Om dokumentbeskyttelse og patent

Dokumentbeskyttelse:

Tiden frem til det karsgkesom markedsfaringstillatelse for et generikum biagér
dokumentasjonen til et originalpreparat (ogsa tefltransepreparat) regnes fra farste
markedsfaringstillatelse (MT) for originalprepatat&ds.

M ar kedsbeskyttelse:
Tiden frem til et originalpreparat kan bli utsait fenerisk konkurranse ved at et generikum
settes pa markedet.

Patent:

| Norge kan firma sgke patent pa:

- virkestoffet

- fremstillingsmaten til virkestoffet

- medisinsk preparat (virkestoffet er ikke nytt,mavendelse som legemiddel er nytt)

- ny medisinsk anvendelse (for kjente preparaterhén indikasjon)

- formulering (tabletter, kapsler osv.)

(-device)

(Frem til 1992 hadde man kun fremstillingspateNbrge, slik at for originalpreparater gitt
patent fgr den tid kunne/kan fa generisk konkueans virkestoffet er fremstilt via en annen
fremstillingvei)

Patent sgkes som regel i det man har identifigevirksom substans - mange ar fer man
sagker markedsfgringstillatelse. Patenttid er nar@@gr. Et generikum kan ikke settes pa
markedet om patenttiden ikke er utlgpt (selv omkedsbeskyttelsen er utlapt)

Supplementary protection certificate, SPC

For patenttidens utlgp kan man sgke om utvidenpaferm av at et Supplementary
Protection Certificate, SPC. Gir beskyttelse awdakumentasjon innbefattet i MT-en pa det
tidspunktet SPC blir gitt. Kan gi maks 5 ekstraddy beregnes slik at man kun gis totalt maks
15 ars markedseksklusivitet fra farste MT i E@Shhold til nytt lovverk (se under) vil man
ved fremskaffelse av dokumentasjon for bruk tilblemnne gis en 6 maneders utvidelse av
SPC)

Situasjonen etter ny lovgivning

Et originalpreparat har automatisk dokumentbeslggdtbasert pa MT for farste sgknad i
E@S. 1. november 2005 ble det innfart nytt leget®iidvverk i EU - forventes a tre i kraft i
Norge farst sent 2007/ evt. 2008. Det pavirker gurtyen av dokumentbeskyttelse:

Originalpreparat/referansepreparat godkjent farokember 2005: Dokumentbeskyttelsen i
Norge er 6 ar (jf. legemiddelforskriften § 4-8 {oy)originalpreparater godkjent far 1.
november 2005 og det er sammenfallende utlgp fokenabeskyttelsen (dvs. i det
generikum har MT, kan det markedsfgres sa sarikkieer gjeldende patent) (For sentral
prosedyre: fgr 20. november: 10 ar)



Originalpreparat/referansepreparat godkjent etten¥ember 2005, men fgr norsk
implementering av EUs regelverk, falger av samnsdmmelse at dokument- og
markedsbeskyttelsen er 10 ar.

Originalpreparat/referansepreparat godkjent ett@tementering av EUs regelverk i Norge
(sentral prosedyre: etter 20. november 2005): Feparater godkjent etter at ny
legemiddellovgivning trer i kraft i Norge vil origalpreparatet ha en dokumentbeskyttelsestid
pa 8 ar, og en markedsbeskyttelse pa 10 ar. | hettihdet nye regelverket kan
markedsbeskyttelsen utvides til 11 ar om det sakesndikasjoner av vesentlig klinisk
betydning i lgpet av dokumentbeskyttelsestiden.(desarste 8 arene). For veletablerte
preparater (med eller uten generisk konkurransehan kunne fa 1 ars markedsbeskyttelse
for ny indikasjon som nevnt over.
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