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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisludny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona
o lé¢ivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
IQYMUNE, sila: 100MG/ML, lék. forma: INF SOL, reg. €. 59/445/15-C (dale jen ,pfedmétny léCivy pFipravek”),
jehoZ drzitelem je spolecnost Laboratoire francais du fractionnement et des biotechnologies, se sidlem
3 Avenue des Tropiques, 91940 Les Ulis — ZA de Courtaboeuf, Francie, IC: 180036147 (dale jen , U¢astnik Fizeni“)
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 24. 9. 2018 byla Ustavu doru¢ena zadost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o l|écivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls153336/2014 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Doruéenim #adosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls334384/2018.

Duavody pro udéleni vyjimky uved! Ucastnik fizeni ve své Zadosti celkem tfi:
1. Byla predloZzena zména DE/H/1944/001/11/0014/G tykajici se zmény ve farmaceutické dokumentaci.
2. Dne 11.7. 2018 byla schvalena zména k pridani nové terapeutické indikace.
3. Polyvalentni lidské normalni imunoglobuliny jsou indikovany pro |écbu vzacnych, chronickych
i akutnich, tézkych a &asto Zivot ohroZujicich onemocnéni s omezenym poctem Iécebnych moZnosti.
Predmétny lécivy pripravek se dle tvrzeni Ucastnika fizeni vyznacuje vysokym stupném Cistoty a tim
zlepSenym bezpecnostnim profilem a potenciadlnim nizsim rizikem neZadoucich ucinkd.
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V prvnich dvou bodech argumentace ucastnika fizeni Ustav shledal, Ze se nejedna o opravnéné diivody
pro moznost udéleni § 34a odst. 3 zakona o lé¢ivech, nebot na né nelze nahlizet jako na vyjimecné okolnosti,
které by byly divodem ochrany verejného zdravi nebo ochrany zdravi zvifat, ani nepfedstavuji prava tretich
osob, kterd by G¢astnikovi Fizeni branila v uvadéni predmétného léc¢ivého pFipravku na trh v CR.

Déle se Ustav zabyval tfetim diivodem predlozenym Gcastnikem fizeni. Dle zjisténi Ustavu jsou v Ceské republice
obchodovany jiné |écivé pripravky z ATC skupiny JO6BA02, a to FLEBOGAMMA DIF, reg. ¢. EU1/07/404/001,
GAMMAGARD S/D, reg. ¢. 75/152/00-C, KIOVIG, reg. ¢. EU1/05/329/001, OCTAGAM, reg. ¢. 59/714/09-C
a PRIVIGEN, reg. ¢. EU1/08/446/001 riznych drzitelll rozhodnuti o registraci. Nicméné v ramci skupiny krevnich
derivat(l, zafazenych do ATC skupiny JO6BAQO2, intravendzni imunoglobuliny (déle jen ,IVIG“), je v roce 2018
ocekavany nedostatek kv(li vyraznému snizeni dodavek jednoho z vyrobct z trhu, coz vedlo 13. 9. 2018 k vydani
opatfeni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi (¢.j. MZDR 33534/2018-6/FAR) a k zarazeni podle
ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o |écivech |écivého pfipravku KIOVIG, reg. ¢. EU1/05/329/001 na seznam
lé¢ivych pripravka, jejichz distribuci do zahraniéi maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77
odst. 1 pism. q) zakona o |éCivech. Je tedy opodstatnéné predpokladat, Ze ani vyse uvedené obchodované lécivé
pfipravky nemusi dostatec¢né pokryt spotiebu IVIG. V ptipadé vypadku je rovnéZz problematické zajistit
alternativni p¥ipravek, jelikoz produkce IVIG pro potfeby trhu Ceské republiky jsou planovény dlouhodobé
predem.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pFipadé dany podminky, které od(ivodfiuji udélenf
vyjimky na zdkladé § 34a odst. 3 zdkona o |écivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného |écivého pripravku, sp. zn. sukls153336/2014 nepouzZije ustanoveni § 34a odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 13. 9. 2018, tj. ve Ih(té nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 1 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2018.

Z vyse uvedeného plyne, Ze odlivodnéni predloZzené Zadatelem v ramci predmétného spravniho fizeni i dikazy
provedené Ustavem, stejné tak podklady shromaidéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska
existence vyjimecnych okolnosti s ohledem na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3
zakona o lécivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Pouceni o odvolani

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

Otisk Uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory
a managementu registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 13. 11. 2018
Vyznaceno dne: 11. 12. 2018
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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