STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. adresa pro doruceni: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Praha Business park Futurama
Ceska republika Sokolovska 651/136A

180 00 Praha 8

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJ E/LINKA DATUM
sukls11906/2011 Mgr. Linda Grohsova / 784 24.3.2011
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdé€jSich predpisi (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpis, takto:

Rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI
TABLETVA, por.tbl.mnd., reg.é. 14/251/08-C, drzitele Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
Praha, Ceska republika, IC 25629646, sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5,

nepozbvva ke dni 11.6.2011 platnosti.

Odavodnéni

Dne 18.1.2011 byla Ustavu dorucena Zadost spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.,
Praha, Cesk4 republika, IC 25629646, sidlem Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, (dale jen
»zadatel“) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodl
uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o 1éCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl nasledujici:

a) Zadatel uvadi, ze doposud piipravek MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI
TABLETA na trh v Ceské republice neuvedl, a to z diivodu, Ze tomu bréani patentopravni situace
a realna hrozba ze strany majitele referenéniho produktu. Zadatel k tomuto cituje ustanoveni § 13
zakona €. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdéjSich ptredpist
(dale jen ,Patentovy zdkon“), kde je uvedeno, Ze jednim z u€inkdl pravni ochrany plynouci
z udéleného patentu je zédkaz jakékoli tfeti osoby bez piedchoziho souhlasu majitele patentu ,, (i)
vyrabet, nabizet, uvadet na trh nebo pouzivat vyrobek, ktery je predmétem patentu, nebo k tomu
ucelu vyrobek dovazet ci skladovat anebo s nim jinym zpusobem nakladat, (ii) vyuzivat zpusob,
ktery je predmétem patentu, popripadé nabizet tento zpusob k vyuziti a (iii) nabizet, uvdadet na
trh, pouzivat nebo k tomuto ucelu dovazet ¢i skladovat vyrobek primo ziskany zpusobem, ktery je
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predmétem patentu; pritom shodné vyrobky se povazuji za ziskané zpiisobem, ktery je predmétem
patentu, je-li nanejvys pravdeépodobné, ze vyrobek byl vyroben zpiisobem, ktery je predmetem
patentu, a majiteli patentu se pres primérené usili nepodarilo urcit skutecné uzity vyrobni zpiisob,
dokud se neprokaze opak. Pri dokazovani opaku je nutno Setiit prav vyplyvajicich z ochrany
obchodniho tajemstvi.“ Tento zékaz plati po celou dobu patentu, tzn. 20 let ode dne podani
ptihlaSky vynalezu k patentové ochrané.

V této souvislosti zadatel dale namitd, Ze dne 25.3.2008 byl pravnim zéastupcem spole¢nosti
MERCK FROST CANADA & Co, Halifax, Kanada (déle jen ,,MERCK®), kterd je majitelem
patentu, vztahujicimu se k referen¢nimu piipravku SINGULAIR, zaslan Zadateli varovny dopis,
ve kterém MERCK upozoriiuje na platnost svého patentu &. CZ 281274 B6 v Ceské republice a
na fakt, Ze spole¢nost MERCK je pfipravena sva prava vymadhat. Dle informaci spolecnosti
MERCK se jednd o tzv. ,latkovy“ patent, ktery byl k ochran& v CR piihlagen dne 11.10.1991, a
tudiz by s ohledem na dvacetiletou platnost patentu mél expirovat az dne 11.10.2011. V této
souvislosti zadatel dale uvadi, Zze dne 27.12. 2010 byl pravnim zastupcem spolecnosti MERCK
zaslan zadateli druhy varovny dopis, ve kterém MERCK opétovné zminuje sviij patent ¢. CZ
281274 B6 a vyslovné uvadi, Ze povazuje zahajeni fizeni o stanoveni maximalni ceny a
podminek uhrady, doplnéné o zavazek zadatele doddvat na trh po dobu 12 mésici od dne
rozhodnuti o vysi thrady a jejich podminkach a zavazek k dosazeni alespon 3% podilu na trhu, za
pfimé poruSovani zdkazu nabizeni vyrobkl podl€hajicich patentové ochrané. MERCK dale zada,
aby zadatel vzal svilj zdvazek zpét a hrozi podniknutim piislusnych pravnich kroki. Zadatel dale
namité, ze s ohledem na vyse uvedené je velice pravdépodobné, Ze v piipad¢€ uvedeni ptipravku
MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI TABLETA na trh pied exspiraci vyse uvedeného
patentu by hrozil zadateli ze strany spolecnosti MERCK soudni spor véetné€ natizeni predbézného
opatfeni zabrafiujiciho uvadéni ptedmétného piipravku na trh. Zadatel se z diivodu zminéné
objektivni prekdzky uvedeni pfedmétného piipravku na trh prozatim rozhodla pfedmétny
ptipravek na trh neuvést.

Tato tvrzeni Zadatel dokladd kopiemi dopisii pravniho zéastupce spole¢nosti MERCK ze dne
25.3.2008 a ze dne 27.12.2010 zaslanymi Zzadateli, a dale kopii patentového spisu k patentu ¢. CZ
281274 Be.

b) Zadatel ve své namitce cituje vétu &tvrtou, patou a Sestou § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech a
konstatuje, Ze toto ustanoveni zaklada moznost, aby bylo Ustavem rozhodnuto, Ze i pies splnéni
podminek pro skonceni platnosti registrace generického pifipravku v ramci sunset clause ke
skonceni platnosti této registrace nedochézi, a to s ohledem na vyjimecné okolnosti a s ohledem
na ochranu vetejného zdravi.

c) Zadatel se, dle svého tvrzeni, chystd piipravek MONTELUKAST TEVA 4 MG,
ZVYKACI TABLETA uvést na trh nejpozdéji v den expirace vyse zminéného patentu, vzhledem
k tomu, Ze tento okamzik je ode dne této Zadosti jeste relativné daleko (10 mésicit), nema zadatel
ptipravek zatim jeste vyroben a objednan.

d) Dle tvrzeni Zadatele je dan vefejny zajem na tom, aby nedoSlo k zruSeni registrace
generického piipravku  MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI TABLETA, nebot
v disledku zruSeni této registrace by po, jiz blizkém, vyprSeni patentové ochrany referenéniho
ptipravku nebyla konkurence na relevantnim trhu, a tim by nedoslo k ocekavatelnému sniZeni
nakladi z vefejného zdravotniho pojisténi na predmétné 1é¢ivé pripravky. Zadatel uvadi, ze
ackoliv je na trhu referencni piipravek, je vefejny zajem a uUspora prostiedkld vefejného
zdravotniho pojiSténi evidentni.
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e) Zadatel dale namita, ze Evropska komise (dale jen ,,EK*) vydala ve vztahu k Sunset
clause pokyn publikovany ve svazku 2 pravidel upravujicich 1é¢ivé piipravky v Evropském
spoleCenstvi ,,The rules governing medicinal products in the European Union, Notice to
Applicants, Volume 2A - Procedures for marketing authorisation, Chapter 1 - Marketing
Authorisation (updated version - November 2005) (dale jen ,,NTA®). Toto tvrzeni zadatel
dokladd kopii dokumentu ,,The rules governing medicinal products in the European Union,
Notice to Applicants, Volume 2A - Procedures for marketing authorisation, Chapter 1 -
Marketing Authorisation (updated version - November 2005)*.

Zadatel cituje ¢lanek 2.4.2. NTA, kde je stanoveno pravidlo pro po¢atek béhu lhiity pro uplatnéni
Sunset clause upravené ve Smeérnici €. 2001/83/ES a Natizenim ¢. 726/2004. Dle zadatele tak EK
v pokynu NTA zcela jasn¢ stanovuje pocatek behu trileté lhity Sunset Clause od udéleni
registrace na okamzik, kdy vstupu lé¢ivého piipravku na trh nebrani Za4dna prava tretich osob,
tedy az kdy je realné¢ mozné 1é¢ivy piipravek na trh uvést. Dle zadatele je pokyn NTA soucasti
prava Evropskych spolecenstvi a predstavuje pravidla, jak maji byt pfislusSné evropské predpisy
spravné chapany a implementovany do narodniho prava. Dle Zadatele predstavuji pokyny
obsazené v NTA harmonizovany pohled ¢lenskych statti, Evropské Iékové agentury (EMA) a EK
a jako takové by mély byt zohlednény ve vykladové praxi ndrodnich 1ékovych agentur véetné
SUKL. Zadatel v této souvislosti dale namitd, Ze vyse uvedeny pfistup a vyklad evropskych
instituci byl zohlednén v praxi narodnich Iékovych agentur celé tfady evropskych statl. Na
zaklad¢ informaci, které ma Zadatel k dispozici, je existence patentové ochrany diivodem pro
neaplikovani Sunset clause vftad¢ zemi, napt. Velké Britanie, Svédska, Madarska, Italie,
Némecka, Polska, Irska a Francie.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls11906/2011.

V pribéhu Fizeni Ustav vvhodnotil podklady piedlozené Zadatelem a Kkonstatuje
nasledujici:

K namitce a podkladim a):

V predlozené namitce je uvedeno, e piipravek MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI
TABLETA nebyl uveden na trh z divodu existence patentové ochrany referencniho ptipravku
SINGULAIR, spole¢nosti MERCK. A dale z divodu realné hrozby ze strany majitele duSevnich
prav ke zminénému referenénimu produktu. Své tvrzeni zadatel prikazné dolozil kopiemi dopisit
pravniho zastupce spole¢nosti MERCK ze dne 25.3.2008 a ze dne 27.12.2010 zaslanymi Zadateli,
a dale kopii patentového spisu k patentu ¢. CZ 281274 B6.

Tuto namitku a podklady Ustav posoudil a konstatuje, Ze ramci své pravomoci neposuzuje prava
k ochran¢ primyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi, tj. neni oprdvnén posuzovat
patentovou ochranu lé¢ivych piipravkil. Ustanoveni § 34 odst. 3 véta prva zdkona o lé¢ivech
zminuje pocatek lhaty 3 let pro uvedeni pfipravku na cesky trh pro generika, ovSem pouze
v souvislosti s § 27 odst. 1 téhoz zdkona, ktery se netykd patentové ochrany, ale pouze doby
exkluzivity souvisejici s registraci origindlniho ptipravku.

Ustav dale konstatuje, 7¢ pro posuzovani ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o lé&ivech neni
existence patentové ochrany povazovana za vyjimecnou okolnost ani za prekazku s ohledem na
ochranu vefejného zdravi.

V souvislosti s aplikaci ustanoveni § 34 odst. 3 zikona o lé¢ivech viak Ustav povazuje za
vyjime€nou okolnost skutec¢nost, Ze pfedmétny piipravek mize byt potenciondlnim prvnim
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generickym pfipravkem na ¢eském trhu s obsahem lé¢ivé latky montelukast, o to z toho divodu ,
ze obecné vede prvni generikum na trhu ke sniZeni ceny 1é¢ivého piipravku s danou lé¢ivou
latkou a vede tudiz i k tspordm finan¢nich prostfedkil jak z vetejného zdravotniho pojisténi, tak u
pacientti. Dale Ustav s ohledem na ochranu vefejného zdravi povazuje skute¢nost, ze miize
ptipravek byt potenciondlnim prvnim generikem na ceském trhu s obsahem lécivé latky
montelukast, za podstatnou pii rozhodovani o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zakona o lécivech, nebot’ pifitomnost generickych piipravkl na trhu zvysSuje pravdépodobnost
dostupnosti dané 1écivé latky na trhu a tudiZ se minimalizuje nebezpeci pro pacienty vzniklé
nedostupnosti dané 1é¢ivé latky na trhu.

Na zékladé vyse uvedeného Ustav konstatuje, Ze skute¢nost, ze piedmétny piipravek mize byt
potenciondlnim prvnim generikem na ceském trhu s obsahem 1écivé latky montelukast je
povazovana jak za vyjimecnou okolnost, tak za podstatnou okolnost s ohledem na ochranu
vefejného zdravi a tudiz jsou dle Ustavu splnény podminky dané ustanovenim § 34 odst. 3
zakona o lé¢ivech pro udé€leni vyjimky tomuto registrovanému lécivému piipravku.

K namitce b):

V predlozené namitce Zadatel cituje vétu Ctvrtou az Sestou § 34 odst. 3 zdkona o lé¢ivech, ktera
dava Ustavu moznost rozhodnout, e rozhodnuti o registraci 16¢ivého piipravku nepozbyva
platnosti a dale uklddd Ustavu povinnost rozhodnout ve véci udéleni vyjimky a zvefejnit
informace o pozbyti platnosti registrace a o rozhodnutich o pozbyti ¢i nepozbyti platnosti
registrace v dusledku § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Ustav konstatuje, Ze jsou-li splnény podminky pro udéleni vyjimky dle vySe zminéného
ustanoveni zédkona o 1é¢ivech, postupuje v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 tohoto zédkona a
rozhodne o vyjimce.

V této souvislosti Ustav konstatuje, Ze je si védom, Ze je v souasné dob& na eském trhu
dostupny pouze registrovany originalni lé¢ivy ptipravek SINGULAIR 4 MINI (reg. ¢. 14/190/01-
C) a to z ditvodu, ze je tento pripravek chranén patentovou ochranou.

Ustav dale uvadi, ze skute¢nost, ze ma piipravek MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI
TABLETA v Ceské republice platnou registraci, mu potencionalng umozituje stat se prvnim
generikem na &eském trhu s Iégivou latkou montelukast. Tuto skute¢nost povazuje Ustav za
relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 nebot’ se dle Ustavu jedna jak o
vyjimecnou okolnost, tak skutecnost uizce souvisejici s ochranou veiejného zdravi.

K tvrzeni c):

V predloZzeném tvrzeni je uvedeno, Ze se zadatel chystd piipravek MONTELUKAST TEVA
4 MG, ZVYKACI TABLETA na trh uvést nejpozdéji v den exspirace vyse zminéného patentu
referen¢niho ptipravku. V souvislosti s uvedenym tvrzenim zadatel neptedlozil Zddné diikazy.

K tomuto Ustav uvadi, Ze tvrzeni Zadatele neni podlozeno zadnymi diikazy a tudiz neni Ustavem
v souvislosti s posuzovanim vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o IéCivech
povazovéna za relevantni. Ustav k tomuto dale konstatuje, Ze tvrzeni pfedlozené Zadatelem neni
povazovano ani za vyjimecnou okolnost ani za skute¢nost vedouci k ochran¢ vetejného zdravi a
tudiZ neni povazovano za diivod pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o
lécivech.

K tvrzeni d):

V predloZzeném tvrzeni Zadatel uvadi, Ze je dan vefejny z4jem na tom, aby nedoSlo k zruseni
registrace generického ptipravku MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI TABLETA, nebot
by po jiz blizkém vyprSeni patentové ochrany referencniho pfipravku nebyla konkurence na
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relevantnim trhu a tim by nedo$lo k o¢ekavatelnému snizeni nékladl z vefejného zdravotniho
pojisténi. V souvislosti s uvedenym tvrzenim zadatel neptedlozil Zadné dikazy.

K tomuto Ustav uvadi, Ze uspora prostfedkii vefejného zdravotniho pojisténi, je Ustavem dle § 34
odst. 3 zékona o lé¢ivech povazovéana za vyjimecnou okolnost. Déle s ohledem na skute¢nost, Ze
pfitomnost generického pfipravku na trhu vede ke zvySené dostupnosti 1éCivého piipravku
s danou 1é¢ivou latkou, coz Ustav povazuje za skuteénost tizce souvisejici s ochranou vefejného
zdravi, jsou dle Ustavu splnény pozadavky § 34 odst. 3 zakona o lé¢ivech pro udéleni vyjimky
z tohoto ustanoveni.

Z vyse uvedeného plyne, Ze v piipadé ptipravku MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI
TABLETA, je ddna jak vyjimecna okolnost, tak skutecnost tizce souvisejici s ochranou vetejného
zdravi, a dle Ustavu jsou tak dany podminky pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34
odst. 3 zdkona o 1é¢ivech .

K namitce a podkladu e):

V predlozené ndmitce je uvedeno, ze Evropska komise vydala ve vztahu k sunset clause pokyn
publikovany ve svazku 2 pravidel upravujicich lé¢ivé ptipravky v Evropském spolecenstvi
(NTA). Své tvrzeni zadatel prikazné dolozil kopii dokumentu ,,The rules governing medicinal
products in the European Union, Notice to Applicants, Volume 2A - Procedures for marketing
authorisation, Chapter 1 - Marketing Authorisation (updated version - November 2005)*..

K tomuto Ustav uvadi, e do narodnich piedpisi se transponuji zavazné pravni predpisy
Evropského spoledenstvi. Zadatelem zminény pokyn viak takovym zavaznym pravnim
pfedpisem neni. Transponovana je Smérnice 2001/83/ES (dale jen ,,smérnice”) a to v plném
rozsahu, ¢ili text zikona o lé&ivech odpovida textu smérnice. Z tohoto diéivodu nemiize Ustav
dalsi ptrekazky, neuvedené ve smérnici a tedy v zdkoné o léCivech automaticky uznat jako
prekazky ¢ omezeni, ktera zpiisobuji nemoznost uvést 1é¢ivy piipravek na trh. Ustav pii své
¢innosti vychazi z textu zdkona o 1é¢ivech, ktery odpovida textu smérnice. Pokyny NTA nejsou
zavaznym pravnim piedpisem, ktery by byl nadfazen narodni legislativé clenskych statd.
Ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o léCivech je transpozici ¢l. 24 odst. 4 aZz 6 smérnice, ktera
zavazng upravuje otazku sunset clause na evropské urovni. Pravidla pro realizaci sunset clause
jsou tedy harmonizovana a jsou jednotna pro vSechny clenské staty Evropské unie.

Z vyse uvedeného plyne, 7e namitka predlozena zadatelem neni Ustavem povaZovana za
relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zékona o 1éCivech.

Na zakladé vySe uvedeného Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které
odiivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 11.6.2011:
- Zadost byla podina nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst.
3 véty prvé a druhé,
- jsou dany vyjimec¢né okolnosti, protoze pripravek MONTELUKAST TEVA 4 MG,
ZVYKACI TABLETA miiZe byt potencidlnim prvnim generikem na eském trhu
s 1é¢ivou latkou montelukast a miiZe tak prispét ke sniZeni ceny lé¢ivého pripravku
s danou lécivou liatkou a vede tudiz i kusporam financnich prostfedkia jak
z vefejného zdravotniho pojiSténi, tak u pacienti,
-z hlediska ochrany veiejného zdravi povaZuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pfipravek MONTELUKAST TEVA 4 MG, ZVYKACI TABLETA
v platnosti, nebot” pritomnost generickych pripravki na trhu zvySuje
pravdépodobnost dostupnosti dané 1é¢ivé latky na trhu a tudiZ se minimalizuje
nebezpecdi pro pacienty vzniklé nedostupnosti dané 1écivé latky na trhu.
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Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité do 15
dntli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Mgr. Linda Grohsova, v.r.
Mgr. Linda Grohsova

vedouci Odd¢leni koordinace registraci
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 11.4.2011
Vyhotoveno dne 12.5.2011

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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