STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Accord Healthcare Limited adresa pro doruc¢eni: Accord Healthcare Ltd.,
North Harrow Fintchley Road 108/110
Middlesex NW3 5JJ London - 5th Floor
Velka Britanie Charles House

Velka Britanie

Vypraveno dnem ptedani k poStovni piepraveé vyznacenym na obélce provozovatelem postovni sluzby,
dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, v ptipadé osobniho
doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls69033/2012 Bc. Pavla RakuSanova / 784 10.5.2012
ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu 16¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkond (zédkon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o Ié¢ivech®), rozhodl
v souladu s timto ustanovenim zakona o 1éCivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004
Sb., spravni fad, ve znéni pozd&jsich predpist, takto:

Zadosti ucastnika Fizeni spoleénosti Accord Healthcare Limited, North Harrow, Middlesex,
Velka Britanie, sidlem Accord Healthcare Ltd., Fintchley Road 108/110, NW3 5JJ London - 5th
Floor, Charles House, Velka Britinie, o nepozbyti platnosti registrace lé¢ivého pripravku
SIMVASTATIN ACCORD 20 MG POTAHOVANE TABLETY, por.tbL.flm., reg.¢. 31/361/09-C
se nevvhovuje.

Odavodnéni

Dne 1.11.2011 byla Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) doru¢ena zadost spole¢nosti
Accord Healthcare Limited, North Harrow, Middlesex, Velka Britanie, sidlem Accord Healthcare Ltd.,
Fintchley Road 108/110, NW3 5JJ London - 5th Floor, Charles House, Velka Britanie (dale jen
,»zadatel™) o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z diivodd uvedenych v
§ 34 odst. 3 zakona o 1éCivech.

Jako diivod Zadatel uvedl:
a) Zadatel v predloZene zadosti uvadi, ze lecivy pripravek SIMVASTATIN ACCORD 20 MG
POTAHOVANE TABLETY uvede na &esky trh v p¥istim roce. Zadatel tuto namitku nijak nedoklada.
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Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni, které Ustav vede pod sp.zn. sukls69033/2012.

V priibéhu ¥izeni Ustav vyhodnotil podklady piedloZené 7adatelem a konstatuje:

K namitce a)

Zadatel v namitce uvadi, ze predmétny 16¢ivy ptipravek bude uveden na &esky trh.

K tomu Ustav uvadi, e informace o tom, Ze pfedmétny 16¢ivy piipravek bude uveden na &esky trh,
neni relevantnim diivodem pro udé€leni vyjimky z ustanoveni § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

Ustav dale konstatuje, e registrace lé¢ivého piipravku SIMVASTATIN ACCORD 20 MG
POTAHOVANE TABLETY nabyla pravni moci v Ceské republice dne 22.5.2009 a od té doby nema
pfedmétny 1éCivy piipravek na ¢eském trhu evidovany zadné spotieby.

Na ¢eském trhu jsou obchodovany jiné 1é¢ivé piipravek obsahujici stejnou 1é¢ivou latku, stejnou silu a
indikaci. Jednd se naptiklad o ptipravek ZOCOR 20 MG (reg.¢. 31/155/92-B/C). Tento piipravek ma
v letech 2009-2011 evidovany dostate¢né spotieby (tedy vice jak 10 000 definovanych dennich
davek).

Z uvedeného plyne, Ze 1&¢ivy piipravek SIMVASTATIN ACCORD 20 MG POTAHOVANE
TABLETY je na ¢eském trhu zaménitelny.

Ustav shledal, Ze v tomto p¥ipadé nejsou dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 22.5.2012.

Ackoli Zadost byla poddna nejpozdéji 3 mésice piede dnem ukonceni lhiity podle § 34 odst. 3 véty
prvé a druhé zakona o léCivech, nejsou dany vyjimecne okolnosti spoCivajici v nenahraditelnosti
ptipravku SIMVASTATIN ACCORD 20 MG POTAHOVANE TABLETY na ¢eském trhu.
Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o registraci
v platnosti, protoZe v soucasnosti jsou na ¢eském trhu ptitomny 1é¢ivé ptipravky se shodnou léCivou
latku a indikacemi, naptiklad 1é¢ivy ptipravek ZOCOR 20 MG (reg.c. 31/155/92-B/C).
Vzhledem k tomu Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve

znéni pozdéjsich predpist, u Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv odvoldni, a to ve 1htité do 15 dnti ode
dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Jiii Deml, v.r.

MUDr. Jiti Deml
nameéstek feditele pro odborné ¢innosti

F-034/08.02.2010 Strana 2 (celkem 3) LS ) SUKL



SP.ZN. DATUM
sukls69033/2012 10.5.2012

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 8.6.2012.
Vyhotoveno dne 25.7.2012.

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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