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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) Nr. 141/2000
(1999. gada 16. decembris)
par zaleém reti sastopamu slimibu arstésanai

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta

95. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komisijas atzinumu (2),

saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediiru (3),

ta ka:

(1)  Dazas saslim3anas ir sastopamas tik reti, ka izmaksas $o
diagnozu zalu izstradei un laiSanai tirgd, lai novérstu un
arstetu saslimsanas, netiek segtas no 3o zalu gaidamas par-
dosanas; farmacijas ripnieciba nelabprat izstrada is zales
parastos tirgus apstaklos; §is zales sauc par “zalém reti

sastopamu slimibu arstéSanai”.

(2)  Slimnieki, kas slimo ar reti sastopamam saslimsanam, batu
janodrosina ar tadu paSu arstéSanas kvalitati ka paréjie
pacienti; tapéc farmacijas riipniecibai ir javeicina attiecigo
zalu izpéte, izstrade un laiSana tirgd; stimuli zalu reti sasto-
pamu slimibu arstéSanai izstradei ir pieejami Amerikas
Savienotajas Valstis kops 1983. gada un Japana kop$

1993. gada.

(3)  Eiropas Savieniba lidz $im veikti vienigi ierobezZoti pasa-
kumi vai nu valstu, vai Kopienas limeni, lai veicinatu zalu
reti sastopamu slimibu arsté8anai izstradi; $adas darbibas
vislabak veikt Kopienas liment, lai raditu iespéjas visplasa-
kajam iesp&jamajam tirgum un izvairitos no ierobezoto
resursu izkaisisanas; pasakumiem Kopienas limeni dodama
prieksroka salidzinot ar dalibvalstu nekoordinétajiem

() OV C276,4.9.1998., 7. Ipp.
OV C 101, 12.4.1999., 37. Ipp.
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nesi).

Eiropas Parlamenta 1999. gada 9. marta atzinums (OV C 175,
21.6.1999., 61. lpp.), Padomes 1999. gada 27. septembra kopéja
nostdja (OV C 317, 4.11.1999., 34. lpp.) un Eiropas Parlamenta
1999. gada 15. decembra lémums (vél nav publicéts Oficialaja Vest-

pasakumiem, kas var novest pie konkurences izkroploju-

miem un $kérsliem Kopienas iekséja tirdznieciba.

Zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai, kas ir pieméroti
stimuliem, jabat viegli atpazistamam un nesajaucamam; $a
rezultata sasniegSanai vispiemérotakais, Skiet, izveidot
atvértu un caurskatamu Kopienas procediiru, lai potencia-
lam zalém pieskirtu reti sastopamu slimibu arstéSanai pare-
dzétu zalu statusu.

Jaizveido objektivi statusa pieskirSanas kritériji; Siem krité-
rijiem jabalstas uz o diagnozu saslim$anu izplatibu, ietve-
rot profilaksi vai arstéSanu; izplatiba, kas neparsniedz 5
personas, kas skartas, uz 10 tikstosiem, parasti tiek uzska-
tita par pienemamu slieksni; zalés, kas paredzétas dzivibu
apdraudo$am, nopietni novajino$am vai nopietnam un
hroniskam saslim$anam, bitu jaatzist par piemérotam pat
tad, ja to izplatiba ir augstaka neka 5 uz 10 takstosiem.

Jaizveido Komiteja, kura sastav no dalibvalstu ieceltiem
ekspertiem, lai parbauditu pieteikumus par statusa pieskir-
Sanu; $aja Komiteja ari jaieklauj tris Komisijas iecelti par-
stavji no slimnieku apvienibam un tris citas personas, kuras
ari iece] Komisija péc Eiropas Zalu novértésanas agentiiras
(turpmak teksta minéta ka “Agentira”) ieteikuma;
Agentira ir atbildiga par atbilstigu koordinaciju starp
Komiteju reti sastopamu slimibu arsté$anai paredzétam
zalem un Komiteju patentétam zalém.

Slimnieki ar $adam saslim§anam ir pelnijusi zales ar tadu
pasu kvalitati, drosibu un iedarbibu ka pargjie slimnieki;
tade] zales reti sastopamu slimibu arstéSanai jaiesniedz
parastai noveértéSanas procediirai; zalu reti sastopamu sli-
mibu arstéSanai iniciatoriem jarod iespgja iegiit Kopienas
atlaujas; lai atvieglotu Kopienas atlaujas pieskiranu vai
saglabasanu, jaatsakas vismaz no dalas tas maksas, kas
maksajama Agenttrai; Kopienas budzetam jakompense
tadejadi Agentiras ienakumiem raditie zaud&jumi.
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(10)

(11)

ASV un Japanas pieredze rada, ka visspécigakais stimuls
riipniecibai investet zalu reti sastopamu slimibu arstésanai
izstradé un tirdznieciba ir perspektiva iegat tirgus izpé-
muma tiesibas uz vairakiem gadiem, kuru laika dala no
investicijam var tikt atgiita; datu aizsardziba saskana ar
Padomes Direktivas 65/65/EEK (1965. gada 26. janvaris)
par normativo un administrativo aktu tuvinasanu attieciba
uz zalém (!) 4. panta 8. punkta a) apakspunkta iii) punktu
nav pietickams stimuls §im mérkim; dalibvalstis, rikojoties
neatkarigi, nevar ieviest $adu pasakumu bez Kopienas
meéroga, jo $ads noteikums biitu pretruna ar Direktivu
65/65/EEK; ja 3adus pasakumus nekoordinéta veida
pienem dalibvalstis, tas varétu radit skérslus Kopienas iek-
$€ja tirdznieciba, kas novestu pie konkurences traucgju-
miem un pretdarbotos vienotam tirgum; tomér tirgus izné-
muma statusam jabiit ierobeZotam ar terapeitiskam
indikacijam saskana ar kuram iegiits zalu reti sastopamu
slimibu arstéSanai statuss, neierobezojot pastavosas inte-
lektuala ipasuma tiesibas; slimnieku interesés tirgus izné-
muma statuss, kas pieskirts zalem reti sastopamu slimibu
arstésanai, nedrikst kavét tirdzniecibu ar lidzigam zalem,
kas varétu ievérojami palidzét tiem, kurus skarusas saslim-
$anas.

Zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai, kam pieskirts sta-
tuss saskana ar $o regulu, iniciatoriem batu janodrosina
pilnigs labums no visiem stimuliem, ko pieskir Kopiena vai
dalibvalstis, lai atbalstitu zalu zinatnisko izpéti un izstradi
§im diagnozém, noveérstu vai arstétu $adas saslimsanas,
ieskaitot reti sastopamas slimibas.

Ceturtaja pamatprogramma zinatniskajai izpétei un
tehnologijas attistibai (1994. lidz 1998. gadam) izveidota
ipasa programma Biomed 2, atbalstot reti sastopamu sli-
mibu arstéSanas zinatnisko izpéti, ietverot metodologijas
atri realiz€jamiem projektiemzalu reti sastopamu slimibu
arstéSanai izstradei un Eiropa pieejamo zalu reti sastopamu
slimibu arsté$anai uzskaiti; paredzeti granti, lai sekmétu
starpvalstu sadarbibu reti sastopamu slimibu pamata un
klinisko pétijumu istenoSanai; reti sastopamu slimibu
zinatniska izpéte turpina biit Kopienas prioritate, ka ta ir
ieklauta piektaja pamatprogramma zinatniskajai izpétei un
tehnologijas attistibai (1998. lidz 2002. gadam); §i regula
veido tiesisku pamatu, kas lauj atri un efektivi istenot $is
pétniecibas rezultatus.

Reti sastopamas slimibas ir noteiktas par prioritaru jomu
Kopienas ricibai taja ricibas sistéma, kas attiecas uz sabied-
ribas veselibu; Komisija sava pazinojuma par Kopienas rici-
bas programmu attieciba uz reti sastopamam slimibam taja
ricibas sistéma, kas attiecas uz sabiedribas veselibu, ir

OV 22, 9.2.1965., 369. Ipp. Direktiva, kurd jaunakie grozjjumi ir
izdariti ar Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993., 22. Ipp.).

nolémusi sabiedribas veselibas sistéma pieskirt prioritati
reti sastopamam slimibam; Eiropas Parlaments un Padome
1999. gada 29. aprili ir pienémusi Lémumu
Nr. 1295/1999/EK, kas apstiprina Kopienas ricibas pro-
grammu attieciba uz reti sastopamam slimibam taja rici-
bas sistéma, kas attiecas uz sabiedribas veselibu (1999. lidz
2003. gadam) (?), ietverot pasakumus informacijas nodro-
Sinasanai, lai izdalitu reti sastopamu slimibu grupas sabied-
11ba un atbalstitu attiecigas slimnieku apvienibas; $i regula
ievie$ vienu no prioritatem, kas noteiktas 3aja ricibas prog-
ramma,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Merkis

Sis regulas mérkis ir noteikt Kopienas procediiru zalu reti
sastopamu slimibu arstéSanai statusa pieskirsanai zalem un
paredzét stimulus za]u, kam pieskirts zalu reti sastopamu slimibu
arsté$anai statuss, zinatniskajai izpétei, izstradei un laiSanai tirga.

2. pants

Definicijas

Saja nolikuma:

a)

b)

“zales” nozimé cilvékiem paredzétas zales, ka noteikts Direk-
tivas 65/65/EEK 2. panta;

“zales reti sastopamu slimibu arstéSanai” nozimé zales, kam
pieskirts $ads statuss saskana ar $is regulas noteikumiem un
nosacijjumiem;

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

“Agentlira” nozimé Eiropas Zalu novértésanas agentiru.

3. pants

Statusa pieskirsanas kritériji

1. Zalém pieskir zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statusu,
ja tas iniciators var pieradit:

a)

)

ka tas ir paredzétas tadam diagnozém, dzivibu apdraudosu vai
hroniski novajinodu saslimsanu profilaksei vai arstésanai, kas
skar ne vairak ka piecas no 10 tiikstosiem personu Kopiena,
kad iesniegts pieteikums, vai

ka tas ir paredzétas tadam diagnozém, dzivibu apdraudosu,
nopietni novajinodu saslim$anu vai nopietnu un hronisku
saslim3anu profilaksei vai arsté$anai Kopiena, un bez stimu-
liem ir maz ticams, ka zalu tirdznieciba Kopiena spés radit pie-
tiekamu ienakumu, lai attaisnotu nepiecieSamo investiciju;

OV L 155, 22.6.1999., 1. Ipp.
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un

b) ka attieciba uz minéto saslim$anu nepastav apmierinosas diag-
nostikas, profilakses un arstéSanas metodes, kas apstiprinatas
Kopiena vai, ja tadas pastav, ka zales var dot ievérojamu
labumu tiem, kurus skarusi §1 saslimsana.

2. Komisija ar istenoSanas regulu pienem vajadzigos noteikumus
$a panta istenosanai kartiba, kas noteikta Padomes Regulas (EEK)
Nr. 2309/93 (1) 72. panta.

4. pants

Komiteja zilém reti sastopamu slimibu arstéSanai

1. Ar$o Agentiira tiek nodibinata Komiteja zalém reti sastopamu
slimibu arstéSanai, $eit turpmak minéta ka “Komiteja”.

2. Komitejas uzdevumi ir:

a) izskatit visus pieteikumus, kas ir iesniegti saskana ar $o regu-
lu, par zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai statusa pieskir-
Sanai zalem;

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

¢) palidzet Komisijai veidot starptautisku sadarbibu par jautaju-
miem, kas attiecas uz zalém reti sastopamu slimibu arstésa-
nai, un sadarbibu ar slimnieku atbalsta grupam;

d) palidzet Komisijai sastadit siki izstradatas pamatnostadnes.

3. Komiteja sastav no viena locekla, kas iecelts no katras dalib-
valsts, trim locekliem, ko iecélusi Komisija, ka parstavjiem no
slimnieku apvienibam, un trim locekliem, ko iecélusi Komisija,
pamatojoties uz Agentiiras ieteikumu. Komitejas loceklus iece] uz
trim gadiem, un tos var iecelt amata atkartoti. Viniem var pievie-
noties eksperti.

4. Komiteja ievél savu priekssédétaju uz trim gadiem, vigu var
ievelét amata atkartoti.

5. Komisijas parstavji un Agentiras izpilddirektors vai vina par-
stavis var apmeklét visas Komitejas sanaksmes.

6. Agentiira nodrosina Komitejas sekretariatu.

7. Komitejas locekli pat tad, kad vinu pienakumi ir beigusies,
nedrikst izpaust nekadu informaciju, uz kuru attiecas dienesta
noslépuma pienakums.

5. pants

Statusa pieskir§anas procediira un iznemsana no registra

1. Laiiegiitu zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai statusu zalem,
iniciatoram jaiesniedz pieteikums Agentaira jebkura zalu izstrades

(") OV L 214, 24.8.1993., 1. Ipp. Regula, kura grozijumi ir izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 649/98 (OV L 88, 24.3.1998., 7. Ipp.).

posma, pirms iesniegts pieteikums par tirdzniecibas atlaujas pie-
skirsanu.

2. Pieteikumam japievieno $adas zinas un dokumenti:
a) iniciatora vards vai nosaukums un pastaviga adrese;
b) zalu aktivas sastavdalas;

¢) paredzétas terapeitiskas indikacijas;

d) pieradijums, ka 3. panta 1. punkta noteiktie kritériji ir ievéro-
ti, un izstrades posma apraksts, ietverot paredzamos raditajus.

3. Apspriezoties ar dalibvalstim, Agentiiru un ieinteresétajam
pusém, Komisija sastada siki izstradatas pamatnostadnes par pie-
teikumu statusa pieskir§anai formatu un saturu, kas jaievéro.

4. Agenttira parbauda pieteikumu derigumu un sagatavo Komi-
tejai kopsavilkuma zinojumu. Vajadzibas gadijuma ta var prasit,
lai iniciators pieteikumam pievieno papildindgjumu sikakiem
datiem un dokumentiem.

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

6. Sagatavojot savu atzinumu, Komiteja pieliek maksimalas
piles, lai panaktu vienpratibu. Ja $ada vienpratiba netiek panakta,
atzinumu pienem ar divu tresdalu Komitejas loceklu balsu vaira-
kumu. Atzinumu var iegiit rakstiska veida.

7. Ja Komiteja atzist, ka pieteikums neatbilst kritérijiem, kas
noteikti 3. panta 1. punkta, Agentira talit informé iniciatoru. 90
dienu laika péc atzinuma sanemsanas iniciators var iesniegt siki
izstradatu apelacijas pamatojumu, par kuru Agentiira pazino
Komitejai. Komiteja lemj, vai tas atzinums bitu japarskata naka-
maja sanaksmé.

8. Agentiira talit pazino Komitejas galigo atzinumu Komisijai,
kas pienem lémumu 30 dienu laika péc atzinuma sanemsanas.
Arkartgjos apstaklos, ja 1émuma projekts nav saskana ar Komite-
jas atzinumu, lémumu pienem kartiba, kas noteikta Regulas (EEK)
Nr. 2309/93 73. panta. Lémumu pazino iniciatoram un par to
informe Agentiru, ka arT dalibvalstu kompetentas iestades.

9. Zales, kam pieskirts statuss, registré Kopienas zalu reti sasto-
pamu slimibu arsté$anai registra.

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

11. Lai nodotu zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai statusu
citam iniciatoram, statusa ipa$nieks iesniedz ipasu pieteikumu
Agentiirai. Apspriezoties ar dalibvalstim, Agentfiru un ieinterese-
tajam pusém, Komisija sastada siki izstradatas pamatnostadnes
par veidu, kada pieteikumi par nodoSanu iesniedzami, un $adu
pieteikumu saturu, ka arf visam sikam zinam par jauno iniciatoru.
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12. Zales ar statusu reti sastopamu slimibu arstéSanai tiek izslég-
tas no Kopienas zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai registra:

a) peéc iniciatora pieprasijuma;

b) ja tas ir registréts pirms tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas ta,
ka 3. panta noteiktie kritériji attieciba uz attiecigajam zalem
vairs netiek ievéroti;

¢) tirgus iznémuma statusa beigu perioda, ka noteikts 8. panta.

6. pants

Palidziba saskana ar protokolu

1. Zales reti sastopamu slimibu arsté$anai iniciators pirms pietei-
kuma par tirgus atlaujas pieskirSanu iesniegSanas var lagt
Agentiras  konsultaciju  par  dazadiem  testiem  un
izméginajumiem, kas vajadzigi, lai pieraditu 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
arstesanai izstradi, paredzot regulativu palidzibu pieteikuma par
atlaujas pieskir§anu satura noteiksanai Regulas (EEK) Nr. 2309/93
6. panta nozime.

7. pants

Kopienas tirdzniecibas atlaujas

1. Persona, kas atbildiga par zalu reti sastopamu slimibu arstésa-
nai laiSanu tirgd, var prasit, lai atlauju laist tirgti zales reti sasto-
pamu slimibu arstéSanai pieskir Kopiena saskana ar Regulu (EEK)
Nr. 2309/93 bez pamatojuma, ka zales kvalificgjamas saskana ar
minétas regulas pielikuma B dalu.

2. Ipass Kopienas ieguldijums, kas noskirams no ta, ko paredz
Regulas (EEK) Nr. 2309/93 57. pants, katru gadu pieskirams
Agentiirai. leguldijjumu izmanto tikai Agentiira dalgji vai pilniba
attieciba uz visam maksam, kas maksdjamas saskana ar pienem-
tajiem Kopienas noteikumiem, kas izriet no Regulas (EEK)
Nr. 2309/93. Siki izstradatu zinojumu par 3a ipasa ieguldijuma
izlietojumu iesniedz Agentaras izpilddirektors katra gada beigas.
Visi parpalikumi konkrétaja gada tiek saglabati un atnemti no
nakama gada Ipasa ieguldijuma.

3. Tirdzniecibas atlauja, kas pieskirta zalém reti sastopamu
slimibu arstéSanai, attiecas vienigi uz tam terapeitiskajam
indikacijam, kas atbilst 3. panta noteiktajiem kritérijiem. Tas

neierobezo pieteikuma iesniegdanu par atsevisku tirdzniecibas
atlauju citam indikacijam arpus $is regulas.

8. pants

Tirgus iznémuma statuss

1. Ja tirdzniecibas atlauja par zalém reti sastopamu slimibu arsté-
$anai ir pieskirta saskana ar Regulu (EEK) Nr. 2309/93 vai ja dalib-
valstis ir pieskirusas tirdzniecibas atlauju saskana ar savstarpgjas
atziSanas procedtiram, 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. punkta,
un neierobezojot intelektuala ipauma tiesibas vai jebkadus citus
Kopienas tiesibu noteikumus, Kopiena un dalibvalstis 10 gadu
laika posma nedrikst apstiprinat citus pieteikumus par tirdznieci-
bas atlauju pieskirSanu vai pieskirt tirdzniecibas atlaujas vai pie-
nemt pieteikumus, lai paplainatu pastavoso tirdzniecibas atlauju
pilnvaras, tam pasam terapeitiskajam indikacijam, kas attiecas uz
lidzigam zalém.

2. Tomér 3o periodu var saisinat lidz sesiem gadiem, ja piekta
gada beigas tiek pieradits, ka attieciba uz attiecigajam zalém
3. panta noteiktie kritériji vairs netiek ievéroti, inter alia, kad tas
tiek paradits, pamatojoties uz pieejamiem pieradjjumiem, ka $is
zales ir pietiekami izdevigas, lai neattaisnotu tirgus iznémuma sta-
tusa uzturéSanu. Tade] dalibvalsts informé Agenttiru, ka kritériji,
uz kuru pamata tika pieskirts tirgus iznémuma statuss, vairs
netiek ievéroti un Agentiira tad var uzsakt 5. panta noteikto pro-
cediru. Iniciators nodrosina agentaru ar visu §im mérkim nepie-
cieSamo informaciju.

3. Atkapjoties no 1. punkta un neierobezojot intelektuala ipa-

$uma tiesibas vai jebkadus citus Kopienas tiesibu noteikumus,

tirdzniecibas atlauju var pieskirt tam pasam terapeitiskajam indi-

kacijam lidzigam zalém, ja:

a) originalo zalu reti sastopamu slimibu arsté$anai 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 pietiekamus zalu daudzu-
mus, vai

¢) otrais pieteikuma iesniedzgjs var pieteikuma pieradit, ka otras
zles, kaut ari lidzigas zalém reti sastopamu slimibu arstésa-
nai, kas jau ir apstiprinata, ir dro$aka, iedarbigaka vai citadi kli-
niski paraka.

4. Komisija pienem definicijas par to, kas ir “lidzigas zales” un
“kliniskais parakums” ieviesanas regulas veida saskana ar proce-
diiru, kas noteikta Regulas (EEK) Nr. 2309/93 72. panta.

5. Komisija izstrada siki izstradatas pamatnostadnes par §a panta
piemeérosanu, apsprieZoties ar dalibvalstim, Agenttiru un ieintere-
sétajam pusém.

() OVL147,9.6.1975., 13. Ipp. Direktiva, kura jaunakie grozijumi ir
izdariti ar Padomes Direktivu 93/39/EEK (OV L 214, 24.8.1993,,
22. 1pp.).
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9. pants
Citi stimuli

1. Zales, kam pieskirts zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai sta-
tuss, saskana ar §is regulas noteikumiem ir piemérotas stimuliem,
ko piedava Kopiena un dalibvalstis, lai atbalstitu zalu reti sasto-
pamu slimibu arstéSanai zinatnisko izpéti, to izstradi un pieeja-
mibu un jo Ipasi palidzibai pétnieciba, ko veic mazie un vidgjie
uznémumi, ka paredzéts zinatniskas izpétes un tehnologijas attis-
tibas pamatprogrammas.

2. Lidz 2000. gada 22. jilijam dalibvalstis dara zinamu Komisi-
jai siki izstradatu informaciju par visiem pasakumiem, kurus tas
veikusas, lai atbalstitu zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai vai
zalu, kam varétu So statusu pieskirt, zinatnisko izpéti, izstradi un
pieejamibu. So informaciju 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 arstésanai 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 3is regulas piemérosanas rezultata, kopa ar
aprékiniem par labumu, kas giits sabiedribas veseliba.

11. pants
Stasanas speka

Si regula stajas spéka tas publicésanas diena Eiropas Kopienu
Oficialaja VestnesT.

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

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 1999. gada 16. decembri

Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetaja
N. FONTAINE

Padomes varda —
priekssedetajs
K. HEMILA



