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»B EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 141/2000
1999 m. gruodZio 16 d.
dél retyjuy vaisty
(OL L 18, 2000 1 22, p. 1)

i§ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data
M1 2009 m. birZelio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos L 188 14 2009 7 18
reglamentas (EB) Nr. 596/2009
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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS (EB)
Nr. 141/2000

1999 m. gruodzio 16 d.
dél retyju vaisty

1 straipsnis
Tikslas

Sio reglamento tikslas — nustatyti vaisty priskyrimo retyjy vaisty kate-
gorijai Bendrijoje tvarkg ir jteisinti nurodyty retyjy vaisty mokslinio
tyrimo, kiirimo ir atidavimo j rinkg paskatas.

2 straipsnis

Savokos
Siame reglamente:
a) ,vaistas — zmonéms skirtas vaistas, kaip apibrézta Direktyvos
65/65/EEB 2 straipsnyje;
b) ,retasis vaistas — pagal Siame reglamente iSdéstytus reikalavimus

Siai kategorijai priskirtas vaistas;

c) ,réméjas“ — kiekvienas Bendrijoje jsisteiges fizinis ar juridinis
asmuo, siekiantis arba pasiekes, kad vaistas buty priskirtas retyjy
vaisty kategorijai,

d) ,,agentlira“ — Europos vaisty vertinimo agentira.

3 straipsnis

Priskyrimo Kkriterijai

1.  Vaistas priskiriamas retyjy vaisty kategorijai, jei jo réméjas gali
jrodyti:

a) kad jis yra skirtas gyvybei pavojy kelianios arba chroniskai seki-
nancios ligos, kuria paraiSkos padavimo metu Bendrijoje serga ne
daugiau kaip penki i§ 10 tikstan¢iy asmeny, diagnozei, profilaktikai
arba gydymui, arba

kad jis yra skirtas gyvybei pavojy keliancios, labai sekinancios ar
sunkios ir chroniskos ligos Bendrijoje diagnozavimui, profilaktikai
arba gydymui ir kad be paskaty nejtikétina, jog pardavus §j vaistg
Bendrijoje buty gauta pakankamai jplauky, kad bty susigraZintos
investicijos;

b) kad Bendrijoje néra jteisinto gero tos ligos diagnozavimo, profilak-
tikos arba gydymo biido arba, jei toks budas yra, tas vaistas bus
akivaizdziai naudingas ja sergantiems asmenims.
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2. Komisija pagal 10a straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo
procediirg jgyvendinimo reglamento forma priima §io straipsnio 1 daliai
igyvendinti biitinas nuostatas.

4 straipsnis

Retyju vaisty komitetas

1. Siuo reglamentu agentiiroje jsteigiamas Retyjy vaisty komitetas
(toliau — Komitetas).

2. Komiteto uzduotis:

a) nagrinéti kiekvieng pagal §j reglamentg pateiktg paraiskg dél vaisto
priskyrimo retyjy vaisty kategorijai;

b) patarti Komisijai retyjy vaisty politikos Europos Sajungoje nusta-
tymo ir plétojimo klausimais;

c) padéti Komisijai retyjy vaisty reikalais palaikyti rySius tarptautiniu
mastu ir su ligoniy rémimo grupémis;

d) padéti Komisijai rengti iSsamias gaires.

3. Komitetg sudaro kiekvienos valstybés narés po vieng paskirtg narj,
trys ligoniy organizacijoms atstovauti Komisijos paskirti nariai ir trys
agentiiros rekomendavimu Komisijos paskirti nariai. Komiteto nariai

skiriami trejy mety kadencijai, kuri yra atnaujinama. Jiems gali padéti
ekspertai.

4.  Komitetas trejy mety kadencijai, kuri gali buiti vieng kartg atnau-
jinama, iSsirenka pirmininka.

5. Komisijos atstovai ir agentiros vykdomasis direktorius arba jo
atstovas gali dalyvauti visuose Komiteto posédZiuose.

6.  Agentiira teikia Komitetui sekretoriato paslaugas.

7. I8 Komiteto nariy reikalaujama, kad net ir nustoj¢ eiti savo
pareigas jie neatskleisty jokios informacijos, kuriai taikomas profesinio
slaptumo jsipareigojimas.

5 straipsnis

Priskyrimo tvarka ir iSbraukimas i registro

1. Kad vaistas bty priskirtas retyjy vaisty kategorijai, réméjas bet
kuriame to vaisto kiirimo etape prie§ paduodamas paraiska dél leidimo
prekiauti pateikia agenttirai paraiska.

2. Prie paraiSkos pridedami Sie duomenys ir dokumentai:
a) rémejo pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;
b) vaisto veikliosios sudedamosios medziagos;

c¢) sitiloma terapiné indikacija;

d) pagrindimas, kad laikomasi 3 straipsnio 1 dalyje nustatyty kriterijy,
ir kiirimo etapo apraSymas, jskaitant numatomas indikacijas.
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3.  Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, agentura ir
suinteresuotomis Salimis, parengia iSsamias gaires dél reikalaujamo
paraiSky dél priskyrimo formato ir turinio.

4.  Agentira patikrina paraiSkos pagristumg ir parengia Komitetui
glaustg praneSimg. Prireikus ji gali prasyti réméjo papildyti prie
paraiSkos pridedamus duomenis ir dokumentus.

5. Agentira uZztikrina, kad Komitetas pareiksty savo nuomong per 90
dieny nuo reikalavimus atitinkancio parai§kos gavimo dienos.

6. Rengdamas nuomong, Komitetas stengiasi siekti bendro sutarimo.
Jei tokio sutarimo negalima pasiekti, nuomoné priimama dviejy trec-
daliy Komiteto nariy balsy dauguma. Nuomoné gali buti pateikiama
raStu.

7.  Tais atvejais, kai Komiteto nuomoné yra tokia, kad paraiska neati-
tinka 3 straipsnio 1 dalyje nustatyty kriterijy, agentiira nedelsdama
informuoja réméjg. Per 90 dieny nuo nuomonés gavimo dienos réméjas
gali pateikti iSsamy apeliacijos pagrindima, kurj agentiira perduoda
Komitetui. Komitetas kitame posédyje apsvarsto, ar jo nuomoné turéty
buti pakeista.

8.  Agentlira nedelsdama siuncia galuting Komiteto nuomon¢ Komi-
sijai, kuri per 30 dieny nuo nuomonés gavimo dienos priima sprendima.
Jei iSskirtinémis aplinkybémis sprendimo projektas nesutampa su Komi-
teto nuomone, sprendimas priimamas pagal 10a straipsnio 2 dalyje
nurodytg reguliavimo procediirg. Apie sprendimg praneSus réméjui, jis
siunCiamas agentlrai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

9.  Priskirtasis vaistas jraSomas j Bendrijos retyjy vaisty registra.

10. Réméjas agentiirai kasmet pateikia priskirtojo vaisto kirimo
padéties ataskaitg.

11.  Kad priskyrimas retiesiems vaistams biity perduotas kitam
réméjui, pavadinimo turétojas paduoda agentiirai paraiska. Pasikonsulta-
vusi su valstybémis narémis, agentlira ir suinteresuotomis S$alimis,
Komisija parengia iSsamias gaires dél perdavimo paraiSky formos ir
tokiy paraisky turinio bei visy duomeny apie naujajj rémeéja.



02000R0141 — LT — 26.07.2019 — 002.001 — 5

12.  Priskirtasis retasis vaistas i§ Bendrijos retyjy vaisty registro
iSbraukiamas:

a) réméjo praSymu;

b) jeigu prie§ gaunant leidima prekiauti nustatoma, kad nebesilaikoma
3 straipsnyje atitinkamam vaistui nustatyty kriterijy;

¢) pasibaigus 8 straipsnyje nustatyto rinkos iSimtinumo laikotarpiui.

6 straipsnis

Protokoliné pagalba

1. Retojo vaisto réméjas, prie§ pateikdamas paraiskg dél leidimo
prekiauti, gali prasyti agentiiros patarimo, kaip atlikti jvairias ekspertizes
ir bandymus siekiant pagal Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 51 straipsnio
j punkta jrodyti ta vaista esant kokybiska, saugy ir veiksmingg.

2. Agentlra parengia retyjy vaisty kiirimo tvarka, apimancia regulia-
vimo pagalbg apibréziant paraiSkos dél leidimo, kaip apibrézta
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 6 straipsnyje, turinj.

7 straipsnis

Bendrijos leidimas prekiauti

1.  Asmuo, atsakingas uz retojo vaisto pateikima j rinka, gali prasyti,
kad leidimg prekiauti tuo vaistu Bendrija iSduoty pagal
Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 nuostatas, nereikalaudama jrodyti, kad
tas vaistas atitinka to reglamento priedo B dalies reikalavimus.

2. Bendrija agenturai kasmet skiria specialy jnasg atskirai nuo to,
kuris nustatytas Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 57 straipsnyje. Sj
jnasg agenttra naudoja tik tam, kad i§ dalies arba visai atsisakyty visy
mokes¢iy, mokamy pagal Bendrijos taisykles, priimtas pagal
Reglamentg (EEB) Nr. 2309/93. Kiekvieny mety pabaigoje agentiiros
vykdomasis direktorius pateikia iSsamig specialaus jnaso naudojimo
ataskaitg. Kiekvienas kuriy nors mety pervirSis perkeliamas j kitus
metus ir i§skaiCiuojamas i$ kity mety specialaus jnaso.

3. I8duodamas leidimas prekiauti retuoju vaistu apima tik tas tera-
pines indikacijas, kurios atitinka 3 straipsnyje nustatytus kriterijus. Dél
to néra atmetama galimybé prasSyti atskiro leidimo prekiauti dél kity
indikacijy, nepriklausanciy Sio reglamento taikymo sriciai.
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8 straipsnis

Rinkos iSimtinumas

1.  Tais atvejais, kai leidimas prekiauti retuoju vaistu yra iSduotas
pagal Reglamentg (EEB) Nr. 2309/93 arba kai visos valstybés narés
yra iSdavusios leidimus prekiauti Direktyvos 65/65/EEB 7 ir 7a straips-
niuose arba 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvos 75/319/EEB dél
istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais, suderinimo (')
9 straipsnio 4 dalyje nustatyta abipusio pripazinimo tvarka, ir nepazei-
dziant intelektinés nuosavybés teisés ar kuriy nors kity Bendrijos teisés
nuostaty, Bendrija ir valstybés narés 10 mety nepriima kitos paraiSkos
iSduoti leidimg prekiauti, neiSduoda leidimo prekiauti ir nepriima
paraiSkos prategsti turima leidima prekiauti panaSiu vaistu dél ty paciy
terapiniy indikacijy.

2. Taciau Sis laikotarpis gali buiti sumazintas iki SeSeriy mety, jei
penktyjy mety pabaigoje nustatoma, kad tas wvaistas nebeatitinka
3 straipsnyje nustatyty kriterijy, inter alia, tais atvejais, kai turimi
jrodymai rodo, kad tas vaistas yra pakankamai pelningas ir kad tolesnis
rinkos iSimtinumas yra nepateisinamas. Tuo tikslu valstybé naré agen-
tirg informuoja, kad kriterijaus, pagal kurj buvo suteiktas rinkos iSimti-
numas, gali biiti nesilaikoma ir agentiira pradeda 5 straipsnyje nustatyta
procediirag. Réméjas pateikia agentiirai tuo tikslu reikalingg informacija.

3. Nukrypstant nuo 1 dalies ir nepazeidziant intelektinés nuosavybés
teisés ar kurios nors kitos Bendrijos teisés nuostatos, leidimas prekiauti
panasiu vaistu dél ty paciy terapiniy indikacijy gali buti iSduotas, jei:

a) leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojas yra daves suti-
kimg antrajam pareiSkéjui arba

b) leidimo prekiauti pirmuoju retuoju vaistu turétojas negali tiekti
pakankamo to vaisto kiekio, arba

¢) antrasis pareiSkéjas gali paraiskoje jrodyti, kad antrasis vaistas, nors
ir panasus | jau turintj leidimg retgjj vaista, yra saugesnis, veiksmin-
gesnis arba kitaip kliniSkai pranasesnis.

4.  Komisijai pagal 10b straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus, kuriais siekiama $j reglamentg papildyti patvirtinant
savoky ,,panasus vaistas“ ir ,.klinikinis pranasumas“ apibréztis.

5. Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, agentura ir
suinteresuotomis Salimis, parengia iSsamias S§io straipsnio taikymo
gaires.

() OL L 147, 1975 6 9, p. 13. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais

Tarybos direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 22).
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9 straipsnis

Kitos paskatos

1. Pagal Sio reglamento nuostatas retyjy vaisty kategorijai priskir-
tiems vaistams gali biiti taikomos Bendrijos ir valstybiy nariy teikiamos
paskatos, skirtos remti retyjy vaisty mokslinius tyrimus, kiirima ir priei-
namumg, ypa¢ mazosioms ir vidutinéms jmonéms teikiama moksliniy
tyrimy parama, numatyta pamatinése moksliniy tyrimy ir taikomosios
veiklos programose.

2. Iki 2000 m. liepos 22 d. valstybés narés nusiuncia Komisijai
iSsamig informacija apie visas jteisintas priemones retyjy vaisty arba
vaisty, kurie gali bati jiems priskirti, moksliniams tyrimams, karimui
ir priecinamumui remti. Ta informacija reguliariai atnaujinama.

3. 1ki 2001 m. sausio 22 d. Komisija paskelbia iSsamy visy Bendrijos
ir valstybiy nariy teikiamy paskaty, skirty retyjy vaisty moksliniams
tyrimams, kiirimui ir prieinamumui remti, inventoriy. Tas inventorius
reguliariai atnaujinamas.

10 straipsnis

Bendrasis praneSimas

Iki 2006 m. sausio 22 d. Komisija paskelbia bendrgjj pranesimg apie
patirtj, jgyta taikant §j reglamenta, kartu nurodydama joje visuomeneés
sveikatai gauta naudg.

10a straipsnis

1. Komisijai padeda Zmonéms vartoti skirty vaisty nuolatinis komi-
tetas pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (1).

2. Jei yra nuoroda | Sig dalj, taikomi Tarybos sprendimo
1999/468/EB (?) 5 ir 7 straipsniai, atsizvelgiant | jo 8 straipsnio
nuostatas.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laikotarpis yra
trys ménesiai.

10b straipsnis
Igaliojimy delegavimas

1. Jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami
Siame straipsnyje nustatytomis salygomis.

2. 8 straipsnio 4 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti deleguotuosius
aktus Komisijai suteikiami penkeriy mety laikotarpiui nuo 2019 m.
liepos 26 d. Likus ne maZiau kaip devyniems ménesiams iki penkeriy

(') OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.
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mety laikotarpio pabaigos Komisija parengia naudojimosi deleguotai-
siais jgaliojimais ataskaita. Deleguotieji jgaliojimai savaime pratgsiami
tokios pacios trukmés laikotarpiams, iSskyrus atvejus, kai Europos
Parlamentas arba Taryba pareiskia prieStaravimy dél tokio pratgsimo
likus ne maziau kaip trims ménesiams iki kiekvieno laikotarpio
pabaigos.

3. Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 8 straipsnio
4 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél jgaliojimy
atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti dele-
guotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodytg
diena. Jis nedaro poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4.  Pries priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su
kiekvienos valstybés narés paskirtais ekspertais vadovaudamasi 2016 m.
balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teiséktiros (1)
nustatytais principais.

5. Apie priimta deleguotaji akta Komisija nedelsdama vienu metu
pranesa Europos Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 8 straipsnio 4 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik
tuo atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesimo Europos Parlamentui ir
Tarybai apie $j akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepa-
reiSkia prieStaravimy arba jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir
Europos Parlamentas, ir Taryba praneSa Komisijai, kad prieStaravimy
nereiks. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva Sis laikotarpis
pratesiamas dviem ménesiais.

11 straipsnis

Isigaliojimas
Sis reglamentas jsigalioja jo paskelbimo Europos Bendrijy oficialiajame
leidinyje diena.

Jis taikomas nuo 3 straipsnio 2 dalyje ir 8 straipsnio 4 dalyje minimy
jgyvendinimo reglamenty priémimo dienos.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose vals-
tybése narése.

() OL L 123, 2016 5 12, p. 1.
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