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Pharma R

+ To guarantee a high level of public health
* To complete the sipgle magket

* To inerease wansparsney

+ To faveur competitiveness of the mdustry
+ To prepare EU enlarseiment

Conferencia de Prensa del Comisario Liikanen

el 18 de Julio de 2001
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FPharma review 2001

Promoting Indastey competitiveness
amd competition

Diata protection periods to be

harmonized berwesn Member States (10 vears)

* Possible o vear extension in case of additional

iiovative iidications biin
bepefit for the patients

= Possib

before patent{s) expiry (“Bolar™ type provision

& impoitant climical

iliny for generic companies o perform sl
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Faus & Mpliner Antecedentes de
www.faus-moliner.com la Revision 2001

We are proposing te harmonise the curent national administrative protection
periods corcerning the dala submitied in order to obtain 8 markeing autharisation
from the current ambiguity of sfiher € or 10 years o 10 years across the board
This will give more opportunity for the Innovative pharmaceatical indugtry 1o recoup
Ml Invesiments before & generic preduct may be authorised.

Al he same lime, thars s 8 pesd o suppert the Eumpsan genserics industry
because we need to promobe & Tair corrpedition in Fe pharmaceuticsl field, We are
specifcaly miroducing the possibility for trals 1o support genenc medicines to be
done in Europe, baefore axpiry of 8 patent or ofher intellectual property pratection

It must be recalled thal this s currenlly not authorised in Eurcpe enlike the situation
in LS and Canada whare (he so-called “bolar” pravisions are cparational

This will mean, an fhe cne hand, that generic companies can maxke markeling
autharization applicatians the day afler the patent of the innovator expires and Fus
arrive on the European market with a minimum of delay. It is estimated that this
might save Eurdpan generc companies up b two years

19 Mayo 2004 Jornada Universidad Carlos 111 Pagina 5
Fa”fs & M|9"”er Resultados de
www.tTaus-moliner.com Ia Revisién 2001

1. Definicion legal de algunos conceptos: “medicamento de
referencia”, “autorizacion global de comercializacion™,
“medicamento genérico”.

2. Reconocimiento legal de los “biogenéricos”.

3. Periodos de proteccién armonizados.

4. Disposicion Bolar.

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

6. Impulso a la harmonizacién de Fichas Técnicas.
7. Facilidades en cuanto a procedimientos de registro.

8. Régimen transitorio.
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Normas nacionales
deben adaptarse

antes del 30 de alamsen

rrienio a da presente Directiva a mads tandar el 30 de ocmbne
de 2005 lsformardn mmediztamente de elle a la Comisidn,

Octubre de 2005.

Autorizaciones
solicitadas antes de la
“fecha de
incorporacion” se rigen
por los periodos de
proteccion anteriores.

Régimen transitorio

Al 3

Lo Estados miembros sdepracin las disposiciones legales, re-

fas v slmmdsirativas necesarias para dar |u|'|'||'-||-

Ao 7

Liss ?u,'rimj-n': de prn{ﬁ'riﬁm establecidos en el pungn 8 del
articule 1, que modifica el apartade 1 del articube 10 de la
[Hrectlva 2001J831CE o se aplicarin a los medicamentos de
referencia [para lns que ¢ ha pl'r\-m,-r.l.u':r- ima soficiimd de an-
torizacion antes de la fecha de moorporaciin al Deveclso ma-
clonal menckonada en ol parrafo primero del articolo 3
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Medicamento autorizado
conforme a las normas CEE.

Todas las variaciones se
integran en una “autorizacion
global de comercializacion” a
los efectos de calcular los
periodos de proteccién.

Medicamento de referencia

*medicamento de seterencia’, wdo medicamento auno-
rl."J\.I“ Lol -J.l.'l'.'!:.." ||I ||||.|l.|.||\.:" |.:l. \.I\. L'.'ll[nlll'.ldulij\. (R L]} I\.'
dispusesto en el articulo #;

<Cuando un medicamento hava obtenido una sutorfza-
||\.'.|l.|-\.|\.| Lcurn 48 I\li

citm de comercialivacion inicil 4
mer pdrrafo, toda desificaciin, forma fanmacdutics, via
de administracion v presentackon adicionales, asi come
dificacionies v ampliaciones que s in-
woducar ambidn obener unda - autorizacion
con arreple al parcalo prisvers o duicse en b aators
vacidn de comercializacim imicial. Todas estas aurori-
zacienes de comercializacion se comsideraran pertene-
cientes a la mrisma awtorizacidn plobal de comescializa-
cifin, en partcular a los efecos de la aplicacion del
.1|1-.'|||_.||In I del articulo L0k

n.I_"J.II."A.||.IiL'

=
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La “nueva” definicion de
esencialmente similar.

Las “variaciones” en el ambito
de los API’s s6lo generan
periodos de exclusividad en
casos extremos.

El poder de las “directrices
detalladas™

Medicamento genérico

“medicamento genérice”, wdo medicaments gue tenga
Ia misma composiciin cualitativa ¥ cuantitativa en sus-
fancias activas ¥ la misma forma fammaceutica, v cuya
Bioequivalencia con & medicamento de relerencia haya
sido demgsiada por estdios adecisados de biodisponi-
Taliclad,

Las diferentes sakes, ésteres, fteres. istmeros,
mezclas de someros, complegos o derivados de una
sustancly activa se conskleranin una misma sisiancia
Activa, @ menods que fengan ?I'\t\rk'll.l-\.ll_"i considerable-
mveitte diferentes en cuanto & sepuridad Vo elicacia, en
cuve caso el soliciante debera facilicar datos suplemen-
LAros pars demnsirar la m,-:_g.u'i:'.-'».l _1.'_'n eficacia de 1a
diversidad de sabes, dsteres o derdvados presentes en

una sustanck activa autorizada,

Las dliferenies: formas
farmacéuticas orales de liberacidn inmediata se consi-
deranin una misma forma Brmacestica, Bl soficitante
pendri estar dispensado de los estudios de Modisponibi-
lidack si pusele demostrar que el medicamento genérco
satisface los ariterios perinentes definidos en las cormes-
penidientes directrices decalladas,
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Avances en un area compleja.

Reconoce el concepto de

productos bioldégicos similares.

Desarrollo en las directrices
detalladas afines.

Biogenéricos

4 Cuando un medicamente Toldgico que sea sinilis a
un producte biokigice de referencla no cumpla las comdi-
cimaes de la definicita de medicamentos pendricos, disbido
en particular & difevencias relacionadas con las manerias
primeas o dilerencias en ol procese de fabricacion del me-
dicamento biodipico v del medicansento Boldgico de refe

rencia, deberdn aportarse los resultados de los ensayos
linkces o ¢lingoos adecuades relatives a dichas conds-
. El tipes v la cantidad de datos suplementarios deben
es expuestos en el anexe |

afumstarse a bod crilerios pertine
¥ a las divecirces detalladas afines. Mo sexd necesario apor-
o resuliados de otras pruehas 2 partic del expediente

del medicamenter de referencia.
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8 afnos a efectos de presentar
solicitud.

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

10 afnos a efectos de iniciar la

Periodos de protecciéon
8+2+1

1. Mo obstante ke dispuesio en la betra [) del aparade 3
el articdo 8, v sin perjuicio del derecho relativo 8 b
proteceidan de [ propedad mdustrial v comercial. el soli-
clante ne tendrd ebligacion de Faclliar ks resuliados de
los ensavos preclinicos v dinicos si puede demostrear que ol
medicamento es gendrico de un medicaments de referencia
quee estd @ ha slde outorizado con arreglo al amiculo o
desde hace acho afios coma minimo en wn Estado micm-
brer o e la Comuntidad

Lo pedicamennos gendricos autorizados con armeglo a by
presente disposiciin no s comercializardn hasta wans-

curriths dier afios desde la fecha de la astorsizacitm inicial

comercializacion. i s e

e relerencid,

El pericdo de diex afos o que se lace refervncia en el
pirrado segunde se ampliard hasta un mdxima de once
aitos si, durante Ios primeros ocho afios el perindn de
deew atos, el vitulas de Ba autovizacion de comercaalizacida
BT U autorizacion para und o varks noevds indica-
cinnes terapeuticas ¥, durante |a evaluacion cientifica pre-
via 4 gu aulorizacion, se estdllece que dichas indicaciones
aporarin v beneficie clindco significative en compara-
citn con las terapias existentes,

1 afo adicional en algunos
casos de nuevas
indicaciones.
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M2 new patent

www.faus-moliner.com 8+2+1
How the new
Data Exclusivity . o
effects the application of a Generic Medicine z
Data Exclusivity Market Exclusivity __
Marketing Authorisation Generics Generics :
of ReferenceProduct Application Launch [

Extra Market Excl
if new indication

is registerad in
first & years

Assessment - MA granted
MRF, Fricing & Raeimb.
Prepare to Launch

8 + 2 (+1) Data Exclusivity Fermula
for all Marketing Authorisation Procedures

Fuente: http://www.egagenerics.com/gen-dataex.htm#newframework
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Durante la vigencia de la
patente, se podra fabricar,
analizar bioequivalencia,
solicitar AC aportando muestras,
e incluso obtener la AC.

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

¢Como queda la situacion en
el periodo transitorio?

La Ficha Técnica del genérico
no tiene porqué coincidir si
hay limitaciones por razén de
patentes.

Disposiciéon Bolar y otras
cuestiones relativas a Patentes

[i8 LA l.'\.-dl.id-\.ll\.ﬁllll '.II.' I"“ L'Z\l'.ldil\.lh PHELESITIOS Pard I
cacion de los aparados 1, L 3y 4 v los «
rEguisiios peichicos no se considaranin contrarios al dere

cho sobre pavettes ni 2 los certificados de proteccidn com-
Hementaria para medicamentos.

&, Conducting the necessary stuclies and rials with 2
view [0 the application of parggraphs 1, 2, 5 and 4 and
the consequendal practical  reguirements shall not be
reparded a5 contrary o patent rdghts or W supplementary

profecion certificates for medicinal |*:-.'-Jl.|-.|~.':

Para astorizaciones conforme al articulo 10, no es necesa-
rig que s inclovan dgqoellas partes del resunsen de las
caracterisicas del medicamento de relerencia que se refe-
ren @ indscaciones o fommas de dosificacion gue esivieran
twavia cubiertas por ol derecho sobre felenles on el o
mento en que ol medicamento generico fue comerciali-

TaiE0.
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Armonizacion facilita
integracion de mercado y
politicas de financiacion.

Impulso a armonizacién de SmPC

L A fin de fomenar la amonizacion de los medica-
menios aulorizados en la Comunidad, los Estades miem
s transminnin cada ano al (L] de coordimacicm wna

ista ke Il"\n I1'l:\| CeEn Ill'\- [= .I|I|<"\| I\.II'I":'I.III l:'lul!"ll-

s |‘-:.r.
rarse resmnenes amwniados de bs cardcteristicas del pro

ducta
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Reconocimiento cuando el
medicamento de referencia
no esta autorizado en el
Estado donde se solicita AC
del genérico

Facilidades en materia de registro

Lo dispuesto en ¢l primer pirrafo serd asimsmo de apli-
cacidn cuando el medicamento de referencia no estuviera
aurorizade en el Esmdo mismbro en que se pressnme la
soliciond para wn medicamento genérico. En tal caso, ¢
solicirance deberd indicar en el impreso de solicioud e
nombre del Esrado miembro en que esté o hava sido au-
vorizado e medicumento de refrencin A pericion de la
autcridad competente del Estado miembro en que se pre-
sente la soliciod, Ta autoridad comperence del omo Esado
miembro wansmirrd en el plaze de un mes una confirma-
cion de que el medicamento de referencia esti o ha sido
autorizado, junte con la compaosicion completa dal medi-
camenm de referencia . en caso necesario, cualiquier o
documentacion pertinente
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Genéricos de centralizados:
por procedimiento
centralizado o a través de las
autoridades nacionales.

Facilidades en materia de registro

oo Las autoridades competentes de los Estados maembros
poddein swtorizar un awdicamento pendricn de o owedics.
mento de referencia autorizado por la Comumidad de confor-
midasl com las [irectivas 2001 1830E v 20 R2CE en las
comdliciones <ipuientes:

4 la wolicitad de soreacidn s presentard e virod del an
cullo 10 e la Digectiva 20001 (&3] CE o del arvioulo 13 de Ta
Directiva 2001 [82{CL:

b T G L R T TR R LR P AR

o | T L TR P T T

TH Y i LL

AR e R T i s T O
dcidn, s considera qpuivalentes todas las verssones
Jriinsacas de ki Demominacida Comuan [nvernacionsl (DO
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1. Satisfaccion general de los agentes implicados
(Instituciones Europeas, Autoridades nacionales,
Asociaciones empresariales).

2. Algunos conceptos indefinidos provocaran litigios (Cfr.
TJCE en asunto Generics: Seguridad juridica frente a
“innovacion 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 repeticién de ensayos a
favorecer la competencia y proteger la innovacion.

5. Implementacion del sistema Bolar debe monitorizarse para
evitar discrepancias.
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Fin de la presentacion
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