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ROZPORZADZENIE (WE) NR 141/2000 PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 16 grudnia 1999 r.

w sprawie sierocych produktéw leczniczych

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEIJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnotg Europejska, w szczegdl-
nosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (?),

stanowiac zgodnie z procedura okreslona w art. 251 Traktatu (3),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Niektore stany chorobowe wystgpuja tak rzadko, ze koszt opra-
cowania i wprowadzenia na rynek produktu leczniczego maja-
cego stuzy¢ diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu takiego
stanu chorobowego nie zostalby zwrocony z przewidywanej
sprzedazy tego produktu leczniczego; przemyst farmaceutyczny
niechgtnie podejmowatby si¢ opracowania leku w normalnych
warunkach rynkowych; takie produkty lecznicze nazywane sa
,sieroce”.

(2)  Pacjenci cierpiacy na rzadkie stany chorobowe powinni by¢
uprawnieni do takiej samej jakosci leczenia jak inni pacjenci;
konieczne jest zatem wspieranie prac badawczo - rozwojowych
i wprowadzania na rynek wlasciwych lekow przez przemyst
farmaceutyczny; zachgty dla rozwoju sierocych produktéow lecz-
niczych funkcjonuja w Stanach Zjednoczonych Ameryki
Potnocnej od roku 1983, a w Japonii od roku 1993.

(3) W Unii Europejskiej do tej pory podejmowano dziatania na ogra-
niczona skalg, zar6wno na poziomie krajowym jak i na poziomie
wspolnotowym, zmierzajace do promowania pracy nad rozwija-
niem sierocych produktéow leczniczych; dzialania takie najlepiej
organizowa¢ na poziomie wspolnotowym tak, aby wykorzystaé
mozliwie najszerszy rynek i unikna¢ rozpraszania ograniczonych
zasobow; dziatanie na szczeblu Wspodlnoty jest lepsze niz niesko-
ordynowane dziatania Panstw Cztonkowskich, ktéore mogtyby
doprowadzi¢ do znieksztalcenia konkurencji i wytworzenia si¢
barier w handlu wewnatrz Wspolnoty.

(4)  Sieroce produkty lecznicze nadajace si¢ do zastosowania zachgt
winny by¢ latwo i jednoznacznie identyfikowane; wydaje sig
najwlasciwsze, aby rezultat ten zostal osiagnigty poprzez ustano-
wienie otwartej i przejrzystej procedury wspdlnotowej, pozwa-
lajacej na oznaczenie potencjalnych produktéw leczniczych jako
sieroce produkty lecznicze.

(5) Nalezy ustanowi¢ obiektywne kryteria oznaczenia; kryteria te
powinny opiera¢ si¢ na czgstosci wystgpowania stanu chorobo-
wego, dla ktorego poszukuje si¢ srodkow diagnozowania, zapo-
biegania lub leczenia; czgsto$¢ wystgpowania nie przekraczajaca
pigciu chorych na 10 tysigcy jest powszechnie uznawana za

(') Dz.U. C 276 z 4.9.1998, str. 7.

(®» Dz.U. C 101 z 12.4.1999, str. 37.

(®) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 9 marca 1999 r. (Dz.U. C 175
z 21.6.1999, str. 61) wspolne stanowisko Rady z dnia 27 wrzes$nia 1999 r.
(Dz.U. C 317 z 4.11.1999, str. 34) i decyzja Parlamentu Europejskiego z dnia
15 grudnia 1999 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym).
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wlasciwy prog; produkty lecznicze przeznaczone dla zagrazaj-
acych zyciu lub powaznych czy chronicznych stanéw chorobo-
wych powinny by¢ oznaczone nawet, gdy czgsto$¢ wystgpowania
jest wyzsza niz pi¢¢ na 10 tysigcy.

(6) Nalezy ustanowi¢ komitet, ztozony z bieglych wyznaczonych
przez Panstwa Czlonkowskie, ktorego zadaniem begdzie badanie
wnioskOw o oznaczenie; w sktad tego Komitetu powinni wcho-
dzi¢ rowniez trzej przedstawiciele stowarzyszen pacjentow, wska-
zani przez Komisjg, oraz trzy inne osoby, réwniez wskazane
przez Komisjg¢, zgodnie z zaleceniem Europejskiej Agencji ds.
Oceny Produktéw Leczniczych (zwanej dalej ,,Agencja”);
Agencja powinna odpowiada¢ za wilasciwa koordynacj¢ migdzy
Komitetem ds. Sierocych Produktéw Leczniczych a Komitetem
ds. Produktow Leczniczych Chronionych Patentem.

(7)  Pacjenci cierpiacy na takie stany chorobowe zastuguja na taka
sama jako$¢, bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktow leczni-
czych, jak inni pacjenci; sieroce produkty lecznicze powinny
zatem podlega¢ normalnemu procesowi oceny; sponsorzy siero-
cych produktéw leczniczych powinni mie¢ mozliwo$¢ otrzymania
wspolnotowego pozwolenia; w celu utatwienia otrzymywania lub
utrzymywania wspolnotowego pozwolenia, stosowna optata na
rzecz Agencji powinna by¢ przynajmniej czgSciowo obniZzona;
a zatem budzet Wspoélnoty winien zrekompensowaé Agencji
spowodowane tym straty w przychodach.

(8)  Do$wiadczenia Stanéw Zjednoczonych Ameryki i Japonii wyka-
zuja, ze najsilniejsza zachgta dla przemystu, aby inwestowat
w opracowywanie i wprowadzanie na rynek sierocych produktow
leczniczych jest istnienie szansy na uzyskanie wylacznosci na
rynku na okreslona liczbe lat, podczas ktorego to okresu zain-
westowane $rodki w jakiej$ czgSci moglyby zosta¢ odzyskane;
ochrona danych na podstawie art. 4 ust. 8 lit. a) iii) dyrektywy
Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepisow ustawowych, wykonawczych 1 administracyjnych
odnoszacych sie¢ do lekow gotowych (1) nie jest wystarczajaca
zacheta dla tego celu; Panstwa Czlonkowskie dzialajace nieza-
leznie nie moga wdrozy¢ takich dziatan bez oparcia we Wspol-
nocie, poniewaz takie dzialanie byloby sprzeczne z dyrektywa
65/65/EWG; jesli takie dziatania zostatyby przyjete w sposob
nieskoordynowany przez Panstwa Czlonkowskie, tworzyloby to
przeszkody w handlu wewnatrzwspdlnotowym, prowadzac do
zaklocenia konkurencji i pozostajac w sprzecznosci z zasada
wspolnego rynku; wyltaczno§¢ rynkowa powinna by¢ jednak
ograniczona do wskazania terapeutycznego, dla ktérego uzyskano
oznaczenie sierocego produktu leczniczego, bez naruszenia praw
wlasnosci intelektualnej; w interesie pacjentow, wyltaczno$é
rynkowa przyznana dla danego sierocego produktu leczniczego
nie powinna uniemozliwia¢ wprowadzania do obrotu podobnego
produktu leczniczego, ktory moglby przynie$¢ znaczace korzysci
osobom cierpiacym na dany stan chorobowy.

(9)  Sponsorzy sierocych produktow leczniczych oznaczonych tak na
podstawie niniejszego rozporzadzenia powinni by¢ uprawnieni do
korzystania w petni z wszelkich zachgt przyznawanych przez
Wspolnote lub przez Panstwa Czlonkowskie celem wspierania
prac badawczo - rozwojowych w zakresie nowych produktow
leczniczych przeznaczonych do diagnozowania, zapobiegania
Iub leczenia odpowiednich stanow chorobowych, w tym chor6b
rzadkich.

(M) Dz.U. 22 2 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektywe
93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).
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(10)  Program szczeg6lny Biomed 2, nalezacy do czwartego programu
ramowego na rzecz badan 1 rozwoju technologicznego
(1994-1998), wspieral badania nad leczeniem chordb rzadkich,
z uwzglednieniem metodologii  opracowywania  szybkich
programow rozwijania sierocych produktéw leczniczych oraz
rejestrow sierocych produktow leczniczych dostgpnych w Europie;
tego rodzaju wsparcie finansowe miatlo na celu promowanie
tworzenia inicjatyw wspotpracy transgranicznej zmierzajacej do
realizowania badan podstawowych i klinicznych w zakresie
chorob rzadkich; badania dotyczace chordéb rzadkich nadal
stanowig jeden z priorytetow Wspodlnoty, jako ze zostaly
uwzglednione w piatym programie ramowym na rzecz badan
i rozwoju technologicznego (1998-2002); niniejsze rozporz-
adzenie ustanawia ramy prawne, ktore umozliwia szybkie
i skuteczne wdrozenie wynikow tych badan.

(11)  Choroby rzadkie zostaly wskazane jako obszar priorytetowy dzia-
fania Wspoélnoty w ramach dzialania w zakresie zdrowia publicz-
nego; Komisja, w swym komunikacie dotyczacym programu
dziatania Wspdlnoty w zakresie chordb rzadkich w ramach dzia-
fania w obszarze zdrowia publicznego, podj¢ta decyzje o przy-
znaniu chorobom rzadkim priorytetu w ramach dziatan w zakresie
zdrowia publicznego; Parlament Europejski oraz Rada przyjety
decyzje nr 1295/1999/WE z dnia 29 kwietnia 1999 r. przyjmujaca
wspolnotowy program dziatania w dziedzinie rzadkich choréb
w ramach dzialan w dziedzinie zdrowia publicznego
(1999-2003) (1), w tym dziatan majacych na celu dostarczenie
informacji, zajgcie si¢ skupiskami wystgpowania chorob rzadkich
w danej populacji oraz wspieranie odpowiednich organizacji
pacjentéw; niniejsze rozporzadzenie realizuje jeden z priorytetow
okreslonych w tym programie dzialania,

PRZYJMUIJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Cel

Celem niniejszego rozporzadzenia jest okreslenie wspolnotowej proce-
dury oznaczania produktow leczniczych jako sieroce produkty lecznicze,
a takze zapewnienie zachgt dla prac badawczo-rozwojowych dotycz-
acych sierocych produktow leczniczych oraz dla wprowadzania tych
produktéow na rynek.

Artykut 2

Definicje
Dp celow niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢ nastgpujace defini-
cje:
a) ,,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy przeznaczony do

stosowania u ludzi, zgodnie z definicja podana w art. 2 dyrektywy
65/65/EWG;

b) ,,sierocy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy oznaczony
jako taki zgodnie z warunkami niniejszego rozporzadzenia;

¢) ,,sponsor” oznacza osob¢ prawna lub fizyczna, prowadzaca dziatal-
no$¢ gospodarcza na terytorium Wspdlnoty, starajaca si¢ o przyznanie
oznaczenia danego produktu leczniczego jako sierocego produktu
leczniczego, lub ktora takie oznaczenie juz uzyskata;

d) ,,Agencja” oznacza Europejska Agencj¢ ds. Oceny Produktow Lecz-
niczych.

() Dz.U. L 155 z 22.6.1999, str. 1.
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Artykut 3

Kryteria oznaczenia

1. Produkt leczniczy zostanie oznaczony jako sierocy produkt leczni-
czy, jesli jego sponsor moze wykazaé:

a) ze produkt ten jest przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania
lub leczenia stanu chorobowego zagrazajacej zyciu lub powodujacej
chroniczny ubytek zdrowia, wystgpujacej u nie wigcej niz pigciu na
10 tysigcy o0sob we Wspolnocie w chwili gdy przedkladany jest
wniosek, lub

ze jest on przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania lub
leczenia stanu chorobowego zagrazajacego zyciu, powaznego lub
chronicznego, wystgpujacego we Wspolnocie, i ze bez odpowiednich
zachet nie wydaje si¢ mozliwe, aby wprowadzanie na rynek
produktu leczniczego we Wspolnocie wygenerowalo wystarczajacy
zwrot niezbednych inwestycji;

oraz

b) ze nie istnieje zadowalajaca metoda diagnozowania, zapobiegania
lub leczenia danego stanu chorobowego, oficjalnie dopuszczona na
terytorium Wspdlnoty, lub tez, jesli taka metoda istnieje, to produkt
leczniczy przyniesie znaczace korzysSci pacjentom cierpiacym na ten
stan chorobowy.

2.  Komisja przyjmuje, zgodnie z procedura regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 10a ust. 2, przepisy niezbedne w celu wprowadzenia
w zycie niniejszego artykulu wust. 1 w formie rozporzadzenia
wykonawczego.

Artykut 4

Komitet ds. Sierocych Produktow Leczniczych

1. Niniejszym ustanowiony zostaje, w ramach Agencji, Komitet ds.
Sierocych Produktow Leczniczych, zwany dalej ,,Komitetem”.

2. Zadania Komitetu to:

a) badanie wszelkich wnioskéw o oznaczenie produktu leczniczego
jako sierocego produktu leczniczego, ktore beda mu przedkiladane
zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem;

b) doradzanie Komisji w zakresie ustanowienia i opracowania polityki
dotyczacej sierocych produktow leczniczych dla Unii Europejskie;j;

c) wspieranie Komisji w zakresie kontaktow migdzynarodowych
dotyczacych sierocych produktéw leczniczych oraz w jej kontaktach
Z grupami wsparcia pacjentow;

d) wspieranie Komisji w sporzadzaniu szczegdétowych wytycznych.

3.  Komitet sklada si¢ z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich,
z ktorych kazde mianuje jednego czlonka, z trzech mianowanych
przez Komisje przedstawicieli organizacji pacjentow, oraz trzech
cztonkéw mianowanych przez Komisj¢ zgodnie z zaleceniami Agencji.
Cztonkowie Komitetu sa mianowani na okres trzech lat. Ich kadencja
moze by¢ odnawiana. Moga korzystaé z pomocy biegltych.

4.  Komitet wybiera spo$rod swych cztonkéw przewodniczacego na
okres trzech lat, z mozliwo$cia jednorazowego odnowienia.

5. Przedstawiciele Komisji oraz Dyrektor Zarzadzajacy Agencji lub
jego przedstawiciel maja prawo uczestniczy¢ we wszystkich posiedze-
niach Komitetu.

6. Agencja zapewni prowadzenie sekretariatu Komitetu.
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7.  Czlonkowie Komitetu sa zobowigzani, nawet po zaprzestaniu
petnienia swoich funkcji, nie ujawniaé¢ jakichkolwiek informacji zalicza-
nych do kategorii objgtej tajemnica zawodowa.

Artykut 5

Procedura przyznania oznaczenia i usunigcia z rejestru

1.  Celem uzyskania oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego
produktu leczniczego, sponsor przedktada Agencji wniosek na
dowolnym etapie opracowania produktu leczniczego, zanim zlozony
zostanie wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

2. Do wniosku dolaczane sa nast¢pujace dane szczegdtowe i doku-
menty:

a) imig i nazwisko lub nazwa handlowa oraz staty adres sponsora;
b) czynne sktadniki produktu leczniczego;
¢) proponowane wskazanie terapeutyczne;

d) uzasadnienie wykazujace, ze kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1 sa
spelnione, oraz opis etapu opracowania, z uwzglednieniem przewi-
dywanych wskazan.

3. Komisja, w porozumieniu z Panstwami Czlonkowskimi, Agencja
i zainteresowanymi stronami, opracowuje szczegdtowe wytyczne, co do
wymaganego formatu i tresci wnioskdw o oznaczenie.

4.  Agencja przeprowadza weryfikacj¢ wniosku pod wzgledem jego
waznosci 1 opracowuje skrocone sprawozdanie dla Komitetu. W miarg
potrzeb, Agencja zada od sponsora uzupelnienia danych i dokumentéw
dotaczonych do wniosku.

5. Agencja zapewnia, aby Komitet wydatl opini¢ w ciagu 90 dni od
otrzymania waznego wniosku.

6. W trakcie opracowywania swej opinii, Komitet doktada wszelkich
staran, aby osiagnac¢ konsensus. Jesli osiagnigcie tego konsensu okaze
si¢ niemozliwe, opinia zostaje przyjeta wigkszoscia dwoch trzecich
glosow czltonkéw Komitetu. Uzyskanie opinii mozliwe jest na drodze
procedury pisemne;.

7. W przypadkach, gdy opinia Komitetu stanowi, ze wniosek nie
spetnia kryteriow okreslonych w art. 3 ust. 1, Agencja niezwlocznie
powiadamia o tym sponsora. W ciagu 90 dni od otrzymania opinii,
sponsor moze przedtozy¢ szczegdtowe uzasadnienie odwotlania sig,
ktore zostanie przekazane Komitetowi przez Agencj¢. Komitet rozwaza,
czy wydana przez niego opinia powinna zosta¢ zrewidowana na
nastgpnym z kolei zebraniu.

8. Agencja niezwlocznie przesyla koncowa opini¢ komitetu do
Komisji, ktéra podejmuje decyzj¢ w ciagu 30 dni od otrzymania opinii.
W przypadkach gdy w wyjatkowych okolicznosciach projekt decyzji nie
jest zgodny z opinia komitetu, decyzj¢ przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
dura regulacyjna, o ktérej mowa w art. 10a ust. 2. Decyzja zostaje
przekazana sponsorowi i podana do wiadomosci Agencji oraz wtasci-
wych wladz panstw cztonkowskich.

9.  Oznaczony produkt leczniczy zostaje wpisany do Rejestru siero-
cych produktow leczniczych Wspolnoty.

10.  Kazdego roku sponsor przedktada Agencji sprawozdanie o stanie
opracowania oznaczonego produktu leczniczego.
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11.  Aby uzyska¢ przeniesienie oznaczenia sierocego produktu leczni-
czego na innego sponsora, wilasciciel oznaczenia przedktada Agencji
odpowiedni wniosek. W porozumieniu z Panstwami Czlonkowskimi,
Agencja 1 zainteresowanymi stronami, Komisja opracowuje szczego-
lowe wytyczne dotyczace formularzy takich wnioskéw o przeniesienie,
tresci takich wnioskéw oraz wszelkich szczegétowych danych dotycz-
acych nowego sponsora.

12.  Oznaczony sierocy produkt leczniczy zostaje usunigty z Rejestru
sierocych produktow leczniczych Wspolnoty:

a) na wniosek sponsora;

b) jesli zostanie ustalone przed dopuszczeniem do obrotu, ze kryteria
ustanowione w art. 3 nie s3 juz spelniane w odniesieniu do danego
produktu leczniczego;

¢) po uplywie ustanowionego w art. 8 okresu wytacznosci obrotu.

Artykut 6

Pomoc w kwestiach regulacyjnych

1.  Sponsor sierocego produktu leczniczego moze, przed przedtoze-
niem wniosku o dopuszczenie do obrotu, zwréci¢ si¢ do Agencji
z prosba o doradztwo w zakresie przeprowadzenia réznorodnych testow
i prob niezbednych do wykazania jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego, zgodnie z art. 51 lit. j) rozporzadzenia (EWG)
nr 2309/93.

2. Agencja opracowuje procedur¢ w zakresie rozwoju sierocych
produktow leczniczych, obejmujaca pomoc w kwestiach regulacyjnych
w celu zdefiniowania tresci wniosku o pozwolenie w rozumieniu art. 6
rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93.

Artykut 7

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Wspolnoty

1. Osoba odpowiadajaca za wprowadzenie do obrotu sierocego
produktu leczniczego ma prawo zada¢, aby decyzja dopuszczajaca
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego zostala wydana przez
Wspolnotg zgodnie z przepisami rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93
bez koniecznosci wykazania przez t¢ osobg, ze produkt jest objgty
czgs$cia B Zatacznika do tego rozporzadzenia.

2. Corocznie przyznawany bedzie Agencji specjalny wkiad od
Wspolnoty, odrgbny od przewidzianego w art. 57 rozporzadzenia (EWG)
nr 2309/93. Wkiad ten wykorzystywany bedzie wylacznie przez
Agencje¢ celem uchylenia, w catosci lub w czgéci, wszystkich oplat
wnoszonych zgodnie z zasadami wspolnotowymi, przyjetych na
podstawie rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93. Dyrektor Zarzadzajacy
Agencji pod koniec kazdego roku przedstawi szczegdtowe sprawozdanie
z wykorzystania tego specjalnego wktadu. Wszystkie nadwyzki zaist-
niate w danym roku bgda przenoszone na nastgpny rok i odliczane od
specjalnego wkladu przewidzianego na nastgpny rok.

3.  Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dla sierocego
produktu leczniczego obejmuje jedynie te wskazania terapeutyczne,
ktore beda spetnia¢ kryteria okreslone w art. 3. To nie narusza mozli-
wosci oddzielnego wnioskowania o pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu dla innych wskazan, pozostajacych poza zakresem niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 8

Wylaczno$é obrotu na rynku

1. W przypadkach, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w odniesieniu do sierocego produktu leczniczego zostaje wydana
zgodnie z rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93 Iub wszystkie Panstwa
Cztonkowskie wydaly pozwolenia o dopuszczeniu do obrotu zgodnie
z procedurami wzajemnego uznawania ustanowionymi w art. 7 i 7a
dyrektywy 65/65/EWG lub art. 9 ust. 4 drugiej dyrektywy Rady
75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do
lekéw gotowych (1), oraz bez naruszenia prawa wlasnosci intelektualnej
lub wszelkich innych przepisow prawa wspdlnotowego, Wspolnota
i Panstwa Czlonkowskie przez okres 10 lat nie przyjma innego wniosku
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie wydadza pozwolenia
»C1 , ani nie przyjma wniosku o rozszerzenie istniejacego pozwole-
nia, dla tego samego wskazania terapeutycznego, w odniesieniu do
podobnego produktu leczniczego. <«

2. Okres ten moze jednakze zosta¢ skrocony do szesciu lat, jezeli,
pod koniec piatego roku, wykazane zostanie w odniesieniu do danego
produktu leczniczego, ze kryteria ustanowione w art. 3 nie sg juz spet-
niane, migdzy innymi w przypadku gdy zostanie ustalone w oparciu
o dostgpne dowody, ze produkt jest zyskowny w takim stopniu, ze
utrzymywanie wytacznosci na rynku nie jest uzasadnione. W tym
celu, Panstwo Czlonkowskie informuje Agencjg, ze kryterium, na
podstawie ktorego wydano decyzje o wylacznosci na rynku moze nie
by¢ spelniane, a Agencja inicjuje procedur¢ przewidzianag w art. 5.
Sponsor dostarczy Agencji informacje konieczne do tego celu.

3. W drodze odstgpstwa od ust. 1 i bez uszczerbku dla prawa wias-
nodci intelektualnej lub jakichkolwiek innych przepisow prawa wspol-
notowego, dla podobnego produktu leczniczego moze zostaé wydane
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego samego wskazania
terapeutycznego, jesli:

a) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla oryginalnego
sierocego produktu leczniczego udzielit odpowiedniej zgody
drugiemu wnioskodawcy;

b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla oryginalnego
sierocego produktu leczniczego nie jest w stanie dostarcza¢ wystar-
czajacych ilo$ci produktu leczniczego; lub

¢) drugi wnioskodawca moze ustali¢ we wniosku, ze drugi produkt
leczniczy, jakkolwiek podobny do sierocego produktu leczniczego
juz dopuszczonego do obrotu, jest bezpieczniejszy, skuteczniejszy
lub pod innym wzgledem przewyzsza klinicznie ten pierwszy.

4. Komisja przyjmuje definicje ,,podobnego produktu leczniczego”
oraz ,,wyzszo$ci klinicznej” w formie rozporzadzenia wykonawczego.

Srodki te, majace na celu zmiang elementow innych niz istotne niniej-
szego rozporzadzenia poprzez jego uzupelnienie, przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg regulacyjna potaczona z kontrola, o ktérej mowa w art. 10a
ust. 3.

5. Komisja opracuje szczegélowe wytyczne w celu zastosowania
niniejszego artykulu w porozumieniu z Panstwami Cztonkowskimi,
Agencja 1 zainteresowanymi stronami.

(M) Dz.U. L 147 z 9.2.1975, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrek-

tywe Rady 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 22).
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Artykut 9
Inne zachety

1. Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze na
podstawie przepisdw niniejszego rozporzadzenia nadaja si¢ do zastoso-
wania zachgt udostgpnionych przez Wspolnotg oraz Panstwa Czlonkow-
skie celem wspierania badan, opracowywania i udostgpniania sierocych
produktow leczniczych, w szczegdlnoSci wspomagania prac badawczych
prowadzonych w matych i $rednich przedsigbiorstwach, przewidzianych
w programach ramowych na rzecz badan i rozwoju technologicznego.

2. Przed dniem 22 lipca 2000 r., Panstwa Cztonkowskie przekaza
Komisji szczegélowe informacje dotyczace wszelkich dziatan, jakie
zostaly przez nie wdrozone celem wspierania badan, opracowywania
i udostgpniania sierocych produktow leczniczych, lub produktow lecz-
niczych, ktore moga by¢ oznaczone jako takie. Informacje te beda
systematycznie uaktualniane.

3. Przed dniem 22 stycznia 2001 r., Komisja publikuje szczegotowy
wykaz wszystkich zachg¢t udostgpnionych przez Wspolnotg i Panstwa
Cztonkowskie celem wspierania badan, opracowywania i udostgpniania
sierocych produktéw leczniczych. Wykaz ten begdzie systematycznie
uaktualniany.

Artykut 10

Sprawozdanie ogélne

Przed dniem 22 stycznia 2006 r., Komisja publikuje sprawozdanie
ogoblne o doswiadczeniach nabytych w wyniku zastosowania niniejszego
rozporzadzenia, wraz z wyliczeniem korzysci w sferze zdrowia publicz-
nego, jakie zostang uzyskane.

Artykut 10a

1.  Komisja jest wspierana przez Staly Komitet ds. Produktow Lecz-
niczych Stosowanych u Ludzi, o ktéorym mowa w art. 121 ust. 1 dyrek-
tywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi ().

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 51 7
decyzji Rady 1999/468/WE (%), z uwzglednieniem jej art. 8.

Termin okreslony w art. 5 ust. 6 decyzji 1999/468/WE wynosi trzy
miesiace.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 5a
ust. 1-4 oraz art. 7 decyzji 1999/468/WE, z uwzglednieniem jej art. 8.

Artykul 11

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem jego opublikowania
w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

(®» Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od daty przyjecia rozporzadzen
wykonawczych przewidzianych w art. 3 ust. 2 i art. 8 ust. 4.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.



