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Utmutat6 a 141/2000/EK eurdpai parlamenti és tanicsi rendelet 8. cikkének (2) bekezdése alkalma-
zdsdnak egyes vonatkozdsairdl: A ritka betegségek gydgyszerei szdmadra biztositott piaci kizrélagos-
sigi idGszak feliilvizsgalata

(2008/C 242/07)

1. BEVEZETES

A ritka betegségek gyogyszereir6l sz616, 1999. december 16-i
141/2000/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet () 2000.
aprilis 28-an lépett hatdlyba. A rendelet a gydgyszerek ritka
betegségek gyogyszereiként valé mindsitésére kozosségi eljardst
hatdroz meg, és Gsztonzdket biztosit a ritka betegségek gyogy-
szereiként minGsitett gydgyszerek kutatdsahoz, fejlesztéséhez és
forgalomba hozataldhoz.

A 141/2000/EK rendelet 3. cikkének (2) bekezdésével és
8. cikkének (4) bekezdésével osszhangban a Bizottsdg elfogadta
a gyogyszerek ritka betegségek gydgyszereivé valé minGsitésére
vonatkozé kritériumok alkalmazdsaval kapcsolatos rendelke-
zések megéllapitdsardl, valamint a hasonl6 gyogyszer és a klini-
kailag nagyobb hatdsossdg fogalmanak meghatdrozasarél szolo,
2000. aprilis 27-i 847/2000/EK bizottsagi rendeletet (3).

A 141/2000/EK rendelet alkalmazdsdnak els6 harom évét kove-
tGen, 2003. juliusdban a Bizottsdg kozleményt (°) tett kozzé a

rendelet alkalmazdsanak egyes kérdéseit érint§ dltaldnos észrevé-
telekrdl.

A 141/2000/EK rendelet 10. cikkével osszhangban a bizott-
sdgi szolgalatok 2006. juniusdban dltaldnos jelentést fogadtak
el a 141/2000/EK rendelet alkalmazdsibdl fakadd tapasztala-
tokrol (%).

Ez az Gtmutaté meghatdrozza azokat az dltaldnos elveket és
eljdrdsokat, amelyek alapjin a ritka betegségek gydgyszereinek
piaci kizdrolagossdgi idGszakat felilvizsgaljdk és adott esetben
hat évre lecsokkentik. Amennyiben sziikségessé vdlna, az Gtmu-
tatd frissithetd a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (2) bekez-
dése alkalmazdsdval kapcsolatban nyert tovadbbi tapasztalatok
alapjn (°).

2. HATTER ES JOGALAP

A ritka betegségek gyOgyszerévé vald minGsitésrél a
141/2000/EK rendelet 3. és 5. cikke rendelkezik. A mindsités
kovetelményeit a 3. cikk (1) bekezdése tartalmazza:

1

() HLL18.,2000.1.22., 1. 0.

(3 HLL103.,2000.4.28., 5. 0.

() HLC178.,2003.7.29,, 2. 0.

(*) 2006. jonius 20-i bizottsdgi szolgdlati munkadokumentum a
141/2000/EK rendelet alkalmazdsa révén nyert tapasztalatokrdl és a
népegészsegiigyi el6nyok szambavételérél — A 141/2000/EK rendelet
10. cikke alapjdn készitett dokumentum, SEC(2006) 832, amely az
alabbi cimen ¢érhet el:
http:/[ec.europa.eufenterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/
0rphan_en_06-2006.pd

A feliilvizsgalat és a piaci kizdrélagossdg esetleges korldtozdsdnak egyes
elvei szerepeltek mdr a fent emlitett 2003-as bizottsdgi kozlemeny
D.4 részében. A 141/2000/EK rendelet alkalmazdsdval kapcsolatban
nyert tovabbi tapasztalatok alapjin ugyanakkor a Bizottsag az ezen
utmutatdban leirtak szerint tovabb finomitotta a 8. cikk (2) bekezdésé-
nek értelmezését. Kovetkezésképp ezen udtmutat hatdlytalanitja a
2003-as kozlemény D.4 részét.

—
<z

,Egy adott gydgyszer akkor mindsithetd ritka betegségek
gybgyszerévé, ha a szponzor bizonyitani tudja a kovetke-
z8ket:

a) a termék olyan életveszélyes, vagy stilyosan egészségkd-
rositd betegség diagnosztizdldsira, megel6zésére vagy
kezelésére szolgdl, amely tizezerbdl legfeljebb 6t embert
érint a Kozosségben a kérelem benyjtisakor (az tgyne-
vezett rel6forduldsi gyakorisdgra« vonatkozé krité-
rium), vagy

a termék az életveszélyes, stlyos egészségkarositd hatdst
vagy stlyos és kronikus betegségek diagnosztizaldsara,
megelGzésére vagy kezelésére szolgdl a Kozosségben, és
osztonz6k nélkill nem valdészind, hogy a gyogyszer
kozosségi forgalmazésa elegendd bevételt hozna, hogy
indokolja a sziikséges beruhdzasokat;

7

es

b) nem létezik a Kozosségben hivatalosan engedélyezett,
megfelel6 médszer a kérdéses betegség diagnosztizd-
lisira, megelGzésére és kezelésére, vagy, ha ilyen
modszer létezik is, akkor a gyogyszer jelentds kedvezd
hatist gyakorol majd a betegségben szenvedSkre.”
(Kiemelés e szoveg céljra)

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdése értelmében,
ha egy ritka betegség gydgyszerének forgalomba hozatali enge-
délyét minden tagdllamban kiadjak, a K6zosség és a tagdllamok
egy tizéves idGszak (%) alatt nem fogadhatnak el més forgalomba
hozatali engedély irdnti kérelmet, illetve nem adhatnak ki forga-
lomba hozatali engedélyt, vagy nem fogadhatnak el meglévd
forgalomba hozatali engedély kiterjesztésére vonatkozé kérelmet
ugyanarra a terdpids felhaszndldsi teriiletre, egy hasonlé gy6gy-
szer tekintetében.

Ugyanezen rendelet 8. cikkének (2) bekezdése rendelkezik arrél,
hogy ez az idGszak hat évre csokkenthet§ (), ha az otodik év
végén a kérdéses gyogyszer tekintetében bizonyithatd, hogy mar
nem felel meg a 3. cikkben meghatdrozott kritériumoknak,
tobbek kozott, ha a rendelkezésre dll6 bizonyitékok alapjan
kideriil, hogy a termék tdl nyereséges ahhoz, hogy a piaci kizé-
r6lagossdg tovabbi fenntartdsa indokolt lehetne.

(°) A gyermekgydgydszati felhaszndldsra szdnt gyogyszerkészitmények-
r6l, valamint az 1768/92/EGK rendelet, a 2001/20/EK irdnyelv, a
2001/83[EK irdnyelv és 726/2004/EK rendelet médositdsdrol sz6l6,
2006. december 12-1 1901/2006/EK eurdpai parlamenti és tanacsi ren-
delet (HLL 378.,2006.12. 27 1. 0 ) 37. c1£ke értelmében a ritka beteg-
ségek gyogyszeremek mindsiil6 gyogyszerkészitmények tekintetében —
a gyermekgydgyaszati rendelet bizonyos feltételeinek teljesiilése esetén
— a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (1) bekezdésében emlitett
tizéves idGszakot tizenkét évre kell meghosszabbitani (két éves
hosszabbitds a gyermekgydgydszati vizsgélati tervnek valé megfelelés
ellenszolgéltatdsaként).

() A fent emlitett gyermekgydgyaszati rendelet 37. cikke ald tartozd
termékek esetében a 141 2000 EK rendelet 8. cikkének (2 ), bekezdése
értelmében lecsokkentett 1doszak hossza szintén hat év; a gyer-
mekgydgydszati rendelet 37. cikke kizdr6lag a 141/2000/EK rendelet
8. cikkének (1) bekezdésében emlitett idGszak szdmitisanak modjat
érinti.
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A 8. cikk (5) bekezdése a jogalap, amely szerint a Bizottsdgnak
részletes utmutatét kell kidolgoznia a 8. cikk alkalmazdsihoz.
Ez az Gtmutatd részben eleget tesz ennek kovetelménynek, mivel
kifejezetten a 8. cikk (2) bekezdéséhez kapcsolddik.

3. ALTALANOS ELVEK A 8. CIKK (2) BEKEZDESE ALAPJAN
FOLYTATOTT FELULVIZSGALATHOZ

A 8. cikk (2) bekezdése szerinti feliilvizsgdlatot valamely tagal-
lamtél szdrmazd, a ritka betegségek egy adott gydgyszerének
minGsitésével kapcsolatos informdcié alapjan lehet kezdemé-
nyezni. A 8. cikk (2) bekezdésében leirt eljdrds kezdeményezése
nem lehet szisztematikus az osszes ritka betegségek gydgysze-
rének mindsitett termék esetében; éppen ellenkezdleg: a tagilla-
moknak csak akkor kell tdjékoztatniuk az Eurépai Gydgyszer-
igynokséget (a tovabbiakban: tigynokség), ha kell6 megalapo-
zottsagl jelzésekkel rendelkeznek arra vonatkozdan, hogy a
minGsités feltételei mdr nem dallnak fenn; ez esetben azonban
kotelezd tdjékoztatniuk az iigynokséget. A 8. cikk (2) bekezdése
szerinti feliilvizsgélati eljards tehdt kivételes esetnek tekinthetd.

Amennyiben és amikor egy tagillam kezdeményezi az eljardst,
az iigynokség ritka betegségek gyodgyszereivel foglalkozé bizott-
saga (Committe on Orphan Medicinal Products, a tovabbiakban:
COMP) vizsgdlatot folytat a 141/2000/EK rendelet 5. cikkének
(4)—(8) bekezdéseiben meghatdrozott eljdrdsnak megfelelSen. A
COMP véleményt bocsét ki arrdl, hogy a piaci kizér6lagossdgot
fenn kell-e tartani, illetve csokkenteni kell-e. Egy adott termék
vonatkozasdban az egyazon ritka betegség gydgyszerenkénti
minGsités keretébe tartozd Osszes engedélyezett terdpids alkal-
mazdsi teriiletet meg fogjak vizsgdlni ugyanazon eljirds szerint.

A piaci kizardlagossig felillvizsgdlatit a COMP elsG 1épésben
ugyanazon kritériumok alapjan itéli meg, mint amelyek alapjin
a mindsitést a szoban forgd rendelet 3. cikkének megfelelGen
megadtak. A piaci kizdrélagossdg idészakat nem fogjak hat évre
csokkenteni, ha az 6todik év végén az eredeti mindsitési kritéri-
umok még teljesiilnek. Amennyiben az eredeti kritériumok mar
nem teljesiilnek, a bizottsdg a vizsgdlatinak madsodik szaka-
szdban a kérdéses termék helyzetét a 141/2000/EK rendelet
3. cikkének (1) bekezdésében foglalt tobbi mindsitési kritérium
tekintetében is feliilvizsgalja.

Az aldbbi 5. részben szerepl$ irinymutatdst a mindsitési kritéri-
umok és kapcsol6dd dokumentdci6 eredeti értékelésénél, vala-
mint a mindsitési kritériumok djraértékelésénél, a forgalomba
hozatali engedély megaddsit megel6zGen figyelembe veendd
tényezSkre vonatkozd hatdlyos elSirdsokkal és irdinymutatdssal
egylitt kell értelmezni. Hasonléan a piaci kizdrélagossag idGsza-
kanak feliilvizsgalatakor is ezeket a tényezdket és e dokumentd-
ciot kell alkalmazni. A részleteket az aldbbi dokumentumok
hatdroztdk meg:

— a 847/2000/EK bizottsagi rendelet és a fent emlitett 2003-as
bizottsagi kozlemény, amely a mindsitési kritériumok értéke-
1ésére vonatkoz6 kiilonbozd szabdlyokat tartalmazza, tovabba

— a ritka Dbetegségek gydgyszereire vonatkozé mindsitési
kérelmek formai és tartalmi kovetelményeirdl, illetve a ming-
sitésnek az egyik szponzorrél a mésikra torténd atruhdzdsival
kapcsolatban  kiadott ttmutat6 (1), amely gyakorlati tana-
csokat tartalmaz arrél, hogy miként kell 6sszedllitani a ming-
sitési kritériumoknak valé megfelelést aldtdmaszté dokumen-
tumokat.

(") Rendszeresen frissitett valtozata elérhetd az aldbbi internetes oldalon:
http:/[ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/index.htm

A vélemény kézhezvételét kovetSen a Bizottsdg a 141/2000/EK
rendelet 5. cikkének (8) bekezdésében meghatdrozott eljrdssal
osszhangban hatdrozatot fogad el. Amennyiben a hatdrozat a
piaci kizdrolagossdg idGszakdnak csokkentésérdl szol, az érintett
terméket a 141/2000/EK rendelet 5. cikkének (12) bekezdésének
megfelelden torlik a ritka betegségek gyodgyszereinek kozosségi
nyilvantartdsibol.

Az {igynokség és a Bizottsdg dltaldban a forgalomba hozatali
engedély minden tagallamban tortént megadasat kovetd 6todik
év végén értékeli a terméket. Amennyiben az értékelés eredmé-
nyeként a termék ritka betegségek gydgyszereként valé mindsi-
tését fenntartjdk, tovabbi feliilvizsgdlatra a hatodik év és a piaci
kizdrolagossdg idGszakdnak vége kozott nem keriil sor.

4. ATAGALLAM ALTAL NYUJTOTT TAJEKOZTATAS

A 141/2000[EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése értelmében
egy tagdllam tdjékoztatja az iigynokséget, hogy a mindsitési
kritériumok valamelyike, amely alapjdn a piaci kizdrdlagossagot

odaitélték, lehet, hogy mar nem teljesiil.

A 141/2000/EK rendelet 8. cikkének (2) bekezdése szerint a
megfelelGen aldtdmasztott esetekben a piaci kizdrélagossig
idgszaka az dtodik év végén csokkenthetS. Annak érdekében,
hogy a tagdllamoktdl érkez§ tdjékoztatds feldolgozdsa a rendel-
kezésre dll6 idSkeretben megvaldsulhasson, javasolt, hogy a
tagallamok a tdjékoztatdst a piaci kizdrolagossig negyedik
évének végéig kiildjék el.

Az érintett tagdllamnak kételyeit meg kell indokolnia, és megfe-
lel6 adatokkal ald kell tdmasztania, miért véli gy, hogy a ritka
betegség gyogyszerének eredeti minGsitési kritériumai koziil
legalabb egy esetleg mar nem teljesiil. Az tigynokséghez benytj-
tott tdjékoztatds Osszedllitdsdhoz a tagdllam igénybe veheti az
tigynokség birtokdban 1év6 azon adatokat, amelyek az eredeti

mindsités aldtimasztdsira szolgéltak.

5. AZ UGYNOKSEG ALTAL VEGZETT ERTEKELES

Amint az tigynokség a 141/2000/EK rendelet 8. cikkének
(2) bekezdése szerinti tdjékoztatdst kap egy vagy tobb tagdl-
lamtél, az értékelési eljdrds megkezdése el6tt tdjékoztatja a
Bizottsdgot és a forgalomba hozatali engedély birtokosit. A
forgalomba hozatali engedély birtokosét tdjékoztatni kell arrdl,
kritériumok koziill, amelyek alapjdn a piaci kizdrélagossigot
megadtdk, legaldbb egy lehet, hogy nem teljesiil; meg kell adni a
lehet8séget szdmadra, hogy allaspontjat irasban kifejtse és megfe-
lel6 adatokkal aldtdmassza, tovabba lehet&sége van arra, hogy a
COMP elé6tt meghallgatdson vegyen részt.

Az értékelés eredményeként a COMP véleményt fogalmaz meg,
amelyben megindokolja, hogy a termék ritka betegségek gyogy-
szere minGsitését fenn kell-e tartani. Ertékelése sordn a COMP
feluilvizsgalja az érintett mindsitési kritériumokat a rendelkezésre
all6 bizonyitékok, és killondsen a szponzor és a tdjékoztatdst
nyujt6 tagdllam dltal szolgaltatott bizonyitékai alapjan. Ameny-
nyiben a rendelkezésre 4ll6 bizonyitékok nem elegendSek annak
kell6 megbizhatésdggal torténd megdllapitdsahoz, hogy a termék
tovabbra is eleget tesz-e a mindsitési kritériumoknak, a COMP
azt javasolja, hogy a piaci kizdrélagossdg idészakdt ne csok-
kentsék.
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Az értékelés két szakaszban torténik. Az els§ szakaszban (Id.
az alabbi 5.1. pontot) a COMP feliilvizsgdlja az eredeti minGsi-
tési kritériumokat. Amennyiben az eredeti mindsitési kritéri-
umok még teljesiilnek, a COMP olyan véleményt fogad el,
amelyben azt ajdnlja, hogy a piaci kizdr6lagossdg idGszakat ne
csokkentsek.

Amennyiben az eredeti kritériumok mér nem teljesiilnek, a
mésodik szakasz kovetkezik (Id. 5.2. pontot): a szponzortdl
szarmazé szitkséges tdjékoztatds beérkeztét kovetGen a COMP
meg fogja vizsgdlni, hogy a 141/2000/EK rendelet 3. cikkének

(1) bekezdésében szerepld egyéb mindsitési kritériumok telje-
silnek-e.

Amennyiben a 141/2000/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése
szerinti egyéb mindsitési kritériumok teljesiilnek, a COMP olyan
véleményt fogad el, amelyben azt ajanlja, hogy piaci kizardla-

gossag idGszakat ne csikkentsék.

Amennyiben a 141/2000/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdése
szerinti mindsitési kritériumok egyike sem teljesii, a COMP
olyan véleményt fogad el, amelyben azt ajdnlhatja, hogy a piaci

kizdrélagossdg idGszakat csokkentsék le.

5.1. Els6 1épés

;;;;;

A COMP feliilvizsgdlja az eredeti minGsitési kritériumokat, azaz a
141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdésének a) és b) pontjai
alatti kritériumokat, amelyek alapjdn a ritka betegség gydgysze-
renkénti mindsitést megadtdk.

5.1.1. A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak
egyéb kritériumai

5.1.1.1. Az eredetileg az el6fordulds gyakorisdga
alapjdn mindsitett termékek

Az eredetileg a 3. cikk (1) bekezdése a) pontjinak els6 albekez-
dése szerint az el6fordulds gyakorisdgdra vonatkozd kritérium
alapjan mindsitett termék esetében az iigynokség értékelése
kiterjed arra is, hogy a ritka betegség gyakorisdgdra vonatkozd
feltétel a piaci kizdrolagossag felilvizsgdlata idSpontjdban
teljesiil-e.

A feliilvizsgdlat alatt a ritka betegségnek a Kozosségen beliili
el6forduldsi gyakorisdgdt ugyanazon normék alapjan fogjak
kiszdmitani, mint amelyeket a minGsités idGpontjaban alkal-
maztak.

A szponzort felkérik arra, hogy végezze el a betegség becsiilt
eléforduldsi gyakorisdgdban bekovetkezett esetleges valtoza-
sokra vonatkozé kritikai feliilvizsgdlatot, amelynek részeként
targyalnia kell, hogy a termék hogyan befolydsolta az elfordu-
ldsi gyakorisdgot a betegség gyakorisigdnak természetes alakuld-
séhoz viszonyitva. A becsiilt el6forduldsi gyakorisdg elvben
id6vel akdr emelkedhet is amiatt, hogy az el6forduldsi gyakori-
sdgot el6zbleg aldbecsiilték (azaz pl. pontosabb becslést lehet
adni a betegséggel kapcsolatos jobb tdjékozottsagnak koszonhe-
téen), vagy amiatt, hogy a betegség el6forduldsi gyakorisiga
ténylegesen megemelkedett (pl. az emelkeds gyakorisdgnak vagy
a nagyobb talélési ardnynak tulajdonithatéan).

A betegek talélési esélyének a gydgyszer hatdsdnak tulajdonit-
hat6 javuldsa nem szolgdlhat érvként a piaci kizdrélagossdg

csokkentése mellett. Figyelembe kell venni ugyanakkor a
betegség el6forduldsi gyakorisdgdnak a megnovekedett el6fordu-
14sbol vagy a talélési esély javuldsabol fakadé olyan novekedését,
amelyet a betegség kezelésének a termékhez kozvetleniil nem
kapcsolddo fejlédése idézett eld.

5.1.1.2. Az eredetileg a nem kielégitd megtérilés
alapjdn mindsitett termékek

Az eredetileg a 3. cikk (1) bekezdése a) pontjanak mdsodik albe-
kezdése szerint a nem kielégité megtériilésre vonatkozé krité-
rium alapjin mindsitett termék esetében az tigynokség ugyanazt
a modszert kovetve fogja elvégezni a piaci kizdrdlagossdg feliil-
vizsgdlatdt, mint amit a mindsitéskor is alkalmazott.

A 3. cikk (1) bekezdés a) pontja szerint a mindsitéskor alkalma-
zott teszt célja annak megdllapitdsa, hogy teljesiil-e az, hogy
,Osztinzék nélkiil nem valdszind, hogy a gyogyszer kozosségi
forgalmazdsa elegendd bevételt hozna, hogy indokolja sziikséges
beruhdzdsokat”. (Kiemelés e szoveg céljdra) A kritérium ennek
megfelelden el6rejelzésre épil: valészindsitik, hogy a becsiilt
megtériilés alapjan nem indokolt megvaldsitani a szikséges
beruhdzdsokat. A kritérium teljesiil, ha val6szintitlennek tinik,
hogy egy szponzor végrehajtand a beruhdzdst, mivel a becsiilt
megtériilés nem lenne elegend§ ahhoz, hogy ellensilyozza az
dltala véllalt kockdzatot.

A piaci kizdr6lagossag feliilvizsgdlata sordn alkalmazott vizsgélat
ugyanezen elveket alkalmazza. A kritérium tehdt akkor is
teljesiil, ha a gyogyszer kozosségi forgalmazdsa, Osztonzdk
nélkill, nem biztositana elegendd megtériilést a szponzor altal
eddig, vagy ezutin villalandé kockazatok ellensilyozdsara.
Amennyiben a rendelet szerinti 0sztonzékbél eredd pénziigyi
elényok levondsa utdn a megtériilés nem kielégitd, a piaci kizd-
r6lagossdgot nem kell csokkenteni.

5.1.2. A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak
egyéb kritériumai

A 3. cikk (1) bekezdése b) pontjanak kritériumai tekintetében —
nem létezik megfelel6 modszer vagy a gydgyszer jelentds
kedvezd hatds gyakorol — az iigynokség minden olyan véltozast
figyelembe vesz, amely a mindsitett betegség diagnosztizaldsat,
megelGzését vagy a betegek kezelését érintGen a forgalomba
hozatal engedélyezése 6ta felmeriilt.

A piaci kizdrélagossdg feliilvizsgdlatakor a szponzor felkérést
kaphat arra, hogy végezzen kritikai feliilvizsgdlatot a termékével
kapcsolatban. A kritikai feliilvizsgdlat barmilyen rendelkezésre
all6 adatot tartalmazhat, igy példaul:

— az elvégzett 6sszehasonlité tanulmdnyok eredményeit,

atfogo és kiegyenstilyozott bibliografiat,

marketing tanulmanyokat, vagy

a betegekrdl készitett felméréseket.

A szponzoroknak ugyanakkor nem kell majd 4j 6sszehason-
litd adatokat bemutatniuk olyan madsik kezeléssel, kezelési
modszerrel kapcsolatban, amely a minGsitett termék forgalmazd-
sanak engedélyezése 6ta vélt elérhetGvé.
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5.1.2.1. Az eredetileg a megfelel6 mddszer hidnya
alapjdn mindsitett termékek

Az eredetileg a 3. cikk (1) bekezdése b) pontjdnak els§ része
szerint a megfelel6 modszer hidnydra vonatkozd kritérium
alapjdn minGsitett termék esetében a szponzortdl bekérhetd
informdaciok kozé tartozik a terméknek a betegek gyogydszati,
diagnosztikai és megel6zési céli kezelésében a piaci kizardla-
gossdg felillvizsgdlata idején engedélyezett terdpids alkalmazdsi
teriiletek keretében elfoglalt helyének kritikai feliilvizsgélata.

5.1.2.2. Az eredetileg a jelent8s kedvezd hatds alapjin
mindsitett termékek

Az eredetileg a 3. cikk (1) bekezdése b) pontjanak mdsodik része
szerint a jelentGs kedvezd hatds fennmaraddsa alapjdn mindsitett
termék esetében a szponzortdl bekérhet§ informdciok kozé
tartozik a termék a betegség szempontjibdl kifejtett jelentds
kedvez§ hatas kritikai feliilvizsgdlata a piaci kizarélagossag feliil-
vizsgdlatakor elérhet6 kezelési, diagnosztikai és megel6zési
modszerekkel 6sszehasonlitva.

5.1.3. A COMP véleménye

Amennyiben a COMP arra a kovetkeztetésre jut, hogy az eredeti

mindsitési kritériumok tovébbra is teljesiilnek, azt javasolja, hogy
a piaci kizdrdlagossdg id6szakdt ne csokkentsék.

5.2. Miésodik 1épés

Amennyiben a COMP arra a kovetkeztetésre jut, hogy az eredeti
mindsitési kritériumok mar nem teljesiilnek, lehetGséget biztosit
a szponzor szdmdra, hogy igazolja, hogy a piaci kizardlagos-
sdgot a 141/2000/EK rendelet 3. cikkének (1) bekezdésében
szereplS egyéb mindsitési kritériumok alapjdn fenn lehet tartani.
A szponzor felkérést fog kapni arra, hogy az e célbdl szitkséges

informdcidkat bocsdssa az tigynokség rendelkezésére.

5.2.1. A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése a) pontjdnak
egyéb kritériumai

Amennyiben az eredeti mindsitést az el6forduldsi gyakorisdgra
alapoztdk, és megéllapitdst nyert, hogy ez a kritérium mdr nem
teljesiil, a COMP megvizsgilja a termék megtériilését a piaci
kizdrélagossdg feliilvizsgdlatdnak id6pontjdban.

Masrészrgl amennyiben az eredeti mindsitést a megtériilésre
alapoztdk, és megéllapitdst nyert, hogy ez a kritérium mdr nem
teljesiil, a COMP megvizsgilja az el6fordulds gyakorisdgdt a piaci
kizdrélagossdg feliilvizsgalatdnak id6pontjdban.

5.2.2. A 141/2000/EK rendelet 3. cikke (1) bekezdése b) pontjdnak
egyéb kritériumai

Amennyiben az eredeti mindsitést a megfelel6 mddszer hidnydra
alapoztak, és megallapitast nyert, hogy ez a kritérium mar nem
teljestil, a COMP meg fogja vizsgdlni a termék jelentSs kedvezd
hatdsat a piaci kizdrolagossag feluilvizsgdlatinak id6pontjaban.

Masrészrdl amennyiben az eredeti mindsitést a jelentés kedvezd
hatdsra alapoztdk, és megdllapitdst nyert, hogy ez a kritérium
mér nem teljesiil, rendes esetben nem éll rendelkezésre mads
vizsgalati mddszer. A COMP ugyanakkor kivételes esetekben
meg fogja vizsgdlni a megfelel6 moédszer hidnydra vonatkozd
kritériumot a piaci kizdr6lagossdg feliilvizsgalatakor. Ilyen
esetrSl lehet sz6 példdul akkor, ha a minGsités idején létezd
modszer id6kozben megsziint.

5.2.3. A COMP véleménye

Amennyiben a COMP mdsodik szakaszban folytatott értékelése
azt mutatja, hogy a 3. cikk (1) bekezdésének a) és b) pontjai
szerinti mindsitési kritériumok teljesiilnek, a COMP az éltala el-
fogadott véleményben javasolja, hogy a piaci kizdr6lagossig
idGszakat ne csikkentsék.

Amennyiben az els§ és masodik 1épés szerinti értékelés elvég-
zését kovetSen az deriil ki, hogy a 3. cikk (1) bekezdésének a) és
b) pontjai szerinti eredeti, illetve egyéb mindsitési kritériumok
sem teljesiilnek, a COMP az dltala elfogadott véleményben java-
solhatja a piaci kizdrdlagossdg idGszakdnak csokkentését. Annak
eldontésekor, hogy javasolja-e a piaci kizdrdlagossag csokken-
tését, a COMP mérlegelni fogja azt is, hogy a mindsitési kritéri-
umok milyen mértékben nem teljesiilnek. A COMP-nak tovabba
figyelembe kell vennie a nem kielégitS nyereségességet is, mint a

piaci kizdr6lagossag lecsokkentése ellen sz6l6 érvet.

6. AZ EUROPAI BIZOTTSAG HATAROZATA

A Bizottsdig a COMP véleménye alapjan hatdrozatot hoz arrdl,
hogy a piaci kizar6lagossagot fenn kell-e tartani, illetve csokken-
teni kell-e. A 141/2000/EK rendelet 5. cikkének (8) bekezdésének
megfelelGen ezt a hatdrozatot a vélemény kézhezvételét kovets
30 napon belill kell elfogadni.

A 141/2000/EK hatdrozat 5. cikkének (8) bekezdése szerint
kivételes esetben a Bizottsdg elfogadhat olyan hatdrozatot, amely
nincs sszhangban a COMP véleményével. Mérlegelési jogkore
gyakorldsa sordn a Bizottsdg a rendelet {8 célkittizéseit szem
el6tt tartva szdmitdsba veszi az érintett termékre vonatkozd
egyedi koriilményeket, azaz a ritka betegségek gyogyszereinek
jobb elérhet8ségét, és az dgazatban megvaldsulé kutatds-
fejlesztés megfelel és hatékony 6sztonzdinek biztositdsat.



