/ powodu nieudanych negocjacji z Unig Europejska,
polskie leki generyczne bedg wchodzity na rynek z opoznieniem

Apteczny second hand

Patrycja Majer

Wydatki na opieke zdrowotng rosng szybciej niz dochod narodowy, a olbrzymig ich czes¢ sta-
nowig leki. Szansg obnizenia tych wydatkow sg leki generyczne, zwfaszcza produkowane w fa-
brykach krajowych. Jednak z powodu nieudanych negocjacji z Unig Europejska, polskie leki
generyczne bedg wchodzity na rynek z opdznieniem.
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Europejskie patenty

Historia europeijskich patentéw farmaceutycznych

Lata 80.: 15-17-letnie patenty na produkty farmaceutyczne zostajg

w wiekszosci krajow europejskich przedtuzone do 20 lat.

1987 r.: wprowadzenie 6- lub10-letniego okresu wytqcznosci danych, aby zrekompensowaé

brak ochrony patentowej produktéw biotechnicznych.

Lata 90.: 20-letnia ochrona patentowa w Hiszpanii, Greciji, Portugalii, Finlandii

oraz $rodkowej i wschodniej Europie.

1992 r.: wprowadzenie $wiadectwa dodatkowej ochrony (SPC) zwigksza 20-letni okres

ochrony patentowej w Unii jeszcze o 5 lat.

Lata 90.: patenty zostajq rozszerzone na uzycie leku, dawkowanie, sktad i zmiany w farmaceutyku.

1994 r.: 20-letnia ochrona dla wszystkich nowych produktéw farmaceutycznych

z wyjgtkiem lekéw biotechnicznych.

1995 r.: 10-letnia ochrona wytgcznosci danych dla produktéw wykorzystujgeych procedury Unii.

1998 r.: Unia Europejska wprowadza patenty dla wynalazkéw biotechnicznych.

2001 r.: Europejski Konwent Patentowy decyduje o zaostrzeniu ochrony patentowe;.
Komisja Europejska proponuje wydtuzenie okresu ochrony danych do 11 lat. Kraje kandydujgce do Unii
akceptujg 6-letni okres ochrony danych i 5-letni okres dodatkowej ochrony (SPC).

20083 r.: Komisja proponuje dalszg ochrone rynku, zeby zacheci¢ do testowania na dzieciach

produktéw pediatrycznych.

2004 r.: przemyst branzowy krajéw nalezgcych do Unii i Stanéw Zjednoczonych przedstawia plany

rozszerzenia rynku ochronnego na badania geriatryczne.

Materiaty zrédfowe: EGA

Generyki z opéznieniem

Rodzimy przemyst farmaceutyczny dostarcza na
rynek 70 proc. lekéow tatwiej dostepnych pod
wzgledem cenowym. — W najblizszych latach na
sytuacje naszego przemystu farmaceutycznego
oraz polskiego rynku lekéw bedg miaty wptyw wy-
negocjowane warunki przystqpienia do Unii Euro-
pejskiej i nowe regulacje prawne przyjete w Unii
dostownie tuz przed akcesjq — stwierdza Cezary
Sledziewski, prezes Zarzgdu Polskiego Zwigzku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego.

W ten sposéb, oprécz rozwigzania zwanego
$wiadectwem dodatkowej ochrony (SPC - 5 lat
ochrony), zostalismy zmuszeni do przyjecia wy-
dtuzonego okresu wytqgcznosci danych (10 lat
+1). Wydtuza ono ochrone patentowg nowego
leku, bedgcego jednoczesnie na polskim rynku
do 16 lat. Rozwigzanie to dotyczy tych medyka-
mentéw, ktére po 1 stycznia 2000 r. zarejestro-
wano w Polsce. W efekcie, leki generyczne bedg
wchodzity na rynek z opdznieniem. Utrudni to
polskiemu pacjentowi dostepno$¢ do tanszych
i skutecznych lekow.

Btedne poczqtki

Wspomniane opéznienie jest zwigzane z prze-
oczeniami naszych unijnych negocjatoréw. Gdy
bowiem przy zielonym stoliku toczyty sie rozmowy
przedstawicieli krajéow kandydackich, Unia zacze-
ta modyfikowa¢ swoje prawo farmaceutyczne. Po
opublikowaniu zapiséw nowego prawa UE (za-
czng obowigzywa¢ od 1 listopada 2005 r.), oka-
zato sie, ze okres wytqcznosci danych (nazwa
przepisu chronigcego lek innowacyjny) wynosi 10
+ 1 lat. Razem ze wspomniang ochrong SPC, da-
je to 16 lat na ochrone patentowg nowego leku.
W ten sposéb generyki bedq trafiaty na polski ry-
nek z opdznieniem. Tymczasem to wlasnie te leki
mogq stanowi¢ podstawe zaopatrzenia w leki nie-
zbyt zamoznego polskiego pacjenta.

Straty i zyski

Jednym z wazniejszych zatozen, ktére wnosi no-
wa ustawa farmaceutyczna jest przedtuzenie czasu,
ktéry musi odczekaé przemyst generyczny, cheqce za-
rejestrowa¢ nowy lek. Mimo to, juz po 8 latach be-
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rynek
Leki na sprzedaz
1996 r. — 257
1997 r. — 261 (8 proc.)
1998 r. — 281 (8 proc.)
1999 r. - 313 (12 proc.)
2000 r. - 332 (11 proc.)
2001 r. — 364 (10 proc.)

Materiaty zrédtowe: EGA, dane w miliardach dolaréw
oraz procentowy wzrost

dzie mozna ztozy¢ dokumentacie rejestracyjng doty-
czqcq nowego generyku, ktéry wejdzie w zycie wraz
z ustaniem ochrony patentowej leku referencyjnego.

Istniejq jednak zapisy korzystne. Kluczowqg
zmiang wprowadzong w ustawie dla lekéw gene-
rycznych jest jednak wprowadzenie definicji leku
generycznego. Znalazta sie ona po raz pierwszy
w Prawie farmaceutycznym. Zgodnie z tq defini-
ciq, za lek generyczny bedzie uznawany taki pro-
dukt leczniczy, ktéry ma ten sam sktad ilosciowy
i jakosciowy w zakresie substancji czynnych, te sa-
mq posta¢ farmaceutyczng co produkt referencyi-
ny, i dla ktérego bioréwnowazno$é z produktem
referencyjnym zostata potwierdzona w badaniach
biodostepnosci. — Oprécz tego, ze udato nam sie
przeforsowa¢ zamieszczenie tej bardzo waznej
sprawy, udafo nam sie takze otworzy¢ drzwi do
tzw. lekéw biopodobnych. Sq to generyki pocho-
dzqce z proceséw biotechnologicznych. Bez tego
przepisu niemozliwe by byto wprowadzenie tanich,
konkurencyjnych cenowo lekéw. Dotychczas bo-
wiem producenci wspomnianych lekéw przed ich
rejestracjq musieli przedstawi¢ petne wyniki badar
przedklinicznych i klinicznych, nawet jesli substan-
cja zastosowana byta juz uprzednio przez innego
producenta. Nowa dyrektywa wprowadza mozli-
wos¢ ztozenia tzw. uproszczonego wniosku, typo-
wego dla lekéw generycznych — moéwi Greg Pery,

dyrektor Europejskiego Stowarzyszenia Koncernu
Lekéow Generycznych (EGA).

Bez odwrotu

Udato sie takze wprowadzi¢ przepis, ktéry za-
pobiega strategicznym wycofaniom z rynku pro-
duktéw referencyjnych. Dotychczas zdarzato sie
bowiem, ze producenci lekéw innowacyjnych, by
odwlec w czasie pojawienie sie na rynku genery-
ku, wykorzystywali prawo na swojq korzys¢. Cze-
sto wycofywali z rynku leki oryginalne, zanim jesz-
cze zostata ztozona aplikacja lekéw generycznych.
W nowym prawie farmaceutycznym znalazt sie tez
zapis, zgodnie z ktérym producenci lekéw gene-
rycznych mogq przeprowadza¢ badania podczas
okresu patentowego. Takie badania byly mozliwe
w Polsce przed wejsciem do Unii, nie byty jednak
dopuszczalne w panstwach Unii. Obecnie prawo
to zostato rozszerzone na pozostatych cztonkéw
Unii. Kolejna wazna rzecz to powstanie, tzw. euro-
pejskiego produktu referencyjnego. Prawo to po-
zwala na rejestracje lekéw generycznych w kraju,
w ktérym nie ma zarejestrowanego leku referen-
cyinego, pod warunkiem, ze jest on obecny przy-
najmniej na rynku jednego panstwa nalezgcego
do Unii Europeijskiej. — To byto bardzo wazne osig-
gniecie dla naszego przemystu, ktére gwarantuje
nam dostepnos¢ do korzystnych cenowo lekéw.
Polska jest pierwszym panstwem czfonkowskim
Unii Europejskiej, ktére wigczyto do swoich przepi-
séw prawnych zapis o europejskim produkcie refe-
rencyjnym — méwi Cezary Sledziewski.

Warunki dziatania

Aby w Unii Europejskiej zaczqt funkcjonowa¢
korzystny cenowo system leczenia, promujqcy jed-
nocze$nie innowacyjno$¢ w sekforze farmaceu-
tycznym, muszq by¢ spetnione 3 warunki. Po
pierwsze, muszq istnie¢ w krajach cztonkowskich
Unii jasne zasady przepisywania i wydawania le-
kéw. Po drugie, konieczny jest sprawny system
prawno-regulacyjny i wreszcie musi istnie¢ zréw-

Ochrona wynalazkow farmaceutycznych w Europie i Stanach Zjednoczonych

USA UE
— Patent dla podstawowego produktu tak — 20 lat tak — 20 lat
— Wytqezno$¢ danych (blokuje rynek autoryzaciji procedur dla generykéw) 5 lat 6 lub 10 lat

— Zasieg ochrony patentowej (certyfikaty dodatkowej ochrony, itp.)

tak — maks. 14 lat tak — maks. 15 lat

— Dostep do generykéw (zaraz po wygasnieciu patentu)

tak nie

Materiaty zrédtowe: EGA
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3 Nowe europejskie Prawo farmaceutyczne umozliwia polskim firmom farmaceutycznym
zarejestrowanie medykamentu z dowolnego kraju cztonkowskiego 77

nowazony system ochrony praw autorskich. — Zbyt
intensywna ochrona blokuje innowacyjnos¢ i stoi
po stronie producentéw lekéw oryginalnych — thu-
maczy Greg Pery.

Mimo poczgtkowych btedéw nowa ustawa far-
maceutyczna wytycza jednak sztywne ramy dziata-
nia, dotyczgce zaréwno producentéw polskich, jak
i zagranicznych. W tej chwili konieczna bedzie mo-
bilizacja naszych urzednikéw. Warto bowiem pamie-
ta¢, ze nowe europeijskie Prawo farmaceutyczne nie
pozostaje bez wptywu na funkcjonowanie Urzedu
Rejestracji Lekow w Polsce. Z jednej strony umozliwia
ono polskim firmom farmaceutycznym zarejestrowa-
nie medykamentu przez agencje rejestracying z do-
wolnego kraju cztonkowskiego, odcigzajgc w ten
sposéb, przynajmniej teoretycznie, polski urzqd.
Z drugiej jednak strony obarcza go ogromem no-
wych zadan. Wigze sie to z wiekszq liczbg wnioskow

rejestracyjnych, ktére pojawiqg sie na polskim rynku,
z koniecznosciq przeprowadzenia oceny uzupetnio-
nych dokumentacji rejestracyjnych produktéw obje-
tych okresem przejsciowym (ok. 15 tys. produktow
krajowych i zagranicznych). Takze z rejestrowaniem
wnioskéw o przedtuzanie waznosci wpisu do reje-
stru, jak réwniez ocenqg okresowych raportéw o bez-
pieczenstwie stosowania kazdego leku, ktére zastg-
pig dotychczasowy, przeprowadzany co 5 lat, proces
rejestracji. W tej sytuacji, aby urzqgd mégt nadal
sprawnie dziata¢, konieczne jest zatrudnienie wigk-
szej liczby urzednikéw, przyznanie dodatkowych fi-
nanséw oraz zapewnienie dodatkowych pomiesz-
czen biurowych. Jest to sprawa bardzo pilna. Spraw-
ne dziatanie Urzedu Rejestracji Lekéw umozliwia bo-
wiem rodzimemu przemysfowi farmaceutycznemu
prawidtowy rozwdj, a takze zapewnia polskiemu
spoteczenstwu dostep do lekow. m
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