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AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 141 [2000/EK RENDELETE
(1999. december 16.)
a ritka betegségek gyogyszereirdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ESAZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozé szerzdésre, és kiilo-

nosen

annak 95. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara (1),

tekintettel a Gazdasagi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (2),

a Szerz6dés 251. cikkében megdllapitott eljdrdsnak megfeleld-

en (%),

mivel:

(1)

néhdny betegség olyan ritkdn fordul el8, hogy a diagnosz-
tizdldsara, megel6zésére, illetve kezelésére szolgdld gydgy-
szer kifejlesztésének és forgalomba hozataldnak koltsége
nem térillne meg a gydgyszer varhaté forgalmazasabol
szarmaz6 bevételbdl; a gydgyszeriparnak nem dllna szdn-
dékdban rendes piaci feltételek mellett kifejleszteni a
gyogyszert; e gyogyszereket angol nyelvteriileten ,Orphan
medicinal products”™nak nevezik (azaz a gyogyszerek
kozotti ,arva gyermek”);

a ritka betegségekben szenvedd betegek ugyanolyan ming-
ség(i ellatdsra jogosultak, mint a tobbi beteg; ezért arra kell
6sztonozni a gyodgyszeripart, hogy végezzen kutatast, fej-
lesztést és hozza forgalomba a megfelel§ gydgyszereket; a
ritka betegségek gyogyszereinek kifejlesztésére szolgdlo
osztonzdk az Amerikai Egyesiilt Allamokban 1983 6ta,
Japanban pedig 1993 6ta léteznek;

az Eur6pai Uni6ban mind nemzeti, mind k6zosségi szinten
eddig csak elszigetelt 1épéseket tettek a ritka betegségek
gyogyszerei kifejlesztésének 0sztonzésére; ezt a lépést
legjobban kozosségi szinten lehet megtenni, kihasznélva
a lehet6 legnagyobb piac elényeit és elkeriilve a korldtozott
erforrdsok szétapr6zodasdt; a kozosségi szinti fellépés

() HLC276. 1998.9.4, 7. 0.
() HLC101.1999.4.12,, 37. o.
() Az Eurdpai Parlamnet 1999. mdrcius 9-i véleménye (HL C 175.,
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99.6.21., 61. 0.), a Tandcs 1999. szeptember 27-i kozos 4llds-

pontja (HL C 317., 1999.11.4,, 34. o) és az Eurdpai Parlament
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99. december 15-i hatdrozata (még nem tették kozzé a Hivatalos

Lapban).

(7)

kedvez8bb, mint az dsszehangolatlan tagdllami intézkedé-
sek, amelyek elGidézhetik a verseny torzuldsat és a K6zos-
ségen beliili kereskedelem akadélyozdsat;

az osztonzésre alkalmas ritka betegségek gyogyszerei kiva-
lasztasdhoz vildgos és egyértelm feltételek sziikségesek;
ezt a legjobban a potencidlis gyogyszerek ritka betegségek
gyogyszereiként valé mindsitésére szolgalé nyilvanos és
atlathat6 kozosségi eljards 1étrehozdsaval lehet megvaldsi-
tani;

a ritka betegségek gydgyszereiként valé minGsitéshez
objektiv kritériumokat kell megéllapitani; e kritériumokat
azon betegség el6forduldsi gyakorisdgdra kell alapozni,
amelyre a diagnosztizalds, a megel6zés vagy a kezelés mod-
jat keresik; a megfelelének tekintett kiiszobérték tizezer
emberbdl legfeljebb 6t megbetegedés; az életveszélyes,
stlyos egészségkdrosodast okozd, vagy silyos és kronikus
betegségek kezelésére szdnt gyogyszereknek akkor is 6sz-
tonzésre jogosultnak kell lennitik, ha el6forduldsi gyakori-
sdguk nagyobb, mint 6t {6 tizezer emberbdl;

a tagallamok dltal kijelolt szakért6kbdl 4ll6 bizottsdgot kell
nak tagja tovabbd a betegszervezetek Bizottsdg altal kije-
161t harom képviselGje és harom masik, szintén a Bizottsdg
dltal kijeldlt személy is, az Eurdpai Gydgyszerértékels Ugy-
nokség (a tovabbiakban: tigynokség) ajdnldsa alapjan; az
tigynokség legyen felelds a ritka betegségek gydgyszereivel
foglalkoz6 bizottsdg és a torzskonyvezett gyogyszerkészit-
mények bizottsiga kozotti megfelel§ koordindcidért;

az ilyen betegségekben szenved$ betegek ugyanolyan
mindségli, biztonsdgli és hatékonysigi gydgyszereket
érdemelnek, mint mds betegek; a ritka betegségek
gyogyszereinek ezért a rendes értékelési folyamaton kell
atmenniiik; a ritka betegségek gyogyszereinek szponzorai
szdmadra ezért biztositani kell a kozosségi engedély meg-
szerzésének lehet8ségét; a kozosségi engedély megadasa-
nak, illetve fenntartdsinak megkonnyitése érdekében az
tigynokségnek fizetendd dijaknak legalabb egy részét el kell
engedni; a kozosségi koltségvetésbdl kell ellentételezni az
tigynokség ilyen jellegti jovedelemkiesését;
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()

az Amerikai Egyesiilt Allamok és Japan tapasztalatai azt
mutatjak, hogy az ipar szdmdra a legerGsebb 0sztonzd erd
a ritka betegségek gydgyszereinek fejlesztésébe és forgal-
mazdsaba torténd befektetésre a tobbéves kizardlagos piaci
helyzet megszerzésének lehet8sége, amely alatt a befekte-
tés egy része megtériilhet; a torzskonyvezett gyogyszerekre
vonatkozé torvényi, rendeleti vagy kozigazgatdsi intézke-
désekben megdllapitott rendelkezések kozelitésérdl szolo,
1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi irdnyelv (') 4. cikke
(8) bekezdése a) pontjanak iii. alpontja szerinti adatvéde-
lem nem megfelel8 6sztonz8 erre a célra; az egymastdl fiig-
getlenill cselekvd tagdllamok nem tudnak ilyen intézkedést
bevezetni kozosségi dimenzi6 nélkiil, mivel az ilyen ren-
delkezés elfogaddsa ellentétes lenne a 65/65/EGK irdnyelv-
vel; amennyiben ilyen intézkedéseket koordindci6 nélkiil
fogadndnak el a tagdllamok, az akadalyozna a Kozosségen
beliili kereskedelmet, ami a verseny torzuldsidhoz vezetne,
és ellentétes lenne az egységes piac elvével; a piaci kizdré-
lagossagot ugyanakkor korldtozni kell arra az egyedi tera-
pids alkalmazdsi teriiletre, amelyre a ritka betegségek
gyogyszerei mindsitést elnyerték, a szellemi tulajdonjogok
sérelme nélkiil; a betegek érdekében a ritka betegségek
gyogyszereinek biztositott piaci kizdrélagossag nem aka-
délyozhatja olyan hasonlé gydgyszerek forgalomba hoza-
talat, amelyek jelentds kedvez§ hatdst gyakorolnak az adott
betegségben szenveddkre;

ritka betegségek gydgyszereinek az e rendelet szerint mind-
sitett szponzorai legyenek teljes mértékben jogosultak
azokra az 0sztonzdkre, amelyeket a Koz0sség vagy a tagal-
lamok itélnek oda az ilyen betegségek — beleértve a ritka
betegségeket is — diagnosztizaldsra, megel6zésére vagy
kezelésére szolgdld gybgyszerek kutatdsanak és fejlesztésé-
nek tdmogatdsa céljabdl;

a negyedik kutatasi és technoldgiafejlesztési keretprogram
Biomed 2 elnevezésti kiilonleges programja (1994-t8l
1998-ig) tdimogatta a ritka betegségek kezelésére iranyul6
kutatdsokat, beleértve a ritka betegségek gyodgyszereinek
gyors fejlesztésére alkalmas sémak maédszereit és az Euré-
paban rendelkezésre all6 ritka betegségek gydgyszereinek
jegyzékét; ezek a timogatdsok a nemzetek kozotti egytitt-
muikodés kialakitasanak céljat szolgaltak a ritka betegségek
alapkutatdsa és klinikai kutatdsa terén; a ritka betegségek
kutatdsa tovdbbra is kiemelt fontossdg a Kozosségben,
valamint az 6t6dik kutatasi és technoldgiai fejlesztési keret-
program (1998-t61 2002-ig) is tartalmazza azt; e rendelet-
tel létrehozza azokat a jogi kereteket, amelyek lehetévé
teszik e kutatds eredményének gyors és hatékony atiilteté-
sét;

a kozegészség keretrendszerében a kozosségi cselekvés sza-
mdra kiemelt teriiletet jelentenek a ritka betegségek; a
Bizottsdg a kozegészségiigyi fellépés keretében, a ritka
betegségekkel ~ kapcsolatos  kozosségi  cselekvési

HL L 22, 1965.2.9., 369. o. A legutébb a 93/39/EGK irdnyelvvel

(HL L 214.,1993.8.24., 22. 0.) mddositott irdnyelv.

programrdl sz016 kozleményében gy hatdrozott, hogy
kapjanak els6bbséget a kozegészségiigy keretein beliil a
ritka betegségek; az Eurdpai Parlament és a Tandcs elfo-
gadta a kozegészségiigyi fellépés keretében a ritka betegsé-
gekkel kapcsolatos kozosségi cselekvési program (1999-
2003) elfogaddsarél  szolo, 1999. dprilis  29-i
1295/1999/EK hatdrozatot (2), beleértve a tdjékoztatdsra
vonatkoz6 tevékenységeket, a ritka betegségek csoportjai-
nak kezelését a népességben és a megfelel§ betegszerveze-
tek tdmogatdsdt; e rendelet hajtja végre a cselekvési pro-
gramban meghatdrozott egyik prioritdst,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
cél

E rendelet célja, hogy meghatdrozzon egy kozosségi eljarast a
gyogyszerek ritka betegségek gydgyszereiként valé mindsitésére,
és osztonzdket biztositson a ritka betegségek gydgyszereiként
mindsitett gydgyszerek kutatdsahoz, fejlesztéséhez és forgalomba
hozataldhoz.

2. cikk

Fogalommeghatdrozds

E rendelet alkalmazdsaban:

a)

,gyogyszer”: emberi felhaszndldsra szdnt gydgyszer a
65/65/EGK rendelet 2. cikkének meghatdrozdsa szerint;

yritka betegségek gydgyszerei”: az e rendelet elSirdsai szerint
igy mindsitett gyogyszer;

,szponzor”: a Kozosségben letelepedett természetes, vagy ott
székhellyel rendelkez6 jogi személy, akifamely egy gyogyszer
ritka betegségek gydgyszereként valé mindsitését kezdemé-
nyezi, vagy mar megszerezte ezt a mindsitést;

,igynokség”: az Eurdpai Gyogyszerértékels Ugynokség.

3. cikk

7 .2

A mindsités kritériumai

(1) Egy adott gyogyszer akkor valik ritka betegségek gyogyszeré-
vé, ha a szponzor bizonyitani tudja a kovetkezSket:

a)

)

a termék olyan életveszélyes, vagy stlyosan egészségkarositd
betegség diagnosztizdldsira, megel8zésére vagy kezelésére
szolgél, amely tizezerbdl legfeljebb 6t embert érint a K6zos-
ségben a kérelem benyujtdsakor, vagy

a termék az életveszélyes, stilyos egészségkarositd hatdst vagy
stlyos és kronikus betegségek diagnosztizaldsira, megel6zé-
sére vagy kezelésére szolgal a Kozosségben, és 6sztonzdk nél-
kil nem valészint, hogy a gydgyszer kozosségi forgalmazasa
elegendd bevételt hozna, hogy indokolja a sziikséges beruhd-
zdsokat;

HL L 155, 1999.6.22., 1. o.
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és

b) nem létezik a Kozosségben hivatalosan engedélyezett, megfe-
lel6 médszer a kérdéses betegség diagnosztizdldsdra, megeld-
zésére és kezelésére, vagy, ha ilyen médszer létezik is, akkor a

gyogyszer jelentSs kedvezd hatdst gyakorol majd a betegség-
ben szenveddkre.

(2) A Bizottsdg az e cikk végrehajtdsdhoz sziikséges rendelkezé-
seket egy végrehajtdsi rendelet formdjdban, a 2309/93/EGK tand-
csi rendelet (1) 72. cikkében meghatarozott eljdrds szerint fogadja
el.

4. cikk

Ritka betegségek gyogyszereivel foglalkozé bizottsig

(1) Létre kell hozni az tigynokségen belil a ritka betegségek
gyogyszereivel foglalkozd bizottsdgot (a tovdbbiakban: bizottsdg).

(2) A bizottsag feladata a kovetkezd:

a) megvizsgdlni minden olyan kérelmet, amely az egyes gyogy-
szerek ritka betegségek gydgyszereként valé mindsitésére
vonatkozik, amelyet e rendeletnek megfelel6en nyujtottak be;

b) tandcsot adni a Bizottsdgnak az Eurdpai Unio ritka betegségek
gyogyszereire vonatkozd politikdjanak kialakitdsdhoz és fej-
lesztéséhez;

¢) segiteni a Bizottsdgot a nemzetkozi kapesolattartdsban a ritka
betegségek gydgyszereivel kapcsolatos tigyekben, és a betege-
ket tdmogaté csoportokkal valé kapcsolattartdsban;

d) segiteni a Bizottsdgot a részletes irinymutatdsok osszeallitdsa-
ban.

(3) A bizottsag az egyes tagallamok dltal kijel6lt egy-egy tagbdl,
a Bizottsdg dltal a betegképviseleti szervezetek képviseletére kije-
161t hdrom tagbdl, valamint a Bizottsdg dltal az az {igynokség
javaslata alapjan kijelolt harom tagbdl all. A bizottsdg tagjait
hdroméves idszakokra kell kinevezni, kinevezésiik megtjithato.
Tarsulhatnak hozzdjuk szakértSk.

(4) A bizottsdg haroméves id@szakokra valasztja az elnokét, az
elnok egyszer tjravalaszthato.

(5) A Bizottsdg képvisel6i és az tigynokség iigyvezetd igazgatdja
vagy az 6 képviselGje részt vehet a bizottsdg minden iilésén.

(6) Az tigynokség elltja a bizottsag titkdrsdganak feladatait.

(7) A bizottsdg tagjai megbizatdsuk lejartat kovetSen sem fedhet-
nek fel hivatali titoknak mindsiil6 informéciokat.

5. cikk

A mindsités folyamata és a nyilvantartisbol valé torlés

(1) A gydgyszerre vonatkozdan a ritka betegségek gydgyszere
mindsités megszerzése érdekében a gyogyszer fejlesztésének

() HL L 214, 1993.8.24., 1. 0. A 649/98/EK bizottsigi rendelettel
(HL L 88.,1998.3.24., 7. 0.) mddositott rendelet.

barmely szakaszdban, a forgalomba hozatali engedély irdnti kére-
lem benyujtasit megel6z8en, a szponzornak kérelmet kell benytij-
tania az {igynokséghez,

(2) A kérelemhez csatolni kell a kovetkezd adatokat és dokumen-
tumokat:

a) a szponzor neve vagy cégneve és dllandé lakcime/székhelye;
b) a gydgyszer hatdanyagai;
¢) ajavasolt terdpids alkalmazasi teriilet;

d) a 3. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kritériumoknak valé
megfelelés igazoldsa és a fejlesztés dllapotdnak leirdsa, bele-
értve a varhatd alkalmazdsi teriileteket.

(3) A Bizottsdg a tagallamokkal, az tigynokséggel és az érdekelt
felekkel folytatott konzultdci6t kovetSen részletes irinymutatdst

dolgoz ki a mindsitési kérelem el6irt formdjdra és tartalmdra
vonatkozdéan.

(4) Az tigynokség ellendrzi a kérelem érvényességét, és dsszefog-
lalé jelentést készit a bizottsdgnak. Szikség esetén kérheti a
szponzort a kérelemhez mellékelt adatok és dokumentumok kie-
gészitésére.

(5) Az tigynokség biztositja, hogy az érvényes kérelem dtvételét
kovetd 90 napon beliil a bizottsdg véleményt nyilvénit.

(6) A véleménye elkészitése sordn a bizottsdg konszenzusra
torekszik. Ha nem sziiletik ilyen konszenzus, a bizottsdg a véle-
ményt tagjainak kétharmados tobbségével fogadja el. Vélemény
irdsbeli eljdrassal is nyilvanithato.

(7) Ha a bizottsdg véleménye szerint a kérelem nem felel meg a
3. cikk (1) bekezdésében meghatdrozott kritériumoknak, az tigy-
nokség haladéktalanul értesiti a szponzort. A vélemény kézhez-
vételétSl szamitott 90 napon belill a szponzor részletes indoklds-
sal benyujthatja a fellebbezését, amelyet az tigynokség tovabbit a
bizottsdgnak. A bizottsig megfontolja, hogy feliil kell-e vizsgdl-
nia a véleményét a kovetkezd iilésen.

(8) Az tigynokség haladéktalanul tovabbitja a bizottsdg végsd
véleményét a Bizottsignak, amely a vélemény kézhezvételétdl szd-
mitott 30 napon beliil hatdrozatot fogad el. Amennyiben kivéte-
lesen a hatarozattervezet nincs dsszhangban a bizottsdg vélemé-
nyével, a hatdrozatot a 2309/93/EGK rendelet 73. cikkében
meghatarozott eljdrds szerint fogadjik el. A szponzort, az tigy-
nokséget és a tagdllamok illetékes hatdsdgait értesitik a hatdrozat-
rol.

(9) A mindsitett gybgyszert felveszik a ritka betegségek
gyogyszereinek kozosségi nyilvantartdséba.

(10) A szponzor minden évben benytjtja az tigynokségnek a
mindsitett gyogyszer fejlesztési allapotdrdl szolo jelentést.

(11) A ritka betegségek gydgyszere minGsités mds szponzorra
val6 dtruhdzdsa esetén a minGsités birtokosdnak egyedi kérelmet
kell benytjtania az igynokséghez. A tagdllamokkal, az tigynok-
séggel és az érintett felekkel folytatott konzultdciot kovetSen a
Bizottsdg kidolgozza az dtruhdzasi kérelem formdjéra és tartal-
méra, valamint az Gj szponzor adataira vonatkozé részletes
utmutatdsokat.
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(12) A mindsitett ritka betegségek gydgyszerét a kovetkezs ese-
tekben torlik a ritka betegségek gydgyszereinek kozosségi nyil-
véntartasabol:

a) a szponzor kérésére;

b) ha a forgalomba hozatali engedélyt megel6z6en megdllapitot-
tak, hogy az érintett gy6gyszer esetében a 3. cikkben megha-
tarozott kritériumok mdr nem teljesiilnek;

) a 8. cikkben meghatdrozottak szerint a piaci kizdrélagossag
idgszakanak lejartaval.

6. cikk

Segitségnyjtds a jegyzGkonyvek kidolgozisihoz

(1) A ritka betegségek gydgyszereinek szponzora a forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmének benytjtasa elStt kérheti az
tigynokség tandcsdt a 2309/93/EGK rendelet 51. cikkének j)
pontja szerint a gyogyszer mindsége, biztonsdgossaga és hatdsos-
sdga bemutatdsdhoz sziikséges kiillonféle tesztek és kisérletek vég-
rehajtdsdra vonatkozdan.

(2) Az ugynokség osszedllit egy eljarast a ritka betegségek
gyogyszereinek fejlesztésére vonatkozéan, amely a 2309/93/EGK
rendelet 6. cikkének értelmében kiterjed az engedélykérelem tar-
talmdnak meghatdrozdsaval kapcsolatos szabalyozdsi segitség-
nyujtasra.

7. cikk

Koz6sségi forgalomba hozatali engedély

(1) A ritka betegségek gydgyszerei forgalomba hozatalaért fele-
16s személy kérheti, hogy a gydgyszer forgalomba hozatalit a
Kozosség a 2309/93/EGK rendelet rendelkezéseinek megfelelGen
engedélyezze, anélkiil, hogy a felelds személynek igazolnia kel-
lene, hogy a gydgyszer a rendelet mellékletének B. részének meg-
felel.

(2) A Kozosség minden évben kiilon hozzdjarulast nyujt az tigy-
nokségnek, amely nem azonos a 2309/93/EGK rendelet 57. cik-
kében meghatdrozottal, mely hozzdjaruldst az tigynokség kizaré-
lag arra hasznélhatja, hogy részben vagy teljes egészben elengedje
a 2309/93/EGK rendelet szerint elfogadott kozosségi szabdlyok
értelmében fizetendd dijakat. Az tigynokség tigyvezetd igazgatdja
minden év végén részletes jelentést készit e killonos hozzdjarulds
felhasznaldsar6l. Az adott évben el6fordulé minden tobbletet
tovabbgorgetik, és levonjak a kovetkezd év kiilonos hozzdjarula-
sabol.

(3) A ritka betegségek gydgyszereinek forgalomba hozatali enge-
délye csak olyan terdpids javallattal adhat6 ki, amely megfelel a 3.
cikkben meghatdrozott kritériumoknak. Ez nem sérti annak

lehetdségét, hogy az e rendelet hatdlyan kiviil es6 mds felhaszna-
lasi teriiletekre kiilon forgalomba hozatali engedélyt lehessen
kérelmezni.

8. cikk
Piaci kizdrélagossig

(1) Haa 2309/93/EGK rendelet szerint kiadjak a ritka betegségek
gyogyszereinek forgalomba hozatali engedélyét, vagy haminden
tagdllam kiadja a forgalomba hozatali engedélyt a 65/65/EGK
iranyelv 7. és 7a. cikkében meghatdrozott kélesonos elismerési
eljarasoknak megfelelen, vagy a torzskonyvezett gydgyszerekre
vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi intézkedésekben
megallapitott rendelkezések kozelitésérdl sz616 75/319/EGK tand-
csi irdnyelv (1) 9. cikkének (4) bekezdése szerint, a szellemi tulaj-
donjog vagy a kozosségi torvények mds rendelkezéseinek sérelme
nélkiil, a Kozosség és a tagdllamok egy tizéves idgszak alatt nem
fogadhatnak el més forgalomba hozatali engedély irdnti kérelmet,
illetve nem adhatnak ki forgalomba hozatali engedélyt, vagy nem
fogadhatnak el meglévé forgalomba hozatali engedélyt kiterjesz-
tésére vonatkozd kérelmet ugyanarra a terdpids felhasznaldsi terii-
letre, egy hasonlé gydgyszer tekintetében.

(2) Ez az idGszak azonban hat évre csokkenthetd, ha az 6todik év
végén a kérdéses gydgyszer tekintetében bizonyithatd, hogy mér
nem felel meg a 3. cikkben meghatdrozott kritériumoknak, tob-
bek kozott, ha a rendelkezésre dllé bizonyitékok alapjan kideriil,
hogy a termék til nyereséges ahhoz, hogy a piaci kizdrdlagossag
tovabbi fenntartdsa indokolt lehetne. E célbdl az egyik tagdllam
tajékoztatja az iigynokséget, hogy a kritérium, amely alapjén a
piaci kizdrélagossdgot odaitélték, lehet, hogy mdr nem teljesiil,
majd ezt kovetSen az iigynokség kezdeményezi az 5. cikkben
meghatdrozott eljardst. A szponzor minden e célra szikséges
informdcidt tovabbit az iigynokségnek.

(3) Az (1) bekezdéstdl eltérve, és a szellemi tulajdonjog vagy a
kozosségi torvények mds rendelkezéseinek sérelme nélkiil a for-
galomba hozatali engedélyt abban az esetben lehet kiadni ugyan-
arra a gy6gyaszati felhasznaldsi teriiletre hasonlé gyogyszer ese-
tében, ha:

a) az eredeti ritka betegségek gydgyszereire vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély birtokosa beleegyezését adta a mdso-
dik kérelmezdnek, vagy

b) az eredeti ritka betegségek gyogyszereire vonatkozé forga-
lomba hozatali engedély birtokosa nem tud a gyogyszerbdl
elegend6 mennyiséget szdllitani, vagy

¢) a mdasodik kérelmez§ igazolja a kérelemben, hogy a méasodik
gyogyszer bar hasonl6 a mdr engedélyezett ritka betegségek
gyogyszereihez, mégis biztonsigosabb, hatékonyabb vagy kli-
nikailag kedvezébb hatds.

(4) A Bizottsdg végrehajtdsi rendelet formdjéban elfogadja a ,ha-
sonlé gydgyszer” és a ,klinikailag nagyobb hatdsossdg” kifejezé-
sek fogalommeghatarozdsat a 2309/93/EGK rendelet 72. cikké-
ben meghatdrozott eljaras szerint.

(5) A Bizottsag kidolgozza az e cikk alkalmazdsdra vonatkozo
részletes Gtmutatdsokat a tagdllamokkal, az igynokséggel és az
érdekelt felekkel folytatott konzultici6t koveten.

() HLL147.1975.6.9., 13. 0. A legutobb a 96/39/EGK tandcsi irdny-
elvvel (HL L 214., 1993.8.24., 22. 0.) médositott irdnyelv.
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9. cikk

Mis 6sztonzdk

(1) E rendelet rendelkezései szerint a Kozosség és a tagdllamok
Osztonzbkkel tdmogathatjak a ritka betegségek gyodgyszereiként
mindsitett gyogyszereket, hogy ezzel elGsegitsék a ritka betegsé-
gek gyogyszereinek kutatdsdt, fejlesztését és forgalmazdsdt, és
kiilonosen a kutatasi és miszaki fejlesztési keretprogramban sze-
repld kis- és kozépvillalkozdsoknak juttassanak tdmogatdst.

(2) A tagdllamok 2000. julius 22-¢ el6tt kozlik a Bizottsggal a
ritka betegségek gydgyszereinek vagy a ritka betegségek gyogy-
szereiként mindsithets gyodgyszerek kutatdsanak, fejlesztésének és
forgalomba hozataldnak tdmogatdsara meghozott intézkedésekre
vonatkozd részletes informacidkat. Ezeket az informdci6kat rend-
szeresen frissitik.

(3) A Bizottsdg 2001. janudr 22-¢ el6tt kozzéteszi a Kozosség és
a tagallamok dltal a ritka betegségek gyogyszerei kutatdsdnak,

fejlesztésének és forgalomba hozataldnak tdmogatdsdra biztositott
osztonzk részletes jegyzékét. Ezt a jegyzéket rendszeresen frissi-
tik.

10. cikk
Altaldnos jelentés

A Bizottsdg 2006. januar 22-e¢ el6tt kozzéteszi az e rendelet
alkalmazasdnak eredményeképpen szerzett tapasztalatokrdl sz616
dltaldnos jelentést, egyiitt az elért kozegészségiigyi haszonrdl
sz616 beszdmoldval.

11. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Kozosségek Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetésének napjan 1ép hatdlyba.

Ezt a rendeletet a 3. cikk (2) bekezdésében és a 8. cikk (4)
bekezdésében elSirt  végrehajtdsi  rendeletek  elfogadasi
idépontjatdl kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 1999. december 16-dn.

az Eurépai Parlament részérdl
az elnok

N. FONTAINE

a Tandcs részérdl
az elnék

K. HEMILA



