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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
ABUXAR, sila: 80MG, lék. forma: TBL FLM, reg. €. 29/728/16-C (déle jen , pfedmétny |éCivy pFipravek”), jehoz
drzitelem je spole¢nost Belupo lijekovi i kozmetika d.d., se sidlem Ulica Danica 5, 48000 Koprivnica, Chorvatsko,
zastoupena spolecnosti Intl. Pharma Consulting, s.r.o., se sidlem Na Topolce 1346/3, 140 00 Praha 4 - Nusle,
Ceska republika, 1C: 278 88 177 (déle jen ,ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 7. 7. 2020 byla Ustavu doru¢ena 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. sukls158255/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls169696/2020.

Jako divod pro udéleni vyjimky tGcéastnik Fizeni uvedl skutecnost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani dodatkové ochranné osvédceni SPC 298170/140, ¢. prihlasky 2008-140, s nazvem ,,ADENURIC -
febuxostat”, které je v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platné a dale také ucastnik fizeni argumentoval
vefejnym zajmem, ktery vSak ve své Zadosti vice nespecifikoval.

Dodatkové ochranné osvédcéeni SPC 298170/140, prodluzujici platnost patentu CZ298170 se tyka polymorfni
a amorfni modifikace 2-(3-kyan-4-isobutoxyfenyl)-4-methyl-5-thiazolkarboxylové kyseliny (febuxostatu), véetné
krystalické formy G. Pfedmétnym dodatkovym ochrannym osvédéenim je v Ceské republice chranén |écivy
pfipravek Adenuric.
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Predmétny lécivy pfipravek ABUXAR, sila: 80MG, Iék. forma: TBL FLM, reg. €. 29/728/16-C, obsahuje |é¢ivou
latku lécivou latku febuxostat, krystalickou podobu G.

Uvedeny dlvod je opravnénym divodem podle ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona o léCivech. Jedna se o existenci
prav tfetich osob, v tomto pfipadé pfihlasovatele/majitele SPC, spole¢nosti TEIJIN PHARMA LIMITED, Tokyo 100-
0013, Japonsko.

Ustav dale zkoumal druhy diivod pro udéleni podle § 34a odst. 3 zékona o é¢ivech, tedy existenci vyjimeé&nych
okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl G¢astnikem fizeni
vice v Zadosti specifikovan.

Dle zjiténi Ustavu jsou v Ceské republice ke dni 16. 7. 2020 obchodovany nasleduijici [é¢ivé p¥ipravky s obsahem
80 mg febuxostatu v jedné tableté: ADENURIC, reg. ¢.: EU/1/08/447/014; FEBUL, reg. ¢.: 29/804/16-C; FEBUXOSTAT
ACCORD, reg. C.. 29/284/17-C; FEBUXOSTAT KRKA, reg. ¢.. EU/1/18/1347/001; FEBUXOSTAT MYLAN,
reg. ¢.: EU/1/17/1194/017; FEBUXOSTAT ZENTIVA, reg. ¢.: 29/341/17-C a URIKOSTAD, reg. ¢.: 29/079/17-C.
Z uvedeného vyplyva, Ze na trhu v Ceské republice je k dispozici dostate¢né mnozstvi Ié¢ivych pipravki s obsahem
80 mg febuxostatu v jedné tableté, a proto Ustav nepovaZuje okolnost ohledu na ochranu vefejného zdravi,
uvedenou v ustanoveni §34a, odst. 3 zdkona o Iécivech, za opodstatnénou.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zakonna podminka pro moZnost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o léCivech spocivajici v tom, Ze predmétny lécivy pfipravek nem(iZe byt uveden na trh z diivodu existence prav
tretich osob, konkrétné dodatkového ochranného osvédéeni SPC 298170/140, ¢. prihlasky 2008-140, s ndzvem
,ADENURIC - febuxostat”. Toto dodatkové ochranné opatifeni ma dopad na mozZnost uvedeni predmétného
léCivého pripravku na trh, jelikoz ucastnik Fizeni je povinen respektovat existenci prav tretich osob.
Z diivodu existence prav tietich osob proto povaZuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zikona
o lécivech za dlivodné.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto piipadé dany podminky, které odtvodriuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls158255/2016, nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 7. 7. 2020, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihdty podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IécCivech, tj. pfed 31. 12. 2020.

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 vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o |éCivech.

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

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, 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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 4. 8. 2020
Vyznaceno dne: 1. 10. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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