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Directriz sobre determinados aspectos de la aplicacion del articulo 8, apartado 2, del Reglamento
(CE) n° 141/2000 del Parlamento Europeo y del Consejo: Revision del periodo de exclusividad
comercial de los medicamentos huérfanos

(2008/C 242/07)

1. INTRODUCCION

El Reglamento (CE) n° 141/2000 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de diciembre de 1999, sobre medicamentos
huérfanos ('), entré en vigor el 28 de abril de 2000. En él se
establece un procedimiento comunitario para declarar determi-
nados medicamentos «medicamentos huérfanos» y ofrece incen-
tivos para la investigacion, el desarrollo y la comercializacion de
los medicamentos declarados huérfanos.

De conformidad con el articulo 3, apartado 2, y el articulo 8,
apartado 4, del Reglamento (CE) n° 141/2000, la Comisién
adopt6 el Reglamento (CE) n° 847/2000 de la Comision, de
27 de abril de 2000, por el que se establecen las disposiciones
de aplicaciéon de los criterios de declaracién de los medica-
mentos huérfanos y la definicién de los conceptos de «medica-
mento similar» y «superioridad clinica» (3).

En julio de 2003, tras los primeros tres afios de aplicacion del
Reglamento (CE) n° 141/2000, la Comisién publicé una Comu-
nicaciéon () en la que se exponen consideraciones generales
sobre determinadas cuestiones relativas a la aplicacién de dicho
Reglamento.

De conformidad con el articulo 10 del Reglamento (CE)
n° 141/2000, en junio de 2006 los servicios de la Comisioén
adoptaron un informe general sobre la experiencia adquirida a
raiz de la aplicacién del Reglamento (CE) n° 141/2000 (*).

En la presente directriz se exponen los principios y procedi-
mientos generales por los que se revisa el periodo de exclusi-
vidad comercial de los medicamentos huérfanos y por los que
puede reducirse a seis afios. En caso necesario, la presente direc-
triz se actualizard cuando se adquiera mds experiencia sobre la
aplicacién del articulo 8, apartado 2, del Reglamento (CE)
ne 141/2000 ().

2. ANTECEDENTES Y BASE JURIDICA

La declaracién de medicamento huérfano se rige mediante los
articulos 3 y 5 del Reglamento (CE) n° 141/2000. Los criterios
de declaracion figuran en el articulo 3, apartado 1, que reza ast:

() DOL 18 de 22.1.2000, p. 1.

() DOL 103 de 28.4.2000, p. 5.

() DO C 178 de 29.7.2003, p. 2.

(*) Documento de trabajo de los servicios de la Comisién, de 20 de junio
de 2006, «on the experience acquired as a result of the application of
Regulation (EC) No 141/2000 on orphan medicinal products and
account of the public health benefits obtained» (sobre la experiencia
adquirida a raiz de la aplicacion del Reglamento (CE) n° 141/2000
sobre medicamentos huérfanos y relacion de los beneficios para la
salud obtenidos) — Documento basado en el articulo 10 del Regla-
mento (CE) n° 141/2000, SEC(2006) 832, disponible en la direcciéon
siguiente:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
orphan_en_06—2006.pdf

En la seccién D.4 de la Comunicacion de la Comisién de 2003 mencio-
nada anteriormente ya figuraban determinados principios sobre dicha
revision asi como la posibilidad de reducir la exclusividad comercial.
Sin embargo, tras la experiencia adicional adquirida mediante la aplica-
cién del Reglamento (CE) n° 141/2000, la Comision profundizé en la
interpretacion del articulo 8, apartado 2, como se expone en la presente
directriz. Por consiguiente, la presente directriz sustituye a la
seccién D.4 de la Comunicacién de 2003.
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«Un medicamento serd declarado medicamento huérfano si
su promotor puede demostrar que dicho producto:

a) se destina al diagnéstico, prevencion o tratamiento de
una afeccién que ponga en peligro la vida o conlleve una
incapacidad crénica y que no afecte a mds de cinco
personas por cada diez mil en la Comunidad en el
momento de presentar la solicitud (el denominado
criterio de “prevalencia”), o

se destina al diagnéstico, prevencién o tratamiento, en la
Comunidad, de una afeccién que ponga en peligro la
vida o conlleve grave incapacidad, o de una afeccién
grave y cronica, y que resulte improbable que, sin incen-
tivos, la comercializaciéon de dicho medicamento en la
Comunidad genere suficientes beneficios para justi-
ficar la inversién necesaria;

y

b) que no existe ningdn método satisfactorio autorizado
en la Comunidad, de diagnéstico, prevencién o trata-
miento de dicha afeccién, o que, de existir, el medica-
mento aportard un beneficio considerable a quienes
padecen dicha afeccién.» (se han resaltado algunas partes
del texto).

Con arreglo al articulo 8, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 141/2000, cuando se conceda una autorizacién previa a la
comercializacién para un medicamento huérfano en todos los
Estados miembros, la Comunidad y los Estados miembros se
abstendrdn, durante diez afios (°), de aceptar cualquier otra soli-
citud previa a la comercializacién, conceder una autorizacion
previa a la comercializacién o atender una nueva solicitud de
extension de una autorizacion previa a la comercializacion exis-
tente con respecto a un medicamento similar para la misma
indicacion terapéutica.

En el articulo 8, apartado 2, de ese mismo Reglamento se prevé
que dicho periodo podré reducirse a seis afios (') si al finalizar el
quinto afio se demuestra que el medicamento de que se trata ha
dejado de cumplir los criterios de declaracion establecidos en el
articulo 3, entre otros, en caso de que se demuestre, basindose
en los datos disponibles, que la rentabilidad es suficiente para
no justificar el mantenimiento de la exclusividad comercial.

(°) En el articulo 37 del Reglamento (CE) n° 1901/2006 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 12 de diciembre de 2006, sobre medica-
mentos para uso pedidtrico y por el que se modifican el Reglamento
(CEE) n° 1768/92, la Directiva 2001/20/CE, la Directiva 2001/83/CE y
el Reglamento (CE) n° 726/2004 (DO L 378 de 27.12.2006, p. 1), se
dispone respecto a los medicamentos declarados huérfanos que, si se
cumplen los criterios especificados en el Reglamento pediatrico, el
periodo de diez afios contemplado en el articulo 8, apartado 1, del
Reglamento (CE) n° 141/2000 se ampliard a doce afios (ampliacion
de dos afios como la recompensa por cumplir el plan de investigacion
pedidtrica).

En el caso de los productos que entran dentro del &mbito de aplicacion
del articulo 37 del Reglamento pedidtrico mencionado anteriormente,
el periodo reducido conforme al articulo 8, apartado 2, del Regla-
mento (CE) n° 141/2000 también serd de seis afios; el articulo 37 del
Reglamento pedidtrico solo afecta al cdlculo del perfodo mencionado
en el articulo 8, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 141/2000.
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El articulo 8, apartado 5, proporciona la base juridica para que
la Comisién elabore directrices detalladas a fin de aplicar el
articulo 8. La presente directriz cumple parte de ese requisito, ya
que se refiere especificamente al articulo 8, apartado 2.

3. PRINCIPIOS GENERALES PARA LA REVISION EN VIRTUD
DEL ARTICULO 8, APARTADO 2

El procedimiento de revision del articulo 8, apartado 2, se
desencadena cuando un Estado miembro informa acerca de una
declaracion especifica de medicamento huérfano. El inicio del
procedimiento establecido en el articulo 8, apartado 2, no tiene
por qué ser sistemdtico para todos los medicamentos declarados
huérfanos; por el contrario, los Estados miembros sélo deben
informar a la Agencia Europea de Medicamentos (en lo sucesivo
a Agencia») si tienen indicios suficientes de que ya no se
cumplen los criterios de declaracién; en tal caso, si tienen que
informar. Por tanto, se espera que el procedimiento de revisién
en virtud del articulo 8, apartado 2, sea excepcional.

Cuando un Estado miembro desencadene el procedimiento, el
Comité de Medicamentos Huérfanos, en el marco de la Agencia,
efectuard una evaluaciéon conforme al procedimiento establecido
el articulo 5, apartados 4 a 8, del Reglamento (CE) n° 141/2000.
El Comité de Medicamentos Huérfanos emitird un dictamen
sobre si debe mantenerse o reducirse la exclusividad comercial.
Para un producto determinado, se evaluardn en el mismo proce-
dimiento todas las indicaciones terapéuticas autorizadas que
entren dentro del dmbito de aplicacion de la misma declaraciéon
de medicamento huérfano.

La revision de la exclusividad comercial por el Comité de Medi-
camentos Huérfanos se basard, en una primera fase, en el mismo
conjunto de criterios por los que se ha concedido la declaracion
con arreglo al articulo 3 del citado Reglamento. El periodo de
exclusividad comercial no se reducird a seis afios si al final del
quinto afio atin se cumplen los criterios de declaracién origi-
nales. Si han dejado de cumplirse los criterios originales, el
Comité de Medicamentos Huérfanos también revisard, en una
segunda fase de su evaluacion, la situacién del medicamento de
que se trate por lo que se refiere a los demds criterios de decla-
racion del articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE)
ne 141/2000.

La orientacién prevista en la seccioén 5 que figura a continuacion
debe leerse conjuntamente con las disposiciones y la orientacién
vigentes respecto a los factores que deben tenerse en cuenta al
evaluar inicialmente los criterios de declaracién y la documen-
tacién pertinente a tal efecto asi como al revaluar los criterios
de declaracién antes de conceder la autorizacién previa a la
comercializacién. Dichos factores y dicha documentacién se
aplicardn por analogfa al revisar el perfodo de exclusividad
comercial. Se establecen, en particular, en los textos siguientes:

— Reglamento (CE) n° 847/2000 y Comunicacién de la Comi-
sion de 2003 mencionada anteriormente, que contienen
diversas normas sobre la evaluacion de los criterios de decla-
racion, y

— directriz sobre el formato y el contenido de las solicitudes de
declaraciéon de medicamentos huérfanos y sobre la transmi-
sion de la declaracion de un promotor a otro ('), que
contienen consejos practicos sobre cémo compilar los docu-
mentos que confirman que se cumplen los criterios de decla-
racion.

(") Disponible en la direccién:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm
que se actualiza periédicamente

Una vez que se haya recibido el dictamen, la Comision adoptard
una decisién con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 5, apartado 8, del Reglamento (CE) n° 141/2000. En
caso de que se decida reducir el periodo de exclusividad comer-
cial, el producto de que se trate se eliminard del Registro Comu-
nitario de Medicamentos Huérfanos, conforme al articulo 5,
apartado 12, del Reglamento (CE) n° 141/2000.

La evaluacién del producto por la Agencia y la Comisién tendrd
lugar generalmente al final del quinto afio a partir de la autori-
zacion previa a la comercializacién en todos los Estados miem-
bros. Si, a consecuencia de tal evaluacion, se mantiene la decla-
racion de medicamento huérfano, no se prevé ninguna otra revi-
sién entre el sexto afio y el final del perfodo de exclusividad
comercial.

4. INFORMACION FACILITADA POR UN ESTADO MIEMBRO

En el articulo 8, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 141/2000
se dispone que los Estados miembros informardn a la Agencia
del posible incumplimiento de al menos uno de los criterios de
declaracion que sirvieron para la concesion de la exclusividad
comercial.

Conforme al articulo 8, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 141/2000, el periodo de exclusividad comercial podrd redu-
cirse si existen pruebas adecuadas al finalizar el quinto afio de
exclusividad comercial. Para que los Estados miembros puedan
tratar la informacién en este margen de tiempo, se aconseja a
los Estados miembros que presenten esta informacion a finales
del cuarto aflo de exclusividad comercial.

El Estado miembro en cuestion debe dar las razones de sus
dudas e incluir datos adecuados que justifiquen por qué ya no
puede cumplirse al menos uno de los criterios de declaracion
originales del medicamento huérfano de que se trate. Al
preparar su informacion para la Agencia, el Estado miembro
podra utilizar los datos en los que se basé la declaracién inicial,
que estdn en posesion de la Agencia.

5. EVALUACION POR LA AGENCIA

Una vez que la Agencia haya sido informada por uno o mds
Estados miembros con arreglo a lo dispuesto en el articulo 8,
apartado 2, del Reglamento (CE) n° 141/2000, antes de que se
inicie el procedimiento de evaluacién, la Agencia informard a la
Comision y al titular de la autorizacién previa a la comercializa-
cion. Se facilitardn al titular de la autorizacién previa a la comer-
cializacion las razones por las que no puede cumplirse al menos
uno de los criterios de declaracion por los que se concedi6 la
exclusividad comercial; se le dard la oportunidad de comunicar
sus opiniones y los datos apropiados por escrito, y se le podrd
invitar a una audiencia ante el Comité de Medicamentos Huér-
fanos.

El Comité de Medicamentos Huérfanos emitird un dictamen a
raiz de la evaluacion, en el que justificard si debe o no mante-
nerse la declaracion de medicamento huérfano. En su evalua-
cién, el Comité de Medicamentos Huérfanos revisard los crite-
rios de declaracion pertinentes basdndose en las pruebas de que
dispone, en particular las facilitadas por el promotor y el Estado
miembro en cuestion. Si las pruebas disponibles son insufi-
cientes para determinar razonablemente si se siguen o no
cumpliendo los criterios de declaracién, el Comité de Medica-
mentos Huérfanos recomendard que no se reduzca el periodo de
exclusividad comercial.
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La evaluacion se realizard en dos fases. En una primera fase
(véase el punto 5.1), el Comité de Medicamentos Huérfanos revi-
sard los criterios de declaracién inicial. Si se siguen cumpliendo
los criterios de declaracién iniciales, el Comité de Medicamentos
Huérfanos adoptard un dictamen en el que se recomiende que no
se reduzca el periodo de exclusividad comercial.

Si han dejado de cumplirse los criterios originales, se llevard a
cabo la segunda fase (véase el punto 5.2): una vez que el
promotor haya facilitado la informacién necesaria, el Comité de
Medicamentos Huérfanos estudiard si se cumplen los demds
criterios de declaracién del articulo 3, apartado 1, del Regla-
mento (CE) n° 141/2000.

Si se cumplen los demds criterios de declaracién del articulo 3,
apartado 1, del Reglamento (CE) n° 141/2000, el Comité de
Medicamentos Huérfanos adoptard un dictamen en el que se
recomiende que no se reduzca el periodo de exclusividad comer-
cial.

Si no se cumple ninguno de los criterios de declaracién del
articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE) n° 141/2000, el
Comité de Medicamentos Huérfanos adoptard un dictamen en el
que se podrd recomendar que se reduzca el periodo de exclusi-
vidad comercial.

5.1. Primera fase

El Comité de Medicamentos Huérfanos revisara los criterios de
declaracion iniciales, es decir, el criterio expuesto en el articulo 3,
apartado 1, letra a), y el expuesto en el articulo 3, apartado 1,
letra b), del Reglamento (CE) n° 141/2000 que han dado lugar a
la declaracién de un medicamento huérfano.

5.1.1. Criterios alternativos sefialados en el articulo 3, apartado 1,
letra a), del Reglamento (CE) n° 141/2000

5.1.1.1. Medicamentos declarados huérfanos inicial-
mente sobre la base de la prevalencia

Por lo que se refiere a los medicamentos declarados huérfanos
inicialmente sobre la base del criterio de prevalencia del
articulo 3, apartado 1, letra a), parrafo primero, la evaluacion de
la Agencia incluird una evaluacién de la prevalencia de la afec-
cion declarada huérfana en el momento en que se revisa la
exclusividad comercial.

Se calculard la prevalencia en la Comunidad de la afeccién decla-
rada huérfana sometida a revision siguiendo las mismas normas
que se utilizaron en el momento de la declaracién.

Se pedird al promotor que facilite una revision critica de los
posibles cambios en la prevalencia estimada de la afeccién, que
incluya un debate sobre el impacto del producto en la preva-
lencia respecto a la evolucién natural de la prevalencia de la
afeccion. En principio, el cdlculo de la prevalencia puede
aumentar lo largo del tiempo por haberse subestimado anterior-
mente la prevalencia (por ejemplo, debido a una mayor sensibili-
zacién sobre la afecciéon) o porque haya aumentado la preva-
lencia real de la afeccion (por ejemplo, el aumento de la inci-
dencia o del indice de supervivencia).

Una prolongacion de la supervivencia de los pacientes que
pueda atribuirse a los efectos del medicamento no podrd esgri-
mirse como motivo para reducir la exclusividad comercial. No

obstante, debe tenerse en cuenta todo aumento de la prevalencia
de la afeccién por un aumento de la supervivencia derivado de
otros avances en la gestion de la afeccién no directamente relacio-
nados con el producto o debido a una mayor incidencia.

5.1.1.2. Medicamentos declarados huérfanos inicial-
mente sobre la base de beneficios insufi-
cientes de las inversiones

Por lo que se refiere a los medicamentos declarados huérfanos
inicialmente sobre la base del criterio de un beneficio insufi-
ciente de las inversiones que figura en el articulo 3, apartado 1,
letra a), parrafo segundo, en el momento de revisar la exclusi-
vidad comercial la Agencia utilizard la misma metodologia que
empled en el momento de la declaracion.

La prueba utilizada, conforme al articulo 3, apartado 1, letra a),
en el momento de la declaracién es «que resulte improbable que,
sin incentivos, la comercializacién de dicho medicamento en la
Comunidad genere suficientes beneficios para justificar la inversion
necesaria» (se han resaltado algunas partes del texto). Por tanto,
el criterio se basa en un prondstico: es improbable que el rendi-
miento esperado justifique la inversién necesaria. Se realiza la
prueba, sélo si parece improbable que un promotor estuviera
dispuesto a invertir, ya que el rendimiento esperado serfa insufi-
ciente para compensar los riesgos del promotor.

La prueba correspondiente en el momento de la revision de la
exclusividad comercial se basarfa en los mismos principios. Por
tanto, el criterio seguirfa cumpliéndose en caso de que la comer-
cializaciéon del medicamento en la Comunidad, sin el incentivo,
no generase un beneficio de las inversiones suficiente para equili-
brar los riesgos ya asumidos o que ain deba asumir el
promotor. Si después de restar los beneficios financieros obte-
nidos a raiz de los incentivos en virtud del Reglamento, el bene-
ficio de las inversiones es insuficiente, no se reducird la exclusi-
vidad comercial.

5.1.2. Criterios alternativos sefialados en el articulo 3, apartado 1,
letra b), del Reglamento (CE) n° 141/2000

Por lo que se refiere a los criterios del articulo 3, apartado 1,
letra b) —que no exista ningtin método satisfactorio ni ningtin
beneficio considerable— la Agencia tendrd en cuenta cualquier
cambio que afecte al tratamiento, la prevencién o el diagndstico
de pacientes con la afeccién declarada huérfana desde la fecha
de la autorizacion previa a la comercializacion.

Se pedird al promotor que facilite una revisién critica de su
medicamento cuando se revise la exclusividad comercial. En la
revision critica figurardn todos los datos disponibles, como:

— los resultados de todos los estudios comparativos efectuados,
— una revisién bibliografica completa y equilibrada,

— estudios de marketing, o

— encuestas sobre pacientes.

No obstante, no se exigird que los promotores generen nuevos
datos comparativos respecto a otro tratamiento o método de
tratamiento que haya aparecido desde que se concediera la auto-
rizacién de comercializacion para el medicamento declarado
huérfano.
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5.1.2.1. Medicamentos declarados huérfanos inicial-
mente por falta de un método satisfactorio

Por lo que se refiere a los productos declarados huérfanos
inicialmente por falta de un método satisfactorio [articulo 3,
apartado 1, letra b), primera parte], entre la informacion que se
puede solicitar al promotor se incluye una revisién critica del
lugar que ocupa el medicamento en la gestion terapéutica, diag-
nostica o profilactica de los pacientes en el marco de la indica-
cién terapéutica autorizada en el momento de revisar la exclusi-
vidad comercial.

5.1.2.2. Medicamentos declarados huérfanos inicial-
mente sobre la base de wun Dbeneficio
considerable

Por lo que se refiere a los productos declarados huérfanos
inicialmente sobre la base de un beneficio considerable
[articulo 3, apartado 1, letra b), segunda parte], entre la infor-
macién que se puede solicitar al promotor se incluye una revi-
sién critica del mantenimiento del beneficio considerable del
medicamento en la afeccién declarada huérfana, en comparacion
con los métodos de tratamiento, diagndstico o profilaxis en el
momento de revisar la exclusividad comercial.

5.1.3. Dictamen del Comité de Medicamentos Huérfanos

Si el Comité de Medicamentos Huérfanos llega a la conclusion
de que siguen cumpliéndose los criterios de declaracion iniciales,
recomendard que no se reduzca el periodo de exclusividad comer-
cial.

5.2. Segunda fase

Si el Comité de Medicamentos Huérfanos dictamina que ya no
se cumplen los criterios de declaracion iniciales, dard al
promotor la oportunidad de demostrar que puede mantenerse la
exclusividad comercial basdndose en los demds criterios de decla-
racion del articulo 3, apartado 1, del Reglamento (CE)
n° 141/2000. Se solicitard al promotor que facilite a la Agencia
la informacién necesaria a tal efecto.

5.2.1. Criterios alternativos sefialados en el articulo 3, apartado 1,
letra a), del Reglamento (CE) n° 141/2000

En caso de que la declaracion inicial se basara en la prevalencia
y se concluya que este criterio ya no se cumple, el Comité de
Medicamentos Huérfanos evaluaré el beneficio de las inversiones
del medicamento al revisar la exclusividad comercial.

Por otra parte, en caso de que la declaracién inicial se basara en
el beneficio de las inversiones y se concluya que este criterio ya
no se cumple, el Comité de Medicamentos Huérfanos evaluara la
prevalencia del medicamento al revisar la exclusividad comercial.

5.2.2. Criterios alternativos sefialados en el articulo 3, apartado 1,
letra b), del Reglamento (CE) n° 141/2000

En caso de que la declaracion inicial se basara en la falta de un
método satisfactorio y se concluya que este criterio ya no se

cumple, el Comité de Medicamentos Huérfanos evaluard el bene-
ficio considerable del medicamento al revisar la exclusividad
comercial.

Por otra parte, en caso de que la declaracién inicial se basara en
un beneficio considerable y se concluya que este criterio ya no
se cumple, en general no habria ninguna prueba alternativa
disponible. Sin embargo, el Comité de Medicamentos Huérfanos
evaluarfa la falta de un método satisfactorio al revisar la exclusi-
vidad comercial en casos excepcionales; podria ser el caso, por
ejemplo, de un método que existia en el momento de la declara-
cion, pero ya ha desaparecido.

5.2.3. Dictamen del Comité de Medicamentos Huérfanos

Si la evaluacion del Comité de Medicamentos Huérfanos en el
marco de la segunda fase demuestra que se cumplen los criterios
de declaracién alternativos del articulo 3, apartado 1, letra a), y
el articulo 3, apartado 1, letra b), el Comité de Medicamentos
Huérfanos adoptard un dictamen en el que se recomendard que
no se reduzca el periodo de exclusividad comercial.

Si, a rafz de las evaluaciones de la primera y la segunda fase, se
concluye que no se cumplen ni los criterios de declaracion
iniciales ni los criterios alternativos del articulo 3, apartado 1,
letra a), y el articulo 3, apartado 1, letra b), el Comité de Medi-
camentos Huérfanos adoptard un dictamen en el que se podrd
recomendar que se reduzca el periodo de exclusividad comercial.
Entre los criterios pertinentes para el Comité de Medicamentos
Huérfanos a la hora de recomendar que se reduzca o no la
exclusividad comercial, figurarfa hasta qué punto se incumple
un criterio de declaracion. Ademas, el Comité de Medicamentos
Huérfanos debe considerar una rentabilidad insuficiente como
un argumento en contra de la reduccién de la exclusividad
comercial.

6. DECISION DE LA COMISION EUROPEA

La Comision adoptard, basindose en el dictamen del Comité de
Medicamentos Huérfanos, una decision sobre si debe mante-
nerse o reducirse la exclusividad comercial. Segtin el articulo 5,
apartado 8, del Reglamento (CE) n° 141/2000, dicha decisién se
adoptard en el plazo de treinta dias a partir de la recepcion del
dictamen.

Con arreglo al articulo 5, apartado 8, del Reglamento (CE)
n° 141/2000, la Comisién podrd, en circunstancias excepcio-
nales, adoptar una decision que no se atenga al dictamen del
Comité de Medicamentos Huérfanos. Para adoptar este criterio,
la Comisién tendrd en cuenta las circunstancias especificas del
medicamento de que se trate a la vista de los objetivos funda-
mentales del Reglamento, a saber, aumentar la disponibilidad de
los medicamentos huérfanos y garantizar unos incentivos apro-
piados y efectivos para la investigacién y el desarrollo en este
sector.



