VK U AZEH-

Pozmefiujici a doplitujici navrh
k vladnemu navrhu zikona, ktorym sa meni a dopiiia zikon & 140/1998 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomédckach, ozmene zikona & 455/1991 Zb. o Zivnostenskom
podnikani (Zivnostenskych zakon) v zneni neskorSich prepisov aozmene a doplneni
zikona Narodnej rady Slovenskej republiky & 220/1996 Z.z. o reklame v zneni

-

neskorsich predpisov a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov ( TZAC 49#/5

K bodu 30.
7 navrhovaného doplnenia § 21a odsek (8) pismeno g), ktoré znie:

,g) liek alebo lietivo obsiahnuté v lieku je chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym
osvedgenim '"), ak predmetom Ziadosti nie je originalny liek (§21 ods. 21).%.

celé znenie pismena g) vypustit’.
Oddvodnenie

Navrhované doplnenie nie je v sulade s EU legislativou (Art. 26 Direktiva 2004/27/EC)
a schvalenim takéhoto doplnenia zédkona v tomto navrhovanom zneni a &lankov spojenych
rozSirenim dévodov na_zamietnutie iadosti o registriciu lickov, atym shvisiacim aj
rozsirenim kompetencie SUKL o rozhodovani o zamietnuti Ziadosti, Slovenskej republike
zabraiiuje ako jedinej z krajin EU, zapojeniu sa Ziadatel'ov o registraciu generickych liekov
do eurdpskych registraénych procesov postupom vzdjomného uznivania (MRP)
decentralizovanym postupom (DCP), & uZ v pozicii referenéného &lenského Statu (RMS)
alebo zudastneného &lenského tatu (CMS). Cely systém genericke] substiticie novych
a drahych liekov by sa stal nefunk&nym.

Prijatie § 21a, ods. (8), pismeno g) v navrhovanom zneni by sposobilo Slovenskej
republike mimoriadne zvySené ndklady Stitneho rozpoitu na zabezpecenie zdravotnej
starostlivosti.
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