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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
ABACAVIR/LAMIVUDINE TEVA 600 MG/300 MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 42/338/16-C (ddle jen
»predmétny lécivy pfipravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem
Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceskd republika, IC: 25629646 (dale jen ,Ucastnik fizeni“) se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 14. 8. 2018 byla Ustavu doruéena 7adost U¢astnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls12181/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls218497/2019.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani dodatkové ochranné osvédceni pro predmeétny léCivy ptipravek (€. zapisu 295940, €. prihlasky 2006-
94), které je v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platné.

Predmétny lécCivy pripravek ABACAVIR/LAMIVUDINE TEVA 600 MG/300 MG, lék. forma: TBL FLM,
reg. ¢. 42/338/16-C, je generickou verzi lécivého pripravku KIVEXA. Platnost dodatkového ochranného
osvédcéeni pro uvedeny |éCivy pfipravek (€. zapisu 295940, ¢. prihlasky 2006-94) je vyznacena ke dni 22. 12.
2019, vsoucasné dobé se tedy jednd o platny dokument. Registrace predmétného Iécivého
pripravu je ohrozena aplikaci § 34a odst. 1 zdkona o Iéc¢ivech ke dni 31. 12. 2019. S ohledem na ustalenou
aplika¢ni praxi Ustavu, viz bod 33 otdzek a odpovédi kSunset clause na webu Ustavu
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(http://www.sukl.cz/leciva/otazky-a-odpovedi), se za okamzik rozhodny pro udéleni vyjimky podle § 34a odst.

3 zdkona o lécivech z dlivodu existence prav tfetich osob povaZuje okam?zik, kdy je nejdfive mozné podat Zadost
o tuto vyjimku — tedy 6 mésicli pred predpokladanym zanikem registrace ohrozeného |éCivého pripravku (tedy
k 1. 7. kalendarniho roku).

Ustav shledal, 7e je naplnéna zdkonna podminka pro moinost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech spocivajici v tom, Ze predmétny lécivy pripravek nemUze byt uveden na trh z divodu existence prav
tretich osob, konkrétné dodatkového ochranného osvédceni pro predmétny lécivy pripravek (¢. zapisu 295940,
¢. prihlasky 2006-94). Toto dodatkové ochranné osvédéeni mda dopad na moZnost uvedeni predmétného
léCivého pripravku na trh, jelikoz ucastnik tizeni je povinen respektovat existenci prav tfetich osob.
Z diivodu existence prav tietich osob proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech za divodné.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dalsi provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odGvodfuji udéleni vyjimky
na zadkladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls12181/2015 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o lé&ivech. Zadost byla
podana dne 14. 8. 2019, tj. ve Ihité nejdrive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zakona o léCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska

existence vyjimecénych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory
a managementu registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 11. 9. 2019
Vyznaceno dne: 3. 10. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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