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Wytyczne dotyczace aspektéw stosowania art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady: przeglad okresu wylacznosci na rynku sierocych produktéw
leczniczych

(2008/C 242/07)

1. WPROWADZENIE

Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i
Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw
leczniczych (') weszlo w zycie dnia 28 kwietnia 2000 r. Roz-
porzadzenie to okresla wspdlnotowa procedure oznaczania
produktéw leczniczych jako sieroce produkty lecznicze oraz
zapewnia Srodki zachecajace do prac badawczo-rozwojowych w
zakresie oznaczonych sierocych produktéw leczniczych oraz do
wprowadzania tych produktéw na rynek.

Zgodnie z art. 3 ust. 2 i art. 8 ust. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000 Komisja przyjela rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 847/2000 z dnia 27 kwietnia 2000 r. ustanawiajgce przepisy
w celu spelnienia kryteridéw oznaczania produktéw leczniczych
jako sierocych produktéw leczniczych oraz definicje pojeé
,podobnego produktu leczniczego” i ,wyzszosci klinicznej” (2).

W lipcu 2003 r., po uplywie pierwszych trzech lat stosowania
rozporzgdzenia (WE) nr 141/2000, Komisja opublikowata
komunikat (}) zawierajacy uwagi ogdlne dotyczace niektdrych
aspektéw stosowania tego rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, w
czerweu 2006 r. stuzby Komisji przyjely sprawozdanie ogdlne
w sprawie do§wiadczenia zdobytego w zwiazku ze stosowaniem
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 (%).

Niniejsze wytyczne ustanawiajg zasady ogdlne i procedury, na
podstawie ktorych okres wylacznoéci na rynku sierocych
produktéw leczniczych poddawany jest przegladowi i moze
zostaé skrocony do szeSciu lat. W razie koniecznosci, w przy-
padku zdobycia dalszych doswiadczen ze stosowaniem art. 8
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, niniejsze wytyczne
zostang poddane aktualizacji (°).

2. TLO I PODSTAWA PRAWNA

Oznaczenie jako sierocy produkt leczniczy objete jest art. 3 i 5
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000. Kryteria oznaczenia sg usta-
nowione w art. 3 ust. 1, ktéry stanowi:

) Dz.U.L18z22.1.2000, str. 1.

) Dz.U.L 103z 28.4.2000, str. 5.
) Dz.U.C178229.7.2003, str. 2.

) Dokument roboczy stuzb Komisji z dnia 20 czerwca 2006 r. w
sprawie do§wiadczenia zdobytego w zwiazku ze stosowaniem roz-
porzadzenia (WE) nr 141/2000 w sprawie sierocych produktow lecz-
niczych oraz wyliczenia korzysci uzyskanych w sferze zdrowia
publicznego —V&kument sporzadzony na podstawie art. 10 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 141/2000, SEC(2006) 832, dostgpny pod
adresem:
http:/[ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
orphan_en_06-2006.pd!
Niektére zasady niniejszego przegladu i mozliwego skrocenia wylacz-
noéci obrotu na rynku zostaly zawarte w sekcji D.4 powolanego
powyzej komunikatu Komisji z 2003 r. W nastepstwie doswiadczenia
zdobytego ze stosowaniem rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Komisja
dokonala jednak dalszego rozwiniecia wlasnej interpretacji art. 8 ust. 2,
jak przedstawiono w obecnych wytycznych. W zwiazku z tym obecne
wytyczne zastepuja sekcje D.4 komunikatu z 2003 r.

—
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,Produkt leczniczy zostanie oznaczony jako sierocy produkt
leczniczy, jesli jego sponsor moze wykazaé:

a) ze produkt ten jest przeznaczony do diagnozowania,
zapobiegania lub leczenia stanu chorobowego zagrazajs-
cego zyciu lub powodujacego chroniczny ubytek
zdrowia, wystepujacego u nie wigcej niz pieciu na
10 tysigcy osob we Wspdlnocie w chwili, gdy przedkla-
dany jest wniosek (tzw. kryterium »czesto$ci wystepo-
wania.), lub

ze jest on przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania
lub leczenia stanu chorobowego zagrazajacego Zyciu,
powaznego lub chronicznego, wystepujacego we Wspol-
nocie, i ze bez odpowiednich zachet nie wydaje sig
mozliwe, aby wprowadzanie na rynek produktu leczni-
czego we Wspdlnocie wygenerowalo wystarczajacy
zwrot niezbednych inwestycji;

oraz

b) ze nie istnieje zadowalajgca metoda diagnozowania,
zapobiegania lub leczenia danego stanu chorobowego,
oficjalnie dopuszczona na terytorium Wspdlnoty, lub
tez, jesli taka metoda istnieje, to produkt leczniczy przy-
niesie znaczace korzysci pacjentom cierpigcym na ten
stan chorobowy (wyréznienie dodano)”.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, w
przypadku gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu siero-
cego produktu leczniczego jest wydane we wszystkich
panstwach czlonkowskich, Wspdlnota i panstwa czltonkowskie
nie przyjma przez okres 10 lat (°) innego wniosku o dopusz-
czenie do obrotu, nie wydadza pozwolenia ani nie przyjma
wniosku o przedluzenie istniejagcego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu dla tego samego wskazania terapeutycznego w
odniesieniu do podobnego produktu leczniczego.

Artykul 8 ust. 2 tego samego rozporzadzenia stanowi, ze okres
ten moze zostaé skrocony do szesciu lat ('), jezeli pod koniec
piatego roku, w odniesieniu do danego produktu leczniczego
zostanie wykazane, ze kryteria ustanowione w art. 3 nie s3 juz
spelniane, miedzy innymi w przypadku, gdy w oparciu o
dostgpne dowody zostanie ustalone, ze produkt jest zyskowny
w takim stopniu, ze utrzymywanie wylaczno$ci na rynku nie
jest uzasadnione.

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowa-
nych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92,
dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, str. 1) stanowi w
art. 37, ze dla produktu leczniczego oznaczonego jako sierocy produkt
leczniczy, w przypadku spelnienia kryteriéw okreslonych w rozporza-
dzeniu pediatrycznym, okres 10 lat, o ktérym mowa w art. 8 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 zostaje przedtuzony do 12 lat
(przedtuzenie o dwa lata jako nagroda za zgodno$¢ z planem badan
klinicznych z udzialem populagji pediatrycznej).

W odniesieniu do produktéw objetych art. 37 rozporzadzenia pedia-
trycznego powolanego powyzej, okres skrécony na mocy art. 8 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 bedzie wynosit sze$¢ lat; artykut 37
rozporzadzenia pediatrycznego dotyczy tylko obliczenia okresu, o
ktorym mowa w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000.

—
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Artykul 8 ust. 5 zawiera podstawe prawng do sporzadzenia
przez Komisje szczegélowych wytycznych dotyczacych stoso-
wania art. 8. Niniejsze wytyczne spelniaja czeSciowo ten
wymoég, poniewaz w sposob szczegdlny odnosza si¢ do art. 8
ust. 2.

3. ZASADY OGOLNE DOTYCZACE PRZEGLADU NA MOCY
ART. 8 UST. 2

Procedura przegladu z art. 8 ust. 2 jest uruchamiana przez infor-
magj¢ otrzymana od paristwa cztonkowskiego, dotyczacy szcze-
gblnego oznaczenia sierocego produktu leczniczego. Wszczecie
procedury ustanowionej w art. 8 ust. 2 nie nastepuje systema-
tycznie dla wszystkich sierocych produktéw leczniczych; prze-
ciwnie, panstwa czlonkowskie powinny informowaé Europejska
Agencje Lekéw (dalej ,Agencja”) tylko w przypadku posiadania
wystarczajacych dowodéw potwierdzajacych, ze nie nastepuje
spelnianie kryteriéw oznaczenia; w tym przypadku sg one do
tego zobowigzane. Procedura przegladu na mocy art. 8 ust. 2
ma zatem charakter wyjatkowy.

Jezeli procedura uruchamiana jest przez pafistwo cztonkowskie,
Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych (,COMP”), w
ramach Agencji, dokonuje oceny zgodnie z procedura ustano-
wiong w art. 5 ust. 4-8 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000.
COMP dostarczy opinii w sprawie, czy wylaczno$é¢ na rynku
powinna zosta¢ utrzymana lub skrécona. Dla danego produktu
wszystkie zatwierdzone wskazania terapeutyczne objete zakre-
sem tego samego oznaczenia jako sierocy produkt leczniczy
zostang poddane ocenie w ramach tej samej procedury.

Na pierwszym etapie podstawa przegladu wylacznosci na rynku
dokonanego przez COMP bedzie ten sam zespot kryteriéw, na
podstawie ktorych przyznane zostalo oznaczenie zgodnie z
art. 3 tego samego rozporzadzenia. Jezeli pod koniec piatego
roku pierwotne kryteria oznaczenia s3 w dalszym ciagu spel-
niane, okres wylacznosci na rynku nie zostanie skrécony. Jezeli
pierwotne kryteria nie s3 juz spelniane, na drugim etapie swojej
oceny COMP dokona takze przegladu sytuacji danego produktu,
majac na uwadze inne kryteria oznaczenia z art. 3 ust. 1 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 141/2000.

Wytyczne zawarte w sekcji 5 ponizej nalezy czytal przy
uwzglednieniu istniejacych przepisow i wytycznych w zakresie
czynnikéw, ktore nalezy wzia¢ pod uwage przy pierwotnej
ocenie kryteriow oznaczenia i wlasciwej dokumentacji oraz przy
ponownej ocenie kryteriow oznaczenia przed udzieleniem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W czasie dokonywania
przegladu okresu wylgcznosci na rynku czynniki te i dokumen-
tacje stosuje si¢ w drodze analogii. S3 one ustanowione w szcze-
gblnosci w nastepujacych tekstach:

— rozporzadzeniu (WE) nr 847/2000 i komunikacie Komisji z
2003 r., powolanych powyzej, zawierajacych rézne zasady
oceny kryteriéw oznaczenia, oraz

— wytycznych w sprawie formatu i tresci wnioskéw o ozna-
czenie produktu leczniczego jako sierocy produkt lecz-
niczy oraz transferu oznaczenia od jednego sponsora do
drugiego ('), zawierajacych praktyczne wskazéwki dotyczace
sposobu  skompletowania dokumentéw poswiadczajacych
spetnianie kryteriéw oznaczenia.

(") Dostepne pod adresem:
http:/ ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm i
regularnie aktualizowane.

Po otrzymaniu opinii Komisja przyjmie decyzje zgodnie z
procedurg ustanowiona w art. 5 ust. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 141/2000. Jezeli w drodze decyzji nastepuje skrocenie okresu
wylacznosci na rynku, dany produkt zostanie usunicty ze
wspolnotowego rejestru sierocych produktéw leczniczych, zgod-
nie z art. 5 ust. 12 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000.

Ocena produktu przez Agencje i Komisj¢ w zasadzie zostanie
dokonana pod koniec piatego roku od udzielenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu we wszystkich pafistwach czltonkow-
skich. Jezeli w wyniku takiej oceny status jako sierocy produkt
leczniczy zostanie utrzymany, nie przewiduje si¢ zadnej dalszej
oceny w okresie pomiedzy szostym rokiem, a koficem okresu
wylacznosci na rynku.

4. POINFORMOWANIE PRZEZ PANSTWO CZLONKOWSKIE

Artykul 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 stanowi, ze
panstwa czlonkowskie informujg Agencje, Ze przynajmniej
jedno z kryteri6w oznaczenia, na podstawie ktorego udzielono
wylacznosci na rynku, moze nie by¢ spelnione.

Zgodnie z art. 8 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 okres
wylacznos$ci na rynku moze zostaé skrécony, jezeli odpowiedni
dowdd zostanie istnieje pod koniec pigtego roku wylacznosci na
rynku. Aby umozliwi¢ przetworzenie informacji pochodzacej od
panstw czlonkowskich w tych ramach czasowych zaleca sig, by
panstwa czlonkowskie dostarczaly je pod koniec czwartego
roku wylacznosci na rynku.

Zainteresowane pafistwa czlonkowskie powinny uzasadnié
swoje watpliwosci oraz zalaczy¢ odpowiednie dane uzasadnia-
jace przypuszczenie, ze przynajmniej jedno z kryteriéw ozna-
czenia jako dany sierocy produkt leczniczy moze juz nie by¢
spelniane. Przygotowujac te informacje dla Agencji panstwa
czlonkowskie moga korzysta¢ z danych, na podstawie ktérych
nastgpilo pierwotne oznaczenie i znajdujacych si¢ w posiadaniu
Agencji.

5. OCENA DOKONANA PRZEZ AGENCJE

Po otrzymaniu informacji od jednego panstwa czlonkow-
skiegofwigkszej liczby panstw czlonkowskich zgodnie z art. 8
ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, Agencja poinformuje
o tym Komisj¢ i posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przed wszczeciem procedury oceny. Posiadacz pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu jest informowany o uzasadnie-
niu pochodzacym od pafstwa czlonkowskiego, wskazujacym
dlaczego przynajmniej jedno z kryteriow oceny, na podstawie
ktérego udzielono wylacznosci na rynku moze nie by¢ spel-
nione; posiadacz powinien mie¢ mozliwo$¢ przedstawienia
swoich uwag i odpowiednich danych w formie pisemnej oraz
moze by¢ zaproszony do zloZenia zeznari przed COMP.

W wyniku oceny COMP wyda opini¢ zawierajaca uzasadnienie
w kwestii, czy status produktu jako sierocy produkt leczniczy
powinien zosta¢ utrzymany, czy tez nie. W swojej ocenie COMP
dokona przegladu istotnych kryteriéw oznaczenia na podstawie
dostepnych mu dowodéw, w szczegdlnosci dostarczonych
przez sponsora i zainteresowane panstwo czlonkowskie. Jezeli
dostepne dowody sa niewystarczajace dla uzasadnionego stwier-
dzenia, czy kryteria oznaczenia s3 w dalszym ciggu spelniane,
czy tez nie, COMP wyda zalecenie, aby okres wylacznosci na
rynku nie zostat skrdcony.
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Ocena bedzie skladala si¢ z dwdch etapéw. Na etapie pierw-
szym (zob. pkt 5.1 ponizej) COMP dokona przegladu pierwot-
nych kryteriéw oznaczenia. Jezeli pierwotne kryteria oznaczenia
sa w dalszym ciagu spelniane, COMP wyda opini¢ zalecajaca, aby
okres wylacznosci na rynku nie zostat skrécony.

Jezeli pierwotne kryteria nie sg juz spelniane, nastapi przejicie
do etapu drugiego (zob. pkt 5.2 ponizej): po otrzymaniu od
sponsora niezbednych informacji, COMP dokona przegladu, czy
spelnione sg inne kryteria oznaczenia z art. 3 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 141/2000.

Jezeli spelnione s3 inne kryteria oznaczenia z art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, COMP wyda opini¢ zaleca-
jaca, aby okres wylacznosci na rynku nie zostat skrécony.

Jezeli zadne z kryteriow oznaczenia na mocy art. 3 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 nie jest spelnione, COMP
wyda opini¢, ktéra moze zalecaé, aby okres wylagcznoéci na
rynku zostat skrdcony.

5.1. Etap pierwszy

COMP dokona przegladu pierwotnych kryteriéw oznaczenia, tj.
kryterium z art. 3 ust. 1 lit. a) i kryterium z art. 3 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (WE) nr 1412000, ktére byly podstawa ozna-
czenia jako sierocy produkt leczniczy.

5.1.1. Kryteria alternatywne z art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzgdzenia
(WE) nr 141/2000

5.1.1.1. Produkty pierwotnie oznaczone na podstawie
czesto$ci wystepowania

W odniesieniu do produktéw pierwotnie oznaczonych na
podstawie kryterium czestoSci wystgpowania z art. 3 ust. 1
lit. a) akapit pierwszy, ocena Agencji bedzie zawierala oceng
czestoSci wystepowania sierocego stanu chorobowego w czasie
przegladu wylacznosci na rynku.

Dla oznaczonego sierocego stanu chorobowego bedacego
przedmiotem przegladu czesto$¢ wystepowania we Wspdlnocie
zostanie obliczona przy uwzglednieniu tych samych norm, jakie
zZastosowano w momencie oznaczenia.

Sponsor zostanie wezwany do dostarczenia krytycznego prze-
gladu mozliwych zmian w szacowanej czestosci wystgpowania
stanu chorobowego, w tym do przedstawienia wplywu produktu
na czesto§¢ wystepowania w poréwnaniu z naturalnym
rozwojem czgsto$ci wystepowania stanu chorobowego. Oszaco-
wanie czestoSci wystgpowania moze w zasadzie wzrastaé w
miar¢ uplywu czasu na skutek wczesniejszego zanizonego osza-
cowania czestoSci wystepowania (np. lepsze oszacowanie na
skutek wzrastajacej $wiadomosci co do stanu chorobowego)
albo na skutek wzrostu wlasciwej czestosci wystepowania (np.
wzrastajgce wystepowanie lub czestsze przypadki przezycia).

Wydluzenie okresu zycia pacjentéw na skutek stosowania leku
nie bedzie uzasadnialo skrécenia wylacznosci na rynku. Nalezy
jednak wzig¢ pod uwage wzrost powszechnosci wystepowania
stanu chorobowego na skutek wydluzenia okresu zycia, bedacej

rezultatem innych postepéw w leczeniu choroby, nie powigzanych
bezposrednio z produktem lub na skutek czestosci jego wystepo-
wania.

5.1.1.2. Produkty pierwotnie oznaczone na podstawie

niewystarczajgcego zwrotu inwestycji

W odniesieniu do produktéw pierwotnie oznaczonych na
podstawie kryterium niewystarczajgcego zwrotu z inwestycji z
art. 3 ust. 1 lit. a) akapit drugi, w czasie przegladu wylacznosci
na rynku Agencja skorzysta z tej samej metodologii, z jakiej
korzystano w momencie oznaczenia.

Test z art. 3 ust. 1 lit. a) stosowany w czasie oznaczenia jest
nastepujacy: jezeli ,bez odpowiednich zachet nie wydaje sig mozliwe,
aby wprowadzanie na rynek produktu leczniczego we Wspdl-
nocie wygenerowalo wystarczajgcy zwrot niezbednych inwestycji”
(kursywe dodano). Kryterium to oparte jest zatem na prognozie:
brak prawdopodobienstwa, ze oczekiwany zwrot uzasadnitby
konieczne inwestycje. Kryterium jest spelnione, jezeli niepraw-
dopodobnym jest, ze sponsor bedzie gotowy dokonaé inwes-
tycji, poniewaz oczekiwany zwrot nie bedzie wystarczajacy dla
zréwnowazenia ryzyka podjetego przez sponsora.

Odpowiedni test w czasie przegladu wylacznosci na rynku opie-
ralby si¢ na tych samych zasadach. Kryterium to byloby tez
zatem spelnione, gdyby wprowadzenie do obrotu produktéw
leczniczych we Wspdlnocie, bez zachety, nie wygenerowalo
wystarczajgcego zwrotu inwestycji, aby zréwnowazy¢ ryzyko juz
podjete lub majace by¢ podjete przez sponsora. Jezeli po odjeciu
korzysci finansowych uzyskanych w wyniku zachet na mocy
rozporzadzenia zwrot z inwestydji jest niewystarczajgcy, wylacz-
no$¢ na rynku nie zostanie skrécona.

5.1.2. Kiyteria alternatywne z art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzgdzenia
(WE) nr 141/2000

W odniesieniu do kryteriéw z art. 3 ust. 1 lit. b) — brak zado-
walajacej metody lub znaczacych korzysci — Agencja uwzgledni
wszelkie zmiany wplywajace na leczenie, zapobieganie lub diag-
nozowanie pacjentéw w ramach oznaczonego stanu chorobo-
wego od daty pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Sponsor moze zosta¢ wezwany do dostarczenia krytycznego
przegladu swego produktu w czasie przegladu wylacznosci na
rynku. Przeglad krytyczny bedzie zawieral wszelkie dostgpne
dane, na przyklad:

— wyniki wszelkich przeprowadzonych badan poréwnawczych,
— kompletny i zréwnowazony przeglad bibliograficzny,

— badania rynku, lub

— ankiety pacjentow.

Sponsorzy nie beda jednak wezwani do skompletowania
nowych danych poréwnawczych dotyczacych innego lecze-
niafinnej metody, ktéra stala si¢ dostepna od czasu udzielenia

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla oznaczonego
produktu.
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5.1.2.1. Produkty pierwotnie oznaczone na podstawie
braku zadowalajgcej metody

W odniesieniu do produktéw pierwotnie oznaczonych na
podstawie braku zadowalajacej metody (art. 3 ust. 1 lit. b)
cze$¢ pierwsza) sponsor moze by¢ wezwany do dostarczenia
informacji zawierajgcych przeglad krytyczny roli produktu
w terapeutycznej, diagnostycznej lub profilaktycznej opiece
pacjentéw w ramach dozwolonego wskazania terapeutycznego
w czasie przegladu wylacznosci na rynku.

5.1.2.2. Produkty pierwotnie oznaczone na podstawie
znaczacych korzysci

W odniesieniu do produktéw pierwotnie oznaczonych na
podstawie znaczacych korzysci (art. 3 ust. 1 lit. b) cze$¢ druga)
sponsor moze by¢ wezwany do dostarczenia informacji zawiera-
jacych przeglad krytyczny roli produktu w terapeutycznej, diag-
nostycznej lub profilaktycznej opiece pacjentéw w ramach
dozwolonego wskazania terapeutycznego w czasie przegladu
wylacznosci na rynku.

5.1.3. Opinia COMP

Jezeli zdaniem COMP pierwotne kryteria oceny sa w dalszym
ciggu spelniane, zaleci on, aby okres wylacznosci na rynku nie
zostat skrécony.

5.2. Etap drugi

Jezeli zdaniem COMP pierwotne kryteria oznaczenia nie s3 juz
spelniane, umozliwi on sponsorowi wykazanie, ze wylacznosé
na rynku moze zosta¢ utrzymana na podstawie innych kryteriow
oznaczenia z art. 3 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000.
Sponsor zostanie wezwany do dostarczenia Agencji informacji
niezbednych do tego celu.

5.2.1. Kryteria alternatywne z art. 3 ust. 1 lit. a) rozporzgdzenia
(WE) nr 141/2000

Jezeli podstawa pierwotnego oznaczenia byla czestos¢ wystepo-
wania oraz stwierdza sig, ze to kryterium nie jest juz spelniane,
COMP oceni zwrot z inwestycji w produkt w czasie przegladu
wylacznosci na rynku.

Jezeli jednak podstawg pierwotnego oznaczenia byl zwrot
inwestycji oraz stwierdza sig, ze to kryterium nie jest juz spel-
niane, COMP oceni czesto$¢ wystgpowania produktu w czasie
przegladu wylacznosci na rynku.

5.2.2. Kryteria alternatywne z art. 3 ust. 1 lit. b) rozporzgdzenia
(WE) nr 141/2000

Jezeli podstawa pierwotnego oznaczenia byl brak zadowalajacej
metody oraz stwierdza sig, ze to kryterium nie jest juz spel-
niane, COMP oceni znaczace korzysci produktu w czasie prze-
gladu wyltacznosci na rynku.

Jezeli jednak podstawa pierwotnego oznaczenia byly znaczace
korzysci oraz stwierdza sig, ze to kryterium nie jest juz spel-
niane, w normalnych warunkach nie bedzie dostepny test alter-
natywny. W nadzwyczajnych przypadkach COMP ocenitby
jednak brak zadowalajacej metody w czasie przegladu wylacz-
nosci na rynku; przykladowo mogloby to mie¢ miejsce w przy-
padku, gdyby metoda istniejgca w czasie oznaczenia nie byla juz
dostepna.

5.2.3. Opinia COMP

Jezeli ocena przeprowadzona przez COMP na drugim etapie
wykaze, Ze spelnione sg alternatywne kryteria oznaczenia z
art. 3 ust. 1 lit. a) i art. 3 ust. 1 lit. b), COMP wyda opini¢ zaleca-
jaca, aby okres wylacznosci na rynku nie zostat skrdcony.

Jezeli ocena przeprowadzona przez COMP na etapie pierwszym
i drugim wykaze, ze ani pierwotne, ani alternatywne kryteria
oznaczenia z art. 3 ust. 1 lit. a) i art. 3 ust. 1 lit. b) nie s spel-
nione, COMP wyda opini¢, ktéra moze zalecal, aby okres
wylacznosci na rynku zostat skrécony. Podstawa zalecenia COMP
dotyczacego ewentualnego skrocenia wylacznosci na rynku jest
okrelenie zakresu, w jakim kryterium oznaczenia nie jest spel-
niane. Ponadto COMP powinien traktowal niewystarczajaca
rentowno$¢ jako argument przeciwko skréceniu wylacznosci na
rynku.

6. DECYZJA KOMIS]I EUROPE]JSKIE]

Na podstawie opinii COMP Komisja podejmie decyzj¢ dotyczaca
utrzymania lub skrdécenia wylacznosci na rynku. Zgodnie z
art. 5 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 decyzja ta
zostaje przyjeta w ciagu 30 dni od otrzymania opinii.

Zgodnie z art. 5 ust. 8 rozporzadzenia (WE) nr 141/2000, w
wyjatkowych okolicznosciach, Komisja moze przyja¢ decyzje,
ktdra nie jest zgodna z opinig COMP. Realizujgc to uprawnienie
Komisja bierze pod uwage szczegdlng sytuacje danego produktu
w Swietle gléwnych celéw rozporzadzenia, tj. poprawe dostep-
nosci sierocych produktéw leczniczych oraz zapewnienie odpo-
wiednich i skutecznych zachet do prac badawczo-rozwojowych
w tym sektorze.



