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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 THERAFLU FORTE S VITAMINEM C LESNi OVOCE, sila: 1000MG/10MG/70MG, lék. forma:
por.plv.sol., reg. €. 07/091/20-C (dale jen , pfedmétny lécivy pFipravek”), jehoz drzitelem je spoleénost Haleon
Czech Republic s.r.o., se sidlem Hvézdova 1734/2c, 140 00 Praha 4 - Nusle, IC: 036 55 067 (dale jen ,U€astnik
fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 1 zdkona o |éCivech,

se udéluje.
Oduvodnéni

Dne 1. 7. 2024 dosla Ustavu 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zdkona o lé¢ivech,
spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného léCivého pripravku, ze dne 26. 10. 2021,
sp. zn. sukls80386/2020, seustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje. Vsouladu s ustanovenim
§ 44 odst. 1 spravniho tadu bylo dnem, kdy dosla 7adost Ustavu, zahdjeno spravni Fizeni vedené
pod sp. zn. sukls163186/2024.

Ucastnik Fizeni ve své 7adosti uvadi jako déivod pro udéleni vyjimky skute¢nost, 7e v pripadé vypadku nebo
ukonceni doddvek konkurencéniho Ié¢ivého pripravku je ve vefejném zdjmu zachovani vhodné alternativy
v podobé registrace |Iécivého pripravku Zadatele, aby tak v pfipadé potfeby byla pokryta poptavka pacientd
po dané l|ékové formé s kombinaci l|éCivych latek paracetamol 1 000 mg, fenylefrin-hydrochlorid
10 mg a kyselina askorbovd 70 mg

K uvedenému Ustav konstatuje, 7e predmétny lécivy pripravek, obsahuje fixni kombinaci lé¢ivych latek
paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid a kyselina askorbova o sile 1000 mg/10 mg/70 mg v lékové formé prasku
pro peroralni roztok. Predmétny IéCivy pfipravek je dle platného souhrnu Udajd o pfipravku uréen ke zmirnéni
priznak( nachlazeni a chfipky, pokud je kongesce nosni sliznice spojena s horeckou a/nebo mirnou az stfedné
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silnou bolesti v€etné bolesti v krku, bolesti hlavy, svall a vedlejsich nosnich dutin. Pfedmétny IéCivy pfipravek
je urcen k pouziti u dospélych a starSich osob s télesnou hmotnosti 50 kg a vice.

Na trhu v Ceské republice je v ATC skupiné NO2BES51 (paracetamol, kombinace kromé psycholeptik) s fixni
kombinaci |éCivych latek paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid a kyselina askorbovd o sile
1000 mg/10 mg/70 mg aktudlné dostupny jesté Iécivy pripravek, Coldrex Maxgrip lesni ovoce,
reg. ¢. 07/479/12-C, v silach 1000MG/10MG/70MG POR PLV SOL SCC 14 1I; 1000MG/10MG/70MG POR PLV
SOL SCC 10 IlI, ktery je v zdsadé terapeuticky zaménitelny s pfedmétnym lécivym pfipravkem. Na rozdil
od predmétného |écivého pripravku je vsak urCen tento IéCivy pripravek pro dospélé a dospivajici od 15 let
s télesnou hmotnosti nad 65 kg. S ohledem na tuto skutecnost tak neni tento lécCivy pfipravek vhodny
pro vSechny skupiny pacientd.

Pfedmétny lécivy pfipravek je pro Ié¢bu nachlazeni a chfipky moZné nahradit jinymi lécivymi pfipravky
s obsahem |é¢ivé latky paracetamol. S ohledem na specifika |é¢by kaidého pacienta viak Ustav povaZzuje
za vhodné registraci predmétného lécivého pfipravku zachovat.

Vzhledem ke skute¢nosti, e na trhu v Ceské republice je s obsahem fixni kombinace lé&ivych latek
paracetamol, fenylefrin-hydrochlorid a kyselina askorbovd o sile 1000 mg/10 mg/70 mg dostupny pouze
jediny registrovany l|écivy pfipravek (viz vyse), ktery vsak nelze pouzit u pacientd s hmotnosti nizsi
nei 65 kg, povazuje Ustav tuto 7adost za od@ivodnénou s ohledem na ochranu vefejného zdravi.

V pribéhu Fizeni Ustav vyhodnotil podklady a tvrzeni piedloZené tcastnikem fizeni a dal3i 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 |éCivech, spocivajici v tom, Ze se na rozhodnuti o registraci
predmétného lécivého pripravku, ze dne 26. 10. 2021, sp. zn. sukls80386/2020, nepouzije ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o lé¢ivech. Zadost byla podana dne 1. 7. 2024, tj. ve Ihdté nejdiive 6 mésic a nejpozdéji
3 mésice prede dnem ukonceni lhity podle § 34a odst. 1 a 3 zakona o lécivech, tj. pred 31. 12. 2024.

Z vyée uvedeného plyne, 7e dikazy provedené Ustavem v ramci predmétného spravniho fizeni a podklady
shromazdéné Ustavem jsou relevantni pfi posuzovani hlediska existence vyjime¢nych 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.

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 utedniho razitka
PharmDr. FrantiSek Pavlik

feditel odboru administrativni a procesni podpory
povéreny fizenim sekce registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 9. 8. 2024
Vyznaceno dne: 20. 1. 2025
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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