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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 zdkona €. 378/2007 Sbh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécCivech”), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zdkona o lééivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”),

takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zdkona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci |écCivého
pfipravku BRUFEN, sila: 20MG/ML, |ék. forma: sir., reg. €. 29/916/92-S/C (dale jen ,pfedmétny lélivy
pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Mylan IRE Healthcare Limited, se sidlem Unit 35/36, Grange Parade,
Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko, IC: 549628, zastoupena spoleénosti Viatris CZ s.r.o., se sidlem
Evropska 2590/33c, 160 00 Praha 6 — Dejvice, Ceska republika, IC: 034 81 778 (dale jen ,ucastnik Fizeni“),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 12. 9. 2022 byla Ustavu doruéena 7adost t&astnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona
o lécivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného lécivého pripravku se ustanoveni
§34a odst. 2 nevztahuje. Doruc¢enim 7adosti Ustavu bylo zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls193767/2022.

Ucastnik fizeni ve své zadosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky skute¢nost, Ze v sou¢asné situaci je na trhu
nedostatek pediatrickych forem lécivych pripravk( obsahujici 1éCivou latku ibuprofen.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni je nasledujici: Predmétny lé¢ivy pFipravek, BRUFEN, sila: 20MG/ML,
lék. forma: sir., reg. ¢. 29/916/92-S/C, obsahuje lééivou latku ibuprofen v lékové formé sirupu (20 mg/ml)
a je dle platného Souhrnu Udajda o pripravku (SmPC) indikovan u déti k lécbé horec¢natych stavll vyvolanych
virovymi a bakteridlnimi infekcemi (chfipky, zanétl pradusek, mandli, hltanu, vedlejsich nosnich dutin nebo
zanétu stredousi). Je rovnéZ indikovan ke kratkodobé symptomatické Iécbé bolesti svall a kloubt, které
provazeji chfipkova onemocnéni, k symptomatické lécbé poranéni mékkych tkani, napriklad podvrtnuti kloubt
a nataZeni svall a k 1é¢bé dalSich bolestivych stavd (napf. bolestivda menstruace, bolesti zubd, zad, pooperacni
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bolesti, bolesti hlavy véetné migrény). Pfredmétny Iécivy pripravek se uziva dale k symptomatické |écbé
juvenilni idiopatické artritidy, revmatoidni artritidy véetné Stillovy nemoci, ankylozujici spondylitidy a jinych
séronegativnich spondylartritid a osteoartrdzy. Vzhledem k lékové formé je urcéen predevsim k lécbé déti
a kojencl od 3 mésicl véku.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné MO1AEO1 (nesteroidni protizdnétlivd a protirevmaticka |é¢iva;
derivaty kyseliny propionové; ibuprofen) aktualné obchodovanych 5 registrovanych lécivych pripravki
s obsahem Iécivé latky ibuprofen urcenych pro lécbu déti a kojencl od 3 mésich véku, které se pouzivaji
ve stejnych terapeutickych indikacich jako predmétny IécCivy pripravek (podrobnosti viz tabulka nize).

Nazev pripravku Registracni Doplnék nazvu (dostupna Dostupnost na trhu
Cislo baleni)

IBALGIN BABY 07/891/99-C |20MG/ML POR SUS 100ML Preruseni dodavek dne 31. 5. 2022.
Obnoveni dodavek planovano na
3.10. 2022.

IBUPROFEN 07/206/16-C | 100MG/5ML POR SUS 1X100ML | LéCivy pripravek je aktualné

DR.MAX dostupny na trhu.

NUROFEN PRO 07/169/06-C | 60MG SUP 10 Preruseni dodavek dne 6. 6. 2022.

DETI Obnoveni dodavek planovano na
30. 9. 2022.

NUROFEN PRO 29/081/00-C | 20MG/ML POR SUS 100ML II; Preruseni dodavek dne 12. 5. 2022.

DETI 20MG/ML POR SUS 200ML Il Obnoveni dodavek planovano na
26.9.2022 (100 ml) a 15. 12. 2022
(200 ml).

NUROFEN PRO 29/148/06-C | 20MG/ML POR SUS 100 ML Ii; Preruseni dodavek dne 6. 9. 2022.

DETI JAHODA 20MG/ML POR SUS 200 ML Il Obnoveni dodavek planovano na
12.12. 2022 (200 ml). Velikost baleni
100 ml je aktudlné dostupna na trhu.

V poslednich nékolika mésicich Ustav eviduje problémy s dostupnosti lé¢ivych pipravkil obsahujicich 1é&ivou
latku ibuprofen uréenych predevsim pro détskou populaci od 3 mésict véku. Z divodu preruseni dodavek
vétsiny obchodovanych Iécivych pripravkl (viz tabulka vyse) a extrémnimu zajmu o zbyvajici léCivé pripravky
ze strany lékaren a pacient(, neni na trhu v tuto chvili dostatek 1é¢ivych pripravkl pro potreby vsech pacient(.

V souvislosti s nedostupnosti lé¢ivych pFipravki s lé¢ivou latkou ibuprofen na trhu v Ceské republice doslo
také k vyraznému narlstu poptavky po léCivych pripravcich s obsahem |écivé latky paracetamol, coZ vedlo
k vyprodani zasob a jejich naslednému vypadku na trhu. Aktualné jsou na trhu dostupné pouze lécivé
pripravky v Iékové formé tablet, které vSak nejsou vhodné pro kojence a malé déti.

Nedostupnost lé¢ivych pripravk( uréenych k 1é¢bé horeéky a bolesti u déti od 3 mésic vékd na trhu v Ceské
republice ma nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce a zdravi pacientl. Zachovani registrace
predmétného lé¢ivého pripravku tak povazuje Ustav za zadouci.

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy je ziejmé, Ze na trhu v Ceské republice je aktudlné nedostatek lécivych
pripravkl s obsahem lé¢ivé latky ibuprofen v pediatrickych lékovych formach, povazuje Ustav tuto zadost
za odGvodnénou s ohledem na ochranu verejného zdravi.

V priibéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni pfedloZené Gcastnikem fizeni a dalsi provedené dikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
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udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného léc¢ivého piipravku nepouzije ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o |é¢ivech. Zadost byla podana
dne 12. 9. 2022, tj. ve lh(té nejdfive 6 mésicl a nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a
odst. 2 a 3 zdkona o IéCivech, tj. pfed 31. 12. 2022.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v rdmci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu verejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Vzhledem k vy$e uvedenému Ustav rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Ustav zarover uvadi, Ze vsouladu s § 34a odst. 6 zakona o lé¢ivech midze Ustav, neni-li 1é¢ivy piipravek
uveden na trh nebo pfitomen na trhu ani do 6 mésicl po zaniku divodd pro udéleni vyjimky, z moci Uredni
rozhodnout o zruseni rozhodnuti o udéleni vyjimky.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve lh(té
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk uredniho razitka
MUDr. Tomas Boran
reditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 10. 2022

Vyznadeno dne: 17. 1. 2023
Za sprdavnost: Bc. Lucie Mrazkova
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