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Valor economico de la |+D
farmaceéutica

m Empresas con casi el 40% de su facturacion en un
unico producto.

m En EE UU el primer ano de la entrada de un
medicamento generico capta entre un 25y un 60 %
del mercado en unidades.

m Fusiones de empresas por extincion vida legal de
Patentes.
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Propiedad Industrial
Vital para la Industria Farmaceutica

m Inversion nuevo medicamento 600 - 900
millones de euros

® Solo la mitad de los que llegan a ensayos
clinicos acceden al mercado

Fuente EEPIA
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Proteccion por Patente
Basica para Industria Farmaceutica

m Duracion 20 anos desde solicitud
m Duracion 10-12 anos Autorizacion

m Proteccion efectiva: 10 - 8 anos
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., Como podemos prolongar la
oroteccion de las innovacione




Certificado Complementario
de Proteccion

m CCP “balon de
oxigeno” para la
proteccion de la
Innovacion
farmaceutica
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Objetivos de los CCP

m Compensar tiempo perdido hasta
Autorizacion Comercializacion

® |[ncentivar | + D
= Aumentar competitividad frente US y JP

m Armonizar legislaciones Europeas
(FR, IT)
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Antecedentes de los CCP

m EEUU 1984

+ Hatch Waxman Act promueve
genericos Introduce Roche - Bolar

= Japon 1987
m Francia 1990
m [talia 1991
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Iniciativa Europea (CCP)

m Creacion por Reglamento Comunitario
+ 1768/92 para medicamentos
+ 1610/96 para productos fitosanitarios
+ Modificacion:

R. CE1901/2006 Medicamentos uso pediatrico
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Caracteristicas de los
Reglamentos Comunitarios

= Alcance general
m Directamente aplicable
= Obligatorio en todos sus elementos
= Publicacion Diario Oficial
m Entrada en vigor:
¢ 20 dias desde publicacion o
¢ Fecha fijada por el acto juridico
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Reglamentos Comunitarios CCP
Caracteristicas

® [itulo de Propiedad Industrial Autbnomo
® [ramitado via Nacional

® Sin necesidad de trasposicion

m Interpretacion Tribunal Justicia Europeo
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Reglamentos Comunitarios CCP
Ambito de aplicacion (art. 2)

Producto que cumpla las condiciones de:

m Protegido por Patente

= Sometido a previa Autorizacion
administrativa de comercializacion
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Reglamentos Comunitarios CCP
Obtencion del Certificado (art. 3)

Si en fecha de solicitud y en Espana:
m Producto protegido por Patente en vigor

= Producto con Autorizacion
administrativa de comercializacion (12)

= No ha sido objeto de un CCP
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Reglamentos Comunitarios CCP
Objeto de Proteccion (art. 4)

Dentro de limites de proteccion por
Patente de base

® Solo para Producto Autorizado

= Para cualquier utilizacion autorizada
antes expiracion CCP
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Reglamentos Comunitarios CCP
Derechos otorgados (art. 5 y 6)

® Mismos derechos que Patente de base
y sujeto a mismas limitaciones y
obligaciones. (art. 5)

m Derecho al CCP el titular de Patente de
base o causahabiente.(art. 6)
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Reglamentos Comunitarios CCP
Solicitud (art. 7)

m Plazo 6 meses desde:

+ Fecha de Autorizacion de
comercializacion en Espana o0

+ Fecha de concesion de |la Patente
(publicacion en Boletin)

La mas tardia

Carlos E. Velasco Nieto 16



Reglamentos Comunitarios CCP
Contenido de solicitud (art. 8)

m Referencia Patente de base

m Autorizacion Sanitaria de comercializacion
espanola con Resumen de las caracteristicas
tecnicas

= S| anterior no 12 en UE, copia Boletin
publicacion con fecha, identificacion producto
y norma legal de autorizacion

® Informacion de que el producto esta
protegido por la Patente de base
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Reglamentos Comunitarios CCP
Duracion (art. 13)

® a) Fecha presentacion solicitud Patente
b) Fecha Primera Autorizacion
Comercializacion en UE
C) 5 anos

Duracion = a) - b) - ¢)

m Maxima duracion 5 anos
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Modificacion por Reglamento
Vliedicamentos uso pedia .




Reglamentos Comunitarios CCP
Solicitud (art. 7) Prorroga

m S| CCP concedido:
¢ 2 anos antes expiracion CCP

+ Durante 5 anos siguientes a entrada en
vigor R Pediatricos: 6 meses antes
expiracion CCP
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Reglamentos Comunitarios CCP
Contenido de solicitud (art. 8)
Prorroga

= Copia plan investigacion Pediatrico (art 36.1
R 1901/20006)

= Documentacion Autorizacion Sanitaria de
comercializacion en todos Estados CE (art
36.3 R 1901/2006)
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Reglamentos Comunitarios CCP
Duracion (art. 13) Prorroga

m 6 meses adicionales por una sola vez
por realizar estudios en la poblacion
pediatrica.
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Reglamentos Comunitarios CCP
Situacion en Espana 1998-2007
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Reglamentos Comunitarios CCP
Situacion en Espana 1998-2007

Numero de Solicitudes de Medicamentos
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Reglamentos Comunitarios CCP
Situacion en Espana 1998-2002

Solicitudes por Area geografica
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Reglamentos Comunitarios CCP
Situacion en Espana 2003-2007

Solicitudes por Area geografica

[ Europa
O América
B Asia + Oceania
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Reglamentos Comunitarios CCP
Situacion en Espana 1998-2007

Solicitudes por Area geografica

® Europa
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B Asia + Oceania
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Reglamentos Comunitarios CCP
Situacion en Espana

Duracion de los CCP concedidos
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Importancia Economica de los




Importancia de los CCP

Fuente IMS Health

Prozac UK Sales 1990-1999

S5PC expiny & Jan 2000

patent expiry & Jan 1995

Patent

1991 1992 1993 1994 1935 1995 1997 1098 1939

Year
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Importancia de los CCP

m Prilosec venta diaria en US en 1996

i 4,75 millones de dolares !

Fuente Bill Christiansen (Casrip)
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“Aquel que haga crecer dos
mazorcas de maiz o hierba donde
antes solo crecia una debe ser
considerado como una de las
personas mas dignas de la especie
humana™

El rey de Brobdingnag en “Los viajes
de Gulliver” Jonathan Swift
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