Véstnik SUKL =

Mésicni informace o |éCivech a zdravotnickych prostredcich

MIMORADNE CiSLO VESTNIKU ze dne 21. 10. 2009

Vydavatel: statni ustav pro kontrolu 1é&iv

Odpovédny redaktor: RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.

Redakéni rada:

PharmDr. Martin Benes, JUDr. Lenka Cechurova, MUDr. Jifi Deml,

RNDr. Olga Hanzlickova, RNDr. lvana Hola, Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.,

MUDr. Mgr. Jindfich Kotrba, RNDr. Blanka Pospisilova, CSc., RNDr. Helena Puffrova,
MUDr. Helena Tutterova, MVDr. Irena Vichova, MUDr. Martin Votava

OBSAH:

»Dopis feditele SUKL ékarnam

fe, SUKL

stav pro kontrolu lé&iv

2009

»Tiskovéa zprava SUKL ze dne 20.10.2009 ,SUKL respektuje rozhodnuti UOOU k centralnimu ulozisti

»LEK 13 verze 2 - Hlaseni o vydanych Iécivych pfipravcich

rRozhodnuti o zméné registrace IeCiv s obsahem pseudoefedrinu

~N| ol B~

)




Vazena kolegyné, vazeny kolego,

rad bych Vas informoval o ddsledcich rozhodnuti Ufadu pro ochranu osobnich Gdajd (UOOU) o namitkéach, které
podal Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv proti kontrolnimu protokolu UOOU. Protokol byl sestaven v souvislosti s kontrolou
dodrzovani povinnosti stanovenych zakonem o ochrané osobnich Udajl pfi shromazdovani a zpracovani osobnich
Udajil prostfednictvim centralniho uloZisté elektronickych receptt (CU).

UOOU zamitl podané namitky Ustavu a potvrdil znéni protokolu v ptivodnim znéni. Dovolte mi shrnout, co bude toto
rozhodnuti znamenat.

Ackoliv ve stanovisku ze dne 15.12.2008, dosel UOOU k opa&nému zavéru, dle protokolu UOOU jsou osobni a citlivé
Udaje shromazdovany a zpracovavany v centralnim GloZisti zptisobem porusujicim pravni Upravu. Proto UOOU uloZil
Ustavu nadéle neshromazdovat v CU osobni a citlivé Udaje osob z hlageni o vydeji 1é&ivych pfipravk(l na zakladé
listinného receptu a na zakladé hlaseni o vydeji IeCiv s obsahem pseudoefedrinu.

Ustav rozhodnuti UOOU respektuje, a nehodla vyuzit zakonného prostfedku umoziujiciho odklad likvidace
shroméazdénych osobnich udajl. Napravna opatteni uloZend protokolem jsou Ustavem provadéna neprodlené. tzn.
osobni Udaje dosud shromézdéné jsou jiz v tuto chvili likvidovany a udaje, které by mély byt [ékdrnami zasilany nebo
po Ustavu poZadovany nebudou zpracovavany.

Provoz centralniho ulozisté nebude zastaven ani prerusen.
* Osobni Udaje zaslané do centralni Ulozisté budou zlikvidovany.

e Povinnost lékaren dodrZovat zakon o IéGivech a jim stanovenou povinnost hlaseni vydanych lécivych pfipravk(
se nemeéni.

e Pokyn LEK-13 verze 1, kterym je stanoven rozsah a zplsob podavani hlaSeni o vydejich a blize specifikuje
komunikaci mezi vydavajicimi subjekty a Ustavem, je s G&innosti ode dne 21. 10. 2009 nahrazen jeho novou
verzi, LEK-13, verze 2, kterou se méni struktura a rozsah udaji zasilanych Iékarnami do centrélniho ulozisté.
Cislo pojisténce bude nahrazeno 2 anonymnimi udaji - rok narozeni a pohlavi

* Pokyn SUKL LEK-13, verze 2 ptevadi hlaseni o vydeji Ié&ivych pripravki z kategorie vydeje bez lIékaiského
predpisu s omezenim z on-line na ,,do 168 hodin od vydeje“.

* S &innosti ode dne 21. 10. 2009 SUKL méni registraéni rozhodnuti o vydeji Ié¢ivych pfipravkii s obsahem
pseudoefedrinu (Aspirin Complex, Daleron proti chfipce a nachlazeni, Modafen, Nurofen Stopgrip, Panadol Plus
Grip, Paralen plus).

* Rozhodnuti o registraci nové obsahuji nasledujici omezeni :

e Légivy pripravek nesmi byt vydavan ani nabizen prostfednictvim zasilkového vydeje.

e Osobé poZadujici vydej Ize vydat takové mnozstvi IéCivého pripravku, aby celkové mnozstvi pseudoefedrinu
v léCivych pfipravcich, které jsou pfti jednotlivém vydeji vydany bez Iékaiského predpisu s omezenim,
nepiesahlo 900 mg pseudoefedrinu.

e Farmaceut eviduje udaje o vydeji Ié¢ivého pFipravku formou hlaseni dle § 82 odst. 3 pism. d) zakona
378/2007 Sb. v rozsahu a zplsobem stanovenym pokynem Ustavu.

e L ékarnik pfi vydeji IéCivych pfipravkl s obsahem pseudoefedrinu nedotazuje centralni Glozisté na dosud vydané
mnozstvi béhem kalendarniho mésice.
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 Lékarna je povinna o vydeji léCivych pripravk( z kategorie vydeje bez lékafského predpisu s omezenim vést
evidenci dle § 22 odst.2 pism. |) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lekarenské praxi, ve znéni pozdéjsich
predpisu.

* Pokud Ustavu pfi vydeji téchto 1éiv Iékarny poskytnou hlageni uvedend v souladu s predchozim registradnim
rozhodnutim, tyto udaje nebudou zpracovavany a shromazdovany.

Pro aktualizaci svych lékarenskych systému prosim kontaktujte poskytovatele Vaseho softwaru. Ustav jiz véem
poskytovatelim poskytl podklady potiebné k nutné upravé. Doba potiebna pro aktualizaci lékarenskych
informacnich systému podle LEK-13, verze 2 je stanovena na zakladé informaci od dodavateld SW pro
Iékarny a to vdélce 1 mésic od ucinnosti pokynu LEK-13, verze 2. Véfim, ze timto budou odstranény pripadné
problémy pfi distribuci a instalaci nového datového rozhrani.

Po vydani kontrolniho protokolu UOOU jsme slibovali, Zze protokol a namitky SUKL proti jeho znéni a namitku proti
opatfenim dle kontrolniho protokolu budeme publikovat v okamziku vydani pravomocného rozhodnuti v celé véci. Slib
pinime a oba materialy, jakoz i vSechny ostatni dokumenty k pfipadu jiz v této chvili najdete na webovych strankach
Ustavu http://www.sukl.cz/informace-k-vydani-rozhodnuti.

Doufam, Ze toto stru¢né shrnuti zodpovédélo vétSinu VaSich dotazl, jez vyvstaly v souvislosti s rozhodnutim
UOOU. Pokud méte dalsi nejasnosti, obratte se prosim na Tiskové a informa&ni oddéleni Ustavu (tel.: 272 185 333,

email: infs@sukl.cz).

S pozdravem

PharmDr. Martin Bene$
feditel Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv
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Tiskova zprava

SUKL respektuje rozhodnuti UOOU k centralnimu tlozisti

Praha, 20. 10. 2009 — Statni ustav pro kontrolu Ié&iv (SUKL) obdrzel po deviti mésicich od zahajeni kontroly
koneéné rozhodnuti Ufadu pro ochranu osobnich tdaja (UOOU) ve véci kontroly nakladani s osobnimi udaji
v centralnim uGlozisti elektronickych receptd. Z rozhodnuti vyplyva, ze SUKL jiz nadale nebude shromazd'ovat
Cislo pojisténce. Centralni ulozisté bude nadale plnit funkci stanovenou zakonem, tzn. ukladani
elektronickych receptu.

,UOOU namitkam SUKL o nejednoznacnosti zakona nevyhovél a potvrdil obsah protokolu v pivodnim znéni. SUKL
rozhodnuti UOOU piné respektuje. Bez odkladu jsme pfikroCili k realizaci uloZzenych napravnych opatteni,” oznamil
Martin Benes, feditel SUKL.

SUKL dnes zahdjil likvidaci osobnich udaji zplisobem stanovenym zakonem. Dale jiz tyto osobni udaje nebudou
do systému ukladany. Osobnim udajem je &islo pojisténce z listinnych receptd a vydeje léciv s pseudoefedrinem.
V souvislosti s timto rozhodnutim se zméni dalSi pravidla pro Iékarny. Hl&Seni |ékaren o vydeji 1€Civ na papirovy
recept a vydeji 1éCiv bez |ékafského pfedpisu s omezenim budou od 21. Fijna 2009 lékarnami zasilana bez &isla
pojisténce. Rozhodnuti UOOU se nevztahuje na osobni Gdaje shromazdované prostfednictvim elektronického
receptu. Lékarny jsou jiz dnes informovany samostatnym sdélenim SUKL.

,UOOU postupoval v souladu s literou zakona, ktery ’zdravotnim pojistovnam z hlediska nakladani s osobnimi udaji
pacientl zjevné pfiznava odliSny rezim nez pro SUKL. Jde pfitom o rovnocenné citlivé udaje. Naprava tohoto
pravniho stavu bude zfejmé& mozna jen zpfesn&nim zakona o 1é&ivech,” vysvétlil Benes.

Od 21. fijna 2009 dochazi ke zméné rozsahu omezeni pro vydej léCivych pfipravkl s obsahem pseudoefedrinu
(Aspirin Complex, Daleron proti chfipce a nachlazeni, Modafen, Nurofen Stopgrip, Panadol Plus Grip, Paralen plus).
Nové budou v lékarnach vydavany bez predpisu a bez pFedchoziho ovéfeni mésicniho limitu prostfednictvim
centralniho Udlozisté. Vramci jednoho vydeje lékarnik vyda nejvySe 900 mg pseudoefedrinu (odpovida
30 tabletam/sackam jakéhokoliv ze Sesti zminénych pfipravkl). Omezeni nabidky prostfednictvim Internetu zlstava
i nadale v platnosti.

Lékarnik pfed vydejem, jako dfive, overi totoZnost zadatele, do informacniho systému lekarny zaznamena jmeéno,
pfijmeni a Cislo pojisténce, aniz by nové udaje posilal formou hlaseni do SUKL.

Dalsi informace k nové situaci ve vydeji 1&€Civych pFipravkl s pseudoefedrinem, ke zpracovani hlaseni o vydanych
léCivech, jakoz i k dalSimu fungovani centralniho UloZisté a piné texty materiall k ochrané osobnich udaju a ke
kontrole naleznete na webovych strankach SUKL ( www.sukl.cz ).

Informace pro média:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv je spravnim organem zfizenym zakonem o lécCivech. Poslanim ustavu je v zajmu
ochrany zdravi obéanut zajistit, aby v CR byla dostupné pouze ué&inna, bezpeénéa a farmaceuticky jakostni humanni
léciva, podilet se na tom, aby byly pouzZivany pouze bezpecéné a funkéni zdravotnické prostfedky a bezpecéné
a jakostni lidské tkané a buriky.

Kontakt:

Hana Heringova

Tiskové a informacni oddéleni
Tel.: 272 185 333

E-mail: hana.heringova@sukl.cz
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LEK-13, verze 2, platnost od 2009.10.20.
Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich

Aktualizovana verze 2 pokynu zahrnuje zménu datové struktury a rozsahu poskytovanych tdajl o vydanych lécivych
pripravcich. Udaj .&islo pojisténce” je nahrazen dvéma anonymnimi Udaiji. .rokem narozeni“ a .pohlavim pacienta®“.
Timto jsou z poskytovanych Udajd vyfazeny osobni Udaje, k jejichz shromazdovani SUKL nemé& dle rozhodnuti
predsedy Uradu pro ochranu osobnich Udajd oporu v zakoné.

DalSi zménou je stanoveni terminu, do kterého jsou provozovatelé Iékaren povinni zajistit pfedavani idajd o vydanych
lé&ivych pfipravcich. Hlaseni o vydeji IéCivého pripravku bez receptu s omezenim bude realizovano stejnym zplisobem
jako hlaseni o 1éCivych pripravcich vydanych pfi poskytovani ambulantni péCe na Iékaisky predpis.

Pokyn je vydan v souladu s § 82 odst. 3 pism. d) zakona &. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon (zékon o IéGivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zékon o IéCivech®), a vymezuje a blize
upresnuje rozsah a zpUsob poskytovani Udajd o vydanych lécivych pripravcich. Pokyn je uréen pro lékarny.

Jednim z hlavnich cild Statniho Ustavu pro kontrolu 1&&iv (dale jen ,SUKL) v oblasti Iékové politiky je zajisténi u&innych,
bezpeénych a jakostnich 1&&iv. V souvislosti s ptisobnosti SUKL je nezbytné, aby mél SUKL k dispozici relevantni data
o humannich Ié&ivych pfipravcich v celém distribu¢nim Fetézci. Data o spotfebé IéCiv ziskavana z hlaseni distributor(
lécivych pripravk( neposkytuji dostatek informaci o Ié¢ivych pfipravcich na trhu a nevyhovuji tak pozadavkim na
operativni rozhodovani SUKL v otazkach farmakovigilance a hodnoceni rizik spojenych s uZivanim lé&ivych ptipravk(.

V pripadé lécivych pripravk, které Ize vydavat bez lékafského predpisu s omezenim (§ 39 odst. 3 zakona o lécivech),
vytvari systém hlaseni o vydanych IéCivych pfipravcich nezbytnou datovou zakladnu pro sledovani a hodnoceni vyvoje
spotfeby této nové kategorie 1éGivych pfipravk.

Rozsah udaju

1. Predmét hlaseni

Povinnosti hlaSeni podléhaji veskeré |egivé pripravky vydané pfi poskytovani ambulantni péce na lékarsky predpis
(§ 39 odst. 2 zakona o léCivech) a IéCivé pripravky vydané bez lIékarskeho predpisu s omezenim (§ 39 odst. 3 zakona
o lécgivech). Hlaseni nepodléhaji IéCivé pripravky vydané na zadanky zdravotnickych zafizeni a légivé pripravky
vydavané bez predpisu (§ 39 odst. 4 zakona o IéCivech).

2. Datové rozhrani

Rozhrani obsahuje zakladni identifikacni Udaje v rozsahu nezbytném pro jejich evidenci a doplfikové/nepovinné
udaje. Popis datového rozhrani pro jednotlivé typy zprav hlaseni je ulozen v souboru ,LEK-13 Definice polozek hlaseni
v. 2.01.xIs* formou XLS dokumentace.

Datové rozhrani v podobé defini¢nich valida¢nich soubort (XSD) je umisténo v souboru ,XSD definice zprav.zip“.

Zpusob poskytovani udaju

3. Vefejna datova sit

Hlaseni je lékarnou provadéno prostiednictvim vefejné datové sité (Internet). K zabezpedeni poskytovanych ddajd
b&hem pfenosu je mezi pFistupovym bodem (Iékarnou) a SUKL vytvofena virtudlni privatni sit s kryptovanym
pfenosem dat. Lékarna je pro tento Ucel vybavena ze strany SUKL zabezped&ovaci technologii, tzv. VPN routerem.
VPN router neslouzi k zajisténi pfipojeni Iékarny do Internetu.
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4. Pristupové body

Piistupové body pro poskytovani udaji o vydanych lécivych pfipravcich prostrednictvim informacéniho systému
lekarny jsou uvedeny v prilozené dokumentaci, v souboru ,LEK-13 Pfistupové body pro hlaseni o vydanych IéCivych
pfipravcich.doc*.

5. Autentizace

Lékarna autentizuje kazdé hlaseni prostrednictvim sady unikatnich pristupovych kodd. Jeden pristupovy par
(jméno+heslo) slouzi pro identifikaci VPN routeru. Druhy pristupovy par slouzi pro identifikaci komunikacniho klienta
JMS. Tteti par je urCen k pristupu lékarny na portal uZivatele pro Iékarny.

Lékarna je prvotni sadou pfistupovych kodd vybavena ze strany SUKL - pfedavano vedoucimu Iékarnikovi v bezped-
nostni obalce. Pristupové kody Ize uzivatelsky zménit prostfednictvim portalu uzivatele - http://lekarny.sukl.cz/

6. Pfenosové protokoly

Hlaseni lékarna provadi vyuzitim prenosového protokolu. Pro tento Ucel je k dispozici SOAP protokol (viz ,WSDL
definice rozhrani), ktery vyuziva webové sluzby na strané SUKL, nebo JMS protokol (viz ,JMS Adaptéry*), ktery
vyuZiva nativni prostfedi JMS komunikace mezi ESB serverem na strané SUKL a MQ klientem na strané Iékarny.

7. Dokumentace k uvedenym rozhranim
Dokumentace je uvedena v priloze tohoto pokynu a je rozdélena na jednotlivé sloZky, které obsahuiji:
Definice polozek hlaseni
definice polozek hlaseni pro kazdou zpravu - dotaz/odpovéd
* Rozdilova dokumentace polozek hlaseni verze1 a verze 2
o Rozdilova definice polozek hlaseni pro kazdou zpravu - dotaz/odpovéd je uvedena v souboru ,LEK-13
Definice polozek hlaseni v. 2.01- rozdilova dokumentace.x|s"
* JMS dokumentace
o Dokumentace ke vzorovym JMS adaptérim je uvedena v souboru ,JMS dokumentace.zip“
* JMS Adaptéry
o Adaptéry - vzorové priklady pro prostfedi Java, C, C++, C# jsou uvedeny v souboru ,JMS Adaptery.zip“
e XML pfiklady
o Vzorova XML - priklady se vzorovymi daty jsou uvedeny v souboru ,Vzorova XML.zip*
e XSD definice zprav
o Definice elementl zprav - dotaz/odpovéd je umisténa v souboru souboru ,XSD definice zprav.zip*
o WSDL definice rozhrani pro webové sluzby je umisténa v souboru ,WSDL definice rozhrani.zip"

8. Limitace
Hlaseni Iékarna provadi nejpozdéji 168 hodin od uskute¢néni vydeje 1éCivého pripravku a vydeje léCivych pfipravki

vydanych bez Iékarského predpisu s omezenim (§ 39 odst. 3 zakona o IéCivech).

Hlaseni Iékarna nezasila formou davkového prenosu. Pro ¢etnost hlaSeni jedné lékarny je stanoven
maximalni limit poCtu zprav v Urovni 100 zprav za minutu.

9. Uginnost
Pristupoveé body pro SOAP a JMS, komunikacni infrastruktura a ulozisté, vCetné zabezpeceni a zurnalovani provozu,

jsou dostupné s uc¢innosti od 2009.10.21.

Lékarna zajisti predavani udaji o lécivych pfipravcich vydanych bez Iékafského predpisu s omezenim v rozsahu
a zpUsobem stanovenymi timto pokynem nejpozdéji do 2009.11.21.

Vydanim verze 2 neni dotceno pInéni povinnosti predat hlaseni o vydeji 1éCivych pfipravk od 2009.01.01.

HlaSeni pfedana lékarnou v obdobi mezi 2009.01.01. a 2009.10.20. Iékarna znovu nepredava

0



STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

ey &4 Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: postaf@sukl.cx

drEitel
Bayer s.r.o.
Praha

Ceskii republika
‘eski republika Toto razhodnut

adresa pro dordeni : ) :’-I'r‘tg‘ib‘:l, : i moci
Bayer s.r.0. "Hmdnﬂ. o 70, L] ;"‘f_-
H 1] ', II A e e T T R T e e e L L L e e e e -\.‘
ey STATNI (ISTAV PRO KONTROLU LEEV
2 raha & 20
SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls193819/2009 MUDr. Dagmar Kliski/787 20.10.2008

Vypraveno dnem pledini k poftovni plepravé vyznatenym na obélee provozovatelem postovni shufby, dnem odeslini datové
zprivy z datové schrinky Statmiho dstavu pro kontrolu 168y, v piipadé osobnihe doruéeni drem pledini adresitovi.

ROZHODNUTI

Sudtni dstav pro kontrolu Eiv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako orgén pHsluing k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu 1. zikona £ 3782007 Sh., o Wedivech, ve #néni pozdEjiich pledpist (dile jen  zikon o lédivech™) rozhod|

takto

Stétni dstav pro kontrolu 16&iv (ddle jen ,Ustav*) po sprivnim Hzeni provedeném v souladu s § 39 odst. 7 zikona o lgivech
mini registraci Méiviho pripraviku ASPIRIN COMPLEX, jeho® driitelem roshodnuti o registraci je spolefnost Bayer s.r.o. se
sidlem Litvinovska 60973, 190 21 Praha 9, 100565474,

tak, e s neinnost od pravai moci tohoto rozhodnut] stanovuje podminky pro wydej uvedeného léCivého piipraviu ndsledowni:

(N Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zikona o lé¢ivech se vile uvedeny Mlivy phpravek vyddéva bex Iékafského

pfedpisu 5 omezenin.

IL. W souladu 5 § 39 odst. 3 zdkona o léZivech stanovuje Ustav podminky omezeni videje takto

. Lé&ivy piipravek nesmi byt viddvén ani nabizen prostfednictvim shsilkového videje.

2. Osobd pofadujici vydej lze vydat takové mnofstvi léivého phipravku, aby celkové mnoZstvi pseudoefedrin
v IEivych plipraveich, kierd jsou pfi jednotlivém wideji vyddny bez lékafského pledpisu s omezenim, nepfesthlo
900mg pseudoefedrino.

3. Farmaceut eviduje ddaje o videji 168ivého plipravku formou hladeni dle § 82 odst. 3 pism. d) zdkona & 3782007 Sb.
v rozsahu a zplisobem stanovenym pokynem Ustave. Timto nejsou dotéena ostatni ustanoveni zikona o Klivech a

providécich pfedpisd.
Odivodnéni

Dne 31.3.2009 nabylo prévni moci rozhodnuti Ustavu, kterym byla s Gdinnosti ke dni 1.5.2009 schvilena zména regisirace
léCivého pifpravku ASPIRIN COMPLEX, por.gra.sus., reg.t 07/37808-C

Tato zména umodnila, aby bylo moné vy pFipravek vddvat bes Bhafského phedpisu s omezenim, plidem? toto omezeni
bylo modné efektivn realizovat pouze v souvislosti s informacemi o pledchozich realizovanych vydejich poskytovanymi
z centralnfho dloZizge,

Dine 19.10.2009 bylo Ustavu dorugeno rozhodnuti predsedy UFadu pro ochranu asobnich ddaji o namitkach Ustavu podangch
proti zavérim & opatfenim z kontroly provedené Ufadem pro ochranu osobnich Gdajd ve wici ,dodrfovdni povinnosti
stanoverjch zdkonem o ochrand esobnich ddaf pfi shromatdevdni a zpracavdni asobnich idafit prostfednicivim cenirdiniho
ilodisté recepili, zefména v souvislosii s elekironickim predepisovdnim échyich piipravki a v sowvislosti s videjem lédhich
phipravkii na zdkladé elekironického receptu”. Timto rozhodwutim byla potvrzena povinnost Ustave neprodient
realizovat opatieni ulofend UFadem pro ochranu osobnich ddaji. Realizce téchio opatfen! neumodiiuje realizovat vydej
za podminek stanovenych rozhodnutim Ustavu sp.zn .suk]s902/2009 ze dne 25.03.2009

Proto Ustav zahdjil sprivni Fzenl o zménE zplsobu videje uvedentho |68ivého pFipravku a plehodnotil dosud
stanovend omezenk
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Sprivni Fizeni bylo zahdjeno z moci dfedni dne 19.10.2009, Uastnik Fizeni neuplatnil v pribéhu Fzeni Zadné ndvrhy a vyjidtil
souhlas se zménou omezent. S podklady pro rozhodnuti s2 sezndmil a nem@| k nim phipominky. 'V prib€hu Hzeni aktivod se
sprivnim orginem spolupracoval,

Ustav konstatuje, %e podminky pro vydej 162ivého pHipravku bez lékafského predpisu s omezenfm jsou naddle spindny a l68ivy
pripravek bude nadile vydivin bex lékafského predpisu s omezenim.

Ustav se zabyval dvahou, zda nczmEnit zplsob vydeje na vydej bez Iékafského phedpisu. Toto opatfeni by s vysokou
pravdépodobnosti vedlo k nardste zneuZivinl pfipravid s pssudoefedrinem &k virobd metamfetaminu, podobné jako phed 1.
kvEtmem 2009, kdy uvedené plipravky byly vidiviny bez Wkafského pledpisu. Zménu zphsobu videje uvedenych pHpravki
s pseudocfedrinem na videj bez lékafského pedpisu nelze akeeploval s ohledem na rozsah meu2ivini pHipravkd a negativni
pomér celkového rizika a pfinosu pH tomto zplsobu vydeje. Z tohoto divodu se Ustav priklonil k FeSeni zachoval videj
uvedeného l&diviho piipravky bez Iékatského pledpisu a zménit omezent. P tomto zpiisobu fedeni bude volny vydej plipraviku
omezen podtem vydivanych baleni, pepf, velikostl vyddvaného balenl a omezenim zisilkového videje. Vihodou tohoto
opatfeni je zachovéni dostupnosti pHpravki s obsahem pseudoefedrinu pro pacienty a zdroved ztiZeni jejich dostupnosti pro
meu?ivajicl osoby. Ustav timto rozhodnutim omezuje jednak zisilkovy videj uvedeného légivého pHipraviu, jednak stanovuje,
?¢ osobd poladujici wvydej lze wydat maximdlng takové mnolstvi Mfivého phipravku, aby celkové mnoZsivi
wydaného pseudoefedrinu v Meivich pHpraveich vyddvanych bez Whkafského pledpisu s omezenim blhem jednoho wideje
nepfesihlo 900 mg pseudocfedrinu. MnoXstvi 900 mg pseudoefedrinu pokryva jeden léfebny cyklus uvedeného piipraviu a je
jej moino pro béiné ulivatele povadovat za dostatelné. Omezend pledstavuje kombinaci omezeni poftu vydanfch baleni a
soutasn® evidenci vydeje jednotlivych baleni a osob nakupujicich tyto phipravky. Toto opatfeni pedstavuje pfekddku pro
meudivatele a soulasné bude zachovina dostupnost pfipravkil pro pacienty.

Ustav se rovné zabyval moZnostl zménit zphsob videje na videj vizany na lékafsky predpis. Pfi tomto zpdsobu videje by
bryla minimalizovina dostupnost prekurzosd k nelegini virobé metmmfetaming ve wE3 mife ne2 pH vife uvedeném omezeni,
aviak souasnd by s¢ viTazné snifila dostupnost 1é¢ivéhe piipravku pro biné udivatele,

Cilem regulafnibo opatfeni je maximalnim zplsobem omezit dostupnost 1&tivého plipraviu pro zneuXivajici osoby a tim
dosthnout snf2eni rizika dopadu meuZivani pro jednotlivee i pro spoleénost. To se vEak nesmi dit na (kor dostupnosti Kéivého
pripravku pro pacienta. Opatfent by mélo predejit moinému daldimu zvySovin produkce pervitinu a jeho exportu do zahranigi
a ziroveft zachovat do urtité miry snadnou dostepnost pro bEiného uZivatele. Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o omezeni, jak
Je wvedeno ve viToku rozhodnuti,

Ustav dile konstatuje, e pii vydeji je farmaceut povinen evidovat idaje o videji 16¢ivého plipravku ve smyslu zikona o
létivech a ve smyslu jeho providéciho pledpisu vyhlddky £ 84/2008 Sb, Z toho vyplivaji farmaceutovi povinnosti evidovat
tdaje o vydeji formou hlifeni die § 82 odst. 3 plsm. d) zikona o 1&8ivech v rozsaho a zpisobem stanovenym pokynem Ustavu
a rovndZ tak vést evidence i v souladu s daldimi ustanovenimi zikona o Kfivech a to v rozsahu timio zikonem & provédécim
predpisem stanoveném. Tim bode umoinéno, aby tento druh ddajd alespofi Sisteeng nahradil dosavadnim zphsobem
shromaddovand oscbni Gdaje, a napomohl tek, | kdy2 jen v omezené mife, vboji proti sneudivin uvedeného lédiviho
pEipraviu k nezékonnym Géelim, kdyz desavadni efektivni zpiisob byl shledén rozhodnutim Ufadu pro ochranu osobnich adaji
za zplisob, kiery nenl v souladu s pravnim Fadem.

Zména omezeni je providina z divodu zachovini dostupnosti pHpravku a soulasnd mi pfedejit jeho zneuZivini k nezikonnym
atellim. Ustay stanovl podminky vydeje, které umoZni zachovat pfiméfenou dostupnost piipravku pro pacienty a ghroveft sniZit
riziko FmeuFivani a nesprdvného poukivinl plipravio.

Omezenim zisilkového videje, identifikaci pacienta farmaceutem a omezenim mno2stvi viddvaného pHpravku bude snikeno
riziko nesprivného poulivini k nezdkonnym 0fcllm, s ziroved bude umoZnéna kontrola Gdcle poulZiil daného Mdivého
pipravku zplisobem, pro kierd je registrovén. Mnokstvi pFipravku obsshujictho 900 mg pseudoefedrinu odpovidh jedné
létebné kife pro jednoho pacienia a zachovivi pFiméfenou dostupnost pHipravku pro pacienty za GEelem uZivinl pFpravku ve
schvilenych indikacich.

Pounfenl o odvoldani

Proti tomuto rozhodnuti je modno podal podle ustanoveni § B1 a ndsl. mikona E500.2004 Sb., sprdvnivo Fadu, ve méni
pozdéjtich pledpisd, u Stitntho dstavu pro kontrolu 188iv odvoldni ve [hitd 15 dnd ode dne jeho dorudent. O sdvolinl

rozhoduje Ministerstvo adravotnictvi CR. / /
A /&Jﬂfl

MUDr. Helena Twilerovi
vedouci sekee registraci
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STATNiI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: postaiasukl.cz

Gtastnik Hzeni Zastoupen KRKA CR, s.r.o.

Krka d.d. Mezibranska 7/579

Movo mesto 11000 Praha 1

Zlovinsko Toto rozhodnuy nabylo prévpd, moc
dnern #ﬂﬂ ?F’ ’ E‘T‘T:‘“ '

Adresa pro doruteni dna: O JC. KT ... A

KRKA CR, s.r.o. STATNI ISTAV PRO KONTROLU LECHY

Mezibransksd 7/579 20=

110 08 Praha 1

SP.ZM, YYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls 1938142009 MUDr, Dagmar Kliski/T87 20.10.2009

Vypraveno dnem pledini k podtovni plepravi vymafenym na obdlce provozovatelem postovnl shuzhy, dnem odeslini datove zprivy
& dmové schrinky Sthtniho Gstavu pro kontrolu MEiv, v plipsdé osobaiho donifend dnem pleding adresdtov,

ROZHODNUTH

Stétni distav pro kontrolu 168iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako orgdn phishiing k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 plsm.
a) bodu 1. zikona €, 3782007 Sb., o léivech, ve znéni pozdgjiich predpish (dile jen ,zikon o KEivech®) rozhod]

takto

Stami Gstav pro kentrolu 1égiv (ddle jen Ustav™) po spravnim fizeni provedeném v souladu 5 § 39 odst. 7 zikona o létivech
méni registraci Wéivého pHipraviku DALERON proti chFipce a nachlazeni, jeho? dr¥itelem rozhodmuti o registraci je
spoletnost Krka d.d., Novo mésto, Slovinske zastoupeni KRKA CR, s.r.0. se sidlem Praha 1, Mezibranski 7/579, PSC
11000, 1C: 65408977 wk, 2 s 0finnosti od prival meci tohoto rozhodnuti stanovuje podminky pro vydej uvedeného létivého
pHpraviku nasledovnd:

I Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zikona o létivech se vide uvedeny légivy plipravek vydivi bez Iékafského

phedpisu 5 omezenim.

1. V souladu & § 39 odst.3 zikona o léGivech stanovije Ustav podminky omezeni vydeje takio

Létivi pripravek nesmi byt vydévin ani nabizen prostfednicrvim zisilkového vydeje.

2. Osobd poladujici videj ke vydat takové mnoZstvi léivého plipravku, aby celkové mmolstvi pseudoefedrinu
v létivyeh pripraveich, které jsou phi jednotlivém videji vydiny bez lékafského predpisu s omezenim, nepfesihlo
900mg pseudoefedrinu.

3. Farmaceut eviduje Gdaje o videji lidivého phipravku formou hidseni dle § 82 odst. 3 pism. d) zidkona & 37872007 Sb.
v rozsahu a zplisobem stanovenym pokynem Ustavu, Timto nejsou dotdena ostatni ustanoveni zikona o léivech a
provadicich predpisd.

=1

Odivoednini

Dine 31.3.2009 nabylo pravai moci rozhodnuti Ustavu, kierym byla s Glinnosti ke dni 1.5.2009 schvilena zmina registrace
létivého pHpravku DALERON proti chitipee a nachlazeni, por.tbLfm., reg.€. 07/030/03-C.

Tato zména umodnila, aby bylo mo2né 168ivy pHpravek vyddvat bez [ékafského phedpisu s omezenim, plitemi toto omezeni
bylo modné efektivné realizovat poure v souvislosti s informacemi o pfedchozich realizovanych vydejich poskytovangmi
z centrilniho GloFistd.

De 19.10.2009 bylo Ustavu dorufeno rozhodnuti pledsedy Utadu pro ochranu esobnich Gdaji o nimitkch Ustavu podanych
proti zivErim a opatfenim z kontroly provedené Utadem pro ochranu osobmich ddaji ve vici .dedriovdni pevinmosti
stanoverych sdkomem o ochrand osobnich ddaji pFi shromaidovini a spracovdni asobnich tdajii prosttednicivim centrdintho
ioZifté recepifl, sejména v sowvislosti s elekironickym predepisovdnim lécihgich pFipravkil @ v souvislosti 5 vedejem [ddivipch
pipravki na zdkladé elekironického receptu”. Timto rozhodnutim byla potvrzena povinnost Ustavu neprodient
realizovat opatFeni ulo¥end UFadem pro ochranu asobnich idaji. Realizace téchto opatfeni neumodiuje realizoval vide]
a podminek stanovengeh rozhodnutim Ustavu spazn. sukls] 112009 z¢ dne 25.3.2009.

Proto Ustav zahdjil sprivef Flzeni o zminé zpisobu vidcje uvedeného efivého pFipravke a pFehodnotll dosud
stanovend omezeni.

iy J%(
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Sprévni Hzeni bylo zahdjenc z moci dfedni dne 19.10.2009, Uastnik Fzeni neuplamil v pribehu Hzenl Zidné ndvrhy a vyjadiil
souhlas se zménou omezeni. S podklady pro rozhodnuti se sezndmil a nemél k nim pfipominky. V prilb&ho Fzeni aktivng se

sprivnim orglinem spolupracaoval,

Ustav konstatuje, 2& podminky pro vydej légivého pHipravku bez lékatského pedpisu s omezenim jsou nadile spindny a Bivy
pFipravek bude naddle vydivin bez kkafského phedpisu s smezenim.

Ustay s zabhyval ivahou, zda nezménit zphsob videje na vydej bez lékafského pfedpisu. Toto opatfeni by s vysokou
pravdépodobnost! vedlo k ndristu aneuZivini pHpravikd s pseudoefedrinem k vyrobd metamfetaminu, podobn jako phed 1.
kvitnem 2009, kdy uvedené pHpravky byly vydiviny bez lékafského pfedpisu. Zménu zplisobu videje uvedenych pHipraviod
5 peeudoefedrinem na videj bez l&kafského pledpisu nelze akceptovat s ohledem na rozssh zneutivani pfipravikid a negativni
pomér celkového rizika a pFinosu pH tomto zpdsobu videje. Z tohoto divodu se Ustav piiklonil k feseni zachovat videj
uvedeného lséivého phipravku bez Iékatského pfedpisu a zménit omezent. PFi tomto zpldsobu felen! bude volny vydej pFipravku
omezen poltem vyddvanych baleni, popf. velikostl vydivaného belenl a omezenim zisilkového videje. Vyhodou tohoto
opatfeni je zachoviini dostupnosti pfipravkil s obsahem pseudoefedrinu pro pacienty a zirovedi ztifeni jejich dostupnosti pro
meutivajici osoby. Ustav timto rozhodnutim omezuje jednak zésilkovy videj uvedeného létivého piipravku, jednak stanovuje,
J¢ osobd poladujici vide] lze vydat maximdlnd takové mnolstvi Mlivéhe pHpravku, aby celkovéd mnodstvi
vydaného pseudoefedrinu v 1&tivich pHpraveich vydivanych bez lékafského pledpisu s omezenim behem Jjednoho wideje
neplesihlo 900 mg pseudoefedrinu, MnoZstvl 900 mg pseudocfedrinu pokriva jeden léfebny cyklus uvedeného phipravku a je
jei moino pro hédné uivatele povaZovat za dostatetné. Omezeni pfedstavuje kombinaci omezeni poliu vydanych baleni a
soutasnd cvidenci videje jednotlivich baleni  osob nakupujicich tyto pripravky. Toto opateni piedstavuje pfekazku pro
rneuivatele a souasné bude zachovina dostupnost pipravkil pro pacienty.

Ustav se rovné2 zabjval monosti zménit zplsob vydeje na vydej vazany na lékafsky predpis. Pfi tomto zplsobu vydeje by
byla minimalizovina dostupnost prekurzorll k nelegdlni virob? metamfetaminu ve vEEl mife nek pfi vyte uvedeném omezeni,
aviak soutasné by se viraend sniXila dostupnost lécivého pHipravku pro béné uZivatele.

Cilem regulagniho opatfeni je maximdlnim zplisobem omezit dostupnost 1édiveho pHpravku pro meukivajici osoby & tim
dosdhnout sniteni rizika dopadu meudivini pro jednotlivee i pro spoletnost. To se viak nesmi dit na iikor dostupnosti lé€ivého
phipravku pro pacienta. Opatfeni by mélo predejit moznému daltimu zvySovani produkee pervitinu a jeho exportu do zahraniti
o Zhrovedl zachovat do uréité miry snadnou dostupnost pra bEmého ulivatele. Vzhledem k tomu Ustav rozhoed] o omezeni, jak
je uvedeno ve viroku rozhodnuti.

Ustav dile kenstatuje, % pH videji je farmaceut povinen evidovat ddaje o vydeji Itivého pripravikn ve smyslu zikona o
Istivech a ve smyslu jeho provadéciho predpisu vyhldiky & 84/2008 Sb, Z woho vyplyvaji farmaceutovi povinnosti evidovat
idaje o vydeji formou hidsenf dle § 82 odst. 3 pism. d) zikona o livech v rozsahu a zplsobem stanovenym pokynem Ustavu
a rovni? tak vést evidence i v souladu s dalimi ustanovenimi mikona o Kfivech a to v rozsahu timio zikonem a provadtcim
pledpisem stanoveném. Tim bude umoinéno, aby tento druh Gdajd alespod fdstefné nahradil dosavadnim plisobem
shroma2@ované osobni Gdaje, a napomohl tak, i kdy? jen v omezené mife, vbaoji proti znewkivini wvedeného 1E8ivého
phipravku k nezdkonnym tigelim, kdy? dosavadnl efektivni zplsob byl shledin rozhodnutim Utadu pro ochranu osobnich Gdaji
2 zphsob, kiery neni v souladu & prawvnim Fadem.

Zmitna omezeni je provadéna z divodu zachovani dostupnosti plipravku a soutasn® ma predejit jeho zneuZivani k nezikonaym
Biéelim. Ustav stanovi podminky videje, kieré umodni zachovat pFiméfenou dostupnost pHpraviu pro pacienty a zéroved sniZit
riziko zneudivini a nesprivného pondivini piipravio.

Omezenim zisilkového videje, identifikaci pacienta farmaceutem a omezenim mnoZstvi vydivaného pripraviku bude sniZeno
riziko mesprévného poulivini k nezdkonnym ofelim, a zéroveft bude umolnéna kontrola Gfely pouziti daného Ecivého
phipravku zplisobem, pro ktery je registrovin, Mno2stvi pFipravku obsahujiciho 900 mg psendocfedrine odpovidl jedné
|étebné kife pro jednoho pacienta a zachovivi priméfencu dostupnost piipravku pro pacienty za Oelem uivini pipraviu ve
schwvilengch indikacich.

Poufeni o odvoldni

Proti tomuto rozhodnuti je mo¥no podat podle ustanoveni § 81 & ndsl. #ikona &.500/2004 Sb,, sprivniho fadu, ve znéni
pozdEiich predpist, v Stimihe Gstavu pro kontrolu léiv odvoldni, & to ve Thitg 15 dnd ode dne jeho doruteni. O advalani

rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
;
AL /éf,'ff::’

MUDr. Helena Tutterovi
wedouci sekee registruci
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: postai@sukl.cz

dr¥itel
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Praha
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;::?f w::mmem Toto rnzl‘uj-dnu%[?a 4] rﬁvm e
IV, K.5. drem (i) ?{.*" ..‘I
ehimtaink im0 M 2 L N
s ot < STATNI USTAY PRO KONTROLU LEGN
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SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
ks 19380R2009 ML Dr. EE.EITI.I!I.I’ Kliska 787 200,10, 2048

Vypraveno dnem pledéni k poStovni plepravé vyznatenym na obdlce provozovatelem poStovni slutby, dnem odeslini datové
zprivy z datové schrinky Statniho dstavu pro kontrolu 16&iv, v pfipadé osobniho doruteni dnem pheddni adresdtovi.

ROZHODNUTI

Stfim{ fstav pro kontrolo 1881 se sidlem v Prasee 10, Srobdrova 48, jako orgén pfisluSng k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu 1. shkona & 3TB2007 Sb., o [é&ivech, ve znéni pozdjlich pledpisl (dile jen zdkon o lé&ivech™) rozhod|

takto

Stiitnf dstav pro kentrolu 1éiv (ddle jen . Ustav*) po spravnim fizeni provedeném v souladu 5 § 39 odst. 7 zikona o ledivech
méni registraci kLivého pripravku MODAFEN, jeho? drlitelem rozhodnuti o registraci je spolenost Zentiva k.s.. se sidlem U
kabelovny 130, 102 37 Praha 10, 1¢:49240030.

tak, #e s Géinnosti od privai moci wwhote rozhednud stanoveje podminky pro vydej uvedeného lédiviho pHipravku ndsledovni;

I. Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zikona o létivech se wyie uvedeny lefivy pHpravek vydivi bez lékafského

pledpisu s omezenin.

1L ¥ souladu s § 39 odst. 3 zdkona o léfivech stanovuje Ustav podminky omezeni videje takto

Lédive pHpravek nesmi byt vydfiviin ani nablzen prostfednictvim zisilkového videje.

2. Osobt pofadujici wvydej lzz vydat takové mnodstvi Kivého pHpravku, aby celkové mno¥stvi pscudocledriny
v lé€ivich plipraveich, kieré jsou pfi jednotlivém videji vydiny bez lékafského pfedpisu s omezenim, nepFesdhlo
200mg pseudoefedrinu.

3. Farmaceut eviduje Udaje o vydeji léCivého pripravku formou hligen! dle § &2 odst. 3 plsm, d) zikona & 3782007 5b.
v rozsahu a zplisobem stanovenym pokynem Ustavu, Timio nejsou dotéena ostatni ustanoveni zdkona o létivech a

providécich peedpish,

—

Odivodnéni

Dne 31.3.2009 nabylo pravni moci rozhodnuti Ustavu, kierym byla s d€innosti ke dni 1.5.2009 schvilena zména registrace
[&fivého pHpravin MODAFEM, por.grasus,, reg.¢ 07/13648-C

Tato zména umadnila, aby bylo modné 1&¢ivy pFpravek vedévat bex lékalského pledpisu s omezenim, pfitem? foto omezeni
bylo modné efektivig realizovat pouze v souvislosti s informacemi o pledchozich realizovanfch videjich poskylovanymi
z centralniho dloZizg,

Dne 19.10.2009 bylo Ustavu dorudeno rozhodnuti predsedy Uadu pro ochranu asobaich Gdaji o némitkéch Ustavu podangch
proti zivérim a opatfenim z kontroly provedené Utadem pro ochranu osobnich Gdajd ve véci ,dodeiovdni povinmosti
stamovenych zdkonem o ochrand osobnich idafi pri shromatdenvdnl a zpracovdnl asobmich wdajit prosifednictvim centrdiriho
ilofisté receptl, zefména v souvislosii s elektromichim predepisovinim [échnich pfipravki a v sowvislostl 5 videjem léchyich
pHipravkil na zdkiodé elektronického recepm®. Timio rozhodnutim byla potvrzena povinmost Ustave neprodlent
realizovat opatfeni uloZend UFadem pro ochranu osobnich ddaji. Realizace téchto opatfeni neumodfiuje realizovat videj
72 podminek stanovenych rochodnutim Ustavu sp.zn .sukls891/2009 ze dne 25.03 2009
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Proto Ustav zahdjil spravni Fizeni o zminé zpisobu videje uvedeného I&fivého pFipravku a prehodnotil dosud
stanovend omezent.

Spravnl Fizeni bylo zahdjene z moci dfedni dne 159.10.2009, Uastnik Fizeni neuplatnil v pribéhu Hzen! 2adné ndvrhy a vjidfil
souhlas se zménou omezen. 5 podklady pro rozhodnutl se sezndmil a nem#l k nim pFipominky. ¥ pribehu Hzen! aktivng se

sprivnim orgdnem spolupracoval.

Ustav konstatuje, 3¢ podminky pro v¥dej Ktivého piipravku bez lékafského pfedpisu s omezenim jsou naddle spinény a létivy
piipravek bude nadéle vyddvén bez Wkafského predpisu s omezenim,

Ustay se zabyval dvahou, zda nezménit zplsob videje na vydej bex Mkafského pledpisu. Toto opatfeni by s vysokou
pravdiépodobnosti vedlo k ndrlisty mmeutivan! pipravkd s pseudoefedrinem k vitobd metamfetaminu, podobné jako pled 1.
kvétnem 2009, kdy uvedend phipravky byly vydiviny bez |ékafského phedpisu. ZméEnn zplsobu videje uvedenych plipravkd
s pseudoefedrinem na vydej bez Ikafského predpisu nelze akceptovat s ohledem na rozsah zneukiviini pHipravkii a negativni
pomir celkového rizike & plinosu phi tomto zpdsobu videje. Z tohoto divodu se Ustav piiklonil k Pefeni zachovat vydej
uvedeného Iétivého pHipravku bez Kkafského predpisu 2 zménit omezenl. P tomto zpdsobu feeni bude volny vydej pHipravku
omezen potlem vyddvanych baleni, popf. velikost! vydévaného baleni a omezenim zisilkového vydeje. Vihodou tohoto
opatfeni je zachovini dostupnosti pfipravki s obsshem pseudoefedrinu pro pacienty a zdroved ztiteni jejich dostupnosti pro
meuivajicl osoby. Ustav timio rechodnulim emezuje jednak zésilkovy virdej uvedeného We8iviho pRipraviu, jednak stanovaje,
#e osobd pofadujie! videj lze vydat maximding takové mnoZstvi légivého pRipravku, aby celkové mnoZstvi
vydaného psendoefedrinu v létivich plipraveich vydavangych bez lékafského predpisu s omezenim béhem jednoho videje
neplesahlo 900 mg pseudoefedrinu. MnoZstvi 900 mg pseudoefedrinu pokryva jeden 1é¢ebny cyklus uvedeného pripravku a je
jej mofno pro bEié ufivatele povatoval za dostatelné. Omezeni pledstavuje kombinaci omezeni poftu vydanych baleni a
soutasné evidenci videje jednotlivich baleni a osob nakupujicich tyto plipraviy. Toto opatfeni pledstavoje plekidku pro
eneutivatele 2 soufasné bude zachovéna dostupnost ptipravkl pro pacienty.

Ustav se rovnéZ zabyval monosti zménit zplsob videje na videj vizany na Wkatsky pfedpis. P tomto zpisobu videje by
byla minimalizovéna dostupnost prekurzord k nelegdlng vyrob® metamfetaminu ve v&3[ mife nel pfi vige uvedendém omezen,
aviak soudasn® by se virarnd sniZila dostupnost léSivého pipravku pro biZné uFivatele.

Cilem regula#niho opatfeni je maximdinim zpdsobem omezit dostupnost léfivéhe phipravku pro mmeuZivajici osoby a tim
dosdhnout sniZeni rizika dopadu sneuZivini pro jednotlivee | pro spoletnost. To se viak nesmi dit na Gkor dostupnosti Idivého
peipravku pro pacienta. Opatfeni by mélo pfedejit moZnému daltimu zvySovini produkece pervitinu a jeho exportu do zahranici
a zhroveh zachovat do urité miry snadnou dostupnost pro bé#ného uivatele. Vzhledem k tomu Ustav rozhod] o omezent, jak
e uvedenn ve vyroku rozhodnuti.

Ustav dile konstatuje, 2e pH vydeji je farmaceut povinen evidoval Gdaje o videji létivéha pripravku ve smyslu zikona o
Iétivech a ve smyshu jeho providéciho predpisu vyhldfky ¢ $4/2008 Sb. Z toho vyplyvaji farmaceutovi povinnosti evidovat
lidaje o videji formou hiddeni dle § 52 odst. 3 pism. d) zikona o léivech v rozsahu a zplsobem stanovenym pokynem Ulstavu
a rovnél tak wést evidence i v souladu s dalsimi ustanovenimi zékona o létivech a o v rozsahu timto zdkonem a provadécim
pledpisemn stanoveném. Tim bude umoinéno, aby tento drub Gdajli alespoft Chstedng nahradil dosavadnim zplsobem
shromazfované osobni ddaje, a napomohl tak, i kdy2 jen v omezené mife, v boji proti meulivini uvedencho lefivého
pHipravku k nezikonnym Géeliim, kdyx dosavadni efektivni zpdsob byl shledin rozhodnutim Uifadu pro ochranu osobnich Gdajd
za zplisob, ktery neni v souladu & privnim Fidem.

Zmina omezeni je providéna z divedu zachovini dostupnosti pfipravku a soutasné ma pledejit jeho meudivini k nezakonnym
Gtelim. Ustav stanovi podminky videje, které umaini zachovat pfiméfenou dostupnost phipravku pro pacienty a zirove snikit
riziko zneuivini a nesprivného poutivini phipravku.

Omezenim zisilkového wdeje, identifikaci pacienta farmaceutem a omezenim mnofstvi vyddvaného piipravku bude snifeno
riziko nespravného pouZivini k nezdkonnym Ggellim, a réroved bude umoZnina kontrola Glelu pouliti daného Meivého
phipravku zpdisobem, pro kiery je registrovén. Mno2stvi phpravku obsshujiciho 900 mg pseudoefedrinu odpovidd jedné
léeebné kife pro jednoho pacienta a zachovivi priméfenou dostupnost pipravku pro pacienty za Géelem ukivini pipraviu ve
schvlengch indikacich.

Poufeni o odvoldni
Profi tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a ndsl. wikona &.3002004 Sb., sprivniho Fidu, ve mind

pozdgjsich predpisd, u Stinihe istavu pro kontrolu Ié8iv odvolin Iy 15 dnd ode dne jeho doruent. O odvolinf
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. .
,éé.-%’f

MUDr, Helena Tutterovi
vedoucl sekee registraci
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: postaf@sukl.cz

Otastnik Fzenl Fastoupen Reckitt Benckiser (Czech Republic),
Reckitt Benckiser Healtheare spol. 5 ru
International Lid. Vinohradskd 2828151
Slough 130 00 Praha 3
Berkshire
Velkd Britinie
&
A peo do i E?_It::zhndn uﬁpu%u B vn} IrHgs .
Reckitt Benekiser (Czech N T WA
Republic), spol. 5 r.o. STATNI USTAV PRO KONTROLU LEC Iy
Vinohradskd 2828/151 S0
130k (M) Praha 3
SP.IN. ¥YRIZUJE/LINKA DATUM
sukls1938162009 MU, Dagmar Kliski 787 20, 10,2003

Vypraveno dnem pledini k poftovmi pheprave vyznaenym na obdlce provesovatelem podtoval sludby, dnem odeslind datové zprivy
£ dulové schrinky Stitntho dstave pro kontrolu 168y, v plipadE osobniho doruleni dnem pheddni adresitovi,

ROZHODNUTI

Stditnf dGstav pro kontrolu 16&iv se sidlem v Praze 10, Srobirova 48, jako orgin phisluiny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu 1. zikona &, 378/2007 Sb., o l&2ivech, ve znéni pozdéjiich predpisi (ddle jen .zikon o légivech™) rozhod]

takio

Stdtni dstav pro kontrolu 16eiv (dade jen WUsiav*) po sprivnim Fizeni provedeném v souladu s § 39 odst. 7 zikona o livech
méni regisiraci 1é¢ivého pHpravku NUROFEN STOPGRIP, jehol drkitelem rozhodnuti o registraci je spolefnost Reckitt
Benckiser Healtheare International Lid,, Slough, Berkshire, Velkd Britdnie mastoupend Heckitt Benchiser (Czech
Republic), spol. & r.o. se sidlem Praha 3, Vinohradskd 2818/151, PSC 13000, 1C: 41695518 tak, #c s Geinnosti od pravni
maxi tohoto rezhodnuti stanovuje podminky pro videj uvedeného fivého pHpravku nisledovmé:

L. Podle ustanoweni § 39 odst, 3 zikona o l&8ivech se wye uvedeny Mfivy piipravek vyddvd bez lékafského

pledpisu s omezendm.

I1. V souladu s § 39 odst.3 zikona o létivech stanovuje Ustav podminky omezeni videje takto

Lédivy pHpravek nesmi byt vyddvin ani nabizen prostfednictvim zisilkového videje.

2. Osob® pofadujici vydej lze vydat takové mnolstvi léfivého pHpravku, aby celkové mnoXstvi pseudocfedrinu
w léGivvch piipraveich, kieré jsou pfi jednotlivém wvideji vydany bex |ékafského pledpisu s omezenim, nepfesdhlo
o00mg pseudoefedrinu,

3. Farmaceut eviduje ddaje o videji 168ivého pFipravku formou hidSeni die § 82 odst. 3 plsm. d) zikona £, 37872007 Sb.
v rozsahu a zphsobem stanovenym pokynem Ustavu. Timio nejsou dotéena ostatni ustanoveni zikona o létivech a
providécich predpisd,

—_—

Odiivodnéni

Dne 31.3.2009 nabylo pravnl moci rozhodnuti Ustavu, kierjm byla s Gtinnosti ke dni 1.5.2008 schvilena zména registrace
Iéivého pfipravka NUROFEN STOPGRIP, por.tblMm., reg.£ 07/612/96-C.

Tato zména umaednila, aby bylo modné 16wy plipravek vydival bez lékafského pledpisu s omezenim, pfitem? iolo omezeni
bylo moiné efektivié realizoval pouze v souvislosti s informacemi o pedchozich realizovangch vydejich poskylovanymi
# centrilniho dloiste.

Dine 19.10.2009 bylo Ustavu doruéeno rozhodnuti predsedy Utadu pro ochranu osobnich ddajil o ndmitkich Ustavu podanych
proti zéivérim a opatfenim z kontroly provedené Ufadem pro ochranu oscbnich Gdajd ve viei ,dodriowvdni povinnosti
stanovenyoh zdkonem o ochrand osabnich ddajt pfi shromaidovdnl a spracevdni esobaich widajii prostfednictvim centrdlniho
iifofiftd recepil, zefméng v souvisiosti s elekironickym pedepisovdnim 1égivich pripravii a v souvislost! 5 videjem léchyich
pRipravk ma sdkladé elebtronickéhe recepm®. Timto rozhodnuiim byla pofvrzena povinnost Ustave neprodient
realizovat opatfeni ulofend Ubadem pro ochranu osobnich ddaji. Realizace tichto opatfenf neumodfuje realizovat videj
i povdminek stanovenych rozhodnutim Ustavu sp.m. suklsB93/2009 ze dne 25.3.2009.
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Proto Ustav zahdjil sprivai fzeni o zmnad zplsobu videje uvedeného léfivého pHpravke a pFehoduotil dosud
stanovené omezend,

Sprivni Fzenl bylo zahdjeno z moci dfedni dne 19.10.2009. Ugastnik Fizeni neuplamnil v prilbshu Hzeni Zidné ndvrhy a vyjadil
souhlas se zménou omezenl. 5 podklady pro rozhodnuti se scendimil a nem@l k aim pfipominky. ¥ pribEhu fizeni aktivid se

sprivnim orgdnem spolupracoval,

Ustav konstatuje, ¢ podminky pro vydej lé&ivého pHpravku bez Iékatského predpisu s omezenim jsou naddle spinény a lé&ivy
pripravek bude naddle vydivin bez lékatského phedpisu s omezenim.

Ustav s¢ zabyval tvahou, zda nezménit zplsob videje na vydej bez lékafského predpisu. Toto opatfeni by s vysokou
pravd2podobnosti vedlo k ndrdstu zneuivini plipravkd s pseudoefedrinem k vimob® metamfetaminu, podobnd jako pred 1.
kvétnem 2009, kdy uvedené piipravky byly vydéviny bez Iékafského predpisu. Zménu zplsobu videje uvedengch phpravkil
8 psendoefedrinem na videj bez Kkafského pfedpisu nelze akceptovat s ohledem na rozsah aneulivini pFipravid a negativad
pomér celkového rizika a phinosu pfi tomto zplsobu vydeje. Z tohoto divedu se Ustav pfiklonil k feleni zachovat videj
wvedeného l&&ivého pRipravku bez lkafského pPedpisu a zménit omezeni. PE lombo zpldisobu Fefeni bude volny videj piipraviu
OIEZEN poh:m vydivanych baleni, popf. velikosti vydévaného baleni a omezenim zasilkového vydeje. Vyhodou tohoto
opatfeni je zachovini dostupnosti pl'ipra.vkl! 5 obsahem pseudoefedring pro pacienty a zfroved ztizenl jejich dostupnosti pro
meudivajici osoby. Ustav timto rozhodnutim omezuje jednak zisilkovy videj uvedeného létivého pripraviu, jednak stanovuje,
7z osob® poladujlcl wide] lze wvydat maximdlod takewé mnolsivl Ifivého plipraviu, aby celkové  mnofsivi
vydaného pscudoefedrinu v Meivich plipravcich vydivanych bez Iékafského pledpisu s omezenim béhem jednoho vydeje
nepiesdhlo 900 mg pseudoefedrinu. Mno2stvi 900 mg pseudoefedrine pokryvi jeden létebny cyklus uvedensho pfipravku a je
jej moino pro beiné ulivatele povaZovat #a dostalefné. Omezeni pledstavuje kombinaci omezeni podlu vydungych baleni a
soutasnd evidenci videje jednotlivich baleni a osob nakupujicich tyto phipraviy. Toto opatfeni pfedstavuje prekifku pro
meudivatele a soutasnd bude zachovina dostupnost plipravki pro pacienty.

Ustav se rovnél zabyval modnosti zménit zplsob videje na videj vazany na lékafsky predpis. PFi tomio zplsobu videje by
byla minimalizowina dostupnost prekurzori k nelegdlnd virobd metamfetaming ve &3 mife ne? pfi vyie uvedendm omezeni,
aviak soutasn® by se vyrazng sni¥ila doswpnost [&8ivého piipravku pro béEné wiivaicle,

Cilem regulaéniho opatfeni je  maximélnim zpdsobem omezit dostupnost |&¢iveho phipravku pro zneuZivajici osoby a tim
dosihnout snifeni rizika dopadu zneuFivini pro jednotlivee i pro spoletnost. To se viak nesmi dit no dkor dostupnosti 1éSivého
pripravku pro pacienta. Opatfeni by mélo predejit mofnému daldimu zvySovini produkee pervitinu a jeho exportu do zahranic
a diroveii zachovat do urtité miry snadnou dostupnost pro bémého uZivatele, Vzhledem k tomu Ustav rozhod] o omezeni, jak
Jje uvedeno ve vimoku rozhodniti,

Ustav dle konstatuje, e pfi vydeji je farmaceut povinen evidovat ddaje o vydeji létivého ptipravku ve smyslu zikona o
legivech a ve smyslu jeho providéciho pledpisu wwhlifky & 842008 Sh. Z toho vyplyvaji farmaceutovi povinnosti evidovat
ddaje o videji formwou hliZend dle § §2 odst. 3 pism. d) zdkona o létivech v rozsshu a zpdsobem stanovenym pokynem Ustavu
@ rovnd? tak vést evidence i v souladu & dalimi ustanovenimi zAkona o K&ivech a to v rozsahe dmio zikonem a providicim
pledpisem stanoveném. Tim bude umodniéno, aby tento drub Odajd alespofi 2dstefné nahradil dosavadnim zpdsobem
shromaZd'ované osobni tdaje, a napomohl tak, i kdyZ jen v omezené mife, v boji proti meutivini uvedencho létivého
phipravkn k nezikonnym Géelim, kdy? dosavadni efektivni zpdsob byl shledn rozhodnutim Ubadu pro ochranu osobnich ddajil
za zpiisob, kiery nenl v souladu s privnim fadem.

Zména omezeni je provadéna z divodu zachoviini dostupnosti pHpravku a soutasn md pledejit jeho mneuivini k nezikonnym
wlelim. Ustav stanovi podminky wdeje, kieré umoZni zachavat pFiméfenou dostupnost pHipravku pro pacienty a slrovell sniit
riziko zneuivini a nesprivného pouZivind piipravku.

Omezcnim zdsilkového videje, identifikac! pacienta farmaceutem a emezenim mnodstvl vyddvaného plipravka bude snifeno
riziko nesprivného poudivini k nerdkonnym dfelin, a zdirovedl bude umoinina kentrola dtelu pouditl daného léEivého
plipravku zpdisobem, pro ktery je registrovén, Mnodsivi phipravku obsahujiciho 900 mg peeudoefedrinu odpovidd jedné
léfebné kaife pro jednoho pacienta a machovivil pfiméfenou dostupnost plipraviku pro pacienty #a Géelem ufivini pFipravku ve
schvilenyeh indikacich,

Poaoéenl o odvoldni

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podie ustanoven! § 81 a nasl. zdkona &500/2004 Sb., sprivniho Fidu, ve znéni
pozdgjsich pledpish, u Stitniho dstavu pro kontrolu 1égiv odvelind, a to ve [hii® 15 dnd ode dm: jeho doruleni, O odvoléni

rohoduje Ministerstvo edrvotnicivi CR.
_—TY y A7
R A Az Nty

-f | MUDr. Helena Tutierovd
vedouc! sekee registraci
' gtisk dfedniho razitka
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: postatrsukl.cz

detastnik Fzend Lastoupen GlaxoSmithKline, s.r.o.
GlaxoSmithKline Consamer Ma Pankrdci 17/1685
Healtheare 140 21 Praha 4
GlaxoSmithKling Export Lid.
Brentford
Velkd Britdnie i

Toto rozhodnut] nabybo préwnl moci

a e Als Ziy)
Adresa pro doruleni dnam Mo, 200 A [
GlaxoSmithKline, s.r.o. AN R i ‘\
Ma Pankrdci 17/1685 sTATNE USTAY PRO KONTROLU L
140 21 Praha 4 -20-
SP.EN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls1938122009 MUDr. Dagmar Kliski/787 200102009

Wypraveno doem pledini k podtovni pfepravé vyznafenym na obilee provosovatelsm poitoval sudby, dnem odesling datové zprivy
z datawé schrinky Stitnihe Gstove pro kentrolu [&8y, v pHpad® esabniho dorudeni dnem phedini adresilovi.

ROZHODNUTI

Stdtni Gstav pro kontrolu KZiv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako orgin pHslusny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu . zikona & 37872007 Sb., o léivech, ve znéni pozd&jtich predpish (dale jen ,zikon o létivech™) rozhod)

iakio

Stitni tistav pro kontrolu l&iv (ddle jen Ustav*) po sprivaim Fizeni provedeném v souladu s § 39 odst. 7 zikona o Iéivech
méni registraci &ivého pHpravku PANADOL PLUS GRIP, jeho driitelem rozhodruti o registruci je spoleCnost
GlaxoSmithKline Consumer Healtheare, Breatfort, Velkd Britdnle zastoupend GlaxoSmithKline, £.r.0. se sidlem Na
Pankrdci 17/1685, 140 21 Praha 4, IC: 48114057 tak, e s Ofinnosti od prdvni moci iohoto rozhodnuti stanovuje podminky
pro videj uvedeného 16Givého plipravku ndsledovné:

1. Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zdkona o Mlivech se vyde uvedeny l&tivy pHpravek vydivd bez 1ékafského
pledpisu & omerenim. _
1. V souladu s § 39 odst.3 zikona o 1&8ivech stanovuje Ustav podminky omezeni virdeje takto

Létive pHipravek nesmi byt vydidwin ani nabizen prostfednictvim zdsilkového wdeje,

2. Osobé poladujici vyde] lze wydat takové mnodstvi lfivého plipravku, aby celkowé mnostvi pseudoefedrinu
v [édivich pHpravcich, kieré jsou pH jednotlivém wideji vydiny bez Iékafského pedpisu s omezenim, neplesihlo
Simg psevdoefedrinu,

3. Farmaceut eviduje iidaje o videji Keivého plipravku formou hldSeni dle § 82 odst. 3 pism. d) zikona & 378/2007 Sb.

v rozsahu a zpdschem stanovenym pokynem Ustave, Timto nejsou dotfena ostatni ustanoveni zikona o létivech a

provadécich predpisd.
Ordiivod nEnd

Dne 31.3.2009 nabylo privni moci rozhodnuti Ustavy, kierym byla s (innostl ke dni 1.5.2009 schvilena zména registrace
léEivého pripravin PANADOL PLUS GRIP, por.ibl.Mm., reg.E. 07/326/03-C.

Tata zména umodnila, aby bylo moiné Kgivy plipravek vyddvan bez lékafského pledpisu s omezenim, piitem? loto omezeni
bylo mo#né cfektivng realizoval pouze v souvislosti 5 informacemi o pledehozich realizovanych wvydejich poskytovanymi
z centrilniho dlo2iie, ]

Dne 19.10.2009 bylo Ustavu dorueno rozhodnuti predsedy Utudu pro ochranu osobnich Gdaji o ndmitkich Ustavu podangch
proli zivérlim a opatfenim z kontroly provedené Ufadem pro ochranu osobnich Gdaji ve vici dodriovdni povirnost
stanovenych zidkowem o ochrand axabnich ddafl pFi shromeaidovani a spracovdni osobnich tidafi prostifednicivim cemrdlniho
ilodiEd receprd, zejména v sowvislasti & elekironickim predepizovdnim lédhgich pHipravkid a v souvislosti s widefem lé&vych
pripravki na zdkladd elebironichého recepru”. Timte rozhoedautim byla potvrzena povinnost Ustavu neprodlend
realizovat opatfeni ulo¥end UFadem pro ochranu osobnfch ddaji, Realizace tEchio opatfeni neumoXiuje realizovat videj
7a podminek stanovenych rozhodnutim Ustavu sp.m. sukisl 121/2009 ze dne 25.3.2009.

Proto Ustav zahdjil sprivni fizeni o zminé zplsobu videje uvedeného Mefivého piipravku a pFehodnotil dasud

slanovendt omezenl,
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Sprived Fzenl bylo zahdjeno z moci dfedni dne 19.10.2009. Uastnik fizen! neuplatnil v pribéhu fizeni Zidné ndvrhy a vyjidtil
souhlas se zménou omezenl. S podklady pro rozhodnuti se sezndmil a nemél k nim plipominky. V pribéhu Fizeni aktivng se

sprivnim orgdnem spolupracoval.

Ustav konstatuje, Ze podminky pro videj Wfivého ptipravku bez lkafského pledpisu s omezenim jsou nadile splnény a léivy
pripravek bude naddle vydivin bez lékafského pfedpisu s omezenim.

Ustav se zabyval dvahou, zda nezménit zplisob videje na vydej bez lékarského predpisu. Toto opatfeni by s vysokou
pravdépodobnost! vedlo k nardsiu zneulivini pHpravki s pseudoefedrinem k vyrobé melamfetamine, podobng jako pred 1.
kvEmem 2009, kdy uvedené pipraviky byly vyddviny bez lékafského pledpisu. Zminu zpisobu videje uvedenfch plipravki
s pseudocfedrinem na vydej bez lkafského pledpisu nelze akceptovat s ohledem na rozsah meuzivini pipravkl a negativni
pomér celkového rizika a pHinosu pfi tomto zpisobu vydeje. Ztohole divodu se Ustav priklonil k fedeni zachovat videj
wvedenthao IeEivého phipravky bez lékafského phedpisu a zminit omezeni, PH tomto #phsobu fefeni bude volny videj pHpravku
omezen poltem vydivanych balend, popf. velikosti vydivaného balenl a omezenim zhsilkového wdeje. Vihodou tohoto
opatfeni j¢ zachovini dosmpnosti pHpravki s obsalvem pseudosfedring pro pacienty & ziroven stiZeni jejich dostupnosti pro
meuivajici osoby. Ustay timto rozhodnutim omezuje jednak zrasilkovy videj uvedeného 1&8ivého pHipravku, jednak stanovuje,
fe osob® poladujici vyde] lze wvydmt maximdlng takové mnodstvi 1&ivého phipravku, sby celkové mnodstvi
vydaného pseudoefedrinu v 1&ivich plipraveich vyddvanych bez lékafského predpisu s omezenim behem jednoho vydeje
neplesdhlo 900 mg pseudoefedrinu. Mnodstvl 900 mg pscudoefedring pokriva joden létebny evklus uvedendho pHpraviu a je
jei moino pro biiné ulivatele povaZovat za dostatefné. Omezeni pledstavuje kombinaci omezeni poftu vydanych baleni a
soutasng evidenci vydeje jednotlivich baleni a osob nakupujickch tyto pFpravky. Tolo opatfen! phedstavuje pfekifku pro
zneulivatele a soutasnd bude zachovina dostupnost piipravkd pro pacienty.

Ustav s¢ rovné? zabyval moZnostl zménit zplsob videje na vyde] vieany na lékefsky phedpis. PH tomito #zplsobu videje by
byla minimalizovina dostupnost prekurzord k nelegaini vyrob metamietaminu ve vE21 mite nel pfi vife uvedenédm omezeni,
aviak souCasné by se virazné snitila dostupnaost léCiviho pfpravike pro bédné ulivatele.

Cllemn regulaéniho opatfeni je  maximilnim zpdsobem omezit dostupnast légivého pipravin pro zneukvajicl oschy a tim
dosdhnout snideni rizika dopadu eneukivini pro jednotlivee i pro spelegnost. To se viak nesmi dit na dkor dostupnosti Kdivého
pHipravku pro pacienta. Opatfeni by mélo pfedejit mo2nému daliimu zvySovini produkce pervitinu a jeho exportu do zahranit]
a zdrovei zachovat do urtité miry snadnou dostupnost pro biiného ubivatele, Vzhledem k tomu Ustav rozhod! o omezeni, jak
je uvedeno ve viroku rozhodnuti,

Ustav dile konstatuje, 3¢ pfi vydeji je farmaceut povinen evidovat ddaje o videji Wfivého pHpravku ve smyslu zikona o
létivech a ve smyslu jeho providiciho pledpisu vyhlatky ¢. 8472008 Sb. Z toho vyplyvaji farmaceutovi povinnosti evidovat
idaje o videji formou hiideni dle § 82 odst. 3 plsm. d) zikona o Kgivech v rozsabu a zplisobem stanovenym pokynem Ustavu
a rovnd? tak vést evidence i v souladu = dalSimi ustanovenimi zikona o ESivech a to v rozsaha timto zikenem a providiécim
predpisern stanoveném. Tim bude umodnéno, aby tento druh Gdajd alespodt Sdstegné nahradil dosavadnim zplsobem
shromaidovans osobnl Gdaje, a napomohl tak, i kdvZ jen v omezend mife, vboji proti eneuivini uvedeného 1EEivého
phipravku k nezikonnym Gtelim, kdy2 dosavadni efektivni zpiisob byl shledén rozhodnutim Ufadu pro ochranu asobnich ddajb
za zpisob, ktery nend v souladu s privnim Hdem,

Zmiéna omezend je providéna z diivodu zachovini dostuprosti pHpraviu a soulasné md pledejit jeho meutivini k nezdkonngm
adelim. Ustav stanovi podminky vydeje, kierd umedni zachovat plimétenou dostupnost plipravku pro pacienty & miroved sniZit
riziko neudtvani a nesprivného poudivini plipraviu.

Cmezenim zsilkového videje, identifikac! pacienta farmaceutem a omezenim mnofstvi vwvdivaného plipraviku bude sniZeno
riziko nesprivného poudivini k nezikonmym G&cldm, a =mirovell bude umoinina kontrola dfelu pousiti daného Mdivého
pripravku zpsobem, pro kiery je registrovin. Mnodsivi pHpravku obsahujiciho 900 mg pseudoefedrinu odpovidi jedné
lééebné kife pro jednoho pacienta a zachoviivd pfiméfenou dostupnost plipravku pro pacienty za ofelem uZivini pFipravku ve
schvilengich indikacich,

Poufenli o odvoldni

Proti tomuto rozhodnuti je modno podat podle ustanoveni § Bl a ndsl. zikona 25002004 Sb., spravniho Fidu, ve anéni
pozdéjsich pfedpisl, v Stimiho dstavu pro kontrolu 188y odvoldni, a to ve Thiitg 15 dni cde dne jeho dorudend. O odvobini
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. /
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: postajasukl.cz

dritel

Lentiva, k.5
Praha

Ceski republika

sdresa pro dorudend Tato rozhodnug nabyto préwni moci
Zentiva, ks P (g7 6] | — ..E‘h%r; .IIFEL.\;JE;L‘:-E ------ . S
U kabelowny 130 dna: .'{-{:frﬁ'“ _f'fi‘r‘i .
Datnl Mécholupy STATHI OSTAV PRO KONTROLU LECIV
102 37 Praha 10 20
SP.EN, VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls | 938 102009 MUDr. Dagmar Kliski/787 20.10.2009

Vypraveno dnem predini k podlovnl piepravé vymadenym na obdlce provozovatelem podtovni slufby, dnem odeslini datové
zprivy z datowé schrinky Statniho dstavu pro kentrohs léciv, v pHipad® osobniho doruleni dnem predéni adresatovi,

ROZHODMNUTI

Statn{ dstav pro kontrolu lé€iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako orgin phshisny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 plsm.
a) bodu 1. zdkona £ 3782007 5b., o lé€ivech, ve mnénl pozdéjsich predpis (dile jen ,zdkon o 16¢ivech™) rozhodl

takto

Statni dstav pro kontroly 168iv (ddle jen ,Ustav) po spravaim Fizeni provedeném v souladu s § 39 odst. 7 zikona o [&&ivech
méni registraci [é¢ivého plipravky PARALEN PLUS, jehok drlitelem rozhodnuti o registraci je spoletnost Zentiva ks.. se
sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, 1£:49240030.

tak, ®e s afinnosti od privai moci tehoto rozhodnuti stanovuje podminky pro vvdej uvedeného [48ivého pHpravku nasledovns:

L. Podle ustanoven! § 39 odst. 3 wikona o Mivech se vyse uvedeny Wivy pHpravek vydivi bez lékafského
pledpisu s omezenim. i

1L V souladu z § 39 odst. 3 zikona o JéEivech stanovuje Ustay podminky omezenl videje akio

Légivy plipravek nesmi byt vyddvén ani nabizen prostfednictvim zdsilkového videje.

2. Osob? pofadujici vydej lze vydat takové mnodstvi léGivého pliprovku, aby celkové mnodstvi pseudosfedring
v Kivich pripravcich, které jsou phi jednotlivém videji vydiny bez lékafského pledpisu s omezenim, nepfesshlo
900mg pseudosfedrini.

3. Farmaceut eviduje Gdaje o videji lgivého pfipravku formoo hldSeni die § B2 odst. 3 plsm. d) rikona & 3782007 Sb.
v rozsahu a zplisobem stanovenym pokynem Ustavu. Timto nejsou dotfena ostatni ustanoveni zikona o 1étivech a
providecich predpisd.

OdiivodnEni

Dne 31.3.2009 nabylo pravni moci rozhodnuti Ustavu, kterjm byla s iéinnosti ke dni 1.5.2009 schvélena zména registrace
léivého pHipravku PARALEN PLUS, por.gra.sus,, reg & 07/563/00-C

Tato zména umoznilz, aby bylo modné létivy pHipravek vydival bez lékafského pledpisu s omezenim, pHidem2 toto omezeni
bylo modné efektivné realizovat pouze v souvislosti s informacemi o pledchozich realizovanych videjich poskytovanymi
= ceniriinfho dloXits. .

Dne 19.10.2009 bylo Ustavu doruteno rozhodnuti predsedy Ufadu pro ochranu asobnich ddajd o namitkéch Ustava podanych
proti zévérim a opatfenim z kontroly provedent Utadem pro ochranu osobnich odajd ve viéel .dedrfovdni povinnosi
stanoverych sdkonem o ochrand osobnich sidaiih pFi shromaidovdni a zpracovdni asobnich tidafil prostPednicivim centrdlniho
lila2iftd recepiil, zejména v souvislosti s elektronickim predepisovdnim [édivich pFipravii a v souvislostl s videjem lédivich
pripravki ma sdikladé elekironického recepru”. Timto rozhodnutim byla polvrzena povinnost Ustavu neprodient
realizovat opatfeni ulokend Ufadem pro ochranu osobnich ddaji. Realizace tichto opatfeni neumoZfuje realizovat videj
za podminek stanovengch rozhodnutim Ustavu sp.zn sukls292/2009 zc dne 25.03.2000
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Proto Ustav zahdjil sprévai Fizeni o zménd zplsobu videje uvedentho lé€ivého pFipravke a pFehodnotil dosud
stanovent omezcnl,

Sprévni Hzenl bylo zahdjeno z moci Gfedni dne 19.10.2009, Uastnik Hzeni neuplamnil v pribthu fizeni 2adné ndvrhy a vyjidfil
souhlas se aménou omezeni. S podklady pro rozhodnuti s¢ sezndmil a nem@l k nim pFipominky. V prib&hu Freni aktivng sc

sprévnim orginem spolupracoval,

Ulstav konstatuje, fe podminky pro videj létivého pHpravku bez Iékafského predpisu s omezenim jsou naddle spinény a 1étivy
pHipravek bude naddle vydivin bez lékafského phedpisu s omezenim.

Ustav se zabyval dvahou, zda nezménit zplsob vydeje na vydej bez lékafského pledpisu. Toto opatfeni by s vysokou
pravdépodobnosti vedlo k narfistu zneuZivini pHipravkd s pseudoefedrinem k virobd metamfetaminu, podobné jako pied 1.
kvitnem 2009, kdy uvedend pHpravky byly vyddviny bez lékafského predpisu. Zménu zplsobu videje uvedenych plipravid
s pseudoefedrinem na videj bez lékafského pledpisu nelze akeeptovat s ohledem na rozsah meudivini ptipravkd a negativni
pomér celkového rizika a plinesu pfi tomto zplscbu vydeje. Z tohoto divedu se Ustav priklonil k feeni zachovat vydej
uvedeného 16tiviho pHpravku bez lékafského predpisu a zménit omezent. PR tomto zptisobu fedeni bude volng videj plipraviu
omezen podtem vyddvanych baleni, popk. velikosti vydivaného balenl a omezenim shsilkového vydeje. Vihodou tohoto
opatfenl je zachovini dostupnosti pHipravkil s obsahem pseudoefedrinu pro pacienty a zirovedl ztizeni jejich dostupnosti pro
mmeutivajlci osoby. Ustay imto rozhodnutim omezuje jednak zasilkovy virdej uvedeného létivého pFipravku, jednak stanovuje,
¥s osob® poiadujici wvide lze vydat maximdlng takové mmolstvi 1éfivého pHpravku, aby celkové mnoPstvi
vydaného pseudocfedrinu v WEivych pripraveich vyddvanyeh bez lékafského predpisu s omezenim bihem jednoho videje
neplesihlo 900 mg pseudoefedrima. Mno#stvi 900 mg pseudocfedrinu pokryvd jeden lélebny cyklus uvedeného plipravku a je
jej modno pre biné ubivatele povafovat za dostaletné. Omezeni predstavuje kombinaci omezeni pottu vydanych balenf a
soulasné evidenci vydeje jednotlivich baleni a osob nakupujicich tyto pHpravky. Toto opatfeni phedstavuje plekizku pro
eneutivatele a soufasné bude zachoving dostupnost piipraviki pro pacienty.

Ustav se rovné2 zabyval modnosti zménit zplsob videje na videj vizany na Iékalsky predpis. PH tomio zphsobu videje by
byla minimalizovdna dosiupnost prekurzord k nelegdini virob metamfetaming ve vét3i mite ne? ph vylie uvedeném omezend,
aviak soulasné by s¢ vyrazné snifila dostupnost [é&ivého pHpravku pro béEné uZivarele.

Cilem regulaéniho opatfeni je maximdlnim zplsobem omezit dostupnost 1étivého plipravku pro zneulivajici osoby a tim
dosdihnout sniteni rizika dopadu zneuZivini pro jednotlivee i pro spoleénost. To se viak nesmi dit na ikor dostupnosti 1éZivého
pHipravku pro pacienta. Opatfeni by m2lo predejit mofnému dalSimu zvySovini produkee pervitinu a jeho exportu do zahranifi
a zéroved zachovat do urtité miry snadnou dostupnost pro béného uivatele. Vzhledem k tomu Ustav rozhod] o omezeni, jak
je uvedeno ve viroku rozhodnuti.

Ustav dile konstatuje, 2& pH videji je farmaceut povinen evidovat idaje o videji lé¢ivého pHipravku ve smyslu zikona o
létivech a ve smyslu jeho provadiciho predpisu vyhldsky £ B4/2008 Sb. Z toho vyplyvaji farmaceutovi povinnosti evidovat
tidaje o videji formou hlddeni dle § 82 odst. 3 pism. d) zikona o KEivech v rozsahu a zplisobem stanovenym pokynem Ustava
a rovné2 tak vést evidence i v souladu s dal8imi ustanovenimi zikona o légivech a to v rozsahu timio zikonem a providécim
predpisem stanoveném. Tim bude umodnéno, aby tento druh ddajd alespofi Sdstefnt nahradil dosavadnim zplsobern
shromaZdované osobni Odaje, a napomohl tak, i kdyZ jen v omezené mife, v boji proti zneulivini uvedeného 1étivého
pripravku k nezdkonnym iéeliim, kdy: dosavadni efektivni zplsob byl shleddn rozhodnutim Ukadu pro ochranu osobnich Gdaji
za zplsob, kiery neni v souladu s prévnim Fidem.

Zmiéna omezen| je provadéna z divodu zachovini dostupnosti pripravku a soufasné mi pledejit jeho neutivini k nezikonnym
ielim. Ustav stanovi podminky vdeje, kieré umolni zachovat pfiméfenou dostupnost piipravku pro pacienty a zirovefi sniZil
riziko neudivini a nespravného pouzivini pfipraviu.

Omezenim zizilkového videje, identifikaci pacienta farmaceutem 8 omezenim mnodstvi vydivantho phpravka bude snifeno
riziko nesprivného poulivéni k nezdkonnym Glelim, a ziroved bude umoinéna kontrola Gfelu pouliti daného lécivého
phpravku zplsobem, pro kiery je registrovin. MnoZstvi pFipraviku obsahujictho 900 mg pseudoefedrinu odpovidd jednd
l&&ehné kife pro jednoho pacienta a zachoviivé pfiméfenou dostupnost pHpravku pro pacienty za Glelem ulvini pHpravku ve
schvilenych indikacich.

Fouéeni o odvaolidni

Proti tomulo rozhodnuti je moino podat podie ustanoveni § 81 a ndsl. zikona £.500/2004 5b,, sprivniho Fidu, ve zninl
poedijgich pledpist, u Stimiho dstave pro kontrolu [E8y odvoldni, gt 15 dnit ede dne jeho dorufent. O odvolin

rozhoduje Ministerstvo adravotnictvi CR. f
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