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Mitos v Realidades

eela industria farmacéutica

ﬂ/ ZZLO Las invenciones farmacéuticas estan menos protegidas en Europa
que en los Estados Unidos

Realidad los productos farmacéuticos disfrutan de una
proteccion mucho mayor con la propiedad intelectual y
la exclusividad comercial frente a la competencia de los
genéricos en la UE que en Estados Unidos

Los niveles mas bajos de proteccion de la propiedad intelectual en los Estados Unidos han originado
una mayor competencia de los medicamentos genéricos y una mayor innovacion.

La UE ha aumentado considerablemente su proteccion de la propiedad intelectual para los productos
farmacéuticos desde 1980, a costa de un declive de la innovacion durante ese mismo periodo.

Proteccioén EEUU UE
Patente de producto basica S': SI:
20 anos 20 anos

Exclusividad de datos ~ ~
Bloquea los procedimientos de autorizacion de 5 afos 8+2+(1) afios
comercializacion para productos genéricos

Ampliaciones de patentes Si Si
Certificados Complementarios de Proteccion, etc. 14 afios maximo 15 afios

Disposicion Bolar

Derecho a realizar I+D de genéricos antes de que expire la patente Si Si

Competencia directa de genéricos si No*

Al vencimiento de la patente L ©

Sustitucion de genéricos Si Si

Por farmacéuticos en todos los 50 estados En muchos Estados
Miembros

Extensiones pediatricas Si Si

Reduccion de precios para los genéricos Si No

* Las decisiones relativas a precios y reembolso originan demoras en la mayoria de los Estados Miembros.

Haciendo asequibles los medicamentos
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Exclusividad de Datos

Exclusividad de Datos Exclusividad Comercial
8 arfios 2 afios Y (1 afno)
Autorizacion Solicitudes .
de comercializacion para genéricos Ic_janzamn_anto
€ genericos

para el producto de referencia ;
sin nueva patente

Evaluacién - AC concedida Exclusividad
por el PRM, precios y reembolso  comercial adicional
Preparado para el lanzamiento Si se registra una

nueva indicacién en
, . los primeros 8 afos
Foérmula de exclusividad de datos 8+2(+1)

para todos los procedimientos de autorizacion de comercializacion © EGA 2004-2007

Propiedades farmacéuticas

Con derecho a patente*

Decenio de 1980 Decenio de 1990
Usos primarios Usos primarios
Procesos y estados Procesos y estados intermedios
intermedios Formas a granel
Formas a granel Formulaciones simples
Formulaciones simples Composicion de materia
Composicién de materia Ndmero creciente de usos

Métodos de tratamiento
Mecanismo de accion
Acondicionamiento
Perfiles de dispensacién
Régimen posoldgico
Intervalo posolégico
Via de administracion
Combinaciones
Métodos de deteccion
Métodos quimicos
Objetivo bioldgico
Campo de aplicacion

* “Evolution of IPR and Pharmaceutical Discovery and Development”, presentacion por Eric Larson,
Director Senior, Groton Site Head, Pfizer Global Research & Development (22 de octubre de 2001).
Visionada el 24 de mayo de 2007 en: www?7.nationalacademies.org/step/Larson_ppt.ppt.

Creada en 1993, EGA es el drgano representativo oficial de la industria europea de medicamentos genéricos, que estd a la vanguardia del suministro de
medicamentos asequibles y de alta calidad para millones de europeos y del fomento de la competitividad y la innovacion en el sector farmacéutico mundial.
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