STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Orion Corporation adresa pro doru€eni: Orion Oyj, organizac¢ni slozka
Espoo Zeleny pruh 95/97
Finsko 140 00 Praha 4

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
sukls243304/2010 Mgr. Linda Grohsové / 784 13.1. 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 1éCivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zakon o 1éCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zékona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci léc¢ivého pripravku SIMDAX 2,5 MG/ML, inf.cnc.sol., reg.c.
41/282/02-C drzitele Orion Corporation, Espoo, Finsko, IC 19999-212-6 se sidlem
Orionintie 1, 022 00 Espoo, Finsko, zastoupeného spole¢nosti Orion Oyj, organizacni
slozka, Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4, IC 69346356, na zakladé pIné moci ze dne 27.10.

2010, nepozbyva ke dni 31.12. 2010 platnosti.
Oditvodnéni

Dne 17.12.2010 byla Ustavu doruéena Zadost spole¢nosti Orion Corporation, Espoo, Finsko,
IC 19999-212-6 se sidlem Orionintie 1, 022 00 Espoo, Finsko, zastoupené spole¢nosti Orion
Oyj, organiza¢ni slozka, Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4, IC 69346356, na zikladé plné
moci ze dne 27.10. 2010, (dale jen ,,zadatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci
nepozbyva platnosti z diivodii uvedenych v § 34 odst. 3 zakona o l1é¢ivech.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Dle zadatele je 1éCivy pfipravek SIMDAX 2,5 MG/ML lékem, ktery se v kardiologii a
kardiochirurgii pouziva v akutnich a Zivot ohrozujicich situacich (akutni srde¢ni selhani,
akutné¢ zhorSené chronické srde¢ni selhdni) u nemocnych na kardiologickych a
kardiochirurgickych oddélenich akutni pége. Zadatel dale uvadi, Ze tohoto diivodu nelze
ocekavat, ze n¢kdy bude predmétny piipravek mit vysokou spotiebu. Je to 1ék pro
nemnohé, vysoce selektované a bezprostiedné na zivoté ohrozené nemocné, pro které je
pfedmétny piipravek lékem Zivot zachranujicim. Své tvrzeni Zadatel dolozil stanoviskem
Vyboru kardiovaskularni farmakoterapie Ceské kardiologické spole¢nosti.
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Po odborném posouzeni piedloZenych dokladii vypsanych vyse, Ustav konstatuje:

Ustav shledal, 7¢ jsou vtomto piipadé dany podminky, které odtivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.3.2011

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

- jsou déany vyjimecné okolnosti, nebot’ léCivy piipravek SIMDAX 2,5 MG/ML je
povazovan za 1€k Zivot zachraniuyjici a neni dle tvrzeni odborné spolecnosti na ¢eském trhu
zastupitelny jinymi lé¢ivymi ptipravky,

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek SIMDAX 2,5 MG/ML v platnosti, protoze zruSenim registrace
tohoto pfipravku by bylo vazné ohroZeno zdravi specifické skupiny pacientd.

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 1hite do 15
dntli 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 uredniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 28.1. 2011
Vyhotoveno dne 1.2. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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