STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Krka d.d. adresa pro dorudeni: KRKA CR s.r.o.
Novo mesto Sokolovska 79/192
Slovinsko 186 00 Praha 8

Vypraveno dnem ptedani k postovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v piipad¢ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189246/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 29.12. 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 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku ENAP LV., inj.sol., reg.c. 58/858/95-C drzitele
Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko 1C 10009700 se Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto,
Slovinsko, zastoupenou spoleénosti KRKA CR s.r.o., Sokolovska 79/192 186 00 Praha 8,
IC 65408977, na zakladé plné moci ze dne 3.12. 2009, nepozbyva ke dni 31.12. 2010
platnosti.

Odavodnéni

Dne 30.9.2010 byla Ustavu doruéena zadost Krka, d.d., Novo mesto, Slovinsko IC 10009700 se
Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko, zastoupenou spole¢nosti KRKA CR S.r.0.,
Sokolovska 79/192, 186 00 Praha 8, IC 65408977, na zakladé plné moci ze dne 3.12. 2009,
(déle jen ,,zadatel*) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z divodl
uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech.

Jako duvod Zadatel uvedl:

a) Dle drzitele je pfipravek ENAP I.V. jedinym ACE inhibitorem v intravenozni lékové formé
registrovanym a dostupnym na trhu v Ceské republice. Je indikovan k 1é¢bé¢ arterialni hypertenze,
pokud neni mozna peroralni 1écba. Tuto ndmitku zadatel nijak nedoklada.

Zminény ptipravek je dle drzitele uvadén na tuzemsky trh od doby své registrace a to v mnozstvi
odpovidajici poptavce ¢eského trhu. Toto tvrzeni zadatel dokladd odkazem na piehled spotieb
lé¢ivych piipravki na zaklad€ individudlnich hlaseni distributort a vyrobci.
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b) Dle drzitele je kritérium mnoZstvi 10 000 definovanych dennich davek (déle jen ,,DDD*) jako
posouzeni pfitomnosti na trhu stanovené¢ho v § 19 odst. 1 vyhlasky ¢.228/2008 Sb. o registraci
lé¢ivych pripravkil, ve znéni pozdé€jSich zmén (déale jen Registracni vyhlaska), v rozporu s ¢l. 24
odst. 5 Smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/EC, ve znéni pozd¢jSich zmén, kde
se uvadi, Ze rozhodnuti o registraci lécivého piipravku pozbyva platnosti, pokud: ,,an authorized
product previously placed on market in the authorising Member State in no longer actually
present on the market for a period of three consecutive years®. Z této definice se drzitel domniva,
7ze by méla byt posuzovana ,skuteCna piitomnost na trhu“. Drzitel dale uvadi, Ze uvedena
smérnice nestanovi, aby jednotlivé ¢lenské zemé pro své potieby urcily jakoukoliv pevnou
hranici nebo omezeni, a neumoziiuje jeji jednotlivd ustanoveni provadét tak, aby takové
provedeni mélo za nésledek podstatné a vécné odchyleni se od origindlniho textu. Tuto namitku
zadatel ni¢im nedoklada.

¢) Dle drzitele je zminény pfipravek dodavan priibéZzné na tuzemsky trh v mnoZstvi odpovidajici
poptavce v Ceské republice, €ili v mnoZstvi, jehoZ pfitomnost na trhu je drzitel povinen zajistit
v souladu s § 33 odst. 3 pismeno g) bod 4. Zakona o 1é¢ivech. Drzitel se domniva, Ze pokud plni
tuto svou vyse zminénou zakonem o 1é¢ivech stanovenou povinnost , nemtze byt soucasné podle
stejného pravniho pfedpisu ten samy 1é€ivy pfipravek uznan za nepfitomny na trhu.

Po odborném posouzeni predloZenych doklada vypsanych vyse, Ustav konstatuje:

Ustav shledal, Ze jsou vtomto piipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010:

- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoze se jedné o jediny 1éCivy ptipravek na ¢eském trhu
s 1é¢ivou latkou enalaprilat v injek¢ni formé, )

-z hlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek ENAP 1.V. v platnosti, protoZze zrusenim registrace tohoto
ptipravku, a tim zastaveni jeho prodeje na ¢eském trhu by bylo ohrozeno vetejné zdravi
obyvatel Ceské republiky.

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

Pouceni

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

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUD:r. Jitka Vokrouhlicka

_ vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk ufedniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 18.1. 2011
Vyhotoveno dne 18.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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