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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
ATOMOXETIN ACTAVIS 80 MG, lék. forma: CPS DUR, reg. ¢ 06/193/16-C (dale jen ,predmétny léCivy
pripravek”), jehoZz drzitelem je spolecnost Actavis Group PTC ehf., se sidlem Reykjavikurvegi 76-78, 220
Hafnarfjordur, Island, zastoupena spoleénosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150
00 Praha 5, Ceska republika, IC: 256 29 646 (dale jen ,Ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1
zdkona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 8. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost 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. sukls34822/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls221032/2019.

Dne 6. 9. 2019 vydal Ustav Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti, kterym Gcastnika Fizeni
informoval, Ze bylo ukonéeno zjistovani podkladd pro rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. sukls221032/2019,
které bylo zahajeno v souladu s § 34a odst. 3 zakona o |éCivech dne 16. 8. 2019 podanim Zadosti o udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech ohledné rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pfipravku
ATOMOXETIN ACTAVIS 80 MG, lékova forma: CPS DUR, reg.¢.06/193/16-C, spolu s Usnesenim, sp. zn.
sukls221032/2019, ¢.j. sukl238264/2019, kterym stanovil icastnikovi fizeni Ihdtu pro vyjadreni se k podkladim
rozhodnuti v délce 5 dnl ode dne doruceni Usneseni. Dne 9. 9. 2019 pozadal Géastnik fizeni o nahlizeni do spisU
sp. zn. sukls220943/2019, sukls221020/2019 a sukls221045/2019 souvisejici stimto Fizenim (dalsi sily
predmétného lécivého pfipravku), k némuz dne 10. 9. 2019 doslo. Dne 11.9. 2019, tedy pred uplynutim
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stanovené |hity, podal Ucastnik fizeni Zadost o prodlouzeni této lhlity o 5 dn(i ode dne doruceni jeho Zadosti
Ustavu. Jeho #adosti bylo vyhovéno a dne 11. 9. 2019 mu bylo zasldno Usneseni o prodlouZeni [hity.

Dne 16. 9. 2019 bylo Ustavu doruéeno vyjadfeni u&astnika Fizeni k podkladiim pro rozhodnuti, zejména pak
k odbornému podkladu pro rozhodnuti, které Ustav v rdmci spravniho fizeni vypracoval. Ustav na zakladé
tohoto vyjadreni znovu zhodnotil podanou zadost, a na zakladé tohoto zhodnoceni vydava toto rozhodnuti.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik Fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brdni patentova pfihlaska EP3297612 W02016188623 spolecnosti Pharmathen S.A., Pallini Attikis,
GREECE - farmaceuticka kompozice obsahujici Atomoxetin a zp(sob jeho pfipravy, kterd exspiruje 19. kvétna
2036.

Ucastnik fizeni ptedné odkazuje na €lanek 64 (1) Evropské patentové umluvy (dale jen ,Umluva“), ktery stanovi
Ze [.... Evropsky patent udéluje svému majiteli, s vyhradou odstavce 2, ode dne zverejnéni oznameni o jeho
udéleni v Evropském patentovém véstniku, v kazdém smluvnim staté, pro ktery byl udélen, stejna prdva jaka by
mu poskytoval ndrodni patent udéleny v tomto staté.....].

Dle ¢lanku 69 (1) Umluvy je rozsah ochrany plynouci z evropského patentu nebo z evropské patentové piihlasky

vymezen naroky. K vykladu narokd se vSak pouziji i popis a vykresy.

Dle Protokolu o vykladu ¢lanku 69 Umluvy1 by pak pravé ¢lanek 69 Umluvy nemél byt vykladan v tom smyslu,
Ze by mél byt rozsah ochrany vyplyvajici z evropského patentu pojiman tak, Ze je vymezen tzkym a doslovnym
znénim narok(l a Ze popis a vykresy slouzi pouze k odstranéni nejednoznacnosti narok(. Nelze jej vsak vykladat
ani vtom smyslu, Ze naroky slouzi pouze jako voditko a Ze skutec¢nou ochranu Ize rozsitit i na to, co podle nazoru
odbornika a se zietelem k popisu a k vykresim zamyslel majitel patentu chranit. Naopak, tézisté vykladu
¢lanku 69 musi spocivat mezi témito extrémy a predstavovat kombinaci spravedlivé ochrany pro majitele

patentu s rozumnym stupném jistoty pro tfeti osoby.

To, co vsak ucastnik Fizeni povazuje za urcujici pfi zohlednéni existenci prav tfetich osob je zejména vyklad
¢lanku 69 odst. 2 Protokolem o vykladu Umluvy, ktery stanovi, ze pro tcely uréeni rozsahu ochrany udélené
evropskym patentem se ndlezité pfrihlizi k jakémukoli prvku, ktery je rovnocenny prvku uvedenému v
patentovych narocich.

K této ¢asti argumentace Ucastnika fizeni se Ustav vyjadfuje nasledovné: Ustav pfi zkoumdni narok( zadosti
Ucastnika fizeni nevychazel pouze z patentovych narok(, ale ze samotné podstaty vynalezu uvedeného
v patentu, cozZ také ve svém odborném podkladu pro rozhodnuti uved!: Vynalez v predmétném patentu se tyka
zejména pfidani koloidniho oxidu kfemicitého jako suspendacniho cinidla v jistém minimalnim mnoZstvi
nepresahujicim 2 %, 4 %, pfipadné 5 % (viz bod 20 na strané 5 inicidlni publikace pfedmétného patentu). Rovnéz
na strané 25 v bodé 15 predmétného patentu je uvedeno, Ze formulace ve sloZeni pouze s dimetikonem 350,
bez pridavku koloidniho oxidu kiemicitého (Aerosil nebo Syloid® 244FP) nemélo pozadovany efekt ve smyslu
zlepSeni disolu¢niho profilu. Samotna pfitomnost dimetikonu tak nepredstavuje zlepseni ve smyslu
pfedmétného patentu.

Ucastnik fizeni se déle vyjadfuje k €asti odborného podkladu pro rozhodnuti, kde Ustav poukazuje na to,
Ze nosnym prvkem patentového ndroku predmétného patentu je oxid kifemicity a Zze pfedmétny IéCivy pfipravek
neobsahuje oxid kfemicity v jakékoliv podobé, a Ze tak dle ndzoru Ustavu neni spInén patentovy narok obsahu
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ucinného mnozstvi oxidu kfemicitého, jelikoZ nepfitomnost oxidu kfemicitého nelze povaZovat za jeho ucinné
mnozstvi.

Ke shora uvedenému tvrzeni Ustavu, pak Gcastnik fizeni pfedné uvadi, ze chemicky vzorec oxidu kfemicitého
je Si0,, i presto, Ze oxid kiemicity je ve skutecnosti vystavén z tetraedru SiO,. Chemicky vzorec latky
Dimethicone, ktery je pfitomny v pfedmétném lécivém pripravku, je tento: (H3C) 3SiO [Si (CH3) 20] nSi (CH3)
3. Z uvedeného je zfejmé, Ze uvedené chemické sloZeni latky Dimethicone obsahuje opakujici se jednotky -Si-
O- stejné tak, jako je tomu v pfipadé oxidu kiemicitého. Na zakladé uvedené strukturalni a chemické podobnosti
je ucastnik fizeni presvédcen, ze v daném pfripadé je mozné latku Dimethicone povazovat za ekvivalent oxidu
kfemicitého, a tudiZ dochdzi ke kolizi s patentovym ndrokem dle patentové prihlasky EP3297612
W02016188623.

K vy$e uvedenému Ustav uvadi, Ze neni moZné povazovat dimetikon (v pfedmétném lécivém pfipravku
je dimetikon 350) za latku ekvivalentni oxidu kfemicitému zmifiovanému v patentu (tj. Aerosil nebo Syloid®
244FP). Jedna se o dveé latky lisici se strukturou a chemickym slozenim.

e Oxid kifemicity: Silicone dioxide, silicium dioxydatum nativum, SIO2, CAS 7631-86-9.

e Dimetikon: Polydimethylsiloxan, (alfa-trimethylsilyl-omega-methylpoly[oxy(dimethylsilandyil)], silicone
fluid, silikonovy olej): CAS 9006-65-9, (C2-H6-O-SI)X. Dimetikon je polymerni organokremicita
sloucenina.

Funkce dimetikonu 350 u predmétného lécivého pripravku je jako ,surface acting agent”, tj. povrchové aktivni
latka (nikoliv explicitné jako suspendacni ¢inidlo).

S ohledem na shora uvedené argumenty je vSak Ucastnik fizeni presvédcen, Ze na zakladé zmifiované patentové
prihlasky EP3297612 W02016188623 existuje kolidujici pravo treti osoby, a protoZe ucastnik fizeni je povinen
respektovat existenci takovych prav tretich osob, ma uvedeny patentovy narok v soucasnosti dopad na moznost
uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh. Uéastnik Fizeni ma za to, Ze jsou splnény podminky pro udéleni
vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech z dlivodu existence prav tfetich osob.

Na zakladé vyjadFeni Ucastnika fizeni Ustav uvadi, ze ackoliv je z jeho pohledu ziejmy rozdil mezi dimetikonem
a oxidem kremicitym (ve smyslu pouziti oxidu kiemicitého v predmétném patentu), mohou existovat urcité
pochybnosti z hlediska vykladu patentu, které viak neptislusi Ustavu hodnotit. | pres to, ze Ustav nedosel k
zavéru, ze obsah uvedené patentové pfihlasky dopada na predmétny lécivy pfipravek, je tedy tfeba konstatovat,
Ze s ohledem na vyjadreni Ucastnika fizeni neni pochybnosti o tom, Ze se ucastnik fizeni fidil opacnym nazorem
a z opatrnosti se rozhodl neuvadét predmétny lécivy pripravek na trh. Toto je legitimni postup (opatrnost
Ucastnika Fizeni je v tomto pfipadé pochopitelnd) a je tedy na misté hodnotit podklady shromdazdéné v tomto
fizeni ve prospéch ucastnika fizeni. Z divodu, Ze neni moZné zcela vyloudit pouZitelnost patentu také na
predmétny |écivy pripravek, Ustav respektuje moznou existenci prav tietich osob a povazuje podminku pro
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech z dlivodu existence prav tfetich osob za splnénou.

Zavérem tedy Ustav shledal, e je (s ohledem na vy$e uvedené ddvody) naplnéna zdkonna podminka pro
moznost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o léCivech spocivajici v existenci prav tretich osob,
konkrétné patentového naroku patentové pfihlasky EP3297612 W02016188623, o kterém se Ucastnik fizeni
domnival, Ze pfedstavuje pfekazku uvedeni pfedmétného Iécivého pFipravku na trh (a Ustav toto nemUze zcela
vyloucit). Tento patentovy narok ma potencidlné dopad na mozZnost uvedeni predmétného lécivého pripravku
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na trh, jelikoz ucastnik fizeni je povinen respektovat existenci prav tfetich osob. Z divodu existence prav tretich
osob a s ohledem na ochranu vefejného zdravi proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o |écivech za dlvodné.

V priibéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené icastnikem fizeni a dalsi provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odGvodiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls34822/2015, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 16. 8. 2019, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

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

existence vyjimecnych okolnosti a prav tfetich osob v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona 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 nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhité
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: 15. 11. 2019
Vyznaceno dne: 16. 12. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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