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Umowa o wolnym handlu UE-USA
zagrozeniem dla przemysiu
farmaceutycznego

Uwolnienie rynku farmaceutycznego na mocy
umowy o wolnym handlu pomiedzy UE i USA moze nies¢ ze soba powazne zagrozenia

zarowno dla polskiego przemyshtu farmaceutycznego, jak i pacjentow NFZ - ostrzegaja
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przedstawiciele branzy. Ich zdaniem zharmonizowanie europejskich i amerykanskich
przepisow prawa farmaceutycznego spowodowaloby w Polsce dwuletnie opdZnienie we
wprowadzaniu na rynek lekéw generycznych. Postuluja wiec wylaczenie z umowy o wolnym
handlu niektdérych przepisow.

Dla polskiej branzy farmaceutycznej problemem pozostaje fakt, ze unijne i amerykanskie przepisy
dotyczace wprowadzania lekow na rynek i ich ochrony patentowej istotnie r6znia sie miedzy soba.
Zdaniem Piotra Blaszczyka, wiceprezesa Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu
Farmaceutycznego (PZPPF), z tego powodu uwolnienie rynkow w przypadku lekéw moze przyniesc¢
negatywne skutki - zaréwno dla polskiego przemystu farmaceutycznego, jak i pacjentéw NFZ.

- Polski przemyst farmaceutyczny jest gtownie przemystem generycznym, a wiec konkurujacy
z ochrona patentowa dla lekdéw i rozwigzan innowacyjnych, ktére sa wprowadzane do
poszczegolnych generacji lekéw - ttumaczy. - System istniejacy w Stanach Zjednoczonych, inny od
polskiego i europejskiego, polega na tym, ze przed zlozeniem leku do rejestracji, nalezy rozpoznac
czystos$¢ patentowa leku, co powoduje opdznienie w ewentualnym wejsciu na rynek leku
generycznego.

Podkresla, ze system europejski jest duzo bardziej przejrzysty od amerykanskiego, bowiem
wstrzymanie badz catkowite wycofanie leku z obrotu (w przypadku naruszenia jego patentu) moze
nastapi¢ dopiero po rejestracji leku, czyli po wprowadzeniu go na rynek.

- Wtasnie ten aspekt traktujemy jako zagrozenie przy harmonizacji dla ewentualnego wprowadzania
nowych generykow na rynek, co moze opdzni¢ o okoto dwa lata, w naszej ocenie, wejscie nowych
generykéw. Czyli rdwniez op6zni moment obnizenia ceny leku, co jest niekorzystne dla pacjentéw
i dla systemu refundacyjnego Narodowego Funduszu Zdrowia. - ttumaczy wiceprezes PZPPF.

Z tego powodu Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego postuluje o wylaczenie
z umowy najbardziej wrazliwych kwestii.

- Postulatem jest to, azeby wylaczy¢ pewne rozwiazania z umowy, ktore spowodowatoby szybszy
dostep lekow generycznych do rynku europejskiego na pewno o co najmniej dwa lata - zaznacza
Piotr Btaszczyk.

Dodaje, ze chodzi przede wszystkim o tzw. ,patent linkage”, czyli o powiazanie rozpoznania
patentowego z procedura rejestracyjna leku. Europejska procedura rejestracyjna nie ma bowiem nic
wspdlnego z rozpoznaniem patentowym, a dotyczy jedynie rozpoznania, bezpieczenstwa
i skutecznosci produktu leczniczego.

W czerwcu ubiegtego roku Komisja Europejska dostata od panstw cztonkowskich UE mandat do
negocjacji Transatlantyckiego Paktu Handlu i Inwestycji. Na jego mocy ma powsta¢ najwieksza
strefa wolnego handlu na $wiecie, dzieki harmonizacji unijnych i amerykanskich przepisow
dotyczacych poszczegolnych grup produktow.

Zrédto: www.newseria.pl
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zwigzek z zespotem zatoby przedtuzonej Projekt dot. 0sob z niepetnosprawnosciami na studiach
podyplomowych Mrozna zima nie sprawi, ze komarow i kleszczy bedzie mniej Udziat w
ultramaratonach moze przyspieszaé uszkodzenie czerwonych krwinek Starsi dorosli upijajacy sie ,na
umor” maja wieksze ryzyko zgonu Fale mézgowe matki i dziecka tatwo sie synchronizuja Zmiany w
uktadzie nagrody w mdézgu maja zwiazek z zespotem zatoby przedtuzonej Projekt dot. 0séb z
niepelnosprawnosciami na studiach podyplomowych Mrozna zima nie sprawi, ze komardéw i kleszczy
bedzie mniej Udzial w ultramaratonach moze przyspieszac¢ uszkodzenie czerwonych krwinek Starsi
dorosli upijajacy sie ,na umor” maja wieksze ryzyko zgonu Fale mézgowe matki i dziecka latwo sie
synchronizuja Zmiany w ukladzie nagrody w mézgu maja zwiazek z zespotem zatoby przedluzonej
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