STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

SANDOZ s.r.o. adresa pro doruceni: Sandoz s.r.o.
Praha Nagano 111
Ceska republika U Nakladového nadrazi 10

130 00 Praha 3

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. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls154045/2011 Bc. Pavla RakuSanova / 784 20.12.2011
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 pozdéjSich 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 1é¢ivého pripravku OXYCODON SANDOZ RETARD 20 MG,
por.tbl.pro., reg.c. 65/619/07-C drzitele drzitele SANDOZ s.r.o., Praha, Ceska republika IC
41692861, sidlem Nagano III, U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha, na zikladé plné

moci ze dne 14.1.2010, nepozbyva ke dni 2.1.2012 platnosti.

Odavodnéni

Dne 21.10.2011 byla Ustavu doruéena zadost SANDOZ s.r.o., Praha, Ceska republika IC
41692861, sidlem Nagano III, U Nakladového nadrazi 10, 130 00 Praha 3, na zadklad¢ pIné¢ moci
ze dne 14.1.2010, (dale jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva
platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl a sva tvrzeni dolozil:

a) Zadatel v zadosti uvadi, ze registrace 1é¢ivého p¥ipravku OXYCODON SANDOZ RETARD
20 MG reg.¢. 65/619/07-C nabyla pravni moci den 10.10.2007. Dle Zadatele byl 1é¢ivy piipravek
uveden na trh dne 6.1.2009. Na zdkladé¢ navrhu spole¢nosti Mundipharma Medical GmbH na
vydani predbézného opatieni z dlivodu udajného poruseni patentovych prav vydal Méstsky soud
v Praze dne 11.3.2009 predbézné opatieni, které nabylo Uc¢innosti dne 17.3.2009. Na zéklad¢
tohoto ptfedbézného opatieni byla dle zadatele spolecnost Sandoz povinna zdrZet se uvadéni
pfedmétného piipravku na cesky trh.

Zadatel dale uvadi, Ze ud&leni pfedmétného patentu spoleénosti Mundipharma GmbH &. 298499,
na némz byl navrh na vydani ptedbéZzného opatieni zalozen, bylo oznameno v rejstiiku vedeném
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Utadem pramyslového vlastnictvi az dne 17.10.2007, tedy po pravni moci rozhodnuti o registraci
pfedmétného piipravku. Udéleni tohoto patentu tedy nebylo mozné pii podani Zadosti o registraci
predvidat.

Zadatel dale uvadi, e nehledé na skutenost, Ze dle nizoru spole¢nosti Sandoz k poruseni
patentovych prav z jeji strany nedoslo, nebot’ struktura a G¢inky pfedmétného piipravku nejsou
shodné s pfedmétem ochrany daného patentu, soudni fizeni v této véci vSak dosud neskoncilo a
spole¢nost Sandoz je tak povinna ptedmétné piedbézné opatieni nadale dodrzovat.

Tuto namitku Zadatel doklada kopii patentového spisu €. 298499, kopii usneseni o navrhu k
pfedbéZzném opatieni ¢islo jednaci 2 Nc 1133/2009-32 ze dne 11.3.2009, kopii navrhu na vydani
pfedbézného opatfeni na ochranu pied poruSovanim patentovych prav a proti nekalosoutéZznimu
jednani ¢islo jednaci 32 Cm 49/2009 ze dne 6.3.2009 rozsudkem v pfedmétné véci Cislo jednaci
32 Cm 105/2008-664 ze dne 14.3.2011 a odvolanim proti rozsudku ze dne 6.4.2011 ¢islo jednaci
32 Cm 105/2008-664.

b) Zadatel ve své namitce cituje prvni, druhou a &tvrtou vétu ustanoveni §34 odst. 3 zikona o
1écivech.

¢) Dle zadatele je vsoudasné dobé v Ceské republice na trhu dostupny pouze jeden 1é&ivy
ptipravek se stejnym obsahem u¢inné latky a se shodnou indikaci, a to origindlni 1é€ivy piipravek
OXYCONTIN 20 MG reg.¢. 65/258/00-C spole¢nosti Mundipharma GmbH, Vide.

Zadatel dale uvadi, ze vzhledem k tomu, Ze pro piipravek OXYCODON SANDOZ RETARD 20
MG jsou jiz splnény veskeré pozadavky pro jeho neprodlené uvedeni na trh (registrace, stanoveni
ceny a Uhrady) bude tento pfipravek prvnim generickym ptipravkem s uc¢innou latkou oxykodon
na ¢eském trhu, coz povede ke vzniku konkurenéniho prostedi a snizeni ceny 1é¢ivych ptipravkl
s touto léCivou latkou, a tim 1 k vyznamnym uspordm finan¢nich prostfedki vefejného
zdravotniho pojiSténi a pacienttl.

Tato skutecnost predstavuje dle zadatele vyjimec¢nou okolnost ve smyslu ustanoveni § 34 odst. 3
zédkona o léGivech, na jejimz zékladé miize ze strany SUKLu dojit k rozhodnuti, Ze registrace
lé¢ivého piipravku platnosti nepozbyva. K této namitce zadatel doklada kopii rozhodnuti o
stanoveni podminky tthrady ze zdravotniho pojisténi sp.zn. sukls54218/2008 ze dne 11.9.2008.

d) Zadatel v namitce uvadi, ze vzhledem k tomu, Ze v souéasné dobé je na trhu v Ceské republice
dostupny, co se tyka dané u€inné latky a indikace, pouze originalni 1é€ivy ptipravek, hrozi realné
nebezpeci, ze v ptipadé vypadku vyroby ¢i distribuce originalniho 1é¢ivého ptipravku, nebude na
ceském trhu dostupny zadny alternativni ptipravek, a tim miiZze dojit k ohroZeni zdravi pacientt,
kteti by museli byt prevedeni na jinou, méné vyhovujici a v mnoha ptipadech i ndkladné;si 1éCbu.
V piipadé uvedeni na trh pfedmétného piipravku bude dle drzitele dostupnd odpovidajici
alternativa a dojde k odstranéni tohoto rizika pro pacienty.

Pfitomnost generického piipravku podstatné zvySuje pravdépodobnost dostupnosti dané 1écivé
latky. V tom spatiuje dle Zadatele spole¢nost Sandoz zasadni zajem na ochrané vetejného zdravi
ve smyslu ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Zadatel k namitce doklada prehled ze systému IMS.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn.
sukls154045/2011.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje asledujici:

K namitce a podkladim a):
V ndmitce Zadatel zminuje historii uvadéni lé¢ivého piipravku na trh a historii patentového sporu,
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ktery zabraiiuje vstupu predmétného 1é¢ivého pripravku na trh. Zadatel ndmitku ¥adné doklada
kopii patentového spisu €. 298499, kopii usneseni o navrhu k pfedbézném opatieni ¢islo jednaci
2 Nc 1133/2009-32 ze dne 11.3.2009, kopii navrhu na vydani pfedbézného opatieni na ochranu
pfed porusovanim patentovych prav a proti nekalosoutéZznimu jednani Cislo jednaci 32 Cm
49/2009 ze dne 6.3.2009 rozsudkem v predmétné véci Cislo jednaci 32 Cm 105/2008-664 ze dne
14.3.2011 a odvolanim proti rozsudku ze dne 6.4.2011 ¢&islo jednaci 32 Cm 105/2008-664.

K tomuto Ustav uvadi, Ze vramci své pravomoci neposuzuje prava k ochrané pramyslového
vlastnictvi a obchodniho tajemstvi, tj. neni opravnén posuzovat patentovou ochranu lécivych
piipravki. Ustav dale konstatuje, Ze pro posouzeni ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1é&ivech neni
existence patentové ochrany povazovana za vyjimecnou okolnost ani za prekézku s ohledem na
ochranu vefejného zdravi.

K tvrzeni b):
V ndmitce Zadatel cituje ¢ast zakona o lécivech.

K tomuto Ustav uvadi, Ze citace zdkona neni relevantnim diivodem pro udéleni vyjimky
z ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

K namitce a podkladu c):

V ndmitce zadatel uvadi, Ze na trhu je pouze jediny 1éCivy piipravek se stejnym obsahem ucinné
latky. Zadatel se dle domniva, Ze pfedmétny ptipravek je tzv. ,jpotenciondlni prvni generikum®.
Uvedenim predmétného 1é¢ivého ptipravku na trh dojde dle zadatele ke vzniku konkurenc¢niho
prostiedi a tim i ke sniZeni ceny léCivého piipravku. K této ndmitce Zadatel doklada kopii
rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady ze zdravotniho pojisténi sp.zn. sukls54218/2008
ze dne 11.9.2008.

K tomuto Ustav uvadi, Ze 1é¢ivy piipravek OXYCODON SANDOZ RETARD 20 MG je opravdu
terapeuticky zaménitelny s lé¢ivym piipravkem OXYCONTIN 20 MG.

V této souvislosti Ustav uvadi, ze si je védom, Ze v sou¢asné dobé je na Eeském trhu dostupny
pouze registrovany origindlni 1é¢ivy ptipravek OXYCONTIN 20 MG a to z divodu, Ze je tento
piipravek chranén patentovou ochranou. Ustav uvadi, e skuteénost, e ma piedmétny piipravek
v Ceské republice platnou registraci a stanovenou vysi a podminky uhrady, mu potencionalné
umoziuje stat se prvnim generikem na ¢eském trhu s 1é¢ivou latkou riluzolum. Tuto skutecnost
povazuje Ustav za relevantni pro udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zékona o
1é¢ivech, nebot” se dle Ustavu jedna jak o vyjime&nou okolnost, tak skute¢nost tzce souvisejici
s ochranou vetejného zdravi.

Dale Ustav uvadi, ze v souvislosti s aplikaci ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech povazuje
Ustav skuteénost, ze piedmétny piipravek miize byt potenciondlnim prvnim generickym
piipravkem na ceském trhu s obsahem 1éCivé latky oxycodon, za vyjimecnou okolnost, a to
z dlivodu, Ze obecné vede prvni generikum na trhu ke sniZeni ceny 1é¢ivého piipravku s danou
lé¢ivou latkou a vede tudiZz i k ispordm finan¢nich prostiedkt jak z vetejného zdravotniho
pojisténi, tak u pacientil. Dale Ustav s ohledem na ochranu vefejného zdravi povazuje skuteénost,
ze muze pripravek byt potencionalnim prvnim generikem na ¢eském trhu s obsahem 1écivé latky
oxycodon, za podstatnou pti rozhodovani o udéleni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3
zakona o lécivech, nebot’ pfitomnost generickych piipravk 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.
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K namitce d):

Zadatel namita, e vzhledem k tomu, Ze v souasné dobé je na trhu v Ceské republice dostupny,
pouze origindlni 1éCivy ptipravek, hrozi redlné nebezpeci, ze v piipadé¢ vypadku vyroby ¢i
distribuce originalniho 1é¢ivého piipravku, nebude na ceském trhu dostupny zadny alternativni
ptipravek, a tim mize dojit k ohroZeni zdravi pacientt.

Zadatel k namitce dokladé piehled ze systému ISM.

K tomuto Ustav uvadi, ze¢ vySe uvedené divody povazuje Ustav za podstatnou okolnost
s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

Na zékladé vyse uvedeného Ustav konstatuje, Ze skute¢nost, ze piedmétny piipravek mize byt
potenciondlnim prvnim generikem na ceském trhu s obsahem 1écivé latky oxycodon 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.

Na zikladé vy$e uvedeného Ustav shledal, Ze jsou v tomto pFipadé dany podminky, které
odiivodiiuji ponechat uvedené rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 2.1.2012:

- z4dost byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst.
3 véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze ptipravek OXYCODON SANDOZ RETARD 20 MG
muze byt potencialnim prvnim generikem na ceském trhu s 1é¢ivou latkou oxycodon a miize tak
prispét ke snizeni ceny léCivého piipravku s danou 1é¢ivou latkou a vede tudiz 1 k usporam
finan¢nich prostfedkt jak z vefejného zdravotniho pojisténi, tak u pacientd,

- z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
pro ptipravek OXYCODON SANDOZ RETARD 20 MG v platnosti, nebot’ pfitomnost
generickych ptipravkil na trhu zvySuje pravdépodobnost dostupnosti dané 1écivé latky na trhu a
tudiz se minimalizuje nebezpeci pro pacienty vzniklé nedostupnosti dané 1é€ivé latky na trhu.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl , jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je moZzno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad,

ve znéni pozdéjSich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve 1hité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Mgr. Martina Wagenknechtova, v.r.

Mgr. Martina Wagenknechtova
zastupce vedouciho oddéleni koordinace registraci

Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 17.1.2012
Vyhotoveno dne 17.1.2012

Za spravnost: .. Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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