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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
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 lécCivech”), 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 pripravku
COMBOGESIC 500 MG/150 MG POTAHOVANE TABLETY, Iék. forma: TBL FLM, reg. €. 07/073/15-C (déle jen
,predmétny lé¢ivy pfipravek”), jeho? drzitelem je spoleénost Amicus Pharma Kft., se sidlem Arpad fejedelem
Utja 26-28, 1023 Budapest, Madarsko, IC: 01-09-294151, zastoupena panem Tomasem Miksou, trvale bytem
Na Stadlech 67, 251 01 Popovicky (dale jen , ucastnik fizeni”) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 4. 7. 2018 byla Ustavu doru¢ena 7adost o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|éCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls81705/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim 7adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls270747/2018.

Jako ddvod pro udéleni vyjimky byla uvedena skutecnost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku na trh
brani evropsky patent cislo EP1781277, ktery se tyka kombinované kompozice pro Iécbu bolesti (zvlasté
kompozice obsahujici ibuprofen a paracetamol pro Iécbu bolesti), ktery je v okamzZiku vydani tohoto rozhodnuti
platny.

Zadost byla poddna (v dobé vydani tohoto rozhodnuti jiz) byvalym driitelem rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, spolecnosti Vale Pharmaceuticals Limited, 1B Gurtnafleur Business Park , E91
FOWS8 Clonmel - Gurtnafleur, Co.Tipperary, Irsko. V pribéhu fizeni vsak doslo k pfevodu registrace na ucastnika
fizeni (pfevod nabyl pravni moci dne 15. 8. 2018). S ohledem na ustanoveni § 36 odst. 4 zdkona o |éCivech, podle
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kterého novy drzitel rozhodnuti o registraci pIné vstupuje do prav a povinnosti predeslého drzitele, je toto
spravni fizeni dokonceno s novym drzitelem jakozto ucastnikem Fizeni.

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 evropského patentu cislo EP1781277, ktery se tykd kombinované kompozice pro 1écbu
bolesti (zvlasté kompozice obsahujici ibuprofen a paracetamol pro Iécbu bolesti). Tento patent ma dopad na
moznost uvedeni predmétného IécCivého pfripravku na trh, jelikoZz ucastnik fizeni je povinen respektovat
existenci prav tfetich osob. Z diivodu existence prav tietich osob proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zakona o lécivech za dlvodné.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené 7adatelem a dalsi provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odGvodfuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls81705/2013 nepouiije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 4. 7. 2018, tj. ve Ihté nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle §
34a odst. 1 a 3 zadkona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2018.

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

existence vyjimecnych okolnosti a prdv 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 Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h{ité
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 13. 9. 2018
Vyznaceno dne: 31. 10. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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