Náklady na vývoj nového lieku predstavujú 20 miliárd SKK.

Registrácia generických liekov by mala byť stanovená v súlade s právnymi predpismi a medzinárodnými záväzkami SR

V súvislosti s neustálymi problémami vo financovaní zdravotníctva sa objavuje často diskusia, či v liečbe používať originálne a generické lieky. Tieto diskusie sa vedú viac v ekonomickej ako v odbornej medicínskej rovine. Z medicínskej stránky znamenajú originálne lieky najnovší pokrok súčasnej vedy  a obvykle  oproti už existujúcim spôsobom liečby výrazný terapeutický pokrok alebo nižšie množstvo nežiadúcich účinkov.  Originálne lieky často pri závažných a chronických ochoreniach nielen výrazne zlepšujú kvalitu života, ale ho aj zachraňujú.  Keďže farmaceutický výskum je jeden z finančne najnáročnejších, originálne lieky ako jeho výsledok majú aj svoju hodnotu. Ich hodnota a následne cena sa odvíja od množstva investícii, ktorý bol do nich vložený počas vývoja a výskumu. Priemerná suma vložená do objavenia a klinického odskúšania nového liečiva (účinnej látky)  sa odhaduje na 500 miliónov USD ( cca. 20 miliárd SKK ). Výskum a vývoj nie je náročný len z hľadiska vložených investícií, ale  aj  potrebného času na hľadanie a skúšanie nového lieku tak, aby zodpovedal čoraz náročnejším testom potrebným na povolenie jeho bezpečného a správneho užívania. Priemerná doba potrebná na tieto testy je v súčasnosti 12 rokov. Len potom môže výrobca nového lieku liek registrovať a začať predávať. 

Aby výrobca -investor mohol aspoň v určitom stanovenom období exkluzívne využiť výsledky svojej práce a vložených investícií, v civilizovaných krajinách je zavedená patentová ochrana a to nielen pre liečivá. Patentová ochrana liečiva trvá v SR 20 rokov. Pretože pri priemernej dobe 12 rokov spotrebovaných na vývoj a výskum ostáva len 8 rokov na aktívne využitie patentu, existujú aj ďalšie právne normy na ochranu dát a výsledkov klinických štúdií tzv. duševného vlastníctva v oblasti liečiv, keďže sa jedná o veľmi špecifickú problematiku odlišnú od iných druhov priemyslu.

Možnosti v oblasti ochrany duševného vlastníctva a tým aj údajov v oblasti liekov sú nasledovné: 

· patentová ochrana ( 20 rokov od doby prihlásenia objavu novej látky, ktorá by sa mohla stať liekom ). V niektorých krajinách EU predĺžená o 5 rokov ( SPC= Suplementary Patent Certificate). V SR platí zatiaľ len 20 rokov

· Smernica EU 65/65/EEC, ktorá upravuje možnosti registrácie originálnych a generických liečiv a ochranu dát originálnych výrobcov. Otázka správneho zapracovania tejto smernice je otvorená. Mal by ju riešiť Zákon o lieku ( Zákon č.140/98 Z.z.), ktorý je v súčasnosti prejednávaný v NR SR. Súčasný návrh však podľa právnych expertov nie je s ňou v úplnom súlade.

· Medzinárodná dohoda o ochrane duševného vlastníctva TRIPS, podpísaná v roku 1995 Slovenskom v rámci WTO ( svetová obchodná organizácia ).Pre  SR je v  plnom rozsahu  záväzná od 1.1. 2000.

· Obchodný zákonník SR

Obchodný zákonník je samozrejme záväzný pre všetky zapojené subjekty.

Cieľom týchto právnych úprav a ich správneho výkladu a zavedenia do praxe by malo byť vytvorenie harmonického a racionálneho prostredia pre existenciu originálnych a generických firiem na území SR a následne aj pre liekovú politiku.

Nesprávny výklad tzv. ”skrátených registrácií generík” a náväzne ochrany registračných dát originálnych výrobcov, tak ako je v súčasnosti zapracovaný v pripravenej novele zákona o lieku, je v rozpore nielen so smernicou 65/65/EEC, dohodou TRIPS, ale aj Obchodným zákonníkom SR. V konečnom dôsledku sa takýto postup môže obrátiť proti samotným generickým výrobcom. Výrobcovia originálnych liekov totiž nebudú v tak  nehostinnom a neprávnom prostredí, aké by mohla vytvoriť takáto interpretácia smerníc EU a ignorovanie medzinárodných záväzkov SR, registrovať mnohé nové molekuly, ktoré majú v budúcnosti slúžiť ako referenčné štandardy pre registráciu generík. Bez ich registrácie v SR vlastne ani generické firmy nemôžu tzv. skráteným konaním lieky registrovať. Generické firmy budú musieť pripraviť a predložiť kompletnú registračnú dokumentáciu. Takisto nemalé investície súvisiace s  informovaním lekárskej verejnosti  a uvádzaním nových liekov budú musieť generické firmy prevziať do svojej správy. Ako úspešne sa s touto náročnou úlohou, s ktorou väčšinou nemajú dostatočné skúsenosti, ani pre ňu nemajú vytvorené zázemie dokážu vyrovnať, je takisto otázne.

Doplňujúce informácie :

Farmaceutické spoločnosti orientované na výskum a vývoj

Farmaceutické spoločnosti orientované na výskum vývoj  sú spoločnosti, ktoré sa orientujú na  farmaceutický a  medicínsky výskum a prinášajú ľudstvu nové účinné látky, ktorými možno čo najefektívnejšie a najbezpečnejšie liečiť rôzne ochorenia. V celosvetovom merítku na tieto spoločnosti pripadá  90% všetkých objavov nových liekov za posledných 30 – 40 rokov.

Farmaceutické spoločnosti orientované na výskum a vývoj nielen vyvíjajú účinnú látku, ale skúmajú a prehlbujú poznatky o podstate, príčinách a vzájomných súvislostiach ochorení.  Tieto informácie ďalej poskytujú lekárom a iným pracovníkov v zdravotníctve a možno povedať, že sú hybnou silou pokroku a vzdelávania lekárov na celom svete.

Originálny produkt

Originálny produkt (liek) je výsledok 10 – 12 ročnej práce výskumníkov. Účinná látka je chránená patentom podľa platnej legislatívy v danej krajine. Skôr ako farmaceutická spoločnosť získa registráciu a môže liek uviesť na trh, musí vykonať množstvo predklinických a klinických testov. Dlhoročné skúsenosti a postupy vo výskumnej práci a štúdiu účinkov nových liečiv, rokmi overený najvyšší štandard vo výrobe a reputácia farmaceutických spoločností orientovaných na výskum a vývoj sú  zárukou, že sa k pacientovi dostane moderná liečba zodpovedajúce súčasnej úrovni vedeckého poznania.

Generický produkt

Generický produkt je taký produkt, ktorý po uplynutí patentovej ochrany (20 rokov po prihlásení patentu) môže vyrábať ktorýkoľvek farmaceutický výrobca. Po uplynutí tohto času sú už niektoré lieky z hľadiska účinnosti prekonané, niektoré sa však stále používajú v liečebných postupoch. Generický výrobca teda výrobu liečiva len ”kopíruje” a nepotrebuje k nej nákladný a drahý výskum. Po uplynutí patentu a doby ochrany dát (duševného vlastníctva) môže použiť výsledky klinických skúšok a marketingových aktivít originálneho výrobcu v svoj prospech.

