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UE zmienia przepisy ws. sprawie produkcji
odpowiednikow lekow

Ambasadorowie panstw czlonkowskich UE poparli w srode porozumienie ws. przepisow
dotyczacych wchodzenia na rynek lekéw generycznych i biopodobnych po wygasnieciu
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obowiazujacego okresu ochronnego.

Nowe regulacje maja zwiekszy¢ konkurencyjnos¢ unijnych firm, ktére wytwarzaja zamienniki lekéw.
Chodzi o rozporzadzenie, ktére wprowadza wyjatek od ochrony przyznawanej oryginalnemu lekowi
przez dodatkowe swiadectwo ochronne (SPC). Wyjatkiem maja by¢ objete leki na eksport albo
przeznaczone do magazynu (z ktérego pozniej trafia na rynek).

W UE czas ochrony patentowej wynosi 20 lat. Okres ten ma zachecaé firmy farmaceutyczne,
perspektywa kilkunastu lat wysokich zyskéw, do inwestowania w badania i opracowywanie nowych,
lepszych preparatéw. Dodatkowo w UE obowiazuje od lat 90. rozwiazanie o nazwie dodatkowe
Swiadectwo ochronne - SPC.

Dzieki niemu firmy farmaceutyczne moga wystapic o to, by ich lek - juz po wygasnieciu patentu - byt
chroniony dodatkowo jeszcze przez maksymalnie pie¢ lat. Kazdy dodatkowy rok ochrony to setki
milionéw euro sprzedazy, dlatego koncernom zalezy na utrzymaniu takiego rozwiazania.

Dzieki wprowadzonemu wtasnie wyjatkowi unijni producenci lekéw generycznych i biopodobnych
beda mogli produkowaé chronione farmaceutyki juz okresie obowigzywania SPC. Jest jednak
zastrzezenie - musza by¢ one przeznaczone na rynek znajdujacy sie poza UE, na ktéorym ochrona
wygasta lub nigdy nie istniata. Firmy z Unii beda tez mogty produkowaé¢ chronione leki do magazynu,
tak by juz dzien po wygasnieciu ochrony mogty one trafi¢ na rynek.

UE jest przekonana, ze pomoze to firmom farmaceutycznym zlokalizowanym w panstwach unijnych
rozwijac sie i zwieksza¢ sprzedaz.

"28" jest bardzo powaznym graczem, jesli chodzi o produkcje lekow, jednak w ostatnich latach
wzrosta rola m.in. Chin. Panstwo Srodka, ale tez Indie czy Brazylia nie maja rozwigzan w rodzaju
dodatkowego swiadectwa ochronnego. 10 lat temu na rynku UE leki nieoryginalne pochodzity w 80
proc. od producentéw europejskich, obecnie jest to jedynie 20 proc.

Globalny popyt na leki rosnie w duzym tempie. Wedtug danych Rady UE w 2017 r. rynek ten byt wart
1,1 bln euro. Zakladajac, ze udziat zamiennikéw bedzie rést w dotychczasowym tempie prawie 7 proc.
rocznie, do 2020 r. leki generyczne i biopodobne beda stanowily 80 proc. wszystkich medykamentéw.
Co wazne, do konca obecnej dekady wygasnie ochrona na leki biologiczne pierwszej generacji
o wartosci ponad 90 mld euro.

Z szacunkoéw KE wynika, ze w UE dziata 4 tys. przedsiebiorstw produkujacych leki, z ktérych okoto
60 proc. eksportuje poza Unie. W Polsce z nowych rozwiazan moze skorzysta¢ okoto 50 firm.

Zrédlo: pap.pl
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Zaawansowany rak szyjki macicy - przelamac
tabu

Kobiety z rakiem szyjki macicy wciaz pozostaja w cieniu.

12-06-2025

39 projektow z dofinansowaniem - Welcome
to Poland 2024

39 projektow z 37 instytucji na laczna kwote 18,8 min zi.
r.
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Pasoz mo omoc w leczeniu chorob
autoimmunologicznvch

12-06-2025

Zidentyfikowata dr hab. Katarzyna Donskow-Lysoniewska z Uczelni Lazarskiego.

12-06-2025

Pierwszy w Polsce zabieg termoablacji
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pierwotnego raka pluca

W Instytucie Gruzlicy i Chorob Pluc w Warszawie.
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Rodzaj treninqu moze acC na sklad
mikrobiomu jelitowego

Nasze jelita beda zasiedlaty nieco inne, prozdrowotne bakterie.

-
\

12-06-2025

Krystaliczne gabki zmniejszaja ryzyko pracy
nad niebezpiecznymi...

Naukowcy opracowali metode zabezpieczania zwiazkow metaloorganicznych.

12-06-2025

Terapia genowa choroby Alzheimera

Komentuja badacze w pisSmie ,Signal Transduction and Targeted Therapy”.
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Zbyt restrykcyjna dieta moze skutkowac
depresja

Wynika z najnowszych badan.

Informacje dnia: Zaawansowany rak szyjki macicy - przetamac tabu 39 projektéw z
dofinansowaniem - Welcome to Poland 2024 Polscy naukowcy zajma sie certyfikacja technologii
kwantowych Pasozyty moga pomdc w leczeniu choréb autoimmunologicznych Pierwszy w Polsce
zabieg termoablacji pierwotnego raka ptuca Rodzaj treningu moze wptywac na sktad mikrobiomu
jelitowego Zaawansowany rak szyjki macicy - przetamac tabu 39 projektéw z dofinansowaniem -
Welcome to Poland 2024 Polscy naukowcy zajma sie certyfikacja technologii kwantowych Pasozyty
moga pomdc w leczeniu chordb autoimmunologicznych Pierwszy w Polsce zabieg termoablacji
pierwotnego raka ptuca Rodzaj treningu moze wplywac na sktad mikrobiomu jelitowego
Zaawansowany rak szyjki macicy - przetamac tabu 39 projektéw z dofinansowaniem - Welcome to
Poland 2024 Polscy naukowcy zajma sie certyfikacja technologii kwantowych Pasozyty moga pomaéc
w leczeniu choréb autoimmunologicznych Pierwszy w Polsce zabieg termoablacji pierwotnego raka
ptuca Rodzaj treningu moze wplywaé na sktad mikrobiomu jelitowego
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