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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.
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NAWA oglosila no ilotazo rogram
"Naukowcy w potrzebie"

Z mW tym roku 10 wybranych projektow uzyska w sumie prawie 4,4 min zt wsparcia.

23-04-2025

Misija z polskim astronaut

W maju na Miedzynarodowa Stacje Kosmiczna moze ona wystartowac.

23-04-2025

Kwantowa kontrola zderzen nie tvlko w
ultraniskich temperaturach

Badania te podsumowano w komunikacie Wydziatu Fizyki UW.

23-04-2025

Podlaski Festiwal Nauki i Sztuki w dniach
9-18 maja

Ponad 500 réznych wydarzen.
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Popularyzator astronomii

Po prostu patrzmy w niebo

23-04-2025

Tomografie komputerowe moga odpowiadac
za 5% wszystkich nowotworow...

Informuje pismo ,JAMA Internal Medicine”.

23-04-2025

Wszechswiat moze sie bardzo wolno obracac¢

Twierdza naukowcy z University of Hawaii w Manoa.
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Weganom moze brakowac lizyny i leucyny

Mozna je znalez¢ m.in. w roslinach straczkowych, orzechach i nasionach.

Informacje dnia: NAWA ogtosita nowy pilotazowy program "Naukowcy w potrzebie" Misja z
polskim astronautqa Kwantowa kontrola zderzen nie tylko w ultraniskich temperaturach Podlaski
Festiwal Nauki i Sztuki w dniach 9-18 maja Popularyzator astronomii Tomografie komputerowe
moga odpowiadac za 5% wszystkich nowotworéw w USA NAWA oglosita nowy pilotazowy program
"Naukowcy w potrzebie" Misja z polskim astronautq Kwantowa kontrola zderzen nie tylko w
ultraniskich temperaturach Podlaski Festiwal kii Sztuki w dniach 9-18 maja Popularyzator
astronomii Tomografie kom rowe m wiadac za 5% wszystkich nowotworéw w

NAWA ogtosita nowy pilotazowy program "Naukowcy w potrzebie" Misja z polskim astronauta
Kwantowa kontrola zderzen nie tylko w ultraniskich temperaturach Podlaski Festiwal Nauki i Sztuki
w dniach 9-18 maja Popularyzator astronomii Tomografie komputerowe moga odpowiadac za 5%
wszystkich nowotworéw w USA
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