STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

CSL Behring GmbH adresa pro dorugeni: RNDr. EliSka Melicharova
Marburg Podolské nabrezi 394
Némecko 147 00 Praha 4

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doru¢eni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls189378/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 17.12. 2010
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 pozdé¢jSich predpisi (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 pozdé¢jsich predpisi, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku KYBERNIN P, inj.pso.lqf., reg.¢. 75/131/84-C
drzitele CSL Behring GmbH, Marburg, Némecko, IC HRB 1056, se sidlem Emil von
Behringstr. 76, 35041 Marburg, Némecko, zastoupeného RNDr. EliSkou Melicharovou, RD
275324/083, bytem Podolské nabrezi 394, 147 00 Praha 4, na zakladé plné moci ze dne 18.3.

2010, nepozbyva ke dni 31.12. 2010 platnosti.
Oditvodnéni

Dne 30.9.2010 byla Ustavu doru¢ena 7adost CSL Behring GmbH, Marburg, Némecko, IC
HRB 1056, se sidlem Emil von Behringstr. 76, 35041 Marburg, Némecko, zastoupeného
RNDr. EliSkou Melicharovou, RD 275324/083, bytem Podolské nabiezi 394, 147 00 Praha 4,
na zakladé plné moci ze dne 18.3. 2010, (dale jen ,,zadatel*) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti
o registraci nepozbyva platnosti z divodii uvedenych v § 34 odst. 3 zdkona o lécivech.

Jako duvod Zadatel uvedl :

a) Dle Zadatele je 1écivy ptipravek (dale jen ,,LP*) KYBERNIN P s obsahem lécivé latky
antithrombin III. Zadatel dale uvadi, Ze se jedna o Zivot zachrafujici LP. Pii vyfazeni tohoto LP
ztrhu lze s vysokou pravdépodobnosti ocekdvat snizeni konkurence na trhu, které muze
doprovodit zvyseni 1écebnych nékladi.

b) Zadatel uvadi, Ze se v soucasné dobé se zucastiiujeme vybérovych fizeni.

¢) Zadatel doporuéuje, v ptipadé pochybnosti o potiebé tohoto 1éku na nasem trhu, kontaktovat
odbornou spolecnost.
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SP.ZN. DATUM
sukls189378/2010 17.12. 2010

V pritb&hu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady predloZené 7adatelem a konstatuje:

Ustav shledal, Ze jsou vtomto piipadé dany podminky, které odiivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010:

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

- jsou dany vyjimecné okolnosti, protoZe se jedna o 1éCivy piipravek urceny pro relativné
vzacnou indikaci (profylaxe nebo 1é€ba u tromboembolickych komplikaci pacientii
s vrozenym nebo ziskanym nedostatkem antithrombinu III),

- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek KYBERNIN P v platnosti, protoZe je povazovan za Zivot
zachranujici 1é¢ivy ptipravek a zruSeni jeho registrace by bylo ohroZzeno zdravi pacientil
v Ceské republice.

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
dnti ode dne jeho dorueni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Jitka Vokrouhlicka, v.r.
MUDir. Jitka Vokrouhlicka

' vedouci Odboru registra¢ni agendy
Otisk uredniho razitka

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 4.1. 2011
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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