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Nizozemsko Nizozemsko
Spisova zn. Cislo jednaci Vyfizuje/linka Datum
sukls221677/2023 sukl235982/2023 Natdlie Litovkinova / 396 4.10. 2023

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 BANNER, sila: 100MG, |ék. forma: cps.mdm., reg. €. 07/125/19-C (dale jen ,pfedmétny
léCivy pripravek”), jehoZ drZitelem je spolecnost Patheon Softgels B.V., se sidlem De Posthoornstraat 7,
5048AS Tilburg, Nizozemsko, IC: 18039732, zastoupena pani Meri Jusic, trvale bytem Vriezenveenstraat 141,
5036VH Tilburg,
§ 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

Nizozemsko (dale jen ,ucastnik fizeni), se nevztahuje ustanoveni

se udéluje.

Oduvodnéni

Dne 20. 9. 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 18. 2. 2020,
sp. zn. sukls78286/2019, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho fadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls221677/2023.

Ucastnik Fizeni ve své #adosti uvadi jako divod pro udéleni vyjimky probihajici a planované zmény v registraci
predmétného léCivého pripravku a prevodu drzitele rozhodnuti o registraci, které brani uvedeni predmétného
lé¢ivého pripravku na trh v Ceské republice.

VySe uvedeny argument Ucastnika fizeni nelze povaZovat za relevantni dlvod pfi posuzovani hlediska
vyjimecnych okolnosti a ochrany vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zdkona o IéCivech.
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Ustav nadto zkoumal dal3i d@ivod pro udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech, tedy existenci
vyjimeénych okolnosti s ohledem na ochranu vefejného zdravi, byt tento divod pro udéleni vyjimky nebyl
Ucastnikem fizeni v Zadosti uveden.

Predmétny lécivy pfipravek, IBUPROFEN BANNER, sila: 100MG, lék. forma: cps.mdm., reg. ¢. 07/125/19-C,
obsahuje léc¢ivou latku ibuprofen v Iékové formé Zvykacich mékkych tobolek o sile 100 mg a je dle platného
souhrnu Udajl o pfipravku uréen ke kratkodobé symptomatické |écbé mirné az stfedné silné bolesti, jako
je bolest hlavy, menstruacni bolest, bolest zubl a horecky a bolesti spojené s akutnim zanétem hornich
cest dychacich. Nedoporucuje se podavat tento pripravek détem mladsim neZ 7 let nebo détem s hmotnosti
mensi neZ 20 kg.

Na trhu v Ceské republice jsou v ATC skupiné MO1AEO1 (derivaty kyseliny propionové; ibuprofen) kromé
predmétného lécivého piipravku v Ceské republice aktualné registrované nésledujici 1é¢ivé pripravky v pevné
Iékové formé urcené k perordlnimu podani, o sile 100 mg:

Registracni ¢islo | Nazev LP Doplnék nazvu (obchodovana baleni)
07/642/15-C NUROFEN JUNIOR POMERANC | 100MG CPS MDM 12
07/112/04-C NUROFEN PRO DETI ACTIVE Neni uvadén na trh v Ceské republice.

Aktudlné je tak na trhu v Ceské republice dostupny pouze lécivy pFipravek NUROFEN JUNIOR POMERANC
(registracni Cislo: 07/642/15-C), avsak uvadéni na trh tohoto lécivého pfipravku je aktudlné preruseno
od 4. 9. 2023 a v minulosti bylo ozndmeno preruseni uvadéni na trh od 20. 3. 2023 s naslednym obnovenim
od 28. 7. 2023. V pfipadé preruseni dodavek neni na trhu dostupnd Zadnda adekvatni nahrada, coz muze
mit nepfiznivy dopad na dostupnost |écby a na zdravi pacient(l. Vzhledem k uvedenému dostupnost dalsiho
lé¢ivého pFipravku na trhu povazuje Ustav za 7adouci.

Vzhledem k vy3e uvedenému, kdy je zfejmé, Ze na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné MO1AEQ1 v pevné
lékové formé urcené k peroralnimu podani o sile 100 mg obchodovan pouze jeden registrovany lécivy
pfipravek, jehoZz pfipadny vypadek na trhu miZe mit nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotnich sluzeb,
povazuje Ustav tuto 7adost za odGvodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dalsi provedené diikazy
a podklady shromaidéné Ustavem a shledal, Ze jsou vtomto pfipadé dany podminky, které odiivodriuji
udéleni vyjimky na zakladé § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze se na rozhodnuti o registraci
pfedmétného |éc¢ivého pfipravku, ze dne 18. 2. 2020, sp.zn.sukls78286/2019, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zédkona o lé¢ivech. Zadost byla poddna dne 20. 9. 2023, tj. ve |h(it& nejdFive 6 mésich a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhlty podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2023.

Z vyée uvedeného plyne, Ze dikazy provedené Ustavem v ramci pfedmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjimeénych okolnosti s ohledem
na ochranu vefejného zdravi v souladu s ustanovenim § 34a odst. 3 zakona o léCivech.

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: 27. 10. 2023

Vyznaceno dne: 12. 12. 2023
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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