STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Farmaprojects S.A. adresa pro doruceni: Cristina Casado
Barcelona Farmaprojects S.A.
Spanélsko Santa Eulalia 240-242
L'Hospitalet de Llobregat
Barcelona
Spanélsko

Vypraveno dnem piedani k postovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv,
Vv ptipad¢ osobniho doruc¢eni dnem piedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls260684/2011 Bc. Pavla RakuSanova / 784 25.1. 2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst.3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdé¢jSich predpist (dale jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci lécivého pripravku BICASIL 150, por.tbl.flm., reg.¢. 44/328/09-C
drzitele Farmaprojects S.A., Barcelona, Spanélsko zastoupené zastoupene Cristina Casado,
Farmaprojects S.A,, Santa Eulalia 240- 242, L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona,
Spanélsko, na zakladé pIné moci ze dne 16.11. 2011, nepozbyva ke dni 1.5. 2012 platnosti.

Oduvodnéni

Dne 20.12.2011 byla Ustavu dorudena zadost spolenosti Farmaprojects S.A., Barcelona,
Spanélsko zastoupené zastoupené Cristina Casado, Farmaprojects S.A., Santa Eulalla 240-
242, L'Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Spanélsko, na zakladé plne moci ze dne 16.11.
2011, (déle jen ,,zadatel”) o vydani rozhodnuti, Zze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti
Z diivodl uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

Jako diivod Zzadatel uvedl, Ze pripravek BICASIL 150 MG v Ceské republice registrovan
decentralizovanou procedurou ve které je Ceska republika referenénim statem. Dle Zadatele je
role drzitele rozhodnuti o registraci pfedmétného piipravku v této proceduie nezbytna proto, aby
koordinoval a ptedlozil budouci zmény veSkerym zakazniklim. DrZitel by rad udrZel rozhodnuti o
registraci predmétného 1é¢ivého piipravku v platnosti, a tudiz zada o udéleni vyjimky z aplikace
ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o l1é€ivech.

Ustav konstatuje, ze na trhu je obchodovdno hned né&kolik 1é¢ivych piipravki s obsahem
bicalutamidu, o stejné sile a se stejnymi indikacemi jako ptipravek BICASIL 150 MG (napf.
APO-BICALUTAMID 150, CASODEX 150, BINABIC 150 MG, GLANUTA 150 MG,
LANBICA 150 MG), coz je pro cesky trh dostacujici. Ustav dale uvadi, ze vSechny tyto 1éCivé
pfipravky jsou na ceském trhu obchodovany v dostateném mnoZstvi, naopak pfipravek
BICASIL 150 MG nebyl na ¢eském trhu obchodovan vibec.

Podanim zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls260684/2011
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Z uvedeného plyne, ze 1éCivy ptipravek BICASIL 150 MG je na ¢eském trhu zastupitelny.

Ustav viak déle konstatuje, Ze jsou dany vyjime¢né okolnosti, nebot’ piipravek BICASIL 150 MG je
registrovan decentralizovanym postupem s Ceskou republikou jako referenénim statem, z hlediska
ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci pro piipravek
BICASIL 150 MG v platnosti, protoze zrusenim registrace tohoto piipravku, a tim zastavenim jeho
prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by bylo ohroZeno vetejné zdravi obyvatel Evropské unie.

V pribéhu fizeni Ustav vyhodnotil podklady piedlozené Zadatelem a konstatuje, Ze piedlozené
podklady prokazaly splnéni podminek podle § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb.

Ustav shledal, Ze jsou v tomto piipadé dany podminky, které odivodiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 1.5.2012:

- zadost byla podana nejpozdé€ji 3 mésice prede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoZe piipravek BICASIL 150 MG je registrovan
decentralizovanym postupem s Ceskou republikou jako referen¢nim statem,

- Zhlediska ochrany vetejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro pfipravek BICASIL 150 MG vV platnosti, protoze zruSenim registrace
tohoto pfipravku, a tim zastavenim jeho prodeje v ostatnich statech Evropské unie, by
bylo ohrozeno vefejné zdravi obyvatel Evropské unie.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nésl. zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad,

ve znéni pozdéjsich predpisii, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhuté do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ufedniho razitka

Mgr. Martina Wagenknechtova, v.r.

Mgr. Martina Wagenknechtovzastupce
zastupce vedouciho Oddéleni koordinace registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 15.2. 2012
Vyhotoveno dne 17.2. 2012

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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