoissd, sekd tarvittaessa kaikkien kumppanien perussidnnot;

kaikki asiakirjat, joilla hakija todistaa, ettei se ole asetuksen (EY) N:o 2208/2002 5 artiklassa madritellyssa tilanteessa,
ja erityisesti tuore rikosrekisteriote tai jollei sellaista ole, asianomaisen koti- tai alkuperdmaan oikeus- tai hallintovi-
ranomaisen hiljattain antama vastaava asiakirja, joka osoittaa vaatimusten tdyttyneen, sekd sosiaaliturvamaksujen tai
verojen maksamisen osalta asianomaisen valtion toimivaltaisen viranomaisen myontima todistus;

taseet ja tilinpddtokset kahdelta viimeksi kuluneelta varainhoitovuodelta sekd — kun kyseessd ovat hakemukset, joiden
talousarvio ylittdd 300 000 euroa — my0s tuore kertomus ulkoisesta tilintarkastuksesta;

kaikki asiakirjat, joiden perusteella on mahdollista arvioida hakijan taloudellisia, teknisid ja ammatillisia valmiuksia, ja
erityisesti toimesta vastaavien henkil6iden tyokokemus ja henkiloston keskiméidrdinen vuotuinen vahvuus sekd kuvaus
kahden viimeksi kuluneen vuoden aikana toteutetuista toimista;

muiden mahdollisten rahoittajien rahoitusosuuksien osalta todisteet néistd rahoitusosuuksista (todisteena on esitettdva
ainakin kunkin rahoittajan rahoitusosuutta koskeva virallinen todistus).
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LIITE I

ASETUKSEN (EY) N:o 2208/2002 6 ARTIKLASSA TARKOITETUT TOIMIEN VALINTA- JA MYONTAMIS-
PERUSTEET

I. VALINTAPERUSTEET

1. Hakijan ja tarvittaessa kumppanien tekninen valmius arvioidaan ottamalla huomioon erityisesti seuraavat tekijit:
— kokemus aiheesta,
— kokemus kyseessd olevan kaltaisten hankkeiden hallinnosta,
— henkiloston pitevyys,
— kumppanien kokemus timédnkaltaisista hankkeista ja patevyys.
2. Taloudellinen valmius arvioidaan ottamalla huomioon seuraavat tekijit:
— toimen talousarvion suhteellisuus hakijan vuotuiseen talousarvioon tai liikkevaihtoon,
— tulonlihteiden moninaisuus,
— toimen talousarvion ja omien varojen vilinen suhde.
II. MYONTAMISPERUSTEET

A. Laatu

Hankkeen laatu arvioidaan suhteessa liitteessd I olevassa 2 kohdassa mainittuun viestintdsuunnitelmaan sekd sen
talousarvion kohtuullisuuteen seuraavia perusteita noudattaen:

1. Toimen merkityksellisyytti ja yleishyodyllisyytti arvioidaan ottamalla huomioon erityisesti seuraavat tekijit:

— toimen tavoitteiden ja sisdllon yhteensopivuus asetuksen (EY) N:o 814/2000 1 artiklassa vahvistettujen
tavoitteiden ja ehdotuspyynnossd ilmoitettujen ensisijaisten aiheiden kanssa,

— liitteessd I olevan 2 kohdan a alakohdassa mainittu kutakin toimea koskeva yksityiskohtainen ohjelma,

— hakijan ehdottamien toimien ja suunniteltujen rahoitusvilineiden ja henkiloresurssien yhteensopivuus.
2. Euroopan laajuista ulottuvuutta ja lisdarvoa arvioidaan ottamalla huomioon erityisesti seuraavat tekijit:

— toimen kohdemaiden lukumairi,

— tuensaajien lukuméidrd suhteessa toimen luonteeseen, osallistujien edustavuuteen ja tyyppiin,

— toimen suunnitteluun, toteutukseen ja jakeluun osallistuvien organisaatioiden, alihankkijoita lukuun ottamatta,
lukumdird ja edustavuus.

3. Valittua jakelupolitiikkaa arvioidaan ottamalla huomioon erityisesti seuraavat tekijit:
— jaettavat viestit ja kohdeyleisot,
— Kkéytettdvat viestimet ja niiden asema,

— kdytetyt jakelukeinot (erityisesti lehdistd, audiovisuaaliset viestimet, Internet, suorajakelu).
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. Toimien arviointia arvioidaan ottamalla huomioon erityisesti seuraavat tekijit:

— ennakkoarvioinnin laatu,
— jalkiarvioinnin laatu,
— vilitettyjen viestien vaikutuksen mittaamisessa kaytetyt menetelmat (mielipidetiedustelut, kyselyt, tilastot jne.),

— odotetut vaikutukset.

. Kunkin toimen chdotetun talousarvion kohtuullisuus arvioidaan erityisesti ottamalla huomioon kunkin ala-

momentin ilmoitetut kustannukset verrattuna toimen luonteeseen, edullisimpiin markkinahintoihin ja suhteessa
komission yksikoiden vahvistamiin hintoihin tai taulukkoihin, jotka 16ytyvit ehdotuspyynnossi ilmoitetusta In-
ternet-osoitteesta.

B. Kustannustehokkuus

Toimen kustannustehokkuutta mitataan "haetun tuen mdaarilld”, joka jaetaan "myo6ntimisperusteille (1-5, sellaisina
kuin ne esitetédén liitteessd IV) annettujen pisteiden kokonaismaarilld” samalla, kun huomioon otetaan toimen luonne.

III. POIKKEUKSELLISET TOIMET

Toimi arvioidaan asetuksen (EY) N:o 2208/2002 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuksi luonteeltaan poikkeukselliseksi
toimeksi, jos se vastaa vihintddn 75:td prosenttia myontimisperusteista 1-5, sellaisina kuin ne esitetddn liitteessd IV.

LIITE 111

KUSTANNUKSET

1. Tukikelpoisten kustannusten on tdytettivi seuraavat edellytykset:

e)

niiden on oltava valittomdsti toimen eri vaiheista (valmistelu, toteutus, seuranta, jakelu ja arviointi) aiheutuneita;

niiden on oltava valttimittomid toimen tdytintoonpanon kannalta ja niiden on oltava edullisimpien markkina-
hintojen mukaisia;

niiden on oltava tosiasiallisesti aiheutuneita, toisin sanoen niiden on vastattava maksetuilla laskuilla tai todistus-
arvoltaan vastaavilla kirjanpitoasiakirjoilla todistettuja maksuja, niiden on oltava tuensaajan kirjanpitoon tai vero-
asiakirjoihin kirjattuja sekd niiden on oltava tunnistettavissa ja valvottavissa.

Jos tukikelpoisista kustannuksista vastaa suoraan joku toinen rahoittaja, ne on mainittava alustavan talousarvion ja
tilinpddtoksen kohdassa "muu rahoitus”;

niiden on oltava aiheutuneita toimen suunniteltuna toteuttamisaikana, sellaisena kuin se mddritellddn tukisopi-
muksessa; kaikki ennen sopimuksen allekirjoittamista aiheutuvat kulut ovat hakijan vastuulla eivitkd aiheuta
minkéddnlaista oikeudellista tai taloudellista kytkostd komissioon;

ne on mainittava alustavassa talousarviossa.

2. Seuraavat kustannukset eivit ole tukikelpoisia:

— luontoissuoritukset,

— erittelemattomat tai kiintedmadradiset menot tdssd ehdotuspyynnossd mainittuja erityistapauksia lukuun ottamatta,

— vililliset kustannukset (vuokra, sihko, vesi, kaasu, vakuutukset, verot ja muut maksut jne.),
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— pédomakustannukset, varaukset, korkomenot, kurssitappiot, lahjat ja ylellisyysmenot,

— uusien tai kéytettyjen laitteiden ostosta aiheutuneet kustannukset,

— vihennyskelpoinen arvonlisivero,

— alustavassa talousarviossa mainitsemattomat kustannukset.

. Tilinpdatoksen laatimista koskevat erityissiannokset:

a) Seuraavassa taulukossa mainitut kustannukset on perusteltava alkuperiisilld tositteilla (matkaliput, tarkastuskortit,

laskut, palkkakuitit).

Jos tuensaajan on liitettdva alkuperdiset asiakirjat omaan kirjanpitoonsa, hin voi toimittaa jiljennokset, edellyttien
ettd tukisopimuksen allekirjoittanut henkilo todistaa, ettd jokainen valokopio on alkuperdisen asiakirjan mukainen.
Heikkolaatuisia jaljennoksid ei oteta huomioon.

Laskujen on oltava kyseisen valtion lainsdddidnnén ja sddntdjen mukaan asianmukaisesti laadittuja ja niissd on
eriteltdvd alv:n osuus ja mairi.

b) Alihankintaan liittyvit laskut otetaan huomioon ainoastaan, jos alihankinnasta on sovittu tukisopimuksessa.

Menoluokat Tukikelpoiset Perusteltava
Henkilostokulut 1. Tyontekija — Sen kuukauden palkkakuitti, jonka aikana
tyo tehtiin.

— Kaikki virallisista ldhteistd saatavat asiakir-
jat, joita voidaan kdyttdd tyonantajan mui-
den maksujen, jotka eivit kdy ilmi palkka-
kuitista, laskemisessa.

— Tuntilista (timesheet), josta kayvat ilmi
tyontekijan nimi, hdnen tehtdvinsi, suorite-
tun tehtdvin kuvaus ja sithen kulunut aika.
Kyseisen tyontekijin ja toimen vastuuhenki-
16n on allekirjoitettava tuntilista, ja tuntilis-
tasta on kaytavd selkeisti ilmi rahoitetusta
toimesta aiheutuvat maksut.

— Pijvitaksan laskemisessa kiytetty yksityis-
kohtainen laskelma.

2. Itsendinen ammatinharjoittaja Lasku
Matkustuskulut
Juna Matka- ja matkanvarauskulut lyhimmin | Matkalippu
reitin  toisen luokan junalipun perus-
teella (1)
Lentokone Jos edestakainen matka on yli 800 km, | Matkalippu, tarkastuskortti ja matkatoimiston
matka- ja matkanvarauskulut turistiluo- | lasku
kassa edullisimpia saatavissa olevia tarjous-
hintoja soveltaen (Apex, Pex, Excursion
jne.).
Kaukoliikenteen Kaukolinjaliikenne lyhintd reittid kdyttien | Matkalippu
linja-autot ja
muut
joukkoliikenne-
vilineet (2)
Oma henkil6- Kun edestakainen matka on enintddn | Matkan tekijan allekirjoittama ilmoitus, josta
auto () 300 km, korvauksen méird on 0,25 euroa | kdyvit ilmi ldhto- ja paluupdivd, 1dhto- ja paluu-
kilometriltd aika sekd ldhto- ja mairdpaikka, matkan pituus
kilometreind, matkustajien nimet, rekisteritun-
nus sekd matkan tarkoitus.
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Menoluokat

Tukikelpoiset

Perusteltava

Majoitus ja
ateriat

Piivikorvaus, joka on enintddn ehdotus-
pyynnossd mainitusta Internet-osoitteesta
saatavan kiintein miiridn suuruinen. Kor-
vaus on maakohtainen ja muodostuu seu-
raavasti

<6h %
>6h<12h: 1
>12h<24h:1

>24h<30h: 1%
>30h <42 h: 2, jne.

Tunnit lasketaan menomatkan alusta paluu-
matkan alkuun.

Timid korvaus maksetaan esitettdessd hotelli-
lasku. Laskussa on mainittava henkilon nimi ja
yOpymispdivit. Ryhmékohtaisen laskun on sisal-
lettdvd samat maininnat.

Tulkkaus ja

1. Tyontekija

Ks. henkilostokulujen kohdalla vaaditut tositteet;

kdantiminen tulkkauksen osalta pdivikohtainen enimmais-

2. Itsendinen ammatinharjoittaja médrd ja kddntdmisen osalta sivukohtainen
enimmadismadara.

Asiantuntijoiden Ehdotuspyynnossd  mainitussa  Internet- | Lasku

ja luennoitsijoi- osoitteessa esitetyn enimmdismddrdn suu-

den palkkiot (%) ruinen

Konferenssisalin Lasku

ja laitteiden

vuokra

Muut kuin yleiset | Julkaiseminen Lasku

lahetyskulut (%)

Ennakkoa kos-
keva pankkitakuu

Pankin antama todistus, jonka mukaan pankki-
takuu on maksettu tilinpddtoksen esittimispai-
vamadrddn saakka. Tastd padivimadrdstd sithen
pdivimairdin, jona komissio vapauttaa pankki-
takuun, kestdvidin ajanjaksoon liittyvdt kustan-
nukset voidaan veloittaa pankin antaman kuu-
kausittaisen arvion perusteella.

Ennakoimattomat
menot

Enintddn 5 prosenttia tukikelpoisista suo-
rista kustannuksista

Kyseisestd menosta vaadittavat asiakirjat.

Yleiset kulut (%)

Enintddn 4 prosenttia tukikelpoisten suo-
rien kustannusten, ennakoimattomat kus-
tannukset mukaan luettuina, mairasti; kat-
taa kulutus- ja pientarvikekustannukset
(erityisesti puhelin-, faksi-, postitus-, Inter-
net- ja valokopiokulut sekd kaikki toimis-
totarvikkeet)

Asiakirja, josta kdy ilmi ndiden kulujen veloitus
seuraavan laskumenetelmian mukaisesti:

1. Prosentteina ilmaistu suhteellinen arvo saa-
daan, kun toimen kokonaistalousarviota ver-
rataan tuensaajan vuotuiseen kokonaislii-
kevaihtoon.

2. Kyseistd prosenttimdirid sovelletaan tuensaa-
jan kokonaiskuluihin (ks. yleisten kulujen
luonne), ja se voi olla enintddn 4 prosenttia
suorista tukikelpoisista kustannuksista.

(") Jos matka on tehty muussa kuin toisessa luokassa, tukikelpoisten kulujen yldraja on toisen luokan hinta, edellyttien ettd esitetdan
matkayhtion todistus, jossa mainitaan matkan hinta toisessa luokassa.

(%) Kaupunkibussi-, metro-, raitiovaunu- ja taksikulut eivit ole tukikelpoisia.

(%) Polttoaine- ja pysakointikulut, moottoritiemaksut tai ateriakulut eivit ole tukikelpoisia.

(*) Kansallisten, yhteison tai kansainvalisten virkamiesten tai tukea saavan organisaation tai sen yhteistydorganisaation taikka sen
jsenorganisaation jisenten tai tydntekijoiden asiantuntija- ja luennoitsijapalkkiot eivit ole tukikelpoisia.

(°) Tavanomaisesta postista (kirjeenvaihto, kutsujen lihettiminen jne.) aiheutuvat kulut eivit ole erikseen tukikelpoisia, silli ne
kuuluvat yleisiin kuluihin.

(®) Yleiset kulut eivit ole tukikelpoisia, jos tuensaaja saa Euroopan komissiolta toimintatukea.
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LIITE IV
ARVIOINTILOMAKE
Asiakirjan nro:
Hakija:
Toimen nimi:
Toimityyppi:
Toteuttamisaika:
Kuvaus Pisteet Kerroin | Yhteensd
I. VALINTAPERUSTEET
1. Tekninen valmius
1.1 Kokemus aiheesta (¥) 2 /10
1.2 Kokemus kyseessd olevan kaltaisten hankkeiden hallinnosta (%) 1 /5
1.3 Henkiloston pitevyys (¥) 1 /5
Kohta 1 yhteensi /20
2. Taloudellinen valmius
2.1 Toimen talousarvion suhteellisuus hakijan vuotuiseen talousarvioon tai
liikevaihtoon 2 /10
2.2 Tulonldhteiden moninaisuus (toimen toteuttamisessa kiytettdvien tulojen moninaisuus) 1 /5
2.3 Toimen talousarvion ja hakijan omien varojen vélinen suhde 1 /5
Kohta 2 yhteensi /20
. MYONTAMISPERUSTEET
A. Laatu
1. Toimen merkityksellisyys ja yleishy&dyllisyys
1.1 Toimen tavoitteiden ja sisdllon yhteensopivuus asetuksen (EY) Nio 814/2000 1 artiklassa vahvistettujen
tavoitteiden kanssa 1 /5
1.2 Kunkin toimen yksityiskohtainen ohjelma 2 /10
1.3 Hakijan ehdottamien toimien ja suunniteltujen rahoituksellisten keinojen ja henkildresurssien yhteensopi- 1 s
vuus
Kohta 1 yhteensi 20
2. Euroopan laajuinen ulottuvuus ja lisdarvo
2.1 Toimen kohdemaiden lukumiird 1 /5
2.2 Tuensaajien lukumddrd suhteessa toimen luonteeseen, osallistujien edustavuuteen ja tyyppiin 2 /10
2.3 Toimen suunnitteluun, toteutukseen ja jakeluun osallistuvien organisaatioiden lukumdairi 1 /5
Kohta 2 yhteensi /20
3. Valittu jakelupolitiikka
3.1 Jaettavat viestit ja kohdeyleisot 2 /10
3.2 Kiytetyt jakelukeinot (erityisesti lehdistd, audiovisuaaliset viestimet, Internet, suorajakelu) 2 /10
Kohta 3 yhteensi /20
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Kuvaus Pisteet Kerroin | Yhteensd

4. Toimien arviointi

4.1 Ennakkoarvioinnin ja tarvittaessa jilkiarvioinnin laatu 3 15

4.2 Jaettujen viestien vaikutuksen mittaamisessa kiytetyt menetelmit (mielipidetiedustelut, kyselyt, tilastot jne.) 1 /5
Kohta 4 yhteensi 20

5. Esitetyn talousarvion kohtuullisuus

5.1 Kunkin alamomentin ilmoitetut kustannukset 2 10

5.2 Komission vahvistamien taulukoiden ja edullisimpien markkinahintojen noudattaminen 2 /10
Kohta 5 yhteensi 20

Laatu yhteensd (A.1+A.2+A3+A4+A)S5) /100

B. Kustannustehokkuus: Toimen kustannustehokkuutta mitataan "haetun tuen méirilld”, joka jaetaan "mydn-

timisperusteille (1-5) annettujen pisteiden kokonaisméaralld” samalla, kun huomioon otetaan toimen luonne. 2 {10

Arvioijan péitelmit:

Arviojjan allekirjoitus:
Nimi:

Pdivimadra:

(*) Tarvittaessa niyds kumppanien.

SELVENTAVA HUOMAUTUS EHDOTUSPYYNNON 2002/C 310/15 LUTTEESEEN IV

1. Valinta- ja myontimisperusteiden arviointi:
Perusteiden arvioinnissa kdytetddn seuraavaa pisteytysti:
1 = huono
2 = riittdmaton
3 = hyvid
4 = erittdin hyva

5 = erinomainen

2. Kunkin valinta- ja myontimisperusteen osalta on saatava vihintiin seuraava pistemdird (A: laatu ja B:

kustannustehokkuus): 60/100.

Komissio varaa itselleen oikeuden vihimmaiispistemiirin korottamiseen kiytettivissi olevien budjettimii-

rirahojen perusteella.
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OIKAISUJA

Oikaistaan selittivit huomautukset Euroopan yhteis6jen yhdistettyyn nimikkeistéon
(Euroopan yhteisgjen virallinen lehti C 256, 23. lokakuuta 2002)

(2003/C 178/06)
Sivu 180, nimike 4107:

korvataan: ~ "Tdhdn nimikkeeseen kuuluvat nahat voivat olla edelleen kisiteltyjd (muokattu, varjatty, martiopuristettu tai
muulla tavoin puristettu, viimeistelty mokkanahan nukkamaisen ulkond6n aikaansaamiseksi, painettu, si-
lotettu, lakkapdaallystetty, metallipaallystetty, jne.) tai pergamenttinahaksi valmistettuja (ks. HS-selitysten
timan ryhman yleisohjeiden kohta III).”

seuraavasti: ~ "Tahadn nimikkeeseen kuuluvat nahat voivat olla edelleen kasiteltyja (muokattu, varjitty, martiopuristettu tai
muulla tavoin puristettu, viimeistelty mokkanahan nukkamaisen ulkondén aikaansaamiseksi, painettu, si-
lotettu, jne.) tai pergamenttinahaksi valmistettuja (ks. HS-selitysten timan ryhman yleisohjeiden kohta III).”
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