Wytacznos¢ rynkowa

Okres 10 lat od wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
leku sierocego, w ktérym nie mozna dopuszczaé¢ do obrotu
podobnych 1lekdéw przeznaczonych do takich samych wskazan.
Wytgcznosci rynkowej nie nalezy myli¢ z ochrong rynkowg ani z
wytgcznoscig danych. Wy*acznos¢ rynkowa ma zastosowanie tylko
dla lekdéw sierocych.

W tym okresie Europejska Agencja Lekéw (,Agencja”) oraz
panstwa cztonkowskie nie powinny przyjmowac zadnych innych
wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ani
udziela¢ pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ani przyjmowad
wnioskédw o0 rozszerzenie 1istniejgcego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu dla podobnego produktu leczniczego na
takie samo wskazanie. Chroni to pierwszy podmiot
odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przed konkurencja rynkowg z podobnymi lekami na podobne
wskazania po wuzyskaniu pozwolenia i ma zachecac¢ do
opracowywania lekédw na rzadkie choroby.

Okres wytacznos$ci rynkowej jest przedituzany o dwa lata dla
lekéw, ktére spetniajg uwarunkowania uzgodnionego planu badan
pediatrycznych.


https://toolbox.eupati.eu/glossary/wylacznosc-rynkowa/?lang=pl

