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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
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 lécivech”), 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 lécCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci lIé¢ivého pripravku
WILLFACT, sila: 10001U, lék. forma: INJ PSO LQF, reg. €. 75/200/11-C (déle jen , pfedmétny lécivy pfipravek”),
jehoz drzitelem je spole¢nost LFB-BIOMEDICAMENTS, se sidlem 3 Avenue des Tropiques, 91940 Les Ulis - ZA
de Courtaboeuf, Francie, IC: 491371167 (dale jen ,uUcastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a
odst. 2 zdkona o |écivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 29. 9. 2021 byla Ustavu doruc¢ena zadost tcastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écivého pfipravku, vydané
pod sp. zn. sukls56292/2010, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls283886/2021.

Podanad Zzddost vsak trpéla vadou spocivajici v tom, Ze e-mailové poddni nebylo opatfeno zarucenym
ani kvalifikovanym elektronickym podpisem podle platné legislativy, na podani bylo tedy tfeba hledét jako
na nepodepsané. Dale bylo zjisténo, Ze nebyla uhrazena nahrada vydajli za odborné uUkony dle pfilohy
¢. 1 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné Ukony vykondvané v plsobnosti
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé¢iv. Proto Ustav
dne 18. 10. 2021 vyzval Ucastnika Fizeni k doplnéni podpisu osoby, ktera ucinila predmétné poddni a dokladu
prokazujiciho Uhradu stanovené vyse nahrady vydaji za odborné ukony spojené s posuzovanim podané Zadosti.
Dne 27. 10. 2021 byla Ustavu postou doruéena zadost o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech
podepsand osobou opravnénou jednat za zastupce drzitele rozhodnuti o registraci, ¢imz doslo k odstranéni
predmétné vady 74dosti, sou¢asné byla uhrazena pozadovand nahrada vydajd. Od tohoto dne Ustav pokracoval
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v Fizeni, a vzhledem k tomu, Ze dal$im Ukonem Ustavu vici Géastnikovi fizeni je toto rozhodnuti, z divodu
procesni ekonomie Ustav vyrozumiva Uéastnika Fizeni o této skuteénosti zde.

Ucastnik tizeni 74d4 o udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause pro predmétny lécivy pipravek z diivodu
ochrany verejného zdravi. Predmétny lécivy pfipravek je uréen k Iéébé zavainé chronické krvacivé poruchy
oznacované jako von Willebrandova choroba a obsahuje vysoce ¢istény koncentrat lidského von Willebrandova
faktoru témér bez obsahu koagulaéniho faktoru VIII. Dle tvrzeni Uéastnika Fizeni byl pfedmétny lécivy pripravek
navrzen tak, aby pfi jeho pouzivani nebyla ptekrocena fyziologicka hladina koagulac¢niho faktoru VIII v plazmé,
co? mlZe nasledné mit potencionalni protromboticky efekt. U&astnik Fizeni by rad zachoval registraci
predmétného lécivého pripravku, aby bylo zajisténo, Ze pacienti budou mit v pfipadé potreby pfistup k Cistému
von Willebrandovu faktoru, a to zvlasté pfi nedcinnosti stavajici terapie ¢i zvyseném trombotickém riziku.

Predmétny lécivy pripravek WILLFACT, sila: 10001U, lék. forma: INJ PSO LQF, reg. €. 75/200/11-C je dle platného
Souhrnu udaji o pfipravku (SmPC) indikovan k prevenci a lécbé hemoragii nebo operaéniho krvaceni pfi von
Willebrandové chorobé v pripadech, kdy je l|écba samotnym desmopresinem (DDAVP) neulcinnd nebo
kontraindikovand. Predmétny IéCivy pFipravek by nemél byt pouZivan k [é¢bé hemofilie A.

Dle zjist&ni Ustavu neni v Ceské republice v ATC skupiné B02BD10 (koagula&ni faktory; von Willebrand(iv faktor)
aktudlné dostupny Zadny jiny registrovany lécivy pripravek.

K 16¢bé& von Willebrandovy choroby jsou na trhu v Ceské republice dostupné 1é¢ivé pfipravky obsahujici komplex
koagulacniho faktoru VIl a lidského von Willebrandova faktoru. Pouzivani téchto lécivych pfipravkl muze
byt spojeno se zvySenym rizikem trombotickych pfihod z dlvodu nadmérnych plazmatickych hladin
koagulacniho faktoru VIII. Z tohoto divodu nejsou tyto pripravky vhodné pro pacienty se zndmymi klinickymi
nebo laboratornimi rizikovymi faktory, u nichz existuje nebezpeci vyskytu trombotickych pfihod.

Vzhledem k vy$e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice neni dostupny zadny jiny registrovany
lé&ivy pFipravek obsahujici ¢istény koncentrat lidského von Willebrandova faktoru, povaZuje Ustav tuto zadost
za odlivodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V pribéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené tG&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromazdéné Ustavem a shledal, 7e jsou v tomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji udéleni
vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zdkona o |éCivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, sp.zn.sukls56292/2010, nepouZije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona
o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 29. 9. 2021, tj. ve IhGté nejdfive 6 mésicd a nejpozdéji 3 mésice prede dnem
ukonceni Ihaty podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |IéCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyse uvedeného plyne, 7e dilkazy provedené Ustavem v rdmci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného 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 ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 12. 2021
Vyznaceno dne: 23. 12. 2021
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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