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

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCEN{

Nunn s.r.o. Nunn s.r.o.

IC: 032 25 798 1€: 032 25 798

Skryjova 1606/8 Skryjova 1606/8

Brno — Husovice Brno — Husovice

PSC: 614 00 PsC: 614 00
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C. jedn. sukl70707/2021

Vypraveno dnem predani k postovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv, 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) a § 13 odst. 2 pism. i) zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zdkon o Iéclivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist, a § 93 zakona
¢. 250/2016 Sh., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

1)

Obvinény, spole¢nost Nunn s.r.o., I€: 032 25 798, se sidlem Skryjova 1606/8, 614 00 Brno - Husovice (dale jen
,»0bvinény“) se jako provozovatel |ékarny Lékarna NUNN - Hrabova na adrese Prodlouzena 807, 720 00
Ostrava — Hrabova (dale tézZ jen ,Lékarna NUNN — Hrabova“) a jako provozovatel lékarny Lékarna Josefska,
na adrese Josefska 427/14, 602 00 Brno (dale téZ jen ,Lékarna Josefskda“) se timto rozhodnutim vydanym

pod sp. zn. sukls118946/2019 a ¢. j. suki70707/2021 shledava vinnym ze spachani prestupkd uvedenych
v ustanovenich

1) § 103 odst. 10 pism. b) zakona o lécivech, kterého se obvinény jako provozovatel |ékarny Lékarna
NUNN - Hrabova dopustil tim, Ze nezajistil, aby v [ékdrné Lékarna NUNN — Hrabova byl po dobu jejiho
provozu pritomen vedouci lékdrnik nebo jim povéreny farmaceut, kdyZ dne 5. 8. 2018 od 14:30 hodin
do 15:40 hodin, kdy byl Iékdrné na pokyn inspektord Ustavu pozastaven provoz, nebyl v Iékarné
pfitomen vedouci Iékarnik nebo jim povéreny farmaceut, a provoz lékarny zajistovala pouze pani
_, farmaceuticka asistentka, kterd byla jedinym pfitomnym pracovnikem lékarny, ¢imz
obvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 6 zakona o lécivech,

2) §103 odst. 4 pism. d) zakona o léCivech, kterého se obvinény jako provozovatel lékarny Lékarna NUNN
— Hrabova dopustil tim, Ze dne 5. 8. 2018 realizovala vydej 1 baleni |éCivého pFl’pravku_
_, jehoz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis a 1
baleni |écivého ptipravku _, jehoz vydej dle rozhodnuti o registraci
probiha bez lékafského predpisu s omezenim, pam’_, farmaceuticka asistentka, kterd
byla v dobé vydeje v pocitacové evidenci prihlasena pod jménem _, ¢imz
obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakont (zdkon o lécivech), ve znéni Gicinném v dobé spachani prestupku (dale
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jen ,zakon o léCivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku”), kterému odpovida povinnost dle
ustanoveni § 82 odst. 2 pism. b) zakona o lécivech,

3) §& 103 odst. 10 pism. d) zdkona o lécivech, kterého se obvinény jako provozovatel lékarny Lékarna
NUNN - Hrabova dopustil tim, Ze dne 4. 8. 2018 vydal 1 baleni |éCivého pFipravku _
_, jehoz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis, a dne 5. 8. 2018
vydal 1 baleni léCivého pfipravku _, jehoz
vydej je rozhodnutim o registraci vdzan na lékarsky predpis, bez |ékarského predpisu, ¢imZ obvinény
porusil ustanoveni § 82 odst. 1 zakona o lécivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku,
kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 1 zdkona o Iécivech ve spojeni s § 81g zakona o
|éCivech,

4) §103 odst. 9 pism. d) zdkona o léCivech, kterého se obvinény jako provozovatel Iékarny Lékarna NUNN
— Hrabova dopustil tim, Ze nevedl Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje
[éCivych pfipravkd uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o Iécivech po jednotlivych poloZkach
umoznujici rozlisit Iékovou formu, mnoZzstvi léCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo
Iékové formy, typ obalu a velikost baleni |éCivého pFipravku, véetné kédu IéCivého pFipravku, kdyz

a) ke dni kontroly, tj. ke dni 6. 8. 2018, byl v elektronické evidenci skladovych zasob, pfijmu a
vydeje zjiStén nesoulad mezi evidovanym poctem baleni a skuteéné fyzicky skladovanym
poctem baleni u 8 druh( Iécivych ptipravk(, konkrétné:

Nazev lécivého pripravku Kod Pocet Pocet Rozdil mezi
SUKL evidovanych skladovanych evidovanym a
baleni baleni skute¢nym
stavem
0 -7
1 0 -1
8 +1
2 3 +1
1 4 +3

0 1 +1

b) do 7. 9. 2018 nebyl do elektronické evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje lécivych

pripravkd zaevidovan prijem 8 baleni |éCivého pripravku _, ktery

byl do lékarny dodan dne 13. 8. 2018 na zakladé dodaciho listu ¢. 5180281031 distributorem

ctvich pfipravs, spolecnost [

c) ke dni kontroly, tj. ke dni 6. 8. 2018, byla u 13 lécivych pripravkd elektronickd evidence

skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pFipravkl nepriikazna, kdyZ pocet prijaty a vydanych
[éCivych pripravk(i v obdobi od 1. 8 2017 do 5. 8 2018 neodpovidal evidovanému ani
skute¢nému stavu skladovych zasob téchto IéCivych pripravki
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Nazev LP?

Kéd SUKL

Zlstatek dle
. . . . Pocet  kusl | sestavy , Detail
Pocet baleni . Pocet kust v . .
o Pocet ) .| fyzicky polozky
prijatych , PC evidenci . ,
baleni skladem objednavky
do PC . v den :
. vydanych v den (nakupy a
evidence L, kontroly dne i
. pacientlim kontroly dne|prodeje) vden
Iékdrny 6.8.2018
6.8.2018 kontroly
6.8.2018
24 10 0 0 14
13 10 2 2 1
12 6 1 1 5
10 0 0 0 10
13 5 0 0 8
8 5 0 0 3
12 6 0 0 6
2 0 0 0 2
50 26 4 4 20
15 9 3 3 3
10 5 2 2 3
10 0 0 0 10

1 Lécivy pripravek.
F-034/05.07.2020
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Nazev LP?

d)

Kéd SUKL

Zlstatek dle
. . . . Pocet  kusl | sestavy ,Detail
Pocet baleni . Pocet kust v . .
o Pocet ) .| fyzicky polozky
prijatych , PC evidenci . ,
baleni skladem objednavky
do PC . v den :
. vydanych v den (nakupy a
evidence L, kontroly dne i
. pacientlim kontroly dne|prodeje) vden
Iékdrny 6.8.2018
6.8.2018 kontroly
6.8.2018
12 0 3 3 9
191 82 15 15 94

lékdrna tak v pfedmétném obdobi pfijala na sklad celkem 191 baleni vySe uvedenych Iécivych

pripravkd, vydala celkem 82 baleni vySe uvedenych IéCivych ptipravkd, ale v den kontroly bylo

evidovano skladem pouze 15 baleni vyse uvedenych lécCivych ptipravk( a 15 baleni vyse

uvedenych lécivych pripravkd bylo skutecné fyzicky skladem, ackoli evidovano skladem a

skute¢né skladem meélo byt celkem 109 baleni vySe uvedenych |éCivych pripravkd, tedy 94

baleni vysSe uvedenych léCivych pripravkd z elektronické evidence i z fyzického skladu lékarny

,Zmizelo”,

ke dni kontroly, tj. ke dni 29. 8. 2018, byla u 5 lécivych pripravk(l elektronickd evidence

skladovych zdsob, prijmu a vydeje léCivych pripravk( neprlikaznd, kdyZz pocet pfijatych a
vydanych baleni [éCivych ptipravkd v obdobi od 1. 8. 2017 do 29. 8. 2018 neodpovidal
evidovanému ani skutecnému stavu skladovych zasob téchto lécivych pripravk(

Nazev lécivého pripravku

2 Lékarska predpis.
F-034/05.07.2020

Pocet baleni . . | Pocet kusli v | Zistatek dle
o Pocet baleni ) .
prijatych ] PC evidenci |sestavy
vydanych
. do PC o, ana ,Protokol o
Kod ) pacientlim na o ’ ’
, evidence . | fyzickém kédové kontrole
SUKL . Rp? za obdobi 5
lékarny od skladu v den |za obdobi
od 1.8.2018
1.8.2018 do kontroly v den kontroly
do 29.8.2018
29.8.2018 29.8.2018 29.8.2018
30 17 0 13
109 92 5 17
67 55 12
55 27 4 28
60 55 1 5
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Pocet baleni . | Pocet kusli v | Zastatek dle
. Pocet baleni i .
prijatych . PC evidenci |sestavy
vydanych
Kod do PC ente ana ,Protokol o
o} acientlim na
Nazev léCivého pripravku , evidence ; . | fyzickém kodové kontrole
SUKL o Rp? za obdobi 5
lékarny od skladu v den | za obdobi
od 1.8.2018
1.8.2018 do kontroly v den kontroly
do 29.8.2018
29.8.2018 29.8.2018 29.8.2018
Celkem 321 246 14 75

Iékdrna tak v pfedmétném obdobi pfijala na sklad celkem 321 baleni vySe uvedenych Iécivych
pripravkd, vydala celkem 246 baleni vyse uvedenych IéCivych pfipravki, ale v den kontroly bylo
evidovano skladem a fyzicky skladem pouze 14 baleni vySe uvedenych lécivych pFipravka, ackoli
evidovano skladem a skute¢né skladem meélo byt celkem 75 baleni vySe uvedenych lécivych
pripravkd, tedy 61 baleni vyse uvedenych I|éCivych pripravkd z elektronické evidence i
z fyzického skladu Iékarny ,,zmizelo”,

e) vobdobiod1.8.2017 do 7. 8. 2018 v elektronické evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje
IéCivych pripravk( neevidoval ptijem celkem 8.166 baleni registrovanych IéCivych pfipravkd,
které byly do lékarny prokazatelné dodany distributory lécivych pfipravkd, spole¢nostmi

_'

konkrétné
. .| Pocet baleni | Rozdil mezi
Pocet baleni| . . )
, . prijatych LP | poétem dodanych
, e » Kod LP dodanych . , .
Nazev léCivého pripravku , .. . . . |doPC evidence |baleni a poctem
SUKL distribucnimi o .
. .| I1ékdrny do evidence
spolec¢nostmi ) o )
,nhakup” prijatych baleni
29 0 29
257 13 244
10 2 8
32 0 32
132 24 108

F-034/05.07.2020 Strana 5 (celkem 70)



Nazev léCivého pripravku

F-034/05.07.2020

Kod
SUKL

Pocet baleni
LP dodanych

Pocet baleni
prijatych LP
do PC evidence

Rozdil mezi
poctem dodanych
baleni a poctem

distrikjuém’mi. Yy e evidence
spolecnostmi T pfijatych baleni
24 c 29
20 8 22
99 10 89
10 8 2
36 0 36
46 12 34
2 5 40
6 0 6

2 0 2

5 0 >
35 10 25
12 6 6
20 10 10
9 0 19
155 A 151
117 0 117
100 12 88
. 5 27
294 0 294
327 15 312
10 0 10
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Nazev léCivého pripravku

F-034/05.07.2020

Kod
SUKL

Pocet baleni
LP dodanych

Pocet baleni
prijatych LP
do PC evidence

Rozdil mezi
poctem dodanych
baleni a poctem

distrikjuénl’mi. lékarny do evidence
spolecnostmi ,nakup” prijatych baleni
103 0 103
701 7 694
246 8 238
58 0 58
274 10 264
16 0 16
96 0 96
137 1 136
33 0 33
38 0 38
247 10 237
269 13 256
72 8 64
30 15 15
75 2 73
50 8 42
13 3 10
227 15 212
51 0 51
30 25 5
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Pocet baleni

Pocet baleni
pfijatych LP

Rozdil mezi
poctem dodanych

Nazev léCivého pripravku Ko:d L? -docjatn'/?h do PC evidence | baleni a poctem
SUKL dlstrlkjucmml. Iékarny do evidence

spolecnostmi ,nakup” prijatych baleni
637 50 587
135 15 120
64 5 59
367 46 321
964 71 893
218 5 213
187 1 186
451 2 449
208 2 206
56 0 56
39 18 21
73 18 55
59 9 50
57 4 53
13 12 1
159 3 156
231 32 199
121 12 109
17 4 13
33 0 33

Celkem 8744 578 8166
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vysSe popsanymi jednanimi obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech, ve
znéni ucinném v dobé spachani prestupku, kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 3
pism. e) zakona o lécivech,

5) §103 odst. 10 pism. f) zdkona o léCivech, kterého se obvinény jako provozovatel Iékarny Lékarna NUNN
— Hrabova dopustil tim, Ze nepostupoval pti vydeji léCivych pripravk(li a vedeni evidence vydejl
v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi provadécim pravnim predpisem —vyhlaskou
¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s |écivy v lékdrnach,
zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé ptipravky, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné Iékarenské praxi“) — kdyz

a) pfi vydeji lécivého pfipravku _, ktery je na zdkladé

rozhodnuti o registraci vydavan bez |ékarského predpisu s omezenim, dne 5. 8. 2018 vydavajici
pracovnik |ékarny neovéfil, zda jsou splnény podminky omezeni vydeje stanovené v rozhodnuti
o registraci, a neovéfil totoZnost osoby pozadujici vydej tohoto IéCivého pfipravku, ¢imZ porusil
ustanoveni § 12 odst. 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

b) p¥i vydeji légivého piipravku |G < je ro z3kladé
rozhodnuti o registraci vydavan bez |ékarského predpisu s omezenim, dne 5. 8. 2018 byla
v zaznamu o vydeji tohoto Iécivého pripravku uvedena jina osoba (pacient, pro néjz byl v ramci
kontrolniho nakupu vyzvedavan lécCivy pripravek predepsany na elektronickém receptu kéd
_), nei inspektorka Ustavu, _, ktera vydej tohoto Iécivého
pripravku poZadovala, ¢imZ porusil ustanoveni § 17a odst. 5 vyhlasky o spravné lékarenské
praxi, ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 pism. a) vyhlasky €. 84/2008 Sbh., o spravné
lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s lécivy v lékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizeni vydavajicich Ié¢ivé pFipravky, ve znéni Gi¢inném
v dobé spachani prestupku (déle jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi, ve znéni uc¢inném
v dobé spdachani prestupku”), kterému odpovida povinnost podle § 13 vyhlasky o spravné
Iékdrenské praxi,

c) ke dni kontroly, tj. ke dni 5. 8. 2018, nebyly listinné |ékarské predpisy a vypisy z receptu

— lékarsky predpis ¢islo _ vystaveny MUDr._,

— vypis z receptu c“:islo_ vystaveny dne 3. 8. 2018_,

— lékarsky predpis Cislo _ vystaveny dne 4. 8. 2018 MUDr. -
-t

— lékarsky predpis Eislo_ vystaveny dne 2. 8. 2018 MUDr._,

— lékarsky predpis bez Cisla vystaveny dne 1. 8. 2018 ve Fakultni nemocnici Ostrava na
Oddéleni neonatologie, MUDr._

— lékarsky predpis Eislo_ vystaveny dne 5. 8. 2018 MUDr._,

—  lékaFsky predpis bez &isla, vystaveny dne 4. 8. 2018 MUDr. ||| GGG

na jejichz zakladé byly dne 4. 8. 2018 a 5. 8. 2018 realizovany vydeje |éCivych ptipravk(, jejichz

vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis, opatfeny podpisem vyddavajiciho
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Iékdrnika, kromé vypisu z receptu Eislo_ (neni oznacen podpisem vibec) ale pouze
podpisem farmaceutické asistentky, jediného zaméstnance pritomného v téchto dnech pfi
vydeji v Iékarné, ¢imz porusil ustanoveni § 12 odst. 1 pism. c¢) vyhlasky o spravné lékarenské
praxi, ve znéni ucinném v dobé spdachani prestupku, kterému odpovidd povinnost dle
ustanoveni § 12 odst. 1 pism. c) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve spojeni s ustanovenim
§ 13 odst. 1 pism. f) vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi,

vySe popsanymi jednanimi obvinény porusil ustanoveni § 83 odst. 6 pism. b) zakona o lécivech,

6) § 103 odst. 5 pism. a) zakona o léCivech, kterého se obvinény jako provozovatel Iékarny Lékarna NUNN
— Hrabova dopustil tim, Ze nezachazel s [éCivymi pripravky odebiranymi poskytovatelem zdravotnich
sluZzeb zplsobem stanovenym provadécim pravnim predpisem — vyhlaskou o spravné lékarenské praxi
— kdyz

a) ke dni kontroly, tj. ke dni 29. 8. 2018, uchovaval v chladni¢ce umisténé v mistnosti Satny
personalu a uréené pro uchovavani potravin zaméstnancd 34 baleni termolabilnich 1écivych

pripravkd, mezi kterymi byla uchovavana 2 baleni IéCivého pFl’pravku_
I < nbyly oznacen jako nepouiitlné 2

nebyly uloZzeny oddélené od ostatnich léCivych pfipravk(, ¢imZ obvinény porusil ustanoveni
§ 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spdachani
prestupku, kterému odpovida ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

b) ke dni kontroly, tj. ke dni 29. 8. 2018, uchovaval v chladniéce umisténé v mistnosti Satny
personalu a uréené pro uchovavani potravin zaméstnanct 34 baleni termolabilnich 1écivych
pfipravkd s teplotou uchovavani stanovenou vyrobcem vrozmezi 2 — 8 °C, priCemz tato
chladnic¢ka nebyla vybavena teplomérem a teplota uchovavani téchto termolabilnich 1éCivych
pfipravkl nebyla kontrolovana a zaznamendvana, ¢imz porusil ustanoveni § 22 odst. 2 pism. a)
bod 15. vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

vySe popsanymi jednanimi obvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o lécivech,

7) § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o lécivech, ktery mél obvinény z prestupku jako provozovatel
kontrolované Iékdrny Lékarna Josefskd spdchat tim, Ze v pfesné nezjisténém obdobi od 13. 4. 2018
pravdépodobné do 27. 4. 2018, v rozporu s ustanovenimi § 7 odst. 2, § 8 odst. 8 a § 75 odst. 3 zakona
o lécivech poufil k distribuci celkem 1.861 baleni registrovanych lécivych pfipravkl v celkové hodnoté
2.711.437,70 K¢, aniz by byl drzitelem povoleni k distribuci 1éCivych pripravk(, konkrétné se jednalo o

dodavky lécivych ptipravki spoleénosti_
I Fo'sk: republika (dale jen || <dv na zékiadé nize uvedenych
zadankovych pripadl bylo spoleénosti_ dodano:
— nazakladé zadankového ptipadu €. 21 ze dne 13. 4. 2018 dodal
= 19 baleni [éCivého pFl’pravku_
T —
« Lbaleni ecveho pripravi [
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L baten eiveho pripravi. [
1 bateni iecivero pipravk [

6 baleni Isciveno piipravk
10 baleni ecvého pipravk. [
22 baleni eevého prioravi [
36 bleni ecivno priorave
10 baleni eciveho piorov
39 baleni ecivno priorave
12 baleni eciveho priorave [

3 batei civeho prorav [
salnt ¢évého prioro
saln civeho pipravv |

30 bleni eciveho piorav
3 baent eévého pipravko [

5 balen écvého pripravi.
3 bateni civeno pioravt [
39 bolen Icciveho pipravky [

20 balen iveho proravk [

10 baleni eciveho pripravi: [

52 bale eciveno pipravk [

45 baleni eciveho priorav
10bslen iveho pioravi

30 baleni lcivého pieravk. I

w

(9]
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30 baten ecivio pripravi

— nazakladé zadankového pripadu €. 22 ze dne 16. 4. 2018 dodal

F-034/05.07.2020

30 balen eéueho prpravk |

a4 baleni icévého pripravio [ I I I
16 balent lsivéno pripravio [
24 baleni eciveho prioravey [
2 aleni eivého pripravi. [
2 bsleni eevéno ppravie:
66 baleni ecivéh piorovc [
40 baleni iveho pripravi [

39 balen eevéno pripravi [
10 baleni iscivero proravis [

20 baleni civého_oripravi.: [
3 baleni lcivo ioro [
s baleni etveho pripravi [

& balent isiveno pripravi [

3 baleni eciveho prioravk. [
12 baten eciveno pripravic:

Sbaleni ecivo pioro [
3 bateni civeno pioravt [
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= 2 baleni léCivého ptipravku

= 3 balenilécivého pripravku
= 4 baleni léCivého pripravku
= 30 balenilécivého pfipravku
= 4 baleni léCivého pfipravku
= 1 balenilécivého pfipravku
= 3 baleni léCivého ptipravku
= 3 baleni léCivého pripravku

— nazakladé zadankového pripadu €. 23 ze dne 16. 4. 2018 dodal
= 10 baleni lécivého pfipravku

+ 37 balei civeho piprave

= 24 baleni lé¢ivého pfipravku

= 2 baleni léCivého ptipravku
= 2 baleni léivého pfipravku
= 5 baleni IéCivého ptipravku
= 12 baleni léCivého pripravku
= 7 baleni léCivého ptipravku
= 6 baleni léCivého ptipravku

= 26 baleni |éCivého pfipravku

= 13 baleni IéCivého pfipravku

= 12 baleni Ié¢ivého pripravku

2 baleni léCivého pripravku
= 3 baleni IéCivého pfripravku

= 10 baleni léCivého pripravku

= 3 baleni lé¢ivého pfipravku

= 1 baleni IéCivého pfipravku

= 3 baleni léCivého pripravku
= 20 baleni |éCivého pripravku

= 7 baleni l|écivého ptipravku

— nazakladé zadankového ptipadu €. 24 ze dne 25. 4. 2018 dodal
= 10 balenilécivého pfipravku

= 1 baleni Ié¢ivého pripravku
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6 baleni |écivého pripravku
5 baleni l1éCivého pripravku

1 baleni léCivého pripravku

8 baleni iccveho prioravis [

6 baleni |éCivého ptipravku

2 baleni |écivého pripravku
12 baleni lécivého pripravk
7 baleni léCivého ptipravku
3 baleni |éCivého pripravku
2 baleni lé¢ivého pfipravku
1 baleni IéCivého pripravku

7 balent eévého prpravey [

— na zakladé zadankového pripadu €. 25 ze dne 27. 4. 2018 dodal

F-034/05.07.2020

50 baten eciveho pripravi [

2 baleni |éCivého pripravku

8 baleni lé¢ivého pfipravku

41 baeni Iéciveho orioravi: [

5 baleni léCivého pripravku
2

6 baleni léCivého pripravku
10

salent ¢cvého prirave, I
12 baleni éévého piioro:

5 baleni |éCivého pripravku

2 bolen Ictiveno pipravio [

9 baleni [éCivého pfipravku

2 baleni léCivého pripravku
2 baleni léCivého pripravku
15 baleni léCivého pripravku
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3 baleni eciveho prirovic
+ G baleni eivého pioravt |
= 2 baleni léCivého pFl’pravku_
= 9 haleni lécivého pripravku || G

= 15 baleni léCivého pFl’pravku_
= 15 baleni IéCivého pFl’pravku_
40 baleni légivého pripravku ||

+ 12 balen eciveho pripravi [
+ 3 baleni ecivého pripravi: I

« 1 balent ieévého prpravic [

20 baleni istiveho orravis [

+ Sbalent lcivho pipravko [
+ 5 baleni iveho pripravi [

+ Lbaleni écivého irovi
+ Loalenileciveno prpravk. [

¢imz porusil ustanoveni § 7 odst. 2, § 8 odst. 8 a § 75 odst. 3 zdkona o lécivech,

8) § 103 odst. 9 pism. a) zdkona o léCivech, ktery mél obvinény z prestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny Lékdrna Josefska spachat tim, Ze odebral od |ékdren stejného provozovatele
Lékarna NUNN — Hrabova na adrese Prodlouzena 807, 720 00 Ostrava — Poruba (dale jen ,Lékarna
NUNN Hrabova“), a Lékdrna NIKA na adrese Opavskd 6201/A1, 708 00 Ostrava — Poruba (dale jen
»Lékarna NIKA“), 1éCivé pripravky, aniz byly splnény podminky pro poskytovani léCivych pfipravkd mezi
Iékdrnami, zejména podminka vyjimecnosti takového poskytovani, stanovené ustanovenim § 82 odst.
4 véta druhda a treti zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond
(zdkon o Iécivech), ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku (dale jen ,,zakon o léCivech, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku”), kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 4 véta
druha a treti zdkona o |éCivech, kdyz

— na zakladé pfijemky €. 77 ze dne 14. 8. 2017 odebral z Iékarny Lékarna NUNN Hrabova

2 balent leciveho priorave [

3 balenileziveno oiorovi [
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F-034/05.07.2020

5 balen eivého prpravk
s balen eiveho prpravk
s balen eciveho prpravk
5 boleni ctvéno priravi [

5 bolen géiveho prpravk [
5 balen lcivo proravk

5 balei lcivého prorave I

5 baleni eévéno ppravi [
3 aleni eiveho pripravi [

3 balen eiveho prpravi [

2 balen ivého prpravi. [
2 balent eévého proravey [

L balent écivého prioravi [

5 balei civeno priora [
3 bsleni ecvéno prirove. [

Tbalen ecivého priorave [
2 bolent Iecvéno piprovi:

ol civeno_pioravk

10 balen éivého piorav
& balei etvého ororave

4 balei civo ioroi I

wul
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4 balent Ieziveho pioroi [

3 baleni |é¢ivého pripravku

3 baleni |éCivého pripravku
2 baleni léCivého pripravku
3 baleni |é¢ivého pripravku
1 baleniléCivého ptipravku
5 baleni léCivého pripravku
3 baleni |é¢ivého pripravku
4 baleni [écivého pfipravku
4 baleni |é¢ivého pfipravku
2 baleni |é¢ivého pripravku

5 baleni ecivno pieravio [
5 bolen ctvéno priravi. [

3 baleni |éCivého pripravku

5 baleni |écivého pripravku ,

1 bolent lecivého piorave [

2 baleni |éCivého pripravku

2 baleni lécivého pfipravku
2 baleni léCivého pripravku

~

5 baleni éCivého pripravku
5 baleni IéCivého pripravku

2 baleni léCivého pripravku
3 baleni |é¢ivého pripravku
3 baleni |écivého pripravku
3 baleni léCivého pripravku

10 baleni léCivého pripravku _

5 baleni l1éCivého pripravku
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L blent eévého pipravk [

1 baleni IéCivého pripravku

3 baleni léCivého pripravku

2 baleni léCivého ptipravku

2 balent iécveho priorovc: I

1 baleni IéCivého pripravku

~

5 baleni léCivého pripravku
4 baleni [é¢ivého pfipravku
30 baleni lécivého pfipravku
4 baleni |écivého pfipravku
5 baleni |é¢ivého pripravku
8 baleni [éCivého pfipravku ,

10 baen iveno pripravi.,

5 baleni |éCivého pfipravku

24 balent eziveho pioravk. [

5 baleni |éCivého pripravku

10 baten lciveho priorovc: I

13 baleni léCivého pripravku

8 balei ecivro pripravi. [

— na zakladé pfijemky €. 81 ze dne 17. 8. 2017 odebral z Iékarny Lékarna NIKA

F-034/05.07.2020

6 baleni [éCivého pripravku

6 baleni |éCivého pfipravku

6 baleni léCivého pripravku

2 baleni léCivého ptipravku
2 baleni |éCivého pripravku
5 baleni |éCivého pripravku
1 baleni léCivého ptipravku
1 baleni léCivého pripravku
8 baleni |éCivého pripravk
4 baleni |é¢ivého pripravku
1 baleni léCivého pripravku
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st civo prioroio [

7 baleni Iivéno priravi:
3 balen ¢évého ipravk
3 bolen écvéno priravi [

5 baleni |é¢ivého pripravku ,

1 bolent leciveno prorac: [

L baleni civeno preravk

1 baleni léCivého pripravku ,

5 balent lecivéno prorav: [
3 balen Iecveho proravk [

6 baleni |éCivého pFl’pravku_
4 baleni |écivého pfipravku _,
2 baleni Iécivého pripravku ||

3 baleni |é¢ivého pfipravku
2 baleni |éCivého pripravku _,
4 baleni lécivého pripravku |||

— na zakladé pfijemky €. 85 ze dne 18. 8. 2017 odebral z Iékarny Lékarna NIKA

F-034/05.07.2020

3 balen eiveho prpravk. [
1 balen Iecveho pripravi [

& boleni éévého pripravi [

5 baleni |é¢ivého pripravku

2 baleni |éCivého pripravku
4 baleni |éCivého pfipravku
5 baleni |éc¢ivého pripravku
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+ abalenflécivno piorov. [
+ Lbaleni iveho pripravi. [
10 baleni Ieévého priravic: [
«balni civeho proravi [

¢imz porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. b) zakona o léCivech,

9) § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o lécivech, ktery mél obvinény z prestupku jako provozovatel
kontrolované Iékarny Lékarna Josefska spachat tim, Ze ke dni kontroly, tj. ke dni 7. 6. 2018, nevedl|
Uplnou a prakaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pripravkl uvedenych v § 75
odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit Iékovou formu, mnozstvi léCivé latky
obsaZzené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni léCivého
pfipravku, kdyZ u nize uvedenych lécivych pripravkd nesouhlasil evidovany stav skladovych zasob se
skute¢nym fyzickym stavem skladovych zasob téchto lécivych pripravki:

. . Rozdil mezi
Zustatek Fyzicky L
L . fyzickym
i e . dle v |ékarné
Nazev lécivého pripravku L. . stavem
statistiky |v dobé
. skladu a
pohybt kontroly . 3
evidenci
24 0 -24
4 1 -3
30 10 -20
30 10 -20
1 0 -1
12 0 -12
15 5 -10
14 10 -4
25 15 -10
47 0 -47
9 0 -9
180 25 -155
70 0 -70
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. . Rozdil mezi
Zustatek Fyzicky L
. fyzickym
. fve - dle v lékarné
Nazev lécivého pripravku L. . stavem
statistiky |v dobé
. skladu a
pohybu kontroly . )
evidenci
3 0 -3
12 6 -6
51 6 -45
7 1 -6
67 3 -64
33 2 -31
5 0 -5
8 0 -8
7 4 -3
4 1 -3
6 0 -6
15 6 -9
51 22 -29
15 1 -14

ve

¢imz porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech, ve znéni ti¢inném v dobé spachani
prestupku, kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o léCivech,

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o IéCivech se mu uklada pokuta ve vysi

1.550.000,- K¢
(slovy: jeden milion pét set padesat tisic korun c¢eskych)

a to jako uhrnna pokuta za prestupek nejpfisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni

§ 103 odst. 1 pism. a) 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.
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Pokuta je splatna do 30 dnd od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Gradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (posStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 03225798.

)

Spravni fizeni zahajeni s obvinénym, spole¢nosti Nunn s.r.o., IC: 032 25 798, se sidlem Skryjova 1606/8,
614 00 Brno — Husovice, dne 2. 7. 2019 ve véci divodného podezieni ze spachani prestupku dle ustanoveni
§ 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech, kterého se obvinény jako provozovatel Iékarny Lékarna NUNN —
Hrabova mél dopustit tim, Ze nevedl Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych
pripravkd uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zdkona o IéCivech po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit
Iékovou formu, mnoZstvi léCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a
velikost baleni [é¢ivého pripravku, véetné kddu léCivého pripravku, kdyz ke dni kontroly, tj. ke dni 6. 8. 2018, byl
v elektronické evidenci skladovych zasob, prijmu a vydeje zjistén nesoulad mezi evidovanym poctem baleni a
skutecné fyzicky skladovanym poctem baleni u 8 druh Iécivych pfipravkd, se v rozsahu

Nazev lécivého pripravku Kod Pocet Pocet Rozdil mezi
SUKL evidovanych skladovanych evidovanym a
baleni baleni skute¢nym
stavem
4 +4
17 +15

v souladu s ustanovenim § 86 odst. 1 pism. c) pfestupkového zdkona zastavuje, nebot 4 baleni léc¢ivého
pﬁ'pravku_ a 15 baleni Ié¢ivého pFl’pravku_ bylo uloZeno
v prostorach pfijmu a mohlo se tak jednat o nové dodand baleni IéCivého pfipravku, kterd dosud nebyla
zavedena do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje [éCivych pripravk(, tedy pfi uplatnéni zasady in dubio
pro reo je nutné konstatovat, Ze spachani prestupku nebylo nadevsi pochybnost prokazano.

)
Obvinénému, spole¢nosti Nunn s.r.o., IC: 032 25 798, se sidlem Skryjova 1606/8, 614 00 Brno - Husovice se

podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, uklada povinnost nahradit naklady 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 u¢et Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510006721.

Odavodnéni

Kontrola— Lékarna NUNN - Hrabova

Ve dnech 5. 8. 2018, 6. 8. 2018 a 29. 8. 2018 proved! Ustav kontrolu na misté v [ékarné Lékarna NUNN — Hrabova
na adrese ProdlouZend 807, 720 00 Ostrava — Hrabov3, kterou provozuje obvinény. Jednalo se o kontrolu plnéni
pozadavk( zdkona o lécivech a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 167/1998 Sb., navykovych latkach a
o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o navykovych latkach”), a jeho
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provadécich predpisl, zdkona ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog (déle jen ,zdkon o prekursorech drog“) a
jeho provadécich predpist, zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”), a
vyhlasky ¢.92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist domaci péce, zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona
¢. 468/1991 Sbh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zakon
o regulaci reklamy*“) a zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjsich predpisl (ddle jen ,zakon o verejném zdravotnim pojisténi“). Dale se
jednalo o cilenou kontrolu zamérenou na personalni obsazeni |ékarny, zachdzeni s [éCivymi pFipravky, zejména
na evidenci jejich pfijm0 a vydeju. Pri kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

PFi zahdjeni kontroly dne 5. 8. 2018 v cca 14:30 hodin byla v Iékarné jako jediny pracovnik lékarny pfitomna
pouze pam’_, farmaceuticka asistentka. Vedouci Iékarnik nebo jim povéreny farmaceut se
do Iékarny nedostavil ani do cca 15:40 hodin, kdy byl [ékarné z dvodu nepfitomnosti Iékarnika v ramci fizeni na
misté inspektory Ustavu pozastaven provoz lékarny, respektive bylo pozastaveno opravnéni k provozu lékarny
do doby, nez bude v |ékarné pritomen farmaceut.

Dne 5. 8. 2018 byl v |ékarné Lékarna NUNN — Hrabova proveden inspektorkou_ kontrolni

nakup 1 baleni |éCivého pripravku _, jehoz vydej je vazan na lékarsky

predpis, a to na zakladé elektronického receptu, kéd _ Zaroven byl inspektorkou proveden
nakup 1 baleni légivého pripravku ||| G (<< <) v rezimu vydeje
bez [ékaFského predpisu s omezenim. Inspektorka pro ovéreni totoZnosti osoby predloZila svij obc¢ansky priikaz,
ktery nebyl pro zdznam o vydeji pouzit. Vydej obou vySe uvedenych |éCivych pfipravkld byl proveden
farmaceutickou asistentkou_. Na predloZené uctence — danovém dokladu (expedicni pfipad
¢. 70585) k témto vydejam bylo ale uvedeno, Ze lécivé pripravky expedovala_ viz priloha
¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018. Na otazku inspektorky, zda osoba, ktera
oba vySe uvedené lécivé pripravky vydala je _, jak je uvedeno na uctence, odpovédéla
tato osoba, Ze ano, zZe je_. Po druhém zopakovéni otazky, zda vydavajici osoba je urcité
_, zda si tim je jista a po upozornéni, Ze hovor je nahravdn, tato osoba uvedla: ,Ja jsem
na ni prihlasena” a ,Jmenuji se _ a pani _ je na dovolené.” Pani
farmaceutickd asistentka _ ddle uvedla, Ze v Iékarné je pfitomnd pouze ona, _

- je, jak jiz bylo vySe uvedeno, na dovolené a ostatni Iékarnici maji o vikendu volno. Dale, dle vyjadreni
_, byla Iékdrna oteviend bez pfitomnosti lékarnika béhem celé otviraci doby dne 4. 8. 2018
(9.00-20.00) adne 5. 8. 2018 od 9.00 hodin do doby kontroly. Lékarnik byl, dle jejiho vyjadreni, v kontrolované
lékarné naposledy v patek dne 3. 8. 2018. Audiozdznam rozhovoru je soucasti spisu sp. zn. sukls284429/2018.

V prabéhu kontrolniho nakupu provedeného dne 5. 8. 2018 pfi vydeji IéCivého pripravku -

_), v rezimu vydeje bez |ékarského predpisu s omezenim nebylo
vydavajici farmaceutickou asistentkou_ provedeno ovéreni, zda jsou splnény podminky pro
vydej tohoto léCivého pripravku pro osobu, jiz mél byt vySe uvedeny vydej IéCivého pripravku uskutecnén

(inspektorku). V zdznamu o vydeji 1éCivého prpravku_)

je jako osoba, které byl IéCivy pfipravek vydan, uvedena jind osoba (pacient, pro néjz byl vyzveddvan lécivy
pfipravek na zakladé elektronického receptu pti kontrolnim nakupu), nez kterd kontrolni nakup provadéla
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(inspektorka Ustavu) viz ptiloha ¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018. Ovéfeni
a nasledny zdznam o vydeji vySe uvedeného Iéc¢ivého pripravku byl proveden pro jinou osobu, i pfes skutecnost,
Ze inspektorka poskytla vydavajici osobé sviij prikaz totoZnosti k provedeni ovéfeni a nasledného zaznamu
do registru pro |écivé pripravky s omezenim. Pro vydej byly pouZity udaje jiné osoby, a to osoby uvedené
na lékarském predpisu, drive predloZzeném inspektorkou. Ddle vydavajici farmaceutickd asistentka -
- neposkytla pfi vydeji informace nezbytné pro bezpecné poufziti vySe uvedeného lécivého pripravku.

Kontrolou bylo zjisténo, Ze k vydeji 1 baleni lé¢ivého pripravku ||| G
_, provedenému v lékarné Lékarna NUNN — Hrabovd dne 5. 8. 2018, vedeném

v lékarenském programu FaRMIS pro Win jako ,,vydej na Recept 75975, expedicni pfipad €. 70538, nebyl v dobé
kontroly predlozZen listinny lékafsky pfedpis, na némzZ by byl tento |éCivy pfipravek predepsan, jak doklada
fotodokumentace receptld vydanych ve dnech 4. 8. 2018 a 5. 8. 2018, kterd je soucasti spisu
sp. zn. sukls284429/2018.

Déle bylo kontrolou vydeju provedenych farmaceutickou asistentkou_ pod pfihlaSovacimi
L’Jdaji_ zjiSténo, Ze dne 4. 8. 2018 bylo vydano 1 baleni |éCivého pFl’pravku_
_ jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis, v reZimu vydeje vedeném

v |ékdrenském programu FaRMIS pro Win jako ,,Volny prodej“, to znamenad bez lékarského predpisu, jak doklada
priloha ¢. 2 protokolu o kontrole sp. zn. sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018. Lékarsky predpis k vyse
uvedenému vydeji nebyl predloZen. Ve svém vyjadreni pam’_ uvedla, Ze tento léCivy pripravek
vydala bez receptu.

Elektronicka evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje je vedena pomoci |ékdrenského programu FaRMIS pro
Win.

Dne 6. 8. 2018 byla provedena kontrola aktudlniho stavu skladovych zasob u 85 ndhodné vybranych lécivych
pfipravkl a porovnana s evidovanym stavem skladovych zdsob téchto Iécivych pripravkd. U 8 1éCivych pripravk(
byl zjistén nesoulad mezi evidovanym a skute¢nym stavem skladovych zasob, konkrétné:

Pocet POCEt, Rozdil mezi
, baleni na
baleni <kladu stavem v PC
Nazev lécivého pripravku Kéd SUKL | vedenych Lty evidenci a

v lékarné .

v PC . fyzickym

. . | vdobé

evidenci stavem skladu
kontroly

7 -7

1 0 -1

7 8 +1

2 3 +1

0 4 +4

2 17 +15

1 4 +3

0 1 +1
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Kontrolou dokumentace ziskané dne 6. 8. 2018 —sestavy vedené v PC programu jako , Detail polozky objednavky
(ndkupy a prodeje)” a vysledku kusové kontroly provedené dne 6. 8. 2018 u téchto nahodné vybranych 85
[éCivych pripravk( bylo zjisténo, Ze l1ékarna za obdobi od 1. 8. 2017 do 5. 8. 2018 prijala do PC evidence lékarny
94 baleni 13 rGznych lécivych pfipravkd, které nebyly v dobé kontroly na fyzickém skladu Iékarny, nefigurovaly
na skladu v PC evidenci lékarny a nebyly k nim v PC evidenci vedeny zadné vydeje, jak dokldda fotodokumentace
obsahujici sestavy ,Detail polozky objednavky (ndakupy a prodeje)” a kterd je soucasti spisu sp. zn.
sukls284429/2018. Nesoulad mezi dokumentaci a vysledkem kusové kontroly je podrobné rozepsan v nize
uvedené tabulce.

Pocet baleni Zustatek dle
fijatych sestavy ,Detail
p' VJ_ ,y Pocet Pocet kusti v | Pocet kusl 5 y
|éCivych ; i ) o polozky
, e » i baleni PC evidenci | na fyzickém . ,
Nazev |éCivého L. pfipravku , objednavky
» Kéd SUKL vydanych |(foto)vden |skladuvden )
pripravku do PC . (ndkupy a
. pacientlim | kontroly dne |kontroly dne i
evidence prodeje) v den
L, (foto) 6.8.2018 6.8.2018
|ékarny kontroly
(foto) 6.8.2018
24 10 0 0 14
13 10 2 2 1
12 6 1 1 5
10 0 0 0 10
13 5 0 0 8
8 5 0 0 3
12 6 0 0 6
2 0 0 0 2
50 26 4 4 20
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Pocet baleni ZUstatek dle
Fijatych sestavy ,Detail
p' VJ, ,y Pocet Pocet kusti v | Pocet kusU B i
|écCivych , i : L polozky
e lagiveh . i baleni PC evidenci | na fyzickém biednévk
azev lécivého . fipravka objednav
» Kéd SUKL il vydanych |(foto)vden |skladuvden J v
pripravku do PC L, (ndkupy a
. pacientlim | kontroly dne |kontroly dne i
evidence prodeje) v den
o (foto) 6.8.2018 6.8.2018
|ékarny kontroly
(foto) 6.8.2018
15 9 3 3 3
10 5 2 2 3
10 0 0 0 10
12 0 3 3 9
Celkem 191 82 15 15 94

V dobé kontroly dne 6. 8. 2018 byly v elektronické evidenci zkontrolovany a zdokumentovany (byla pofizena
fotodokumentace z divodu omezenych uZivatelskych prav pro pracovniky lékarny, kterd neumoznovala
vytisknuti poZadovanych sestav) meési¢ni pfijmy a vydeje 85 vybranych l|éCivych pripravkd dodavanych
do kontrolované lékarny distributory v obdobi od 1. 8. 2017 do 5. 8. 2018. Tyto Udaje byly dale zpracovany a
porovnany se skute¢nymi dodavkami téchto lécivych pripravk(li do kontrolované lékarny za vysSe uvedené
obdobi. Srovnanim téchto udaji bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné disledné nevedl
elektronickou evidenci vSech Iécivych ptipravk( dodanych do |ékarny distributory. Nékteré dodavky |écivych
pfipravki od distributord nebyly dle sestav vedenych v pocitacovém programu jako , Detail polozky objednavky
(ndkupy a prodeje)” v poclitacové evidenci zavedeny a |éCivé pFipravky z téchto doddvek nebyly v dobé kontroly
dne 6. 8. 2018 ani fyzicky skladem v lékarné.

Dne 31. 8. 2018 byla obvinénému zasland Vyzva k predloZeni doklad(, odeslana kontrolované osobé dne
31.8.2018, dorucené dne 31.8.2018 (dale jen ,Vyzva I“) Jednim z bod( této Vyzvy | bylo doloZeni statistiky
jednotlivych pfijmu a jednotlivych vydejl u 85 kontrolovanych |éCivych pripravkl, vedené v pocitacové evidenci
lékarny v sestavé ,Protokol o kddové kontrole” (po jednotlivych polozkach), a to za obdobi od 1. 8. 2017
do 7. 8. 2018.

Dne 10. 9. 2018 a 11. 9. 2018 obdrzel Ustav, zpravu zaslanou obvinénym, kterd obsahovala dokumenty
,Protokol o kédové kontrole za obdobi od 1. 8. 2018 v nékterych pripadech az do 8. 9. 2018“, a to z Casti
ve formatu PDF a z ¢asti ve formatu Microsoft Excel, ve kterych byly uvedeny pfijmy a vydeje léCivych pripravka.
Obdobi pohybu bylo tedy jiné, ne? jaké pozadoval Ustav ve vyse uvedené Vyzvé I. Ve vyjadieni ,Odpovéd
na vyzvu sp. zn. sukls284429/2018“ bylo obvinénym uvedeno, ze u 27 vyjmenovanych léc¢ivych pfipravkl
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z celkovych 85 poZadovanych léCivych pripravk( v zadaném obdobi Zadny pohyb na skladu Iékarny nebyl. V nize
uvedené tabulce jsou uvedeny lécivé pfipravky, které dle ,,O0dpovédi na vyzvu“ zaslané obvinénym a dorucené
Ustavu dne 10. 9. 2018, nemély v 1ékarné v pozadovaném obdobi (od 1. 8. 2017 do 7. 8. 2018) 74dny pohyb a
ve které je uveden pocet baleni skute¢né dodanych do Iékdrny distribu¢nimi spolecnostmi a pocet baleni, jejichz
prijem byl v pocitacové evidenci |ékdrny zaznamenan do dne kontroly, tj. do dne 6. 8. 2018.

Pocet
baleni Rozdil mezi
Pocet baleni | prijatych poctem
[écivych [écivych dodanych
’ e . . pripravkd pripravkd baleni a
Nazev lécivého pripravku Kod SUKL ) .
dodanych do PC poctem do
distribu¢nimi | evidence evidence
spole¢nostmi | Iékarny prijatych
,nakup” baleni
(foto)
29 0 29
257 13 244
10 2 8
32 0 32
132 24 108
34 5 29
30 8 22
99 10 89
10 8 2
1 1 0
36 0 36
46 12 34
42 2 40
0 6
1 0
1 0
2 0 2
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Pocet

baleni Rozdil mezi
Pocet baleni | pfijatych poctem
[écivych [éCivych dodanych
, o 5 L. pripravk pripravk baleni a
Nazev lécivého pripravku Kod SUKL i .
dodanych do PC poctem do
distribu¢nimi | evidence evidence
spole¢nostmi | Iékarny prijatych
,nakup” baleni
(foto)
5 0 5
35 10 25
11 11 0
12 6 6
3 3 0
20 10 10
19 0 19
155 4 151
117 0 117
100 12 88
29 2 27
7 7 0
Celkem 1281 152 1129

Dne 12. 9. 2018 byla obvinénému zaslana dalsi Vyzva k predloZeni dokladd Il, doru¢end dne 12. 9. 2018 (dale

jen ,\Vyzva 11“), ve které Ustav vyzyva obvinéného k zaslani original(i sestav Protokol o kédové kontrole pro ty

|éCivé pripravky, u nichZ obvinény na zakladé Vyzvy | dodal dokumenty ve formatu Excel, tedy ve formatu, ktery

neni origindlni sestavou vedenou v poéita¢i. Odpovéd na Vyzvu Il, kterou Ustav obdriel dne 17. 9. 2018,

neobsahovala pozadované dokumenty ale pouze dodaci listy spolec“:nosti_
_ k nékterym lécivym pripravkdim dodanym témito spole¢nostmi do kontrolované

Iékdrny (vyzvy a ,,odpovédi na vyzvy“ véetné zaslanych doklad( jsou soucasti spisu).

V nize uvedené tabulce je uvedeno srovnani poctu baleni |éCivych pfipravkd, které mély pohyb v pocitacové

evidenci |ékarny za obdobi od 1. 8. 2017 do 5. 8. 2018, které byly do lIékarny doddany distribu¢nimi spolecnosti

a poctu baleni, jejichZ pfijem byl v pocitacové evidenci Iékarny zaznamenan do dne kontroly 6. 8. 2018.
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Nazev |éCivého pripravku

F-034/05.07.2020

Kéd SUKL

Pocet baleni
LP dodanych
distribu¢nimi
spolec¢nostmi

Pocet baleni
prijatych LP do
PC evidence
lékarny
,nakup”

Rozdil mezi
poctem
dodanych
baleni a
poctem do
evidence
pfijatych baleni

294 0 294
327 15 312
10 0 10
103 0 103
701 7 694
246 8 238
58 0 58
274 10 264
16 0 16
96 0 96
137 1 136
33 0 33
38 0 38
247 10 237
269 13 256
72 8 64
30 15 15
75 2 73
50 8 42
13 3 10
227 15 212
51 0 51
30 25 5
637 50 587
135 15 120
64 5 59
367 46 321
964 71 893
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Rozdil mezi
. . | Pocet baleni poctem
Pocet baleni | .. )
, prijatych LP do | dodanych
. v - P LP dodanych ) )
Nazev |éCivého pripravku KodSUKL | . . . . |PCevidence baleni a
distribuénimi |, | }
. | 1ékarny poctem do
spolec¢nostmi , )
,nakup” evidence
pfijatych baleni
218 5 213
187 1 186
451 2 449
208 2 206
56 0 56
39 18 21
73 18 55
59 9 50
57 4 53
13 12 1
159 3 156
231 32 199
121 12 109
17 4 13
33 0 33
Celkem 7037

V tabulkdch nelze zohlednit dokumentaci vyzadanou Ustavem na Vyzvu I. a Vyzvu Il. dodanou obvinénym dne
10. 9. 2018, 11. 9. 2018 a 17. 9. 2018 z diivodu, e obvinény neposkytl Ustavu pohyb ve Vyzvé I. uvedenych
[éCivych pripravk( za obdobi, uvedené v druhém bodé Vyzvy | (od 1. 8. 2017 do 7. 8. 2018).

Ztabulek vyplyva, Ze v kontrolované lékarné za obdobi od 1. 8. 2017 do 7. 8. 2018 nebylo provedeno
naskladnéni celkem 8.166 baleni IéCivych pripravk(. Na Vyzvu | a Il k doloZeni statistik jednotlivych prijmQ a
vydejl po jednotlivych polozkach pro vyse uvedené lécivé pripravky za obdobi od 1. 8. 2017 do 7. 8. 2018
obvinény dodal tyto statistiky za jiné, nez poZzadované obdobi. Pfijmy a vydeje za pozadované obdobi nebyly
doloZeny. Kontrolni zjisténi uvedena v tabulkach vychazi ze skute¢nosti vedenych v pocitacové evidenci |ékarny
v sestavé Detail polozky objedndvky (ndkupy a prodeje), jak doklada fotodokumentace, ktera je soucasti spisu
sp. zn. sukls284429/2018.

Srovnanim dokladd o pohybech IéCivych pfipravkd dodanych obvinénym na Vyzvu I. a informacemi o dodavkach

IéCivych ptipravk( do kontrolované |ékarny bylo dale zjiSténo, Ze u léCivého pﬁ'pravku_
- bylo dne 13. 8. 2018 do |ékarny dodano 8 baleni tohoto |éCivého pripravku. Tento pfijem nebyl dle
sestavy ,,Protokol o kédové kontrole za obdobi od 1.8.2018 do 7.9.2018“ do pocitacové evidence zaveden.
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V nasledujici tabulce je uveden zjisStény nesoulad mezi fyzickym stavem skladu dne 29. 8. 2018 u 5 nahodné
vybranych lécivych ptipravk( a zGstatkem téchto lécivych pripravk(, ktery dle dokladd o pohybech Iécivych
pripravkl (sestavy , Protokol o kddové kontrole”, dodané obvinénym na Vyzvu I.) mél v Iékarné byt uchovavan.
Celkovy rozdil v poctu nalezenych baleni a zGstatkem je 75 baleni.

Pocet baleni
prijatych . , . . Zlstatek dle
o, Pocet baleni | Pocet kust v
[écCivych i i .| sestavy ,Protokol
» 3 vydanych PC evidenci a . ,
pfipravk L, L, o kdédové
. o » o, . pacientlim na | na fyzickém
Nazev léCivého pripravku | Kéd SUKL [do PC evidence , kontrole za
- Rp za obdobi | skladu v den ,
|ékarny za obdobi“ v den
, od 1.8.2018 do kontroly
obdobi od kontroly
29.8.2018 29.8.2018
1.8.2018 do 29.8.2018
29.8.2018
30 17 0 13
109 92 5 17
67 55 4 12
55 27 4 28
60 55 1 5
Celkem 321 246 14 75

Listinné lékafské predpisy predlozené kvydejlim lécivych pfipravkll provedenym ve dnech 4. 8. 2018 a
5. 8. 2018 nebyly pfi kontrole dne 5. 8. 2018 pfi vydeji opatieny podpisem vydavajiciho Iékarnika, kromé vypisu
z receptu Cislo _ (neni oznacen podpisem vibec), ale pouze podpisem farmaceutické asistentky,
jediného zaméstnance pritomného vtéchto dnech pfi vydeji vIékdrné, jak dokladd fotodokumentace,
audiozaznam a pfilohy ¢. 3 protokolu o kontrole sp. zn. sukls284429/2018, které jsou soucasti spisu sp. zn.
sukls284429/2018 ze dne 18.10.2018.

Dne 29. 8. 2018 bylo pfi kontrole na misté zjisténo, Ze v |ékdrné v mistnosti, kterd je dispozi¢nim feSeni urcena
jako mistnost pro Satnu personadlu, jsou v chladni¢ce uréené pro uchovavani potravin zaméstnancu, spolu
s potravinami uchovavany registrované |écivé pripravky. Celkem bylo v chladniéce uchovdvano 34 baleni
termolabilnich 1écivych pripravkd s teplotou uchovavani stanovenou vyrobcem v rozmezi 2 — 8 °C, jmenovité
uvedenych v tabulce niZe. Tato chladnic¢ka nebyla v dobé kontroly vybavena teplomérem pro sledovani teplot
uchovavani termolabilnich [écivych pfipravkd, jak doklada fotodokumentace, kterad je soucasti spisu sp. zn.
sukls284429/2018. Teplota uchovavani téchto lécivych pripravkd nebyla kontrolovana a zaznamenavana.
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. Doba . ,
Nazev |éCivého pripravku >arze pouzitelnosti Pocet baleni
2/2019
3/2019
7/2018
9/2019
10/2018
9/2018
11/2018
3/2019
10/2018
3/2019
11/2019
Vsechny v tabulce uvedené |éCivé pripravky maji vyrobcem stanovenou teplotu uchovavani 2 az 8°C.

RPINIUOWWOUINININ|FP|

Déle bylo kontrolou zjisténo, Ze v dobé kontroly byla mezi termolabilnimi [éCivymi pfipravky uchovdvanymi

v chladnic¢ce v Satné zaméstnancl uchovavana 2 baleni |éCivého pripravku _
_ s proslou dobou pouZitelnosti 7/2018. Tento lécivy pfipravek nebyl v dobé kontroly
uchovavan oddélené od ostatnich Iécivych pfipravk( a nebyl prislusné oznacen, jak doklada fotodokumentace,

kterd je soucasti spisu sp. zn. sukls284429/2018.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018, se kterym
se obvinény seznamil dne 22. 10. 2018. Dne 6. 11. 2018 podal obvinény proti protokolu o kontrole sp. zn.
sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018 namitky. Namitky obvinéného Ustav vyporddal prostiednictvim
vyrozumeéni o vyfizeni namitek sp. zn. sukls284429/2018 ze dne 7. 12. 2018, kterym namitky zamitl jako
neddvodné. Vyrozuméni o vyfizeni ndmitek bylo obvinénému doruéeno dne 13. 12. 2018.

Dne 14. 11. 2018 obdrzel Ustav od obvin&ného zpravu o odstranéni zavad, ve které obvinény k vye vytykanym
porusenim zakona o |é&ivech uvedl: , Tvrzeni SUKL neni pravdivé. Provozovatel neporusil Zddné ustanovend
zdkona. V bodé 3.1.1. aZ 3.1.9. uvddi SUKL nepravdy. Lékdrna vede veskerou a uplnou evidenci v tom rozsahu,
jak je vyZadovdno zdkonem. Udaje, které uvddi SUKL neodpovidaji tomu, co kontrolovand osoba predloZila
na vyzvu. Lékdrna nebude a ani nemizZe opravovat své zdznamy dle nesmysinych tabulek a poctu, které
pracovnici SUKL vytvofili v protokolu o kontrole.“Vzhledem k tomu, Ze zprava o odstranéni zdvad neobsahovala
informace o zpGsobu odstranéni nedostatkd zjisténych kontrolou, vyzval Ustav obvinéného k jejimu doplnéni.
Vyzva k doplnéni zpravy o odstranéni zjisténych nedostatkd byla obvinénému dorucena dne 21. 12. 2018. Dne
31.12. 2018 obdriel Ustav od obvinéného doplnéni zpravy o odstranéni zjisténych nedostatkd, ve které
obvinény k vyse vytykanym porusenim zdkona o Iécivech uvedl:
— VIékarné je po celou dobu pfitomen vedouci Iékarnik nebo jim povéreny farmaceut. Ustanoveni zakona
poruseno nebylo.
— Léciva na predpis v Iékarné vydava lékarnik. Provozovatel ustanoveni zdkona o |éCivech neporusil.
Farmaceutickd asistentka Iéky na predpis nevydava ani nevydavala.
— Léciva s omezenim v Iékarné vydava lékarnik. Provozovatel ustanoveni zakona o lé¢ivech neporusil.
Farmaceuticka asistentka lIéky s omezenim nevydava ani nevydavala.
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— Léciva Mistra a Diclofenac byla v Iékarné vydana oproti Iékafskému predpisu. Provozovatel ustanoveni
zakona o lécivech neporusil. Lékdarna ma zaevidované recepty.

— Obvinény ustanoveni zdkona o |éCivech v nicem neporusil. Obvinény plné vyhovél zjevné Sikandznimu
(pfes 50 sestav) pozadavku Ustavu a predloZil velkeré pozadované sestavy. Ustav viak data
z predloZenych doklad( neuvedl v protokolu o kontrole a ucelové si do protokolu o kontrole zaved|
udaje, které neodpovidaji tomu co obvinény na vyzvu predlozil. Obvinény eviduje vesSkeré Udaje
o prijmu i vydeji l1éCiv, a to pisemné i elektronicky v tom rozsahu, jak je vyZzadovano zakonem.

— Obvinény ustanoveni zdkona o |éCivech v nicem neporusil. V Satné si zaméstnanci uchovavaji léky pro
svou osobni potfebu nebo pro své rodinné pFisludniky. Ustav neni opravnén kontrolovat véci
zaméstnancq, a to ani léCiva, které zaméstnanci pro svou potiebu (nebo pro své rodinné prislusniky)
maji. Lééivo- bylo oznaceno jako proexspirované a bylo nasledné odvezeno firmou, kterd likviduje
prosla léciva. Lékarnik - mél v dobé kontroly povéreni k zastupovani. Lécivo - se
v lékarné jiz nevydava.

Na zakladé vyse uvedenych zjiténi vydal Ustav 2. 7. 2019 pFikaz sp. zn. sukls118946/2019, ¢. j. sukl147581/2019
ze dne 19. 6. 2019, kterym mu za prestupky dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. b), § 103 odst. 4 pism. d), § 103
odst. 10 pism. d), § 103 odst. 9 pism. d), § 103 odst. 10 pism. f) a § 103 odst. 5 pism. a) zakona o léCivech pokutu
ve vys$i 500.000,- K¢. Pfikaz byl obvinénému dorucen dne 2. 7. 2019.

Dne 8.7.2019 podal obvinény proti pfikazu odpor. Odpor byl podan vcas. V souladu s ustanovenim § 150 odst. 3
spravniho radu byl pfikaz véasné podanym odporem zrusen a spravni fizeni o prestupcich pokracovalo.

Obvinény v odporu uvedl, Ze spolecnost Nunn s.r.o. neporusila pfi zachazeni s 1éCivy zadny zékon.

Dne 23. 7. 2019 vydal Ustav sdéleni o podani odporu sp. zn. sukls118946/2019, &. j. sukl198555/2019 ze dne
23. 7. 2019. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému Ihdtu v délce 10 dnél ode dne
doruceni usneseni pro predloZeni jeho ndvrh(, dikazl a popfipadé jinych tvrzeni, ktera chce v fizeni uplatnit.
Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 23. 7. 2019.

Dne 2. 8. 2019 obdrzel Ustav od obvinéného vyjadieni ve véci, ve kterém obvinény k vyse vytykanym poruenim
zdkona o léCivech uvedl:

- K prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. b) zdkona o léCivech obvinény uvedl, Ze v kontrolované
lékdrné Lékdrna NUNN — Hrabova byl pfitomen kvalifikovany farmaceut. Ustav neprokazuje, Ze by
magistr nebyl pfitomen. K protokolu o kontrole nebyl pfiloZzen Zadny dliikaz o tom, Ze by v Iékarné nebyl
pfitomen magistr. Obvinény navrhl provedeni diikazu: ,SUKL pFedloZi fotografii zaméstnancd, ktefi byli
v den kontroly pritomni v Iékdrné, jediné tak Ize urcit, zda v Iékdrné byl ¢i nebyl pfitomen magistr.”

- K prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zdkona o IéCivech obvinény uved|, Ze vydej pripravk
_ realizoval magistr farmacie. Ustav ni¢im nedoklada, ze by tomu mélo byt jinak.
K protokolu o kontrole nebyl pfiloZzen Zadny dlikazu, ze kterého by plynulo, Ze tyto dva pripravky vydal
nékdo jiny nez magistr farmacie. K tomu obvinény navrhl provedeni dlikazu fotografii vydavajiciho
pracovnika.

- K prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zdkona o IéCivech obvinény uvedl, Ze vydej pripravk(
Diclofenac a Mistra byl realizovan na lékaisky predpis. Ustav ni¢im neprokazuje, ze by tyto dva pripravky
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byly vydany bez IékaFského predpisu. Ve vyzvé, kterou Ustav zaslal, nepoZadoval pfedlozeni receptl na
tyto dva pfipravky. Obvinény navrhl, aby si Ustav vyzadal ze zdravotni pojistovny pfislu$né recepty.
- K prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech obvinény uved!:
e Ad bod a) — Ustav uvadi v tabulce nepresné Udaje. Udaje obsazené ve sdéleni o podaném
odporu se navic i li$i od toho co uved! Ustav v protokolu o kontrole.
= PFl’pravek- byl na skladé v tom mnoistvi (7 ks), ktery byl uveden v PC. Ustav
ni¢im neprokazuje, ze by 7 balem'- chybélo.
= PFipravek_ - byl na skladé v tom mnozstvi (1 ks), ktery byl uveden v PC.
SUKL ni¢im neprokazuje, e by 1ba|en|'_ chybélo.
= PFl’pravek_ byl na skladé v tom mnoZstvi, které bylo uvedeno v PC (tj. 2 ks).
SUKL ni¢im neprokazuje, Ze by 1 baleni Combair nadbyvalo.
= 4 ks pfipravku _ byly uloZeny na pfijmu (Ustav k protokolu doloZil k tomuto
fotku) a protoZe se musely teprve zkontrolovat, tak byla celd dodavka na pfijmu
(mistnost k tomu urcenad). Teprve po fyzické kontrole je zbozi natazeno do PC systému.
Z protokolu o kontrole, je zfejmé, Ze tento pfipravek ani nenadbyval, ani nechybél.
= Stejna situace je i u pfripravku _ 2 kusy tohoto pfipravku byly jiz z
drivéjska na skladé a 15 kusd (nova dodavka), bylo v prepravce na pfijmu a ¢ekaly zde
na fyzickou kontrolu. Teprve po fyzické kontrole je zboZi nahrano do PC. Z protokolu o
kontrole jednoznacéné plyne, ze pFl’pravek_ ani nenadbyval ani nechybél.
= U piipravku _ _ Ustav uvadi nepfesné
udaje. Ustav totiz do celkového poctu fyzicky pfitomnych baleni na skladé Géelové
(nespravné) zapocetl i baleni téchto léciv, které méli zaméstnanci odloZeny v soukromé
lednicce v Satné. Tyto léCiva zde méli zaméstnanci pro svoji osobni potiebu a potrebu
jejich rodinnych pfislusnikd. Konkrétné: skladem v evidenci bylo jedno baIenl'-
I
K tomu obvinény navrhl, aby ustav k pfipravkiim _ predlozil fotografii nebo

jiné zaznamy, ze kterych vyplyvalo, Ze tyto pripravky nadbyvaly nebo chybély.

e Adbodb)- PFl’prave_ byl naskladnén v tom poctu v jakém ho Iékdrna

pfijala. To bylo doloZeno pfisluinymi sestavami. Ustav ni¢im neprokazuje, e by lékarna
nenaskladnila 8 ks balenl'-

e Ad bod c) — Ustav uvadi zcela jiné Udaje, ne? jaké spole¢nost NUNN formou sestav na zakladé
vyzvy poskytla. Z idajli v tabulce pod bodem 4 c) plyne, ze Ustav vy3el pfi vypoctu jednotlivych
kusu nikoliv ze zaslanych sestav, ale z fotek tzv. objednavek, které si poridil v 1ékarné (a které
také prilozil k protokol o kontrole). Takovyto postup je vSak nespravny, objedndvky, které si
Ustav vyfotil nemaji nic spole¢ného s evidenci pfijatych a vydanych 1é¢iv, které NUNN zaslal v
prislusnych sestavach. Obvinény navrhl, aby Ustav nevychazel z fotografii objednavek, ale ze
sestav, které mu byly zaslany.

e Adbod d) - Ustav uvadi v tabulce zcela jiné Gdaje, ne? jaké spole¢nost NUNN formou sestav na
zakladé vyzvy poskytla. Konkrétné Ustav nespravné uvadi, Ze lékarna v obdobi od 1. 8. 2017 do
29. 8. 2018 prijala do evidence 30 ks baleni pfipravku - a 17 baleni vydala. Ze sestavy,
kterou obvinény Ustavu zaslal, viak vyplyva néco jiného. Dle zaslané sestavy lékarna v obdobi
od 27.8.2018 do 3. 9. 2018 pfijala 30 baleni a také 30 baleni vydala. Ustav nespravné uvadi, ze
Iékdrna v obdobi od 1. 8. 2017 do 29. 8. 2018, pfijala do evidence 109 ks-a vydala 92
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ks- Ze sestavy, kterou obvinény Ustavu zaslal viak vyplyva, Ze lékdrna v obdobi od 2.
8. 2018 do 5. 9. 2018 ptijala 110 ks baleni a vydala odpovidajici mnoZstvi pfipravku. Ustav
nespravné uvadi, Ze lékdrna v obdobi od 1. 8. 2017 do 29. 8. 2018, pfijala do evidence 67 ks
baleni pfipravku -a 55 ks vydala. Ze sestavy, kterou obvinény Ustavu zaslal vyplyva, 7e
Iékdrna v obdobi od 9. 8. 2018 do 31. 8. 2018 pfijala 70 baleni a odpovidajici mnozZstvi také
vydala. Ustav nespravné uvadi, Ze lékarna v obdobi od 27. 8. 2017 do 29. 8. 2018, pfijala do
evidence 55 ks baleni- a vydala 27 ks balenl'-. Lékdrna v obdobi od 1. 8. 2018
do 8.9.2018 pfijala 55 ks baIenl'- avydala 55 baleni. Ustav nespravné uvadi, 7e lékarna
pfijala do evidence 60 ks pFl’pravku-, avydala 55 kusU balenl'-. Ze sestavy, kterou
obvinény Ustavu zaslal viak vyplyvd, 7e v obdobi od 8.8.2018 do 27.8.2018 pfijala 62 baleni
pfipravku -a odpovidajici mnozstvi vydala. Z vyse uvedeného je patrné, Ze pripravky
nikam ,,nezmizely”, ale ze Ustav nespravné vyhodnotil Gdaje ze zaslanych sestav a uvadi pocty,
které neodpovidaji stavu, a sestavam, které obvinény na zékladé vyzvy Ustavu dorudil.
Obvinény navrhl, aby Ustav nevychazel z fotografii objednavek, ale ze sestav, které mu byly
zaslany.

e Ad bod e) — Ustav uvadi v tabulce nesmysiné tdaje, které neodpovidaji sestavdm, které
spole¢nost NUNN zaslala. Udaje v tabulce pod bodem 4 e) si dokonce odporuji s udaji, které
Ustav uvadi v jinych svych tabulkdch. Napiiklad v tabulce pod bodem 4 e) Ustav uvadi, ze
Iékdrna prijala do evidence 0 ks pfipravku baleni - (za obdobi od 1. 8. 2017 do
7. 8.2018), pfitom viak v tabulce pod bodem 4 a) Ustav uvadi, e lékdrna v PC eviduje 7 ks
balenl'-. Ustav tedy uvadi, 7e 1ékarna nepfijala do evidence 74dna balem'-
pfitom vSak sam uvadi, Ze lékarna pFl’pravek-eviduje ve skladu. Obdobné v tabulce pod
bodem 4 e) Ustav uvadi, Ze lékarna nepfijala do evidence zadné baleni ph’pravku_
_ (za obdobi od 7. 8. 2017 do 7. 8. 2018), pFitom viak Ustav v tabulce pod bodem 4
a) uvadi, Ze v PC ma lékarna 1 baleni pfipravku a dalsi ma fyzicky. V tabulce pod bodem 4 d)
Ustav uvadi, 7e lékarna ptijala do PC evidence v obdobi od 1. 8. 2018 do 29. 8. 2018 celkem 30
ks- a 17 vydala pacientim. V tabulce pod bodem 4 e) vak SUKL uvadi, Ze v obdobi od
1.8.2017 do 7. 8. 2018 lékarna nepfijala do PC evidence vibec zadné baIeni- V tabulce
pod bodem 4 d) SUKL uvédi, 7e Iékdrna pfijala do PC evidence v obdobi od 1. 8. 2018 do
29. 8. 2018 celkem 60ks baleni-a vydala 55 baIenl’- V tabulce pod bodem 4 e)
vSak uvadi, Ze lékarna v obdobi od 1. 7. 2018 do 7. 8. 2018 ptijala do evidence 2 ks baleni
-. Ustav pfi kontrole na misté (a Ustav to i potvrzuje), nemél pfistup do PC evidence a
vysel z Gdajd, které jsou uvedeny v objednavkach. Fotky s objednavkami Ustav pfiloZil
k protokolu o kontrole. Udaje o objedndvkach viak nemaji nic spole¢ného s evidenci pfijmé a
vydejl. Z tohoto ddvodu Ustav uvadi ve svych tabulkdch $patném udaje, které vibec
neodpovidajici evidenci, tak jak ji zaslal provozovatel. Obvinény navrhl, aby Ustav nevychazel
z fotografii objedndvek, ale ze sestav, které mu byly zaslany.

- K prestupku podle § 103 odst. 10 pism. f) zdkona o lé¢ivech obvinény uvedl, e Ustav neprokazuje, Ze
pfi vydeji 1éCivého pripravku - vydavajici pracovnik neovéfil Udaje i to, zda jsou splnény
podminky pro vydej. Ustav k protokolu o kontrole nepfiloZil Z4dny diikaz o tom, Ze by pracovnice lékarny
nezkontrolovala poZzadované Udaje nebo, Ze by postupovala v rozporu s vyhlaskou o spravné Iékdrenské
praxi. Ustav k protokolu o kontrole pfiloZil pouze G¢tenku o ndkupu, kterd je z hlediska zékona naprosto
v porddku. Veskeré uvadéné recepty, byly ke dni kontroly v Iékarné a Ustav se s nimi mohl seznamit.
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Ustav ni¢im neprokazuje (nedoloZil k protokolu o kontrole) 7adny dlikaz o tom, Ze by lékdrna neméla
prislusné recepty.

- K prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a) zdkona o |é¢ivech obvinény uvedl, e Ustav spravné
uvadi, Ze |éciva byla uloZena v chladni¢ce umisténé v Satné personalu. Léciva v chladnicce, kterd slouzi
personalu nebyla uréena k prodeji. Byly zde uloZeny léciva pattici zaméstnancim Iékarny a dale léky,
které persondl vyzvedava pro své rodinné prislusniky nebo pro své zndmé. Umistény byly v chladnicce
zaméstnancl, pravé proto, aby byly oddélena od |éCiv urcenych k prodeji klientdm lékarny. JelikoZ se
jednalo o termolabilni [éky, tak je zaméstnanci nemohli mit v Satni skfifce (protozZe by se znicily) a méli
je proto ve své soukromé lednicce. Tim, Ze se pracovnici Ustavu kontrolovali osobni véci zaméstnanci
v Satné lékdrny, tim, Ze kontrolovali, co maji zaméstnanci ve své lednicce, porusili zakon o statni
kontrole. Ustav neni opravnén dle 7adného zakona, kontrolovat osobni véc zaméstnanc(. Kontrolovat
osobni véci zaméstnancl muUZe pripadné zaméstnavatel, dle zakoniku prace (a to jen v urditych
pfipadech), ale rozhodné ne pracovnici Ustavu.

- Obvinény dale namitl, 7e Ustav postupoval v rozporu se zdkonem a to tim, Ze namitky proti protokolu
o kontrole nevypordadal pfisluiny nadfizeny organ, ale jind poboc¢ka Ustavu (Brno). Pobocka Ustavu v
Brné je na stejné organiza¢ni Grovni jako pobocka v Ustavu v Ostravé. Takovyto postup je nezakonny.
Namitky musi vyporadavat vidy nadfizeny organ.

- Zavérem obvinény s ohledem na nespravnosti, které Ustav uvadi, navrhl nafizeni Gstniho jednani anebo,
s ohledem na zjevné nepresnosti a nespravnosti, které Ustav uvadi a s ohledem na to, 7e Ustav pro své
tvrzeni nema zadné dlkazy a fizeni zahdjil bez zakonnych dlvod(, navrhujeme zastaveni fizeni i bez
nafizeni Ustniho jednani.

Dne 21. 4. 2020 obdrzel Ustav informaci o ukonéeni pravniho zastoupeni ze strany JUDr. Dagmar Soukenkovsé,
advokatky ¢ CAK: 1269, IC: 115 49 076 se sidlem Cs. legii 1364/20, 702 00 Ostrava.

Dne 13. 10. 2020 poznamenal Ustav do spisu usneseni sp. zn. sukls118946/2019, &. j. sukl257477/2020 ze dne
13. 10. 2020, kterym v souladu s ustanovenim § 140 odst. 1 spravniho fadu, ve spojeni s ustanovenim § 88
odst. 1 prestupkového zdkona spoijil spravni fizeni vedena Ustavem s obvinénym pod spisovymi znackami
sukls118946/2019 a sukls88901/2020 do spole¢ného spravniho Fizeni vedeného pod sp. zn. sukls118946/2019.
O spojeni spravnich tizeni byl obvinény informovan dne 23. 10. 2020, kdy mu bylo doruceno vyrozuméni
0 spojeni spravnich fizeni o prestupcich.

Dne 3. 11. 2020 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls118946/2019, &. j. sukl277357/2020 ze dne 3. 11. 2020, kterym
obvinéného vyzval k predloZeni pfiznani k dani z pfijmu prdvnické osoby za roky 2017, 2018 a 2019, vzdy v¢etné
rozvahy a vykazu zisku a ztraty v pIném rozsahu, a dle uvazeni Ucastnika fizeni ptipadné dalsi listiny prokazujici
jeho aktualni majetkovou situaci, za Ucelem provedeni dikazu listinou, a usnesenim mu k tomu stanovil IhGtu
v délce 15 dnll ode dne doruceni usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 13. 11. 2020.

Na vyzvu k predlozZeni listin obvinény nereagoval.

Dne 7. 12. 2020 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad® pro rozhodnuti sp. zn. sukls118946/2019,
¢.j. sukl307345/2020 ze dne 4. 12. 2020. Sou&asti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému
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IhGtu v délce 10 dnli ode dne doruceni usneseni pro vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti. Usneseni bylo
obvinénému doruceno dne 17. 12. 2020.

Svého prava vyjadrit se k podkladim rozhodnuti obvinény nevyufzil.

Dne 7. 1. 2021 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls118946/2019, €. j. sukls4015/2021 ze dne 6. 1. 2021, kterym
zamitl 74dost obvinéného o nafizeni Ustniho jednani o ptestupku. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne
17.1.2021.

Dne 26. 1. 2021 vydal Ustav opakované sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladl pro rozhodnuti sp. zn.
sukls118946/2019, ¢. j. sukl23255/2021 ze dne 26. 1. 2021. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav
stanovil obvinénému lhGtu v délce 10 dnli ode dne doruéeni usneseni pro vyjadieni se k podkladlim rozhodnuti.
Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 5. 2. 2021.

Svého prava vyjadrit se k podkladlim rozhodnuti obvinény nevyuzil.

Kontrola - Lékarna Josefska

Dne 7. 6. 2018 provedli inspektofi Ustavu u obvinéného v jim provozované lékarné Lékarna Josefska, na adrese
Josefska 427/14, 602 00 Brno, naslednou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavkl zdkona o lécivech a jeho
provadécich predpist, zakona o navykovych latkadch a jeho provadécich predpisQ, zdkona o prekursorech drog
a jeho provadécich predpist, zdkona o zdravotnich sluzbach a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na
minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zakona
o regulaci reklamy a zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Kontrola byla provedena za obdobi od zahajeni provozu dne 18. 8. 2017 do 7. 6. 2018. Pfi kontrole bylo mimo
jiné zjisténo:

V dobé kontroly byly v mistnosti pfijmu v plastovych bednach nalezeny registrované |éc¢ivé pfripravky
(viz tabulka a fotodokumentace v pfiloze €. 6 protokolu o kontrole sp. zn. sukls196376/2018 ze dne 24. 8. 2018),
z nichZ 11 polozek nebylo nalezeno ve skladové evidenci vedené v lékarenském programu. Dle slov vedouciho
[ékdrnika se jednalo o lécivé pripravky vychystané k odbéru zdravotnickym zafizenim, resp. lékarem

v krabicich stav ve
Nazev lécivého pripravku na prijmu Cislo sarze skladové
(bal.) evidenci
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Nazev lécivého pripravku

v krabicich
na prijmu
(bal.)

Cislo Sarze

stav ve
skladové
evidenci

oO|OoO[MNO|O|O|O|O| O

Byla provedena kontrola pohybl (pfijm0 a vydejd) na skladovych kartdach namatkové vybranych lécivych

pfipravkl (evidencni stav byl porovnan s fyzickym stavem skladovych zasob) - kontrola byla provedena u 31

polozek:

Nazev lécivého pripravku

. . Rozdil mezi
Zustatek Fyzicky )
L. fyzickym
dle v lékarné
o . stavem
statistiky v dobé
X skladu a
pohybu kontroly . ,
evidenci
24 0 -24
4 1 -3
30 10 -20
30 10 -20
1 0 -1
12 0 -12
15 5 -10
14 10 -4
25 15 -10
47 0 -47
9 0 -9
180 25 -155
70 0 -70
3 0 -3
12 6 -6
51 6 -45
7 1 -6
67 3 -64
33 2 -31
5 0 -5
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. . Rozdil mezi
Zustatek Fyzicky L
. fyzickym
. fvi s .. dle v lékarné
Nazev lécivého pripravku . . stavem
statistiky v dobé
. skladu a
pohybl kontroly . )
evidenci
0 -8
4 -3
1 -3
0 -6
6 -9
22 -29
1 -14

U 27 polozek Iécivych pripravkd nesouhlasil fyzicky stav (skladova zasoba v 1ékarné) se zlstatkem dle prehledl
o kddové kontrole téchto lécivych pripravkl, které tvori pfilohu ¢. 7 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls196376/2018 ze dne 24. 8. 2018.

Kontrolou bylo zjisténo, Ze IéCivé pripravky byly zahrnuty do rozpracovanych Zadankovych pfipad( €. 22 az 25 -
rezervaci vystavenych na MUDr. _, z&asti byly jiz vydany a z&3asti se v lékarné jesté fyzicky
nachdzely v krabicich v pfijmu léCiv nebo ve skladové zasobé |ékarny — viz vySe a pfiloha ¢. 6 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls196376/2018 ze dne 24. 8. 2018.

Byl zkontrolovan vydej lécivych pripravk( poskytovatelim zdravotnich sluzeb, ke kterym byly predlozeny
pisemné Zadanky a vydejové doklady, prevzeti IéCivych pFipravkll bylo potvrzovano na fakture. Avsak Cast
zadanek nebyla v dobé kontroly zavedena do evidence pfijmu, zasob a vydeje léCivych pfipravkd (viz vyse).

Kontrolou zaznam o vydeji na zadanky vedenych v elektronické podobé bylo zjisténo, Ze v mésici dubnu 2018

bylo odbérateli MUDr. _ vydano velké mnoiZstvi léCivych pripravk( celkem v5

zadankovych pripadech (viz ptiloha ¢. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls196376/2018 ze dne 24. 8. 2018.):

Cislo zadanky Datum zalozeni Hodnota v K¢ Stav

21 13.4.2018 638.307,73 uzavienad

22 16. 4. 2018 531.510,70 rozpracovana
23 16. 4. 2018 233.327,97 rozpracovana
24 25.4. 2018 278.150 rozpracovana
25 27.4.2018 901.236,74 rozpracovand

Na Zadost inspektord o vytisténi téchto Zadanek a moznou kontrolu vydavanych lécivych pripravkd sdélil
vedouci lékarnik, Ze tyto Zadanky si fesi jednatel spolecnosti (pan _) a vedouci Iékarnik neni
opravnén nam tyto doklady poskytnout. Na dotaz inspektord, na jakou adresu byly tyto |éCivé pfipravky dodany,
vedouci Iékarnik nedokazal odpovédét.
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Nasledné dne 28. 6. 2018 byly Ustavu, konkrétné OKL Brno, postou doruéeny pozadované doklady (z4dankové
pripady) k témto vydanym lécivym pripravkim (viz pfiloha ¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls196376/2018
ze dne 24. 8. 2018). Na nich byly u Zadankovych ptipadl ¢. 22 az 25 uvedeny jiné celkové hodnoty v K¢, a to:

Cislo zadanky Datum zaloZeni Hodnota v K¢
22 16.4.2018 598.272,70
23 16. 4.2018 248.267,97
24 25.4. 2018 347.908

25 27.4.2018 964.090,10

Dne 4. 7. 2018 byla obvinénému zaslana vyzva k predloZeni dokladd vztahujici se klécivym pfipravkim
uvedenym v téchto Zadankovych pfipadech, a to pfrislusné Iékarské predpisy (Zadanky poskytovatele
zdravotnich sluzeb), kopie doklad(l o vydeji opatiené potvrzenim o prevzeti od prebirajiciho zdravotnického
zafizeni a kopie dokladll o prodeji téchto registrovanych Iécivych pfipravk(. A dale byl obvinény vyzvan

k predlozeni kopie opravnéni k poskytovdni zdravotnich sluzeb MUDr. _
_, ktery byl dle zaznam( odbératelem vydanych I[éCivych ptipravka.

Inspektofi si dne 9. 8. 2018 na Odboru zdravotnictvi Krajského ufadu Jihomoravského kraje ovéfrili, ze
MUDr._ neni a ani nebyl drZitelem Opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dne 9. 7. 2018 pozadal jednatel obvinéného Ustav o prodlouZeni Ihity k predloZeni dokladi, a to do data
27.8.2018. Ustav 7adosti ¢asteéné vyhovél s tim, Ze nové stanovil Ihdtu pro predlozeni dokladil nejpozdéji
do 29. 7. 2018, o ¢emz informoval provozovatele |ékarny dne 10. 7. 2018.

Dne 27.7. 2018 byly ze strany kontrolované osoby zaslany skeny zadankovych ptipadd ¢. 21 az 25, na nichz bylo
jako odbératel, misto MUDr._ (viz vySe), uvedeno zahrani¢ni zdravotnické zafizeni — spolecnost

se sidlem v Polské republice (viz
priloha ¢. 10 protokolu o kontrole sp. zn. sukls196376/2018 ze dne 24. 8. 2018.). PfedloZené doklady tak
neodpovidaly zaznamim o vydejich na Zadanky zjisténym v den kontroly, ani dokladidm zaslanym dodatecné
dne 28. 6. 2018:

Cislo zadanky Datum zalozeni Pocet baleni Hodnota v K¢
21 13.4.2018 512 638.307,73
22 16.4.2018 561 598.272,70
23 16.4.2018 205 239.994,17
24 25.4.2018 71 347.908

25 27.4.2018 512 886.955,10
celkem 1861 2.711.437,70

Obvinény jako provozovatel kontrolované lékarny tak distribuoval lécivé pripravky do zahranici, aniz by byl
drzitelem povolenik distribuci IéCivych pFipravk(, a provadél tak ¢innost, k niz nebyl opravnén na zakladé tohoto
zakona — celkem takto distribuoval 1.861 baleni [éCivych pfipravkd uvedenych v Zadankovych pfipadech €. 21 azZ
25 v celkové hodnoté 2.711.437,70 K¢.
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Dale byly zjistény presuny registrovanych lécivych pripravkl z jinych lékaren provozovatele (viz pfiloha ¢. 11
protokolu o kontrole sp. zn. sukls196376/2018 ze dne 24. 8. 2018), a to konkrétné:

- zlékarny Lékdarna NUNN — Hrabova, Prodlouzena 807, 720 00 Ostrava — Hrabova odebral na zakladé
dodaciho listu ¢. 0000P0000001, ¢Cislo pfijemky ¢. 77 ze dne 14. 8. 2017 celkem 359 baleni
registrovanych Iécivych pripravkd,

- zlékarny Lékarna NIKA, Opavska 6201/A1, 708 00 Ostrava — Poruba odebral

= na zakladé dodaciho listu ¢. 0002P0000040, Cislo prijemky €. 81 ze dne 17. 8. 2017 celkem 120
baleni registrovanych lécivych pripravka,

= na zadkladé dodaciho listu ¢. 0002P0000041, ¢islo pfijemky €. 85 ze dne 18. 8. 2017 celkem 63
registrovanych lécivych pripravkd.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls196376/2018 ze dne 24. 8. 2018 (dale jen
»protokol o kontrole”), ktery byl obvinénému dorucen dne 24. 8. 2018.

Dne 10. 9. 2018 podal obvinény proti protokolu o kontrole namitky.

Namitky obvinéného Ustav vypordadal prostfednictvim vyrozumeéni o vyfizeni ndmitek sp. zn. sukls196376/2018
ze dne 3. 10. 2018, kterym podané namitky zmitl.

Dne 20. 9. 2018 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni zavad, v které obvinény k vyse vytykanym
porusenim zakona o |écivech uvedl:

- Lécivé pripravky uvedené v zadankovych pripadech €. 21 az 25 byly vydany zdravotnickému zafizeni
na zakladé pisemné zadanky. Neslo tedy o distribuci, ale o vydej zdravotnickému zafizeni, k cemuz ma
Iékdrna opravnéni.

- Lékarna odebrala Iécivé pripravky od jinych |ékaren téhoZ provozovatele pouze v dobé zahajeni svého
provozu, a to z dlvodu nadnormativnich zasob poskytujicich Iékdren. Tyto zadsoby jiz nebylo mozné
vratit distributorovi.

- Evidence skladovych zdsob vlékarné je Uplnd. Nebyla sprdvné vyhodnocena data ziskana
z lékarenského systému FarmiS. Lécivy pfipravek uvedeny v Zadance je tzv. v rezervaci (tzn. v aktudlni
skladové zasobé). Teprve po uzavieni Zzadankového pripadu a nasledné fakturaci dojde k Uplnému
odpisu ze skladu.

Na zakladé vyse uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 21. 4. 2020 oznameni o zahéjeni spravniho fizeni sp. zn.
sukls88901/2020, €. j. sukl100258/2020 ze dne 21. 4. 2020, kterym s obvinénym zahajil spravni fizeni ve véci
divodného podezieni ze spachani prestupkd dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a), § 103 odst. 9 pism. a) a § 103
odst. 9 pism. d) zakona o lécivech. Ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni bylo obvinénému doruceno dne
1. 5. 2020.

Dne 13. 10. 2020 poznamenal Ustav do spisu usneseni sp. zn. sukls118946/2019, &. j. sukl257477/2020 ze dne
13. 10. 2020, kterym v souladu s ustanovenim § 140 odst. 1 sprdvniho fadu, ve spojeni s ustanovenim § 88
odst. 1 pFestupkového zakona spojil spravni fizeni vedend Ustavem s obvinénym pod spisovymi znackami
sukls118946/2019 a sukls88901/2020 do spolecného spravniho fizeni vedeného pod sp. zn. sukls118946/2019.
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O spojeni spravnich tizeni byl obvinény informovan dne 23. 10. 2020, kdy mu bylo doruceno vyrozuméni
0 spojeni spravnich fizeni o prestupcich.

Dalsi prabéh spravniho fizeni je popsan vyse.

Ad bod 1)

Ustanoveni § 79 odst. 6 zakona o |éCivech stanovi: ,, Poskytovatel Iékdrenskych zdravotnich sluzeb musi mit pro
kaZdou lékdrnu ustanovenu nejméné 1 osobu se specializovanou zpusobilosti farmaceuta (ddle jen , vedouci
lékarnik“) odpovédnou za to, Ze zachdzeni s IéCivy v lékdrné odpovidd tomuto zdkonu. Vedoucim lékdrnikem
miZe byt poskytovatel lékdrenskych zdravotnich sluzeb, pokud splriuje kvalifikacni poZadavky podle véty prvni.
V Iékdrné po dobu jejiho provozu musi byt vzdy pritomen vedouci Iékdrnik nebo jim povéreny farmaceut. Stejnd
osoba muZe byt ustanovena vedoucim lékdrnikem jen pro jednu lékdrnu.”

Pfi kontrole v Iékarné Lékarna NUNN — Hrabova dne 5. 8. 2018 bylo zjisténo, Ze v Iékarné neni pfitomen vedouci
lékdrnik ani jim povéreny farmaceut. V Iékarné oteviené pro verejnost (byl proveden kontrolni nakup) byla
pfitomna pouze panl’_, farmaceuticka asistentka. V lékarné tak nebyl pfritomen lékarnik a
Iékarna nesméla byt v provozu a realizovat vydej IéCivych pripravk( vazanych na lékarsky predpis ani léCivych
pripravkd vydavanych bez lékarského predpisu s omezenim.

Kontrola byla zahajena v cca 14:30 hodin a vedouci Iékarnik, ani jiny Iékarnik se do Iékarny nedostavil ani do cca
15:40 hodin, kdy byla lékdrna rozhodnutim Ustavu uzaviena.

K tvrzeni obvinéného, 7e neni prokazano, ze magistr nebyl v dobé kontroly v 1ékarné p¥itomen, Ustav uvadi, ze
z protokolu o kontrole sp. zn. sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018 jednoznac¢né vyplyva, Ze kontrole
provedené dne 5. 8. 2018 byla za obvinéného pfitomna pouze_, farmaceuticka asistentka. Tato
skutecnost vyplyva i ze zvukového zaznamu z kontroly ze dne 5. 8. 2018, ktery je soucasti spravniho spisu sp. zn.
sukls118946/2019. Ze zvukového zaznamu je jasné patrné, Ze v lékarné byla pfitomna pouze pani

-, ktera vydavala |écivé pripravky pod pfihlaSovacimi udaji_._

inspektordim Ustavu vydala pfi kontrolnim nakupu 1 balenf Ié¢ivého ptipravku

_ jehoZ vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis a 1 baleni IéCivého pfipravku

, jehoz vydej dle rozhodnuti o registraci probiha bez lékafského predpisu
s omezenim. VySe uvedené doklada zvukovy zaznam ze dne 5. 8. 2018 a pfiloha €. 1 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018. Skutecnost, Zze v dobé kontroly na misté dne 5. 8. 2018 v dobé od 14:30
do 15:40 hodin nebyl v Iékdrné pfitomen zadny magistr, tak ma Ustav za dostate¢né prokazanou.

K ndvrhu na provedeni diikazu pak Ustav uvadi, e obvinény si je moc dobie védom skutecnosti, ze fotografie
pritomného personalu se pfi kontrolach plosné nepofizuji. Jednalo by se o nepfiméreny a neodlivodnéni zasah
do osobnich prav zaméstnancu. Navic, takova fotografie neni diikazem o nepritomnosti konkrétni osoby, nebot
Ize vidy tvrdit, Ze nékdo nebyl do fotografie zahrnut.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 79 odst. 6
zakona o lécivech, kdyZ nezajistil, aby v Iékdrné po dobu jejiho provozu byl vidy pritomen vedouci Iékarnik nebo
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jim povéreny farmaceut, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. b)
zakona o lécivech, za ktery Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |écivech uloZit pokutu az do vyse
2.000.000,- K¢.

Ad bod 2)
Ustanoveni § 82 odst. 2 pism. a) a b) zakona o léCivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku, stanovilo:
,Lécivé pripravky jsou oprdvnény vyddvat v Iékdrndch a zarizenich uvedenych v pismenech c) aZ g) osoby
uvedené v pismenech a) aZ g). Jde o tyto osoby:
a) farmaceutiv lékdrndch,
b) farmaceuticti asistentiv lékdrndch, a to jen IéCivé pfipravky, jejichZ vydej neni vdzan na lékarsky predpis,
s vyjimkou lécivych pripravki vyddvanych bez lékarského predpisu s omezenim.”

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
priznivéjsi“,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prdv a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle zakona o IéCivech, ve znéni i¢inném v dobé spachani pfestupku. Vzhledem k tomu,
Ze doslo pouze k upresnéni opravnéni farmaceutickych asistentl k vydeji 1éCivych pripravkd na Zadanky, ale
zadkaz vydeje lécivych pripravkl vydavanych bez lékarského predpisu s omezenim a Iécivych pripravkd, jejichz
vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis, prostfednictvim farmaceutickych asistent(l zGstal
zachovan, neni pozdéjsi znéni zdkona o |écCivech pro obvinéného pftiznivéjsi. Z tohoto dlivodu je jednani
obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle zakona o lécivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani
prestupku.

Pfi kontrole v 1ékarné Lékarna NUNN — Hrabova dne 5. 8. 2018 byl inspektorkou Ustavu —_

— proveden kontrolni ndkup 1 baleni IéCivého pfipravku _, jehoz vydej
je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis, a to na zakladé elektronického receptu, kod
_. Zaroven byl inspektorkou proveden ndkup 1 baleni lécivého pfripravku -
_, ktery je na zakladé rozhodnuti o registraci vyddvan bez

Iékarského predpisu s omezenim.

Po uskutecnéni vydeje bylo zjiSténo, Ze vydej realizovala pam’_, farmaceuticka asistentka, jak
doklada zvukovy zdznam, ktery je soucasti spisu sp. zn. sukls118946/2019. Farmaceuticka asistentka je dle
ustanoveni § 82 odst. 2 pism. b) zdkona o |éCivech oprdvnéna vyddvat pouze volné prodejné |éCivé pripravky.
Lécivé pripravky, jejichz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis a |éCivé pripravky, které
jsou na zakladé rozhodnuti o registraci vydavany bez lékarského predpisu s omezenim, mliZze vydat pouze
farmaceut.

K ndmitce obvinéného, 7e Ustav neprokazal, e pfedmétné 1é¢ivé pFipravky nevydal farmaceut, Ustav uvadi, ze
z protokolu o kontrole sp. zn. sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018 jednoznac¢né vyplyva, Ze kontrole
provedené dne 5. 8. 2018 byla za obvinéného pfitomna pouze_, farmaceuticka asistentka. Tato
skutecnost vyplyva i ze zvukového zaznamu z kontroly ze dne 5. 8. 2018, ktery je soucasti spravniho spisu sp.
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zn. sukls118946/2019. Ze zvukového zaznamu je jasné patrné, Ze v Iékarné byla pfitomna pouze pani-

I Kicrs vydavala lécivé pripravky pod prihlasovacimi udaji || EGE_

inspektordm Ustavu vydala p¥i kontrolnim nakupu 1 baleni lé¢ivého piipravku

_, jehoz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis a 1 baleni |éCivého ptipravku
_, jehoz vydej dle rozhodnuti o registraci probiha bez |ékarského predpisu
s omezenim. VySe uvedené dokldda zvukovy zaznam ze dne 5. 8. 2018 a pfiloha €. 1 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018. Skutecnost, Ze pfedmétné |écivé pripravky dne 5. 8. 2018 v 14:40 hodin
vydala farmaceuticka asistentka, pam’_, tak md Ustav za dostate¢né prokazanou.

K ndvrhu na provedeni dlikazu fotografii vydavajiciho pracovnika pak Ustav uvadi, ze obvinény si je moc dobie
védom skutecnosti, Ze fotografie pritomného personalu se pfi kontrolach plosné nepofizuji. Jednalo by se
o nepfiméreny a neodlivodnéni zasah do osobnich prav zaméstnancd.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 2
pism. b) zdkona o 1éCivech, kdyZ vydal |éCivy pripravek, jehoZ vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky
predpis, a lécCivy ptipravek, ktery je na zdkladé rozhodnuti o registraci vydavan bez lékarského predpisu
s omezenim, prostrednictvim farmaceutické asistentky, ¢imZ naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 4 pism. d) zakona o lécivech, za ktery Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zakona
o lécivech ulozit pokutu az do vysSe 5.000.000,- K¢.

Ad bod 3)

Ustanoveni § 82 odst. 1 zakona o |éCivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku, stanovil: ,Lécivé
pfipravky se vydadvaji na platny lékarsky predpis nebo na Iékarsky predpis vystaveny v nékterém z clenskych
statl, pokud neni rozhodnutim o registraci stanoveno jinak. Lécivé pripravky obsahujici omamné nebo
psychotropni Ildtky, které mohou byt vyddny pouze na recept s modrym pruhem podle zvldstniho prdvniho
predpisu, nelze vydat na Iékarsky predpis vystaveny v jiném clenském stdté. Zplsob predepisovadni, tdaje
uvddeéné na lékarském predpisu a pravidla pouZivani Iékarskych predpist stanovi provddéci pravni predpis. Pri
vydeji na elektronicky recept musi vyddvajici farmaceut neprodlené sdélit centrdIinimu uloZisti elektronickych
receptu, Ze predepsany IéCivy pripravek byl jiZ vyddn. Provddéci prdavni predpis stanovi zplisob ovéreni Iékarského
predpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovdni informaci o vyddvanych IéCivych pripravcich a zplsob vydeje.
Vydejem na platny Iékarsky predpis je téZ vydej IéCivého pripravku podle § 39 odst. 4 prfedepsaného lIékarem bez
specializované zpusobilosti.”

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zakona ucinného v dobé, kdy byl cin spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouzije, jestlize je to pro pachatele
priznivéjsi“,

V souladu s €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prdv a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle zdkona o lécCivech, ve znéni platném a ucinném v dobé spachdni prestupku.
Vzhledem k tomu, Ze povinnost obvinéného vydavat |écivé pripravky, jejichZ vydej je rozhodnutim o registraci
|éCivého pripravku, vazana na lékafsky predpis, pouze oproti platnym Iékarskym predpistim, zGstala i v novéjsim
znéni zdkona o lécCivech zachovana, neni novéjsi znéni zdkona o Iécivech pro obvinéného ptiznivéjsi. Z tohoto
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dlvodu je jedndni obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle zakona o lécivech, ve znéni u¢inném
v dobé spachani prestupku.

PFi kontrole v |ékdrné Lékarna NUNN — Hrabova dne 5. 8. 2018 bylo zjiSténo, Ze k vydeji 1 baleni IécCivého
prpravk [ . o <denérn.
v kontrolované |ékarné dne 5. 8. 2018, vedeném v lékdarenském programu FaRMIS pro Win jako ,vydej
na Recept 75975, expedicni pfipad €. 70538, nebyl predlozen listinny lékarsky predpis, na némz by byl tento
[éCivy pripravek predepsan, jak doklada fotodokumentace receptl vydanych ve dnech 4. 8. 2018 a 5. 8. 2018,
kterd je soucasti spisu sp. zn. sukls118946/2019. Tento |écivy pripravek tak byl vydan bez lékafského predpisu.

Dale bylo kontrolou vydeji provedenych farmaceutickou asistentkou_ pod prihlasovacimi
Udaji_ zjisténo, Ze dne 4. 8. 2018 bylo vydano 1 baleni |é¢ivého pFl’pravku_
_, jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis, v reZimu vydeje vedeném

v |ékdrenském programu FaRMIS pro Win jako ,,Volny prodej“, to znamenad bez lékafského predpisu, jak doklada
priloha ¢. 2 protokolu o kontrole sp. zn. sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018. Lékarsky predpis k vyse
uvedenému vydeji nebyl predlozen.

K ndmitce obvinéného, 7e predmétné lécivé ptipravky byly vydany na recept, Ustav uvadi, 7e predmétny
ekarsy predis na écivy prirove
- nebyl v Iékarné k dispozici. Pfedmétny vydej byl uskutecnén dne 5. 8. 2018 na listinny |ékarsky predpis.
Pfi kontrole dne 5. 8. 2018 tak predmétny lékarsky predpis musel byt dosud fyzicky v Iékdrné, stejné jako
vsechny lékarské predpisy realizované dne 4. a 5. 8. 2018, které byly inspektorlim predloZeny a mezi nimiz tento
Iékarsky predpis nebyl. Obvinény tento Iékarsky predpis nedolozil ani dodatecné.

Lécivy pfipravek _), jehoz vydej je vdzadn na lékafsky
predpis, byl vydan vrezimu volného prodeje. Lékarsky predpis stimto léCivym pripravkem vydanym dne
4. 8. 2018 nebyl pfi kontrole predloZen. Pfi kontrole dne 5. 8. 2018 predmétny Iékarsky predpis musel byt dosud
fyzicky v 1ékarné, stejné jako vsechny lékarské predpisy realizované dne 4. a 5. 8. 2018, které byly inspektoriim

predloZeny a mezi nimiz tento |ékatsky predpis nebyl. Obvinény tento Iékarsky predpis nedoloZil ani dodatecné.

Vyzadat si predmétné lékarské predpisy od zdravotni pojisfovny povazuje Ustav za nadbyte¢né, nebot pfi
kontrole, na rozdil od ostatnich receptl ze dn( 4. a 5. 8. 2018, v lékarné k dispozici nebyly a s ohledem
na pfitomnost ostatnich receptl realizovanych v téchto dnech nemohly byt v dobé kontroly ani predany
na zdravotni pojistovnu.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 1
zdkona o lécivech, kdyz vydal |éCivé pripravky, jejichz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky
predpis, bez lékarského predpisu, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 10
pism. d) zdkona o IéCivech, za ktery lze dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o |écivech ulozit pokutu az
do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad bod 4)
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Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |éCivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku, stanovilo:
»Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2 vedou tplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu
a vydeje Iécivych pripravki uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkdch umoZrujici rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi lécCivé Idtky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a
velikost baleni Iécivého pripravku, véetné kddu lécivého pripravku, a uchovdvayji tuto evidenci po dobu 5 let.”

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
priznivéjsi”.

V souladu s €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného popsaného ve vyroku | bod 1) tohoto pfikazu posuzovana dle zakona o léCivech, ve znéni Gcinném
v dobé spachani spravniho deliktu. Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k upfesnéni toho, kdy musi predmétnd
evidence obsahovat kéd SUKL lé&ivého ptipravku, kdy? za slova ,véetné kédu Iécivého pripravku” byla vlozena
vsuvka ,,,pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem pfidélen,” ale povinnost vést Gplnou a prikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkll po jednotlivych polozkach jako takova zlstala
beze zmény, neni novéjsi znéni zdkona o |écivech pro obvinéného pfriznivéjsi. Z tohoto dlivodu je jednani
obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle zdkona o Iécivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani
prestupku.

Ad a)

Pfi kontrole dne 6. 8. 2018 byla v Iékarné Lékarna NUNN - Hrabova provedena tzv. kusova kontrola, pfi které
byl u 85 nahodné vybranych |écivych pfipravk( porovnan stav skladovych zdsob dle evidence se skutecnym
fyzickym stavem skladovych zasob daného IéCivého pripravku. U 8 niZze uvedenych IéCivych pfipravkd byl zjistén
nesoulad mezi evidovanym a skute¢nym stavem skladovych zdsob.

. 5 Rozdil mezi
Pocet Pocet . ,
, e v L . , , evidovanym a
Nazev léCivého pripravku Kod SUKL evidovanych | skladovanych .
, i skute¢nym
baleni baleni
stavem
7 0 -7
1 0 -1
7 8 +1
2 3 +1
1 4 +3
0 1 +1

Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkd, kterd neodpovida skute¢nému stavu skladovych
zasob |écivych pripravkl nemUze byt povaZovana za Uplnou a prlikaznou.

K ndmitce obvinéného, 7e tabulka svysledkem kusové kontroly neodpovidd skute¢nosti, Ustav uvadi, ze
s ohledem na zpUsob provadéni kontroly je toto vylouc¢eno. Pracovnik kontrolované Iékarny ukaze inspektoriim
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Ustavu stav daného lé¢ivého ptipravku dle PC evidence a nasledné jim ukaze, kde je é¢ivy pfipravek v 1ékarné
uchovdvan. Takto byly zjistény rozdily mezi evidovanym a skuteénym stavem skladovych zdsob [écCivych
pripravk: [
|
_. Pracovnik Iékarny spolupracujici s inspektory musi védét, kde jsou léCivé pripravky uloZeny, i to,
zda a kde mohou mit pfipadné ulozeny l|écivé pripravky pro svou potfebu zaméstnanci Iékarny. Tvrzeni
obvinéného, Ze stav téchto lé&ivych pripravkl souhlasil, tak Ustav povaZuje za Gcelové a nepodloZené.

zastavil, nebot nelze potvrdit, ani vyvratit tvrzeni obvinéného, Ze se jednalo o prijaté 1éCivé pripravky dosud
nezavedené do evidence. Je tak na misté uplatnit zasadu in dubio pro reo - v pochybnostech ve prospéch
obvinéného — a fizeni zastavit. Podrobné viz vyrok Il a jeho oddvodnéni.

Ad b)
V prlbéhu kontroly v Iékdrné Lékarna NUNN — Hrabova bylo dale zjisténo, Ze jesté ke dni 7. 9. 2018 nebylo
do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pfipravk( zaevidovano 8 baleni |éCivého pfipravku

_ ktery byl do lékarny dodan dne 13. 8. 2018 na zakladé dodaciho listu
€. 5180281031 distributorem lécivych pripravk(, spolecnosti _ Vyse

uvedené doklada Protokol o kédové kontrole za obdobi od 1. 8. 2018 do 7. 9. 2018, ktery je soucdsti spisu sp. zn.
sukls118946/2019, a prehled prodejl na Iékarnu NUNN — Hrabova za obdobiod 1. 8. 2017 do 15. 8. 2018, ktery
Ustavu poskytl distributor lé¢ivych p¥ipravkd, spoleénost _, ktery je
soucasti spisu sp. zn. sukls118946/2019. Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje lé¢ivych pFipravk(, do které
neni bezmala mésic zaevidovan pfijaty léCivy pfipravek, nemuUzZe byt povazovdna za Uplnou a prikaznou.

K tvrzeni obvinéného, ze pFipravek_ byl naskladnén v tom poctu v jakém ho lékarna

pfijala, co? bylo doloZeno piislu§nymi sestavami, a e Ustav ni¢im neprokazuje, 7e by lékdrna nenaskladnila 8 ks
baleni- Ustav odkazuje na vyse uvedené, kde je toto poruseni podrobné odiivodnéno, véetné uvedeni
dlikaz(, ze kterych Ustav vychézel.

Ad c)

Kontrolou dokumentace ziskané pfi kontrole na misté v Iékdrné Lékarna NUNN — Hrabova dne 6. 8. 2018
(ajejim porovnanim, svysledkem kusové kontroly provedené téhoz dne) bylo zjisténo, Ze u 13 [écCivych
pripravku je evidence skladovych zésob, prijmu a vydeje nelplna a neprlikazna, nebot pocet prijatych a pocet
vydanych baleni v obdobi od 1. 8. 2017 do 5. 8. 2018 neodpovidal evidovanému ani skute¢nému stavu
skladovych zasob téchto Iécivych pripravkd ke dni provedeni kusové kontroly. Lékdrna NUNN — Hrabova
v predmétném obdobi pfijala na sklad celkem 191 baleni nize uvedenych Iécivych ptipravk( a vydala celkem 82
baleni niZze uvedenych lécivych pfipravkd. V dobé kontroly tak mélo byt skladem minimalné 109 baleni nize
uvedenych lécivych pripravkl. V evidenci vSak bylo vedeno jako skladem pouze 15 baleni niZze uvedenych
[éCivych pripravkd a stejny pocet baleni byl i fyzicky skladem (podrobnéji po jednotlivych léCivych ptipravcich
viz niZze uvedena tabulka). Celkem 94 baleni nize uvedenych IéCivych pripravk( nebylo fyzicky v Iékarné, nebylo
ani evidovano jako skladem a v elektronické evidenci nebyl Zadny zdznam o jejich vydeji. Téchto 94 baleni tak
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z elektronické evidence ,,zmizelo”. Vyse uvedené dokladaji ,Detail polozky objednavky“ nize uvedenych léCivych
pripravkd, které jsou soucasti spisu sp. zn. sukls118946/2019.

ZUstatek dle
. , . . Pocet kusu sestavy ,,Detail
Pocet baleni . Pocet kusU v . .
fiatveh Pocet PC evidenci fyzicky polozky
fijatyc evidenci
Nazev léCivého L b1 baleni skladem objednavky”
» Kéd SUKL |do PC : v den i
pripravku . vydanych v den (ndkupy a
evidence . kontroly dne )
o pacientiim kontroly dne | prodeje) v den
Iékdrny 6.8.2018
6.8.2018 kontroly
6.8.2018
24 10 0 0 14
13 10 2 2 1
12 6 1 1 5
10 0 0 0 10
13 5 0 0 8
8 5 0 0 3
12 6 0 0 6
2 0 0 0 2
50 26 4 4 20
15 9 3 3 3
10 5 2 2 3
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Zustatek dle
. , . . Pocet kusu sestavy ,,Detail
Pocet baleni . Pocet kusU v . .
o Pocet i .| fyzicky polozky
, e prijatych , PC evidenci . o
Nazev |éCivého L. baleni skladem objednavky
» Kod SUKL |do PC . v den .
pripravku . vydanych v den (nakupy a
evidence L, kontroly dne i
. pacientlim kontroly dne | prodeje) v den
Iékdrny 6.8.2018
6.8.2018 kontroly
6.8.2018
10 0 0 0 10
12 0 3 3 9
| Celkem | | 191 82 15 15 94

K ndmitce obvinéného, 7e Ustav vysel pii vypoctu jednotlivych kus@ nikoliv ze zaslanych sestav, ale z fotek tzv.
objedndvek, které si poridil v 1ékarné (a které také prilozZil k protokolu o kontrole), kdy takovyto postup je
nespravny, objednavky, které si Ustav vyfotil nemaji nic spole¢ného s evidenci pfijatych a vydanych Ié¢iv, které
obvinény zaslal v pfislu$nych sestavach, Ustav uvadi, Ze pii sestavovani vy$e uvedené tabulky vychazel
z elektronické evidence Iékarny tak, jak mu v dobé kontroly byla zaméstnanci lékarny prezentovana, a z kontroly
aktudlniho stavu skladovych zasob v kontrolované |ékarné. Kontrolovana lékarna za obdobi od 1. 8. 2017 do 5.
8. 2018 prijala do pocitacové evidence celkem 94 baleni 13 rlznych IéCivych pripravkdl, které nebyly v dobé
kontroly v [ékdrné fyzicky skladem, nefigurovaly na skladu Iékarny v pocitacdové evidenci a v pocitacové evidenci
k nim nebyl Zadny zdznam o vydeji. Pokud se obvinény odvolava na to, Ze tato pocitaCova evidence nema
vypovidaci hodnotu, pak pfiznava, Ze evidence nebyla vedena jako Uplna a prikazna.

Ad d)

Dale bylo pfi kontrole na misté v |ékdarné Lékdrna NUNN — Hrabova provedené dne 29. 8. 2018 zjisténo, Ze
evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje je nelplna a nepriikazna u 5 nize uvedenych IéCivych pfipravka.
Ke dni kontroly pocet pfijatych a vydanych IéCivych pfipravkd v obdobi od 1. 8.2017 do 29. 8. 2018 neodpovidal
evidovanému ani skute¢nému stavu skladovych zadsob téchto lécivych pFipravka. Lékarna v predmétném obdobi
prijala na sklad celkem 321 baleni vyse uvedenych léCivych pripravk(, vydala celkem 246 baleni vyse uvedenych
léCivych pripravkd. V dobé kontroly tak mélo byt skladem minimalné 75 baleni téchto |éCivych pripravki.
V evidenci vSak bylo vedeno jako skladem pouze 14 baleni nize uvedenych lécivych pfipravkd a stejny pocet
baleni byl i fyzicky skladem (podrobnéji po jednotlivych IéCivych pripravcich viz niZze uvedena tabulka). Celkem
61 baleni nize uvedenych lécivych pripravkd nebylo fyzicky v 1ékarné, nebylo ani evidovano jako skladem a
v elektronické evidenci nebyl Zadny zdznam o jejich vydeji. Téchto 61 baleni tak z elektronické evidence
»Zmizelo”. Vyse uvedené dokladaji , Detail polozky objednavky” niZze uvedenych lécivych pripravk(, které jsou
soucasti spisu sp. zn. sukls118946/2019.
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Nazev LP Kod SUKL | Pocet baleni . . . . ZUstatek dle
o Pocet baleni Pocet kust v
pfijatych ] . .| sestavy
vydanych PC evidenci a
do PC . L ,,Protokol o
. pacientlim na | na fyzickém , .
evidence . kédové kontrole
o Rp za obdobi |skladu v den »
Iékdrny od za obdobi“ v den
0d 1.8.2018 kontroly
1.8.2018 do kontroly
do 29.8.2018 |29.8.2018
29.8.2018 29.8.2018
30 17 0 13
109 92 5 17
67 55 4 12
55 27 4 28
60 55 1 5
Celkem 321 246 14 75

K tvrzeni obvinéného, Ze Gdaje v tabulce neodpovidaji skuteénosti Ustav uvédi, Ze pfi jejim sestavovani vychézel
z aktuadlniho fyzického stavu skladu v dobé kontroly na misté a z protokol( o kédové kontrole jednotlivych
[éCivych pripravkdl, které maji obsahovat veskeré zaznamy o pohybu predmétnych léCivych pripravk(. Tabulka
zobrazuje rozdil mezi tim, jaky mél byt stav skladu podle evidovanych ptijm{ a vydejd za dané obdobi (sloupec
»Zustatek dle sestavy ,Protokol o kddové kontrole za obdobi“ v den kontroly 29.8.2018“) a mezi skutecnym
stavem skladovych zasob (sloupec ,,Pocet kust v PC evidenci a na fyzickém skladu v den kontroly 29.8.2018“).

Porovname-li evidované prijmy a vydeje, pak mélo byt u lécivého pripravku _

- skladem 13 baleni (30 pfijatych baleni minus 13 vydanych baleni), ale fyzicky bylo skladem 0 baleni.

orovname-li evidované pfijmy a vydeje, pak mélo byt u lécivého pfipravku _

skladem 17 baleni (109 pfijatych baleni minus 92 vydanych baleni), ale fyzicky bylo skladem 5 baleni.

Porovname-li evidované pfijmy a vydeje, pak mélo byt u IéCivého pripravku _

skladem 12 baleni (67 prijatych baleni minus 55 vydanych baleni), ale fyzicky byly skladem 4 baleni. Porovname-

li evidované prijmy a vydeje, pak mélo byt u lécivého pFl’pravku_ skladem 28

baleni (55 ptijatych baleni minus 27 vydanych baleni), ale fyzicky byla skladem 4 baleni. Porovname-li evidované
piiimy a vydeje, pak mélo byt u lécivého pripravku |G - :c- 5
baleni (60 pfrijatych baleni minus 55 vydanych baleni), ale fyzicky bylo skladem 1 baleni. Evidence skladovych
zasob, pfijmu a vydeje vedend obvinénym v kontrolované lékarné tak nebyla Uplna a prikazna. Pokud se
obvinény odvolava na to, Ze tato pocitacova evidence nema vypovidaci hodnotu (obsahuje nespravné udaje),
pak pfizndva, Ze evidence nebyla vedena jako Uplna a prikazna.
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Ad e)

Dale bylo v pribéhu kontroly v Iékarné zjisténo, Ze obvinény v Iékarné Lékarna NUNN — Hrabova v obdobi
od 1.8. 2017 do 7. 8. 2018 v elektronické evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravk
neevidoval pfijem celkem 8.166 baleni registrovanych lécivych pfipravkd, které byly do Iékarny prokazatelné
dodany distributory lécivych pripravkd, spolec¢nostmi _ a -
_. VysSe uvedené dokladaji informace vyse uvedenych distributor( o dodavkach uskutecnénych
do kontrolované lékarny a ,Detail polozky objednavky” nize uvedenych IéCivych pfipravkd, které jsou soucasti
spisu sp. zn. sukls118946/2019.

. .| Pocet baleni Rozdil mezi
Pocet baleni ., . ,
, , prijatych LP poctem dodanych
, e » Kod LP dodanych . , .
Nazev lécivého pripravku , . . . . . |doPCevidence |balenia poctem
SUKL distribuénimi o .
. .| l1ékdrny do evidence
spole¢nostmi o v . :
,hakup prijatych baleni
29 0 29
257 13 244
10 2 8
32 0 32
132 24 108
34 5 29
30 8 22
99 10 89
10 8 2
1 1 0
36 0 36
46 12 34
42 2 40
6 0 6
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Nazev léCivého pripravku

F-034/05.07.2020

Kod
SUKL

. .| Pocet baleni Rozdil mezi

Pocet baleni ciotvch LP *tom dodanvch
fijatyc octem dodanyc

LP dodanych 1 . & , . U

. . . ., . |doPCevidence |balenia poctem

distribuénimi o .

. .| 1ékarny do evidence

spolec¢nostmi PR g ,
,nakup prijatych baleni

2 0 2

5 0 5

35 10 25

12 6 6

20 10 10

19 0 19

155 4 151

117 0 117

100 12 88

29 2 27

294 0 294

327 15 312

10 0 10

103 0 103

701 7 694

246 8 238

58 0 58

274 10 264

16 0 16

96 0 96

137 1 136
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Nazev léCivého pripravku

F-034/05.07.2020

Kod
SUKL

. .| Pocet baleni Rozdil mezi

Pocet baleni ciotvch LP *tom dodanvch
fijatyc octem dodanyc

LP dodanych prijaty . P , Y i

. . . ., . |doPCevidence |balenia poctem

distribuénimi o .

. .| 1ékarny do evidence

spolec¢nostmi o . ,
,nakup prijatych baleni

33 0 33

38 0 38

247 10 237

269 13 256

72 8 64

30 15 15

75 2 73

50 8 42

13 3 10

227 15 212

51 0 51

30 25 5

637 50 587

135 15 120

64 5 59

367 46 321

964 71 893

218 5 213

187 1 186

451 2 449
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. .| Pocet baleni Rozdil mezi
Pocet baleni o . .
, ) prijatych LP poctem dodanych
, o » Kod LP dodanych . ) .
Nazev léCivého pripravku , . . . . . |doPCevidence |baleniapoctem
SUKL distribuénimi o .
. .| 1ékarny do evidence
spole¢nostmi o — ;
,nakup prijatych baleni
208 2 206
56 0 56
39 18 21
73 18 55
59 9 50
57 4 53
13 12 1
159 3 156
231 32 199
121 12 109
17 4 13
33 0 33
Celkem ‘ 8744 578 8166

K tvrzeni obvinéného, 7e Udaje v tabulce neodpovidaji skute¢nosti Ustav uvadi, ze k danym udajim dosel
porovnanim informaci o Iécivych pfipravcich dodanych do kontrolované lékarny, které mu poskytli distributofi
[éCivych pripravk( _ a _ se zaznamy o prijmu
v elektronické evidenci lékarny. Skutecnost, Ze nékteré |éCivé pripravky byly podle tabulky pod bodem a) v dobé
kontroly skladem neni v rozporu s Udaji vtéto tabulce. Tyto lécCivé ptipravky mohly byt naskladnény pred
1. 8. 2017. Obdobné pfijmy uvedené v tabulce pod bodem d) nevylucuji, aby udaje uvedené v tabulce byly
spravné. Pravdépodobné se jednalo o pfijmy po 7. 8. 2018. Udaje o zaevidovanych pfijmech vychazeji
z elektronické evidence lékarny tak, jak byla inspektordm Ustavu predloiena v dobé& kontroly. Pokud se
obvinény odvolava na to, Ze tato evidence nema vypovidaci hodnotu (obsahuje nespravné udaje), pak priznava,
Ze evidence nebyla vedena jako Uplna a prikazna.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3
pism. e) zdkona o léCivech, kdyZ nevedI Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zésob, pfijmu a vydeje léCivych
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pfipravkl, ¢imZz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona
o lécivech, za ktery Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech uloZit pokutu aZ do vyse
2.000.000,- K¢.

Ad bod 5)

Ustanoveni § 83 odst. 6 pism. b) zakona o |éCivech stanovi: ,Provozovatel Iékdrny je ddle povinen postupovat
privydeji léCivych pfipravki a vedeni evidence vydeji v souladu s pravidly sprdvné lIékdrenské praxe stanovenymi
provddécim pravnim predpisem.” Timto provadécim pravnim predpisem je vyhlaska o spravné lékarenské praxi.

Ad a)

Ustanoveni § 12 odst. 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi stanovi: , Pri vydeji IéCivych pripravki bez Iékarského
predpisu s omezenim lékdrnik ovéri, zda jsou splnény podminky omezeni vydeje stanovené v rozhodnuti
o registraci, ovéri totoZnost osoby poZadujici vydej léCivého pfipravku a poskytne takové osobé informace
nezbytné pro bezpecné pouliti tohoto lécivého pripravku.”

V rdmci kontrolniho ndkupu v Iékdrné Lékarna NUNN — Hrabova, ktery byl uskute¢nén dne 5. 8. 2018 a kdy byl

mimo jiné nakoupen lécCivy pripravek _, ktery je na zadkladé rozhodnuti

o registraci vydavan bez |ékarského predpisu s omezenim, bylo zjiSténo, ze vydavajici farmaceuticka asistentka
_, pracujici v té dobé na Iékdrenském pocitaci pod pfihlaSovacimi udaji_,
neovéfila, zda jsou splnény podminky omezeni vydeje stanovené v rozhodnuti o registraci a neovéfila totoZznost
osoby pozadujici vydej lé¢ivého pipravku, ackoli inspektorka Ustavu provadéjici kontrolni ndkup predloZila pani
_ sv(lj obcéansky prikaz. Pani - pracovala s udaji uvedenymi na predlozeném
elektronickém receptu (v ramci kontrolniho ndkupu byl uskutecnén i vydej léCivého pripravku na predloZzeny
elektronicky recept kéd _), aniz by si ovéfila, Ze osoba uvedena na receptu je totozna s osobou

potaduiii v Iecveho pipravk.

K tvrzeni obvinéného, 7e Ustav neprokazuje, ze pfi vydeji lé¢ivého pripravku -, vydavajici pracovnik
neovéfil tdaje i to, zda jsou spInény podminky pro vydej, Ustav uvadi, Ze pracovnice lékarny pti vydeji lé¢ivého
pfipravku - vramci kontrolniho ndkupu neovéfila totoinost osoby pozadujici vydej na zakladé
obcanského prlkazu ¢i jiného prikazu totoznosti. Pracovnice |ékdrny pracovala s osobnimi Udaji z pfedlozeného
elektronického receptu, aniz si ovéfila, Ze Udaje na receptu jsou Udaji osoby pozadujici vydej l1éCivého pripravku

Ad b)

Ustanoveni § 17a odst. 5 vyhlasky o spravné |ékarenské praxi stanovi: . Jsou-li splnény podminky pro uskutecnéni
vydeje lécivého pripravku na lékarsky predpis s omezenim nebo IéCivého pripravku bez lékarského predpisu
s omezenim, lékdrnik ucini do registru pro lécivé pfipravky s omezenim zdznam o uskutecnéni vydeje postupem
podle § 13.”

Ustanoveni § 13 odst. 1 pism. a) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani
prestupku, pak stanovilo: ,,Pokud jde o vydej na zdkladé elektronického receptu, vyddvajici Iékdrnik ucini zdéznam
o uskutecnéném vydeji, ktery obsahuje uvedeni identifikacniho Cisla pacienta-pojisténce; pokud identifikacni
Cislo nebylo pridéleno, datum narozeni pacienta.”
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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
priznivéjsi“,

V souladu s €l. 40 odst. 6 Listiny zdkladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku.
Vzhledem k tomu, Ze v souvislosti se zavedenim povinného vyuzivani e-receptu, doslo ke zméné zplsobu, jakym
je vytvaren zaznam o vydeji, ale povinnost zaznam o vydeji vytvofit zUstala zachovana, neni pozdéjsi znéni
vyhldsky o sprdvné lékdrenské praxi pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto dlivodu je jednani obvinéného
posuzovano z hmotnépravni stranky dle vyhlasky o spravné lIékarenské praxi, ve znéni i¢inném v dobé spachani
prestupku.

Pfi vydeji 1éCivého pfipravku _, ktery je na zdkladé rozhodnuti o registraci

vydavan bez lékarského predpisu s omezenim, dne 5. 8. 2018 v Iékdarné Lékarna NUNN — Hrabova byla
v zaznamu o vydeji tohoto léCivého pfipravku uvedena jina osoba, nez inspektorka Ustavu,_,
ktera vydej tohoto lécivého pripravku poZadovala. Vydavajici osoba — farmaceutickd asistentka -

- — pouzila k provedeni zdznamu Udaje z pfedloZzeného elektronického receptu kéd _, a
nikoli idaje inspektory Ustavu,_, ktera vydej lécivého ph’pravku_

Ad c)

Ustanoveni § 12 odst. 1 pism. c) vyhlasky o spravné |ékdrenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachdni
prestupku, stanovilo: ,,Recept, vypis z receptu a recept, na ktery se ma opakovat vydej predepsaného IécCivého
pfipravku, se pfi vydeji opatfi podpisem vyddvajiciho Iékdrnika; v pripadé elektronického receptu se podpis
vyddvajiciho lékdrnika nahrazuje jeho zarucenym elektronickym podpisem zaloZenym na kvalifikovaném
certifikatu podle zakona o elektronickém podpisu (ddle jen , elektronicky podpis®).“

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 prdv a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle vyhlasky o spravné |ékdrenské praxi, ve znéni i¢inném v dobé spachdani prestupku.
Vzhledem k tomu, Ze v souvislosti se zavedenim povinného vyuzivani e-receptu, doslo k presunuti povinnosti
stvrdit vydej IéCivého pfipravku podpisem vydavajiciho Iékarnika z elektronického receptu, do zaznamu o vydeji,
ale povinnost stvrdit vydej podpisem vydavajiciho lékarnika zUstala zachovana, neni pozdéjsi znéni vyhlasky o
spravné lékarenské praxi pro obvinéného pfriznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani obvinéného posuzovano z
hmotnépravni stranky dle vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni tcinném v dobé spachani prestupku.

Pfi kontrole bylo zjisSténo, Ze listinné Iékafské predpisy a vypisy z receptu, konkrétné:

— lékarsky predpis Cislo _ vystaveny MUDr._,
— vypis z receptu él’slo_ vystaveny dne 3. 8. 2018_,
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—  lekarsky predpis islo ||| vvstaveny dne 4. 8. 2018 muor. | GG
— lékarsky predpis él’sl_ vystaveny dne 2. 8. 2018 MUDr.

— lékarsky predpis bez Cisla vystaveny dne 1. 8. 2018 ve Fakultni nemocnici Ostrava na Oddéleni

neonatologie, MUDr_

— lékarsky predpis Cislo HP * 337032 vystaveny dne 5. 8. 2018 MUDr._,

— lékarsky predpis bez Cisla, vystaveny dne 4. 8. 2018 MUDr._,

na jejichz zakladé byly v 1ékarné Lékarna NUNN — Hrabova dne 4. 8. 2018 a 5. 8. 2018 realizovany vydeje léCivych
pfipravkd, jejichz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékafsky predpis, nebyly opatfeny podpisem
vydavajiciho Iékarnika, kromé vypisu z receptu cislo AZ * 042076 (neni oznacen podpisem viibec) ale pouze
podpisem farmaceutické asistentky, jediného zaméstnance pritomného v téchto dnech pfi vydeji v Iékdrné, jak
doklada fotodokumentace, audiozaznam a pfiloha ¢. 3 protokolu o kontrole sp. zn. sukls284429/2018 ze dne
18.10.2018, které jsou soucasti spisu sp. zn. sukls118946/2019.

K tvrzeni obvinéného, Ze Ustav ni¢im neprokazuje (nedolozil k protokolu o kontrole) zadny d(ikaz o tom, Ze by
lékdrna neméla pfrisluiné recepty, Ustav uvadi, Ze lékdrna pfrislusné recepty méla a inspektordm Ustavu je
predlozila. Na predmétnych lékarskych predpisech vsak chybél podpis vydavajiciho Iékarnika. Jeden lékatsky
predpis nebyl podepsan vlbec, zbytek byl podepsan farmaceutickou asistentkou, nikoli Iékarnikem (viz vyse).

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenimi § 12 odst. 2,
§ 17 a odst. 5 vyhlasky o spravné lékarenské praxi ve spojeni s § 13 odst. 1 pism. a) a § 12 odst. 1 pism. c)
vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku, ¢imz porusil ustanoveni § 83
odst. 6 pism. b) zakona o |éCivech a naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 10
pism. f) zakona o IéCivech, za ktery lze dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |éCivech uloZit pokutu az
do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad bod 6)

Ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o lécivech stanovi: ,Provddét upravu IécCivych pripravki podle § 5 odst. 4 jsou
pfi dodrZeni podminek stanovenych zvldstnimi prdvnimi pfedpisy a ustanoveni § 23 oprdvnéni pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb pouze zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich sluZeb. Provddéci pravni
predpis stanovi rozsah postupt povaZovanych za upravu a vymezeni technickych podminek upravy pro zvlastni
skupiny Iécivych pripravku. 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 lékarenské praxi.

Ad a)

Ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku,
stanovilo: ,Lécivé pripravky, IéCivé Idtky a pomocné lIdtky nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby jejich
pouZitelnosti, uchovdvané nebo pfipravené za jinych neZ predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo
nespotrebované, musi byt prislusné oznaceny a v Iékdrné uchovdvdny oddélené od ostatnich IéCivych pfipravkd,
Ié¢ivych latek a pomocnych Ilatek.”
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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

priznivéjsi”,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku.
Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k drobné formulacni zméné daného ustanoveni, ale povinnost uchovavat
[éCivé pripravky po uplynuti doby jejich pouZitelnosti oddélené od ostatnich lécivych pripravk(l a prislusné
oznacené zUstala zachovana, neni pozdéjsi znéni vyhlasky o spravné lékdrenské praxi pro obvinéného
pfiznivéjsi. Z tohoto dlivodu je jedndni obvinéného posuzovdno z hmotnéprdvni stranky dle vyhlasky o spravné
|ékarenské praxi, ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku.

Pti kontrole dne 29. 8. 2018 bylo pfi kontrole na misté v |ékdrné Lékarna NUNN — Hrabova zjisténo, Ze v Iékarné
v mistnosti, kterd je dispozi¢nim reSeni urcena jako mistnost pro Satnu personalu, jsou v chladnic¢ce uréené pro
uchovavani potravin zaméstnancd, spolu s potravinami uchovavany termolabilni registrované IéCivé pripravky
s vyrobcem stanovenou teplotou uchovavani 2-8°C. Celkem bylo v chladni¢ce uchovavano 34 baleni léCivych
pfipravkd jmenovité uvedenych v tabulce nize. Mezi uvedenymi IéCivymi pripravky byla uchovavana 2 baleni
|é¢ivého pfipravku _, s proslou dobou poutzitelnosti 7/2018.
Tento lécivy pripravek nebyl v dobé kontroly uchovavan oddélené od ostatnich 1ééivych pripravki a nebyl
prislusné oznacen, jak doklada fotodokumentace, kterd je soucasti spisu sp. zn. sukls118946/2019.

Nazev léCivého pripravku Sarze DOb?_ | Pocet baleni
pouzitelnosti
2/2019
3/2019
7/2018
9/2019
10/2018
9/2018
11/2018
3/2019
10/2018
3/2019
11/2019

RINIUOWWONINININ|PFP|

Ad b)
Ustanoveni § 22 odst. 2 pism. a) bod 15. vyhlasky o spravné Iékarenské praxi stanovi: ,Dokumentaci v Iékdrné

tvori zaznamy o teploté uchovdvani lécivych pripravkd, léCivych Idatek a pomocnych ldatek.”

Dne 29. 8. 2018 bylo pfi kontrole na misté v Iékarné Lékarna NUNN — Hrabova zjisténo, Ze v |[ékdrné v mistnosti,
ktera je dispozi¢nim feseni uréena jako mistnost pro Satnu persondlu, jsou v chladni¢ce uréené pro uchovavani
potravin zaméstnancu, spolu s potravinami uchovavany registrované termolabilni [éCivé pfipravky s vyrobcem
stanovenou teplotou uchovavani 2-8°C. Celkem bylo v chladni¢ce uchovavano 34 baleni IéCivych pfipravki
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jmenovité uvedenych vyse v bodu Ad bod 6) podbodu Ad a) oddvodnéni tohoto rozhodnuti. Tato chladnicka
nebyla v dobé kontroly vybavena teplomérem pro sledovani teplot uchovavani termolabilnich écivych
pripravkd, jak doklada fotodokumentace, kterd je soucasti spisu sp. zn. sukls118946/2019. Teplota uchovavani
téchto lécivych pfipravkd nebyla kontrolovana a zaznamendvana.

K tvrzeni obvinéného, Ze |éCiva v chladnicce, ktera slouzi persondlu nebyla uréena k prodeji, ale byly zde ulozeny
|éCiva patfici zaméstnancim lékarny a dale léky, které personal vyzvedava pro své rodinné prislusniky nebo pro
své znamé, Ustav uvadi, Ze dotéené lécivé pripravky nebyly oznaceny jako vydané (oznaceny davkovanim dle
receptu), byly mezi nimi umisténé i lécCivé pFipravky s proslou dobou pouZitelnosti (viz vySe), jednalo se (mimo

1 bolen ecvého priprov N - 5 b-Icn €51 iprai
I 20 /i rianjch variant écivého piipravko [N, 4 olen

raznych variant lécivého pripravku -, kdy takovdto mnozstvi nemohla byt predepsdna jedné osobé, a
personal lékdrny neupozornil inspektory, 7e se jednd o osobni Iéky zaméstnanc(i lékarny, povazuje Ustav tvrzeni
obvinéného, Ze se jednalo o jiz vyzvednuté léky v drzeni zaméstnanc(l [ékarny, za ucelové. Obvinény k idajnym
vydejlim na zaméstnance a jejich zndmé nedoloZil Zaddné |ékarské predpisy.

Vzhledem k tomu, e chladni¢ka nebyla oznaéena, Ze je uréena vyhradné pro véci zaméstnancl, ma Ustav za to,
Ze kontrolou jejiho obsahu neporusil zadné pravni predpisy. Vzhledem k tomu, Ze se v ledni¢ce nachdzelo
nezanedbatelni mnozstvi |éCivych pfipravkd, u kterych nebylo doloZeno, Ze by nebyly soucasti skladovych zadsob
lékarny, proved| Ustav kontrolu podminek jejich uchovani.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenimi § 21 odst. 2
vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku, a § 22 odst. 2 pism. a) bod
15. vyhlasky o spravné |ékarenské praxi, ¢imZ porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o |éCivech a naplnil znaky
skutkové podstaty pfestupku dle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a) zakona o IéCivech, za ktery Ize dle ustanoveni
§ 107 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech ulozit pokutu aZ do vySe 2.000.000,- K¢.

Ad bod 7)
Ustanoveni § 7 odst. 2 zédkona o |é&ivech stanovi: , Cinnosti spocivajici v zachdzeni s lé¢ivy mohou provddét jen
osoby oprdvnéné k dané cinnosti na zdkladé tohoto zdkona.”

Ustanoveni § 8 odst. 8 zakona o |éCivech stanovi: ,Zachdzet s léCivymi pripravky jinak neZ v souladu s timto
zdkonem je zakdzdno.”

A v ustanoveni § 75 odst. 3 zakona o |éCivech je uvedeno: ,LécCivé pfipravky jsou oprdvnény distribuovat osoby,
kterym tato &innost byla povolena Ustavem nebo Veterindrnim ustavem (ddle jen "povoleni k distribuci”).
Provozovatelé oprdvnéni vyddvat Iécivé pripravky je mohou distribuovat, pouze pokud ziskali povoleni
k distribuci.”

Pfi kontrole dne 7. 6. 2018 v lékarné Lékarna Josefska bylo zjisténo, Ze obvinény z prestupku na zakladé
zadankovych pripadl ¢. 21 aZz 25 vydal Iécivé pripravky polské spoleénosti_. Tato spole¢nost neni
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, nebot nema opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona o
zdravotnich sluzbach, jak Ustav ovéfil v Narodnim registru poskytovatel(i zdravotnich sluzeb. Neni tak
provozovatelem ve smyslu ustanoveni § 6 odst. 1 pism. c) zdkona o IéCivech.
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Obvinény této spolecnosti dodal celkem 1.861 baleni registrovanych |écivych pfipravkd, v celkové hodnoté
2.711.437,70 K¢, jak dokladaji zadanky €. 21 az 25, které tvofi pfilohu €. 10 protokolu o kontrole. Jmenny seznam
téchto pripravkd je uvedeny vyse pod bodem 1) tohoto oznameni.

Zakon o lécivech v ustanoveni § 5 odst. 5 stanovi: ,Distribuci IéCiv se rozumi vSechny cinnosti sestdavajici
z obstardvani, skladovdni, doddvdni, véetné doddvadni IéCiv v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ
Clenskych stati (ddle jen "treti zemé"), a prislusnych obchodnich prevodd bez ohledu na skutecnost, zda jde
o ¢innost provddénou za uhradu nebo zdarma. Distribuce léCivych pripravkd se provddi ve spoluprdci s vyrobci,
jinymi distributory nebo s lékdrnami a jinymi osobami opravnénymi vyddvat IéCivé pFipravky verejnosti, pfipadné
lécivé pripravky pouZivat. Za distribuci IéCivych pripravki( se nepovaZuje vydej IéCivych pripravkd, jejich prodej
prodejcem vyhrazenych IécCivych pfipravki a jejich pouZivani pri poskytovdni zdravotnich sluzeb a veterindrni
péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravki zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu
zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci IéCivych pripravki se také nepovaZuje dovoz IécCivych pripravki
ze tretich zemi.”

Obvinény z prestupku obstaraval u svych dodavatell IéCivé pfipravky a za Uhradu je doddval odbérateli v Polské
republice. Ustav ma za to, Ze jednani obvinéného je distribuci ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o lé¢ivech.

Dle Ustavu se v ptipadé obvinéného nejedna o zadnou ze situaci spadajicich do negativni definice distribuce dle
ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o |éCivech, kde je stanoveno: ,Za distribuci IéCivych pripravk( se nepovaZuje vydej
IéCivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych Iécivych pfipravki a jejich pouZivani pfi poskytovdni
zdravotnich sluZzeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravki zarizenim transfuzni sluzby
a distribuce surovin pro dalSi vyrobu zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci IéCivych pripravk( se také
nepovazuje dovoz lé¢ivych pripravki ze tretich zemi.” Ustav ma za to, Ze jednani obvinéného nebylo vydejem
|éCivych pripravkd poskytovateli zdravotnich sluzeb, nebot spolet‘:nost_ neni drzitelem opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zdkona o zdravotnich sluzbach. V prabéhu kontroly bylo navic opakované
obvinénym tvrzeno, Ze se jednalo o |écCivé pfipravky pro MUDr. _ (pfedloZeni dokladli dne
11. 6. 2018 a dne 26. 6. 2018, priloha ¢. 8 a 9 protokolu o kontrole). Nicméné bylo zjisténo, zZe MUDr.-
- nebyl drzitelem oprdvnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb. Nasledné byly obvinénym predloZeny

totozné zadankové pripady €. 21 az 25 na polskou spole(”:nost_.

Dle ustanoveni § 75 odst. 3 zdkona o IéCivech mohou distribuci IéCivych pfipravkd vykondavat jen osoby, kterym
tato &innost byla povolena Ustavem. Toto ustanoveni rovnéz vyslovné stanovi, 7e osoby opravnéné vydavat
|éCivé pripravky, mezi néz patfi i obvinény z prestupku jako provozovatel kontrolované lékarny, je mohou
distribuovat, jen pokud jsou drzitelem rozhodnuti o povoleni k distribuci IéCivych pripravk(.

Ustavu je z jeho Gfedni ¢innosti — vydavani rozhodnuti o povoleni k distribuci lé¢ivych ptipravki a vydavani
rozhodnuti o zruSeni tohoto povoleni — zndmo, Ze obvinény z prestupku nebyl a neni drzitelem povoleni
k distribuci léCivych pfipravka.

Dle ustanoveni § 5 odst. 1 zdkona o IéCivech, se zachazenim s |éCivymi ptipravky pro Ucely tohoto zdkona rozumi
jejich vyzkum, pfiprava, Uprava, kontrola, vyroba, distribuce, skladovani a uchovavani, dodavani a preprava,
nabizeni za ucelem prodeje, vydej, prodej drZeni za uUcelem podnikdni, poskytovani reklamnich vzorki,
pouzivani [écivych pFipravkl pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb nebo veterinarni péce nebo odstranovani léCiv.
Distribuce lécivych pripravk( ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o |éCivech je tak jednou z forem zachazeni
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s léCivymi pripravky.
K tomuto poruseni se obvinény v priibéhu spravniho fizeni nevyjadfil.

S ohledem na vy$e uvedené ziskal Ustav divodné podezieni, Ze obvinény z pfestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny porusil ustanoveni § 7 odst. 2, § 8 odst. 8 a § 75 odst. 3 zdkona o |éCivech tim Ze v presné
nezjisténém obdobi od 13. 4. 2018 pravdépodobné do 27. 4. 2018, distribuoval zahrani¢nimu odbérateli celkem
1.861 baleni registrovanych |écivych pripravkd v celkové hodnoté 2.711.437,70 K¢, které odebral jako
provozovatel kontrolované lékarny, aniz byl drzitelem povoleni k distribuci IéCivych pfipravkd. Poruseni
ustanoveni § 7 odst. 2, § 8 odst. 8 a § 75 odst. 3 zakona o IéCivech napliiuje skutkovou podstatu prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) 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,- K¢.

Ad bod 8)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. b) zdkona o IéCivech stanovi: ,Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2
odebiraji 1éCivé pripravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce, jde-li o jim vyrobené lécCivé
pfipravky, od distributora nebo z lIékdrny v souladu s odstavcem 4.“

Ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona o lécivech, ve znéni uc¢inném v dob spachani prestupku, stanovilo: , Pokud
lékdrna vyddvad Iécivé pripravky poskytovatelum liZkové péce, musi byt poskytovatel liZkové péce uveden
v rozhodnutivydaném takové vyddvajici Iékdrné podle zdkona o zdravotnich sluzbdch. Nejde-li o IéCivé pripravky,
které se v lékdrné pripravuji, miZe je Iékdrna odebrat od jiné lékdrny pouze vyjimecné, a to v pripadé, kdy nema
takovy Iécivy pripravek k dispozici a nemuZe jej v potfebném case ziskat od distributora, nebo kdyZ md jind
lékdrna nevyuzité zdsoby IéCivého pripravku, které nelze vrdtit distributorovi. Takové poskytovdni a odebirdni
lécivych pripravki mezi lékdrnami se nepovaZuje za distribuci a lékdrna o ném vede evidenci v rozsahu a
zpusobem stanovenym provddécim prdvnim predpisem. Lékdrna, jejiz provozovatel je zdroven drZitelem
povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci Ié¢ivé pfipravky, které odebrala jako lékdrna.”

Pfi kontrole dne 7. 6. 2018 v |ékdrné Lékarna Josefska bylo zjisténo, Zze obvinény odebral do kontrolované
Iékarny z dalSich 2 Iékaren téhoZ provozovatele celkem 542 baleni registrovanych léCivych pripravkd. Konkrétné

- zlékarny Lékarna NUNN — Hrabova odebral na zakladé dodaciho listu ¢. 0000P0000001, &islo prijemky
€. 77 ze dne 14. 8. 2017 celkem 359 baleni registrovanych Iécivych pripravkd,
- zlékdrny Lékarna NIKA odebral
= na zdkladé dodaciho listu ¢. 0002P0000040, Cislo prijemky ¢. 81 ze dne 17. 8. 2017 celkem
120 baleni registrovanych |éCivych pFipravki,
= na zakladé dodaciho listu ¢. 0002P0000041, Cislo pfijemky ¢. 85 ze dne 18. 8. 2017 celkem
63 registrovanych Iécivych pripravk(.
Jmenny seznam odebranych Iécivych pripravkud je uveden vyse v bodu 2) tohoto ozndmeni.

Ustav ma za to, e v pfipadé téchto odbéri nebyla splnéna zakladni podminka poskytovani [é&ivych pFipravkd
mezi lékdrnami, a to podminka vyjimecnosti takové poskytovani. Obvinény vramci 5 po sobé jsoucich
kalendarnich dnd odebral od jinych lékaren stejného provozovatele celkem 542 baleni registrovanych lécivych
pripravkd.
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Ustav zastava vyklad, 7e vyjimeéné znamend ve zcela ojedinélych pfipadech, kdy neni mozné |égivé p¥ipravky
obstarat z béZznych zdroju (od distributort a od vyrobct). Patfi sem tedy pfipady, kdy |ékdrna poptava urcity
lécivy pripravek pri dlouhodobéjsim plosném vypadku dodavek daného lécivého pfipravku od distributor(
[écivych pFipravki, nebo pripady, kdy Iékdrna poptava dany IéCivy pripravek pro konkrétniho pacienta/pacienty
a genericka substituce neni dostupna nebo ji neni mozné pouzit apod. Dle Ustavu se viak nejedna se o p¥ipady,
kdy mad obvykly distributor zasobuijici |ékarnu [éCivy pFipravek docasné vyprodan, ale dalsi distributofi jej bézné
nabizeji a prodavaji. Dale sem patfi pfipady, kdy Iékarné ojedinéle vzniknou nevyuZzitelné zdsoby urcitého
|éCivého pripravku, které se Iékarné nepovedlo vratit distributorovi.

Obvinény vsak vramci kontroly nedolozil, Ze by kontrolovana lékarna predmétné |écivé pripravky marné
poptavala u distributord, ani nedolozil, Ze by se poskytujici Iékarny predmétné Iécivé pripravky pokusily vratit
distributordm.

Lékarna navic zahdjila provoz az dne 18. 8. 2017. Ve dnech 14. 8. 2017 a 17. 8. 2017 se tak z povahy véci ani
nemohla dostat do situace, kdy ,,nemd takovy IéCivy pripravek k dispozici a nemize jej v potfebném case ziskat
od distributora” nebot u ni z povahy véci nemohla vzniknout poptavka po vydeji konkrétnich lé¢ivych ptipravkd.

Obvinény navic sam ve zpravé o odstranéni zavad uvedl, Ze Iékdrna odebrala léCivé pfipravky od jinych lékaren
téhoZ provozovatele pouze v dobé zahajeni svého provozu, a to z divodu nadnormativnich zasob poskytujicich
Iékdren, které nebylo mozné vratit distributorovi. Obvinény tak sdm uvedl, Ze v dobé zahdjeni provozu lékarny
optimalizoval skladové zasoby léCivych pfipravkd v ramci své sité |ékaren.

K tomuto poruseni se obvinény v priibéhu spravniho fizeni nevyjadril.

S ohledem na vy$e uvedené ziskal Ustav divodné podezieni, Ze obvinény z prestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. b) zakona o |éCivech, ve spojeni s ustanovenim § 82
odst. 4 zdkona o léCivech, ve znéni Ucinném v dobé spachdni pfestupku tim, Ze v obdobi 14. 8. 2017 az
18. 8. 2017 odebral od jinych Iékdren téhoZ provozovatele celkem 542 baleni registrovanych lécivych pfipravkd,
aniz byly splnény podminky pro poskytovani [éCivych pripravkll mezi Iékdrnami stanovené ustanovenim § 82
odst. 4 zdkona o |éCivech, ve znéni Gcinném v dobé spachdani prestupku. Poruseni ustanoveni § 82 odst. 3 pism.
b) zdkona o IéCivech ve spojeni s ustanovenim § 82 odst. 4 zakona o IéCivech, ve znéni i¢inném v dobé spachani
prestupku, naplfiuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. a) zdkona o |éCivech,
za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o Iécivech uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,-
K¢.

Ad bod 9)

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 lécCivé 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.”

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”,
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V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného popsaného ve vyroku | bod 1) tohoto prikazu posuzovana dle zakona o léCivech, ve znéni Gcinném
v dobé spdachani spravniho deliktu. Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k upfesnéni toho, kdy musi predmétna
evidence obsahovat kéd SUKL lé¢ivého ptipravku, kdy? za slova ,véetné kédu lécivého pripravku” byla vlozena
vsuvka ,,,pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem pridélen,” ale povinnost vést Uplnou a prikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd po jednotlivych polozkach jako takova zlstala
beze zmény, neni novéjsi znéni zdkona o lécivech pro obvinéného pfriznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani
obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle zdkona o Iécivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani
prestupku.

Pfi kontrole dne 7. 6. 2018 v |ékarné Lékarna Josefska bylo zjisténo, Ze v kontrolované |ékarné nesouhlasi
evidovany stav skladovych zasob lécivych pripravkll se skute¢nym fyzickym stavem skladu (véetné lécivych
pfipravkl pripravenych na zakladé zadankovych pfipad( pro poskytovatele zdravotnich sluzeb). Konkrétné:

Zistatek Fyzicky Roch" n’1e2|
By fyzickym
Nazev lécivého pripravku dle (AT aein
statistiky v dobé
pohybd | kontroly | S<odv@
evidenci
24 0 24
4 1 3
30 10 20
30 10 20
1 0 1
12 0 12
15 5 10
14 10 2
25 15 10
47 0 47
9 0 9
180 25 155
70 0 70
3 0 3
12 6 5
51 6 5
7 1 s
67 3 64
33 2 31
5 0 5
0 -8
7 4 3
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. . Rozdil mezi
Zustatek Fyzicky L.
L. fyzickym
i e . dle v lékarné
Nazev lécivého pfipravku . . stavem
statistiky v dobé
. skladu a
pohybl kontroly . 3
evidenci
1 -3
6 -6
15 6 -9
51 22 -29
15 1 -14

Cast chybéjicich 1é¢ivych pFipravkd byla sice uvedena v rozpracovanych zadankovych pfipadech €. 22 a7 25, ale
jiz nebyla fyzicky v Iékarné, ale v evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pripravk( stéle figurovala
jako skladem. Obvinénym vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravk( tak nebyla
Uplnd a prikazna, kdyZz nezachycovala skuteény stav skladovych zdsob v kontrolované Iékarné, ani
neposkytovala skute¢ny obraz o uskutec¢nénych vydejich 1éCivych pripravkd.

K tomuto poruseni se obvinény v pribéhu spravniho fizeni nevyjadril.

S ohledem na vy3e uvedené ziskal Ustav divodné podezieni, Ze obvinény z pfestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o |éCivech, ve znéni ucinném v dobé
spachani prestupku, tim, Ze ke dni kontroly neved! Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a
vydeje léCivych pfipravkl. Poruseni ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |écCivech, ve znéni i¢inném v dobé
spachani prestupku, napliuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zdkona
o |écivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |écivech uloZit pokutu aZ do vyse
2.000.000,- K¢.

K ndmitce obvinéného, 7e Ustav postupoval v rozporu se zdkonem a to tim, Ze namitky proti protokolu o
kontrole nevyporadal prislu$ny nadfizeny organ, ale jina pobo¢ka Ustavu (Brno), kdy pobocka Ustavu v Brné je
na stejné organizaéni Urovni jako pobo¢ka v Ustavu v Ostravé, kdy takovyto postup je nezdkonny, nebot namitky
musi vypofaddvat vidy nadfizeny orgén, Ustav uvédi, Ze ustanoveni § 14 odst. 1 zdkona ¢. 255/2012 Sb., o
kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpis(, stanovi:,, Nevyhovi-li ndmitkam vedouci kontrolni skupiny
nebo kontrolujici ve Ihité 7 dni ode dne jejich doruceni, vyridi je nadFizend osoba kontrolujiciho ve Ihiité 30 dnii

ode dne jejich doruceni tak, Ze jim vyhovi, Cdstecné vyhovi, nebo je zamitne. (...)“ Kontrolujicimi byli zaméstnanci

odeleni konoly ékiren v strove
I /<ich pmim nadzenim jo N, e odbory

lékdrenstvi, ktery podané namitky vyFidil. Ustav tak postupoval zcela v souladu se zdkonem.

K ndvrhu obvinéného na zastaveni spravniho fizeni pak Ustav odkazuje na vy3e uvedené, kdy krom skute¢nosti
uvedenych ve vyroku Il neshledal dlvody pro zastaveni spravniho fizeni.

Ad vyrok Il)
S obvinénym bylo dne 2. 7. 2019 zahdjeno spravni fizeni ve véci divodného podezieni ze spachani prestupku
dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o |éCivech, kterého se obvinény jako provozovatel Iékarny Lékarna
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NUNN — Hrabova mél dopustit tim, Ze neved| Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, ptijmu a vydeje
[éCivych pripravkd uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zdkona o IéCivech po jednotlivych poloZzkach umoznujici
rozlisit lékovou formu, mnozZstvi |éCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo |ékové formy, typ
obalu a velikost baleni IéCivého pripravku, véetné kddu lécivého ptipravku, kdyZ ke dni kontroly, tj. ke dni
6. 8. 2018, byl v elektronické evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje zjistén nesoulad mezi evidovanym
poctem baleni a skutec¢né fyzicky skladovanym pocétem baleni u niZze uvedenych lécivych pripravk:

Nazev léCivého pripravku Kod Pocet Pocet Rozdil mezi
SUKL evidovanych skladovanych evidovanym a
baleni baleni skute¢nym
stavem
4 +4
17 +15

Obvinény v pribéhu spravniho fizeni namital, a tato skutecnost vyplyva i z protokolu o kontrole sp. zn.
sukls284429/2018 ze dne 18. 10. 2018, 7e pfedmétné |é&ivé piipravky (4 baleni lécivého piipravku ||| G
_ a 15 baleni lé¢ivého pFipravku_ se nachazelo v krabici v prostorach
urcenych pro prijem lécivych pripravk(l. Neni mozné potvrdit ani vyvratit namitku obvinéného, Ze se jednalo
o pravé dodané lécivé pripravky, u kterych jesté nebyla provedena kontrola Sarzi a exspiraci a které proto dosud
nebyly nezanesené do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje. Je tedy na misté uplatnit zasadu in dubio
pro reo, nebot ve vztahu k témto |éCivym pripravkiim se nepodafilo prokazat, ze by obvinény porusil svou
povinnost vést Uplnou a prlkaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pripravkd, dle
ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o IéCivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku.

S ohledem na vy3e uvedené Ustav v souladu s ustanovenim § 86 odst. 1 pism. c) piestupkového zakona Fizeni
v této Casti zastavil, nebot spachani prestupku nebylo nadevsi pochybnost prokazano.

Oduvodnéni vyse sankce

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a pfihlédl zejména k povaze a zdvaZznosti prestupku, k pfitézujicim a polehcujicim okolnostem a
k povaze ¢innosti obvinéného jako pravnické osoby. Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. 1 zakona
o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich uloZil v pfipadé tohoto vice¢inného soubéhu prestupkl uhrnnou
pokutu za prestupek nejptisnéji trestny, kterym je prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona
o lécivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o |éCivech uloZit pokutu aZ do vyse
20.000.000,- K¢.

Z hlediska zavaZznosti prestupku spocivajictho v nepfitomnosti vedouciho lékarnika ¢i jim povéreného
farmaceuta v kontrolované Iékarné v dobé jejiho provozu (bod 1) vyroku I) pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, ze
vedouci Iékarnik nebo jim povéreny farmaceut musi splfovat kvalifikacni pozadavky a odpovidd za zachazeni
s léCivy vsouladu se zdkonem o lécivech a jeho provadécich predpisd. V dobé nepfitomnosti vedouciho
Iékarnika ¢i jim povéreného farmaceuta muze pfi zachdzeni s [éCivy dojit k pochybenim, ktera mohou ohrozit ¢i
poskodit lidské zdravi. Jednani obvinéného proto Ustav povaZuje za velice zavazné.
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Z hlediska zptisobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skuteénosti, e byl prokazan pouze 1 pfipad
nepritomnosti vedouciho lékarnika ¢i jim povéfeného farmaceuta v Iékarné, nicméné v dobé kontroly nebyl
v lékarné pritomen Zadny lékarnik, Iékarna byla v provozu pro vefejnost pouze za pfitomnosti farmaceutické
asistentky, ktera vydavala lécivé pfipravky vazané na lékarsky predpis a |éCivé pripravky, jejichZ vydej nenivazan
na lékarsky predpis s omezenim, coz svédci o systémovém selhani.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho ve vydeji léCivych pFipravk( prostfednictvim neopravnénych osob
(bod 2) vyroku 1), prihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e lécivé ptipravky a lé¢ivé pripravky, jejichz vydej je
rozhodnutim o registraci vazdn na lékarsky predpis a |éCivé pripravky vyddvané bez lékafského predpisu
s omezenim s obsahem pseudoefedrinu zvlast, jsou zvlastnim druhem zbozi, jehoZ prodej je omezen a podléha
regulaci dle zdkona o lécivech. Ustav uvadi, 7e ustanoveni § 82 odst. 2 pism. b) zakona o |é¢ivech sleduje urcity
zamér, jehoz cilem je zabranit, aby osoby, které nemaji dostatecné vzdélani, kvalifikaci a zkuSenosti zachazely
s |éCivymi pripravky neodborné, a mohly tak ohrozit zdravi lidi, jimZ jsou lécivé ptipravky vydavany. Vydej
|éCivého pripravku, jehoZ vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis a |écivého pripravku
vyddvaného bez |ékafského prepisu s omezenim smi ze zakona uskutecnit jen farmaceut, tedy osoba
s vysokoskolskym vzdélanim v oboru farmacie, kterd je zdrukou vysokych odbornych znalosti, a ve vztahu
k pacientlim tak plsobi na omezeni rizika ohroZeni zdravi vyplyvajiciho z nespravného uzivani takového
pfipravku. Uvedené poruseni zdkona o lé¢ivech bylo dle Ustavu zplisobeno z nedbalosti nerespektovanim
pravnich predpist upravujicich zachazeni s léCivy. LéCivé pripravky jsou specifické zboZi, které je zpUsobilé
zasadnim zpUsobem ohrozit ¢i pfi nespravném uziti i poskodit zdravi ¢lovéka (zvlasté pak obsahuji-li 1éCivé
pfipravky psychoaktivni latky je toto riziko vyssi), neni-li uzivano v souladu s postupy uvedenymi v registracni
dokumentaci, a proto nakladani s nimi vyzaduje i zvySené naroky. Této skutecnosti si mél byt obvinény védom.
Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska zplsobu spachani prestupku Ustav prihlédl k tomu, Ze 1é¢ivé pripravky vydavané bez lékarského
predpisu s omezenim vydala neopravnénd osoba prokazatelné v 1 pfipadé a |éCivé pripravky, jejichz vydej je
rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis opét v 1 pfipadé. Nicméné vzhledem ke skutecnosti, Ze
v dobé zahdjeni kontroly byla Iékarna oteviena pro verejnost pouze za pfitomnosti farmaceutické asistentky,
kterd byla v pocitaCovém systému prihlasena pod pfihlasovacimi udaji farmaceutky—_ -
a ktera pfi kontrole uvedla, Ze Iékdrna byla takto oteviena béhem celé otviraci doby dne 4. 8. 2018 (9.00—20.00)
adne 5. 8. 2018 od 9.00 hodin do doby kontroly, panuje divodné podezieni, Ze se mohlo jednat o béZnou praxi
v kontrolované Iékarné. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako pFitéZujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho ve vydeji 1éCivych pripravkl bez lékarského predpisu (bod 3)
vyroku 1), pfihlédl Ustav ke skute&nosti, 7e |é&ivé pFipravky a lé¢ivé pfipravky, jejich? vydej je rozhodnutim
o registraci vazan na lékarsky predpis, jsou zvlastnim druhem zboiZi, které je zpUsobilé zasadnim zplsobem
ohrozit ¢i pfi nesprdvném pouziti i poskodit zdravi ¢lovéka. Vazanost vydeje léCivého pripravku na lékarsky
predpis znaci nutnost predchozi konzultace zdravotniho stavu pacienta s pfislusnym lékafem. Vydej léCivého
pfipravku, jehoZ vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis, bez |ékarského predpisu, je
jednanim pfimo zpUsobilym ohrozit a poskodit lidské zdravi. Obvinénému, jakoZto poskytovateli zdravotnich
sluzeb lékarenské péce, muselo byt zfejmé, Ze timto jednanim je mozné ohrozit lidské zdravi. Tuto skutecnost
zohlednil Ustav jako pfitéZujici okolnost.
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Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku pFihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e obvinény v kontrolované
Iékdrné opakované vydal léCivé pripravky, jejichz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na Iékarsky predpis,
bez lékafského predpisu (celkem 2x). Skutecnost, Ze se nejednalo o ojedinélé selhani lidského faktoru, ale
o opakované nerespektovani pravidel vydeje, navic uskuteénéné kratce po sobé, zohlednil Ustav jako pfitézujici
okolnost.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v nevedeni Uplné a priikazné evidence skladovych zasob, pfijmu a
vydeje lé¢ivych pfipravkd (bod 4) a 9) vyroku 1), pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, e jednani obvinéného
vyznamnym zpUsobem negativné ovlivnilo dohledatelnost predmétnych IécCivych pripravkd, ktera je dilezita
zejména v pripadé stahovani pfedmétného lécivého pfipravku z divodu zavady v jakosti. Tuto skutecnost
zohlednil Ustav jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto prestupku pfihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e zjisténé nedostatky se tykaly
nezvykle velkého mnozstvi |éCivych pripravkl a nezvykle velkého poctu baleni léCivych pripravk( (evidence
nesouhlasila celkem o 8.362 baleni registrovanych lécivych ptipravki - Lékarna NUNN — Hrabova a o0 617 baleni
registrovanych lé&ivych pfipravk( - Lékarna Josefska). Tento pocet baleni povazuje Ustav za velmi velky a proto
tuto skuteénost zhodnotil jako vyznamnou pfitézujici okolnost. Déle Ustav ptihléd| ke skuteénosti, e obvinény
se tohoto prestupku dopustil celkem 6ti riznymi jednanimi, nejednalo se tedy o jediné pochybeni pfi vedeni
evidence, ale o zavazné systémové nedostatky ve vedeni evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych
pfipravkd. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako pFitéZujici okolnost. Ustav dale mirné v neprospéch obvinéného
prihlédl ke skutecnosti, Ze obvinény se tohoto jednani dopustil v obou kontrolovanych lékarnach.

Z hlediska zavaZnosti prestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné |ékarenské praxe pfi vydeji léCivych
pripravkd (bod 5) vyroku 1), pfihlédl Ustav ke skutecnosti, e v pfipadé neovéieni podminek vydeje u lé¢ivého
pfipravku vydavaného bez Iékarského predpisu s omezenim muze dojit k vydani vétsiho, nez stanoveného
mnozstvi pseudoefedrinu obsazeného v daném |écivém pfripravku. Pseudoefedrin a pfipravky jej obsahujici
mohou byt zneuZity pfi vyrobé metamfetaminu a proto je jejich vydej regulovan na maximdalné 900 mg
pseudoefedrinu v ramci jednoho vydeje a soucasné maximalné 900 mg pseudoefedrinu vydaného jedné osobé
v obdobi po sobé jdoucich 7 dnl. Pfi ovéreni podminek vydeje je ovérovano pravé dodrzeni mnozstevniho
omezeni vydavaného pseudoefedrinu. Jednani obvinéného tak zvysSovalo riziko zneuziti predmétného Iécivého
pripravku k jinym, nei lé¢ebnym UGcelim, a proto jej Ustav povaiuje za zdvainé. Obdobné pfi provedeni
zdznamu o vydeji na jinou osobu, neZ je osoba, které je |éCivy prFipravek vyddn, umoZiiuje této osobé pozddat o
vydej |éCivého pripravku s obsahem pseudoefedrinu v jiné l1ékarné, kde pfi ovéreni splni podminky pro vydej
takového lécivého pripravku. Naopak osobé, na jejiz jméno byl zaznam v registru léCivych pripravk( s omezenim
ucinén, nemuze byt nasledujicich 6 dn( Zadny lécivy pfipravek s obsahem pseudoefedrinu vydan.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku ptihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e bylo prokdzdno pouze 1
neovéreni splnéni podminek pro vydej léCivého pripravku s omezenim a pouze 1 zaznam do registru lécivych
pfipravkd s omezenim na $patnou osobu. Tyto skuteénosti zohlednil Ustav mirné ve prospéch obvinéného.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné |ékdrenské praxe pfi uchovavani
lé&ivych pFipravkd (bod 6) vyroku 1), pFihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze uchovavani légivého pripravku po dobé
pouzitelnosti spolecné s ostatnimi IéCivymi pfipravky mlze vést k jeho vydeji pacientdm. Exspirovany lécivy
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pripravek pfitom nelze povaZovat za jakostni, bezpecny a ucinny, nebot vyrobce |Iécivych pfipravkl garantuje
jejich jakost, bezpecnost a Uc¢innost pouze po dobu jejich pouZzitelnosti, a to jen v pfipadé, Ze jsou uchovavany
za jim stanovenych podminek. V pfipadé nekontrolovani a nezaznamendvani teplot uchovavani lécivych
pfipravkld neni doloZitelné, Ze |écCivé pripravky byly uchovavany za vyrobcem stanovenych teplot, a tedy Ze jsou
dosud jakostni, bezpec¢né a Ucinné, nebot vyrobce garantuje jakost, bezpeénost a Ucinnost lécivych pripravkd
pouze, pokud jsou uchovavany za stanovenych podminek, a to jen po dobu jejich pouzitelnosti.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku ptihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze byl nalezen pouze 1 1é¢ivy
pfipravek po dobé pouZitelnosti v poctu 2 baleni, ktery nebyl oznacen a uloZen oddélené. Tato skutecnost svédci
spie o ndhodném selhani lidského faktoru. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost. Naopak
v neprospéch obvinéného prihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e nebyly predlozeny ?adné zdznamy teplot
z chladnicky v Satné zaméstnancl, coz svédci o dlouhodobéjsim nekontrolovani teplot v této chladnicce.

Z hlediska zavaZnosti prestupku spocivajiciho v neopravnéné distribuci lécivych pfipravkd (bod 7) vyroku 1),
prihlédl Ustav ke skute&nosti, 7e zakon o lé¢ivech vymezuje, kdo, komu a v jakych pfipadech smi lé&ivé pFipravky
distribuovat, poskytovat ¢i vydavat. Zakon o lécCivech tak presné vymezuje distribuéni cestu lécivého pfipravku
od jeho vyrobce, po jeho konecného spotrebitele — pacienta. Obvinény svym vyse popsanym jednanim obchazel
zakonem o lécivech vymezenou distribucni cestu Iécivych pfipravkd. S ohledem na skutecnost, Ze |écivé
pripravky je mozné do zahraniéi (at uz do zemi Evropské unie nebo do tzv. tfetich zemi) vyvézt pouze v rdmci
distribuce, Ustav v ramci hodnoceni zavaZnosti tohoto prestupku prihlédl ke skuteénosti, 7e lé¢ivé pfipravky
nakoupené kontrolovanou lékdrnou byly Ustavu v rdmci hlageni distributor(i o doddvkach lé¢ivych pfipravk
hlageny jako dodané do lékarny, tedy se u nich predpokladal vydej pacienttim na tizemi 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 spotfebé IéCivych pripravkd.
Jednani obvinéného tak Ustav povaZuje za velmi zavazné.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto prestupku pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e obvinény v rozporu se zakonem
distribuoval do zahrani¢i celkem 1.861 baleni registrovanych lécivych ptipravk( v celkové hodnoté
2.711.437,70 K¢ a k protipravnimu jednani nedoslo ojedinéle, ale obvinény se jej dopoustél opakované v obdobi
od obdobi od 13. 4. 2018 pravdépodobné do 27. 4. 2018. MnoZstvi distribuovanych Iécivych pripravk( povaZuje
Ustav za relativné velké, na to, Ze k nezdkonné distribuci dochazelo po dobu cca 2 tydnd. Tuto skuteénost proto
Ustav zhodnotil jako pritéZujici okolnost. Z hlediska zp(sobu spachéni dale Ustav prihléd| ke skuteénosti, Ze jsou
vyvazeny lécivé pripravky, které jsou uréeny pro zcela specificky okruh vazné nemocnych pacient(. Pro tyto
konkrétni skupiny pacientt jsou pak v uréeném mnozstvi dodavany lécivé pripravky drZiteli registraci na nas trh,
pro ktery jsou tak striktné urceny. V pripadé jejich nelegalniho vyvozu se pak pacientim stavaji tyto vysoce
specificky indikované lécivé pripravky uréené pro konkrétni zavazna zivot ohroZujici onemocnéni nedostupnymi.
Pti tomto nelegalnim vyvozu byla tak pro pacienty znemoznéna dostupnost IéCivych pfipravkd pouzivanych pfi
zcela specifickych onemocnénich predepisovanych odbornymi Iékafi, specialisty v konkrétnim oboru. U téchto
pacientd je zcela zadsadni predepsani konkrétniho lécivého pfipravku s pfisnym dodrZzenim jeho
nezaménitelnosti pfi vydeji v Iékdrné. V tomto konkrétnim pripadé se jednalo o léCivé pripravky uréené k |écbé
schizofrenie, epilepsie, inkontinence, hyperaktivniho mocového méchyre, chronické obstrukéni plicni nemoci,
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diabetu vcetné inzulin(, perzistentniho astmatu, deprese, ulcerdzni kolitidy, imunosupresiva uréena pro
pacienty po transplantacich, Crohnovy choroby, karcinomu prostaty, karcinomu prsu, tromboembolickych
prihod, neuropatické bolesti, symptomatické anemie, idiopatického syndromu neklidnych nohou, hypertenze,
alergie, osteoporézy, refluxni choroby jicnu, anginy pectoris. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako pfitéZujici
okolnost.

Z hlediska zavaZznosti prestupku spocivajiciho v odbéru léCivych pripravkd z jiné |ékarny, aniz pro to byly spinény
zakonné podminky (bod 8) vyroku I) pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, e zakon o lé¢ivech taxativnim zplsobem
stanovi, kdo, od koho a za jakych podminek smi |éCivé pfipravky odebirat, nebot aby mohla byt zajisténa jakost
lé&ivych pFipravkd, musi se lé¢ivé pripravky na trhu pohybovat vyhradné zakonem stanovenymi a Ustavem
kontrolovanymi distribu¢nimi cestami. Zakon o IéCivech v ustanoveni § 82 odst. 3 pism. b) ve spojeni s
ustanovenim § 82 odst. 4 vyslovné stanovi podminky, za kterych je moziné, aby ve vyjimecnych pfipadech
Iékdrna odebrala 1éCivé pripravky od jiné Iékdrny a nikoli od distributora. Obvinény, jako provozovatel Iékarny,
by mél znat zakonna pravidla dopadajici na jeho cCinnost provozovatele Iékarny a fidit se jimi. Pfesto obvinény
odebral registrované |écivé pfipravky od jiné |ékarny, aniz pro to byly splnény zadkonné podminky. Timto
jednanim vyznamnym zplsobem sniZil dohledatelnost téchto IéCivych pripravki.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e obvinény se tohoto
protipravniho dopustil opakované (celkem 3x), kdy odebral od jinych Iékaren téhoZ provozovatele celkem 542
baleni registrovanych lécivych pfipravk( b postu od 1 do 30 baleni od kazdého jednotlivého odebraného
lé¢ivého pfipravku. Mnozstvi odebranych Iécivych pFipravkil povazuje Ustav za relativné velké, a proto tuto
skutecnost zohlednil jako pFitéZujici okolnost.

Z hlediska nésledkd prestupkd prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skutecnosti, 7e do vydani tohoto
rozhodnuti nebyl prokazan negativni disledek jeho vysSe popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi.
Tuto skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Z hlediska okolnosti spachani vyse uvedenych prestupkd prihlédl Ustav ke skutecnosti, Ze obvinény pfijal
opatreni k napravé pouze v pfipadé uchovavani exspirovaného lécivého pripravku spolecné s ostatnimi [éCivymi
pfipravky. U ostatnich prestupk(i pouze konstatoval, Ze se dle jeho nazoru prestupky nestaly. Nepfijeti
napravnych opatieni Ustav zohlednil jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného ptihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e obvinény byl vdobé& kontroly
provozovatelem 3 lékaren zakladniho typu v Brné, Ostravé — Porubé a Ostravé — Hrabové.

Po posouzeni véech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty ve vysi 1.550.000,-K¢, jejiz vyse odpovida
7,75 % maximalni vySe pokuty, kterd je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o lécivech
20.000.000,- K¢, a mite spolecenské nebezpecnosti jednani obvinéného. Ustav se vramci spravniho Fizeni
pokousel zjistit majetkovou situaci obvinéného, aby ji mohl zohlednit pfi stanoveni vySe sankce, ale obvinény
na vyzvu sp. zn. sukls118946/2019, ¢. j. sukl277357/2020 ze dne 3. 11. 2020, kterou Ustav obvinéného vyzval
k pfedloZeni pfiznani k dani z pfijmu pravnické osoby za roky 2017, 2018 a 2019, vidy véetné rozvahy a vykazu
zisku a ztraty v plném rozsahu, a dle uvazeni Ucastnika fizeni pripadné dalsi listiny prokazujici jeho aktualni
majetkovou situaci, za Uc¢elem provedeni dlikazu listinou, nereagoval.
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K ulozené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy Fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového rfadu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlena thrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdariovacim obdobi,

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

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokdazat. O povoleni splatek rozhoduje sprdvni organ v samostatném fizeni.

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho Fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni dosSlo vdlsledku poruseni prdvni povinnosti obvinéného. VySe byla urdena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sh., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni orgdn hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisU.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisl, u Statniho Ustavu pro kontrolu Iéc¢iv odvolani, a to ve lhiGté do 15 dnd ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 7. 4. 2021
Vyhotoveno dne: 27. 4. 2021

Za spravnost odpovida: Mgr. Lucie Polivkova v.r.

F-034/05.07.2020 Strana 70 (celkem 70)





