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Ez a dokumentum Kkizarolag tajékoztato jellegli és nem valt ki joghatist. Az EU intézményei semmiféle felel6sséget nem
vallalnak a tartalmaért. A jogi aktusoknak — ideértve azok bevezeté hivatkozasait és preambulumbekezdéseit is — az Eurépai
Unié Hivatalos Lapjaban kozzétett és az EUR-Lex portalon megtalalhato valtozatai tekintendok hitelesnek. Az emlitett
hivatalos szovegvaltozatok kozvetleniil elérheték az ebben a dokumentumban elhelyezett linkeken Kkeresztiil

>B AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 141/2000/EK RENDELETE
(1999. december 16.)
a ritka betegségek gyogyszereirol
(HL L 18., 2000.1.22., 1. 0.)

Moddositotta:
Hivatalos Lap
Szam Oldal Datum
M1 Az Eurdpai Parlament és a Tanidcs 596/2009/EK rendelete L 188 14 2009.7.18.
(2009. junius 18.)
»M2 Az Europai Parlament és a Tandcs (EU) 2019/1243 rendelete L 198 241 2019.7.25.

(2019. janius 20.)
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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS
141/2000/EK RENDELETE

(1999. december 16.)
a ritka betegségek gyogyszereirél

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

zOket biztositson a ritka betegségek gyogyszereiként mindsitett gyogy-
szerek kutatasdhoz, fejlesztéséhez és forgalomba hozataldhoz.

2. cikk

Fogalommeghatarozas

E rendelet alkalmazasaban:

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

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

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

d) ,ligynokség™: az Eurépai Gyogyszerértékelé Ugynokség.

3. cikk

A minosités Kritériumai

(1) Egy adott gydgyszer akkor valik ritka betegségek gyogyszerévé,
ha a szponzor bizonyitani tudja a kdvetkezoket:

a) a termék olyan életveszélyes, vagy sulyosan egészségkarositd
betegség diagnosztizalasara, megelézésére vagy kezelésére szolgal,
amely tizezerbdl legfeljebb 6t embert érint a K6zosségben a kérelem
benyujtasakor, vagy

a termék az életveszélyes, stlyos egészségkarosito hatasu vagy
sulyos és kronikus betegségek diagnosztizalasara, megelzésére
vagy kezelésére szolgal a Kozosségben, és 0sztonzok nélkil nem
valdszinii, hogy a gyogyszer kozosségi forgalmazasa elegendd bevé-
telt hozna, hogy indokolja a sziikséges beruhdzasokat;

és

b

~

nem létezik a Kozosségben hivatalosan engedélyezett, megfeleld
modszer a kérdéses betegség diagnosztizalasara, megelézésére és
kezelésére, vagy, ha ilyen moddszer létezik is, akkor a gyogyszer
jelentds kedvezd hatast gyakorol majd a betegségben szenvedokre.
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(2) A Bizottsag az e cikk (1) bekezdésének végrehajtasahoz sziik-
séges rendelkezéseket végrehajtasi rendelet forméjaban, a 10a. cikk
(2) bekezdésében meghatarozott szabalyozasi bizottsagi eljarassal Ossz-
hangban fogadja el.

4. cikk
Ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsag

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

(2) A bizottsag feladata a kovetkezo:

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

b) tanacsot adni a Bizottsagnak az Eurdpai Unid ritka betegségek
gyogyszereire vonatkozd politikdjanak kialakitdsdhoz és fejlesztésé-
hez;

c) segiteni a Bizottsdgot a nemzetkozi kapcsolattartasban a ritka beteg-
ségek gyogyszereivel kapcsolatos ligyekben, és a betegeket tdmogato
csoportokkal vald kapcsolattartdsban;

d) segiteni a Bizottsagot a részletes iranymutatasok Osszeallitasaban.

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

(4) A bizottsag haroméves iddszakokra valasztja az elnokét, az elnok
egyszer ujravalaszthato.

(5) A Bizottsag képviseloi és az iigynokség ligyvezetd igazgatdja
vagy az 6 képviselje részt vehet a bizottsag minden {ilésén.

(6) Az ligynokség ellatja a bizottsag titkarsaginak feladatait.

(7) A bizottsag tagjai megbizatasuk lejartat kovetéen sem fedhetnek
fel hivatali titoknak mindsiilo informaciokat.

5. cikk

A minésités folyamata és a nyilvantartisbol valo torlés

(1) A gyogyszerre vonatkozoan a ritka betegségek gyogyszere ming-
sités megszerzése érdekében a gyogyszer fejlesztésének barmely szaka-
szaban, a forgalomba hozatali engedély iranti kérelem benyujtasat
megeldzden, a szponzornak kérelmet kell benytjtania az ligyndkséghez,

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

a) a szponzor neve vagy cégneve és allando lakcime/székhelye;
b) a gyodgyszer hatébanyagai;
¢) a javasolt terapias alkalmazasi teriilet;

d) a 3. cikk (1) bekezdésében meghatarozott kritériumoknak vald
megfelelés igazolasa és a fejlesztés allapotanak leirdsa, beleértve a
varhaté alkalmazasi teriileteket.
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(3) A Bizottsag a tagallamokkal, az iigyndkséggel és az érdekelt
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden részletes iranymutatast dolgoz
ki a mindsitési kérelem eldirt formajara €s tartalmara vonatkozoan.

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

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

(6) A véleménye elkészitése soran a bizottsag konszenzusra torek-
szik. Ha nem sziiletik ilyen konszenzus, a bizottsag a véleményt tagja-
inak kétharmados tobbségével fogadja el. Vélemény irasbeli eljarassal is
nyilvanithato.

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

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

(9) A mindsitett gyogyszert felveszik a ritka betegségek gyodgyszere-
inek kozosségi nyilvantartasaba.

(10) A szponzor minden évben benyljtja az ligyndkségnek a mind-
sitett gyogyszer fejlesztési allapotarol szolo jelentést.

(11) A ritka betegségek gyogyszere mindsités mas szponzorra valo
atruhdzasa esetén a mindsités birtokosanak egyedi kérelmet kell benytj-
tania az ligynokséghez. A tagallamokkal, az ligynokséggel és az érintett
felekkel folytatott konzultaciot kdvetéen a Bizottsag kidolgozza az atru-
hazési kérelem forméjara és tartalmara, valamint az 0j szponzor adataira
vonatkozo részletes utmutatasokat.
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(12) A mindsitett ritka betegségek gyogyszerét a kovetkezd
esetekben torlik a ritka betegségek gyogyszereinek kozosségi nyilvan-
tartasabol:

a) a szponzor kérésére;

b) ha a forgalomba hozatali engedélyt megelézéen megallapitottak,
hogy az ¢érintett gyodgyszer esetében a 3. cikkben meghatarozott
kritériumok mér nem teljesiilnek;

c) a 8. cikkben meghatarozottak szerint a piaci kizarélagossag iddsza-
kanak lejartaval.

6. cikk

Segitségnyujtas a jegyzékonyvek kidolgozasahoz

(1) A ritka betegségek gyogyszereinek szponzora a forgalomba hoza-
tali engedély iranti kérelmének benyujtasa elott kérheti az iigyndkség
tanacsat a 2309/93/EGK rendelet 51. cikkének j) pontja szerint a gyogy-
szer mindsége, biztonsdgossaga és hatdsossdga bemutatdsahoz sziikséges
kiilonféle tesztek és kisérletek végrehajtasara vonatkozoan.

(2) Az ligynokség Osszeallit egy eljarast a ritka betegségek gyogy-
szereinek fejlesztésére vonatkozdan, amely a 2309/93/EGK rendelet
6. cikkének értelmében kiterjed az engedélykérelem tartalmanak
meghatarozasaval kapcsolatos szabalyozasi segitségnyujtasra.

7. cikk

Kozosségi forgalomba hozatali engedély

(1) A ritka betegségek gyogyszerei forgalomba hozataldért felelds
személy kérheti, hogy a gydgyszer forgalomba hozatalat a Kozosség a
2309/93/EGK rendelet rendelkezéseinek megfeleléen engedélyezze,
anélkiil, hogy a felelds személynek igazolnia kellene, hogy a gydgyszer
a rendelet mellékletének B. részének megfelel.

(2) A Ko6zosség minden évben kiilon hozzajarulast nyujt az ligynok-
ségnek, amely nem azonos a 2309/93/EGK rendelet 57. cikkében
meghatarozottal, mely hozzajarulast az ligynokség kizarolag arra hasz-
nalhatja, hogy részben vagy teljes egészben elengedje a 2309/93/EGK
rendelet szerint elfogadott kozosségi szabalyok értelmében fizetendd
dijakat. Az ligynokség ligyvezetd igazgatdja minden év végén részletes
jelentést készit e kiilonds hozzajarulas felhasznalasarol. Az adott évben
el6fordulé minden tobbletet tovabbgorgetik, és levonjak a kovetkezd év
kiilonds hozzajarulasabol.

(3)  Aritka betegségek gyogyszereinek forgalomba hozatali engedélye
csak olyan terapias javallattal adhato ki, amely megfelel a 3. cikkben
meghatarozott kritériumoknak. Ez nem sérti annak lehetdségét, hogy az
e rendelet hatalyan kiviil es§ mas felhasznélasi teriiletekre kiilon forga-
lomba hozatali engedélyt lehessen kérelmezni.
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8. cikk

Piaci kizarolagossag

(1) Ha a 2309/93/EGK rendelet szerint kiadjak a ritka betegségek
gyogyszereinek forgalomba hozatali engedélyét, vagy haminden
tagallam kiadja a forgalomba hozatali engedélyt a 65/65/EGK
iranyelv 7. és 7a. cikkében meghatarozott kolcsonds elismerési eljara-
soknak megfeleléen, vagy a torzskonyvezett gydgyszerekre vonatkozo
torvényi, rendeleti és kozigazgatasi intézkedésekben megallapitott
rendelkezések kozelitésérél szolo 75/319/EGK  tanacsi iranyelv (1)
9. cikkének (4) bekezdése szerint, a szellemi tulajdonjog vagy a kdzos-
ségi torvények mas rendelkezéseinek sérelme nélkiil, a Kozosség és a
tagallamok egy tizéves idGszak alatt nem fogadhatnak el mas forga-
lomba hozatali engedély irdnti kérelmet, illetve nem adhatnak ki forga-
lomba hozatali engedélyt, vagy nem fogadhatnak el meglévd forga-
lomba hozatali engedélyt kiterjesztésére vonatkozo kérelmet ugyanarra
a terapias felhasznalasi teriiletre, egy hasonld gyogyszer tekintetében.

(2) Ez az id6észak azonban hat évre csokkenthetd, ha az 6todik év
végén a kérdéses gyogyszer tekintetében bizonyithatd, hogy mar nem
felel meg a 3. cikkben meghatarozott kritériumoknak, tobbek kozott, ha
a rendelkezésre 4llo bizonyitékok alapjan kideriil, hogy a termék tul
nyereséges ahhoz, hogy a piaci kizar6lagossag tovabbi fenntartasa indo-
kolt lehetne. E célbdl az egyik tagallam tajékoztatja az ligynokséget,
hogy a kritérium, amely alapjan a piaci kizarolagossagot odaitélték,
lehet, hogy mar nem teljesiil, majd ezt kovetden az ligyndkség kezde-
ményezi az 5. cikkben meghatarozott eljarast. A szponzor minden e
célra sziikséges informaciot tovabbit az tigyndkségnek.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, és a szellemi tulajdonjog vagy a
kozosségi torvények mas rendelkezéseinek sérelme nélkiil a forgalomba
hozatali engedélyt abban az esetben lehet kiadni ugyanarra a gyogya-
szati felhasznalasi teriiletre hasonld gyogyszer esetében, ha:

a) az eredeti ritka betegségek gyogyszereire vonatkozo forgalomba
hozatali engedély birtokosa beleegyezését adta a masodik kérelme-
z0nek, vagy

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

¢) a masodik kérelmez6 igazolja a kérelemben, hogy a masodik gyogy-
szer bar hasonlé a mar engedélyezett ritka betegségek gyogyszerei-
hez, mégis biztonsagosabb, hatékonyabb vagy klinikailag kedvezdbb
hatésu.

(4) A Bizottsqg felhatalmazist kap arra, hogy a 10b. cikknek
megfeleléen e rendeletet kiegészitd, felhatalmazason alapuld jogi aktu-
sokat fogadjon el abbdl a célbol, hogy megallapitsa a ,,hasonld gyogy-
szer” és a ,klinikailag nagyobb hatasossag” kifejezések fogalommeg-
hatarozasat.

(5) A Bizottsag kidolgozza az e cikk alkalmazasara vonatkozo rész-
letes Utmutatasokat a tagallamokkal, az iigynokséggel és az érdekelt
felekkel folytatott konzultaciot kdvetden.

() HL L 147., 1975.6.9., 13. o. A legutébb a 96/39/EGK tanécsi iranyelvvel
(HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) modositott iranyelv.
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9. cikk

Mas 6sztonzok

(1) E rendelet rendelkezései szerint a Kozosség és a tagallamok
Osztonzokkel tamogathatjak a ritka betegségek gyogyszereiként mindsi-
tett gyogyszereket, hogy ezzel eldsegitsék a ritka betegségek gyogysze-
reinek kutatasat, fejlesztését és forgalmazasat, és kiilondsen a kutatasi és
miszaki fejlesztési keretprogramban szerepld kis- és kozépvallalkoza-
soknak juttassanak tamogatast.

(2) A tagallamok 2000. julius 22-¢ elott kozlik a Bizottsaggal a ritka
betegségek gyogyszereinek vagy a ritka betegségek gyogyszereiként
mindsithetd gydgyszerek kutatdsanak, fejlesztésének és forgalomba
hozatalanak tamogatasara meghozott intézkedésekre vonatkozo részletes
informaciokat. Ezeket az informaciokat rendszeresen frissitik.

(3) A Bizottsag 2001. januar 22-e el6tt kozzéteszi a Kozosség és a
tagallamok altal a ritka betegségek gyogyszerei kutatasanak, fejleszté-
sének és forgalomba hozataldnak tdmogatdsira biztositott Osztonzdk
részletes jegyzékét. Ezt a jegyzéket rendszeresen frissitik.

10. cikk

Altalanos jelentés

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

10a. cikk

(1) A Bizottsagot az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kozos-
ségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi iranyelv (1) 121. cikkének (1) bekezdésében emlitett, az
emberi felhasznalasra szant gyogyszertermékekkel foglalkozo allandé
bizottsag segiti.

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

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

10b. cikk

A felhatalmazas gyakorlasa

(1) A felhatalmazason alapuld jogi aktusok elfogadasara vonatkozdan
a Bizottsag részére adott felhatalmazas feltételeit ez a cikk hatarozza
meg.

(2) A Bizottsagnak a 8. cikk (4) bekezdésében emlitett, felhatalma-
zason alapuld jogi aktusok -elfogadasara vonatkozo felhatalmazasa
Otéves idOtartamra szol 2019. julius 26-t0]1 kezdddé hatallyal. A

() HL L 311., 2001.11.28., 67. o.
(®» HL L 184., 1999.7.17., 23. o.
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Bizottsag legkésdbb kilenc honappal az otéves iddtartam letelte eldtt
jelentést készit a felhatalmazasrol. A felhatalmazas hallgatélagosan
meghosszabbodik a kordbbival megegyezd idétartamra, amennyiben az
Europai Parlament vagy a Tanacs nem ellenzi a meghosszabbitast legké-
s6bb harom honappal minden egyes id6tartam letelte el6tt.

(3) Az Eur6pai Parlament vagy a Tandcs barmikor visszavonhatja a
8. cikk (4) bekezdésében emlitett felhatalmazast. A visszavonasrol szolo
hatarozat megsziinteti az abban meghatarozott felhatalmazast. A hata-
rozat az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd
napon, vagy a benne megjelolt késébbi idGpontban 1ép hatalyba. A
hatdrozat nem érinti a mar hatdlyban 1évo, felhatalmazdson alapuld
jogi aktusok érvényességét.

(4) A felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasa el6tt a Bizottsag
a jogalkotds mindségének javitasarol szolo, 2016. aprilis 13-i intéz-
ményko6zi megallapodasban (') foglalt elveknek megfeleléen konzultal
az egyes tagallamok altal kijelolt szakértokkel.

(5) A Bizottsag a felhatalmazason alapuld jogi aktus elfogadasat
kovetden haladéktalanul és egyidejilleg értesiti arr6l az Eurdpai Parla-
mentet és a Tandcsot.

(6) A 8. cikk (4) bekezdése értelmében elfogadott, felhatalmazason
alapulo jogi aktus csak akkor 1ép hatalyba, ha az Eurdpai Parlamentnek
¢és a Tanacsnak a jogi aktusrdl valo értesitését kovetd két honapon beliil
sem az Eurdpai Parlament, sem a Tandcs nem emelt ellene kifogést,
illetve ha az emlitett id6tartam lejartat megel6z6en mind az Eurdpai
Parlament, mind a Tanacs arr6l tajékoztatta a Bizottsagot, hogy nem
fog kifogast emelni. Az Eurdpai Parlament vagy a Tanacs kezdeménye-
zésére ez az id6tartam két honappal meghosszabbodik.

11. cikk
Hatalybalépés
Ez a rendelet az Eurdpai Kozésségek Hivatalos Lapjaban vald kihirde-
tésének napjan 1ép hatalyba.

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

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

(M) HL L 123, 2016.5.12., 1. o.
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