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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
TADALAFIL TEVA CR, sila: 20MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 83/392/16-C (dale jen ,predmétny lécivy
pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00
Praha 5, Ceska republika, IC: 25629646 (déle jen ,Ucastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécCivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 16. 8. 2018 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. sukls59083/2015, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls222160/2019.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skute¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani patenty, & dokumentu 300151, & pfrihlaky 2002-387, s nazvem ,Césticovd forma beta-
karbolinového volného |éciva, zplsob jeji vyroby a pouZiti a farmaceutickd kompozice s jejim obsahem”
a €. dokumentu 304624, ¢. prihlasky 2002-386, s nazvem ,Farmaceuticka formulace obsahujici beta-
karbolinovou slouceninu a jeji pouZiti pro vyrobu léfiva k léceni zejména sexudlni dysfunkce®, které
jsou v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platné.

Patentovy narok ¢. 300151 se tyka casticové formy volného Iéciva, slouceniny vzorce | a jejich farmaceuticky
pfijatelnych soli a solvatl, v niz ma alespor 90 % Castic velikost mensi nez 40 pum.

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 1 (celkem 3)



Patentovy ndrok ¢. 304624 se tyka farmaceutické formulace obsahujici B-karbolinovou ucinnou slouceninu
vzorce |, kterd je ve formé Castic volného |éciva, z nichz alespon 90 % ma velikost ¢astic nizsi nez 10 um; 50
az 85 % hmotnostnich vodorozpustného fedidla; mazadlo; 1 az 5 % hmotnostnich hydrofilniho pojiva vybraného
ze skupiny, kterou tvofti derivat celulézy, povidon a jejich smési; a dezintegracni Cinidlo, vybrané ze skupiny,
kterou tvofi kroskarmeléza sodna, krospovidon a jejich smés, pficemz pod pojmem volné |éCivo se rozumi pevné
Castice, které nejsou tésné uloZeny v polymernim koprecipitatu.

Dle schvalenych specifikaci pro IéCivou latku tadalafil obsazenou v predmétném lécivém pripravku TADALAFIL
TEVA CR, sila: 20MG, lék. forma: TBL FLM, reg. ¢. 83/392/16-C, vyplyva, Ze patentovy narok ¢. 300151 je splnén.

Patentovy narok ¢. 304624 se vztahuje na farmaceutické formulace obsahujici 1éCivou Iatku tadalafil ve formé
volnych ¢astic, z nichz alespon 90 % ma velikost ¢astic nizsi nez 10 um. Toto vSak ze specifikace pripravku
dle registracni dokumentace nelze urcit. Vzhledem k tomu, Ze dostacujicim dlivodem pro udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zdkona o |éCivech je jiz pfedchozi uvedeny patent, ktery na predmétny IéCivy pfipravek dopad3,
nepovazoval Ustav z dGvodu procesni ekonomie a proto, aby zbyteéné nezatéZoval Gcastnika fizeni (ktery je
jediny, kdo by mohl doloZit potfebné informace k posouzeni dané problematiky, a musel by byt k tomuto
vyzvan), za potiebné se timto dale zabyvat.

Uvedeny divod existence platného patentu ¢. 300151 je opravnénym dlvodem podle ustanoveni § 34a odst. 3
zakona o lécivech. Jedna se o existenci prav tretich osob (v tomto pfipadé majitele patentu, spole¢nosti ICOS
Corporation, Indianapolis, USA).

Ustav tedy shledal, Ze je naplnéna zakonna podminka pro moznost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech spodivajici v tom, Ze predmétny lécivy pripravek nemUze byt uveden na trh z divodu existence prav
tfetich osob, konkrétné patentu €. dokumentu 300151, €. pfihlagky 2002-387, s nazvem ,,Casticova forma beta-
karbolinového volného |éciva, zplsob jeji vyroby a pouzZiti a farmaceutickd kompozice s jejim obsahem”
a ¢. dokumentu 304624, Tento patent ma dopad na moznost uvedeni predmétného Iéc¢ivého ptipravku na trh,
jelikoz ucastnik fizeni je povinen respektovat existenci prav tretich osob. Z dlivodu existence prav tfetich osob
proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech za dlivodné.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené dlikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, Ze jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odGvodfuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls59083/2015 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona o lé&ivech. Zadost byla
podana dne 16. 8. 2019, tj. ve IhGté nejdrive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 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 pii 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.
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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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