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PROPUESTA ORIGINAL

PROPUESTA MODIFICADA

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA
UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 100 A,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

De conformidad con el procedimiento previsto en el articulo
189 B del Tratado CE,

(1) Considerando que determinadas afecciones son tan poco
frecuentes que el coste de desarrollo y comercializacion de
un medicamento destinado a establecer un diagndstico,
prevenir o tratar dichas afecciones no podria amortizarse
con las ventas previstas del producto, que la industria
farmacéutica serfa poco propensa a desarrollar dicho me-
dicamento en las condiciones normales del mercado, y
que tales medicamentos se denominan de hecho medica-
mentos <huérfanos;

(2) Considerando que los pacientes que sufren afecciones
poco frecuentes deben poder beneficiarse de la misma
calidad de tratamiento que los otros; que, por consi-
guiente, conviene incentivar a la industria farmacéutica
a fomentar la investigacion, el desarrollo y la comerciali-
zacién de medicamentos adecuados; que existen regime-
nes de estimulo al desarrollo de medicamentos huérfanos
en Estados Unidos, desde 1983, y en Japén, desde 1993;

(3) Considerando que, en el seno de la Unidn Europea, se han
tomado muy pocas medidas nacionales o comunitarias
para estimular el desarrollo de medicamentos huérfanos;
que conviene tomar tales medidas a escala comunitaria a
fin de sacar partido del mayor mercado posible y evitar la
dispersién de recursos limitados; que es preferible una
accién a escala comunitaria a que los Estados miembros
adopten medidas no coordinadas, que pueden provocar
distorsiones de competencia y obstdculos a los intercam-
bios comunitarios;

Sin modificar

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 95,

Sin modificar

De conformidad con el procedimiento previsto en el articulo
251 del Tratado CE,

Sin modificar



C 177 EJ2

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

27.6.2000

PROPUESTA ORIGINAL

(4)

Considerando que, dado que los medicamentos huérfanos
pueden beneficiarse de medidas de estimulo, éstas deben
designarse de forma clara y simple; que, a tal fin, resulta
totalmente justificado elaborar un procedimiento comuni-
tario abierto y transparente para designar determinados
medicamentos como medicamentos huérfanos;

Considerando que conviene definir criterios objetivos de
designacién de los medicamentos huérfanos; que dichos
criterios deben basarse en la prevalencia de la afeccidon
que debe diagnosticarse, prevenirse o tratarse; que una
prevalencia que no supere cinco casos por cada diez mil
personas se considera, por norma general, el limite ade-
cuado; que los medicamentos destinados al tratamiento de
una afeccién transmisible que ponga en peligro la vida o
conlleve invalidez grave, deben beneficiarse de medidas de
estimulo, aunque la prevalencia de la afeccién sea superior
a cinco por diez mil;

Considerando que para examinar las solicitudes de desig-
nacién conviene crear un comité compuesto de expertos
nombrados por los Estados miembros; que este comité
debe incluir tres representantes de las asociaciones de
pacientes, designados por la Comision, y otras tres perso-
nas, también designadas por la Comisién, y por recomen-
dacién de la Agencia; que la Agencia debe encargarse de
establecer una coordinacién adecuada entre el Comité de
medicamentos huérfanos y el Comité de Especialidades
Farmacéuticas;

Considerando que los pacientes que sufren tales afecciones
tienen derecho a medicamentos cuya calidad, inocuidad y
eficacia sean equivalentes a las de los medicamentos de
que se benefician los demds pacientes; que, por consi-
guiente, los medicamentos huérfanos deben seguir el pro-
cedimiento de evaluacién habitual; que los promotores de
medicamentos huérfanos deben poder obtener una auto-
rizacién comunitaria; que, para facilitar la concesién de
dicha autorizacién, conviene establecer una dispensa al
menos parcial de la tasa debida a la Agencia y que esta
tltima debe ser indemnizada de la pérdida de ingresos
que se derive mediante una contribucién a cargo del pre-
supuesto comunitario;

Considerando que, dada la experiencia de Estados Unidos
y Japén, la medida mds eficaz para estimular a la industria
farmacéutica a invertir en el desarrollo y comercializacién
de medicamentos huérfanos es la perspectiva de obtener
una exclusividad comercial durante cierto niimero de afios
en los que podria amortizarse la inversién; que la protec-
cién de datos a que se refiere el punto iii) de la letra a) del
apartado 8 del articulo 4 de la Directiva 65/65/CEE del
Consejo no constituye una medida de estimulo suficiente
a tal fin; que, no obstante, dicha exclusividad comercial,
debe limitarse a la indicacion terapéutica para la que se
haya obtenido la designaciéon de medicamento huérfano, y
que, en interés de los pacientes, la exclusividad comercial
concedida a un medicamento huérfano no debe impedir la
comercializacién de un medicamento similar, pero mds
seguro, mds eficaz o clinicamente superior en otros as-
pectos;

PROPUESTA MODIFICADA

®)

Considerando que conviene definir criterios objetivos de
designacién de los medicamentos huérfanos; que dichos
criterios deben basarse en la prevalencia de la afeccién
que debe diagnosticarse, prevenirse o tratarse; que una
prevalencia que no supere cinco casos por cada diez mil
personas se considera, por norma general, el limite ade-
cuado; que los medicamentos destinados al tratamiento de
una afeccién que ponga en peligro la vida o conlleve
invalidez grave, o de una afeccién grave y cronica, deben
beneficiarse de medidas de estimulo, aunque la prevalen-
cia de la afeccién sea superior a cinco por diez mil;

Sin modificar

)

Considerando que los pacientes que sufren tales afecciones
tienen derecho a medicamentos cuya calidad, inocuidad y
eficacia sean equivalentes a las de los medicamentos de
que se benefician los demds pacientes; que, por consi-
guiente, los medicamentos huérfanos deben seguir el pro-
cedimiento de evaluacidn habitual; que los promotores de
medicamentos huérfanos deben poder obtener una auto-
rizacién comunitaria; que, para facilitar la concesion o el
mantenimiento de dicha autorizacion, conviene establecer
una dispensa al menos parcial de las tasas debidas a la
Agencia y que esta ultima debe ser indemnizada de la
pérdida de ingresos que se derive mediante una contribu-
cién a cargo del presupuesto comunitario;

Considerando que, dada la experiencia de Estados Unidos
y Japén, la medida mds eficaz para estimular a la industria
farmacéutica a invertir en el desarrollo y comercializacién
de medicamentos huérfanos es la perspectiva de obtener
una exclusividad comercial durante cierto niimero de afios
en los que podria amortizarse la inversién; que la protec-
cién de datos a que se refiere el punto iii) de la letra a) del
apartado 8 del articulo 4 de la Directiva 65/65/CEE del
Consejo no constituye una medida de estimulo suficiente
a tal fin; que los Estados miembros por separado no
pueden adoptar dicha medida sin una dimensién comu-
nitaria, pues ello serfa contrario a lo dispuesto en la Di-
rectiva 65/65/CEE; que la adopcién descoordinada de esa
medida por parte de los Estados miembros obstaculizaria
el comercio intracomunitario, lo cual distorsionaria la
competencia y serfa contrario al mercado tnico; que, no
obstante, dicha exclusividad comercial, sin perjuicio de los
derechos de la propiedad intelectual vigentes, debe limi-
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(9) Considerando que los promotores de medicamentos huér-

(10)

(11)

fanos designados por el presente Reglamento deben poder
beneficiarse plenamente de todas las medidas de estimulo
concedidas por la Comunidad o los Estados miembros
para fomentar la investigacion y el desarrollo de los me-
dicamentos destinados a establecer un diagndstico, preve-
nir o tratar enfermedades poco frecuentes;

Considerando que el programa especifico Biomed 2 del
Cuarto Programa Marco de investigacién y desarrollo tec-
nolégico (1994-1998) la investigacién sobre el trata-
miento de enfermedades poco frecuentes, incluida la ela-
boracién de métodos que permitan establecer programas
rapidos de desarrollo de medicamentos huérfanos, asi
como inventarios de los medicamentos huérfanos dispo-
nibles en Europa; que tales créditos se a fomentar el esta-
blecimiento de una cooperacién internacional en materia
de investigacion fundamental y clinica sobre medicamen-
tos huérfanos; que la investigacion sobre enfermedades
poco frecuentes sigue siendo una prioridad de la Comi-
sién, que figura en el Quinto Programa Marco de inves-
tigacion y desarrollo tecnoldgico (1998-2002) de la Co-
misién; que el presente Reglamento establece un marco
juridico con objeto de que los resultados de dicha inves-
tigacién se apliquen rdpida y eficazmente;

Considerando que se han repertoriado las enfermedades
poco frecuentes como campo prioritario de accién comu-
nitaria en el dmbito de la salud ptiblica (COM(93) 559
final); que la Comision, en su Comunicacion relativa a un
programa de accién comunitaria sobre las enfermedades
poco frecuentes dentro del marco de actuacion en el dm-
bito de la salud ptblica [COM(97) 225 final], decidi6 dar
prioridad a las enfermedades poco frecuentes dentro de la
salud publica; que, asimismo, propuso una decision del
Parlamento Europeo y del Consejo por la que se adopta
un programa de acciéon comunitaria (1999-2003) relativo
a las enfermedades poco frecuentes dentro del marco de
actuacién en el dmbito de la salud publica, que incluye
iniciativas destinadas a suministrar informacién, estudiar
los grupos de enfermedades poco frecuentes dentro de
una poblacién y apoyar a las asociaciones de pacientes
correspondientes; que el presente Reglamento lleva a cabo
una de las prioridades establecidas en dicho programa de
accion,

tarse a la indicacién terapéutica para la que se haya ob-
tenido la designacién de medicamento huérfano, y que, en
interés de los pacientes, la exclusividad comercial conce-
dida a un medicamento huérfano no debe impedir la
comercializacién de un medicamento similar que pueda
aportar un beneficio considerable a las personas afectadas;

Sin modificar

(10) Considerando que el programa especifico Biomed 2 del

Cuarto Programa Marco de investigacion y desarrollo tec-
noldgico (1994-1998) financi6 la investigacién sobre el
tratamiento de enfermedades poco frecuentes, incluida la
elaboraciéon de métodos que permitan establecer progra-
mas rapidos de desarrollo de medicamentos huérfanos, asi
como inventarios de los medicamentos huérfanos dispo-
nibles en Europa; que tales créditos se destinaron a fo-
mentar el establecimiento de una cooperacién internacio-
nal en materia de investigacién fundamental y clinica so-
bre medicamentos huérfanos; que la investigaciéon sobre
enfermedades poco frecuentes sigue siendo una prioridad
de la Comunidad, que figura en el Quinto Programa
Marco de investigacién y desarrollo tecnoldgico
(1998-2002) de la Comisién; que el presente Reglamento
establece un marco juridico con objeto de que los resul-
tados de dicha investigacion se apliquen rdpida y eficaz-
mente;

Sin modificar
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HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto

El presente Reglamento tiene por objeto instaurar un procedi-
miento comunitario para designar determinados medicamentos
como medicamentos huérfanos, y establecer medidas de esti-
mulo para fomentar la investigacion, desarrollo y comercializa-
cién de los medicamentos huérfanos designados.

Articulo 2

Campo de aplicacién y definiciones

A los fines del presente Reglamento, se entenderd por:

— medicamento, un medicamento de uso humano como se
define en el articulo 2 de la Directiva 65/65|CEE;

— medicamento huérfano, un medicamento asi designado en las
condiciones previstas por el presente Reglamento;

— promotor, toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que desee obtener para un medicamento la
designacién de medicamento huérfano;

— Agencia, la Agencia Europea para la Evaluacion de Medica-
mentos.

Articulo 3

Criterios de designacién

1. Un medicamento obtendrd la designacion de medica-
mento huérfano si su promotor demuestra que dicho producto
se destina a establecer un diagndstico, prevenir o tratar una
afeccién que afecta a menos de cinco personas por cada diez
mil en la Comunidad en el momento de introducir la solicitud,
y que no existe ningin método satisfactorio para establecer un
diagndstico, prevenir o tratar dicha afeccion autorizado en la
Comunidad, o, si existiera, que el medicamento puede ser ra-
zonable esperar que el medicamento en cuestién sea mds se-
guro, mds eficaz o clinicamente superior en otros aspectos.

2. Sin perjuicio de las disposiciones del apartado 1 anterior,
un medicamento podrd obtener asimismo la designacién de
medicamento huérfano si su promotor demuestra que se des-
tina al tratamiento, en la Comunidad, de una afeccién trans-
misible que ponga en peligro la vida o conlleve invalidez grave,
y que resulta poco probable que, sin las medidas de estimulo,
la comercializacién de dicho medicamento en la Comunidad
genere suficientes beneficios para justificar la inversién necesa-
ria.

PROPUESTA MODIFICADA

— promotor, toda persona fisica o juridica establecida en la
Comunidad que desee obtener o haya obtenido para un
medicamento la designacién de medicamento huérfano;

Sin modificar

1.  Un medicamento obtendrd la designaciéon de medica-
mento huérfano si su promotor demuestra que dicho producto
se destina a establecer un diagnéstico, prevenir o tratar una
afeccién que afecta a menos de cinco personas por cada diez
mil en la Comunidad en el momento de introducir la solicitud,
y que no existe ningtin método satisfactorio para establecer un
diagndstico, prevenir o tratar dicha afecciéon autorizado en la
Comunidad, o, si existiera, que el medicamento aportard un
beneficio considerable a las personas afectadas.

2. Sin perjuicio de las disposiciones del apartado 1 anterior,
un medicamento podrd obtener asimismo la designacién de
medicamento huérfano si su promotor demuestra que se des-
tina al diagndstico, prevencién o tratamiento, en la Comunidad,
de una afeccién que ponga en peligro la vida o conlleve inva-
lidez grave, o de una afeccién grave y cronica, y que resulta
poco probable que, sin las medidas de estimulo, la comerciali-
zacién de dicho medicamento en la Comunidad genere sufi-
cientes beneficios para justificar la inversiéon necesaria.
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3. En concertacién con los Estados miembros, la Agencia y
las partes interesadas, la Comision definird orientaciones preci-
sas sobre la aplicacion del presente articulo.

Articulo 4

Comité de medicamentos huérfanos

1.  Se crea, un Comité de medicamentos huérfanos, en lo
sucesivo denominado «el Comité.

2. El Comité se encargard de:

a) examinar las solicitudes de designacién de medicamentos
como medicamentos huérfanos que se le presenten en apli-
cacién del presente Reglamento;

b) a instancia de la Comisién, aconsejar a esta tltima sobre la
elaboracion y la aplicacién de una politica de medicamentos
huérfanos para la Unién Europea;

¢) asistir a la Comision en las discusiones internacionales sobre
medicamentos huérfanos, concretamente con Estados Uni-
dos y Japdn, y en los contactos con los grupos de asistencia
a los pacientes.

3. El Comité estard compuesto por un miembro nombrado
por cada uno de los Estados miembros, tres miembros nom-
brados por la Comisién para representar a las asociaciones de
pacientes y tres miembros nombrados por la Comisién y reco-
mendados por la Agencia. Los miembros del Comité se nom-
braran por un periodo de tres afios, renovable. Se seleccionardn
teniendo en cuenta su funcién y su experiencia en el trata-
miento de enfermedades poco frecuentes o en la investigacién
de dichas enfermedades.

4. El Comité elegird su presidente por un mandato de tres
afios, renovable una vez.

5. Los representantes de la Comision y el Director Ejecutivo
de la Agencia o su representante podrn participar en todas las
reuniones del Comité.

6. La Agencia se encargard de la secretaria del Comité.

Articulo 5

Procedimiento de designacién

1.  Para obtener la designacién de medicamento huérfano
para un medicamento, el promotor presentard una solicitud a
la Agencia.

Sin modificar

1. Se crea, en el seno de la Agencia Europea para la Eva-
luacién de Medicamentos, un Comité de medicamentos huér-
fanos, en lo sucesivo denominado «el Comité.

Sin modificar

3. El Comité estard compuesto por un miembro nombrado
por cada uno de los Estados miembros, tres miembros nom-
brados por la Comisién para representar a las asociaciones de
pacientes y tres miembros nombrados por la Comisién y reco-
mendados por la Agencia. Los miembros del Comité se nom-
brardn por un periodo de tres afios, renovable. Podrdn hacerse
asistir por un experto siempre que sea necesario.

Sin modificar

7. Los miembros del Comité estardn obligados, incluso des-
pués de haber abandonado sus funciones, a no divulgar infor-
macion cubierta por la obligacién del secreto profesional.

1.  Para obtener la designacién de medicamento huérfano
para un medicamento, el promotor presentard una solicitud a
la Agencia en cualquier fase del desarrollo del medicamento,
antes de presentar la solicitud de autorizacion de comercializa-
cién.
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2. la solicitud ird acompafiada de los datos y documentos
siguientes:

a) nombre o denominacién social y direcciéon del promotor;

¢) indicacién terapéutica propuesta;

d) justificacion de la aplicabilidad del apartado 1 6 2 del arti-
culo 3.

3. En concertacién con los Estados miembros, la Agencia y
las partes interesadas, la Comisién elaborard orientaciones pre-
cisas sobre la forma en que deben presentarse las solicitudes de
designacién, asi como sobre el contenido de las mismas.

4. La Agencia comprobard la validez de la solicitud y pre-
parard un informe sucinto para el Comité. Llegado el caso,
podré solicitar al promotor que complete los datos y documen-
tos remitidos con la solicitud.

5. La Agencia velard por que el Comité emita un dictamen
en el plazo de 60 dias a partir de la recepcién de una solicitud
vélida.

6.  Para formular dicho dictamen, el Comité tratard de llegar
a un consenso. En caso de que esto no sea posible, el dictamen
formulado traducird la opinién de la mayoria de los miembros.
El dictamen podrd emitirse mediante un procedimiento escrito.

7. Si del dictamen del Comité se deduce que la solicitud no
satisface los criterios definidos en el apartado 1 del articulo 3,
la Agencia informard inmediatamente de ello al promotor. A
partir de los 30 dias siguientes a la recepcion del dictamen, el
promotor podréd introducir un recurso motivado que la Agen-
cia transmitird al Comité. El Comité se pronunciard sobre la
necesidad de revisar su dictamen en la préxima reunion.

8. La Agencia transmitird inmediatamente el dictamen defi-
nitivo del Comité a la Comision, que adoptard una decisién en
el plazo de 30 dias a partir de la recepcién de este dictamen.
Excepcionalmente, cuando el proyecto de decision no se atenga
al dictamen del Comité, la decisién final se adoptard de con-
formidad con el procedimiento previsto en el articulo 72 del
Reglamento (CEE) n°® 2309/93 del Consejo. Esta decisién se
notificard al promotor, as{ como a la Agencia y a las autorida-
des competentes de los Estados miembros.

9.  El medicamento designado se inscribird en el Registro
comunitario de medicamentos huérfanos.

PROPUESTA MODIFICADA

Sin modificar

b) nombre del principio o principios activos;

Sin modificar

5. La Agencia velard por que el Comité emita un dictamen
en el plazo de 90 dias a partir de la recepcién de una solicitud
vélida.

6.  Para formular dicho dictamen, el Comité tratard de llegar
a un consenso. En caso de que esto no sea posible, el dictamen
serd aprobado por mayoria de dos tercios de los miembros del
Comité. El dictamen podréd emitirse mediante un procedimiento
escrito.

Sin modificar
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Articulo 6

Asistencia a la elaboraciéon de protocolos

1. Antes de presentar una solicitud de autorizacién de co-
mercializacién, el promotor de un medicamento huérfano po-
drd solicitar el dictamen de la Agencia sobre los diversos en-
sayos y pruebas que deben realizarse para demostrar la calidad,
la seguridad y la eficacia del medicamento.

2. La Agencia elaborard un procedimiento para el desarrollo
de medicamentos huérfanos por el que se establezca:

a) una asistencia para la elaboracién de un protocolo y el
seguimiento de la investigacién clinica;

b) una asistencia de tipo reglamentario para interpretar la de-
finicién del contenido de la solicitud de autorizacién con
arreglo al articulo 6 del Reglamento (CEE) n°® 2309/93 del
Consejo.

Articulo 7

Autorizacién comunitaria de comercializacién

1.  La persona responsable de la comercializacién de un me-
dicamento huérfano podréd solicitar que la autorizaciéon de co-
mercializacién sea expedida por la Comunidad, en aplicacién
de las disposiciones del Reglamento (CEE) n° 2309/93, sin
tener que demostrar que el medicamento pertenece a cualquier
parte del Anexo del citado Reglamento.

2. Cada afio, la Comunidad concederd a la Agencia una
contribucién especial, diferente de la prevista en el articulo
57 del Reglamento (CEE) n° 2309/93, que la Agencia utilizard
exclusivamente para compensar, total o parcialmente, las tasas
debidas con arreglo a las normas comunitarias adoptadas en
aplicacién del Reglamento (CEE) n°® 2309/93. El director ejecu-
tivo de la Agencia presentard, al final de cada afio, un informe
detallado sobre la utilizacién de dicha contribucién especial.
Todo excedente generado a lo largo de un afio se trasladard
y se deducird del importe de la contribucién especial del afio
siguiente.

10.  El promotor proporcionard cada afio a la Agencia un
informe sobre el estado de desarrollo del medicamento desig-
nado.

11.  Con vistas a obtener la transferencia a otro promotor de
la designacién de un medicamento huérfano, el titular de dicha
designacion remitird a la Agencia una solicitud especifica. La
Comisién adoptard, en concertaciéon con los Estados miembros,
la Agencia y las partes interesadas, una guia detallada relativa a
la forma en la que deben presentarse las solicitudes de trans-
ferencia, asi como al contenido de tales solicitudes.

Sin modificar

a) una asistencia para la elaboraciéon de un protocolo de ensa-
yos preclinicos y clinicos durante la fase de desarrollo y el
seguimiento de la investigacién clinica;

Sin modificar
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3. La autorizacién de comercializacién concedida a un me-
dicamento huérfano serd vélida tinicamente para las indicacio-
nes terapéuticas que cumplan los criterios indicados en el ar-
ticulo 3, sin perjuicio de la posibilidad de solicitar una autori-
zacién de comercializacion distinta para otras indicaciones que
no pertenezcan al dmbito del presente Reglamento.

Articulo 8

Exclusividad comercial

1. Cuando la Comunidad conceda una autorizacién de co-
mercializacion para un medicamento huérfano de conformidad
con el Reglamento (CEE) n® 2309/93, ésta y los Estados miem-
bros se abstendrdn, durante diez afios, de aceptar cualquier otra
solicitud de comercializacién, conceder una autorizacion de
comercializacién o prorrogar una autorizacion de comerciali-
zacion existente de un medicamento similar para la misma
indicacion terapéutica.

2. No obstante, dicho periodo podré reducirse a seis afios si,
al finalizar el quinto afio, un Estado miembro demuestra que
no se satisfacen los criterios establecidos en el articulo 3 por lo
que respecta al medicamento de que se trate o que el precio
aplicado a dicho medicamento permite obtener beneficios ex-
cesivos. A tal fin, el Estado miembro incoard el procedimiento
establecido en el articulo 5.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 y sin perjuicio
de las disposiciones del derecho de propiedad intelectual o de
cualquier otra disposicion del derecho comunitario, un medi-
camento similar podrd obtener una autorizacién de comercia-
lizacién para la misma indicacién terapéutica en uno de los
casos siguientes:

a) el titular de la autorizacién de comercializacién del medica-
mento huérfano inicial da su consentimiento al segundo
solicitante, o

=

el titular de la autorizacién de comercializacién del medica-
mento huérfano inicial no puede suministrar suficiente can-
tidad de dicho medicamento, o

¢) el segundo solicitante puede establecer, en su solicitud, que
el segundo medicamento, aunque similar al medicamento
huérfano ya autorizado, es mds seguro, mds eficaz o clini-
camente superior en otros aspectos.

4. Una vez finalizado el periodo de exclusividad comercial,
el medicamento huérfano sera retirado del Registro comunita-
rio de medicamentos huérfanos.

PROPUESTA MODIFICADA

1.  Cuando la Comunidad conceda una autorizacién de co-
mercializacion para un medicamento huérfano de conformidad
con el Reglamento (CEE) n® 2309/93 o cuando todos los Es-
tados miembros hayan concedido autorizaciones de comercia-
lizacién con arreglo a los procedimientos para el reconoci-
miento mutuo contemplados en los articulos 7 y 7 bis de la
Directiva 65/65/CEE o en el apartado 4 del articulo 9 de la
Directiva 75/319/CEE, y sin perjuicio de las disposiciones del
Derecho de propiedad intelectual o de cualquier otra disposi-
cién del Derecho comunitario, ésta y los Estados miembros se
abstendrdn, durante diez afios, de aceptar cualquier otra solici-
tud de comercializacion, conceder una autorizaciéon de comer-
cializacién o prorrogar una autorizacién de comercializacién
existente de un medicamento similar para la misma indicacién
terapéutica.

Sin modificar
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5. A los fines del presente articulo, se entenderd por «medi-
camento similar» un medicamento que contenga:

— la misma substancia quimica activa o fraccién activa de la
substancia, con inclusion de isémeros y mezclas de iséme-
ros, complejos, ésteres y otros derivados no covalentes,
siempre que sus actividades farmacoldgicas y toxicoldgicas
sean cualitativa y cuantitativamente idénticas a las del pro-
ducto original,

— una substancia con la misma actividad bioldgica (incluidas
las que difieren de la substancia original en cuanto a la
estructura molecular, la materia prima y/o el proceso de
fabricacion), siempre que la actividad farmacolégica de di-
cha substancia sea cualitativa y cuantitativamente idéntica a
la del producto original,

— una substancia con la misma actividad radiofarmacéutica
(incluidas las que difieren en cuanto a radionucleidos, li-
gandos, lugar de marcado o mecanismos de acoplamiento
entre la molécula y el radionucleido), siempre que su diag-
néstico o indicaciones terapéuticas sean idénticas a las del
producto original.

6.  En concertacién con los Estados miembros, la Agencia y
las partes interesadas, la Comision definird orientaciones preci-
sas sobre la aplicacion del presente articulo

Articulo 9

Otras medidas de estimulo

1. Los medicamentos designados como medicamentos huér-
fanos en aplicacion de las disposiciones del presente Regla-
mento podrdn beneficiarse de las medidas de estimulo estable-
cidas por la Comunidad y los Estados miembros para fomentar
la investigacion, el desarrollo y la comercializaciéon de medica-
mentos huérfanos.

2. En el plazo de seis meses a partir de la adopcién del
presente Reglamento, los Estados miembros comunicardn a la
Comisién datos precisos sobre las medidas que hayan adoptado
para favorecer la investigacion, el desarrollo y la comercializa-
cion de medicamentos huérfanos. Dichos datos se actualizardn
periédicamente.

3. Asimismo, los Estados miembros podrin establecer una
dispensa total o parcial de las tasas exigidas por el examen de
las solicitudes de autorizacién de comercializacion de medica-
mentos huérfanos.

5. La Comisioén adoptard las definiciones de «medicamento
similar» y de «superioridad clinica» en forma de un reglamento
de aplicacién de conformidad con el procedimiento establecido
en el articulo 72 del Reglamento (CEE) n® 2309/93, a mds
tardar un afio después de la adopcion del presente Reglamento.

6.  En concertacién con los Estados miembros, la Agencia y
las partes interesadas, la Comisién definird orientaciones preci-
sas sobre la aplicacién del presente articulo y del reglamento de
aplicacion.

1. Los medicamentos designados como medicamentos huér-
fanos en aplicacion de las disposiciones del presente Regla-
mento podrdn beneficiarse de las medidas de estimulo estable-
cidas por la Comunidad y los Estados miembros para fomentar
la investigacion, el desarrollo y la comercializaciéon de medica-
mentos huérfanos y, en particular, la ayuda a la investigacién
para las PYME prevista en el Quinto Programa Marco de in-
vestigacion y desarrollo tecnoldgico.

2. En el plazo de seis meses a partir de la adopcién del
presente Reglamento, los Estados miembros comunicardn a la
Comisién datos precisos sobre toda medida que hayan adop-
tado para favorecer la investigacion, el desarrollo y la comer-
cializacion de medicamentos huérfanos. Dichos datos se actua-
lizardn periédicamente.
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4. En el plazo de doce meses a partir de la adopcién del
presente Reglamento, la Comisién publicard un inventario de-
tallado de todas las medidas de estimulo establecidas por la
Comunidad y los Estados miembros para favorecer la investi-
gacion, el desarrollo y la comercializacion de medicamentos
huérfanos. Dicho inventario se actualizard periédicamente.

Articulo 10

Informe general

Seis afios después de la entrada en vigor del presente Regla-
mento, la Comisiéon publicard un informe general sobre la
experiencia adquirida en la aplicacién del presente Reglamento.

Articulo11

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor a los treinta dias de su
publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades Europeas.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos
y directamente aplicable en cada Estado miembro.

PROPUESTA MODIFICADA

3. En el plazo de doce meses a partir de la adopcién del
presente Reglamento, la Comisién publicard un inventario de-
tallado de todas las medidas de estimulo establecidas por la
Comunidad y los Estados miembros para favorecer la investi-
gacion, el desarrollo y la comercializacién de medicamentos
huérfanos. Dicho inventario se actualizard periédicamente.

Sin modificar



