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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
GEMCITABIN SUN, sila: 10MG/ML, lék. forma: INF SOL, reg. €. 44/587/15-C (dale jen ,predmétny lécivy
pfipravek”), jehoz drzitelem je spolecnost Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V., se sidlem
Polarisavenue 87, 2132 JH Hoofddorp, Nizozemsko, zastoupend spolecnosti Archie Samuel s.r.o., se sidlem
Slunnd 271/16, 617 00 Brno — Komarov, Ceskd republika, IC: 269 742 40 (dale jen ,u&astnik Fizeni“)
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 2. 7. 2019 byla Ustavu dorucena 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. sukls 181928/2014, se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls177989/2019.

Podand 7adost viak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze Ustav neobdrzel Ghradu €astky 5 400,- K&, kéd R-053 podle
prilohy ¢. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., ostanoveni vy$se nahrad vydaji za odborné dkony vykonavané
v plisobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu Ié¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a léciv.
Dle § 112 zdkona o lécivech je Zadatel povinen uhradit vydaje za odborné uUkony provddéné v souvislosti
s posuzovanim zadosti. Proto Ustav dne 3. 7. 2019 vyzval Géastnika fizeni k doloZeni dokladu prokazujiciho
Uhradu stanovené vyse nahrady vydajd za odborné Ukony spojené s posuzovanim podané zadosti, k emuz
stanovil IhGtu 15 dn0 a spravni fizeni pierusil do doby odstranéni této vady. Dne 12. 7. 2018 byl Ustavu doruéen
doklad prokazujici uhradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné ukony spojené s posuzovanim podané
7adosti. Dne 19. 7. 2019 byla Ghrada v poZadované vysi pfipsana na ucet Ustavu, ¢im? doslo k odstranéni
predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Gkonem Ustavu
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vGdi ucastniku Fizeni je toto rozhodnuti, z dGvodu procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Gcastnika Fizeni o této
skutecnosti zde.

Ucastnikem Fizeni byly v Zadosti uvedeny nasledujici déivody pro udéleni vyjimky:

1. PrestoZe predmétny léCivy pripravek GEMCITABIN SUN, sila: 10MG/ML, lék. forma: INF SOL,
reg. ¢. 44/587/15-C, nebyl béhem 3 let od udéleni registrace obchodovan, ucastnik Fizeni ocekava
v blizké budoucnosti lepsi pozici na ¢eském trhu.

2. Pfidana hodnota pfedmétného Iécivého pripravku spociva v Iékové formé vakl k okamZitému pouZiti,
jejichz vyhody si ceni na nékolika evropskych trzich a Ucastnik fizeni ocekava, ze pohodli této lékové
formy oceni zdravotnicky personal i v Ceské republice. Predmétny lécivy pripravek predstavuje
bezpecnou a uUcinnou alternativu k tradi¢nim Iékovym formam gemcitabinu.

V prvnim bodé& argumentace Ucastnika fizeni Ustav shledal, e se nejedna o opravnény diivod pro moZnost
udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech, nebot na néj nelze nahlizet jako na vyjimecénou okolnost,
ktera by byla divodem ochrany vefejného zdravi, ani nepredstavuje prava tretich osob, ktera by ucastnikovi
Fizeni branila v uvddéni predmétného lé¢ivého pripravku na trh v CR.

Déle se Ustav zabyval druhym déivodem predlozenym téastnikem Fizeni. Dle zjisténi Ustavu jsou na trhu v Ceské
republice aktualné obchodované 3 registrované |écivé pripravky, vSechny v lékové formé koncentratu pro
infuzni roztok:

Nazev lécivého pripravku Registracni Cislo Dostupna baleni (obsah gemcitabinu)
GEMCITABIN EBEWE 44/907/10-C 200 mg; 1 000 mg; 2 000 mg
GEMCITABINE ACCORD 100 MG/ML | 44/607/12-C 200 mg; 1 000 mg; 2 000 mg

KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK

GEMCITABINE KABI 38 MG/ML | 44/077/15-C 200 mg; 1 000 mg
KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK

Podle § 3 odst. 8 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, se za ptipravu lééivych pfipravkl povazuje
téz dprava parenteralné poddvanych cytostatik, kterd je neimérné ndrocnd nebo nebezpecnd. Priprava
aktualné obchodovanych lécivych pripravkd v Iékové formé koncentratu pro infuzni roztok tak podléha podle
odst. 5 pripravé v prostorach a za pouZiti pfistroja a zatizeni s predepsanou tfidou Cistoty vzduchu, blize viz
pokyn Ustavu LEK-17 Pfiprava sterilnich lé&ivych p¥ipravkd v 1ékarné a zdravotnickych zafizenich.

Pfredmétny léCivy pFipravek GEMCITABIN SUN, sila: 10MG/ML, lék. forma: INF SOL, reg. ¢. 44/587/15-C, lze
podle souhrnu Gdaju o pripravku podavat pfimo pacientovi bez dalsi pripravy. Neni tak nutna asepticka pfiprava
na odborném pracovisti lékarny — pripravé cytostatik. Doporuéend davka gemcitabinu je obvykle 1 000 mg/m?
samostatné, nebo v kombinaci s dal$im cytostatikem. Infuzni vaky umoziuji podani 1 200 mg /1 400 mg/ 1 600
mg /1700 mg/1800mg/2000mg/2200mg.

PouZiti predmétného lécivého pripravku (oproti IéCivym pripravkim ve formé koncentratu pro infuzni roztok)
sniZzuje zejména riziko chyby pfi pfipravé (véetné zdmény cytostatik, nespravné davky cytostatika, poruseni
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sterility), sniZuje riziko kontaminace cytotoxickou latkou pro zdravotnické pracovniky, sniZuje mnoZstvi
cytotoxického odpadu (primarni obaly koncentratu pro infuzni roztok; zdravotnicky materidl pouzity pro
pripravu). Ustav souhlasi s dGivodem vy3si bezpeénosti pro pacienta.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pfipravku, sp. zn. sukls 181928/2014 nepouZije ustanoveni § 34a odst. 1 zadkona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 2. 7. 2019, tj. ve |h(ité nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihdty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o |écivech, tj. pfed 31. 12. 2019.

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 s ohledem na ochranu vetejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3
zdkona o lécivech.

Vzhledem k vys$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve h{ité
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: 15. 8. 2019
Za spravnost: Bc. Lucie Mrdzkova

Vystaveno dne: 20. 8. 2019
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