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BEGRUNDELSE

A. Principper
1. | juli 1998 forelagde Kommissionen forslaget til Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EF) om sjeeldne laeegemidler KOM(98) 0450-C4-0470/98-
98/0240 (COD) til vedtagelse ved proceduren med feelles beslutningstagning
i henhold til artikel 251 i traktaten om oprettelse af Det Europeeiske
Feellesskab.

Den 9. marts 1999 vedtog Europa-Parlamentet en reekke asendringer ved
farstebehandlingen. Ved denne lejlighed fremsatte Kommissionen sin
holdning til hver aendring og angav, hvilke sendringer den kunne godkende
og hvilke eendringer den ikke kunne medtage.

Pa baggrund af disse eendringer har Kommissionen udarbejdet dette aendrede
forslag.

2. Kommissionen har foretaget to former for aendringer.

For det farste er en reekke nye bestemmelser blevet godkendt som svar pa
farstebehandlingen i Europa-Parlamentet. De fleste af disse har enten til
formal at fierne tvetydigheder eller at videreudvikle en specifik ide i det
oprindelige forslag. Desuden er der nogle nye ideer, som er en
videreudvikling af den oprindelige tekst, men som ikke andrer de
grundliggende principper.

For det andet har Kommissionen foretaget nogle mindre sproglige sendringer
for at sikre overensstemmelse mellem denne tekst og anden geeldende
feellesskabslovgivning og for at sikre intern sammenhang inden for selve
teksten. Disse aendringer tager ogsa hensyn til spgrgsmal, der er blevet rejst
under de indledende drgftelser i Radet.

B. Forklaring til de vigtigste eendringer

1. Udpegelseskriterier

Forslagets succes er afhaengig af en klar objektiv metode til fastleeggelse af de
kriterier, hvorefter et leegemiddel udpeges som veaerende et sjeeldent leegemiddel. Der
har veeret en indgaende debat om, hvorvidt denne udpegelse skulle baseres pa
gkonomiske eller epidemiologiske kriterier. Ligesom i den oprindelige tekst
indeholder den andrede tekst en kombination af begge kriterier. De gkonomiske
kriterier anvendes, nar forekomsten af lidelsen ikke opfylder de epidemiologiske
kriterier. Muligheden for at anvende gkonomiske kriterier er blevet udvidet fra at
omfatte smitsomme sygdomme til at omfatte alle alvorlige og kroniske lidelser. Disse
aendringer er foretaget under hensyntagen til Europa-Parlamentets aendringsforslag 3
0g 7 og nogle bekymringer, der er blevet givet udtryk for i forbindelse med de
indledende drgftelser i Radet. Desuden giver sendringerne mulighed for at anvende
forordningen pa andre alvorlige lidelser, som, skent de er relativt hyppigt



forekommende, kun i ringe grad vil kunne tiltreekke forskning, fordi de behandlinger,
der udvikles, ikke er kommercielt levedygtige. Dette er pa linje med et af formalene
med forordningen, som er at gge forskningen i de sdkaldte "urentable laegemidler".
Det bringer ogsa forordningen mere pa linje med USA's Orphan drug act, hvor der
enten anvendes et gkonomisk eller epidemiologisk kriterium for at udpege et
lzegemiddel.

Teksten er blevet udvidet til at sikre, at sponsor fremleegger arlige beretninger om
udviklingen af et udpeget leegemiddel, saledes at der er taget hensyn til Europa-
Parlamentets aendringsforslag 11.

2. Definitioner pa "lignende lsegemiddel" oqg "klinisk overlegen®.

Pa linje med Europa-Parlamentets aendringsforslag 19 og 20 og med henblik pa at
give det bedste videnskabelige input i udviklingen af vejledninger til fortolkning af
udtrykkene "et lignende leegemiddel" og "klinisk overlegen" er definitionen pa "et
lignende laegemiddel” blevet fijernet fra teksten. Denne definition er blevet erstattet af
et krav til Kommissionen om, at den i samrad med Agenturet, som omfatter udvalget
for sjeeldne leegemidler, skal fastleegge bade denne definition og definitionen pa
"klinisk overlegen" i form af en gennemfgrelsesforordning, og at denne forordning
desuden skal stgttes af detaljerede retningslinjer. Dette giver mulighed for at
definitionerne kan tilpasses til de videnskabelige og tekniske fremskridt efter behov
og give mulighed for samrad med de relevante videnskabelige eksperter, inden en
endelig tekst vedtages.

Da det er vanskeligt at fastleegge, om et lseegemiddel er "klinisk overlegent" i de farste
stadier af udviklingen, hvor udpegelsen af et sjeeldent lsegemiddel sandsynligvis vil

finde sted, er dette udtryk blevet fiernet fra artikel 3 og erstattet med udtrykket om, at

det i situationer, hvor der allerede findes en eksisterende behandling for en sjeelden
lidelse, skal pavises, at lazegemidlet vil veere til vaesentlig gavn for de, der er ramt af
lidelsen.

3. /Endringer der vedrgrer Udvalget for Sjeeldne Laegemidler

Pa linje med Europa-Parlamentets aendringsforslag 8, er det nu klart fastslaet, at
Udvalget for Sjeeldne Leegemidler nedseettes inden for rammerne af Det Europaeiske
Agentur for Leegemiddelvurdering. Efter drgftelserne i Radet og for at sikre, at
medlemsstaterne udveelger de bedst egnede medlemmer, er kravet om, at udvalgets
medlemmer skal udveelges pa grundlag af deres rolle og erfaring i forbindelse med
behandling eller forskning vedrgrende sjeeldne lidelser, bortfaldet. En del af Europa-
Parlamentets aendringsforslag 9 er blevet medtaget for at sikre, at den relevante
yderligere ekspertise eventuelt kan stilles til radighed. Dette ligger pa linje med de
eksisterende procedurer for andre udvalg under agenturet. Der er blevet tilfgjet et krav
om, at medlemmerne skal opretholde den faglige tavshedspligt, saledes at der er taget
hensyn til Europa-Parlamentets sendringsforslag 10 .

Pa baggrund af draftelserne i Radet er der blevet indfart et krav om, at der skal veere
to tredjedeles flertal for at vedtage en udtalelse, safremt der ikke er enighed inden for
Udvalget for Sjeeldne Leegemidler, og tidsfristen for fremseettelse af en udtalelse er
blevet eendret fra 60 til 90 dage. Det er vigtigt, at denne proces forlgber hurtigt, i
betragtning af det tidlige tidspunkt i udvikling, hvor udpegelsen sandsynligvis



anmodes om, men behovet for den oprindeligt fastsatte korte tidsfrist synes ikke at
veere berettiget.

4. Udvidelse eller tydeligggrelse af teksten

Som foreslaet i Europa-Parlamentets aendringsforslag 4 og 16 er der blevet tilfgjet en
tydeliggarelse af, at den nye form for intellektuel ejendomsret, som opstar ved
udpegelsen af et sjeeldent leegemiddel, er med forbehold af andre rettigheder
vedrgrende intellektuel ejendomsret.

For at tydeligggre, at bade Europa-Kommissionen og Europa-Parlamentet anser
forskning vedrgrende sjeeldne sygdomme for at veere en prioritet, er ordlyden i
betragtning 10 blevet esendret fra "Kommissionen" til "Feellesskabet”, under

hensyntagen til eendringsforslag 5.

Definitionen pa "sponsor" er blevet udvidet til ikke kun at omfatte firmaer, som
ansgger om at opna udpegelse for et sjeeldent laegemiddel, men ogsa firmaer, som
allerede har opnaet denne udpegelse. Da teksten anvender det samme udtryk bade far
og efter udpegelse, deekker denne sendring mere korrekt den indre sammenhaeng i
teksten.

Europa-Parlamentets eendringsforslag 13 er blevet indfgjet, sdledes at det bliver lettere
at overfare udpegede rettigheder fra en part til en anden. Dette er isser ngdvendigt, for
at teksten kan omfatte de mange virksomhedssammenslutninger og omstruktureringer,
der sker inden for leegemiddelindustrien.

Tydeliggarelse af at en ansggning om udpegelse kan foretages pa ethvert trin i
udviklingen af et leegemiddel, inden der er blevet indsendt ansggning om

markedsfgringstilladelse, tager hensyn til aendringsforslag 11. Denne ide er ogsa
gennemfart i muligheden for at anmode om protokolbistand ogsa for praekliniske

forsgg i udviklingsfasen for et leegemiddel, pa linje med aendringsforslag 14.

Europa-Parlamentets endringsforslag 21 er blevet medtaget, saledes at det
specificeres, at leegemidler, der udpeges som sjeeldne lsegemidler, er berettiget til at
modtage den forskningsstgtte for SMV'er, som er fastsat i det femte rammeprogram
for forskning og teknologisk udvikling.



/AEndret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)

om sjeeldne lsegemidler

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske @konomiske
Feellesskab, seerlig artikel-10095,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg,

i overensstemmelse med den fremgangsmade, der er fastsat i-artikel 2RDi BEF-
traktaten, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

(4)

Nogle lidelser optreeder sa sjeeldent, at omkostningerne ved at udvikle og
markedsfgre et lsegemiddel til diagnosticering, forebyggelse eller behandling
af lidelsen ikke vil kunne blive deekket af det forventede salg af lsegemidlet;
leegemiddelindustrien vil veere uvillig til at udvikle lsegemidlet under normale
markedsvilkar; disse leegemidler kaldes derfor “sjeeldne”;

Patienter, der lider af sjeeldne lidelser, bar have ret til den samme kvalitet i
behandlingen som andre patienter; det er derfor ngdvendigt at stimulere
lzegemiddelindustriens forskning, udvikling og markedsfgring af egnede
lzegemidler; i USA har der siden 1983 og i Japan siden 1993 eksisteret
foranstaltninger, der tilskynder til udvikling af sjeeldne lsegemidler;

| Den Europeeiske Union er der hidtil kun gjort en begraenset indsats bade pa
nationalt plan og feellesskabsplan for at stimulere udviklingen af sjeeldne
lazgemidler; en sadan indsats kan bedst gares pa feellesskabsplan for at drage
fordel af det stagrst mulige marked og for at hindre spredning af de begraensede
ressourcer, en indsats pa feellesskabsplan er at foretraekke fremfor
ukoordinerede foranstaltninger fra medlemsstaternes side, som kan resultere i
konkurrenceforvridning og hindringer for den indbyrdes handel i
Feellesskabet;

Sjeeldne lseegemidler, som kan omfattes af incitamenterne, bgar let og entydigt
kunne identificeres; det synes nemmest at na dette resultat gennem etablering
af en dben og gennemsigtig feellesskabsprocedure til udpegelse af potentielle
lzegemidler som sjeeldne lsegemidler;



(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

Der bgr fastleegges objektive udpegelseskriterier; disse kriterier bgr veere
baseret pa praevalensen af den lidelse, for hvilken man sgger diagnosticering,
forebyggelse eller behandling; en forekomst pa hgjst 5 berarte personer pr. 10
000 anses generelt for at veere en passende graense; leegemidler til behandling
af en livstruende, alvorligt svaekkende ellalvorlig og kronisk alverligt
invaliderende—smitsommdidelse bar veere stgtteberettigede, selv nar
forekomsten er hgjere end 5 pr. 10 000;

Der bgr nedseettes et udvalg, der bestar af eksperter udpeget af
medlemsstaterne, til at behandle ansggninger om udpegelse; udvalget skal
desuden sammenseettes af tre repraesentanter for patientsammenslutninger, der
udpeges af Kommissionen, samt yderligere tre medlemmer, der ligeledes
udpeges af Kommissionen efter indstilling fra agenturet; agenturet far til
opgave at sikre en passende samordning mellem udvalget for sjeeldne
lzegemidler og udvalget for farmaceutiske specialiteter;

Patienter med sadanne lidelser fortiener samme kvalitet, sikkerhed og effekt af
lzegemidler som andre patienter; sjeeldne lsegemidler bgr derfor veere omfattet
af den normale evalueringsproces; sponsorer for sjeeldne laeegemidler bar have
mulighed for at opna en fellesskabstilladelse; for at lette tildelingiéar
opretholdelsenaf en feellesskabstilladelse bgr gebyr, der skal betales til
agenturet, i det mindste delvis bortfalde; agenturet bgr over Feellesskabets
budget kompenseres for det indteegtstab, der derved opstar;

Erfaringerne i USA og Japan viser, at den starste tilskyndelse for industrien til
at investere i udvikling og markedsfgring af sjeeldne leegemidler er udsigten til
at opna eneret pa markedet for et vist antal ar, hvor en del af investeringen kan
genindtjenes; beskyttelse af oplysninger i henhold til artikel 4, stk. 8, litra a),
i) i Radets direktiv 65/65 er ikke et tilstreekkeligt incitament i denne
forbindelse;medlemsstater, der handler selvsteendigt, kan ikke indfgre denne
foranstaltning uden en feellesskabsdimension, idet en sddan bestemmelse ville
veere i modstrid med direktiv 65/65/E@F; hvis medlemsstaterne indfgrte
sadanne foranstaltninger pa en ukoordineret made, ville det skabe hindringer
for handelen i Feellesskabet og fare til konkurrenceforvridninger og veere i
strid med det indre markeceneretten pa markedet bgr imidlertidlen pa
nogen made at forringe den eksisterende intellektuelle ejendorksiret
omfatte det indikationsomrade, som udpegelsen af det sjeeldne laegemiddel
vedrgrte; af hensyn til patienterne bgr den eneret for markedet, som et sjeeldent
lazzgemiddel opnar, ikke hindre markedsfgring af et lignende leegemiddel, som
kunne veere til veesentlig gavn for dem, der er ramt af lidetsesikrere,—mere

effektivi-eller pa-anden-vis klinisk-overlegent

Sponsorer for sjeeldne leegemidler, som udpeges i henhold til denne
forordning, bgr veere berettiget til fuldt ud at udnytte alle stgtteformer, som
Feellesskabet eller medlemsstaterne yder til fremme af forskning og udvikling
af leegemidler til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af sjeeldne
sygdomme;

Seaerprogrammet Biomed 2 i det fierde rammeprogram for forskning og
teknologisk udvikling (1994-1998) statte forskning i behandling af sjeeldne
sygdomme, herunder metoder til hurtige ordninger til udvikling af sjeeldne



(11)

leegemidler og registre over eksisterende sjeeldne leegemidler i Europa; denne
statteskulleiseer fremme samarbejdet pa tveers af greenserne med henblik pa at
gennemfgre grundforskning og Kklinisk forskning vedrgrende sjeeldne
sygdomme; forskning vedrgrende sjeeldne sygdomme er fortsat et
prioritetsomrade foFzellesskabekemmissionenidet det er blevemedtaget
Kommissionens —ferstag—ti—detfemte rammeprogram (1998-2002) for
forskning og teknologisk udvikling; denne forordning fastseetter et
retsgrundlag, som muligger en hurtig og effektiv gennemfarelse af
forskningsresultaterne;

Sjeeldne sygdomme er blevet udpeget som et prioritetsomrade for
Feellesskabets indsats inden for rammerne af en indsats til fremme af
folkesundheden (KOM(93)559 endelig udg.); Kommissionen har i sin
meddelelse om et handlingsprogram pa faellesskabsplan om sjeeldne
sygdomme, som led i indsatsen pa folkesundhedsomradet (KOM(97)225
endelig udg.) besluttet at prioritere sjeeldne sygdomme inden for rammerne af
indsatsen for folkesundheden; Kommissionen har fremsat forslag til Europa-
Parlamentets og Radets afgarelse om vedtagelse af et handlingsprogram 1999-
2003 pa feellesskabsplan om sjeeldne sygdomme, som led i indsatsen pa
folkesundhedsomradet, herunder aktioner til at fremskaffe oplysning, at
behandle grupper af sjeeldne sygdomme i en population og at stgtte relevante
patientorganisationer; forordningen gennemfgrer en af handlingsprogrammets
prioriteter -

UDSTEDT FGLGENDE FORORDNING:



Artikel 1
Formal

Formalet med denne forordning er at fastlaegge en feellesskabsprocedure for udpegelse
af l,egemidler som sjeeldne lsegemidler og at give incitamenter til forskning, udvikling
og markedsfaring af laeegemidler, der er udpeget som sjeeldne.

Artikel 2
Definitioner og anvendelsesomrader
| denne forordning anvendes falgende definitioner:

- leegemiddelet leegemiddel til humant brug, som defineret i artikel 2 i direktiv
65/65/EQF.

- sjeeldent leegemiddedt leegemiddel, der er udpeget i henhold til definitionerne
og betingelserne i denne forordning.

- sponsor en fysisk eller juridisk person, der er etableret i Feellesskabet, og som
sager at f&ller har faet et lsiegemiddel udpeget som sjaeldent laegemiddel.

- agenturet:Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurdering.

Artikel 3
Udpegelseskriterier

1. Et leegemiddel udpeges som sjeeldent leegemiddel, hvis dets sponsor kan
bevise, at leegemidlet er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller
behandling af en lidelse, som bergrer under 5 af 10 000 personer i
Feellesskabet pa det tidspunkt, hvor ansggningen fremsaettes, og at der ikke
findes nogen tilfredsstillende metode til diagnosticering, forebyggelse eller
behandling af den pageeldende lidelse, som er blevet tilladt i Faellesskabet
eller, safremt en sadan metode findassleegemidlet vil veere til veesentlig gavn
for de pageeldendpersoner, der er ramt af lidelsemt-det-med-rimelig-kan
forventes;-at-leegemidlet-vil-veere —sikrere,—mere-effektivt-eller pa-anden vis
Klinisk-overlegent.

2. Uanset stk. 1 kan et leegemiddel ogsa udpeges som sjeeldent leegemiddel, hvis
sponsor kan bevise, at leegemidlet er beregneidgnosticering, forebyggelse
eller behandling aen livstruende—ellealvorligt sveekkendeller alvorlig og
kronisk smitsem lidelse i Feellesskabet, og at det er usandsynligt, at
markedsfgring af leegemidlet i Feellesskabet uden incitamenter vil give
tilstreekkeligt afkast til at ggre den ngdvendige investering berettiget.

3. Kommissionen udarbejder i samrad med medlemsstaterne, agenturet og
interesserede parter detaljerede retningslinjer for anvendelsen af denne artikel.



Artikel 4
Udvalget for Sjeeldne Laegemidler

Der nedseettes hervadden for rammerne af Det Europeeiske Agentur for
Leegemiddelvurderinget udvalg for sjeeldne leegemidler, i det falgende
benaevnt udvalget.

Udvalget har til opgave:

a) at undersgge enhver ansggning om udpegelse af et leegemiddel som
sjeeldent leegemiddel, som foreleegges det i overensstemmelse med
denne forordning,

b) efter anmodning at radgive Kommissionen om etablering og udvikling
af en politik for sjeeldne leegemidler i Den Europaeiske Union,

C) at bistd Kommissionen i internationale forbindelser vedrgrende
spgrgsmal om sjeeldne laegemidler, isser USA og Japan, og i
forbindelserne til patientstattegrupper.

Udvalget bestar af et medlem, der udnaevnes af hver enkelt medlemsstat, tre
medlemmer, der udnaevnes af Kommissionen til at repraesentere
patientorganisationer, og tre medlemmer, der udnaevnes af Kommissionen pa
grundlag af en |ndst|II|ng fra agenturet. Udvalgets medlemmer udnaevnes for

en perlode pa tre ar, som kan fornys—D&udvselges—parngquagaﬁdeﬁes rolle

sygdemme] aIIe tllfaelde hvor det er nzdvendlqt kan de Iade sig blsta af en

sagkyndig.

Udvalget veelger sin formand for en periode pa 3 ar, som kan fornys en gang.

Kommissionens repraesentanter og agenturets administrerende direktar eller
dennes repraesentant kan deltage i alle udvalgets mader.

Agenturet forestar udvalgets sekretariatsarbejde.

Udvalgets medlemmer er, ogsa efter at deres pligter er ophgrt, pligtige til ikke

at afslgre oplysninger, der henhgrer under den faglige tavshedspligt.

Artikel 5
Udpegelsesprocedure

For at et leegemiddel kan udpeges som sjeeldent lsegemiddel skal sponsor
forelaegge agenturet en ansggnidget hvilket som helst stadium i udviklingen




10.

af leegemidlet, inden der forelsegges agenturet en ansggning om
markedsfgringstilladelse

Ansggningen skal vedleegges falgende oplysninger og dokumenter:
a) sponsors navn eller frmanavn samt faste adresse
b) det aktive stofs bensevnelse

C) foreslaet indikationsomrade
d) begrundelse for at artikel 3, stk. 1 eller 2 skal finde anvendelse.

Kommissionen udarbejder i samrad med medlemsstaterne, agenturet og
interesserede parter detaljerede vejledninger om, i hvilket format og med
hvilket indhold ansggninger om udpegelse skal foreleegges.

Agenturet kontrollerer ansggningens gyldighed og udarbejder et resumé til
udvalget. Det kan eventuelt anmode sponsor om at supplere de oplysninger og
dokumenter, som er vedlagt ansggningen.

Agenturet sikrer, at udvalget fremsaetter en udtalelse i®@9e®0 dage efter
modtagelse af en gyldig ansggning.

Nar udvalget udarbejder sin udtalelse, skal det sa vidt muligt bestraebe sig pa
at na frem til konsensus. Hvis en sadan konsensus ikke kanvaédtages
indehelderudtalelsermed et flertal pa to tredjedele af udvalgets medlemmer

den-heoldning,—sem-flertallet-af- medlemmerne.hddtalelsen kan fremsaettes

ved skriftlig procedure.

Nar det er udvalgets udtalelse, at ansggningen ikke opfylder de kriterier, der er

fastsat i artikel 3, stk. 1, skal agenturet straks underrette sponsor herom. Inden
30 dage efter modtagelse af udtalelsen kan sponsor foreleegge detaljerede
grunde for appel, som agenturet skal foreleegge udvalget. Udvalget overvejer,

om dets udtalelse skal eendres pa det falgende made.

Agenturet skal straks fremsende den endelige udtalelse fra udvalget til
Kommissionen, som treeffer en afggrelse inden 30 dage efter modtagelse af
udtalelsen. Hvis udkastet til afgerelse undtagelsesvis ikke er i
overensstemmelse med udvalgets udtalelse, vedtages afgarelsen i
overensstemmelse med den fremgangsmade, der er fastsat i artikel 72 i
forordning (E@F) nr. 2309/93. Sponsor underrettes om afggrelsen, og den
fremsendes til agenturet og til medlemsstaternes kompetente myndigheder.

Det udpegede leegemiddel indfares feellesskabsregisteret for sjeeldne
leegemidler

Sponsoren aflaegger hvert ar beretning til agenturet om status for udviklingen

11.

af det pageeldende lsegemiddel.

For at et udpeget leegemiddel kan overfgres til en anden sponsor, skal

indehaveren af rettighederne til det sjeeldne lsegemiddel sende en seerlig
ansggning til agenturet. Kommissionen vedtager i samrad med
medlemsstaterne, agenturet og de interesserede parter detaljerede

10



vejledninger om, i hvilket format og med hvilket indhold ansggninger om
overfgrsel skal forelaegges.

Artikel 6
Protokolbistand

Sponsor for et sjeeldent lzegemiddel kan inden foreleeggelsen af en ansggning
om markedsferingstilladelse anmode agenturet om radgivning med hensyn til
gennemfarelse af de forskellige afprgvninger og forsgg, der er ngdvendige for
at pavise laegemidlets kvalitet, sikkerhed og effekt.

Agenturet skal opstille en procedure tadvikling af sjeeldne laegemidler, som
iseer skal omfatte:

a) Bistand med hensyn til udvikling af en protokimr praekliniske og
kliniske forsgg under udviklingsfasesamt opfglgning af kliniske
afprgvninger;

b) Forskriftsmaessig bistand til definition af indholdet af ansggningen om
tilladelse i henhold til artikel 6 i Radets forordning (E@F) nr. 2309/93.

Artikel 7
Markedsfgringstilladelse i Feellesskabet

Den markedsfgringsansvarlige for et sjeeldent leegemiddel kan anmode om, at
Feellesskabet udsteder en markedsfaringstilladelse efter bestemmelserne i
forordning (E@QF) nr. 2309/93, uden at den pageeldende skal godtgare, at
lzzgemidlet falder ind under en af delene i bilaget til den pageeldende

forordning.

Agenturet tildeles hvert ar et seerligt bidrag fra Feellesskabet, som adskiller sig
fra det bidrag, der naevnes i artikel 57 i forordning (E@QF) nr. 2309/93. Dette
bidrag anvender agenturet udelukkende til delvis eller fuldsteendigt at undlade
at opkreeve de gebyrer, der skal betales i henhold til de feellesskabsregler, der
er fastsat i henhold til forordning (E@QF) nr. 2309/93. Den administrerende
direktar for agenturet fremleegger ved udgangen af hvert ar en detaljeret
rapport om anvendelsen af dette specielle bidrag. Overskud fra ét ar overferes
til det falgende og fratraekkes det saerlige bidrag for det falgende ar.

Den markedsfaringstilladelse, der gives for et sjeeldent leegemiddel, omfatter
kun de terapeutiske indikationer, der opfylder kriterierne i artikel 3. Dette
bergrer ikke muligheden for at ansgge om en seerskilt markedsfgringstilladelse
for andre indikationer uden for denne forordnings anvendelsesomrade.
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Artikel 8
Eneret pa markedet

Er der udstedt en markedsfaringstilladelse i henhold til forordning (EQF)
nr. 2309/93¢ller nar alle medlemsstater har givet markedsfgringstilladelser i
henhold til de procedurer for gensidig anerkendelse, der er fastsat i artikel 7
0g 7a i direktiv 65/65/EQDF eller artikel 9, stk. 4 i direktiv 75/319/E@®Br et
sjeeldent leegemiddelg med forbehold af bestemmelserne i lovgivningen om
intellektuel  ejendomsret  eller enhver anden bestemmelse i
feellesskabslovgivningema Faellesskabet og medlemsstaterne i en periode pa
10 ar ikke acceptere en anden ansggning om markedsfaringstilladelse, eller
give en markedsfgringstilladelse eller udvide en eksisterende
markedsfgringstilladelse for den samme terapeutiske indikation i forbindelse
med et lignende laegemiddel.

Denne periode kan imidlertid nedszettes til seks ar, hvis en medlemsstat ved
udgangen af det femte ar kan bevise, at de kriterier, der er fastsat i artikel 3,
ikke leengere er opfyldt i forbindelse med det pageeldende leegemiddel, eller at
prisen pa det pageeldende leegemiddel er sa hgj, at det giver mulighed for en
urimelig stor fortjeneste. | denne forbindelse indleder medlemsstaterne den i
artikel 5 fastsatte fremgangsmade.

Som undtagelse fra stk. 1 og med forbehold af lovgivningen om intellektuel
ejendomsret eller enhver anden bestemmelse i feellesskabslovgivningen, kan
der tildeles en markedsfaringstilladelse for samme terapeutiske indikation for
et lignende leegemiddel, hvis:

a) indehaveren af markedsfagringstilladelsen for det oprindelige sjeeldne
lzegemiddel har givet sit samtykke til den anden ansgger, eller

b) indehaveren af markedsfgringstilladelsen for det oprindelige sjeeldne
lzegemiddel er ude af stand til at levere tilstraekkeligt store maengder af
leegemidlet, eller

C) den anden ansgger i sin ansggning kan pavise, at det andet laeagemiddel,
selvom det ligner det allerede godkendte sjeeldne lsegemiddel, er
sikrere, mere effektivt eller pa anden vis klinisk overlegent.

Ved udlgbet af eneretten pa markedet fiernes det sjeeldne leegemiddel fra
feellesskabsregisteret for sjeeldne laeegemidler




Kommissionen fastleegger definitioner pa "et lignende lsegemiddel” og

"klinisk overlegen” i form af en gennemfgrelsesforordning efter proceduren i
artikel 72 i forordning (E@F) nr. 2309/93 senest et ar efter vedtagelsen af
denne forordning.

Kommissionen udarbejder i samrad med medlemsstaterne, agenturet og de
bergrte parter detaljerede retningslinjer for, hvordan denne artikel skal
anvendesamt gennemfgrelsesforordningen

13



[HN
i

Artikel 9
Andre incitamenter

Leegemidler, der udpeges som sjeeldne lsegemidler i henhold til
bestemmelserne i denne forordning, er om fattet af de incitamenter, som
Feellesskabet og medlemsstaterne stiller til radighed til stgtte for forskning,
udvikling og tilradighedsstillelse af sjeeldne lsegemidiegrunder seerlig den
forskningsstette for SMV’er, som er fastsat i det femte rammeprogram for
forskning og teknologisk udvikling

Inden 6 maneder efter vedtagelsen af denne forordning fremsender
medlemsstaterne til Kommissionen detaljerede oplysninger ala de
foranstaltninger, deventuelhar vedtaget til stgtte for forskning, udvikling og
tirddighedsstillelse af sjeeldne leegemidler. Disse oplysninger ajourfgres
regelmeaessigt.

Inden et ar efter vedtagelsen af denne forordning offentligger Kommissionen
en detaljeret oversigt over alle de incitamenter, som Faellesskabet og
medlemsstaterne har stillet til radighed til stgtte for forskning, udvikling og
tirddighedsstillelse af sjeeldne laegemidler. Denne oversigt ajourfares
regelmeaessigt.

Artikel 10

Generel rapport

Inden seks ar efter denne forordnings ikrafttreeden offentligger Kommissionen en
generel rapport om de erfaringer, der er gjort med anvendelsen af forordningen.

Artikel 11
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa 30. dagen efter offentligggrelsen i De
Europeeiske Feellesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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