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Marco jurídico

Directiva 87/21 - 2001/83/CEE

Sentencia Generics 3.12.1998

Ley 25/90, RD 767/93 (RD 2000/95)

Circular 3/97

Revision 2001 - Directiva 2004/27/CEE
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Antecedentes de
la Revisión 2001

Conferencia de Prensa del Comisario Liikanen
el 18 de Julio de 2001
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Resultados de
la Revisión 2001

1. Definición legal de algunos conceptos: “medicamento de 
referencia”, “autorización global de comercialización”, 
“medicamento genérico”.

2. Reconocimiento legal de los “biogenéricos”.

3. Periodos de protección armonizados.

4. Disposición Bolar.

5. Posibilidad de Fichas Técnicas diferentes para evitar 
conflictos en materia de patentes, pero

6. Impulso a la harmonización de Fichas Técnicas.

7. Facilidades en cuanto a procedimientos de registro.

8. Régimen transitorio.
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Régimen transitorio

Normas nacionales 
deben adaptarse 
antes del 30 de 
Octubre de 2005.

Autorizaciones 
solicitadas antes de la 
“fecha de 
incorporación” se rigen 
por los periodos de 
protección anteriores.
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Medicamento de referencia

Medicamento autorizado 
conforme a las normas CEE.

Todas las variaciones se 
integran en una “autorización 
global de comercialización” a 
los efectos de calcular los 
periodos de protección.
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Medicamento genérico

La “nueva” definición de 
esencialmente similar.

Las “variaciones” en el ámbito 
de los API’s sólo generan 
periodos de exclusividad en 
casos extremos.

El poder de las “directrices 
detalladas”
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Biogenéricos

Avances en un área compleja.

Reconoce el concepto de 
productos biológicos similares.

Desarrollo en las directrices 
detalladas afines.
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Periodos de protección
8 + 2 + 1

8 años a efectos de presentar 
solicitud.

10 años a efectos de iniciar la 
comercialización.

No requiere vigencia de la AC ni 
comercialización efectiva del 
medicamento de referencia.

1 año adicional en algunos 
casos de nuevas 
indicaciones.
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Periodos de protección
8 + 2 + 1

Fuente: http://www.egagenerics.com/gen-dataex.htm#newframework
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Disposición Bolar y otras
cuestiones relativas a Patentes

Durante la vigencia de la 
patente, se podrá fabricar, 
analizar bioequivalencia, 
solicitar AC aportando muestras, 
e incluso obtener la AC.

Desarrollo a nivel nacional 
puede ser complejo (Leyes de 
Patentes).

¿Cómo queda la situación en 
el periodo transitorio?

La Ficha Técnica del genérico 
no tiene porqué coincidir si 
hay limitaciones por razón de 
patentes.
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Armonización facilita 
integración de mercado y 
políticas de financiación.
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Reconocimiento cuando el 
medicamento de referencia 
no está autorizado en el 
Estado donde se solicita AC 
del genérico
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Genéricos de centralizados: 
por procedimiento 
centralizado o a través de las 
autoridades nacionales.
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1. Satisfacción general de los agentes implicados 
(Instituciones Europeas, Autoridades nacionales, 
Asociaciones empresariales).

2. Algunos conceptos indefinidos provocarán litigios (Cfr. 
TJCE en asunto Generics: Seguridad jurídica frente a 
“innovación terapéutica de gran importancia”).

3. Algunas indefiniciones jurisprudenciales pueden 
considerarse superadas (v.g. “no diferencias significativas 
en materia de eficacia o seguridad” para considerar que 
existe similitud esencial).

4. El objetivo ha cambiado: de evitar repetición de ensayos a 
favorecer la competencia y proteger la innovación.

5. Implementación del sistema Bolar debe monitorizarse para 
evitar discrepancias.
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Fin de la presentación


