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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 URSOVILER, sila: 500MG, |ék. forma: cps.dur., reg. ¢. 43/362/19-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost CANDE CZ s.r.o., se sidlem Skofepka 8/1058, 110 00 Praha 1,
IC: 05677564, zastoupena spoleénosti Coralex, s.r.o., se sidlem RuZova dolina 7, 82109 Bratislava, Slovenska
republika (dale jen ,ucastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 8. 2024 dosla Ustavu zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného Iécivého pripravku, ze dne 15. 6. 2021,
sp. zn. sukls267060/2019, se ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lééivech nevztahuje. V souladu s ustanovenim
§44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dodla Zadost Ustavu, zahdjeno spravni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls217322/2024.

Ustav posoudil do$lou 7adost nejprve po formalni strance a shledal, 7e Zadost byla poddna dne 27. 8. 2024,
tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni [hlty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona
o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Podand Zadost vsak trpéla vadami spocivajicimi v nejasném uvedeni dlvodld pro udéleni wvyjimky
dle ustanovenim § 34a zakona o lé¢ivech. V souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu proto Ustav Gcastnika fizeni
vyzval vyzvou ze dne 17. 9. 2024 k jejich odstranéni, a soucasné stanovil Ucastnikovi fizeni usnesenim
zedne 17. 9. 2024, sp. zn. sukls217322/2024, ¢. j. sukl232635/2024 (dale jen ,usneseni”) Ihatu
10 dnl ode dne doruceni k odstranéni nedostatkl Zadosti tak, Ze Ucastnik fizeni uvede relevantni divody
pro udéleni vyjimky dle ustanoveni § 34a zakona o lé¢ivech. Ustav také ve vyroku 2 usneseni rozhod| v souladu
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s § 64 odst. 1 pism. a) spravniho rfadu o preruseni fizeni do dne dodani bezvadného doplnéni Zadosti, nejdéle
véak do uplynuti |hiity 10 dnil ode dne doruéeni usneseni. Dne 23. 9. 2024 G&astnik Fizeni poskytl Ustavu
véechny poZadované podklady, ¢im? doslo k odstranéni predmétnych vad 7adosti. Od tohoto dne Ustav
pokracoval v fizeni a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu v(¢i Gcastnikovi Fizeni je vydéani tohoto
rozhodnuti, zdévodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva U&astnika Fizeni o této skute¢nosti v tomto
rozhodnuti.

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako diivod pro udéleni vyjimky nasledujici skuteénosti. Okolnosti tykajici
se zapisu ochrannych zndmek na U¥adu primyslového vlastnictvi CR pro nazvy Ursocare a Ursocur

Ustav uvedend tvrzeni Ucastnika Fizeni posoudil a uvadi k nim nasledujici. Dne 15. 6. 2021 vydal Ustav
rozhodnuti o registraci tykajici se predmétného pripravku, avsak pod ndzvem URSOCARE. Dne 3. 9. 2021 byla
spole¢nosti odlinou od Uc&astnika fizeni podana pfihlaska na registraci ochranné znamky URSOCARE. U¥ad
pramyslového vlastnictvi rozhodl dne 5. 1. 2022 o registraci této ochranné znamky. Predmétny lécivy
pfipravek tak nemohl byt pod timto ndzvem uveden na trh. Drzitel rozhodnuti o registraci pfistoupil ke zméné
nazvu na Ursocur, nicméné dne 22. 11. 2022 podala jina spolec¢nost namitku proti zdpisu prihlasky ochranné
znamky ,,URSOCUR*“ do registru ochrannych znamek v CR.

Podstatnou ¢ast obdobi rozhodného pro udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause tak nemohl uvadét na trh
drzitel rozhodnuti o registraci s ohledem na prava z dlivodu existence prav tretich osob (§ 34a, odst. 3 zakona
o lécivech) — spolecnosti PRO.MED.CS Praha a.s.

V ATC skupiné A05AA02 (kyselina ursodeoxycholovd) jsou registrovany nasledujici 1éCivé pfripravky (tucné
uvedené jsou uvadény v CR na trh):

nazev LP sila lékova forma zkr. lékova forma registracni Cislo
URSOFALK 250MG CPS DUR Tvrda tobolka 43/397/92-S/C
URSOGRIX 250MG CPS DUR Tvrda tobolka 43/519/16-C
URSOFALK 500MG TBL FLM Potahovana tableta 43/822/11-C
URSOSAN

FORTE 500MG TBL FLM Potahovana tableta 43/711/12-C
URSOFALK 250MG/5ML POR SUS Peroralni suspenze 43/837/10-C
URSOSAN 250MG CPS DUR Tvrda tobolka 43/178/92-C
URSOVILER 250MG CPS DUR Tvrda tobolka 43/361/19-C
URSOVILER 500MG CPS DUR Tvrda tobolka 43/362/19-C
URSOSAN 400MG TBL FLM Potahovana tableta 43/015/20-C
URSONORM 250MG CPS DUR Tvrda tobolka 43/710/12-C

Tyto IéCivé pripravky se nelisi zdsadné v terapeutickych indikacich a sloZeni. V této ATC skupiné rovnéz
nedochdazelo v minulosti k zasadnim prerusenim dodavek na trh. S ohledem na tyto skute¢nosti neni splnéna
moznost udéleni vyjimky s ohledem na ochranu verejného zdravi.

S ohledem na § 34a, odst. 3 zdkona o léCivech nicméné pro udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause
je dostacujicim diivodem existence prav tretich osob.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tcastnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které od(ivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
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predmétného lééivého pfipravku, ze dne 15. 6. 2021, sp. zn. sukls267060/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o |éCivech.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi 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 odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

PharmDr. Frantisek Pavlik

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 18. 10. 2024
Vyznaceno dne: 27. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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