Akceptuje

W ramach naszej witryny stosujemy pliki cookies w celu Swiadczenia panstwu ustug na
najwyzszym poziomie, w tym w sposéb dostosowany do indywidualnych potrzeb. Korzystanie z
witryny bez zmiany ustawien dotyczacych cookies oznacza, ze beda one zamieszczone w Panstwa
urzadzeniu koncowym. Mozecie Panstwo dokona¢ w kazdym czasie zmiany ustawien dotyczacych
cookies. Wiecej szczegotéw w naszej Polityce Prywatnosci

Portal Informacje Katalog firm Praca Szkolenia Wydarzenia Poréwnania miedzylaboratoryjne
Kontakt

S0

Laboratoria Logowanie Rejestracja pl
L I

° net - _fm_
= . Newsletter
Innowacje

Nauka
Technologie

f

Naukowy styl zycia
Nauka i biznes

\ hnologi
. Felieton
. T nik "Nature"
- Edukacja
- Artykuly
- Przemyst

Strona gtéwna > Informacje

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 zachecac 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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Dwa wynalazki polskich studentow

Na liscie Top 20 Nagrody Jamesa Dysona.
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Wszechstronnosc¢ w polaczeniu z
odpowiedzialnoscia

Zgodnos¢ IVD w polaczeniu z ekologicznym czynnikiem chtodniczym.
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Naukowiec rozwiia polski svstem sztucznei
inteligencji

System LogosXAI - rozwija w Polsce prof. Krzysztof Michalik.
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Na uczelniach obserwujemy luke pokoleniow

Szczegolnie widac to w informatyce.
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Smierc¢ komorki

Czyli jak nasze ciato uczy sie umierac i odnawiac
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Niewviasnione ziawiska z dawnvch obserwacii
kosmosu

Moga one mie¢ zwigzek z probami jadrowymi.

04-11-2025

Niedobor witaminy D

Zwieksza ryzyko powiktanych porodéw.
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Grypa, HIV, polpasiec oraz WZW C zwiekszaja
ryzyko zawatu serca

A takze udaru mézgu.

Informacje dnia: Dw nalazki polskich ntow Wszechstronnos$¢ w potaczeniu z
odpowiedzialnoscig Naukowiec rozwija polski system sztucznej inteligencji Na uczelniach
obserwujemy luke pokoleniowa Smier¢ komérki, Niewyjasnione zjawiska z dawnych

kosmosu Dw nalazki polskich ntéw Wszechstronnos$¢ w potaczeniu z wiedzialnosci
Naukowiec rozwija polski system sztucznej inteligencji Na uczelniach obserwujemy luke
pokoleniowa Smieré komérki, Niewyjasnione zjawiska z dawnych rwacji kosm

wynalazki polskich studentéw Wszechstronnos¢ w potaczeniu z odpowiedzialnos$cia Naukowiec
rozwija polski system sztucznej inteligencji Na uczelniach obserwujemy luke pokoleniowa Smier¢
komdrki, Niewyjasnione zjawiska z dawnych obserwacji kosmosu
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