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e Uvodna diskusia k dévodom, ktoré viedli k spojeniu zaradenia prvého biologicky podobného lieku a
podania Ziadosti o OCR.

e MZ vnima moznost zaradenia prvého biologicky podobného lieku spolu s podanim Ziadosti o OCR ako
jednu z moznosti vstupu lieku do kategorizacie pri splneni vSetkych legislativnych podmienok v zmysle
vyhlasky k OCR.

e MZ poukazalo na skutoc¢nost, Ze neexistuje jednotny postup, kedZe kazda Ziadost o OCR je podana za
inych okolnosti a bude posudzovand individudlne a vzhlfadom na postupne vznikajucu prax s OCR a
skutoénost, Ze v legislative nie su popisané vsetky moznosti (ako napr. stanovenie UZP referenénej a
Uhradovej skupiny vstupom prvého biologicky podobného lieku cestou OCR), zostali niektoré otazky
otvorené.

e Sandoz - kalkuldcia moZnych cenovych scendrov, MZ — analyza mozného legislativnheho postupu pri
vstupe prvého biologicky podobného lieku cestou osobitnej cenovej regulacie.
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