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IR-REGOLAMENT (KE) Nru 141/2000 TAL-PARLAMENT
EWROPEW U TAL-KUNSILL

tas-16 ta' Dicembru 1999

dwar il-prodotti medi¢inali orfni

Artikolu 1
Ghan

'

L-ghan ta' dan ir-Regolament huwa 1i jistabilixxi procedura
tal-Komunita ghad-denominazzjoni ta' prodotti medic¢inali bhal prodotti
medicinali orfni u biex jipprovdi in¢entivi ghar-ricerka ta' I-izvilupp u
t-tqeghid fis-suq ta' prodotti medic¢inali orfni kif nominati.

Artikolu 2

Definizzjonijiet
Ghall-iskopijiet ta' dan ir-Regolament:

(a) “prodott medicinali” ifisser prodott medi¢inali  ghall-uzu
mill-bniedem, kif definit fl-Artikolu 2 tad-Direttiva 65/65/KEE;

(b) “prodott medicinali orfni” ifisser prodott medic¢inali innominat bhala
tali permezz tat-termini u l-kondizzjonijiet ta' dan ir-Regolament;

(¢) “sostenitur” ifisser kwalunkwe persuna legali jew naturali, stabbilita
fil-Komunita, 1i tfittex li takwista jew 1i tkun akwistat
id-denominazzjoni ta' prodott medicinali bhala prodott medic¢inali
orfni;

(d) “Agenzija” tfisser 1-Agenzija Ewropea ghall-Evalwazzjoni ta'
Prodotti Medic¢inali.

Artikolu 3

Kriterji ghad-denominazzjoni

1.  Prodott medi¢inali ghandu ikun innominati bhala prodott medici-
nali orfni jekk is-sostenitur tieghu ikun jista' jistabblixxi:

(@) i huwa intiz ghad-dianjozi, I-prevenzjoni jew it-trattament ta'
kondizzjoni li thedded il-hajja jew li hija kronikalment debilitanti
li teffettwa mhux aktar minn hamsa fkull 10-telef persuna
fil-Komunita meta l-applikazzjoni tkun maghmula,

jew

li hija intiza ghad-dianjozi, l-prevenzjoni jew it-trattament ta'
kondizzjoni 1i thedded il-hajja jew hija serjament debilitanti u
kronika fil-Komunita u 1i minghajr incentivi ma tantx ikun hemm
¢ans li l-marketing tal-prodott medicinali fil-Komunita jiggenera
profitt suffi¢jenti biex jiggustifika l-investiment mehtieg;

u

(b) li ma jezisti l-ebda metodu sodisfacenti ta' dianjozi, prevenzjoni jew
trattament tal-kondizzjoni fdan il-kaz 1i tkun giet awtorizzata
fil-Komunita jew, jekk tali metodu jezisti, 1i I-prodott medicinali
jkun ta' Dbenefic¢ju sinifikanti ghall-dawk affettwati b'dik
il-kondizzjoni.
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2. II-Kummissjoni ghandha tadotta d-dispozizzjonijiet mehtiega
ghall-implimentazzjoni tal-paragrafu 1 ta’ dan 1-Artikolu fil-forma ta’
Regolament tal-implimentazzjoni f konformita mal-pro¢edura regolatorja
stabbilita fl-Artikolu 10a(2).

Artikolu 4
Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Orfni

1.  Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali Orfni, minn hawn il-quddiem
referut bhala “il-Kumitat”, hu b'hekk stabbilit fi hdan 1-Agenzija.

2. Il-kompitu tal-Kumitat ghandu jkun:

(a) li jezamina kwalunkwe applikazzjoni ghad-denominazzjoni ta'
prodott medic¢inali bhala prodott medic¢inali orfni li tkun prezentata
lilu bi gbil ma' dan ir-Regolament;

(b) biex jaghti parir lill-Kummissjoni dwar l-istabbiliment u l-izvilupp
ta' strategija fuq prodotti medicinali orfni ghall-Unjoni Ewropea;

(¢) biex jghin lill-Kummissjoni fil-koperazzjoni internazzjonali li tirri-
gwarda l-materji relatati ma prodotti medicinali orfni, u biex jikko-
pera ma' gruppi ta' sostenn ghall-pazjenti;

(d) biex jghin lill-Kummissjoni halli tfassal linji ta' gwida dettaljati.

3. L-Kumitat ghandu jikkonsisti minn membru nnominat minn kull
Stat Membru, tlett membri nnominati mill-Kummissjoni biex jirrappre-
zentaw organizzazzjonijiet ta' pazjenti u tlett membri nnominati
mill-Kummissjoni fuq il-bazi ta' rakkomandazzjoni mill-Agenzija.
[lI-membri tal-Kumitat ghandhom ikunu appuntati ghal perijodu ta' tlett
snin, li ghandu ikun jista' jiggedded. Jistghu ikunu akkumpanjati minn
esperti.

4. Il-Kumitat ghandu jahtar il-President tieghu ghal perijodu ta' tlett
snin, li jista' jiggedded darba.

5. Ir-rapprezentanti tal-Kummissjoni u d-Direttur Ezekuttiv ta'
1-Agenzija jew ir-rapprezentant tieghu jistghu jattendu 1-lagghat kollha
tal-Kumitat.

6. L-Agenzija ghandha tipprovdi s-segretarjat tal-Kumitat.

7. Membri tal-Kumitat ghandhom ikunu mehtiega, anki wara li jkunu
temmew id-doveri taghhom, biex ma jizvelawx xi informaazzjoni tat-tip
koperta mill-obbligi tas-sigriet professjonali.

Artikolu 5
Proc¢edura ghad-denominazzjoni u tnehhija mir-registru
1. Sabiex tkun akwistata d-denominazzjoni ta' prodott medicinali
bhala prodott medic¢inali orfni, is-sostenitur ghandu jipprezenta appli-
kazzjoni lill-Agenzija fi kwalunkwe stadju tal-izvilupp tal-prodott medi-

¢inali qabel l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-marketing tkun
maghmula.

2. L-applikazzjoni ghandha tkun akkumpanjata mill-partikolaritajiet u
d-dokumenti 1i gejjin:

(a) l-isem jew l-isem korporattiv u l-indirizz permanenti tas-sostenitur;
(b) l-ingredjenti attivi tal-prodott medicinali;
(¢) indikazzjoni terapewtika proposta;

(d) gustifikazzjoni 1i 1-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(1) huma milhuqa u
deskrizzjoni tal-istadju ta' l-izvilupp, kif ukoll I-indikazzjonijiet
mistennija.
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3. Il-Kummissjoni ghandha, b'konsultazzjoni ma' l-Istati Membri, ma'
1-Agenzija u mal-partijiet interessati tfassal linji gwida dettaljati dwar
il-format u l-kontenut mehtieg ta' l-applikazzjonijiet ghad-denominaz-
zjoni.

4. L-Agenzija ghandha tivverifika l-validita ta' l-applikazzjoni u
tipprepara rapport sommarju lill-Kumitat. Meta xieraq, din tista' titlob
lis-sostenitur li jissuplimenta l-partikolaritajiet u d-dokumenti li jakkum-
panjaw l-applikazzjoni.

5. L-Agenzija ghandha tassigura li opinjoni tkun moghtija
mill-Kumitat fi Zzmien 90 gurnata mill-wasla ta' applikazzjoni valida.

6. Meta jkun jipprepara l-opinjoni tieghu, il-Kumitat ghandu juza
l-ahjar hila tieghu biex jilhaq konsensus. Jekk tali konsensus ma jistax
jintlahaq, l-opinjoni ghandha tkun adottata minn maggoranza ta' zewg
terzi tal-membri tal-Kumitat. L-opinjoni tista' tkun akwistata permezz ta'
procedura bil-kitba.

7. Meta l-opinjoni tal-Kumitat hi 1i l-applikazzjoni ma tissodisfax
il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3(1), 1-Agenzija ghandha minnufih
tinforma lis-sostenitur. Fi zmien 90 gurnata mill-wasla ta' 1-opinjoni,
is-sostenitur jista' jipprezenta bazi ddettaljata ghall-appell, li 1-Agenzija
ghandha tirreferi lill-Kumitat. Il-Kumitat ghandu jikkunsidra jekk
l-opinjoni tieghu ghandiex tkun reveduta fil-laqgha segwenti.

8.  L-Agenzija ghandha minnufih tibghat 1-opinjoni finali tal-Kumitat
lill-Kummissjoni, li ghandha tadotta d-dec¢izjoni fi Zmien 30 gurnata
mill-wasla tal-opinjoni. Meta, f’¢irkostanzi ec¢ezzjonali, id-decizjoni
abbozz ma tkunx f° konformitd mal-opinjoni tal-Kumitat, id-de¢izjoni
ghandha tkun adottata f* konformita mal-proc¢edura regolatorja stabbilita
fl-Artikolu 10a(2). Id-de¢izjoni ghandha tkun notifikata lis-sostenitur u
komunikata lill-Agenzija u lill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri.

9.  Il-prodott medi¢inali innominat ghandu jkun imdahhal fir-Registru
tal-Komunita ta' Prodotti Medi¢inali Orfni.

10.  Kull sena s-sostenitur ghandu jiffrezenta lill-Agenzija rapport
dwar l-istat ta' zvilupp tal-prodott medic¢inali nnominat.

11.  Biex in-nomina ta' prodott medicinali orfni tkun ittrasferita lejn
sostenitur ichor, id-detentur tan-nomina ghandu jaghmel applikazzjoni
specifika  lill-Agenzija. =~ F'konsultazzjoni = mal-Istati ~ Membri,
mal-Agenzija u mal-partijiet interessati, 1-Kummissjoni ghandha thejji
linji ta' gwida ddettaljati dwar il-forma ta' kif l-applikazzjonijiet ghat-
transferiment ghandhom ikunu maghmula u I-kontenut ta' dawn
l-applikazzjonijiet u l-partikolaritajiet kollha tas-sostenitur il-gdid.
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12. Prodott medic¢inali nnominat ghandu jkun imnehhi mir-Registru
tal-Komunita ta' Prodotti Medi¢inali Orfni:

(a) fuq talba mis-sostenitur;

(b) jekk ikun stabbilit qabel l-awtorizzazzjoni tal-marketing tkun mogh-
tija 1i l-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3 m'humiex aktar milhuqa
fir-rigward tal-prodott medicinali kkoncernat;

(¢) fl-ahhar tal-perijodu ta' l-esklussivita tal-marketing kif stabbilit
fl-Artikolu 8.

Artikolu 6
Ghajnuna tal-protokoll

1. Is-sostenitur ta' prodott medi¢inali orfni jista' qabel
il-prezentazzjoni ta' l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni tal-marketing,
jitlob parir mill-Agenzija dwar il-kondotta tal-varji testijiet u provi
mehtiega biex tkun murija l-kwalita, is-sigurta u l-effikacja tal-prodott
medicinali, bi gbil ma' I-Artikolu 51(j) ta' Regolament (KEE) Nru.
2309/93.

2. L-Agenzija ghandha tfassal il-procedura dwar l-izvilupp ta'
prodotti medicniali, 1i tkopri l-ghajnuna regolatorja ghad-definizzjoni
tal-kontenut  ta' l-applikazzjoni  ghall-awtorizzazzjoni  fl-ambitu
tat-tifsira ta' 1-Artikolu 6 tar-Regolament (KEE) Nru. 2309/93.

Artikolu 7

Awtorizzazzjoni tal-Komunita ghall-marketing

1. TIl-persuna responsabbli ghat-tqeghid fis-suq ta' prodott medicinali
orfni tista' titlob li l-awtorizzazzjoni biex tqieghed il-prodott medicinali
fis-suq tkun moghtija mill-Komunita bi gbil mad-dispozizzjonijiet
tar-Regolament (KEE) Nru. 2309/93 minghajr ma jkun hemm il-bzonn
li tiggustifika 1i l-prodott medic¢inali jikkwalifika taht il-Parti B ta'
l-Anness ta' dak ir-Regolament.

2. Kontribuzzjoni spe¢jali mill-Komunita, distinta minn dak provdut
fl-Artikolu 57 ta' Regolament (KEE) Nru. 2309/93, ghandha tkun allo-
kata kull sena lill-Agenzija. II-kontribuzzjoni ghandha tkun uzata esklus-
sivament mill-Agenzija biex twarrab, parzjalment jew totalment,
il-hlasijiet kollha pagabbli permezz tar-regolamenti tal-Komunita adottati
bi gbil mar-Regolament (KEE) Nru. 2309/93. Rapport dettaljat ta' l-uzu
maghmul minn din il-kontribuzzjoni spec¢jali ghandu jkun prezentat
mid-Direttur Ezekuttiv ta' I-Agenzija fit-tmiem ta' kull sena. Kwalunkwe
zejjed 1i jsehh f'sena partikolari ghandu jkun immexxi l-quddiem u
mnaqqas mil-kontribuzzjoni specjali ghas-sena ta' wara.

3.  L-awtorizzazzjoni ghall-marketing moghtija ghal prodott medici-
nali orfni ghandha tkopri biss dawk l-indikazzjonijiet terapewti¢i li
jissodisfaw il-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3. Dan minghajr pregudizzju
ghall-possibilta ta' l-applikazzjoni ghal awtorizzazzjoni tal-marketing
separata ghal awtorizzazzjoni apparti milli ghall-indikazzjonijiet
il-barra mill-iskop ta' dan ir-Regolament.
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Artikolu 8

Esklussivita tal-marketing

1. Meta l-awtorizzazzjoni tal-marketing fir-rigward ta' prodott medi-
¢inali orfni hi moghtija permezz tar-Regolament (KEE) Nru. 2309/93
jew meta l-Istati Membri kollha jkunu taw awtorizzazzjonijiet
tal-marketing bi gbil mal-pro¢eduri ghal rikonoxximent re¢iproku kif
stabbilit fL-Artikoli 7 u 7a tad-Direttiva 65/65/KEE jew
fl-Artikolu  9(4) tad-Direttiva tal-Kunsill 75/319/KEE tal-20 ta'
Mejju 1975 dwar l-approssimazzjoni ta' dispozizzjonijiet stabbilit b'ligi,
b'regolament jew b'azzjoni amministrattiva li tirrigwardja l-prodotti
medicinali (1), u minghajr pregudizzju ghall-ligi rigward il-proprjeta
intellettwali jew kwalunkwe dispozizzjoni ohra tal-ligi tal-Komunita,
il-Komunita u I-Istati Membri m'ghandhomx, ghal perijodu ta' 10
snin, jaccettaw applikazzjoni ohra ghal awtorizzazzjoni tal-marketing,
jew jaghtu awtorizzazzjoni ghall-marketing jew jaccettaw applikazzjoni
biex tkun estiza applikazzjoni ezistenti ghall-marketing ghall-istess indi-
kazzjoni terapewtika, fir-rigward ta' prodott medicinali simili.

2. Dan il-perijodu jista' b'dana kollu jkun imnaqqas ghal sitt snin
jekk, fl-ahhar tal-hames sena, ikun stabbilit, 1i fir-rigward tal-prodott
medicinali kon¢ernat, 1i 1-kriterji stabbiliti fl-Artikolu 3 ma jkun aktar
sodisfatti, inter alia, meta jkun muri fuq il-bazi ta' evidenza disponibbli
li I-prodott hu suffi¢jentement ta' profitt li ma jiggustifikax 1-esklussivita
tas-suq. Ghal dak il-ghan, 1-Istat Membru ghandu jinforma lill-Agenzija
li I-kriterju 1i fuq il-bazi tieghu l-esklussivita tas-suq kienet giet moghtija
ma tistax tkun imwettqga u 1-Agenzija ghandha mbaghad tibda
l-procedura stabbilita fl-Artikolu 5. Is-sostenitur ghandu jipprovdi
lill-Agenzija bl-informazzjoni mehtiega ghal dak I-iskop.

3. Permezz ta' deroga mill-paragrafu 1, u minghajr pregudizzju ghal
ligi tal-propjeta intellettwali jew kwalunkwe dispozizzjoni ohra tal-ligi
tal-Komunita, awtorizzazzjoni tal-marketing tista' tkun moghtija, ghall-
istess indikazzjoni terapewtika, ghal prodott medicinali simili jekk:

(a) id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni tal-marketing ghall-prodott medici-
nali orfni orriginali ikun ta l-kunsens tieghu lit-tieni applikant, jew

(b) id-detentur ta' l-awtorizzazzjoni ghall-marketing ghall-prodott medi-
¢inali orfni originali mhux kapaci li jforni kwantitajiet sufficjenti
tal-prodott medic¢inali, jew

(¢) it-tieni applikant jista jisstabbilixxi fl-applikazzjoni li t-tieni prodott
medi¢inali, ghalkemm simili ghall-prodott medicinali orfni li diga
huwa awtorizzat, huwa ta' anqas periklu, aktar effettiv jew b'mod
iehor klinikalment superjuri.

4.  Il-Kummissjoni ghandha s-setgha li tadotta atti delegati f’konfor-
mita mal-Artikolu 10b sabiex tissupplimenta dan ir-Regolament permezz
tal-adozzjoni tad-definizzjonijiet ta’ “prodott medic¢inali simili” u
“superjorita klinika”.

5. II-Kummissjoni ghandha thejji liniji ta' gwida dettaljati dwar
l-applikazzjoni ta' dan 1-Artikolu b'konsultazzjoni mal-Istati Membri,
1-Agenzija u l-partijiet interessati.

(" GU L 147, tad-9.6.1975, p. 13. Id-Direttiva kif l-ahhar emendata bid-Direttiva
tal-Kunsill 93/39/KEE (GU L 214, ta' 1-24.8.1993, p. 22)
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Artikolu 9

Inéentivi ohrajn

1. Prodotti medic¢inali innominati bhala prodotti medicinali orfni
permes tad-dispozizzjonijiet ta' dan ir-Regolament ghandhom ikunu
eligibbli ghall-in¢entivi disponibbli mill-Komunita u mill-Istati Membri
bhala sostenn ghar-ricerka fil, u fl-izvilupp u d-disponabbilita ta'
prodotti medi¢inali orfni u partikolarment bhala ghajnuna dwar
ir-ricerka ghall-imprizi zghar u ta' dags medju li hemm provediment
dwarhom fil-qafas tal-programmi ghar-ricerka u l-izvilupp teknologiku.

2. Qabel it-22 ta' Lulju 2000, 1-Istati Membri ghandhom jikkomu-
nikaw mal-Kummissjoni informzzjoni dettaljata li tikkon¢erna xi mizura
li huma jkunu iddekretaw bhala sostenn ghar-ricerka fil-, u 1-izvilupp u
d-disponabbilita ta', prodotti medic¢inali orfni jew prodotti medicinali li
jista' jkunu nominati bhala tali. Din I-informazzjoni ghandha tkun aggor-
nata regolarment.

3. Qabel it-22 ta' Jannar 2001, il-Kummissjoni ghandha tippublika
inventarju dettaljat ta' I-in¢entivi kollha 1li jkunu disponibli
mill-Komunita u mill-Istati Membri bhala sostenn ghar-ricerka fi, u
l-izvilupp u d-disponibilita ta', prodotti medi¢inali orfni. Dan
l-inventarju ghandu jkun aggornat regolarment.

Artikolu 10
Rapport generali

Qabel it-22 ta' Jannar 2006, il-Kummissjoni ghandha tippubblika rapport
generali dwar l-esperjenza akwistata bhala rizultat ta' 1-applikazzjoni ta'
dan ir-Regolament, flimkien ma' rendikont tal-benefic¢ji ghas-sahha
publika li jkunu gew akwistati.

Artikolu 10a

1. II-Kummissjoni ghandha tkun meghjuna mill-Kumitat Permanenti
dwar il-Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem, imsemmi
fl-Artikolu 121(1) tad-Direttiva 2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill tas-6 ta’ Novembru 2001 dwar il-Kodi¢i tal-Komunita li
ghandu x’jagsam ma’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem (!).

2.  Fejn issir referenza ghal dan il-paragrafu, ghandhom japplikaw
l-Artikoli 5 u 7 tad-Decizjoni tal-Kunsill 1999/468/KE (%), filwaqt li
jigu kkunsidrati d-dispozizzjonijiet tal-Artikolu 8 taghha.

Il-perjodu stipulat fl-Artikolu 5(6) tad-Decizjoni 1999/468/KE ghandu
jkun stabbilit ghal tliet xhur.

Artikolu 10b
Ezercizzju tad-delega

k)

1. Is-setgha ta’ adozzjoni ta’ atti delegati hija moghtija
lill-Kummissjoni suggett ghall-kondizzjonijiet stabbiliti f’dan 1-Artikolu.

2. Is-setgha li jigu adottati l-atti delegati msemmija fl-Artikolu 8(4)
ghandha tinghata lill-Kummissjoni ghal perijjodu ta’ hames snin
mis-26 ta’ Lulju 2019. Il-Kummissjoni ghandha tfassal rapport

(") GU L 311, 28.11.2001, p. 67.
() GU L 184, 17.7.1999, p. 23.



02000R0141 — MT — 26.07.2019 — 002.001 — 8

fir-rigward tad-delega ta’ setgha mhux iktar tard minn disa’ xhur qabel
ma jintemm il-perijodu ta’ hames snin. Id-delega ta’ setgha ghandha tigi
estiza awtomatikament ghal perjodi ta’ Zmien identici, hlief jekk
il-Parlament Ewropew jew il-Kunsill joggezzjona ghal tali estensjoni
mhux iktar tard minn tliet xhur gabel it-tmiem ta’ kull perjodu.

3. Id-delega tas-setgha msemmija fl-Artikolu 8(4) tista’ tigi rrevokata
fi kwalunkwe hin mill-Parlament Ewropew jew mill-Kunsill. De¢izjoni
li tirrevoka ghandha ttemm id-delega ta’ setgha specifikata f’dik
id-de¢izjoni. Ghandha ssir effettiva fil-jum wara l-pubblikazzjoni
tad-decizjoni £ 7-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea jew f°data aktar
tard specifikata fih. M’ghandhiex taffettwa l-validita ta’ kwalunkwe att
delegat 1i jkun diga fis-sehh.

4. Qabel ma tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tikkonsulta
esperti nominati minn kull Stat Membru f’konformita mal-principji
stipulati fil-Ftehim Interistituzzjonali tat-13 ta’ April 2016 dwar
it-Tfassil Ahjar tal-Ligijiet (!).

5. Hekk kif tadotta att delegat, il-Kummissjoni ghandha tinnotifikah
simultanjament lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.

6. Att delegat adottat skont 1-Artikolu 8(4) ghandu jidhol fis-sehh
biss jekk ma tkun giet espressa l-ebda oggezzjoni mill-Parlament
Ewropew jew mill-Kunsill fperijodu ta’ xahrejn min-notifika ta’ dak
l-att lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill jew jekk, qabel l-iskadenza
ta’ dak il-perijodu, il-Parlament Ewropew u 1-Kunsill ikunu t-tnejn
infurmaw  lill-Kummissjoni li mhumiex ser joggezzjonaw. Dak
il-perijodu ghandu jigi estiz b’xahrejn fuq l-inizjattiva tal-Parlament
Ewropew jew tal-Kunsill.

Artikolu 11

Dhul fis-sehh
Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fil-jum tal-pubblikazzjoni
tieghu fil-Gurnal Ufficjali tal-Komunitajiet Ewropej.

Ghandu jkun japplika mid-data ta' l1-adozzjoni tar-Regolamenti imple-
mentattivi li hemm provvediment dwarhom fl-Artikolu 3(2) u
1-Artikolu 8(4).

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament
fl-Istati Membri kollha.
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