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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
PERINDOPRIL ARGININ ACTAVIS, sila: 10MG, lék. forma: TBL FLM, reg. €. 58/105/16-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoZ drzitelem je spolecnost Actavis Group PTC ehf., se sidlem Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjordur, Island, zastoupena spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c,
150 00 Praha 5, Ceska republika, IC: 256 29 646 (déle jen ,Ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst.
1 zakona o IéCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 8. 2019 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. sukls183381/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls220823/2019.

Jako divod pro udéleni vyjimky tGcéastnik Fizeni uvedl skutecnost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani evropsky patent, ¢. dokumentu 1354873, €. prihlasky 2003-290383, s nazvem ,,Sul perindoprilu a
farmaceutické pripravky, které ji obsahuji“, ktery je v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platny.

Evropsky patent, ¢. dokumentu 1354873, €. prihlasky 2003-290383, se tyka argininové soli perindoprilu, jejich
hydratd, jakoz i farmaceutickych pripravkd s jejich obsahem, a to ve formé tablety s okamzitym uvolfiovanim.
V ptipravcich dle patentu je mnozZstvi argininové soli v rozmezi 0,2 aZz 10 mg (pfednostné mezi 1 a 10 mg) a tyto
pfipravky jsou vhodné pro lIé¢bu hypertenze a srdecni insuficience.
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Pfedmétny lé&ivy pfipravek PERINDOPRIL ARGININ ACTAVIS, sila: 10MG, lék. forma: TBL FLM,
reg. €. 58/105/16-C, obsahuje 10 mg lécivé latky perindopril arginin v [ékové formé potahované tablety, coz je
Iékova forma s okamzitym uvolfiovanim. Obsah lécivé latky je tedy v rozmezi daném evropskym patentem,
¢. dokumentu 1354873, ¢. prihlasky 2003-290383. Predmétny léCivy pripravek je uréen k lé¢bé hypertenze,
srde¢niho selhani a stabilni ischemické choroby srdec¢ni. Jedna se tedy o poufZiti v indikacich vymezenych timto
patentem.

Uvedeny diivod je opravnénym divodem podle ustanoveni § 34a odst. 3 zakona o Iécivech. Jedna se o existenci
prav tretich osob (v tomto pripadé majitele patentu, spolec¢nosti Les Laboratoires Servier, Francie).

Ustav nadto zkoumal druhy d(ivod pro udéleni podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, tedy existenci vyjimeé&nych
okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl G¢astnikem fizeni
uveden v zadosti.

Dle zjisténi Ustavu je v Ceské republice ke dni 11. 9. 2019 obchodovany jediny lé¢ivy pfipravek s obsahem lé¢ivé
latky perindopril arginin, a to IéCivy pfipravek PRESTARIUM NEO FORTE, sila: 10MG, lék. forma: TBL FLM,
reg. ¢. 58/163/05-C, driitele rozhodnuti o registraci Les Laboratoires Servier, Francie. Z pohledu Ustavu je tak
splnéna rovnéZ okolnost ohledu na ochranu verejného zdravi (zajisténi alternativniho lécivého ptipravku
s obsahem stejné 1éCivé latky) uvedend v ustanoveni §34a, odst. 3 zdkona o |écivech.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zdkonna podminka pro moinost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech spocivajici v tom, Ze pfedmétny lécivy pripravek nemUze byt uveden na trh z divodu existence prav
tretich osob, konkrétné evropského patente, ¢. dokumentu 1354873, ¢. prihlasky 2003-290383, s nazvem ,,Sul
perindoprilu a farmaceutické ptipravky, které ji obsahuji“. Tento patent ma dopad na moZnost uvedeni
predmétného |éCivého pripravku na trh, jelikoz ucastnik Ffizeni je povinen respektovat existenci prav tretich
osob. Z diivodu existence prav tfetich osob a s ohledem na ochranu vefejného zdravi proto povazuje Ustav
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech za divodné.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené Gcastnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé&ivého piipravku, sp. zn. sukls183381/2014, nepoufZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé&ivech. Zadost byla
podana dne 16. 8. 2019, tj. ve lh(té nejdrive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni 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: 2. 10. 2019
Vyznaceno dne: 3. 10. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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