Kontroly zachazeni s IéCivymi pripravky v zafizenich poskytujicich zdravotni péci
v roce 2025

Hodnoceni ¢innosti odboru Iékadrenstvi a distribuce — kontroly poskytovatell zdravotnich sluzeb.

V roce 2025 inspektofi Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv, na adrese Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
(dale jen ,Ustav”) provedli celkem 202 kontrol podminek zachazeni s Ié¢ivymi p¥ipravky (dale také jen
,LP“) pfi poskytovani zdravotni péce u poskytovateld zdravotnich sluzeb (ddle také jen ,ZZ“) se
zamérenim na dodrZovani zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist, a jeho provadécich predpisti (dale jen ,,zakon o IéCivech”), ¢asti 6
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy v Iékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1écCivé pripravky, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.”), vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani
|éCivych pripravkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpist a zdkona ¢. 40/1995
Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a
televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Prioritami kontrolni ¢innosti odboru |ékdrenstvi a distribuce v ZZ v roce 2025 byl dozor nad zachazenim
s léCivymi pfipravky se zamérenim na skladovani nadmérného mnoiZstvi LP a jejich nelegdlni vydej
v ordinacich lékaru, kontrola Gcinnosti systému stahovani LP z obéhu z dlivodu zavady v jakosti a kontrola
zachazeni s LP vracenymi pacienty. Vyznamnou soucasti kontrol ZZ v roce 2025 byla také edukace
kontrolovanych osob pfi vykonu dozorové ¢innosti s dirazem na plnéni oznamovacich povinnosti ZZ
(hlaseni zavaznych nezadoucich ucink( LP, hlaseni pouZiti neregistrovanych LP, hlaseni zavad v jakosti LP
nebo podezieni na vyskyt padélku LP). Pfi inspekcich v ZZ v roce 2025 byla inspektory Ustavu vénovéna
zvy$ena pozornost také na kontrole dodrZovani povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni vyhlasky ¢. 84/2008
Sh., tykajicich se zejména zachazeni v€etné uchovavani LP v souladu s jejich souhrnem Udajl o ptipravku
(SmPC). Soucasti dozorovych aktivit inspektorl odboru LEK (lékarenstvi a distribuce) v roce 2025 bylo
rovnéz i vyuzivani systému povinné elektronické preskripce kontrolovanymi ZZ a kontrola pfipadného
smérovani pacientd do konkrétni Iékarny.

Na zakladé kontrolnich zjisté&ni Ustavu byly regionalnimi pracovisti dle vécné ptislu$nosti predany celkem
3 podnéty jinym spravnim organdm. Pfi kontrolni €innosti v ZZ nebylo inspektory odboru LEK Ustavu
fizenim na misté vroce 2025 pozastaveno pouzivani LP poskytovatelim zdravotnich sluzeb ani
pozastavena jejich Cinnost, nebyla ani feSena Zadna opravnénd namitka kontrolované osoby proti
kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole.

Inspekce Ustavu v roce 2025 probéhly celkem v 17 lGZkovych zafizenich poskytovatell zdravotnich sluzeb
a dale v 185 samostatnych ambulancich praktickych lékar(, lékarl specialistd a v ostatnich
zdravotnickych zafizenich.

V Tabulce €. 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskute¢nénych podle planu a pocty inspekci provedenych na
zakladé podnétu ke kontrole, které Ustav obdrZel. Pfi hodnoceni celkem 23 cilenych kontrol,
provedenych na zdkladé podnétu, lze konstatovat, Ze u 15 kontrol byl podnét ke kontrole inspektory
vyhodnocen jako opravnény. Inspekce u poskytovatelll zdravotnich sluzeb byly zavedenym zplsobem
hodnoceny stupnici 1 aZz 3 podle zdvaznosti zjisténych nedostatk.



Tabulka €. 1 Kontroly ZZ v roce 2025

Povaha inspekce Klasifikace zdvad
druh kontroly ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
Z7 2025 202* 23 156 | 78,0 33 16,5 11 5,5

* 2 kontroly z celkového poctu 202 nebyly klasifikovdny

Klasifikace 1 — drobné zavady (napf. méné zavaziné nedostatky v dokumentaci).

Klasifikace 2 — vyznamné zavady (napf. chybi zdznamy o teploté uchovavani u termolabilnich 1écivych
pripravkd, nejsou zpracovany standardni operacni postupy pro jednotlivé vykonavané cinnosti apod.).

Klasifikace 3 — kritické zavady (napf. nedodrzeny podminky uchovavani IéCivych ptipravkd, uchovavany
|éCivé pripravky s proSlou dobou pouZitelnosti, zachazeni s LP v rozporu se souhrnem Gdajd o pripravku,

vydej LP v ordinaci apod.).

V Tabulce €. 2 jsou uvedeny nejcastéjsi nedostatky pti zachdzeni sLP v ZZ, zjisténé pfii kontrolach

inspektory Ustavu v roce 2025.

evs

Tabulka €. 2 NejcastéjSi nedostatky pfi zachazenis LP v ZZ v roce 2025

nejcastéjsi druhy zdvad pocet kontrol ZZ: 202 | vyskyt
z toho cilend: 23 v%
poruseni zdkona o lé¢ivech § 79 odst. 10->vyhldsky é. 84/2008 Sb. (§, odst., pism.): 176 87,1
§ 37 odst. 2 pism. c) bod 1-4 - standardni operacni postupy, § 37 odst. 3 - odpovédnost za zachazeni s LP 61 30,2
§ 37 odst. 1 - zaznamy o kontrole doby pouZitelnosti 36 17,8
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 4 - kontrola dodrZeni teploty uchovavani LP 31 15,3
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 5 — reklamace 1 0,5
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 3 - evidence LP 19 9,4
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 1 - zaznamy o pfijmu LP 4 2,0
§ 36 odst. 2, odst. 3 — LP bez plvodnich obal(, LP bez identifikacnich udaja 16 7,9
§ 35 —nedodrZeni postupu pro Upravu LP 8 4,0
poruseni zdkona o lééivech § 88 odst. 1, odst. 3 a § 89 odst. 1 - likvidace nepouzitelnych LPY2:3) 6 3,0
poruseni zakona o IéCivech § 88 odst. 1 - LP vracené pacienty 4 2,0
poruseni zdkona o lé¢ivech § 80->vyhldsky ¢ 329/2019 Sb. 5 2,5
poruseni zdkona o lééivech § 7 odst. 1 pism. b), § 36 odst. 1 vyhldsky ¢. 84/2008 Sb. 30 14,9
LP s proslou dobou pouZitelnosti, které nebyly pfislusné oznaceny a nebyly uchovévény oddélené od ostatnich
LP, nedodrzeni zachdzeni s LP podle souhrnu Udaji o pfipravku (SPC), nedodrzovani podminek uchovavani
podle pokyn( vyrobce, dodévajici Iékarny nebo zatizeni pfipravujicich LP
poruseni zakona o Iécivech § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 — skladovani velkého mnoZstvi LP bez povoleni 3 1,5
poruseni zakona o léCivech § 82 odst. 2 - neopravnény vydej LP 0 0
poruseni zdkona o NL* 0 0
zachdzeni s LP se zdvadou v jakosti nebo s proslou dobou pouZitelnosti v rozporu s § 23 odst. 2 zdkona o 2 1,0
lécivech
poruseni zakona o IéCivech § 8 a § 23 — nesplnéni oznamovaci povinnosti 1 0,5
poruseni zdkona o lécivech § 81a - IékaF poskytuje udaje obsaZené v jeho informacnim systému v souvislosti 1 0,5
se systémem ERP treti osobé
poruseni zakona o IéCivech § 81f - IékaF vystavuje listinné recepty v situacich, kdy to neni pfipustné 7 3,5
poruseni zékona o lécivech § 79a odst. 4 - neposkytuje Ustavu informaci o vysledcich lé¢by jednotlivych 1] 0

pacienti v souvislosti s pfedepisovdnim IPLP s obsahem konopi pro lé€ebné pouZiti

1) LP nejsou odevzdavany pravnické nebo fyzické osobé, ktera provadi zneskodnovani na zakladé souhlasu udéleného

organem kraje, jsou odevzdavany dodavajici |ékarné, ktera neni organizaéni soucasti ZZ
2)  smlouva pro zneskodiovani nebezpeéného odpadu nebyla predlozena

3) ve smlouveé pro zneskodnovani nebezpecného odpadu neni uvedeno katalogové cCislo odpadu 180109 ,Jind nepouzitelna

léciva“

4)  zdkon o NL, tj. zdkon €. 167/1998 Sh., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakon(, ve znéni pozdéjsich

predpist

V Tabulce ¢. 3 je uvedeno porovnani vysledkl kontrol v letech 2016 aZ 2025 z pohledu vyskytu kritickych
nebo zdvaznych nedostatkd, které maji primy vliv na vyslednou klasifikaci inspekce, resp. na pfipadné




navazujici spravni fizeni o udéleni pokuty. Pfiznivy trend ve vyvoji hodnoceni kontrol byl podpofen i tim,
Ze u celkem 96 kontrol (cca 48 %) z celkového poctu 202 provedenych kontrol ZZ v roce 2025 nebyly
inspektory Ustavu nalezeny 74dné nedostatky. Celkova &etnost sledovanych nedostatkl uvedenych
v Tabulce ¢. 2 pfi mezirocnim porovnani vysledk( kontrol z roku 2024 zaznamenala snizenou tendenci
(291 zjisténych nedostatkd v roce 2024/216 kontrol; 235 zjisténych nedostatkd v roce 2025/202 kontrol),
hodnoceno v prepoctu zjisténych nedostatkl na pocet provedenych kontrol.

Porovnanim poctu kontrol z pfedchozich let se vroce 2025 pocet cilenych kontrol, které inspektofi
Ustavu provedli na zakladé pfijatych podnétl, pohyboval blizko obvyklému meziro¢nimu préméru (cca
20 podnétl/rok). Podnéty se tykaly predevsim podezieni na skladovani nadmérného mnoistvi LP
v ordinacich 1ékard a souvisejiciho vydeje LP v ordinacich lékar(, na nelegalni aktivity v souvislosti se
systémem elektronického receptu, na zachazeni sléCivymi pfipravky vrozporu se souhrnem udajl
o pripravku, na pouZziti 1éCivych pripravkld s proslou dobou pouZitelnosti nebo se zdvadou v jakosti, resp.
na aktivity smérovani pacientd do konkrétni [ékarny.

Tabulka €. 3 Porovnani vysledkl kontrol ZZ provedenych v letech 2016 az 2025

Povaha inspekce Klasifikace zavad

rok ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
2016 266 38 189 | 62,2 | 80 | 26,3 35 11,5
2017 280 20 195 | 650 | 72 | 24,0 | 30 | 10,0
2018 290 20 206 | 66,4 | 78 | 25,2 26 8,4
2019 283 14 196 66,0 74 24,9 27 9,1
2020 172 6 131 | 73,6 | 38 | 21,3 9 51
2021 216* 19 163 | 69,7 | 59 | 25,2 12 51
2022 227 7 173 73,9 47 20,1 14 6,0
2023 249 18 191 76,7 45 18,1 13 5,2
2024 216* 15 165 | 77,1 | 35 164 | 14 6,5
2025 202% 23 156 | 78,0 | 33 16,5 11 5,5

*v celkovém poctu zahrnuty i kontroly bez klasifikace

Ustav vroce 2025 trestal celkem 3 prestupky fyzickych osob v souvislosti s padélanim lékaiskych
predpist, v uhrnné vysi 30 000 KE. Na zakladé zjisténych zdvainych poruseni povinnosti stanovenych
zdkonem o lécivech bylo poskytovatelim zdravotnich sluzeb uloZeno celkem 5 rozhodnuti o pokuté
ptikazem, u kterych doslo v roce 2025 k nabyti pravni moci, v ihrnné vysi 415 000 K¢ (zahrnuta jsou
i pravomocné ukoncena spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v predchozim obdobi). Dlvody
pro vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty v roce 2025 byly nedostatky v souvislosti se zachazenim s LP
vrozporu se souhrnem udajl o pripravku, v souvislosti s prevzetim lécivych pripravki od pacientd
a zavazna nebo vicecetna poruseni povinnosti pfi zachdzeni s LP stanovenych zdkonem o |écivech a jeho
provadécimi pravnimi predpisy. V roce 2025 nebyl Zadny poskytovatel zdravotnich sluzeb pravomocné
trestan za neposkytnuti soucinnosti podle zakona €. 255/2012 Sb., o kontrole.

Odbor lékarenstvi a distribuce
5.3.2026



