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I 

(Actes  ont la publication est une con ition  e leur applicabilité) 

RÈGLEME T (CE)  o 141/2000 DU PARLEME T EUROPÉE  ET DU CO SEIL 

du 16 décembre 1999 

concernant les médicaments orphelins 

LE PARLEMENT EUROPÉEN ET LE CONSEIL DE L'UNION 
EUROPÉENNE, 

vu le traité i stitua t la Commu auté europée  e, et  otam-
me t so  article 95, 

vu la propositio  de la Commissio  (1), 

vu l'avis du Comité éco omique et social (2), 

statua t co forméme t à la procédure prévue à l'article 251 du 
traité (3), 

co sidéra t ce qui suit: 

(1) certai es affectio s so t si peu fréque tes que le coût du 
développeme t et de la mise sur le marché d'u  médica-
me t desti é à les diag ostiquer, les préve ir ou les 
traiter  e serait pas amorti par les ve tes escomptées du 
produit; l'i dustrie pharmaceutique est peu e cli e à 
développer ce médicame t da s les co ditio s  ormales 
du marché, et ces médicame ts so t appelés médica-
me ts «orpheli s»; 

(2) il importe que les patie ts souffra t d'affectio s rares 
puisse t bé éficier de la même qualité de traiteme t que 
les autres et il est par co séque t  écessaire d'i citer 
l'i dustrie pharmaceutique à promouvoir la recherche, le 
développeme t et la commercialisatio  de traiteme ts 
adéquats; des régimes d'i citatio  au développeme t de
médicame ts orpheli s existe t aux États-U is d'Amé-
rique depuis 1983 et au Japo  depuis 1993; 

(3) au sei  de l'U io  europée  e, très peu de mesures o t 
été prises au  iveau  atio al ou commu autaire pour 
stimuler le développeme t des médicame ts orpheli s; il 
est préférable d'arrêter de telles mesures au  iveau de la 
Commu auté afi  de pouvoir tirer parti du marché le 
plus vaste possible et d'éviter la dispersio  de ressources 
limitées; u e actio  me ée au  iveau commu autaire est 
préférable à des mesures adoptées e  ordre dispersé par
les États membres, qui risqueraie t d'e traî er des distor-
sio s de co curre ce et de créer des obstacles aux 
écha ges i tracommu autaires; 

(1) JO C 276 du 4.9.1998, p. 7. 
(2) JO C 101 du 12.4.1999, p. 37. 
(3) Avis du Parleme t europée  du 9 mars 1999 (JO C 175 du 

21.6.1999, p. 61), positio  commu e du Co seil du 27 septembre 
1999 (JO C 317 du 4.11.1999, p. 34) et décisio  du Parleme t 
europée  du 15 décembre 1999 ( o  e core parue au Jour al offi-
ciel). 

(4) il importe que les médicame ts orpheli s pouva t bé é-
ficier de mesures d'i citatio  puisse t être aiséme t et 
claireme t ide tifiés; il apparaît totaleme t justifié d'éla-
borer à cette fi  u e procédure commu autaire ouverte 
et tra spare te afi  de désig er certai s médicame ts 
pote tiels comme médicame ts orpheli s; 

(5) il co vie t de défi ir des critères objectifs de désig atio  
des médicame ts orpheli s et de fo der ces critères sur 
la prévale ce de l'affectio  que l'o  cherche à diag os-
tiquer, à préve ir ou à traiter; u e prévale ce  e dépas-
sa t pas ci q cas sur dix mille perso  es est gé érale-
me t co sidérée comme le seuil adéquat; les médica-
me ts desti és au traiteme t d'u e affectio  metta t la 
vie e  da ger, très i valida te ou grave et chro ique 
doive t bé éficier des mesures d'i citatio , même si la 
prévale ce de l'affectio  est supérieure à ci q sur dix 
mille; 

(6) il y a lieu d'i stituer u  comité composé d'experts 
 ommés par les États membres pour exami er les 
dema des de désig atio ; il co vie t e  outre que ce 
comité compre  e trois représe ta ts des associatio s 
de patie ts désig és par la Commissio  et trois autres 
perso  es égaleme t  ommées par la Commissio  sur 
recomma datio  de l'Age ce europée  e pour l'évalua-
tio  des médicame ts, ci-après dé ommée «Age ce»; il 
i combe à l'age ce d'assurer u e coordi atio  adéquate 
e tre le comité des médicame ts orpheli s et le comité 
des spécialités pharmaceutiques; 

(7) il importe que les patie ts souffra t de telles affectio s 
aie t droit à des médicame ts do t la qualité, la sécurité 
et l'efficacité so t équivale tes à celles des médicame ts 
do t bé éficie t les autres patie ts; il y a do c lieu de 
soumettre les médicame ts orpheli s à la procédure 
d'évaluatio  habituelle; il y a lieu que les promoteurs de 
médicame ts orpheli s aie t la possibilité d'obte ir u e 
autorisatio  commu autaire; afi  de faciliter l'octroi ou 
le mai tie  de cette autorisatio  commu autaire, il y a 
lieu d'accorder u e dispe se, au moi s partielle, de la 
redeva ce due à l'age ce et de prévoir le dédommage-
me t de la perte de recettes qui e  résulte pour cette 
der ière au moye  d'u e co tributio  prélevée sur le 
budget commu autaire; 
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(8) d'après l'expérie ce acquise aux États-U is d'Amérique et 
au Japo , la mesure d'i citatio  la plus efficace pour 
ame er l'i dustrie pharmaceutique à i vestir da s le 
développeme t et la commercialisatio  de médicame ts 
orpheli s est la perspective d'obte ir u e exclusivité 
commerciale pe da t u  certai   ombre d'a  ées au 
cours desquelles u e partie de l'i vestisseme t pourrait 
être récupérée; de ce poi t de vue, les dispositio s rela-
tives à la protectio  des do  ées prévues à l'article 4, 
paragraphe 8, poi t a) iii), de la directive 65/65/CEE du 
Co seil du 26 ja vier 1965 co cer a t le rapproche-
me t des dispositio s législatives, régleme taires et 
admi istratives relatives aux médicame ts (1)  e so t pas 
suffisamme t i citatives; les États membres agissa t 
séparéme t  e peuve t arrêter cette mesure sa s lui 
co férer u e dime sio  commu autaire, car u e telle 
dispositio  serait co traire à la directive 65/65/CEE; 
l'adoptio  de telles mesures e  ordre dispersé par les
États membres créerait des e traves au commerce i tra-
commu autaire, lesquelles e traî eraie t des distorsio s 
de co curre ce et co trecarreraie t le marché u ique; il 
co vie t cepe da t de limiter l'exclusivité commerciale à 
l'i dicatio  thérapeutique pour laquelle la désig atio  de 
médicame t orpheli  a été obte ue, sa s porter attei te 
aux droits de propriété i tellectuelle exista ts, et, da s 
l'i térêt des patie ts, il importe que l'exclusivité 
commerciale accordée à u  médicame t orpheli   'em-
pêche pas la mise sur le marché d'u  médicame t simi-
laire pouva t procurer u  bé éfice  otable aux 
perso  es soufra t de telles affectio s; 

(9) il y a lieu que les promoteurs des médicame ts orpheli s 
désig és comme tels e  applicatio  du prése t règle-
me t puisse t bé éficier plei eme t de toutes les 
mesures d'i citatio  accordées par la Commu auté ou
par les États membres pour promouvoir la recherche et 
le développeme t co cer a t les médicame ts desti és 
au diag ostic, à la préve tio  ou au traiteme t de telles 
affectio s y compris les maladies rares; 

(10) le programme spécifique Biomed 2 du quatrième 
programme-cadre de recherche et développeme t tech-
 ologique (1994-1998) a soute u la recherche sur le 
traiteme t des maladies rares,  otamme t sur la mise au 
poi t de systèmes permetta t u  développeme t rapide 
des médicame ts orpheli s et l'établisseme t d'i ve -
taires des médicame ts orpheli s dispo ibles e  Europe; 
les crédits alloués pour ces travaux étaie t desti és à 
promouvoir u e coopératio  tra s atio ale afi  de 
me er des recherches fo dame tales et cli iques sur les 
maladies rares; la recherche sur les maladies rares 
demeurera u e priorité pour la Commu auté, puisqu'elle 
est prévue da s le ci quième programme-cadre (1998-
2002) de recherche et développeme t tech ologique; le 
prése t règleme t i stitue u  cadre juridique qui 
permettra la mise e  œuvre rapide et efficace des résul-
tats de cette recherche; 

(11) les maladies rares o t été rece sées e  ta t que domai e 
prioritaire pour u e actio  commu autaire da s le 
domai e de la sa té publique; la Commissio , da s sa 
commu icatio  co cer a t u  programme d'actio  
commu autaire relatif aux maladies rares da s le cadre 

de l'actio  da s le domai e de la sa té publique, a 
décidé d'accorder la priorité aux maladies rares da s le 
cadre de la sa té publique; le Parleme t europée  et le 
Co seil o t arrêté la décisio   o 1295/1999/CE du 29 
avril 1999 porta t adoptio  d'u  programme d'actio  
commu autaire relatif aux maladies rares da s le cadre 
de l'actio  da s le domai e de la sa té publique (1999-
2003) (2), comporta t des actio s visa t à four ir des 
i formatio s, à étudier les cas groupés de maladies rares 
au sei  d'u e populatio  et à soute ir les associatio s de 
patie ts co cer ées; le prése t règleme t fait droit à 
l'u e des priorités ide tifiés da s ce programme d'actio , 

ONT ARRÊTÉ LE PRÉSENT RÈGLEMENT: 

Article premier 

Objet 

Le prése t règleme t a pour objet d'établir u e procédure 
commu autaire visa t à désig er certai s médicame ts comme 
médicame ts orpheli s et d'i staurer des mesures d'i citatio  
desti ées à favoriser la recherche, le développeme t et la mise 
sur le marché des médicame ts ai si désig és. 

Article 2 

Définitions 

Aux fi s du prése t règleme t, o  e te d par: 

a) «médicame t»: u  médicame t à usage humai  tel que 
défi i à l'article 2 de la directive 65/65/CEE; 

b) «médicame t orpheli »: u  médicame t ai si désig é da s 
les co ditio s prévues par le prése t règleme t; 

c) «promoteur»: toute perso  e physique ou morale établie 
da s la Commu auté, qui cherche à obte ir, ou qui a 
obte u, pour u  médicame t, la désig atio  de médicame t 
orpheli ; 

d) «age ce»: l'Age ce europée  e pour l'évaluatio  des médica-
me ts. 

Article 3 

Critères de désignation 

1. U  médicame t obtie t la désig atio  de médicame t 
orpheli  si so  promoteur peut établir: 

a) qu'il est desti é au diag ostic, à la préve tio  ou au traite-
me t d'u e affectio  e traî a t u e me ace pour la vie ou 
u e i validité chro ique  e toucha t pas plus de ci q 
perso  es sur dix mille da s la Commu auté, au mome t 
où la dema de est i troduite, ou 

qu'il est desti é au diag ostic, à la préve tio  ou au traite-
me t, da s la Commu auté, d'u e maladie metta t la vie e  
da ger, d'u e maladie très i valida te ou d'u e affectio  
grave et chro ique, et qu'il est peu probable que, e  l'ab-
se ce de mesures d'i citatio , la commercialisatio  de ce 
médicame t da s la Commu auté gé ère des bé éfices 
suffisa ts pour justifier l'i vestisseme t  écessaire 

(1) JO 22 du 9.2.1965, p. 369. Directive modifiée e  der ier lieu par 
la directive 93/39/CEE du Co seil (JO L 214 du 24.8.1993, p. 22). (2) JO L 155 du 22.6.1999, p. 1. 
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et 

b) qu'il  'existe pas de méthode satisfaisa te de diag ostic, de 
préve tio  ou de traiteme t de cette affectio  aya t été 
autorisée da s la Commu auté, ou, s'il e  existe, que le 
médicame t e  questio  procurera u  bé éfice  otable à 
ceux attei ts de cette affectio . 

2. La Commissio  adopte les dispositio s requises pour la 
mise e  œuvre du prése t article sous forme d'u  règleme t 
d'applicatio  co forméme t à la procédure prévue à l'article 72 
du règleme t (CEE)  o 2309/93 du Co seil (1). 

Article 4 

Comité des médicaments orphelins 

1. U  comité des médicame ts orpheli s, ci-après dé ommé 
«comité», est i stitué au sei  de l'Age ce. 

2. Le comité est chargé: 

a) d'exami er les dema des de désig atio  de médicame ts e  
ta t que médicame ts orpheli s qui lui so t prése tées e  
applicatio  du prése t règleme t; 

b) de co seiller la Commissio  sur l'élaboratio  et la mise e  
place d'u e politique des médicame ts orpheli s pour 
l'U io  europée  e; 

c) d'assister la Commissio  da s les discussio s i ter atio ales 
relatives aux médicame ts orpheli s et da s ses co tacts 
avec les groupes d'assista ce aux patie ts; 

d) d'assister la Commissio  da s l'établisseme t de lig es 
directrices détaillées. 

3. Le comité se compose d'u  membre  ommé par chacu 
des États membres, de trois membres  ommés par la Commis-
sio  e  vue de représe ter les associatio s de patie ts et de 
trois membres  ommés par la Commissio  sur recomma da-
tio  de l'age ce; les membres du comité so t  ommés pour 
u e période de trois a s, re ouvelable. Ils peuve t se faire 
accompag er par des experts. 

4. Le comité élit so  préside t pour u  ma dat de trois a s, 
re ouvelable u e fois. 

5. Les représe ta ts de la Commissio  et le directeur 
exécutif de l'Age ce ou so  représe ta t peuve t assister à 
toutes les réu io s du comité. 

6. L'Age ce assure le secrétariat du comité. 

7. Les membres du comité so t te us, même après avoir 
cessé leurs fo ctio s, de  e divulguer aucu e i formatio  du 
type de celles qui so t couvertes par le secret professio  el. 

Article 5 

Procédure de désignation et de radiation du registre 

1. Afi  d'obte ir la désig atio  d'u  médicame t comme 
médicame t orpheli , le promoteur soumet u e dema de à 
l'Age ce, à tout stade du développeme t du médicame t ava t 
le dépôt de la dema de d'autorisatio  de mise sur le marché. 

(1) JO L 214 du 24.8.1993, p. 1. Règleme t modifié par le règleme t 
(CE)  o 649/98 de la Commissio  (JO L 88 du 24.3.1998, p. 7). 

2. La dema de est accompag ée des re seig eme ts et 
docume ts suiva ts: 

a)  om ou dé omi atio  sociale et adresse perma e te du 
promoteur; 

b) pri cipes actifs du médicame t; 

c) i dicatio  thérapeutique proposée; 

d) justificatio  que les critères figura t à l'article 3, paragraphe 
1, so t remplis ai si que descriptio  de l'état du développe-
me t, y compris les i dicatio s e visagées. 

3. La Commissio  établit, e  co certatio  avec les États 
membres, l'Age ce et les milieux i téressés, des lig es direc-
trices détaillées co cer a t la forme sous laquelle les dema des 
de désig atio  doive t être prése tées, ai si que le co te u de 
ces dema des. 

4. L'Age ce vérifie la validité de la dema de et prépare u  
rapport succi ct à l'i te tio  du comité. Elle peut, si  écessaire, 
dema der au promoteur de compléter les re seig eme ts et les 
docume ts four is à l'appui de la dema de. 

5. L'Age ce veille à ce que le comité émette u  avis da s les 
quatre-vi gt-dix jours suiva t la réceptio  d'u e dema de 
valide. 

6. Pour la formulatio  de cet avis, le comité s'efforce de 
parve ir à u  co se sus. Si u  co se sus  e peut être obte u, 
l'avis est adopté à la majorité des deux-tiers des membres du 
comité. L'avis peut être re du au moye  d'u e procédure écrite. 

7. S'il ressort de l'avis du comité que la dema de  e satisfait 
pas aux critères défi is à l'article 3, paragraphe 1, l'Age ce e  
i forme immédiateme t le promoteur. Da s les quatre-
vi gt-dix jours suiva t la réceptio  de l'avis, le promoteur peut 
prése ter u e argume tatio  détaillée, susceptible de fo der u  
recours, que l'Age ce tra smet au comité. Le comité statue sur 
la  écessité de réviser so  avis lors de la réu io  suiva te. 

8. L'Age ce tra smet immédiateme t l'avis défi itif du 
comité à la Commissio  qui arrête u e décisio  da s les tre te 
jours suiva t réceptio  de cet avis. Lorsque, da s des cas 
exceptio  els, le projet de décisio   'est pas co forme à l'avis 
du comité, la décisio  est arrêtée co forméme t à la procédure 
prévue à l'article 73 du règleme t (CEE)  o 2309/93. La déci-
sio  est  otifiée au promoteur et est commu iquée à l'Age ce 
et aux autorités compéte tes des États membres. 

9. Le médicame t désig é est i scrit au registre commu au-
taire des médicame ts orpheli s. 

10. Le promoteur soumet chaque a  ée à l'Age ce u  
rapport sur l'état de développeme t du médicame t aya t fait 
l'objet d'u e désig atio . 

11. E  vue d'obte ir le tra sfert à u  autre promoteur de la 
désig atio  d'u  médicame t comme médicame t orpheli , le 
titulaire de cette désig atio  adresse à l'Age ce u e dema de 
spécifique. La Commissio  établit, e  co certatio  avec les 
États membres, l'Age ce et les milieux i téressés, des lig es 
directrices détaillées co cer a t la forme sous laquelle les 
dema des de tra sfert doive t être prése tées, ai si que le 
co te u de ces dema des et toutes les i formatio s co cer a t 
le  ouveau promoteur. 
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12. U  médicame t désig é comme médicame t orpheli  
est rayé du registre commu autaire des médicame ts orpheli s: 

a) à la dema de du promoteur; 

b) lorsqu'il est établi, préalableme t à l'octroi de l'autorisatio  
de mise sur le marché, que les critères é o cés à l'article 3 
 e so t plus remplis e  ce qui co cer e ce médicame t; 

c) à la fi  de la période d'exclusivié commerciale visée à l'ar-
ticle 8. 

Article 6 

Assistance à l'élaboration de protocoles 

1. Le promoteur d'u  médicame t orpheli  peut, préalable-
me t à l'i troductio  d'u e dema de d'autorisatio  de mise sur 
le marché, dema der l'avis de l'Age ce sur les divers tests et 
essais à réaliser pour démo trer la qualité, la sécurité et l'effica-
cité du médicame t, co forméme t à l'article 51, poi t j), du 
règleme t (CEE)  o 2309/93. 

2. L'Age ce établit u e procédure relative au développeme t 
des médicame ts orpheli s, prévoya t u e assista ce d'ordre 
régleme taire pour la défi itio  du co te u de la dema de 
d'autorisatio  au se s de l'article 6 du règleme t (CEE) 
 o 2309/93. 

Article 7 

Autorisation communautaire de mise sur le marché 

1. La perso  e respo sable de la mise sur le marché d'u  
médicame t orpheli  peut dema der que l'autorisatio  de mise 
sur le marché soit délivrée par la Commu auté, e  applicatio  
des dispositio s du règleme t (CEE)  o 2309/93, sa s avoir à 
prouver que le médicame t relève de la partie B de l'a  exe 
dudit règleme t. 

2. La Commu auté accorde chaque a  ée à l'Age ce u e 
co tributio  spéciale, disti cte de celle prévue à l'article 57 du 
règleme t (CEE)  o 2309/93, co tributio  que l'Age ce utilise 
exclusiveme t pour compe ser le  o -recouvreme t, total ou 
partiel de toutes les redeva ces dues e  applicatio  des règles 
commu autaires adoptées co forméme t audit règleme t. Le 
directeur exécutif de l'Age ce prése te, à la fi  de chaque 
a  ée, u  rapport détaillé co cer a t l'utilisatio  de cette 
co tributio  spéciale. Tout excéde t dégagé au cours d'u e 
a  ée fait l'objet d'u  report à  ouveau et est déduit du 
mo ta t de la co tributio  spéciale de l'a  ée suiva te. 

3. L'autorisatio  de mise sur le marché délivrée pour u  
médicame t orpheli   'est valable que pour les i dicatio s 
thérapeutiques répo da t aux critères é o cés à l'article 3. 
Cette dispositio   'exclut pas la possibilité d'i troduire u e 
dema de d'autorisatio  de mise sur le marché disti cte, pour 

d'autres i dicatio s  'e tra t pas da s le champ d'applicatio  
du prése t règleme t. 

Article 8 

Exclusivité commerciale 

1. Lorsqu'u e autorisatio  de mise sur le marché est 
accordée pour u  médicame t orpheli  e  applicatio  du 
règleme t (CEE)  o 2309/93 ou lorsque tous les États membres 
o t accordé u e autorisatio  de mise sur le marché pour ce 
médicame t, co forméme t aux procédures de reco  aissa ce 
mutuelle prévues aux articles 7 et 7 bis de la directive 65/ 
65/CEE ou à l'article 9, paragraphe 4, de la directive 75/ 
319/CEE du Co seil du 20 mai 1975 co cer a t le rapproche-
me t des dispositio s législatives, régleme taires et admi istra-
tives relatives aux médicame ts (1), et sa s préjudice des dispo-
sitio s du droit de la propriété i tellectuelle ou de toute autre 
dispositio  de droit commu autaire, la Commu auté et les
États membres s'abstie  e t, pe da t dix a s, eu égard à la 
même i dicatio  thérapeutique, d'accepter u e autre dema de 
d'autorisatio  de mise sur le marché, d'accorder u e autorisa-
tio  de mise sur le marché ou de faire droit à u e dema de 
d'exte sio  d'u e autorisatio  de mise sur le marché exista te 
pour u  médicame t similaire. 

2. Cette période peut toutefois être rame ée à six a s s'il est 
établi, à la fi  de la ci quième a  ée, que pour le médicame t 
co cer é, les critères é o cés à l'article 3  e so t plus remplis, 
et, e tre autres, s'il est démo tré, e  se fo da t sur les do  ées 
dispo ibles, que la re tabilité est suffisa te pour  e plus justi-
fier le mai tie  de l'exclusivité commerciale. À cet effet, u  État 
membre i forme l'Age ce que le critère sur la base duquel 
l'exclusivité commerciale a été octroyée pourrait  e plus être 
rempli, e  suite de quoi l'Age ce e gage la procédure prévue à 
l'article 5. Le promoteur four it à l'Age ce les i formatio s 
 écessaires à cette fi . 

3. Par dérogatio  au paragraphe 1 et sa s préjudice des 
dispositio s du droit de la propriété i tellectuelle ou de toute 
autre dispositio  de droit commu autaire, u  médicame t 
similaire peut se voir accorder u e autorisatio  de mise sur le 
marché, pour la même i dicatio  thérapeutique, da s l'u  des 
cas suiva ts: 

a) le titulaire de l'autorisatio  de mise sur le marché du médi-
came t orpheli  i itial a do  é so  co se teme t au 
seco d dema deur ou 

b) le titulaire de l'autorisatio  de mise sur le marché du médi-
came t orpheli  i itial  'est pas e  mesure de four ir ce 
médicame t e  qua tité suffisa te ou 

c) le seco d dema deur peut établir, da s sa dema de, que le 
seco d médicame t, quoique similaire au médicame t 
orpheli  déjà autorisé, est plus sûr, plus efficace ou cli ique-
me t supérieur sous d'autres aspects. 

4. La Commissio  adopte les défi itio s des expressio s 
«médicame t similaire» et «supériorité cli ique» sous forme d'u  
règleme t d'applicatio  arrêté co forméme t à la procédure 
prévue à l'article 72 du règleme t (CEE)  o 2309/93. 

5. La Commissio  adopte, e  co certatio  avec les États 
membres, l'Age ce et les parties co cer ées, des lig es direc-
trices détaillées co cer a t l'applicatio  du prése t article. 

(1) JO L 147 du 9.6.1975, p. 13. Directive modifiée e  der ier lieu par 
la directive 93/39/CEE du Co seil (JO L 214 du 24.8.1993, p. 22). 
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Article 9 recherche, le développeme t et la mise sur le marché de médi-
came ts orpheli s. Cet i ve taire est mis à jour régulièreme t. Autres mesures d'incitation 

1. Les médicame ts désig és comme médicame ts orpheli s 
e  applicatio  des dispositio s du prése t règleme t peuve t 
bé éficier des mesures d'i citatio  prises par la Commu auté et
les États membres afi  de promouvoir la recherche, le dévelop-
peme t et la mise sur le marché de médicame ts orpheli s et, 
e  particulier, des mesures d'aide à la recherche e  faveur des 
petites et moye  es e treprises telles que prévues par les 
programmes-cadres de recherche et développeme t tech olo-
gique. 
2. Ava t le 22 juillet 2000, les États membres commu-
 ique t à la Commissio  des i formatio s précises sur toute 
mesure qu'ils o t arrêtée pour favoriser la recherche, le déve-
loppeme t et la mise sur le marché des médicame ts orpheli s 
ou des médicame ts pouva t être désig és comme tels. Ces 
i formatio s so t mises à jour régulièreme t. 
3. Ava t le 22 ja vier 2001, la Commissio  publie u  
i ve taire détaillé de toutes les mesures d'i citatio  arrêtées par
la Commu auté et par les États membres pour favoriser la 

Article 10 

Rapport général 

Ava t le 22 ja vier 2006, la Commissio  publie u  rapport 
gé éral sur l'expérie ce acquise da s l'applicatio  du prése t 
règleme t, exposa t aussi les ava tages obte us sur le pla  de 
la sa té publique. 

Article 11 

Entrée en vigueur 

Le prése t règleme t e tre e  vigueur le jour de sa publicatio  
au Journal officiel  es Communautés européennes. 

Il est applicable à compter de l'adoptio  des règleme ts d'appli-
catio  prévus à l'article 3, paragraphe 2, et à l'article 8, para-
graphe 4. 

Le prése t règleme t est obligatoire da s tous ses éléme ts et directeme t applicable da s tout
État membre. 

Fait à Bruxelles, le 16 décembre 1999. 

Par le Parlement européen Par le Conseil 

Le prési ent Le prési ent 

N. FONTAINE K. HEMILÄ 
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