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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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
RIVASTIGMIN AMW 4,6 MG/24 H TRANSDERMALNI NAPLAST, reg. €. 06/552/15-C (déle jen , pfedmétny lécivy
pripravek”), jeho? drzitelem je spole¢nost AMW GmbH, IC: HRB 174568, se sidlem Birkerfeld 11, 83627
Warngau, Némecko, zastoupena spolec¢nosti MPRC-Medical Pharmaceutical Research Centre s.r.o.,
IC: 251 47 625, se sidlem Terronska 880/60, 160 00 Praha 6 - Bubene¢, Ceska republika (dale jen ,ucastnik
fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 2. 7. 2019 byla Ustavu dorucena 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. sukls32596/2013, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls178007/2019.

Podand 7adost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy €. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plisobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv.
Dle § 112 zdkona o lécivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provddéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 3. 7. 2019 vyzval Gcastnika fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané zadosti, k ¢emuz
stanovil IhGtu 15 dn0 a spravni fizeni pierusil do doby odstranéni této vady. Dne 10. 7. 2018 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici uhradu stanovené vyse nahrady vydajl za odborné ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti. Dne 11. 7. 2019 byla také Ghrada v poZadované vys$i pfipsana na Gcet Ustavu, &imz doglo k odstranéni
predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, ze dal$im Gkonem Ustavu
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vGdi ucastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z divodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika Fizeni o této
skutecnosti zde.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brdni platnost patentu ¢. EP 2 292 219 B9.

Ustav nejprve posoudil diivod uvedeny 7adatelem, pfi¢em? konstatuje, 7e predmétny patent neni platny, a tedy
nepredstavuje divod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech spocivajici v existenci prav
tretich osob. S ohledem na skutecnost, Ze existence prav tretich osob je jednim ze zadkonnych divodi
pro udéleni dané vyjimky, neni Zadatelem uvadény ptistup popsany v pokynu EMA a Notice to Applicants v CR
aplikovatelny; zakonodarce se s touto prekazkou uvadéni na trh vyporadal nikoliv odkladem pocatku béhu lhaty
pro uvedeni na trh (jak uvadi dané pokyny), ale tim, Ze existenci prav tfetich osob oznacil za mozny divod
pro udéleni vyjimky. Je tedy zfejmé, 7e lhGta pro uvedeni Ié¢ivého piipravku na trh v CR podle § 34a odst. 1
zdkona o |écivech pfti existenci prav tretich osob nutné musi zacit plynout jako v ostatnich pfipadech, jinak
by dany davod pro udéleni vyjimky postradal smysl (pokud by lhty pro uvedeni na trh ani nezacala, nemohl
by se dany ddvod nikdy pouZit). Ustav pro Uplnost uvadi, 7e za rozhodné datum pro existenci prekazky
spocivajici v pravech tretich osob (tj. zpravidla existence platného patentu nebo dodatkového ochranného
osvédcéeni) povazuje okamzik, kdy je nejdfive moiné podat Zadost o tuto vyjimku — tedy 6 mésicl pred
predpokladanym zanikem registrace ohrozeného |écivého pfipravku (tedy k 1. 7. kalendarniho roku). Toto je
ustalend spravni praxe Ustavu a je to transparentné zvefejnéno jako otdzka €. 33 v otazkach a odpovédich
k sunset clause na strankach Ustavu.

Divod spocivajici v neplatném patentu &. EP 2 292 219 B9 tedy Ustav posoudil jako nerelevantni pro moznost
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, a dlivod pro udéleni této vyjimky spocivajici v existenci
prav tfetich osob tedy neni napinén.

Ustav déle v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho fadu z Ufedni povinnosti zkoumal, zda neni naplnén druhy
dlvod pro udéleni dané vyjimky, tedy existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V CR je registrovany a obchodovany lé¢ivy piipravek se stejnym obsahem lé¢ivé latky a pouZitelny ve stejné
indikaci, jako ma predmétny lécivy ptipravek RIVASTIGMIN AMW 4,6 MG/24 H TRANSDERMALNI NAPLAST,
reg. ¢. 06/552/15-C. Jedna se o léCivy prfipravek EXELON, reg. ¢. EU/1/98/066/020, datum uvedeni na trh: 1. 9.
2009. Pfestoze Ustav k lé¢ivému pFipravku EXELON neobdrZel 724dné ozndmeni o prerudeni dodavek, tak by
v pfipadé jeho vypadku nebyl na trhu ptritomen zadny ptipravek s obsahem lécivé latky rivastigminum v této sile
a v lékové formé transdermalnich naplasti. V ATC skupiné NO6DA (léc¢iva proti demenci, anticholinesterasy)
zaznamenal Ustav v poslednich 12 mésicich nedostupnost lé&ivych pripravk( s lé¢ivou latkou galantaminum
(GALANTAMIN MYLAN 8MG CPS PRO 30 II, kod SUKL 191795, od 19. 11. 2018 do 13. 2 .2019; GALANTAMIN
MYLAN 16MG CPS PRO 30 Il, kéd SUKL 191813, od 21. 12. 2018 do 13. 2. 2019; GALANTAMIN MYLAN 24MG
CPS PRO 30 Il, kéd SUKL 191823, od 8. 6. 2018 do 9. 4. 2019). Z téchto ddvodd je proto s ohledem na ochranu
verejného zdravi Zadouci, aby registrace pfedmétného Iécivého ptipravku RIVASTIGMIN AMW 4,6 MG/24 H
TRANSDERMALNI{ NAPLAST, reg. & 06/552/15-C, nepozbyla platnosti.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odtivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
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predmétného lécivého pripravku, sp. zn. sukls32596/2013 nepoutzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |écivech.
Zadost byla poddna dne 2. 7. 2019, tj. ve Ih(té nejdFfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice pfede dnem ukonéeni
Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2019.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona 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 odvoldni, a to ve h(ité
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: 21. 8. 2019
Vyznaceno dne: 22. 8. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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