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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: 2,5 MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 83/316/15-C (dale jen ,predmétny lécivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spolecnost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlickd 3185/1c, 150 00
Praha 5, Ceska republika, IC: 25629646 (déle jen , Ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

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. sukls219216/2013 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls297414/2018.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik Fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého 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”, ktery je v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platny. Dale se
Ucastnik fizeni domniva, Ze vedle vyjimecnosti situace je zde dan vefejny zdjem na tom, aby nedoslo k zruseni
registrace predmétného pripravku, nebot v dlsledku zruseni registrace predmétného pripravku by byla
narusena konkurence na relevantnim trhu. Zruseni registrace by vedlo k posileni postaveni vyrobcu, jejichz
registrace nezanikly a mohlo by tak vést aZ k omezeni hospodaiské soutéze a tim padem i k vy$sim cenam
ekvivalentnich pripravk(.
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Uvedeny patentovy narok ¢. 296534 se tyka farmaceutické jednotkové formy, vyznacujici se tim, Ze obsahuje 1
a7 20 mg tadalafilu ve formé vhodné k peroralnimu podavani. Dle oznameni ve Véstniku UFadu préimyslového
vlastnictvi 35-2018 CZ, datum publikace 29. 8. 2018, se tento patent castecné zrusuje (rozhodnuti predsedy
Utadu primyslového vlastnictvi o ¢aste¢ném zruseni patentu bylo vydano dne 27. 7.2018 a nabylo pravni moci
dne 30. 7. 2018) a patentovy narok se tyka pouze farmaceutické jednotkové formy, vyznacujici se tim, zZe
obsahuje 1 az 5 mg tadalafilu ve formé vhodné k peroralnimu podavani. Predmétny lécivy pripravek TADALAFIL
TEVA, sila: 2,5 MG, |ék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 83/316/15-C obsahuje lé¢ivou latku tadalafil v mnozstvi 2,5 mg
v 1 tableté.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zakonna podminka pro moZnost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |éCivech spocivajici vtom, Ze predmétny lécivy pFipravek nem(iZze byt uveden na trh z divodu existence prav
tretich osob, konkrétné patentu ¢. 296534 s nazvem ,Farmaceutickd jednotkovd ddvkovd forma a Iék pro lé¢bu
stavu, pfi némZ je Zddouci inhibice fosfodiesterasy PDE5”. Tento patent ma dopad na moZnost uvedeni
predmétného |éCivého pripravku na trh, jelikoz ucastnik Ffizeni 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 divodné.

Tvrzeni Ucastnika fizeni, Ze v disledku zruSeni registrace predmétného pripravku 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 diikazy a podklady
shroméidéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto p¥ipadé dany podminky, které od(ivodiiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls219216/2013 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona 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 IécCivech, 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 vyjimeénych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 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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