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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
VILDAGLIPTIN SANDOZ, sila: 50MG, lék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 18/549/16-C (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spole€nost Sandoz s.r.o0., se sidlem Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4 - Nusle,
Ceska republika, I1C: 416 92 861 (déle jen ,ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 9. 2020 byla Ustavu doruc¢ena zadost 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. sukls64844/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls245807/2020.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skutec¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani dodatkové ochranné osvédceni SPC 299151/132, &. pfihlasky 2008-132, s nazvem , GALVUS -
vildagliptin“, které je v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platné.

Dodatkové ochranné osvédéeni SPC 299151/132, prodluZujici platnost patentu CZ299151 se tyka N-
substituovanych 2-kyanopyrrolidint, farmaceutického prostfedku, ktery je obsahuje a jejich pouZiti jako IécCiva.
Pfedmétnym dodatkovym ochrannym osvédéenim je v Ceské republice chranén 1é¢ivy pFipravek GALVUS, lé¢iva
Iatka vildagliptin. Vildagliptin patfi mezi N-substituované 2-kyanopyrrolidiny.
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Predmétny |écivy pripravek VILDAGLIPTIN SANDOZ, sila: 50MG, lék. forma: TBL NOB, reg. ¢. 18/549/16-C,
obsahuje IécCivou latku vildagliptin a je generickym |éCivym pFipravkem k léCivému pfipravku GALVUS.

Uvedeny divod je opravnénym divodem podle ustanoveni § 34a odst. 3 zdkona o léCivech. Jedna se o existenci
prav tfetich osob, v tomto pfipadé prihlasovatele/majitele dodatkového ochranného osvédcéeni SPC, spoleénosti
NOVARTIS AG, Basel, Svycarsko.

Ustav nadto zkoumal druhy diivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, tedy existenci
vyjimeénych okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem fizeni v Zadosti uveden.

Dle zjisténi Ustavu je v Ceské republice ke dni 14. 10. 2020 obchodovany jediny lé¢ivy p¥ipravek s obsahem
50 mg vildagliptinu v jedné tableté, a to [é¢ivy pFipravek GALVUS. Z pohledu Ustavu je tak splnéna rovné? okolnost
ohledu na ochranu verejného zdravi (zajisténi alternativniho Ié¢ivého pfipravku s obsahem stejné |écCivé latky)
uvedena v ustanoveni §34a, odst. 3 zakona o lécivech.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zakonna podminka pro moZnost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |éCivech spocivajici v tom, Ze predmétny lécivy pfipravek nem(iZe byt uveden na trh z divodu existence prav
tretich osob, konkrétné dodatkového ochranného osvédéeni SPC 299151/132, €. prihlasky 2008-132, s ndzvem
»GALVUS - vildagliptin“. Toto dodatkové ochranné osvédéeni ma dopad na moznost uvedeni predmétného
|éCivého pripravku na trh, jelikoz ucastnik fizeni je povinen respektovat existenci prav tretich osob.
Z diivodu existence prav tretich osob a s ohledem na ochranu vefejného zdravi proto povazuje Ustav udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o |écivech za dlvodné.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto piipadé dany podminky, které odivodriuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls64844/2016, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécivech. Zadost byla
podana dne 30. 9. 2020, tj. ve |h(té nejdfive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IécCivech, tj. pfed 31. 12. 2020.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni 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

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 31. 10. 2020
Vyznaceno dne: 20. 1. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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