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(Rattsakter vilkas publicering dr

obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTET OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 141/2000
av den 16 december 1999

om sirlikemedel

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95 i detta,

4.
med beaktande av kommissionens forslag ('),
med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och 5
av foljande skal:
1. Vissa tillstdnd 4r sd sillsynta att kostnaderna for att
utveckla och slippa ut ett likemedel pd marknaden som
dr avsett att diagnostisera, férebygga eller behandla till-
standet inte skulle tickas av produktens forvintade
forsiljning. Likemedelsindustrin dr darfor ovillig att
utveckla likemedlet p& normala marknadsvillkor. Dessa
likemedel kallas sirlikemedel.
2. Patienter som lider av sillsynta tillstind bor ha ritt till 6.

samma kvalitet pd behandling som andra patienter. Det
ar darfor nodvindigt att frimja likemedelsindustrins
forskning, utveckling och forsiljning nir det giller lamp-
liga likemedel. Stimulansatgdrder for utveckling av sarla-
kemedel har funnits i Forenta Staterna sedan 1983 och i
Japan sedan 1993.

3. Inom Europeiska unionen har man hittills — bade pa
nationell nivd och pd gemenskapsnivd — endast vidtagit
begrinsade atgirder for att frimja utvecklingen av sirld-
kemedel. Denna typ av dtgarder bor lampligen vidtas pa
gemenskapsnivd, for att man pd sa sitt skall kunna dra
fordel av storsta mojliga marknad och for att undvika att 7.
de begrinsade resurserna splittras. Atgdrder pd gemen-
skapsnivd dr att foredra framfor icke samordnade
dtgirder av medlemsstaterna, eftersom de senare kan

() EGT C 276, 4.9.1998, s. 7.

() EGT C 101, 12.4.1999, s. 37.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 9 mars 1999 (EGT C 175,
21.6.1999, s. 61), radets gemensamma stindpunkt av den 27
september 1999 (EGT C 317, 4.11.1999, s. 34) och Europaparla-
mentets beslut av den 15 december 1999 (innu ¢j offentliggjort i
EGT).

leda till att konkurrensen snedvrids eller handelshinder
skapas inom gemenskapen.

De sirldkemedel som skall omfattas av stimulansdtgirder
bor vara enkelt och otvetydigt identifierbara. For att
uppnd detta mal forefaller det lampligt att ett oppet och
tydligt gemenskapsforfarande utarbetas for att klassifi-
cera potentiella likemedel som sirlikemedel.

Objektiva kriterier for att klassificera dessa produkter
bor faststillas. Dessa kriterier bor grundas péd fore-
komsten av det tillstind som man forsoker diagnosti-
sera, forebygga eller behandla. Som limplig troskel
betraktas i allminhet en forekomst hos hogst fem av
10 000 personer. Likemedel avsedda for livshotande,
svart funktionsnedsittande eller allvarliga och kroniska
tillstdnd bor dock kunna anses vara sirlikemedel dven
om tillstinden foérekommer hos fler dn fem av 10 000
personer.

En kommitté bestdende av sakkunniga som har utsetts
av medlemsstaterna bor upprittas for att granska ansok-
ningar om att fi en produkt klassificerad som sarlake-
medel. Kommittén bor dven bestd av tre foretradare for
patientforeningar, vilka skall utses av kommissionen,
och tre andra personer som ocksd skall utses av
kommissionen pad Europeiska likemedelsmyndighetens
rekommendation. Myndigheten bor vara ansvarig for
lamplig samordning mellan Sirlikemedelskommittén
och Kommittén for farmaceutiska specialiteter.

Patienter som lider av dessa tillstind bor ha ratt till
likemedel av samma kvalitet, sidkerhet och dndamélsen-
lighet som andra patienter. Sirlikemedel bor darfor
genomgd det normala utvirderingsforfarandet. Spon-
sorer av sirlikemedel bor ha mojlighet att erhdlla ett
gemenskapsgodkinnande. For att underlitta beviljandet
eller uppratthéllandet av ett gemenskapsgodkinnande
bor befrielse, dtminstone delvis, ges fran skyldigheten att
betala avgifter till Europeiska likemedelsmyndigheten.
Myndigheten skall kompenseras for detta inkomstbort-
fall genom medel frin gemenskapens budget.
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8. Erfarenheterna i Forenta staterna och Japan visar att de
starkaste incitamenten for att f industrin att investera i
utveckling och forsiljning av sirlikemedel dr om det
finns en mojlighet att fd ensamritt pd marknaden under
ett visst antal ar, for att pd s sitt kunna f3 tillbaka en
del av investeringen. Skyddet av uppgifter enligt artikel
4.8 a iii i ridets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari
1965 om tillnirmning av bestimmelser som faststills
genom lagar eller andra forfattningar och som giller
farmaceutiska specialiteter (1) dr i detta syfte inte ett
tillrdckligt incitament. Medlemsstaterna kan inte sjilva
vidta en sddan atgird utan att beakta gemenskapsdimen-
sionen, eftersom detta skulle strida mot direktiv 65/
65/EEG. Om medlemsstaterna utan samordning skulle
vidta sidana atgirder skulle detta skapa hinder for
handeln inom gemenskapen, snedvrida konkurrensen
och skada den inre marknaden. Ensamritten bor dock
begrinsas till den terapeutiska indikation f6r vilken
produkten har klassificerats som sirlikemedel, utan att
detta pédverkar gillande immaterialrittsliga bestim-
melser. I patienternas intresse fir den ensamrtt som har
beviljats ett sirlikemedel inte hindra att en liknande
produkt som skulle kunna vara till stor nytta for dem
som lider av tillstdndet sldpps ut pd marknaden.

9. Sponsorer av sirlikemedel som Klassificeras enligt denna
forordning bor ha ritt att fullt ut utnyttja de stimulan-
sitgirder som beviljas av gemenskapen eller av
medlemsstaterna for att stddja forskning om och utveck-
ling av likemedel for diagnos, forebyggande eller
behandling av dessa tillstdnd, inbegripet sillsynta sjuk-
domar.

10.  Genom det sirskilda programmet Biomed 2 inom fjarde
ramprogrammet for forskning och teknisk utveckling
(1994-1998) gavs stod till forskning om behandling av
sdllsynta sjukdomar, bland annat nir det giller metoder
for program for snabb utveckling av sirlikemedel och
inventering av tillgingliga sirldkemedel i Europa.
Anslagen var avsedda att frimja upprittandet av samar-
bete mellan linderna for att bedriva grundforskning och
klinisk forskning om sillsynta sjukdomar. Gemenskapen
prioriterar dven i fortsittningen forskningen om sill-
synta sjukdomar, eftersom denna forskning ingér i femte
ramprogrammet for forskning och teknisk utveckling
(1998-2002). Genom denna férordning upprittas en
rittslig ram som kommer att gora det mojligt att snabbt
och effektivt utnyttja resultatet av denna forskning.

11.  Sillsynta sjukdomar har bedomts vara ett prioriterat
omrade for gemenskapsatgirder inom ramen for atgar-
derna pa folkhilsoomrddet. I sitt meddelande om ett
program for gemenskapsitgirder for sillsynta sjuk-
domar inom ramen for atgirderna péd folkhilsoomradet
har kommissionen beslutat att inom folkhdlsoomradet
prioritera sillsynta sjukdomar. Europaparlamentet och

(') EGT 22, 9.2.1965, s. 369/65. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

radet har fattat beslut nr 1295/1999/EG av den 29 april
1999, om att anta ett dtgardsprogram for gemenskapen
avseende sillsynta sjukdomar inom ramen for atgar-
derna pa folkhilsoomradet (1999-2003) (3), inklusive
atgarder for att sprida information, hantera kluster av
sillsynta sjukdomar inom en population och stodja
berorda patientforeningar. Denna forordning behandlar
en av atgardsprogrammets faststillda prioriteringar.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

Syftet med denna forordning ar att faststilla ett gemenskapsfor-
farande for att klassificera likemedel som sirlikemedel och
skapa stimulansatgirder for forskning om och utveckling av
produkter klassificerade som sirlikemedel samt for att dessa
produkter slipps ut pd marknaden.

Artikel 2
Definitioner

I denna forordning avses med

a) likemedel: likemedel avsedda for minniskor enligt defini-
tionen i artikel 2 i direktiv 65/65/EEG,

b) sarlikemedel: ldkemedel som har klassificerats som sddant i
enlighet med villkoren i denna forordning,

c) sponsor: varje juridisk eller fysisk person som &r etablerad
inom gemenskapen och som har ansokt om att fa eller som
har fatt ett likemedel klassificerat som sirlakemedel,

d) myndigheten: europeiska likemedelsmyndigheten.

Artikel 3
Klassificeringskriterier

1.  Ett likemedel skall klassificeras som sirlikemedel om
dess sponsor kan pavisa

a) att ldkemedlet dr avsett for att diagnostisera, forebygga eller
behandla livshotande tillstdind eller tillstind med kronisk
funktionsnedsdttning och som hogst fem av 10 000
personer i gemenskapen lider av vid ansokningstillfillet,
eller

att det dr avsett for att diagnostisera, forebygga eller
behandla livshotande, svart funktionsnedsittande eller
allvarliga och kroniska tillstdind inom gemenskapen och att
det utan stimulansdtgirder inte ar troligt att en forsiljning
av likemedlet inom gemenskapen skulle generera tillricklig
avkastning for att motivera den nddvindiga investeringen,

() EGT L 155, 22.6.1999, s. 1.
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och

b) att det inte finns ndgon tillfredsstillande metod som
godkdnts inom gemenskapen for att diagnostisera, fore-
bygga eller behandla det aktuella tillstdndet eller, om det
finns en sddan metod, att likemedlet kommer att vara till
stor nytta for dem som lider av detta tillstand.

2. Kommissionen skall anta de bestimmelser som kravs for
att genomfora denna artikel i form av en tillimpningsforord-
ning i enlighet med det forfarande som foreskrivs i artikel 72 i
radets forordning (EEG) nr 2309/93 (V).

Artikel 4
Kommitté for sirlikemedel

1. En kommitté for sirlikemedel, nedan kallad kommittén,
inrdttas hirmed inom myndigheten.

2. Kommitténs uppgifter skall vara

a) att granska de ansokningar om att fa ett likemedel klassifi-
cerat som sirlikemedel som limnas in till kommittén i
enlighet med denna forordning,

b) att ge kommissionen rdd ndr det giller att utarbeta och
inféra en sirlikemedelspolitik for Europeiska unionen,

¢) att bistd kommissionen i internationellt samarbete i fragor
som ror sirlikemedel samt i kontakter med patientstod-

grupper,

d) att bistd kommissionen vid upprittandet av detaljerade rikt-
linjer.

3. Kommittén skall bestd av en ledamot som skall utses av
varje medlemsstat, tre ledaméter som skall utses av kommis-
sionen for att foretrida patientféreningar och tre ledamoter
som skall utses av kommissionen pd rekommendation av
myndigheten. Ledamoéterna i kommittén skall viljas for en
period pa tre ar vilken kan forlingas. Ledamoterna far lata sig
bitrddas av experter.

4. Kommittén skall vilja sin ordférande for en period pé tre
ar, vilken kan forlingas en géng.

5. Kommissionens foretradare och myndighetens verkstil-
lande direktor eller dennes foretrddare far nirvara vid kommit-
téns samtliga sammantriden.

6. Myndigheten skall tillhandahélla kommitténs sekretariat.
7.  Kommitténs ledamoter skall, dven efter det att deras
uppdrag har upphort, vara forpliktade att inte roja information
av sddant slag som omfattas av tystnadsplikt.

Artikel 5

Forfarande for klassificering och strykning fran registret

1. For att fi ett likemedel klassificerat som sirlikemedel
skall sponsorn inkomma med en ansékan till myndigheten nar

(") EGT C 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens férordning (EG) 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998,
s. 7).

som helst under utvecklingen av likemedlet, innan en ansokan
om godkinnande for forsiljning limnas in.

2. Ansokan skall atf6ljas av foljande uppgifter och hand-
lingar:

a) Sponsorns namn eller firma samt stadigvarande adress.
b) De aktiva ingredienserna i likemedlet.
c) Foreslagen behandlingsindikation.

d) Beligg for att de kriterier som anges i artikel 3.1 ar
uppfyllda samt en beskrivning av utvecklingen, inklusive
forvintade indikationer.

3.  Kommissionen skall i samrdd med medlemsstaterna,
myndigheten och berorda parter uppritta detaljerade riktlinjer
for hur klassificeringsansokningarna skall vara utformade och
vad de skall innehalla.

4. Myndigheten skall kontrollera ansokans giltighet och
utarbeta en sammanfattande rapport f6r kommittén. Vid behov
kan myndigheten begira att sponsorn kompletterar de
uppgifter och handlingar som &tfoljer ansokan.

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

6.  Nar kommittén forbereder sitt yttrande skall den i storsta
mojliga utstrackning forsoka uppnd enighet. Om en sddan
enighet inte kan uppnds skall yttrandet antas med tva tredjede-
lars majoritet av kommitténs ledamoter. 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 omedelbart informera sponsorn om detta. Spon-
sorn har ritt att inom 90 dagar frin mottagandet av yttrandet
inge ett utforligt motiverat overklagande, som myndigheten
skall hinskjuta till kommittén. Kommittén skall vid ndstkom-
mande sammantriade avgora om dess yttrande skall dndras.

8. Mpyndigheten skall omedelbart vidarebefordra kommitténs
slutliga yttrande till kommissionen, som inom 30 dagar efter
mottagandet av yttrandet skall fatta ett beslut. Om férslaget till
beslut i undantagsfall avviker frin kommitténs yttrande skall
beslutet fattas i enlighet med det forfarande som faststills i
artikel 73 1 férordning (EEG) nr 2309/93. Beslutet skall delges
sponsorn och meddelas till myndigheten och de behoriga
myndigheterna i medlemsstaterna.

9.  Det klassificerade lakemedlet skall inforas i gemenskapens
register Over sdrlakemedel.

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

11.  For att kunna overfora klassificeringen som sirlike-
medel till en annan sponsor mdste innehavaren av klassificer-
ingen ldmna in en sdrskild ansokan till myndigheten. Kommis-
sionen skall i samrdd med medlemsstaterna, myndigheten och
berorda parter uppritta detaljerade riktlinjer for i vilken form
ansOkan om Overforing skall limnas in, liksom for vad dessa
ansokningar skall innehélla samt alla uppgifter om den nya
sponsorn.
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12.  Ett klassificerat sirlikemedel skall strykas frdn gemen-
skapens register over sirlikemedel

a) pa sponsorns begiran,

b) om det fore godkinnandet for forsiljning faststills att de
kriterier som anges i artikel 3 inte lingre dr uppfyllda i friga
om det berorda liakemedlet,

¢) vid utgdngen av den tidsperiod f6r ensamritt pd marknaden
som anges i artikel 8.

Artikel 6

Protokollhjilp

1. Sponsorn till ett sirlikemedel kan, innan han limnar in
sin ansokan om godkinnande f6r forsiljning, begira att
myndigheten ger rdd om utférandet av de olika tester och prov
som dr nodvindiga for att pavisa likemedlets kvalitet, sikerhet
och dndamdlsenlighet, enligt artikel 51 j i forordning (EEG) nr
2309/93.

2. Myndigheten skall utarbeta ett forfarande for utveckling
av sdrlikemedel, i vilket skall ingd juridiskt stod for att
bestimma innehdllet i ansokan om godkinnande enligt artikel
6 i forordning (EEG) nr 2309/93.

Artikel 7

Gemenskapsgodkinnande for forsiljning

1. Den person som ansvarar for att ett sirlikemedel slapps
ut pd marknaden kan anséka om gemenskapens godkinnande
for att slippa ut liakemedlet pd marknaden i enlighet med
bestimmelserna i forordning (EEG) nr 2309/93 utan att behova
pavisa att likemedlet uppfyller kriterierna i del B i bilagan till
den férordningen.

2. Ett sarskilt bidrag frdn gemenskapen, dtskilt fran det
bidrag som faststalls i artikel 57 i férordning (EEG) 2309/93,
skall varje ar tilldelas myndigheten. Detta bidrag skall myndig-
heten uteslutande anvinda for att helt eller delvis ge befrielse
fran skyldigheten att erldgga alla de avgifter som skulle ha
utgdtt enligt gemenskapsbestimmelser antagna i enlighet med
forordning (EEG) 2309/93. En utforlig rapport om hur detta
sdrskilda bidrag anvints skall i slutet av varje ar laggas fram av
myndighetens verkstillande direkt6r. Eventuella Gverskott
under ett visst ar skall foras over till nista ar och riknas av frdn
det sdrskilda bidraget for det foljande aret.

3. Ett godkdnnande for forsiljning som beviljats for ett
sirlikemedel skall enbart gilla de behandlingsindikationer som
uppfyller kriterierna i artikel 3. Detta skall inte paverka mojlig-

heten att ansoka om ett separat godkdnnande for forsiljning
for andra indikationer som inte omfattas av denna forordning.

Artikel 8
Ensamritt pd marknaden

1. Om ett godkinnande for forsiljning i enlighet med
forordning (EEG) nr 2309/93 beviljas for ett sirlikemedel eller
om samtliga medlemsstater har godkint forsiljning av detta
lakemedel i enlighet med forfarandena for omsesidigt erkin-
nande 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 faststallts genom lagar
eller andra forfattningar och som giller farmaceutiska speciali-
teter (!), och utan att det paverkar bestimmelserna om immate-
riella rittigheter eller ndgon annan bestimmelse i gemenskaps-
lagstiftningen, fir gemenskapen och medlemsstaterna under en
period pd tio dr inte godta ndgon annan ansokan om godkin-
nande for forsiljning, bevilja ndgot godkinnande for forsilj-
ning eller tillmotesgd en ansokan om att utvidga ett befintligt
godkdnnande for forsiljning for ett liknande likemedel for
samma behandlingsindikation.

2. Denna period kan dock minskas till sex r om det i slutet
av det femte dret kan faststillas att det aktuella likemedlet inte
langre uppfyller kriterierna i artikel 3, bland annat om det
framgar av tillgdngliga uppgifter att produkten ar tillrackligt
lonsam for att ensamritt pd marknaden inte lingre dr moti-
verad. D4 skall en medlemsstat underritta myndigheten om att
det kriterium utifran vilket ensamritten pd marknaden beviljats
inte lingre kan uppfyllas, varvid myndigheten skall inleda det
forfarande som foreskrivs i artikel 5. Sponsorn skall till
myndigheten limna alla uppgifter som 4r nodvindiga for detta.

3. Trots vad som sdgs i punkt 1 och utan att det paverkar
bestimmelser om immateriella rittigheter eller ndgon annan
bestimmelse i gemenskapslagstiftningen fir ett godkidnnande
for forsilining beviljas ett liknande likemedel for samma
behandlingsindikation, om

a) innehavaren av godkdnnandet for forsdljning for det
ursprungliga sirlikemedlet har gett sitt medgivande till den
andra sokanden, eller om

b) innehavaren av godkinnandet for forsdljning for det
ursprungliga sirldkemedlet inte dr i stdnd att producera
tillrackliga kvantiteter av likemedlet, eller om

¢) den andra sokanden i sin ansokan kan pavisa att det andra
likemedlet — dven om det liknar det sirlikemedel som
godkinnande for forsiljning redan har beviljats for — ar
sikrare, mer dndamdlsenligt eller i andra hinseenden
kliniskt overldgset.

4. Kommissionen skall anta definitioner av uttrycken
"liknande lakemedel” och “klinisk Gverldgsenhet” i form av en
tillimpningsférordning i enlighet med f6rfarandet i artikel 72 i
forordning (EEG) nr 2309/93.

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

(') EGT L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktivet senast dndrat genom direktiv
93/39/EEG (EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).
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Artikel 9
Andra stimulansitgirder

1. Likemedel som ir klassificerade som sirldkemedel enligt
bestimmelserna i denna forordning skall vara berittigade till de
stimulansétgirder som vidtas av gemenskapen och medlemssta-
terna i syfte att stodja forskning om, utveckling av och tillgang
till sarlakemedel och sdrskilt dtgarder for sddant forskningsstod,
till forman for smd och medelstora foretag, som omfattas av
ramprogrammen for forskning och teknisk utveckling.

2. Medlemsstaterna skall senast den 22 juli 2000 ge
kommissionen utférlig information om alla dtgirder som de
har vidtagit for att stodja forskning om, utveckling av och
tillgang till sirlikemedel eller likemedel som kan klassificeras
som sddana. Denna information skall uppdateras regelbundet.

3. Kommissionen skall senast den 22 januari 2001 offentlig-
gora en utforlig forteckning over alla stimulansdtgirder som
har vidtagits av gemenskapen och medlemsstaterna for att

stodja forskning om, utveckling av och tillgdng till sirldke-
medel. Denna forteckning skall uppdateras regelbundet.
Artikel 10
Allmén rapport

Kommissionen skall senast den 22 januari 2006 offentliggora
en allmin rapport om de erfarenheter som gjorts till foljd av
tillimpningen av denna forordning, med en redogérelse for den
nytta som uppndtts for folkhilsan.

Artikel 11

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offentlig-
gors i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning skall tillimpas frin och med antagandet
av de tillimpningsférordningar som anges i artiklel 3.2 och
artikel 8.4.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 16 december 1999.

Pd Europaparlamentets vignar
N. FONTAINE
Ordférande

Pd rddets vignar
K. HEMILA
Ordférande



