Exclusividade de mercado

0 periodo de 10 anos apdés a autorizacao de introducao no
mercado de um medicamento dorfao, durante o qual nao podem ser
comercializados medicamentos similares para a mesma indicacao.
Exclusividade de mercado nao deve ser confundida com protecao
de mercado ou exclusividade dos dado. A exclusividade de
mercado refere-se apenas a medicamentos orfaos.

Neste periodo, a EMA (a “Agéncia”) e os Estados-Membros nao
devem aceitar outro pedido de autorizacao de introducao no
mercado, ou conceder uma autorizacao de introducao no mercado
ou aceitar um pedido de extensao de uma autorizacao de
comercializacao existente, para a mesma indicacao terapéutica,
em relacao a um medicamento similar. Isto protege o titular
original da autorizacao de introducao no mercado da
concorréncia do mercado com medicamentos similares com
indicacdes similares quando sao aprovados e destina-se a
incentivar o desenvolvimento de medicamentos para doencas
raras.

0 periodo de exclusividade de mercado é prorrogado durante
dois anos para medicamentos que também cumprirem um plano de
investigacao pediatrica (PIP) aprovado.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/exclusividade-de-mercado/?lang=pt-pt

