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USNESENI

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 léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zakona o lé¢ivech a v souladu s § 66 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpist (dale
jen ,, spravni rad”),

takto:

Ustav zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho Fadu spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34a
odst. 3 zakona o lécivech pro rozhodnuti o registraci léCivého pripravku:

RIZATRIPTAN MYLAN 10 MG lék. forma: por.tbl.dis
registracni ¢islo:  33/175/11-C
zahajené na zakladé Zadosti ze dne 7. 8. 2014
podané drZitelem rozhodnuti o registraci:

Generics [UK] Ltd. IC: 1558756
se sidlem: Station Close, EN6 1TL Hertfordshire — Potters Bar, Velka Britanie
zastoupenym: Mylan Pharmaceuticals s.r.o. IC: 28392779
se sidlem: PriibéZna 1108/77, 100 00 Praha 10 - Strasnice

(dale je ,,ucastnik tizeni”)

Oduvodnéni

Dne 7.8.2014 byla Ustavu doru¢ena #adost Gcastnika Fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34a
odst. 3 zakona o |éCivech pro léCivy pFipravek:
RIZATRIPTAN MYLAN 10 MG lék. forma: por.tbl.dis

Na zdkladé této zadosti bylo dne 7. 8. 2014 zahdjeno spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34a odst.
3 zékona o légivech. Zadost obsahovala nejasné informace o patentu, z nich? nebylo moZné dany patent
jednoznacné identifikovat. V Zadosti Zadatel uvadi, Zze predmétny lécivy pripravek nemohl byt uveden na trh z
dvodu platnosti patentu ¢&islo CZ283081B6. Zadatel v rdmci fizeni predlozil patentovy spis vydany Ufadem
pramyslového vlastnictvi. V predloZzeném patentovém spise je vSak oproti Zadosti uvedeno rozdilné cislo
patentu a to CZ283018 dokument B6. Dale Zadatel v Zadosti uvadi, Ze predmétny patent je platny do 16. 8.
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2015, toto tvrzeni viak Zadatel nedolozil Zddnym podkladem, které by ho prokazovalo. Ustav viak dle vefejné
databaze patentl a uzitnych vzorG Ufadu primyslového vlastnictvi zjistil, e patenty ¢&islo CZ283018 a
CZ283081 jsou jiz zaniklé. Ustav zadatele vyzval, aby doplnil svou 74adost o skute¢nosti, na jejichz zakladé bude
mozZno ovéfit jeho tvrzeni a soucasné aby doloZil relevantni podklady, které ma k dispozici, kterymi své tvrzeni
dolozi, zejména pokud jde o jednoznacné uréeni Cisla patentu, dale zda je pfedmétny patent platny a do kdy
ma byt platny.

Ustav v souladu s § 45 odst. 2 spravniho fadu vyzval dne 2. 12. 2014 Gcastnika Fizeni k dopInéni naleZitosti
podle pozadavk( spravniho radu a poskytl mu k tomu primérenou lhltu v délce 5 dn(. V této lhlté ucastnik
fizeni poZzadované naleZitosti ve stanovené Ihité nedoplnil.

Z tohoto dlvodu Ustav spravni Fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, tykajici
se léc¢ivého pripravku RIZATRIPTAN MYLAN 10 MG, reg. €. 33/175/11-C, zastavuje, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto usneseni.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu u Statniho Ustavu pro

kontrolu léciv odvolani, a to ve lh(ité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi. Odvolani nema odkladny ucinek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada, v.r.

MUDr. Jana Mlada
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18.12.2014
Vyhotoveno dne 22.12.2014

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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