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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 DEFERASIROX MSN, sila: 180MG, |ék. forma: tbl.flm., reg. &. 19/032/18-C (déle jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoletnost Vivanta Generics s.r.o., se sidlem Trtinova 260/1, 196 00
Praha 9 - Cakovice, IC: 04472101, zastoupend spoleénosti Pharmazet Group s.r.o., se sidlem Kozi 917/3,
110 00 Praha 1 - Staré Mésto, Ceska republika, IC: 291 26 959 (dale jen ,uUcastnik fizeni“), se nevztahuje
ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o |éCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 27. 7. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost Gcastnika Fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o
|éCivech, spodivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku, vydané pod
sp. zn. sukls71636/2018, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje.

Doruéenim z4dosti Ustavu bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls156740/2022.

Jako divod pro udéleni vyjimky tGcéastnik Fizeni uvedl skutecnost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani platnost dodatkového ochranného opatreni ¢. SPC/CZ2006/101, majitel patentového naroku:
NOVARTIS AG, Basel, Svycarsko (dale jen ,predmétné SPC*).

Ustav nejprve posoudil diivod uvedeny 7adatelem, pficem? konstatuje, ze predmétné SPC neni platné, a tedy
nepredstavuje dlivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech spocivajici v existenci prav
tfetich osob. Ustav pro Uplnost uvadi, e za rozhodné datum pro existenci prekazky spocivajici v pravech
tretich osob (tj. zpravidla existence platného patentu nebo dodatkového ochranného osvédcéeni) povazuje
okamtzik, kdy je nejdfive mozné podat Zadost o tuto vyjimku — tedy 6 mésicl pred predpokladanym zanikem
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registrace ohrozeného lécCivého pripravku (tedy k 1. 7. kalendarniho roku). Toto je ustalend spravni praxe
Ustavu a je to transparentné zvefejnéno jako otdzka €& 33 votdzkdch a odpovédich ksunset clause
na strankach Ustavu.

Ddvod spocdivajici v neplatném predmétném SPC tedy Ustav posoudil jako nerelevantni pro moznost udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, a divod pro udéleni této vyjimky spocivajici v existenci prav
tfetich osob tedy neni naplnén.

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 verejného
zdravi.

Predmétny lécivy pfipravek obsahuje v jedné potahované tableté 180 mg |écivé latky deferasirox a je dle
platného Souhrnu udajli o pfipravku (SmPC) urcen k Ié¢bé chronického pretiZeni organismu Zelezem.

V Ceské republice neni ke dni 3. 8. 2022 obchodovan 7adny lé¢ivy piipravek s obsahem 180 mg Iécivé latky
deferasirox v 1 tableté.

Zvyse uvedenych dlvod( je proto sohledem na ochranu verejného zdravi Zadouci, aby registrace
predmétného léCivého pripravku, nepozbyla platnosti.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, sp.zn.sukls71636/2018, nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 27. 7. 2022 tj. ve Ihdté nejdiive 6 mésicll a nejpozdé&ji 3 mésice prede
dnem ukonceni Ihty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2022.

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 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 ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Bordn
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 8. 9. 2022
Vyznaceno dne: 29. 9. 2022
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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