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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 Ié¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), 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 lIéCivého pripravku
DELIPID PLUS, sila: 20 MG/10 MG, reg. €. 31/355/14-C, lék. forma: cps. dur (dale jen ,pfedmétny léCivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Egis Pharmaceuticals PLC, se sidlem Kereszturi ut. 30-38, 1106
Budapest, Madarsko, zastoupena RNDr. Janou Charvatovou, nar. 20. 2. 1959, trvale bytem Lipovska 464/5, 155
21, Praha 5 (ddle jen ,ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 11. 8. 2017 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 |écCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls121905/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls196822/2017.

Jako dlvod ucastnik fizeni uvedl skutecnost, Ze uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh brani patent
Cislo 288861 s nazvem , Hydroxysubstituované azetidinony, zpusob jejich pfipravy, farmaceuticky prostredek
je obsahujici a jejich pouZiti, resp. navazujici dodatkové osvédceni Cislo 288861/50 pro pripravky EZETROL,
ZIENT, které je platné.

V priibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady predlozené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené dikazy a shledal,
Ze jsou vtomto pripadé dany podminky, které odOvodnuji udéleni wvyjimky na zakladé § 34a
odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého ptipravku,
sp. zn. sukls121905/2013 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé&ivech. Zadost byla podana dne
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11. 8. 2017, tj. ve Ihdté nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle § 34a
odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2017.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zdkonna podminka pro moznost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zékona
o lécivech spocivajici v tom, Ze predmétny lécivy pFipravek nemUze byt uveden na trh z divodu existence prav
tretich osob, konkrétné patentu cislo 288861 s nazvem , Hydroxysubstituované azetidinony, zplsob jejich
pfipravy, farmaceuticky prostredek je obsahujici a jejich pouZiti“, resp. navazujici dodatkové osvédcéeni Cislo
288861/50 pro pripravky EZETROL, ZIENT, které je platné. Tento patent tak ma dopad na moZnost uvedeni
predmétného |éCivého pripravku na trh, jelikoz uUcastnik Fizeni je povinen respektovat existenci prav tretich
osob. Z dGivodu existence prav tfetich osob proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech za nutné.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence prav tretich osob v souladu

s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o |écivech.

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 nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve [h(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 14. 9. 2017
Vyznaceno dne: 29. 12. 2017
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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