Exclusividad en el mercado

Periodo de diez afios tras la autorizacioéon de comercializacidn
de un medicamento huérfano durante el cual no se pueden
comercializar otros medicamentos similares para la misma
indicacién. La exclusividad en el mercado no se debe confundir
con la proteccién comercial o la exclusividad de los datos. La
exclusividad en el mercado se refiere solo a los medicamentos
huérfanos.

En este periodo, la EMA (la “Agencia”) y los estados miembros
no deben aceptar ninguna solicitud de autorizacidén de
comercializacion, ni conceder ninguna autorizacidén de
comercializacidén, ni aceptar ninguna solicitud para ampliar
una autorizacidén de comercializacidén existente, para la misma
indicacion terapéutica, con respecto a un medicamento similar.
Con la aprobacién del medicamento, se protege al titular de 1la
autorizacion de comercializacién original de la competencia
del mercado con medicamentos similares que tienen indicaciones
parecidas. Esta medida tiene el propésito de animar al
desarrollo de medicamentos para enfermedades raras.

E1l periodo de exclusividad comercial se prolonga dos anos para
medicamentos que también han cumplido un plan de investigaciodn
pediatrica (PIP) acordado.
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