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ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,Ministerstvo®) jako organ pfislusny k rozhodnuti
podle § 11 pism. r) zadkona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o léCivech®), na zakladé zadosti
spole¢nosti

e CANDE CZ s.r.o.,
se sidlem Skofepka 1058/8, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto, ICO: 056 77 564
(dale jen ,zadatel"),

a na zakladé § 8 odst. 9 zakona o lécCivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad®) tak, ze

povoluje uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej nasledujiciho 1é&ivého
pfipravku, ktery neodpovida pozadavkim stanovenym § 37 odst. 7 a 8 zakona o léCivech:

Nazev 1&&ivého S dobou pouzitelnosti
Kéd SUKL . Doplnék nazvu kongici nejpozdéji
pripravku L
v mésici
0219448 SOLICARE 10MG TBL FLM 100 bfezen 2024

(dale jen ,léCivy pfipravek SOLICARE").

Tento |éCivy pripravek lze uvést do distribuce v Ceské republice, distribuovat a vydavat
nejpozdéji do 3. 2. 2023.

Oduvodnéni:

Dne 20. 1. 2022 obdrzelo Ministerstvo zadost o opatfeni podle § 11 pism. r) zakona
o léCivech, kterym se povoluje distribuce a vydej IéCivych pfipravkl, které po dokonceni
vyroby nesplfiuji poZzadavky nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne
2. fijna 2015, kterym se doplfiuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES,
stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich IéCivych
pripravkll (dale jen ,Nafizeni), a to pro léCivy pfipravek SOLICARE, kterou zadatel dne
25. 1. 2022 opravil a doplnil.
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Zadatel v zadosti uvedl, Ze Z4da o povoleni distribuce a vydeje lé&ivého pFipravku
SOLICARE (Sarze SZSA21006-A) v mnozstvi 2.254 baleni. Divodem této zadosti byla
skuteCnost, Ze Zadatel byl jako drzitel rozhodnuti o registraci upozornén jednim
z distributorti, ze nékolik baleni uvedené $arze ma rozmazany a tim necitelny
a neskenovatelny 2D kdd, kdd chyby A3. Ciselny specificky identifikator je v3ak &itelny.

Zadatel k zadosti pFedloZil analyticky certifikat, propoustéci certifikat a fotografie obalu
|éCivého pfipravku SOLICARE.

Ministerstvo pfezkoumalo pfedloZzenou dokumentaci a sou€asné pozadalo Statni ustav
pro kontrolu Ié€iv o vyjadfeni, zda doporucuje vydani kladného rozhodnuti ve véci.

Dne 26. 1. 2022 Statni ustav pro kontrolu léCiv doporucil vydani kladného rozhodnuti.

Ministerstvo k predloZzené zadosti uvadi nasleduijici:

Z platného souhrnu udajl o pfipravku vyplyva, ze Ié€ivy pfipravek SOLICARE je registrovan
v indikaci symptomaticka lé¢ba urgentni inkontinence a/nebo zvySené frekvence moceni
a naléhavosti moceni u pacientl s hyperaktivnim mo€ovym méchyfem.

Dodavky do Iékaren a zdravotnickych zafizeni za rok 2020 IéCivych pfipravkl z ATC skupiny
G04BDO08, jejiz soucasti je pravé IéCivy pfipravek SOLICARE, &inily celkem 213.252 baleni,
coz odpovida 30.517.280 doporu¢enym dennim davkam.

Zadatel ve své zadosti z4d4 o opatfeni pro 2.254 baleni légivého piipravku SOLICARE,
coz predstavuje cca 1,5 % z celoro¢nich doporu€enych dennich davek léCivych pfipravku
v ATC skupiné G04BDO08.

S ohledem na dostupnost IéCiv z ATC skupiny G04BD08 Ministerstvo vyjimeé&né povoluje
v souladu s § 11 pism. r) zakona o léCivech distribuci a vydej l1é€ivého pfipravku SOLICARE,
ktery po dokonc&eni vyroby nespliiuje pozadavky Nafizeni.

Vzhledem k povaze spravniho aktu, tj. povoleni, Ministerstvo stanovilo podminku spocivajici
ve stanoveni |haty pro uvedeni do distribuce v Ceské republice, distribuci a vydej lé&ivého
pfipravku SOLICARE, a to do 3. 2. 2023. Opatfeni, jehoz cilem je povolit za uCelem zajisténi
dostupnosti zdravotnich sluzeb uvadéni IéCivych pfipravkl na trh navzdory skute€nosti,
Ze nespliuji podminky stanovené ucinnymi pravnimi pfedpisy, je vydano na omezenou dobu
v souladu s § 8 odst. 9 zakona o léCivech. Tato doba je pfiméfena nastalym okolnostem.
Zaroven je deélka této vyjimky srovnatelna s délkou, kterou v obdobnych fizenich stanovuje
Ministerstvo i pro jiné 1éCivé pFipravky.

Str.2z3



Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat v souladu s § 152 odst. 1 spravniho fadu
u Ministerstva rozklad, a to ve |haté 15 dnt ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA
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