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ODBORU ZA EUROPSKE POSLOVE

Predmet: Misljenje o Stajalistu Republike Hrvatske o Prijedlogu uredbe Europskog
parlamenta i Vije¢a o izmjeni Uredbe (EZ) br. 469/2009 o svjedodzbi o

dodatnoj zastiti za lijekove, COM (2018) 317, D.E.U. br. 19/005
- misljenje

Odbor za zdravstvo i socijalnu politiku na svojoj 68. sjednici odrZanoj 27. oZujka
2019. razmotrio je StajaliSte Republike Hrvatske o Prijedlogu uredbe Europskoga
parlamenta i Vijeca o izmjeni Uredbe (EZ) br. 469/2009 o svjedodzbi o dodatnoj zastiti
za lijekove, COM (2018) 317, D.E.U. br. 19/005, koje je Odboru za zdravstvo i socijalnu
politiku sukladno ¢lanku 154. stavku 1. Poslovnika Hrvatskoga sabora dostavio Odbor za
europske poslove, aktom od 15. ozujka 2019.

StajaliSte Republike Hrvatske o Prijedlogu uredbe Europskoga parlamenta i Vijeéa o
izmjeni Uredbe (EZ) br. 469/2009 o sviedodzbi o dodatnoj zastiti za lijekove, COM (2018)
317, D.EU. br. 19/005, Koordinacija za vanjsku i europsku politiku i ljudska prava Vlade
Republike Hrvatske usvojila je Zaklju¢kom, Klasa: 022-03/18-07/503, Urbroj: 50301-23/22-
18-1 na sjednici odrZanoj 6. studenoga 2018. godine.

StajaliSte Republike Hrvatske obrazloZila je predstavnica Drzavnog zavoda za
intelektualno vlasni§tvo. Vezano uz Prijedlog predmetne uredbe, &lanovi Odbora podrzali su
StajaliSte Republike Hrvatske, buduéi da su u konaéni kompromisni tekst u znatnoj mjeri
ukljucene izmjene za koje se zalagala RH. Tako kompromisni tekst sadrZi sljedeée bitne
elemente: 1. Opseg izvorno predloZenog izuzeéa samo za izvoz u treée zemlje prosiruje se i
na skladiStenje (stockpiling) tijekom ograni¢enog vremenskog perioda od najvise Sest mjeseci
prije isteka svjedodZbe o dodatnoj zastiti za lijekove (SDZ-a) kako bi se omogucio izlazak
generickih i bioloski sli¢nih (G/Bs) lijekova na trZiste EU-a veé prvog dana po isteku SDZ-a.
2. Zastitna mjera obavjeStavanja o namjeri koristenja izuzeca pojednostavljena je i predvida
da obavijest sadrZi samo one informacije koje nisu povjerljive niti poslovno osjetljive. 3.
Pocetak primjene izuzeca veZe se za datum podnoienja zahtjeva za izdavanje SDZ-a te se
primjenjuje u dvije faze: 1) do 1. srpnja 2022. samo na SDZ-ove koji su podneseni na datum
stupanja ili nakon stupanja ove Uredbe na snagu, i 2) od 1. srpnja 2022. i na SDZ-ove koji su
podneseni prije stupanja na snagu ove Uredbe, ako isti proizvode ucinke nakon §to Uredba
stupi na snagu.

U raspravi, podrZali su opéi cilj prijedloga koji se ogleda u jacanju proizvodnje
lijekova na teritoriju EU-a i njezine globalne konkurentnosti, odnosno uspostavi
ravnopravnog (rzisnog natjecanja na globalnoj razini, posebice dopustajuéi tvrtkama
izvoznicama iz EU-a da se natjecu pod jednakim uvjetima s tvrtkama izvan EU-a na trZiStima
trecih zemalja na kojima je zastita SDZ-om (ili sli¢na) istekla ili nikada nije postojala. Koristi
koje se oCekuju od uvodenja izuzeéa su porast konkurentnosti farmaceutskih proizvodaca iz



EU-a na brzorastu¢im trZiftima treé¢ih zemalja, ostvarenje punog potencijala jedinstvenog
trziSta, povecanje broja visokokvalificiranih radnih mjesta u sektoru proizvodada G/Bs
lijekova u EU, sprje¢avanje preseljenja G/Bs proizvodnje izvan EU-a, smanjenje ovisnosti o
uvozu lijekova, uStede u nacionalnim sustavima zdravstvenog osiguranja, brza dostupnost
kvalitetnih G/Bs lijekova u EU-u, sprjeCavanje ulaska krivotvorenih lijekova na jedinstveno
trziSte EU-a te poboljfanje u sveukupnom farmaceutskom eko-sustavu EU-a.

Nakon provedene rasprave, sukladno &¢lanku 152. Stavka 2. Poslovnika Hrvatskoga

sabora, Odbor za zdravstvo i socijalnu politiku Hrvatskoga sabora jednoglasno je utvrdio
sljedece

MISLJENJE
Odbor podrzava Stajaliste Republike Hrvatske o Prijedlogu uredbe Europskoga

parlamenta i Vijeca o izmjeni Uredbe (EZ) br. 469/2009 o svjedodZbi o dodatnoj zastiti
za lijekove, COM (2018) 317, D.E.U. br. 19/005

dr. sc. Ines| enja, dr. med.



