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UREDBA (ES) st. 141/2000 Evropskega parlamenta in Sveta
z dne 16. decembra 1999

o zdravilih sirotah

Clen 1

Namen

Namen te uredbe je dolociti postopek Skupnosti za dolocitev zdravil kot
zdravil sirot in zagotoviti spodbude za raziskave, razvoj in dajanje na trg
zdravil, ki so doloCena kot zdravila sirote.

Clen 2

Opredelitve pojmov

Za namene te uredbe:

(a) ,,zdravilo* pomeni zdravilo za ljudi, kakor je dolo¢eno v ¢lenu 2
Direktive 65/65/EGS;

(b) ,,zdravilo sirota® pomeni zdravilo, ki je doloCeno v skladu s pogoji
te uredbe;

(¢) ,,sponzor pomeni vsako pravno ali fizicno osebo, s sedezem
oziroma stalnim prebivalis§¢em v Skupnosti, ki si za neko zdravilo
prizadeva pridobiti ali je pridobilo dolocitev kot zdravilo sirota;

(d) ,,Agencija“ pomeni Evropsko agencijo za vrednotenje zdravil.

Clen 3

Merila za dolocitev

1.  Zdravilo se doloc¢i kot zdravilo sirota, ¢e sponzor lahko doloci:

(a) da je namenjeno za diagnosticiranje, prepreCevanje ali zdravljenje
zivljenjsko nevarne ali kroni¢no iz¢rpavajoCe bolezni, ki prizadene
najveC pet od deset tiso¢ oseb v Skupnosti, ko se vlozi vloga, ali

da je namenjeno za diagnosticiranje, prepreCevanje ali zdravljenje
zivljenjsko nevarne, resno izCrpavajoce ali hude in kroni¢ne bolezni
v Skupnosti ter ni verjetno, da bi promet z zdravilom v Skupnosti
brez spodbud ustvarilo zadosti dohodka za upravicenje naloZbe;

in

(b) da ne obstaja nobena zadovoljiva metoda za diagnosticiranje,
preprecevanje ali zdravljenje zadevne bolezni, odobrena v Skupnosti
oziroma, ¢e taka metoda obstaja, da bo zdravilo pomembno koristilo
obolelim za to boleznijo.
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2. Komisija v skladu z regulativnim postopkom iz ¢lena 10a(2)
sprejme potrebne dolocbe za izvajanje prvega odstavka tega Clena v
obliki izvedbene uredbe.

Clen 4

Odbor za zdravila sirote

1. Znotraj Agencije se ustanovi Odbor za zdravila sirote, v nadalje-
vanju ,,odbor*.

2. Naloge odbora so:

(a) preuciti vsako vlogo za dolocitev zdravila kot zdravila sirote, ki je
skladno s to uredbo predlozen odboru;

(b) svetovati Komisiji glede dolo€itve in razvoja politike na podrocju
zdravil sirot za Evropsko unijo;

(c) pomagati Komisiji pri mednarodnem povezovanju glede zadev, ki
se nanasajo na zdravila sirote, in pri povezovanju s skupinami za
podporo bolnikom;

(d) pomagati Komisiji pri pripravi podrobnih smernic.

3. Odbor sestavljajo ¢lani, ki jih imenuje vsaka drzava ¢lanica po
enega, trije Clani, ki jih imenuje Komisija, da zastopajo organizacije
bolnikov, in trije ¢lani, ki jih imenuje Komisija na podlagi priporocila
Agencije. Clani komisije so imenovani za mandat treh let, ki je obno-

vljiv. Lahko jih spremljajo strokovnjaki.

4. Odbor izvoli svojega predsednika za mandat treh let, ki je Se
enkrat obnovljiv.

5. Predstavniki Komisije in izvr$ni direktor agencije ali njegov pred-
stavnik se udelezijo vseh sestankov odbora.

6.  Agencija za odbor zagotovi sekretariat.
7. Clani odbora se tudi po prenchanju svoje funkcije ne smejo

razkriti nobenih takih informacij, ki so del obveznosti poslovne tajnosti.

Clen 5

Postopek za doloditev in odstranitev iz registra
1.  Da bi bilo zdravilo dolo¢eno kot zdravilo sirota, sponzor na kate-
rikoli stopnji razvoja zdravila predlozi Agenciji vlogo, preden vloZi
vlogo za dovoljenje za promet.
2. Vlogi prilozi naslednje podatke in dokumente:
(a) ime ali ime podjetja in stalni naslov sponzorja;
(b) ucinkovine zdravila;

(c) predlagano terapevtsko indikacijo;

(d) utemeljitev, da so izpolnjena merila, dolo¢ena v ¢lenu 3(1), in opis
stopnje razvoja, vklju¢no s pri¢akovanimi indikacijami.
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3.  Komisija po posvetovanju z drzavami ¢lanicami, Agencijo in zain-
teresiranimi strankami pripravi podrobne smernice o zahtevani obliki in
vsebini vlog za dolocitev.

4. Agencija preveri veljavnost vloge in pripravi kratko porocilo za
odbor. Kjer je to primerno, od sponzorja lahko zahteva, da dopolni
podatke in dokumente, prilozene vlogi.

5. Agencija zagotovi, da odbor v 90 dneh po prejemu veljavne vloge
da svoje mnenje.

6.  Pri pripravi mnenja si odbor prizadeva dose¢i soglasnost. Ce je ne
more doseci, se mnenje sprejme z dvotretjinsko vecino ¢lanov odbora.
Mnenje se lahko sprejme s pisnim postopkom.

7. Ce odbor meni, da vloga ne izpolnjuje meril, predpisanih v
¢lenu 3(1), Agencija o tem takoj obvesti sponzorja. Sponzor v 90
dneh po prejemu mnenja lahko vlozi podrobno utemeljeno pritozbo,
Agencija pa jo preda odboru. Odbor preuci, ali naj ponovno pregleda
svoje mnenje na naslednji seji.

8. Agencija konéno mnenje odbora takoj poSlje Komisiji in ta
sprejme odlogitev v 30 dneh od prejema mnenja. Ce v izjemnih okoli-
$¢inah osnutek odlocitve ni skladen z mnenjem odbora, se odloCitev
sprejme v skladu z regulativnim postopkom iz ¢lena 10a(2). Odlocitev
se uradno sporoCi sponzorju, predlozi se tudi Agenciji in pristojnim
organom drzav ¢lanic.

9.  Doloc¢eno zdravilo se vpiSe v Register zdravil sirot Skupnosti.

10.  Sponzor vsako leto predlozi Agenciji porocilo o stanju razvoja
dolocenega zdravila.

11.  Za prenos dolocitve zdravila sirote na drugega sponzorja imetnik
te dolocitve vlozi na Agencijo posebno vlogo. Komisija v posvetovanju
z drzavami ¢lanicami, Agencijo in zainteresiranimi strankami pripravi
podrobne smernice o obliki, v kateri se vlozi vloga za prenos, o vsebini
takih vlog in o vseh podatkih o novem sponzorju.
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12.  Zdravilo sirota se izlo¢i iz Registra zdravil sirot Skupnosti:

(a) na zahtevo sponzorja;

(b) ¢e se pred izdajo dovoljenja za promet ugotovi, da zdravilo ne
izpolnjuje ve¢ meril, doloc¢enih v ¢lenu 3;

(c) na koncu obdobja trzne ekskluzivnosti, kakor je doloceno v ¢lenu 8.

Clen 6

Pomo¢ pri pripravi protokola

1. Sponzor zdravila sirote lahko pred vlozitvijo vloge za dovoljenje
za promet zaprosi Agencijo za nasvet o vodenju razli¢nih analiz in
preskusov, potrebnih za prikaz kakovosti, varnosti in u¢inkovitosti zdra-
vila skladno s ¢lenom 51(j) Uredbe (EGS) st. 2309/93.

2. Agencija dolo¢i postopek za razvoj zdravila sirote ob pomoci
uredbenega nacina pri opredelitvi vsebine vloge za dovoljenje za promet
v smislu ¢lena 6 Uredbe (EGS) st. 2309/93.

Clen 7

Dovoljenje za promet v Skupnosti

1.  Oseba, ki je odgovorna za dajanje zdravila sirote v promet, lahko
zaprosi, da Skupnost odobri dovoljenje za promet z zdravilom skladno z
dolo¢bami Uredbe (EGS) st. 2309/93, pri ¢emer ji ni treba utemeljevati,
da se zdravilo uvrséa v del B priloge navedene uredbe.

2. Skupnost vsako leto dodeli Agenciji poseben prispevek, ki se
razlikuje od prispevka, dolocenega v ¢lenu 57 Uredbe (EGS) §t. 2309/93.
Uporablja ga izkljuéno Agencija, da delno ali v celoti opusti pristojbine,
ki se placujejo po pravilih Skupnosti, sprejetimi na podlagi
Uredbe (EGS) st. 2309/93. Na koncu vsakega leta izvrsSni direktor
Agencije predlozi podrobno porocilo o porabi tega posebnega prispevka.
Kakrsen koli presezek v danem letu se prenese in odsteje od posebnega
prispevka za naslednje leto.

3. Dovoljenje za promet, izdano za zdravilo siroto, zajema le tiste
terapevtske indikacije, ki izpolnjujejo merila, dolo¢ena v ¢lenu 3. To ne
posega v moznosti, da se vloZi vloga za lo¢eno dovoljenje za promet z
zdravilom za druge indikacije zunaj obsega te uredbe.
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Clen 8

Trina ekskluzivnost

1. Ce je dovoljenje za promet z zdravilom siroto izdano na podlagi
Uredbe (EGS) §t. 2309/93 ali ¢e so vse drzave Clanice izdale dovoljenja
za promet skladno s postopki za medsebojno priznavanje, dolocenimi v
¢lenih 7 in 7a Direktive 65/65/EGS ali ¢lenu 9(4) Direktive Sveta
75/319/EGS z dne 20. maja 1975 o priblizevanju zakonov ali drugih
predpisov, ki se nana$ajo na zdravila (!), in brez vpliva na zakonodajo o
intelektualni lastnini ali katero koli drugo dolo¢bo zakonodaje Skupno-
sti, Skupnost in drzave ¢lanice v obdobju 10 let ne sprejmejo nobene
druge vloge za dovoljenje za promet z zdravilom oziroma ne izdajo
drugega dovoljenja za promet ali sprejmejo vloge za razsiritev obstoje-
¢ega dovoljenja za promet za isto terapevtsko indikacijo za podobno
zdravilo.

2. To obdobje pa se sme skrajsati na Sest let, ¢e se ob koncu petega
leta za zadevno zdravilo ugotovi, da ne izpolnjuje ve¢ meril, dolo¢enih
v Clenu 3, med drugim , ¢e se na podlagi dokazov, ki so na voljo,
izkaze, da je zdravilo zadosti donosno in ni ve¢ upravic¢eno do ohranitve
trzne ekskluzivnosti. V tem primeru drzava ¢lanica obvesti Agencijo, da
zdravilo ne izpolnjuje ve¢ meril, v skladu s katerimi je imelo trzno
ekskluzivnost, Agencija pa nato sprozi postopek, dolocen v ¢lenu 5.
Sponzor ji dostavi vse podatke, ki jih za ta namen potrebuje.

3. Z odstopanjem od odstavka 1 in ne da bi posegali v zakonodajo o
intelektualni lastnini ali katero koli drugo dolo¢bo zakonodaje Skupno-
sti, se dovoljenje za promet lahko za isto terapevtsko indikacijo odobri
podobnemu zdravilu, Ce:

(a) je imetnik dovoljenja za promet z izvirnim zdravilom sirota dal
svoje soglasje drugemu vlagatelju; ali

(b) imetnik dovoljenja za promet z izvirnim zdravilom sirota ni
sposoben dobavljati zadostnih koli¢in zdravila; ali

(c) drugi vlagatelj v svoji vlogi lahko utemelji, da je drugo zdravilo,
éeprav je podobno zdravilu siroti, ki ze ima dovoljenje, varnejse,
ucinkovitejSe ali kako drugace klini¢no boljse.

4. Na Komisijo se prenese pooblastilo za sprejemanje delegiranih
aktov v skladu s clenom 10b za dopolnitev te uredbe s sprejetjem
opredelitev pojmov ,,podobno zdravilo“ in ,klini¢na superiornost®.

5. Komisija v posvetovanju z drzavami ¢lanicami, Agencijo in zain-
teresiranimi strankami pripravi podrobne smernice za uporabo tega
¢lena.

() UL L 147, 9.6.1975, str. 13. Direktiva, kakor je bila nazadnje spremenjena z

Direktivo Sveta 93/39/EGS (UL L 214, 24.8.1993, str. 22).
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Clen 9
Druge spodbude

1.  Zdravila, doloCena kot zdravila sirote v skladu z dolo¢bami te
uredbe, so upravi¢ena do spodbud, ki jih Skupnost in drzave clanice
dajo na voljo, da bi podprle raziskave, razvoj in dostopnost do zdravil
sirot ter zlasti do pomoci za raziskave malim in srednje velikim podjet-
jem, ki jih predvidevajo okvirni programi za raziskave in tehnoloski
razvoj.

2. Drzave ¢lanice do 22. julija 2000 sporo¢ijo Komisiji podrobne
podatke o kakr$nih koli ukrepih, ki so jih sprejele, da bi podprle razi-
skave, razvoj in dostopnost do zdravil sirot ali zdravil, ki so lahko kot
take dolocene. Ti podatki so redno azurirani.

3. Pred 22. januarjem 2001 Komisija objavi podroben seznam spod-
bud, ki jih dajo na voljo Skupnost in drzave ¢lanice, da bi podprle
raziskave, razvoj in dostopnost zdravil sirot. Ta seznam se redno
azurira.

Clen 10
Splosno porodilo
Pred 22. januarjem 2006 Komisija objavi splosno porocilo o prid-

obljenih izkus$njah kot posledici uporabe te uredbe, skupaj s porocilom
o pridobljenih koristih za javno zdravje.

Clen 10a

1.  Komisiji pomaga Stalni odbor za zdravila za ljudi iz ¢lena 121(1)
Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v
humani medicini (*).

2. Pri sklicevanju na ta odstavek se uporabljata ¢lena 5 in 7 Sklepa
Sveta 1999/468/ES (%), ob upostevanju dolo¢b ¢lena 8 Sklepa.

Rok iz ¢lena 5(6) Sklepa 1999/468/ES je tri mesece.

Clen 10b

Izvajanje prenosa pooblastila

1.  Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov je preneseno na
Komisijo pod pogoji, dolocenimi v tem ¢lenu.

2.  Pooblastilo za sprejemanje delegiranih aktov iz clena 8(4) se
prenese na Komisijo za obdobje petih let od 26. julija 2019. Komisija
pripravi porocilo o prenosu pooblastila najpozneje devet mesecev pred

(M) UL L 311, 28.11.2001, str. 67.
(®» UL L 184, 17.7.1999, str. 23.
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koncem petletnega obdobja. Prenos pooblastila se samodejno podaljsuje
za enako dolga obdobja, razen ¢e Evropski parlament ali Svet nasprotuje
temu podaljSanju najpozneje tri mesece pred koncem vsakega obdobja.

3. Prenos pooblastila iz ¢lena 8(4) lahko kadar koli preklice Evropski
parlament ali Svet. S sklepom o preklicu preneha veljati prenos poobla-
stila iz navedenega sklepa. Sklep za¢ne ucinkovati dan po njegovi
objavi v Uradnem listu Evropske unije ali na poznejsi dan, ki je dolocen
v navedenem sklepu. Sklep ne vpliva na veljavnost ze veljavnih dele-
giranih aktov.

4.  Komisija se pred sprejetjem delegiranega akta posvetuje s strokov-
njaki, ki jih imenujejo drzave Clanice, v skladu z naceli, doloCenimi v
Medinstitucionalnem sporazumu z dne 13. aprila 2016 o boljsi pripravi
zakonodaje (1).

5. Komisija takoj po sprejetju delegiranega akta o njem socasno
uradno obvesti Evropski parlament in Svet.

6. Delegirani akt, sprejet na podlagi ¢lena 8(4), zacne veljati le, ¢e
mu niti Evropski parlament niti Svet ne nasprotuje v roku dveh mesecev
od uradnega obvestila Evropskemu parlamentu in Svetu o tem aktu ali
¢e pred iztekom tega roka tako Evropski parlament kot Svet obvestita
Komisijo, da mu ne bosta nasprotovala. Ta rok se na pobudo Evrop-
skega parlamenta ali Sveta podaljsa za dva meseca.

Clen 11
Zacetek veljavnosti
Ta uredba zacne veljati na dan objave v Uradnem listu Evropskih
skupnosti.

Uporablja se od dneva sprejetja izvedbenih uredb, predvidenih v
¢lenu 3(2) in ¢lenu 8(4).

Ta uredba je v celoti zavezujo€a in se neposredno uporablja v vseh
drzavah clanicah.

(M) UL L 123, 12.5.2016, str. 1.
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