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 DORUCENI
EUPHRASIA s.r.0. JUDr. Ing. Lukd$em Prudilem Ph.D., AK PRUDIL a spol., s.r.o.

IC: 269 40 345 advokatem Basty 416/8

Pavlikova 240/67 C. CAK: 08699 Brno

Ofechov IC: 662 47 586 PSC: 602 00

PSC: 664 44

Spisova zn. sukls61450/2019 Vyfizuje/linka Datum

C. jedn. sukl158447/2020 _ 24.6.2020

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

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48, jako organ ptisluiny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zakon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”) a
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis(, a § 93 zakona
¢. 250/2016 Sh., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (dale jen ,pfestupkovy zakon“), takto:

)}

Obvinény, spoleénost EUPHRASIA s.r.o., I1€: 269 40 345, se sidlem Pavlikova 240/67, 664 44 Otechov,
zastoupend na zakladé plné moci ze dne 25. 3. 2019 JUDr. Ing. Lukdasem Prudilem Ph.D., advokatem
¢. CAK: 08699, IC: 662 47 586, se sidlem Basty 416/8, 602 00 Brno (déle jen ,obvinény“) se timto rozhodnutim

vydanym pod sp. zn. sukls61450/2019 a €. j. sukl158447/2020 shledava vinnym ze spachani prestupkd
uvedenych v ustanovenich

1) § 103 odst. 6 pism. g) zdkona o lécivech, kterého se obvinény jako provozovatel nestatniho
zdravotnického zafizeni — |ékdrny Lékarna EUPHRASIA s.r.o. na adrese Holaseckd 31, 620 00 Brno (ddle
jen ,kontrolovana lékdrna“) — a soucasné jako drZitel rozhodnuti o povoleni k distribuci [éCivych
pripravkd, které bylo vydano Ustavem dne 7. 2. 2011 pod sp. zn. sukls3185/2011, a které nabylo pravni
moci dne 10. 2. 2011, dopustil tim, Ze v obdobi od ledna 2017 do bfezna 2018 vcéetné v rozporu
s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o lécivech pouizil k distribuci celkem 3.318 baleni
registrovanych lécivych pfipravkl v celkové hodnoté 2.513.763,- K¢, které odebral jako provozovatel

kontrolované lékarny, kdyz je distribuoval odbérateli _
-, konkrétné:

a) na zakladé faktury ¢. FA32017001 ze dne 24. 1. 2017*

-~ 36 balen eiveho prpravk

1 Nézvy léCivych pripravkd jsou prevzaty z faktur predloZenych obvinénym.
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14 baleni lé¢ivého pfipravku

18 baleni eciveho piorov

18 baleni IéCivého pripravku
24 baleni léCivého pripravku
8 baleni lécivého pripravku ||| G
5 baleni |éCivého pripravku _,
|

4 baleni [éCivého pfipravku

b) na zdkladé faktury ¢. FA32017002 ze dne 27. 2. 2017

100 baleni
100 balen
36 baleni |
9 baleni Ié
13 baleni |
18 baleni |
24 baleni |
8 baleni Ié

5 baleni lé
4 baleni |é

¢) nazakladé faktury ¢. FA32017003 ze dne 24. 3. 2017

100 baleni
100 balen
36 baleni |
10 baleni |
9 baleni |é
14 baleni |
18 baleni |
18 baleni |
21 baleni |
8 baleni |é
5 baleni Ié
6 baleni |é

d) na zakladé faktury ¢. FA32017004 ze dne 25. 4. 2017

F-034/17.07.2017

100 balen
100 balen
36 baleni |
9 baleni Ié
15 baleni |
18 baleni |
24 baleni |
8 baleni Ié
5 baleni |é



e) na zakladé faktury ¢. FA32017005 ze dne 25. 5. 2017

10 baleni
20 baleni
18 baleni
100 balen
100 balen
36 baleni
10 baleni
15 baleni
18 baleni
24 baleni
8 baleni |
5 baleni |
5 baleni |
4 baleni |

f) nazakladé faktury

g) na zakladé faktury ¢. FA32017007 ze dne 22.7. 2017

h) na zéakladé faktury ¢. FA32017008 ze dne 25. 8. 2017

F-034/17.07.2017

100 baleni
100 baleni
36 baleni |
8 baleni |é
13 baleni |
18 baleni |
22 baleni |
5 baleni |é

5 baleni lé

4 baleni |é

100 baleni
100 baleni
36 baleni |
8 baleni |é
13 baleni |
24 baleni |
8 baleni |é
5 baleni |é
4 baleni 1é

100 baleni
100 baleni
36 baleni |
8 baleni |é
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i) nazakladé faktury ¢. FA32017009 ze dne 25. 9. 2017

8 baleni
13 balen
24 balen
8 baleni
4 baleni
4 baleni
j) nazadkladé faktu

k) na zdkladé faktury ¢. FA32017011 ze dne 22. 11. 2017

13 baleni
18 balen
24 balen
9 baleni |
5 baleni |
4 baleni |

100 baleni
8 baleni Ié
13 baleni |
22 baleni |
8 baleni Ié
4 baleni |é
4 baleni |é
8 baleni |
13 baleni
22 baleni|
8 baleni |
4 baleni |
4 baleni |

1) nazakladé faktury ¢. FA32017012 ze dne 22. 12. 2017

10 baleni |
20 baleni |
18 baleni |
100 balen
36 baleni |
8 baleni Ié
13 baleni |
22 baleni |
9 baleni |é

5 baleni lé
4 baleni |
4 baleni |é

m) na zdkladé faktury ¢. FA32018001 ze dne 26. 1. 2018

F-034/17.07.2017
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— 8 baleni
— 13 balen
— 22balen
— 4 baleni
— 4 baleni
n) na zakladé faktury ¢. FA32018002 ze dne 27. 2. 2018
— 8 baleni
— 13 balen
— 24 balen
— 4 baleni
— 5baleni
o) na zakladé faktury ¢. FA32018003 ze dne 26. 3. 2018
— 7 baleni
— 8 baleni
— 13 balen
— 22 balen
— 9 baleni
— 5 baleni
— 5 baleni

¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o léCivech,

2) §103 odst. 7 pism. b) zakona o léCivech, kterého se obvinény jako provozovatel kontrolované lékarny
dopustil tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 79 odst. 3 zakona o Ié€ivech nezajistil jakost pfipravovanych
[éCivych pripravky a pfi své ¢innosti nedodrzZel pravidla spravné lékarenské praxe stanovena provadécim
pravnim predpisem — vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s lécCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské
praxi“) — kdyZ vrozporu s ustanovenim § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné
lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy v Iékarnach, zdravotnickych zatizenich a
u dalSich provozovatell a zaFizeni vydavajicich 1éCivé pFipravky, ve znéni Gicinném v dobé spachani
prestupku (ddle jen ,vyhlaska o spravné l|ékdrenské praxi, ve znéni uUcinném v dobé spachani
prestupku”), kterému odpovidd povinnost dle ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné
lékdrenské praxi, nezajistil pravidelnou kontrolu pfistroje, ktery muizZe ovlivnit jakost konec¢ného
|éCivého pripravku, a to kontrolu lékarenskych vah v predepsaném terminu, kdyz oboje lékarenské vahy
umisténé v pripravné (Mettler Toledo PB3002DR a Mettler Toledo PB303DR) byly dle stitku CM 14
metrologicky ovéreny v roce 2014 a platnost tohoto ovéreni skoncila 31. 12. 2016 a do dne kontroly,
tj. do dne 16. 1. 2018, nebyly znovu ovéreny, ¢imz porusil ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky
o spravné lékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, ve spojeni s ustanovenim
§ 79 odst. 3 zakona o lécivech,

3) § 103 odst. 9 pism. a) zakona o léCivech, kterého se obvinény jako provozovatel kontrolované |ékarny
dopustil tim, Ze vrozporu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. b) zakona o lécivech pfrijal v blize

nezjisténém obdobi pfed datem 14. 3. 2017 celkem 3 baleni lé¢ivého pFl’pravku_
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4)

_, s dobou pouZzitelnosti do 30. 1. 2018, od subjektu, ktery nebyl

vyrobcem tohoto IéCivého pripravku, drzitelem povoleni k distribuci 1éCivych pfipravkd nebo Iékarnou,

kdyZz dne 14. 3. 2017 vydal celkem 3 baleni IéCivého pfipravku _
_, s dobou poutzitelnosti do 30. 1. 2018, ke kterym nebyl schopen dolozit doklad
o prijmu od vyrobce tohoto Iéc¢ivého pFipravku, drZitele povoleni k distribuci [éCivych pFipravk( nebo

Iékarny a v evidenci Iékarny nemél Zadny zaznam o jejich pfijmu, ze kterého by byl patrny pQvod téchto
[éCivych pripravk(, ¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. b) zdkona o lécivech,

§ 103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech, kterého se obvinény jako provozovatel kontrolované Iékarny
dopustil tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zakona €. 378/2007 Sb., o lééivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni Gc¢inném v dobé spachani
prestupku (dale jen ,zakon o lécivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku“), kterému
odpovida povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o |éCivech, neved! Uplnou a prikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pripravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b)
zakona o lécivech po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit Iékovou formu, mnozZstvi 1éCivé latky
obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni |écivého
pfipravku, véetné kodu lécivého pripravku, kdyz

a) vobdobiod1.1.2017 do 15. 3. 2018 v elektronické evidenci Iékarny neevidoval pfijem léCivych
pfipravkl dodanych na zakladé

e dodaciho listu spoleénosti_2 ¢. 7120277976 ze

dne 9. 1.2017

+ 20 balent leéivého pipravk [
13 balent leciveho pripravi: [
e dodaciho listu spolecnosti _ €. 7220117149 ze

dne 9. 1. 2017
5 balent etvého pripravi [
+ 4 baleni éiveho priravi [

o dodaciho listu spole¢nosti ||| |GGG : 7920001239 ze dne 9. 1. 2017
+ 9 balen lciveho pipravk.

+ 14 balent iscivéno pripravi:
e dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7020096614 ze

dne9.1.2017

2 Dle obchodniho rejsttiku doslo k1. 5. 2017 ke zméné pravni formy spolecnosti z akciové spole¢nosti na spoleé¢nost
s ru¢enim omezenym. V ramci tohoto rozhodnuti Ustav pouZivéa pravni formu spoleénosti aktualni ke dni zpracovani tohoto
rozhodnuti.
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= 100 baleni lécivého ptipravku _
= 100 baleni léCivého pripravku _
= 36 baleni légivého pripravku ||
= 18 baleni lécivého ptipravku _

« 18 baleni Iééivého pripraviy [T

= 24 baleni lécivého pripravku [

= 8 baleni |éCivého ptipravku _
dodaciho listu spolecnosti _ €. 7220117376 ze
dne 11.1.2017

dodaciho listu spoleénosti_ ¢. 7920003076 ze dne 8. 2. 2017
+ o baleni éciveho pripravk

13 balent iccivéno pripravic,
dodaciho listu spoleénosti_ ¢. 7120286628, ze

dne 8. 2. 2017

+ 20 baleni eévého prpravi.
13 balent leciveho pripravi, [
dodaciho listu spolecnosti _ €. 7220119307 ze

dne 8. 2. 2017

+ 5 baleni Iscivéno pripravi [
+ abaleni lsciveno pipravi
dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7020098180 ze

dne 8. 2.2017

+ 100 balei ecivo pripravi:

’

+ 100 balei ecivého pripravi, I
+ 36 balenileciveno piorav I
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24 baleni létvého pripravk [
+ & balen lscivého priprovk. [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7020098822 ze
dne 21. 2. 2017
+ 18 balen ecivno_priprove. [
dodaciho listu spoleénosti _ ¢. 7020099624 ze
dne 7. 3. 2017
18 baleni iccvéno priprove [
18 baleni civého pripraviy [
+ 21 baleni Iééivého priprovt [
5 baleni édiveo pipravk [

dodaciho listu spoleénosti_ €. 7920004856 ze dne 7. 3. 2017
+ 9 baleni eévého pripravk [

14 balent iccivéno pripravi,
dodaciho listu spolecnosti _ €. 7220121252 ze

dne 7. 3. 2017

+ 5 baleni Iecivéno pripravi [
+ abaleni lsciveno pipravi
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7020099625 ze

dne 7. 3. 2017

+ 100 balen eciveho pripravi
+ 100 balen lecivho pripravi,

’

+ 36 alenileciveno priprovi
dodaciho listu spole¢nosti _ €. 7220121486 ze
dne 9. 3. 2017

+ 2 baleni cveho pripravi. [
+ 10 balenilécivno vl
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dodaciho listu spole¢nosti ||| G : 7120298055 ze

dne 20. 3. 2017
= 10 baleni
92351,
=  5balenil

dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7220123556 ze

dne 7. 4. 2017

5 baleni
= 4 baleni
18279,
dodaciho listu spoleénosti_ ¢. 7120302940 ze
dne 7. 4. 2017

= 10 baleni

-,

N
o
O
L
1)
S

]
[EEN
oo
o
=
o
3

-'

dodaciho listu spoleénosti_ ¢. 7920006800 ze dne 7. 4. 2017
+ o baleni éciveho pripravk

+ 15 balent Iééivéno pripravi [
dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7020101987 ze
dne 7. 4. 2017
+ 100 beleni ieivéno pripravi,
+ 100 baleni liveho pripravi: I
+ 36 baleni éciveho priprovi [
+ 1 balent letvého prpravk [
24 baleni Iécivého prpravk. [
+ 8 baleni éciveho pripravk [
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7220123875 ze
dne 12. 4. 2017

+ 10 balenilecivéno oo [
dodaciho listu spole¢nost; || || G : 7920008613 ze dne 10. 5. 2017
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« 10bateni civéno ioravk.
+ 15 balent Iscivéno prpravic:
dodaciho listu spoleénosti_ €. 7220125869 ze dne
10. 5. 2017
+ 5 baleni civeno pipravk [
« 4 baleni lééiveno priprovky [
+ 10balentlecivého prpravi [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7020104260 ze
dne 10. 5. 2017
+ 100 beleni ieéivéno pripravi,
« 100 baleni ieévého pripravk [
+ Tbaleniléévéno prirovi
waleni eciveho pripravk [
18 baleni iscivéno priprov [
+ 24 baleni Iécivého pipravi, I
5 baleni écivho pipravk. [
dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7120310039 ze
dne 11. 5. 2017
10 balent eciveho pipravi,
+ 10 balen lciveho pioravi
12 baleni lecvého pripravi [

+ 2baleni eeiveno pipravi. [
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7120318286 ze

dne 14. 6. 2017

+ 20 balen lciveho pripravi.,
+ 18 baleni ecivého priravic: I

n
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s balenileciveho prirvky [
dodaciho listu spoleénosti_ €. 7920010906 ze dne 14.6. 2017
+ 8 balent icivéno pipravi.
+ 13 balent lscivéno pripravic:
dodaciho listu spolecnosti _ €. 7220128628 ze
dne 14. 6. 2017
= 5 baleni légivého pripravku [
= 4 baleni lé¢ivého pripravk
dodaciho listu spoleénosti_ ¢.7020107200 ze dne
14. 6. 2017
100 balen icéivého pripravi [
+ 100 baleni lstiveho prioravk [
+ 36 baleniléciveho priprovi
+ 18 baleni leciveho pripravk
22 baleni livého pripravk I
s baleni Iééivého oripravk [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7120318618 ze
dne 15. 6. 2017
+ 10 balen lciveho pipravi
12 baleni lscivého priprave [
+ s balenileciveho prirovky
dodaciho listu spolenosti || ||| |GGG : 7920011029 ze dne 15.6. 2017
+ abaleni éciveho pripravk
+ 5 balent eziveho piprovk [

’

dodaciho listu spoleénosti_ €. 7920012516 zedne 13.7.2017
+ 8 baleni éciveho pripravk

’

| | | ‘ I
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dodaciho listu spoleénosti_ ¢.7120324601 ze dne
13.7.2017

+ 20 balent éeiveno pripravi

« 18 baleni lééivno pipravk. [
dodaciho listu spolecnosti _ €. 7220130448 ze
dne 13.7.2017

+ 5 bateni Ieciveno pripravi [

« & baleni eciveno prioravi. [
dodaciho listu spoleénosti _ ¢. 7020109210 ze
dne 13.7.2017

+ 100 bolent leciveho pripravk. [

+ 100 baleni lecveno pripravi: I

« 36 baleni ééveno prpravic

« 24 baleni Iéévéno piiprav [

+ 8 baleni lsivéno pripravk [

dodaciho listu spoleénosti || || G : 7920012598 ze dne 14.7. 2017
+ 4 balen lciveho pieravk. [

+ 5 baleni lécveho pipravi
dodaciho listu spoleénosti_ €. 712329154 ze dne
4.8.2017

20 baleni Iéévéno pripravk [

+ 13 beleni Iecivno pipravi
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7020110691 ze
dne 4. 8. 2017

+ 36 beleni eziveno pipravi [
4 baleni létvého pripravk [

|}
N
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dodaciho listu spole¢nosti ||| GGG . 7920013836 ze dne 7.8. 2017
+ 4 bateni cévého pripravk [

= 6 baleni lecivého pripravku [
dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7220132017 ze
dne 7. 8. 2017

s baleni Ieévého prioravk [

« 4 baleni Iivéno pipravi [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7020110778 ze
dne 7.3.2017

+ 100 baleni eévého priprave:

+ 100 baleni léciveho prpravi, I

+ 18 baleni Iéciveho prioravk

1 baleni éciveho pipravk [
dodaciho listu spoleénosti _ ¢. 7120337686 ze
dne 14.9. 2017

+ 20 balen lciveho pipravi

+ 18 balent Iéciveho prioravk [

+ S aleni etvého piprovky
dodaciho listu spoleénosti ||| G : 7920016214 ze dne 14.9. 2017

+ 8 balen eévého priprovk

13 balent iccivéno pripravi,
dodaciho listu spole¢nosti _ €. 7220134768 ze
dne 14.9. 2017

+ 4 baleni Ieévéno pripravk

+ baleni ézivno pipravi [
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7020113250 ze

dne 14.9. 2017

+ 20 balni ecivho prirave, I
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5 balent Ietveho proravi [

dodaciho listu spoIeEnosti_ ¢.7920016327 ze dne 15.9. 2017
+ L baleni eéveho pripravk [

+ 6 baleni Iécvého pripravk.
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7120338039 ze
dne 15.9. 2017

14 baleni Iéévéno priravk. [

12 balent letivého priprovi: I

- s balenileciveho priprovk
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7120343146 ze

dne 9. 10. 2017
+ 20 baleni lciveno pipravi.
+ 18 baleni leciveno pripravi,
s balent lecivého pripravi [
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7220136436 ze
dne 9. 10. 2017
4 baleni lscivéno pipravi [
+ 4 baleni Isivéno pipravi [

dodaciho listu spoleénosti_ ¢.7920017731zedne 9. 10.2017
+ 8 baleni éciveho pripravk

13 balent Iééiveho pripravi [
dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7020114971 ze
dne 9. 10. 2017
+ 100 beleni ietivého pripravi.
22 baleni Iécivého prpravk I

€. 7120343468 ze

dodaciho listu spolecnosti
dne 10. 10. 2017
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+ 14 balen lciveho pripravi.
+ 12 baleni ecivého prirovios I

+ S aleni eevého piprovt
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7920017824 ze dne

10. 10. 2017

+ abalent iecivéno pipravi [
+ 6 baleni iscvéno priprovk [
dodaciho listu spoleénosti _ ¢. 7920020018 ze dne

10. 11. 2017

+ 8 baleniéciveho pripravk [
13 balent iccivéno pripravic,
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7220138974 ze

dne 10. 11. 2017

7,

« abaleni lééiveno priprovky \ [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7020117599 ze
dne 10. 11. 2017

22 balent lecivého prpravi, I

+ 8 baleni écivého pripravk [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7920020486 ze dne
20.11. 2017

 Lbalent ieivéno pipravi

+ 6 balent eziveho piprovk [
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7120356865 ze
dne 5. 12. 2017

+ 10 baleni eziveho priprov.

+ 20 baleni Iééivéno pripravk. [
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+ 5 baleni eciveno pipravi. [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7220140837 ze

dne 5.12.2017
+ 4 baleni civeno pipravk [
« i baleni iivéno pioravi
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7020119662 ze
dne 5.12.2017
22 baleni livého pripravk [
+ 8 baleni éciveho pipravk [

dodaciho listu spole¢nosti || ||| G : 7920021503 ze dne 5.12. 2017
+ 8 baleni eévého pripravk [

+ 13 balent eivého pipravk [
dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7120357232 ze
dne 6. 12. 2017

10 balen Iéévého pripravk. [

+ 15 baleni Iéévého pripravk [

+ 12 baleni eziveno prirovis I

s balenileciveho prirovky |
dodaciho listu spoleénosti_ ¢.7920021652 ze dne 6. 12. 2017

+ abaleni éciveho pripravk

+ 6 baleni létveho pipravi
dodaciho listu spolecnosti _ €. 7020119944 ze

dne 6. 12. 2017

’

+ 36 baleilecivno piorav [

L balen Icéivého ofioravk [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7120363967 ze

dne 10. 1. 2018
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10 boleni eciveno piprave

+ S baleni eevého piprovt
dodaciho listu spoIeEnosti_ ¢.7920023560 ze dne 10. 1. 2018
+ 8 baleni eévého pripravk [

+ 13 baleni eciveho pripravk |
dodaciho listu spolecnosti _ €. 7220142971 ze

dne 10. 1. 2018

dodaciho listu spolegnosti | || G : 7920023760 z¢ dne 12.1. 2018
+ " L balen éevého prioravk

= 6 baleni lé¢ivého pripravku JANUVIA 100MG POR TBL FLM 28X100MG, kdd
SUKL 28740,

dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7120364612 ze

dne 12.1.2018

10 balent Ieciveho prorave

+ 6 balni éivého prirovi
s balenileciveho prirovky
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7020126409 ze

dne 18. 1. 2018

dodaciho listu spole¢nosti || || GGG . 7920025430 ze dne 6. 2. 2018
+ 8 baleni eciveno pripravi

+ 13 balen ééiého pripravi
dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7120370941 ze

dne 6. 2. 2018

+ 18 baleni ecivého prirovies I

+ s balenileciveho prirov.
dodaciho listu spole¢nosti _ €. 7220144927 ze

dne 6. 2. 2018
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4 balent etveho pripravi [

’

+ 5 baleni écivno prpravi [
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7120371246 ze

dne 7.2.2018
= 7 baleni légivého pripravku |||
= 5 baleni léCivého pFipravku _,
dodaciho listu spole¢nosti ||| GGG . 7920025502 ze dne 7. 2. 2018
= 4 baleni lé¢ivého pFl’pravku_
T R —

dodaciho listu spole¢nosti ||| G : 7020129827 ze
dne 7.2.2018

22 balent lecivého prpravi
dodaciho listu spole¢nosti ||| GG : 7920013765 ze dne 4. 8. 2017

+ 8 balni ivého pripravi

13 balent iccivéno pripravic,
dodaciho listu spole¢nosti _ €. 7220147115 ze
dne 12. 3. 2018

5 balent ieivéno pipravi
dodaciho listu spole¢nosti _ ¢. 7020136208 ze
dne 12. 3. 2018

22 balent Iétvého pioravk
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7920027565 ze dne
12.3.2018

+ 8 baleni éciveho pripravk [

13 balent iccivéno pripravi, I
dodaciho listu spolecnosti _ ¢. 7120379619 ze
dne 14. 3. 2018

« 7 balen eevého pioravk [

s balenileciveho priprovky
dodaciho listu spolec¢nosti _ ¢. 7020136828 ze

dne 14. 3. 2018
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9 balent Ietveho proravk [

b) vobdobi mezi 11. 5. 2017 a 15. 5. 2017 zaevidoval pfijem na zakladé dodaciho Iistu-

I . 7120309669 ze dne 10. 5. 2017, ktery obsahoval
— 10 baleni |é¢ivého pfipravku _,
— 20 baleni léCivého pfipravku _,
— 18 baleni Iécivého pFl’pravku_
~ s baleni lécivého pripravku ||| |

jehoz obsah byl nasledné z elektronické evidence Iékarny vymazan tak, ze ke dni 15. 5. 2017, jiz
tyto lécCivé pripravky nebyly evidované jako pfijaté, nebot predmétny dodaci list byl
v elektronické evidenci evidovan s nulovym obsahem,

¢) vobdobiod 1. 1.2017 do 20. 3. 2018 v elektronické evidenci Iékarny neevidoval vydej celkem
3.318 baleni registrovanych lécivych pripravkll jmenovité uvedenych vbodu 1) tohoto
rozhodnuti, kdyZz ktémto vydejim nepredlozil zadné zaznamy o vydejich zevidence
kontrolované Iékarny, ale pouze dodaci listy, na jejichz zdkladé byly dodany odbérateli

_'

d) v presné nezjisténych dnech mezi 19. 2. 2018 a 27. 2. 2018 neevidoval prikaznym zplsobem

vydej 4 baleni |écCivého pripravku _, dodaného do

kontrolované Iékdrny dne 19. 2. 2018, kdy tato 4 baleni méla byt dle elektronické evidence dne
19. 2. 2018 vyddna na lékarsky predpis a soucasné ta stejnd 4 baleni méla byt dle faktury

& FA32018002 ze dne 27. 2. 2018 dodana odbérateli ||| | GGG

ve

¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech, ve znéni i¢inném v dobé
spachani prestupku,

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

1.150.000,- K¢
(slovy: jedem milion jedno sto padesat tisic korun ceskych),

a to jako uhrnna pokuta za prestupek nejpfisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni
§ 103 odst. 6 pism. g) zakona o léCivech, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona
o lécivech ulozit pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnl od pravni moci tohoto rozhodnuti na tucet 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 26940345.
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Obvinénému, spoleénosti EUPHRASIA s.r.o., IC: 269 40 345, se sidlem Pavlikova 240/67, 664 44 Ofechov,
zastoupend na zakladé plné moci ze dne 25. 3. 2019 JUDr. Ing. Lukdsem Prudilem Ph.D., advokatem
¢. CAK: 08699, IC: 662 47 586, se sidlem Basty 416/8, 602 00 Brno, se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, uklada
povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden 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 9510011220.

Odavodnéni

Dne 16. 1. 2018 zah4jil Ustav kontrolu v 1ékdrné Lékarna EUPHRASIA s.r.0., na adrese Holdsecka 31, 620 00 Brno,
kterou provozuje obviné&ny, spoleénost EUPHRASIA s.r.o., IC: 269 40 345, se sidlem Pavlikova 240/67, 664 44
Orechov. Jednalo se o naslednou kontrolu zamérenou zejména na plnéni pozadavkUd zdkona o Iécivech a jeho
provadécich predpist, zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakon,
ve znéni pozdéjsich predpisl, a jeho provadécich predpis, zakona ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho
provadécich predpis(, zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist a vyhlasky ¢. 92/2012 Sh., o pozadavcich na minimalni
technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zakona ¢. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist a zakona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

Kontrola byla provedena za obdobi od 30. 9. 2014 do 20. 3. 2018. Pti kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

V dobé kontroly byly v mistnosti pro pfipravu a Upravu léCivych pfipravkl umistény dvoje vahy (Mettler Toledo
PB3002DR a Mettler Toledo PB303DR), oboje bez platného metrologického ovéreni (CMI) — byly oznageny
Stitkem CM 14, platnost jejich ovéreni tak uplynula ke dni 31. 12. 2016, jak doklada fotodokumentace, kterd
tvofi prilohu €. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018. Lékarna pouZivala tyto vahy
bez platného metrologického ovéreni pti pripravé lécivych pripravk( v obdobi od 1. 1. 2017 (resp. 3. 1. 2017)
do dne kontroly. Pfehled vSech individudlné a hromadné pripravenych (rozvdzenych do zasoby) IécCivych
pripravkud (dale také jen ,,IPLP“ a ,HPLP“) je uveden v sestavé ,Seznam priprav” z elektronické evidence lékarny
— jednalo se celkem o 216 baleni HPLP a 821 baleni IPLP, jak doklada pfiloha €. 2 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.

Namatkovou kontrolou evidenénich zaznamu o pfijmech a vydejich IéCivych pripravkd, jejichZ vydej je vazan na

|ékarsky predpis, bylo zjisténo, Ze dne 30. 5. 2016 bylo od dodavatele_ ,
IC: 453 59 326, se sidlem K pérovn& 945/7, 102 00 Praha 10 - Hostivar (déle jen ,spole¢nost ||| GG
_ do kontrolované |ékarny pfrijato 1 baleni léCivého ptipravku _
_s dobou poufzitelnosti do 30. 1. 2018, které bylo dle zaznamu v elektronické

evidenci vydano dne 28. 7. 2016 v poctu 1 baleni na recept. Ddle bylo zjisténo, Ze dne 14. 3. 2017 byla vyddna
dalsi 3 baleni uvedeného lécCivého ptipravku stejného Cisla SarZze, ke kterym kontrolovana Iékdrna nedolozila
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doklad ani zaznam o jejich ptijmu, jak doklada protokol o kédové kontrole tohoto léCivého pripravku, ktery tvori
pfilohu ¢. 3 protokolu o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.

Nasledné byla provedena kontrola evidence prijmi nahodné vybranych dodacich listd prostfednictvim

webovych aplikaci jednotlivych dodavateld, a to spolecnosti _
(€ dodacich st spolecnos:
I ¢ o -, 7 vl
mnozstvi dodacich listd vystavenych spolecnosti _ nebylo v dobé

kontroly uvedeno v soupisu prijemek v elektronické evidenci kontrolované lékarny, jednalo se vyhradné

o dodaci listy na lécivé ptipravky distribuované v rezimu DTP (Direct to Pharmacy), vystavené v obdobi
od 9. 1. 2017 do 14. 3. 2018. Na zakladé tohoto zjisténi byla provedena podrobna kontrola evidence pfijmu
IéCivych pFipravkd, resp. dodacich listl vystavenych spoleénostf_ kde
nakupni cena bez DPH (NC bez DPH) prevysovala 4.000,- K¢, coZz bylo celkem 99 dodacich list(, které jsou
uvedeny v pfiloze €. 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.

Porovnanim seznamu uvedenych dodacich listl, ktery tvofi pfilohu ¢. 5 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018 a seznamu prijemek evidovanych v elektronické evidenci kontrolované
lékdrny v obdobi od 1. 1. 2017 do 15. 3. 2018, ktery tvoti pfilohu ¢. 6 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018, bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované Iékarné neevidoval pfijem IéCivych
pripravkd dodanych na zakladé 82 dodacich listl (z celkového poctu 99, viz listy €. 1-85, s vyjimkou list( €. 6, 27
a 57 prilohy €. 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018) v celkové hodnoté NC bez DPH
2.062.755,62 K¢.

Déle bylo zjisténo, Ze pfijem léCivych pripravkd na zakladé dodaciho listu 7120309669, vystaveného dne
10. 5. 2017 (datum doddni do Iékarny dne 11. 5. 2017), v hodnoté 8.700,64 K¢, byl sice do elektronické evidence
zaznamenan, ale nasledné byl jeho obsah vymazan, ke dni kontroly se zistatkem NC's DPH 0,00 K¢, s uvedenym
datem zaloZeni pfijemky a uskladnéni 15. 5. 2017 (viz list €. 99 pfilohy €. 4 a ptiloha ¢. 5 protokolu o kontrole
sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018). Z uvedenych 99 dodacich listd byl tedy pouze u 16 z nich evidovan
prijem lécivych pripravkl v elektronické evidenci Iékarny (viz listy €. 6, 27, 57 a 86-98 prilohy . 4 a pfiloha ¢. 5
protokolu o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018).

Podrobnou kontrolou neevidovanych vyse uvedenych pfijmovych dokladd bylo zjisténo, Ze kontrolovana
Iékarna odebrala na zakladé 83 dodacich listli celkem 16 druht l1é¢ivych pripravki v celkovém poctu 4.023 baleni
(z toho 53 baleni ze smazaného zaznamu, viz vyse), v celkové hodnoté 2.062.755,62 K¢, k nimZ nebyly ve dnech
kontroly 18. 1. 2018 a 20. 3. 2018 dohledany v elektronické evidenci |ékarny zaznamy o jejich pfijmu.

Na zdkladé Vyzvy k predlozeni doklad(l ze dne 5. 4. 2018 (dale jen ,,Vyzva“) byly inspektory pozadovany zdznamy
o pfijmech a vydejich 17 druhl vybranych lécivych pripravk( distribuovanych v rezimu DTP dodanych do
kontrolované Iékarny na zakladé inspektory namatkové vybranych dodacich listl. Konkrétné se jednalo o IéCivé

o _
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Ve vyjadreni k Vyzvé ze dne 20. 4. 2018 obvinény uved|, Ze nema v elektronické evidenci |ékarny k dispozici
zaznamy o pfijmech a vydejich uvedenych Iécivych pfipravkl (viz dale), a dale uvedl, Ze pfedmétné Iécivé
pfipravky byly vydany a odebirajicim subjektem dotéenych |éCivych pfipravkl byla Iékarna. Na zakladé druhé
vyzvy k predloZeni doklad( ze dne 23. 4. 2018 (dale jen ,,druhd vyzva“) byly inspektory poZzadovany originaly
dokladi o téchto realizovanych vydejich. Obvinénym bylo zaslano vyjadreni ke druhé vyzvé dne 3. 5. 2018, kde
sdélil, Ze nedisponuje pozadovanymi dokumenty, ale Ze mlzZe doloZit pouze faktury vystavené odebirajici
[ékdrnou. Obé vyzvy a vyjadieni obvinéného k nim tvofi pfilohu €. 8 protokolu o kontrole sp.zn.
sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.

Obvinény na zakladé Druhé vyzvy doloZil doklady o vydeji léCivych pfipravkd — faktury, vystavené na odbératele
I IS SR
Z dodanych dokladd je zfejmé, Ze na zakladé celkem 15 faktur (vystavenych 1x mési¢né v obdobi od ledna 2017
do brfezna 2018) obvinény distribuoval vySe uvedenému odbérateli celkem 17 druh( lécivych pfipravkd
v celkovém poctu 3.322 baleni, v celkové hodnoté 2.516.923,00 K¢, které odebrala kontrolovana lékdrna
od spole¢nosti _ jak dokladd pftiloha ¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018. Na téchto fakturach byly uvedeny vsechny pozadované polozky v presnych
poctech baleni pozadovanych Vyzvou. K tomu, ve vyjadreni ke Druhé vyzvé (viz list ¢. 4 pfilohy ¢. 8 protokolu
o kontrole sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018), provozovatel uvedl, Ze se jednalo o nevyuZité zasoby Iécivych
pfipravkd, které nebylo mozné vratit distributorovi. Tomuto tvrzeni provozovatele vSak neodpovidaji zaznamy
o opakovanych, pravidelné realizovanych objednavkach uvedenych léCivych pripravk( u distributord, ke kterym
dochdzelo pfiblizné 1x mésicné po celou dobu, kdy obvinény uUdajné nevyuzité zasoby lécivych pripravki

distribuoval _ - jak dokladd ptiloha ¢. 7 protokolu o kontrole sp. zn.

sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.

Ve vyjadreni k vyzvé (viz list ¢. 2 pfilohy €. 8 protokolu o kontrole sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018) obvinény
uvedl, Ze se mu v dusledku technickych potizi nepodafilo vyvolat archivovanou zalohu dat z roku 2017
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(pozadovana data o pfijmech a vydejich |é&ivych ptipravkd, viz vyée). K tomu Ustav uvadi, Ze pf¥i provedeni
kontroly zaznamu o pfijmech a vydejich IéCivych pripravki v elektronické evidenci Iékarny dosetfenim na misté
v kontrolované lékarné dne 20. 3. 2018 z dot¢eného obdobi (od 1. 1. 2017 do 20. 3. 2018) byly udaje o pohybech
na skladovych kartach lécivych pfipravk( za rok 2017 i 2018 bézné dostupné (viz pfiloha ¢. 10 protokolu
o kontrole sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018), avSak zdznamy o pfijmech a vydejich |é¢ivych pripravkd v rezimu
DTP jmenovité uvedenych v pfiloze ¢. 7 protokolu o kontrole sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018
neobsahovaly.

Naslednou kontrolou dokladl zaslanych obvinénym na zakladé Druhé vyzvy a evidencénich zaznam
z elektronické evidence lékarny ze dne 20. 3. 2018 bylo zjisténo, Ze zaznam o pfijmu 4 baleni |éCivého pfipravku

_, ktery byl do kontrolované lékarny dodan dne 19. 2. 2018
(o ¢. 7920026179, ||| o' v ¢'cktronické evidenci uginén. Tého? dne byl utinén také

zaznam o vydeji vSech 4 baleni na recept, avSak dle dokladu zaslaného obvinénym byla 4 baleni vydana také na

fakturu odbérateli_(viz vyse) dne 27. 2. 2018 (jak doklada priloha ¢. 11 a list €. 9 pfilohy

¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018).

Na Zadost inspektor(i obvinény dodatecné zaslal elektronické zaznamy o pohybech Ié¢ivého pFipravku-
I . o+l
kontrolou dodacich listd a zaslanych zaznamu (viz priloha ¢. 12 protokolu o kontrole sukls18185/2018 ze dne
1. 8. 2018) bylo zjisténo, Ze s vyjimkou prvniho uvedeného, byly pfijmy a vydeje radné evidovany.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018, se kterym se
obvinény seznamil dne 1. 8. 2018. Svého prava podat proti kontrolnim zjisténim zaznamenanym do protokolu
o kontrole sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018 namitky obvinény nevyuzil.

Dne 22. 8. 2018 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni zdvad, ve které obvinény k vy$e vytykanym
porusenim zakona o léCivech uvedl:

—  Zjisténé poznatky zaznamenané v protokolu pribézné analyzuje a pfijima jak obecna, tak konkrétni
opatfeni, abych zabranil jejich opakovani. Mimo jiné bude provedeno opakované proskoleni vSech
zaméstnancl a vnitfni audit dokumentace a internich postupl vztahujicich se k plnéni povinnosti
vyplyvajicich z pravnich predpisli vztahujicich se k poskytovani |ékdrenské péce. Na zdkladé
provedeného auditu pak zvazi konkrétni Upravy a doplnéni postup(l tak, aby v budoucnu nedochazelo
k pochybeni.

—  Vahy kontrolované Ustavem byly zkontrolovany Ceskym metrologicky institutem.

— K naskladnéni 3 kusU pfipravku -doélo v dUsledku administrativniho pochybeni nékterého ze
zaméstnancl spolecnosti. Pro vylouceni tohoto omylu do budoucna bude v prabéhu podzimu
provedeno opakované skoleni k vedeni evidence pfijmu a vydejd.

— V pripadé lécivého ptipravku - doslo k administrativhimu pochybeni, nebot nebylo fadné
zkontrolovano, ze predmétna Ctyfi baleni pfipravku byla vydana a omylem byla zahrnuta do dodaciho
listu pro slovenskou lékarnu. Pro vylouceni tohoto omylu do budoucna bude v pribéhu podzimu
provedeno opakované skoleni k vedeni evidence pfijmu a vydejd. Shodné skoleni bude béhem podzimu
provedeno rovnézZ za Ucelem prohloubeni a zvyseni povédomi vSsech zaméstnancd ve vztahu k jejich
povinnostem pti vedeni evidence v souladu spravnimi predpisy.
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V pribéhu mésice zari bude provedena revize internich postupl za ic¢elem zvyseni kontroly a planovani
objemu pfijatych léCivych ptipravkd, aby nedochazelo k situaci, kdy bude mit nase spolec¢nost nevyuZité
zasoby, které bude nucena déle dodat jiné lékarné.

Na zakladé vy$e uvedenych zjisténi vydal Ustav dne 21. 3. 2019 ozndmeni o zahdjeni spravniho Fizeni sp. zn.

sukls61450/2019, ¢. j. sukl61450/2019 z téhoZ dne, kterym s obvinénym zahdjil spravni fizeni ve véci divodného

podezieni ze spachani prestupkl dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g), § 103 odst. 7 pism. b), § 103 odst. 9

pism. a) a § 103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech. Soucdsti oznameni o zahajeni spravniho fizeni o prestupcich

bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému Ihiitu v délce 10 dnl ode dne doruéeni usneseni pro

predloZeni jeho navrhl dakazli a popfipadé jinych navrhi, které chce vfizeni uplatnit. Usneseni bylo

obvinénému doruceno dne 21. 3. 2019.

Dne 1. 4. 2019 obdrzel Ustav vyjadieni obvinéného ve véci, ve kterém obvinény k vyse vytykanym porugenim

zakona o lécivech uvedl:

K jednani, které je obvinénému kladeno za vinu bod bodem 1), nedoglo. Ustav ve svém odGvodnéni
odkazuje na ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o lécivech, které stanovi, co se rozumi distribuci ve smyslu
zakona o |écivech, ale zcela opomiji ustanoveni § 82 odst. 4 véty druhé a treti zdkona o léCivech, které
je specialnim ustanovenim k ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o IéCivech a stanovi podminky, za nichz je
Iékdrna opravnéna odebrat IéCivé pripravky od jiné Iékarny (v tomto pfipadé obvinéného), aniz by se
jednalo o distribuci. Pravé o tento pfipad v nadepsané véci jde, coz obvinény uvedl jiz ve svém vyjadreni
ze dne 3. 5. 2018 a dolozil faktury, které se vztahovaly k tomuto postupu obvinéného. Znovu toto své
jednani obvinény vysvétlil ve zpravé o odstranéni zavad ze dne 22. 8. 2018, nicméné Ustav i presto
zahdjil spravni fizeni o prestupku, ackoliv se o prestupek nejedna.

Tvrzeni Ustavu Ze jsou zde zdznamy o opakovanych, pravidelné realizovanych objednavkach stejnych
[éCivych pripravkl od distributor(, nijak nezpochybruje tvrzeni obvinéného, Ze mél nevyuzité zasoby
[éCivych pripravk(. Objednavky probihaji dle nastavenych norem, k objednavkam léciv, které nejsou
nasledné vyuzity, mlzZe dojit také v pripadé, kdy jeden Iék ma vice skladovych karet v dlisledku zmény
kodu, pripadné z divod( realizace objedndvek farmaceuty, ktefi mohou udélat chybu v objednavce
nebo jen nebyt seznameni s aktudlnim stavem skladovych zasob. Skutecnost, Ze dochazelo
k objednavkam od distributord, a tim ke zvétSovani zasob, které nebyl obvinény schopen vyuzit, svédci
ve prospéch tvrzeni obvinéného, nikoliv naopak.

Fakt, Ze lécivé pripravky (napfiklad chybné objednané, ¢i takové, které jiz maji kratkou dobu
pouzitelnosti) nelze distributorim vracet nebo jen ve velmi kratké Ihté po dodani a vtom pripadé jesté
za Uplatu, je notoricky zndm, a bézna Uprava obchodnich podminek distributord je nastavena timto
zpUsobem. Prikladem obvinény doklada vieobecné obchodni podminky prodeje do Iékaren a nemocnic

spolec¢nosti _ a reklamacni fad spole€nosti _
_ které jsou vdak Ustavu jisté znamy. Distributofi distribuuji 1é¢ivé pFipravky za
ucelem zisku a jejich zakaznici nemohou vracet objednané pfipravky dle vlastni vile. To je také jeden z
dlvodl, proC je pravni Uprava nastavena tak, aby mohly byt nevyuzZité zasoby lécivych pripravki
poskytnuty a odebrany jinou lékarnou.

Ze strany obvinéného nedoslo k poru$eni § 82 odst. 4 véty posledni zdkona o |é¢ivech. Sdm Ustav uvadi,
Ze |écivé pripravky byly obvinénym odebrany jako Iékarnou, a vzhledem k této skutecnosti je zjevné, ze
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byly taktéZz poskytnuty jiné Iékdrné z této pozice za splnéni podminek § 82 odst. 4 véty druhé a treti
zakona o lécivech.

- Zahdjeni fizeni o prestupku v souvislosti se skutkem, ktery neni prestupkem, nybri zakonnym
postupem, neni v souladu se zakonem (srov. ustanoveni § 5 prestupkového zakona).

- K ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni o prestupku dle § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o lécivech
obvinény uvadi, Ze z vymezeni predmétu fizeni, jak je uvedeno v ozndmeni, neni rozpoznatelné, v jakém
znéni méla byt vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni
s lécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich lécivé
pripravky porusena, nebot je zde uvedena Uprava jak z vyhlasky ve znéni Gcinném v dobé spachani
prestupku, tak z vyhlasky v aktudlnim znéni. V oddvodnéni k tomu skutku Ustav nejprve uvadi Gpravu
§ 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné Iékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku,
avsak v zavéru odlvodnéni jiz uvadi upravu vyhlasky bez dalsi specifikace. Dle obvinéného se jedna
o rozpor v pravni kvalifikaci skutku, jak ve specifikaci predmétu fizeni, tak v odlvodnéni oznameni.
Zahajeni fizeni o takto rozporné pravné kvalifikovaném skutku neni v souladu se zdkonem.

- Kudajnému prestupku dle § 103 odst. 9 pism. a) zdkona o léCivech nedoslo. Z tohoto ustanoveni plyne,
Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze odebere |écivy pfipravek podléhajici
registraci podle § 25 zakona o |éCivech v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b) zakona o |éCivech. Z ustanoveni
§ 82 odst. 3 pism. b) pak vyplyva, Ze provozovatelé opravnéni k vydeji dle § 82 odst. 2 zdkona o IéCivech
odebiraji 1éCivé pripravky podléhajici registraci podle § 25 zakona o |éCivech pouze od vyrobce, jde-li o
jim vyrobené |écivé pripravky, od distributora nebo z Iékdrny v souladu s § 82 odst. 4 zdkona o |éCivech.
K poruseni tohoto ustanoveni ze strany obvinéného nikdy nedo$lo. Ustav ve své konstrukci obvinéni
zcela neopravnéné obraci dilkazni bfemeno, nicméné je to pravé Ustav, ktery musi prokazovat, od koho
obvinény |éc¢ivo odebral, aby pfipadné, pokud k tomu ma presvédcivy dikaz, mohl dovodit, Ze tato
osoba neni vyrobcem léciva, distributorem nebo |ékdrnou, od niz bylo mozno Ié¢ivy pripravek odebrat
dle § 82 odst. 4 zdkona o lé¢ivech. Nic, co Ustav uvadi ve svém ozndmeni, tomu nenasvédcuje a jedna
se tak v Zadném pripadé o ,dlvodné podezfeni“, nybrz o obvinéni ni¢im nepodloZené. Skutecnost, Ze
obvinény s odstupem nékolika let jiz nevi, od které konkrétni osoby odebral IéCivy pfripravek,
neznameng3, Ze se jednalo o osobu, od nizZ jej odebrat nemohl. Obvinény si je jist, Ze se jednalo o osobu,
od niz mohl |éfivo odebrat. Zahdjit fizeni o prestupku ohledné jednani, jenZz nenapliiuje znaky
prestupku, zcela jisté neni postup, ktery by byl v souladu se zdkonem (srov. ustanoveni § 5
prestupkového zakona).

- K prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o |éCivech obvinény uvedl, Ze skute¢né doslo
k administrativnimu a technickému pochybeni pfi vedeni evidence a pfijal opatfeni k tomu, aby se
podobna situace jiz neopakovala. Obvinény vsak rozporuje rozsah, v némz mélo k nespravné evidenci
dojit. Konkrétné v ¢asti uvedené pod pismenem d) je obvinénému vycitana nespravna evidence vydeje
4 baleni [éCivého pFl’pravu_, ktera byla vydana na |ékarsky predpis,
ackoliv z faktury ¢. FA32018002 ze dne 27. 2. 2018 ma plynout, Ze byla vydéna_
- s.r.o., atoipresto, Ze v ¢asti uvedené pod pismenem c) je obvinénému vycitana nespravna
evidence léc¢ivych pripravkl, které mély byt distribuovany stejné, vySe uvedené spolecnosti, coz
obvinény dolozil fakturami. Je nespravny postup Ustavu, kdy v jednom ptipadé (tj. v ptipadé pod pism.
d)) povazuje faktury za relevantni diikaz o tom, co se s léCivymi pripravky dle néj stalo, a ve druhém
pripadé, ktery je zcela srovnatelny (tj. v pfipadé pod pismenem c)), faktury jako dikazy nepostacuji. V
tomto druhém pfripadé by pfitom stejné chapani dikazni sily stejnych dikazl bylo ve prospéch
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obvinéného. V tomto ohledu obvinény spattuje libovali Ustavu v hodnoceni diikazd. Pokud je situace
takova, ze Ustav obecné neuzndva faktury jako relevantni dikaz o poskytnuti lé¢ivych p¥ipravkd v
souladu se zdkonem, pak neni faktura relevantnim prostfedkem zpochybnéni evidence vydeje pod
pism. d) a obvinény tvrdi, Ze v ptipadé uvedeném pod pism. d) nedoslo ke spachani prestupku, ktery je
obvinénému kladen za vinu. Pokud je faktura dle spravniho organu relevantnim dlkazem, pak neni
prestupkem skutek vymezeny pod pism. c).

Zavérem obvinény navrhl, aby fizeni bylo zastaveno, a to pfinejmensim v rozsahu skutkd uvedenych
ve vyroku v bodé 1), 2), 3) a v ¢astech 4 c) a 4 d), a dale aby se Ustav pfiklonil k symbolické pokuté
za jednani dle bod(i 4 a), b), kdy jde o pochybeni formalniho charakteru, kterym nebyl zplsobena zadna
Skoda ani nebyl vyznamné ohroZen Zadny chrdnény zajem; ze strany obvinéného byla pfijata opatfeni,
aby se toto jiZz neopakovalo.

Dne 20. 4. 2020 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls61450/2019, &. j.

sukl98276/2020 z tého? dne. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému Ihiitu v délce

10 pracovnich dnli od doruéeni usneseni pro vyjadreni se k podkladdim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému
doruceno dne 20. 4. 2020.

Dne 29. 4. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného vyjadreni k podkladiim rozhodnuti, ve kterém obvinény k vyse

vytykanym porusenim zakona o lé¢ivech uvedI:

Obvinény je toho nézoru, Ze fizeni je pfinejmensim v ¢asti nedlvodné a nezdkonné. Obvinénym zadnym
zpUsobem nebylo postupovano protipravné a ke spachani prestupkd tak, jak jsou vymezeny v oznameni
o zahdjeni spravniho fizeni o prestupku ze dne 21. 3. 2019, nedoslo. Vytykané protipravni jednani
nebylo Ustavem prokazano.

K pfestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zakona o |éCivech obvinény zopakoval svou
argumentaci z vyjadreni ze dne 1. 4. 2019.

K prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o léCivech uvedl, Ze vymezeni pfedmétu fizeni
neni v souladu se zakonem. Z oznameni o prestupku neni rozpoznatelné, v jakém znéni méla byt
vyhlaska o spravné Iékarenské praxi aplikovana a v konecném disledku porusena. Dle obvinéného se
jednd o rozpor v pravni kvalifikaci skutku, jak ve specifikaci predmétu fizeni, tak v odlivodnéni Oznameni
o prestupku. Rizeni o tomto prestupku je zmate¢né a obvinény nema moznost adekvatni obrany.

K pfestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. a) zakona o |éCivech obvinény zopakoval svou
argumentaci z vyjadreni ze dne 1. 4. 2019.

K pfestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o |élivech obvinény zopakoval svou
argumentaci z vyjadreni ze dne 1. 4. 2019.

Zavérem obvinény opakované navrhl, aby Ustav Fizeni o prestupku zastavil, a to pfinejmensim v rozsahu
skutk uvedenych ve vyroku v bodé 1), 2), 3) a v ¢astech 4 c) a 4 d), a déle aby se Ustav priklonil
k symbolické pokuté za jednani dle bodl 4 a), b), kdy jde o pochybeni formalniho charakteru, kterym
nebyla zplsobena 7zadna skoda, ani nebyl vyznamné ohroZen Zadny chranény zdjem; ze strany
obvinéného byla pfijata opatreni, aby se toto jiz neopakovalo.

Ad vyrok | bod 1)
Ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o |éCivech stanovi: ,(...) Lékdrna, jejiZz provozovatel je zdrovern

drZitelem povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci Ié¢ivé pripravky, které odebrala jako lékdrna.”
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Pfi kontrole zahdjené dne 16. 1. 2018 bylo zjiSténo, Ze obvinény v obdobi od ledna 2017 do bfezna 2018 véetné
v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o léCivech pouzil k distribuci celkem 3.318 baleni
registrovanych |écivych pfipravk( v celkové hodnoté 2.513.763,- K¢, které odebral jako provozovatel
kontrolované lékarny pro potfeby kontrolované lékarny, kdyZz tato baleni lécivych pfipravkd distribuoval
ze skladu kontrolované |ékarny zahrani¢nimu odbérateli,_ s.r.o.Jmenny seznam
distribuovanych |écivych pripravki je uveden ve vyroku | bod 1) tohoto rozhodnuti. Jednalo se vyhradné o tzv.
DTP (Direct to Pharmacy) lécivé pripravky.

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

Obvinény obstaraval lécivé pripravky u svych distributord a tyto léCivé pripravky nakupoval jako provozovatel
lékarny, jak vyplyva z hlavicek dodacich listd, které tvofi pfilohu €. 4 protokolu o kontrole sukls18185/2018
ze dne 1. 8. 2018. Tyto Iécivé pripravky skladoval v prostorach kontrolované lékarny a nasledné je dodaval
odbérateli v jiném clenském staté Evropské unie. Jednani obvinéného tak naplriovalo defini¢ni znaky distribuce
[éCivych pripravk( dle ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o IéCivech. Z Uredni ¢innosti — agenda vydavani rozhodnuti
o povoleni distribuce Ié&ivych pfipravkl — je Ustavu zndmo, Ze obvinény je driitelem povoleni k distribuci
lé¢ivych piipravk( vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls3185/2011, ze dne 7. 2. 2011, které nabylo pravni moci
dne 10. 2. 2011.

Z vyse uvedeného ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécCivech jednoznacné plyne, Ze pokud je jeden subjekt
drzitelem povoleni k distribuci léCivych pripravkl a zaroven provozovatelem lékarny, nesmi [éCivé pripravky,
které odebral jako provozovatel |ékarny, uZit k distribuci. Obvinény ze skladovych zasob kontrolované lékarny
v obdobi od ledna 2017 do bfezna 2018 vcetné na zakladé faktur identifikovanych v bodu 1) tohoto rozhodnuti
distribuoval zahrani¢nimu odbérateli —__

_ Slovenska republika — celkem 3.318 baleni registrovanych léCivych pripravkd v celkové
hodnoté 2.513.763,- K¢, které odebral od distributorl jako provozovatel lIékarny.

Vsechny vySe uvedené faktury jsou soucasti spisu sp. zn. sukls18185/2018.

K tvrzeni obvinéného, Ze se jednalo o poskytnuti |éCivych pripravk( jiné |ékarné v reZimu ustanovenim § 82
odst. 4 véta druhd a treti zdkona o lé¢ivech, Ustav uvadi, e se v pfipadé obvinéného o poskytovani lé¢ivych
pripravkd jednat nemohlo. V souladu s ustanovenim § 82 odst. 4 véta druha a treti zakona o léCivech, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku, tedy ve znéni: ,Nejde-li o IéCivé pripravky, které se v lékdrné pripravuji,
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miZe je lékdrna odebrat od jiné lékdrny pouze vyjimecné, a to v pripadé, kdy nemdad takovy lécivy pfipravek
k dispozici a nem(Ze jej v potfebném case ziskat od distributora, nebo kdyZ md jind lékdrna nevyuZité zdsoby
lécivého pripravku, které nelze vrdtit distributorovi. Takové poskytovdni a odebirdni IéCivych pripravki mezi
lékdarnami se nepovaZuje za distribuci a lékdrna o ném vede evidenci v rozsahu a zplsobem stanovenym
provdadécim prdavnim predpisem.” mUze lécCivé pripravky poskytnout pouze lékarna, a to pouze jiné lékarné.
Zahranicni lékdrna neni |ékdrnou ve smyslu zdkona o |éCivech. Dle ustanoveni § 6 odst. 1 pism. c) zakona
o |écivech je provozovatelem pro Ucely tohoto zdkona osoba opravnénd k poskytovani zdravotnich sluzeb podle
zdkona o zdravotnich sluzbach (dale jen ,poskytovatel zdravotnich sluzeb”). Dle ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i)
zédkona €.372/2011 Sbh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zékon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”) je jednim z druh( zdravotni péce
slékdrenska péce a klinickofarmaceutickd péce (ddle jen ,lékdrenska péce”), jejimz ucelem je zajisStovani,
priprava, uprava, uchovdvadni, kontrola a vydej IéCiv, s vyjimkou transfuznich pripravkd a surovin pro vyrobu
krevnich derivadti podle zakona o léCivech, laboratornich chemikdlii, zkoumadel, dezinfekcnich pripravkd, a ddle
zajistovani, uchovdvani, vydej a prodej zdravotnickych prostiredki podle zdkona o zdravotnickych prostredcich,
zajistovadni, uchovdvani, vydej a prodej potravin pro zvldstni Iékarské tcely; v ramci této péce je ddle poskytovdno
poradenstvi, konzultacni sluzby a dalsi sluZzby v oblasti prevence a véasného rozpozndvdni onemocnéni, podpory
zdravi a posuzovadni a kontrola tucelného, bezpecného a hospoddrného uzivani léCivych pripravki a postupl s tim
spojenych.” Dle zakona o |éCivech ve spojeni se zdkonem o zdravotnich sluzbach je tak Iékdrnou misto
poskytovani Iékarenské péce provozované osobou opravnénou k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona
o zdravotnich sluzbach. Zahranicéni Iékarna tyto podminky nesplfiuje (nema opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach) a neni tak lékarnou ve smyslu ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona
o |écivech.

Vzhledem ktomu, Ze ze zvysSe uvedeného dlvodu, kdy odbératelem I|éCivych pripravkl nebyla Iékarna
ve smyslu zakona o lécivech, nemohlo jednat o poskytovani 1éCivych pripravk( mezi Iékarnami, nebylo treba

skouma, zda écvé pripravky distribuovanc [ I
I M /' ~ocbyicinymi zisobami obvinéncho

v kontrolované lékarné, ¢i zda byly splnény podminky pro poskytovani lécivych pripravkli mezi lékarnami
ve smyslu ustanovenim § 82 odst. 4 véta druha a treti zdkona o Iécivech. Pfipadné splnéni nebo nesplnéni
podminek pro poskytovani |éCivych pfipravkd mezi Iékdarnami ve smyslu ustanovenim § 82 odst. 4 véta druha a
treti zadkona o lé¢ivech nema na pravni kvalifikaci skutku vliv. Z tohoto ddvodu také Ustav neprovadél dikaz
vSeobecnymi obchodnimi podminkami prodeje do Iékaren a nemocnic spoleénosti_
a reklamacnim radem spolecnosti _ nebot podminky, za kterych je
mozné |écivé pripravky odebrané lékarnou vratit distributorovi nemaji na pravni kvalifikaci skutku zadny vliv.

Ustav nepopira, ze lé¢ivé ptipravky mohou byt Iékdrnou poskytnuty jiné Iékarné, ale musi se tak dit za podminek
stanovenych zdkonem o |éCivech. Tak tomu v pfipadé obvinéného nebylo, jak je podrobné popsano vyse.

K tvrzeni obvinéného, Ze z jeho strany nedoslo k poruseni § 82 odst. 4 véty posledni zdkona o léCivech, kdyZ sam
Ustav uvadi, Ze lé¢ivé pripravky byly obvinénym odebrany jako lékdrnou, a vzhledem k této skutecnosti je
zjevné, Ze byly taktéZz poskytnuty jiné Iékarné z této pozice za splnéni podminek § 82 odst. 4 véty druhé a treti
zakona o lé¢ivech, Ustav odkazuje na vy3e uvedené. Dale Ustav uvadi, Ze obvinény predmétné lé¢ivé pfipravky
odebral jako provozovatel lékarny, o ¢emZ neni sporu. Obvinény vsak tyto lécCivé pripravky distribuoval
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do zahranici, jak je podrobné rozebrano vyse. Obvinény tak zcela jednoznacné porusil ustanoveni § 82 odst. 4
posledni véta zakona o |écivech, které obvinénému, jakozto provozovateli [ékdrny a zaroven drziteli povoleni
k distribuci l1éCivych pripravkl zakazovalo uZit k distribuci [éCivé pripravky, které odebral jako Iékarna.

S ohledem na vy$e uvedené md Ustav za to, Ze se obvinény svym jednanim dopustil prestupku ve smyslu
ustanoveni § 5 prestupkového zdkona. Jeho jednanije spolecensky Skodlivé (viz nize v odlivodnéni vyse sankce),
je vrozporu se zakonem (§ 82 odst. 4 posledni véta zakona o |éCivech), je v zdkoné vyslovné za prestupek
oznaceno (§ 103 odst. 6 pism. g) zakona o |IéCivech) a vykazuje znaky predmétné skutkové podstaty prestupku
stanovené zdkonem (obvinény jako provozovatel Iékarny a soucasné drZitel povoleni k distribuci IéCivych
pripravkd porusil zakaz distribuovat 1éCivé pripravky, které odebral jako provozovatel Iékarny podle § 82 odst. 4
zakona o lécivech).

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel Iékarny a soucasné jako
drzitel povoleni k distribuci léCivych pfipravkd jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni vétou
zdkona o lécivech, kdyz pouzil k distribuci IéCivé pfipravky, které odebral jako provozovatel Iékarny. Poruseni
uvedeného ustanoveni zdkona o léc¢ivech naplfiuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6
pism. g) zakona o |éCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o lécivech ulozit
pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢.

Ad vyrok | bod 2)

Ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o |éCivech stanovi: ,Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery pripravuje lécivé
pripravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost pripravovanych Iécivych pripravki a pri své cinnosti
dodrZovat pravidla sprdvné lékdrenské praxe; ddle postupuje podle upfesriujicich pokynti Ustavu vydanych
v jeho informacnim prostredku.” Pravidla spravné lékarenské praxe stanovi vyhlaska o spravné lékarenské praxi.

Ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani
prestupku, stanovilo: ,Pri pfipravé IécCivych pripravk( se pfistroje, které mohou ovlivnit jakost konecného
lécivého pripravku, pravidelné Cisti a kontroluji.”

Ustav uvadi odkaz na €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod, ktery stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a
trest se ukladad podle zdkona ucinného v dobé, kdy byl ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zakona se pouZije, jestlize je to

vy,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prdv a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného u skutku uvedeného v bodu 2) tohoto rozhodnuti posuzovdna dle vyhlasky o spravné lékarenské
praxi, ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku. Vzhledem k tomu, Ze pozdéjsi znéni vyhlasky obsahuje
totoZné povinnosti, neni pozdéjsi znéni vyhlasky o spravné lékarenské praxi pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto
dlvodu je jednani obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle vyhlasky o spravné lékarenské praxi,
ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku.

Pti kontrole dne 16. 1. 2018 bylo zjisténo, Zze v |ékarné, v mistnosti pro pripravu a Upravu lécivych pripravkd, se
nachazely dvoje lékarenské vahy bez platného metrologického ovéreni, konkrétné lékarenské vahy: Mettler
Toledo PB3002DR a Mettler Toledo PB303DR. Oboje vahy byly oznaceny Stitkem CM 14. Toto metrologické
ovéreni tak platilo do 31. 12. 2016. V obdobi od 1. 1. 2017 do data kontroly byly tyto vahy pouZity k pfipravé
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celkem 216 baleni hromadné pfipravovanych lécivych pfipravkl a k pripravé celkem 821 baleni individualné
pripravovanych lécivych pfipravk(, jak doklada ptiloha €. 2 protokolu o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne
1. 8.2018.

Ovéieni provedené Ceskym metrologickym institutem probéhlo vroce 2014. Zakon ¢&. 505/1990 Sb.,
o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpis(, v § 9 odst. 1 stanovi, Ze ovéfenim stanoveného méfridla se potvrzuje,
Ze stanovené meéfidlo ma pozadované metrologické vlastnosti. Postup pti ovéfovani stanovenych méridel
stanovi ministerstvo vyhlaskou. Ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 262/2000 Sb., kterou se zajistuje jednotnost a
spravnost méfidel a méreni, stanovi, Zze doba platnosti ovéreni stanoveného méfidla stanovend zvlastnim
pravnim predpisem se pocita od zacdtku kalendainiho roku nasledujictho po roce, v némz bylo ovéreni
stanoveného mérfidla provedeno. Vyhlaska ¢. 345/2002 Sb., kterou se stanovi métidla k povinnému ovérovani
a méridla podléhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpist, stanovi, Ze doba platnosti ovéreni vah
s neautomatickou cinnosti Cini dva roky. Vyse uvedené vahy mély tedy platné ovéfeni do 31.12.2016.
Lékarenské vahy jsou pfistrojem, ktery muze ve smyslu ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné
lékarenské praxi ovlivnit jakost pripravovanych |Iécivych pripravki, nebot u pfipravovaného lécivého pripravku,
unéhoZ neni pfi pripravé dodrZen stanoveny postup pfipravy, pficemz toto nedodrieni mizZe spocivat
i v odvazeni nespravného mnozstvi léCivé nebo pomocné latky, nelze zarudit jeho jakost, Ucinnost a bezpecnost.
Obvinény tak méa povinnost tyto vahy v pravidelnych intervalech kontrolovat, coz se nestalo, nebot platnost
ovéreni obou lékarenskych vah skoncila 31. 12. 2016. Obvinény tak od 1. 1. 2017, do 2. 2. 2018 (k tomuto datu
doloZil provedeni metrologického ovéreni vah) nemél v |ékarné pro pripravu lééivych pfipravk( k dispozici
ovérené (zkontrolované) lékarenské vahy. Obvinény tak nesplnil povinnost stanovenou mu vyse citovanym
ustanovenim vyhlasky o spravné lékdrenské praxi.

K tvrzeni obvinéného, Ze z vymezeni pfedmétu fizeni, jak je uvedeno v oznameni, neni rozpoznatelné, v jakém
znéni méla byt vyhlagka o spravné lékarenské praxi porusena, Ustav uvadi, Ze v textu ozndmeni je jednoznaéné
uvedeno: , ...(obvinény) nezajistil pravidelnou kontrolu pristroje, ktery miZe ovlivnit jakost konec¢ného lécivého
pfipravku, a to kontrolu lékdrenskych vah v predepsaném terminu, kdyZ oboje lékdrenské vdahy umisténé
v pfipravné (Mettler Toledo PB3002DR a Mettler Toledo PB303DR) byly dle stitku CM 14 metrologicky ovéreny
v roce 2014 a platnost tohoto ovéreni skoncila 31. 12. 2016 a do dne kontroly, tj. do dne 16. 1. 2018, nebyly
znovu ovéreny, ¢imZ porusil ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhldsky ¢. 84/2008 Sb., o sprdvné lékdrenské praxi,
blizsich podminkdch zachdzeni s IéCivy v Iékdrndch, zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovatelii a zarizeni
vyddvajicich Iécivé pfipravky, ve znéni ucinném v dobé spdchdni prestupku (ddle jen ,vyhldska o sprdvné
lékdrenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spdchdni prestupku”), kterému odpovidd ustanoveni § 3 odst. 2
pism. f) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékdrenské praxi, blizSich podminkdch zachdzeni s Ié¢ivy v Iékdrndch,
zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovateli a zarizeni vyddvajicich 1é¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich
pfedpisti (ddle jen ,vyhldska o sprdvné lékdrenské praxi®) ...“ Ustav tak ma za to, e je zcela jednoznaéné
uvedeno, Ze obvinény porusil ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku.

K tvrzeni obvinéného, 7e v oddvodnéni k tomu skutku Ustav nejprve uvadi Gpravu § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky
o spravné lékarenské praxi, ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku, avsak v zavéru odlvodnéni jiz uvadi
Upravu vyhlasky bez dalsi specifikace a dle obvinéného se jedna o rozpor v pravni kvalifikaci skutku, jak ve
specifikaci pfedmétu Fizeni, tak v oddvodnéni oznameni, Ustav uvadi, 7e skutek je specifikovan v Gvodni ¢asti
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oznameni o zahajeni spravniho fizeni, kde jsou jednotlivé skutky podrobné popsany a vymezeny tak, aby byly
nezaménitelné s jinymi. Pokud Ustav v odiivodnéni, pro¢ v daném skutku spatiuje prestupek, v jednom p¥ipadé
opomnél uvést dovétek ,,ve znéni u¢inném v dobé spachdani prestupku” nema to na vymezeni skutku podstatny
vliv.

K tvrzeni obvinéného, Ze je fizeni o tomto prestupku zmatecné a obvinény nemda moznost adekvatni obrany,
Ustav uvadi, e v oznameni o zahajeni spravniho fizeni se v souladu s &lankem 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav
a svobod zabyval pravidlem z néj vyplyvajicim, Ze trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklada podle zdkona
ucinného v dobé, kdy byl &in spachan. Pozdéjsiho zakona se poufZije, jestlize je to pro pachatele pFiznivéjsi. Ustav
0 oznameni o zahdjeni spravniho fizeni vysvétlil, podle které pravni Upravy jednani obvinéného posuzuje a proc.
Z textu oznameni o zahajeni fizeni tak bylo jednozna¢né, podle které pravni Gpravy Ustav postupoval.

K tvrzeni obvinéného, 7e v dlsledku vy$e uvedeného opomenuti Ustavu nemél moinost adekvatni obrany,
Ustav uvadi, e ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni obsahovalo citaci ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky
o spravné lékarenské praxi, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku. Obvinény tak pfesné védél, jaké
konkrétni ustanoveni v jakém znéni mél porusit. Povinnost pfi pripravé lécivych pfipravkl pravidelné
kontrolovat pfistroje, které mohou ovlivnit jakost konecného |écivého pripravku, je navic stanovena jak
v ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani
prestupku, tak i v ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravni [ékdrenské praxi.

S ohledem na vyse uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel Iékarny jednal v rozporu
s ustanovenim § 79 odst. 3 zakona o léCivech, kdyZ v rozporu s ustanovenim § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky
o spravné lékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, nezajistil kontrolu lékarenskych vah
v predepsaném terminu. Poruseni uvedeného ustanoveni zakona o lé¢ivech napliuje skutkovou podstatu
prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o |éCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107
odst. 1 pism. b) zdkona o lécivech ulozit pokutu az do vySe 300.000,- K¢.

Ad bod 3)

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 [écivé
pfipravky, od distributora nebo z Iékdrny v souladu s odstavcem 4.“

PFi kontrole dne 16. 1. 2018 bylo zjisténo, Ze obvinény jako provozovatel kontrolované Iékarny neni schopen

dolozit, od koho pFijal do kontrolované lékarny 3 baleni lécivého pipravku |G
_, s dobou pouzitelnosti do 30. 1. 2018, které dle elektronické evidence dle
14. 3. 2017 vydal na lékarsky predpis. Obvinény v predmétném obdobi pfijal na sklad pouze 1 baleni léCivého
ph’pravku_ s dobou pouzitelnosti do 30. 1. 2018, a to
dne 30.5.2016 od distributora _ které vsak vydal dne 28. 7. 2016
na lékarsky predpis. Ke tfem balenim |écivého pripravku _
_, vydanym dne 14. 3. 2017 nebyl doloZen zaznam o pfijmu, ani

doklad, na jehoz zakladé byly do Iékarny dodany, a tedy tyto IéCivé pfipravky byly v rozporu z vySe citovanym
ustanovenim zakona o |éCivech pfijaty od neznamého dodavatele. VysSe uvedené doklada ptiloha ¢. 3 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.
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K tvrzeni Ucéastnika fizeni, ze Ustav obraci dlkazni bfemeno, Ustav uvadi, Ze obvinény mél v souladu
s ustanovenim 22 odst. 2 pism. a) bod 1 vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani
prestupku, povinnost vést zaznamy o prejimce léCivych pripravk(, véetné jejich Sarzi a kod( pridélenych Statnim
Ustavem pro kontrolu lé¢iv nebo Ustavem pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a Ié¢iv, lé¢ivych latek,
pomocnych latek a lécivych pfipravkl pripravenych jinou lékarnou. V souladu s ustanovenim § 22 odst. 4
vyhlasky o sprdvné lékarenské praxi pak mél a ma povinnost tuto dokumentaci uchovavat po dobu 5 let.
Kontrola byla provedena dne 16. 1. 2018. K vydeji predmétnych lécivych pfipravkd mélo dojit dne 14. 3. 2017 a

doba poutzitelnostiléCivého pFl’pravku_, je dle SPC pripravku 3 roky. Pfedmétny
[éCivy pFl’pravek_, s dobou pouZitelnosti do 30. 1. 2018,

tak musel byt do Iékdrny pfrijat po 30. 1. 2015. Ke dni kontroly, tj. ke dni 16. 1. 2018 tak mél obvinény povinnost
mit k dispozici zaznamy o jeho pfijmu, nebot jesté nemohlo uplynout 5 let od jeho pfijmu. Z téchto zaznamu by
jednoznaéné vyplynulo, od koho obvinény tento |é¢ivy pipravek pfijal. Je technicky nemozné, aby Ustav u viech
drzitelG povoleni k distribuci lé¢ivych pFipravkd a u viech aktivnich Iékaren na Gzemi Ceské republiky zjistoval,
zda obvinénému tento |écivy pfipravek dodal. Naproti tomu ma obvinény mit zaznam o tom, od koho lécivy
pfipravek odebral. Tento zdznam viak obvinény Ustavu nepfedlozil, atkoli se Ustav z dokumentace vedené
obvinénym puvod téchto lécivych pfipravkd pokousel zjistit. Tvrzeni obvinéného, zZe s odstupem nékolika let jiz
nevi, od které konkrétni osoby odebral 1éCivy pfipravek, je tak zcela irelevantni, kdyZ o tom ma obvinény vést
zaznamy a toto uchovavat po dobu 5 let.

Obvinény mél v Iékarné lé¢ivé pripravky, u nichi nebylo moiné dohledat jejich ptvod. Ustav tak ma z vyse
uvedenych davod( za to, Ze Ize dlivodné pfedpokladat, Ze 1éCivé pripravky byly odebrany od neopravnéného
dodavatele v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. b) zakona o |éCivech.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za to, Ze se obvinény svym jednanim dopustil pfestupku ve smyslu
ustanoveni § 5 prestupkového zdkona. Jeho jednani je spolecensky skodlivé (viz nize v odlvodnéni vyse sankce),
je vrozporu se zakonem (§ 82 odst. 3 pism. b) zakona o |éCivech), je v zakone vyslovné za prestupek oznaceno
(§ 103 odst. 9 pism. a) zakona o lécivech) a vykazuje znaky predmétné skutkové podstaty prestupku stanovené
zakonem (obvinény odebral léCivy pFipravek podléhajici registraci podle § 25 v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b)
zakona o |écivech).

S ohledem na vy3e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel Iékarny jednal v rozporu
s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. b) zakona o |écCivech, kdyzZ prijal |éCivé pFipravky od nezndmého dodavatele.
Poruseni uvedeného ustanoveni zakona o |éCivech napliiuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni §
103 odst. 9 pism. a) zakona o |éCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o
[éCivech uloZit pokutu aZ do vysSe 2.000.000,- K¢.

Ad bod 4)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o IéCivech, ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku, stanovi:
,Provozovatelé oprdavnéni k vydeji podle odstavce 2 vedou uplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu
a vydeje lécivych pripravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkdch umoznujici rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi lécCivé Idtky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a
velikost baleni IéCivého pripravku, véetné kodu Iécivého pripravku, a uchovadvaji tuto evidenci po dobu 5 let.”
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Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklada podle
zakona ucinného v dobé, kdy byl ¢in spachan. Pozdéjsiho zadkona se pouzije, jestlize je to pro pachatele
pfiznivejsi“.

V souladu s €l. 40 odst. 6 Listiny zdkladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného popsaného ve vyroku | bod 4) tohoto rozhodnuti posuzovana dle zdkona o lécivech, ve znéni
ucinném v dobé spachani spravniho deliktu. Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k upfesnéni toho, kdy musi
predmétnd evidence obsahovat kéd SUKL Ié¢ivého pripravku, ale povinnost vést Uplnou a priikaznou evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych ptipravk( po jednotlivych polozkach jako takova z(istala beze zmény,
neni novéjsi znéni zakona o |écCivech pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani obvinéného
posuzovano z hmotnéprdavni stranky dle zdkona o |éCivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku.

Pfi kontrole zahdjené dle 16. 1. 2018 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné neved! Uplnou
a prlikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd.

Ad a)

Obvinény v obdobi od 1. 1. 2017 do 15. 3. 2018 v elektronické evidenci Iékarny neevidoval pfijem [écivych
pripravkd dodanych na zakladé dodacich listi od distributorﬁ_ a-
_ Celkem se jednalo o 82 dodacich list(i specifikovanych v bodu 4) tohoto rozhodnuti, kde
jsou jmenovité uvedeny i léCivé pripravky, které byly na zakladé téchto dodacich listd do Iékarny dodany, avsak
nebyly evidované v evidenci skladovych zdsob, pfijmu a vydeje. Obvinény tak do kontrolované |ékarny pfijal
celkem 3.970 baleni registrovanych lécivych pfipravkd, které nepfijal do evidence, ¢imZ ztiZil jejich
dohledatelnost. Evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje |éCivych pfipravkd, kde chybi zaznam o pfijmu 3.970
baleni registrovanych IéCivych pfipravk(, nemlzZe byt povazovana za Uplnou a prikaznou, a tedy za vedenou
v souladu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécCivech. VySe uvedené dokladaji prilohy ¢. 4, 5 a 8
protokolu o kontrole sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.

Toto zjiSténi obvinény v pribéhu spravniho fizeni nerozporoval, ani se k nému nevyjadril.

Ad b)
Déle bylo v prlibéhu kontroly zjisténo, Ze obvinény v obdobi mezi 11. 5. 2017 a 15. 5. 2017 zaevidoval pfijem

[éCivych pripravk( na zakladé dodaciho listu _ ¢. 7120309669 ze dne
10. 5. 2017. Konkrétné se jednalo o Iécivé pripravky:

— 10 baleni lécivého pFl’pravku_
20 baleni lécivého ptipravku _,
18 baleni Iécivého pripravk |
5 baleni l¢givého pripravku |||

Tyto |écCivé pripravky, respektive cely prijem na zdkladé vyse uvedeného dodaciho listu, nasledné z elektronické

evidence lékarny vymazal tak, Ze ke dni 15. 5. 2017, jiZ tyto |écivé pripravky nebyly evidované jako pfijaté. Tim
byla opét ztizena dohledatelnost téchto léCivych pfipravkd. Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych
pfipravkl, kde je bez opravnéného dlvodu smazdn zaznam o pfijmu 53 baleni registrovanych lécivych
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pfipravkl, nemuize byt povaZovana za Uplnou a prlikaznou, a tedy za vedenou v souladu s ustanovenim § 82
odst. 3 pism. e) zdkona o IécCivech.

Toto zjiSténi obvinény v prlbéhu spravniho fizeni nerozporoval, ani se k nému nevyjadril.

Ad c)

Déle bylo v pribéhu kontroly zjisténo, Ze v elektronické evidenci lékarny nebyl v obdobi od 1. 1. 2017
do 20. 3. 2018 evidovan vydej celkem 3.318 baleni registrovanych IécCivych pripravk(l jmenovité uvedenych
vbodu 1) tohoto rozhodnuti, kdyZ? k témto vydejim nepredloZil Zzadné zaznamy o vydejich z evidence

kontrolované Iékdrny, ale pouze dodaci listy, na jejichz zakladé byly dodany odbérateli _

I I . e krirolovan

Iékarny tak chybél jakykoli zaznam o tom, Ze celkem 3.318 baleni registrovanych lé¢ivych ptipravkl bylo vydano
ze skladovych zdsob kontrolované Iékarny zahrani¢nimu odbérateli. Evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje
[éCivych pripravk(, kde chybi zaznam o vydeji 3.318 baleni registrovanych lécivych pfipravkl, nemize byt
povaZovana za Uplnou a prikaznou, a tedy za vedenou v souladu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o
[éCivech. Vyse uvedené dokladaji pfilohy €. 8 a 9 protokolu o kontrole sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.

K tvrzenim obvinéného ohledné relevantnosti faktur Ustav uvadi, Ze obvinény je dle ustanoveni § 82 odst. 3
pism. e) zdkona o lécivech, ve znéni U¢inném v dobé spachani pfestupku, mél obvinény povinnost vést Uplnou
a prtkaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pripravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a
b) po jednotlivych polozkach. Obvinénym vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje vsak
neobsahovala zadné zaznamy o tom, Ze se v obdobi od 1. 1. 2017 do 20. 3. 2018 uskutecnil vydej celkem 3.318
baleni registrovanych Ié¢ivych pfipravk(. Konkrétni vydana baleni viz vyrok | bod 1) tohoto rozhodnuti. Ze se
tyto vydeje uskutecnily dokazuji faktury
1. ¢.FA32017001 ze dne 24. 1. 2017,

.FA32017002 ze dne 27. 2. 2017,
.FA32017003 ze dne 24. 3. 2017,
. FA32017004 ze dne 25. 4. 2017,
. FA32017005 ze dne 25. 5. 2017,
. FA32017006 ze dne 23. 6. 2017,

7

8

9

O O O O O

. FA32017007 ze dne 22.7.2017,
. FA32017008 ze dne 25. 8. 2017,
. FA32017009 ze dne 25.9. 2017,

(@]

W X N R WN
(@] O<

(@]

10. ¢. FA32017010 ze dne 23. 10. 2017,
11. ¢. FA32017011 ze dne 22. 11. 2017,
12. ¢. FA32017012 ze dne 22.12. 2017,
13. ¢. FA32018001 ze dne 26. 1. 2018,
14. ¢. FA32018002 ze dne 27. 2. 2018,

15. ¢. FA32018003 ze dne 26. 3. 2018,
které jsou soucasti spisu sp. zn. sukls18185/2018. Obvinény zfejmé nerozlisuje mezi fakturou (dokumentace) a
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pripravk(. Pfedmétné faktury jsou relevantnim didkazem
o tom, Ze predmétné Iécivé pripravky byly vydany, ale nenahrazuji zaznam v evidenci skladovych zasob, pfijmu
a vydeje lécivych pripravkd o vydeji [éCivych ptipravk(, kterych se tykaly. Dokumentace (faktury) a evidence
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skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pfipravk( jsou dvé rozdilné véci, které vsak musi byt v souladu,
tzn. pokud z dokumentace vyplyva, ze |ékdrna prijala IéCivé pfipravky, musi o tom byt izdznam v evidenci, pokud
z dokumentace vyplyva vydej léCivych pripravkd, opét musi byt vydej zaznamenany v evidenci. Zaznamy
v evidenci tak neodpovidaly prfedloZzené dokumentaci, kdyZ v evidenci chybély zaznamy o doloZenych vydejich
[éCivych pFipravki. Obvinénym vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje lIéCivych pripravk( tak nebyla
Uplna a prakaznd, kdyZz neobsahovala informaci o vydeji 3.318 baleni registrovanych lécivych pripravka.

Ad d)
V neposledni fadé bylo pfi kontrole zjisténo, Ze obvinény v presné nezjistény den v obdobi od 19. 2. 2018 do 27.

2. 2018 neprikaznym zplsobem evidoval vydej 4 baleni [éCivého pFl’pravku_

-dodaného do kontrolované lékarny dne 19. 2. 2018. Tato 4 baleni [é¢ivého pfipravku -

_, méla byt dle elektronické evidence dne 19. 2. 2018 vydana na lékarsky predpis

a zaroven dle faktury ¢. FA32018002 ze dne 27. 2. 2018 méla byt tato 4 baleni dodana odbérateli -

I o<1 repblca.  vidence

skladovych zdsob, pfijmu a vydeje vedené v kontrolované lékarné tak nebylo mozné urcit, jak bylo se 4 balenimi

léc¢ivého pFl’pravku_ nalozeno. Vyse uvedené dokladaji pfilohy ¢. 9 a 11

protokolu o kontrole sp. zn. sukls18185/2018 ze dne 1. 8. 2018.

Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pripravkd, ze které jednoznacné nevyplyva, jak bylo
s dodanymi léCivymi pfipravky naloZzeno, nemuze byt povaZovana za Uplnou a prlikaznou, a tedy za vedenou
v souladu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |IéCivech.

V tomto pfipadé opét evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych ptipravk( neodpovidala predlozené

dokumentaci. V evidenci byl zaznamenan vydej 4 baleni Ié¢ivého pﬁ'pravku_

56 dne 19. 2. 2018 na lékarsky predpis, ackoli dle faktury ¢. FA32018002 ze dne 27. 2. 2018 méla byt tato 4
baleni doddna odbérateli _ Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje tak
neodpovidala predlozené dokumentaci, kdyZ obsahovala zdznam o vydeji na recept, ackoli predmétna baleni
na recept vydana nebyla.

Jednalo se vyhradné o tzv. DTP (Direct to Pharmacy) lécivé pripravky.

S ohledem na vy3e uvedené ma Ustav za prokazané, ie obvinény jako provozovatel Iékarny jednal v rozporu
s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech, kdyZ nevedl| Uplnou a prikaznou evidenci skaldovych
zasob, prijmu a vydeje |écivych pripravkd. Poruseni uvedeného ustanoveni zdkona o lécivech napliuje
skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o IéCivech, za ktery lze v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |éCivech uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za to, ze obvinény se dopustil prestupki tak, jak jsou specifikovany ve
vyroku tohoto rozhodnuti a zastaveni fizeni tak dle Ustavu neni na misté.

Odtivodnéni vyse pokuty

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil ¢tyr prestupkd, za které lIze uloZit dle zakona o IéCivech pokutu. Takové
jednani je oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden pachatel spachal dva i vice prestupkl dfive, nez byl
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za néktery z nich pravomocné potrestdn. V daném pfipadé se jednd o soubéh vicecinny nestejnorody, kdy se
obvinény dopustil vice skutky vice prestupkl raznych skutkovych podstat. V pfipadé soubéhu je pfislusny
spravni organ povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje, Ze:
,Za dva nebo vice prestupku téhoZ pachatele projednanych ve spolecném fizeni se uloZi sprdavni trest podle
ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se
trestnym prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zakona o |éCivech, za ktery je dle ustanoveni § 107
odst. 1 pism. e) zdkona o lé¢ivech mozné uloZit pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢. Ustav dale zkoumal, zda je
v daném pripadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o |éCivech, ktery je projevem zdsady asperacni,
avsak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény dopustil 4 prestupkd, intenzita ohrozeni pravem chranénych zajm
nedosahla takové miry, aby to odlvodrovalo zvySeni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v pouZiti 1éCivych pripravkl odebranych pro lékarnu k distribuci,
prihléd| Ustav ke skute¢nosti, 7e zékon o lé¢ivech vymezuje, kdo komu a v jakych pFipadech smi lé¢ivé p¥ipravky
distribuovat, poskytovat ¢i vydavat. Zakon o lécivech tak prfesné vymezuje distribuéni cestu léCivého pfipravku
od jeho vyrobce, po jeho konecného spottebitele — 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 zahranic¢i (at uz do zemi Evropské unie nebo do tzv. tfetich zemi) vyvézt pouze v ramci
distribuce, Ustav v ramci hodnoceni zavainosti tohoto prestupku prihlédl ke skutec¢nosti, 7e lé¢ivé pripravky
nakoupené kontrolovanou lékdrnou byly Ustavu v rdmci hlaseni distributori o doddvkach lé&ivych pfipravkd
hlaseny jako dodané do lékdrny, tedy se u nich predpokladal vydej pacienttim na tzemi Ceské republiky. Lé¢ivé
pfipravky vsak byly nezakonné distribuovany do zahranici, tedy byly vyvezeny mimo ¢esky trh a z dosahu
ceskych pacientd. Vyse uvedené jednani obvinéného zkreslilo informace o mnozZstvi a dostupnosti predmétnych
lé¢ivych pripravkd na trhu v Ceské republice a ztizilo Ustavu pInéni jeho navazujicich tkold, zejména naplfiovani
a vedeni fondu odbornych informaci o IéCivech, véetné Udajl vztahujicich se ke spotrebé IéCivych pripravkd.
Tuto skute&nost zohlednil Ustav jako pfitéZujici okolnost.

Nad rdmec vy$e uvedeného Ustav dale v neprospéch obvinéného zohlednil, Ze nezdkonna distribuce
|éCivych pripravkd se tykala vyhradné tzv. DTP (Direct to Pharmacy) IéCivych pfipravkl. V rdmci DTP
rezimu drzitel rozhodnuti o registraci daného lécivého pripravku koordinuje dodavky do Iékaren pres
vybraného distributora (1 distributor pro celé Gzemi CR). Vybrany distributor tyto Ié¢ivé pripravky
dodava vyhradné lékarnam, nikdy ne dalSim distributordm. ReZim DTP drZitelé rozhodnuti o registraci
voli u léCivych pripravk(, u kterych je vysoké riziko jejich nasledného vyvozu do zahranici, aby se
zabranilo jejich nekontrolovanému vyvozu a bylo zajisténo, e |é¢ivé pFipravky uréené pro trh v Ceské
republice zlistanou k dispozici pacient@im v Ceské republice.

Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku ptFihlédl Ustav ke skutecnosti, e obvinény porusil zdkaz
distribuovat lécivé pripravky, které odebral jako lIékarna u celkem 3.318 baleni registrovanych lécivych pfipravkd
v celkové hodnoté 2.513.763,- K¢, kdy tyto registrované |écivé pripravky uréené pro Ceské pacienty distribuoval
zahraniéni lékdrné. Ustav dale prihlédl ke skute€nosti, e obvinény se porueni tohoto zdkazu nedopustil
ojedinéle, ale dochazelo k nému opakované a dlouhodobé, konkrétné v obdobi v obdobi od ledna 2017
do brezna 2018 véetné. Mnozstvi léCivych pFipravkd, které obvinény distribuoval ze skladovych zasob Iékarny,
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povazuje Ustav za pomérné velké a dobu, po kterou k porudovéni zakona o lé&ivech dochazelo, za dlouhou. Tyto
skuteénosti proto Ustav zhodnotil jako pfitéZujici okolnosti. Z hlediska zptisobu spachani dale Ustav prihléd| ke
skutecnosti, Ze jsou vyvazeny lécivé pripravky, které jsou uréeny pro zcela specificky okruh vazné nemocnych
pacientl. Pro tyto konkrétni skupiny pacientll jsou pak v urceném mnoZstvi dodavany Iécivé pripravky drziteli
registraci na nas trh, pro ktery jsou tak striktné urceny. V pfipadé jejich nelegédlniho vyvozu se pak pacientlim
stavaji tyto vysoce specificky indikované |écCivé pripravky uréené pro konkrétni zavaind Zivot ohrozujici
onemocnéni nedostupnymi. Pfi tomto nelegdlnim vyvozu byla tak pro pacienty znemoznéna dostupnost
léCivych pripravkd pouzivanych pfi zcela specifickych onemocnénich predepisovanych odbornymi Iékafi,
specialisty v konkrétnim oboru. U téchto pacientll je zcela zasadni predepsani konkrétniho lécivého ptipravku
s prisnym dodrzenim jeho nezaménitelnosti pfi vydeji v Iékarné. V tomto konkrétnim pripadé se jednalo o lécivé
pripravky urcené klécbé astmatu, chronické obstrukéni plicni nemoci, chronické bronchitidy, emfyzému,
hypercholesterolémie, urgentni inkontinence, diabetes mellitus a k prevenci kardiovaskuldrnich pfihod. Tuto
skute&nost zohlednil Ustav jako pFité7ujici okolnost.

Z hlediska zdvaznosti prestupku spocivajiciho v porudeni pravidel spravné lékarenské praxe prihlédl Ustav
ke skutecnosti, Ze zjiSténé poruseni bylo pfimo zpuUsobilé ohrozit ¢i poskodit lidské zdravi. U I1ékarenskych vah
s jiz neplatnym ovérenim neni jisté, zda tyto vahy dosud vazi presné. Pfi jejich pouziti pfi pfipravé nebo Upravé
[éCivych pFipravkl tak mGze dojit k pripravé ¢i Upravé nejakostniho lécivého pripravku a jeho naslednému
vydani pacientovi.

Z hlediska zp@isobu spachdni tohoto pfestupku pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, e |ékarenské vahy nebyly ovéieny
od 1. 1. 2017 do dne kontroly, tj. do dne 16. 1. 2018, tedy vice nez 1 rok. Tuto dobu povazuje Ustav za relativné
dlouhou, a proto tyto skutecnosti zohlednil jako pfitéZujici okolnosti.

Z hlediska zavaZznosti prestupku spocivajiciho v odbéru li¢ivych ptipravkd od neopravnéného dodavatele
prihléd| Ustav ke skute¢nosti, 7e pokud neni zndm ptivod lé&ivého pfipravku, neni jisté, zda s nim po celou dobu
jeho distribucni cesty z vyroby do lékarny zachdzely pouze oprdvnéné subjekty a to vyhradné odpovidajicim
zpUsobem. Neni tak jisté, zda neodbornym zachazeni nebyla sniZzena jakost, bezpecnost a uUc¢innost daného
lé¢ivého pFipravku. Jednani obvinéného tak Ustav povazuje za zavainé poruseni zakona o lé¢ivech.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skuteénosti, e od neopravnéného dodavatele
byla pfijata pouze 3 baleni [éCivého pripravku _, a to pouze jednou. Mnozstvi
lé¢ivych pripravkd pfijatych od neopravnéného dodavatele povazuje Ustav za malé, a k poruseni pravnich
predpis dolo pouze jednorazové. Tyto skute¢nosti zohlednil Ustav jako polehéujici okolnosti.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v nevedeni Uplné a prlikazné evidence skladovych zasob, prijmu
a vydeje lé&ivych pfipravkd pihlédl Ustav ke skutegnosti, ze nenaskladiiovani lé¢ivych pfipravk( do evidence
skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravki se tykalo 16 druh( Iécivych pfipravk(, konkrétné:
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9242,
9243,

UKL 180087,
UKL 180081,

Timto jednanim obvinény zcela znemoznil dohledat tyto nenaskladnéné lécivé pripravky jak v nasledujicim
distribu¢nim fretézci, tak zrekonstruovat jejich pohyb distribu¢nim retézcem v pripadé vyskytu zavady v jakosti.
Obvinény dale neevidoval vydeje celkem 16 druhd léCivych pripravkd, konkrétné:

Zavaznost jednani obvinéného je navic zvysena tim, Ze obvinény nejenze ved| evidenci neprikaznym zplisobem,
ale védomé a zamérné ji vedl jako neuplnou, kdyZz do ni nenaskladnoval ¢ast IécCivych pripravkd dodanych
distributory a nezapisoval do ni vydeje léCivych pripravkl zahraniénimu odbérateli. Jednani obvinéného tak
Ustav povaZuje za zavazné poruseni zdkona o lé&ivech.

Nad ramec vy$e uvedeného Ustav dale v neprospéch obvinéného zohlednil, 7e zji§téné nevedeni GpIné a
prakazné evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje IéCivych pripravk( se tykalo vyhradné tzv. DTP (Direct to
Pharmacy) Iécivych ptipravka.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku piihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze nedostatky ve vedeni evidence
skladovych zasob, pfijmu a vydeje se v evidenci kontrolované Iékdrny objevovaly po delsi dobu, konkrétné
v obdobi od 1. 1. 2017 do 20. 3. 2018 a sestdvaly z rliznych jednani (nenaskladfiovani dodanych Iécivych
pfipravkl, zaevidovani dodaciho listu jako prazdného, neevidovani uskutec¢nénych vydejud, evidovani vydejl
v jiném reZzimu). Do pocitacové evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkl nebylo pfijato
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celkem 3.970 baleni Iécivych ptipravk(i dodanych distributory na zakladé 82 riznych dodacich listr{i. MnoZstvi
[éCivych pripravk( nezanesenych do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pripravk(l povaZuje
Ustav za velké. Celkem 82 ,nenaskladnénich” dodacich listd nelze povazovat za ndhodné opomenuti, ale svédéi
to o systémovém pochybeni, kdy vedeni evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje neni dlouhodobé vénovana
dostate¢nd pozornost. Tuto skute¢nost zhodnotil Ustav jako pritézujici okolnost. Dalich 53 baleni
registrovanych |éCivych pripravk( bylo prijato do evidence lékarny, ale nasledné byly z elektronické evidence
vymazany tak, Ze dodaci list, na jehoZ zakladé byly do Iékdrny pftijaty, se jevil jako prazdny. V obdobi od
1.1.2017 do 20. 3. 2018 v elektronické evidenci |ékarny nebyly zaevidovany vydeje celkem 3.318 baleni
registrovanych lécivych pripravk(. Ani toto chybéjici zaznamy o vydeji nelze povaZovat za ndhodné opomenuti,
ale svédci to o systémovém pochybeni, kdy vedeni evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje neni dlouhodobé
vénovana dostate¢na pozornost. Tuto skutecnost zhodnotil Ustav jako pfitézujici okolnost. Neprikazna
evidence vydeje (vydej 4 baleni |é¢ivého pripravku _) byla zjisténa pouze
ojedinéle. Toto pochybeni tak Ize pfi¢itat selhani lidského faktoru. Tuto skuteénost zhodnotil Ustav jako
polehcujici okolnost. S ohledem na mnozZstvi a rozsah zjisténych nedostatkll obvinénym vedena evidence
skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkl neplnila své zakladni funkce, a to poskytnout Uplny a
pravdivy obraze o pochybu lééivych pfipravkll kontrolovanou lékarnou a umoznit dohledatelnost kazdého
lé¢ivého pFipravku prochazejiciho lékdrnou. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako vyznamnou pfitézujici
okolnost.

Z hlediska okolnosti spachani vy$e uvedenych prestupkd pfihlédl Ustav ke skuteénosti, e obvinény podnikl
kroky smérujici k odstranéni zjisténych nedostatkd, respektive k zajisténi toho, aby se tyto nedostatky
v budoucnu neopakovaly, jak uvedl ve zpravé o odstranéni nedostatkll zjisténych kontrolou ze dne
22.8.2018. Tuto skute¢nost zhodnotil Ustav jako polehéujici okolnost. Ustav dale zohlednil jako polehéujici
okolnost skuteénost, Ze obvinény nebyl v minulosti Ustavem za porus$eni zakona o Ié¢ivech sankcionovan.

Z hlediska nésledkd obou vy$e uvedenych prestupkd pFihlédl Ustav ve prospéch Gcastnika fizeni ke skuteénosti,
Ze v ramci vedeného spravniho fizeni o vySe uvedenych prestupcich nebyl prokazan negativni disledek jeho
vy$e popsaného protipravniho jednani na vefejné zdravi. Tuto skutecnost povaiuje Ustav za polehéujici
okolnost.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného ptihlédl Ustav ke skuteénosti, e obvinény je provozovatelem t¥i lékdren
zdkladniho typu (v Brné — Tufanech, v Ofechové a v Bucovicich) a drzitelem povoleni k distribuci léCivych
pripravkd.

Po zhodnoceni véech okolnosti Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vysi 1.150.000,- K¢, kterad odpovida
5.75 % maximalni zdkonné sazby, ktera je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zakona o Iécivech 20.000.000,-
K¢. Dle rozvahy ke dni 31. 12. 2019 mél obvinény dlouhodoby majetek v hodnoté 4.872.000,- K¢, zasoby
v hodnoté 2.681.000,- K¢, pohledavky v hodnoté 7.330.000,- K¢, penézni prostfedky v hodnoté 8.146.000,- K¢,
zavazky ve vysi 15.976.000,- K¢, vysledek hospodareni minulych let ve vysi 5.190.000,- K¢. Dle vykazu zisku a
ztraty k 31. 12. 2019 mél obvinény za rok 2019 trzby z prodeje vyrobk( a sluzeb ve vysi 1.175.000,- K¢, trzby
za prodej zbozi ve vy$i 43.932.000,- K¢, a vysledek hospodareni po zdanéni ve vysi 1.710.000,- K&. Ustav tak ma
za to, Ze uloZend pokuta bude pro obvinéného citelna, coz je s ohledem na rozsah a zdvaZnost prestupkl vice
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nez zadouci, nikoli vsak likvidacni ve smyslu usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
20. 4.2010, ¢.j. 1 As 9/2008-133.

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

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

b) byla by ohroZena vyZiva darfiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

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

by byl pravdépodobné nizsi neZ jim vytvorena dan v pristim zdafiovacim obdobi,

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

e) ocekdava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.
Existenci téchto podminek je nutné prokdzat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doSlo vdasledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. VySe byla uréena 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 predpis(.

Poudeni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv odvolani, a to ve lhiGté do 15 dnU 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
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