Vývojový cyklus nového lieku

Objav novej                 Predklinická fáza                      Klinická fáza                   Registrácia              Efektívne

substancie                                                                                                                                                    používanie nového

                                                                                                                                                                                                                                       lieku

      3 – 6 rokov                              1 rok                                                3 – 4 roky                             1 rok                           do vypršania                    

                                                                                                                                                                                                  patentovej ochrany

                                                                                                                                                                                                  cca. 8- 12 rokov

určenie výskumného cieľa            testovanie na zvieracích modeloch            Fáza I.   stanovenie bezpečnosti            Fáza IIIb.                                  Fáza IV

hľadanie vhodnej substancie        bezpečnostné štúdie                                                   použitia pre ľudí                     lokálne a doplnkové                 uvedenie lieku na trh

jej izolácia alebo syntéza              metabolizmus účinnej látky                         Fáza II.   stanovenie účinnosti               štúdie                                      (trvá v  SR  bežne 2- 4 roky) 

žiadosť o patentovú ochranu        stanovenie dávky a formy podania             Fáza IIIa. potvrdenie bezoečnosti           Vydanie registračného          ďalšie sledovanie

udelenie patentu                           príprava klinických testov                                            a účinnosti liečiva na              rozhodnutia                            bezpečnosti,

                                                      žiadosť a povolenie klinického skúšania                    veľkej skupine pacientov         v  SR 2 – 4 roky                      rozširovanie indikácií a 
                                                na pacientoch                                                                                                                                                              dávkovania, nové formy

                                                                                                                                                                                                                                          podania a porovnávacie                       

                                                                                                                                                                                                                                          štúdie
Vývoj a výskum 8 –12 rokov

Trvanie patentovej ochrany 20 rokov

Maximálne využitie pod patentovou ochranou   8 –12 rokov

Na Slovensku skrátené o 4 až 8 rokov v dôsledku administratívnych zábran = priemerne 4 –8 rokov                                                                                                                                                                                                          

