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

RB Pharmaceuticals Limited dorucovaci adresa : RB Pharmaceuticals Limited
Slough 103-105 Bath Road
Berkshire Slough
Velka Britanie Berkshire

SL1 3UH

Velka Britanie

Vypraveno dnem pifedani k poStovni pifepravé vyznaenym na obdlce provozovatelem
postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tGstavu pro kontrolu
1€¢iv, v ptipad€ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN.: VYRIZUJE / LINKA DATUM:
sukls190159/2010 PharmDr. Jifi Lamka / 211 15.6.2011
ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle § 34 odst. 3 zédkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zédkon o 1é€ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist, rozhodl takto:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav“) podle § 87 zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravniho tadu, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,spravni fad*), vyhovuje odvolani
proti rozhodnuti Ustavu sp.zn. sukls190159/2010 ze dne 30.11.2010, podanému spoleénosti
Schering-Plough Europe (obchodni jméno SP Europe), Bruxelles, Belgie

zastoupené:  Ing. Bed¥iSkou Jelinkovou, Schering-Plough s.r.o., Ke Stvanici 3, 186 00 Praha 8

a rozhodnuti
vydané dne 1.12.2010, kterym bylo rozhodnuto, Ze zadosti o ud¢leni vyjimky, tykajici se
lé¢ivého piipravku  TEMGESIC, 1¢k. forma: inj.sol., reg. ¢ 65/038/02-C, v souladu
s ustanovenim § 34 odst. 3 zakona o léCivech se nevyhovuje, se méni a to tak, Ze Zadosti o
udéleni vyjimky, tykajici se lécivého ptipravku ~ TEMGESIC, [ék. forma: inj.sol., reg.
¢. 65/038/02-C, v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech se vyhovuje.
Vzhledem ke skutecnosti, Ze v prubéhu spravniho Fizeni doslo k prevodu registrace, je v
soucasné dobé drzitelem rozhodnuti o registraci uvedeného lé¢ivého pripravku
spole¢nost RB Pharmaceuticals Limited, Slough, Berkshire, Velka Britanie.

Odavodnéni

Dne 17.12.2010 bylo Ustavu doru¢eno odvolani spolenosti:

Schering-Plough Europe (obchodni jméno SP Europe), Bruxelles, Belgie

zastoupené:  Ing. Bed¥i§kou Jelinkovou, Schering-Plough s.r.o., Ke Stvanici 3, 186 00
Praha 8 (dale jen ,,odvolatel®)

proti rozhodnuti, vydanému dne 1.12.2010 pod. sp.zn. sukls190159/2010, kterym bylo

rozhodnuto, Ze zadosti o udéleni vyjimky, tykajici se 1é¢ivého ptipravku TEMGESIC, [ék.

forma: inj.sol., reg. ¢. 65/038/02-C, v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech

se nevyhovuje (dale jen ,,rozhodnuti®).
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Ve spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp.zn. sukls190159/2010 bylo rozhodnuto, Ze
zadosti o udéleni vyjimky v souladu s ustanovenim § 34 odst. 3 zdkona o léCivech se
nevyhovuje.

V odvolani odvolatel namité, e Ustav v rozhodnuti nedostate¢né odtivodnil sviij postup,
kterym doSel k zavéru, Ze piipravek TEMGESIC, inj.sol., je nahraditelny piipravkem
MORPHIN BIOTIKA 1%. Odvolatel namita, ze Ustav nijak prokazatelné neporovnal
vlastnosti pfipravki, jejich indikace, kontraindikace, G¢innost, bezpecnost a klinické vyuziti.
Odvolatel konstatuje, Ze vzhledem k vySe uvedenému je rozhodnuti nepiezkoumatelné a
vécné nespravné.

V odvolani dale odvolatel argumentuje odliSnosti indikaci a klinického vyuziti pfedmétného
ptipravku a ptipravku MORPHIN BIOTIKA 1%, pficemZ zavérem je tvrzeni, Ze piedmétny
ptipravek neni zastupitelny ptfipravkem MORPHIN BIOTIKA 1%, ani jinym piipravkem.
Odvolatel uvadi, ze léciva latka buprenorfin, kterou obsahuje pfedmétny pftipravek, je
klasifikovana dle ATC systému ve dvou ATC koédech NO7BCO1 a NO2AEO1. Uvadi, ze
ptipravky klasifikované koédem NO7BCO1 jsou piipravky s indikaci k substituéni 1écbé
zavislosti na opioidech a ptipravky klasifikované kodem NO2AEO1 jsou piipravky
s analgetickym u¢inkem, mezi néz spada i predmétny piipravek. Odvolatel dale v odvolani
uvadi, ze ptipravek TEMGESIC inj.sol. nemtze byt zastupitelny s piipravkem MORPHIN
BIOTIKA 1%, nebot se podstatné 1i§i v 1éCivych latkdch a také v jinych vlastnostech a
klinickém vyuziti. Toto své tvrzeni odvolatel podlozil pfiloZzenym odbornym stanoviskem
prof. MUDr. M. Krsiaka DrSc., v némz je uveden farmakologicky rozbor, ktery poukazuje na
dilezité specifické farmakologické vlastnosti piipravku TEMGESIC inj.sol., diky kterym je
pouzivani tohoto piipravku v indikaci akutni bolesti vyhodné a bezpecné.

Odvolatel se domniva, Ze rozhodnuti bylo vydano v rozporu s platnymi pravnimi piedpisy.
Daéle je odvolatel toho nazoru, Ze jsou dany divody pro postup dle § 87 spravniho tadu a
navrhuje, aby Ustav napadené rozhodnuti zménil tak, Ze zadosti o udéleni vyjimky z aplikace
ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona o 1écivech vyhovuje. Zavérem odvolatel konstatuje, ze pouze
timto postupem lze dostat znéni § 34 odst. 3 zikona o 1é¢ivech v némz se stanovi, ze Ustav
vyda rozhodnuti pted uplynutim lhity dle véty prvé ¢i druhé, tj. ptede dnem 31.12.2010.

Ustav posoudil pfedlozené odvolani a pfezkoumal napadené rozhodnuti a spravni izeni, které
vydani rozhodnuti pfedchéazelo, a dosel k zavéru, Ze namitky odvolatele jsou diivodné a maji
vliv na posouzeni této véci Ustavem a tudiz je mozno postupovat dle ustanoveni § 87
spravniho fadu.

Ustav konstatuje, e shledal, Ze napadené rozhodnuti je nepfezkoumatelné z divodi
uvadénych odvolatelem v odvolani.

K namitce odvolatele, tykajici se nenahraditelnosti p¥ipravku, Ustav uvadi, ze v odborném
stanovisku prof. MUDr. M. Krsiaka DrSc. je uveden farmakologicky rozbor, ktery poukazuje
na dilezité specifické farmakologické vlastnosti ptipravku TEMGESIC, inj.sol., diky kterym
je pouzivani tohoto pfipravku v indikaci akutni bolesti vyhodné a bezpecné. Zavéry vyse
uvedeného stanoviska a vy3e uvedené namitky odvolatele zvratily postoj Ustavu, tykajici se
zastupitelnosti ptipravku TEMGESIC, inj.sol., na ¢eském trhu v soucasné dob¢. Z uvedeného
je ziejmé, Ze jsou dany divody pro udé€leni vyjimky z aplikace ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona
o lécivech, nebot’ jsou dany vyjimecné okolnosti a divody pro ochranu veifejného zdravi,
nebot’ predmétny pripravek neni na ceském trhu v soucasné dobé zastupitelny.

Na zakladé tohoto posouzeni se Ustav rozhodl vyhovét odvolani v plném rozsahu a napadené
rozhodnuti zménit. Timto rozhodnutim nemiiZze byt zpiisobena Gjma Zddnému z Ucastnikd,
nebot’ je jen jeden, a tim je sdm odvolatel. Vzhledem ke skutecnosti, Ze jsou splnény podminky
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pro postup dle ustanoveni § 87 spradvniho fadu, bylo rozhodnuto o odvolani tak, jak je
uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Dne 2.2.2011 nabylo pravni moci rozhodnuti o prevodu registrace a novym drZzitelem
rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku TEMGESIC, inj.sol. se stal RB
Pharmaceuticals Limited, Slough, Berkshire, Velka Britanie. V souladu s § 36 odst.4
zakona o lé¢ivech vstoupil dnem pravni moci rozhodnuti o prevodu plné do priv a
povinnosti predeslého drzZitele rozhodnuti o registraci.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat dle § 87 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpisti v souladu s § 81 a nasl. zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozdéjsich predpist, u Statniho Ustavu pro kontrolu 1é€iv odvolani, a to ve lhité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova

vedouci Sekce registraci

Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8.7.2011
Vyhotoveno dne 27.2.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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