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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
OXYNALON 5 MG/2,5 MG, lék. forma: TBL PRO, reg. €. 65/117/16-C (dale jen ,pfedmétny lécivy pfipravek”),
jehoz drzitelem je spolecnost STADA Arzneimittel AG, se sidlem Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko,
zastoupena spoleénosti STADA PHARMA CZ s.r.o., se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — Stodulky,
IC: 610 63 037, Ceska republika (dale jen ,Gcastnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 6. 9. 2019 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného l|écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls182482/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls240266/2019.

Podand 7adost viak trpéla vadou spoéivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu ¢astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy €. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse nahrad vydaji za odborné uUkony vykonavané
v plisobnosti Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv.
Dle § 112 zakona o |éCivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provadéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 16. 9. 2019 vyzval Ucastnika Fizeni k dolozeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vySe nahrady vydajli za odborné ukony spojené s posuzovanim podané zadosti, k ¢emuz
stanovil lhGtu 15 dn( a spravni Fizeni prerusil do doby odstranéni této vady. Dne 16. 9. 2019 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici Uhradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné Ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti. Tého? dne byla také Ghrada v poZadované vysi pfipsana na ucet Ustavu, ¢&imz doslo k odstranéni
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predmétné vady zadosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, ze dal$im tGkonem Ustavu
vi&i G€astniku fizeni je toto rozhodnuti, z dGvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Géastnika fizeni o této
skutecnosti zde.

Jako divod pro udéleni vyjimky tGcéastnik Fizeni uvedl skutec¢nost, Ze uvedeni pfedmétného lécivého pfipravku
na trh brani evropské patenty, ¢. EP2425821 a EP2425824, oba s nazvem “Farmaceutické pfipravky obsahujici
oxykodon a naloxon”, které jsou v okamziku vydani tohoto rozhodnuti platné.

Patentovy narok evropskych patent(l, ¢. EP2425821 a EP2425824, oba s nazvem “Farmaceutické pripravky
obsahujici oxykodon a naloxon” se tyka peroralniho farmaceutického prostfedku zahrnujiciho oxykodon
hydrochlorid nebo jeho farmaceuticky pfijatelné soli a naloxon hydrochlorid nebo jeho farmaceuticky pfijatelné
soli, kde prostredek poskytuje trvalé uvolfiovani oxykodon hydrochloridu a naloxon hydrochloridu a zahrnuje
oxykodon hydrochlorid v hmotnostnim poméru 2:1 vici naloxon hydrochloridu, kde prostfedek obsahuje
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.

Predmétny lécéivy pripravek OXYNALON 5 MG/2,5 MG, lék. forma: TBL PRO, reg. ¢. 65/117/16-C obsahuje
oxycodoni hydrochloridum 5 mg a naloxoni hydrochloridum 2,5 mg v 1 tableté s prodlouzenym uvolfiovanim.
Oxykodon hydrochlorid je v hmotnostnim poméru 2:1 v(ci naloxon hydrochloridu. Obsah oxykodon
hydrochloridu (5 mg) je vSak mimo rozmezi, na které se vztahuje patentovy narok, tj. mimo rozmezi od 10 mg
do 150 mg. Proto nelze povaZovat divod existence prav tfetich osob v tomto pfipadé za opravnény.

Ustav dale v souladu s § 2 odst. 4 a § 3 spravniho fadu z Gfedni 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 divod pro udéleni vyjimky nebyl uveden v Zadosti.

V Ceské republice neni ke dni 30. 9. 2019 obchodovany zadny lé¢ivy pfipravek s obsahem kombinace 1é¢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 verejného zdravi (zajisténi alternativniho lécivého pfipravku
s obsahem stejné Iécivé latky, stejné davky a Iékové formy) uvedend v §34a, odst. 3 zdkona o IéCivech.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady pfedloZené G&astnikem Fizeni a dalsi provedené diikazy a podklady
shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které oddvodiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé&ivého pFipravku, sp. zn. sukls182482/2014 nepouzije ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 6. 9. 2019, tj. ve lhaté nejdfive 6 mésicli a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ihiity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

Z vy$e uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni p¥i posuzovani hlediska existence vyjime&nych okolnosti s ohledem

na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim & 34a odst. 3 zdkona 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: 31. 10. 2019
Vyznaceno dne: 18. 12. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova
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