Спор за 15 лекарства отива в Еврокомисията
от Лили ВОЙНОВА

в. "Дневник"
08 януари, 2007

Патентната защита на 15 лекарства у нас скара за пореден път оригиналните и генеричните производители на медикаменти. Поводът е писмо на Европейската генерична фармацевтична индустрия, изпратено до премиера Сергей Станишев, еврокомисаря по разширяването Оли Рен и президента на патентното ведомство Костадин Манев. 

В него от организацията протестират срещу опита да се промени приетият у нас Закон за патентите, който влезе в сила от 1 януари 2007 г. и според който 15 лекарства, регистрирани в България преди 2000 г., остават без защита. Това означава, че българските фирми, които са изцяло генерични, могат без проблем да произвеждат техни по-евтини аналози. Европейската организация е била уведомена от Сдружението на българските фармацевтични производители, че е направен некоректен опит от един служител на Главна дирекция "Индустриална собственост" към Европейската комисия (DG MARKT D.2) да повлияе на работата на патентното ведомство при изготвяне на наредбата към закона, става ясно от писмото. Направен е опит чрез наредбата дори да се промени законът, обясни за "Дневник" вчера Росен Казаков, изпълнителен директор на сдружението. 

От спорните медикаменти 10 са с европейски произход, като сред тях са лекарства за високо кръвно, паркиносон и др. Общата пазарна стойност на 15-те продукта е около 30 млн. лв., а здравната каса плаща за част от тях около 10 млн. лв. 

"Генериците" настояват българското ведомство да изпълни задължението си да осигури правилното прилагане на регламентите на Съвета на Европа и на договора за присъединяване на България към ЕС, без да допуска намеса на корпоративни интереси. 

Представителите на фирмите за оригинални лекарства обаче са на друго мнение. Те се позовават на становището на Европейската комисия, която изрази безпокойство в последния си мониторингов доклад за България, че чрез новите изменения в закона се ограничават вече придобити патенти. "Да се отнемат придобити права е нещо като да се отнема частна собственост от някого. Това противоречи на всякакви правни и пазарни правила, коментира Деян Денев, председател на Асоциацията на научноизследователските компании. 

Проблемът с патентите 

За първи път в България лекарствени молекули (на нови оригинални лекарства) са регистрирани през 1993 г. по силата на Закона за патентите. В САЩ и Европейския съюз (ЕС) патентната защита върху новите молекули лекарства е 20 години. В този период от време не могат да се правят аналози на тези лекарства и се продават само оригиналните продукти. От изобретяването до пускането на пазара на готово лекарство обаче обикновено минават 10 години, затова производителите се компенсират. В САЩ това става чрез удължаване на патента за срок от 5 години. В ЕС се издава сертификат за допълнителна защита SPC (supplementary protection sertificate) за срок до 5 години. Лекарствата, за които е спорът, са регистрирани в средата на 90-те години у нас, като те вече имат удължена защита по начина, по който това става в САЩ. При сключването на договора за присъединяването на България към ЕС патентните лекарства вече могат да получат удължение на защитата само чрез европейски SPC само ако първото разрешение за употреба на лекарството в България е получено след 1 януари 2000 г. Според промените в закона за патентите въпросните продукти губят защита, защото са регистрирани преди 2000 г. 

Според Асоциацията на научноизследователските компании обаче договорът с ЕС не третира продукти, които вече имат удължение на защитата. По този начин се нарушават международните ангажименти на България в областта на интелектуалната собственост, смятат нейните представители. Още при приемането на промените в закона те протестираха и дори уведомиха за това Европейската комисия и посолствата на европейските страни и САЩ. Резултатът е забележката в мониторинговия доклад. 

Спорният казус 

Българското законодателство в тази сфера е напълно синхронизирано с изискванията на ЕС, освен това договореностите ни са същите като с останалите нови страни членки като Полша, Чехия, Унгария и Румъния, каза вчера Росен Казаков. Според него въпросът има още една страна - социалната. Ако се удължи защитата на тези препарати, бюджетът на здравната каса ще бъде допълнително натоварен, защото оригиналните лекарства са доста по-скъпи от генеричните. Според Владимир Афенлиев, член на Сдружението на производителите на генерични лекарства и председател на Комисията по присъединяване на Европейската генерична асоциация, ако се стигне до промяна на закона, ще бъде сезирана Европейската комисия. Не може да има различен регламент за отделните новоприсъединили се към ЕС страни, коментира той. 

Според експертите на Патентното ведомство законът е бил консултиран с Европейската комисия още през февруари 2006 г. и тогава не е имало никакви възражения от страна на ЕК. По думите на председателя на институцията Костадин Манев практиката на ведомството, която тепърва започва да се създава, съответства изцяло на европейските регламенти и на Закона за патентите. Той увери, че становищата на производителите на оригинални и генерични лекарства ще бъдат разгледани и обсъдени така, че отношенията да се уредят трайно и в обществен интерес. 
От засегнатите компании обявиха преди време, че ако текстовете в закона не се променят, ще търсят правата си в Европейския съд. Така въпросът дали България е нарушила патентните права на 15-те лекарства отново ще се върне в Европейската комисия, защото за да стигнат жалбите до Европейския съд, те трябва да минат първо през нея. 

от Лили ВОЙНОВА

в. "Дневник", 08 януари, 2007

