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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
STAMICIS, sila: 1MG, lék. forma: RAD KIT, reg. €. 88/422/09-C (déle jen ,pfedmétny |éCivy pfipravek”), jehoz
drzitelem je spole¢nost CIS bio international, se sidlem Route National 306/B.P. 32, FR-91192 Gif-sur-Yvette
Cedex — Saclay, Francie, IC: 312261894 (dale jen ,ulastnik 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. sukls36228/2008, se ustanoveni § 34a odst. 2 nevztahuje. Dorué¢enim zadosti Ustavu bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls283847/2021.

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 nebylo pfiloZzeno povéfeni pro podatelku, z néhoz by bylo ziejmé,
e podatelka je opravnéna za drZitele rozhodnuti o registraci podat pfedmétnou #adost. Proto Ustav dne
14. 10. 2021 vyzval ucastnika fizeni k doplnéni podpisu osoby, kterd ucinila predmétné podani a dolozeni
povéreni pro podatelku. Dne 21. 10. 2021 byla Ustavu postou doruéena zadost o udéleni vyjimky podle § 34a
odst. 3 zakona o IéCivech podepsana osobou opravnénou jednat za zastupce drZitele rozhodnuti o registraci,
¢im? doslo k odstranéni predmétné vady 7adosti. Od tohoto dne Ustav pokracoval v fizeni, a vzhledem k tomu,
e dal$im ukonem Ustavu viéi Gcastnikovi Fizeni je toto rozhodnuti, z diivodu procesni ekonomie Ustav
vyrozumiva Ucastnika fizeni o této skutecnosti zde.
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Ucastnik tizeni z4d4 o udéleni vyjimky z pravidla Sunset Clause pro predmétny lécivy pFipravek z déivodu
ochrany vefejného zdravi, nebot dle jeho tvrzeni je nutné zachovat registraci predmétného lécivého ptipravku,
jelikoz se jedna o alternativu k léCivému pripravku TECHNESCAN SESTAMIBI, ktery byl vybran spolecnosti
Curium group pro uvedeni na trh v Ceské republice, a jehoZ nedostupnost by méla nepfiznivy dopad
na poskytovani zdravotni péce.

Predmétny lécivy pripravek STAMICIS, sila: 1IMG, lék. forma: RAD KIT, reg. ¢. 88/422/09-C je dle platného
Souhrnu Udajl o pfipravku (SmPC) urcen pouze k diagnostickym ucelim. Po radioaktivnim znaceni roztokem
technecistanu-(**"Tc) sodného je ziskany roztok technecia (**™Tc) sestamibi indikovan pro:

e Perfuzni scintigrafii myokardu pro detekci a lokalizaci onemocnéni koronarnich tepen (angina pectoris
a infarkt myokardu).
e Posouzeni celkové komorové funkce. Metoda first-pass pro stanoveni ejekéni frakce a/nebo EKG
spousténa jednofotonova emisni vypocetni tomografie pro posouzeni ejekcni frakce, objem(
a regionalniho pohybu stény levé komory.
e Scintimamografii ke zjisténi suspektniho maligniho nadoru prsu, je-li mamografie nejednoznacna,
nedostatecna nebo neurcita.
e Lokalizaci hyperfunkéni paratyreoidalni tkané u pacientl s recidivou nebo perzistenci primarni
a sekundarni hyperparatyredzy a u pacientll s primarni hyperparatyreézou s planovanou prvni operaci
pristitnych télisek.
Dle zjisténi Ustavu jsou v Ceské republice v ATC skupiné VO9GAO1 (diagnosticka radiofarmaka; slouceniny
technecia-(**"Tc); technecium-(**"Tc) sestamibi) aktualné obchodované 2 registrované |écivé pfipravky, které
se pouzivaji ve stejné terapeutické indikaci jako predmétny lécivy pfipravek.

Nazev lécivého pFipravku Registraéni ¢islo | Doplnék nazvu (dostupna baleni) | Spotfeba/mésic
TECHNESCAN SESTAMIBI 88/681/08-C 1MG RAD KIT 5 14
CARDIO-SPECT KIT 88/884/92-C 0,5MG RADKIT 6 34

0,5MG RADKIT 3 2

Dne 7. fijna 2021 Ustav obdrzel informaci od Evropské |ékové agentury (prostiednictvim SPOC) o hrozici
nedostupnosti lécivého pripravku TECHNESCAN SESTAMIBI. Problémy s dostupnosti uvedeného pfipravku
se ocekdvaji az do druhého ctvrtleti 2022. Ceska republika patii mezi zemé dotéené uvedenym vypadkem.
K minimalizaci vypadku lécivého ptipravku TECHNESCAN SESTAMIBI planuje spolec¢nost Curium group dodavat
jako nahradu predmeétny Iécivy ptipravek, a to do zemi, kde je tento |éCivy pFipravek registrovan.

Na trhu je aktudlné dostupny jesté l|écivy pripravek CARDIO-SPECT KIT, jehoz dodavky vsak nemusi
byt dostatecné k pokryti vypadku lécivého ptipravku TECHNESCAN SESTAMIBI. V pfipadé nedostupnosti
léCivého pripravku CARDIO-SPECT KIT nebude na trhu dostupny Zadny jiny Iécivy pripravek odpovidajicich
vlastnosti, coZz mQze mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je ziejmé, Ze v ATC skupiné VO9GAO1 jsou aktualné dostupné pouze
dva registrované |écivé pripravky, jejichz nedostupnost na trhu by méla nepfiznivy dopad na poskytovani
zdravotnich slufeb a zdravi pacient(i, povazuje Ustav tuto ?adost za odGvodnénou s ohledem na ochranu
vefejného zdravi.

F-REG-026-08Z/11.8.2017 Strana 2 (celkem 3)



V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i provedené diikazy
a podklady shromézdéné 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
pfedmétného lééivého pripravku, sp.zn.sukls36228/2008, 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 Ihity podle § 34a odst. 2 a 3 zdkona o |éCivech, tj. pred 31. 12. 2021.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o IéCivech.
Vzhledem k vys$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvoléni, a to ve lh(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Tomas Boran

feditel sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 20. 11. 2021
Vyznadeno dne: 23. 12. 2021
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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