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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
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 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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
TADALAFIL TEVA, sila: 10 MG, lék. forma: TBL FLM, reg. €. 83/318/15-C (déle jen ,,predmétny léCivy pfipravek”),
jeho? drzitelem je spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska
republika, IC: 25629646 (dale jen ,Ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 6. 8. 2018 byla Ustavu doru¢ena 7adost U&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écCivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls219218/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls297439/2018.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného IécCivého pripravku
na trh brani patent ¢. 296534 s ndzvem ,,Farmaceutickd jednotkovd ddvkovd forma a Iék pro Ié¢bu stavu, pri
ném? je Zadouci inhibice fosfodiesterasy PDE5”. Dale se Ucastnik fizeni domniva, Ze vedle vyjimecnosti situace
je zde dan vefejny zajem na tom, aby nedoslo k zruseni registrace predmétného pripravku, nebot v dusledku
zruseni registrace predmeétného ptipravku by byla narusena konkurence na relevantnim trhu. Zruseni registrace
by vedlo k posileni postaveni vyrobcl, jejichZ registrace nezanikly a mohlo by tak vést a7 k omezeni hospodarské
soutéze a tim padem i k vy3$sim cenam ekvivalentnich pfipravkd.

Uvedeny patentovy narok ¢. 296534 se v plivodnim znéni tykal farmaceutické jednotkové formy, vyznacujici se
tim, Ze obsahuje 1 aZ 20 mg tadalafilu ve formé vhodné k peroralnimu poddvani. Dle ozndmeni ve Véstniku
Utadu prdmyslového vlastnictvi 35-2018 CZ, datum publikace 29. 8. 2018, se tento patent &aste¢né zrusuje
(rozhodnuti predsedy Ufadu prdmyslového vlastnictvi o ¢aste¢ném zruseni patentu (déle jen ,rozhodnuti o
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Castecném zruseni patentu”) bylo vydano dne 27. 7.2018 a nabylo pravni moci dne 30. 7. 2018) a patentovy
narok se nové tyka pouze farmaceutické jednotkové formy, vyznacujici se tim, Ze obsahuje 1 az 5 mg tadalafilu
ve formé vhodné k peroralnimu podavani. Pfedmétny IéCivy pFipravek TADALAFIL TEVA, sila: 10 MG, lék. forma:
TBL FLM, reg. ¢. 83/318/15-C obsahuje 1é¢ivou latku tadalafil v mnoZzstvi 10 mg v 1 tableté.

Predmétny lécCivy pFipravek TADALAFIL TEVA, sila: 10 MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 83/318/15-C obsahuje
IéCivou latku tadalafil v mnoZstvi 10 mg v 1 tableté, vztahuje se na néj tedy vySe zminéné castecné zruseni
patentu. Dnem 30. 7. 2018 tedy zanikl ddvod branici uvedeni predmétného lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské
republice. Ustav viak prihlédl k nemoznosti G¢astnika Fizeni uvést predmétny |écivy pipravek na trh po dobu
existence ochrany prav tretich osob, tj. do dne nabyti prdvni moci rozhodnuti o ¢aste¢ném zruseni patentu; to,
Ze Castecné zruseni patentu ma Ucinky od podatku jeho platnosti zde nema vliv, nebot Ucastnik fizeni redlné
nemohl spolehlivé predvidat toto zruseni (ani dobu, kdy k nému presné dojde), a nemohl tedy predmétny lécivy
pfipravek uvést na trh. Toto vychazi z ustalené praxe Ustavu v obdobnych pfipadech, kdy? za okamzik rozhodny
pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech z dGvodu existence prav tfetich osob Ustav povazuje
okamzik, kdy je nejdfive mozné podat Zadost o tuto vyjimku — tedy 6 mésicll pred predpokladanym zanikem
registrace ohrozeného lécivého pripravku (tedy k 1. 7. daného kalendarniho roku). Tato praxe je zvefejnéna na
strankach Ustavu (http://www.sukl.cz/leciva/33-jak-ustav-postupuje-pri-udelovani-vyjimky-z-aplikace).

Vzhledem k tomu, Ze k ¢astecném zruseni patentu bylo pravomocné rozhodnuto az 30. 7. 2018, je divod pro
udéleni vyjimky naplnén.

Tvrzeni Ucastnika fizeni, Ze v disledku zruseni registrace pfedmétného pfipravku by byla narusena konkurence
na relevantnim trhu, a to by vedlo k posileni postaveni vyrobcd, jejichz registrace nezanikly a mohlo by tak vést
az k omezeni hospodarské soutéze a tim padem i k vy$sim cenam ekvivalentnich pfipravk(, nelze povazovat
za okolnost dokladajici vyjimecné okolnosti pro potfebu ochrany verejného zdravi, coZ je zakonny dlvod pro
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, e jsou v tomto piipadé dany podminky, které odivodiiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé&ivého pFipravku, sp. zn. sukls219218/2013 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 6. 8. 2018, tj. ve Ihité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlvodnéni predloZené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pii posuzovani hlediska

existence vyjimecnych okolnosti a prdv tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 6 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku 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 [h{ité
15 dnl 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: 21. 9. 2018
Vyznaceno dne: 31. 10. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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