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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 26. juila 2006,

ktorou sa meni a dopinia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 518/2001 Z. z., ktorou sa ustanovuja
podrobnosti o registracii liekov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 20 ods. 4 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov po dohode s
Ministerstvom pédohospodarstva Slovenskej republiky ustanovuje:
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Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 518/2001 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o registracii liekov sa meni a doplna takto:

1. V § 7 sa vkladaja nové odseky 1 az 3, ktoré zneju:

»(1) Pri posudzovani ziadosti o registraciu lieku sa zistuje presne a uplne skuto¢ny stav veci
na zaklade udajov a dokladov predlozenych k ziadosti o registraciu lieku. Ziadost o registraciu
lieku sa posudzuje vzdy ako celok a hodnoti sa z hladiska splnenia poziadaviek na kvalitu,
ucinnost a bezpecnost lieku. Ak sa vyzaduje posudenie, ¢i liek alebo liec¢ivo obsiahnuté v lieku
je chranené patentom alebo dodatkovym ochrannym osvedcenim?) (dalej len ,postudenie
patentovej ochrany”), vysledok posudenia patentovej ochrany obsahuje tidaj o platnosti patentu
alebo dodatkového ochranného osvedcenia a zohladniuje sa az pri zaverecnom celkovom
vyhodnoteni posudzovania ziadosti o registraciu lieku.

(2) Ak ziadatel v ziadosti o registraciu lieku uvedie den zacatia uvadzania lieku na trh, Statny
ustav povoli uvedenie lieku na trh od tohto dna; tato skutocnost sa uvadza v rozhodnuti o
registracii lieku.™)

(3) Ak je predmetom ziadosti o registraciu liek, ktorého liecivo obsiahnuté v lieku je chranené
patentom alebo dodatkovym ochrannym osved¢enim, a predmetom Ziadosti o registraciu nie je
originalny liek, nesmie den zacatia uvadzania lieku na trh podla odseku 2 predchadzat dnu
zaniku patentu alebo dnu zaniku dodatkového ochranného osvedcenia.“.

Doterajsie odseky 1 az 10 sa oznacuju ako odseky 4 az 13.
Poznamky pod ciarou k odkazom 7a a 7b zneju:
»7a) § 21a ods. 2 pism. j) zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni zakona ¢. 342/2006 Z. z.

7b) § 22 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.©.
2. V § 7 ods. 4 pism. a) sa slovo ,ostatnych” nahradza slovom ,vSetkych®.

3. V § 7 sa za odsek 12 vklada novy odsek 13, ktory znie:
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,(13) Ak je stanovisko k vydaniu rozhodnutia o registracii lieku zaporné, priklada sa k nemu
a) znalecky posudok, ktory obsahuje dovod na zamietnutie ziadosti o registraciu lieku, alebo

b) vysledok posudenia patentovej ochrany v pripade, ak je dovodom na zamietnutie ziadosti o
registraciu lieku.'29)".

Doterajsi odsek 13 sa oznacuje ako odsek 14.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12a znie:

»,12a) § 21a ods. 8 pism. g) zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni zakona ¢. 342/2006 Z. z.“.

4. V§7 ods. 14 sa slova ,v odseku 9 nahradzaju slovami ,,v odseku 12 alebo 13“.
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Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. septembra 2006.

Ivan Valentovié v. r.
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