Srobarova 48
100 41 Praha 10

STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT
MEDIHEALTH s.r.o.
I€: 291 92 218
Udolni 392/16
Brno — Veveri

PSC: 602 00

ZASTOUPEN

ADRESA PRO DORUCENI
MEDIHEALTH s.r.0.

1C: 29192 218

Udolni 392/16

Brno — Veveri

PSC: 602 00

Spisova zn. sukls187998/2020
C. jedn. sukl203504/2021

Vyfizuje/linka Datum: 15. 7. 2021

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

ROZHODNUTI

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

1)

Obvinény, spole¢nost MEDIHEALTH s.r.o., IC: 291 92 218, se sidlem Udolni 392/16, 602 00 Brno - Vevefi (dale
jen ,,obvinény“) se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls187998/2020 a . j. sukl203504/2021 shledava
vinnym ze spachani prestupku dle ustanoveni

§ 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech, kterého se obvinény jako provozovatel kontrolované lékarny Lékarna
U zlaté koruny na adrese Obrokova 23, 669 02 Znojmo (dale jen ,kontrolovana lékarna“) dopustil tim, Ze neved|
Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pFipravkl uvedenych v § 75 odst. 1
pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umoznujici rozlisit lékovou formu, mnozstvi 1éCivé latky obsazené
v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni Ié¢ivého ptipravku, kdyz
do elektronické evidence Iékarny nebylo v obdobi od 12. 1. 2017 do 16. 5. 2018 zavedeno 211 druh( Iécivych
pfipravki v celkovém poctu 11.106 baleni, kdy

obvinény do elektronické evidence vlbec nezaevidoval pfijem léCivych pripravkd vrezimu DTP (Ditect to

pharmacy) dodanych do kontrolované lékarny spoleénosti_

B - z:kiadé dodacich listd:

Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH nezaevidovano
celkem
1 7920001509 12.1. 2017 63.374,96 K¢ 63.374,96 K¢
2 7920002892 6.2.2017 74.517,42 K¢ 74.517,42 K¢
3 7920004660 3.3.2017 69.805,71 K¢ 69.805,71 K¢
4 7020099442 3.3.2017 53.268,90 K¢ 53.268,90 K¢
5 7920008102 2.5.2017 70.365,32 K¢ 70.365,32 K¢
6 7220125889 10.5. 2017 74.277,69 K¢ 74.277,69 K¢
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Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH hezaevidovano
celkem
7 7020106161 2.6.2017 84.957,14 K¢ 84.957,14 K¢
8 7920010127 2.6.2017 66.871,74 K¢ 66.871,74 K¢
9 7920012480 13.7.2017 55.965,39 K¢ 55.965,39 K¢
10 7020110467 1.8.2017 65.756,28 K¢ 65.756,28 K¢
11 7620010971 16. 8. 2017 89.919,00 K¢ 89.919,00 K¢
12 7620011270 5.9.2017 55.414,00 K¢ 55.414,00 K¢
13 7120335683 6.9. 2017 54.426,46 K¢ 54.426,46 K¢
14 7120341966 4.10.2017 49.996,00 K¢ 49.996,00 K¢
15 7120342371 5.10.2017 52.967,96 K¢ 52.967,96 K¢
16 7620012005 6.10.2017 93.802,28 K¢ 93.802,28 K¢
17 7620012471 1.11.2017 55.414,00 K¢ 55.414,00 K¢
18 7920021441 5.12.2017 66.871,74 K¢ 66.871,74 K¢
19 7020119843 6.12.2017 49.127,27 K¢ 49.127,27 K¢
20 7120364160 11.1.2018 56.966,75 K¢ 56.966,75 K¢
21 7120364543 12.1.2018 50.008,04 K¢ 50.008,04 K¢
22 7020136835 14.3.2018 48.995,08 K¢ 48.995,08 K¢
23 7120391693 3.5.2018 63.522,15 K¢ 63.522,15 K¢
24 7120393123 10.5.2018 50.083,38 K¢ 50.083,38 K¢
25 7020153251 6.6.2018 83.076,34 K¢ 83.076,34 K¢

dale obvinény do elektronické evidence vibec nezaevidoval pfijem ostatnich Iécivych pfipravkd (Iécivych

pfipravkd mimo rezim DTP) dodanych do kontrolované Iékarny spoleénosti_

Il - zskladé dodacich lista:

Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH nezaevidovano
celkem
1 2161060261 17.1.2017 175.756,98 K¢ 175.756,98 K¢
2 2170018694 6.2.2017 207.928,91 K¢ 207.928,91 K¢
3 2170047267 14. 2. 2017 182.942,64 K¢ 182.942,64 K¢
4 2170120548 9.3.2017 195.704,88 K¢ 195.704,88 K¢
5 2170211682 10. 4. 2017 289.400,56 K¢ 289.400,56 K¢
6 2170230056 18. 4.2017 190.381,96 K¢ 190.381,96 K¢
7 2170396130 7.6.2017 283.459,96 K¢ 283.459,96 K¢
8 2170510210 13.7.2017 487.517,15 K¢ 487.517,15 K¢
9 2170571878 2.8.2017 530.712,00 K¢ 530.712,00 K¢
10 2170582344 7.8.2017 181.396,50 K¢ 181.396,50 K¢
11 2170594436 10. 8. 2017 164.447,55 K¢ 164.447,55 K¢
12 2170676387 11.9.2017 237.857,61 K¢ 237.857,61 K¢
13 2170722923 25.9.2017 269.846,60 K¢ 269.846,60 K¢
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Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH nezaevidovano
celkem
14 2170768671 9.10.2017 262.835,10 K¢ 262.835,10 K¢
15 2180209473 12.4.2018 322.928,94 K¢ 322.928,94 K¢
16 2180245849 24.4.2018 165.046,26 K¢ 165.046,26 K¢
17 2180254045 25.4.2018 376.663,00 K¢ 376.663,00 K¢
18 2180293412 10. 5. 2018 300.627,84 K¢ 300.627,84 K¢
19 2180311452 16.5.2018 198.822,92 K¢ 198.822,92 K¢

dale obvinény do elektronické evidence zaevidoval pouze ¢astecné prijem ostatnich léCivych pripravk( (Iécivych

pripravkd mimo rezim DTP) dodanych do kontrolované lékarny spoleénostl'_

- na zakladé dodacich listd:

z toho
Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH nezaevidovano
celkem
1 2161049422 12.1.2017 674.442,25 K¢ 674.182,07 K¢
2 2170102940 3.3.2017 306.496,05 K¢ 297.127,55 K¢
3 2170113527 7.3.2017 474.150,50 K¢ 474.012,96 K¢
4 2170194759 4.4.2017 313.188,71 K¢ 311.143,22 K¢
5 2170296493 9.5.2017 522.270,34 K¢ 519.345,46 K¢
6 2170404556 8.6.2017 317.789,37 K¢ 317.308,91 K¢
7 2170657795 4.9.2017 371.823,96 K¢ 371.498,40 K¢
8 2170751441 4.10.2017 836.333,72 K¢ 814.206,68 K¢
9 2170858847 6.11.2017 303.352,75 K¢ 299.337,32 K¢
10 2180075536 23.2.2018 343.410,26 K¢ 341.309,48 K¢

v dusledku vyse uvedeného tak v evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravkd vedené
v kontrolované |ékarné chybél zaznam o pfijmu 211 druhd lécivych pfipravkt (29 druh( |éCivych pripravki
v rezimu DTP a 182 druh( ostatnich Iécivych pfipravk() v celkovém poctu 11.106 baleni v celkové hodnoté
11.043.500,41 K¢ (cena bez DPH), konkrétné se jednalo o IéCivé pripravky v rezimu DTP:

kéd SUKL

nazev LP pocet baleni

84
108
179
12
12
40
20
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kéd SUKL nazev LP

pocet baleni

2

1

78

146

49

185

30

35

30

122

16

16

15

112

48

102

109

34

38

‘ Celkem

1.641

a o ostatni |écivé pfipravky (IéCivé pfipravky mimo rezim DTP):

kéd SUKL nazev LP

pocet baleni

6

60

30

10

50

37

F-034/05.07.2020 Strana 4 (celkem 20)




F-034/05.07.2020 Strana 5 (celkem 20)




F-034/05.07.2020 Strana 6 (celkem 20)




F-034/05.07.2020

Strana 7 (celkem 20)




F-034/05.07.2020

Strana 8 (celkem 20)

|
EN
6 |
EN
CE
2
200
EEN
7
ENEN
ENE
s
ENE
EN
R
I_




koéd SUKL nazev LP pocet baleni

20
20
30
15
38
30
Celkem 9.465

a dale byl pfi kontrole dne 19. 7. 2018 zjiStén nesoulad mezi evidovanym a skute¢nym stavem skladovych zasob
u nize uvedenych lécivych pfipravk:

nazev lécivého ptipravku pocet baleni | pocet baleni | rozdil
v elektronické | fyzicky
evidenci skladem
17 9 -8
63 33 -30
58 28 -30
0 5 +5
11 3 -8
24 29 +5
74 40 -34
42 15 -27
62 30 -32
200 69 -131
129 89 -40
56 15 -41
15 6 -9
4 7 +3
4 16 -12
16 11 -7
0 60 +60
7 10 +3
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nazev lécivého pripravku pocet baleni | pocet baleni | rozdil
v elektronické | fyzicky

evidenci skladem
34 0 -34
79 76 -3

tedy evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje l1éCivych pfipravkl vedend obvinénym nebyla Gplna a prikazna,
kdyz ptijmy léCivych pFipravk( na zakladé vyse uvedenych dodacich listl v ni nebyly evidovany bud viibec, nebo
jen c¢astecné, a u dalsich Iécivych pripravkl evidovany stav skladovych zasob neodpovidal skutecnosti,

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona ¢&. 378/2007 Sbh., o lééivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé¢ivech) ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku (déle jen
»Zakon o léCivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku®), kterému odpovida povinnost dle ustanoveni
§ 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech,

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

350.000,- K¢
(slovy: tFi sta padesat tisic korun ceskych),

kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatna do 30 dn( od pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet Celniho Gradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (posStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 29192218.

)

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na uéet Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte Cislo 9510018721.

Odavodnéni

Dne 19. 7. 2018 proved! inspektofi Ustavu kontrolu u obvinéného v jim provozované lékarné Lékdrna U zlaté
koruny na adrese Obrokovd 23, 669 02 Znojmo. Jednalo se o naslednou kontrolu zaméfenou na plnéni
pozadavk( zdkona o |écivech, a jeho provadécich pravnich predpisd, zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisU, a jeho provadécich predpist, zakona
¢. 272/2013 Sh., o prekursorech drog a jeho provadécich predpist, zakona ¢.372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisd, a
vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické avécné vybaveni zdravotnickych zafizeni

F-034/05.07.2020 Strana 10 (celkem 20)



a kontaktnich pracovist domaci péce, zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona
¢. 468/1991 Sbh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisi a zakona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpis(.

Kontrola byla provedena za obdobi od 22. 1. 2015 (pfedchozi kontrola) do 19. 7. 2018. Pti kontrole bylo mimo
jiné zjisténo:

Byla provedena kontrola aktualniho stavu u 29 namatkové vybranych IéCivych pripravkl (stav v elektronické
evidenci porovnan se skute¢nym stavem skladu). U 20 druh( IéCivych ptipravk( stav nesouhlasil (viz tabulka ¢. 1
a priloha ¢. 2 protokolu o kontrole sp. zn. sukls283543/2018 ze dne 18. 12. 2018 (dale jen ,protokol
o kontrole”)):

Tabulka ¢. 1

nazev lécivého ptipravku pocet baleni | poéet baleni | rozdil
v elektronické | fyzicky
evidenci skladem
17 9 -8
63 33 -30
58 28 -30
0 5 +5
11 3 -8
24 29 3
74 40 -34
42 15 -27
62 30 -32
200 69 -131
129 89 -40
56 15 -4
15 6 -9
4 7 +3
4 16 -12
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nazev lécivého pripravku pocet baleni | pocet Dbaleni | rozdil
v elektronické | fyzicky
evidenci skladem
16 11 -7
0 60 + 60
7 10 +3
34 0 -34
79 76 -3

Namatkovym porovnanim seznamu dodacich listd vystavenych distribuéni spoleénostl'_

I <1 b Ustave poskytnut spolecnost R <t~

seznamu lécivych pfipravkd v tzv. DTP reZzimu, se seznamem pfijemek evidovanych v obdobi od 1. 1. 2017
do 30. 6. 2018, v lékarenském programu, bylo zjisténo, Zze v kontrolované lékarné nebyl, v obdobi od 12. 1. 2017
do 16. 5. 2018, evidovdn pfijem a vydej velkého mnoiZstvi registrovanych |éCivych pfipravkd, které byly
kontrolované lékarné prokazatelné dodany distribuéni spoleénosti _
V dobé kontroly, dne 19. 7. 2018, byla provedena namatkova kontrola evidence ptijmu u 25 dodacich listd (dale
také jen ,DL“) s [éCivymi ptipravky v DTP rezimu a u 29 dodacich listl s ostatnimi |écCivymi pfipravky a bylo
zjisténo, Zze v kontrolované |ékarné nebyl evidovan

— vUbec pfijem léCivych pfipravkd dodanych na zakladé 19 dodacich list(i s ostatnimi |éCivymi pfipravky
(tyto DL nebyly dohledany v Iékarenském programu);

—  (Castecné prijem léCivych pfipravkl dodanych na zadkladé 10 dodacich list( s ostatnimi [éCivymi pFipravky
(tyto DL byly dohledany, ale mnoiZstvi lécivych pripravkl uvedenych v pfijemce v lékarenském
programu neodpovidalo mnozstvi IéCivych pripravkd na DL);

— vlbec pfijem IéCivych pFipravkd v reZimu DTP na zakladé 25 dodacich listi s DTP léCivymi pFipravky (tyto
DL nebyly dohledany v Iékdrenském programu).

Nezaevidované dodaci listy s |éCivymi pfipravky v rezimu DTP:

Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH nezaevidovano celkem
7920001509 12.1.2017 63.374,96 K¢ 63.374,96 K¢
7920002892 6.2.2017 74.517,42 K¢ 74.517,42 K¢
7920004660 3.3.2017 69.805,71 K¢ 69.805,71 K¢
7020099442 3.3.2017 53.268,90 K¢ 53.268,90 K¢
7920008102 2.5.2017 70.365,32 K¢ 70.365,32 K¢
7220125889 10. 5. 2017 74.277,69 K¢ 74.277,69 K¢
7020106161 2.6.2017 84.957,14 K¢ 84.957,14 K¢
7920010127 2.6.2017 66.871,74 K¢ 66.871,74 K¢
7920012480 13.7.2017 55.965,39 K¢ 55.965,39 K¢
7020110467 1.8.2017 65.756,28 K¢ 65.756,28 K¢
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Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH nezaevidovano celkem
7620010971 16. 8. 2017 89.919,00 K¢ 89.919,00 K¢
7620011270 5.9.2017 55.414,00 K¢ 55.414,00 K¢
7120335683 6.9.2017 54.426,46 K¢ 54.426,46 K¢
7120341966 4.10.2017 49.996,00 K¢ 49.996,00 K¢
7120342371 5.10.2017 52.967,96 K¢ 52.967,96 K¢
7620012005 6.10.2017 93.802,28 K¢ 93.802,28 K¢
7620012471 1.11.2017 55.414,00 K¢ 55.414,00 K¢
7920021441 5.12.2017 66.871,74 K¢ 66.871,74 K¢
7020119843 6.12.2017 49.127,27 K¢ 49.127,27 K¢
7120364160 11.1.2018 56.966,75 K¢ 56.966,75 K¢
7120364543 12.1.2018 50.008,04 K¢ 50.008,04 K¢
7020136835 14.3.2018 48.995,08 K¢ 48.995,08 K¢
7120391693 3.5.2018 63.522,15 K¢ 63.522,15 K¢
7120393123 10. 5. 2018 50.083,38 K¢ 50.083,38 K¢
7020153251 6.6.2018 83.076,34 K¢ 83.076,34 K¢

Nezaevidované dodaci listy s ostatnimi lIéCivymi pripravky:

Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH nezaevidovano celkem
2161060261 17.1.2017 175.756,98 K¢ 175.756,98 K¢
2170018694 6.2.2017 207.928,91 K¢ 207.928,91 K¢
2170047267 14.2.2017 182.942,64 K¢ 182.942,64 K¢
2170120548 9.3.2017 195.704,88 K¢ 195.704,88 K¢
2170211682 10. 4. 2017 289.400,56 K¢ 289.400,56 K¢
2170230056 18.4.2017 190.381,96 K¢ 190.381,96 K¢
2170396130 7.6.2017 283.459,96 K¢ 283.459,96 K¢
2170510210 13.7.2017 487.517,15 K¢ 487.517,15 K¢
2170571878 2.8.2017 530.712,00 K¢ 530.712,00 K¢
2170582344 7.8.2017 181.396,50 K¢ 181.396,50 K¢
2170594436 10. 8. 2017 164.447,55 K¢ 164.447,55 K¢
2170676387 11.9.2017 237.857,61 K¢ 237.857,61 K¢
2170722923 25.9.2017 269.846,60 K¢ 269.846,60 K¢
2170768671 9.10.2017 262.835,10 K¢ 262.835,10 K¢
2180209473 12.4.2018 322.928,94 K¢ 322.928,94 K¢
2180245849 24.4.2018 165.046,26 K¢ 165.046,26 K¢
2180254045 25.4.2018 376.663,00 K¢ 376.663,00 K¢
2180293412 10. 5. 2018 300.627,84 K¢ 300.627,84 K¢
2180311452 16.5.2018 198.822,92 K¢ 198.822,92 K¢
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Casteéné zaevidované DL s ostatnimi lé&ivymi pFipravky:

Cislo DL datum vystaveni DL celkova cena bez DPH nezaevidovano celkem
2161049422 12.1.2017 674.442,25 K¢ 674.182,07 K¢
2170102940 3.3.2017 306.496,05 K¢ 297.127,55 K¢
2170113527 7.3.2017 474.150,50 K¢ 474.012,96 K¢
2170194759 4.4.2017 313.188,71 K¢ 311.143,22 K¢
2170296493 9.5.2017 522.270,34 K¢ 519.345,46 K¢
2170404556 8.6.2017 317.789,37 K¢ 317.308,91 K¢
2170657795 4.9.2017 371.823,96 K¢ 371.498,40 K¢
2170751441 4.10.2017 836.333,72 K¢ 814.206,68 K¢
2170858847 6. 11. 2017 303.352,75 K¢ 299.337,32 K¢
2180075536 23.2.2018 343.410,26 K¢ 341.309,48 K¢

Sumarizaci uvedenych 54 dodacich listl bylo zjisténo, Ze kontrolovand lékarna odebrala od distributora
I ke 211 druhi lécivych pripravkd (29 druhl lécivych piipravka
v rezimu DTP a 182 druh( ostatnich lécivych ptipravk() v celkovém poctu 11.106 baleni v celkové hodnoté
11.043.500,41 K¢ (NC bez DPH), jejichz prijem nebyl evidovan v lékarenském programu. Konkrétni
nezaevidované lécivé pripravky viz tabulky nezaevidovanych lécivych pfipravkl ve vyroku tohoto prikazu.

Z dlvodu velkého mnozstvi léCivych pFipravkd byla v elektronické evidenci provedena namatkova kontrola
pfijmu a vydeje vybranych Iécivych pfipravki v obdobiod 1. 1. 2017 do data kontroly, dne 19. 7. 2018 — statistiky

prijma a vydejl (viz pfiloha €. 4 protokolu o kontrole ), kdy bylo zjisténo, Ze u 6 druhd IéCivych pFl’prava-

_ nebyl v Iékarenském programu evidovan zadny pfijem ani vydej a pro

s ecivich prora: [

v |ékdrenském programu zaloZena skladova karta (viz ptiloha ¢. 5 protokolu o kontrole).

O vyse uvedenych zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls283543/2018 ze dne 18. 12. 2018, se
kterym se obvinény sezndmil dne 18. 12. 2018. Svého prdva podat proti kontrolnim zjisténim obsazenym
v protokolu o kontrole namitky, o kterém byl obvinény v protokolu o kontrole poucen, obvinény nevyuzil.

Dne 29. 1. 2019 (po urgenci za strany Ustavu), obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni nedostatka,
ve které obvinény k vySe vytykanému poruseni zdkona o Iécivech uvedl, Ze vede Uplnou a prikaznou evidenci
skladovych zasob v souladu s pfislusSnymi pravnimi predpisy.

Na zékladé vy$e uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 10. 9. 2020 pt¥ikaz sp. zn. sukls187998/2020,
¢. j. sukl187998/2020 ze dne 10. 9. 2020, kterym obvinénému za prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d)
zakona o |écivech ulozil pokutu ve vysi 350.000,- K. Ptikaz byl obvinénému dorucen dne 14. 9. 2020.
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Dne 21. 9. 2020 podal obvinény proti pfikazu blize neodlvodnény odpor. Odpor byl podan vcas. V souladu
s ustanovenim § 150 odst. 3 sprdvniho fadu byl véasnym podanim odporu pfikaz zrusen a spravni fizeni
o prestupku pokracovalo.

Dne 24. 9. 2020 vydal Ustav sdéleni o podaném odporu sp. zn. sukls187998/2020, ¢. j. sukl241817/2020 ze dne
24. 9. 2020. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhGtu v délce 15 kalendarnich
dnd od doruceni tohoto usneseni pro predlozZeni jeho navrhd, dlkazl, popf. jinych tvrzeni, kterad chce v fizeni
uplatnit. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 1. 10. 2020.

Dne 14. 10. 2020 obdrzel Ustav 7adost obvinéného o prodlouZeni Ihity pro piedloieni jeho navrhd, diikaz(,
popt. jinych tvrzeni, kterd chce v Fizeni uplatnit, stanovené mu usnesenim Ustavu sp. zn. sukls187998/2020,
¢.j.sukl241817/2020 ze dne 24. 9. 2020. K pfedmétu fizeni se obvinény v ramci zadosti o prodlouzeni Ihiaty
nevyjadril.

Dne 16. 10. 2020 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls187998/2020, ¢. j. sukl261244/2020 ze dne 16. 10. 2020,
kterym obvinénému prodlouzil IhGtu pro predloZeni jeho ndvrha, diikazl, popf. jinych tvrzeni, ktera chce v fizeni
uplatnit, stanovenou mu usnesenim Ustavu sp. zn. sukls187998/2020, ¢. j. sukl241817/2020 ze dne 24. 9. 2020,
0 20 dnl ode dne doruceni usneseni o prodlouzeni Ihty. Usneseni o prodlouzeni Ihity bylo obvinénému
doruceno dne 26. 10. 2020.

Dne 23. 11. 2020 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls187998/2020, ¢. j. sukl294073/2020 ze dne 20. 11. 2020,
kterym obvinéného vyzval k pfedloZeni pfiznani k dani z pfijmu pravnické osoby za roky 2016, 2017, 2018 a
2019, vZdy spolecné s rozvahou a vykazem zisku a ztrat v pIlném rozsahu, a dle uvazeni obvinéného pfipadné
dalsich listiny prokazujici jeho aktualni majetkovou situaci, za Ucelem provedeni dlikazu listinou, a usnesenim
mu k tomu stanovil IhGtu v délce 15 dnl ode dne doruceni usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne
30. 11. 2020.

Dne 16. 12. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného:
- rozvahu a vykaz zisku a ztraty ke dni 31. 12. 2016,
- rozvahu a vykaz zisku a ztraty ke dni 31. 12. 2017,
- rozvahu a vykaz zisku a ztraty ke dni 31. 12. 2018,
- rozvahu a vykaz zisku a ztraty ke dni 31. 12. 2019.

Dne 4. 1. 2021 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti sp. zn. sukls187998/2020,
¢.j. sukl309/2021 ze dne 4. 1. 2021. Soudasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhiitu
v délce 10 dni od prevzeti tohoto usneseni k vyjadieni se k podkladdm rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému
doruceno dne 12. 1. 2021.

Svého prava vyjadrit se k podkladlim rozhodnuti obvinény nevyuZzil.

Dne 9. 4. 2021 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls187998/2020, ¢. j. sukl104363/2021 ze dne 9. 4. 2021, kterym
obvinéného vyzval k predloZeni pfiznani k dani z pfijmu pravnické osoby za rok 2020 spolecné s rozvahou a
vykazem zisku a ztrat v plném rozsahu, a dle uvaZeni obvinéného pripadné dalSich listiny prokazujici jeho

F-034/05.07.2020 Strana 15 (celkem 20)



aktudlni majetkovou situaci, za icelem provedeni dikazu listinou, a usnesenim mu k tomu stanovil lhtu v délce
15 dnd ode dne doruceni usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 19. 4. 2021.

Na usneseni sp. zn. sukls187998/2020, €. j. sukl104363/2021 ze dne 9. 4. 2021 obvinény nereagoval.

Dne 12. 5. 2021 vydal Ustav opakované sdéleni o ukonceni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti sp. zn.
sukls187998/2020, ¢.j. sukl138812/2021 ze dne 11. 5. 2021. Soudasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav
stanovil obvinénému lhtu v délce 10 dnl od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladlim rozhodnuti.
Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 22. 5. 2021.

Svého prava vyjadrit se k podkladim rozhodnuti obvinény nevyufzil.

Ad vyrok

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

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

V souladu s €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného popsaného ve vyroku | tohoto pfikazu posuzovana dle zakona o |éCivech, ve znéni Ucinném v dobé
spachani spravniho deliktu. Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k upresnéni toho, kdy musi predmétna evidence
obsahovat kéd SUKL lé¢ivého pripravku, ale povinnost vést Gplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob,
prijmu a vydeje léCivych pripravkd po jednotlivych polozkach jako takova zlstala beze zmény, neni novéjsi znéni
zakona o l|éCivech pro obvinéného pfiznivéjSi. Z tohoto dlvodu je jedndni obvinéného posuzovano
z hmotnépravni stranky dle zakona o léCivech, ve znéni U¢inném v dobé spachani prestupku.

PFi kontrole dne 19. 7. 2018 bylo zjiSténo, Ze obvinény neved! Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zéasob,
pfijmu a vydeje léCivych pripravka.

Namatkovym porovnanim seznamu dodacich listd vystavenych distribuéni spoleénosti_

I < > Ustow poskytnutcistribuen spolcnos

véetné seznamu lécivych pripravkd v tzv. DTP reZimu, se seznamem pfijemek evidovanych v obdobi od
1. 1. 2017 do 30. 6. 2018, v lékarenském programu, bylo zjisténo, Ze v kontrolované Iékdrné nebyl, v obdobi od
12. 1. 2017 do 16. 5. 2018, evidovan pfijem a vydej velkého mnozstvi registrovanych lécivych pfipravkad, které
byly kontrolované lékarné prokazatelné dodany distribucni spoleénosti_
V dobé kontroly, dne 19. 7. 2018, byla provedena namatkova kontrola evidence pfijmu u 25 dodacich listd na
|éCivé pripravky v DTP rezimu a u 29 dodacich listl na ostatni |éCivé pfipravky a bylo zjiSténo, Ze v kontrolované
[ékdrné nebyl evidovan
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— zcela pfijem |écivych pripravkl dodanych na zdkladé 19 dodacich listl s ostatnimi léCivymi pfipravky
(tyto DL nebyly dohledany v Iékarenském programu),

— Castecné prijem léCivych pripravkd dodanych na zakladé 10 dodacich listl s ostatnimi [éCivymi pFipravky
(tyto DL byly dohledany, ale mnozstvi léCivych pfipravkd uvedenych v prijemce v |ékarenském programu
neodpovidalo mnozstvi léCivych pFipravkd na DL),

— zcela pfijem léCivych ptipravkd v reZimu DTP na zékladé 25 dodacich list(i s DTP [éCivymi pFipravky (tyto
DL nebyly dohledany v Iékarenském programu).

Konkrétni nezaevidované dodaci listy, ¢astecné nezaevidované dodaci listy a jmenné seznamy nezaevidovanych
[éCivych pripravk( viz vyrok tohoto pfikazu.

Dale byl pfi kontrole dne 19. 7. 2018 u 29 nahodné vybranych |éCivych pfipravkd porovnan stav skladovych
zasob dle elektronické evidence se skute¢nym fyzickym stavem téchto lécivych pripravk(. U 20 |écivych
pfipravkl evidovany stav a skutecny stav nesouhlasily. Konkrétné:

nazev lécivého pripravku pocet baleni pocet baleni | rozdil
v elektronické fyzicky
evidenci skladem
17 9 -8
63 33 -30
58 28 -30
0 5 +5
11 3 -8
24 29 +5
74 40 -34
42 15 -27
62 30 -32
200 69 -131
129 89 -40
56 15 -41
15 6 -9
4 7 +3
4 16 -12
16 11 -7
0 60 +60
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nazev lécivého pripravku pocet baleni pocet baleni | rozdil
v elektronické fyzicky
evidenci skladem

7 10 +3

34 0 -34

79 76 -3

Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje vedend obvinénym tedy nebyla Uplnd a prikazna, kdyz prijmy
[éCivych pripravkl na zdkladé vyse uvedenych dodacich listl v ni nebyly evidovany bud vibec, nebo jen
Castecné, a kdyz u dalSich 20 lécCivych pripravkl evidovany stav skladovych zasob neodpovidal skute¢nosti.

K vyse uvedenému skutku se obvinény v pribéhu spravniho fizeni nevyjadril.

Na zédkladé vy$e uvedeného md Ustav za prokadzané, Ze obvinény nevedl Uplnou a prikaznou evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkil, ¢imz porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona
o |écivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c)
zakona o lécivech ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse pokuty

Pfi stanoveni vy$e pokuty za vyse uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvaznosti prestupku, k pfitéZzujicim a polehcujicim okolnostem a
k povaze Cinnosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v nevedeni Uplné a priikazné evidence skladovych zasob, pfijmu a
vydeje légivych piipravk(, pfihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e jednani obvinéného vyznamnym zptisobem
negativné ovlivnilo dohledatelnost predmétnych lécivych pfipravkd, kterd je dualeZitd zejména v pripadé
stahovani predmétného lécivého pripravku z dlivodu zavady v jakosti. Obvinény do skladové evidence viibec
nezaved| 19 dodacich listd na ostatni |éCivé pripravky a 25 dodacich listd na DTP lécivé pripravky a dalSich 10
dodacich listd s ostatnimi lécivymi pfipravky bylo do evidence zavedeno pouze ¢astecné. S ohledem na rozsah
protipravniho jednani se tak nejednalo o ndhodné selhani lidského faktoru, ale o zavazné systémové nedostatky
ve vedeni evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkd v kontrolované Iékarné. Obdobné u 20
z 29 kontrolovanych lécivych pfipravkd byl zjistén nesoulad mezi evidovanym a skute¢nym stavem skladovych
zasob. | zde ma Ustav za to, Ze rozsah zjisténého nesouladu vylu¢uje ndhodné selhdni lidského faktoru. Jednani
obvinéného Ustav povaiuje za velmi zavazné.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skutecnosti, ze zjisténé nedostatky se tykaly
nezvykle velkého mnozZstvi IéCivych pFipravkl a nezvykle velkého poctu baleni IéCivych pripravkd (v evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje nebylo zavedeno 211 druh( lécivych pfipravkd v celkovém poctu 11.106
baleni) a pfi kusové kontrole byl u 20 léCivych pripravk( zjistén nesoulad tykajici se celkem 522 baleni léCivych
pripravkd, kterd v lékarné prebyvala, nebo naopak chybéla oproti evidovanému stavu. V pfipadé Iécivého
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baleni tohoto lé¢ivého piipravku. Rozsah protipravni jednani tak Ustav povazuje za velmi velky, a proto tuto
skuteénost zhodnotil jako vyznamnou pfitéZujici okolnost.

Z hlediska okolnosti spachdni vy$e uvedeného prestupku prihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e obvinény ve zpravé
o odstranéni nedostatkll neuvedl|, jak konkrétné nedostatky ve vedeni evidence odstranil, kdyZ pouze
konstatoval: ,U&astnice sdéluje kontrolnimu orgdnu, Ze vede uplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob
v souladu s pfislu§nymi prdvnimi predpisy.” A¢ byla zprava o odstranéni nedostatkl fadné podana, Ustav
nemohl k odstranéni nedostatk(i prihlédnout jako k polehcujici okolnosti, kdyZz ze zpravy o odstranéni
nedostatkd neplyne, jak konkrétné byly nedostatky odstranény a nelze tak posoudit, zda jsou pfijata napravna
opatfeni dostateéna. Ve prospéch obvinéného prihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze obvinény nebyl pfed spachanim
vyse uvedeného prestupku Ustavem za poruseni zdkona o lé&ivech pravomocné sankcionovan. Tuto skute¢nost
zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.

Z hlediska nésledk(l prestupku piihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, 7e do vydéni tohoto
rozhodnuti nebyl prokazan negativni dlisledek jeho vySe popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi.
Tuto skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost. Vzhledem k tomu, Ze tato skuteénost byla zohlednéna
jako polehcujici okolnost jiz v pfikazu ze dne 10. 9. 2020 a nevétsi riziko vzniku Skodlivého nasledku je
bezprostfedné po protipravnim jednanim a s plynutim casu se riziko vzniku nasledku snizuje, neni pretrvavani
této skutecnosti ddvodem pro sniZeni sankce oproti pfikazu.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného prihléd| Ustav ke skutecnosti, Ze obvinény je provozovatelem 1 Iékarny
zakladniho typu ve Znojmé.

Po posouzeni viech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty ve vysi 350.000,-K¢, jejiz vy$e odpovida
17,5 % maximalni vySe pokuty, ktera je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |éCivech
2.000.000,- K¢, a mife spolecenské nebezpeénosti jednani obvinéného. Ustav ma za to, Ze ulozend sankce bude
pro obvinéného citelnd, coz je s ohledem na zdvaznost jeho protiprdvni Cinnosti vice nez zadouci, nikoli vSak
likvidacni. Z obvinénym poskytnutych rozvah a vykaz( zisku a ztrdt ke dni 31. 12. 2016, 31. 12. 2017,
31.12.20018 a 31. 12. 2019 vyplynulo, Ze obvinény disponuje majetkem, zasobami a penéznimi prostiedky
v nezanedbatelné hodnoté, pribéiné uhrazuje ztratu z podnikani z uplynulych let, nezvysuje své zavazky a ma
pomérné vysoky Cisty obrat za Ucetni obdobi a vysledek hospodareni po zdanéni za posledni zdarfiovaci obdobi,
kdy je k dispozici rozvaha a vykaz zisku a ztraty, byl 658.000,- K¢.

S ohledem na vy3e uvedené ma Ustav za to, Ze uloZend sankce bude pro obvinéného sice citelnd, co? je
s ohledem na zavainost jeho protipravniho jednani Zadouci, nikoli vSak likvidacni ve smyslu usneseni
rozSireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 1 As 9/2008-133 ze dne 20. 4. 2010, nebot nezmafi jeho
majetkovou zakladnu ani neucini jeho podnikatelskou ¢innost bezpfedmétnou, respektive smérujici po dlouhou
dobu pouze k Uhradé ulozené pokuty.

K ulozené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zakona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, ve znéni
pozdéjsich predpist (darovy Fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu
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6ti let ode dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

a) neprodlend uhrada by pro danovy subjekt znamenala vdznou Gjmu,

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

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

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

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

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.
Existenci téchto podminek je nutné prokdazat. 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 vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. VySe byla urcena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, ve znéni pozdéjsich predpis(.

Pouceni

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

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 10. 8. 2021
Vyhotoveno dne: 3. 9. 2021

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

F-034/05.07.2020 Strana 20 (celkem 20)





