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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 léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku
OXYCODON/NALOXON SANDOZ, sila: 5MG/2,5MG, lék. forma: TBL PRO, reg. ¢. 65/058/16-C (dale
jen ,predmétny léCivy pfipravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Sandoz s.r.o., se sidlem Na Pankraci 1724/129,
140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika, IC: 416 92 861 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“) se nevztahuje ustanoveni §
343 odst. 1 zakona o |écivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 26. 8. 2019 byla Ustavu doruéena 7adost U¢astnika 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. sukls199755/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruc¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls230261/2019.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani evropsky patent, ¢.dokumentu EP2425825, s nazvem ,Farmaceutické pfipravky obsahujici
oxykodon a naloxon”, ktery je v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platny.

Patentovy narok evropského patentu, ¢. dokumentu EP2425825, s nazvem ,,Farmaceutické pripravky obsahujici
oxykodon a naloxon“se tyka:

1. peroralniho farmaceutického prostfedku zahrnujiciho oxykodon hydrochlorid a naloxon hydrochlorid,
kde prostfedek poskytuje trvalé uvoliovani oxykodon hydrochloridu a naloxon hydrochloridu, kde
prostfedek zahrnuje oxykodon hydrochlorid v hmotnostnim poméru 2:1 vici naloxon hydrochloridu,
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kde prostredek zahrnuje oxykodon hydrochlorid v mnoZstvi v rozmezi od 10 do 150 mg a kde prostfedek
obsahuje naloxon hydrochlorid v mnozstvi v rozmezi od 1 do 50 mg.

2. farmaceutického prostfedku podle naroku 1, kde uvedeny prostifedek odpovida tableté, pilulce, kapsli,
granuli nebo prasku.

Predmétny lécivy pripravek OXYCODON/NALOXON SANDOZ, sila: 5MG/2,5MG, lék. forma: TBL PRO,
reg. ¢. 65/058/16-C obsahuje oxycodoni hydrochloridum 5 mg (coZ odpovida oxycodonum 4,5 mg) a naloxoni
hydrochloridum 2,5 mg (ve formé naloxoni hydrochloridum dihydricum 2,74 mg, coz odpovida naloxonum 2,25
mg) v 1 tableté s prodlouzenym uvolfiovanim. Obsah oxykodon hydrochloridu (5 mg) je tak mimo rozmezi,
na které se vztahuje patentovy narok, tj. mimo rozmezi od 10 mg do 150 mg. Proto nelze povaZovat divod
existence prav tretich osob v tomto pripadé za opravnény.

Ustav dale v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho fadu z Gredni povinnosti zkoumal druhy ddvod pro udéleni
podle § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, tedy existenci vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného
zdravi, byt tento dlvod pro udéleni vyjimky nebyl uveden v Zadosti.

V Ceské republice nenfi ke dni 18. 9. 2019 obchodovany 7adny Ié&ivy pfipravek s obsahem kombinace |é&ivych
latek oxycodon a naloxon v sile 5mg/2,5 mg ve formé tablet s prodlouzenym uvolfiovanim. Z pohledu Ustavu
je tak splnéna okolnost ohledu na ochranu vefejného zdravi (zajisténi alternativniho lécivého pfripravku
s obsahem stejné |Iécivé latky, stejné davky a Iékové formy) uvedend v §34a, odst. 3 zdkona o IéCivech.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady pfedloZené G&astnikem Fizeni a dalsi provedené dlikazy a podklady
shroméazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodriuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pFipravku, sp. zn. sukls199755/2014 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 26. 8. 2019, tj. ve lh(té nejdrive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem

na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona 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 odvolani, a to ve lh{té
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: 5. 10. 2019
Vyznaceno dne: 10. 10. 2019

Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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