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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
JIMANDIN, sila: 100MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 18/710/15-C (déle jen ,pfedmétny lécéivy pFipravek®),
jehoz drzitelem je spole¢nost Medochemie Ltd., se sidlem 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Kypr,
zastoupena spolecnosti Medochemie Bohemia, spol. s r.o., se sidlem Leharova 1808/11, 143 00 Praha 4 -
Modrfany, Ceska republika, IC: 251 25 559 (dale jen ,Ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1
zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 12. 8. 2020 byla Ustavu doruéena 7adost Ucastnika 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. sukls134008/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls203198/2020.

Jako divod pro udéleni vyjimky tGcéastnik Fizeni uvedl skutecnost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani existence prav tretich osob, konkrétné dodatkové ochranné osvédcéeni SPC 1412357/114,
¢. prihlasky 2007-114, s nazvem ,,JANUVIA - sitagliptin“ a patent €. 1654263B1 s nazvem , Dihydrogenfosfatova
stl inhibitoru dipeptidyl peptidazy-1V*“, které jsou v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platné.

K uvedenému zdiivodnéni Gcastnika Fizeni Ustav uvadi nasledujici: Dodatkové ochranné osvédéeni SPC SPC

1412357/114, &. prihlasky 2007-114 se tyka sitagliptinu. Pfedmétnym dodatkovym ochrannym osvédéenim
je v Ceské republice chranén Ié¢ivy pfipravek Januvia, Ié¢iva latka sitagliptin.
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Predmétny lécivy pripravek JIMANDIN, sila: 100MG, lék. forma: TBL FLM, reg. €. 18/710/15-C, obsahuje |é¢ivou
latku sitagliptin ve formé fosfatu monohydratu, proto se na néj vztahuje také patent ¢. 1654263B1 s ndazvem
»Dihydrogenfosfatova sal inhibitoru dipeptidyl peptidazy-IvV“.

Uvedeny dlivod je opravnénym divodem podle ustanoveni § 34a odst. 3 zakona o IéCivech. Jedna se o existenci
prav tfetich osob, vtomto pfipadé prihlasovatele/majitele SPC a majitele pfedmétného patentu, spole¢nosti Merck
Sharp & Dohme Corp., Rahway 07065, New Jersey, US.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zakonna podminka pro moZnost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |éCivech spocivajici vtom, Ze predmétny lécivy pfipravek nem(iZze byt uveden na trh z dlivodu existence prav
tretich osob, konkrétné dodatkového ochranného osvédéeni SPC 1412357/114, €. prihlasky 2007-114, s ndzvem
LJANUVIA - sitagliptin® a patentu ¢. 1654263B1 s nazvem ,Dihydrogenfosfatova sl inhibitoru dipeptidyl
peptidazy-IV“. Pfedmétné dodatkové ochranné opatreni i predmétny patent maji dopad na moznost uvedeni
pfedmétného |écivého ptipravku na trh, jelikoz ucéastnik Fizeni je povinen respektovat existenci prav tretich
osob. Z dGvodu existence prav tfetich osob proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech za dlivodné.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odGvodiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls134008/2015, nepoufzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 12. 8. 2020, tj. ve |h(té nejdfive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2020.

Z vySe uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predlozené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dliikazy
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 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 odvoléni, a to ve lh(ité
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 11. 9. 2020
Vyznaceno dne: 14. 10. 2020
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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