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Odpovéd' na zadost o prosetieni — dostupnost lé¢ivého pFipravku IASOCHOLINE 1 GBQ/ML na trhu

Vazena pani feditelko,

reagujeme timto na Vasi zadost o prosetreni ze dne 16. 2. 2016 ohledné mozného poruseni § 33 odst. 3
pism. g) bod 3. zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), drZitelem rozhodnuti o registraci
|é¢ivého pripravku IASOCHOLINE 1 GBQ/ML, lék. forma ivn.inj.sol., reg. ¢. 88/651/12-C, spole¢nosti IASON
GmbH, Feldkirchner Strasse 4, A-8054 Graz — Seiersberg, Rakousko.

Jedna se o radiofarmakum se spotfebami (podle nasi databdze) v fadu desitek baleni za rok, které obsahuje
radionuklid 8F s polo¢asem rozpadu cca 110 minut. Dany léCivy pripravek je tedy vyrabén na konkrétni
objednavku poskytovatele zdravotnich sluzeb na konkrétni ¢as. Podle podnétu Masarykova onkologického
Ustavu (dale jen ,MOU“) ma tento poskytovatel zdravotnich sluieb pravidelné problémy s konkrétnimi
dodavkami predmétného lécivého pripravku, spocivajicimi v opoZzdéném dodani (podle e-mailové komunikace
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) s MOU, probéhlé ke konci minulého roku, jde o opozdéni
v fadu hodin), dodani jiného neZz objednaného mnozstvi, nebo i nedodani IéCivého pfipravku v konkrétnim
,objednaném” terminu. Ustav tedy musel posoudit, zda ustanoveni § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. zdkona
o léCivech dopada i na takovy pfipad, a zda je tedy mozné, aby spolecnost IASON timto jedndnim dané
ustanoveni porusovala.

Dané ustanoveni, tedy povinnost drzitele zajistit po uvedeni IéCivého pripravku do obéhu IéCivy pripravek
pro potfeby pacienti v Ceské republice jeho doddvkami v odpovidajicim mnoZstvi a ¢asovych intervalech,
spocivd v obecné povinnosti driitele zajistit dodavky lécivého pripravku na trh v CR, tedy na obecnou
dostupnost v ramci celého trhu v CR. Vzato zdruhé strany, driitel porudi tuto povinnost a? v pfipadé
dlouhodobé nedostupnosti nebo vyrazného nedostatku léc¢ivého ptipravku na celém trhu v CR, nikoliv
v pripadé své neschopnosti (¢i nemoZnosti) dodat konkrétni objednavku (nebo dokonce jen dodat ji pfesné ve
smluveném terminu) jednomu konkrétnimu poskytovateli zdravotnich sluzeb.

Ustav chdpe, 7e popsand situace je pro MOU a jeho pacienty nepfijemna a nezadouci, je viak tfeba dojit
k zavéru, Ze se v tomto pripadé nejedna o nepritomnost daného léc¢ivého pripravku na trhu (a tedy Ze napf.
ani nema drzitel povinnost za této situace hlasit pferuseni dodavek na trh). To, Ze vzhledem ke svému
charakteru jakoZto radiofarmaka s kratkym poloc¢asem rozpadu je predmétny |écivy pripravek velmi narocny
na ¢asové naplanovani jeho vyroby a nésledného pouziti, neni divodem k tomu, aby na néj Ustav aplikoval
§ 33 odst. 3 pism. g) bod 3. zdkona o |éCivech jinak, neZ na ostatni |éCivé pripravky. Spolecnost IASON, jakoZto
jeho drzitel, podle dostupnych informaci zajistuje jeho dodavky na trh v CR v odpovidajicim mnoZstvi (pficemz



zde nelze hovofit o odpovidajicich ¢asovych intervalech, kdyzZ je tento |éCivy pfipravek vyrabén na konkrétni
objednavky).

Pokud tedy z néjakych dlvodl na strané vyrobce/drZitele dojde ke zpoZdéni nebo neuskuteénéni konkrétni
smluvené dodavky a nejde o trvajici situaci (byt bohuZel nikoli o situaci ojedinélou), nejednd se
o nepritomnost daného léc¢ivého pripravku na trhu ve smyslu § 33 odst. 3 pism. g) bod 3. zdkona o IéCivech a
tudiz ani nelze hovofit o jeho poruseni.

S pozdravem

MUDr. Jana Mlad3, v. r.
feditelka sekce registraci
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