STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobsrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. adresa pro doruceni: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Praha Radlicka 3185/1c¢
Ceska republika 150 00 Praha 5

Vypraveno dnem pifedani k poStovni pieprav€é vyznacenym na obalce provozovatelem poStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé
osobniho doruceni dnem pieddni adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls138736/2012 Ing. Pavla RakuSanova / 784 6.8.2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piisluiny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zékont (zakon o l1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen ,,zékon o 1é¢ivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o Ié¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jSich piedpist, takto:

Zg’ldosti ucastnika fizeni spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika,
IC 25629646, se sidlem Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, o nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého piipravku GRANISETRON TEVA 1 MG/1 ML, inj+inf.cnc.sol., reg.c. 20/237/08-C se

nevyhovuje.
Odavodnéni

Dne 11.6.2012 byla Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen ,.Ustav*) doruCena Zadost
spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Praha, Ceska republika, IC 25629646, se
sidlem Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, (dale jen ,,Zadatel*) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci nepozbyva platnosti z divodl uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Jako diivod Zadatel uvedl :

a) Dle zadatele se 1éCivy ptipravek GRANISETRON TEVA 1 MG/1 ML v soucasné dobé¢ relativné
uspéSné¢ a pravidelné¢ podava, le¢ zdivodu, dle Zadatele, neoprdvnéného pozadavku dosazeni
,.dostatecné spotteby* ve vysi 10 000 dennich definovanych davek (dale jiz pouze DDD) hrozi nyni
ptipravku pozbyti p?;ltnosti registrace. Dle Zadatele je stanoveni arbitrarni hranice 10 000 DDD vécné
nespravné a v 1}<]oneéném dasledku neobjektivné diskriminujici. Ani zdaleka ne vSechny piipravky
totiz maji stanovenou DDD sv¢ 1éCivé latky. Jestlize DDD neni stanovena, pak 1 ¢eské pravni organy
uznavaji, Ze pro zachovani registrace postacuje jediné baleni. Avsak pokud DDD stanovena je, musi
byt distribuovany objem nejméné 10 000 DDD. Tento postup dle zadatele zcela opomiji Givahu, ze
nékteré ptipravky objektivné nemohou této hodnoty dosahnout, protoze je prosté spotieba trhu mensi
a nékteré takové hodnoty nedosahnou prosté proto, Ze potieba trhu je sice vétsi, ale konkurence na
trhu je takova, ze pfipravku neumozni hodnotu 10 000 DDD dosahnout. Dle zadatele je tedy
absurdni, aby v takovém piipad¢ registrace piipravku zanikla. Timto by tedy mohlo dle Zadatele dojit
k omezeni generické konkurence a vkoneéném disledku ke snizeni soutéze na trhu
s farmaceutickymi ptipravky.

b) Pozadavek na distribuci nejméné 10 000 DDD v prubéhu tii let zrelevantnich evropskych
pravnich ptedpist nevyplyva, ani neodpovida vykladové praxi Evropské 1ékové agentury, Evropské
komise a ostatnich evropskych 1€kovych agentur. Tento pozadavek piitom dle Zadatele nelze u celé
fady piipravkd realné splnit a v jeho dusledku nyni hrozi zrusSeni registrace predmétného lécivého
ptipravku, ktery je na trﬁ v Ceske republice redln¢ a pravidelné uvadén. Dle zadatele nebyla Smérnic
¢. 2001/83/ES do ceského pravniho tadu fadné implementovana a aplikace tohoto ustanoveni je
v rozporu s pravem Spolecenstvi. Zadatel dale odkazuje na princip prednosti prava Spolecenstvi.
Ustav dle zadatele by tedy nemél pii aplikaci pravidla Sunset Clause k tomuto pozadavku viibec

fihlédnout. Pro ucely zachovani registrace totiz dle zadatele postaci uvedeni, respektive piitomnost
jednoho baleni 1é¢ivého ptipravku v distribuénim fetézci.
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¢) Zadatel dale upozoriiuje na fakt, e po né&kolika jednanich S Ustavem a Ministerstvem
zdravotnictvi bylo dle zadatele dosazeno shody v tom, ze povinnosti dosazeni poctu 10 000 DDD
neni opravnénym pozadavkem a tak byla pfipravena novela ustanoveni § 19 vyhlasky 228/2008 Sb. a
rovnéz tak 1 novela Zakona o léCivech, kde jiz tato povinnost uvedena neni. Novela Zakona o
1é¢ivech navic dle zadatele méla vstoupit v platnost nejpozdéji ke 12. Cervenci 2012, na coz Zadatel
spoléhal.

Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls138736/2012.

V priibéhu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady p¥edloZené ¥adatelem a konstatuje nasledujici:

K némitce a) Ustav uvadi nasledujici:

Dle ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o lé¢ivech provadéci pravni predpis stanovi kritéria stanovujici
Cas, misto a mnozstvi, pfi jejichz splnéni se 1éCivy piipravek povazuje za ptfitomny na trhu.
Provadécim predpisem stanovujici tyto kritéria je pak vyhlaska ¢. 228/2008 Sb. kde se v ustanoveni §
19 uvadi, ze jako piipravek ptitomny na trhu podle § 34 odst. 3 zakona o 1éCivech se povazuje
mnozstvi ptipravku odpovidajici nejméné¢ 10 000 dennich definovanych davek distribuovanych
béhem poslednich 3 let; za denni definovanou davku se povazuje mnozstvi 1&éCivé latky obsazené v
piipravku pouzitém pro 1 pacienta béhem 1 dne 1écby. Definice pfitomnosti 1é¢ivého piipravku na
trhu uvedena v ustanoveni § 19 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. ma tedy zakonny podklad v ustanoveni §
34 odst. 4 zakona o 1éCivech. )

Déle Ustav uvadi, ze DDD je u kazdého 1éCivého pripravku stanovovana pravé Ustavem. Jednim
z relevantnich zdrojii pro stanovovani této DDD Ustavem jsou informace o DDD, stanovené
Svétovou zdravotnickou organizaci (dale jiz pouze WHO). U IéCivych piipravki, kde neni mozné
pouzit definici DDD dle vyhlasky €. 228/2008 Sb. stanovuje Ustav 1é¢ivym ptipravkiim tzv. formalni
DDD, tj. takovou, Ze v jednom baleni takovéhoto 1é¢ivého piipravku je obsazeno praveé 10 000 DDD.
Tedy fakt, ze DDD je pro nékteré léCivé piipravky Ustavem stanovovana a pro nckteré ne, neni
pravdivé tvrzeni. Ustav se v tomto piipad¢ fidi platnymi legislativnimi piedpisy.

Ustav si je védom skuteCnosti, ze potieba jednotlivych 1é¢ivych piipravki za ucelem 1écby je
rozdilna, tudiz jsou rozdilné 1 spotieby jednotlivych 1éCivych ptipravkii. K tomu Ustav uvadi, ze fakt,
ze l1éCivy ptipravek je indikovan k 1é€bé méné Castych onemocnéni a tedy zadny z 1éCivych pripravki
v této skupiné nespliuje podminky ptitomnosti na trhu, je jednim z relevantnich divodi pro udéleni
vyjimky zpravidla Sunset Clause. Dale dodava, ze marketingové strategie farmaceutickych
spolecnosti nejsou relevantnim diivodem pro udéleni vyjimky z aplikace tohoto pravidla.

K némitce b) Ustav uvadi nasledujici:
Tzv. pravidlo Sunset Clause je, jak zadatel uvadi, popsano v clanku 24 odst. 4-6 Smérnice
2001/83/EC. V této Smérnici je uvedeno:

Rozhodnuti o registraci pozbyva platnosti, pokud ve 1hiité 3 let ode dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o registraci neni 1éCivy pripravek uveden na trh v ptislusSném Clenském state.

Pokud registrovany 1€Civy ptipravek uvedeny na trh v pfislusném clenském stat€¢ neni v
prubéhu 3 let v ptislusném c¢lenském staté pritomen na trhu, pozbyva rozhodnuti o registraci tohoto
1é¢ivého piipravku platnosti.

Regulac¢ni autorita za vyjimecnych okolnosti a s ohledem na ochranu vetejného zdravi nebo
ochranu zdravi zvifat mize rozhodnout, ze rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku platnosti
nepozbyva. Tato vyjimka musi faddn¢ odiivodnéna.

Tento ¢lanek smérnice je do Ceského pravniho fadu transponovan prostfednictvim ustanoveni § 34
odst. 3 zakona o 1é¢ivech. Vzhledem k tomu, ze Smérnice ani v uvedeném c¢lanku ani v ¢lancich
jinych neobsahuje definici pfitomnosti na trhu, bylo nutno pro realizaci uvedeného ¢lanku Smérnice
pojem ,,pfitomnost na trhu“ v ¢eském pravnim tadu definovat. Tuto moZnost realizovat pravidla,
plynouci z evropskych piedpisi v praxi, dava Clenskym statiim samo pravo Evropské unie.

Ustav konstatuje, ze neni kompetentnim orgéanem k vyjadieni skuteCnosti, Ze Smérnice nebyla do
¢eského pravniho fadu patiicné transponovana a implementovana.
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K némitce ¢) Ustav uvadi nasledujici:

Novelizace vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. a novela Zakona o 1é¢ivech probiha v dusledku piijeti Smérnice
2010/84/EU a Smérnice 2011/62/EU. Do doby ucinnosti novel se Ustav pti své ¢innosti fidi platnymi
pravnimi predpisy.

Ustav dale konstatuje, Ze 16&ivy pfipravek GRANISETRON TEVA 1 MG/1 ML nespliiuje od data
svého uvedeni na trh pozadavky, tykajici se pfitomnosti na trhu. V soucasné dob¢ je na c¢eském trhu
obchodovano né¢kolik pfipravkil se shodnou indikaci: jedna se napf. o pfipravek ZOFRAN (reg.C.
20/164/91-C) a ONDANSETRON B. BRAUN 2 MG/ML INJEKCNI ROZTOK (reg.¢.20/241/06-C).

Ustav shledal, Ze vtomto piipadé nejsou dany podminky, které odiivodiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 19.10.2012.

Ackoli zadost byla podana nejpozdeji 3 mesice prede dnem ukonceni lhuty podle § 34 odst. 3 véty
prvé a druhé zakona o léCivech, nejsou dany vyjimecné okolnosti spocivajici v nenahraditelnosti
ptipravku GRANISETRON TEVA 1 MG/1 ML na ¢eském trhu.

Z hlediska ochrany vetejn¢ho zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoze v soucasnosti jsou na ¢eském trhu prltomny 1é¢ivé ptipravky se shodnou lécivou
latku a indikacemi napiiklad 1é¢ivy piipravek ZOFRAN (reg.c. 20/164/91-C) a ONDANSETRON B.
BRAUN 2 MG/ML INJEKCNI ROZTOK (reg.¢.20/241/06-C). Zdravi pacienti vyzadujicich
prevenci nebo lécbu akutni nevolnosti a zvraceni vyvolané cytostatickou lécbou -cytotoxicka
chemoterapie nebo radioterapie (déti a dospivajici od 2 do 16 let v€ku) nebo prevenci a 1écbu
nevolnosti a zvraceni po chirurgickych vykonech (dospéli) nebude pozbytim platnosti registrace
predmétného 1é¢ivého piipravku ohrozeno, nebot’ pacientim lze v takovychto ptipadech, podat jeden
z vyse zminénych 1écivych piipravka, které jsou pfitomny na ¢eském trhu v dostatecném mnozstvi.

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

Pouceni

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

Otisk ufedniho razitka

v.z. MUDr. Pavel Biezovsky, MBA
MUDr. Pavel Biezovsky, MBA
reditel

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 26.11. 2012
Vyhotoveno dne 14.6.2013

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory

F-034/08.02.2010 Strana 3 (celkem 3) o ) S['j KL



	STÁTNÍ  ÚSTAV  PRO  KONTROLU  LÉČIV
	Toto rozhodnutí nabylo právní moci dne  26.11. 2012
	Vyhotoveno dne 14.6.2013
	Za správnost:         Nina Pokorná
	Oddělení administrativní podpory

		2013-06-14T10:51:08+0200
	Nina Pokorná




