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EGAMitos y
de la i n d u s t r i a  f a r m a c é u t i c a

Haciendo asequibles los medicamentos

Realidades

Las patentes en Europa no confieren protección suficiente a la
investigación farmacéutica

La protección de la propiedad intelectual para las inven- 
ciones farmacéuticas en Europa es la mayor del mundo

Realidad

1980 2000 20101990

1995
Se aplica la exclusividad de datos
durante 10 años a los productos
autorizados por el Procedimiento
Centralizado de la UE.

2001
Los países candidatos aprueban
la exclusividad de datos durante
6 años y CCP durante 5�años antes
de su adhesión a la UE.

1987
Se introducen regímenes de exclusividad
de datos durante 6/10 años para
compensar la falta de protección de
patentes que afecta a los productos
biotecnológicos.

2001
El Convenio Europeo de las
Patentes establece patentes de
uso más estricto.

2006
Extensiones pediátricas

Legislación europea
Introducida desde 1980

para proteger las invenciones

farmacéuticas en Europa.

Decenio de 1980
Las patentes de productos
de 15/17 años se amplían
hasta 20 años en la mayor parte
de Europa.

1992
Los certificados complementarios
de protección (CCP) amplían las
patentes farmacéuticas europeas
de 20 años otros 5 años más
(monopolio efectivo de 15 años
en el mercado).

2004
Exclusividad de datos +
Exclusividad comercial
8+2+(1). 1 año de exclusividad de
datos para nuevas indicaciones de
sustancias de nuevo uso. 1 año de
exclusividad de datos para cambios
de clasificación (por ejemplo,
cambio a venta sin receta).Principios del decenio de 1990

Patentes de producto durante 20 años
en España, Grecia, Portugal, Finlandia
y Europa Central y Oriental.

1994
El Acuerdo ADPIC garantiza en
todo el mundo la protección de
una patente durante 20 años a
todos los productos farmacéuticos,
salvo los biotecnológicos.

1998
La Directiva europea
sobre las patentes de
productos biotecnológicos
introduce patentes para las
invenciones biotecnológicas.

Decenio de 1990
Patentes concedidas para usos, dosis,
sales y cambios en las formulaciones.
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Patentes farmacéuticas

Certificados Complementarios de Protección (CCP)

Exclusividad de datos

Las patentes se utilizan para proteger un producto, proceso, aparato o uso

que tenga una finalidad práctica. El registro proporciona al titular de la

patente el derecho a impedir que alguien más fabrique, utilice, venda o

importe la invención durante 20 años. Todos los productos farmacéuticos

están normalmente protegidos por 20-40 patentes diferentes que cubren

diferentes aspectos y propiedades del producto.

Los Certificados Complementarios de Protección (CCP) conceden

“ampliaciones de la patente” durante hasta 5 años a los productos

farmacéuticos, prolongando hasta 25 años la duración de las patentes de

medicamentos innovadores.

La exclusividad de datos impide a los organismos de regulación de

medicamentos aceptar una solicitud de autorización de comercialización

basada en la bioequivalencia durante un determinado período. En la UE, la

fórmula “8+2+1” es aplicable a todos los medicamentos nuevos, siempre

que la solicitud se haya presentado después del 31 de octubre de 2005. En

estos casos, los fabricantes de medicamentos genéricos pueden solicitar

una autorización de comercialización basada en la bioequivalencia

únicamente después de haber f inal izado el  período de 8 años de

exclusividad de datos, y no pueden comercializar sus productos hasta dos o

tres años después. El período efectivo de exclusividad comercial es, por

consiguiente, de 10 u 11 años.


