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Sis dokuments ir tikai informativs, un tam nav juridiska spéka. Eiropas Savienibas iestades neatbild par ta saturu. Attiecigo
tiestbu aktu un to preambulu autentiskas versijas ir publicétas Eiropas Savienibas “Oficialaja VestnesT” un ir pieejamas
datubazé “Eur-Lex”. Sie oficiali speka esoSie dokumenti ir tieSi pieejami, noklikskinot uz $aja dokumenta iegultajam saitém

> B EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 141/2000
(1999. gada 16. decembris)
par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai

(OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.)

Grozita ar:
Oficialais V&stnesis
Nr. Lappuse Datums
> M1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 596/2009 (2009. gada L 188 14 18.7.2009.
18. junijs)
> M2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/1243 (2019. gada L 198 241 25.7.2019.

20. junijs)
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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK)
Nr. 141/2000

(1999. gada 16. decembris)

par zalém reti sastopamu slimibu arsteéSanai

1. pants
Merkis

Sis regulas merkis ir noteikt Kopienas procediiru zalu reti sastopamu
slimibu arsteSanai statusa pieskirSanai zalém un paredz&t stimulus zalu,
kam pieskirts zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statuss, zinatniskajai
izpetei, izstradei un laiSanai tirgi.

2. pants

Definicijas
Saja nolikuma:

a) “zales” nozimé cilvékiem paredzetas zales, ka noteikts Direktivas
65/65/EEK 2. panta;

b) “zales reti sastopamu slimibu arstéSanai” nozimé zales, kam pieskirts
§ads statuss saskana ar §Is regulas noteikumiem un nosacijumiem;

¢) “iniciators” nozimé jebkuru Kopiena registrétu juridisku vai fizisku
personu, kas zalém cenSas iegiit vai ir ieguvusi zales reti sastopamu
slimibu arstéSanai statusu;

d) “Agentiira” nozimé Eiropas Zalu novértésanas agentiru.

3. pants

Statusa pieSkir§anas Kriteriji

1.  Zaleém pieskir zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai statusu, ja tas
iniciators var pieradit:

a) ka tas ir paredzetas tadam diagnozém, dzivibu apdraudoSu vai
hroniski novajinoSu saslim§anu profilaksei vai arstéSanai, kas skar
ne vairak ka piecas no 10 tikstoSiem personu Kopiena, kad iesniegts
pieteikums, vai

ka tas ir paredz€tas tadam diagnozém, dzivibu apdraudosu, nopietni
novajinosu saslim$anu vai nopietnu un hronisku saslim$anu profi-
laksei vai arst@Sanai Kopiena, un bez stimuliem ir maz ticams, ka
zalu tirdznieciba Kopiena spés radit pietickamu ienakumu, lai attais-
notu nepiecieSamo investiciju;

un

b) ka attieciba uz mingto saslimSanu nepastav apmierinosas diagnos-
tikas, profilakses un arsté$anas metodes, kas apstiprinatas Kopiena
vai, ja tadas pastav, ka zales var dot ievérojamu labumu tiem, kurus
skarusi $1 saslim$ana.
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2. Komisija ar TstenoSanas regulu piepem vajadzigos noteikumus
$a panta 1. punkta TstenoSanai saskana ar 10.a panta 2. punkta min&to
regulativo proceduru.

4. pants

Komiteja zalem reti sastopamu slimibu arsteéSanai

1. Ar So Agenttra tiek nodibinata Komiteja zalém reti sastopamu
slimibu arstésanai, Seit turpmak mingta ka “Komiteja”.

2. Komitejas uzdevumi ir:

a) izskatit visus pieteikumus, kas ir iesniegti saskana ar $o regulu, par
zalu reti sastopamu slimibu arst€Sanai statusa pieskirSanai zalem;

b) konsultét Komisiju par zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai poli-
tikas izveidi un attistibu Eiropas Savienibai;

c) palidzét Komisijai veidot starptautisku sadarbibu par jautajumiem,
kas attiecas uz zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai, un sadarbibu
ar slimnieku atbalsta grupam,;

d) palidzet Komisijai sastadit siki izstradatas pamatnostadnes.

3. Komiteja sastav no viena locekla, kas iecelts no katras dalibvalsts,

trim locekliem, ko iec€lusi Komisija, ka parstavjiem no slimnieku apvie-

nibam, un trim locekliem, ko iec€lusi Komisija, pamatojoties uz Agen-

tiras ieteikumu. Komitejas loceklus iece] uz trim gadiem, un tos var
iecelt amata atkartoti. Viniem var pievienoties eksperti.

4.  Komiteja ievel savu priek§sedétaju uz trim gadiem, vigu var
ievelet amata atkartoti.

5. Komisijas parstavji un Agentiiras izpilddirektors vai vipa parstavis
var apmeklét visas Komitejas sanaksmes.

6.  Agentira nodrosina Komitejas sekretariatu.
7.  Komitejas locekli pat tad, kad vinu pienakumi ir beigusies,

nedrikst izpaust nekadu informaciju, uz kuru attiecas dienesta noslé-
puma pienakums.

5. pants

Statusa pieSkirSanas procediira un iznemsana no registra
1. Lai iegiitu zalu reti sastopamu slimibu arst€Sanai statusu zalém,
iniciatoram jaiesniedz pieteikums Agentira jebkurd zalu izstrades
posma, pirms iesniegts pieteikums par tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu.
2. Pieteikumam japievieno $adas zinas un dokumenti:
a) iniciatora vards vai nosaukums un pastaviga adrese;
b) zalu aktivas sastavdalas;

¢) paredzetas terapeitiskas indikacijas;

d) pieradijums, ka 3. panta 1. punkta noteiktie krit€riji ir ieveroti, un
izstrades posma apraksts, ietverot paredzamos raditajus.
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3. Apspriezoties ar dalibvalstim, Agentiiru un ieinteres€tajam pusém,
Komisija sastada siki izstradatas pamatnostadnes par pieteikumu statusa
pieskirSanai formatu un saturu, kas jaievero.

4.  Agentira parbauda pieteikumu derigumu un sagatavo Komitejai
kopsavilkuma zinojumu. Vajadzibas gadijuma ta var prasit, lai iniciators
pieteikumam pievieno papildinajumu sikakiem datiem un dokumentiem.

5. Agentiira nodro$ina, lai Komiteja sniedz atzinumu 90 dienu laika
pec deriga pieteikuma sanemsanas.

6.  Sagatavojot savu atzinumu, Komiteja pieliek maksimalas piiles, lai
panaktu vienpratibu. Ja Sada vienpratiba netiek panakta, atzinumu
pienem ar divu treSdalu Komitejas loceklu balsu vairakumu. Atzinumu
var iegit rakstiska veida.

7. Ja Komiteja atzist, ka pieteikums neatbilst kriterijiem, kas noteikti
3. panta 1. punkta, Agentiira talit informé iniciatoru. 90 dienu laika péc
atzinuma sanems$anas iniciators var iesniegt siki izstradatu apelacijas
pamatojumu, par kuru Agentira pazino Komitejai. Komiteja lemj, vai
tas atzinums biitu japarskata nakamaja sanaksme.

8.  Agentiira talit pazino Komitejas galigo atzinumu Komisijai, kas
pienem lémumu 30 dienu laikd péc atzinuma sanemsanas. Arkartgjos
apstaklos, ja lemuma projekts nav saskapa ar Komitejas atzinumu,
lémumu piegem saskana ar 10.a panta 2. punktd minéto regulativo
procediiru. LEmumu pazino iniciatoram un par to informé& Agenttru,
ka arT dalibvalstu kompetentas iestades.

9.  Zales, kam pieskirts statuss, registré Kopienas zalu reti sastopamu
slimibu arstéSanai registra.

10.  Katru gadu iniciators iesniedz Agentlirai zinojumu par zalu, kam
pieskirts statuss, izstrades posmu.

11.  Lai nodotu zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statusu citam
iniciatoram, statusa TpaSnicks iesniedz ipaSu pieteikumu Agentirai.
Apspriezoties ar dalibvalstim, Agentliru un ieinteresétajam pusém,
Komisija sastada siki izstradatas pamatnostadnes par veidu, kada pietei-
kumi par nodoSanu iesniedzami, un $adu pieteikumu saturu, ka ari
visam sikam zinam par jauno iniciatoru.
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12.  Zales ar statusu reti sastopamu slimibu arst€Sanai tiek izslégtas no
Kopienas zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai registra:

a) péc iniciatora pieprasijuma;

b) ja tas ir registréts pirms tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanas ta, ka
3. panta noteiktie krit€riji attieciba uz attiecigajam zalém vairs netiek
ieveéroti;

¢) tirgus izne@muma statusa beigu perioda, ka noteikts 8. panta.

6. pants

Palidziba saskana ar protokolu

1. Zales reti sastopamu slimibu arst€Sanai iniciators pirms pieteikuma
par tirgus atlaujas pieSkirSanu iesniegS$anas var ligt Agentiiras konsul-
taciju par dazadiem testiem un izm&ginajumiem, kas vajadzigi, lai piera-
ditu zalu kvalitati, droSibu un efektivitati, saskana ar Regulas (EEK)
Nr. 2309/93 51. panta j) punktu.

2. Agentira izstrada kartibu par zalu reti sastopamu slimibu arste-
Sanai izstradi, paredzot regulativu palidzibu pieteikuma par atlaujas
pieskirSanu satura noteikSanai Regulas (EEK) Nr. 2309/93 6. panta
nozime.

7. pants

Kopienas tirdzniecibas atlaujas

1. Persona, kas atbildiga par zalu reti sastopamu slimibu arsteSanai
laiSanu tirgl, var prasit, lai atlauju laist tirgl zales reti sastopamu
slimibu arsteéSanai pieskir Kopiena saskana ar Regulu (EEK)
Nr. 2309/93 bez pamatojuma, ka zales kvalificgjamas saskana ar
minétas regulas pielikuma B dalu.

2. Ipads Kopienas ieguldfjums, kas noskirams no ta, ko paredz
Regulas (EEK) Nr. 2309/93 57. pants, katru gadu pieSkirams Agentiirai.
Teguldijumu izmanto tikai Agenttira dal&ji vai pilniba attieciba uz visam
maksam, kas maksajamas saskana ar pienemtajiem Kopienas noteiku-
miem, kas izriet no Regulas (EEK) Nr. 2309/93. Siki izstradatu zino-
jumu par $3 Tpasa ieguldijuma izlietojumu iesniedz Agentiras izpilddi-
rektors katra gada beigas. Visi parpalikumi konkrétaja gada tiek sagla-
bati un atpemti no nakama gada 1pasa ieguldijuma.

3.  Tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta zalém reti sastopamu slimibu
arstéSanai, attiecas vienigi uz tam terapeitiskajam indikacijam, kas atbilst
3. panta noteiktajiem krit€rijiem. Tas neierobezo pieteikuma iesniegSanu
par atseviSku tirdzniecibas atlauju citam indikacijam arpus $is regulas.
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8. pants

Tirgus izpémuma statuss

1. Ja tirdzniecibas atlauja par zalém reti sastopamu slimibu arst€Sanai
ir pieskirta saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93 vai ja dalibvalstis ir
pieskirusas tirdzniecibas atlauju saskana ar savstarp€jas atziSanas proce-
daram, kas noteiktas Direktivas 65/65/EEK 7. un 7.a panta vai Padomes
Direktivas 75/319/EEK (1975. gada 20. maijs) par normativajos vai
administrativajos aktos izklastito noteikumu tuvinaSanu attieciba uz
zalém () 9. panta 4. punktd, un neierobeZojot intelektuala ipaSuma
tiesibas vai jebkadus citus Kopienas tiesibu noteikumus, Kopiena un
dalibvalstis 10 gadu laika posma nedrikst apstiprinat citus pieteikumus
par tirdzniecibas atlauju pieskirSanu vai pieskirt tirdzniecibas atlaujas vai
pienemt pieteikumus, lai paplasinatu pastavoso tirdzniecibas atlauju
pilnvaras, tam pasam terapeitiskajam indikacijam, kas attiecas uz
lidzigam zalem.

2. Tomer So periodu var saisinat lidz seSiem gadiem, ja piekta gada
beigas tiek pieradits, ka attieciba uz attiecigajam zalem 3. panta
noteiktie krit€riji vairs netiek ieveroti, inter alia, kad tas tiek paradits,
pamatojoties uz pieejamiem pieradijumiem, ka §Ts zales ir pietickami
izdevigas, lai neattaisnotu tirgus iznémuma statusa uzturéSanu. Tadel
dalibvalsts informé Agenturu, ka kritériji, uz kuru pamata tika pieskirts
tirgus iznémuma statuss, vairs netiek ievéroti un Agentiira tad var uzsakt
5. panta noteikto procediiru. Iniciators nodroS§ina agentiiru ar visu $im
mérkim nepiecieSsamo informaciju.

3. Atkapjoties no 1. punkta un neierobezojot intelektuala ipaSuma
tiesibas vai jebkadus citus Kopienas tiesibu noteikumus, tirdzniecibas
atlauju var pieSkirt tam paSam terapeitiskajam indikacijam Ilidzigam
zalem, ja:

a) originalo zalu reti sastopamu slimibu arst€Sanai tirdzniecibas atlaujas
turétajs ir devis savu piekriSanu otram pieteikuma iesniedz&jam vai

b) originalo zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai tirdzniecibas atlaujas
turétajs nevar nodrosinat pietickamus zalu daudzumus, vai

c) otrais pieteikuma iesniedzgjs var pieteikuma pieradit, ka otras zales,
kaut arT lidzigas zaleém reti sastopamu slimibu arstéSanai, kas jau ir
apstiprinata, ir drosaka, iedarbigaka vai citadi kliniski paraka.

4.  Komisija tiek pilnvarota piepemt delegétos aktus saskana ar 10.b
pantu, lai papildinatu So regulu, pienemot definicijas “lidzigas zales” un
“kliniskais parakums”.

5. Komisija izstrada siki izstradatas pamatnostadnes par $a panta
pieméroSanu, apspriezoties ar dalibvalstim, Agentliru un ieinteresétajam
pusém.

(") OV L 147, 9.6.1975., 13. Ipp. Direktiva, kura jaunakie grozijumi ir izdariti ar
Padomes Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 22. Ipp.).
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9. pants

Citi stimuli

1. Zales, kam pieskirts zalu reti sastopamu slimibu arst€Sanai statuss,
saskana ar §1s regulas noteikumiem ir piemérotas stimuliem, ko piedava
Kopiena un dalibvalstis, lai atbalstitu zalu reti sastopamu slimibu arste-
Sanai zinatnisko izpéti, to izstradi un pieejamibu un jo Tpasi palidzibai
pétnieciba, ko veic mazie un vidgjie uznémumi, ka paredzets zinatniskas
izpétes un tehnologijas attistibas pamatprogrammas.

2. Lidz 2000. gada 22. julijam dalibvalstis dara zinamu Komisijai
siki izstradatu informaciju par visiem pasakumiem, kurus tas veikusas,
lai atbalstitu zalu reti sastopamu slimibu arst€Sanai vai zalu, kam varétu
$o statusu pieskirt, zinatnisko izpéti, izstradi un pieejamibu. So infor-
maciju regulari atjaunina.

3. Lidz 2001. gada 22. janvarim Komisija publicé siki izstradatu
uzskaiti par visiem stimuliem, ko piedava Kopiena un dalibvalstis, lai
atbalstitu zalu reti sastopamu slimibu arst€Sanai zinatnisko izpéti,
izstradi un pieejamibu. So uzskaiti regulari atjaunina.

10. pants
Parskata zinojums
Lidz 2006. gada 22. janvarim Komisija publicé parskata zinojumu par

pieredzi, kas giita $is regulas piemé€rosanas rezultata, kopa ar aprékiniem
par labumu, kas giits sabiedribas veseliba.

10.a pants

1.  Komisijai palidz Pastaviga komiteja Cilveékiem paredzeto zalu
jautajumos, kas minéta Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvékiem paredz&étam zalem ().

2. Ja ir atsauce uz So punktu, piemero Padomes L&muma
1999/468/EK (?) 5. un 7. pantu, nemot véra ta 8. panta noteikumus.

Lémuma 1999/468/EK 5. panta 6. punkta paredzEtais termins§ ir tris
ménesi.

10.b pants
Delegesanas istenoSana

1. Pilnvaras pienemt deleggtos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja
panta izklastitos nosacijumus.

2.  Pilnvaras piepemt 8. panta 4. punkta minétos delegétos aktus
Komisijai pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2019. gada 26. jilija.
Komisija sagatavo zinojumu par pilnvaru delegé$anu vélakais devinus

(') OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.
() OV L 184, 17.7.1999., 23. Ipp.
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meénes$us pirms piecu gadu laikposma beigam. Pilnvaru delegésana tiek
automatiski pagarinata uz tada pasSa ilguma laikposmiem, ja vien Eiropas
Parlaments vai Padome neiebilst pret $adu pagarinajumu vélakais tris
menesSus pirms katra laikposma beigam.

3.  Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 8. panta
4. punktd mingto pilnvaru deleg€Sanu. Ar lémumu par atsaukS$anu
izbeidz taja noradito pilnvaru delegé$anu. Lémums stajas spéka naka-
maja diena péc ta publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnest
vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau speka esoSos dele-
getos aktus.

4.  Pirms delegéta akta piepemsSanas Komisija apspriezas ar eksper-
tiem, kurus katra dalibvalsts iec€lusi saskana ar principiem, kas noteikti
2016. gada 13. aprila lestazu noliguma par labaku likumdosanas
procesu (1.

5. Tiklidz Komisija pienem deleggtu aktu, ta par to pazino vienlaikus
Eiropas Parlamentam un Padomei.

6.  Saskana ar 8. panta 4. punktu pienemts deleggtais akts stajas speka
tikai tad, ja divos méneSos no dienas, kad ming&tais akts pazinots Eiropas
Parlamentam un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav iztei-
kusi iebildumus vai ja pirms minéta laikposma beigam gan Eiropas
Parlaments, gan Padome ir informgjusi Komisiju par savu nodomu neiz-
teikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas $o
laikposmu pagarina par diviem mé&neSiem.

11. pants
Stasanas speka
S regula stdjas speka tas publicésanas diend Eiropas Kopienu Oficialaja
Vestnest.

To pieméro no istenoSanas regulu pienemsanas dienas, ka paredzéts
3. panta 2. punkta un 8. panta 4. punkta.

ST regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valstis.

() OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.



	Konsolidēts teksts: Eiropas Parlamenta un Padomes Regula�(EK) Nr. 141/2000(1999. gada 16. decembris)
	Grozīta ar:

	Eiropas Parlamenta un Padomes Regula�(EK) Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zālēm reti sastopamu slimību ārstēšanai
	1. pants Mērķis
	2. pants Definīcijas
	3. pants Statusa piešķiršanas kritēriji
	4. pants Komiteja zālēm reti sastopamu slimību ārstēšanai
	5. pants Statusa piešķiršanas procedūra un izņemšana no reģistra
	6. pants Palīdzība saskaņā ar protokolu
	7. pants Kopienas tirdzniecības atļaujas
	8. pants Tirgus izņēmuma statuss
	9. pants Citi stimuli
	10. pants Pārskata ziņojums
	10.a pants
	10.b pants Deleģēšanas īstenošana
	11. pants Stāšanās spēkā


