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EUROPAPARLAMENTET OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 141/2000

av den 16 december 1999

om sarlikemedel

Artikel 1
Syfte

Syftet med denna forordning &r att faststilla ett gemenskapsforfarande
for att klassificera ldkemedel som sdrlakemedel och skapa stimulans-
atgdrder for forskning om och utveckling av produkter klassificerade
som sérlikemedel samt for att dessa produkter slipps ut pd marknaden.

Artikel 2

Definitioner

I denna férordning avses med

a) ldkemedel: likemedel avsedda for ménniskor enligt definitionen i
artikel 2 i direktiv 65/65/EEG,

b) sdrldkemedel: lakemedel som har klassificerats som sadant i enlighet
med villkoren i denna forordning,

¢) sponsor: varje juridisk eller fysisk person som é&r etablerad inom
gemenskapen och som har ansdkt om att fa eller som har fatt ett
liakemedel klassificerat som sdrldkemedel,

d) myndigheten: europeiska likemedelsmyndigheten.

Artikel 3

Klassificeringskriterier

1. Ett lakemedel skall klassificeras som sdrlékemedel om dess spon-
sor kan pavisa

a) att likemedlet ar avsett for att diagnostisera, forebygga eller be-
handla livshotande tillstdnd eller tillstind med kronisk funktionsned-
séttning och som hogst fem av 10 000 personer i gemenskapen lider
av vid ansokningstillfdllet, eller

att det dr avsett for att diagnostisera, forebygga eller behandla livs-
hotande, svart funktionsnedséttande eller allvarliga och kroniska till-
stand inom gemenskapen och att det utan stimulansatgérder inte dr
troligt att en forsdljning av ldkemedlet inom gemenskapen skulle
generera tillricklig avkastning for att motivera den nddvéndiga
investeringen,

och

b) att det inte finns nagon tillfredsstéllande metod som godkénts inom
gemenskapen for att diagnostisera, forebygga eller behandla det aktu-
ella tillstandet eller, om det finns en sddan metod, att ldkemedlet
kommer att vara till stor nytta for dem som lider av detta tillstand.
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2. Kommissionen ska anta de bestimmelser som krédvs for att genom-
fora punkt 1 i denna artikel i form av en tillimpningsférordning i
enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 10a.2.

Artikel 4

Kommitté for siarlikemedel

1. En kommitté for sdrldkemedel, nedan kallad kommittén, inréttas
hiarmed inom myndigheten.

2. Kommitténs uppgifter skall vara

a) att granska de ansdkningar om att fa ett ldkemedel klassificerat som
sirldkemedel som ldmnas in till kommittén i enlighet med denna
forordning,

b) att ge kommissionen rad nédr det géller att utarbeta och infora en
sdrladkemedelspolitik for Europeiska unionen,

¢) att bistd kommissionen i internationellt samarbete i fradgor som ror
sarldkemedel samt i kontakter med patientstodgrupper,

d) att bistd kommissionen vid upprittandet av detaljerade riktlinjer.

3. Kommittén skall bestd av en ledamot som skall utses av varje
medlemsstat, tre ledaméter som skall utses av kommissionen for att
foretrdda patientforeningar och tre ledaméter som skall utses av kom-
missionen pd rekommendation av myndigheten. Ledamdéterna i kommit-
tén skall viljas for en period pa tre ar vilken kan forldngas. Ledamo-
terna far lata sig bitrddas av experter.

4. Kommittén skall vélja sin ordférande for en period péd tre ar,
vilken kan forldngas en géng.

5. Kommissionens foretradare och myndighetens verkstédllande direk-
tor eller dennes foretrddare far ndrvara vid kommitténs samtliga sam-
mantridden.

6. Myndigheten skall tillhandahélla kommitténs sekretariat.

7.  Kommitténs ledamoéter skall, dven efter det att deras uppdrag har

upphort, vara forpliktade att inte réja information av sddant slag som
omfattas av tystnadsplikt.

Artikel 5

Forfarande for klassificering och strykning frin registret

1.  For att fa ett lakemedel klassificerat som sirldkemedel skall spon-
sorn inkomma med en ansdkan till myndigheten nédr som helst under
utvecklingen av ldakemedlet, innan en ansdkan om godkdnnande for
forsdljning ldmnas in.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och handlingar:

a) Sponsorns namn eller firma samt stadigvarande adress.

b) De aktiva ingredienserna i ldkemedlet.

c) Foreslagen behandlingsindikation.

d) Beldgg for att de kriterier som anges i artikel 3.1 &r uppfyllda samt
en beskrivning av utvecklingen, inklusive forvintade indikationer.
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3. Kommissionen skall i samr8d med medlemsstaterna, myndigheten
och berdrda parter upprétta detaljerade riktlinjer for hur klassificerings-
ansokningarna skall vara utformade och vad de skall innehalla.

4.  Myndigheten skall kontrollera ansdkans giltighet och utarbeta en
sammanfattande rapport for kommittén. Vid behov kan myndigheten
begira att sponsorn kompletterar de uppgifter och handlingar som at-
foljer ansokan.

5. Myndigheten skall se till att kommittén yttrar sig inom 90 dagar
efter det att en giltig ansdkan tagits emot.

6.  Nér kommittén forbereder sitt yttrande skall den i storsta mojliga
utstrickning forsoka uppnd enighet. Om en sédan enighet inte kan upp-
nas skall yttrandet antas med tvéd tredjedelars majoritet av kommitténs
ledaméter. Yttrandet kan avges genom ett skriftligt forfarande.

7. Om kommittén i sitt yttrande kommer fram till att ansokan inte
uppfyller de kriterier som anges i artikel 3.1 skall myndigheten ome-
delbart informera sponsorn om detta. Sponsorn har ritt att inom 90
dagar fran mottagandet av yttrandet inge ett utforligt motiverat over-
klagande, som myndigheten skall hédnskjuta till kommittén. Kommittén
skall vid ndstkommande sammantride avgéra om dess yttrande skall
andras.

8. Myndigheten ska omedelbart vidarebefordra kommitténs slutliga
yttrande till kommissionen, som inom 30 dagar efter mottagandet av
yttrandet ska fatta ett beslut. Om forslaget till beslut i undantagsfall
avviker fran kommitténs yttrande ska beslutet fattas i enlighet med
det foreskrivande forfarande som avses i artikel 10a.2. Beslutet ska
delges sponsorn och meddelas till myndigheten och de behériga myn-
digheterna i medlemsstaterna.

9.  Det klassificerade ladkemedlet skall inforas i gemenskapens register
over sérlikemedel.

10.  Sponsorn skall varje ar tillsinda myndigheten en rapport om
utvecklingen av det klassificerade likemedlet.

11.  For att kunna overfora klassificeringen som sirldkemedel till en
annan sponsor maste innehavaren av klassificeringen ldmna in en sér-
skild ansékan till myndigheten. Kommissionen skall i samrdd med med-
lemsstaterna, myndigheten och berorda parter uppritta detaljerade
riktlinjer for i vilken form ansokan om Overforing skall ldmnas in,
liksom for vad dessa ansokningar skall innehalla samt alla uppgifter
om den nya sponsorn.
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12.  Ett klassificerat sdrldkemedel skall strykas frdn gemenskapens
register over sdrlakemedel

a) pa sponsorns begéran,

b) om det fore godkdnnandet for forsdljning faststills att de kriterier
som anges i artikel 3 inte ldngre dr uppfyllda i frdga om det berérda
lakemed]et,

c) vid utgangen av den tidsperiod for ensamritt pd marknaden som
anges 1 artikel 8.

Artikel 6
Protokollhjilp

1. Sponsorn till ett sdrlikemedel kan, innan han ldmnar in sin ans6-
kan om godkdnnande for forséljning, begira att myndigheten ger rad om
utférandet av de olika tester och prov som ar nddvéndiga for att pavisa
lakemedlets kvalitet, sdkerhet och d&ndamaélsenlighet, enligt artikel 51 j i
forordning (EEG) nr 2309/93.

2. Myndigheten skall utarbeta ett forfarande for utveckling av sérla-
kemedel, i vilket skall inga juridiskt stod for att bestimma innehéllet i
ansokan om godkdnnande enligt artikel 6 i forordning (EEG)
nr 2309/93.

Artikel 7

Gemenskapsgodkinnande for forsiljning

1. Den person som ansvarar for att ett sdrlikemedel sldpps ut pa
marknaden kan ansdka om gemenskapens godkdnnande for att slippa
ut lédkemedlet pd marknaden 1 enlighet med bestimmelserna i
forordning (EEG) nr 2309/93 utan att behdva pévisa att ldkemedlet
uppfyller kriterierna i del B i bilagan till den férordningen.

2. Ett sérskilt bidrag fran gemenskapen, atskilt fran det bidrag som
faststills i artikel 57 i forordning (EEG) 2309/93, skall varje ar tilldelas
myndigheten. Detta bidrag skall myndigheten uteslutande anvidnda for
att helt eller delvis ge befrielse fran skyldigheten att erldgga alla de
avgifter som skulle ha utgatt enligt gemenskapsbestimmelser antagna
i enlighet med forordning (EEG) 2309/93. En utférlig rapport om hur
detta sdrskilda bidrag anvénts skall i slutet av varje &r liggas fram av
myndighetens verkstillande direktor. Eventuella verskott under ett visst
ar skall foras over till nésta r och riknas av fran det sirskilda bidraget
for det foljande aret.

3.  Ett godkidnnande for forséljning som beviljats for ett sdrlakemedel
skall enbart gélla de behandlingsindikationer som uppfyller kriterierna i
artikel 3. Detta skall inte paverka mdjligheten att ansdka om ett separat
godkinnande for forséljning for andra indikationer som inte omfattas av
denna férordning.
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Artikel 8

Ensamriitt pA marknaden

I. Om ett godkdnnande for forsdljning 1 enlighet med
forordning (EEG) nr 2309/93 beviljas for ett sdrldkemedel eller om
samtliga medlemsstater har godként forsdljning av detta likemedel i
enlighet med forfarandena for omsesidigt erkdnnande enligt artiklarna
7 och 7a i direktiv 65/65/EEG eller artikel 9.4 i radets direktiv
75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tillndrmning av bestimmelser
som faststdllts genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (1), och utan att det paverkar bestimmelserna
om immateriella rittigheter eller ndgon annan bestimmelse i gemen-
skapslagstiftningen, far gemenskapen och medlemsstaterna under en
period pa tio ar inte godta nagon annan ansdkan om godkédnnande for
forsdljning, bevilja ndgot godkdnnande for forsdljning eller tillmotesga
en ansdkan om att utvidga ett befintligt godkdnnande for forsdljning for
ett liknande likemedel for samma behandlingsindikation.

2. Denna period kan dock minskas till sex ar om det i slutet av det
femte aret kan faststillas att det aktuella lakemedlet inte langre uppfyller
kriterierna i artikel 3, bland annat om det framgér av tillgdngliga upp-
gifter att produkten ér tillrdckligt Ionsam for att ensamrétt pa marknaden
inte ldngre dr motiverad. D4 skall en medlemsstat underrétta myndighe-
ten om att det kriterium utifran vilket ensamrétten pa marknaden bevil-
jats inte lingre kan uppfyllas, varvid myndigheten skall inleda det for-
farande som fOreskrivs i artikel 5. Sponsorn skall till myndigheten
lamna alla uppgifter som dr ndodvéndiga for detta.

3. Trots vad som sdgs i punkt 1 och utan att det paverkar bestim-
melser om immateriella rittigheter eller ndgon annan bestimmelse i
gemenskapslagstiftningen far ett godkdnnande for forsdljning beviljas
ett liknande ldkemedel for samma behandlingsindikation, om

a) innehavaren av godkénnandet for forsdljning for det ursprungliga
sdrldkemedlet har gett sitt medgivande till den andra s6kanden, eller
om

b) innehavaren av godkdnnandet for forsdljning for det ursprungliga
sdrldkemedlet inte &r i stand att producera tillrickliga kvantiteter
av ldkemedlet, eller om

¢) den andra sdkanden i sin ansdkan kan pavisa att det andra ldke-
medlet — dven om det liknar det sdrlakemedel som godkénnande
for forséljning redan har beviljats for — dr sdkrare, mer &ndaméls-
enligt eller i andra hénseenden kliniskt dverlagset.

4.  Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet
med artikel 10b i syfte att komplettera denna foérordning genom att anta
definitioner av begreppen liknande likemedel och klinisk verldgsenhet.

5. Kommissionen skall i samr8d med medlemsstaterna, myndigheten
och berérda parter utarbeta detaljerade riktlinjer for tillimpningen av
denna artikel.

(") EGT L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).
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Artikel 9

Andra stimulansatgirder

1. Léikemedel som é&r klassificerade som sdrldkemedel enligt bestdm-
melserna i denna forordning skall vara beréttigade till de stimulansatgér-
der som vidtas av gemenskapen och medlemsstaterna i syfte att stodja
forskning om, utveckling av och tillgéng till sdrldkemedel och sirskilt
atgérder for sddant forskningsstod, till formén for sma och medelstora
foretag, som omfattas av ramprogrammen for forskning och teknisk
utveckling.

2.  Medlemsstaterna skall senast den 22 juli 2000 ge kommissionen
utforlig information om alla atgérder som de har vidtagit for att stodja
forskning om, utveckling av och tillgang till sdrlikemedel eller lidkeme-
del som kan klassificeras som sddana. Denna information skall upp-
dateras regelbundet.

3.  Kommissionen skall senast den 22 januari 2001 offentliggéra en
utforlig forteckning Over alla stimulansatgdrder som har vidtagits av
gemenskapen och medlemsstaterna for att stodja forskning om, utveck-
ling av och tillgang till sdrlakemedel. Denna forteckning skall uppdate-
ras regelbundet.

Artikel 10

Allméin rapport

Kommissionen skall senast den 22 januari 2006 offentliggdra en allmin
rapport om de erfarenheter som gjorts till f6Ijd av tillimpningen av
denna forordning, med en redogorelse for den nytta som uppnétts for
folkhélsan.

Artikel 10a

1. Kommissionen ska bitrddas av stindiga kommittén for humanli-
kemedel som avses i artikel 121.1 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av ge-
menskapsregler for humanlakemedel (V).

2. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i radets
beslut 1999/468/EG () tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 1 det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
maénader.

Artikel 10b

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 8.4
ska ges till kommissionen for en period pa fem ar fran och med den
26 juli 2019. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen

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

(®» EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av perioden pa fem ar.
Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande forlangas med
perioder av samma lidngd, sdvida inte Europaparlamentet eller ridet
motsétter sig en saddan forlingning senast tre ménader fore utgéngen
av perioden i fraga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 8.4 far nir som
helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om é&terkal-
lelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet
upphdr att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggors
i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som
redan har tritt i kraft.

4.  Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstift-
ning (1).

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 8.4 ska trida i kraft
endast om varken Europaparlamentet eller radet har gjort invéndningar
mot den delegerade akten inom en period pa tva manader fran den dag
da akten delgavs Europaparlamentet och rddet, eller om bade Europa-
parlamentet och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska
forlingas med tva manader pa Europaparlamentets eller rddets initiativ.

Artikel 11
Ikrafttriadande
Denna forordning trdder i kraft samma dag som den offentliggors i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning skall tillimpas fran och med antagandet av de till-
lampningsforordningar som anges i artiklel 3.2 och artikel 8.4.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla
medlemsstater.

() EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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