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Orientiri privind aplicarea articolului 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului: revizuirea perioadei de exclusivitate pe piati a produselor
medicamentoase orfane

(2008/C 242/07)

1. INTRODUCERE

Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medica-
mentoase orfane (') a intrat in vigoare la 28 aprilie 2000. Regu-
lamentul stabileste o procedurd comunitard pentru desemnarea
produselor medicamentoase ca produse medicamentoase orfane
si prevede stimulente pentru cercetarea, dezvoltarea si introdu-
cerea pe piatd a produselor medicamentoase orfane desemnate.

In conformitate cu articolul 3 alineatul (2) si cu articolul 8
alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, Comisia a
adoptat Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiei din
27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare a crite-
riilor pentru desemnarea unui produs medicamentos ca produs
medicamentos orfan si a definitiilor termenilor ,produs medica-
mentos similar” §i ,superioritate clinicd” ().

Dupd primii trei ani de punere in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 141/2000, in iulie 2003, Comisia a publicat o comuni-
care (}) care prezintd consideratii generale cu privire la unele
aspecte referitoare la punerea in aplicare a regulamentului
mentionat anterior.

In conformitate cu articolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000, in iunie 2006, serviciile Comisiei au adoptat un
raport general privind experienta acumulatd in urma punerii in
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 141/2000 (.

Prezentele orientdri stabilesc principiile generale si procedurile
conform cirora perioada de exclusivitate pe piatd a produselor
medicamentoase orfane este revizuitd si eventual redusi la sase
ani. Dacd este necesar, prezentele orientdri vor fi actualizate
atunci cind se acumuleazd mai multd experientd privind
punerea in aplicare a articolului 8 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000 ().

2. CONTEXT $I TEMEI JURIDIC

Desemnarea drept produs medicamentos orfan este reglementatd
de articolele 3 si 5 din Regulamentul (CE) nr. 141/2000. Arti-
colul 3 alineatul (1) prevede criteriile de desemnare, dupd cum
urmeazd:

ritor la experienta acumulatd in urma punerii in aplicare a Regula-
mentului (CE) nr. 141/2000 privind produsele medicamentoase
orfane §i prezentarea beneficiilor obtinute in materie de sinitate
publici — document bazat pe articolul 10 din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000, SEC(2006) 832, disponibil la urmitoarea adresd:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
orphan_en_06—2006.pdf

Anumite principii pentru aceastd revizuire si pentru eventuala reducere
a exclusivititii pe piatd erau deja incluse in sectiunea D.4 din comuni-
carea Comisiei din 2003, mentionatd anterior. Cu toate acestea, in urma
ex]periengei suplimentare acumulate ca rezultat al aplicirii Regulamen-
tului (CE) nr. 141/2000, Comisia a dezvoltat interpretarea sa privind
articolul 8 alineatul (2), astfel cum se arati in prezentele orientdri. Prin
urmare, prezentele orientdri inlocuiesc sectiunea D.4 a comunicirii din
2003.

—_
<z

,Un produs medicamentos este desemnat ca produs medica-
mentos orfan dac sponsorul acestuia poate dovedi ci:

(a) acesta este previzut pentru diagnosticarea, prevenirea si
tratamentul unei afectiuni care pune in pericol viata,
care provoacd sldbirea cronici a organismului sau
pentru o afectiune gravi si cronicd ce nu afecteazd mai
mult de 5 din 10 000 de persoane din Comunitate la
momentul solicitdrii (asa-numitul criteriu al «preva-
lentei») sau

acesta este previzut pentru diagnosticarea, prevenirea si
tratamentul unei afectiuni care pune in pericol viata,
care provoacd slibirea cronici a organismului sau
pentru o afectiune gravd si cronicd din Comunitate si cd
fard stimulente este putin probabil ca desfacerea produ-
sului medicamentos in Comunitate si genereze venituri
suficiente pentru justificarea investitiei necesare;

si

(b) nu existd nicio metodi satisficitoare de diagnosti-
care, prevenire sau tratament a afectiunii respective
autorizatd in Comunitate sau, daci aceastd metodd
existd, produsul medicamentos va fi de un folos semnifi-
cativ celor care suferd de aceastd afectiune.” (sublinierile
apartin autorului).

In conformitate cu articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, in cazul in care s-a acordat o autorizatie de
comercializare pentru un produs medicamentos orfan in toate
statele membre, pe o perioadd de 10 ani () Comunitatea si
statele membre nu acceptd altd cerere de autorizatie de comer-
cializare, nu acordd o autorizatie de comercializare si nu acceptd
o cerere de extindere a autorizatiei existente de comercializare
pentru un produs medicamentos similar, cu aceeasi indicatie
terapeutica.

Articolul 8 alineatul (2) din acelasi regulament prevede cid
perioada respectivd poate fi redusd la sase ani () dacd, la sfar-
situl celui de-al cincilea an, se stabileste ca produsul medica-
mentos in cauzd nu mai respectd criteriile de desemnare previ-
zute la articolul 3, intre altele, dacd se demonstreazd pe baza
datelor disponibile cd produsul este suficient de profitabil, astfel
incit nu mai este justificatd mentinerea exclusivitdtii pe piata.

() Articolul 37 din Regulamentul (CE) nr. 1901/2006 al Parlamentului
European si al Consflulul din 12 decembrle 2006 privind medicamen-
tele de uz pediatric si de modificare a Regulamentului (CEE)
nr. 1768/92, a Directivei 2001/20/CE, a Directivei 2001/83/CE si a
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 378, 27.12.2006, p. 1)
prevede i, in ceea ce priveste produsele medicamentoase desemnate
drept produse medicamentoase orfane, in cazul in care se indeplinesc
criteriile specificate in regulamentul pediatric, perioada de zece ani
mentionatd la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000 se prelungeste pani la doisprezece ani (se acordi o
prelungire de doi ani drept recompensa pentru conformitatea cu planul
de investigatie pediatrica).
Pentru produsele care fac obiectul articolului 37 din regulamentul
pediatric mentionat anterior, perioada redusi in conformitate cu arti-
colul 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 va fi de sase
ani; articolul 37 din regulamentul pediatric afecteazd exclusiv calcu-
larea perioadei mentionate la articolul 8 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000.

—
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Articolul 8 alineatul (5) prevede temeiul juridic pentru elabo-
rarea orientdrilor detaliate de cdtre Comisie, in vederea aplicarii
articolului 8. Prezentele orientdri indeplinesc o parte din cerinta
respectiva intruct se referd in special la articolul 8 alineatul (2).

3. PRINCIPII GENERALE DE REVIZUIRE iN TEMEIUL ARTICO-
LULUI 8 ALINEATUL (2)

Procedura de revizuire a articolului 8 alineatul (2) este declan-
satd de informatiile primite din partea unui stat membru referi-
toare la o denumire specificd a unui produs medicamentos
orfan. Nu se intentioneazd ca initierea procedurii stabilite la arti-
colul 8 alineatul (2) si fie sistematicd pentru toate produsele
desemnate ca produse medicamentoase orfane; din contrd,
statele membre ar trebui si informeze Agentia Europeand
pentru Medicamente (denumitd in continuare ,agentia”) numai
dacd dispun de indicatii suficiente in sensul cd nu se mai indepli-
nesc criteriile de desemnare, caz in care statele membre trebuie
sd procedeze intocmai. Prin urmare, se asteaptd ca procedura de
revizuire in temeiul articolului 8 alineatul (2) sd constituie
exceptia.

In cazul in care procedura este declansatd de un stat membru,
Comitetul pentru produse medicamentoase orfane (,COMP”) din
cadrul agentiei va realiza o evaluare, in conformitate cu
procedura previzutd la articolul 5 alineatele (4) si (8) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000. COMP va emite un aviz refe-
ritor la oportunitatea mentinerii sau reducerii exclusivititii pe
piatd. Toate indicatiile terapeutice autorizate ale unui anumit
produs, care fac obiectul aceleiasi desemndri de produs medica-
mentos orfan, vor fi evaluate in cadrul aceleiasi proceduri.

Intr-o primi etapd, COMP isi va baza revizuirea exclusivitatii pe
piatd pe aceeasi serie de criterii in temeiul cdreia s-a acordat
desemnarea, in conformitate cu articolul 3 din regulamentul
mentionat anterior. Perioada de exclusivitate pe piatd nu se va
reduce la sase ani daci, la sfarsitul celui de-al cincilea an, crite-
riile initiale de desemnare sunt in continuare indeplinite. In
cazul in care nu se mai indeplinesc criteriile initiale, in a doua
etapd a evaludrii sale, COMP va revizui, de asemenea, situatia
produsului in cauzd, in raport cu celelalte criterii de desemnare
de la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000.

Orientdrile prevdzute in sectiunea 5 de mai jos ar trebui citite
coroborat cu dispozitiile existente si cu orientdrile privind
factorii care ar trebui luati in considerare atunci cand are loc
evaluarea initiald a criteriilor de desemnare §i a documentatiei
aferente si atunci cind se realizeazd reevaluarea criteriilor de
desemnare, inainte de acordarea autorizatiei de comercializare.
Factorii si documentatia respectivd se aplici prin analogie in
momentul revizuirii perioadei de exclusivitate pe piatd. In
special, acestia sunt previzuti in urmitoarele texte:

— Regulamentul (CE) nr. 847/2000 si comunicarea Comisiei
din 2003 mentionatd anterior, care includ diverse reguli
privind evaluarea criteriilor de desemnare, si

— orientdrile privind formatul si continutul cererilor de desem-
nare drept produse medicamentoase orfane si privind trans-
ferul denumirii de la un sponsor la altul (), care includ
sfaturi practice referitoare la modul de intocmire a docu-
mentelor care justificd indeplinirea criteriilor de desemnare.

(") Disponibile la adresa:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm
si actualizate periodic.

Dupd primirea avizului, Comisia va adopta o decizie in confor-
mitate cu procedura previzuti la articolul 5 alineatul (8) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000. In cazul in care se decide
reducerea perioadei de exclusivitate pe piatd, produsul in cauzd
va fi eliminat din Registrul comunitar al produselor medicamen-
toase orfane, in conformitate cu articolul 5 alineatul (12) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000.

In general, agentia si Comisia vor evalua produsul la sfarsitul
celui de al cincilea an de la acordarea autorizatiei de comerciali-
zare in toate statele membre. In cazul in care, in urma acestei
evaludri, se mentine statutul de produs orfan, nu se mai prevede
o altd revizuire in intervalul dintre cel de al saselea an si sfarsitul
perioadei de exclusivitate pe piati.

4. INFORMAREA DE CATRE UN STAT MEMBRU

Articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000
stabileste cd un stat membru informeazd agentia ci cel putin un
criteriu de desemnare, pe baza cdruia a fost acordatd exclusivi-
tatea pe piatd, ar putea si nu mai fie indeplinit.

In conformitate cu articolul 8 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, se poate reduce perioada de exclusivitate pe
piatd atunci cind se constituie dovezi adecvate la sfarsitul celui
de-al cincilea an de exclusivitate pe piatd. Pentru a permite prelu-
crarea informatiilor din partea statelor membre in acest interval,
se recomandd statelor membre sd transmiti aceste informatii
pand la sfarsitul celui de al patrulea an de exclusivitate pe piata.

Statul membru in cauzd trebuie sd furnizeze argumentele care
stau la baza temerilor sale si sd includd date adecvate care sd
justifice motivul pentru care cel putin unul dintre criteriile
initiale de desemnare a produsului medicamentos orfan respectiv
ar putea si nu mai fie indeplinit. In cadrul pregatirii informa-
tillor pentru agentie, statul membru poate utiliza datele care au
justificat desemnarea initiald, detinute de agentie.

5. EVALUAREA DE CATRE AGENTIE

Odati ce agentia a primit informatii din partea unuia sau mai
multor state membre, in conformitate cu articolul 8 alineatul (2)
din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, agentia informeazd
Comisia si titularul autorizatiei de comercializare inainte de
initierea procedurii de evaluare. Se comunici titularului autori-
zatiei de comercializare motivele statului membru potrivit
cdrora cel putin unul dintre criteriile de desemnare pe baza
cdrora s-a acordat exclusivitatea pe piatd ar putea sd nu mai fie
indeplinit. Titularului i se oferd posibilitatea de a isi prezenta in
scris opinia si datele corespunzitoare si poate fi invitat la o
audiere in fata COMP.

In urma evaluirii, COMP va emite un aviz, motivand daci ar
trebui mentinut sau nu statutul de produs medicamentos orfan.
In evaluarea sa, COMP va revizui criteriile de desemnare perti-
nente bazate pe datele care 1i sunt puse la dispozitie, in special
de sponsor si de statul membru in cauzi. in cazul in care datele
disponibile sunt insuficiente pentru a stabili cu destuld certitu-
dine dacd se indeplinesc in continuare sau nu criteriile de
desemnare, COMP va recomanda ca perioada de exclusivitate pe
piatd sd nu fie redusd.
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Evaluarea se va desfisura in doud etape. In prima etapd (a se
vedea punctul 5.1 de mai jos), COMP va revizui criteriile initiale
de desemnare. In cazul in care se indeplinesc in continuare crite-
riile initiale de desemnare, COMP va adopta un aviz care reco-
mandd sd nu se reducd perioada de exclusivitate pe piatd.

Dacid nu se mai indeplinesc criteriile initiale, se va realiza etapa
a doua (a se vedea punctul 5.2): dupd primirea informatiilor
necesare din partea sponsorului, COMP va examina dacd se
indeplinesc celelalte criterii de desemnare de la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000.

In cazul in care se indeplinesc celelalte criterii de desemnare de
la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000,
COMP va adopta un aviz care recomandd sd nu se reducd perioada
de exclusivitate pe piata.

In cazul in care nu se indeplineste niciun criteriu dintre criteriile
de desemnare de la articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 141/2000, COMP va adopta un aviz care poate reco-
manda sd se reducd perioada de exclusivitate pe piata.

5.1. Prima etapa

COMP va revizui criteriile inifiale de desemnare, precum criteriul
de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) si criteriul de la articolul 3
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, care
au determinat desemnarea drept produs medicamentos orfan.

5.1.1. Criteriile optionale de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000

5.1.1.1. Produse desemnate initial pe baza criteriului
prevalentei

In ceea ce priveste produsele desemnate initial pe baza criteriului
prevalentei de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) primul para-
graf, evaluarea agentiei va include o evaluare a prevalentei condi-
tiei de produs medicamentos orfan la momentul revizuirii exclu-
sivitdtii pe piatd.

Prevalenta la nivel comunitar pentru conditia de produs medica-
mentos orfan desemnat care face obiectul revizuirii se va calcula
pe baza acelorasi standarde ca acelea folosite in momentul
desemndrii.

Sponsorul va trebui si furnizeze o analizd a eventualelor modifi-
cdri ale prevalentei preconizate a conditiei, inclusiv o analizd a
impactului produsului asupra prevalentei, in raport cu evolutia
naturald a prevalentei conditiei. Estimarea prevalentei poate, in
principiu, sd creascd in timp, fie din cauzd cd prevalenta a fost
anterior subevaluatd (de exemplu, imbunititirea estimirilor
datoritd unei recunoasteri sporite a conditiei), fie din cauzi ci
prevalenta reald a conditiei a crescut (de exemplu, cresterea inci-
dentei sau a supravietuirii).

O prelungire a supravietuirii pacientului datorati efectului medi-
camentului nu ar fi folositd drept motiv de reducere a exclusivi-
tdii pe piatd. Cu toate acestea, ar trebui luatd in considerare o
cregtere a prevalentei conditiei datoratd unei supravietuiri

prelungite ca urmare a altor progrese realizate in gestionarea
conditiei, care nu sunt direct legate de produs sau datoratd unei
incidente crescute.

5.1.1.2. Produse desemnate initial pe baza rentabili-
tatii insuficiente a investitiei

In ceea ce priveste produsele desemnate initial pe baza criteriului
rentabilitdtii insuficiente a investitiei de la articolul 3 alineatul (1)
litera (a) al doilea paragraf, agentia va utiliza aceeasi metodologie
in momentul revizuirii exclusivitdtii pe piatd ca aceea folositd in
momentul desemnarii.

Testul folosit in temeiul articolului 3 alineatul (1) litera (a) in
momentul desemndrii este dacd ,fard stimulente este putin probabil
ca desfacerea produsului medicamentos in Comunitate si gene-
reze venituri suficiente pentru justificarea investitiei necesare”
(sublinierile apartin autorului). Prin urmare, criteriul are la baza
o prognozd: probabilitatea scdzutd ca rentabilitatea preconizatd
sd justifice investitia necesard. Testul este finalizat dacd se dove-
deste ci este putin probabil ca un sponsor si fie pregitit si reali-
zeze investitia intrucdt rentabilitatea preconizatd ar fi insufi-
cientd pentru a compensa riscurile sponsorului.

Testul corespunzitor in momentul revizuirii exclusivitdtii pe
piatd ar folosi aceleasi principii. Prin urmare, criteriul ar fi in
continuare indeplinit in cazul in care comercializarea produsului
medicamentos in Comunitate, fird stimulente, nu ar genera o
rentabilitate suficientd a investitiei pentru a compensa riscurile
asumate deja de sponsor sau care urmeazd in continuare si fie
asumate. In cazul in care, dupd deducerea beneficiilor financiare
obtinute in urma stimulentelor, in temeiul regulamentului,
rentabilitatea investitiei este insuficientd, nu se va reduce exclusi-
vitatea pe piatd.

5.1.2. Criteriile optionale de la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000

In ceea ce priveste criteriile de la articolul 3 alineatul (1) litera (b)
— inexistenta unei metode satisficitoare sau a unui beneficiu
semnificativ — agentia va lua in considerare orice modificari
care afecteazd tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea pacien-
tilor, in conditiile stabilite, de la data eliberdrii autorizatiei de
comercializare.

Este posibil ca sponsorul sd trebuiascd s furnizeze o analizd a
produsului in momentul revizuirii exclusivitatii pe piatd. Analiza
va include orice date disponibile, precum:

— rezultatele oricdror studii comparative efectuate,

— o analizd documentard generald si echilibrati,

— studii de piat3, sau

— anchete in randul pacientilor.

Cu toate acestea, sponsorii nu vor trebui si producd noi date
comparative in raport cu alt(d) tratament/metodd de tratament

care a devenit disponibil(3) din momentul acorddrii unei autori-
zatii de comercializare pentru produsul desemnat.
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5.1.2.1. Produse desemnate initial pe baza inexis-
tentei unei metode satisficitoare

Informatiile care pot fi solicitate sponsorului privind produsele
desemnate initial pe baza inexistentei unei metode satisficitoare
[articolul 3 alineatul (1) litera (b) prima parte] includ o analizd a
pozitiei produsului in managementul terapeutic, al diagnosti-
cului si profilactic al pacientilor, in conformitate cu indicatiile
terapeutice autorizate in momentul revizuirii exclusivittii pe
piatd.

5.1.2.2. Produse desemnate initial pe baza beneficiilor
semnificative

Informatiile care pot fi solicitate sponsorului privind produsele
desemnate initial pe baza beneficiilor semnificative [articolul 3
alineatul (1) litera (b) a doua parte] includ o analizd a mentinerii
beneficiului semnificativ al produsului in conditiile desemnate,
in raport cu metodele de tratament, diagnosticare sau profilaxie
in momentul revizuirii exclusivitatii pe piatd.

5.1.3. Avizul COMP

In cazul in care COMP ajunge la concluzia ci se indeplinesc in
continuare criteriile initiale de desemnare, va recomanda ca
perioada de exclusivitate pe piatd sd nu se reducd.

5.2. A doua etapd

In cazul in care COMP considerd ci nu se mai indeplinesc crite-
riile initiale de desemnare, COMP va oferi sponsorului posibili-
tatea de a demonstra ci exclusivitatea pe piatd poate fi menti-
nuti pe baza altor criterii de desemnare de la articolul 3
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000. Sponsorul
trebuie si furnizeze agentiei informatiile necesare in acest scop.

5.2.1. Criteriile optionale de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000

In cazul in care desemnarea initiald a fost bazati pe criteriul
prevalentei si se concluzioneazi ¢ nu se mai indeplineste acest
criteriu, COMP va analiza rentabilitatea investitiei produsului in
momentul revizuirii exclusivitatii pe piatd.

Pe de altd parte, in cazul in care desemnarea initiald a fost
nu se mai indeplineste acest criteriu, COMP va analiza preva-
lenta produsului in momentul revizuirii exclusivitatii pe piata.

5.2.2. Criteriile optionale de la articolul 3 alineatul (1) litera (b) din
Regulamentul (CE) nr. 141/2000

In cazul in care desemnarea initiald a fost bazatd pe inexistenta
unei metode satisfacitoare si se concluzioneazd ci nu se mai

indeplineste acest criteriu, COMP va analiza beneficiile semnifi-
cative ale produsului in momentul revizuirii exclusivitdtii pe
piatd.

Pe de altd parte, in cazul in care desemnarea initiald a fost
bazatd pe criteriul beneficiilor semnificative si se concluzioneazi
cd nu se mai indeplineste acest criteriu, in mod normal nu va
mai fi disponibil un test alternativ. Cu toate acestea, COMP ar
analiza inexistenta unei metode satisficitoare in momentul revi-
zuirii exclusivitdtii pe piatd in cazuri exceptionale; de exemplu,
aceasta ar putea fi situatia in cazul in care o metoda existentd in
momentul desemndrii a disparut intre timp.

5.2.3. Avizul COMP

In cazul in care evaluarea realizati de COMP in cadrul celei de a
doua etape aratd cd se indeplinesc criteriile alternative de desem-
nare de la articolul 3 alineatul (1) litera (a) si articolul 3
alineatul (1) litera (b), COMP va adopta un aviz care si reco-
mande ca perioada de exclusivitate pe piatd sd nu fie redusd.

In cazul in care, in urma evaluirilor din cadrul primei si celei
de-a doua etape, se dovedeste ci nu se indeplinesc nici criteriile
initiale de desemnare si nici cele optionale de la articolul 3
alineatul (1) litera (a) si articolul 3 alineatul (1) litera (b), COMP
va adopta un aviz care poate sd recomande ca perioada de exclu-
sivitate pe piatd sd fie redusd. Criteriile pertinente pentru COMP,
pe baza cirora recomandd sau nu o reducere a exclusivititii pe
piatd, ar ardta in ce mdsurd un criteriu de desemnare nu este
indeplinit. In plus, COMP ar trebui si considere rentabilitatea
insuficientd drept argument impotriva reducerii exclusivititii pe
piatd.

6. DECIZIA COMISIEI EUROPENE

Comisia va lua o decizie privind mentinerea sau reducerea exclu-
sivititii pe piatd, pe baza avizului COMP. in conformitate cu
articolul 5 alineatul (8) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000,
aceastd decizie va fi adoptatd in termen de 30 de zile de la
primirea avizului.

In temeiul articolului 5 alineatul (8) din Regulamentul (CE)
nr. 141/2000, in circumstante exceptionale, Comisia poate
adopta o decizie care nu este conformi cu avizul COMP. In exer-
citarea acestei competente, Comisia va lua in considerare
circumstantele specifice ale produsului in cauzd, in raport cu
obiectivele-cheie ale regulamentului, precum imbundtitirea
disponibilitdtii produselor medicamentoase orfane si asigurarea
de stimulente adecvate si eficiente pentru cercetare si dezvoltare
in acest sector.



