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L18/1 EUROOPA UHENDUSTE TEATAJA 22.1.2000

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS (EU) nr 141/2000,
16. detsember 1999,
harva kasutatavate ravimite kohta

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artiklit 95,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)
vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust, (2)

tegutsedes asutamislepingu (3) artiklis 251 ettendhtud menetluse
kohaselt

ning arvestades, et:

(1)  monda haigusseisundit tuleb ette nii harva, et selle diag-
noosimiseks, valtimiseks voi ravimiseks vajaliku ravimi eel-
datav miiiik ei korvaks ravimi arendamise ja turuletoomise
kulusid; farmaatsiatoostus ei sooviks seda ravimit tavalis-
tes turutingimustes arendada; neid ravimeid nimetatakse
“harva kasutatavateks”;

(2)  haruldaste haigusseisundite all kannatavatel patsientidel
peaks olema 6igus samaviirsele ravile kui teistel patsien-
tidel; seetdttu on vaja ergutada farmaatsiatoostuses sobi-
vate ravimite uuringuid, arendamist ja turuletoomist; soo-
dustused harva kasutatavate ravimite arendamiseks on
Ameerika Uhendriikides kittesaadavad alates aastast 1983
ja Jaapanis aastast 1993;

(3)  senion Euroopa Liidus nii siseriiklikul kui ithenduse tasan-
dil voetud ainult piiratud meetmeid, et ergutada harva
kasutatavate ravimite arendamist; selliseid meetmeid on
kdige parem votta tthenduse tasandil, et kasutada dra voi-
malikult avarat turgu ja valtida piiratud varude hajutamist;
meetmed tthenduse tasandil on eelistatavamad kui litkmes-
riikide kooskolastamata meetmed, mis vdivad pohjustada

() EUT C 276, 4.9.1998, 1k 7.

() EUTC 101, 12.4.1999, Ik 37.

(®) Euroopa Parlamendi 9. mirtsi 1999. aasta arvamus (EUT C 175,
21.6.1999, Ik 61), ndukogu 27. septembri 1999. aasta ithine seisu-
koht (EUT C 317, 4.11.1999, Ik 34) ja Euroopa Parlamendi 15. det-
sembri 1999. aasta otsus (Euroopa Uhenduste Teatajas seni avalda-
mata).

konkurentsimoonutusi ja ithendusesisese kaubanduse tok-
keid;

soodustuste tingimustele vastavad harva kasutatavad ravi-
mid peaksid olema lihtsalt ja selgesonaliselt eristatavad;
selle saavutamiseks tundub sobivaim avatud ja labipaistva
tthenduse menetluse kehtestamine teatavate ravimite nime-
tamiseks harva kasutatavateks ravimiteks;

tuleks kehtestada nimetamise objektiivsed kriteeriumid;
need kriteeriumid peaksid pohinema diagnoosimist, valti-
mist voi ravi ndudvate haigusseisundite esinemissagedusel;
sobivaks laveks peetakse iildiselt esinemissagedust mitte
rohkem kui viis haigusjuhtu kitmne tuhande inimese koh-
ta; ravimid, mis on mdeldud eluohtliku, t3siselt invaliidis-
tava vOi tdsise ja kroonilise haigusseisundi ravimiseks,
peaksid tingimustele vastama isegi juhul, kui esinemissage-
dus on suurem kui viis kiimnest tuhandest;

nimetamistaotluste labivaatamiseks tuleks luua liikmesrii-
kide miiratud ekspertidest komitee; samuti peaks sellesse
komiteesse kuuluma kolm komisjoni mairatud esindajat
patsientide tthingutest ja kolm samuti komisjoni méératud
muud isikut Euroopa Ravimihindamisameti (edaspidi
“amet”) soovituse pohjal; amet peaks vastutama piisava
kooskdlastuse eest harva kasutatavate ravimite komitee ja
ravimpreparaatide komitee vahel;

sellistes haigusseisundites patsiendid véarivad samasuguse
kvaliteedi, turvalisuse ja tShususega ravimeid kui muud
patsiendid; harva kasutatavad ravimid tuleks seetdttu allu-
tada harilikule hindamismenetlusele; harva kasutatavate
ravimite sponsoritel peaks olema voimalus saada tthenduse
luba; et holbustada ithenduse loa andmist voi siilitamist,
tuleks ametile makstavatest 1divudest vihemalt osaliselt
loobuda; ametile sellest tekkinud tulude kaotus tuleks hiivi-
tada ithenduse eelarvest;
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(8)  Ameerika Uhendriikide ja Jaapani kogemus niitab, et kdige thenduse tegevusprogramm (1999-2003), (?) kaasa arva-
paremini innustab toostust harva kasutatavate ravimite tud meetmed teabe andmise, elanikkonnas haruldaste hai-
arendamisse ja turustamisse investeerima viljavaade saada guspuhangutega tegelemise ja asjaomaste patsientide orga-
turul ainudigus teatavateks aastateks, mille viltel voib nisatsioonide toetamise kohta; kdesolev mairus rakendab
tagasi saada osa investeeringust; ravimeid kisitlevate igus- iiht selles tegevuskavas ettendhtud prioriteetidest,
ja haldusnormide thtlustamist késitleva ndukogu 26. jaa-
nuari 1965. aasta direktiivi 65/65/EMU (1) artikli 4 15ike 8
punkti a alapunktile iii vastav andmekaitse ei ole soodus- N ) »
tusena piisav; eraldi tegutsedes ei saaks liitkmesriigid keh- ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:
testada niisugust meedet ilma tihenduse tasandita, sest sel-
line site oleks vastuolus direktiiviga 65/65/EMU; kui
liikmesriigid votaksid selliseid meetmeid kooskdlastamata Artikkel 1
viisil, tekitaks see ithendusesiseses kaubanduses tokkeid,
mis tooksid kaasa konkurentsimoonutusi ja tootaksid ..
1 o o .. Eesmirk
vastu tihisturule; ainudigus turul peaks siiski olema piira-
tud selle naidustusega, mille jaoks ravim on saanud harva
kasutatava ravimi nimetuse, piiramata olemasolevaid intel- Kiesoleva mairuse eesmirk on sitestada ithenduse menetlus
lektuaalomandi digusi; patsientide huvides ei tohiks harva ravimite nimetamiseks harva kasutatavateks ravimiteks ja niha
esinevale ravimile antud ainudigus turul takistada turusta- ette soodustused nimetatud harva kasutatavate ravimite
mast sarnast ravimit, millest voib olla markimisvaarset uuringuteks, arendamiseks ja turuleviimiseks.
kasu selle haigusseisundi all kannatajatele;
Artikkel 2
Maisted

(9)  kiesoleva midruse kohaselt nimetatud harva kasutatavate
ravimite sponsoritel peaks olema tdielik digus kasutada B L
koiki ithenduse voi liikmesriikide antud soodustusi, et Kéesolevas mdéruses kasutatakse jargmisi moisteid:
uurida ja arendada selliste haigusseisundite ja haruldaste
haiguste diagnoosimiseks, véltimiseks vdi raviks moeldud a) ravim — direktiivi 65/65/EMU artiklis 2 maératletud inimter-
ravimeid; vishoius kasutatav ravim;

b) harva kasutatay ravim — ravim, mis on saanud sellise nimetuse
vastavalt kiesoleva méddruse tingimustele;

(10) neljanda teadusuuringute ja tehnika arengu raamprog- ¢) sponsor — iga juriidiline vdi fuiisiline isik thenduses, kes soo-
rammi (1994-1998) eriprogramm Biomed 2 toetas harul- vib saavutada voi on saavutanud ravimi nimetamise harva
daste haiguste ravi uurimist, sealhulgas meetodeid, kuidas kasutatavaks ravimiks:
kiiresti vilja arendada harva kasutatavaid ravimeid ja koos-
tada Euroopas kittesaadavate harva kasutatavate ravimite oo )
registrit; need toetused olid kavandatud riikidevahelisele d) amet — Euroopa Ravimihindamisamet.
koostdole, et edendada haruldaste haiguste tildist ja kliini-
list uurimist; haruldaste haiguste uurimine on jatkuvalt
ithenduse prioriteet, see on liilitatud viiendasse teadusuu- Artikkel 3
ringute ja tehnoloogia arengu raamprogrammi (1998-

2002); kdesolev madrus kehtestab oigusraamistiku, mis Ni . . ..
. . I IV imetamise kriteeriumid
voimaldab nende uuringutulemusi kiiresti ja tohusalt
rakendada;
1. Ravim nimetatakse harva kasutatavaks ravimiks, kui tema
sponsor tdendab:
a) et see on kavandatud taotluse esitamise ajal ithenduses mitte
(11)  haruldased haigused on nimetatud iihenduse meetmete eelis- rohkemat kui viit inimest kiimnest tuhandest mojutava eluoht-

()

tatud alaks rahvatervise valdkonnas; komisjon on oma tea-
tises thenduse tegevuse kohta haruldaste haiguste alal rah-
vatervise valdkonnas otsustanud anda haruldastele
haigustele eelistuse rahvatervise valdkonnas; Euroopa Par-
lament ja ndukogu on vastu votnud 29. aprilli 1999. aasta
otsuse nr 1295/1999/EU, millega vdeti vastu rahvatervise
valdkonna meetmete raames haruldasi haigusi kasitlev

EUT 22, 9.2.1965, Ik 369. Direktiivi on viimati muudetud direktii-

viga 93/39/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, Ik 22).

)

liku voi jddvalt invaliidistava haigusseisundi diagnoosimiseks,
viltimiseks voi raviks voi

et see on kavandatud eluohtliku, tdsiselt invaliidistava voi
tdsise ja kroonilise haigusseisundi diagnoosimiseks, valtimi-
seks voi raviks tihenduses ning et ilma soodustusteta ei ole tde-
ndoline, et ravimi turustamine ithenduses annaks piisavat tulu
vajaliku investeeringu Gigustamiseks;

EUT L 155, 22.6.1999, Ik 1.
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ja
b) et kdnealuse haigusseisundi diagnoosimiseks, valtimiseks voi
ravimiseks ei ole ithenduses heakskiidetud rahuldavat meeto-

dit voi et sellise meetodi olemasolu korral toob ravim selle hai-
gusseisundi tdttu kannatajatele markimisvaarset kasu.

2. Komisjon votab kdesoleva artikli rakendamiseks vajalikud sat-
ted rakendusmdiruse kujul ndukogu midruse (EMU)
nr 2309/93 () artiklis 72 ettendhtud korras.

Artikkel 4

Harva kasutatavate ravimite komitee

1. Kiesolevaga luuakse ametis harva kasutatavate ravimite komi-
tee, edaspidi “komitee”.

2. Komitee iilesanne on:

a) vaadata labi iga talle vastavalt kiesolevale méirusele esitatud
taotlus ravimi nimetamiseks harva kasutatavaks ravimiks;

b) noustada komisjoni harva kasutatavate ravimite poliitika keh-
testamisel ja kujundamisel Euroopa Liidus;

¢) aidata komisjoni harva kasutatavate ravimitega seotud rahvus-
vahelises koostoos ning sidemetes patsientide tugirithmadega;

d) aidata komisjonil koostada iiksikasjalikud suunised.

3. Komitee koosseis on jirgmine: iga litkmesriik nimetab iihe liik-
me, komisjon nimetab kolm liiget, kes esindavad patsientide orga-
nisatsioone, ja kolm liiget, kelle komisjon nimetab ameti soovi-
tuse alusel. Komitee litkmete ametiaeg on kolm aastat ja neid voib
uueks ametiajaks tagasi nimetada. Neile vdivad abiks olla eksper-

did.

4. Komitee valib oma eesistuja kolmeks aastaks, teda saab iiks
kord tagasi valida.

5. Komisjoni esindajad ja ameti tegevdirektor voi tema esindaja
voivad osa votta koigist komitee koosolekutest.

6. Amet tagab komiteele sekretariaaditeenused.

7. Komitee litkmetelt ndutakse isegi parast kohustuste [6ppemist,
et nad ei avaldaks mingit ametisaladuse alla kuuluvat teavet.

Artikkel 5

Nimetamise kord ja registrist kustutamine

1. Ravimile harva kasutatava ravimi nimetuse saamiseks esitab
sponsor ametile taotluse iikskoik millisel ravimi arenduse etapil
enne miiigiloa taotlemist.

() EUTL 214, 24.8.1993, lk“ 1. Méédrust on muudetud komisjoni maa-
rusega (EU) nr 64998 (EUT L 88, 24.3.1998, Ik 7).

2. Taotlust peavad olema lisatud jargmised tiksikasjad ja doku-
mendid:

a) sponsori nimi voi drinimi ja alaline elu- voi asukoht;
b) ravimi toimeained;
¢) kavandatav ndidustus;

d) artikli 3 1dikes 1 sdtestatud kriteeriumidele vastavuse pdhjen-
dus ja arendusetapi kirjeldus, kaasa arvatud eeldatavad ndidus-
tused.

3. Komisjon koostab litkmesriikide, ameti ja huvitatud osapool-
tega konsulteerides iiksikasjalikud suunised nimetamistaotluste
vormi ja sisu kohta.

4. Amet kontrollib taotluse kehtivust ja koostab komiteele kok-
kuvdtliku aruande. Vajaduse korral voib ta nduda sponsorilt taot-
lusele lisatud iiksikasjade ja dokumentide tdiendamist.

5. Amet tagab, et komitee esitab oma arvamuse 90 pieva jook-
sul pdrast nduetekohase taotluse saamist.

6. Arvamust ette valmistades annab komitee endast parima, et
jouda itksmeelele. Kui itksmeelele ei jouta, voetakse arvamus vastu
kahe kolmandiku komitee liikmete hidlteenamusega. Arvamuse
voib vastu votta kirjalikus menetluses.

7. Kui komitee arvamus on, et taotlus ei vasta artikli 3 16ikes 1
ettendhtud kriteeriumidele, teatab amet sellest viivitamatult spon-
sorile. 90 pdeva jooksul pdrast arvamuse kattesaamist voib spon-
sor asja vaidlustamiseks esitada tiksikasjalikud pohjused, mille
amet edastab komiteele. Komitee otsustab, kas arvamus tuleb
uuesti labi vaadata jargmisel koosolekul.

8. Amet edastab komitee 10pliku arvamuse viivitamatult komis-
jonile, kes teeb otsuse 30 pdeva jooksul pdrast arvamuse saamist.
Erandjuhtudel, kui otsuse eelndu ei ole kooskdlas komitee arva-
musega, voetakse otsus vastu méddruse (EMU) nr 2309/93 artik-
lis 73 ettendhtud korras. Otsus teatatakse sponsorile ja edasta-
takse ametile ning litkmesriikide padevatele asutustele.

9. Harva kasutatava ravimi nimetuse saanud ravim kantakse
tthenduse harva kasutatavate ravimite registrisse.

10. Igal aastal esitab sponsor ametile aruande harva kasutatava
ravimi nimetuse saanud ravimi arendamise olukorra kohta.

11. Harva kasutatava ravimi nimetuse tileandmiseks teisele spon-
sorile esitab nimetuse valdaja ametile eritaotluse. Konsulteerides
liikkmesriikide, ameti ja huvitatud isikutega koostab komisjon
iiksikasjalikud juhendid iileandmistaotluste konkreetse vormi ja
sisu ning koigi uue sponsori iksikasjade kohta.
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12. Harva kasutatava ravimi nimetuse saanud ravim tuleb iihen-
duse harva kasutatavate ravimite registrist kustutada:

a) kui sponsor seda taotleb;

b) juhul, kui enne miiiigiloa andmist tdestatakse, et konealune
ravim ei vasta enam artikli 3 kriteeriumidele;

c) kui 16peb artiklis 8 sdtestatud ainudigus turul.

Artikkel 6

Abi ravimi viljatootamiseks

1. Harva kasutatava ravimi sponsor vdib enne miitigiloa taotluse
esitamist vastavalt madruse (EMU) nr 2309/93 artikli 51 punktile
j taotleda ametilt nduannet, et viia ldbi mitmesugused ravimi kva-
liteedi, turvalisuse ja tShususe niitamiseks vajalikud katsed ja
uuringud.

2. Amet koostab harva kasutatavate ravimite arendamise korra,
mis ndeb ette digusabi miiiigiloa taotluse sisu méératlemiseks
maédruse (EMU) nr 2309/93 artikli 6 tahenduses.

Artikkel 7

Uhenduse miiiigiluba

1. Harva kasutatava ravimi turuleviimise eest vastutav isik voib
ithenduselt taotleda ravimi miiiigiluba vastavalt médruse (EMU)
nr 2309/93 sitetele, ilma et ta peaks pohjendama ravimi vasta-
vust selle mdaruse lisa B osale.

2. Ametile mairatakse igal aastal ithenduse poolt spetsiaalne
summa, mis erineb maaruse (EMU) nr 2309/93 artiklis 57 sites-
tatust. Amet peab seda summat kasutama ainult selleks, et osali-
selt voi tdielikult loobuda kdigist ithenduse eeskirjadega ettenih-
tud 1divudest, mis on vastu vdetud mairuse (EMU) nr 2309/93
kohaselt. Ameti tegevdirektor esitab iga aasta 1dpus selle summa
kasutamise kohta iiksikasjaliku aruande. Iga konkreetsel aastal
tekkiv tilejadk kantakse iile ja lahutatakse jirgmise aasta selleks
ettendhtud summast.

3. Harva kasutatavale ravimile antud miitigiluba holmab ainult
artiklis 3 sitestatud kriteeriumidele vastavaid ndidustusi. See ei

piira voimalust taotleda eraldi miitigiluba muude, kdesoleva mai-
ruse reguleerimisalast viljajadvate naidustuste kohta.

Artikkel 8

Ainudigus turul

1. Kui harva kasutatavale ravimile antakse miiigiluba vastavalt
mairusele (EMU) nr 2309/93 vdi kui koik liitkmesriigid on and-
nud miitigiload vastavalt direktiivi 65/65/EMU artiklites 7 ja 7a
vOi ravimpreparaatidega seotud ning digus- ja haldusnormidega
kehtestatud sdtete ithtlustamise kohta vastuvdetud ndukogu
20. mai 1975. aasta direktiivi 75/319/EMU (1) artikli 9 Idikes 4
sdtestatud vastastikuse tunnustamise korrale ning piiramata intel-
lektuaalomandidigust voi tthtki muud ithenduse diguse sitet, ei
voi tthendus ega liikmesriigid 10 aasta jooksul vastu votta uut
sama naidustusega sarnase ravimi miiigiloa taotlust ega anda
miiiigiluba voi vastu votta olemasoleva miiiigiloa pikendamise
taotlust.

2. Seda tdhtaega voib lithendada kuue aastani juhul, kui viienda
aasta 1opul tdestatakse, et asjaomase ravimi puhul ei tdideta enam
artikli 3 kriteeriume, muu hulgas juhul, kui kittesaadavate tden-
dite pohjal ndidatakse, et toode on piisavalt tulus ja ainudiguse
sdilitamine turul ei ole pdhjendatud. Sel eesmirgil teatab lilkmes-
ritk ametile, et turul ainudigust andvat kriteeriumi véidakse enam
mitte tdita, ja amet algatab siis artiklis 5 sitestatud menetluse.
Sponsor peab ametile andma vajaliku teabe.

3. Erandina loikest 1 ja piiramata intellektuaalomandidigust voi
iihtki teist ithenduse diguse sitet vdib sama naidustusega sarna-
sele ravimile anda miitigiloa juhul, kui:

a) algse harva kasutatava ravimi miiiigiloa valdaja on teisele taot-
lejale andnud oma ndusoleku voi

b) algse harva kasutatava ravimi miiiigiloa valdaja ei suuda tar-
nida ravimit piisavas koguses voi

¢) teine taotleja suudab taotluses tdestada, et teine ravim, kuigi
juba loa saanud harva kasutatava ravimiga sarnane, on ohu-
tum, tdhusam vdi muul viisil kliiniliselt parem.

4. Komisjon kehtestab rakendusmdiruses “sarnase ravimi” ja
“kliinilise paremuse” madratlused mairuse (EMU) nr 2309/93
artiklis 72 ettendhtud korras.

5. Komisjon koostab kaesoleva artikli rakendamise iiksikasjalikud
suunised, konsulteerides liikkmesriikide, ameti ja huvitatud isiku-
tega.

() EUTL147,9.6.1975, 1}; 13. Direktiivi on viimati muudetud ndukogu
direktiiviga 93/39/EMU (EUT L 214, 24.8.1993, Ik 22).
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Artikkel 9

Muud soodustused

1. Vastavalt kdesoleva médruse sitetele harva kasutatavateks ravi-
miteks nimetatud ravimid vastavad soodustuste saamise tingimus-
tele, mida ithendus ja liikmesriigid pakuvad, et toetada harva
kasutatavate ravimite uurimist, arendamist ning kittesaadavust,
eelkoige teadusuuringute ja tehnoloogia arengu raamprogrammi-
des viikestele ja keskmise suurusega ettevotetele uuringuteks ette-
ndhtud abi saamise tingimustele.

2. Enne 22. juulit 2000 edastavad liikmesriigid komisjonile
iiksikasjaliku teabe kdigi meetmete kohta, mis nad on votnud
harva kasutatavate ravimite voi seda nimetust saada voivate ravi-
mite uurimise, arendamise ja kittesaadavuse toetamiseks. Seda
teavet ajakohastatakse korraparaselt.

3. Enne 22. jaanuari 2001 avaldab komisjon iiksikasjaliku
nimistu koigist harva kasutatavate ravimite uurimise, arendamise

ja kittesaadavuse toetamiseks thenduses ja liikmesriikides paku-
tavate soodustuste kohta. Seda nimistut ajakohastatakse korrapa-
raselt.

Artikkel 10
Uldaruanne

Enne 22. jaanuari 2006 avaldab komisjon kdesoleva mdairuse
kohaldamisest saadud kogemuste ildaruande koos rahvatervisele
toodud kasu aruandega.

Artikkel 11
Joustumine

Kdesolev méirus joustub Euroopa Uhenduste Teatajas avaldamise
pdeval.

Seda kohaldatakse alates artikli 3 I6ikes 2 ja artikli 8 loikes 4
ettendhtud rakendusmdiruste vastuvotmise kuupdevast.

Kiesolev méddrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides lilkmesriikides.

Briissel, 16. detsember 1999

Euroopa Parlamendi nimel
president

N. FONTAINE

Noukogu nimel
eesistuja

K. HEMILA



