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Vypraveno dnem pfedani k postovni prepravd vyznalenym na obilce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové Zpravy
z datové schrénky Stétniho Gstavu pro kontrolu Iétiv, v pipad& osobniho doruteni dnem pfedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu léCiv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, Jako orgén piislusny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu 1. zdkona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve zn&ni pozd&jsich predpisii (dale jen ,,zékon o I&ivech®) rozhodl

takto

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) po spravnim Fzeni provedeném v souladu s § 39 odst. 7 zdkona o I&&ivech
méni registraci léCivého pfipravku DALERON proti chiipce a nachlazeni, jehoZ drZitelem rozhodnuti o registraci je
spolecnost Krka d.d., Nove mésto, Slovinsko zastoupena KRKA (ZR, s.r.o. se sidlem Praha 1, Mezibransk4 7/579, PSC
11000, IC: 65408977 tak, Ze s G&innosti od pravni moci tohoto rozhodnutf stanovuje podminky pro vydej uvedeného lé&ivého
pfipravku nasledovné:

L. Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zdkona o lé¢ivech se vySe uvedeny légivy piipravek vydiva bez lékatského
piedpisu s omezenfm. )
II. V souladu s § 39 odst.3 zékona o lé&ivech stanovuje Ustav podminky omezeni vydeje takto

- LeCivy ptipravek nesmi byt vydavén ani nabizen prosttednictvim zasilkového vydeje.

2. Osob& pozadujici vydej lze vydat takové mno¥stvi 1&&ivého piipravku, aby celkové mnoZstvi pseudoefedrinu
v IéCivych ptipravcich, které jsou pfi jednotlivém vydeji vydény bez Iékatského predpisu s omezenim, nepfesahlo
900mg pseudoefedrinu.

3. Farmaceut eviduje tdaje o vydeji Ié&ivého ptipravku formou hléseni dle § 82 odst. 3 pfsm. d) zakona &. 378/2007 Sb.
v rozsahu a zpiisobem stanovenym pokynem Ustavu. Timto nejsou dotéena ostatni ustanoveni zdkona o Ié¢ivech a
provad&cich piedpisi.

Odiivodnéni

Dne 31.3.2009 nabylo pravni moci rozhodnuti Ustavu, kterym byla s uéinnosti ke dni 1.5.2009 schvélena zmé&na registrace
1é¢ivého ptipravku DALERON proti chFipce a nachlazeni, por.tbl.flm., reg.¢. 07/030/03-C.

Tato zména umoznila, aby bylo mozné Ié¢ivy pFipravek vydavat bez lékatského pfedpisu s omezenim, pfitemz toto omezeni
bylo moZné efektivng realizovat pouze v souvislosti s informacemi o pfedchozich realizovanych vydejich poskytovanymi
z centréalniho GloZistg.

Dne 19.10.2009 bylo Ustavu doru&eno rozhodnutf piedsedy Utadu pro ochranu osobnich udajii o namitkéch Ustavu podanych
proti zavé&rlm a opatfenim z kontroly provedené Utadem pro ochranu osobnich (dajii ve véci ,,dodrfovdni povinnosti
stanovenych zdkonem o ochrané osobnich vidajii pFi shromazdovani a zpracovdni osobnich udajit prostiednictvim centrdlniho
uloZisté recepti, zejména v souvislosti s elektronickym piredepisovdnim lécivych pripravkii a v souvislosti s vydejem lécivych
pFipravkii na zdkladé elektronického receptu®. Timto rozhodnutim byla potvrzena povinnost Ustavu neprodlend
realizovat opatfeni uloZens Ufadem pro ochranu osobnich tidajii. Realizace té&chto opatfeni neumoziiuje realizovat vydej
za podminek stanovenych rozhodnutim Ustavu sp.zn. sukls1119/2009 ze dne 25.3.2009.

Proto Ustav zahajil spravni Fizeni o zmé&n& zpisobu vydeje uvedeného 1é¢ivého pfipravku a p¥ehodnotil dosud
stanovené omezeni,
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Spréavni fizeni bylo zah4jeno z moci tifedni dne 19.10.2009. Utastnik fizeni neuplatnil v priibéhu Fzeni Z4dné navrhy a vyjad¥il
souhlas se zmé&nou omezeni. S podklady pro rozhodnuti se seznamil a nemé&l k nim pfipominky. V priib&hu Fizeni aktivng se
spravnim organem spolupracoval.

Ustav konstatuje, Ze podminky pro vydej 1é&ivého pfipravku bez Iékafského predpisu s omezenim jsou nadale splnény a lé¢ivy
piipravek bude nadile vydévan bez 1ékatského predpisu s omezenfm.

Ustav se zabyval uvahou, zda nezménit zpiisob vydeje na vydej bez Iékaiského predpisu. Toto opatfeni by s vysokou
pravdépodobnosti vedlo k nariistu zneuZivani ptipravkd s pseudoefedrinem k vyrob& metamfetaminu, podobn& jako pred 1.
kv&tnem 2009, kdy uvedené ptipravky byly vydavany bez Iékafského predpisu. Zménu zpiisobu vydeje uvedenych piipravki
s pseudoefedrinem na vydej bez lékatského pfedpisu nelze akceptovat s ohledem na rozsah zneuZivani piipravkii a negativni
pomér celkového rizika a p¥inosu pfi tomto zpisobu vydeje. Z tohoto diivodu se Ustav pFiklonil k feSeni zachovat vydej
uvedeného 1é&ivého pripravku bez lékatského pfedpisu a zménit omezeni. P¥i tomto zpiisobu feseni bude volny vydej piipravku
omezen poltem vydavanych baleni, popt. velikosti vydavaného baleni a omezenim zésilkového vydeje. Vyhodou tohoto
opatfeni je zachovani dostupnosti ptipravkii s obsahem pseudoefedrinu pro pacienty a zdroveii ztiZeni jejich dostupnosti pro
zneuZivajici osoby. Ustav timto rozhodnutim omezuje jednak zasilkovy vydej uvedeného Ié&ivého piipravku, jednak stanovuje,
Ze osob& pozadujici vydej lze vydat maximalng takové mnoZstvi lé&ivého piipravku, aby celkové mnoZstvi
vydaného pseudoefedrinu v 1é&ivych ptipravcich vydavanych bez Iékafského predpisu s omezenim b&hem jednoho vydeje
nepfesdhlo 900 mg pseudoefedrinu. MnoZstvi 900 mg pseudoefedrinu pokryva jeden légebny cyklus uvedeného pripravku a je
Jjej moZno pro b&né uzivatele povaZovat za dostateéné. Omezeni predstavuje kombinaci omezeni po¢tu vydanych baleni a
soutasné evidenci vydeje jednotlivych baleni a osob nakupujicich tyto piipravky. Toto opatieni ptedstavuje prekazku pro
zneuZivatele a sougasné bude zachovéna dostupnost pripravki pro pacienty.

Ustav se rovnéz zabyval moZnosti zménit zpisob vydeje na vydej vazany na lékafsky predpis. Pii tomto zpisobu vydeje by
byla minimalizovana dostupnost prekurzorti k nelegalni vyrob¢ metamfetaminu ve v&t3i mife nez p¥i vyde uvedeném omezeni,
aviak soucasné by se vyrazng sniZila dostupnost Ié&ivého pfipravku pro b&Zné uZivatele.

Cilem regula¢niho opatfeni je maximalnim zpiisobem omezit dostupnost lé¢ivého pFipravku pro zneuZivajici osoby a tim
dosdhnout sniZeni rizika dopadu zneuZivani pro jednotlivce i pro spole¢nost. To se viak nesmi dit na tkor dostupnosti [é¢ivého
piipravku pro pacienta. Opatieni by mélo piedejit mo#nému daldimu zvySovani produkce pervitinu a jeho exportu do zahrani&i
a zéroveii zachovat do ur¢ité miry snadnou dostupnost pro b&zného uZivatele. Vzhledem k tomu Ustay rozhodl o omezeni, jak
Jje uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Ustav déle konstatuje, e pi vydeji je farmaceut povinen evidovat tidaje o vydeji Ié¢ivého piipravku ve smyslu zdkona o
léCivech a ve smyslu jeho provadéciho predpisu vyhlasky €. 84/2008 Sb. Z toho vyplyvaji farmaceutovi povinnosti evidovat
udaje o vydeji formou hla¥eni dle § 82 odst. 3 pism. d) zékona o Ié&&ivech v rozsahu a zplsobem stanovenym pokynem Ustavu
a rovnéZ tak vést evidence i v souladu s dal¥imi ustanovenimi zikona o lé&ivech a to v rozsahu timto zdkonem a provadécim
pfedpisem stanoveném. Tim bude umon&no, aby tento druh tidajii alespoti 4ste¢nd nahradil dosavadnim zpiisobem
shromaZd'ované osobni Udaje, a napomohl tak, i kdy? jen v omezené mife, v boji proti zneuZivani uvedeného lé&ivého
pripravku k nezékonnym t&eliim, kdyZ dosavadni efektivni zptisob byl shledén rozhodnutim Utadu pro ochranu osobnich udajt
za zplisob, ktery neni v souladu s pravnim ¥adem.

Zména omezeni je providéna z diivodu zachovéni dostupnosti ptipravku a soutasn& m4 pfedejit jeho zneuzivani k nezdkonnym
celim. Ustav stanovi podminky vydeje, které umo#ni zachovat pfiméfenou dostupnost pFipravku pro pacienty a zarovei sni%it
riziko zneuZivéni a nespravného pouivéni piipravku.

Omezenim zasilkového vydeje, identifikaci pacienta farmaceutem a omezenim mnoZstvi vydavaného pfipravku bude sniZeno
riziko nespravného pouZivéni k nezékonnym tuceliim, a zaroveil bude umoznéna kontrola ttelu pouZiti daného lé&ivého
pfipravku zplisobem, pro ktery je registrovan. Mno¥stvi pripravku obsahujfctho 900 mg pseudoefedrinu odpovidé jedné
1é¢ebné kife pro jednoho pacienta a zachovava pfiméfenou dostupnost ptipravku pro pacienty za G&elem uzivani ptipravku ve
schvélenych indikacich.

Poudeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zékona &.500/2004 Sb., spravniho tadu, ve zn&ni
pozdgjSich predpisti, u Statniho dstavu pro kontrolu 1é&iv odvoléni, a to ve Thiité 15 dnii ode dne jeho dorueni. O odvoléni
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MUDr. Helena Tutterova
vedouci sekce registraci
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