Kontroly prodejct vyhrazenych humannich lécivych pripravkl v roce 2025
Ke konci roku 2025 evidoval Statni Ustav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) ve vefejné pristupné
databazi celkem 884 subjektd, ktefi provozovali 3624 provozoven prodejcl vyhrazenych Iécivych

pfipravkd. Na konci roku 2024 bylo evidovano 3522 provozoven.

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

Graf 1 Pocet prodejcti vyhrazenych lécivych pripravka v poslednich 5-ti letech (stav k 31.12.2025)
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B Prodejci vyhrazenych LP

V roce 2025 bylo provedeno celkem 119 kontrol, z toho byly provedeny 2 kontroly cilené. Uroveri
dodrZovdni zasad spravné praxe prodejcl vyhrazenych IéCivych ptipravkid byla v 90 ptipadech (76,3 %)
klasifikovana stupném 1 (v 86 provozovnach nebyly zjistény zZddné nedostatky a ve 4 provozovnach
byly zjistény pouze drobné nedostatky), v 12 ptipadech (10,2 %) byla klasifikovdna stupném 2
(kontrolou byly zjistény vyznamnéjsi nedostatky) a v 16 pripadech (13,5 %) byla klasifikovana stupném
3 (v provozovnach byly zjistény zavazné nedostatky). Jedna provedena kontrola nebyla hodnocena dle
klasifikace zavad.

Opravnéné namitky proti kontrolnim zjisténim byly podany v jednom pftipadé.

Poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zakona o lécivech

Zavaznym porusenim je, Ze prodejce nezajistil, aby kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené lécivé
pripravky méla osvédceni o odborné zplsobilosti prodejce — poruseni § 23 odst. 4 pism. a) zdkona bylo
zjisténo v 11 pripadech. Cetnost vyskytu tohoto poruseni byla v roce 2025 9,2 %, v roce 2024 15,0 %.

Poruseni § 23 odst. 4 pism. g) zdkona tim, Ze nebyla vedena uplna a prikazna evidence skladovych
zasob, ndkupu a prodeje vyhrazenych IéCivych pripravkll po jednotlivych polozkach umoziujici rozlisit
|ékovou formu, mnoZzstvi léCivé latky obsaZzené v jednotce hmotnosti nebo objemu nebo lékové formy,
typ obalu a velikost baleni [éCivého pFipravku, véetné kddu Iécivého pripravku a nebyla tato evidence
uchovavana spolu s doklady o ndkupu, skladovani a prodeji VLP po dobu 5 let — celkem 11 pfipadii:
» v 7 pripadech zjistén drobny nedostatek v evidenci, vétSinou chybéla Iékova forma, mnozstvi
|écivé latky obsaZzené v jednotce hmotnosti nebo objemu a kéd léCivého pripravku,




> ve 3 pripadech nebyla vedena Zadna evidence skladovych zasob a prodeje,

> v 1 pripadé byl zjistén nesoulad poctu skladovanych vyhrazenych Iécivych pripravkd s evidenci.
Cetnost vyskytu vy$e uvedenych nedostatk(l byla v roce 2025 9,2 %, v roce 2024 14,2 %.

Celkem v 8 ptipadech se poruseni tykalo § 23 odst. 4 pism. d) bod 5. tim, Ze nebyla vedena
dokumentace teplot a nebylo tak mozné zjistit dodrzeni podminek stanovenych pro uchovavani (6
pfipadd — kdy 3x nebyla dokumentace vedena v misté uloZeni zdsob, ve 2 pripadech nebyla vedena
vlibec a 1x nebyla doloZena za celé kontrolované obdobi), a dale kdy nebyly dodrZzeny podminky
skladovani vyhrazenych IéCivych pripravk( (2 pfipady) —tj. 6,7 % v roce 2025, v roce 2024 11,3 %.

Celkem v 8 pFipadech bylo zji§t&no, Ze prodejce do 15 dntl neozndmil Ustavu zahajeni ¢innosti a adresu
mista podnikdni, popfipadé ukonceni ¢innosti, ¢imz se dopustil poruseni § 23 odst. 4 pism. b) zdkona
-z toho v 7 pfipadech se jednalo o ukonéeni ¢innosti a v 1 p¥ipadé o zahdjeni. Cetnost vyskytu tohoto
poruseni byla v roce 2025 vyssi (6,7 %) oproti roku 2024 (3,8 %).

Poruseni § 23 odst. 4 pism. d) bod 2. a bod 3. zdkona tim, Ze nevyradil z prodeje vyhrazeny |écCivy
pfipravek po uplynuti doby jeho pouZitelnosti a tim, Ze nevyradil z prodeje vyhrazeny lécivy pfipravek
s poru$enou celistvosti jeho vnéj$iho nebo vnitfniho obalu — celkem 8 ptipadi. Cetnost vyskytu tohoto
poruseni byla v roce 2025 vyssi (6,7 %) oproti roku 2024 (1,9 %).

Mezi dalsi zjisténd poruseni povinnosti prodejce patfilo:

V 1 pripadé si prodejce vyhrazené IéCivé pfipravky sdm zakoupil v Iékarné, ¢imz porusil § 23 odst. 4
pism. f) zakona (tj. 0,8 % v roce 2025, v roce 2024 0,9 %).

Poruseni § 23 odst. 4 pism. e) zadkona tim, Ze v 1 pfipadé prodejce nepredal nepouzitelné vyhrazené
|écivé pripravky k odstranéni podle § 88 a § 89 zdkona (0,8 % v roce 2025).

V jednom pfipadé byla prodejci pozastavena cinnost.

Shrnuti

Stéle se opakuji zavazné nedostatky, kdy je prodej vyhrazenych Iécivych pripravk( realizovan osobou
bez osvédceni o odborné zpUsobilosti prodejce. V roce 2025 byl zaznamendan narlst v pripadé, Ze
nebylo Ustavu doru¢eno ozndmeni o zahdajeni nebo ukonéeni ¢innosti v zdkonném terminu a také, ze
vyhrazené |écivé pripravky po uplynuti doby jejich pouZitelnosti nebo s porusenou celistvosti jejich
vnéjsiho nebo vnitiniho obalu nebyly vyfazeny z prodeje a uchovdvany oddélené.

Pokuty

V roce 2025 bylo podéno celkem 14 navrhti na pokutu za zdvazna poruseni povinnosti stanovenych
zakonem o |éCivech a jeho provadéci vyhlasky.

Celkem 12 rozhodnuti o pokuté za zavazna poruseni zakona o IéCivech a jeho provadéci vyhlasky
nabylo v roce 2025 pravni moci v celkové vysi 205.000 Kc.

Zahrnuta jsou i pravomocné ukoncend spravni fizeni na zdkladé kontrol provedenych v pfedchozich
letech.

Odbor lékarenstvi a distribuce
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