STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Octapharma (IP) Ltd. adresa pro doruc¢eni: RNDr. Jolanta Sagon
Manchester Podolské nabrezi 394
Velka Britanie 147 00 Praha 4

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

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls210933/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 26.11. 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
nékterych souvisejicich zakonll, ve znéni pozd¢jSich predpisi (dale jen ,,zdkon o léCivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o 1é¢ivech a v souladu s ustanovenim § 67 zadkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku OCTANATE 250 LU., inj.pso.lqf., reg.c.
16/410/91-A/C drZitele drZitele Octapharma (IP) Ltd., Manchester, Velka Britanie IC
04945739 sidlem Spring Gardens 26, M21AB Manchester - The Zenith Building, Velka
Britanie, zastoupeného RNDr. Jolantou Sagon, datum narozeni 21.9. 1949 sidlem Podolské
nabiezi 394 147 00 Praha 4, na zakladé pIné moci ze dne 21.4. 2010, nepozbyva ke dni
31.12. 2010 platnosti.

Odiivodnéni

Dne 30.9.2010 byla Ustavu dorucena zadost Octapharma (IP) Ltd., Manchester, Velka
Britanie IC 04945739 sidlem Spring Gardens 26, M21AB Manchester - The Zenith
Building, Velka Britanie, zastoupeného RNDr. Jolantou Sagon, datum narozeni 21.9. 1949
sidlem Podolské nabiezi 394 147 00 Praha 4, na zikladé plné moci ze dne 21.4. 2010, (dale
jen ,,7adatel) o vydani rozhodnuti, Ze rozhodnuti o registraci nepozbyva platnosti z ditvodii
uvedenych v § 34 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech.

Jako duvod zadatel uvedl :

a) V soucCasné dobé je na Ceském trhu omezeny pocet firem dodéavajicich tento produkt. Protoze
se jedna o pripravek vyrobeny z lidské plazmy a tedy velice specificky produkt, je patrné, ze jeho
vyroba je také, co do objemu, limitovana pravé touto skutecnosti, surovina k produkci je
omezena. Objem 10 000 DDD je v soucasné dob¢€ nerealny, nicméné spotieba tohoto produktu v
Ceské republice posledni dobou stoupa.
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b) Je nutné upozornit na skutecnost, ze pacienti, kteti jsou léceni piipravky biologické povahy,
jsou zpravidla dlouhodobé nastaveni na produkt urcit¢ho vyrobce a neni vhodné tento produkt
ménit z diivodu mozné imunitné podminéné reakce.

Po odborném posouzeni predloZzenych dokladi vypsanych vyse, konstatuji:

Ustav shledal, 7¢ jsou vtomto piipadé dany podminky, které odivodiiuji ponechat uvedené
rozhodnuti o registraci v platnosti i po 31.12.2010
- zadost byla podana nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34 odst. 3
véty prvé a druhé,
- jsou dany vyjimeéné okolnosti, protoze ptipravek Octanate 250 I.U. je indikovan v zivot
zachranujicich indikacich.
- zhlediska ochrany vefejného zdravi povazuje Ustav za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci pro piipravek Octanate 250 [.U. v platnosti, protoZe zruSenim registrace tohoto
piipravku by bylo ohroZeno vefejné zdravi obyvatel Ceské republiky.

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 1hité do 15
dnti ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 14.12. 2010
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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