STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Hospira UK Limited adresa pro doruceni: Hana VaSakova
Royal Leamington Spa Pharma-EU s.r.o.
Velka Britanie Malostranské nam. 23

11800 Praha 1

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv, v ptipadé
osobniho doru¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls190138/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 3.1.2011
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 léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich predpist (déle jen ,,zdkon o 1écivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Zadosti Gi¢astnika fizeni spolecnosti Hospira UK Limited, Royal Leamington Spa, Velka Briténie,
zastoupenému Hanou Vasikovou, Pharma-EU s.r.o., IC 27614280, sidlem Malostranské nam.
23, 11800 Praha 1, na zikladé plné moci ze dne 19.1. 2010, o nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého piipravku  GEMCITABINE HOSPIRA 200 MG PRASEK PRO PRIPRAVU
INFUZNIHO ROZTOKU, inf.plv.sol., reg.¢. 44/752/07-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu tGstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) dorudena zadost
spolecnosti Hospira UK Limited, Royal Leamington Spa, Velka Britinie, zastoupené Hanou
Vasakovou, Pharma-EU s.r.o., IC 27614280, sidlem Malostranské nam. 23, 11800 Praha 1, na
zakladé plné moci ze dne 19.1. 2010, (dale jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o
registraci nepozbyva platnosti z divodit uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Drzitel rozhodnuti o registraci doposud 1éCivy piipravek Gemcitabine Hospira 200 mg, prasek pro
ptipravu infuzniho roztoku na trh v Ceské republice skute¢né neuved! a to z toho diivodu, Ze &eka na
stanoveni vyse a podminek uhrady pro vSechny z 1¢kti, o kterych probihd od 27.7. 2009 spravni fizeni
zahajené na zadost drzitele rozhodnuti o registraci a vedené pod sp.zn. sukls 137557/2009, které bylo
nasledné spojeno do souhrnného revizniho fizeni s ostatnimi pfipravky obsahujicimi latku
gemcitabin, jeZ je vedeno pod sp.zn. sukls102727/2009 a doposud neni pravomocné skonceno.
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b) Drzitel rozhodnuti o registraci je sezndmen s tim, Ze dle formalniho vykladu pravnich ptedpist,
zejména Zakona o 1éCivech a Zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozd¢jsich predpist (dale jen Zakon o vetejném zdravotnim pojisténi), nestanoveni vyse a podminek
uhrady neni pravni piekdzkou uvedeni léku na trh. Nicméné je drzitel pfesvédéen, Ze se jednd o
faktickou pfekazku uvedeni na trh, a to zejména v situaci, kdy na daném trhu jsou jiz obchodovany
zaménitelné 1€¢ivé piipravky s tou samou 1éCivou latkou, které jiz uhradou z prostiedkd vetejného
zdravotniho pojiSténi disponuji. I pfes formalni uvedeni na trh by se podle nazoru drzitele tyto
ptipravky na trhu nemohly nijak uplatnit. Toto drzitel doklada citaci nalezu Ustavniho soudu CR,
nalezu PI US 36/05 ze dne 16.1. 2007. Z této citace dle ndzoru drzitele pfimo vyplyva, Ze stanoveni
uhrady je klicovym pro uvedeni 1é¢ivého ptipravku (dale jen LP) na trh. V opacném piipad¢ po ném
neni poptavka.

¢) Déle povazuje drzitel registrace za nutné uvést, Ze spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek
uhrady bylo zahajeno jiz 27.7. 2009 a zédkonna lhiita pro vydani rozhodnuti v fizeni jiz uplynula.
Spravni fizeni k dneSnimu dni neni pravomocné skonceno, a to bez zavinéni drzitele rozhodnuti o
registraci. Drzitel je pfesvédCen Ze je zfejmé, Ze o stanoveni vySe a podminek thrady pro jednotlivé
léky sam zadal pravé z diivodu, Ze hodlal co nejrychleji léky na trh v CR uveést.

d) Drzitel uvadi, Ze ¢inil doposud vSechny kroky vedouci k tomu, aby po nabyti pravni moci o
registraci 1ékdi tyto uvedl na trh v CR za stejnych podminek jako ostatni drzitelé 16¢ivych p¥ipravki
obsahujicich G¢innou latku gemcitabin a popisuje pribéh spravniho fizeni o stanoveni vySe a
podminek thrady. Poukazuje na fakt, Ze souCasny stav zplsobuje na stran¢ drzitele vznik znacné
Skody. Nerovnost podminek je dle drzitele v nerovném pfistupu k Zadatelim o stanoveni vyse a
podminek Uhrady lécivych ptipravkd. Dle nazoru drzitele tak nastala situace, kdy drzitel nejen Ze
na trh v CR se od samého pocatku snazi, pozbudou nakonec platnosti. Podle ndzoru drzitele neni
mozn¢é interpretovat vySe uvedené jinak nez jako vytvafeni ufednich ptekazek svobodného pohybu
zboZzi na vnitinim trhu EU a vytvafeni nerovnych podminek na trhu pro rtizné soutézitele.

V priitb&hu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady p¥edloZené 7adatelem a konstatuje:

K podkladu a):

V piedlozeném podkladu je uvedeno Ze drzitel rozhodnuti o registraci doposud léky na trh v Ceské
republice skute¢n¢ neuvedl a to ztoho divodu, Ze ¢eka na stanoveni vySe a podminek uhrady.
K tomuto uvadim, Ze nestanoveni vySe a podminek tthrady neni z legislativniho hlediska piekazkou
pro uvedeni 1éku na trh. Pirekdzkou by mohlo byt v souladu se Zakonem o vefejném zdravotnim
pojisténi jeding nestanoveni maximalni ceny, nicméné Ustav ve Véstniku pravidelné vydava seznam
1é¢ivych pripravkl, u nichz miZze Zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti. Na
tomto seznamu se nachazi 1 predmétny piipravek Gemcitabin Mayne (nyni Hospira) 200 mg prasek
pro piipravu infuzniho roztoku, reg. ¢. 44/752/07-C. .

Jako oporu svého tvrzeni pfikladam kopii stranky tohoto seznamu platného k 31.10. 2010, ktera je
soudasti Véstniku SUKL z 11/2010. Tento Véstnik lze nalézt na webovych strankach Ustavu
http://www.sukl.cz/vestnik-sukl-11-2010.
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K podkladu b):

V predlozeném podkladu je uvedeno, ze drzitel rozhodnuti o registraci je sezndmen s tim, ze dle
formalniho vykladu pravnich predpisii nestanoveni vySe a podminek thrady neni pravni piekazkou
uvedeni 1¢ku na trh. Nicméné je drzitel presvédcen, Ze se jedné o faktickou prekazku uvedeni na trh a

to zejména v situaci, kdy na daném trhu jsou jiz obchodovany zaménitelné 1éCivé piipravky s tou
samou lé¢ivou latkou, které jiz uhradou z prosttedkll vefejného zdravotniho pojisténi disponuji.

K tomuto uvadim, ze podle § 19 Vyhlasky 228/2008 Sb. O registraci 1éCivych ptipravkl (dale jen
vyhlaska o registraci léc¢ivych ptipravkll) se za uvedeni léCivého piipravku na trh pro ucely
posuzovani podle §33 odst. 3 pism. g) bodu 4 zdkona o léCivech povazuje vstup humanniho
piipravku do distribuéniho fetézce. Mnozstvi baleni 1éCivého piipravku které ma vstoupit do
distribu¢niho fetézce neni nijak definovano. Z toho vyplyva, ze vyse uvedenému lécivému piipravku
ve vstupu do distribu¢niho fetézce — tedy v uvedeni na trh nic nebrani ani fakticky a samotné uvedeni
neni nijak podminéno vysi uhrady. Déle nelze neZz souhlasit s ndzorem drzitele, Ze dle formalniho
vykladu pravnich ptedpisii nestanoveni vySe a podminek thrady neni pravni ptekazkou uvedeni léku
na trh.

K podkladu ¢):

Drzitel uvadi, ze spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek thrady bylo zahajeno jiz 27.7. 2009 a
zakonna lhata pro vydani rozhodnuti v fizeni jiz uplynula. Déale uvadi, Ze je zfejmé, Ze o stanoveni
vySe a podminek thrady pro jednotlivé Iéky sdm Zadal pravé z divodu, Ze hodlal co nejrychleji 1éky
na trh v CR uvést.

K tomu odkazuji na jiz vySe uvedené piipominky v bodech a) a b) a konstatuji, Ze uplynuld lhiita pro
spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek Uhrady by sice mohla byt piekdzkou pro zajisténi
ptitomnosti 1éku na trhu, nicméné neni ptekazkou pro uvedeni LP na trh.

K podkladu d):

Drzitel uvadi, Ze ¢inil doposud vsechny kroky vedouci k tomu, aby po nabyti pravni moci o registraci
1ékti tyto uvedl na trh vCR za stejnych podminek jako ostatni drzitelé lé&ivych piipravki
obsahujicich G¢innou latku gemcitabin. Nerovnost podminek je dle drzitele v nerovném piistupu
k Zadatellim o stanoveni vySe a podminek thrady lé¢ivych piipravkda.

K tomu uvadim, Ze pfredmétem tohoto fizeni neni stanoveni vySe a podminek uhrady predmétného
pfipravku ani stanoveni vySe a podminek uhrady ptipravki jinych drzitelli registrace pro stejnou
i¢innou latku a formu. Timto se Ustav zabyva v fizeni sukls102727/2009.

Rizeni sukls190138/2010 se tykd pouze predmétného piipravku a stavu jeho registrace. Podle
formalniho vykladu legislativy uvedeni pfedmétného ptipravku na trh nic nebrani.

K tomuto dale uvadim, Ze vsoucasné dobé je na Ceském trhu piitomen lé¢ivy ptipravek
GEMCITABIN SANDOZ 1 G, PRASEK PRO PRiIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU (reg.c.
44/732/07-C) ktery ma stejné indikace a obsahuje stejnou lé¢ivou latku jako Gemcitabine Hospira
200 mg, prasek pro pfipravu infuzniho roztoku.

Ustav shledal, 7e vtomto piipadé nejsou dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31.12.2010.

Ackoli zadost byla podana nejpozdé¢ji 3 mesice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3 véty

prvé a druhé zdkona o lécivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti
ptipravku Gemcitabine Hospira 200 mg na ¢eském trhu.
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Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoZe v sou€asnosti je na ¢eském trhu pfitomen léCivy piipravek GEMCITABIN
SANDOZ 1 G, PRASEK PRO PRIPRAVU INFUZNIHO ROZTOKU (reg.&. 44/732/07-C), ktery ma
stejné indikace a obsahuje stejnou léCivou latku jako Gemcitabine Hospira 200 mg, prasek pro
ptipravu infuzniho roztoku.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozd¢jsich predpisi, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvoléni, a to ve 1hité do 15 dnt ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDr. Jitka Vokrouhlicka
vedouci Odboru registracni agendy
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 11.5. 2011
Vyhotoveno dne 16.5. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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