MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 29630/2025-2/0LZP

MZDRX01Y60BE
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 23. 12. 2025.

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,Ministerstvo®), jako organ prislusny
k rozhodnuti podle § 11 pism. a) zakona &. 378/2007 Sb., o léivech a o0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon
o léCivech®), na zakladé zadosti podané spole¢nosti G and G MEDICAL ENGINEERING
spol. s r.o., se sidlem Trojmezni 1538/44, 190 00 Praha 9, ICO: 452 41 961 (dale jen
,G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.0.“ nebo ,pfedkladatel |[é€ebného programu®),
a na zakladé § 49 odst. 3 zakona o lécivech, rozhodlo v souladu s § 67 a nasl. zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpisu (dale jen ,spravni fad“) tak, ze

souhlasi

se specifickym |é€ebnym programem s vyuZitim neregistrovaného humanniho Iégivého
pfipravku
BROMO-BILIARON 5MG kit pro radiofarmakum, injekéni lahvi¢ka, 6X5MG
(mebrofenin)

vyrobce: Medi-Radiopharma Kft., Szamos u. 10-12, 2030 Erd, Mad'arsko
(dale jen ,neregistrovany lécivy pfipravek BROMO-BILIARON®).

Tento souhlas je platny do 31. 12. 2027 za nize uvedenych podminek:

1. Vydej Ié¢ivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
2. Osetrujici lékar je povinen pied pouzitim pFipravku informovat pacienta nebo jeho

zakonného zastupce o skuteCnosti, ze bude pacientovi podan neregistrovany I€Civy
pFipravek v ramci specifického Ié€ebného programu.

3. Predkladatel Iééebného programu je povinen:
— zajistit, aby na vnéjSim obalu kazdého baleni pfipravku bylo uvedeno sdéleni,
Ze pfipravek je pouzivan v ramci specifického |éCebného programu
(napf. formou Stitku),
— zaijistit, aby lékafi, ktefi budou pfipravek pouzivat, a pracovisté opravnéna
k pfipravé radiofarmak, méli k dispozici souhrn Udaji o pfipravku s textem
v Ceském jazyce,
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— oznamit Statnimu UGstavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav*) datum prerusent,
obnoveni &i ukonceni uvadéni neregistrovaného lécivého pfipravku BROMO-
BILIARON na trh v Ceské republice, a to véetné& divod(l takového prerudeni &i
ukonéeni; datum preru$eni nebo ukon€eni uvadéni neregistrovaného IéCivého
pripravku BROMO-BILIARON na trh v Ceské republice oznamovat nejméné
2 mésice pfedem, v pfipadé vyjimeénych okolnosti Ize ucinit takové oznameni
nejpozdéji souCasné s prerusenim nebo ukon€enim uvadéni IéCivého pfipravku;
dojde-li k obnoveni uvadéni lécivého pfipravku na trh, je pfedkladatel Ié¢ebného
programu povinen oznamit tuto skute¢nost Ustavu neprodleng,

— zajistit v ramci specifického 1é€ebného programu farmakovigilancni aktivity
vsouladu s doporuenim uvedenym na webovych strankach Ustavu
(https://sukl.gov.cz/informace-pro-predkladatele-specifickych-lecebnych-
programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-specifickeho-lecebneho/),

— pFed vypracovanim zavéreCné zpravy si pro vyhodnoceni bezpecCnosti
neregistrovaného lécivého pripravku BROMO-BILIARON vyzadat informace
o nezadoucich Ggincich Ié&ivého pripravku, které byly nahlaseny Ustavu,

— vterminech do 15.7.2026, 15.1.2027 a 15.7. 2027 predlozit Ministerstvu
a Ustavu zpravu o pribé&hu programu (vyhodnoceni vyskytu véech nezadoucich
ucinku, pocty pouzitych baleni pfipravku); po ukon&eni programu, v terminu do
17. 1. 2028, predlozit zpravu zavérecnou.

4. Cil Iééebného programu:
Zajisténi léCivého pripravku pro hepatobiliarni scintigraficka vySetfeni pfi:

— hodnoceni funkce hepatobiliarniho systému,

— hodnoceni integrity hepatobiliarnino drenazniho systému pfi extrahepatalni
biliarni obstrukci, nefunkénim nebo omezené funkénim Zluéniku, zanétu
Zlu€niku, atrézii ZluCovych cest, ZluCovych cystach a podobnych patologickych
zménach Zlu€ovych cest.

Pripravek Ize pouzit také pfi hyperbilirubinémii.
Pracovisté: kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatell zdravotnich sluzeb
formou ambulantni nebo ltzkové péce.

5. Distributor pripravku:
G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.o.
Povinnost distributora poskytovat Ustavu Uplné a spravné Udaje o objemu
distribuovanych baleni neregistrovaného léCivého pfipravku BROMO-BILIARON dle
§ 77 odst. 1 pism. f) zakona o |éCivech neni dotcena.

6. Pocet baleni pripravku:
160.

Odivodnéni:

Dne 18. 11. 2025 byla Ministerstvu doru¢ena zadost (doplnéna podanimi dne 3. 12. 2025
a 8. 12. 2025) spolecnosti G and G MEDICAL ENGINEERING spol. s r.o., 0 vydani souhlasu
se specifickym |éCebnym programem s vyuzZitim neregistrovaného I|écivého pfipravku
BROMO-BILIARON (dale jen ,zadost®).
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Predkladatel |é€ebného programu v ramci své Zzadosti uvedl, ze ucCelem specifického
léCebného programu s vyuzitim neregistrovaného IéCivého pfipravku BROMO-BILIARON je
zajisténi lécivého pripravku pro scintigrafii jater a Zlu¢ovych cest pomoci techneciem (*™Tc)
znaceného derivatu iminodioctové kyseliny — mebrofeninu. Dynamicka scintigrafie jater
a Zlu€ovych cest (cholescintigrafie) je jednou ze zavedenych a dlouhodobé pouZivanych
diagnostickych metod nuklearni mediciny, ktera slouzi k vySetfeni jaternich funkci
a zlu€ového systému zobrazenim produkce a sekrece Zlu€i, sledovanim zlu€ovych cest na
trase jatra-ZluCnik-tenké stfevo. Jde o jednu z nejcitlivéjSich zobrazovacich diagnostickych
metod k detekci obstrukce toku zluci. Indikacemi k provedeni vySetfeni jsou podezfeni na
akutni cholecystitidu, chronické zmény na zlu€ovodech, ucpani (okluzi) ductus choledochus,
vrozené vady zluCového systému, napf. atrézii, zjisténi uniku zluéi a diferencialni diagnostika
obsazenosti intrahepatalniho prostoru (podezieni na fokalni nodularni hyperplazii, podezieni
na rakovinu jater). VySetfeni se provadi pomoci techneciem (**"Tc) znaCenych derivatd
iminodioctové kyseliny (IDA), které jsou mezi sebou pfi stanoveni diagndézy v zasadé
zaménitelné. V pfipadé hyperbilirubinémie jsou pro zobrazeni vhodné&jdi bromované derivaty
IDA (mebrofenin). V ATC skupiné VO09DA [diagnosticka radiofarmaka; jatra
a retikuloendotelialni systém; slougeniny Technecia-(*MTC)] neni v Ceské republice
v souCasné dobé registrovan zadny léCivy pfipravek. Do roku 2016 byly v ramci ATC skupiny
VO9DA v Ceské republice registrovany |ééivé pripravky ze skupiny derivatd kyseliny
iminodioctové — mebrofenin (HIBIDA kit, vyrobce UJV ReZ) a mefenin (TRIMETYL-HIDA Kkit,
vyrobce UJV Re?), které byly mezi sebou pii stanoveni diagnézy v zasadé zaménitelné.
Po ukonéeni vyroby uvedenych kiti byl na trhu v Ceské republice dostupny Ié&ivy pfipravek
ROTOP-EHIDA (vyrobce ROTOP Pharmaka GmbH, Bautzner Landstrasse 400, 01328,
Dresden, Némecko), pouzivany v ramci schvaleného specifického |é¢ebného programu
(posledni schvaleny specificky IéCebny program ze dne 3. 4. 2023, €. j. MZDR 7877/2023-
2/0LZP, s platnosti do 31. Cervence 2023, tj. do data pouzitelnosti poslednich dostupnych
baleni). U Ié&ivého pFipravku ROTOP-EHIDA byla ukon&ena vyroba a dodavky do Ceské
republiky. Od 1. 8. 2023 neni v Ceské republice dostupny Zadny registrovany légivy
pfipravek ze skupiny derivatd kyseliny iminodioctové (ATC skupina VO9DA). Predkladatel
l[é€ebného programu v rdmci své Zadosti dale uvedl, ze novy specificky 1é€ebny program
s vyuzitim neregistrovaného |écivého pfipravku BROMO-BILIARON bude navazovat na
stavajici specificky 1éCebny program schvaleny Ministerstvem dne 7. 12. 2023 (¢. j. MZDR
30406/2023-4/OLZP), ktery je v platnosti do 31.12. 2025.

Dne 17. 12. 2025 bylo Ministerstvu doru¢eno stanovisko Ustavu ze dne 17. 12. 2025,
sp. zn. sukls476016/2025, €. j. sukl525195/2025, ve smyslu § 49 odst. 3 zakona o |é€ivech
(dale jen ,stanovisko“). Z hlediska skute€nosti rozhodnych pro posouzeni Zadosti
o specificky 1écebny program Ustav v &asti stanoviska bod 1. podminky pouZiti lé&ivého
pfipravku uvedl, Ze dle zadosti je léCivy pfipravek urCen pro pacienty bez omezeni véku
a pohlavi k zobrazeni a hodnoceni funkce hepatobiliarniho systému a vyhodnoceni toku ZIugi
a diagnostika extrahepatalni biliarni obstrukce, nefunkéni nebo snizené funkce Zlucniku,
zanétu Zluéniku, atrézie ZluCovych cest, Zlu€ovych cyst nebo podobnych patologickych zmén
Zlugovodu. Ustav sdélil, ze nema vyhrady k podminkam pouzivani Ié&ivého pfipravku. Ustav
navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym I1é€ebnym programem uvést do
jeho podminek povinnost Iékafe fadné informovat pacienta nebo jeho zakonného zastupce
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o skutecnosti, ze je pacientovi podan neregistrovany IéCivy pfipravek v ramci specifického
IéCebného programu.

Dale v ¢asti stanoviska bod 3. zpusob monitorovani a vyhodnocovani jakosti, tcinnosti
a bezpecnosti_Ié¢ivého pfipravku Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se
specifickym 1é€ebnym programem nasledujici povinnosti pro predkladatele 1é&ebného
programu:

o zajistit v ramci programu farmakovigilanéni aktivity v souladu s doporucenim
uvedenym na webovych strankach Ustavu (https://sukl.gov.cz/informace-pro-
predkladatele-specifickych-lecebnych-programu/farmakovigilancni-aktivity-v-ramci-
specifickeho-lecebneho/),

e vyzadat si hlaseni nezadoucich ugink(i nahladenych Ustavu pro vyhodnoceni
bezpecnosti IéCivého pfipravku,

e zasilat Ministerstvu a Ustavu zpravy o prib&hu programu v intervalu 6 mésicd
(s vyhodnocenim vyskytu vSech nezadoucich Gc&inkl, pocCty pouzitych baleni
pfipravku); po ukon&eni programu zaslat zavére¢nou zpravu.

V &asti stanoviska bod 6. predmét a zdivodnéni programu Ustav uvedl, Zze v ATC skupiné
VO9DAO4 [diagnosticka radiofarmaka; jatra a retikuloendotelialni systém; slouceniny
technecia (**"Tc); technecium-(**"Tc) mebrofenin] neni v Ceské republice registrovan zadny
légivy pripravek. Ustav sdélil, Ze povaZuje specificky |é&ebny program za dostate¢né
zdlGvodnény. Jedna se o zajisténi IéCivého pfipravku pro diagnostiku zavazného zdravotniho
stavu, pro ktery neni mozna jina alternativa registrovanymi 1éCivymi pfipravky.

Dale v &asti stanoviska bod 7. lédivy pripravek Ustav uvedl, Ze bylo pfedloZeno prohlaseni,
Ze Cesky preklad predkladaného souhrnu udaju o pfipravku a pfibalové informace odpovida
textim schvalenym ve staté registrace (Madarsko). Ustav uvedl, Ze s ohledem na
skutecnost, Ze je léCivy pfipravek registrovan v zemi Evropské unie, je jeho jakost, u€innost
a bezpeénost povazovana pro uely specifického |é¢ebného programu za dostatecné
dolozenou. Ustav navrhl v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym lé&ebnym
programem uvést do jeho podminek, Ze kazdé baleni 1éCivého pfipravku musi byt oznaceno
Stitkem s informaci: ,Pfipravek je pouzivan v ramci specifického 1é€ebného programu®.
Lékarim, ktefi budou predepisovat tento léCivy pfipravek, a farmaceutim, ktefi budou
pfipravovat radiofarmakum, musi byt k dispozici souhrn Gdaji o pfipravkd v ¢eském jazyce.
Vzhledem k tomu, Ze je IéCivy pfipravek aplikovan ve zdravotnickém zafizeni, neni potfeba
opatfeni légivého piipravku pfibalovou informaci v &eském jazyce. Ustav dale navrhl
v pfipadé vydani souhlasu Ministerstva se specifickym lé¢ebnym programem uvést do jeho
podminek povinnost oznamit Ustavu prferuSeni, obnoveni & ukon&eni uvadéni
neregistrovaného |é&ivého pripravku na trh v Ceské republice, a to véetné& divodt takového
preruseni ¢i ukonéeni; datum pferuSeni nebo ukonéeni uvadéni neregistrovaného léCivého
pripravku na trh v Ceské republice oznamovat nejméné& 2 mésice pfedem, v pfipadé
vyjime€nych okolnosti Ize ucinit takové oznameni nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo
ukon€enim uvadéni léCivého pfipravku; dojde-li k obnoveni uvadéni IéCivého pfipravku na
trh, je distributor povinen oznamit tuto skuteénost Ustavu neprodlen&. Ustav dale uvedl, ze
dle Zadosti nejsou baleni [éCivého pfipravku opatfena ochrannymi prvky ve smyslu nafizeni
Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplriuje
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smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, stanovenim podrobnych pravidel pro
ochranné prvky uvedené na obalu humannich |éCivych pfipravk( (dale jen ,nafizeni
o ochrannych prvcich®). Ustav doplnil, Ze podle ¢&l. 45 odst. 1 nafizeni o ochrannych prvcich
nesmi byt mj. radionuklidové generatory, kity a radionuklidové prekursory opatfeny
ochrannymi prvky.

V zavéru stanoviska Ustav uved|, Ze zadost zohledriuje dostatednym zplisobem vSechny
naleZitosti poZzadované pro specificky |é€ebny program zakonem o léCivech. S ohledem na
povahu Ié&ivého pfipravku a jeho terapeutickou potfebnost Ustav doporugil udéleni souhlasu
pfi zohlednéni jim navrzenych pozadavku.

V ramci posuzovani zadosti Ministerstvo zjiStovalo, zda jsou splnény podminky pro vydani
souhlasu stanovené pravnimi predpisy.

Bylo shledano, Zze Ministerstvo jiZ udélilo souhlas s uskute¢nénim specifického 1é€ebného
programu s vyuzitim neregistrovaného 1éCivého pfipravku BROMO-BILIARON,
a torozhodnutim ze dne 7. 12. 2023, ¢. j. MZDR 30406/2023-4/0LZP, s platnosti do
31.12. 2025. UskuteCnéni specifického IéCebného programu s vyuZitim neregistrovaného
|éCivého pFipravku BROMO-BILIARON podpofila svym stanoviskem ze dne 20. 10. 2023
Ceska spoleénost nuklearni mediciny Ceské |ékafské spoleénosti J.E. Purkyné.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou na trhu v Ceské republice dostupné registrované légivé
pfipravky z ATC skupiny VO9DAO0O4 [diagnosticka radiofarmaka; jatra a retikuloendotelialni
systém; slouceniny technecia (**"Tc); technecium-(**"Tc)mebrofenin], které by bylo mozné
pouzit pro diagnostické scintigrafické vysSetfeni hepatobiliarnich funkci, povazuje Ministerstvo
zadost o specificky léCebny program s vyuzitim neregistrovaného lécivého pfipravku
BROMO-BILIARON za dostate¢né zduvodnénou.

Po provedeni tohoto posouzeni, s piihlédnutim ke stanovisku Ustavu ze dne 17. 12. 2025,
sp. zn. sukls476016/2025, ¢&. j. sukl525195/2025, podle § 49 odst. 3 zakona o |éCivech,
Ministerstvo konstatuje, Ze nebyly shledany duvody pro zamitnuti Zadosti. Proto bylo
rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Toto rozhodnuti nezaklada bez dalSiho Zadna prava a povinnosti vyplyvajici ze zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpisu, ohledné stanoveni nebo zmény nebo
zruSeni maximalni ceny nebo vySe a podminek uUhrady daného léCivého pfipravku
z prostifedku vefejného zdravotniho pojisténi.

Zavérem Ministerstvo zdlraziuje povinnost distributora dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o lé¢ivech, tj. pravidelné poskytovat Ustavu Gdaje o distribuci neregistrovaného Iégivého
pfipravku BROMO-BILIARON.
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Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozné podat vsouladu s§ 152 odst. 1 spravniho fFadu
u Ministerstva rozklad, a to ve Ihté 15 dnu ode dne doruceni. O rozkladu rozhoduje ministr
zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Stanislav Verosta, v.r.
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky

dne 19. 12. 2025

DoloZku pravni moci vyznadcila dne 29. 12. 2025
Mgr. Miroslava Linhartova
podepsano elektronicky
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