
ROZPORZ�DZENIE (WE) NR 141/2000 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I 
RADY 

 
z dnia 16 grudnia 1999 r. 

 
w sprawie sierocych produktów leczniczych 

 
PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ, 
 

uwzgl�dniaj�c Traktat ustanawiaj�cy Wspólnot� Europejsk�, w szczególno�ci jego art. 95, 

uwzgl�dniaj�c wniosek Komisji1, 

uwzgl�dniaj�c opini� Komitetu Ekonomiczno - Społecznego2, 

stanowi�c zgodnie z procedur� okre�lon� w art. 251 Traktatu3, 

a tak�e maj�c na uwadze, co nast�puje: 
 
1) niektóre stany chorobowe wyst�puj� tak rzadko, �e koszt opracowania i wprowadzenia 

na rynek produktu leczniczego maj�cego słu�y� diagnozowaniu, zapobieganiu lub 
leczeniu takiego stanu chorobowego nie zostałby zwrócony z przewidywanej sprzeda�y 
tego produktu leczniczego; przemysł farmaceutyczny niech�tnie podejmowałby si� 
opracowania leku w normalnych warunkach rynkowych; takie produkty lecznicze 
nazywane s� „sieroce”; 

 
2) pacjenci cierpi�cy na rzadkie stany chorobowe powinni by� uprawnieni do takiej samej 

jako�ci leczenia jak inni pacjenci; konieczne jest zatem wspieranie prac badawczo - 
rozwojowych i wprowadzania na rynek wła�ciwych leków przez przemysł 
farmaceutyczny; zach�ty dla rozwoju sierocych produktów leczniczych funkcjonuj� w 
Stanach Zjednoczonych Ameryki Północnej od roku 1983, a w Japonii od roku 1993; 

 
3) w Unii Europejskiej do tej pory podejmowano działania na ograniczon� skal�, zarówno 

na poziomie krajowym jak i na poziomie wspólnotowym, zmierzaj�ce do promowania 
pracy nad rozwijaniem sierocych produktów leczniczych; działania takie najlepiej 
organizowa� na poziomie wspólnotowym tak, aby wykorzysta� mo�liwie najszerszy 
rynek i unikn�� rozpraszania ograniczonych zasobów; działanie na szczeblu Wspólnoty 
jest lepsze ni� nieskoordynowane działania Pa�stw Członkowskich, które mogłyby 
doprowadzi� do zniekształcenia konkurencji i wytworzenia si� barier w handlu wewn�trz 
Wspólnoty; 

 
4) sieroce produkty lecznicze nadaj�ce si� do zastosowania zach�t winny by� łatwo i 

jednoznacznie identyfikowane; wydaje si� najwła�ciwsze, aby rezultat ten został 
osi�gni�ty poprzez ustanowienie otwartej i przejrzystej procedury wspólnotowej, 
pozwalaj�cej na oznaczenie potencjalnych produktów leczniczych jako sieroce produkty 
lecznicze; 

 

                                                 
1 Dz.U. C 276 z 4.9.1998, str. 7. 
2 Dz.U. C 101 z 12.4.1999, str. 37. 
3 Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 9 marca 1999 r. (Dz.U. C 175 z 21.6.1999, str. 61) wspólne 

stanowisko Rady z dnia 27 wrze�nia 1999 r. (Dz.U. C 317 z 4.11.1999, str. 34) i decyzja Parlamentu 
Europejskiego z dnia 15 grudnia 1999 r. (dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urz�dowym). 



5) nale�y ustanowi� obiektywne kryteria oznaczenia; kryteria te powinny opiera� si� na 
cz�sto�ci wyst�powania stanu chorobowego, dla którego poszukuje si� �rodków 
diagnozowania, zapobiegania lub leczenia; cz�sto�� wyst�powania nie przekraczaj�ca 
pi�ciu chorych na 10 tysi�cy jest powszechnie uznawana za wła�ciwy próg; produkty 
lecznicze przeznaczone dla zagra�aj�cych �yciu lub powa�nych czy chronicznych 
stanów chorobowych powinny by� oznaczone nawet, gdy cz�sto�� wyst�powania jest 
wy�sza ni� pi�� na 10 tysi�cy; 

 

6) nale�y ustanowi� komitet, zło�ony z biegłych wyznaczonych przez Pa�stwa 
Członkowskie, którego zadaniem b�dzie badanie wniosków o oznaczenie; w skład tego 
Komitetu powinni wchodzi� równie� trzej przedstawiciele stowarzysze� pacjentów, 
wskazani przez Komisj�, oraz trzy inne osoby, równie� wskazane przez Komisj�, 
zgodnie z zaleceniem Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktów Leczniczych (zwanej 
dalej „Agencj�”); Agencja powinna odpowiada� za wła�ciw� koordynacj� mi�dzy 
Komitetem ds. sierocych produktów leczniczych a Komitetem ds. produktów 
leczniczych chronionych patentem; 

 

7) pacjenci cierpi�cy na takie stany chorobowe zasługuj� na tak� sam� jako��, 
bezpiecze�stwo i skuteczno�� produktów leczniczych, jak inni pacjenci; sieroce 
produkty lecznicze powinny zatem podlega� normalnemu procesowi oceny; sponsorzy 
sierocych produktów leczniczych powinni mie� mo�liwo�� otrzymania wspólnotowego 
pozwolenia; w celu ułatwienia otrzymywania lub utrzymywania wspólnotowego 
pozwolenia, stosowna opłata na rzecz Agencji powinna by� przynajmniej cz��ciowo 
obni�ona; a zatem bud�et Wspólnoty winien zrekompensowa� Agencji spowodowane 
tym straty w przychodach; 

 

8) do�wiadczenia Stanów Zjednoczonych Ameryki i Japonii wykazuj�, �e najsilniejsz� 
zach�t� dla przemysłu, aby inwestował w opracowywanie i wprowadzanie na rynek 
sierocych produktów leczniczych jest istnienie szansy na uzyskanie wył�czno�ci na 
rynku na okre�lon� liczb� lat, podczas którego to okresu zainwestowane �rodki w jakiej� 
cz��ci mogłyby zosta� odzyskane; ochrona danych na podstawie art. 4 ust. 8 lit. a) (iii) 
dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zbli�enia przepisów 
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnosz�cych si� do leków gotowych 4 
nie jest wystarczaj�c� zach�t� dla tego celu; Pa�stwa Członkowskie działaj�ce 
niezale�nie nie mog� wdro�y� takich działa� bez oparcia we Wspólnocie, poniewa� takie 
działanie byłoby sprzeczne z dyrektyw� 65/65/EWG; je�li takie działania zostałyby 
przyj�te w sposób nieskoordynowany przez Pa�stwa Członkowskie, tworzyłoby to 
przeszkody w handlu wewn�trzwspólnotowym, prowadz�c do zakłócenia konkurencji i 
pozostaj�c w sprzeczno�ci z zasad� wspólnego rynku; wył�czno�� rynkowa powinna by� 
jednak ograniczona do wskazania terapeutycznego, dla którego uzyskano oznaczenie 
sierocego produktu leczniczego, bez naruszenia praw własno�ci intelektualnej; w 
interesie pacjentów, wył�czno�� rynkowa przyznana dla danego sierocego produktu 
leczniczego nie powinna uniemo�liwia� wprowadzania do obrotu podobnego produktu 
leczniczego, który mógłby przynie�� znacz�ce korzy�ci osobom cierpi�cym na dany stan 
chorobowy; 

 

9) sponsorzy sierocych produktów leczniczych oznaczonych tak na podstawie niniejszego 
rozporz�dzenia powinni by� uprawnieni do korzystania w pełni z wszelkich zach�t 
przyznawanych przez Wspólnot� lub przez Pa�stwa Członkowskie celem wspierania 
prac badawczo - rozwojowych w zakresie nowych produktów leczniczych 
przeznaczonych do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia odpowiednich stanów 
chorobowych, w tym chorób rzadkich; 

                                                 
4 Dz.U. 22 z 9.2.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektyw� 93/39/EWG (Dz.U. L 214 z 

24.8.1993, str. 22). 



 
10) program szczególny Biomed 2, nale��cy do czwartego programu ramowego na rzecz 

bada� i rozwoju technologicznego (1994-1998), wspierał badania nad leczeniem chorób 
rzadkich, z uwzgl�dnieniem metodologii opracowywania szybkich programów 
rozwijania sierocych produktów leczniczych oraz rejestrów sierocych produktów 
leczniczych dost�pnych w Europie; tego rodzaju wsparcie finansowe miało na celu 
promowanie tworzenia inicjatyw współpracy transgranicznej zmierzaj�cej do 
realizowania bada� podstawowych i klinicznych w zakresie chorób rzadkich; badania 
dotycz�ce chorób rzadkich nadal stanowi� jeden z priorytetów Wspólnoty, jako �e 
zostały uwzgl�dnione w pi�tym programie ramowym na rzecz bada� i rozwoju 
technologicznego (1998-2002); niniejsze rozporz�dzenie ustanawia ramy prawne, które 
umo�liwi� szybkie i skuteczne wdro�enie wyników tych bada�; 

 

11) choroby rzadkie zostały wskazane jako obszar priorytetowy działania Wspólnoty w 
ramach działania w zakresie zdrowia publicznego; Komisja, w swym komunikacie 
dotycz�cym programu działania Wspólnoty w zakresie chorób rzadkich w ramach 
działania w obszarze zdrowia publicznego, podj�ła decyzj� o przyznaniu chorobom 
rzadkim priorytetu w ramach działa� w zakresie zdrowia publicznego; Parlament 
Europejski oraz Rada przyj�ły decyzj� nr 1295/1999/WE z dnia 29 kwietnia 1999 r. 
przyjmuj�c� wspólnotowy  program działania  w dziedzinie  rzadkich chorób w ramach 
działa� w dziedzinie  zdrowia publicznego (1999-2003)5, w tym działa� maj�cych na 
celu dostarczenie informacji, zaj�cie si� skupiskami wyst�powania chorób rzadkich w 
danej populacji oraz wspieranie odpowiednich organizacji pacjentów; niniejsze 
rozporz�dzenie realizuje jeden z priorytetów okre�lonych w tym programie działania, 

 
PRZYJMUJ� NINIEJSZE ROZPORZ�DZENIE: 
 

Artykuł 1 
 

Cel 
 

Celem niniejszego rozporz�dzenia jest okre�lenie wspólnotowej procedury oznaczania 
produktów leczniczych jako sieroce produkty lecznicze, a tak�e zapewnienie zach�t dla prac 
badawczo - rozwojowych dotycz�cych sierocych produktów leczniczych oraz dla 
wprowadzania tych produktów na rynek. 
 

Artykuł 2 
 

Definicje 
 

Do celów niniejszego rozporz�dzenia przyjmuje si� nast�puj�ce definicje: 
 

a) „produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy przeznaczony do stosowania u ludzi, 
zgodnie z definicj� podan� w art. 2 dyrektywy 65/65/EWG; 

 

b) „sierocy produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy oznaczony jako taki zgodnie z 
warunkami niniejszego rozporz�dzenia; 

 

c) „sponsor” oznacza osob� prawn� lub fizyczn�, prowadz�c� działalno�� gospodarcz� na 
terytorium Wspólnoty, staraj�c� si� o przyznanie oznaczenia danego produktu 
leczniczego jako sierocego produktu leczniczego, lub która takie oznaczenie ju� 
uzyskała; 

 

d) „Agencja” oznacza Europejsk� Agencj� ds. Oceny Produktów Leczniczych. 
 
 
                                                 
5 Dz.U. L 155 z 22.6.1999, str. 1. 



Artykuł 3 
 

Kryteria oznaczenia 
 

1. Produkt leczniczy zostanie oznaczony jako sierocy produkt leczniczy, je�li jego sponsor 
mo�e wykaza�: 

 
a) �e produkt ten jest przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia stanu 

chorobowego zagra�aj�cej �yciu lub powoduj�cej chroniczny ubytek zdrowia, 
wyst�puj�cej u nie wi�cej ni� pi�ciu na 10 tysi�cy osób we Wspólnocie w chwili gdy 
przedkładany jest wniosek, lub  

 
�e jest on przeznaczony do diagnozowania, zapobiegania lub leczenia stanu 
chorobowego zagra�aj�cego �yciu, powa�nego lub chronicznego, wyst�puj�cego we 
Wspólnocie, i �e bez odpowiednich zach�t nie wydaje si� mo�liwe, aby wprowadzanie 
na rynek produktu leczniczego we Wspólnocie wygenerowało wystarczaj�cy zwrot 
niezb�dnych inwestycji; 

 
oraz 

 
b) �e nie istnieje zadowalaj�ca metoda diagnozowania, zapobiegania lub leczenia danego 

stanu chorobowego, oficjalnie dopuszczona na terytorium Wspólnoty, lub te�, je�li taka 
metoda istnieje, to produkt leczniczy przyniesie znacz�ce korzy�ci pacjentom 
cierpi�cym na ten stan chorobowy. 

 
2. Komisja przyjmie niezb�dne przepisy w celu wdro�enia niniejszego artykułu w formie 

rozporz�dzenia wykonawczego zgodnie z procedur� ustanowion� w art. 72 
rozporz�dzenia Rady (EWG) nr 2309/936. 

 
Artykuł 4 

 
Komitet ds. sierocych produktów leczniczych 

 
1. Niniejszym ustanowiony zostaje, w ramach Agencji, Komitet ds. sierocych produktów 

leczniczych, zwany dalej „Komitetem”. 
 
2. Zadania Komitetu to: 
 
a) badanie wszelkich wniosków o oznaczenie produktu leczniczego jako sierocego 

produktu leczniczego, które b�d� mu przedkładane zgodnie z niniejszym 
rozporz�dzeniem; 

 
b) doradzanie Komisji w zakresie ustanowienia i opracowania polityki dotycz�cej 

sierocych produktów leczniczych dla Unii Europejskiej; 
 
c) wspieranie Komisji w zakresie kontaktów mi�dzynarodowych dotycz�cych sierocych 

produktów leczniczych oraz w jej kontaktach z grupami wsparcia pacjentów; 
 
d) wspieranie Komisji w sporz�dzaniu szczegółowych wytycznych. 
                                                 
6 Dz.U. L 214 z 24.8.1993, str. 1. Rozporz�dzenie zmienione przez rozporz�dzenie Komisji (WE) nr 649/98 

(Dz.U. L 88 z 24.3.1998, str. 7). 



 
3. Komitet składa si� z przedstawicieli Pa�stw Członkowskich, z których ka�de mianuje 

jednego członka, z trzech mianowanych przez Komisj� przedstawicieli organizacji 
pacjentów, oraz trzech członków mianowanych przez Komisj� zgodnie z zaleceniami 
Agencji. Członkowie Komitetu s� mianowani na okres trzech lat. Ich kadencja mo�e 
by� odnawiana. Mog� korzysta� z pomocy biegłych. 

 

4. Komitet wybiera spo�ród swych członków przewodnicz�cego na okres trzech lat, z 
mo�liwo�ci� jednorazowego odnowienia. 

 

5. Przedstawiciele Komisji oraz Dyrektor Zarz�dzaj�cy Agencji lub jego przedstawiciel 
maj� prawo uczestniczy� we wszystkich posiedzeniach Komitetu. 

 

6. Agencja zapewni prowadzenie sekretariatu Komitetu. 
 

7. Członkowie Komitetu s� zobowi�zani, nawet po zaprzestaniu pełnienia swoich funkcji, 
nie ujawnia� jakichkolwiek informacji zaliczanych do kategorii obj�tej tajemnic� 
zawodow�. 

 
 

Artykuł 5 
 

Procedura przyznania oznaczenia i usuni�cia z rejestru 
 

1. Celem uzyskania oznaczenia produktu leczniczego jako sierocego produktu 
leczniczego, sponsor przedkłada Agencji wniosek na dowolnym etapie opracowania 
produktu leczniczego, zanim zło�ony zostanie wniosek o pozwolenie na dopuszczenie 
do obrotu. 

 

2. Do wniosku doł�czane s� nast�puj�ce dane szczegółowe i dokumenty: 
 

a) imi� i nazwisko lub nazwa handlowa oraz stały adres sponsora; 
 

b) czynne składniki produktu leczniczego; 
 

c) proponowane wskazanie terapeutyczne; 
 

d) uzasadnienie wykazuj�ce, �e kryteria ustanowione w art. 3 ust. 1 s� spełnione, oraz opis 
etapu opracowania, z uwzgl�dnieniem przewidywanych wskaza�. 

 

3. Komisja, w porozumieniu z Pa�stwami Członkowskimi, Agencj� i zainteresowanymi 
stronami, opracowuje szczegółowe wytyczne, co do wymaganego formatu i tre�ci 
wniosków o oznaczenie. 

 

4. Agencja przeprowadza weryfikacj� wniosku pod wzgl�dem jego wa�no�ci i opracowuje 
skrócone sprawozdanie dla Komitetu. W miar� potrzeb, Agencja ��da od sponsora 
uzupełnienia danych i dokumentów doł�czonych do wniosku. 

 

5. Agencja zapewnia, aby Komitet wydał opini� w ci�gu 90 dni od otrzymania wa�nego 
wniosku. 

 

6. W trakcie opracowywania swej opinii, Komitet dokłada wszelkich stara�, aby osi�gn�� 
konsensus. Je�li osi�gni�cie tego konsensu oka�e si� niemo�liwe, opinia zostaje 
przyj�ta wi�kszo�ci� dwóch trzecich głosów członków Komitetu. Uzyskanie opinii 
mo�liwe jest na drodze procedury pisemnej. 

 

7. W przypadkach, gdy opinia Komitetu stanowi, �e wniosek nie spełnia kryteriów 
okre�lonych w art. 3 ust. 1, Agencja niezwłocznie powiadamia o tym sponsora. W ci�gu 
90 dni od otrzymania opinii, sponsor mo�e przedło�y� szczegółowe uzasadnienie 
odwołania si�, które zostanie przekazane Komitetowi przez Agencj�. Komitet rozwa�a, 
czy wydana przez niego opinia powinna zosta� zrewidowana na nast�pnym z kolei 
zebraniu. 



 
8. Agencja bezzwłocznie przesyła ko�cow� opini� Komitetu do Komisji, która podejmuje 

decyzj� w ci�gu 30 dni od otrzymania opinii. W przypadkach, gdy w wyj�tkowych 
okoliczno�ciach projekt decyzji nie b�dzie zgodny z opini� Komitetu, decyzj� 
przyjmuje si� zgodnie z procedur� przewidzian� w art. 73 rozporz�dzenia (EWG) nr 
2309/93. Decyzja zostaje przekazana sponsorowi i zakomunikowana Agencji oraz 
wła�ciwym władzom Pa�stw Członkowskich. 

 

9. Oznaczony produkt leczniczy zostaje wpisany do Rejestru sierocych produktów 
leczniczych Wspólnoty. 

 

10. Ka�dego roku sponsor przedkłada Agencji sprawozdanie o stanie opracowania 
oznaczonego produktu leczniczego. 

 

11. Aby uzyska� przeniesienie oznaczenia sierocego produktu leczniczego na innego 
sponsora, wła�ciciel oznaczenia przedkłada Agencji odpowiedni wniosek. W 
porozumieniu z Pa�stwami Członkowskimi, Agencj� i zainteresowanymi stronami, 
Komisja opracowuje szczegółowe wytyczne dotycz�ce formularzy takich wniosków o 
przeniesienie, tre�ci takich wniosków oraz wszelkich szczegółowych danych 
dotycz�cych nowego sponsora. 

 

12. Oznaczony sierocy produkt leczniczy zostaje usuni�ty z Rejestru sierocych produktów 
leczniczych Wspólnoty: 

 

a) na wniosek sponsora; 
 

b) je�li zostanie ustalone przed dopuszczeniem do obrotu, �e kryteria ustanowione w art. 3 
nie s� ju� spełniane w odniesieniu do danego produktu leczniczego; 

 

c) po upływie ustanowionego w art. 8 okresu wył�czno�ci obrotu. 
 

Artykuł 6 
 

Pomoc w kwestiach regulacyjnych 
 
1. Sponsor sierocego produktu leczniczego mo�e, przed przedło�eniem wniosku o 

dopuszczenie do obrotu, zwróci� si� do Agencji z pro�b� o doradztwo w zakresie 
przeprowadzenia ró�norodnych testów i prób niezb�dnych do wykazania jako�ci, 
bezpiecze�stwa i skuteczno�ci produktu leczniczego, zgodnie z art. 51 lit. j) 
rozporz�dzenia (EWG) nr 2309/93. 

 
2. Agencja opracowuje procedur� w zakresie rozwoju sierocych produktów leczniczych, 

obejmuj�c� pomoc w kwestiach regulacyjnych w celu zdefiniowania tre�ci wniosku o 
pozwolenie w rozumieniu art. 6 rozporz�dzenia (EWG) nr 2309/93. 

 
Artykuł 7 

 
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Wspólnoty 

 
1. Osoba odpowiadaj�ca za wprowadzenie do obrotu sierocego produktu leczniczego ma 

prawo ��da�, aby decyzja dopuszczaj�ca wprowadzenie do obrotu produktu 
leczniczego została wydana przez Wspólnot� zgodnie z przepisami rozporz�dzenia 
(EWG) nr 2309/93 bez konieczno�ci wykazania przez t� osob�, �e produkt jest obj�ty 
cz��ci� B Zał�cznika do tego rozporz�dzenia. 

 



2. Corocznie przyznawany b�dzie Agencji specjalny wkład od Wspólnoty, odr�bny od 
przewidzianego w art. 57 rozporz�dzenia (EWG) nr 2309/93. Wkład ten 
wykorzystywany b�dzie wył�cznie przez Agencj� celem uchylenia, w cało�ci lub w 
cz��ci, wszystkich opłat wnoszonych zgodnie z zasadami wspólnotowymi, przyj�tych 
na podstawie rozporz�dzenia (EWG) nr 2309/93. Dyrektor Zarz�dzaj�cy Agencji pod 
koniec ka�dego roku przedstawi szczegółowe sprawozdanie z wykorzystania tego 
specjalnego wkładu. Wszystkie nadwy�ki zaistniałe w danym roku b�d� przenoszone 
na nast�pny rok i odliczane od specjalnego wkładu przewidzianego na nast�pny rok. 

 

3. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dla sierocego produktu leczniczego 
obejmuje jedynie te wskazania terapeutyczne, które b�d� spełnia� kryteria okre�lone w 
art. 3. To nie narusza mo�liwo�ci oddzielnego wnioskowania o pozwolenie na 
dopuszczenie do obrotu dla innych wskaza�, pozostaj�cych poza zakresem niniejszego 
rozporz�dzenia. 

 

Artykuł 8 
 

Wył�czno�� obrotu na rynku 
 

1. W przypadkach, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do sierocego 
produktu leczniczego zostaje wydana zgodnie z rozporz�dzeniem (EWG) nr 2309/93 
lub wszystkie Pa�stwa Członkowskie wydały pozwolenia o dopuszczeniu do obrotu 
zgodnie z procedurami wzajemnego uznawania ustanowionymi w art. 7 i 7a dyrektywy 
65/65/EWG lub art. 9 ust. 4 drugiej dyrektywy Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 
r. w sprawie zbli�enia przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych 
odnosz�cych si� do  leków gotowych 7, oraz bez naruszenia prawa własno�ci 
intelektualnej lub wszelkich innych przepisów prawa wspólnotowego, Wspólnota i 
Pa�stwa Członkowskie przez okres 10 lat nie przyjm� innego wniosku o pozwolenie na 
dopuszczenie do obrotu, nie wydadz� pozwolenia, ani nie przyjm� wniosku o 
przedłu�enie istniej�cego pozwolenia, dla tego samego wskazania terapeutycznego, w 
odniesieniu do podobnego produktu leczniczego. 

 

2. Okres ten mo�e jednak�e zosta� skrócony do sze�ciu lat, je�eli, pod koniec pi�tego 
roku, wykazane zostanie w odniesieniu do danego produktu leczniczego, �e kryteria 
ustanowione w art. 3 nie s� ju� spełniane, mi�dzy innymi w przypadku, gdy zostanie 
ustalone w oparciu o dost�pne dowody, �e produkt jest zyskowny w takim stopniu, �e 
utrzymywanie wył�czno�ci na rynku nie jest uzasadnione. W tym celu, Pa�stwo 
Członkowskie informuje Agencj�, �e kryterium, na podstawie którego wydano decyzj� 
o wył�czno�ci na rynku mo�e nie by� spełniane, a Agencja inicjuje procedur� 
przewidzian� w art. 5. Sponsor dostarczy Agencji informacje konieczne do tego celu. 

 

3. W drodze odst�pstwa od ust. 1 i bez uszczerbku dla prawa własno�ci intelektualnej lub 
jakichkolwiek innych przepisów prawa wspólnotowego, dla podobnego produktu 
leczniczego mo�e zosta� wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla tego 
samego wskazania terapeutycznego, je�li: 

 

a) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla oryginalnego sierocego produktu 
leczniczego udzielił odpowiedniej zgody drugiemu wnioskodawcy; 

 

b) posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla oryginalnego sierocego produktu 
leczniczego nie jest w stanie dostarcza� wystarczaj�cych ilo�ci produktu leczniczego, 
lub  

 

                                                 
7 Dz.U. L 147 z 9.2.1975, str. 13. Dyrektywa ostatnio zmieniona przez dyrektyw� Rady 93/39/EWG (Dz.U. L 

214 z 24.8.1993, str. 22). 



c) drugi wnioskodawca mo�e ustali� we wniosku, �e drugi produkt leczniczy, jakkolwiek 
podobny do sierocego produktu leczniczego ju� dopuszczonego do obrotu, jest 
bezpieczniejszy, skuteczniejszy lub pod innym wzgl�dem przewy�sza klinicznie ten 
pierwszy. 

 

4. Komisja przyjmuje definicje „podobnego produktu leczniczego” oraz „wy�szo�ci 
klinicznej” w formie rozporz�dzenia wykonawczego zgodnie z procedur� ustanowion� 
w art. 72 rozporz�dzenia (EWG) nr 2309/93. 

 

5. Komisja opracuje szczegółowe wytyczne w celu zastosowania niniejszego artykułu w 
porozumieniu z Pa�stwami Członkowskimi, Agencj� i zainteresowanymi stronami. 

 

Artykuł 9 
 

Inne zach�ty 
 

1. Produkty lecznicze oznaczone jako sieroce produkty lecznicze na podstawie przepisów 
niniejszego rozporz�dzenia nadaj� si� do zastosowania zach�t udost�pnionych przez 
Wspólnot� oraz Pa�stwa Członkowskie celem wspierania bada�, opracowywania i 
udost�pniania sierocych produktów leczniczych, w szczególno�ci wspomagania prac 
badawczych prowadzonych w małych i �rednich przedsi�biorstwach, przewidzianych w 
programach ramowych na rzecz bada� i rozwoju technologicznego.  

 

2. Przed dniem 22 lipca 2000 r., Pa�stwa Członkowskie przeka�� Komisji szczegółowe 
informacje dotycz�ce wszelkich działa�, jakie zostały przez nie wdro�one celem 
wspierania bada�, opracowywania i udost�pniania sierocych produktów leczniczych, 
lub produktów leczniczych, które mog� by� oznaczone jako takie. Informacje te b�d� 
systematycznie uaktualniane. 

 

3. Przed dniem 22 stycznia 2001 r., Komisja publikuje szczegółowy wykaz wszystkich 
zach�t udost�pnionych przez Wspólnot� i Pa�stwa Członkowskie celem wspierania 
bada�, opracowywania i udost�pniania sierocych produktów leczniczych. Wykaz ten 
b�dzie systematycznie uaktualniany. 

 

Artykuł 10 
 

Sprawozdanie ogólne 
 

Przed dniem 22 stycznia 2006 r., Komisja publikuje sprawozdanie ogólne o do�wiadczeniach 
nabytych w wyniku zastosowania niniejszego rozporz�dzenia, wraz z wyliczeniem korzy�ci w 
sferze zdrowia publicznego, jakie zostan� uzyskane. 
 

Artykuł 11 
 

Wej�cie w �ycie 
 

Niniejsze rozporz�dzenie wchodzi w �ycie z dniem jego opublikowania w Dzienniku 
Urz�dowym Wspólnot Europejskich. 
 

Niniejsze rozporz�dzenie stosuje si� od daty przyj�cia rozporz�dze� wykonawczych 
przewidzianych w art. 3 ust. 2 i art. 8 ust. 4. 
 

Niniejsze rozporz�dzenie wi��e w cało�ci i jest bezpo�rednio stosowane we wszystkich 
Pa�stwach Członkowskich. 
 

Sporz�dzono w Brukseli, dnia 16 grudnia 1999 r. 
 

W imieniu Parlamentu Europejskiego 
 

N. FONTAINE 
Przewodnicz�cy 

W imieniu Rady 
 

K. HEMILÄ 
Przewodnicz�cy 

 


