Kontroly prodejct vyhrazenych lécivych pripravkl v roce 2024

Hodnoceni cinnosti odboru lékarenstvi a distribuce — kontroly prodejcli vyhrazenych lécivych
pfipravka.

Ke konci roku 2024 evidoval Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) ve vefejné pristupné
databazi celkem 1078 subjektd, ktefi provozovali 3522 provozoven prodejct vyhrazenych |écivych
pfipravkd. Na konci roku 2023 bylo evidovano 3495 provozoven.

Udaje o poctu prodejcti za poslednich 5 let jsou uvedeny v grafu 1.

Graf 1 Pocet prodejcti vyhrazenych lécivych pFipravki v poslednich 5-ti letech (stav k 31.12.2024)
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V roce 2024 bylo provedeno celkem 107 kontrol, z toho byla provedena 1 kontrola cilena na zakladé
podnétu. Uroven dodriovéni zasad spravné praxe prodejcti vyhrazenych lé¢ivych piipravkd byla v 76
pripadech (71,7 %) klasifikovana stupném 1 (v 67 provozovnach nebyly zjistény zadné nedostatky a ve
9 provozovnach byly zjistény pouze drobné nedostatky), v 18 ptFipadech (17,0 %) byla klasifikovana
stupném 2 (kontrolou byly zjistény vyznamnéjsi nedostatky) a ve 12 ptipadech (11,3 %) byla
klasifikovdna stupném 3 (v provozovnach byly zjiStény zdvainé nedostatky). V1 pfipadé byla
provedena kontrola bez klasifikace zavad (cilena kontrola). Namitky proti kontrolnim zjisténim nebyly
podany ani v jednom pfipadu.

Poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zakona o léCivech

Zavaznym porusenim je, Ze prodejce nezajistil, aby kazda fyzicka osoba proddvajici vyhrazené lécivé
pripravky méla osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce — poruseni § 23 odst. 4 pism. a) zdkona bylo



zjisténo v 16 pripadech. Cetnost vyskytu tohoto poruseni byla v roce 2024 vy$si (15,0 %) ne? v roce
2023 (10,2 %).

Poruseni § 23 odst. 4 pism. g) zdkona tim, Ze nebyla vedena Uplna a prikazna evidence skladovych

zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych lécivych pfipravkl po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit

lékovou formu, mnozstvi |éCivé latky obsaZzené v jednotce hmotnosti nebo objemu nebo Iékové formy,
typ obalu a velikost baleni IéCivého pfripravku, véetné kédu léc¢ivého pfipravku a nebyla tato evidence

uchovavana spolu s doklady o ndkupu, skladovani a prodeji VLP po dobu 5 let — celkem 15 pfipadu (t;.
celkem 14,2 % v roce 2024 / 18,5 % v roce 2023):
> v 8 pfipadech zjistén drobny nedostatek v evidenci, vétSinou chybéla Iékova forma, mnozstvi |éCivé

latky obsazené v jednotce hmotnosti nebo objemu a kéd lécivého ptipravku,
> ve 4 pripadech nebyla vedena Zadnd evidence skladovych zasob a prodeje,
> ve 2 pripadech prodejce neuchovdval tuto evidenci poZzadovanou dobu,
> v 1 pripadé byl zjistén nesoulad poc¢tu skladovanych vyhrazenych IéCivych pripravkd s evidenci.

Celkem ve 12 pripadech se poruseni tykalo § 23 odst. 4 pism. d) bod 5. tim, Ze nebyla vedena
dokumentace teplot a nebylo tak moziné zjistit dodrzeni podminek stanovenych pro uchovavani

(8 pripadl — z toho 3x nebyla dokumentace vedena v misté uloZeni zasob, 4x nebyla doloZena za celé
kontrolované obdobi a v 1 pfipadé nebyla vedena vlbec), a dale kdy nebyly dodrZeny podminky

skladovani vyhrazenych lécivych pripravkd (4 pripady) —tj. v roce 2024 — 11,3 % / v roce 2023 — 1,9 %.

Celkem ve 4 ptipadech bylo zjisténo, 7e prodejce do 15 dnii neozndmil Ustavu zahdjeni &innosti

a adresu mista podnikani, poptipadé ukonceni ¢innosti - poruseni § 23 odst. 4 pism. b) zdkona -z toho
ve 3 pfipadech se jednalo o ukonceni ¢innosti a v 1 pfipadé o zahdjeni (tj. celkem v roce 2024 - 3,8 %
/vroce 2023 - 8,3 %).

Poruseni § 23 odst. 4 pism. d) bod 2. zdkona tim, Ze nevyradil z prodeje vyhrazeny IéCivy pfipravek po
uplynuti doby jeho pouZzitelnosti — 2 pfipady (tj. 1,9 % v roce 2024 / v roce 2023 - 1,9 %).

V 1 pfipadé si prodejce volné prodejné Iécivé pripravky sdm zakoupil v [ékdrné, ¢imz porusil § 23 odst.

4 pism. f) zakona a soucasné porusil § 23 odst. 4 pism. c) zakona tim, Ze neprodaval pouze vyhrazené
|éCivé pripravky (tj. v roce 2024 — 0,9 % / v roce 2023 - 1,9 %).

Shrnuti

Stéle se opakuji zavazné nedostatky, kdy je prodej vyhrazenych Iécivych pripravki realizovan osobou
bez osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce. V roce 2024 byl zaznamendn narlst u nedodrZeni
pozadavkll na zajisténi predepsanych podminek skladovani a teplot uchovavani, véetné nevedeni
dokumentace o této Cinnosti. Také jsou nepouZitelnda vyhrazend léciva (po dobé pouZitelnosti)
nabizena k prodeji a nejsou uchovavana oddélené.

Pokuty

Na zakladé kontrolnich zjisténi bylo v roce 2024 podano celkem 18 navrhi na uloZeni spravniho trestu
za poruseni povinnosti prodejcli vyhrazenych lécivych pripravka.



Pravni moci nabylo v roce 2024 celkem 13 rozhodnuti o pokuté za zavazna poruseni zakona o IéCivech
a jeho provadéci vyhlasky v celkové vysi 153 000 K¢.

Zahrnuta jsou i pravomocné ukoncena sprdvni fizeni na zakladé kontrol provedenych vroce
predchozim.

Vysledky kontrol prodejc( za poslednich 5 let uvadi tabulka €. 1.

Tabulka ¢. 1. Kontroly prodejcti v obdobi 2020 — 2024

Rok kontrol na Klasifikace zavad Pravomocna
celkem | podnét 1 % 2 % 3 % pokuta
2020 107 2 69 64,5 21 19,6 17 15,9 29
2021 130 0 84 64,6 17 13,1 29 22,3 23
2022 109 1 80 73,4 11 10,1 18 16,5 17
2023 108 3 77 71,3 17 15,7 14 13 16
2024 107 1 76 71,7 18 17,0 12 11,3 13
Klasifikace zdvad

1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady
2 —vyznamné nebo opakované zdvady
3 — kritickd zdvada nebo zdvazné poruseni zakona
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