STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

tgastnik ¥zeni Zastoupen GlaxoSmithKline, s.r.o.
GlaxoSmithKline Consumer Na Pankraci 17/1685
Healthcare 140 21 Praha 4
GlaxoSmithKline Export Ltd.
Brentford
Velk4 Britanie

Toto rozhodnuu nabylo prévm moci
Adresa pro doru¢enf :
GlaxoSmithKline, s.r.o. dne: aad \
Na Pankrici 17/1685 STATNI USTAV PO KONTROLU LEle

140 21 Praha 4 -20-

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls193812/2009 MUDr. Dagmar Kliska/787 20.10.2009

Vypraveno dnem pfedani k po$tovni pfepravé vyznatenym na obélce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy
z datové schranky Statniho tistavu pro kontrolu 1é&iv, v ptipad& osobniho doru¢eni dnem pedéni adresatovi.

ROZHODNUTI

Staini Gstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ ptisluiny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu 1. zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozd&jsich predpisi (dale jen ,,zdkon o légivech®) rozhodl

takto

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,Ustav*) po spravnim Fizeni provedeném v souladu s § 39 odst. 7 zdkona o Ié€ivech
méni registraci 1&%ivého ppravku PANADOL PLUS GRIP, jeho? drZitelem rozhodnuti o registraci je spoleCnost
GlaxoSmithKline Consumer Healthcare, Brentfort, Velkd Britinie zastoupend GlaxoSmithKline, s.r.o. se sidlem Na
Pankrdci 17/1685, 140 21 Praha 4, IC: 48114057 tak, e s i¢innosti od pravni moci tohoto rozhodnuti stanovuje podminky
pro vydej uvedeného 1é¢ivého piipravku nésledovne:

L Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zékona o lé&ivech se vySe uvedeny léCivy pfipravek vyddvéd bez lékaiského
ptedpisu s omezenim.
IL. V souladu s § 39 odst.3 zakona o 1&&ivech stanovuje Ustav podminky omezeni vydeje takto

1. Légivy ptipravek nesmi byt vydévan ani nabizen prostiednictvim zisilkového vydeje.

2. Osob¥ poZadujici vydej lze vydat takové mmoZstvi lé&ivého ptipravku, aby celkové mnoZstvi pseudoefedrinu
v I&ivych pifpraveich, které jsou pti jednotlivém vydeji vydany bez Iékaiského predpisu s omezenim, nepfesahlo
900mg pseudoefedrinu.

3. Farmaceut eviduje idaje o vydeji Ié¢iveho pfipravku formou hld¥eni dle § 82 odst. 3 pism. d) zakona &. 378/2007 Sb.
v rozsahu a zpiisobem stanovenym pokynem Ustavu. Timto nejsou dot&ena ostatni ustanoveni zakona o 1é¢ivech a
provadécich piedpist.

Odiivodnéni

Dne 31.3.2009 nabylo pravni moci rozhodnuti Ustavu, kterym byla s G¢innosti ke dni 1.5.2009 schvélena zména registrace
1é&ivého pipravku PANADOL PLUS GRIP, por.tbl.flm., reg.&. 07/326/03-C.

Tato zm&na umoznila, aby bylo moZné 1é&ivy ptipravek vydavat bez lékatského piedpisu s omezenim, pfidemz toto omezeni
bylo mozné efektivng realizovat pouze v souvislosti s informacemi o piedchozich realizovanych vydejich poskytovanymi
z centrdlniho tloZisté.

Dne 19.10.2009 bylo Ustavu doru¢eno rozhodnuti piedsedy Utadu pro ochranu osobnich udajit o namitkach Ustavu podanych
proti zavérim a opatfenim z kontroly provedené Utadem pro ochranu osobnich udajii ve véci ,dodriovdni povinnosti
stanovenych zdkonem o ochrané osobnich tidajii pfi shromazdovani a zpracovdni osobnich idaji prostiednictvim centrdlniho
iloziste recepti, zejména v souvislosti s elektronickym predepisovanim lé¢ivych pFipravkit a v souvislosti s vydejem lécivych
pFipravkii na zdkladé elektronického receptu®. Timto rozhodnutim byla potvrzena povinnost Ustavu neprodlené
realizovat opatieni uloZen4 Utadem pro ochranu osobnich tdajii. Realizace t¥chto opatfeni neumoZiluje realizovat vydej
za podminek stanovenych rozhodnutim Ustavu sp.zn. sukls1121/2009 ze dne 25.3.2009.

Proto Ustav zahdjil spravni Fizeni o zm&n& zplsobu vydeje uvedeného Iétivého pFipravku a pfehodnotil dosud

stanovené omezeni.
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Spréavni fizeni bylo zah4jeno z moci tfedni dne 19.10.2009. Ukastnik ¥izeni neuplatnil v priib&hu ¥izeni Zadné névrhy a vyjadril
souhlas se zménou omezeni. S podklady pro rozhodnutf se sezndmil a nem&l k nim ptipominky. V priib&hu fizeni aktivng se
spravnim orgénem spolupracoval.

Ustav konstatuje, Ze podminky pro vydej lé&ivého piipravku bez lékatského pfedpisu s omezenim jsou nadéle splngny a 1é€ivy
ptipravek bude nadale vydavan bez lékafského piedpisu s omezenim.

Ustav se zabyval avahou, zda nezménit .zplisob vydeje na vydej bez lékatského predpisu. Toto opatfeni by s vysokou
pravdépodobnosti vedlo k nériistu zneuZivéani pfipravki s pseudoefedrinem k vyrob& metamfetaminu, podobné jako pfed 1.
kvétnem 2009, kdy uvedené pkipravky byly vydavany bez lékafského predpisu. Zmé&nu zplsobu vydeje uvedenych piipravki
s pseudoefedrinem na vydej bez lékarského predpisu nelze akceptovat s ohledem na rozsah zneuZivani piipravki a negativni
pomér celkového rizika a pifnosu pfi tomto zplisobu vydeje. Z tohoto diivodu se Ustav ptiklonil k fe¥enf zachovat vydej
uvedeného 1é&ivého pripravku bez Iékafského predpisu a zm&nit omezeni. P¥i tomto zplisobu feSeni bude volny vydej ptipravku
omezen pottem vydévanych baleni, popf. velikosti vyddvaného baleni a omezenim zésilkového vydeje. Vyhodou tohoto
opatieni je zachovani dostupnosti pfipravkil s obsahem pseudoefedrinu pro pacienty a zarovei ztizeni jejich dostupnosti pro
zneuZivajici osoby. Ustav timto rozhodnutim omezuje jednak zasilkovy vydej uvedeného 1é&ivého piipravku, jednak stanovuje,
%e osobd poZadujici vydej lze vydat maximélng takové mnoZstvi légivého pripravku, aby celkové mnoZstvi
vydaného pseudoefedrinu v 1é&ivych piipraveich vydévanych bez lékaiského predpisu s omezenim b&hem jednoho vydeje
neptesahlo 900 mg pseudoefedrinu. MnoZstvi 900 mg pseudoefedrinu pokryva jeden 1é¢ebny cyklus uvedeného piipravku a je
jej moZno pro b&Zné uZivatele povazovat za dostatetné. Omezeni predstavuje kombinaci omezeni po&tu vydanych baleni a
soudasné evidenci vydeje jednotlivych baleni a osob nakupujicich tyto piipravky. Toto opatieni predstavuje piekézku pro
zneuZivatele a soudasn& bude zachovana dostupnost pifpravkl pro pacienty.

Ustav se rovn&z zabyval moZnosti zménit zpiisob vydeje na vydej vazany na lékaisky predpis. Pfi tomto zplsobu vydeje by
byla minimalizovana dostupnost prekurzori k nelegélni vyrob& metamfetaminu ve vétsi mife neZ pii vySe uvedeném omezeni,
aviak soudasn& by se vyrazné sniZila dostupnost 1é&ivého piipravku pro b&Zné uZivatele.

Cilem regulatniho opatfeni je maximalnim zpiisobem omezit dostupnost lé¢ivého pfipravku pro zneuZivajici osoby a tim
dosahnout sni¥eni rizika dopadu zneuzivani pro jednotlivce i pro spoleénost. To se viak nesmi dit na ukor dostupnosti lé€ivého
pEfpravku pro pacienta. Opatfeni by mélo pfedejit moznému dalsimu zvySovani produkce pervitinu a jeho exportu do zahrani¢i
a zaroveti zachovat do uréité miry snadnou dostupnost pro b&Zného uZivatele. Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o omezeni, jak
je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Ustav dale konstatuje, e pti vydeji je farmaceut povinen evidovat tidaje o vydeji 1é¢ivého pifpravku ve smyslu zédkona o
1éivech a ve smyslu jeho provadéciho predpisu vyhlasky & 84/2008 Sb. Z toho vyplyvaji farmaceutovi povinnosti evidovat
tdaje o vydeji formou hla%eni dle § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lé€ivech v rozsahu a zpiisobem stanovenym pokynem Ustavu
a rovné? tak vést evidence i v souladu s dal§fmi ustanovenimi zdkona o 1é&ivech a to v rozsahu timto zékonem a provadécim
piedpisem stanoveném. Tim bude umoZnéno, aby tento druh udaji alespoii Castecné nahradil dosavadnim zplisobem
shromazdované osobni udaje, a napomohl tak, i kdyZ jen vomezené mife, v boji proti zneuZivani uvedencho IéCivého
ptipravku k nezdkonnym ugeltm, kdyZ dosavadni efektivni zplisob byl shledan rozhodnutim U¥adu pro ochranu osobnich udaji
za zplisob, ktery neni v souladu s prédvnim fadem.

Zmé&na omezeni je provadéna z diivodu zachovéni dostupnosti ptipravku a sou¢asn€ ma pfedejit jeho zneuZivani k nezdkonnym
uéelim. Ustav stanovi podminky vydeje, které umoZni zachovat pfim&fenou dostupnost pripravku pro pacienty a zaroveii sniZit
riziko zneuZivani a nespravného pouZivanf piipravku.

Omezenim zésilkového vydeje, identifikaci pacienta farmaceutem a omezenim mnoZstvi vydavaného piipravku bude sniZeno
riziko nespravného pouZivéani k nezdkonnym tdelim, a zéroveil bude umoZn€na kontrola Glelu pouZiti daného Ié€ivého
piipravku zptisobem, pro ktery je registrovan. MnoZstvi ptipravku obsahujiciho 900 mg pseudoefedrinu odpovida jedné
lé¢ebné kife pro jednoho pacienta a zachovava piim&fenou dostupnost pfipravku pro pacienty za Gielem uZivani piipravku ve
schvalenych indikacich.

Poudenf o odvolani

Proti tomuto rozhodnutf je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zikona &.500/2004 Sb., spravnfho tadu, ve znéni
pozdgjsich predpisii, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é&iv odvolani, a to ve Thuté 15 dnii ode dne jeho dorudenf. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR. e~
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