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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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
SUNITINIB TEVA, sila: 25MG, lék. forma: CPS DUR, reg. €. 44/789/16-C (déle jen ,pfedmétny |éCivy pfipravek”),
jeho? drzitelem je spole¢nost Teva B.V., se sidlem Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Nizozemsko, IC: 302 09 814,
zastoupend spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlickd 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceskd
republika, I1C: 256 29 646 (dale jen ,Ucastnik Fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 7. 2021 byla Ustavu doruc¢ena zadost Ucastnika 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. sukls193290/2016, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doru¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls209917/2021.

Jako dlivod pro udéleni vyjimky Gcastnik fizeni uvedl skutec¢nost, Ze uvedeni predmétného Iécivého pripravku
na trh brani existence prav tretich osob, konkrétné dodatkového ochranného osvédéeni (SPC) 303705/289
pro lécivy pripravek SUTENT (sunitinib), jehoZ platnost dle Gcastnika Fizeni vyprsi dne 24. 1. 2022.

K uvedenému zddvodnéni Gcastnika Fizeni Ustav uvadi nasledujici:

Dne 15. 2. 2021 doslo k zaniku patentu ¢. 303705, nicméné platnost tohoto patentu prodluZuje dodatkové
ochranné osvéddéeni SPC/CZ2013/289 (pfedpokladané datum uplynuti platnosti SPC 24. 1. 2022). Pfedmétny
patent a SPC se tykaji pyrrolem substituované 2-indolinonové slouéeniny pro pouziti jako inhibitor proteinkinaz
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a farmaceuticka kompozice s jejim obsahem. Touto latkou je pravé sunitinib, |é¢iva latka predmétného lécivého
pfipravku.

Uvedeny divod je opravnénym dlivodem podle ustanoveni §34a odst. 3 zdkona o |éCivech. Jedna se o existenci
prav tretich osob, vtomto pfipadé prihlasovatele/majitele dodatkového ochranného osvédéeni (SPC),
spolecnosti SUGEN, INC., 235 East 42nd Street, New York, 10017, New York, Spojené staty americké.

Ustav nadto zkoumal druhy diivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, tedy existenci
vyjimeénych okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem fizeni v Zadosti uveden.

Dle zjiténi Ustavu je v Ceské republice ke dni 22. 7. 2021 obchodovany jediny Ié¢ivy piipravek s obsahem 25 mg
[écivé latky sunitinib, a to lécivy pfipravek Sutent, na ktery se vztahuje vySe uvedené dodatkové ochranné
osvédleni. Z pohledu Ustavu je tak splnéna rovnéi okolnost ohledu na ochranu vefejného zdravi (zajisténi
alternativniho lécivého pripravku s obsahem stejné kombinace Iécivych latek) uvedena v ustanoveni §34a,
odst. 3 zakona o lé¢ivech.

Ustav shledal, 7e je naplnéna zdkonna podminka pro moinost udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech spocivajici v tom, Ze predmétny lécivy pripravek nemUze byt uveden na trh z divodu existence prav
tretich osob, konkrétné ochranného osvédceni (SPC) 303705/289. Predmétné ochranné osvédcéeni ma dopad
na moznost uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh, jelikoz ucastnik fizeni je povinen respektovat
existenci prav tfetich osob. Z diivodu existence prav tietich osob proto povazuje Ustav udéleni vyjimky podle
§ 34a odst. 3 zdkona o léCivech za divodné.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Géastnikem Fizeni a dal$i provedené diikazy a podklady
shroméidéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pFipadé dany podminky, které odiivodfiuji udéleni vyjimky
na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci predmétného
lé¢ivého pripravku, sp. zn. sukls193290/2016, nepoufzije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla
podana dne 20. 7. 2021, tj. ve |h(té nejdfive 6 mésicll a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle
§ 34a odst. 1 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

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 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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

reditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 2. 9. 2021
Vyznaceno dne: 19. 11. 2021
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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