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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako orgdn pfislu$ny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona €. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lélivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o |écivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,spravni rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého
pFipravku VIOLETTA 60 MIKROGRAMU/15 MIKROGRAMU POTAHOVANE TABLETY, reg. €. 17/223/11-C, Iék.
forma por. tbl. flm. (dale jen ,pfedmétny léCivy pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Gedeon Richter
Plc., se sidlem Gyémrdi ut 19-21, 1103 Budapest, Madarsko, IC: 110040944, zastoupend spoleénosti Gedeon
Richter Marketing CR, s.r.o., se sidlem Na Strzi 1702/65, 140 00 Praha 4, Ceska republika, IC: 24723720 (dale
jen ,Ucastnik fizeni”) se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o Iécivech nevztahuje,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 30. 9. 2014 byla Ustavu doruéena 7adost t&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |élivého pripravku, vydané pod
sp. zn. sukls228105/2009, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje.

Zadost byla podana véas, tedy ve lh(ité stanovené v § 34a odst. 3 zakona o |é¢ivech.

Ugastnik fizeni 74da o vyjimku z aplikace § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech z ddvodu existence prav tietich osob,
coz je jeden ze zdkonnych dlvod( pro udéleni této vyjimky. Za predmétnd prdva tretich osob, ktera maiji
odlvodnovat udéleni vyjimky, Ucastnik fizeni oznacil dva patenty — patent ¢. 296387, ktery byl do 18. 7. 2013
platny na Uzemi Ceské republiky, a patent ¢. P9601750, ktery byl do 1. 9. 2014 platny na Uzemi Madarska,
jehoz platnost ucastnikovi fizeni branila ve vyrobé predmétného lécivého pripravku na izemi tohoto statu.

Spolu s Zadosti uvedl Ucastnik Fizeni také sv{j nazor na to, Ze Ihdta pro uvedené |écivého pfipravku podle §
34a odst. 1 zdkona o Iéivech by méla, pokud drziteli rozhodnuti o registraci brani v uvedeni prava tretich
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osob, zacinat nikoliv pravni moci rozhodnuti o registraci, ale az odpadnutim této prekazky. Na podporu tohoto
svého nazoru Ucastnik fizeni odkazuje na vyklad Evropské |ékové agentury, dostupny na adrese
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/q and a/q and a detail 000051.jsp&mid

=WCO0b01ac05800250b9#, tykajici se pristupu Evropské lékové agentury k aplikaci obdobného pravidla ve

vztahu k centralizované registrovanym lécivym pripravkdm.

S timto vykladem se viak Ustav neztotoZfiuje, a konstatuje, ze takovyto piistup by byl v pfimém rozporu se
zdkonem o lécivech. Ten v § 34a odst. 3 jednoznacné stanovi, Ze vyjimka z aplikace § 34a odst. 1 se udéli
(mimo jiné) zdldvodu existence prav tretich osob. Ztoho jasné vyplyva, Ze lh(ta pro uvedeni |éCivého
pfipravku na trh bézi i vtomto pfipadé ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci, a existence prav
tretich osob je jen jednim z divod( pro udéleni vyjimky. Naopak vyklad Ucastnika fizeni by znamenal, Ze
existence prav tretich osob by vylucovala zacatek Ihlty podle § 34a odst. 1 zakona o lécivech, pravidlo
stanovené v tomto odstavci by se tedy nemohlo v takovémto pripadé nikdy pouzit. Pokud by zakonodarce
zamyslel takovyto vysledek, jisté by existenci prdv tretich osob neuvedl| jako dlvod pro udéleni vyjimky, ale
formuloval by ho obdobné, jako je formulovana modifikace béhu dané Ihity obsazend v § 34a odst. 1 za
stfednikem.

Ustav v dané véci dale musel vyloZit, ke kterému okamZiku maji existovat (maji byt platna) dana prava tfetich
osob, kterda maji byt divodem pro udéleni vyjimky z aplikace § 34a odst. 1 zakona o |écivech. Jako formalné
nejspravné;jsi se jevi vyklad v tom smyslu, Ze tato prava tretich osob musi existovat v okamziku skonceni Ihity
podle tohoto odstavce (tedy v okamziku pripadného pozbyti platnosti dané registrace). Toto by vsak mohlo
zakladat nerovnost prav Zadateld, kdy by (napt. v pripadé pozbyti platnosti patentu nékolik dni pred
uplynutim lhaty podle § 34a odst. 1) néktefi Zadatelé objektivné nemohli stihnout uvést ohroZeny lécivy
pfipravek na trh.

Z ddvodu vstFicnosti k Zadateldm a z dGvodu zamezeni pfipadné nespravedinosti Ustav tedy zastava ten
vyklad, Ze existence prav tretich osob je posuzovana ke dni, kdy mohl Zadatel nejdfive podat zZadost o vyjimku
z aplikace pravidla podle § 34a odst. 1 zdkona o lélivech — tedy 6 mésicl pred predpokladanym zanikem
registrace ohroZeného |écivého pfipravku. Pokud jiZz vté dobé neexistovala prekdzka v podobé prav tretich
osob, ma Ustav za to, Ze dany ¢as (tedy 6 mésicd) je dostateény pro to, aby 7adatel uvedl ohroZeny lécivy
pripravek na trh. Tento okamzik pokldda Ustav za nejvhodnéjsi také proto, e nemuze dojit k nerovnosti
Zadatel(, a Ze nebude mit na rozhodnuti ve véci vliv ani to, kdy ten ktery Zadatel Zadost podal.

S ohledem na vy$e uvedené tedy Ustav uvadi, 7e Eesky patent &. 296387, jeho? platnost skonéila 18. 7. 2013,
neni pro predmétné fizeni relevantni, a Ze jeho existence nezaklada zakonny divod pro udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zakona o lécivech. AvSsak madarsky patent ¢. P9601750, jehoz platnost skoncila k 1. 9. 2014, jiz
tento dlvod zaklada — platnost tohoto patentu, ktery Ucastniku fizeni zakazoval vyrabét predmétny Iécivy
pripravek, skoncila méné nez 6 mésicl pred predpokladanym pozbytim platnosti jeho registrace.

Ustav tedy konstatuje, Ze v daném ptipadé je naplnéna zakonna podminka pro udéleni vyjimky podle § 34a
odst. 3 zdkona o lé¢ivech. Z tohoto divodu Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve lh{ité
15 dni ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlada

vedouci sekce registraci

v. z. Ing. Irena Lukacova
zastupce vedouci sekce registraci
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