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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku OKRODIN, sila: 10MG, Iék. forma: inj.plq.sus.pro., reg. €. 56/414/19-C (dale jen , pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Pharmathen S.A., se sidlem Dervenakion str. 6, 15351 Pallini, Attiki,
Recko, IC: 095038663 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé&ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 8. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného l|écivého pfipravku, ze dne 2. 11. 2021,
sp. zn. sukls289739/2019, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho tadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls168381/2024.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky, 7e Ceskd republika je v registraci
predmétného |éCivého pripravku referenénim statem. Dale ucastnik fizeni uvadi, ze nemohl predmétny IéCivy
pripravek vyrabét na zakladé soudniho rozhodnuti, a to z dlivodu platnosti patentu ¢. EP2377519, kterému
vyprsela platnost teprve dne 18. 11. 2023.

Vyjadieni Ustavu k tvrzeni G¢astnika fizeni

Jsou dény vyjimeéné okolnosti spocivajici v tom, 7e Ceska republika figuruje v registraci predmétného Iécivého
pfipravku jako referencni clensky stdt, tzn. stat, ktery vypracuje zpravu o hodnoceni léCivého pfipravku a dale
postupuje ve spoluprdci s ostatnimi dotcenymi ¢lenskymi staty. Z hlediska ochrany verfejného zdravi proto
povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech za nutné.
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Ustav déle ové&fil tvrzeni Ucastnika Fizeni ohledné platnosti patentu ¢ EP2377519 a zjistil nasledujici
skuteénosti. V databdzi Uradu prdmyslového vlastnictvi je pro CZ/EP 2377519 uvedeno, Ze patent je nedé&inny
od pocatku. Presto, Ze Ucastnik fizeni dale argumentuje i rozsudkem Haagského soudu ze dne 19. 07. 2022
(C/09/625801 /KG ZA 22-20 1), ktery byl nasledné potvrzen odvolacim soudem, nepovazoval Ustav za nutné,
se touto argumentaci Gcastnika Fizeni déle zabyvat, nebot skute¢nost, 7e Ceskd republika je v registraci
predmétného lécivého pfipravku referenénim statem, je pro udéleni vyjimky zcela dostatecna.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pfipravku, ze dne 2. 11. 2021, sp. zn. sukls289739/2019, nepouZije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 8. 7. 2024, tj. ve Ihdté nejdiive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2024.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi 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 utedniho razitka
PharmDr. Frantisek Pavlik
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 30. 8. 2024

Vyznaceno dne: 21. 1. 2025
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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