STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Ledovys s.r.o. Olsanska 2898/4g

ICO 018 15 652 Zizkov

13000 Praha 3

Spisova zn. sukls207360/2022 Vyfizuje/linka Datum:
¢. jedn. sukl207360/2022 _ 13.10. 2022

Vypraveno dnem predani k poStovni pfepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv, v pfipadé osobniho doruceni dnem
predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako
spravni organ prislusny podle ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) a § 13 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale
jen ,,zadkon o lé¢ivech”), vydava v souladu s § 150 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“), a § 90 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o odpovédnosti za prestupky”), tento pfikaz:

Obvinény, obchodni spole¢nost Ledovys s.r.o., ICO 018 15 652, se sidlem OlSanska 2898/4g, Zizkov, 130 00
Praha 3 (dale jen ,,obvinény”), jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a provozovatel nestatniho zdravotnického
zafizeni — odlouceného oddéleni vydeje léCivych pripravkl a zdravotnickych prostfedkd Lékarna OlSanka na
adrese Nemocnice na Plesi, 262 04 Nova Ves pod Plesi 110 (dale jen , kontrolovana lékarna“) se timto prikazem

vydanym pod sp. zn. sukls207360/2022 a €. j. sukl207360/2022 shledava vinnym ze spachani prestupku
uvedeného v ustanoveni

§ 103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech, kterého se obvinény dopustil ve formé pokracovani v prestupku tim,
Ze v kontrolované Iékarné nevedl Uplnou a priakaznou evidenci skladovych zdsob, pfijmu a vydeje |éCivych
pfipravkd uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZzkach umoznujici rozlisit [ékovou formu,
mnozstvi léCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni
lé¢ivého pFipravku, véetné kédu lécivého pfipravku, pokud byl Ustavem pridélen, kdy?

- vobdobi od 7. 1. 2021 do 20. 12. 2021 nezaved| do evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje
v kontrolované Iékarné celkem 3.441 baleni IécCivych pripravk( v celkové hodnoté 2.554.873,05 K¢
(prodejni cena distributora s DPH) dodanych do kontrolované lékarny na celkem 177 dodacich listech
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O vobdobiod?7.1.2021 do 14. 12. 2021 nezavedl| do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje
873 baleni lécivych pripravkil v celkové hodnoté 1.039.746,76 K¢ (prodejni cena distributora
s DPH) dodanych do kontrolované lékarny distributorem_ na zakladé
41 dodacich list, to vSe podrobné specifikovano v pfiloze €. 1 tohoto ptikazu, ktera je jeho
nedilnou soucasti,

O v obdobiod 5. 3.2021 do 20. 12. 2021 nezaved| do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje
2568 baleni lé¢ivych pFipravki v celkové hodnoté 1.515.126,74 K¢ (prodejni cena distributora
s DPH) dodanych do kontrolované |ékarny distributorem _
- na zakladé 136 dodacich listd, to vSe podrobné specifikovano v pfiloze ¢. 2 tohoto
prikazu, ktera je jeho nedilnou soucasti,

- vobdobi od 5. 3. 2021 do 13. 9. 2021 zaevidoval do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje

v kontrolované lékarné celkem 13 dodacich listll vystavenych spolecnosti _
_ s nulovou hodnotou v korunach ceskych, ackoli do kontrolované lékarny bylo

na zakladé téchto dodacich listd distributorem _ prokazatelné

dodano celkem 436 baleni léCivych pfipravkll v celkové hodnoté 256.501,59 K¢ (prodejni cena
distributora s DPH), tedy evidenci vedl neprlkaznym zplsobem, to vSe podrobné specifikovano
v priloze €. 3 tohoto prikazu, ktera je jeho nedilnou soucasti,

¢cimZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech,
a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech se mu uklada pokuta ve vysi

400.000,- K¢
(slovy: Ctyfi sta tisic korun ceskych),

kdyz za vySe uvedeny prestupek lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech ulozit
pokutu aZ do vyse 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatnd do 30 dnl od pravni moci tohoto pfikazu na ucéet Celniho Ufadu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 01815652.

Oduvodnéni

Dne 12. 4. 2022 byla u obvinéného v kontrolované lékarné inspektory Ustavu zahajena cilena kontrola zamérena
na plnéni pozadavk( zdkona o lécéivech a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o navykovych

latkach”), a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho provadécich
predpist, zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich
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sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu, a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o poZzadavcich na minimalni technické a vécné
vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpist, a zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpis(.

Kontrola byla provedena za obdobi od 25. 6. 2020 do 12. 4. 2022.

Byla provedena kontrola zaznamu v elektronické evidenci odlou¢eného oddéleni vydeje 1éCivych pripravk( a
zdravotnickych prostfedk( (déale také jako ,,O00VL") u vybranych IéCivych ptipravkl uvedenych nize v Tabulce
¢. 1, a to prostrednictvim sestav Protokol o kédové kontrole za obdobi od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021. Kopie této
zdznamové dokumentace byly pofizeny pfi kontrole a vloZzeny do spisu o kontrole sp. zn. sukls68796/2022 pod
¢.j. sukl78622/2022. Kontrolou protokold o kddové kontrole bylo inspektory ovérfovano, jaky byl pohyb
uvedenych léCivych pfipravkd ve smyslu prijmu a vydeje IéCivych pFipravkd v obdobi roku 2021. V ramci této
pfedlozené dokumentace nebyly zjistény nedostatky.

Tabulka €. 1: Seznam vybranych IéCivych pripravk

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku

02679 BERODUAL N 0,02MG/0,05MG/DAV INH SOL PSS 200DAV
14937 Rocaltrol 0.25mcg cps.mol.30x0.25mcg

16028 Anafranil SR 75 tbl.ret.20x75mg

20132 Cipralex 10mg por.tbl.flm.28x10mg

25422 BONVIVA POR TBL FLM 3 X 150MG

245188 ALVESCO INHALER 160MCG/DAV INH SOL PSS 60DAV
14808 COAXIL TBL OBD 90X12,5MG

168326 ELIQUIS 2,5MG POR TBL FLM 20X2,5MG
168218 HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL 1X20ML |
25829 KEPPRA 250MG POR.TBL.FLM.50X250MG
125440 INHIBACE 5MG POR.TBL.FLM. 100X5MG
47995 EZETROL 10MG POR TBL FLM NOB 30X10MG
64787 Budenofalk 3mg cps.etd.100

28213 LYRICA 50MG POR CPS DUR 56X50MG
198667 ORFIRIL LONG 300MG CPS PRO 50X300MG Il
149308 Victoza 6mg/ml inj.sol.2x3ml

168373 Pradaxa 150mg por.cps.dur.60x1x150mg
168903 XARELTO 20MG POR TBL FLM 28X20MG
25918 ZYPREXA VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28X5MG
230614 Kreon 25000U cps.etd. 50

Vzhledem k tomu, Ze nékteré skutecnosti nemohly byt zjistény v dobé kontroly na misté, byla vyhotovena Vyzva
k predlozeni dokladd, ¢.j. sukl90229/2022, ze dne 2. 5. 2022, kterd byla odesldna do datové schranky
obvinéného a kterd byla dorucena obvinénému dne 3. 5. 2022 (viz ptiloha ¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls68796/2022).
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Prostfednictvim vyzvy ¢.j. sukl90229/2022 byl obvinény mimo jiné vyzvan, aby ve Ihité do 10 dni od doruceni
vyzvy predlozil Ustavu nasledujici doklady (pop¥. zaznamy dat na pamétovych médiich prostiedkd vypocetni
techniky, jejich vypisy a zdrojové kddy programd, vzorky vyrobk( nebo jiného zboZi), resp. sdéleni:

- zaznamy z elektronické evidence OOVL — Lékarna Olsanka, na adrese Nemocnice na Plesi, 262 04 Nova
Ves pod Plesi 110, ve smyslu seznamu vsech dodacich listl, které doprovazely dodavky lécivych
pfipravkd od dodavatelt‘)_ a_ za obdobi
od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021, véetné uvedeni Cisla dodaciho listu, data jeho vystaveni a souvisejicich
cenovych udajd, ve formatu souboru PDF a soucasné ve formatu souboru Excel;

- doklad, oznaceni dokladu dle zaznam( v elektronické evidenci ¢. 590, ze dne 2. 12. 2021 v souvislosti
s pohybem lécivého pripravku Budenofalk 3mg cps.etd.100.

Obvinény v ndvaznosti na vyzvu &.j. sukl90229/2022 dorucil dne 10. 5. 2022 Ustavu vyzadané podklady, které
jsou vedeny ve spisu sp. zn. sukls68796/2022 pod ¢.j. sukl96581/2022. Obvinény predlozil vyzaddané podklady
v elektronické podobé ve formatu souboru typu Excel a soucasné typu PDF. Inspektofi Ustavu se v ramci
kontroly ddle zabyvali zdznamy z elektronické evidence kontrolované lékarny ve smyslu kompletniho seznamu
véech dodacich listd, které doprovazely dodavky légivych pripravki od dodavatelt |GGG

I - - oo oc 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021.

Ustav déle svou uredni ¢innosti v rdmci kontroly zajistil od distributor&_
a _ jako povinnych osob ve smyslu zdkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad),

ve znéni pozdéjsich predpisli, data o distribuci vSech |éCivych pfipravkl dodanych do kontrolované lékarny
za obdobi od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021. Konkrétné byly vyzadany prehledy/soupisy Cisel vsech dodacich listd
(v€etné vratek), doplnéné o datum vystaveni a celkovou hodnotu kazdého dodaciho listu k I1éCivym pfipravkim,
véetné lécivych pripravkl v reZimu Direct to pharmacy (dale jen jako ,DTP“), a pfehledy o dodavkach vsech
registrovanych lécivych pfipravkd do OOVL — Lékarna Olsanka, na adrese Nemocnice na Plesi, 262 04 Nova Ves
pod Ple$i 110, v obdobi od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021, s uvedenim identifika¢nich udaj& (kéd SUKL, nazev
IéCivého pripravku, SarZe, dodané mnozstvi, prodejni cena, Cislo dodaciho listu). Vyzadané podklady obsahujici
data o prislusnych dodavkach Iécivych pripravki byly zalozeny do spisu o kontrole sp. zn. sukls68796/2022, a to
v pfipadé distributora _ pod ¢.j. sukl93836/2022 a v pfipadé distributora -

_ pod &.j. sukl113183/2022. Obé povinné osoby predloZily Ustavu vyzadané

podklady v elektronické podobé ve formatu souboru typu Excel a soucasné ve formatu souboru typu PDF.

Podklady ke kontrole predlozené obvinénym a podklady obsahujici data o distribuci doru¢ené povinnymi

Kontrolou bylo zjisténo, Ze do kontrolované lékarny bylo vySe uvedenymi distributory _

_ a _ v obdobi od 7. 1. 2021 do 20. 12. 2021 prokazatelné dodano

celkem 3.441 baleni registrovanych lécivych pripravk( v celkové hodnoté 2.554.873,05 K¢ (prodejni cena
distributora s DPH), které nebyly pti pfijmu zaevidovany do lIékarenského systému kontrolované lékarny.
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Dale bylo zjisténo, Ze do kontrolované Iékarny bylo distributorem

v obdobi od 5. 3. 2021 do 13. 9. 2021 prokazatelné dodano celkem 436 baleni registrovanych lécivych
pfipravk( v celkové hodnoté 256.501,59 K¢ (prodejni cena distributora s DPH), pfislusné dodaci listy vSak byly
do lékarenského systému kontrolované Iékarny pfi pfijmu zaevidovany s celkovou nulovou hodnotou v K¢.

V datovych souborech typu Excel byly inspektory Ustavu za poufZiti kontingenénich tabulek vytvofeny seznamy
lé¢ivych pripravkd, véetné dodanych mnozstvi é¢ivych piipravkd, kédu SUKL, Gdaji o jejich cené a é&isle
dodaciho listu ke konkrétnimu dodanému [é¢ivému pFipravku. Bylo zjisténo nasledujici:

1. Porovnanim podkladd doruc¢enych obvinénym a podkladd poskytnutych distributorem
bylo zjisténo, Ze pfi prijmu nebylo v obdobi od 7. 1. 2021 do 14. 12. 2021 zaevidovdno do
lékdrenského systému kontrolované lékarny celkem 873 baleni IéCivych pfipravkd v celkové hodnoté
1.039.746,76 Kc (prodejni cena distributora s DPH), jak je blize uvedeno v Tabulce ¢. 2:

Tabulka €. 2: Kontingencni tabulka z dat o distribuci |éCivych pfipravk( dodanych do kontrolované Iékarny od

dosavarcl

Soucet z Pocet Soucet z

Popisky fadka baleni PC_SDPH?
s0025491 5
Forsteo inj.sol.1x2.4ml 5
10094336/2021 5
s0027437 40
Cellcept 500mg por.cps.dur.50x500mg 40
10451362/2021 10
10662331/2021 10
10727999/2021 10
10843642/2021 10
s0028217 10
Lyrica 75mg por.cps.dur.56x75mg 10
10727999/2021 10
50028223 10
Lyrica 150mg por.cps.dur.56x150mg 10
10727999/2021 10
s0086901 5
Cisordinol Depot inj.sol.10x1ml/200mg 5
10234848/2021 5
50104691 18
Risperdal Consta inj.psu.lqf.50mg alaris 18
10072439/2021 3
10148513/2021 3
10217310/2021 2
10234848/2021 1
10300767/2021 3

1 Kéd SUKL uvedeny v Tabulce €. 2 byl prevzat z datového souboru od distributora_ véetné
pismene ,s“.
2 Soucet prodejni ceny distributora véetné DPH
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10451362/2021 3
10589969/2021 3
s0104692 12
Risperdal Consta inj.psu.lqf.37.5mg alar 12
10451362/2021
10525825/2021
10589969/2021
10750019/2021
50104693
Risperdal Consta inj.psu.lqf.25mg alaris
10535061/2021 -
10579393/2021
s0165649
Flutiform 125/5mcg v 1dav.inh.sus.pss120
10062075/2021
10072439/2021
10161941/2021
10217310/2021
s0168087
Xeplion 50mg inj.sus.pro.1x50mg+2 jehly
10072439/2021
10094336/2021
10148513/2021
10190097/2021
10217310/2021
10251287/2021
10251589/2021
10300767/2021
s0168088
Xeplion 75mg inj.sus.pro.1x75mg+2 jehly
10094336/2021
10148513/2021
10190097/2021
10217310/2021
10251287/2021
10251589/2021
s0168089
Xeplion 100mg inj.sus.pro.1x100mg+2jehy
10012789/2021
10072439/2021
10094336/2021
10148513/2021
10190097/2021
10217310/2021
10251589/2021
10300767/2021
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50168090 15
Xeplion 150mg inj.sus.pro.1x150mg+2jehla 15
10012789/2021 3
10072439/2021 2
10094336/2021 1
10148513/2021 2
10190097/2021 1
10217310/2021 1
10251589/2021 2
10300767/2021 3
s0168898 5
Xarelto 15mg por.tbl.flm.42x15mg 5
10765463/2021 5
50168899 31
Xarelto 15mg por.tbl.flm.98x15mg 31
10504364/2021 3
10554816/2021 7
10765463/2021 10
10841884/2021 11
s0168904 2
Xarelto 20mg por.tbl.flm.98x20mg 2
10451362/2021 1
10504364/2021 1
s0184319 40
Atimos 12mcg inh.sol.pss. 100x12rg 40
10012789/2021 15
10045981/2021 25
s0185305 30
Fycompa 2mg por.tbl.fim.7x2mg 30
10178933/2021 5
10251589/2021 5
10504364/2021 5
10579393/2021 5
10727999/2021 5
10843642/2021 5
s0185307 26
Fycompa 4mg por.tbl.fim.28x4mg 26
10148513/2021 5
10217310/2021 5
10300767/2021 5
10451362/2021 1
10504364/2021 5
10727999/2021 5
s0185310 5
Fycompa 6mg por.tbl.fim.28x6mg 5
10750019/2021 5
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s0194453 160

Vipidia 25mg por.tbl.flm.28x25mg 160
10012789/2021 10
10094336/2021 10
10217310/2021 10
10317864/2021 10
10451361/2021 20
10504363/2021 20
10579392/2021 20
10650895/2021 20
10727998/2021 20
10820426/2021 20

s0194931 190

DuoResp Spiromax 160mcg/4.5mcg inh.120d3 190
10012789/2021 10
10045981/2021 5
10062075/2021 25
10072439/2021 30
10094336/2021 10
10148513/2021 30
10161941/2021 10
10217310/2021 40
10353112/2021 10
10436529/2021 10
10496193/2021 10

0194934 167

DuoResp Spiromax 320mcg/9mcg inh.60davek 167
10012789/2021 10
10062075/2021 19
10072439/2021 30
10094336/2021 10
10148513/2021 30
10178933/2021 10
10217310/2021 40
10353112/2021 10
10436529/2021 10
10496193/2021 10
10511432/2021 -6
10563975/2021 -6

s0231850 50

Arimidex 1mg tbl.flm. 28 50

10251589/2021 50
s0236801 3

Bupropion +pharma 150mg tbl.ret.30 3

10317864/2021 3
s0313073 8
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Braltus 10mcg/dav inh.plv.cps.dur.30+1 i 8

10045981/2021 5
10072439/2021 5
10146203/2021 -2
10148513/2021 5
10171423/2021 -5
Celkovy soucet 873 1039746,76

2. Porovnanim podkladd poskytnutych obvinénym a podkladd od distributora
bylo zjisténo, Ze pfi pfijmu nebylo v obdobi od 5. 3. 2021 do 20. 12. 2021 zaevidovano
do lékarenského systému kontrolované lékarny celkem 2568 baleni léCivych pripravkd o celkové hodnoté

1.515.126,74 K¢ (prodejni cena distributora s DPH), jak je bliZze uvedeno v Tabulce ¢. 3.

Tabulka ¢. 3: Kontingencni tabulka z dat o distribuci lécivych pripravkd dodanych kontrolované lékarné od

dodavarcie

Popisky radka Soucet z Pocet baleni Soucet z PC celkem?

2679 B
Berodual N inh.sol.pss.200dav. 815
7111026195 20
7130382930 21
7130386890 40
7130391820 40
7130392962 40
7130393840 27
7130397758 40
7130398641 50
7130399454 4
7130401447 40
7130402135 15
7130402150 40
7130402458 4
7130405204 45
7130405934 40
7130406207 10
7130407298 6
7130410265 40
7130410673 40
7130411667 25
7130415218 40
7130415770 40
7130420728 37
7130422552 31
7130425718 40
7130427430 40

3 Soucet prodejni ceny distributora véetné DPH
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14808 75
Coaxil por.tbl.obd.90x12.5mg 75
7530317180 5
7530317643 5
7530321071 5
7530321173 5
7530322165 5
7530326352 5
7530326564 5
7530327144 5
7530331496 5
7530332105 5
7530332125 5
7530335838 5
7530336445 5
7530340695 5
7530341110 5
28740 198
Januvia 100mg por.tbl.flm.28x100mg 198
7930063925 15
7930064076 4
7930065045 15
7930065283 4
7930065866 3
7930066419 15
7930066676 4
7930067641 19
7930068544 19
7930069509 19
7930069671 5
7930070788 19
7930072061 19
7930073421 19
7930074710 19
28743 131
Januvia 100mg tbl.flm.98 131
7930063925 12
7930065045 12
7930065866 1
7930066419 12
7930067641 12
7930068544 12
7930069509 12
7930069670 1
7930069671 4
7930070605 5
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7930070788 12

7930072061 12
7930073421 12
7930074710 12
29328 166
Pradaxa 110mg por.cps.dur.60x1x110mg 166
7111026195 1
7130386890 10
7130391820 10
7130392962 10
7130398638 10
7130398989 7
7130401447 10
7130402150 10
7130405204 10
7130405934 10
7130410265 10
7130410673 10
7130415218 10
7130415770 10
7130420728 10
7130422656 10
7130425718 10
7130427430 8
57628 42
Prograf 1mg cps.60x1mg 42
7230125512 6
7230127379 6
7230128645 6
7230131678 6
7230132734 6
7230134244 6
7230136116 6
64787 3
Budenofalk 3mg cps.etd.100 3
7930075207 3
125284 3
Eligard 45mg inj.pso.lqf.1x45mg van 3
7230125892 1
7230128645 1
7930071143 1
125299 6
Eligard 22.5mg inj.pso.lqf.1x22.5mg van 6
7230122961 3
7230125512 3
134861 3
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Budenofalk 2mg rektalni péna rct.spm. 1x14 davek
7930069727
140082
Salofalk 1g Cipky rct.sup. 30x1g
7930072637
7930073777
149500
Onglyza 5mg por.tbl.flm.30x1x5mg 6
7030231479
7030234640
7030236776
7030238695
7030241286
7030243184
7030248733
149501
Onglyza 5mg por.tbl.flm.90x1x5mg
7030248733
158943
Budenofalk Uno 9mg enterosol. por.gra.ent.30x9mg 12
7930069727 3
7930072207 3
7930073470 3
7930075071 3
167852 21
Twynsta 80mg/5mg por.tbl.nob.28 21
7130382930
7130391820
7130397758
7130402150
7130406207
7130411668
7130427430
167859
Twynsta 80mg/10mg por.tbl.nob.28
7130397758
7130402150
7130406207
7130411668
7130427430
168373
Pradaxa 150mg por.cps.dur.60x1x150mg
7130402150
7130417300
7130427430
168451
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Trajenta 5mg tbl.flm.90x1 24
7130391820 3
7130397758 3
7130401447 3
7130405204 3
7130410265 3
7130415218 3
7130420728 3
7130425718 3

180081 390

Symbicort Turbuhaler 320mcg/9mcg inh.plv.1x60dav. 390
7030225522 15
7030226261 15
7030228217 15
7030231479 15
7030232209 15
7030232797 15
7030234640 15
7030235093 15
7030235503 15
7030236763 10
7030236776 5
7030236998 10
7030236999 5
7030238299 15
7030238602 15
7030239284 15
7030240634 15
7030240799 15
7030241286 15
7030242953 10
7030243184 15
7030243655 10
7030244261 6
7030244273 4
7030245598 12
7030246495 15
7030246532 15
7030247656 3
7030248086 15
7030248733 15
7030248947 15

180083 135

Symbicort Turbuhaler 320mcg/9mcg inh.plv. 3x60dav 135
7010546891 15
7010564133 15
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7010575520 5
7030234640 4
7030235093 5
7030235503 1
7030236763 6
7030236776 9
7030239284 10
7030239402 5
7030241286 10
7030241416 5
7030243184 15
7030245721 15
7030248733 15
180087 172
Symbicort Turbuhaler 160mcg/4.5mcg inh.plv.1x120da 172
7030231479 24
7030234640 24
7030236776 4
7030238299 24
7030240634 24
7030242953 24
7030245598 24
7030248086 24
180089 24
Symbicort Turbuhaler 160mcg/4.5mcg inh.plv.3x120da 24
7030231479 8
7030245721 8
7030248733
180098 42
Symbicort Turbuhaler 80mcg/4.5mcg inh.plv.1x120dav 42
7030231479 6
7030234640 6
7030238299 6
7030240634 6
7030243184 6
7030245721 6
7030248086 6
185287 10
Jentadueto 2.5 mg/1000mg por.tbl.flm.60x1 tbl. 10
7130402150 5
7130406119 5
193660 9
Forxiga 10mg por.tbl.flm.30x1x10mg 9
7030245721 9
193798 7
Betmiga 50mg por.tbl.pro.30x50mg 7
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7230125512
7230127379
7230128645
7230131590
7230132734
7230134244
7230136276
197782
Urizia 6mg/0.4mg por.tbl.frt.30x6mg/0.4mg
7230125512
7230127620
7230128645
7230131137
7230132734
7230134244
7230136116
197787
Urizia 6mg/0.4mg por.tbl.frt.100x6mg/0.4mg
7230125512
7230127620
7230128645
7230131137
7230131678
7230132734
7230134244
7230136116
231858
Zoladex depot 10.8mg imp.isp.1x10.8mg
7010546891
7010564133
7010573101
7010579677
7010584842
7010591696
7010616635
231859
Zoladex Depot 3.6mg imp.isp.1 (ZNC)
7010546891
7010549024
7010556366
7010564133
7010566054
7010573101
7010579677
7010584842
7010591696
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7010597387
7010600334
7010604828
7010613818
232983
Pulmicort Turbuhaler 200mcg inh.plv. 200davek
7030225522
253124
Eligard 45mg inj.pso.lqf.1+1
7930073952
500140
Janumet 50mg/1000mg por.tbl.flm.56x50mg/1000mg
7930065045
7930066419
Celkovy soucet 2568 1515126,74
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3. Porovnanim podklad(i doru¢enych od obvinéného a od distributora
bylo zjisténo, Ze pfi pfijmu bylo v obdobi od 5. 3. 2021 do 13. 9. 2021 zaevidovano do Iékarenského systému
kontrolované lékarny celkem 13 dodacich listi od tohoto distributora, na kterych bylo celkem 436 baleni
léCivych pripravkl v celkové hodnoté 256.501,59 K¢ (prodejni cena distributora s DPH), avsak dodaci listy
bylo do Iékdrenského systému zaevidovany s celkovou nulovou hodnotou v K¢ uvedenou u pfislusného
dodaciho listu dle zaznam( obvinéného v elektronické evidenci. Jednalo se o |éCivé pripravky a dodaci listy
uvedené v Tabulce ¢. 4.

Tabulka €. 4: Kontingencni tabulka z dat o distribuci IéCivych pfipravk( dodanych do kontrolované Iékarny

od dodavarci

Soucet z Pocet Soucet z PC

Popisky Fadku baleni celkem?
2679 B
Berodual N inh.sol.pss.200dav. 120
7130381064 40
7130381722 40
7130385803 40
29328 30
Pradaxa 110mg por.cps.dur.60x1x110mg 30
7130381064 10
7130381722 10
7130385803 10
57628 18
Prograf 1mg cps.60x1mg 18
7230122389 6
7230123689 6
7230129853 6
64787 3

4 Soucet prodejni ceny distributora véetné DPH
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Budenofalk 3mg cps.etd.100
7930071224
125284
Eligard 45mg inj.pso.lqf.1x45mg van
7230129853
125299
Eligard 22.5mg inj.pso.lqf.1x22.5mg van
7230123689
149500
Onglyza 5mg por.tbl.flm.30x1x5mg
7030224602
7030227544
158943
Budenofalk Uno 9mg enterosol. por.gra.ent.30x9mg
7930071224
167852
Twynsta 80mg/5mg por.tbl.nob.28
7130381064
7130381722
7130385803
167859
Twynsta 80mg/10mg por.tbl.nob.28
7130385803
168373
Pradaxa 150mg por.cps.dur.60x1x150mg
7130385803
168451
Trajenta 5mg tbl.flm.90x1
7130381064
7130381722
7130385803
180081
Symbicort Turbuhaler 320mcg/9mcg inh.plv.1x60dav.
7010558484
7030224602
7030227544
7030236440
180083
Symbicort Turbuhaler 320mcg/9mcg inh.plv. 3x60dav
7030227544
180087
Symbicort Turbuhaler 160mcg/4.5mcg inh.plv.1x120da
7030224602
7030227544
7030236440
180089
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Symbicort Turbuhaler 160mcg/4.5mcg inh.plv.3x120da
7030227544
180098
Symbicort Turbuhaler 80mcg/4.5mcg inh.plv.1x120dav
7030224602
7030227544
7030233440
7030236440
185287
Jentadueto 2.5 mg/1000mg por.tbl.flm.60x1 tbl.
7130385803
193798
Betmiga 50mg por.tbl.pro.30x50mg
7230123689
7230129853
197782
Urizia 6mg/0.4mg por.tbl.frt.30x6mg/0.4mg
7230122389
7230123689
7230129853
197787
Urizia 6mg/0.4mg por.tbl.frt.100x6mg/0.4mg
7230122389
7230123689
7230129853
231858
Zoladex depot 10.8mg imp.isp.1x10.8mg
7010554599
231859
Zoladex Depot 3.6mg imp.isp.1 (ZNC)
7010554599
232983
Pulmicort Turbuhaler 200mcg inh.plv. 200davek
7030227544
Celkovy soucet
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436

256501,59

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls68796/2022 ze dne 14. 6. 2022 (dale jen

»protokol o kontrole”), ktery byl obvinénému dorucen dne 14. 6. 2022.

Svého prava podat namitky proti kontrolnim zjisténim obsazenym v protokolu o kontrole obvinény nevyuzil,

ackoli byl o tomto pravu v ramci protokolu o kontrole fadné poucen.

Dne 1. 7. 2022 byla Ustavu doru¢ena zprava obvinéného o odstranéni nedostatkd zjiténych kontrolou

nadepsana ,,Poddni Zprdvy o odstranéni nedostatku zjisténych kontrolou“. V této zpravé obvinény k pochybeni,
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které je predmétem tohoto spravniho fizeni, konkrétné uvedl, Ze pro Ucely spInéni povinnosti z ustanoveni § 82
odst. 3 pism. e) zdkona o IéCivech prijal do budoucna nasledujici opatfeni:

- ,0pétovné preskoleni a pouceni zaméstnanci o povinnostech vyplyvajicich ze zakona ¢. 378/2007 Sb., o
lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkon( (zdkon o IéCivech), zejména o povinnosti vést
uplnou a prukaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu a vydeje IéCivych pfipravki uvedenych v § 75
odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umoZriujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi IéCivé Idatky
obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Ilékové formy, typ obalu a velikost baleni IécCivého
pfipravku, véetné kédu lécivého pripravku, pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim tstavem pfidélen, a
uchovdvat tuto evidenci po dobu 5 let

- pfijeti Interniho predpisu provozovatele lékdrny tykajiciho se postupu a vedeni evidence skladovych
zdsob, prijmu a vydeje IéCivych pripravki v Iékdrenském systému za ucelem eliminaci rizik v ndvaznosti
na mozny vyskyt nesrovnalosti zptisobenych lidskym faktorem nebo technickym faktorem pri vedeni a
uchovdvdni evidence skladovych zdsob, prijmu a vydeje IéCivych pripravki v Iékdrenském systému,
se kterym budou zaméstnanci obezndmeni proti pisemnému potvrzeni obezndmeni se s timto Internim
predpisem

- pfijeti opatreni na eliminaci rizik souvisicich se skutecnosti, Ze uplnd a prukaznd evidence skladovych
zasob, prijmu a vydeje IéCivych pripravki uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkdch
umoZnujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi IéCivé Idtky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo
lékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého pripravku, véetné kddu Iécivého pripravku, pokud byl
Ustavem nebo Veterindrnim ustavem pfidélen, byla kontrolovanou osobou vedena i jinym zptsobem
(jako je evidence v lékdrenském systému), ktery kontrolované osobé umoznil vést uplnou a prikazni
evidenci skladovych zdsob podle 82 odst. 3 pism. e) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch
nékterych souvisejicich zdkonu (zdkon o lécCivech) a pfrijeti opatfeni na eliminaci rizik souvisicich
s moZnym neuchovdvdnim téhle evidence”.

Dale obvinény ve zpravé o odstranéni nedostatk( doplnil, Ze ke skute¢nostem uvedenym v protokolu o kontrole
doslo v obdobi epidemie COVID-19, kdy byla negativhé omezend ¢innost kontrolované lékarny a navzdory
skutecnosti, Ze bylo obtizné zabezpecit chod |ékarny tak, aby Iékdrenskd péce byla poskytovana v souladu s ust.
§ 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |IéCivech, obvinény konal tak, aby vSechny povinnosti vyplyvajici z legislativy byly
splnény.

Nad rdmec vyse uvedeného obvinény ve zpravé o odstranéni nedostatkd dodal, Ze je , potfebné vzit do uvahu,
Ze kontrolovand osoba se ke dnesnimu dni nedopustila takového kondni, které by mohlo byt postihované ze
strany orgdnu kompetentniho udélit sankci dle zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zdkont (zakon o Iécivech) a ke skutecnostem uvedenych v kontrolnim zjisténi doslo poprvé a to
vylucné neumysiné a nedopatrenim a do buducnosti byla prijata opatieni na zabrdnéni skutecnosti uvedenych
v kontrolnim zjisténi.”

Z vy$e uvedené zpravy o odstranéni nedostatkd tak dle Ustavu vyplyva, Ze obvinény ucinil opatieni k tomu, aby
se vytykané poruseni v budoucnu neopakovalo.
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Ad vyrok)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o léCivech stanovi: ,,Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2
vedou uplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, pfijmu a vydeje léCivych pripravki uvedenych v
§ 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umoZriujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi IéCivé latky
obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni léCivého pripravku, véetné
kddu lécivého pFipravku, pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim ustavem pfidélen, a uchovdvaji tuto evidenci po
dobu 5 let.”

V rdmci kontroly bylo zjiSténo, Ze obvinény v obdobi od 7. 1. 2021 do 20. 12. 2021 nezavedl| do evidence
skladovych zésob, pfijmu a vydeje v kontrolované lékarné celkem 3.441 baleni lécivych pFipravki v celkové
cené 2.554.873,05 K¢ (prodejni cena distributora s DPH) dodanych do kontrolované lékarny na celkem 177

dodacich listech vystavenych distributory léCivych pFl’prava_ a-
I -

- vobdobi od 7. 1. 2021 do 14. 12. 2021 nezavedl do evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje 873
baleni léCivych pFipravkl v celkové hodnoté 1.039.746,76 K¢ (prodejni cena distributora s DPH)

dodanych do kontrolované Iékarny distributorem_ na zakladé 41 dodacich listq,

to vSe podrobné specifikovano v pfiloze €. 1 tohoto pfikazu, ktera je jeho nedilnou soucasti,

- vobdobi od 5. 3. 2021 do 20. 12. 2021 nezaved! do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje 2568
baleni lécivych ptipravki v celkové hodnoté 1.515.126,74 K¢ (prodejni cena distributora s DPH)
dodanych do kontrolované lékarny distributorem_ na zakladé
136 dodacich listd, s.r.o., to vSe podrobné specifikovano v priloze ¢. 2 tohoto pfikazu, ktera je jeho
nedilnou soucasti,

tedy obvinénym vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd byla nedplna.

A dale bylo pfi kontrole zjisténo, Ze obvinény v obdobi od 5. 3. 2021 do 13. 9. 2021 zaevidoval do evidence
skladovych zasob, pfijmu a vydeje v kontrolované lékarné celkem 13 dodacich listl vystavenych spole¢nosti

_ s nulovou hodnotou v korundch ceskych, ackoli do kontrolované
lékarny bylo na zdkladé téchto dodacich listd distributorem _

prokazatelné dodéano celkem 436 baleni léCivych pFipravkid v celkové hodnoté 256.501,59 K¢ (prodejni cena
distributora s DPH), to vSe podrobné specifikovano v pfiloze ¢. 3 tohoto pfikazu, ktery je jeho nedilnou
soucasti. Tedy obvinénym vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje lélivych pripravkd byla
neprukazna.

Vyse uvedené dokladaji nasledujici podklady:
- Sestava ,,Ph’jemky-” — seznam dodacich listl doprovazejicich dodavky lécivych pripravki

od dodavatele _ za obdobi od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021 dle elektronické

evidence obvinéného - doruceno obvinénym dne 10. 5. 2022, vedeno pod ¢.j. sukl96581/2022;
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- Sestava , Prijemky -” — seznam dodacich listd doprovazejicich dodavky lécivych ptipravkl
od dodavatele ||| G - obdobi od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021 dle
elektronické evidence obvinéného - doruceno obvinénym dne 10. 5. 2022, vedeno pod
¢.j. sukl9e581/2022;

- Sestava ,220504_dl_0231051“ — obsahuijici prehled doddavek vsech registrovanych lécivych pripravk(

distributorem_ do kontrolované Iékarny obvinéného za obdobi od 1. 1. 2021
do 31. 12. 2021 — doruceno spolecnosti _ dne 5. 5. 2022 a vedeno pod

¢.j. sukl93836/2022;

- Sestava ,prodeje_1102545“ — obsahujici prehled dodavek vSech registrovanych lécivych pripravki

distributorem_ do kontrolované Iékarny obvinéného za obdobi
od 1. 1. 2021 do 31. 12. 2021 - doruceno spoleénosti_ dne

30. 5. 2022 a vedeno pod ¢.j. sukl113183/2022.

Vyse uvedené vyplyva téz zbodu 2.6 protokolu o kontrole, pficemz tyto skutecnosti nebyly ze strany
obvinéného rozporovany namitkami.

Evidence skladovych zasob, ptijmu a vydeje IéCivych pfipravkd tak nebyla uplnd a prikazna, kdyZ do ni nebylo
zavedeno 3.441 baleni lécivych pripravk( dodanych distributory do kontrolované lékarny v celkové cené
2.554.873,05 K¢ na celkem 177 dodacich listech a celkem 13 dodacich listd, na zakladé kterych bylo ve
skutecnosti dodano 436 baleni léCivych pripravki( v celkové hodnoté 256.501,59 K¢, bylo do evidence zavedeno
s nulovou hodnotou.

V daném pripadé obvinény jako poskytovatel zdravotnich sluZzeb a provozovatel kontrolované Iékarny v obdobi
od 7. 1. 2021 do 20. 12. 2021 neevidoval pfijem dodanych lécivych pfipravk( uvedenych ve vyroku tohoto
pfikazu a zaevidoval pfijem 13 dodacich listd uvedenych ve vyroku tohoto ptikazu s nulovou hodnotou. Ustav
ma za to, Ze se jednalo o pokracovani v prestupku dle § 7 zdkona o odpovédnosti za pfestupky, protoze jednani
obvinéného, jehozZ jednotlivé dil¢i utoky vedené jednotnym zamérem naplnily skutkovou podstatu stejného
prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zplsobem provedeni a blizkou souvislosti ¢asovou a
souvislosti v predmétu utoku.

Nejvyssi spravni soud (dale jen ,,NSS“) rozsudkem ze dne 1. 3. 2012, €. j. 8 As 66/2011-74, vyslovil, Ze vySe
uvedené podminky musi byt splnény kumulativné, nebot kazda z nich tvofi nedilnou soucast zavéru
o pokracovani protipravniho jednani vice Utoky. Obvinény v tomto pripadé kazdym svym jednanim — kazdou
do evidence nezavedenou dodavkou lécivych pripravkl — naplnil skutkovou podstatu stejného prestupku.
Ve vSech pfipadech se jednalo o prestupek spocivajici v tom, Ze provozovatel Iékdrny nezaevidoval do evidence
skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych ptipravk( IéCivé pripravky prokazatelné dodané do kontrolované
lékdrny, a tedy nevedl Uplnou a priakaznou evidenci skladovych zdsob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd.
Kazdym dil¢im utokem obvinény porusil svou povinnost dle § 82 odst. 3 pism. e) zakona o |éCivech vést Uplnou
a prukaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pfipravkd a naplnil znaky skutkové podstaty
prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o |éCivech.
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K podmince ¢asové souvislosti a souvislosti v pfedmétu Ukonu Ustav uvadi, e obvinény naplfioval skutkovou
podstatu predmétného prestupku soustavné v obdobi od 7. 1. 2021 do 20. 12. 2021, kdyZz v kontrolované
Iékarné radné neevidoval prijem Iécivych pfipravki, a to v kazdém kalendarnim mésici v ramci tohoto obdobf
hned nékolikrat. Obvinény tak ve vySe uvedeném obdobi opakované naplnoval skutkovou podstatu stejného
prestupku. Podminka ¢asové souvislosti pokracujiciho prestupku byla téZ naplnéna.

Byla splnéna i podminka stejného nebo obdobného zplsobu provedeni prestupku. Obvinény se dopustil
poruseni zakona o lécivech obdobnym jednanim, kdyZ nakoupil |écivé pfipravky jako provozovatel Iékarny a
nasledné je nezavedl do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych prFipravk( v kontrolované Iékarné,
pripadné zavedl do evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje |éCivych ptipravkd dodaci listy s nulovou
hodnotou.

A koneéné, Ustav je presvédéen, 7e i podminka tykajici se jednotného zaméru byla splinéna. Nejvy3si spravni
soud v rozsudku €. j. 9 Afs 55/2013 — 43 stanovuje, Ze v rdmci zhodnoceni jednotného zaméru postaci, Zze ackoliv
si pachatel byl védom své zakonné povinnosti, pfesto povinnost stanovenou pravnimi predpisy porusil. Ustav
konstatuje, Ze, jak vyplyva z pfilohy €. 2 protokolu o kontrole, obvinény povinnost dle § 82 odst. 3 pism. e)
zakona o |écivech vyjma lécivych pfipravk( dodanych na zadkladé dodacich listd uvedenych ve vyroku tohoto
prikazu plnil, proto ma Ustav za prokazané, 7e obvinény si byl své zakonné povinnosti védom.

Na zakladé vySe uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal vrozporu s ustanovenim
§ 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech, kdyz jim vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych
pfipravkl nebyla aplna a priikazna, ¢imz obvinény naplnil znaky skutkové podstaty pfestupku dle ustanoveni
§ 103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona
o lécivech ulozit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- Kc.

Odlvodnéni vyse sankce

Dle § 90 zadkona o odpovédnosti za prestupky a § 150 odst. 1 spravniho fadu je Ustav opravnén uloZit povinnost
v fizeni z moci Ufedni formou pisemného piikazu. Ustav v tomto pfipadé posoudil skutkova zjisténi jako
jednoznacna a vydal proto tento prikaz, ktery je zdroven prvnim ukonem v fizeni.

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedeny prestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvazinosti prestupku, k pfitézujicim a polehcujicim okolnostem
a k povaze Cinnosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zavaZnosti prestupku Ustav uvadi, Ze jedndni obvinéného vyznamnym zp(isobem negativné ovlivnilo
dohledatelnost predmétnych lécivych piipravk( v distribuénim fetézci. Ustav u dotéenych lé¢ivych pripravk
nemohl provéfit, zda s nimi bylo naklddano v souladu s pravnimi predpisy, zda nedoslo k jejich nelegalnimu
vyvozu do zahranici, zda byly vydany subjektliim opravnénym s nimi nakladat, zda byla zachovana jejich jakost
apod. Zachazeni s dotéenymi léCivymi pripravky se tak dostalo zcela mimo dozor statni autority. Jednani
obvinéného proto Ustav povaZuje s pfihlédnutim ke véem okolnostem za velmi zavainé.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze obvinény do skladové evidence
vlibec nezavedl 177 dodacich listll obsahujicich 3.441 baleni registrovanych lécivych pfipravki v hodnoté
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2.554.873,05 K¢ (prodejni cena distributortd s DPH) a 13 dodacich listli obsahujicich ve skutecnosti 436 baleni
[éCivych pripravki v celkové hodnoté 256.501,59 K¢ zaved| do evidence s nulovou hodnotou. Uvedené mnoZstvi
baleni dodanych do kontrolované lékarny, ke kterym nebyla vedena Uplna a prikazna evidence, je s ohledem
na dosavadni rozhodovaci praxi Ustavu ve skutkové obdobnych p¥ipadech nutno povazovat za pomérné vysoké.
S ohledem na rozsah protipravniho jednani se tak zcela jednoznaéné nejednalo o ndhodné selhani lidského
faktoru, ale o zavainé systémové nedostatky ve vedeni evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje 1éCivych
pfipravkd v kontrolované Iékarné, coz povazuje Ustav za vyznamnou pfitéZujici okolnost.

V ramci hodnoceni kritéria okolnosti Ustav pfihlédl konkrétné k tomu, e obvinény podnikl kroky k odstranéni
zjisténych nedostatkd, jak vyplyva z jeho zpravy o odstranéni nedostatkd. Tuto skute¢nost posoudil Ustav jako
polehcujici okolnost.

Dale Ustav pfihléd| ke skuteénosti, ze obvinény nebyl pied spachanim vyse uvedeného prestupku Ustavem
pravomocné sankcionovan za poruseni zakona o |éCivech. Tato skutecnost byla zohlednéna jako polehdujici
okolnost.

Pfi hodnoceni nasledkdl spachaného prestupku vychazel Ustav ze skutecnosti, 7e se jednd o prestupek
ohroZovaci. K naplnéni skutkové podstaty v pripadé ohroZovacich prestupkd dochazi jiz samotnym porusenim
povinnosti stanovené zakonem, a to, aniz by doslo ke vzniku poruchy na objektu prestupku, tedy v tomto
pfipadé k poruse na zdravi uzivatell, pacientl ¢i jinych fyzickych osob. Skutecnost, Ze v souvislosti s vyse
uvedeny prestupkem nebyl do doby vydani tohoto prikazu prokazan negativni disledek jeho vyse popsaného
protipravniho jednani na vefejné zdravi, povazuje Ustav za poleh¢ujici okolnost.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného prihlédl Ustav ke skute¢nosti, e obvinény je provozovatelem 3 lékaren,
z toho dvou lékdren v hlavnim mésté Praze a jedné lékdrny ve mésté Mélnik, a dale jednoho odlouceného
oddéleni vydeje |éCivych pfipravkl a zdravotnickych prostfedk(l v obci Nova Ves pod Plesi. Z rozvahy ve
zkraceném rozsahu za rok 2020 a z rozvahy ve zkraceném rozsahu za rok 2021, které jsou pristupné ve sbirce
listin vedené Obchodnim rejstfikem, vyplyva, Ze obvinény zakoncil rok 2020 s kladnym vysledkem hospodareni
béZného ucetniho obdobi ve vysi 222.000,- K¢ a rok 2021 zakoncil s kladnym vysledkem hospodareni bézného
ucetniho obdobi ve vysi 1.049.000,- K¢. Ddle obvinény ke dni 31. 12. 2021 disponoval nerozdélenym ziskem
z predchozich let ve vysi 5.819.000,- K. S ohledem na vy3e uvedené ma Ustav za to, 7e pokuta ve vysi
400.000,- K¢ dalsi podnikatelskou ¢innost obvinéného zavaznym zplsobem neohrozi.

Po posouzeni véech uvedenych kritérii rozhod| Ustav o udéleni pokuty ve vysi 400.000,- K¢, jejiz vy$e odpovida
20% maximalni vyse pokuty, kterd je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |écivech
2.000.000,- K¢, a mite spolecenské nebezpecnosti jednani obvinéného.

K ulozené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy fad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Darfiovy fad umozniuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 darfiového fadu, kterymi jsou

a) neprodlena uhrada by pro danovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyZiva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,
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c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdafiovacim obdobi,
d) neni mozné vybrat dan od dafiového subjektu najednou, nebo
e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokdazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto pfikazu podat odpor, kterym se tento ptikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve lh(ité 8 dntl ode dne oznameni piikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Oddéleni pravni a prestupkové
Statni Ustav pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 22.10.2022
Vyhotoveno dne: 25.10.2022

Za spravnost odpovida: Mgr. Jolana Tichd v.r.

Elektronicky podepsal:
Mgr. Jolana Ticha
Statni Ustav pro kontrolu léCiv
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