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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

VERORDNUNG (EG) Nr. 141/2000 DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Dezember 1999
ilber Arzneimittel fiir seltene Leiden

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europiischen

Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 95,

auf Vorschlag der Kommission (),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und Sozialausschusses (),

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Bestimmte Leiden treten so selten auf, dafd die Kosten fiir
die Entwicklung und das Inverkehrbringen eines Arznei-
mittels fur die Diagnose, Verhiitung oder Behandlung
des Leidens durch den zu erwartenden Umsatz des
Mittels nicht gedeckt werden wiirden. Die pharmazeuti-
sche Industrie wire deshalb nicht bereit, das Arznei-
mittel unter normalen Marktbedingungen zu entwickeln.
Diese Arzneimittel werden im englischen Sprachraum
als ,Orphan medicinal products“ (d.h. als ,Waisen-

kinder* unter den Arzneimitteln) bezeichnet.

(2)  Patienten mit seltenen Leiden miissen dasselbe Recht auf
gute Behandlung haben wie andere Patienten. Daher
miissen Erforschung, Entwicklung und Inverkehrbringen
geeigneter Arzneimittel durch die pharmazeutische Indu-
strie gefordert werden. Anreize fiir die Entwicklung von
Arzneimitteln fiir seltene Leiden bestehen in den USA

seit 1983 und in Japan seit 1993.

(3)  In der Europiischen Union gab es auf einzelstaatlicher
oder gemeinschaftlicher Ebene bisher nur vereinzelte
Mafinahmen, um die Entwicklung von Arzneimitteln fir
seltene Leiden zu fordern. Solche Maffnahmen sollten
vorzugsweise auf Gemeinschaftsebene getroffen werden,
um fur diese Erzeugnisse einen moglichst grofSen Markt
zu erschlieen und eine Aufsplitterung der begrenzten
Mittel zu vermeiden. Mafnahmen auf Gemeinschafts-
ebene sind unkoordinierten Maflnahmen der Mitglied-
staaten vorzuziehen, die zu Wettbewerbsverzerrungen
und Hemmnissen im innergemeinschaftlichen Handel

fithren konnen.

() ABL C 276 vom 4.9.1998, S. 7.
() ABL C 101 vom 12.4.1999, S. 37.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 9. Mirz 1999
(ABL. C 175 vom 21.6.1999, S. 61). Gemeinsamer Standpunkt des
Rates vom 27. September 1999 (ABL C 317 vom 4.11.1999, S. 34)
und Beschluf des Europiischen Parlaments vom 15. Dezember

1999 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).

4)

Es sollte klare und eindeutige Kriterien daftir geben,
welche Arzneimittel fir seltene Leiden fiir Anreize in
Frage kommen. Dies diirfte sich am besten durch die
Einfilhrung eines offenen und transparenten Gemein-
schaftsverfahrens  fur die Ausweisung potentieller
Arzneimittel als Arzneimittel fir seltene Leiden errei-
chen lassen.

Fir die Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden
sollten objektive Kriterien festgelegt werden. Bei diesen
Kriterien sollte man sich auf die Privalenz des Leidens
stitzen, fur das eine Diagnose, Vorbeugung oder
Therapie benétigt wird. Eine Privalenz von nicht mehr
als funf von zehntausend Personen wird allgemein als
geeigneter Schwellenwert angesehen. Ein Arzneimittel
fiir ein lebensbedrohendes, ein zu schwerer Invaliditit
fuhrendes oder ein schweres und chronisches Leiden
sollte auch dann fir Anreize in Frage kommen, wenn die
Privalenz bei iiber funf von Zehntausend liegt.

Ein Ausschuff von Sachverstindigen, die von den
Mitgliedstaaten benannt werden, sollte eingesetzt
werden, um die Antrige auf Ausweisung von Arzneimit-
teln als Arzneimittel fir seltene Leiden zu prifen.
Diesem Ausschuff sollten auflerdem drei von der
Kommission benannte Vertreter von Patientenorganisa-
tionen und drei weitere ebenfalls von der Kommission
auf Empfehlung der Europaischen Agentur fir die Beur-
teilung von Arzneimitteln (im folgenden: Agentur)
benannte Personen angehoren. Fiir die angemessene
Koordinierung zwischen dem Ausschuf fiir Arzneimittel
fur seltene Leiden und dem Ausschuf8 fiir Arzneispeziali-
titen sollte die Agentur zustindig sein.

Patienten mit solchen Leiden haben denselben Anspruch
auf Qualitit, Unbedenklichkeit und Wirksamkeit von
Arzneimitteln wie andere Patienten. Arzneimittel fur
seltene Leiden sollten daher dem normalen Bewertungs-
verfahren unterliegen. Fiir Investoren von Arzneimitteln
fir seltene Leiden sollte die Moglichkeit einer Gemein-
schaftsgenehmigung vorgesehen werden. Um die Ertei-
lung oder Aufrechterhaltung einer Gemeinschaftsgench-
migung zu erleichtern, sollte man zumindest teilweise
auf die der Agentur zu entrichtenden Gebiithren
verzichten. Der dadurch fir die Agentur entstehende
Verlust an Einnahmen sollte durch Mittel aus dem Haus-
halt der Gemeinschaft ausgeglichen werden.
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(8)  Die Erfahrungen in den Vereinigten Staaten und Japan
haben gezeigt, dafl fur die Industrie der stirkste Anreiz
zu Investitionen in die Entwicklung und das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln fiir seltene Leiden die
Aussicht auf ein mehrjahriges Marktexklusivititsrecht ist,
wodurch sich die Investitionen moglicherweise teilweise
decken lassen. Der Datenschutz gemifl Artikel 4
Nummer 8 Buchstabe a) Ziffer iii) der Richtlinie 65/
65/EWG des Rates vom 26. Januar 1965 zur Anglei-
chung der Rechts- und Verwaltungsvorschriften iiber
Arzneimittel (') reicht diesbeziiglich als Anreiz nicht aus.
Die Mitgliedstaaten konnen von sich aus eine entspre-
chende Mafinahme nicht ohne gemeinschaftliche Dimen-
sion einfithren, da dies im Widerspruch zu der Richtlinie
65/65/EWG stiinde. Wiirden die Mitgliedstaaten derar-
tige Mafinahmen ohne Koordinierung ergreifen, so hitte
dies Hemmnisse im innergemeinschaftlichen Handel zur
Folge, die ihrerseits Wettbewerbsverzerrungen nach sich
zogen und dem Binnenmarkt entgegenstiinden. Das
Marktexklusivititsrecht sollte jedoch lediglich das thera-
peutische Anwendungsgebiet betreffen, fir das ein
Arzneimittel als Arzneimittel fir seltene Leiden ausge-
wiesen wurde, und sollte bereits bestehende Rechte an
geistigem Eigentum nicht berithren. Im Interesse der
Patienten sollte das fiir Arzneimittel fur seltene Leiden
gewihrte Marktexklusivitatsrecht nicht ausschlieSen, daf3
ein dhnliches Arzneimittel in Verkehr gebracht werden
kann, das den von dem Leiden Betroffenen erheblichen
Nutzen bringen konnte.

(9  Investoren von nach dieser Verordnung ausgewiesenen
Arzneimitteln fiir seltene Leiden sollten in den vollen
Genuf$ aller Anreize kommen, die von der Gemeinschaft
oder den Mitgliedstaaten geschaffen werden, um die
Erforschung und Entwicklung von Arzneimitteln fiir die
Diagnose, Verhiitung oder Behandlung solcher Leiden,
einschlieflich seltener Krankheiten, zu fordern.

(10)  Durch das spezifische Programm Biomed 2 des Vierten
Rahmenprogramms fur Forschung und technologische
Entwicklung (1994-1998) wurde die Erforschung von
Behandlungsmoglichkeiten  fiir  seltene  Krankheiten
gefordert; dazu gehéren die Schaffung einer Methodo-
logie fir Schnellprogramme fir die Entwicklung von
Arzneimitteln fiir seltene Leiden und die Erstellung von
Registern der in Europa verfiigharen Arzneimittel fiir
seltene Leiden. Die hierfiir bereitgestellten Mittel dienten
der Forderung einer grenziiberschreitenden Zusammen-
arbeit bei der Grundlagenforschung und der klinischen
Forschung auf dem Gebiet seltener Krankheiten. Die
Erforschung seltener Krankheiten bleibt auch weiterhin
ein prioritires Anliegen der Gemeinschaft und wurde in
das Fiinfte Rahmenprogramm fiir Forschung und tech-
nologische Entwicklung (1998-2002) aufgenommen.
Diese Verordnung schafft einen rechtlichen Rahmen, der
eine schnelle und wirkungsvolle Umsetzung der Ergeb-
nisse dieser Forschung erlauben wird.

(11)  Seltene Krankheiten wurden im Aktionsrahmen im
Bereich der offentlichen Gesundheit als vorrangiges
Gebiet fir ~Gemeinschaftsaktionen genannt. Die
Kommission teilte in ihrer Mitteilung zu einem Aktions-
programm der Gemeinschaft fir seltene Krankheiten
innerhalb des Aktionsrahmens im Bereich der offentli-
chen Gesundheit ihre Entscheidung mit, diese Krank-

(") ABL 22 vom 9.2.1965, S. 369. Richtlinie zuletzt gedndert durch die
Richtlinie 93/39/EWG des Rates (ABL L 214 vom 24.8.1993,
S. 22).

heiten innerhalb dieses Aktionsrahmens als vorrangig
einzustufen. Mit dem Beschluff Nr. 1295/1999/EG ()
vom 29. April 1999 haben das Europdische Parlament
und der Rat ein Aktionsprogramm der Gemeinschaft
betreffend seltene Krankheiten innerhalb des Aktionsrah-
mens im Bereich der offentlichen Gesundheit (1999-
2003) angenommen, das Aktionen zur Beschaffung von
Informationen, zur Behandlung von Clustern seltener
Krankheiten in einer Bevolkerung und zur Unterstiitzung
einschldgiger Patientenorganisationen umfafSt. Mit dieser
Verordnung wird eine der Priorititen dieses Aktionspro-
grammes verwirklicht —

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Zweck

Ziel dieser Verordnung ist es, ein Gemeinschaftsverfahren fur
die Ausweisung von Arzneimitteln als Arzneimittel fiir seltene
Leiden festzulegen und Anreize fiir die Erforschung, Entwick-
lung und das Inverkebrbringen von als Arzneimittel fiir seltene
Leiden ausgewiesenen Arzneimitteln zu schaffen.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieser Verordnung bezeichnet der Ausdruck

a) ,Arzneimittel“ ein Humanarzneimittel gemafl der Begriffsbe-
stimmung in Artikel 2 der Richtlinie 65/65EWG;

b) ,Arzneimittel fiir seltene Leiden“ ein nach den Bestim-
mungen dieser Verordnung ausgewiesenes Arzneimittel
(Orphan medicinal product);

¢) ,Investor” eine in der Gemeinschaft niedergelassene juristi-
sche oder natiirliche Person, die beantragt, daf§ ein Arznei-
mittel als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesen wird,
oder diese Ausweisung bereits erhalten hat;

d) ,Agentur” die Europdische Agentur fiir die Beurteilung von
Arzneimitteln.

Artikel 3

Kriterien fiir die Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene
Leiden

(1)  Ein Arzneimittel wird als Arzneimittel fiir seltene Leiden
ausgewiesen, wenn der Investor nachweisen kann, dafd

a) das Arzneimittel fiir die Diagnose, Verhiitung oder Behand-
lung eines Leidens bestimmt ist, das lebensbedrohend ist
oder eine chronische Invaliditdt nach sich zieht und von
dem zum Zeitpunkt der Antragstellung in der Gemeinschaft
nicht mehr als funf von zehntausend Personen betroffen
sind, oder

das Arzneimittel fir die Diagnose, Verhiitung oder Behand-
lung eines lebensbedrohenden Leidens, eines zu schwerer
Invaliditit fithrenden oder eines schweren und chronischen
Leidens in der Gemeinschaft bestimmt ist und dafl das
Inverkehrbringen des Arzneimittels in der Gemeinschaft
ohne Anreize vermutlich nicht geniigend Gewinn bringen
wiirde, um die notwendigen Investitionen zu rechtfertigen,

() ABL L 155 vom 22.6.1999, S. 1.
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und

b) in der Gemeinschaft noch keine zufriedenstellende Methode
fur die Diagnose, Verhiitung oder Behandlung des betref-
fenden Leidens zugelassen wurde oder daf§ das betreffende
Arzneimittel — sofern eine solche Methode besteht — fiir
diejenigen, die von diesem Leiden betroffen sind, von erheb-
lichem Nutzen sein wird.

(2)  Die Kommission erlifit die erforderlichen Bestimmungen
fur die Anwendung dieses Artikels mittels einer Durchfiih-
rungsverordnung nach dem Verfahren des Artikels 72 der
Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 des Rates ().

Artikel 4
Ausschuf8 fiir Arzneimittel fiir seltene Leiden

(1)  Es wird innerhalb der Agentur ein Ausschufl fiir Arznei-
mittel fiir seltene Leiden eingesetzt (im folgenden ,Ausschufl”
genannt).

(2)  Der Ausschuff hat folgende Aufgaben:

a) Priifung von Antrigen auf Ausweisung eines Arzneimittels
als Arzneimittel fiir seltene Leiden, die ihm gemifl dieser
Verordnung vorgelegt werden;

=

Beratung der Kommission bei der Ausarbeitung und Festle-
gung einer Politik der Europaischen Union fir Arzneimittel
fur seltene Leiden;

(g)
~

Unterstiitzung der Kommission bei internationalen Bera-
tungen auf dem Gebiet der Arzneimittel fiir seltene Leiden
und bei ihren Kontakten mit Gruppen zur Unterstiitzung
der Patienten;

&

Unterstiitzung der Kommission bei der Erarbeitung ausfiihr-
licher Leitlinien.

(3)  Der Ausschuf8 setzt sich wie folgt zusammen: Jeder
Mitgliedstaat benennt ein Mitglied, die Kommission benennt
drei Mitglieder als Vertreter der Patientenorganisationen und
drei Mitglieder auf Empfehlung der Agentur. Die Ausschuffmit-
glieder werden fiir drei Jahre ernannt; eine Wiederernennung ist
moglich. Sie konnen sich von Sachverstindigen begleiten
lassen.

(4)  Der Ausschufl wihlt seinen Vorsitzenden fiir drei Jahre;
eine einmalige Wiederwahl ist maoglich.

(5) Die Vertreter der Kommission und der Verwaltungsdi-
rektor der Agentur oder dessen Vertreter konnen an allen
Sitzungen des Ausschusses teilnehmen.

(6) Die Agentur iibernimmt die Sekretariatsgeschifte des
Ausschusses.

(7) Die Ausschufimitglieder diirfen auch nach Ende ihres
Mandats keine Informationen von der Art der Informationen
preisgeben, die unter das Berufsgeheimnis fallen.

Artikel 5

Verfahren der Ausweisung und der Streichung aus dem
Register

(1)  Um die Ausweisung eines Arzneimittels als Arzneimittel
fur seltene Leiden zu erhalten, stellt der Investor bei der
Agentur in einem beliebigen Stadium der Entwicklung eines
Arzneimittels einen entsprechenden Antrag; dies erfolgt vor

() ABL L 214 vom 24.8.1993, S. 1. Verordnung geindert durch die
Verordnung (EG) Nr. 649/98 der Kommission (ABL L 88 vom
24.3.1998, S. 7).

Stellung des Antrags auf Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen.

(2) Dem Antrag sind folgende Angaben und Unterlagen
beizuftigen:

a) Name oder Finna und stindige Anschrift des Investors,
b) Wirkstoffe des Arzneimittels,

c) vorgeschlagenes therapeutisches Anwendungsgebiet,

)

d) Begriindung, daf die Kriterien des Artikels 3 Absatz I erfiillt
sind und Darstellung des Entwicklungsstandes einschliefSlich
der erwarteten Anwendungsgebiete.

(3) Die Kommission erstellt in Konsultation mit den
Mitgliedstaaten, der Agentur und den interessierten Parteien
ausfihrliche Leitlinien fur Form und Inhalt der Antrige auf
Ausweisung von Arzneimitteln als Arzneimittel fiir seltene
Leiden.

(4) Die Agentur prift die Giltigkeit des Antrags und legt
dem Ausschuff die Ergebnisse in Form eines Kurzberichts vor.
Sie kann den Investor erforderlichenfalls auffordern, zusitzliche
Angaben und Unterlagen bereitzustellen.

(5) Die Agentur stellt sicher, daf der Ausschuf8 innerhalb
von 90 Tagen nach Erhalt eines giiltigen Antrags ein Gutachten
abgibt.

(6) Der Ausschuff bemiiht sich bei der Erstellung seines
Gutachtens darum, einen Konsens zu erzielen. Gelingt dies
nicht, wird das Gutachten mit Zweidrittelmehrheit der
Mitglieder des Ausschusses angenommen. Das Gutachten kann
im schriftlichen Verfahren erstellt werden.

(7)  Entspricht der Antrag nach dem Gutachten des
Ausschusses nicht den Kriterien des Artikels 3 Absatz 1, so teilt
die Agentur dies dem Investor unverziiglich mit. Der Investor
kann innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt des Gutachtens unter
Angabe ausfithrlicher Griinde einen Widerspruch einlegen, den
die Agentur an den Ausschufd weiterleitet. Der Ausschufd priift
auf seiner nidchsten Sitzung eine etwaige Revision seines
Gutachtens.

(8)  Die Agentur iibermittelt das endgiiltige Gutachten des
Ausschusses unverziiglich der Kommission, die innerhalb von
30 Tagen nach Erhalt des Gutachtens eine Entscheidung
annimmt. Steht der Entscheidungsentwurf ausnahmsweise nicht
im Einklang mit dem Gutachten des Ausschusses, so wird die
endgiiltige Entscheidung nach dem Verfahren des Artikels 73
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 angenommen. Die
Entscheidung wird dem Investor sowie der Agentur und den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten mitgeteilt.

(9)  Als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesene Arznei-
mittel werden in das Gemeinschaftsregister fiir Arzneimittel fir
seltene Leiden eingetragen.

(10)  Der Investor iibermittelt der Agentur jihrlich einen
Bericht iiber den Entwicklungsstand des ausgewiesenen Arznei-
mittels.

(I11)  Soll die Ausweisung als Arzneimittel fiir seltene Leiden
auf einen anderen Investor iibertragen werden, so reicht der
Inhaber der Ausweisung bei der Agentur einen entsprechenden
Antrag ein. Die Kommission erstellt in Konsultation mit den
Mitgliedstaaten, der Agentur und den interessierten Parteien
ausfiihrliche Leitlinien fir Form und Inhalt der Antrige auf
Ubertragung einer Ausweisung und alle Angaben iiber den
neuen Investor.
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(12)  Ein als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesenes
Arzneimittel wird aus dem Gemeinschaftsregister fur Arznei-
mittel fir seltene Leiden gestrichen

a) auf Antrag des Investors,

b) wenn vor Erteilung der Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen festgestellt wird, daf8 die Kriterien des Artikels 3 in
bezug auf dieses Arzneimittel nicht mehr erfillt sind,

¢) am Ende des in Artikel 8 vorgesehenen Zeitraums des
Marktexklusivitatsrechts.

Artikel 6
Unterstiitzung bei der Erstellung des Priifplans

(1)  Der Investor von Arzneimitteln fiir seltene Leiden kann
vor Stellung eines Antrags auf Genehmigung fiir das Inverkehr-
bringen bei der Agentur im Sinne des Artikels 51 Buchstabe j)
der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 Auskiinfte iiber die
Durchfithrung der verschiedenen Tests und Versuche einholen,
die zum Nachweis der Qualitit, Sicherheit und Wirksamkeit
des Arzneimittels erforderlich sind.

(2)  Die Agentur legt ein Verfahren fur die Entwicklung von
Arzneimitteln fiir seltene Leiden fest, das eine ordnungsrecht-
liche Unterstiitzung bei der Festlegung des Inhalts des Geneh-
migungsantrags nach Artikel 6 der Verordnung (EWG) Nr.
2309/93 vorsieht.

Artikel 7
Gemeinschaftsgenehmigung fiir das Inverkehrbringen

(1) Die fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels fiir
seltene Leiden zustindige Person kann beantragen, dafl die
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des betreffenden
Arzneimittels nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 von
der Gemeinschaft erteilt wird, ohne dafl sie nachweisen muf3,
daf das Arzneimittel den Bedingungen von Teil B des Anhangs
jener Verordnung entspricht.

(2)  Zusitzlich zu dem Zuschuf8 nach Artikel 57 der Verord-
nung (EWG) Nr. 2309/93 erhilt die Agentur von der Gemein-
schaft jahrlich einen speziellen Zuschuff. Dieser dient der
Agentur ausschlieflich dazu, eine vollstindige oder teilweise
Befreiung von allen nach den Gemeinschaftsbestimmungen
aufgrund der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 zu entrichtenden
Gebithren zu gewihren. Ein ausfithrlicher Bericht iber die
Verwendung dieses speziellen Zuschusses wird vom Verwal-
tungsdirektor der Agentur am Ende jedes Jahres vorgelegt.
Etwaige Uberschiisse werden jeweils auf das folgende Jahr iiber-
tragen und von dem speziellen Zuschuf fiir das nachfolgende
Jahr abgezogen.

(3)  Firr Arzneimittel fiir seltene Leiden erteilte Genehmi-
gungen fiir das Inverkehrbringen gelten ausschlieflich fiir
solche therapeutische Anwendungsgebiete, die den Kriterien
des Artikels 3 entsprechen. Die Moglichkeit, fiir andere Anwen-
dungsgebiete auferhalb des Geltungsbereichs dieser Verord-
nung eine getrennte Genehmigung fiir das Inverkehrbringen zu
beantragen, bleibt davon unberiihrt.

Artikel 8
Marktexklusivititsrecht

(1) ~ Wurde nach der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 eine
Genehmigung fuir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels fiir
seltene Leiden erteilt oder haben alle Mitgliedstaaten eine
Genehmigung fiir das Inverkehrbringen dieses Arzneimittels
nach den in den Artikeln 7 und 7a der Richtlinie 65/65/EWG
oder in Artikel 9 Absatz 4 der Richtlinie 75/319/EWG des
Rates vom 20. Mai 1975 zur Angleichung der Rechts- und
Verwaltungsvorschriften iiber Arzneispezialititen (') vorgese-
henen Verfahren fiir die gegenseitige Anerkennung — unbe-
schadet der Vorschriften tiber geistiges Eigentum oder anderer
Vorschriften des Gemeinschaftsrechts — erteilt, so werden die
Gemeinschaft und die Mitgliedstaaten wahrend der nichsten
zehn Jahre weder einen anderen Antrag auf Genehmigung fur
das Inverkehrbringen eines dhnlichen Arzneimittels fiir dasselbe
therapeutische Anwendungsgebiet annehmen noch eine
entsprechende Genehmigung erteilen noch einem Antrag auf
Erweiterung einer bestehenden Genehmigung stattgeben.

(2)  Dieser Zeitraum kann jedoch auf sechs Jahre verkiirzt
werden, wenn am Ende des fiinften Jahres in bezug auf das
betreffende Arzneimittel feststeht, dafy die in Artikel 3 festge-
legten Kriterien nicht mehr erfullt sind, wenn ndmlich unter
anderem anhand der vorliegenden Daten nachgewiesen wird,
dafl die Rentabilitit so ausreichend ist, dafl die Aufrechterhal-
tung des Marktexklusivititsrechts nicht gerechtfertigt ist. Zu
diesem Zweck teilt ein Mitgliedstaat der Agentur mit, dafl das
Kiterium, anhand dessen das Marktexklusivitdtsrecht gewihrt
wurde, moglicherweise nicht erfiillt wird, und die Agentur leitet
sodann das Verfahren des Artikels 5 ein. Der Investor tibermit-
telt der Agentur zu diesem Zweck die erforderlichen Informa-
tionen.

(3)  Abweichend von Absatz 1 und unbeschadet der
Vorschriften iiber geistiges Eigentum oder anderer Vorschriften
des Gemeinschaftsrechts kann fir ein hnliches Arzneimittel
mit demselben therapeutischen Anwendungsgebiet eine Geneh-
migung fiir das Inverkehrbringen gewihrt werden, wenn

a) der Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen des
zuerst als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesenen
Arzneimittels dem zweiten Antragsteller seine Zustimmung
gegeben hat oder

b) der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen des
zuerst als Arzneimittel fur seltene Leiden ausgewiesenen
Arzneimittels das Arzneimittel nicht in ausreichender
Menge liefern kann oder

(e)
~

der zweite Antragsteller in seinem Antrag nachweisen kann,
dafl das zweite Arzneimittel, obwohl es dem bereits zugelas-
senen und als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausgewiesenen
Arzneimittel dhnlich ist, sicherer, wirksamer oder unter
anderen Aspekten klinisch iiberlegen ist.

(4) Die Kommission nimmt die Definition der Begriffe
,ahnliches Arzneimittel* und ,klinische Uberlegenheit* mittels
einer Durchfithrungsverordnung nach dem Verfahren des Arti-
kels 72 der Verordnung (EWG) Nr. 2309/93 an.

(5) Die Kommission erstellt in Konsultation mit den
Mitgliedstaaten, der Agentur und den interessierten Parteien
ausfithrliche Leitlinien fiir die Anwendung dieses Artikels.

(') ABL L 147 vom 9.6.1975, S. 13. Richtlinie zuletzt gedndert durch
die Richtlinie 93/39/EWG des Rates (ABlL. L 214 vom 24.8.1993,
S. 22).
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Artikel 9
Sonstige Anreize

(1)  Fur die nach dieser Verordnung als Arzneimittel fiir
seltene Leiden ausgewiesenen Arzneimittel konnen von der
Kommission und den Mitgliedstaaten Anreize zur Forderung
der Erforschung, der Entwicklung und des Inverkehrbringens
von Arzneimittel fur seltene Leiden geschaffen werden, insbe-
sondere Forschungshilfe zugunsten kleiner und mittlerer Unter-
nehmen im Sinne der Rahmenprogramme im Bereich der
Forschung und technologischen Entwicklung.

(2)  Die Mitgliedstaaten machen der Kommission vor dem
22. Juli 2000 genaue Angaben zu allen Mafinahmen, die sie zur
Forderung der Erforschung, der Entwicklung und des Inver-
kehrbringens von Arzneimitteln fiir seltene Leiden oder von
Arzneimitteln, die als Arzneimittel fiir seltene Leiden ausge-
wiesen werden konnen, erlassen haben. Diese Angaben werden
in regelmifigen Abstinden aktualisiert.

(3)  Die Kommission veroffentlicht vor dem 22. Januar 2001
ein ausfiihrliches Verzeichnis aller Anreize, die von der
Gemeinschaft und den Mitgliedstaaten zur Erforschung, zur

Entwicklung und zum Inverkehrbringen von Arzneimitteln fur
seltene Leiden geschaffen wurden. Dieses Verzeichnis wird in
regelmifligen Abstinden aktualisiert.

Artikel 10

Allgemeiner Bericht

Die Kommission verdffentlicht vor dem 22. Januar 2006 einen
allgemeinen Bericht iiber die bei der Anwendung dieser Verord-
nung gewonnenen Erfahrungen, in dem auch der hinsichtlich
der offentlichen Gesundheit erzielte Nutzen dargelegt wird.

Artikel 11

Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Veroffentlichung im Amts-
blatt der Europdischen Gemeinschaften in Kraft.

Diese Verordnung gilt ab dem Tag der Annahme der Durchfiih-
rungsverordnungen nach Artikel 3 Absatz 2 und Artikel 8
Absatz 4.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitglied-

staat.

Geschehen zu Briissel am 16. Dezember 1999.

In Namen des Europdischen Parlaments
Die Prisidentin
N. FONTAINE

In Namen des Rates
Der Prdsident
K. HEMILA



