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PATENTES

Publicada

la reforma de
la legislacion
europea

de farmacos

LGLMadrid

El Diario de las Comunida-
des Europeas ha publicado
un paquete de medidas que
supone una enorme refor-
ma de la legislacién euro-
pea sobre medicamentos y
que los Estados deberin
trasponer antes de noviem-
bre de 200, si bien algunos
de sus apartados quedan ya
en vigor. A través de res di-
rectivas y un reglamento, la
UE aspira a atajar con la
nueva normativa los pro-
blemas que la ampliacién
europea podria plantear en
materia de proteccién de
patentes de medicamen-
tos, asi como hacer mds
transparentes los procedi-
mientos de la Agencia Fu-
ropea del Medicamentos
(EMEA).

La reforma supone, en-
tre otras medidas, la homo-
geneizacién a 8+2+1 afios
del periodo de patente de
los farmacos, una protec-
cidén industrial que hasta
ahora gozaba de gran varia-
bilidad en los Estados, cu-
yos periodos de patente pa-
ra firmacos aprobados por
procedimiento descentrali-
zado iban de los 6 a los 10
anios.

Asi, en adelante (y sin
cardcter retroactivo) los
farmacos que sean autori-
2ados tanto en agencias na-
cionales como por proce-
dimiento centralizado en la
EMEA, gozaran de un pe-
riodo de patente de 10 afios
ampliable un afio mas si el
fabricante solicita la pré-
rroga justificando una nue-
va indicacién para el far-
maco.

Investigacion

Desde el octavo afio de pa-
tente podrin empezar ain-
vestigarse genéricos, de
modo que éstos puedan sa-
tir al mercado al dia si-
guiente del vencimiento de
la patente de la marca. Esta
medida pretende paliar el
gasto de 100 millones de
euros por farmaco que tie-
ne para los sisternas sanita-
rios publicos europeos ca-
da afito de retraso en la sali-
da al mercado del genérico
tras el vencimiento de la
patente de la marca origi-
nal Asimismo, serd obliga-
torio realizar por procedi-
miento centralizado la au-
torizacion de todos los far-
macos para el tratamiento
del sida, diabetes, cancer y
trastornos degenerativos.
Fsta obligacion se extende-
rd en cuatro anos i las teva-
pias para cnfermedades
autoinmunes y viricas.



