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Usmernenie k aspektom uplatiiovania ¢linku 8 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) & 141/2000: Preskiimanie obdobia vyhradného prdva na trhu v pripade lickov na ojedinelé
ochorenia

(2008/C 242/07)

1. UVOD

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 141/2000
zo 16. decembra 1999 o lickoch na ojedinelé ochorenia (!)
nadobudlo G¢innost 28. aprila 2000. Stanovuje postup Spolo-
Censtva pre zaradovanie liekov medzi lieky na ojedinelé ocho-
renia a poskytuje stimuly pre vyskum, vyvoj a uvddzanie zarade-
nych liekov na ojedinelé ochorenia na trh.

V stilade s ¢lainkom 3 ods. 2 a ¢lankom 8 ods. 4 nariadenia (ES)
¢. 141/2000 Komisia prijala nariadenie (ES) ¢ 847/2000
z 27. aprila 2000, ktorym sa ustanovuji vykondvacie pravidld
ku kritéridm na zaradenie lieku medzi lieky na ojedinelé ocho-
renia a definicie pojmov ,podobny liek“ a ,klinickd nadrade-
nost* (%).

V juli 2003 Komisia po prvych troch rokoch uplatiiovania
nariadenia (ES) ¢. 141/2000 uverejnila ozndmenie (*), v ktorom
rozviedla vieobecné tvahy o urcitych otdzkach tykajiicich sa
uplatiiovania uvedeného nariadenia.

V stilade s ¢ldnkom 10 nariadenia (ES) ¢ 141/2000 dtvary
Komisie prijali v jini 2006 vSeobecnt spravu o skdsenos-
tiach ziskanych na zdklade uplatiiovania nariadenia (ES)
& 141/2000 (9.

V tomto usmerneni sa stanovuji vSeobecné zdsady a postupy,
na zéaklade ktorych sa obdobie vyhradného prava na trhu
v pripade lickov na ojedinelé ochorenia preskiima a moze skratit
na 3est rokov. V pripade potreby sa toto usmernenie zaktuali-
zuje na zdklade dalsich skisenosti z uplatfiovania ¢linku 8
ods. 2 narjadenia (ES) ¢. 141/2000 ().

2. SUVISLOSTI A PRAVNY ZAKLAD

Zaradovanie lieckov medzi lieky na ojedinelé ochorenie sa riadi
¢lankami 3 a 5 nariadenia (ES) ¢. 141/2000. Kritéria pre zarado-
vanie st stanovené v ¢lanku 3 ods. 1, ktory znie:

" U v.ESL 18,22.1.2000,s. 1.

() U.v.ESL103,28.4.2000,s. 5.

() U.v.EUC178,29.7.2003,s. 2.

() Pracovny dokument dtvarov Komisie z 20. jina 2006
o skasenostiach ziskanych na zdklade uplatiovania nariadenia (ES)
¢. 141/2000 o liekoch na ojedinelé ochorenia a o vypocte dosiahnu-
tych prinosov v oblasti verejného zdravia. Dokument na zaklade
¢lanku 10 nariadenia (ES) ¢. 141/2000, SEK(2006) 832, k dispozicii
na internetovej stranke:
http:/[ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
orphan_en_06-2006.pd!

Urdité zdsady tohto preskimania a mozného skratenia obdobia vyhrad-
ného prdva na trhu boli uz uvedené v oddiele D.4 uvedeného oznd-
menia Komisie z roku 2003. Komisia viak na zdklade dalsich skiise-
nosti ziskanych z uplatiiovania nariadenia (ES) ¢. 141/2000 dalej rozvi-
nula svoj vyklad ¢linku 8 ods. 2, ako sa uvddza v tomto usmerneni.
V dosledku toho mé toto usmernenie prednost pred oddielom D.4
ozndmenia z roku 2003.

—
<z

,Liek sa zaradi medzi lieky na ojedinelé ochorenia v pripade,
ak moze sponzor preukdzat:

a) Ze je uréeny na diagnostiku, prevenciu alebo lie¢bu Zivot
ohrozujiceho alebo chronicky invalidizujiiceho ocho-
renia postihujiiceho v ¢ase podania zZiadosti nie viac ako
pdt osob na 10 tisic 0sob v Spolocenstve (tzv. kritérium
rozsirenosti’), alebo

Ze je urleny na diagnostiku, prevenciu alebo lie¢bu Zivot
ohrozujiceho, zdvazne invalidizujiiceho alebo zdvazného
a chronického ochorenia v Spolocenstve a Ze bez sti-
mulov je nepravdepodobné, Ze by uvedenie lieku na trh
v Spolocenstve vytvorilo dostatoény zisk na odovod-
nenie nevyhnutnych investicii;

b) Ze neexistuje uspokojujici sposob diagnostiky, pre-
vencie alebo liecby daného ochorenia registrovany
v Spolocenstve alebo, pokial takyto sposob existuje, Ze
liek prinesie vyznamny dZitok tym, ktori st postihnut{
takymto ochorenim.“ (zvyraznené autorom).

V ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 sa ustanovuje, Ze
ak je registrdcia vzhladom na lick na ojedinelé ochorenie
udelend vo vetkych ¢lenskych $titoch, Spolocenstvo a clenské
§tity pocas obdobia desiatich rokov (°) neprijmd int Ziadost
o registrdciu ani neudelia registriciu ani neprijmi Ziadost
o rozdirenie uz vydanej registricie v pripade tej istej terapeu-
tickej indikacie vzhladom na podobny liek.

Podla ¢lanku 8 ods. 2 v3ak toto obdobie moze byt skritené na
6 rokov ('), ak sa na konci piateho roku potvrdi, Ze v pripade
prislusného licku uz nie s splnené kritérid pre zaradovanie
ustanovené v Cldnku 3, pokial sa okrem iného na zdklade
dostupnych dokazov preukdze, Ze pripravok je dostatocne
vynosny, takze zachovanie vyhradného préva na trhu nie je
odovodnitelné.

() V ¢&énku 37 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢.1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické pouzitie,
ktorym sa meni a doplia nariadenie (EHS) & 1768/92, smernica
2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004
(U.v. EU L 378, 27.12.2006, s. 1), sa ustanovuje, Ze ak si v pripade
lickov zaradenych medzi lieky na ojedinelé ochorenia splnené ]izritérié
vymedzené v tomto nariadeni, desatroéné gbdobie uvedené v clinku 8
ods. 1 nariadenia (ES) €. 141/2000 sa predlZi na dvandst rokov (dvoj-
ro¢né predlzenie ako kompenzicia za splnenie podmienok pediatric-
kého vyskumného planu).

V pripade lickov, na ktoré sa vztahuje ¢ldnok 37 uvedeného nariadenia
0 ]rie och na pediatrické pouzitie, bude skritené obdobie v zmysle
¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 rovnako Sest rokov;
¢lanok 37 nariadenia o pediatrickych liekoch sa vzfahuje len na
obdobie uvedené v ¢lanku 8 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000.

—
S
-
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Clanok 8 ods. 5 Komisii poskytuje pravny zéklad na vypraco-
vanie podrobnych usmerneni o uplatiovani clanku 8. Toto
usmernenie spliia Cast tejto poziadavky, kedZe sa tyka vylucne
lanku 8 ods. 2.

3. VSEOBECNE ZASADY PRESKUMANIA PODIA CLANKU 8
OoDS. 2

Preskimavacie konanie podla ¢ldnku 8 ods. 2 sa zadina na
zdklade informécii ziskanych od ¢lenského Stitu v stvislosti
s konkrétnym zaradenim liecku na ojedinelé ochorenia. Nie je
zdmerom, aby sa konanie stanovené v ¢ldnku 8 ods. 2 zacinalo
v pripade vetkych liekov zaradenych medzi lieky na ojedinelé
ochorenie. Naopak clenské $tity by mali Eurpsku agentiru pre
licky (dalej len ,agentiira”) informovat len v tom pripade, ak
maji k dispozicii dostatok dokazov o tom, Ze kritérid pre zara-
dovanie uz nie si splnené. V tomto pripade si povinné tak
postupovat. Preskiimavacie konanie podla ¢lanku 8 ods. 2 by
preto malo byt skor vynimkou.

Ak clensky 3tat zacne konanie, Vybor pre licky na ojedinelé
ochorenia (dalej len ,vybor) zriadeny v rdmci agenttiry vykond
postdenie v sulade s postupom stanovenym v {lanku 5 ods. 4
aZ 8 narjadenia (ES) ¢ 141/2000. Vybor predlozi stanovisko
k tomu, ¢i sa obdobie Vyhradneho prava na trhu md zachovat
alebo skratit. Pri posudzovani urcitého liecku budd v tom istom
konani postidené vietky povolené terapeutické indikécie, ktoré
spadajii do rozsahu toho istého zaradenia licku medzi lieky na
ojedinelé ochorenia.

Vybor v prvej fize preskiimavania vyhradného prava na trhu
vychddza z toho stboru kritérif, na zdklade ktorého bol liek
podla ¢lanku 3 toho istého nariadenia zaradeny. Obdobie
vyhradného prava na trhu sa neskrati na Sest rokov, ak na konci
piateho roka sii aj nadalej splnené kritérid pre zaradovanie. Ak
povodné kritérid uz nie st splnené, vybor v druhej fdze
preskima aj situdciu v savislosti s prislusnym liekom, pokial ide
o ostatné kritérid pre zaradovanie podla ¢lanku 3 ods. 1 naria-
denia (ES) & 141/2000.

Usmernenie poskytnuté v oddiele 5 by sa malo vykladat spolu
s existujicimi predpismi a usmerneniami, pokial ide o faktory,
ktoré by sa mali zohladnit pri pévodnom posudzovani kritérif
pre zaradovanie a k tomu prislichajiicej dokumenticie, ako aj
pri prehodnocovani kritérii pre zaradovanie pred udelenim
registricie. Tieto faktory a dokumentdcia sa analogicky budd
vztahovat aj na preskiimavanie obdobia vyhradného prava na
trhu. Stanovené st najmd v tychto dokumentoch:

— nariadenie (ES) ¢. 847/2000 a uvedené oznidmenie Komisie
z roku 2003, ktoré obsahujii rozne pravidld hodnotenia
kritérii pre zaradovanie, a

— usmernenie o forme a obsahu Ziadosti o zaradenie licku
medzi lieky na ojedinelé ochorenia a o prenose zaradenia
z jedného sponzora na druhého (), ktoré obsahuje praktické
rady o tom, ako skompletizovat podklady na preukdzanie
splnenia kritérii pre zaradovanie.

) K dlS ozicii na 1nternetove1 strénke:
http F ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm
aje pravidelne aktualizované.

Po tom, ¢o jej bolo dorucené stanovisko, Komisia prijme
rozhodnutie v stlade s postupom stanovenym v ¢lanku 5 ods. 8
nariadenia (ES) ¢ 141/2000. Ak sa rozhodnutim ma skratit
obdobie vyhradného préva na trhu, prislusny lieck sa vymaze
z registra Spolocenstva pre lieky na ojedinelé ochorenia v sdlade
s ¢ldnkom 5 ods. 12 nariadenia (ES) ¢. 141/2000.

Agenttira a Komisia vo vSeobecnosti hodnotia lieky koncom
piateho roka od udelenia registricie vo vsetkych clenskych
Statoch. Ak sa na zdklade takéhoto hodnotenia zachovdva status
liecku ako lieku na ojedinelé ochorenie, medzi Siestym rokom
a koncom obdobia vyhradného préva na trhu sa neplinuje
ziadne dalsie preskimanie.

4. INFORMACIE POSKYTOVANE CLENSKYMI STATMI

V ¢lanku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 sa ustanovuje, Ze
Clensky stit informuje agentiru o tom, Ze je mozZné, Ze
najmenej jedno kritérium pre zaradovanie, na zdklade ktorého
bolo udelené vyhradné pravo na trhu, nie je splnené.

Podla cldnku 8 ods. 2 nariadenia (ES) ¢ 141 /2000 sa obdobie
vyhradného prava na trhu méze skratit, ked st na konci piateho
roka obdobia vyhradného prava na trhu k dispozicii ndlezité
dokazy. Aby bolo mozné spracovat informdacie od ¢lenskych
Stitov v tomto Casovom rdmci, odpordca sa, aby clenské $tity
predkladali takéto informécie do konca $tvrtého roka obdobia
vyhradného prava na trhu.

Dotknuté ¢lenské $tity by mali svoje pochybnosti oddvodnit
a prilozif nalezité udaje, ktorymi podlozia svoje tvrdenie, preco
prinajmensom jedno z povodnych kritérii pre zaradenie lieku
medzi lieky na ojedinelé ochorenie uz nie je splnené. Pri
priprave tychto informdcif na predloZenie agentire, moze ¢len-
sky $tdt pouzit tdaje, ktorymi bolo podlozené povodné zara-
denie a ktoré uchovava agentira.

5. POSUDENIE AGENTUROU

Po tom, ¢o boli agentire dorucené informdcie od jedného alebo
viacerych ¢lenskych $tatov v sdlade s ¢linkom 8 ods. 2 naria-
denia (ES) ¢. 141/2000, agentira o tom informuje Komisiu
a drzitela registrdcie pred zaCatim postupu posudzovania.
Drzitel registracie sa obozndmi s dovodmi, ktorymi ¢lensky stat
podlozil tvrdenie, Ze je mozné, Ze najmenej jedno z kritérif pre
zaradovanie, na zdklade ktorych bolo udelené vyhradné pravo
na trhu, nie je splnené. Drzitel registricie md nasledne prilezi-
tost predlozit svoje stanoviskd a prislusné ddaje v pisomne;j
forme a moze byt pozvany na vypocutie pred vyborom.

Vybor vydd na zdklade vysledkov postdenia stanovisko o tom,
¢i by sa mal zachovat status lieku ako lieku na ojedinelé ocho-
renie. Vybor vo svojom postideni preskima prisluiné kritérid
pre zaradovanie na zdklade dokazov, ktoré md k dispozicii,
najmd dokazov poskytnutych sponzorom a ¢lenskym $titom,
ktory predlozil prislusné informdcie. Ak dostupné dokazy
nepostacuju na to, aby bolo mozné s néleZitou istotou stanovit,
¢i st kritérid pre zaradovanie aj nadalej splnené, vybor odpo-
ruci, aby obdobie vyhradného prava na trhu nebolo skrtené.
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Postidenie sa vykond v dvoch fizach. V prvej fize (pozri
bod 5.1) vybor preskiima povodné kritérid pre zaradovanie. Ak
st aj nadalej splnené povodné kritérid pre zaradovanie, vybor
prijme stanovisko, ktorym odporudi, aby obdobie vyhradného
prava na trhu nebolo skrdtené.

Ak povodné kritérid uz nie sti splnené, vykond sa druhd fiza
(pozri bod 5.2): po tom, ¢o vyboru boli dorucené potrebné
informécie od sponzora, vybor preskiima, ¢i st splnené ostatné
kritérid pre zaradovanie uvedené v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia
(ES) & 141/2000.

Ak st splnené ostatné kritérid pre zaradovanie uvedené v ¢lan-
ku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000, vybor prijme stano-
visko, v ktorom odporu¢i, aby obdobie vyhradného priva na
trhu nebolo skrdtené.

Ak nie s splnené Ziadne kritérid pre zaradovanie uvedené
v ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000, vybor prijme
stanovisko, v ktorom mdZe odporucit, aby obdobie vyhradného
prava na trhu bolo skrdtené.

5.1. Prva fiza

Vybor preskima pévodné kritérid pre zaradovanie, t. j. kritérium
podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) a kritérium podla clanku 3
ods. 1 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 141/2000, na zdklade ktorych
bol liek zaradeny medzi lieky pre ojedinelé ochorenia.

5.1.1. Alternativne kritérid podla cldnku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) & 141/2000

5.1.1.1. Lieky poévodne zaradené na zdklade kritéria
rozsirenosti

V pripade lickov povodne zaradenych na zdklade kritéria rozsi-
renosti podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. a), prvy pododsek zahrnie
agenttra do svojho postidenia zhodnotenie rozsirenosti ojedine-
1ého ochorenia v ¢ase preskiimavania vyhradného prava na trhu.

Rozsirenost ojedinelého ochorenia v Spolocenstve sa vypolita
na zaklade preskiimania rovnakych $tandardov, aké boli pouzité
v Case rozhodovania o zaradeni.

Od sponzora sa bude pozadovat, aby predlozil kritické preskd-
manie moznych zmien odhadovanej rozsirenosti ochorenia
vratane prerokovania vplyvu licku na rozsirenost ochorenia
v porovnani s prirodzenym vyvojom rozsirenosti ochorenia.
Odhad rozsirenosti sa v zdsade moze zvySovat v priebehu casu
bud' preto, Ze rozsirenost bola predtym podhodnotend (napr.
zlepsenie odhadov vdaka zvySenému povedomiu o ochoren)
alebo preto, Ze rozsirenost ochorenia skutocne vzrdstla (napr.
zvyseny vyskyt alebo miera prezitia).

Predlzenie Casu prezitia pacientov, ktoré mozno pripisat
u¢inkom lieku, by nemalo slizit ako dovod na skritenie
obdobia vyhradného prava na trhu. Je vak potrebné zohladnit
zvySenie rozsirenosti ochorenia v dosledku zvySenia miery

prezitia ndsledkom iného pokroku v manazmente ochorenia,
ktory nestvisi priamo s lickom, alebo v dosledku zvySenia vyskytu
ochorenia.

5.1.1.2. Lieky povodne zaradené na zdklade kritéria
nedostato¢nej navratnosti investicif

V pripade lickov povodne zaradenych na zéklade kritéria nedos-
tato¢nej ndvratnosti investicii podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. a)
druhy pododsek agentiira pouzije v Case preskimania vyhrad-
ného prava na trhu rovnakd metodiku, akd bola pouzitd v case
rozhodovania o zaradeni.

Podla ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) sa v Case zaradovania overuje, i
ide o pripad, Ze ,bez stimulov je nepravdepodobné, ze by uvedenie
lieku na trh v Spolocenstve vytvorilo dostatocny zisk na odovod-
nenie nevyhnutnych investicii“ (zvyraznené autorom). Kritérium
sa preto zakladd na progndze, Ze je nepravdepodobné, Ze by
ocakdvané prinosy odovodnili pozadované investicie. Kritérium
je splnené, ak sa zdd nepravdepodobné, Ze by sponzor bol
pripraveny investovat, kedze ocakdvané prinosy by neboli dosta-
to¢né na vyvazenie jeho rizika.

V rdmci prislusného overenia vykondvaného na dcely preski-
mania vyhradného obdobia na trhu by sa pouzili rovnaké
zdsady. Kritérium by preto bolo aj nadalej splnené, ak by bez
stimulov predaj licku na trhu Spolocenstva nepriniesol dosta-
tochii navratnost investicii, ktorou by sa vyvazili rizikd, na ktoré
sa podujal alebo este len podujme sponzor. Ak po odpoditani
finan¢nych vynosov ziskanych vdaka stimulom podla naria-
denia, nie je ndvratnost investicii dostato¢nd, obdobie vyhrad-
ného prava na trhu nebude skratené.

5.1.2. Alternativne kritérid podla clanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia
(ES) & 141/2000

Pri kritéridch podla ¢ldnku 3 ods. 1 pism. b) — neexistencia
uspokojujiceho sposobu alebo vyznamného uzitku — agentira
zohladni vietky zmeny, ktoré maji vplyv na liecbu, prevenciu
alebo diagnostiku u pacientov s ojedinelym ochorenim, ku
ktorym doslo odo dria udelenia registracie.

Od sponzora mozno pozadovat, aby predlozil kritické posa-
denie jeho licku v ¢ase preskimavania vyhradného priva na
trthu. Kritické preskiimanie bude obsahovat vsetky dostupné
udaje, napriklad:

— vysledky vsetkych vykonanych komparativnych $tadii,

— komplexny a vyvazeny bibliograficky prehlad,

— marketingové Studie, alebo

— prieskumy u pacientov.

Od sponzorov sa vsak nebude pozadovat, aby ziskali nové
komparativne daje vo vztahu k inej lie¢be/liecebnému postupu,

ktory sa stal dostupnym od ¢asu, kedy bola udelend registricia
pre liek na ojedinelé ochorenie.
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5.1.2.1. Lieky povodne zaradené na zdklade kritéria
neexistencie uspokojivého sposobu

V pripade lickov pévodne zaradenych na zaklade kritéria neexis-
tencie uspokojivého sposobu (Cldnok 3 ods. 1 pism. b) prvd
Cast) sa od sponzorov moze okrem inych informdcii pozadovat
kritické preskiimanie vyznamu lieku v terapeutickom, diagnos-
tickom alebo profylaktickom manaZmente pacientov v ramci
povolenej terapeutickej indikdcie v ¢ase preskimavania vyhrad-
ného prava na trhu.

5.1.2.2. Lieky povodne zaradené na zdklade kritéria
vyznamného uzitku

V pripade lickov povodne zaradenych na zdklade kritéria
vyznamného Gzitku (¢ldnok 3 ods. 1 pism. b) druhd cast) sa od
sponzorov moZe okrem inych informacii poZadovat kritické
preskiimanie pretrvavajiiceho vyznamného zitku liecku na ojedi-
nelé ochorenie v porovnani s lie¢ebnymi, diagnostickymi alebo
profylaktickymi postupmi v Case preskiimavania vyhradného
prava na trhu.

5.1.3. Stanovisko vyboru

Ak vybor dospeje k zaveru, ze povodné kritérid pre zaradovanie
st aj nadalej splnené, odporuci, aby obdobie vyhradného priva
na trhu nebolo skrdtené.

5.2. Druhd fiza

Ak je vybor toho nédzoru, Ze povodné kritérid pre zaradovanie
uz nie st splnené, dd sponzorovi prilezitost preukdzat, Ze
vyhradné pravo na trhu moéze byt zachované na zdklade ostat-
nych kritérii podla ¢lanku 3 ods. 1 nariadenia (ES) ¢. 141/2000.
Od sponzora sa bude pozadovat, aby agentire poskytol infor-
mécie nevyhnutné na tento tcel.

5.2.1. Alternativne kritérid podla cldnku 3 ods. 1 pism. a) nariadenia
(ES) & 141/2000

Ak povodné zaradenia bolo zalozené na kritériu rozsirenosti
a dospeje sa k zaveru, Ze toto kritérium uZ nie je splnené, vybor
postdi ndvratnost investicii lieku v ¢ase preskiimavania vyhrad-
ného préva na trhu.

Na druhej strane, ak bolo povodné zaradenia zalozené na
kritériu ndvratnosti investicii a dospeje sa k zaveru, Ze toto krité-
rium uZ nie je splnené, vybor postdi rozsirenost lieku v Case
preskimavania vyhradného préva na trhu.

5.2.2. Alternativne kritérid podla clanku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia
(ES) & 141/2000

Ak povodné zaradenie bolo zaloZené na kritériu neexistencie
uspokojivého spdsobu a dospeje sa k zdveru, Ze toto kritérium
uZ nie je splnené, vybor posudi vyznamny uGzitok lieku v case
preskiimavania vyhradného prava na trhu.

Na druhej strane ak bolo povodné oznacenie zalozené na
kritériu vyznamného uzitku a dospeje sa k zdveru, Ze toto krité-
rium uZ nie je splnené, obvykle nie je k dispozicii Ziadne alter-
nativne overenie. Vybor by vSak vo vynimo¢nych pripadoch
mohol postidit neexistenciu uspokojivého spdsobu v Case
preskiimavania vyhradného préva na trhu. Mohlo by sa tak stat
napriklad v pripade, ak medzi¢asom zanikol spdsob, ktory sa
pouzival v ¢ase rozhodovania o zaradeni.

5.2.3. Stanovisko vyboru

Ak sa na zdklade postdenia vyboru v druhej fize preukdzalo, ze
si splnené alternativne kritérid pre zaradovanie uvedené
v cldnku 3 ods. 1 pism. a) a b), vybor prijme stanovisko,
v ktorom odporudi, aby obdobie vyhradného priva na trhu
nebolo skrdtené.

Ak sa na zédklade postdenia vyboru v obidvoch fizach preuka-
zalo, Ze nie su splnené ani pévodné ani alternativne kritérid pre
zaradovanie uvedené v ¢ldnku 3 ods. 1 pism. a) a b), vybor moze
prijat stanovisko, v ktorom odporudi, aby obdobie vyhradného
prava na trhu bolo skrdtené. O tom, & sa odporudi alebo neodpo-
ruéi skratenie obdobia vyhradného prava na trhu, vybor rozho-
duje na zdklade relevantnych kritérif, medzi ktoré moze patrit aj
rozsah, v akom nie je splnené kritérium pre zaradovanie. Okrem
toho vybor by mal nedostato¢nd ziskovost zvazit ako tvrdenie
proti skrdteniu obdobia vyhradného préva na trhu.

6. ROZHODNUTIE EUROPSKE] KOMISIE

Komisia prijme rozhodnutie o tom, ¢ sa md obdobie vyhrad-
ného prava na trhu zachovat alebo skritit na zdklade stanoviska
vyboru. Podla ¢ldnku 5 ods. 8 nariadenia (ES) ¢. 141/2000 sa
toto rozhodnutie prijme do 30 dni od dorucenia stanoviska
Komisii.

V sdlade s ¢ldnkom 5 ods. 8 nariadenia (ES) & 141/2000
Komisia méze vo vynimo¢nych pripadoch prijat rozhodnutie,
ktoré nie je v stilade so stanoviskom vyboru. Komisia pri vyko-
ndvani tohto diskrecného priva zohladni osobitné okolnosti
v suvislosti s prislusnym lieckom vzhladom na kltucové ciele
nariadenia, napr. zlepSenie dostupnosti lickov na ojedinelé ocho-
renia a zabezpeCenie primeranych a G¢innych stimulov pre
vyskum a rozvoj v tomto odvetvi.



