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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 IBUPROFEN ALKALOID-INT, sila: 40MG/ML, Iék. forma: por.sus., reg. €. 07/078/19-C (dale jen
,predmétny |écivy pripravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Alkaloid - INT d.o.0., se sidlem Slandrova ulica 4,
1231 Ljubljana - Crnuée, Slovinsko, IC: 49738747, zastoupena spole¢nosti Intl. Pharma Consulting, s.r.o.,
se sidlem Konviktska 297/12, 110 00 Praha 1, IC: 278 88 177, Ceskd republika (dale jen ,Géastnik fizeni®),
se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zakona o lécivech,

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 19. 7. 2023 dosla Ustavu 7adost Uéastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zadkona o lé¢&ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného |écCivého pripravku, ze dne 31. 3. 2020,
sp. zn. sukls68503/2019,
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls173027/2023.

seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim

Ucastnik fizeni ve své 7adosti uvadi jako ddvod pro udéleni vyjimky narudeni obchodnich plani vlivem
pandemické situace, kterd omezila pocet produktdl, které byla spolecnost schopna v tomto obdobi uvést na
trh. Soucasné by drZitel rozhodnuti o registraci rad zachoval registraci predmétného lécivého pripravku kvili
nedavné krizi s dostupnosti peroralnich suspenzi pro détské pacienty na trhu v Ceské republice.

Vyjadreni Ustavu k tvrzeni G¢astnika Fizeni

Ustav posoudil argumentaci Uastnika Fizeni tykajici se dopadu pandemie covid-19 na nemoZnost véasného
uvedeni predmétného lécivého piipravku na trh v Ceské republice, pficemz dospél k zavéru, Ze pandemie
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covid-19 v daném pripadé predstavovala pro podstatnou cast trileté Ihity pro uvedeni na trh vyjimecnou
okolnost ve smyslu § 34a odst. 3 zakona o lécivech, a je tedy na misté tuto okolnost posuzovat ve prospéch
Ucastnika fizeni. Tento zavér zastavala také Evropska komise v pripadé centralizované registrovanych lécivych
pripravkld, kdy v dokumentu Notice To Stakeholders: Questions and Answers on Regulatory Expectations
for Medicinal Products for Human Use During the COVID-19 Pandemic ze dne 10. 4. 2020 uvadi, Ze pandemie
covid-19 je dostate¢nym ddvodem pro udéleni vyjimky. Ustav si je védom skuteénosti, Ze regulaéni flexibilita
byla sice ukoncéena ke dni 6. 7. 20232, nicméné povaZuje za patficné prihlédnout k okolnosti, Ze pandemie
covid-19 se tykaly podstatné casti tfileté Ihity pro uvedeni predmétného lécivého pripravku na trh podle
§ 34a odst. 1 zdkona o |é¢ivech. Zména rozhodovaci praxe Ustavu pii udélovani vyjimek z tzv. pravidla Sunset
Clause, kdy je moziné Zadat o vyjimku podle § 34a odst. 3 zakona o |ééivech nejdfive od 1. 7. 2023,
by ptredstavovala rozpor se zdsadou legitimniho o¢ekavani podle § 2 odst. 4 spravniho fadu.

Ustav déle v souladu s & 2 odst. 4 a § 3 spravniho fadu z Ufedni povinnosti zkoumal, zda neni naplnén druhy
dlvod pro udéleni vyjimky, tedy existence vyjimecénych okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

Pfedmétny p¥ipravek, IBUPROFEN ALKALOID-INT, sila: 40MG/ML, lék. forma: por.sus., reg. & 07/078/19-C,
obsahuje Iécivou latku ibuprofen v lIékové formé peroralni suspenze (40 mg/ml) a je dle platného souhrnu
udajli o pripravku indikovan pro déti od 7 kg télesné hmotnosti (6 mésicll) do 40 kg télesné hmotnosti (12 let)
ke kratkodobé symptomatické |écbé mirné az stfedné silné bolesti a horecky.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné MO1AEO1 (nesteroidni protizdnétlivd a protirevmaticka |éciva;
derivaty kyseliny propionové; ibuprofen) aktualné obchodovanych 6 registrovanych lécivych pripravk
s obsahem |écivé latky ibuprofen vlékové formé peroralni suspenze, které jsou v zasadé terapeuticky
zaménitelné s predmétnym lécivym pripravkem. Prehled téchto lécivych pripravkll je uveden v nasledujici

tabulce:

Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni) Registracni cCislo

IBALGIN BABY 20MG/ML POR SUS 100ML 07/891/99-C

IBUPROFEN DR.MAX 20MG/ML POR SUS 1X100ML+STR 07/206/16-C

NUROFEN PRO DETI 20MG/ML POR SUS 100ML II; 29/081/00-C
20MG/ML POR SUS 200ML I

NUROFEN PRO DETI JAHODA 20MG/ML POR SUS 100 ML II; 29/148/06-C
20MG/ML POR SUS 200 ML Il

NUROFEN PRO DETI JAHODA* 40MG/ML POR SUS 100ML 07/969/10-C

NUROFEN PRO DETI POMERANC* 40MG/ML POR SUS 100ML 07/968/10-C

vy

K vy$e uvedenému viak Ustav dodavd, 7e uvedené lécivé pripravky jsou na trhu v Ceské republice &asto
dlouhodobé nedostupné. Dlivodem jsou predevsim opakovana preruseni dodavek téchto lécivych ptipravki
na trh a extrémni poptavka ze strany spotrebitelll v souvislosti se zhorsenou epidemiologickou situaci v letech
2022/2023. Prehled hlaseni uvadéni na trh lécivych pripravkd s lé€ivou latkou ibuprofen, které jsou urceny
k podani détskym pacientim, jsou pfilohou tohoto odborného podkladu. Informace tykajici se aktualni
dostupnosti predmétnych Iécivych pripravku jsou pak shrnuty v nasledujici tabulce:

1 Dostupné z: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/human-use/docs/guidance_regulatory_covid19_en.pdf
2 viz sdéleni Evropské agentury pro lécivé prfipravky a Evropské komise ze dne 6. 7. 2023: dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/news/phasing-out-extraordinary-covid-19-regulatory-flexibilities
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Kéd SUKL Nazev LP Dostupnost na trhu
Doplinék nazvu

0254306 IBALGIN BABY Preruseni dodavek, dalsi dodavka: 11. 9. 2023
20MG/ML POR SUS 100ML

0218504 IBUPROFEN DR.MAX Lécivy pripravek aktudlné dostupny na trhu v Ceské
100MG/5ML POR SUS 1X100ML |republice

0237383 NUROFEN PRO DETI Pferuseni dodavek, dalsi doddvka: neuvedeno (¢eka se na
20MG/ML POR SUS 100ML I propusténi z vyroby)

0237387 NUROFEN PRO DETI Preruseni doddvek, dalsi dodavka: neuvedeno (¢eka se na
20MG/ML POR SUS 200ML I propuiténi z vyroby)

0237376 NUROFEN PRO DETI JAHODA Lécivy pripravek aktudlné dostupny na trhu v Ceské
20MG/ML POR SUS 100 ML Il republice, obnoveni doddvek prozatim nenahlaseno

0237378 NUROFEN PRO DETI JAHODA Preruseni dodavek, dalsi doddvka: 29. 9. 2023
20MG/ML POR SUS 200 ML Il

0238188 NUROFEN PRO DETI JAHODA Preruseni dodavek, dalsi dodavka: 31. 8. 2023
40MG/ML POR SUS 100ML

0239706 NUROFEN PRO DETI POMERANC | Pieru$eni dodavek, dal$i dodavka: 31. 8. 2023
40MG/ML POR SUS 100ML

Nedostupnost léCivych pfipravk(l s obsahem léc¢ivé latky ibuprofen pro pediatrickou populaci nepfiznivé
ovliviiuje poptdvku také po léCivych pfipravcich s obsahem lécivé latky paracetamol, coz ma nezadouci dopad
na dostupnost i této skupiny Iécivych pripravka.

Jelikoz se lécivé pripravky s obsahem ibuprofenu, pfipadné paracetamolu (pediatrické lékové formy) pouzivaji
k zdkladni [écbé bolesti a horecky u déti, jejich nedostupnost na trhu ma vyrazny dopad na poskytovani
zdravotni péce a zdravi pacientd. Z tohoto divodu povazuje Ustav zachovéni registrace lé¢ivého piipravku
IBUPROFEN ALKALOID-INT za Zadouci.

Vzhledem k vySe uvedenému, kdy je zfejmé, Ze opakované dochazi k preruseni uvadéni léCivych pripravki
s lé¢ivou latkou ibuprofen v lékovych forméch uréenych pro pediatrické pacienty na trh v Ceské republice,
povazuje Ustav tuto 7adost za oddvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V priibéhu tizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni predlozené G&astnikem fizeni a dal$i provedené dlikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lééivého pripravku, ze dne 31. 3. 2020, sp.zn.sukls68503/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 19. 7. 2023, tj. ve |h(ité nejdFive 6 mésict a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pfed 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci 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.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho ¥adu u Ustavu odvolani, a to ve lhGté
15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.
Otisk utedniho razitka
MUDr. Tom4as Boran
feditel sekce registraci
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 17. 8. 2023

Vyznaceno dne: 18. 8. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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