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Sis dokumentas yra skirtas tik informacijai, ir institucijos néra teisiS$kai atsakingos uZ jo turinj

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

i§ dalies kei¢iamas:

Oficialusis leidinys

Nr.  puslapis data

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

1999 m. gruodzio 16 d.
dél retyjy vaisty

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami { Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ i jos
95 straipsni,

atsizvelgdami { Komisijos pasitilyma (1),
atsizvelgdami { Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong (%),
laikydamiesi Sutarties 251 straipsnyje nustatytos tvarkos (%),

kadangi:

(1)  Kai kurios ligos pasitaiko taip retai, kad ju diagnozavimui, profi-
laktikai ar gydymui skirto vaisto kiirimo ir atidavimo i rinka
sanaudy nepadengty numatomas to vaisto pardavimas; norma-
liomis rinkos salygomis farmacijos pramoné nebiity linkusi to
vaisto kurti; Sie vaistai yra vadinami retaisiais.

(2)  Retomis ligomis sergantys ligoniai turéty turéti teis¢ gauti tokios
pat kokybés gydyma kaip ir kiti ligoniai; dél to biitina skatinti,
kad farmacijos pramoné atitinkamus vaistus moksliskai tirty,
kurty ir atiduoty i rinka; paskaty kurti retuosius vaistus Jungtinése
Amerikos Valstijose esama nuo 1983 m., Japonijoje — nuo 1993
mety.

(3)  Europos Sajungoje ir nacionaliniu, ir Bendrijos lygiu kol kas yra
imtasi tik riboty veiksmy, kuriais skatinama kurti retuosius
vaistus; tokiy veiksmy geriausia imtis Bendrijos lygiu, kad biity
galima pasinaudoti kuo placiausia rinka ir i§vengti riboty istekliy
i$sklaidymo; veiksmai Bendrijos lygiu yra tinkamesni uz nesude-
rintas valstybiy nariy priemones, kurios gali iSkraipyti konkuren-
cija ir tapti Bendrijos vidaus prekybos klifitimis.

(4)  Paskatinimo verti retieji vaistai turéty biti lengvai ir neabejotinai
identifikuojami; atrodo, kad tinkamiausia buty Sitai padaryti
nustatant atvira ir skaidria Bendrijos procedira potencialiems
vaistams priskirti retyjy vaisty kategorijai.

(5)  Turéty buti nustatyti objektyvis priskyrimo kriterijai; tie kriterijai
turéty biiti grindziami ligos, kurios diagnozavimo, profilaktikos ar
gydymo siekiama, paplitimu; ne daugiau kaip penkiy ja serganciy
asmeny deSimciai tikstanc¢iy gyventojy rodiklis apskritai yra
laikomas tinkama riba; vaistai, skirti gyvybei pavojingai, sekinan-
Ciai ar sunkiai ir chroniskai ligai gydyti, turéty biiti priskiriami
retyjy vaisty kategorijai net tada, kai tos ligos paplitimas didesnis
negu penki ligoniai deSimciai tiikstanciy gyventoju.

(6)  ParaiSkoms dél priskyrimo svarstyti turéty buti jsteigtas i$ vals-
tybiy nariy paskirty eksperty sudarytas komitetas; { §i komiteta
taip pat turéty buti jtraukti Komisijos paskirti trys ligoniy asocia-
cijuy atstovai ir trys kiti asmenys, taip pat Komisijos paskirti pagal
Europos vaisty vertinimo agentiiros (toliau — agentiira) rekomen-

() OL C 276, 1998 9 4, p. 7.

(®» OL C 101, 1999 4 12, p. 37.

() 1999 m. kovo 9 d. Europos Parlamento nuomoné (OL C 175, 1999 6 21,
p. 61), 1999 m. rugs¢jo 27 d. Tarybos bendroji pozicija (OL C 317,
1999 11 4, p. 34) ir 1999 m. gruodzio 15 d. Europos Parlamento sprendimas
(dar nepaskelbtas Oficialiajame leidinyje).
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dacija; agenttra turéty buti atsakinga uz derama Retyjuy vaisty
komiteto ir Patentuoty vaisty komiteto koordinavima.

Tokiomis ligomis sergantys ligoniai yra verti tokiy pat kokybiskuy,
saugiy ir veiksmingy vaisty kaip ir kiti ligoniai; dél to retiesiems
vaistams turéty biti taikomas normalus vertinimo procesas; retyjy
vaisty réméjai turéty turéti galimybe gauti Bendrijos leidima; kad
biity galima lengviau suteikti Bendrijos leidima arba ji iSlaikyti,
bent i§ dalies turéty baiti nereikalaujama agentiirai mokétiny
mokescCiy; Bendrijos biudZetas turéty agentiirai kompensuoti dél
to atsirandanti jplauky nuostolj.

Jungtiniy Amerikos Valstijy ir Japonijos patirtis rodo, kad
didziausia paskata pramonei investuoti { retyjy vaisty kiirimg ir
pardavima yra perspektyva per kelerius metus, per kuriuos dalis
investicijy galéty biiti susigrazinta, turéti iimting rinka; duomeny
apsauga pagal 1965 m. sausio 26 d. Tarybos direktyvos
65/65/EEB dél istatymy ir kity teisés akty, susijusiy su vaistais,
suderinimo (') 4 straipsnio 8 dalies a punkto iii papunkti néra tam
tikslui pakankama paskata; atskirai veikdamos valstybés narés
negali imtis tokios priemonés Bendrijos mastu, nes tokia prie-
moné prieStarauty Direktyvai 65/65/EEB; jei tokiy priemoniy
blty imtasi tarp valstybiy nariy nesuderintu budu, tai kliudyty
Bendrijos vidaus prekybai, dél to atsirasty konkurencijos iSkrai-
pymu ir prieStaravimy vienai bendrai rinkai; taciau rinkos iSimti-
numas, nepazeidziant esamy intelektinés nuosavybés teisiy, turéty
apsiriboti terapine indikacija, dél kurios vaistas buvo priskirtas
retiesiems vaistams; ligoniy labui retajam vaistui suteiktas rinkos
iSimtinumas neturéty trukdyti prekiauti panaSiu vaistu, kuris ta
liga sergantiems asmenims galéty buti akivaizdziai naudingas.

Pagal §i reglamenta retyjy vaisty kategorijai priskirty vaisty
réméjai turéty turéti teisg visiskai naudotis visomis Bendrijos ar
valstybiy nariy teikiamomis paskatomis remti tokiy ligy, iskaitant
retas ligas, diagnozei, profilaktikai ar gydymui skirty vaisty
tyrima ir kirima.

Konkreti programa Biomed 2, parengta pagal ketvirtaja pamating
moksliniy tyrimy ir taikomosios veiklos programa (1994-1998),
parémé mokslinius rety ligy gydymo tyrimus, iskaitant greitujuy
schemy retiesiems vaistams kurti metodologijas ir Europoje
esamy retyjy vaisty inventorizavima; tos dotacijos buvo skirtos
tarptautinio masto bendradarbiavimui siekiant taikyti bazinius ir
klinikinius rety ligy tyrimus skatinti; moksliniai rety ligy tyrimai
tebéra Bendrijos prioritetas, nes jis buvo itrauktas | penktaja
pamating moksliniy tyrimy ir taikomosios veiklos programa
(1998-2002); sis reglamentas nustato teisinj pagrinda, kuris leis
greitai ir veiksmingai jdiegti Siy moksliniy tyrimy rezultatus.

Retos ligos pagal veiksmy visuomenés sveikatos srityje apmatus
buvo priskirtos Bendrijos veiksmy prioritetinei sri¢iai; Komisija
savo informaciniame praneSime apie Bendrijos veiksmy dél rety
ligu programa pagal veiksmy visuomenés sveikatos srityje
apmatus nusprendé¢ visuomenés sveikatos srityje retoms ligoms
suteikti prioriteta; 1999 m. balandzio 29 d. Europos Parlamentas
ir Taryba priémé Sprendima 1295/1999/EB, patvirtinantj Bend-
rijos veiksmy dél rety ligy programa pagal veiksmy visuomeneés
sveikatos srityje apmatus (1999-2003) (%), iskaitant veiksmus
teikiant informacija, kovojant su retomis ligomis tam tikrose
gyventoju grupése ir remiant atitinkamy ligoniy organizacijas;
Sis reglamentas jgyvendina viena i§ Sioje veiksmy programoje
nustatyty prioritety,

PRIEME S| REGLAMENTA:

() OL 22, 1965 2 9, p. 369. Direktyva su paskutiniais pakeitimais, padarytais

Direktyva 93/39/EEB (OL L 214, 1993 8 24, p. 22).
() OL L 155, 1999 6 22. p. 1.
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1 straipsnis
Tikslas
Sio reglamento tikslas — nustatyti vaisty priskyrimo retujy vaisty kate-

gorijai Bendrijoje tvarka ir jteisinti nurodyty retyju vaisty mokslinio
tyrimo, kiirimo ir atidavimo i rinka 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 isisteiggs fizinis ar juridinis
asmuo, siekiantis arba pasiekes, kad vaistas bty priskirtas retyju
vaisty kategorijai;

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

3 straipsnis

Priskyrimo Kkriterijai

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

a) kad jis yra skirtas gyvybei pavoju keliancios arba chroniskai seki-
nancios ligos, kuria paraiskos padavimo metu Bendrijoje serga ne
daugiau kaip penki i$ 10 tukstanciy asmeny, diagnozei, profilaktikai
arba gydymui, arba

kad jis yra skirtas gyvybei pavoju keliancios, labai sekinancios ar
sunkios ir chroniskos ligos Bendrijoje diagnozavimui, profilaktikai
arba gydymui ir kad be paskaty neijtikétina, jog pardavus $i vaista
Bendrijoje buty gauta pakankamai jplauky, kad buty susigrazintos
investicijos;

ir

b) kad Bendrijoje néra jteisinto gero tos ligos diagnozavimo, profilak-
tikos arba gydymo biido arba, jei toks bidas yra, tas vaistas bus
akivaizdziai naudingas ja sergantiems asmenims.

2. Komisija pagal 10a straipsnio 2 dalyje nurodyta reguliavimo
procediira jgyvendinimo reglamento forma priima $io straipsnio 1 daliai
igyvendinti biitinas nuostatas.

4 straipsnis

Retyjy vaisty komitetas

1. Siuo reglamentu agentiiroje isteigiamas Retujuy vaisty komitetas
(toliau — Komitetas).

2. Komiteto uzduotis:

a) nagrinéti kiekvieng pagal §i reglamenta pateikta paraiska dél vaisto
priskyrimo retyju vaisty kategorijai,
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b) patarti Komisijai retyjy vaisty politikos Europos Sajungoje nusta-
tymo ir plétojimo klausimais;

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

d) padéti Komisijai rengti iSsamias gaires.

3. Komiteta sudaro kiekvienos valstybés narés po viena paskirta narj,
trys ligoniy organizacijoms atstovauti Komisijos paskirti nariai ir trys
agentiiros rekomendavimu Komisijos paskirti nariai. Komiteto nariai
skiriami treju mety kadencijai, kuri yra atnaujinama. Jiems gali padéti
ekspertai.

4.  Komitetas treju mety kadencijai, kuri gali biiti viena karta atnau-
jinama, iSsirenka pirmininka.

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

6.  Agentira teikia Komitetui sekretoriato paslaugas.

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

5 straipsnis

Priskyrimo tvarka ir iSbraukimas i§ registro

1. Kad vaistas buty 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) réméjo pavardé arba pavadinimas ir nuolatinis adresas;
b) vaisto veikliosios sudedamosios medziagos;

c¢) siiloma terapiné indikacija;

d) pagrindimas, kad laikomasi 3 straipsnio 1 dalyje nustatyty kriterijy,
ir kiirimo etapo apraSymas, iskaitant numatomas indikacijas.

3.  Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, agenttra ir
suinteresuotomis Salimis, parengia iSsamias gaires dél reikalaujamo
paraisky dél priskyrimo formato ir turinio.

4.  Agentira patikrina paraiskos pagristuma ir parengia Komitetui
glausta prane§ima. Prireikus ji gali praSyti réméjo papildyti prie
paraiskos pridedamus duomenis ir dokumentus.

5. Agentura uztikrina, kad Komitetas pareikSty savo nuomong per 90
dieny nuo reikalavimus atitinkan¢io paraiSskos 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 biti pateikiama
raStu.

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

VM1
8.  Agentira nedelsdama siuncia galuting Komiteto nuomong Komi-
sijai, kuri per 30 dieny nuo nuomonés gavimo dienos priima sprendima.
Jei i8skirtinémis aplinkybémis sprendimo projektas nesutampa su Komi-
teto nuomone, sprendimas priimamas pagal 10a straipsnio 2 dalyje
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nurodyta reguliavimo procedira. Apie sprendima praneSus réméjui, jis
siunCiamas agentirai ir valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms.

9.  Priskirtasis vaistas jraSomas { Bendrijos retyju vaisty registra.

10. Réméjas agentiirai kasmet pateikia priskirtojo vaisto karimo
padéties ataskaita.

11.  Kad priskyrimas retiesiems vaistams bty perduotas kitam
rémeéjui, pavadinimo turétojas paduoda agentiirai paraiska. Pasikonsulta-
vusi su valstybémis narémis, agentiira ir suinteresuotomis Salimis,
Komisija parengia iSsamias gaires dél perdavimo paraisSky formos ir
tokiy paraisky turinio bei visy duomeny apie naujaji réméja.

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

a) rémejo praSymu;

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

c) pasibaigus 8 straipsnyje nustatyto rinkos iSimtinumo laikotarpiui.

6 straipsnis

Protokoliné pagalba

1.  Retojo vaisto réméjas, prie§ pateikdamas paraiska del 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 veiksminga.

2. Agentiira parengia retyjy vaisty kirimo tvarka, apimancia regulia-
vimo pagalba apibréziant paraiskos dél leidimo, kaip apibrézta Regla-
mento (EEB) Nr. 2309/93 6 straipsnyje, turinj.

7 straipsnis

Bendrijos leidimas prekiauti

1. Asmuo, atsakingas uz retojo vaisto pateikima { rinka, gali prasSyti,
kad leidima 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 agentiirai kasmet skiria specialy inasa atskirai nuo to,
kuris nustatytas Reglamento (EEB) Nr. 2309/93 57 straipsnyje. Si
inasa agenttra naudoja tik tam, kad i$ dalies arba visai atsisakyty visy
mokes¢iy, mokamy pagal Bendrijos taisykles, priimtas pagal Regla-
menta (EEB) Nr. 2309/93. Kiekvieny mety pabaigoje agenttros vykdo-
masis direktorius pateikia iSsamia specialaus inaso naudojimo ataskaita.
Kiekvienas kuriy nors mety pervirsis perkeliamas i kitus metus ir i$skai-
Ciuojamas i$ kity mety specialaus inaso.

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

8 straipsnis
Rinkos iSimtinumas
1. Tais atvejais, kai leidimas prekiauti retuoju vaistu yra iSduotas

pagal Reglamenta (EEB) Nr. 2309/93 arba kai visos valstybés narés
yra iSdavusios leidimus prekiauti Direktyvos 65/65/EEB 7 ir 7a straips-
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niuose arba 1975 m. geguzés 20 d. Tarybos direktyvos 75/319/EEB dél
istatymy ir kitu 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 leidima prekiauti, neiSduoda leidimo prekiauti ir nepriima
paraiSkos pratesti turima leidima prekiauti panasSiu vaistu dél ty paciy
terapiniy indikacijy.

2. Taciau S§is laikotarpis gali biti sumazintas iki SeSeriy mety, jei
penktyju mety pabaigoje nustatoma, kad tas vaistas nebeatitinka
3 straipsnyje nustatyty kriterijy, inter alia, tais atvejais, kai turimi
frodymai rodo, kad tas vaistas yra pakankamai pelningas ir kad tolesnis
rinkos iSimtinumas yra nepateisinamas. Tuo tikslu valstybé naré agen-
tirg informuoja, kad kriterijaus, pagal kuri buvo suteiktas rinkos iSimti-
numas, gali biiti nesilaikoma ir agentiira pradeda 5 straipsnyje nustatyta
procediira. Réméjas pateikia agentiirai tuo tikslu reikalinga 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-
kima 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 leidima retaji vaista, yra saugesnis, veiksmin-
gesnis arba kitaip kliniskai pranasesnis.

YMmi
4.  Komisija jgyvendinimo reglamento forma patvirtina savoky
»panasus vaistas® ir ,klinikinis pranaSumas® apibréztis.

Sios priemoneés, skirtos i§ dalies pakeisti neesmines $io reglamento
nuostatas, ji papildant, patvirtinamos pagal 10a straipsnio 3 dalyje nuro-
dyta reguliavimo procediira su tikrinimu.

5. Komisija, pasikonsultavusi su valstybémis narémis, agenttra ir
suinteresuotomis Salimis, parengia i$samias S$io straipsnio taikymo
gaires.

9 straipsnis

Kitos paskatos

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

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

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

(") 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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10 straipsnis

Bendrasis praneSimas

Iki 2006 m. sausio 22 d. Komisija paskelbia bendraji pranesima apie
patirt, igyta taikant §j reglamenta, kartu nurodydama joje visuomenés
sveikatai gauta nauda.

10a straipsnis

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

2. Jei yra nuoroda | S§ia dali, 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.

3. Jei yra nuoroda i Sia dalj, taikomos Sprendimo 1999/468/EB Sa
straipsnio 1-4 dalys ir 7 straipsnis, atsizvelgiant | jo 8 straipsnio
nuostatas.

11 straipsnis

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

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

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

(') OL L 311, 2001 11 28, p. 67.
() OL L 184, 1999 7 17, p. 23.



