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€. jedn. sukl236090/2021

Vypraveno dnem predani k postovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho uUstavu pro kontrolu |éciv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48, jako organ ptisluiny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakona (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zakon o |éCivech”)
ve spojenis ustanovenim § 40 odst. 3 zakona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach a o zméné nékterych dalsich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o navykovych latkach”), a v souladu s ustanovenim § 67
zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisd, a § 93 zdkona ¢. 250/2016 Sb.,
o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen , prestupkovy zakon), takto:

1)

Obvinény, spoleénost EUPHRASIA s.r.o., I1C: 269 40 345, se sidlem Pavlikova 240/67, 664 44 Otechov,
zastoupend na zakladé pIné moci ze dne 23. 2. 2021 Mgr. Jifim Trnkou, advokatem ¢&. CAK: 15477, IC: 024 83 904,
se sidlem Opletalova 983/45, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto (dale jen ,obvinény“), se timto rozhodnutim

vydanym pod sp. zn. sukls17062/2021 a €. j. sukl236090/2021 shledava vinnym ze spachani prestupkd
uvedenych v ustanovenich

1) § 103 odst. 6 pism. g) zakona o léCivech, kterého se obvinény jako
a) provozovatel nestdtniho zdravotnického zatizeni — lékarny Lékarna Ofechov — a soucasné jako
drzitel rozhodnuti o povoleni k distribuci 1é¢ivych pripravkl, které bylo vydano Ustavem dne
7.2.2011 pod sp. zn. sukls3185/2011, a které nabylo pravni moci dne 10. 2. 2011, ve znéni jeho
pozdéjsich zmén, dopustil tim, Ze v kontrolovaném obdobi od Uinora 2019 do ¢ervence 2019 vcetné,

v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zdkona o léCivech pouiil k distribuci celkem

11 druhl registrovanych lécivych pripravki v mnoistvi 1.034 baleni v celkové hodnoté
856.187,05 K¢ (PC s DPH), které odebral jako Iékdrna a dodal odbératelim _

- [

— nazakladé zadankového ptipadu €. 2748, zaloZzeného dne 1. 2. 2019 dodal spoleénosti-

1 Ndzvy lécivych pripravkd jsou prevzaty z Zadankovych pripadl predloZzenych obvinénym.
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e 20 baleni lé¢ivého pripravku ATROVENT 0,025%, kéd SUKL 92351,
e 10 baleni Ié¢ivého pripravku BERODUAL N, kéd SUKL 2679,
e 15 baleni lé¢ivého pfipravku VERRUMAL, kéd SUKL 60890,
e 21 baleni lé&ivého pFipravku XARELTO 15MG, kéd SUKL 168897
— nazdkladé zddankového ptipadu €. 2753 zalozeného dne 14. 2. 2019 dodal spoleénosti-
e 30 baleni |é¢ivého pFipravku TOUJEO 300JEDNOTEK/ML, kéd SUKL 210402,
e 30 baleni lécivého pFipravku VICTOZA 6MG/ML, kéd SUKL 149308,
e 35 baleni Ié¢ivého pripravku NOVORAPID 100U/ML, kéd SUKL 49720,
— nazakladé zadankového ptipadu €. 2759 zaloZzeného dne 13. 3. 2019 dodal spoleénosti-
e 50 baleni lé¢ivého pfipravku ACTRAPID PENFILL 1001U/ML, kéd SUKL 26486,
e 50 baleni lé¢ivého pripravku NOVORAPID 100U/ML, kéd SUKL 26786,
e 30 baleni lécivého pFipravku VICTOZA 6MG/ML, kéd SUKL 149308,
e 20 baleni Ié¢ivého pripravku TOUJEO 300 JEDNOTEK/ML, kéd SUKL 210402,
— nazakladé Zadankového ptipadu €. 2761 zaloZzeného dne 14. 3. 2019 dodal spoleénosti-
e 20 baleni Ié¢ivého pfipravku BERODUAL N, kéd SUKL 2679,
e 20 baleni Ié¢ivého pfipravku ATROVENT 0,025%, kéd SUKL 92351,
— nazdakladé zadankového pripadu €. 2769 zaloZzeného dne 24. 4. 2019 dodal spoleénosti-
e 30 baleni |écivého pFipravku ACTRAPID PENFILL 1001U/ML, kéd SUKL 26486,
e 50 baleni lé¢ivého pripravku NOVORAPID 100U/ML, kéd SUKL 26786,
e 30 baleni Ié¢ivého pfipravku VICTOZA 6MG/ML, kéd SUKL 149308
— nazdakladé zadankového ptipadu €. 2771 zaloZzeného dne 16. 5. 2019 dodal spoleénosti-
e 50 baleni Ié¢ivého pfipravku NOVORAPID 100U/ML, kéd SUKL 26786,
e 29 baleni lécivého pFipravku VICTOZA 6MG/ML, kéd SUKL 149308
— nazdkladé zadankového pripadu €. 2772 zaloZzeného dne 16. 5. 2019 dodal spoleénosti-
e 40 balenilécivého pripravku FLUTIFORM 125 MIKROGRAMU/5MIKR, kéd SUKL 165649,
e 80 balenf lé¢ivého piipravku SYMBICORT TURBUHALER 200MIKROG, kéd SUKL 180087,
— nazakladé zadankového ptipadu €. 2774 zaloZzeného dne 29. 5. 2019 dodal spoleénosti-
e 20 baleni Ié¢ivého pfipravku ATROVENT 0,025%, kéd SUKL 92351,
— nazdakladé zadankového ptipadu €. 2776 zaloZzeného dne 10. 6. 2019 dodal spoleénosti-
e 40 baleni lé¢ivého pfipravku NOVORAPID 100U/ML, kéd SUKL 26786,
e 29 baleni lécivého pFipravku VICTOZA 6MG/ML, kéd SUKL 149308,
— nazakladé zadankového ptipadu ¢. 2777 zaloZzeného dne 10. 6. 2019 dodal spoleénosti-

e 20 baleni Ié¢ivého pripravku ATROVENT 0,025%, kéd SUKL 92351,
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e 20 baleni lé¢ivého pripravku BERODUAL N, kéd SUKL 2679,
na zakladé zadankového pfipadu ¢. 2778 zalozeného dne 10. 6. 2019 dodal spoleénosti-

40 baleni lé¢ivého pripravku FLUTIFORM 125 MIKROGRAMU/5 MIKR, kod SUKL 165649,
20 baleni Ié¢ivého pripravku ATROVENT N, kéd SUKL 32992
117 baleni lé¢ivého pfipravku SYMBICORT TURBUHALER 200MIKROG, kéd SUKL

180087,

— nazakladé Zadankového ptipadu ¢. 2789 zaloZzeného dne 17. 7. 2019 dodal spoleénosti-
30 baleni Ié¢ivého pfipravku VICTOZA 6MG/ML, kéd SUKL 149308,
— nazdakladé zadankového ptipadu €. 2790 zaloZzeného dne 17. 7. 2019 dodal spoleénosti-
18 baleni Ié&ivého pFipravku ATROVENT 0,025%, kéd SUKL 92351,
20 baleni lé¢ivého pFipravku BERODUAL N, kéd SUKL 2679,

b) provozovatel nestatniho zdravotnického zatizeni — lékarny Lékarna Bucovice — a soucasné jako

drzitel rozhodnuti o povoleni k distribuci IéCivych pfipravk(, dopustil tim, Ze na zakladé

zadankového pfipadu ¢. 32 ze dne 11. 2. 2019 vydal ze skladovych zdsob kontrolované lékarny a
nasledné v kontrolované lékarné skladoval |éCivé pripravky uréené pro odbératele_
- na adrese-_ Slovenska republika, kdy se jednalo o celkem
28 baleni lé¢ivého pripravku BERODUAL N, kéd SUKL 2679 a 10 baleni lé¢ivého pripravku
ATROVENT 0,025%, kéd SUKL 92351, které odebral jako Iékarna,

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o lécivech,

2) § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech, kterého se obvinény

a) jako provozovatel kontrolované lékarny Lékarna Orfechov dopustil tim, Ze nevedl Uplnou

a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje |é¢ivych pfipravk( uvedenych v § 75
odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umoznujici rozlisit lékovou formu, mnozZstvi
[éCivé latky obsaZzené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost
baleni |é¢ivého pripravku, véetné kodu lécivého pfipravku, kdyZz v obdobi od 8. 1. 2018
do 22. 8.2019 v elektronické evidenci Iékarny neevidoval pfijem a vydej 77 druhi
registrovanych lécivych pripravkl v celkovém poctu 7.247 baleni, konkrétné:

zcela neevidoval prijem lécivych pripravk( na zdkladé 30 dodacich listd s IéCivymi pFipravky
vrezimu DTP (,Direct to Pharmacy”), kdy tyto dodaci listy nebyly dohledany v Iékarenském
programu FaRMIS2, konkrétné se jednalo o dodaci listy a |éCivé pfipravky:

nezaevidovano celkem
Cislo DL datum vystaveni celkova PC bez DPH v K¢ v K¢
7120363917 10.01.2018 21 806,10 21 806,10
7120364219 11.01.2018 20 303,57 20 303,57
7020126397 18.01.2018 37 478,40 37 478,40
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nezaevidovano celkem

Cislo DL datum vystaveni celkova PC bez DPH v K¢ v K¢
7020126396 18.01.2018 14 991,36 14 991,36
7020126409 18.01.2018 13 742,08 13 742,08
7020126686 19.01.2018 37 478,40 37 478,40
7020126814 22.01.2018 36 853,76 36 853,76
7120370911 06.02.2018 21 022,30 21 022,30
7020129819 07.02.2018 37 478,40 37 478,40
7120371234 07.02.2018 21 022,30 21 022,30
7020129823 07.02.2018 14 991,36 14 991,36
7020129827 07.02.2018 13 742,08 13 742,08
7020130057 08.02.2018 37 478,40 37 478,40
7020130408 09.02.2018 36 853,76 36 853,76
7020135868 09.03.2018 37 478,40 37 478,40
7120378631 09.03.2018 21 022,30 21022,30
7020136170 12.03.2018 37 478,40 37 478,40
7120378936 12.03.2018 20424,18 20424,18
7020136082 12.03.2018 14 991,36 14 991,36
7020136208 12.03.2018 13 742,08 13 742,08
7020136450 13.03.2018 36 853,76 36 853,76
7020239794 15.08.2019 57 129,27 57 129,27
7220186565 16.08.2019 24 021,26 24 021,26
7020240370 20.08.2019 41962,21 41962,21
7920023536 10.01.2018 21 225,00 21 225,00
7920023641 11.01.2018 28 300,00 28 300,00
7920025422 06.02.2018 21 225,00 21 225,00
7920025583 08.02.2018 28 300,00 28 300,00
7920027445 09.03.2018 21 225,00 21 225,00
7920027547 12.03.2018 28 300,00 28 300,00

kdy do evidence nezaved| |éCivé pfipravky:
kéd SUKL nazev LP pocet baleni
29710 ADVAGRAF 5MG CPS PRO 30 6
224687 ALVESCO 160 INHALER 160MCG/DAV INH SOL PSS 60DAV 43
92351 ATROVENT 0,025% 0,25MG/ML SOL NEB 20ML 18
125299 ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 1+1 1
2679 BERODUAL N 21MCG/50MCG/DAV INH SOL PSS 200DAV 47
47995 EZETROL 10MG TBL NOB 30 II 105
28740 JANUVIA 100MG TBL FLM 28 105
32393 SPIRIVA 18MCG INH PLV CPS 30 180
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kéd SUKL nazev LP pocet baleni
180098 SYMBICORT TURBUHALER 100MCG/6MCG INH.PLV.1X120DAV. 9

180087 SYMBICORT TURBUHALER 200/6 INH PLV 1X120DAV 794

180081 SYMBICORT TURBUHALER 400MCG/12MCG INH.PLV.1X60DAV. 25

231859 ZOLADEX DEPOT 3.6MG INJ.1X3.6MG (ZNC) 6

zcela neevidoval pfijem lécivych pripravkd dodanych na zakladé 22 dodacich listl s béZznymi
[éCivymi pFipravky, kdy tyto dodaci listy nebyly dohledany v lékdrenském programu FaRMIS2,
(konkrétné se jednalo o nize uvedené dodaci listy) a ¢astecné nezaevidoval prijem |éCivych
pripravkd dodanych na zakladé 4 dodacich listd s béznymi léCivymi pripravky, tyto dodaci listy
byly dohledany, ale mnoZstvi léCivych pripravk( uvedenych v ptijemce v Iékarenském programu
FaRMIS2 neodpovidalo mnoZstvi uvedeném na dodacich listech,

. i celkova cena na DL bez DPH | nezaevidovano celkem
Cislo DL datum vystaveni DL . .

v K¢ v K¢
2171046110 08.01.2018 174 239,49 174 239,49
2171046067 08.01.2018 106 263,90 106 263,90
2171051050 09.01.2018 88 428,98 84 953,982
2171055888 10.01.2018 90 680,35 90 680,35
2171065408 12.01.2018 188 481,84 188 481,84
2171094271 22.01.2018 255519,33 255 519,33
2180017287 06.02.2018 192 939,39 188 074,392
2180021503 07.02.2018 132 622,80 132 622,80
2180034237 12.02.2018 84 810,46 84 810,46
2180038834 13.02.2018 87 221,14 68 937,313
2180047748 15.02.2018 160 371,31 160 371,31
2180056761 19.02.2018 78 699,45 77 282,207
2180116194 09.03.2018 177 734,40 174 259,402
2180120624 12.03.2018 135 777,84 135 777,84
2180156376 22.03.2018 93 070,30 77 282,207
2180283110 07.05.2018 78 276,91 77 282,207
2180303544 14.05.2018 107 722,21 106 003,743
2180397434 14.06.2018 79 105,02 77 282,207
2180561941 14.08.2018 191 990,15 191 990,15
2180633261 07.09.2018 205 333,74 196 995,003
2180733619 10.10.2018 164 678,62 164 678,62
2180825540 08.11.2018 149 883,94 149 883,94
2180910800 06.12.2018 236721,34 236 421,86°

27 polozek na dodacim listu zapo¢itany pouze vybrané druhy lécivych pfipravka.
3 Dodaci listy zaevidované do lékarenského systému FaRMIS2 Eastedné.
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.. i celkova cena na DL bez DPH | nezaevidovano celkem
Cislo DL datum vystaveni DL . .
v K¢ v K¢
2181000899 10.01.2019 138 833,60 138 833,60
2190044688 14.02.2019 125 809,50 125 809,50
2190564656 15.08.2019 273 646,16 273 357,80?

kdy do evidence nezavedl |éCivé pfipravky:

koéd SUKL nazev LP pocet baleni
26486 ACTRAPID PENFILL 1001U/ML INJ.SOL.5X3ML 160
27960 APIDRA 100 JEDNOTEK/ML SDR.INJ.SOL.5X3ML SOLOSTAR 185
16459 ARICEPT 10MG TBL FLM 28 70
184319 ATIMOS 12MCG/DAV INH SOL PSS 100DAV 10
25421 BONVIVA POR.TBL.FLM.1X150MG 388
195474 CARAMLO 8MG/5MG TBL NOB 28 15
20132 CIPRALEX 10MG POR.TBL.FLM.28X10MG 300
125183 CIPRALEX 10MG POR.TBL.FLM.56X10MG 100
123264 CIPRALEX 20MG/ML POR GTT SOL 1X15ML 100
184377 COMBAIR INH.SOL.PSS. 180 DAVEK 10
214433 CONTROLOC 20MG POR.TBL.ENT.28X20MG 233
168326 ELIQUIS 2.5MG POR.TBL.FLM.20X2.5MG 60
500600 EFIENT 10MG TBL FLM 28 16
193741 ELIQUIS 2,5MG POR.TBL.FLM. 168X2,5MG 40
193747 ELIQUIS 5MG POR.TBL.FLM. 168X5MG 10
193745 ELIQUIS 5MG POR.TBL.FLM. 60X5MG 90
26511 EMADINE GTT.OPHT.1X5ML/2.5MG 62
26637 EMEND 125MG+80MG CPS.1(125MG)+2(80MG) 78
16469 FEMARA POR.TBL.FLM.30X2.5MG 9
165649 FLUTIFORM 125/5MCG V 1 DAVCE INH.SUS.PSS. 120DAV. 220
165650 FLUTIFORM 250/10MCG V 1 DAVCE INH.SUS.PSS. 120DAV. 70
88746 FUCIDIN 20MG/G UNG 1X15G 110
84492 FUCIDIN DRM.CRM.1X15G 2% 100
27886 GARDASIL INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J 24
14929 INHIBACE 5MG TBL FLM 28 50
25677 INSULATARD PENFILL 100 IU/ML INJ.SUS.5X3ML/300UT 90
25689 INSUMAN RAPID 100 IU/ML INJ.SOL.5X3ML/300UT 23
500827 INSUMAN RAPID 100I1U/ML INJ.SOL5X3ML/300UT SOLOSTAR 39
25849 KEPPRA 1000MG POR.TBL.FLM.50X1000MG 15
88116 KETOSTERIL TBL FLM 300 80
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kéd SUKL nazev LP pocet baleni
27506 LANTUS 100U/ML INJ SOL 5X3ML 87
27953 LANTUS SOLOSTAR 100U/ML INJ SOL 5X3ML 21
28151 LEVEMIR 100U/ML (FLEXPEN) INJ.SOL.5X3ML 108
28148 LEVEMIR 100U/ML (PENFILL) INJ.SOL.5X3ML 150
28213 LYRICA 50MG POR.CPS.DUR. 56X50MG 215
161522 MICTONORM UNO 30MG POR.CPS.RDR. 28x30mg 90
26086 NEUPRO 8MG/24H TDR EMP 28X18MG 15
26762 NOVOMIX 30 PENFILL 100U/ML INJ.SUS.5x3ml 110
26786 NOVORAPID 100U/ML INJ.SOL.1X10ML 81
26794 NOVORAPID FLEXPEN 100 U/ML INJ.SOL. 5x3ml 270
26789 NOVORAPID PENFILL 100U/ML INJ.SOL.5X3ML 559
194986 NOVORAPID PUMPCART 100U/ML INJ SOL 5X1,6ML 45
198667 ORFIRIL LONG 300MG CPS.PRO.50X300MG Il 60
186665 PREDUCTAL MR POR.TBL.RET. 180X35MG 40
162008 PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL FLM 30 118
162012 PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2.5MG POR.TBL.FLM.90 30
15369 PULMOZYME INH.SOL.6X2.5ML 45
15641 SANDIMMUN NEORAL 50MG CPS.50X50MG 3
193552 SEEBRI BREEZHALER 44MCG INH.PLV.cps.dur.30x44rg+in 140
45964 SERETIDE DISKUS 50MCG/100MCG INH PLV DOS 1X60DAV 50
125641 TENAXUM 1MG TBL NOB 90 50
500370 TOVIAZ 4AMG POR.TBL.PRO.84X4MG 6
194361 ULTIBRO BREEZHALER 85MCG/43MCG INH PLV CPS DUR 30X1+INH 20
2130 UBRETID 5MG POR.TBL.NOB.50X5MG 260
91017 URSOFALK CPS.100X250MG 50
149308 VICTOZA 6MG/ML sdr.inj.sol.2x3ml 180
27024 XELODA 500MG POR.TBL.FLM.120X500MG 10
168089 XEPLION 100MG INJ.SUS.PRO.1X100MG + 2jehly 5
168090 XEPLION 150MG INJ.SUS.PRO.1X150MG + 2JEHLY 5
173200 ZINERYT 40MG/12MG/ML DRM.SOL.1+1X30ML(PLV.+sol.) 30
163111 ZOREM 10MG POR.TBL.NOB.100X10MG 18
25925 ZYPREXA 5MG POR.TBL.FLM.28X5MG 45
25918 ZYPREXA VELOTAB 5MG POR.TBL.DIS.28x5mg 120
25919 ZYPREXA VELOTAB 10MG POR.TBL.DIS.28X10MG 90
25920 ZYPREXA VELOTAB 15MG POR.TBL.DIS.28X15MG 25
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b) jako provozovatel kontrolované lékdrny Lékarna Bucovice dopustil tim, Ze nevedl Uplnou
a prlikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pripravk( uvedenych v § 75
odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZzkdch umoznujici rozliSit 1ékovou formu, mnozZstvi
[éCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost
baleni léCivého pfipravku, véetné kédu lécivého pfipravku, a tuto neuchovaval po dobu 5 let,
kdyz ke dni kontroly, tj. ke dni 21. 2. 2019, neved| evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje
[écivych pripravkl za obdobi predchazejici datu 6. 5. 2018 z divodu poskozeni serveru,

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni Gcinném v dobé spachani
prestupku (dale jen ,zakon o lécivech, ve znéni Gc¢inném v dobé spachani prestupku”), kterému
odpovida povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o léCivech,

3) § 103 odst. 5 pism. a) zakona o IéCivech, kterého se obvinény jako provozovatel kontrolované Iékarny
Lékarna Bucovice dopustil tim, Ze pfi zachdzeni s|éCivymi pfipravky nedodrZel pravidla sprdvné
lékarenské praxe stanovena provadécim pravnim predpisem — vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné
Iékdrenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a
u dalsich provozovatelll a zatizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,Vvyhlaska o spravné lékarenské praxi“), kdyz ke dni kontroly, tj. ke dni 21. 2. 2019, lé¢iva latka Acidum
hydrochloricum 35% 1kg Dr. Kulich Pharma, Cislo Sarze 03/T0158, Cislo certifikdtu 0098/0303/517
s dobou pouZitelnost do 03/2008 a smés pomocnych latek CutoFarm 1000g Fagron, Cislo Sarze 17B09-
T08-041495, ¢islo certifikatu E02947/0317/536 s dobu pouZitelnosti do 31. 3. 2018, s uplynulou dobou
pouzitelnosti nebyly oznaceny jako nepouZitelné a ulozené oddélené od ostatnich Iécivych latek a
pomocnych latek, ¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi,
¢imz mél porusit ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o lécivech,

4) §& 36 odst. 3 pism. b) zdkona o navykovych latkach, kterého se obvinény jako provozovatel
kontrolované lékarny Lékarna Bucovice dopustil tim, Ze v ro¢nim hlaseni o stavu a pohybu ndvykovych
latek za kalendaini rok 2018 uved| nespravné udaje, kdyz

— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej 1 baleni LP ADIPEX RETARD CPS RML 100,
— v hlaseni nebyl uveden prijem a vydej 4 baleni LP FENTANYL-RATIOPHARM 25MCG/H TDR EMP
5X4,125MG,
— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej 1 baleni LP FENTANYL MYLAN 12MCG/H TDR EMP 5,
— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej celkem 9 baleni LP PALLADONE-SR 4MG CPS PRO 30,
¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 27 odst. 1 zakona o navykovych latkach,

5) & 36 odst. 2 pism. h) zakona o navykovych latkach, kterého se obvinény jako provozovatel
kontrolované lékarny Lékdarna Bucovice dopustil tim, Ze dokumentaci vztahujici se k zachazeni s
navykovymi [dtkami a pfipravky neuchovdval po dobu 5 let, kdyZ ke dni kontroly, tj. ke dni 21. 2. 2019,
nemél k dispozici elektronickou evidenci navykovych latek — nosi¢e dat obsahujici idaje elektronické
evidence vztahujici se k zachazeni s léCivymi pfipravky s obsahem navykovych latek tak — za obdobi
predchazejici datu 6. 5. 2018 z dlivodu poskozeni serveru, ¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 33 odst.
1 zakona o ndvykovych latkach,
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a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech, se mu uklada pokuta ve vysi

1.250.000,- K¢
(slovy: jeden milion dvé sté padesat tisic korun ceskych),

a to jako uhrnnd pokuta za prestupek nejptrisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni
§ 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o
lécivech ulozit pokutu az do vyse 20.000.000,- Kc.

Pokuta je splatnd do 30 dnl od pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (posStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 26940345.

)
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, ukldadad povinnost nahradit ndklady fizeni ve vysi
1. 000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha ¢. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510019621.

Odavodnéni

Kontrola sukls221222/2019 — Lékarna Ofechov

Dne 22. 8. 2019 zahjil Ustav kontrolu v [ékarné Lékarna EUPHRASIA s.r.o., na adrese Pavlikova 240/67, 664 44
Orechov, kterou provozuje obvinény, spole¢nost EUPHRASIA s.r.0., IC: 269 40 345, se sidlem Pavlikova 240/67,
664 44 Orechov. Jednalo se o naslednou kontrolu zamérenou zejména na plnéni pozadavki zakona o lé¢ivech
a jeho provadécich predpist, zdkona o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpis(, a jeho provadécich predpist, zakona €. 272/2013 Sb., o prekursorech drog (dale jen ,,zakon
o prekursorech drog”) a jeho provadécich predpisti, zakona ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zdkon
o zdravotnich sluzbach®) a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a
ozméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o regulaci reklamy“) a zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon
o verejném zdravotnim pojisténi“).

Kontrola byla provedena za obdobi od 4. 2. 2016 do 22. 8. 2019. Pfi kontrole bylo mimo jiné zjiSténo:

Pfi kontrole vydeje lécivych pripravk(l bylo v lékarenském programu FaRMIS2 nalezeno 13 uzavienych

»Zadankovych pfipadd“ vystavenych na nasledujici odbératele:__
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I o<, I - I

-. Na zakladé uvedenych dokladli bylo zjisténo, Ze obvinény z kontrolované lékarny Lékarna Ofechov
dodal témto odbératelim celkem 11 druh( lécivych pripravkd v mnoZstvi 1.034 baleni v celkové hodnoté
856 187,05,- K¢ (PC s DPH). Konkrétni Zzadankové pfipady a jmenny seznam dodanych lécivych pfipravka viz
vyrok bod 1) a) tohoto oznameni o zahajeni spravniho fizeni.

V ramci kontroly skladovych zdsob, prijmu a vydeje léCivych pFipravkl byl kontrolovan pohyb IéCivych pFipravkd.
Namatkovym porovnanim seznamu dodacich listl vystavenych distribu¢nimi spoleénostmi_

¢innosti, véetné seznamu lécivych pripravkd v tzv. DTP rezimu (Direct-To-Pharmacy) s evidenci vedenou

v lékdrenském programu FaRMIS2 a pfihlasenim do internetové aplikace spolecnosti _
_ bylo zjisténo, Ze v kontrolované lékarné nebyl v obdobi od 8. 1. 2018 do data kontroly 22.
8. 2019, evidovan pfijem a vydej velkého mnoistvi registrovanych IéCivych pfipravkd, které byly kontrolované

lékarné prokazatelné dodany distribucni spoleénosti_

Na misté kontroly, dne 22. 8. 2019, byla provedena namatkova kontrola evidence prijmu u 34 dodacich listl s

[éCivymi pripravky v tzv. DTP reZimu a u 35 dodacich listl s béZznymi [éCivymi pripravky, pficemz bylo zjisténo,
Ze v kontrolované lékarné Lékarna Ofechov nebyl v [ékdrenském systému evidovan:

— zcela pFijem léCivych pfipravkl na zakladé 30 dodacich listd s Iécivymi pFipravky v rezZimu DTP (tyto
dodaci listy nebyly dohledany v Iékarenském programu FaRMIS2), jak dokladaji pfilohy €. 3,6, 7 a 8
protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019,

— zcela prijem lééivych pFipravkd dodanych na zakladé 22 dodacich listti s béznymi léivymi pFipravky
(tyto dodaci listy nebyly dohledany v [ékarenském programu FaRMIS2), jak dokladaji prilohy ¢. 4, 6,7 a
8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019,

—  Castecné prijem lécivych pripravkli dodanych na zakladé 4 dodacich listl s béznymi lécivymi pFipravky
(tyto dodaci listy byly dohledany, ale mnozstvi [éCivych pripravkd uvedenych v pfijemce v Iékdrenském
programu FaRMIS2 neodpovidalo mnoZstvi LP na DL), jak dokladaji ptilohy €. 4, 5, 6, 7 a 8 protokolu o
kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019.

Konkrétni nezaevidované dodaci listy a IéCivé pripravky jsou uvedeny ve vyroku 2) a) tohoto rozhodnuti.

Sumarizaci uvedenych 56 dodacich listd bylo zjiSténo, Ze kontrolovand lékarna Lékarna Ofechov odebrala
od distribucnich spoleénostl'_ a _ v obdobi
od 8. 1.2018 do 22. 8. 2019 celkem 77 druh lé€ivych pFipravkt (12 druhi [éCivych pfipravkd v tzv. rezimu DTP
a 65 druh( béznych lécivych pripravk() v celkovém poctu 7.247 baleni v celkové hodnoté 4.557 015,90 K¢ (NC
bez DPH) (z toho 818.920,49 K¢ lécivych pripravk( v tzv. DTP reZzimu a 3.738 095,41 K¢ bézné 1écivé pripravky),
jejichz ptijem nebyl evidovan v lékarenském programu, jak dokladaji ptilohy €. 3 az €. 6 protokolu o kontrole
protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019.

Ze zaznamu o pohybu vybranych lé¢ivych pripravkd v elektronické evidenci |ékarny v obdobi od 1. 1. 2018 do
data kontroly 22. 8. 2019 bylo zjisténo, Ze u 7 druh( IéCivych pripravk( (INHIBACE 5MG TBL FLM 28, CARAMLO
16MG/10MG TBL NOB 28, INSUMAN RAPID 100IU/ML INJ SOL 5X3ML, KEPPRA 1000MG TBL FLM 50,
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SANDIMMUN NEORAL 50 MG 50MG CPS MOL 50, TOVIAZ 4MG TBL PRO 84, KETOSTERIL TBL FLM 300) nebyl
v lékarenském programu evidovan Zadny pfijem ani vydej (viz pfiloha ¢. 7 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019) a pro 4 druhy léCivych pfipravk( (ADVAGRAF 5MG CPS PRO 30, ELIGARD
22,5MG INJ PSO LQF 1+1, GARDASIL INJ SUS ISP 1X0,5ML+2J, ZOLADEX DEPOT 3,6MG IMP ISP 1) nebyla
v lékarenském programu zaloZena skladova karta (viz pfiloha €. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019

ze dne 18. 12. 2019).

Na zakladé vyse uvedeného byla obvinénému, dne 27. 8. 2019, zaslana vyzva k predlozeni doklad( (dale jen
také ,vyzva ze dne 27. 8. 2019“), kterou byly poZadovany vsechny vydejové, resp. prodejni doklady k
registrovanym lécivym pripravkdim, u kterych inspektofi zjistili, Ze nebyly evidovany v lékarenském programu
FaRMIS2, a dale veskeré pohyby na skladu (z elektronického programu Iékarny FaRMIS2) u registrovaného
[éCivého pripravku KETOSTERIL POR TBL FLM 300 (viz pfiloha €. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019
ze dne 18. 12. 2019). Dne 11. 9. 2019 byla Ustavu obvinénym doruéena (prostiednictvim datové schranky)
7adost o prodlouzeni Ihty k predlozeni doklad(l, a to do data 31. 10. 2019 (viz dokumentace ve spisu). Ustav
této Zadosti nevyhovél s odlvodnénim, Ze Ih(ta k predloZeni dokladd ze strany obvinéného, stanovena na
zakladé vyzvy ze dne 27. 8. 2019, je dostatecna, o ¢emz informoval obvinéného dne 20. 9. 2019 (viz
dokumentace ve spisu). Dne 26. 9. 2019 byla Ustavu pravnim zastupcem obvinéného Mgr. Jitim Trnkou, se
sidlem Opletalova 45, 110 00 Praha 1, CAK: 15477 (dale jen ,pravni zastupce obvinéného“) dorucena
(prostrednictvim datové schranky) opétovna Zadost o prodlouZeni lhity k predloZeni dokladd, a to do data
31.10. 2019 (viz dokumentace ve spisu). Dne 4. 10. 2019 bylo Ustavem této Zadosti vyhovéno a termin
k predloZeni pozadovanych dokladt byl prodlouzen do 31. 10. 2019 (viz dokumentace ve spisu). Dne 1. 11. 2019
obdrzel Ustav (prostiednictvim datové schranky) ,Predlozeni doklad@i k vyzvé kontrolniho organu“, pficemz
pravnim zdstupcem obvinéného byly predlozeny pouze pohyby u registrovaného |écivého pripravku
KETOSTERIL POR TBL FLM 300, pozadované v bodé 2. vyzvy ze dne 27. 8. 2019, a mimo jiné bylo Ustavu sdéleno,
e doklady pozadované v bodé 1. vyzvy ze dne 27. 8. 2019 byly Ustavu zasldny prostiednictvim postovni zasilky.
Vzhledem ke skute¢nosti, 7e do data 12. 11. 2019 nebyly Ustavu doruéeny doklady poZadované v bodé 1. vyzvy
ze dne 27. 8. 2019, byla pravnimu zastupci obvinéného, dne 12. 11. 2019, zaslana opakovana vyzva k predlozZeni
dokladt (déle jen ,opakovana vyzva ze dne 12. 11. 2019“), kterou byly poZadovany tytéz doklady jako v bodé 1.
vyzvy ze dne 27. 8 .2019 (viz pfiloha €. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019). Ke
dni 18. 12. 2019 nebyla Ustavu zasldna 7adna reakce na opakovanou vyzvu ze dne 12. 11. 2019 ani dokumentace
pozadovana v bodé 1. vyzvy ze dne 27. 8. 2019 a opakovanou vyzvou ze dne 12. 11. 2019.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019, ktery byl
obvinénému dorucen dne 20. 12. 2019.

Dne 6. 1. 2020 podal obvinény proti protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019 namitky.
Namitky Ustav vyporadal prostiednictvim vyrozuméni o vyfizeni namitek sp. zn. sukls221222/2019 ze dne
13. 1. 2020, kterym namitky obvinéného zamitl.

Dne 3. 2. 2020 obdrzel Ustav po urgenci od obvinéného zpravu o zptisobech a terminu odstranéni nedostatkd
zjisténych kontrolou, ve které obvinény k vyse vytykanym porusenim zakona o Iécivech mimo jiné uved!:
-V obecné roviné k veskerym zjisténim obvinény dodavd, Ze pokud se jednalo skute¢né o poruseni
pravnich predpist a/nebo povinnosti Iékarny a takové pochybeni Ize napravit, obvinény takové
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pochybeni napravil, pfijal ptislusné preventivni opatreni a proskolil pfislusné pracovniky. Obvinény
ddle v plném rozsahu odkazuje na ndmitky, které nejsou touto zpravou dotceny.

— Ke kontrolnimu bodu 3.1.3., tykajiciho se poruseni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech obvinény
uvedl|, Ze vede Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pripravki
uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o lécivech po jednotlivych polozkach umozZiujici rozlisit
Iékovou formu, mnoZstvi léCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lIékové formy, typ
obalu a velikost baleni [éCivého pfipravku, véetné kddu IéCivého pripravku.

— Ke kontrolnimu bodu 3.1.4., tykajiciho se poruseni § 82 odst. 4 zakona o lécivech obvinény uved|, Ze
neporusuje predmétné ustanoveni zdkona, viz. namitky. Dle obvinéného se jednalo o poskytovani
[écivych pripravkl mezi [ékarnami ve smyslu ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o léCivech.

Kontrola sukls44776/2019 — Lékarna Bucovice

Dne 21. 2. 2019 zahdjil Ustav kontrolu v Iékarné Lékarna EUPHRASIA s.r.0., na adrese Slavkovska 92, 685 01
Bucovice, kterou provozuje obvinény, spole¢nost EUPHRASIA s.r.0., IC: 269 40 345, se sidlem Pavlikova 240/67,
664 44 Orechov. Jednalo se o naslednou kontrolu zamérenou zejména na plnéni pozadavk( zakona o lé¢ivech
a jeho provadécich predpisl, zdkona o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpist, a jeho provadécich predpisl, zakona o prekursorech drog a jeho provadécich predpis(,
zdkona o zdravotnich sluzbach a vyhlasky €. 92/2012 Sh., o pozadavcich na minimalni technické a vécné
vybaveni zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist domaci pécée, zdkona o regulaci reklamy a zdkona ¢.
o verejném zdravotnim pojisténi. Dne 8. 3. 2019 bylo provedeno dosetfeni.

Kontrola byla provedena za obdobi od 29. 6. 2015 do 8. 3. 2019. Pfi kontrole bylo mimo jiné zjiSténo:

V mistnosti pro pfipravu a Upravu lécivych pripravkd kontrolované Iékarny byly uloZeny IécCivé a pomocné latky
a jejich smési (dale také jen ,suroviny“) s jiz uplynulou dobou pouZitelnosti, které nebyly pfislusné oznaceny a
uloZeny oddélené od ostatnich surovin (viz pfiloha ¢. 6 protokolu o kontrole sukls44776/2019 ze dne
15. 7. 2019):
— léciva latka Acidum hydrochloricum 35% 1kg Dr. Kulich Pharma, Cislo Sarze 03/T0158, Cislo certifikatu
0098/0303/517 s dobou pouzitelnosti do 03/2008,
— smés pomocnych latek CutoFarm 1000g Fagron, Cislo Sarze 17B09-T08-041495, cCislo certifikatu
E02947/0317/536 s dobou pouZitelnosti do 31. 3. 2018.

Dale byla provedena kontrola evidence prijmd nahodné vybranych dodacich listl, pfihlasenim do webovych

spiact jednotivich dodavas (N

_Bylo zjisténo, Ze elektronické evidencéni zdznamy v Iékarenském systému jsou k dispozici az od

7.5.2018 (viz Seznam pfijemek od dodavatele_ v pfiloze €. 7 protokolu

o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019).

Veskeré evidencni zaznamy o prijmech a vydejich [éCivych pripravki jsou v elektronické evidenci lékarny vedeny
(archivovany), dle doloZenych zaznamd, aZz od 7. 5. 2018. Z tohoto ddvodu byla dne 16. 4. 2019 obvinénému
zaslana Vyzva k predlozeni dokladd (viz pFiloha €. 2 protokolu o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7.
2019), resp. dne 2. 5. 2019 Opakovana vyzva k predloZzeni doklad(, kterou bylo poZadovano k vydeji [éCivych
pripravkd specifikovanych ve vyzvé doloZeni origindlt prodejnich a vydejovych dokladd v listinné podobé.
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Dotcené lécivé pripravky byly do kontrolované Iékarny prokazatelné dodany na zakladé dodacich listd ziskanych
z webovych aplikaci jednotlivych dodavatel(.

Nasledng, dne 14. 5. 2019, byla Ustavu doruéena odpovéd obvinéného ,Sdéleni o stavu ptipravy a zaslani
vyzadanych dokladd“ a ,Zadost o prodlouzeni lhiity“, v ni? obvinény upozornil na prozatimni nemoZnost
dolozeni predmétnych doklad(i a pozadoval prodlouzeni lhiity k jejich doloZeni do 30. 6. 2019. Ustav vyhodnotil,
na zakladé zjisténych skuteénosti (viz niZe) a z nich vyplyvajiciho charakteru pozadovanych dokladl (ucetni
doklady v listinné podobé) a kratkého vymezeného obdobi, poZadovanou lhltu jako nepfimérené dlouhou, a
odpovédi obvinénému ze dne 15. 5. 2019 termin prodlouzil do 31. 5. 2019.

Nasledné&, dne 31. 5. 2019, Ustav obdrzel odpovéd obvinéného ,Sdéleni o stavu pfipravy a zaslani vyzadanych
dokladd“ a ,Zadost o prodlouzeni lhiity” (ulozen ve spisu), ve kterém obvinény Ustavu sdélil, ze predmétné
doklady nema v listinné podobé k dispozici, kdy (i) v pfipadé predmétnych léCivych pripravkid se pravdépodobné
jednalo o vydej na recepty, a Ze opravu serverl se prozatim nepodarilo dokoncit a pozadoval prodlouzeni
terminu pro predloZeni dokladd do 30. 6. 2019.

Ze zjisténi na misté v kontrolované lékdrné dne 21. 2. 2019 je Ustavu zndmo, Ze minimalné nékteré
druhy léCivych pripravkd, které byly predmétem vyzvy, resp. opakované vyzvy, nebyly vydavany pouze
na recepty, ale byly v kontrolované lékarné vydany také na fakturu do zahranici. Z tohoto divodu vyjadrenim
ze dne 6. 6. 2019 Ustav prodlouzil obvinénému termin pro dolozeni predmétnych vydejovych dokladd v listinné
podobé do 14. 6. 2019.

Dne 17. 6. 2019 Ustav obdrzel odpovéd obvinéného, ve kterém opét pozadoval prodlouzeni Ihdty k doloZeni
dokladd do 30. 6. 2019, s opakovanym zd(lvodnénim, Ze vydejové doklady ma pouze v elektronické podobé,
jelikoz byly vyddny na recepty, a Ze obnova dat ma byt zrealizovana do konce ¢ervna 2019.

Byla provedena kontrola dostupnych evidencnich zaznamu (za 9 kalendarnich mésict) v obdobi 7. 5. 2018 az
21.2.2019, a to zejména zplsobu vydeje a poctu baleni vydanych dotéenych lééivych pripravk(l. Pfestoze
zjisténé skutecnosti nenasvédcovaly tomu, Ze by vydeje mnoZstvi DTP pripravkd dodanych do kontrolované
Iékdrny v obdobi od 10. 1. 2018 do 14. 3. 2018 byly realizovany v priibéhu obdobi 10. 1. - 3. 5. 2018 (tedy za
necelé 4 kalendaini mésice) vyhradné na zakladé recept(i, Ustav 7adosti o prodlouzeni lhiity do 30. 6. 2019
vyhovél.

Nasledné dne 3. 7. 2019 bylo Ustavu doru¢eno obvinénym dali , Sdéleni o stavu p¥ipravy a zaslani vyzadanych
doklad(i“ a opétovnd ,Zadost o prodlouzeni IhGty“, a to a7 do 31. 8. 2019, z d{ivodu stale probihajici opravy
pevnych diskd (viz dokumentace uloZena ve spisu).

Vzhledem k uvedenym zjisténym skutec¢nostem a také z divodu, Ze k obnoveni dat z poskozeného serveru
nedoslo za vice nei rok od vzniku této udalosti, jiz Ustav dal$i Z4dosti obvinéného o prodlouzeni IhGty k dodani
pozadovanych dokladd nevyhovél, jeliko? ji pokladal za neimérné prodluzovani kontroly. Ustavu tak dosud neni
znamo, komu a kdy byly predmétné DTP ptipravky vydany.
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V dobé kontroly dne 21. 2. 2019 byla v prostorech Iékarny (v kancelati vedouciho Iékarnika) nalezena zalepena
kartonova krabice oznacena Stitkem s Udaji ,,Atrovent 0,025, Sarze 8333344B, exspirace 11/21, pocet kust 10“
a ,Berodual, Sarze 806648, exspirace 9/21, pocet kust 28“, k niz byly pfipojeny nasledujici doklady (viz pfiloha
¢. 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019):
- zadankovy pripad €. 32 zaloZeny dne 11.2.2019 a dodaci list k fakture ¢. B2019012, obsahujici 28 baleni

LP BERODUAL N 21MCG/50MCG/DAV INH SOL PSS 200DAV a 10 baleni LP ATROVENT 0,025%

0,25MG/ML SOL NEB 20ML

faktura/dariovy doklad ¢. B2019012 vystaveny dne 14. 2. 2019.

Doklady byly vystaveny v kontrolované lékarné na odberatele_ _ -

Rocni hldseni o stavu a pohybu zdsob navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo €. 5 nafizeni vlady
€. 463/2013 Sb., o seznamech ndavykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,nafizeni vlady
o seznamech navykovych latek”), s vyjimkou ptipravk(i uvedenych v pfiloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamech
navykovych latek (dale jen ,roéni hldseni“) za kalendaini rok 2018, obdrzel Ustav v terminu.
PFi kontrole souladu roéniho hlaseni za rok 2018 s evidenci vedenou v lékarné bylo zjisténo, Ze do rocniho
hlaseni nebyly zahrnuty pfijmy a vydeje IéCivych pripravk( s obsahem navykovych latek za obdobi od 1. 1. 2018
do 6. 5. 2018, které nebyly archivovany v elektronické evidenci Iékarny. Jednalo se o nasledujici rozdily (viz
priloha ¢. 12 protokolu o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019):
— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej 1 baleni IéCivého pFipravku ADIPEX RETARD CPS RML 100, které
bylo do Iékdrny pfijato dne 16. 3. 2018 a téhoz dne vydano na recept;
— v hldseni nebyl uveden pfijem a vydej 4 baleni |éCivého pFipravku FENTANYL-RATIOPHARM 25MCG/H
TDR EMP 5X4,125MG, ktera byla do |ékarny pfijata dne 11. 4. 2018 a vydana na recept téhoz dne;
— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej 1 baleni [é¢ivého pFipravku FENTANYL MYLAN 12MCG/H TDR EMP
5, které bylo do |ékarny pfijato dne 11. 4. 2018 a vydano na recept téhoz dne;
— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej celkem 9 baleni lé¢ivého pFipravku PALLADONE-SR 4MG CPS PRO
30, z nichZ 3 baleni byla pfijata dne 12. 1. 2018 a vyddna na recept téhoz dne, dalsi 3 baleni byla pfijata
dne 12. 3. 2018 a vydana na recept téhoz dne a dalsi 3 baleni byla ptijata dne 12. 4. 2018 a vydana na
recept téhoz dne.
V dobé kontroly bylo zjisténo, Ze zaznamy v elektronické evidenci Iékarny k pfijmim a vydejlim lécivych
pfipravkl s obsahem ndvykovych latek jsou archivovany az od 6. 5. 2018, z predchoziho obdobi nejsou
k dispozici.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019, ktery byl
obvinénému dorucen dne 15. 7. 2019.

Dne 31. 7. 2019 podal obvinény proti protokolu o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019 namitky.
Namitky Ustav vypoFadal prostfednictvim vyrozuméni o vyfizeni namitek sp. zn. sukls44776/2019 ze dne
21. 8. 2019, kterym namitky obvinéného zamitl.

Dne 5. 8. 2019 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o zpdsobech a terminu odstranéni nedostatkd zjisténych
kontrolou, ve které obvinény k vySe vytykanym porusenim zakona o léc¢ivech a zdkona o navykovych latkach
mimo jiné uvedl:
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— Suroviny s proslou dobou expirace jsou fadné oznacovany, vyfazeny a ulozeny zvlast od ostatnich
surovin.
K ostatnim porusenim, které jsou predmétem tohoto spravniho fizeni se obvinény s odkazem na podané
namitky v rdmci zpravy o zplUsobech a terminu odstranéni nedostatk( zjisténych kontrolou nevyjadril.

Na zakladé vyde uvedenych skuteénosti vydal Ustav dne 5. 2. 2021 ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni o
prestupku sp. zn. sukls17062/2021, ¢. j. sukl17062/2021 ze dne 4. 2. 2021, jehoz doru¢enim s obvinénym zahdjil
spravni fizeni ve véci ddvodného podezieni ze spachani prestupkd dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g), § 103
odst. 9 pism. d) a § 103 odst. 5 pism. a) zdkona o |éCivech a dle ustanoveni § 36 odst. 3 pism. b) a § 36 odst. 2
pism. h) zakona o navykovych latkach. Soucasti oznameni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému
IhGtu v délce 10 dnd od doruceni usneseni pro predloZeni jeho navrh( dikazl a jinych navrhd, které chce v fizeni
uplatnit. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 8. 2. 2021.

Dne 22. 2. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného z4dost o prodlouzeni |hiity pro predlozeni jeho navrhii dikazt a
jinych navrhd, které chce v fizeni uplatnit, stanovené mu usnesenim Ustavu sp. zn. sukls17062/2021, &. j.
sukl17062/2021 ze dne 4. 2. 2021. Zadost byla poddna prostiednictvim Mgr. Jitiho Trnky, advokata. K 7adosti
vsak nebyla pfilozena plnd moc pro Mgr. Jifiho Trnku, advokata.

Dne 23. 2. 2021 vydal Ustav vyzvu k odstranéni nedostatku podani sp. zn. sukls17062/2021, €. j. sukl53574/2021
ze dne 23. 2. 2021, kterou obvinéného vyzval k odstranéni vad Zadosti o prodlouzeni Ihity - k predlozeni plné
moci pro Mgr. Jifiho Trnku, advokata, a usnesenim mu k tomu stanovil Ih(itu v délce 10 dnl ode dne doruceni
usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 23. 2. 2021 a Mgr. Jitimu Trnkovi na védomi dne 24. 2.
2021.

Dne 17. 3. 2021 obdrzel Ustav prvni pfedbéiné vyjadfeni obvinéného ve véci. Ve vyjadieni obvinény uved|:

- Kudajnému prestupku dle § 103 odst. 6 pism. g) zdkona o IéCivech obvinény uvedl, Ze pravni nazor
Ustavu neuzndvé a domniva se, Ze predmétnd ¢innost obvinéného byla v souladu s pravnimi predpisy.
Podle véty druhé a tieti ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona o |éCivech plati, ze ,Nejde-li o IéCivé pFipravky,
které se v Iékdarné pripravuji, miZe je lékdrna vyjimecné odebrat od jiné Iékdrny, v pfipadé, kdy nemad
takovy Iécivy pripravek k dispozici a nemiiZe jej v potifebném Case ziskat od distributora, nebo kdyZ mad
jind lékdrna nevyuZité zdsoby lécivého pripravku, které nelze vrdtit distributorovi. Takové poskytovdni
a odebirani lIécivych pripravk mezi lékdrnami se nepovaZuje za distribuci (...)".

- Poskytnuti l1éCivého pripravku Iékdrnou jiné 1ékarné neni apriori nezdkonné jednani, naopak se jedna
o jedndni vyslovné dovolené zakonem o Iécivech. Pfedmétné ustanoveni pfitom stanovuje podminky,
za kterych odebirajici Iékdarna mlze odebrat |éCivé pripravky od jiné lékdrny. ProtoZe se jednd
o podminky pro odebirajici 1ékarnu, neni tyto podminky ipso facto povinna plnit Iékarna poskytujici.
Stale vsak plati, Ze takové poskytovani a odebirani léCivych pfipravkl mezi Iékdrnami se nepovaZzuje
za distribuci. | pokud by obvinény byl povinen nékteré z podminek dle ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona
o lécivech plnit, poukazuje na to, Ze takové podminky byly spinény. _ - a
Lekéreﬁ- jsou pfitom nepochybné |ékdrnami, resp. Iékarnou ve smyslu ust. § 82 odst. 4 zdkona
o |écivech.

- Ktomu obvinény navrhl provedeni dikaz(: vyslech statutdrniho orgdnu, popr. jiného kompetentniho

organu nebo pracownika sool.
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Slovenskd republika, vyslech statutdrniho orgdnu, popf. jiného kompetentniho orgdnu nebo pracovnika

<oo!. |
-, Slovenskd republika, webovymi strdnkami Lékdrny _ a webovymi
strankami Lékdrn_

- Obvinény v dobré vife vychdzel z toho, Ze pfi splnéni podminek podle véty druhé ustanoveni § 82 odst.
4 z3kona o lécivech jedna zakonem dovolenym zplsobem, resp., Ze provadi vydej léCivych pripravki
zakonem dovolenym zplsobem. Obvinény tak jednal s pohnutkou naplnit Géel predmétného
ustanoveni, tedy zajistit co nejsnazsi pfistup k léCivym pripravkiim pacientlim a dosdhnout co mozna
nejvyssi vyuZitelnosti l1éCivych pripravk(, které pro néj predstavovaly nevyuzité zasoby.

- Obvinény skutkovou podstatu podle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o |écivech, v rozhodném znéni,
nemohl naplnit. Obvinény toliko vydaval |écivé pripravky, a i pokud by nesplnil podminky pro vydej
[éCivych pripravkl dle véty druhé ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech, bylo by mozné uplatnit
postih pouze podle specialni skutkové podstaty § 103 odst. 10 pism. e) zakona o |éCivech, kterou
zakonodarce pro tyto pfipady stanovuje.

-V pripadé zadankového pripadu ¢. 32 dle bodu 1) pism. b) oznadmeni o zahdjeni spravniho fizeni
nikterak neprokazuje, Ze skutecné doslo k dodani predmétnych lécivych pfipravkd, resp. Ze doslo k
jakémukoli souvisejicimu jednani obvinéného. Samotna skutecnost, Ze v prostorach Iékarny byla
nalezena krabice s doklady, toto nemUze prokazovat. Obvinény k tomu uvadi, Ze k Zadné nezakonné
dodavce nedoslo.

- Kudajnym prestupkim dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o |éc¢ivech a dle ustanoveni § 36
odst. 2 pism. h) zdkona o navykovych latkach obvinény uved|, 7e nazor Ustavu neuznava a domniva se,
Ze predmétnd Cinnost obvinéného byla v souladu s pravnimi predpisy. Obvinény uvadi, Ze nebylo
prokazano, Ze by vedl neprikaznou evidenci, nebo neevidoval pfijem urcitych lééivych pripravka.
Zejména v pripadé popsaném v bodu 2) pism. b) a bodu 5) ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni nebylo
nikterak prokdzano, Ze by obvinény vedeni evidence jakkoli zanedbal. Obvinény jiz v rdmci kontrolniho
zpUsobilo poskozeni dvou pevnych diskll, na kterych byla uloZena data vcéetné zalohy lékdrenského
systému FaRMIS, tedy zasah vyssi moci.

- Obvinény mél veskeré evidence rfadné vedeny. K jejich predloZeni vSak v pozadovaném rozsahu
nemohlo dojit, a to i pfes snahu obvinéného, jelikoZ doslo vySe popsané situaci. | pres veskerou snahu
obvinéného se opravu pevnych diski bohuZel nepodafilo dokoncit v ramci uloZenych termind. Toto
obvinény v ramci kontrolniho fizeni prokazal a doloZil. K tomu obvinény navrhl dlkaz kontrolnim
spisem Ustavu sp. zn. sukls44776/2019. V daném pFipadé tak zasahla vis maior, jejiz vyskyt a nasledky
nemuzZe obvinény ovlivnit. To, Ze zasahla vyssi moc, pak neznamend, Ze obvinény porusil povinnost
radnym zplsobovat evidovat a uchovavat data. K tomuto zavéru neexistuje jediny dlikaz. Je zfejmé, Ze
ani sebesofistikovanéjsi zplsob evidence a zp(lsob jeji ochrany nedokaze zcela vyloucit nasledek vyssi
moci ve formé jejiho zniceni. Je zcela nepfiméfenym pozadavkem, aby obvinény nesl absolutni
odpovédnost, véetné odpovédnosti za vyssi moc. V predmétném pripadé je nutné vzit na zretel na to,
Ze obvinény ucinil vSechny standardni kroky a opatfeni nejen ve vztahu k vedeni a zachovani
prislusnych evidenci, ale i k jejich obnové. Jak sam Ustav uvadi v odivodnéni ozndmeni o zahdjeni
spravniho fizeni, odmitl obvinénému poskytnout prfimérenou Ihdtu k doloZeni predmétnych dokladd.
Neni proto mozné uzavfit, Ze doslo k poruseni ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |éCivech nebo
ustanoveni § 36 odst. 2 pism. h) zakona o navykovych latkach.
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Vyjadreni obvinéného bylo poddno prostfednictvim Mgr. Jifiho Trnky, advokata. Kvyjadfeni vSak nebyla
pfiloZzena plna moc pro Mgr. Jifiho Trnku, advokata.

Dne 26. 3. 2021 vydal Ustav opakovanou vyzvu k odstranéni nedostatku podani sp. zn. sukls17062/2021, ¢&. j.
sukl89726/2021 ze dne 25. 3. 2021, kterou obvinéného vyzval k odstranéni vad podani — pfedbézného vyjadreni
obvinéného ve véci — tedy k predlozeni plné moci pro Mgr. Jifiho Trnku, advokdta, a usnesenim mu k tomu
stanovil Ih(itu v délce 5 dnli ode dne doruceni usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 28. 3. 2021
a Mgr. Jifimu Trnkovi na védomi dne 26. 3. 2021.

Dne 29. 3. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného plnou moc pro Mgr. Jitiho Trnku, advokata.

Dne 30. 3. 2021 vydal Ustav informaci o neprodlouzeni IhGty pro predlozeni jeho navrha diikaz(i a jinych navrh(,
které chce vFizeni uplatnit, stanovené obvinénému usnesenim Ustavu sp. zn. sukls17062/2021, &. j.
sukl17062/2021 ze dne 4. 2. 2021, nebot predmétna |hita fakticky béZela od 9. 2. 2021 a Ustav se s ohledem
na absenci plné moci pro Mgr. Jifiho Trnku, advokata, nemohl az do 29. 3. 2021 zadosti vécné zabyvat, nebot
nebylo zfejmé, zda ji podala osoba k tomu opravnéna. Lhita pro predloZeni jeho navrh( dlikazd a jinych navrh,
které chce v fizeni uplatnit, tak fakticky ke dni vydani informace o neprodlouZeni lhGty trvala 50 kalendarnich
dnd a Ustav tuto dobu povazoval za vice ne dostate¢nou pro predlozeni navrh(, diikazd, popf. jinych tvrzeni,
ktera chce Ucastnik fizeni v fizeni uplatnit. Informace o neprodlouZeni Ihity byla obvinénému dorucena dne 30.

3.2021.

Dne 9. 4. 2021 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls17062/2021, ¢. j. sukl104341/2021 ze dne 8. 4. 2021, kterym
obvinéného vyzval k predloZeni pfiznani k dani z pfijmu pravnické osoby za rok 2020 spolecné s rozvahou a
vykazem zisku a ztrdt v plném rozsahu a dle uvazeni obvinéného pripadné dalSich listin prokazujicich jeho
aktualni majetkovou situaci, a usnesenim mu k tomu stanovil IhGtu v délce 15 dnl ode dne doruceni usneseni.
Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 12. 4. 2021.

Dne 3. 5. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného 7adost o prodlouzeni Ihiity pro piedloZeni p¥iznani k dani z piijmu
pravnické osoby za rok 2020.

Dne 4. 5. 2021 vydal Ustav informaci o neprodlouzeni |hity pro predlozeni pfiznani k dani z pfijmu pravnické
osoby za rok 2020, nebot Ustav je povinen rozhodovat na zakladé dostupnych informaci v dobé vydani
rozhodnuti. Pokud nebylo pfiznani k dani z pfijmu za rok 2020 dosud vyhotoveno a podano, nelze z néj vychazet.
Ustav tak bude pfi posuzovani majetkové situace obvinéného vychazet ze shromazdénych podkladd pro
rozhodnuti, zejména pak z Ucetnich uzdvérek za roky 2017, 2018 a 2019, které ma ucastnik fizeni zalozeny
ve sbirce listin dostupné on-line pfes web www.justice.cz. Informace o neprodlouZeni lhlty byla obvinénému
dorucena dne 6. 5. 2021.

Dne 4. 5. 2021 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls17062/2021, €. j.
sukl132534/2021. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhGtu v délce 10 dn(
od doruceni usneseni pro vyjadieni se k podkladiim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne
6. 5. 2021. Svého prava vyjadrit se k podkladlim rozhodnuti obvinény nevyu?zil.
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Ad vyrok 1) bod 1)
Ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o |éCivech stanovi: ,(...) Lékdrna, jejiz provozovatel je zdroveri
drZitelem povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci Iécivé pripravky, které odebrala jako lékdrna.”

Ad a)

PFi kontrole provedené dne 22. 8. 2019 v kontrolované |ékarné Lékarna Orechov bylo zjisténo, Ze obvinény
v obdobi od Unora 2019 do cervence 2019 véetné v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona
o lécivech poutil k distribuci celkem 11 druh lé¢ivych ptipravkd v mnozstvi 1.034 baleni registrovanych Iécivych
pripravkd v celkové hodnoté 856.187,05,- K¢ (PC s DPH), které odebral jako provozovatel kontrolované lékarny
pro potreby kontrolované lékarny, kdyZ tato baleni léCivych pripravk( distribuoval ze skladu kontrolované

lékarny Lékarna Ofechov zahrani¢nim odbératelim, spolec¢nosti _ _ I
I - < N < o <<,

v

IC:-. Konkrétni distribuované |écivé pripravky viz vyrok | bod 1) pism. a) tohoto rozhodnuti.

Distribuci léCivych ptipravkl dokladaji Zzadankové pripady €. 2748, 2753, 2759, 2761, 2769, 2771, 2772, 2774,
2776, 2777, 2778, 2789 a 2790, které tvofri pfilohu ¢. 2 protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne
18. 12. 2019.

Ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o IéCivech definuje, co je ve smyslu zdkona o IéCivech distribuci, kterou definuje:
,Distribuci 1éCiv se rozumi vsechny Cinnosti sestdvajici z obstardvdni, skladovadni, doddvadni, véetné doddvdni IéCiv
v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ ¢lenskych statu (ddle jen "tfeti zemé"), a prislusnych
obchodnich pfevodu bez ohledu na skutecnost, zda jde o Cinnost provddénou za uhradu nebo zdarma. Distribuce
lécivych pripravki se provddi ve spoluprdci s vyrobci, jinymi distributory nebo s lékdrnami a jinymi osobami
opravnénymi vyddvat léCivé pripravky verejnosti, pfipadné lécCivé pripravky pouZivat. Za distribuci IéCivych
pripravki se nepovaZuje vydej léCivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych Iécivych pripravki a jejich
pouZzivdani pri poskytovani zdravotnich sluZeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravki
zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zafizenim transfuzni sluzby. Za distribuci léCivych
pripravki se také nepovaZuje dovoz IéCivych pripravki ze tretich zemi.”

Obvinény obstaraval 1écivé pripravky u svych distributord a tyto lécivé pripravky nakupoval jako provozovatel
Iékdrny, skladoval je v prostorach kontrolované Iékdrny a nasledné je dodaval odbérateli v jiném clenském staté
Evropské unie. Jednani obvinéného tak naplfiovalo defini¢ni znaky distribuce lécivych pfipravk( dle ustanoveni
§ 5 odst. 5 zakona o IéCivech.

Z Uredni €innosti — agenda vydavani rozhodnuti o povoleni distribuce 1é¢ivych pripravk( — je Ustavu zndmo, e
obvinény - spole¢nost EUPHRASIA s.r.o., IC: 269 40 345, se sidlem Pavlikova 240/67, 664 44 Otechov - je
drzitelem povoleni k distribuci lé&ivych ptipravk( vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls3185/2011, ze dne 7. 2.
2011, které nabylo pravni moci dne 10. 2. 2011.

Dle Ustavu se v pfipadé obvinéného nejednd o 7adnou ze situaci spadajicich do negativni definice distribuce dle
ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o |écivech, kde je stanoveno: , Za distribuci léCivych pripravki se nepovaZuje vydej
lécivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych Iécivych pfipravki a jejich pouZivani pfi poskytovdni
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zdravotnich sluZeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce transfuznich pfipravki zafizenim transfuzni sluzby a
distribuce surovin pro dalsi vyrobu zafizenim transfuzni sluzby. Za distribuci IécCivych pripravki se také
nepovazuje dovoz IéCivych pripravki ze tretich zemi.” nebot nedoslo k vydeji IéCivych pfipravki na lékarsky
predpis nebo Zadanku (odbératelé nebyli zdravotnickymi zatizenimi poskytujicimi lékafskou péci, tedy nebyli
subjekty opravnénymi zadanku vystavit), nejednalo se o vyhrazené |écivé pripravky, pripravky nebyly pouZity
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 8 zdkona o IéCivech, nejednalo se o transfuzni
pfipravky ani o suroviny pro dalsi vyrobu a odbératelem nebylo zafizeni transfuzni sluzby, ale Iékarny na Uzemi
Slovenské republiky. Ustav md za to, Ze jednani obvinéného nespadd ani pod negativni definici distribuce dle
ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o IéCivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku, podle kterého se za
distribuci IéCivych pripravkd rovnéZ nepovazuje poskytovani léCivych pripravkl mezi l[ékarnami za podminek
stanovenych ustanovenim § 82 odst. 4 zdkona o |é¢ivech, ve znéni U¢inném v dobé spachani prestupku, nebot
odbératelem |écivych pripravkl nebyla Iékarna ve smyslu zakona o léCivech.

V souladu s ustanovenim § 82 odst. 4 zdkona o lécivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, muize
[éCivé pripravky poskytnout pouze |ékdrna, a to pouze jiné Iékdrné. Zahranicni Iékdrna neni Iékarnou ve smyslu
zdkona o |éCivech. Dle ustanoveni § 6 odst. 1 pism. c) zdkona o |éCivech je provozovatelem pro Ucely tohoto
zakona osoba oprdavnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach (dale jen
,poskytovatel zdravotnich sluzeb”). Dle ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,,zékon o zdravotnich sluzbach”) je jednim z druht zdravotni péce , Iékdrenskd péce a klinickofarmaceutickd
péce (ddle jen ,lékdrenskd péce”), jejimZ ucelem je zajistovani, priprava, uprava, uchovdvani, kontrola a vydej
léCiv, s vyjimkou transfuznich pripravk( a surovin pro vyrobu krevnich derivdti podle zdkona o IécCivech,
laboratornich chemikdlii, zkoumadel, dezinfekcnich pripravkd, a ddle zajistovani, uchovdvdni, vydej a prodej
zdravotnickych prostredki podle zdkona o zdravotnickych prostredcich, zajistovani, uchovdvani, vydej a prodej
potravin pro zvldstni lékarské ucely; v ramci této péce je ddle poskytovdno poradenstvi, konzultacni sluzby a
dalsi sluzby v oblasti prevence a véasného rozpozndvdni onemocnéni, podpory zdravi a posuzovdni a kontrola
ucelného, bezpecného a hospoddrného uzivani lécivych pfipravki a postupl s tim spojenych.” Dle zdkona o
[éCivech ve spojeni se zadkonem o zdravotnich sluzbach je tak lIékarnou misto poskytovani Iékdrenské péce
provozované osobou opravnénou k poskytovdni zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach.
Zahranicni lékarna tyto podminky nespliiuje (nema opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona o
zdravotnich sluzbach) a neni tak Iékarnou ve smyslu ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona o IéCivech. S timto vykladem
pojmu lékarna se opakované ztotoznil i Méstsky soud v Praze, viz rozsudek 11 Ad 9/2020-93 ze dne 15. 12. 2020,
rozsudek 11 Ad 3/2020-64 ze dne 14. 1. 2021 a rozsudek 11 Ad 11/2020-91 ze dne 20. 4. 2021. V téchto
rozsudcich Méstsky soud dospél k zavéru, Ze |ékdrna je misto, kde osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich
sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach poskytuje zdravotni péci — lékarenskou péci. Dale podle Méstského
soudu v Praze plati, Ze pokud zakon néjaky pojem nedefinuje pfimo, musi byt tento pojem vyloZzen za pomoci
vykladu prdva. Pfi Uvaze o tom, jaké subjekty Ize zahrnout pod pojem Iékarna, resp. jaka regulace se vztahuje
na samotnou lékarnu &i jejiho provozovatele je nutné se zaméfit na to, co je obsahem Cinnosti lékarny, tedy pod
jaky subjekt, na které se zakon o IéCivech vztahuje, ho Ize podradit, protoze lIékarna nemuze stat mimo regulaci
zdkona jako jakysi kvazisubjekt. Pfi této Gvaze je nutné dospét k zavéru, Ze se v Iékarné poskytuje zdravotni péce
dle § 5 odst. 2 pism. i) zdkona o zdravotnich sluzbach. Zdkon o zdravotnich sluzbach vyslovné uvadi, Ze zdravotni
péci je Iékarenské péce a klinickofarmaceutickd péce (ddle jen ,lékarenska péce”). Zakon o léCivech pak na toto
ustanoveni zdkona o zdravotnich sluzbach navazuje v § 6 odst. 1 pism. c), kdyzZ konstatuje, Ze provozovatelem
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je osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zdkona o zdravotnich sluzbach. Lékarnu je nutno
chapat jako zdravotnické zafizeni dle § 4 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, které provozuje pravnicka nebo
fyzicka osoba (§ 79 odst. 4 zakona o |éCivech), ktera je provozovatelem ve smyslu § 6 zdkon o |écivech. Pokud
zakon uklada prava a povinnosti vyslovné Iékarné, musi byt tato prava vztazena k subjektu prava, k osobé, ktera
mUzZe byt nositelem prav a povinnosti, neni moziné ukladat prava a povinnosti mistu. Pojem lékadrna a
provozovatel (a zaroven pojem lékarna a poskytovatel zdravotnich sluzeb dle zdkona o zdravotni péci) neni
fakticky totozny, ale do velké miry se prolina pravé z toho dlivodu, Ze Iékdrna neni sama o sobé subjektem prava
a je existencné zavisla na provozovateli, ktery ji zfizuje. Pojem provozovatel je tedy existencné nadrazen, tzn.
Ze lékdrna bez provozovatele nemizZe sama o osobé existovat, ale na druhou stranu muZe existovat
provozovatel bez |ékarny nebo naopak s vice Iékarnami. Dalo by se prenesené fict, Ze Iékarna je provozovnou
provozovatele. Lékarna je prostorem urcenym pro poskytovani zdravotnich sluzeb, pti vykladu musi byt urcuijici,
co je to zdravotni sluzba a kdo ji mize poskytovat. Pokud bychom Iékarnu nevykladali ve vztahu k poskytovateli
Iékarenské péce, mohli bychom takovym vykladem dospét k zavéru, Ze l1ékarnu mlze provozovat v podstaté
kdokoliv. Takovym vykladem by se rozpadl cely systém regulace dle zakona o IéCivech. Dle Méstského soudu
v Praze zdkonodarce mohl vyslovné vymezit pojem Iékdrna, a tento pfistup by byl Zadouci a zpfehlednujici, ale
absence této vyslovné definice neznamen3, Ze by nebylo mozné pomoci vykladovych metod a zakladnich zasad
fungovani prava dovodit, co se rozumi pojmem lékdrna, nebo jak a na jaké subjekty je moZné aplikovat
ustanoveni zakona o Iécivech*.

S ohledem na vyse uvedené, tak jednani obvinéného nemohlo byt v souladu se zakonem o Iécivech, konkrétné
v souladu s ustanovenim § 82 odst. 4 véta druhd a treti zakona o IéCivech, ve znéni ucinném v dobé spachani
prestupku, nebot odbératelem lécivych pfipravkd nebyla ,jind Iékarna“ ve smyslu zakona o |é¢ivech. Zahraniéni
Iékarna neni Iékarnou ve smyslu zadkona o léCivech®. Pokud odbératelem IéCivych pfipravkd nebyla Iékarna ve
smyslu zdkona o lécivech, nemohlo se jednat o poskytovani léCivych ptipravk( mezi lékarnami ve smyslu
ustanoveni § 82 odst. 4 véta druha a tfeti zakona o lé¢ivech, ve znéni i¢inném v dobé spachani prestupku, nebot
toto ustanoveni vyZaduje, aby poskytovatelem i odbératelem IéCivych pripravk( byla 1ékdrna ve smyslu zékona
o lécivech.

Pokud se z vy$e uvedeného diivodu nejednalo o poskytovani |é&ivych pFipravkd, musel Ustav zkoumat, o jaké
zachazeni s léCivymi pripravky se jednalo. Zakon o lécivech taxativnim zplsobem stanovi, od koho smi lékarny
[éCivé pripravky odebirat (ustanoveni § 82 odst. 3 pism. b) zdkona o IéCivech) a také z néj vyplyva, co lékarny
mohou s odebranymi |éCivymi pFipravky délat:

1) vydat je pacientiim,

2) vydat je tzv. na Zadanku poskytovatellim zdravotnich sluzeb,

3) vratit je distributorovi, od kterého je odebraly,

4) vyjimecné je poskytnout jiné Iékarné,

4Viz body 58 az 61 rozsudku 11 Ad 11/2020-91, body 57 az 61 rozsudku 11 Ad 3/2020-64 a body 54 az 57 rozsudku 11 Ad
9/2020-93.
5 K tomu viz rozsudky Méstského soudu v Praze €. j. 11 Ad 9/2020-93 ze dne 15. 12. 2020, ¢. j. 11 Ad 3/2020-64 ze dne

14.1.2021 a ¢.j. 11 Ad 11/2020-91 ze dne 20. 4. 2021, kde Méstsky soud dospél k zavéru, ze lékarna je misto, kde osoba
opravnénad k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach poskytuje zdravotni péci — |ékarenskou
péci.
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5) zlikvidovat je.

Z vydejek a faktur, které jsou soucasti jednotlivych kontrolnich spist a které jsou specifikovany vyse, vyplynulo,

Ze Zalobce poskytl 1éCivé pripravky zahrani¢nim Iékdarnam _ - na adrese- I
I v repubita > [N >res- I o<

republika, kdy provozovatelé téchto |ékdren jednoznacné nejsou pacientem (pravnické osobé nelze vystavit
recept), poskytovatelem zdravotnich sluzeb — |ékarské péce — dle zdkona o zdravotnich sluzbach, aby mohl
vystavit Zaddanku, a nejsou ani distributorem, ktery by obvinéného zdsoboval lé¢ivymi pfipravky. To vylucuje,
aby s léCivymi pripravky bylo naloZzeno nékterym ze zplsobU uvedenych vyse pod body 1), 2) a 3). Mohlo se tak
jedna jen o poskytnuti [éCivych pFipravk( mezi lékarnami—bod 4). Vzhledem k tomu, Ze zahraniéni Iékarna neni
I[ékdrnou ve smyslu zakona o IéCivech, nemohl ji byt poskytnuty IéCivé pFipravky v reZimu ustanoveni § 82 odst.
4 véta druhd a tieti zakona o lécivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku. Ustav tedy zkoumal, co
vlastné obvinény s [éCivymi pfipravky udélal a dospél k zavéru, Ze jeho jednani naplnilo znaky distribuce [éCivych
pfipravkld ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o IéCivech, viz vyse.

Vzhledem k tomu, Ze se nemohlo jednat o poskytovani [éCivych pfipravkd mezi lékarnami ve smyslu ustanoveni
§ 82 odst. 4 véta druha a tfeti zékona o lé¢ivech, v pfisluiném znéni, nezkoumal Ustav, zda byly spinény
podminky pro poskytovani léCivych pripravkd mezi l[ékarnami stanovené timto ustanovenim, nebot pfipadné
splnéni ani nesplnéni téchto podminek nema na pravni kvalifikaci jednani obvinéného vliv. Z tohoto ddvodu
povazoval Ustav provadéni dokazovani vtomto sméru (splnéni ¢ nesplnéni podminek dle § 82 odst. 4 véta
druhad a treti zakona o lécCivech, v pFislusném znéni) za nadbytec¢né®.

Vzhledem k tomu, Ze se nemohlo jednat o poskytovani [éCivych pfipravkd mezi |ékdarnami ve smyslu ustanoveni
§ 82 odst. 4 véta druha a treti zdkona o lé¢ivech, ve znéni G€inném v dobé spachani prestupku, nemohl Ustav
jednani obvinéného klasifikovat jako prestupek podle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. e) zdkona o |éCivech,
nebot skutkova podstata tohoto prestupku zni: ,Provozovatel Iékdrny se dopusti prestupku tim, Ze vyda Iécivy
pripravek jiné lékdarné nebo poskytovateli lizkové péce v rozporu s § 82 odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3
pism. f) neprovede veskerd opatreni potfebnd k vyméné lécivého pripravku, u néhoZ byla zjisténa zdvada v
jakosti.” Obvinény ale nevydal 1éCivé pripravky jiné 1ékarné, protoZe odbératelem |écivych pripravkl nebyla
lékdrna ve smyslu zdkona o lé¢ivech. Jak Ustav podrobné oddvodnil vyse, obvinény uskuteéfioval distribuci
[éCivych pripravkl, které odebral jako provozovatel kontrolované Iékarny Lékarna Ofechov, tedy v rozporu
s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zdkona o |éCivech pouZil k distribuci 1é¢ivé pripravky, které odebral
jako lékarna, ¢imz naplnil skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zdkona o IéCivech,
ktera zni: ,Provozovatel se dopusti pfestupku tim, Ze porusi zdkaz distribuovat lécivé pripravky, které odebral
jako provozovatel Iékdrny podle § 82 odst. 4.

6 Jednalo se konkrétné o obvinénym navrhované dikazy: Vyslech statutarniho organu, popf. jiného kompetentniho orgénu

nebo pracounic spol. [ /o< repubiko, visich

statutarniho organu, popf. jiného kompetentniho organu nebo pracovnika spol.

I 5 ek, webovymistrankar Lekarny [N
_ a webovymi strankami Lékérn-.
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K tvrzeni obvinéného, Ze jednal s pohnutkou naplnit Ucel pfedmétného ustanoveni, tedy zajistit co nejsnazsi
pristup k lécivym pripravkim pacientlim a dosahnout co mozna nejvyssi vyuzitelnosti 1é€Civych pripravkd, které
pro obvinéného predstavovaly nevyuZité zésoby, Ustav uvadi, Ze jednani obvinéného ve skute¢nosti mélo zcela
opacné dopady, co se dostupnosti |écivych pfipravkd tyce, nebot v disledku jednani obvinéného se Iécivé
pfipravky, které distribuoval do zahranici, staly pro ¢eské pacienty nedostupnymi. Celkem v disledku jednani
obvinéného z ¢eského trhu s I1éCivymi pripravky ,zmizelo” 1.034 baleni registrovanych |éCivych ptipravk(, které
se v dlsledku jejich distribuce do Slovenské republiky staly pro ¢eské pacienty nedostupnymi.

Ad b)

PFi kontrole provedené dne 21. 2. 2019 bylo zjisténo, Ze obvinény z |ékdrny Lékdrna Bucovice na zakladé
zadankového pripadu ¢. 32 ze dne 11. 2. 2019 vydal ze skladové evidence a nasledné v prostorach lékarny
skladoval lécivé pripravky uréené pro odbératele _ - na adrese- -
- Slovenska republika, kdy se jednalo o celkem 28 baleni |é¢ivého pripravku BERODUAL N, kéd SUKL
2679 a 10 baleni Ié¢ivého pipravku ATROVENT 0,025%, kéd SUKL 92351, které odebral jako provozovatel
kontrolované |ékarny pro potfeby kontrolované lékarny.

Definici distribuce dle § 5 odst. 5 zakona o |éCivech viz vyse.

Obvinény obstaral 1é¢ivé pripravky u svych distributor(i a tyto lé¢ivé pfipravky nakupoval jako provozovatel
Iékdrny, skladoval je v prostorach kontrolované lékarny a nasledné je dodal odbérateli v jiném ¢lenském staté
Evropské unie. Jednani obvinéného tak naplriovalo defini¢ni znaky distribuce 1écivych pripravk( dle ustanoveni
§ 5 odst. 5 zakona o lé¢ivech. Z Giedni ¢innosti je Ustavu zndmo, Ze obvinény je drzitelem povoleni k distribuci
[éCivych pripravk( (podrobnéji viz vyse).

Z vyse uvedeného ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zdkona o IéCivech jednoznacné plyne, Ze pokud je jeden
subjekt drZitelem povoleni k distribuci 1éCivych pfipravkd a zaroven provozovatelem lékarny, nesmi lécivé
pfipravky, které odebral jako provozovatel Iékarny, uzit k distribuci. Obvinény ze skladovych zasob kontrolované
lékarny dne 11. 2. 2019 na zakladé zadankového pFipadu &. 32 ze dne 11. 2. 2019 dodal odbérateli |}
I B cc'kem 28 baleni Iécivého piipravku BERODUAL N, kéd SUKL 2679 a 10 baleni légivého
pfipravku ATROVENT 0,025%, kéd SUKL 92351, které odebral jako provozovatel kontrolované Iékarny
pro potreby kontrolované lékarny.

VysSe uvedeny Zadankovy pripad je soucasti spisu sukls44776/2019 (pfiloha ¢. 5 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019).

K tvrzeni obvinéného ohledné Zadankového pfipadu €. 32 dle bodu 1) pism. b) oznameni o zahajeni spravniho
fizeni, Ze nebylo nikterak prokazano, zZe skutec¢né doslo k dodani predmétnych léCivych pfipravkd, resp. Ze doslo
k jakémukoli souvisejicimu jednani obvinéného, kdy samotna skutecnost, Ze v prostorach lékarny byla nalezena
krabice s doklady, toto nemUGZe prokazovat, a k 24dné nezakonné doddvce nedoslo, Ustav uvadi, ze k dodéni
léCivého pripravku dojit nemusi. Obvinény jako provozovatel Iékarny a soucasné jako drZitel povoleni
k distribuci [éCivych pFipravkd musi obé ¢innosti vykonavat nezavisle na sobé a oddélené. LéCivé pripravky, které
obvinény nakoupil jako Iékarna, nesmi ndsledné uZzit k distribuci. Subjekty, které jsou soucasné provozovatelem
Iékdrny a drzitelem povoleni k distribuci l1éCivych pFipravk( musi jiz pfi objednani dodavky Iécivého pripravku
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uvést, zda lécivy pripravek odebiraji jako provozovatelé Iékarny nebo jako distributofi (viz § 82 odst. 3 pism. g)
a h) zakona o lécivech). Pokud jsou lécivé pripravky vyrazeny z evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje
[éCivych pripravkd (jsou vydany), jde v pripadé lIékarny o nevratny proces, a |éCivé pripravky nelze znovu vratit
do evidence a vydat jinému subjektu nebo jiné osobé. Lékdarna mze IéCivy pripravek pouze:

1) vydat pacientlim,

2) vydat tzv. na Zadanku poskytovatelim zdravotnich sluzeb,

3) vratit distributorovi, od kterého ho odebraly,

4) vyjimecné poskytnout jiné lékarnég,

5) zlikvidovat ho.

Obvinény predmétné lécivé pripravky vydal ze skladu zahrani¢nimu odbérateli, odbérateli _
- na adrese- _ Slovenska republika. To doklada faktura/dariovy doklad
¢. B2019012 vystaveny dne 14. 2. 2019. Provozovatel této Iékdrny jednoznacné neni pacientem (pravnické
osobé nelze vystavit recept), poskytovatelem zdravotnich sluzeb — |Iékarské péce — dle zakona o zdravotnich
sluzbach, aby mohl vystavit Zddanku, a ani distributorem, ktery by obvinéného zasoboval [éCivymi pFipravky. To
vylucuje, aby s léCivymi pripravky bylo naloZzeno nékterym ze zplsob( uvedenych vyse pod body 1), 2) a 3).
Mohlo se tak jednat jen o poskytnuti léCivych pFipravkd mezi lékarnami—bod 4). Vzhledem k tomu, Ze zahrani¢ni
[ékdrna neni lékarnou ve smyslu zdkona o Ié¢ivech, nemohl ji byt poskytnuty lécivé pripravky v rezimu
ustanoveni § 82 odst. 4 véta druhd a tfeti zdkona o lé¢ivech, ve znéni G€inném v dobé spachani prestupku. Ustav
tedy zkoumal, co vlastné obvinény s |éCivymi pripravky udélal a dospél k zavéru, Ze jeho jednani naplnilo znaky
distribuce lécivych pfipravkd ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o IéCivech, viz vySe. Obvinény jiz tim, ze
vydal (odepsal z evidence skladovych zasob jako vydané) 1éCivé pripravy z Iékarny subjektu, kterému lze 1éivé
pfipravky pouze distribuovat, disponoval s nimi dale jako drZitel povoleni k distribuci, tj. distribuovala lécivé
pripravky, které odebrala jako Iékarna, a to od okamziku, kdy zapocal vykonavat nékterou z ¢innosti, které Ize
podradit pod definici distribuce podle § 5 odst. 5 zdkona o |éCivech, konkrétné od okamziku, kdy tyto lécivé
pfipravky skladoval s imyslem je distribuovat do zahranici, tj. vykondval distribu¢ni Cinnost, tedy je ufZil
k distribuci. Samotna skutecnost, Ze k dodavce nedoslo a IéCivé pripravky zlstaly v jeho dispozici, na tom nic
neméni. Dokonani skutkové podstaty téchto prestupkd neni podminéno dodanim Iécivych pripravkd.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokdzané, 7e obvinény jako provozovatel lékaren Lékarna Ofechov
Lékarna Bucovice a soucasné jako drzitel povoleni k distribuci IéCivych pfipravkud jednal v rozporu s ustanovenim
§ 82 odst. 4 posledni vétou zakona o lécivech, kdyZz pouzil k distribuci 1éCivé pripravky, které odebral jako
provozovatel |ékdrny. PorusSeni uvedeného ustanoveni zakona o lé¢ivech napliuje skutkovou podstatu
prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zakona o |éCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107
odst. 1 pism. e) zdkona o IéCivech uloZit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Ad vyrok 1) bod 2)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |éCivech, ve znéni G¢inném v dobé spachani prestupku, stanovilo:
»Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2 vedou tplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu
a vydeje léCivych pripravki uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umoZiiujici rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi lécivé Idtky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a
velikost baleni Ié¢ivého pripravku, véetné kddu lécivého pripravku, a uchovdvaji tuto evidenci po dobu 5 let.”
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Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost &inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl Cin spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouZije, jestlize je to pro pachatele
pfiznivéjsi”,

V souladu s €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného popsaného v bodu 2) tohoto oznameni posuzovana dle zdkona o léCivech, ve znéni G¢inném v dobé
spachani prestupku. Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k upresnéni toho, kdy musi pfedmétna evidence
obsahovat kéd SUKL lé¢ivého pripravku, kdyz za slova ,véetné kédu lécivého pFipravku” byla vlozena vsuvka
,,pokud byl Ustavem nebo Veterinarnim UGstavem pfidélen,“ ale povinnost vést Uplnou a priikaznou evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pFipravkl po jednotlivych polozkach a uchovavat ji po dobu 5 let jako
takova zlstala beze zmény, neni novéjsi znéni zakona o IéCivech pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto divodu je
jednani obvinéného posuzovdno z hmotnépravni stranky dle zakona o léCivech, ve znéni ucinném v dobé
spachani prestupku.

Ad a)
PFi kontrole provedené dne 22. 8. 2019 bylo zjiSténo, Ze obvinény v kontrolované |ékarné Lékarna Orechov
nevedl| Uplnou a prlkaznou evidenci skladovych zdsob, pfijmu a vydeje léCivych pFipravkd.

Obvinény v obdobi od 8. 1. 2018 do 22. 8. 2019 v elektronické evidenci |ékarny neevidoval pfijem |éCivych
pripravkd dodanych na zékladé dodacich list od distributorﬂ_ Celkem
se jednalo o 56 dodacich listd specifikovanych ve vyroku I) bodu 2) pism. a) tohoto rozhodnuti, kde jsou
jmenovité uvedeny i IéCivé pripravky, které byly na zékladé téchto dodacich listd do lékarny dodany, avsak
nebyly evidované v evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje v kontrolované lékarné Lékarna Orechov.
Obvinény tak do kontrolované lékarny prokazatelné pfijal celkem 7.247 baleni registrovanych lécivych
pripravkl, které nezavedl do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje, ¢imz ztiZil jejich dohledatelnost.
Evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkl, kde chybi zdznam o pfijmu 7.247 baleni
registrovanych lécivych pfipravkd, nemuizZe byt povaZovana za Uplnou a prikaznou, a tedy za vedenou v souladu
s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o IéCivech. VySe uvedené dokladaji pfilohy ¢. 3 aZ ¢. 8 protokolu o
kontrole sukls221222/2019 ze dne 18.12.2019.

K tvrzeni obvinéného, Ze nebylo prokazano, Ze by vedl neprikaznou evidenci, nebo neevidoval pfijem urcitych
lé&ivych pripravkd, Ustav uvadi, Ze v dobé kontroly na mist&, tj. ke dni 22. 8. 2019,v lékdrenském systému
Iékdrny Lékarna Orechov nebyl zaevidovan

— zcela pfijem léCivych pFipravkd na zakladé 30 dodacich listli s lé¢ivymi pFipravky v reZimu DTP (tyto
dodaci listy nebyly dohledany v Iékarenském programu FaRMIS2), jak dokladaji pfilohy ¢. 3,6, 7 a 8
protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019,

— zcela prijem lééivych pFipravkd dodanych na zakladé 22 dodacich listti s béznymi lé¢ivymi pFipravky
(tyto dodaci listy nebyly dohledany v Iékarenském programu FaRMIS2), jak dokladaji pfilohy €. 4, 6, 7 a
8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019,

—  Castecné prijem lécCivych pripravku dodanych na zakladé 4 dodacich listl s béznymi lécivymi pFipravky
(tyto dodaci listy byly dohledany, ale mnozstvi IéCivych pfipravkd uvedenych v pfijemce v Iékdrenském
programu FaRMIS2 neodpovidalo mnoZzstvi LP na DL), jak dokladaji prilohy ¢. 4, 5, 6, 7 a 8 protokolu o
kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019.
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Konkrétni nezaevidované dodaci listy a IéCivé pripravky jsou uvedeny ve vyroku 2) a) tohoto rozhodnuti.

VysSe uvedené dokladaji dodaci listy, které nebyly do evidence kontrolované lékarny Lékdrna Ofechov
zaevidovany bud' zcela nebo byly zaevidovany pouze castecné (viz dodaci listy od distribucnich spolecnosti
_ a_ v pfilohach €. 3 a 4 protokolu o kontrole
sp. zn. sukls221222/2019 ze dne 18. 12. 2019.), a informace z evidence v kontrolované lékarné vedené
v lékdrenském systému FaRMIS2 (viz prilohy €. 5 aZ 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls221222/2019 ze dne
18. 12. 2019). Z porovnani dodacich listl vystavenych distribu¢nimi spolec¢nostmi na kontrolovanou lékarnu
Lékarna Orechov a zaznamu z lékarenského systému kontrolované Iékarny Lékarna Orfechov, byly zjistény vyse
uvedené nesrovnalosti. Obvinény v prlibéhu fizeni nepredloZil Zadné doklady, které by vyse uvedené kontrolni
zavéry zpochybniovaly, ani nenavrhl provedeni Zzadnych diikazd v tomto sméru.

Ad b)
PFi kontrole provedené dne 21. 2. 2019 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné Lékarna Bucovice
nevedl Uplnou a priikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravki.

Obvinény v kontrolované Iékarné Lékarna Bucovice nemél ke dni kontroly, tj. ke dni 21. 2. 2019, k dispozici
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pFipravk( do 6. 5. 2018 vcetné, ackoli dle ustanoveni § 82
odst. 3 pism. e) zdkona o |éCivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, méla byt tato evidence
uchovavana po dobu 5 let (viz citace daného ustanoveni vyse). Obvinény tak mél mit ke dni kontroly, tj. ke dni
21. 2. 2019 k dispozici evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkd za obdobi od 21. 2. 2014.
Evidence nebyla k dispozici, nebot v noci ze 3. na 4. 5. 2018 doslo k poskozeni napajecich vétvi serveru, které
zpUsobilo poskozeni dvou pevnych diskd, na kterych byla uloZena data véetné zalohy lékdrenského systému
FaRMIS. Vyse uvedené dokladaji prilohy ¢. 7 a 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019.

K tvrzeni obvinéného, Ze nebylo prokazano, Ze by ved| neprlkaznou evidenci, nebo neevidoval pfijem urcitych
poskozeni napajecich vétvi serveru, které zplsobilo poskozeni dvou pevnych disk(, na kterych byla uloZena data
véetné zalohy lékarenského systému FaRMIS, tedy zdsah vy3si moci, Ustav uvédi, e obvinény v kontrolované
Iékdrné Lékarna Bucovice nemél ke dni kontroly, tj. ke dni 21. 2. 2019, k dispozici evidenci skladovych zasob,
prfijmu a vydeje lécivych pripravk( do 6. 5. 2018 vcetné, ackoli dle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona
o |éCivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, méla byt tato evidence uchovavana po dobu 5 let, a
nemél k dispozici ani zalohu této evidence. Obvinény tedy nesplnil svou povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 3
pism. e) zakona o lé¢ivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku. Ustav ma za to, Ze u obvinéného
nenastal ani libera¢ni divod dle ustanoveni § 21 odst. 1 prestupkového zdkona, nebot pokud obvinény
uchovaval jak samotny lékarensky systém, tak jeho zalohu na stejném nosici dat, a tedy jeden technicky problém
zapficinil jak zni¢eni lékarenského systému, tak jeho zaloh, mé Ustav za to, Ze obvinény nevynaloZil veskeré usili,
které bylo mozno pozadovat, aby prestupku zabranil, nebot mohl predvidat, ze pokud ma veskera data véetné
zéloh uloZena na jednom misté — jednom serveru, mUze o né prijit soucasné v dlisledku jedné a té samé udalosti,
a tedy dle Ustavu nevycerpal veskeré redlné dostupné moznosti, aby prestupku zabranil (nemél zalohy uloZené
oddélené), a tedy dle Ustavu nevynalozil veskeré usili, které bylo mozno pozadovat, aby prestupku zabranil.
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K tvrzeni obvinéného, Ze se mu opravu pevnych diskl bohuZel nepodafilo dokoncit v rdmci uloZzenych termin,
Ustav uvadi, 7e k poskozeni pevnych disk(l serveru mélo dojit v noci ze 3. na 4. 5. 2018. Ustav ,,odmitl“ dale
Cekat az dne 10. 7. 2019 (viz vyjadreni ke ,Sdéleni o stavu pfipravy a zaslani vyzadanych dokladd“ a k opakované
,Zadosti o prodlouzeni Ihdty” ze dne 2.7.2019 sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 10. 7. 2019). Obvinény tak mél
na zachranu ponicenych dat rok a 2 mésice. Tuto dobu povazuje Ustav za vice ne? dostate¢nou. Tvrzeni
obvinéného, 7e mu Ustav odmitl poskytnout pifimérenou Ihiitu k doloZeni predmétnych dokladd, tak Ustav
povazuje za Ucelové. Nad rdmec Vy$e uvedené Ustav uvddi, 7e 7adna data k evidenci skladovych zasob, pfijmu
a vydeje lé¢ivych ptipravk(l pfede dnem 6. 5. 2018, nebyla Ustavu poskytnuta ani v priibéhu spravniho fizeni,
ackoli od poskozeni serveru jiz uplynuly vice nez 3 roky. Pokud tedy obvinény mél néjakd data k evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravkd prede dnem 6. 5. 2018, respektive se takova data povedlo
z poskozenych pevnych diskl zachranit, mél obvinény vice nez dostatek casu k zajisténi zachrany téchto dat a

k jejich predlozeni Ustavu.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel Iékaren Lékarna Ofechov a
Lékarna Bucovice jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zakona o IéCivech, ve znéni Uc¢inném
v dobé spachani prestupku, kdyZ nevedl Gplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje l1éCivych
pfipravkd. Poruseni uvedeného ustanoveni zdkona o |écivech napliuje skutkovou podstatu prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c)
zakona o lécivech ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad vyrok 1) bod 3)

Ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o lécivech stanovi: ,Provddét upravu lécCivych pripravki podle § 5 odst. 4 jsou
pfi dodrZeni podminek stanovenych zvldstnimi pravnimi predpisy a ustanoveni § 23 oprdvnéni pri poskytovdni
zdravotnich sluZeb pouze zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich sluZeb. Provddéci pravni
predpis stanovi rozsah postup( povaZovanych za tpravu a vymezeni technickych podminek tpravy pro zvildstni
skupiny lécivych pripravkd. Provddéci prdvni predpis ddle stanovi zplsob zachdzeni s lécivymi pripravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluZeb, jejich uchovdvdni a dokumentaci.”

Timto provadécim pravnim predpisem je vyhlaska o spravné |ékdrenské praxi, kterd v ustanoveni § 21 odst. 2
stanovi: , LéCivé pripravky, Iécivé ldtky a pomocné latky nebo smési pomocnych ldtek urcené k pripravé IéCivych
pripravkid nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, uchovdvané nebo pripravené za jinych nez
predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo nespotfebované, musi byt prislusné oznaceny a v lékdrné
uchovdvdny oddélené od ostatnich léCivych pripravkda, léCivych Idtek a pomocnych Ildatek.”

PFi kontrole I1ékdarny Lékarna Bucovice dne 21. 2. 2019 byly v pfipravné |ékarny uloZzeny
— |éciva latka Acidum hydrochloricum 35% 1kg Dr. Kulich Pharma, ¢islo Sarze 03/T0158, Cislo certifikatu
0098/0303/517 s dobou pouzitelnosti do 03/2008, a
— smés pomocnych ldtek CutoFarm 1000g Fagron, Cislo Sarze 17B09-T08-041495, Cislo certifikatu
E02947/0317/536 s dobou pouzitelnosti do 31. 3. 2018.
Tyto suroviny nebyly oznaceny jako nepouZitelné a nebyly uloZeny oddélené od ostatni léCivych latek,
pomocnych latek a lécivych pripravk(. Vyse uvedené dokladd fotodokumentace, kterd tvofi pfilohu ¢. 6
protokolu o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019.
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K tomuto prestupku se obvinény v pribéhu spravniho tizeni nevyjadril.

S ohledem na vy3e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel lékarny Lékarna Bucovice
jednal v rozporu s ustanovenim § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, kdyz neoznacil a neulofZil
oddélené lécivé latky s uplynulou dobou pouZitelnosti, ¢imz porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o léCivech.
Poruseni uvedeného ustanoveni zakona o léCivech napliuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103
odst. 5 pism. a) zakona o léCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech
uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad bod vyrok 1) 4)

Ustanoveni § 27 odst. 1 zakona o navykovych latkach stanovi: ,,Osoby provozujici Iékdrnu jsou povinny preddvat
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv do konce tnora rocni hldseni za uplynuly kalenddrini rok o stavu a pohybu
zdsob ndvykovych ldtek uvedenych v priloze ¢. 1 nebo 5 narizeni viddy o seznamu ndvykovych ldtek, jakoZ i
pfipravky je obsahujicich, s vyjimkou pfipravki uvedenych v priloze ¢. 8 narizeni vlady o seznamu ndvykovych
Idtek. Rocni hldseni se poddvd na formuldri vydaném Stdtnim ustavem pro kontrolu léciv pisemné nebo
v elektronické podobé. Pokud tyto osoby v uplynulém kalenddrnim roce s témito Idtkami nezachdzely, postaci
tuto skutecnost pisemné ozndmit Statnimu ustavu pro kontrolu Iéciv.

PFi kontrole dne 21. 2. 2019 bylo porovnanim ro¢niho hldseni za rok 2018 a evidence vedené v Iékarné zjiSténo,
Ze obvinény jako provozovatel kontrolované Iékarny Lékarna Bucovice v roc¢nim hldseni o stavu a pohybu
navykovych latek a pfipravk(d je obsahujicich za rok 2018 uvedl nespravné udaje. Konkrétné:

— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej 1 baleni LP ADIPEX RETARD CPS RML 100,

— vhlaseni nebyl uveden pfijem a vydej 4 baleni LP FENTANYL-RATIOPHARM 25MCG/H TDR EMP

5X4,125MG,
— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej 1 baleni LP FENTANYL MYLAN 12MCG/H TDR EMP 5,
— v hlaseni nebyl uveden pfijem a vydej celkem 9 baleni LP PALLADONE-SR 4MG CPS PRO 30.

Vyse uvedené doklada kopie rocniho hlaseni za rok 2018, doklad o vydeji navykovych latek, kopie
a fotodokumentace dodacich listd na LP s obsahem NL, kopie receptd s modrym pruhem, které tvofi prilohu
¢. 12 protokolu o kontrole sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019.

K tomuto prestupku se obvinény v pribéhu spravniho fizeni nevyjadril.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel lékarny Lékarna Bucovice
jednal v rozporu s ustanovenim § 27 odst. 1 zakona o ndvykovych latkach, kdyz v ro€nim hldseni o stavu a
pohybu navykovych latek a pripravk( je obsahujicich uvedl nespravné Gdaje. Poruseni uvedeného ustanoveni
zakona o ndvykovych latkach napliiuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 36 odst. 3 pism. b)
zakona o navykovych latkach, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 37 odst. 3 pism. b) zakona o navykovych
latkach ulozit pokutu az do vyse 1.000.000,- K¢.

Ad vyrok 1) bod 5)
Ustanoveni § 33 odst. 1 zakona o ndvykovych latkach stanovi: ,,Dokumentace vztahujici se k zachdzeni
s ndvykovymi latkami a pripravky a k jejich vyvozu a dovozu musi byt uchovdvdna po dobu 5 let.”
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Pfi kontrole dne 21. 2. 2019 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné Lékarna Bucovice nema
k dispozici elektronickou evidenci ndvykovych latek — nosi¢e dat obsahujici Udaje elektronické evidence
vztahujici se k zachazeni s l1éCivymi pfipravky s obsahem navykovych latek tak — za obdobi do 6. 5. 2018, ackoli
tuto dokumentaci ma uchovavat po dobu 5 let. V dobé kontroly tak méla byt k dispozici dokumentace —
elektronicka evidence — za obdobi od 21. 2. 2014. VySe uvedené doklada ptiloha ¢. 12 protokolu o kontrole
sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 15. 7. 2019.

K tvrzeni obvinéného, Ze nebylo prokazano, Zze by vedl neprikaznou evidenci a Ze obvinény jiz v rdmci
zpUsobilo poskozeni dvou pevnych diskd, na kterych byla uloZzena data véetné zalohy Iékdrenského systému
FaRMIS, tedy zasah vy$si moci, Ustav uvadi, Ze obvinény v kontrolované lékarné Lékarna Bucovice nemél ke dni
kontroly, tj. ke dni 21. 2. 2019, k dispozici evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravki
s obsahem navykovych latek do 6. 5. 2018 vcetné, ackoli dle ustanoveni § 33 odst. 1 zdkona o navykovych
[atkach, méla byt tato evidence uchovdvana po dobu 5 let, a nemél k dispozici ani zdlohu této evidence.
Obvinény tedy nesplnil svou povinnost dle ustanoveni § 33 odst. 1 zakona o navykovych latkach. Ustav mé za to,
Ze u obvinéného nenastal ani libera¢ni dlivod dle ustanoveni § 21 odst. 1 pfestupkového zdkona, nebot pokud
obvinény uchovdval jak samotny lékarensky systém, tak jeho zdlohu na stejném nosici dat, a tedy jeden
technicky problém zapficinil jak zniceni Iékarenského systému, tak jeho zéloh, ma Ustav za to, Ze obvinény
nevynaloZil veskeré usili, které bylo mozno poZadovat, aby prestupku zabranil, nebot mohl predvidat, Ze pokud
ma veskera data véetné zaloh uloZzena na jednom misté — jednom serveru, mlze o né prijit soucasné v dlsledku
jedné a té samé udalosti, a tedy dle Ustavu nevycerpal veskeré redlné dostupné moznosti, aby prestupku
zabranil (nemél zélohy uloZené oddélend), a tedy dle Ustavu nevynaloZil veskeré usili, které bylo moZno
pozadovat, aby prestupku zabranil.

K tvrzeni obvinéného, Ze se mu opravu pevnych diskd bohuZel nepodafilo dokondit v rdmci uloZzenych termini,

|M

Ustav uvadi, 7e k poskozeni pevnych disk(l serveru mélo dojit v noci ze 3. na 4. 5. 2018. Ustav ,,odmitl“ dale
cekat az dne 10. 7. 2019 (viz vyjadreni ke ,Sdéleni o stavu pripravy a zaslani vyzadanych dokladi“ a k opakované
,Zadosti o prodlouzeni Ihity” ze dne 2.7.2019 sp. zn. sukls44776/2019 ze dne 10. 7. 2019). Obvinény tak mél
na zachranu ponicenych dat rok a 2 mésice. Tuto dobu povazuje Ustav za vice ne? dostate¢nou. Tvrzeni
obvinéného, 7e mu Ustav odmitl poskytnout pifimérenou lhiitu k doloZeni predmétnych dokladd, tak Ustav
povazuje za Ucelové. Nad rdmec Vyse uvedené Ustav uvadi, e 7adna data k evidenci skladovych zasob, piijmu
a vydeje lé¢ivych piipravk( prede dnem 6. 5. 2018, nebyl Ustavu poskytnuta ani v pribéhu spravniho fizeni,
ackoli od poskozeni serveru jiz uplynuly vice nez 3 roky. Pokud tedy obvinény mél néjaka data k evidenci
skladovych zasob, prijmu a vydeje |éCivych pripravkd prede dnem 6. 5. 2018, respektive se takova data povedlo
z poskozenych pevnych disk(l zachranit, mél obvinény vice neZ dostatek Casu k zajisténi zachrany téchto dat a

k jejich predlozeni Ustavu.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel lékarny Lékarna Bucovice
jednal v rozporu s ustanovenim § 33 odst. 1 zakona o ndvykovych latkach, kdyZ nemél k dispozici elektronickou
evidenci navykovych latek a pfipravkd je obsahujicich za obdobi od 21. 2. 2014 do 6. 5. 2018 vcetné. Poruseni
uvedeného ustanoveni zdkona o navykovych latkach napliuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni
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§ 36 odst. 2 pism. h) zakona o navykovych latkach, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 37 odst. 2 zdkona
o navykovych latkach ulozit pokutu az do vyse 500.000,- K¢.

Odlvodnéni vyse sankce

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil péti prestupkd, za které lze uloZit dle zdkona o IécCivech pokutu, a 2
prestupkl, za které lze ulozZit sankci dle zakona o navykovych latkach. Takové jednani je oznaceno jako soubéh
prestupkl, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkl dfive, neZz byl za néktery z nich pravomocné
potrestan. V daném pfipadé se jedna o soubéh vicecinny nestejnorody, kdy se obvinény dopustil vice skutky
vice prestupkl raznych skutkovych podstat. V pripadé soubéhu je pfislusny spravni orgdn povinen postupovat
dle § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje, Ze: ,,Za dva nebo vice prestupki téhoZ
pachatele projednanych ve spolecném rizeni se uloZi spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek
nejpfrisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho
se na prestupek nejzdavaznéjsi.“ V konkrétnim soubéhu je nejpfisnéji trestnym prestupek dle ustanoveni § 103
odst. 6 pism. g) zakona o IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o IéCivech
uloZit pokutu aZ do vy$e 20.000.000,- K&. Ustav déle zkoumal, zda je v daném piipadé na misté postupovat i dle
§ 41 odst. 2 zdkona o |éCivech, ktery je projevem zasady asperacni, avSak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény
dopustil péti prestupkl, intenzita ohroZeni pravem chranénych zajm(0 nedosahla takové miry, aby to
odlivodniovalo zvyseni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvaznosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem a
k povaze ¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v pouZiti |éCivych pripravk( odebranych pro Iékarnu k distribuci,
prihléd| Ustav ke skute¢nosti, 7e zdkon o lé¢ivech vymezuje, kdo komu a v jakych pfipadech smi lé¢ivé pFipravky
distribuovat, poskytovat ¢i vydavat. Zakon o léCivech tak presné vymezuje distribucni cestu lécivého pfipravku
od jeho vyrobce, po jeho konecného spotrebitele — pacienta. Obvinény svym vyse popsanym jednanim obchazel
zdkonem o lécivech vymezenou distribucni cestu léCivych pfipravkl. S ohledem na skutecnost, Zze |écivé
pripravky je mozné do zahraniéi (at uz do zemi Evropské unie nebo do tzv. tfetich zemi) vyvézt pouze v ramci
distribuce, Ustav v ramci hodnoceni zavaznosti tohoto prestupku prihlédl ke skuteénosti, 7e lé¢ivé pfipravky
nakoupené kontrolovanou lékdrnou byly Ustavu v rdmci hlageni distributori o doddvkach lé¢ivych pfipravk
hlaseny jako dodané do lékérny, tedy se u nich predpoklddal vydej pacientim na tzemi Ceské republiky. Lé¢ivé
pfipravky vsak byly nezakonné distribuovany do zahranici, tedy byly vyvezeny mimo cesky trh a z dosahu
Ceskych pacient(. Vyse uvedené jednani obvinéného zkreslilo informace o mnozstvi a dostupnosti predmétnych
lé¢ivych pripravka na trhu v Ceské republice a ztizilo Ustavu plnéni jeho navazujicich tkold, zejména naplfiovéni
a vedeni fondu odbornych informaci o Iécivech, véetné Udajl vztahujicich se ke spotrebé IéCivych pripravkd.
Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku pfFihlédl Ustav ke skute¢nosti, e obvinény porusil zékaz
distribuovat lécivé pripravky, které odebral jako Iékarna Lékarna Ofechov u celkem 1.034 baleni registrovanych
[éCivych pripravkd v celkové hodnoté 856.187,05 K¢ (PC s DPH), kdy tyto registrované lécivé pripravky urcené
pro Ceské pacienty distribuoval zahranicni Iékarné. A dale vydal zahrani¢nimu odbérateli, tedy distribuoval
z lékarny Lékarna Bucovice 38 baleni registrovanych IéCivych pfipravkd, tedy i tyto registrované Iécivé pripravky
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uréené pro Ceské pacienty zamyslel dodat do zahranici, k ¢emuz nedoslo jen v dasledku kontroly ze strany
Ustavu. Ustav déle prihlédl ke skutecnosti, 7e obvinény se poruseni tohoto zdkazu nedopustil ojedinéle, ale
dochdzelo k nému opakované a po delsi dobu, konkrétné v obdobi od Unora 2019 do Cervence 2019 vietné.
Mnoistvi lé¢ivych pripravk(, které obvinény distribuoval ze skladovych zasob |ékarny, povaiuje Ustav
za pomérné velké, a to i sohledem na relativné kratkou dobu 7 mésicli, po kterou k porusovani zadkona
o lé¢ivech dochézelo. Tyto skute¢nosti proto Ustav zhodnotil jako pfitéZujici okolnosti. Z hlediska zpGsobu
spachani dale Ustav prihlédl ke skuteénosti, Ze jsou vyvazeny |égivé pripravky, které jsou uréeny pro zcela
specificky okruh vazné nemocnych pacientd. Pro tyto konkrétni skupiny pacient( jsou pak v urceném mnozstvi
dodavany lécivé pripravky drZiteli registraci na nas trh, pro ktery jsou tak striktné urceny. V pfipadé jejich
nelegalniho vyvozu se pak pacientim stavaji tyto vysoce specificky indikované |écivé pripravky urcené
pro konkrétni zavaina Zivot ohroZujici onemocnéni nedostupnymi. Pfi tomto nelegdlnim vyvozu byla tak
pro pacienty znemoznéna dostupnost lécivych pfipravkl pouZivanych pfi zcela specifickych onemocnénich
predepisovanych odbornymi lékati, specialisty v konkrétnim oboru. U téchto pacientl je zcela zasadni
predepsani konkrétniho |écivého pripravku s pfisnym dodrzenim jeho nezaménitelnosti pri vydeji v Iékarné.
V tomto konkrétnim pfipadé se jednalo o léCivé pfipravky uréené k écbé astmatu, chronické obstrukéni plicni
nemoci, chronické bronchitidy, rozedmy plic, antitrombolitika k pfedchazeni krevnich srazenin a inzuliny. Tuto
skuteénost zohlednil Ustav jako pFitézujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v nevedeni Uplné a prikazné evidence skladovych zasob, pfijmu a
vydeje lé&ivych pripravk(, pfihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e jednani obvinéného vyznamnym zptsobem
negativné ovlivnilo dohledatelnost predmétnych lécivych pfipravkd, kterd je dualeZitd zejména v pripadé
stahovani predmétného lécivého pfipravku z divodu zavady v jakosti. Obvinény v kontrolované lIékarné Lékarna
Bucovice, vibec nemél k dispozici evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravk( za obdobi
predchdzejici datu 6. 5. 2018 (dle platné legislativy mél mit ke dni kontroly, tj. ke dni 21. 2. 2019, evidenci
minimalné od 21. 2. 2014, tedy 5 let zpétné) a v kontrolované Iékarné Lékarna Ofechov do skladové evidence
vibec nezavedl 77 druh( registrovanych lécCivych pripravkd v celkovém poctu 7.247 baleni, kdyZ zcela
neevidoval pfijem IéCivych pripravk( na zdkladé 30 dodacich listh s |éCivymi pfipravky v rezimu DTP, zcela
neevidoval pfijem Iécivych pfipravkl dodanych na zakladé 22 dodacich listd s béznymi lécivymi pripravky a
pouze Castecné evidoval prijem lécivych pfipravkl dodanych na zakladé 4 dodacich listl s béznymi IéCivymi
pfipravky. S ohledem na rozsah protipravniho jedndani se tak nejednalo o nahodné selhani lidského faktoru, ale
0 zavainé systémové nedostatky ve vedeni evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje lécivych pfipravku
v kontrolovanych Iékarnach. Jednani obvinéného tak Ustav povaZuje za velmi zavazné.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku piihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze nedostatky ve vedeni evidence
byly zjistény v obou kontrolovanych |ékarnach. V Iékarné Lékarna Orechov se zjiSténé nedostatky tykaly
nezvykle velkého mnoiZstvi éCivych pFipravkl a nezvykle velkého poctu baleni IéCivych pripravkd (v evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje nebylo zavedeno celkem 7.247 baleni léCivych pfipravkd ze 129 dodacich
listd). V lékarné Bucovice chybéla evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje za vice neZ 4 roky. Rozsah
protipravni jednani tak Ustav povaiuje za velky, a proto tuto skute¢nost zhodnotil jako vyznamnou pfitézujici
okolnost.

Z hlediska zadvainosti prestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné Iékdrenské praxe pti uchovavani
lé¢ivych pFipravka prihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e uchovavani lé¢ivé latky a smési pomocnych latek po dobé
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pouzitelnosti spolec¢né s ostatnimi [éCivymi pFipravky, |éCivymi latkami a pomocnymi latkami miZe vést k jejich
pouziti pfi pripravé a knaslednému vydeji nejakostniho pripraveného |écCivého pfipravku pacientlim.
Exspirovanou |éCivou latku a smés pomocnych Iatek pfitom nelze povaZzovat za jakostni, bezpeéné a ucinné,
nebot vyrobce léCivych a pomocnych latek garantuje jejich jakost, bezpecnost a Géinnost pouze po dobu jejich
pouzitelnosti, a to jen v pfipadé, Ze jsou uchovavany za jim stanovenych podminek. Jednani obvinéného tak
bylo piimo zpGsobilé ohrozit lidské zdravi. tuto skute¢nost Ustav zhodnotil jako pfitézujici okolnost.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku p¥ihlédl Ustav ke skuteénosti, ze byla v kontrolované lékarné
nalezena pouze jedna léciva latka a jedna smés pomocnych latek po dobé pouzitelnosti, vidy v poctu 1 baleni,
které nebyly oznaceny a uloZeny oddélené. Tato skutecnost svédci spiSe o ndhodném selhani lidského faktoru.
Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v podani chybného ro¢nim hlaseni o stavu a pohybu ndvykovych
latek za kalenda¥ni rok 2018, pfihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze povinnost preddvat roéni hlageni je nutnd, aby
byla zajisténa evidence a dohledatelnost navykovych latek a l1éCivych pfipravkd je obsahujicich. Jednd se o latky
a pripravky, které mohou byt snadno zneuzity k jinym nez Ié¢ebnym ucellim, a proto musi byt jejich pohyb pod
pfisnéjsi kontrolou, nez pohyb béznych lécCivych pfipravkd a plnéni povinnosti tykajicich se téchto latek a
pfipravkd by méla byt vénovana zvysena pozornost. Obvinény jako provozovatel lékarny by si mél byt rizik
spojenych s mozZnym zneuZitim téchto latek védom. Proto Ustav ztizeni dohledatelnosti pohybil téchto latek
zohlednil jako pritéZujici okolnost.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skutecnosti, ze obvinény v hlaseni opomnél
uvést prijem a vydej celkem 15 baleni 4 rdznych léCivych pripravkl s obsahem navykovych latek. Nejednalo se
tedy o ojedinélé opomenuti, ale spiSe o systémovou chybu pfi zpracovani hlaseni. Tuto skutecnost zohlednil
Ustav jako mirné pritézujici okolnost.

Z hlediska zavainosti prestupku spocivajiciho v nevedeni evidence ndvykovych latek, prihlédl Ustav
ke skutecnosti, Ze navykové latky a pripravky je obsahujicim jsou zneuzitelné k jinym, nez lIééebnym ucellim.
Podléhaji proto pfisnéjSimu reZimu evidence. Obvinénému jako osobé podnikajici v oboru farmacie tato
skuteénost musela byt zndma. Jednani obvinéného tak Ustav povaZuje za zavazné porudeni zakona
o navykovych latkach.

Z hlediska zplsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e obvinénému zcela chybéla
evidence za obdobi predchazejici datu 6. 5. 2018 (dle platné legislativy mél mit ke dni kontroly, tj. ke dni
21.2.2019, evidenci minimalné od 21. 2. 2014, tedy 5 let zpétné), tedy za obdobi vice nezZ 4 let. Tuto dobu
povazuje Ustav za dlouhou, a proto tuto skute¢nost zohlednil jako pFitéZujici okolnost.

Z hlediska okolnosti spachéani vyse uvedenych prestupki prihlédl Ustav ke skute¢nosti, e obvinény kontrolou
zjisténé nedostatky — lécivou latku a smés pomocnych |éCivych latek po dobé pouZitelnosti — odstranil,
respektive podnikl kroky, aby zabranil jejich opakovani v budoucnu, jak vyplyva z podané zpravy o odstranéni
nedostatk(l. Tuto skutecnost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost. Naopak v neprospéch obvinéného
prihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze obvinény neuved|, zda a jak konkrétné odstranil ostatni zji§t&né nedostatky.
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Ve prospéch obvinéného pak Ustav pfihlédI ke skute¢nosti, e obvinény nebyl v minulosti Ustavem pravomocné
sankcionovan za poruseni zdkona o Ié¢ivech nebo zdkona o navykovych latkach.

Z hlediska nasledk vy$e uvedenych prestupk(l pfihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e do doby vydani tohoto
rozhodnuti nebyl prokazan negativni dasledek protipravniho jednani obvinéného na lidské zdravi. Tuto
skute¢nost zohlednil Ustav jako poleh¢ujici okolnost.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného prihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze obvinény je provozovatelem 3 lékdren
zakladniho typu (Ofechov, Bucovice a Brno). Ustav dale pfihlédl k majetkové situaci obvinéného. Dle rozvahy
v plném rozsahu a vykazu zisku a ztraty v plném rozsahu ke dni 31. 12. 2017, 31. 12. 2018 a 31. 12. 2019 sice
postupné klesala hodnota dlouhodobého hmotného majetku obvinéného (z cca 16,4 milionu na cca 4,8
milionu), a stoupala vyse jeho zdvazk{ (z cca 11.5 milionu na cca 15. 9. milionu), ale obvinény souéasné zvysSovat
trzby za prodej vyrobk( a sluzeb (z 169.000,- K¢ na 1.175.000,- K&), mél pomérné vysoké prijmy za prodej zboZzi
(67 miliont, 36 milion a 43,9 milion(), mél relativné stabilni provozni vysledek hospodareni (2.503.000,- K¢,
2.270.000m. K¢ a 2.380.000,- K&) i vysledek hospodareni po zdanéni (1.516.000,- K¢, 1.495.000,- K¢ a
1.710.000,- K¢).

Ustav se pokusil zjistit i aktualni majetkovou situaci obvinéného, aby ji mohl zohlednit pfi ukladéni sankce, ale
obvinény dosud nemél Gcetni zavérku za rok 2020 vyhotovenou a tudiz ji nemohl Ustavu poskytnout a Ustav
k ni nemohl pfi ukladani sankce prihlédnout. Obvinény Uéetni zavérku za rok 2020 Ustavu neposkytl ani do
vydani tohoto rozhodnuti, tj. do data 18. 8. 2021.

Po posouzeni véech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty ve vysi 1.250.000,-K¢, jejiz vy$e odpovida
6,25 % maximalni vySe pokuty, kterd je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o lécivech
20.000.000,- K¢ a mife spolecenské nebezpecnosti jednani Ucastnika fizeni. S ohledem na majetkovou situaci
obvinéného nastinénou vy$e, zejména s ohledem na obrat a trzby obvinéného, méa Ustav za to, 7e uloiend
sankce bude pro obvinéného sice velmi citelna, coZ je s ohledem na rozsah a zavaznost vySe uvedenych
protiprdvnich jednani Zadouci, nikoli vsak likvidacni ve smyslu usneseni rozSifeného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, €. j. 1 As 9/2008-133, nebot nezmafi podstatu majetku obvinéného, ani
neucini podnikatelskou ¢innost obvinéného bezucelnou.

K uloZené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zékona ¢. 280/2009 Sb., dafiovy fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy rad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 danového radu, kterymi jsou

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

b) byla by ohroZena vyziva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

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 zdafnovacim obdobi,

d) neni mozné vybrat dan od danového subjektu najednou, nebo

e) ocekava Castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.
Existenci téchto podminek je nutné prokdzat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.
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Ad vyrok Il)

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady #izeni, nebot ke spravnimu
fizeni doSlo vdasledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. VySe byla uréena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajl a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, ve znéni pozdéjsich predpis(.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpis(, u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv odvolani, a to ve |hité do 15 dnd ode dne jeho
doruceni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicova
Vedouci Oddéleni pravniho a ptestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

F-034/05.07.2020 Strana 33 (celkem 33)





