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Vypraveno dnem predani k postovni piepravé vyznadenym na obélce provozovatelem postovni sluzby, dnem odesl4ni datové
zpravy z datové schrénky Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem piedéni adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1&&iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, jako organ piisludny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism.
a) bodu 1. zékona &. 378/2007 Sb., o 1é&ivech, ve znéni pozdgjsich pfedpisi (déle jen ,,zdkon o 1éCivech®) rozhodl

takto

Stétni ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,,Ustav*) po spravnim fizeni provedeném v souladu s § 39 odst. 7 zékona o lé&ivech
méni registraci 1é&ivého pripravku PARALEN PLUS, jehoZ drZitelem rozhodnuti o registraci je spoletnost Zentiva k.s.. se
sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, 1€:49240030.

tak, e s G&innosti od pravni moci tohoto rozhodnuti stanovuje podminky pro vydej uvedeného Iégivého piipravku nasledovné:

L. Podle ustanoveni § 39 odst. 3 zékona o lé¢ivech se vyde uvedeny Ié¢ivy pfipravek vydava bez lékafského
piedpisu s omezenim. i
II. V souladu s § 39 odst. 3 zdkona o Ié&ivech stanovuje Ustav podminky omezeni vydeje takto

1. Léivy p¥pravek nesmi byt vydévan ani nabizen prostfednictvim zésilkového vydeje.

2. Osob& pozadujici vydej Ize vydat takové mnoZstvi lé&ivého pripravku, aby celkové mnoZstvi pseudoefedrinu
v 1é&ivych pripraveich, které jsou pti jednotlivém vydeji vydany bez lékafského predpisu s omezenim, nepiesahlo
900mg pseudoefedrinu.

3. Farmaceut eviduje Gidaje o vydeji lé¢ivého ptipravku formou hlaSeni dle § 82 odst. 3 pism. d) zakona €. 378/2007 Sb.
v rozsahu a zplisobem stanovenym pokynem Ustavu. Timto nejsou dotéena ostatni ustanoveni zakona o lé¢ivech a
provadécich pfedpisi.

Odiivodnéni

Dne 31.3.2009 nabylo pravni moci rozhodnuti Ustavu, kterym byla s a&innosti ke dni 1.5.2009 schvélena zména registrace
1é¢ivého ptipravku PARALEN PLUS, por.gra.sus., reg.& 07/569/00-C

Tato zmé&na umoznila, aby bylo moZné 16¢ivy piipravek vydavat bez lékafského piedpisu s omezenim, pfi¢emZ toto omezeni
bylo moZné efektivn& realizovat pouze v souvislosti s informacemi o pfedchozich realizovanych vydejich poskytovanymi
z centralniho loZiste.

Dne 19.10.2009 bylo Ustavu doruéeno rozhodnuti predsedy Utadu pro ochranu osobnich adajii o namitkéch Ustavu podanych
proti zAvérim a opatfenim z kontroly provedené Utadem pro ochranu osobnich tdajii ve v&ci ,dodrzovdni povinnosti
stanovenych zdkonem o ochrané osobnich udajii pFi shromazdovani a zpracovdni osobnich udajii prostiednictvim centrdiniho
dlozisté receptii, zejména v souvislosti s elektronickym prFedepisovinim lécivych pFipravkii a v souvislosti s vydejem lécivych
pFipravki na zdkladé elektronického receptu”. Timto rozhodnutim byla potvrzena povinnost Ustavu neprodlend
realizovat opatieni uloZena UFadem pro ochranu osobnich adajii. Realizace t&chto opatfeni neumoziiuje realizovat vydej
za podminek stanovenych rozhodnutim Ustavu sp.zn .sukls892/2009 ze dne 25.03.2009
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Proto Ustav zahajil spravni Fizeni o zm&n& zpiisobu vydeje uvedeného létivého pFipravku a piehodnotil dosud
stanovené omezeni.

Spravni fizeni bylo zah4jeno z moci Gfedni dne 19.10.2009. Ukastnik Fizenf neuplatnil v priib&hu fizeni zadné navrhy a vyjadfil
souhlas se zmé&nou omezeni. S podklady pro rozhodnuti se sezndmil a nemél k nim piipominky. V prubghu Fzeni aktivné se
spravnim orginem spolupracoval.

Ustav konstatuje, Ze podminky pro vydej lé&ivého pripravku bez Iékai'ského predpisu s omezenim jsou nadale splnény a lé€ivy
p¥pravek bude nadale vydavéan bez lékaiského predpisu s omezenim.

Ustav se zabyval tvahou, zda nezménit zpisob vydeje na vydej bez lékafského predpisu. Toto opatieni by s vysokou
pravdépodobnosti vedlo k narfistu zneuZivani ptipravkd s pseudoefedrinem k vyrob& metamfetaminu, podobné jako pied 1.
kvé&tnem 2009, kdy uvedené piipravky byly vydavény bez lékafského piedpisu. Zménu zpiisobu vydeje uvedenych piipravki
s pseudoefedrinem na vydej bez lékaiského ptedpisu nelze akceptovat s ohledem na rozsah zneuZivéani piipravkil a negativni
pomér celkového rizika a pFinosu pfi tomto zpiisobu vydeje. Z tohoto diivodu se Ustav ptiklonil k feSenf zachovat vydej
uvedeného 1é&ivého pripravku bez 1ékatského predpisu a zménit omezeni. Pi tomto zpiisobu feSeni bude volny vydej pfipravku
omezen pottem vydévanych baleni, popt. velikosti vyddvaného baleni a omezenim zasilkového vydeje. Vyhodou tohoto
opatieni je zachovani dostupnosti ppravki s obsahem pseudoefedrinu pro pacienty a zarovel ztiZeni jejich dostupnosti pro
zneuzivajici osoby. Ustav timto rozhodnutim omezuje jednak zasilkovy vydej uvedeného lé&ivého pfipravku, jednak stanovuje,
¥e osob® pozadujici vydej lze vydat maximélng takové mnoZstvi légivého pripravku, aby celkové mnoZstvi
vydaného pseudoefedrinu v 1é&ivych piipravcich vyddvanych bez Iékafského predpisu s omezenim b&hem jednoho vydeje
nepiesahlo 900 mg pseudoefedrinu. MnoZstvi 900 mg pseudoefedrinu pokryva jeden lé&ebny cyklus uvedeného piipravku a je
jej moZno pro b&Zné uzivatele povaZovat za dostatetné. Omezeni predstavuje kombinaci omezeni poétu vydanych baleni a
soutasnd evidenci vydeje jednotlivych baleni a osob nakupujicich tyto pfipravky. Toto opatfeni predstavuje ptekézku pro
zneuZivatele a soudasné bude zachovéana dostupnost pifpravkii pro pacienty.

Ustav se rovnéZ zabyval moZnosti zménit zplisob vydeje na vydej vazany na lékaisky predpis. P#i tomto zplisobu vydeje by
byla minimalizovéna dostupnost prekurzorii k nelegélni vyrob& metamfetaminu ve v&t§ mite neZ pii vySe uvedeném omezeni,
aviak soudasné by se vyrazné sni¥ila dostupnost léivého piipravku pro b&Zné uZivatele.

Cilem regulatniho opatfeni je maximalnim zpiisobem omezit dostupnost lé¢iveho ptipravku pro zneuZivajici osoby a tim
doséhnout sniZeni rizika dopadu zneuZivani pro jednotlivce i pro spoletnost. To se viak nesmi dit na tkor dostupnosti 1é€ivého
piipravku pro pacienta. Opatieni by mélo pfedejit moZnému dalSimu zvy¥ovéni produkce pervitinu a jeho exportu do zahranici
a zaroveii zachovat do uréité miry snadnou dostupnost pro b&Zného uZivatele. Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o omezen, jak
je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.

Ustav dale konstatuje, %e pfi vydeji je farmaceut povinen evidovat udaje o vydeji lé&ivého pEipravku ve smyslu zdkona o
légivech a ve smyslu jeho provad&ctho predpisu vyhlasky &. 84/2008 Sb. Z toho vyplyvaji farmaceutovi povinnosti evidovat
tidaje o vydeji formou hlageni dle § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o IéCivech v rozsahu a zpisobem stanovenym pokynem Ustavu
a rovni? tak vést evidence i v souladu s dal§imi ustanovenimi zakona o lé&ivech a to v rozsahu timto zakonem a provadécim
predpisem stanoveném. Tim bude umoZn&no, aby tento druh udajii alespoii &asteén® nahradil dosavadnim zpiisobem
shromad'ované osobni tdaje, a napomohl tak, i kdyZ jen v omezené mite, v boji proti zneuzivani uvedeného lé¢ivého
ptipravku k nezdkonnym telim, kdyZ dosavadnf efektivni zpisob byl shledén rozhodnutim Utadu pro ochranu osobnich tidaji
za zpsob, ktery neni v souladu s prévnim fadem.

Zména omezeni je provéadéna z diivodu zachovéni dostupnosti pfipravku a soucasné ma predejit jeho zneuZivani k nezdkonnym
titelam. Ustav stanovi podminky vydeje, které umoZni zachovat pfiméfenou dostupnost pripravku pro pacienty a zarovefi sniZit
riziko zneuZivani a nespravného pouZivani pipravku.

Omezenim zésilkového vydeje, identifikaci pacienta farmaceutem a omezenim mnoZstvi vydavaného piipravku bude sniZeno
riziko nespravného pouZivani k nezakonnym uleliim, a zéroveil bude umoZnéna kontrola udelu pouziti daného Ié&ivého
ptipravku zpfisobem, pro ktery je registrovan. MnoZstvi pifpravku obsahujiciho 900 mg pseudoefedrinu odpovidé jedné
lé¢ebné kufe pro jednoho pacienta a zachovéavéa pfiméfenou dostupnost ptipravku pro pacienty za u¢elem uZivani pfipravku ve
schvalenych indikacich.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢.500/2004 Sb., spravntho ¥adu, ve zné&ni
pozdgjiich predpisi, u Statniho ustavu pro kontrolu lé&iv odvolani, ate-ve-lhiité 15 dnil ode dne jeho dorueni. O odvolani
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