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REGLUGERÐ EVROPUÞINGSINS OG RAÐSINS (EB) nr. 141/2000 2002/EES/12/25
frá 16. desember 1999

um lyf við fátiðum sjúkdómum(*)

EVROPUÞINGIÐ o g  r á ð  e v r o p u s a m b a n d s in s  h a f a ,

m eð h liðsjón a f  stofnsáttm ála E vrópubandalagsins, einkum  
95. gr.,

m eð hliðsjón a f  tillögu fram kvæ m dastjórnarinnar (1),

m eð h liðsjón a f  áliti efnahags- og félagsm ála- 
nefndarinnar (2),

í sam ræm i við  m álsm eðferðina sem m æ lt er fyrir um  í 
251. gr. sáttm álans (3),

og aâ teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Sum ir sjúkdóm ar eru  svo sjaldgæ fir að áæ tluð sala 
lyfsins m yndi ekki standa undir kostnaði v ið  að þróa 
og m arkaðssetja ly f til að greina, fyrirbyggja eða 
m eðhöndla sjúkdóm inn. L yfjaiðnaðurinn yrði ófús að 
þróa lyfið v ið  hefðbundin  m arkaðsskilyrði. Þessi ly f 
eru nefnd „ ly f v ið  fátíðum  sjúkdóm um “

2) Sjúklingar, sem þjást a f  sjaldgæ fum  sjúkdóm um , skulu 
eiga rétt á m eðhöndlun a f  söm u gæðum  og aðrir 
sjúklingar. Því er nauðsynlegt að hvetja til rannsókna, 
þ róunar og m arkaðssetningar v iðeigandi lyfja innan 
lyfjaiðnaðarins. H vetjandi aðgerðir til að þróa ly f við 
fátíðum  sjúkdóm um  hafa verið  v ið  lýði í B andaríkjum  
N orður-A m eríku síðan 1983 og í Japan síðan 1993.

3) í  E vrópusam bandinu hefur hingað til einungis verið  
gripið til takm arkaðra aðgerða, hvort sem er á 
landsvísu eða innan bandalagsins, til að hvetja til 
þ róunar á lyfjum  við  fátíðum  sjúkdóm um . B est er að 
grípa til slíkra aðgerða á vettvangi bandalagsins til að 
fullnýta kosti v íðfeðm s m arkaðar og til að kom a í veg 
fyrir dreifingu takm arkaðra fjárm una. Bandalags- 
aðgerðum  er helst be in t að ósam ræ m dum  ráðstöfunum

(*) Þessi EB-gerð, sem birtist í Stjtíð. EB L 18, 22.1.2000, bls. 1, var nefnd 
í ákvörðun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 68/2001 frá 19. júní 
2001 um breytingu á II. viðauka (Tæknilegar reglugerðir, staðlar, 
prófanir og vottun) við EES-samninginn. Sjá EES-viðbæti við 
Stjórnartíðindi Evrópubandalaganna nr. 44, 6.9.2001, bls. 12.

C1) Stjtíð. EB C 276, 4.9.1998, bls. 7.
(2) Stjtíð. EB C 101, 12.4.1999, bls. 37.
(3) Álit Evrópuþingsins frá 9. mars 1999 (Stjtíð. EB C 175, 21.6.1999,

bls. 61), sameiginleg afstaða ráðsins frá 27. september 1999 (Stjtíð. EB
C 317, 4.11.1999, bls. 34) og ákvörðun Evrópuþingsins frá 15. 
desember 1999 (hefur enn ekki verið birt í Stjórnartíðindum EB).

aðildarríkjanna sem geta haft í för m eð sér röskun á 
sam keppni og v iðskiptahindranir innan bandalagsins.

4) A uðkenna skal á auðveldan og skýran hátt þau ly f við 
fátíðum  sjúkdóm um  sem uppfylla skilyrði um  
hvetjandi aðgerðir. H eppilegast er að ná þessu 
m arkm iði m eð því að taka upp opna og gagnsæja 
m álsm eðferð bandalagsins v ið  tilnefningu lyfja sem 
eru hugsanlega ly f  v ið  fátíðum  sjúkdóm um .

5) Taka skal upp hlu tlæ gar v iðm iðanir v ið  tilnefningar á 
lyfjum  við  fátíðum  sjúkdóm um . Þessar viðm iðanir 
skulu byggjast á algengi sjúkdóm sins sem á að greina, 
fyrirbyggja eða m eðhöndla. T alið er að  algengi, þar 
sem í hæ sta lagi fim m  einstaklingar eru  sýktir a f 
hverjum  10 000, séu v iðeigandi v iðm iðunarm örk. Lyf, 
sem eru  gefin  v ið  lífshæ ttu legum  sjúkdóm um , 
sjúkdóm um  sem valda alvarlegri fötlun eða 
alvarlegum  og langvinnum  sjúkdóm um , skulu teljast 
uppfylla skilyrðin jafnvel þótt algengið sé m eira en 
fim m  a f  hverjum  10 000 einstaklingum .

6) K om a skal á fó t nefnd sérfræðinga, sem aðildarríkin 
tilnefna, til að  skoða um sóknir um  tilnefningu. í 
þessari nefnd skulu einnig eiga sæti þrír fulltrúar frá 
sam tökum  sjúklinga, tilnefndir a f  fram kvæm da- 
stjórninni, og þrír að rir einstaklingar, einnig tilnefndir 
a f  fram kvæ m dastjórninni sam kvæm t tilm æ lum  frá 
L yfjam álastofnun E vrópu (hér á eftir nefnd 
„Lyfjam álastofnunin“). L yfjam álastofnunin skal vera 
ábyrg fyrir næ gilegri sam ræ m ingu á m illi nefndarinnar 
um  ly f v ið fátíðum  sjúkdóm um  og 
sérlyfjanefndarinnar.

7) Sjúklingar, sem þjást a f  sjaldgæ fum  sjúkdóm um , skulu
hafa aðgang að lyfjum  a f  söm u gæðum , öryggi og 
virkni og að rir sjúklingar. H efðbundið m atsferli skal 
sett a f  stað vegna lyfja v ið  fátíðum  sjúkdómum. 
Á byrgðaraðilar lyfja v ið  fátíðum  sjúkdóm um  skulu 
eiga m öguleika á að fá bandalagsleyfi. T il að 
auðveldara sé að veita bandalagsleyfi og halda því skal 
fella n iður gjald sem greiða skal Lyfjam álastofnuninni, 
að m innsta kosti að  hluta til . Sjóðir bandalagsins skulu 
bæ ta Lyfjam álastofnuninni tekjutapið sem  a f  hlýst.
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8) R eynsla frá B andarík jum  N orður-A m eríku og Japan 
sýnir að  áhrifaríkasta aðferð in til að  hvetja til 
fjárfestingar í þróun og m arkaðssetningu lyfja v ið 
fátíðum  sjúkdóm um  innan iðnaðarins sé að veita 
einkarétt á m arkaðnum  í tiltek inn árafjölda þannig að 
hlu ti fjárfestingarinnar skili sér til baka. Gagnavernd, 
sam kvæm t iii-lið  a-liðar 8. m gr. 4 . gr. tilskipunar 
ráðsins 65/65/EBE frá 26. jan ú ar 1965 um  
sam ræ m ingu ákvæða í lögum  eða stjórnsýslu- 
fyrirm ælum  um  sérlyf (1), er ekki næ gileg hvatning í 
því skyni. A ðildarríki geta ekki gert slíkar ráðstafanir, 
hvert um  sig, án stuðnings bandalagsins þar sem slíkt 
ákvæði gengi í berhögg við  tilsk ipun 65/65/EBE. E f 
aðildarríkin beittu  slíkum  ráðstöfunum  á ósam ræ m dan 
hátt m yndi það leiða til v iðskip tahindrana innan 
bandalagsins sem raskaði sam keppni og væ ri í 
andstöðu v ið  innri m arkaðinn. Þó skal takm arka 
einkarétt á m arkaðnum  v ið  ábendingar sem liggja til 
grundvallar tilnefningu lyfja v ið  fátíðum  sjúkdóm um  
m eð fyrirvara um  gildandi hugverkarétt. E inkaréttur á 
m arkaðnum , sem er veittur í þágu sjúklinga fyrir ly f 
v ið  fátíðum  sjúkdóm um , æ tti ekki að kom a í veg fyrir 
m arkaðsetningu sam svarandi lyfs sem gæti verið  
m arktæ kt fram lag fyrir þá sem þjást a f  sjúkdóm num .

9) Á byrgðaraðilar lyfja v ið  fátíðum  sjúkdóm um , sem  eru 
tilnefnd sam kvæm t þessari reglugerð, skulu hafa fullan 
ávinning a f  öllum  hvetjandi aðgerðum  sem bandalagið 
eða að ildarríkin gera til að  efla rannsóknir og þróun á 
lyfjum  til að greina, fyrirbyggja eða m eðhöndla slíka 
sjúkdóm a, þar m eð talið  sjaldgæ fa sjúkdóma.

10) M eð séráæ tlun, B iom ed 2, innan fjórðu ram m a- 
áæ tlunarinnar um  rannsóknir og tæ kniþróun (1994­
1998), var stuðlað að rannsóknum  á m eð-höndlun 
sjaldgæ fra sjúkdóm a, þar m eð talin  aðferð v ið  að kom a 
á fó t kerfi sem gerir kleift að þ róa hratt ly f v ið  fátíðum  
sjúkdóm um  og búa til skrá yfir þau ly f v ið  fátíðum  
sjúkdóm um  sem  eru fáanleg í Evrópu. M arkm iðið m eð 
styrkjum  áæ tlunarinnar var að stuðla að sam vinnu á 
m illi þ jóða í því skyni að hefja grunnrannsóknir og 
klínískar rannsóknir á sjaldgæfum  sjúkdómum. 
R annsóknir á sjaldgæfum  sjúkdóm um  halda áfram  að 
vera forgangsverkefni innan bandalagsins og þæ r hafa 
verið  felldar inn  í fim m tu ram m aáæ tlunina um  
rannsóknir og tæ kniþróun (1998-2002). M eð þessari 
reglugerð er settur lagaram m i sem gerir kleift að  kom a 
niðurstöðum  þessara rannsókna til fram kvæ m da hratt 
og á árangursríkan hátt.

11) Sjaldgæ fir sjúkdóm ar hafa verið  skilgreindir sem 
forgangsverkefni bandalagsins innan aðgerðaáæ tlunar 
um  að efla alm annaheilbrigði. Fram kvæ m dastjórnin 
hefur ákveðið, í orðsendingu um  aðgerðaáæ tlun 
bandalagsins varðandi sjaldgæ fa sjúkdóm a innan 
aðgerðaram m a á sviði alm annaheilbrigðis, að  veita 
sjaldgæ fum  sjúkdóm um  forgang innan ram m a

aðgerðaáæ tlunar alm annaheilbrigðis. Evrópuþingið og 
ráðið hafa sam þykkt ákvörðun nr. 1295/1999/EB frá 
29. apríl 1999 um  sam þykkt aðgerðaáæ tlunar 
bandalagsins varðandi sjaldgæfa sjúkdóm a innan 
aðgerðarram m a á sviði alm annaheilbrigðis (1999 til 
2003) (2), þar m eð taldar aðgerðir til að veita 
upplýsingar, rannsaka hópa tilfella a f  sjaldgæfum  
sjúkdóm um  í tilteknu þýði og til að efla hlutaðeigandi 
sam tök sjúklinga. M eð þessari reglugerð er hrin t í 
fram kvæ m d einu a f  forgangsverkefnunum  sem m æ lt er 
fyrir um  í fram angreindri aðgerðaáæ tlun.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

1. gr.
Tilgangur

Tilgangurinn m eð þessari reglugerð er að ákveða 
m álsm eðferð bandalagsins v ið tilnefningu lyfs sem lyfs við 
fátíðum  sjúkdóm um  og að  efla rannsóknir, þróun  og 
m arkaðssetningu tilnefndra lyfja v ið  fátíðum  sjúkdóm um .

2. gr.

Skilgreiningar
í  þessari reglugerð er m erking eftirfarandi hugtaka sem hér 
segir:
a) „lyf“ : ly f sem er æ tlað m önnum , eins og skilgreint er í

2. gr. tilskipunar 65/65/EBEy
b) „ ly f v ið  fátíðum  sjúkdóm um “ : ly f sem er tilnefnt sem 

slíkt sam kvæm t skilm álum  og skilyrðum  þessarar 
reglugerðary

c) „ábyrgðaraðili“ : hvaða lögpersóna eða einstaklingur sem 
er m eð staðfestu í bandalaginu sem sæ kist eftir að fá eða 
hefur fengið ly f tilnefnt sem ly f v ið  fátíðum  sjúkdóm um ;

d) „L yfjam álastofnunin“ : L yfjam álastofnun Evrópu.

3. gr.

Viðmiðun fyrir tilnefningu
1. T ilnefna skal ly f  sem  ly f  v ið fátíðum  sjúkdóm um  ef 
ábyrgðaraðili þess getur staðfest:
a) að  því sé æ tlað að greina, fyrirbyggja eða m eðhöndla 

lífshæ ttu legan sjúkdóm  eða sjúkdóm  sem veldur 
varanlegri fötlun og sem innan v ið  fim m  a f  hverjum  
10 000 einstaklingum  í bandalaginu þ jást a f  þegar um - 
sóknin er lögð fram , eða
að því sé æ tlað að greina, fyrirbyggja eða m eðhöndla 
lífshæ ttu legan sjúkdóm , sjúkdóm  sem  veldur alvarlegri 
fötlun eða alvarlegan, langvinnan sjúkdóm  í bandalaginu 
og að án  hvetjandi aðgerða væ ri ólíklegt að 
m arkaðssetning í bandalaginu gæ fi a f  sér næ gilegar 
tek jur sem réttlæ tti nauðsynlegar fjárfestingar.

(1) Stjtíð. EB 22, 9.2.1965, bls. 369. Tilskipuninni var síðast breytt með 
tilskipun 93/39/EBE (Stjtíð. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22). (2) Stjtíð. EB L 155, 22.6.1999, bls. 1.
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og
b) að ekki finnist fullnæ gjandi aðferð v ið  að greina, 

fyrirbyggja eða m eðhöndla sjúkdóm inn sem er leyfð í 
bandalaginu eða, e f  slík m eðhöndlun er til staðar, að 
lyfið verð i m arktæ kt fram lag fyrir þá sem  þjást a f  
sjúkdóm num .

2. F ram kvæ m dastjórnin skal sam þykkja nauðsynleg 
ákvæði til hrinda þessari grein í fram kvæ m d m eð 
fram kvæ m darreglugerð í sam ræm i v ið  m álsm eðferðina sem 
m æ lt er fyrir um  í 72. gr. reglugerðar ráðsins (EBE) 
n r. 2309/93 (1).

4. gr.

Nefnd um lyf við fátiðum sjúkdómum
1. N efnd  um  ly f v ið  fátíðum  sjúkdóm um , hér á eftir kölluð 
„nefndin“, er hér m eð kom ið á fót innan 
L yfjam álastofnunarinnar.

2. V erkefni nefndarinnar skulu vera :
a) að  skoða allar um sóknir um  tilnefningu lyfs sem lyfs við 

fátíðum  sjúkdóm um  sem eru lagðar fyrir hana í sam ræm i 
v ið  þessa reglugerðy

b) að veita  fram kvæ m dastjórninni ráð v ið  m ótun og þróun 
stefnu varðandi ly f v ið  fátíðum  sjúkdóm um  í Evrópu- 
sam bandinu.

c) að aðstoða fram kvæ m dastjórnina v ið  að kom a á 
alþ jóðlegum  tengslum  í m álum  sem varða ly f við 
fátíðum  sjúkdóm um  og m ynda tengsl v ið  sam tök 
sjúklinga;

d) að  aðstoða fram kvæ m dastjórnina v ið  að  sem ja 
nákvæ m ar viðm iðunarreglur.

3 . H vert aðildarríki tilnefnir einn  m ann í nefndina, 
fram kvæ m dastjórnin tilnefnir þ rjá  m enn, sem eru  fulltrúar 
fyrir sam tök sjúklinga, og aðra þrjá á grundvelli tilm æ la frá 
L yfjam álastofnuninni. N efndarm enn skulu skipaðir til 
þriggja ára og m á fram lengja tím abilið . N efndarm enn geta 
notið  aðstoðar sérfræ ðinga.
4. N efndin  skal k jósa sér form ann til þriggja ára og m á 
fram lengja tím abilið  einu sinni.
5. Fulltrúar fram kvæ m dastjórnarinnar og fram kvæm da- 
stjóri L yfjam álastofnunarinnar eða fulltrúi hans m ega sitja 
alla fundi nefndarinnar.
6. L yfjam álastofnunin skal leggja til stjórnarskrifstofu 
nefndarinnar.
7. Þeir sem sæti eiga í nefndinni skulu, ja fnve l þótt 
skyldum  þeirra sé lokið, ekki láta a f  hendi neinar 
upplýsingar sem þagnarskylda gildir um .

5. gr.

Málsmeðferð um tilnefningu og eyðingu úr skránni
1. Á byrgðarað ilinn skal, til að öðlast tilnefningu lyfs sem 
lyfs v ið  fátíðum  sjúkdóm um , senda um sókn til 
L yfjam álastofnunarinnar hvenæ r sem er m eðan á þróun

(1) Stjtíð. EB L 214, 24.8.1993, bls. 1. Reglugerðinni var breytt með 
reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 649/98 (Stjtíð. EB L 88, 
24.3.1998, bls. 7).

lyfsins stendur áður en  um sókn fyrir m arkaðsleyfi er lögð 
fram .
2 . U m sókninni skulu fylgja eftirfarandi upplýsingar og 
skjöl:
a) nafn  eða firm aheiti og varanlegt póstfang ábyrgðaraðilay
b) v irk  innihaldsefni lyfsinsy
c) fyrirhuguð ábendingy
d) rök fyrir því að viðm iðanirnar, sem m æ lt er fyrir um  í

1. mgr. 3. gr., séu uppfy lltar og lýsing á stöðu þróunar 
lyfsins, þar m eð taldar þæ r ábendingar sem búist var v ið .

3. F ram kvæ m dastjórnin skal, í sam ráði v ið  aðildarríkin, 
Lyfjam álastofnunina og h lutaðeigandi aðila, semja 
nákvæ m ar viðm iðunarreglur um  fram setningu og innihald 
um sókna um  tilnefningu.
4 . L yfjam álastofnunin skal sannprófa lögm æti um sókn- 
arinnar og sem ja yfirlitsskýrslu fyrir nefnd ina. 
L yfjam álastofnunin getur farið fram  á það, e f  v ið  á, að 
ábyrgðaraðilinn leggi fram  upplýsingar og skjöl til v iðbótar 
þeim  sem fylgja um sókninni.
5. L yfjam álastofnunin skal sjá til þess að nefndin skili áliti 
sínu innan 90 daga frá við töku gildrar um sóknar.
6 . Þegar nefnd in  v innur að  áliti sínu skal hún  leitast við, 
eftir bestu  getu, að ná sam stöðu. N áist slík sam staða ekki 
skal álitið sam þykkt a f  tveim ur þrið ju  hlutum  nefndarm anna. 
H æ gt er að  skila álitinu m eð skriflegri m álsm eðferð.
7. E f  álit nefndarinnar er á þá leið að um sóknin uppfylli 
ekki v iðm iðanirnar, sem um  getur í 1. m gr. 3. gr., skal 
L yfjam álastofnunin tilkynna ábyrgðaraðilanum  það þegar í 
stað. Á byrgðaraðilinn getur, innan 90 daga frá við töku 
álitsins, lagt fram  nákvæ m ar ástæ ður fyrir áfrý jun og skal 
L yfjam álastofnunin leggja þæ r fyrir nefnd ina. N efndin  skal 
íhuga hvort hún breytir áliti sínu á næ sta fundi.
8 . L yfjam álastofnunin skal þegar í stað senda endanlegt 
á lit nefndarinnar til fram kvæ m dastjórnarinnar sem skal 
sam þykkja ákvörðun innan 30 daga frá m óttöku álitsins. E f 
drögin  að ákvörðuninni eru, í sérstökum  tilvikum , ekki í 
sam ræm i við  álit nefndarinnar skal ákvörðunin sam þykkt í 
sam ræm i við  m álsm eðferðina sem m æ lt er fyrir um  í 73. gr. 
reglugerðar (EB E) n r. 2309/93. Tilkynna skal ábyrgðar- 
aðilanum  um  ákvörðunina og senda hana til Lyfjam ála- 
stofnunarinnar og lögbærra yfirvalda aðildar-ríkjanna.
9. Færa skal tilnefnda lyfið inn í skrá bandalagsins yfir ly f 
v ið  fátíðum  sjúkdóm um .
10. Á byrgðaraðilinn skal árlega senda Lyfjam ála- 
stofnuninni skýrslu um  stöðu þróunar tilnefnda lyfsins.
11. E f  fram selja á tilnefnda lyfið v ið  fátíðum  sjúkdóm um  til 
annars ábyrgðaraðila skal handhafi tilnefningarinnar senda 
sérstaka um sókn til L yfjam álastofnunarinnar. Fram kvæ m da- 
stjórnin skal, í sam ráði v ið  aðildarríkin, Lyfjam álastofnunina 
og h lutaðeigandi aðila, semja nákvæ m ar v iðm iðunarreglur 
um  fram setningu og innihald um sókna um  fram sal. í 
um sóknunum  skulu einnig vera allar upplýsingar um  nýja 
ábyrgðaraðilann.



Nr. 12/192 EES-viðbætir við Stjórnartíðindi EB 28.2.2002

12. T ilnefnd ly f v ið  fátíðum  sjúkdóm um  skulu tek in  ú r skrá 
bandalagsins yfir ly f v ið  fátíðum  sjúkdóm um :

a) að beiðni ábyrgðaraðilansy

b) e f  staðfest er, áður en m arkaðsleyfi er veitt, að 
viðm iðanirnar, sem m æ lt er fyrir um  í 3. gr., séu ekki 
lengur uppfylltar að því er varðar h lutaðeigandi lyfy

c) v ið  lok tím abils einkaréttar á m arkaði eins og m æ lt er 
fyrir um  í 8. gr.

6. gr.

Aðstoð við aðferðarlýsingu

1. Á byrgðaraðili lyfs v ið  fátíðum  sjúkdóm um  getur, áður 
en  hann leggur fram  um sókn um  m arkaðsleyfi, óskað eftir 
aðstoð frá Lyfjam álastofnuninni um  fram kvæ m d hinna ým su 
prófana og rannsókna sem eru  nauðsynlegar til að sýna fram  
á gæði, öryggi og v irkni lyfsins í sam ræm i við  j-lið  51. gr. 
reglugerðar (EB E) nr. 2309/93.

2. L yfjam álastofnunin skal sem ja m álsm eðferð um  þróun 
lyfs v ið  fátíðum  sjúkdóm um  sem tekur til aðstoðar svo að 
farið sé að  fyrirm ælum  v ið  skilgreiningu á innihaldi 
leyfisum sóknarinnar í skilningi 6. gr. reglugerðar (EBE) 
nr. 2309/93.

R. gr.

Markaðsleyfi i bandalaginu

1. Sá sem er ábyrgur fyrir m arkaðssetningu lyfs v ið  
fátíðum  sjúkdóm um  getur óskað eftir því að bandalagið veiti 
leyfi til m arkaðssetningar lyfs í sam ræm i við  ákvæði 
reglugerðar (EBE) nr. 2309/93 án þess að réttlæ ta þurfi að 
lyfið uppfylli ákvæði B -h luta viðaukans v ið  þá reglugerð.

2. L yfjam álastofnunin fæ r árlega ú th lu tað  sérstöku 
fjárfram lagi frá bandalaginu sem er skýrt afm arkað frá því 
sem kveðið er á um  í 57. gr. reglugerðar (EB E) nr. 2309/93. 
L yfjam álastofnunin skal eingöngu nota fjárfram lagið til að 
fella niður, að h lu ta til eða að fullu, þau gjöld sem ber að 
greiða sam kvæm t bandalagsreglum  sem  eru  sam þykktar 
sam kvæm t reglugerð (EB E) nr. 2309/93. Fram kvæ m dastjóri 
L yfjam álastofnunarinnar skal í lok hvers árs leggja fram 
nákvæ m a skýrslu um  það hvernig þessum  sérstöku 
fjárfram lögum  hefur verið  varið .A llar um fram tekjur tiltekins 
árs skulu fæ rðar á næ sta ár og dregnar frá sérstökum  
fjárfram lögum  þess árs.

3. M arkaðsleyfi, sem er ve itt fyrir ly f v ið fátíðum  
sjúkdóm um , tekur aðeins til þeirra ábendinga sem uppfylla 
v iðm iðanirnar í 3. gr. Þ etta hefur þó ekki áh rif á

m öguleikann á að sækja um  aðgreint m arkaðsleyfi fyrir 
að rar ábendingar sem eru u tan  gildissviðs þessarar 
reglugerðar.

8. gr.

Einkaréttur á markaði
1. E f  ve itt er m arkaðsleyfi fyrir ly f  v ið  fátíðum  
sjúkdóm um  sam kvæm t reglugerð (EB E) nr. 2309/93 eða ef 
öll aðildarríkin hafa veitt m arkaðsleyfi í sam ræm i við 
m álsm eðferðina um  gagnkvæ m a viðurkenningu, sem  m æ lt 
er fyrir um  í 7. gr. og 7. gr. a í tilsk ipun 65/65/EB E eða
4. mgr. 9. gr. tilsk ipunar ráðsins 75/319/EBE frá 20. m aí 
1975 um  sam ræ m ingu ákvæ ða í lögum  eða stjórnsýslu- 
fyrirm ælum  um  sérlyf (1), og m eð fyrirvara um  lög um  
hugverkarétt eða önnur ákvæði bandalagslaga skulu 
bandalagið og að ildarríkin ekki sam þykkja næ stu  10 ár aðra 
um sókn um  m arkaðsleyfi eða veita m arkaðsleyfi eða 
sam þykkja um sókn um  fram lengingu gildandi m arkaðsleyfis 
fyrir söm u ábendinguna að því er varðar sam svarandi lyf.
2. Þó er hæ gt að stytta þetta tím abil í sex ár e f  það liggur 
fyrir, í lok fim m ta ársins, varðandi hlutaðeigandi lyf, að 
viðm iðanirnar, sem m æ lt er fyrir um  í 3. gr., séu ekki lengur 
uppfylltar, m eðal annars þar sem  hæ gt er að  sýna fram  á, á 
grundvelli tiltæ kra sönnunargagna, að  hagnaður a f  lyfinu sé 
það m ikill að einkaréttur á m arkaði sé ekki lengur 
réttlæ tanlegur. A ðildarríkið skal, í því skyni, tilkynna Lyfja- 
m álastofnuninni að  viðm iðanirnar, sem einkaréttur á 
m arkaði byggist á, séu ekki lengur uppfylltar og Lyfja- 
m álastofnunin skal síðan taka upp m álsm eðferðina sem m æ lt 
er fyrir um  í 5. gr. Á byrgðarað ilinn skal senda Lyfjam ála- 
stofnuninni nauðsynlegar upplýsingar þar að lútandi.
3. Þ rátt fyrir 1. mgr. og m eð fyrirvara um  lög um  hug- 
verkarétt eða önnur ákvæði í bandalagslögum  er heim ilt að 
veita leyfi vegna söm u ábendinga fyrir sam svarandi ly f ef:
a) handhafi m arkaðsleyfis upprunalega lyfsins v ið  fátíðum  

sjúkdóm um  hefur gefið hinum  um sæ kjandanum  
sam þykki sitt, eða

b) handhafi m arkaðsleyfis upprunalega lyfsins v ið  fátíðum  
sjúkdóm um  er ekki fæ r um  að útvega næ gileg t m agn a f  
lyfinu, eða

c) h inn  um sæ kjandinn getur staðfest í um sókninni að 
v iðkom andi lyf, ja fnvel þó það sé svipað lyfinu v ið  
fátíðum  sjúkdóm um  sem þegar hefur fengið leyfi, sé 
öruggara, virkara eða hafi k líníska yfirburði.

4. F ram kvæ m dastjórnin skal sam þykkja skilgreiningar 
fyrir hugtökin  „sam svarandi lyf“ og „klínískir yfirburðir“ 
m eð fram kvæ m darreglugerð í sam ræm i við m álsm eðferðina 
sem m æ lt er fyrir um  í 72. gr. reglugerðar (EBE) 
nr. 2309/93.
5. F ram kvæ m dastjórnin skal, í sam ráði v ið  aðildarríkin, 
Lyfjam álastofnunina og h lutaðeigandi aðila, semja 
nákvæ m ar v iðm iðunarreg lur um  fram kvæ m d þessarar 
greinar.

(*) Stjtíð. EB L 147, 9.6.1975, bls. 13. Tilskipuninni var síðast breytt með 
tilskipun ráðsins 93/39/EBE (Stjtíð. EB L 214, 24.8.1993, bls. 22).
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9. gr.

Aðrar hvetjandi aðgerðir

1. Lyf, sem eru  tilnefnd sem ly f v ið fátíðum  sjúkdóm um  
sam kvæm t ákvæðum  þessarar reglugerðar, skulu teljast 
uppfylla skilyrði um  hvetjandi aðgerðir sem bandalagið og 
aðildarríkin b jóða til að efla rannsóknir, þróun og fram boð á 
lyfjum  við  fátíðum  sjúkdóm um  og sérstaklega aðstoð v ið 
rannsóknir lítilla og m eðalstórra fyrirtæ kja sem kveðið er á 
um  í aðgerðaáæ tlun fyrir rannsóknir og tækniþróun.

2. A ðildarríkin skulu, fyrir 22. jú n í 2000, senda fram- 
kvæ m dastjórninni nákvæ m ar upplýsingar varðandi 
ráðstafanir sem þau  hafa beitt til að efla rannsóknir, þróun og 
fram boð á lyfjum  v ið  fátíðum  sjúkdóm um  eða lyfjum  sem 
hæ gt er að tilnefna sem slík. Slíkar upplýsingar skulu 
uppfæ rðar reglulega.

3. F ram kvæ m dastjórnin skal, fyrir 22. jan ú ar 2001, b irta 
nákvæ m a skrá yfir hvetjandi aðgerðir sem  bandalagið og 
aðildarríkin b jóða til að efla rannsóknir, þróun og fram boð á

R eglugerð þessi er b indandi í heild sinni 
lögfestingar.

G jört í B russel 16. desem ber 1999.

F yrir  hönd  Evrópuþingsins,
N. FONTAINE

lyfjum  v ið  fátíðum  sjúkdóm um . Skrána skal uppfæ ra 
reglulega.

10. gr.

Almenn skýrsla
Fram kvæ m dastjórnin skal, fyrir 22. jan úar 2006, birta 
alm enna skýrslu um  reynslu sem hefur fengist v ið  beitingu 
þessarar reglugerðar, ásam t um fjöllun  um  árangur sem hefur 
náðst á sviði alm annaheilbrigðis.

11. gr.

Gildistaka
R eglugerð þessi öðlast gildi á þeim  degi sem hún  birtist í 
Stjórnartíáindum  Evrópubandalaganna.
H ún skal gilda frá þeim  degi sem fram kvæ m darreglugerðin 
var sam þykkt, eins og kveðið er á um  í 2. mgr. 3. gr. og
4. mgr. 8. gr.

gildir í öllum  aðildarríkjunum  án frekari

F yrir  hönd  ràâsins, 
K. HEMILÀ

fo rseti. forseti.


