STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Generics [UK] Ltd. adresa pro doru¢eni: Mylan Pharmaceuticals s.r.o.
Potters Bar Prubézna 1108/77
Hertfordshire 10000 Praha 10 - Strasnice
Velka Britanie

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznacenym na obalce 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
sukls190276/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 10.12. 2010
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 pozdéjsich predpist (déle jen ,,zakon 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 piedpist, takto:

Zidosti udastnika fizeni Generics [UK] Ltd., Potters Bar, Hertfordshire, Velka Britanie,
zastoupenému Mylan Pharmaceuticals s.r.o. IC 28392779 se sidlem Pribé&zna 1108/77, 100 00
Praha 10 — StraSnice, na zakladé pIné moci ze dne 13.5. 2010, o nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého pripravku ITRAKONAZOL MYLAN, por.cps.dur., reg.¢. 26/520/05-C se nevyhovuje.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,,Ustav“) doruc¢ena zadost Generics
[UK] Ltd., Potters Bar, Hertfordshire, Velka Britanie, zastoupenému Mylan Pharmaceuticals
s.r.0. IC 28392779 se sidlem Pribé&zna 1108/77, 100 00 Praha 10 — Strasnice, na zakladé plné
moci ze dne 13.5. 2010, (dale jen ,zadatel) o vydéani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti z diivodit uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Dne 6.8. 2009 bylo s timto piipravkem zahajeno fizeni o stanoveni vySe thrady a maximalni ceny.
Pravni lhita na rozhodnuti SUKL uplynula dnem 165, tj. dne 18.1. 2010. SUKL vsak podle vyjadieni
zadatele bohuZel nebyl schopny v této Casové lhité rozhodnout. Zajem zadatele ptipravek uvést

vrwe

postupem SUKL a tudiz Z4da o udéleni vyjimky zpravidla o pozbyti platnosti rozhodnuti o
registraci.
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V pritb&éhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené Zadatelem a konstatuje:

K podkladu a):

V piedlozeném podkladu je uvedeno ze drzitel rozhodnuti o registraci doposud lé¢ivy piipravek na
trh v Ceské republice neuvedl a to ztoho diivodu, Ze ek na stanoveni vyse a podminek uhrady.
K tomuto uvadim, Ze nestanoveni vySe a podminek tthrady neni z legislativniho hlediska piekazkou
pro uvedeni lé¢ivého piipravku na trh. Pfekdzkou by mohlo byt v souladu se Zakonem o vefejném
zdravotnim pojiténi jediné nestanoveni maximalni ceny, nicmén& Ustav ve Véstniku pravidelng
vydava seznam lécivych ptipravkil, u nichz miZze zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené
v zadosti. Na tomto seznamu se nachéazi i pfedmétny piipravek Itrakonazol Merck 100 mg (SUKL
kod 0041347, 0041284 a 0041356).

Jako oporu svého tvrzeni prikladam 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.

Déle uvadim, ze podle § 19 Vyhlasky 228/2008 Sb. O registraci 1é¢ivych 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 zédkona o léCivech povazuje vstup huménniho
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 stanovenim thrady.

Lécivy piipravek Itrakonazol Merck/Mylan 100mg nesplituje podminku ochrany vefejného zdravi a
vyjimecnych okolnosti, nebot’ vySe uvedenému ptipravku v uvedeni na trh dle formalniho vykladu
legislativnich pfedpisti nic nebrani.

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

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

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka

. vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk uredniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 29.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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