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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako orgdn pfisludny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zdkonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni

pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”),
takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci IéCivého
pfipravku CANOCORD 4 MG, POR TBL NOB, reg. €. 58/654/11-C (dale jen ,pfedmétny léivy pfipravek”) jehoz
drzitelem je spole¢nost KRKA, d.d., Novo mesto, se sidlem Smarjeska cesta 6, 8501 Slovinsko, zastoupeného
spole¢nosti KRKA CR, s.r.o., se sidlem Mezibranska 7/579, 110 00 Praha 1, IC: 654 08 977 (dale jen ,ucastnik
fizeni”) se ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o léCivech nevztahuje,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 25. 11. 2014 zahdjil Ustav s G¢astnikem Fizeni spravni fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o léCivech, tedy o tom, Ze ustanoveni § 34a odst. 1 se na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého
pripravku, sp. zn. sukls197551/2010, nevztahuje.

Ozndmeni o zahajeni fizeni bylo Ucastnikovi tizeni doru¢eno dne 25. 11. 2014. Timto dnem bylo zahajeno
predmétné spravni fizeni, vedené pod sp. zn. sukls191532/2014.

PFedmétny lécivy piipravek byl registrovan rozhodnutim Ustavu ze dne 31. 8. 2011, sp. zn. sukls197551/2010.
Lécivy pripravek nebyl po dobu 3 let uveden na trh, coZz vyplyva ze skutecnosti, Ze Ucastnikem Fizeni jakoZto
drzitelem rozhodnuti o registraci predmétného léCivého ptipravku nebylo po udéleni registrace hlaseno

datum jeho skute¢ného uvedeni na trh v Ceské republice ani do dnesniho dne.

Na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech by tak méla jeho registrace pozbyt platnosti ke dni 31. 12. 2014.
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Ustav viak konstatuje, Ze vtomto pFipadé jsou dany vyjimeéné okolnosti ve vztahu k ochrané vefejného
zdravi, spocivajici vtom, Ze predmétny IéCivy pripravek obsahuje léCivou latku candesartanum cilexetilu a je
indikovan k 1é¢bé esencidlni hypertenze u dospélych pacient(], a dale k Ié¢bé dospélych pacient(l se srdecnim
selhanim a zhorsenou systolickou funkci levé komory (ejekéni frakce levé komory <40 %) jako doplnék k 1é¢bé
ACE inhibitory nebo v pfipadech intolerance ACE inhibitord.

PFedmétny lécivy pfipravek je jedinym ptipravkem v Ceské republice obsahuijici |é&ivou latku candesartanum
cilexetilum v dané sile. Zrusenim jeho registrace by tedy doslo ke zruseni registrace jediného pripravku s vyse
uvedenou lécCivou latkou vdané sile. Ztohoto dlivodu lze povaZovat predmétny IéCivy pripravek

za nenahraditelny.

Vzhledem k témto skuteénostem Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to ve |h(ité
15 dnll ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Jana Mlad3a
vedouci sekce registraci

v. z. Ing. Irena Lukacova
zastupce vedouci sekce registraci
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