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

z dnia 16 grudnia 1999 r.

w sprawie sierocych produktéw leczniczych

Artykut 1
Cel

Celem niniejszego rozporzadzenia jest okres§lenie wspdlnotowej proce-
dury oznaczania produktow leczniczych jako sieroce produkty lecznicze,
a takze zapewnienie zach¢t dla prac badawczo-rozwojowych dotycz-
acych sierocych produktow leczniczych oraz dla wprowadzania tych
produktow na rynek.

Artykut 2

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia przyjmuje si¢ nastgpujace defini-
cje:

a) ,,produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy przeznaczony do
stosowania u ludzi, zgodnie z definicja podang 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¢ prawng lub fizyczng, prowadzaca dziatal-
no$¢ gospodarcza na terytorium Wspolnoty, starajaca si¢ o przyznanie
oznaczenia danego produktu leczniczego jako sierocego produktu
leczniczego, lub ktora takie oznaczenie juz uzyskata;

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

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, wystepujacej u nie wigcej niz pigciu na
10 tysigcy osob we Wspolnocie w chwili gdy przedktadany jest
wniosek, lub

ze jest on przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania lub
leczenia stanu chorobowego zagrazajacego zyciu, powaznego lub
chronicznego, wystgpujacego we Wspodlnocie, 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 korzysci pacjentom cierpigcym na ten
stan chorobowy.
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2. Komisja przyjmuje, zgodnie z procedurg regulacyjna, o ktorej
mowa w art. 10a ust. 2, przepisy niezb¢dne w celu wprowadzenia
w zycie niniejszego artykulu ust. 1 w formie rozporzadzenia
wykonawczego.

Artykut 4

Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych

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

2. Zadania Komitetu to:

a) badanie wszelkich wnioskow o oznaczenie produktu leczniczego
jako sierocego produktu leczniczego, ktore beda mu przedkladane
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 sktada si¢ z przedstawicieli Panstw Czlonkowskich,
z ktorych kazde mianuje jednego czlonka, z trzech mianowanych
przez Komisje przedstawicieli organizacji pacjentdéw, 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 sposrod swych cztonkéw przewodniczacego na
okres trzech lat, z mozliwoscig 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.

7.  Czlonkowie Komitetu sa zobowigzani, nawet po zaprzestaniu
peienia swoich funkcji, nie ujawnia¢ jakichkolwiek informacji zalicza-
nych do kategorii objetej tajemnica zawodowa.

Artykut 5

Procedura przyznania oznaczenia i usuniecia 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 nastepujace dane szczegdtowe i doku-
menty:

a) imi¢ 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 sg
spelnione, oraz opis etapu opracowania, z uwzglednieniem przewi-
dywanych wskazan.
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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 weryfikacje wniosku pod wzgledem jego
waznosci 1 opracowuje skrocone sprawozdanie dla Komitetu. W miare
potrzeb, Agencja zada od sponsora uzupelnienia danych i dokumentéw
dotaczonych do wniosku.

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

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

7. W przypadkach, gdy opinia Komitetu stanowi, ze wniosek nie
spetnia kryteriow okre§lonych w art. 3 ust. 1, Agencja niezwlocznie
powiadamia o tym sponsora. W ciaggu 90 dni od otrzymania opinii,
sponsor moze przedtozy¢ szczegdtowe uzasadnienie odwotania sie,
ktore zostanie przekazane Komitetowi przez Agencje. 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 decyzje w ciggu 30 dni od otrzymania opinii.
W przypadkach gdy w wyjatkowych okoliczno$ciach projekt decyzji nie
jest zgodny z opinig komitetu, decyzj¢ przyjmuje si¢ zgodnie z proce-
durg 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.

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.
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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 sg juz spelniane w odniesieniu do danego
produktu leczniczego;

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

Artykut 6

Pomoc w kwestiach regulacyjnych

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

2. Agencja opracowuje procedur¢ w zakresie rozwoju sierocych
produktow leczniczych, obejmujacg 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 Wspdlnoty

1. Osoba odpowiadajgca za wprowadzenie do obrotu sierocego
produktu leczniczego ma prawo zadaé, aby decyzja dopuszczajaca
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego zostala wydana przez
Wspdlnote zgodnie z przepisami rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93
bez konieczno$ci wykazania przez t¢ osobe, ze produkt jest objety
czeScia B Zatacznika do tego rozporzadzenia.

2. Corocznie przyznawany bedzie Agencji specjalny wkiad od
Wspdlnoty, odrebny 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 wspdlnotowymi, 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-
niatle w danym roku bg¢dg przenoszone na nast¢pny rok i odliczane od
specjalnego wktadu 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

Wylacznosé 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 przyjmg wniosku o rozszerzenie istniejagcego 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 spel-
niane, migdzy innymi w przypadku gdy zostanie ustalone w oparciu
o dostepne dowody, ze produkt jest zyskowny w takim stopniu, ze
utrzymywanie wytgcznosci na rynku nie jest uzasadnione. W tym
celu, Panstwo Cztonkowskie informuje Agencje, ze kryterium, na
podstawie ktorego wydano decyzje o wylacznosci na rynku moze nie
by¢ speilniane, a Agencja inicjuje procedur¢ przewidziang w art. 5.
Sponsor dostarczy Agencji informacje konieczne do tego celu.

3. W drodze odstepstwa 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 ilosci produktu leczniczego; lub

c) 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 wzglgdem przewyzsza klinicznie ten pierwszy.

4.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania, zgodnie z art. 10b,
aktow delegowanych w celu uzupehienia niniejszego rozporzadzenia
o definicje ,,podobnego produktu leczniczego” i ,,wyzszosci kliniczne;j”.

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

(") 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 nadajg si¢ do zastoso-
wania zachet udostgpnionych przez Wspdlnote 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 Czlonkowskie przekaza
Komisji szczegélowe informacje dotyczace wszelkich dziatan, jakie
zostaly przez nie wdrozone celem wspierania badan, opracowywania
i udostepniania 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 zachet udostgpnionych przez Wspolnote i Panstwa
Cztonkowskie celem wspierania badan, opracowywania i udostgpniania
sierocych produktéw leczniczych. Wykaz ten bedzie 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 zostana uzyskane.

Artykut 10a

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

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, 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
miesigce.

Artykut 10b

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1.  Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delego-
wanych podlega warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktoérych
mowa w art. 8 ust. 4, powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od
dnia 26 lipca 2019 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace

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

(®» Dz.U. L 184 z 17.7.1999, s. 23.
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przekazania uprawnien nie pdzniej niz dziewie¢ miesigcy przed koncem
okresu pigciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje automatycznie przedtu-
zone na takie same okresy, chyba Ze Parlament Europejski lub Rada
sprzeciwig si¢ takiemu przedhuzeniu nie pdzniej niz trzy miesigce przed
koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, moze
zosta¢ w dowolnym momencie odwolane przez Parlament Europejski
lub przez Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych
w niej uprawnien. Decyzja o odwotaniu staje si¢ skuteczna nastgpnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w p6zniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona
na wazno$¢ juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

4.  Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢
z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie
z zasadami okreslonymi w Porozumieniu mi¢dzyinstytucjonalnym
z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia prawa ().

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje
go rownoczes$nie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8 ust. 4 wchodzi
w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazity sprzeciwu w terminie dwoch miesigey od przekazania tego
aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uptywem
tego terminu, zar6wno Parlament Europejski, jak 1 Rada poinformowaty
Komisj¢, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 11
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania
w Dzienniku Urzedowym Wspolnot Europejskich.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od daty przyjecia rozporzadzen
wykonawczych przewidzianych w art. 3 ust. 2 i art. 8 ust. 4.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w cato$ci 1 jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.

(M Dz.U. L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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