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C. jedn. sukl70610/2021

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

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav“) jako
spravni organ prislusny podle ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) a § 13 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale
jen ,zékon o lé¢ivech”), vydava v souladu s § 150 odst. 1 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) a § 90 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o odpovédnosti za prestupky”) tento prikaz:

Obvinény, spole¢nost Lékarna Na Udolni s.r.o., IC: 269 55 369, se sidlem Udolni 392/16, 602 00 Brno — Vevefi
(dale jen ,,obvinény”), jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a provozovatel nestatniho zdravotnického zafizeni
— Lékarna Na Udolni, Udolni 392/16, 602 00 Brno-Vevefi (dale jen , kontrolovand Iékarna “) se timto ptikazem

vydanym pod sp. zn. sukls70610/2021 a ¢. j. sukl70610/2021 shledava vinnym ze spachani prestupkd
uvedenych v ustanoveni:

1) § 103 odst. 6 pism. d) zakona o lécivech, kterého se obvinény jako provozovatel kontrolované Iékarny
dopustil tim, Ze ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o |écivech), ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,zakon
o léCivech, ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku”), kterému odpovida ustanoveni § 5 odst. 9 zdkona
o lécCivech, uved| do obéhu pfi poskytovdni zdravotnich sluzeb lécivy pfipravek se zdvadou v jakosti, a to
konkrétné kdyz dne 15. 4. 2019 vydal dvé baleni a dne 17. 4. 2019 vydal jedno baleni IéCivého pripravku
I ; obou pouitelnost
do 31. 8. 2020, ktery byl na zadkladé opatieni pfijatého drzitelem rozhodnuti o registraci spolecnosti
Zentiva, k.s., IC: 492 40 030, se sidlem U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mé&cholupy, staien a?
z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu podezfeni na zavadu v jakosti — mozna zaména blistr( v baleni
lé&ivého ptipravku, o ¢emz Ustav informoval svym sdélenim ze dne 12. 4. 2019, &imz obvinény porusil
ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zdkona o lécivech,

2) § 103 odst. 7 pism. b) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze pfi své ¢innosti nedodrzel

pravidla spravni |ékarenské praxe stanovena provadécim pravnim predpisem — vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich
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3)

a u dalsSich provozovatell a zafizeni vyddvajicich lécivé pripravky (dale jen jako ,vyhlaska o spravné
lékarenské praxi“), nebot v obdobi od 1. 1. 2020 do 28. 9. 2020 nezajistil pravidelnou kontrolu ptistroje,
ktery mlze ovlivnit jakost kone¢ného Iécivého pripravku, kdyZz v tomto obdobi k pfipraveé léCivych pripravki
pouZival dvoje vahy typu: PB3002-S DeltaRange, SNR: 1126052041 a PB303-S DeltaRange,
SNR:1126052040, které byly oznaceny Stitkem CM17, a tedy platné metrologické ovéreni Ceskym
metrologickym institutem uplynulo ke dni 31. 12. 2019, kdy ve vySe uvedeném obdobi uskutecnil celkem
15 priprav IéCivych pfipravkd, a to konkrétné ve dnech 24. 2. 2020, 18. 3. 2020, 23. 4. 2020, 24. 4. 2020,
7.5.2020, 27.5.2020, 4.6.2020,17.6.2020, 18. 6. 2020, 23. 6. 2020, 25. 6. 2020, 30. 6. 2020, 10. 7. 2020,
20. 7. 2020 a 21. 7. 2020, tedy obvinény pfti pripravé uvedenych lécivych pfipravk( pouzival pfistroje,
u kterych nezajistil pravidelnou kontrolu a které mohly ovlivnit jakost konecného lécivého ptipravku, ¢imz
doslo k poruseni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ¢cimz porusil ustanoveni § 79
odst. 3 zdkona o lécivech,

§ 103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze neved! uplnou a priikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pripravkl uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po
jednotlivych poloZzkdch umoznujici rozliSit Iékovou formu, mnoiZstvi |éCivé latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni léCivého pfipravku, véetné kddu lécivého
pripravku, kdyz
a) ke dni kontroly, tj. ke dni 5. 8. 2020, nesouhlasil evidovany stav skladovych zasob se skute¢nym
fyzickym stavem skladovych zasob lécCivych pfipravkd, kdy konkrétné:
- fyzicky chybélo 362 baleni neregistrovaného |éc¢ivého pfipravku
- fyzﬂy prebyvalo jedno baleni [éCivého pFl’pravku_
- fyzicky chybélo jedno baleni |é¢ivého pﬁ'pravku_

stav k 5. 8. 2020

stav
v elektronické stav fyzicky
evidenci
362 0
18 19
5 4

b) v obdobi od 1. 7. 2019 do 19. 2. 2020 nezaved| do evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje
v kontrolované lékarné nize uvedené |écivé pripravky dodané do kontrolované Iékdrny na celkem 117

dosacch lstech wstavenych distrivurory
-
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I - ri<h byio celkern

18.159 baleni léCivych pripravkd, a to konkrétné lécivé pripravky:

SUKL kéd Nazev léCivého pripravku Pocet odebranych
baleni

150 B&Zny LP
866 DTP rezim
999 BéZny LP
336 DTP rezim
13 B&Zny LP
1500 Béiny LP

10190 DTP rezim
2130 DTP reZim
89 DTP rezim
619 DTP rezim
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SUKL kéd Nazev lécivého pripravku Pocet odebranych
baleni
125 DTP rezim
269 Bézny LP
267 Bézny LP
145 Bézny LP
39 BéZny LP
143 B&Zny LP
39 Bézny LP
120 B&zny LP
120 Bézny LP

v celkové cené 18.141.205,94 K¢ (NC s DPH), které byly do kontrolované lékarny dodany na zakladé
dodacich list(:

od docdavatele [

- dodaciho listu ¢. 7020231829 ze dne 1. 7. 2019, celkem 419 baleni léCivych pripravk(
« at baleni éévéno pioravi [
+ 300 baleni éciveho pripravky syvisicor
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- dodaciho listu ¢. 7020232021 ze dne 2. 7. 2019, celkem 418 baleni léCivych pfipravki

- dodaciho listu ¢. 7010379992 ze dne 2. 7. 2019, celkem 10 baleni léCivych pfipravki

+ " 10 balent eziveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7010380394 ze dne 3. 7. 2019, celkem 10 baleni léCivych pfipravkd

+ " 10 balent eziveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020232310 ze dne 3. 7. 2019, celkem 418 baleni léCivych pripravki

+ 50 balen eéivého pripravi. [
« 300 baleni eciveho piora
+ 68 baleni eéivého pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7010380786 ze dne 4. 7. 2019, celkem 10 baleni léCivych pfipravkd

- dodaciho listu ¢. 7020232573 ze dne 4. 7. 2019, celkem 426 baleni léCivych pripravk(

+ 50 baleni eéivého pripravi. [
+ 310 baleni eciveho iora I
+ 66 baleni eéivého pripravk. |

- dodaciho listu ¢. 7010381269 ze dne 8. 7. 2019, celkem 10 baleni [éCivych pFipravki

+ " 10 balent eziveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7010381608 ze dne 9. 7. 2019, celkem 10 baleni [éCivych pFipravki

- dodaciho listu ¢. 7010384502 ze dne 19. 7. 2019, celkem 2 baleni [éCivych pFipravki

- dodaciho listu ¢. 7010384503 ze dne 19. 7. 2019, celkem 20 baleni lé¢ivych pfipravki

- dodaciho listu ¢.7010384854 ze dne 22. 7. 2019, celkem 7 baleni IéCivych ptipravkd

- dodaciho listu ¢. 7020237171 ze dne 1. 8. 2019, celkem 404 baleni lé¢ivych pfipravki

~ I
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« 50 baleni légivého pripraviku |||
e 286 baleni léCivého pFipravku_
« 58 baleni lécivého pripravky [
e 10 baleni léCivého pripravku _,

- dodaciho listu ¢. 2190527933 ze dne 1. 8. 2019, celkem 140 baleni IéCivych ptipravk(

- dodaciho listu ¢. 7020237530 ze dne 2. 8. 2019, celkem 428 baleni IéCivych pripravk(

« 50 baleni Iétivého pripravku ||
e 300 baleni lé¢ivého pFl’pravku_
« 68 baleni Iétivého pripravk i
e 10 baleni IéCivého pFl’pravku_

- dodaciho listu ¢. 7020237740 ze dne 5. 8. 2019, celkem 130 baleni IéCivych pripravki

+ 50 balen eévého pripravi. [
« 70 alen eivého pripravi. |
+ 10 alen eivého pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020237734 ze dne 5. 8. 2019, celkem 1.005 baleni IéCivych pripravkd

« 225 baleni Iécivého pripravku |||
« 636 baleni Ié¢ivého pripravku |||
« 134 baleni lécivého pripravku ||
« 10baleni lécivého pripraviku ||

- dodaciho listu ¢. 2190532360 ze dne 5. 8. 2019, celkem 50 baleni léCivych pfipravkd

- dodaciho listu ¢. 7020238027 ze dne 6. 8. 2019, celkem 10 baleni [éCivych pFipravki

» 10 baleni é¢ivého pripravku |

- dodaciho listu ¢. 7020238321 ze dne 7. 8. 2019, celkem 10 baleni [éCivych pFipravk

- dodaciho listu ¢. 7020238791 ze dne 9. 8. 2019, celkem 10 baleni léCivych pfipravkd

» 10 baleni é¢ivého pripravku |

- dodaciho listu ¢. 7020239034 ze dne 12. 8. 2019, celkem 10 baleni IéCivych ptipravk(

» 10 baleni é¢ivého pripravku |

- dodaciho listu ¢. 7020239262 ze dne 13. 8. 2019, celkem 8 baleni léCivych pfipravkd
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- dodaciho listu ¢. 1190862677 ze dne 13. 8. 2019, celkem 13 baleni léCivého ptipravku

» 13 baleni é¢ivého pripravku |

- dodaciho listu ¢. 7020242777 ze dne 2. 9. 2019, celkem 414 baleni léCivych pfipravki

e 50 baleni léCivého pFl’pravku_

I 286 baleni lécivého pFipravku_
e 68 baleni lécivého pFl’pravku_
« 10baleni létivého pripravku |||

- dodaciho listu ¢. 7020242681 ze dne 2. 9. 2019, celkem 428 baleni IéCivych pripravki

e 50 baleni léCivého pFl’pravku_
e 300 baleni lé¢ivého pFipravku_
e 68 baleni léCivého pFl’pravku_
e 10 baleni IéCivého pripravku _,

- dodaciho listu ¢.2190610820 ze dne 2. 9. 2019, celkem 140 baleni léCivych pfipravki

+ 140 baleni eciveho pioroic N -

- dodaciho listu ¢. 7020243018 ze dne 3. 9. 2019, celkem 428 baleni léCivych pripravk(

e 50 baleni léCivého pFl’pravku_

« 300 baleni lé¢ivého pripravku |||
« 68 baleni lé¢ivého pripravku |||

« 10baleni létivého pripravku |||

- dodaciho listu ¢. 7020243355 ze dne 4. 9. 2019, celkem 426 baleni lé¢ivych pfipravki

« s0baleni légivého pripravku |||

« 300 baleni lé¢ivého pripravku ||
« 66 baleni légivého pripravku |||
e 10 baleni lécivého pripravku _,

- dodaciho listu ¢. 2190619291 ze dne 4. 9. 2019, celkem 50 baleni l1éCivych pfipravku

- dodaciho listu ¢. 7020243645 ze dne 5. 9. 2019, celkem 171 baleni IéCivych pripravk(
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+ 10 baleni ecivo pripravi. [
o 5 baten etiveho proravi [

- dodaciho listu ¢. 7020243926 ze dne 6. 9. 2019, celkem 60 baleni [éCivych pFipravki

- dodaciho listu ¢. 7020244805 ze dne 11. 9. 2019, celkem 10 baleni lé¢ivych pfipravki

- dodaciho listu ¢. 7020245103 ze dne 12. 9. 2019, celkem 8 baleni léCivych pfipravki

- dodaciho listu ¢. 7020248675 ze dne 1. 10. 2019, celkem 388 baleni IéCivych pripravk

- dodaciho listu ¢. 2190704970 ze dne 1. 10. 2019, celkem 140 baleni léCivych pfipravkd

- dodaciho listu ¢. 7020248886 ze dne 2. 10. 2019, celkem 383 baleni léCivych pripravkd

- dodaciho listu ¢. 2190708755 ze dne 2. 10. 2019, celkem 53 baleni lé¢ivych pfipravki

- dodaciho listu ¢. 7020249124 ze dne 3. 10. 2019, celkem 378 baleni léCivych pripravkd
+ 300 balni civého priprovi [
+ 6 baleni civeno pripravi. [
+ 10 baleni éciveho pripravi. [
- dodaciho listu ¢. 7020249374 ze dne 4. 10. 2019, celkem 386 baleni léCivych pripravkd
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- dodaciho listu ¢. 7020249653 ze dne 7. 10. 2019, celkem 132 baleni léCivych pfipravkd

- dodaciho listu ¢. 7020249952 ze dne 8. 10. 2019, celkem 10 baleni IéCivych ptipravk(

- dodaciho listu ¢. 7020250247 ze dne 9. 10. 2019, celkem 10 baleni IéCivych ptipravk(

- dodaciho listu ¢. 7020250550 ze dne 10. 10. 2019, celkem 8 baleni léCivych pfipravki

+ 3 balni lciveho prpravk. [
« 5 balni civeho pieravk

- dodaciho listu ¢. 7020251423 ze dne 15. 10. 2019, celkem 10 baleni léCivych pripravkd

+ 5 balni civeho prpravk. [
« 5 balni civeho preravk

- dodaciho listu ¢. 7020253555 ze dne 25. 10. 2019, celkem 15 baleni I1éCivych pripravk(

+ " 10 balent eciveho pripravi. [
o 5 balen etiveho proravi [

- dodaciho listu ¢. 2190790499 ze dne 25. 10. 2019, celkem 1.500 baleni |éCivych pfipravkd

-« 1.500 baleni Iétivého pripravy I

- dodaciho listu ¢. 7020254551 ze dne 1. 11. 2019, celkem 388 baleni léCivych pripravkd

+ 10 balen eivého pripravi. [
10 balen eiveho pripravi.

- dodaciho listu ¢. 7020254831 ze dne 4. 11. 2019, celkem 383 baleni léCivych pripravkd

+ 10 alen eéivého pripravi. [
« 5 baleni civeho pieravk [

- dodaciho listu ¢. 7020255107 ze dne 5. 11. 2019, celkem 378 baleni léCivych pfipravkd
+ 300 aleni eciveho pripraviy [
+ 6 baleni civeno pripravi [

- dodaciho listu ¢. 2190817340 ze dne 5. 11. 2019, celkem 140 baleni léCivych pripravkd
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- dodaciho listu ¢. 7020255403 ze dne 6. 11. 2019, celkem 376 baleni léCivych pripravkd

- dodaciho listu ¢. 7020255685 ze dne 7. 11. 2019, celkem 132 baleni IéCivych pripravk(

- dodaciho listu ¢. 7020255967 ze dne 8. 11. 2019, celkem 10 baleni IéCivych pripravk(

+ 10 balenf eciveho pripravi [

- dodaciho listu ¢. 7020256255 ze dne 11. 11. 2019, celkem 10 baleni IéCivych pripravk(

+ 10 balenf eciveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020256787 ze dne 13. 11. 2019, celkem 5 baleni IéCivych pripravk(

+ 5 baleni eéiveno priprovk. |
- dodaciho listu ¢. 7020257322 ze dne 15. 11. 2019, celkem 15 baleni IéCivych pripravk
e 10 baleni Ié¢ivého pFipravku_
5 baleni lecivéno pipravi [

- dodaciho listu ¢. 7020258151 ze dne 20. 11. 2019, celkem 3 baleni IéCivych pripravk(

+ 3 balni civeno prpravk. [

- dodaciho listu ¢. 7020260552 ze dne 2. 12. 2019, celkem 344 baleni léCivych pripravk(

+ 265 baleni eciveho piora
+ 58 baleni eévého pripravi [

+ 10 balni lciveho vk,

- dodaciho listu ¢. 7020260802 ze dne 3. 12. 2019, celkem 383 baleni IéCivych pripravk(

+ 300 baleni eciveho piorai

’

+ 68 baleni eévého ppravi. [

« 10 balni lciveno vk

- dodaciho listu ¢. 2190903519 ze dne 3. 12. 2019, celkem 140 baleni IéCivych pFipravk(

- dodaciho listu ¢. 7020261114 ze dne 4. 12. 2019, celkem 378 baleni IéCivych pripravk(

+ 300 bleni eciveho piorai
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- dodaciho listu ¢. 7020261410 ze dne 5. 12. 2019, celkem 412 baleni léCivych pripravkd

- dodaciho listu ¢. 7020261688 ze dne 6. 12. 2019, celkem 80 baleni IéCivych pripravk(

« 70 oleni écivého prioravt
« 10 beleni écvého piorave

- dodaciho listu ¢. 7020261983 ze dne 9. 12. 2019, celkem 10 baleni IéCivych pripravk(

+ " 10 balent eciveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020263593 ze dne 17. 12. 2019, celkem 15 baleni IéCivych pripravk(

+ 10 balnf ecivno v [

- dodaciho listu ¢. 7020265077 ze dne 2. 1. 2020, celkem 388 baleni IéCivych pripravki

+ 300 aleni etvého pripravi
+ 68 baleni civéno pioravt [

+ 10 baleni civeho piorave

- dodaciho listu ¢. 7020265371 ze dne 3. 1. 2020, celkem 339 baleni IéCivych pripravk(

+ 10 baleni écvého pripravk

- dodaciho listu ¢. 7020265498 ze dne 6. 1. 2020, celkem 414 baleni léCivych pripravk(

- dodaciho listu ¢. 2191003372 ze dne 6. 1. 2020, celkem 140 baleni léCivych pripravk(

+ balenilecieho piorov

- dodaciho listu ¢. 7020265889 ze dne 7. 1. 2020, celkem 412 baleni léCivych pripravk(
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- dodaciho listu ¢. 7020266242 ze dne 8. 1. 2020, celkem 34 baleni léCivych pfipravki

- dodaciho listu ¢. 7020266612 ze dne 9. 1. 2020, celkem 10 baleni léCivych pfipravkd

+ 10 alen eivého pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020266942 ze dne 10. 1. 2020, celkem 10 baleni IéCivych ptipravki

« 10 balen eiveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020267259 ze dne 13. 1. 2020, celkem 15 baleni léCivych pripravki

+ " 10 balent eciveho pripravi. [
o 5 baleni eeiveho proravt [

- dodaciho listu ¢. 7020268628 ze dne 20. 1. 2020, celkem 10 baleni IéCivych pripravk(

« 10 balen eiveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020268890 ze dne 21. 1. 2020, celkem 8 baleni léCivych pfipravkd

« 8 balni lciveho proravk. [

- dodaciho listu ¢. 7020270214 ze dne 28. 1. 2020, celkem 11 baleni léCivych pripravki

« 6 balen eciveho prioravk
o 5 balen etivého proravi [

- dodaciho listu ¢. 7020271268 ze dne 3. 2. 2020, celkem 334 baleni IéCivych pripravk(

+ 255 baleni eciveho piora
« 58 baleni eévého pripravi. [

« 10 baleni lcivho priorovi

- dodaciho listu ¢. 7020271476 ze dne 4. 2. 2020, celkem 419 baleni IéCivych pripravk(
+ 336 baleni eciveho pripravy [
« 58 baleni éévého pioravi. [

+ 10 baleni écvéno pripravk [

- dodaciho listu ¢. 7020271747 ze dne 5. 2. 2020, celkem 414 baleni léCivych pripravk(
« 336 baleni cévého pioravi. [
« 58 baleni eévého pioravi. [

+ 10 baleni ecivho pripravi. [
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- dodaciho listu ¢. 7020272022 ze dne 6. 2. 2020, celkem 376 baleni léCivych pripravk(

+ 300 baleni eciveho pioroi
+ 66 baleni eéivého pripravi. [
+ 10 balen eéivého pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020272234 ze dne 7. 2. 2020, celkem 10 baleni l1éCivych pfipravki

+ " 10 balent eciveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020272537 ze dne 10. 2. 2020, celkem 10 baleni IéCivych pripravki

+ " 10 balent eciveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020272804 ze dne 11. 2. 2020, celkem 15 baleni léCivych pripravki

+ " 10 balent eciveho pripravi. [
« 5 baten eeivého proravi [

- dodaciho listu ¢. 2200033684 ze dne 11. 2. 2020, celkem 159 baleni IéCivych pripravk(

+ 159 baleni eciveho pioro

- dodaciho listu ¢. 7020273058 ze dne 12. 2. 2020, celkem 10 baleni IéCivych pripravk(

+ " 10 balent eciveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7020273617 ze dne 13. 2. 2020, celkem 8 baleni léCivych pfipravkd

« & balen etiveho prioravk

- dodaciho listu ¢. 7020274438 ze dne 19. 2. 2020, celkem 10 baleni léCivych pripravki

+ " 10 balent eciveho pripravi. [
o« I

dodaciho listu ¢. 7920060865 ze dne 1. 7. 2019, celkem 42 baleni |éCivych pfipravkd

« 42 balent eciveho prpravi. [

- dodaciho listu ¢. 7920063324 ze dne 1. 8. 2019, celkem 42 baleni léCivych pfipravkd

« a2 baleni eziveho priorave [

- dodaciho listu ¢. 7920065552 ze dne 2. 9. 2019, celkem 42 baleni léCivych pfipravki

« a2 balent eciveho prpravi. [

- dodaciho listu ¢. 7920068763 ze dne 1. 10. 2019, celkem 42 baleni léCivych pripravki

« a2 balent eciveno prpravi. [

- dodaciho listu ¢. 7920071871 ze dne 1. 11. 2019, celkem 42 baleni léCivych pripravki

« 42 balent eciveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7920074844 ze dne 2. 12. 2019, celkem 42 baleni léCivych pripravki

« 42 balen etvého pripravi [

- dodaciho listu ¢. 7920077455 ze dne 2. 1. 2020, celkem 42 baleni léCivych pripravku

« 42 balent eciveho pripravi. [

- dodaciho listu ¢. 7920080811 ze dne 3. 2. 2020, celkem 42 baleni léCivych pripravkd

« 42 balent eciveho pripravi. [
~ o dodavatele

- dodaciho listu ¢. 80263102/2019 ze dne 1. 7. 2019, celkem 40 baleni |éCivych pfipravki
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- dodaciho listu ¢. 80262921/2019 ze dne 1. 7. 2019, celkem 20 baleni |é¢ivych pripravki

« 20 balen evého pripravi.

’

- dodaciho listu ¢.80294614/2019 ze dne 25. 7. 2019, celkem 28 baleni [éCivych pFipravkd

- dodaciho listu ¢. 80296388/2019 ze dne 26. 7. 2019, celkem 22 baleni léCivych pripravkd

- dodaciho listu ¢. 80303455/2019 ze dne 1. 8. 2019, celkem 40 balenf 1éCivych pfipravki

- dodaciho listu ¢. 80310431/2019 ze dne 7. 8. 2019, celkem -1 baleni lé¢ivého ptipravku

+  reklamace 1 bleni ivého priprovk [
_distributorovi

- dodaciho listu ¢. 80303441/2019 ze dne 1. 8. 2019, celkem 20 baleni [éCivych pFipravkd

- dodaciho listu ¢. 80305344/2019 ze dne 2. 8. 2019, celkem 50 baleni |é¢ivych pfipravki

+ 50 baleni civeho pripravi [
- dodaciho listu ¢. 80312862/2019 ze dne 2. 9. 2019, celkem 151 baleni léCivych pfipravkd

+ 50 baleni eévého iipravk [

+ s0baleni écivého prirav

« Lbalni lciveho pioravk

- dodaciho listu ¢. 80347265/2019 ze dne 4. 9. 2019, celkem 10 baleni |é¢ivych pfipravka

10 balent etvého pipravt [
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- dodaciho listu ¢. 80359744/2019 ze dne 12. 9. 2019, celkem 45 baleni léCivych pfipravkd

« 45 batei iveno priprave [

- dodaciho listu ¢. 80387247/2019 ze dne 1. 10. 2019, celkem 30 baleni léCivych pfipravkd

o 15 balent Icuého piioraveo [
« 15 balent Icuého piioravi [

- dodaciho listu ¢. 80387604/2019, ze dne 1. 10. 2019, celkem 105 baleni [éCivych pFipravkd

- dodaciho listu ¢. 80423831/2019 ze dne 23. 10. 2019, celkem 10 baleni IéCivych pripravki

- dodaciho listu ¢. 80437327/2019 ze dne 1. 11. 2019, celkem 155 baleni |éCivych ptipravki

+ 50 balen civno prpravi

« 50 balei eciveho priorav

« S baleni lciveho pioravk

« 15 baleni eziveho pioravt [
20 balent letivho pipravt [

- dodaciho listu ¢. 80482397/2019 ze dne 2. 12. 2019, celkem 121 baleni |éCivych pFipravki

« 43 baleni o prpravi
« 47 balei ecivého prorav [

« S baleni civeho prpravk
20 balent lecivno prpravic

- dodaciho listu ¢. 80482357/2019 ze dne 2. 12. 2019, celkem 30 baleni léCivych pfipravkd

- dodaciho listu ¢. 80000770/2020 ze dne 2. 1. 2020, celkem 153 baleni léCivych pfipravkd
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- dodaciho listu ¢. 80053531/2020 ze dne 3. 2. 2020, celkem 15 baleni |éCivych pfipravki

+ 15 baleni lciveho pripravi

- dodaciho listu ¢. 801053548/2020 ze dne 3. 2. 2020, celkem 15 baleni léCivych pfipravkd

« 15 boleni eciveho pripravt [

- dodaciho listu ¢. 80053738/2020 ze dne 3. 2. 2020, celkem 80 baleni léCivych pfipravki

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech,
a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zakona o lécivech se mu uklada pokuta ve vysi

1.250.000,- K¢
(slovy: jeden milion dvé sté padesat tisic korun ¢eskych),

kdyz za nejzavainéjsi prestupek, kterym je prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. d) zdkona o léCivech,
Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zakona o lécivech uloZit pokutu aZ do vyse 5.000.000,- Kc.

Pokuta je splatna do 30 dnU od prdvni moci tohoto ptikazu na uUcet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,

¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (poStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 26955369.
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Odavodnéni

Dne 5. 8. 2020 provedli inspektofi Ustavu naslednou kontrolu kontrolované lékdrny, kterou provozuje obvinény.
Kontrola byla provedena v rozsahu plnéni poZadavk( zdkona o IéCivech a jeho provadécich predpisl, zakona
¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakona, ve znéni pozdéjsich predpist, a jeho
provadécich predpist, zdkona ¢.272/2013 Sh., o prekursorech drog a jeho provadécich predpist, zdkona
¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjsich predpist, a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zdkona ¢.40/1995 Sb., oregulaci reklamy
aozméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., 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 zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Kontrola byla provedena za obdobi od 26. 5. 2016 do 5. 8. 2020. Pfi kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

V kontrolované Iékarné byl vydan lé¢ivy p¥ipravek, u néhoz byla Ustavem zvefejnéna informace o jeho stahovani
aZz z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti, a to po datu zverejnéni této informace, kdyz dne
15. 4. 2019 byla vydana dvé baleni a dne 17. 4. 2019 bylo vydano jedno baleni IéCivého pFl’pravku-
_, s dobou poufZitelnosti do 31. 8. 2020,
prestoZe na zdkladé opatreni drzitele rozhodnuti o registraci byl uvedeny |éCivy pfipravek stahovdn az z drovné
zdravotnickych zarizeni z divodu zavady v jakosti — moZna zaména blistr( v baleni 1éCivého pripravku, o ¢em?
Ustav informoval prostfednictvim ,Sdé&leni SUKL ze dne 12. 4. 2019“. Uvedena zji$téni doklada pfiloha €. 2
protokolu o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020 - protokol o kdédové kontrole pfipravku

_ a ,Sdéleni SUKL ze dne 12.4.2019".

Dale bylo ke dni kontroly na misté, tj. ke dni 5. 8. 2020, zjisténo, Zze kontrolovana Iékdrna je vybavena vahami,
ato typu: PB3002-S DeltaRange a PB303-S DeltaRange bez platného metrologického ovéieni Ceskym
metrologickym institutem — vahy byly oznaceny stitkem CM17, platnost jejich ovéreni tak uplynula ke dni
31.12. 2019. V obdobi od 1. 1. 2020 do 28. 9. 2020 tak v kontrolované lékarné nebyly k dispozici ovérené
Iékdrenské vahy. Tyto neovérené Iékarenské vahy byly pouZzity pfi pripravé celkem 15 individualné pfipravenych
[éCivych pripravkd, a to konkrétné ve dnech 24. 2. 2020, 18. 3. 2020, 23. 4. 2020, 24. 4. 2020, 7. 5. 2020,
27.5. 2020, 4. 6. 2020, 17. 6. 2020, 18. 6. 2020, 23. 6. 2020, 25. 6. 2020, 30. 6. 2020, 10. 7. 2020, 20. 7. 2020 a
21.7.2020. Na misté byla kontrolované |ékarné pozastavena priprava léCivych pripravki a_
_ pisemné povéreny zastupovanim vedouciho Iékarnika vjeho nepfitomnosti — byla
upozornéna na skutecnost, Ze priprava l|éCivych pfipravkd mlZe bytobnovena aZz po provedeném
metrologickém ovéreni vah. Na pozastaveni pfipravy léCivych pfipravkl byla pisemné upozornéna i-
dokumentaci k metrologickému ovéreni vah, které bylo provedeno dne 29. 9. 2020. Uvedena zjisténi doklada
priloha ¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020 - fotodokumentace vah, seznam
pfiprav a doklady o ovéreni vah.

Na misté kontroly byla provedena kontrola aktualniho stavu namatkové vybranych lééivych ptipravk( (stav

v elektronické evidenci byl porovnan se skutecnym stavem skladovych zdsob): kontrola byla provedena u 51
polozek, pricemz u 3 polozek byl zjistén nesoulad, kdy evidovany stav neodpovidal skutecnosti:
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- fyzicky chybélo 362 baleni neregistrovaného |écivého pripravku _
- fyzicky prebyvalo jedno baleni |éCivého pFipravku_
- fyzicky chybélo jedno baleni |éCivého pFl’pravku_

Uvedené zjisténi doklada priloha €. 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020 - sezham
LP, u kterych byl dne 5. 8. 2020 zjistén nesoulad ve skladové evidenci, printscreeny z |ékdrenského programu
FaRMIS2 a fotodokumentace LP.

Dne 17. 8. 2020 byla obvinénému zaslana vyzva k predloZeni doklad( (dale jen ,vyzva ze dne 17. 8. 2020“),
kterou bylo mimo jiné poZadovano vyjadfeni k nesrovnalosti ve skladové evidenci kontrolované lIékarny, kdy
stav v elektronické evidenci (Iékarensky systém FaRMIS2) u neregistrovaného lécivého pripravku -
_neodpovfdal fyzickému stavu zdsob. Vzhledem ke skutecnosti, Ze do data 28. 8. 2020
nebyly Ustavu doruceny doklady poZadované vyzvou ze dne 17. 8. 2020, byla obvinénému, dne 2. 9. 2020,
zaslana opakovana vyzva k predloZeni doklad( (déle jen ,opakovana vyzva ze dne 2. 9. 2020“), kterou bylo
poZadovano totozné jako ve vyzvé ze dne 17. 8. 2020 (viz pfiloha ¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020).

Dne 21. 9. 2020 bylo Ustavu prostfednictvim datové schranky doruéeno vyjadreni obvinéného, ve kterém uved|,
Ze ,predmétny pocet 362 baleni _ je a vdobé kontroly byl na skladé
Iékdrny, jen byl pfi kontrole prehlédnut.” Na misté kontroly dne 5. 8. 2020 nebylo 362 baleni tohoto Ié¢ivého
pfipravku po dikladném prohleddni veskerych provoznich mistnosti kontrolované l|ékarny dohledano
inspektory ani pritomnymi pracovniky Iékdrny. Uvedené potvrzuji podklady uvedené v pfiloze ¢. 5 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020.

Ze seznamu dodacich list( vystavenych v obdobi od 1. 7. 2019 do 29. 2. 2020 distribu¢nimi spolec¢nostmi
I  <kytntich Ustave
(viz dokumentace ve spisu o kontrole), bylo namatkové (z divodu velkého mnozstvi druh(i a poctl odebranych
[éCivych pripravkid) vybrano 18 druhd Iécivych pripravki (viz tabulka ve vyroku bod 3 pism. b), z toho 7 druh
[éCivych pripravkd v tzv. DTP reZimu (Direct-To-Pharmacy). U téchto IéCivych pfipravkd byla na misté kontroly
provedena kontrola pfijmu a vydeje (,Protokoly o kédové kontrole”) v lékarenském systému FaRMIS2
(viz ptiloha ¢. 6 protokolu o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020) a bylo zjisténo, Ze v obdobi
od 1.7.2019 do 19. 2. 2020 nebyl v Iékarenském systému evidovan prijem celkem 18.159 baleni téchto druht
[écivych pripravkl v celkové hodnoté 18.141.205,94 K¢ (NC s DPH). Déle bylo zjisténo, Ze pro 3 1éCivé pripravky
.|
- nebyla v lékarenském systému FaRMIS2 viibec zaloZena skladova karta (viz priloha ¢. 7 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020).

Uvedené Iécivé pripravky byly prokazatelné odebrany na ,,zakaznické Cislo Iékarny“ na zakladé 89 dodacich list(

os ciocvatel- [
_(viz vyrok bod 3 pism. b) a ptiloha ¢. 8 protokolu o kontrole).

V dobé kontroly na misté, dne 5. 8. 2020, nebyly ve skladovych zdsobdch kontrolované Iékarny IéCivé pripravky

uvedené nize nalezeny, ackoli byly do |ékarny distributory prokazatelné dodany.
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SUKL kéd Nazev lécivého pripravku Pocet odebranych

baleni

150 B&iny LP
866 DTP reZzim
999 Bézny LP
336 DTP rezim
13 B&iny LP
1500 Bézny LP
10190 DTP rezim
2130 DTP rezim
89 DTP reZim
619 DTP reZzim
125 DTP reZzim
269 B&zny LP
267 B&iny LP
145 B&iny LP
39 Bézny LP
143 B&iny LP
39 Bézny LP
120 B&iny LP
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SUKL kéd

Nazev lécivého pripravku

Pocet odebranych

baleni
120 B&zny LP
Konkrétné se jednalo o dodavky na zakladé:
Dodaci listy od dodavatel( _
Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni
listu vystaveni listu vystaveni
dodaciho listu dodaciho listu

7020231829 01.07.2019 419 7020253555 25.10.2019 15
7020232021 02.07.2019 418 2190790499 25.10.2019 1500
7010379992 02.07.2019 10 7020254551 01.11.2019 388
7010380394 03.07.2019 10 7020254831 04.11.2019 383
7020232310 03.07.2019 418 7020255107 05.11.2019 378
7010380786 04.07.2019 10 2190817340 05.11.2019 140
7020232573 04.07.2019 426 7020255403 06.11.2019 376
7010381269 08.07.2019 10 7020255685 07.11.2019 132
7010381608 09.07.2019 10 7020255967 08.11.2019 10
7010384502 19.07.2019 2 7020256255 11.11.2019 10
7010384503 19.07.2019 20 7020256787 13.11.2019 5
7010384854 22.07.2019 7 7020257322 15.11.2019 15
7020237171 01.08.2019 404 7020258151 20.11.2019 3
2190527933 01.08.2019 140 7020260552 02.12.2019 344
7020237530 02.08.2019 428 7020260802 03.12.2019 383
7020237740 05.08.2019 130 2190903519 03.12.2019 140
7020237734 05.08.2019 1005 7020261114 04.12.2019 378
2190532360 05.08.2019 50 7020261410 05.12.2019 412
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Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni
listu vystaveni listu vystaveni

dodaciho listu dodaciho listu
7020238027 06.08.2019 10 7020261688 06.12.2019 80
7020238321 07.08.2019 10 7020261983 09.12.2019 10
7020238791 09.08.2019 10 7020263593 17.12.2019 15
7020239034 12.08.2019 10 7020265077 02.01.2020 388
7020239262 13.08.2019 8 7020265371 03.01.2020 339
1190862677 13.08.2019 13 7020265498 06.01.2020 414
7020242777 02.09.2019 414 2191003372 06.01.2020 140
7020242681 02.09.2019 428 7020265889 07.01.2020 412
2190610820 02.09.2019 140 7020266242 08.01.2020 34
7020243018 03.09.2019 428 7020266612 09.01.2020 10
7020243355 04.09.2019 426 7020266942 10.01.2020 10
2190619291 04.09.2019 50 7020267259 13.01.2020 15
7020243645 05.09.2019 171 7020268628 20.01.2020 10
7020243926 06.09.2019 60 7020268890 21.01.2020 8
7020244805 11.09.2019 10 7020270214 28.01.2020 11
7020245103 12.09.2019 8 7020271268 03.02.2020 334
7020248675 01.10.2019 388 7020271476 04.02.2020 419
2190704970 01.10.2019 140 7020271747 05.02.2020 414
7020248886 02.10.2019 383 7020272022 06.02.2020 376
2190708755 02.10.2019 53 7020272234 07.02.2020 10
7020249124 03.10.2019 378 7020272537 10.02.2020 10
7020249374 04.10.2019 386 7020272804 11.02.2020 15
7020249653 07.10.2019 132 2200033684 11.02.2020 159
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Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni
listu vystaveni listu vystaveni
dodaciho listu dodaciho listu
7020249952 08.10.2019 10 7020273058 12.02.2020 10
7020250247 09.10.2019 10 7020273617 13.02.2020 8
7020250550 10.10.2019 8 7020274438 19.02.2020 10
7020251423 15.10.2019 10
Celkem 16.684
Dodaci listy od _
Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni
listu vystaveni listu vystaveni
dodaciho listu dodaciho listu
7920060865 01.07.2019 42 7920071871 01.11.2019 42
7920063324 01.08.2019 42 7920074844 02.12.2019 42
7920065552 02.09.2019 42 7920077455 02.01.2020 42
7920068763 01.10.2019 42 7920080811 03.02.2020 42
Celkem 336
Dodaci listy od dodavatele_
Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni
listu vystaveni listu vystaveni
dodaciho listu dodaciho listu
80263102/2019 |01.07.2019 40 80387604/2019 |01.10.2019 105
80262921/2019 |01.07.2019 20 80387247/2019 |01.10.2019 30
80294614/2019 |25.07.2019 28 80423831/2019 |23.10.2019 10
80296388/2019 |26.07.2019 22 80437327/2019 |01.11.2019 155
80303455/2019 |01.08.2019 40 80482397/2019 |02.12.2019 121
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Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni Cislo dodaciho | Datum Pocet baleni
listu vystaveni listu vystaveni
dodaciho listu dodaciho listu

80303441/2019 |01.08.2019 20 80482357/2019 |02.12.2019 30
80305344/2019 |02.08.2019 50 80000770/2020 |02.01.2020 153
80342862/2019 |02.09.2019 151 80053738/2020 |03.02.2020 80
80347265/2019 |04.09.2019 10 80053531/2020 |03.02.2020 15
80359744/2019 |12.09.2019 45 80053548/2020 |03.02.2020 15

Celkem 1140

Z Gredni ¢innosti je déle Ustavu zndmo, e obvinény jako drzitel povoleni k distribuci, v obdobi od 1. 7. 2019
do 29. 2. 2020, nehlasil Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. f) zadkona o lé¢ivech 74dné dodavky vyse uvedenych
[éCivych pFipravkl dle pokynu DIS-13 Hlaseni dodavek distribuovanych humannich Iécivych pripravk( a § 35b
vyhlagky ¢&.229/2008 Sb., ovyrobé a distribuci lé¢iv jinym distributordim, a to ani v Ceské republice, ani
v Evropské Unii, a ani jinym lékarnam.

Na zdkladé jiz zmifiované vyzvy ze dne 17. 8. 2020 byly mimo jiné pozadovany vydejové doklady k balenim
[éCivych pFipravkd, které byly prokazatelné do kontrolované Iékarny dodany (viz tabulka se jmennym seznamem
neevidovanych lécivych pripravkl vyse), u nichZz nebyly v dobé kontroly na misté dohledany Zzadné evidencni
zdznamy o pfijmech a vydejich v elektronické evidenci lIékarny, ani v hldsenich o vydejich 1é¢ivych pripravki
poddvanych Ustavu.

Vzhledem ke skuteénosti, e do data 28. 8. 2020 nebyly Ustavu doruéeny doklady pozadované vyzvou ze dne
17. 8. 2020, byla obvinénému dne 2. 9. 2020 zaslana opakovana vyzva, kterou bylo poZzadovano totozné jako ve
vyzvé ze dne 17. 8. 2020 (viz pfiloha €. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020).

Ze strany obvinéného byla dne 21. 9. 2020 Ustavu dorucena (prostiednictvim datové schranky) ,Zadost
o prodlouzeni lhiaty k predloZeni dokladd poZzadovanych vyzvou ze dne 17. 8. 2020 a opakovanou vyzvou ze dne
2. 9. 2020“, ve které obvinény poZadoval prodlouzeni |hity k predloZeni dokladd, a to do 31. 10.2020.
Vzhledem ke skutec¢nosti, ze pozadované doklady jsou béznou soucdsti dokumentace o ¢innostech spojenych
s pfijmem, uchovavanim a vydejem lécivych pfipravkl v 1ékarné, vedené v listinné nebo elektronické podobé,
event. nasledné v Ucetnictvi provozovatele, a ddle s pfihlédnutim k tomu, Ze od vyzvy ze dne 17. 8. 2020
uplynulo vice, ne# 30 dni povazoval Ustav navrhovanou |hiitu za nepfiméFfenou a této 7adosti dne 25. 9. 2020
nevyhovél (viz dokumentace ve spisu o kontrole).

Dne 14. 10. 2020 bylo do datové schranky Ustavu dorué¢eno podani oznaéené jako ,lI. Zadost o prodlouzeni
Ihaty k predloZeni ¢asti dokladl stanovené usnesenim Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv ze dne 2. 9. 2020,
sp. zn.: sukls62372/2020“ (dale také jen ,ll. Zadost”), ve kterém bylo pozadovano dalsi prodlouzeni lhaty
k pfedloZeni doklad(, a to do 15. 11. 2020. V této Il. Zddosti obvinény neuvedl Zadné relevantni dlvody, které
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by odlivodriovaly dalsi prodlouzeni Ihity k predloZeni doklad(i poZzadovanych vyzvou ze dne 17. 8. 2020, resp.
opakovanou vyzvou ze dne 2. 9. 2020. Obvinény naopak v této Il. Zadosti uvedl, Ze doklady je moZné shromazdit
za nékolik pracovnich dni, pficemz od doruceni vyzvy ze dne 17. 8. 2020 uplynuly jiz vice nez dva mésice. Dale
Ustav vychazel z toho, e jim pozadované dokumenty se tykaji kratkého kontrolovaného obdobi (¢ervenec 2019
- unor 2020), a za ucelem zjednoduseni a urychleni dohledani vydejovych doklad( byly v predmétnych vyzvach
uvedeny konkrétni dodaci listy, v¢. data jejich vystaveni. Z d@ivodu vy$e uvedeného Ustav II. 7adosti dne 23. 10.
2020 nevyhovél.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze obvinény nedolozZil poZzadované doklady ve stanovenych terminech a ani
dodatecné, byla mu téhozZ dne zaslana Il. vyzva k predloZeni dokladt (dale také jen ,II. Vyzva“) (viz pfiloha ¢. 9
protokolu o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020) a nasledné dne 5. 11. 2020, z divodu
nedodani poZzadovanych dokladd, také opakovana vyzva k predloZeni dokladU (dale také jen ,opakovana vyzva
ze dne 5. 11. 2020“) (viz ptiloha €. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020), kterymi
byly pozadovany dosud nedodané doklady.

Obvinény Ustavu do data 23. 11. 2020 nedolozil, jakym zpGsobem nalozil s dotéenymi lé¢ivymi pripravky, které
byly distribuénimi spole¢nostmi prokazatelné dodany do kontrolované Iékarny, a které nebyly zaevidovany do
Iékdrenského systému FaRMIS2.

Z popsanych skutecnosti vyplyva, Zze obvinény nevedl Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfFijmu
a vydeje léCivych pripravkd, pficemz ve vSech pripadech se jedna o |éCivé pripravky, jejichZ vydej je rozhodnutim
o registraci vdzadn na lékarsky prfedpis. Uvedena zjiSténi dokladaji pfilohy €. 5 az 8 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls62372/2020.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls62372/2020 ze dne 23. 11. 2020 (dale jen
»protokol o kontrole®), ktery byl obvinénému dorucen dne 30. 11. 2020.

Dne 16. 12. 2020 bylo Ustavu dodano do datové schranky od obvinéného podani - namitky proti kontrolnim
zjisténim, které Ustav vyporadal prostiednictvim vyrozuméni o vyfizeni ndmitek sp. zn. sukls62372/2020, ze dne
23.12. 2020, kterym podané namitky zamitl.

Dne 18. 12. 2020 zaslal Ustav obvinénému vyzvu k zaslani zpravy o odstranéni zjisténych nedostatkd, kterd mu
byla dorucena dne 28. 12. 2020. Z divodu nezaslani pozadované zpravy o odstranéni zjiSténych nedostatkd,
Ustav dne 6. 1. 2021 znovu zaslal vyzvu obvinénému, ktera byla doruc¢ena dne 12. 1. 2021.

Dne 12. 1. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni zjisténych nedostatkd, ve které obvinény
mimo jiné uvedl|, Ze v obecné roviné k veskerym zjisténim dodava, Ze pokud se jednalo skutecné o poruseni
pravnich predpis a/nebo povinnosti obvinéného a takové pochybeni Ize napravit, obvinény takové pochybeni
napravil, pfijal pfislusné preventivni opatreni a proskolil pfislusné pracovniky. Obvinény dale plném rozsahu
odkazal na namitky, které nejsou touto zpravou dotéeny. Obvinény dale uvedl, Ze disledné dba, aby pfi vydeji
[écivych pripravkl bylo postupovéno v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy, mj. aby byly ovéfovany aktudlni
informace tykajici se stahovani IéCivého pfipravku z dlivodl zavady v jakosti, jakoZ i nalezitosti receptl a vypist
z receptl a vyznacovani skutecné vydaného lécivého pripravku pfi generické zaméné pri vydeji. Prislusna
ustanoveni fizené dokumentace byla ovérena a pfislusni pracovnici kontrolované lékarny proskoleni. Ddle
obvinény sdélil, Ze predmétné vahy byly dne 29. 9. 2020 zkalibrovany. A rovnéz, zZe uvedl zaznamy a naddle je
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vede v souladu s pfislusSnymi pravnimi pfedpisy a fizenou dokumentaci kontrolované lékarny. Pfislusni
pracovnici kontrolované lékarny byli proskoleni.

Ad vyrok odst. 1

Ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zdkona o IéCivech stanovi: ,,Provozovatel nesmi uvdadét na trh a do obéhu nebo
pouzivat pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce léc¢iva se zdvadou v jakosti, pokud Ustav
nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. n).”

Obéh Iéciv pak definuje ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o léCivech, ve znéni i¢inném v dobé spachani prestupku:
,0béhem [éCiv se pro ucely tohoto zdkona rozumi doddvdni IéCiv osobdm uvedenym v § 77 odst. 1 pism. c)
bodech 2 aZ 7 a 10, vydej IéCivych pripravkd, vietné vydeje transfuznich pripravkd, distribuce transfuznich
pripravkd, prodej vyhrazenych Iécivych pripravk( a pouZivani IéCivych pripravkd pfi poskytovdni zdravotnich
sluZeb nebo veterindrni péce”.

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 posuzovdna dle zdkona o léCivech, ve znéni U¢inném v dobé
spachani prestupku. Vzhledem k tomu, Ze v § 5 odst. 9 zdkona o IéCivech doslo pouze ke zméné vymezeni osob
uvedenych v § 77 odst. 1 pism. c), kdy konkrétné ,body 2 az 7 a 10“ byly nahrazeny , body 2 az 6 a 9%, ale definice
obéhu Iéciv ve vztahu k vydeji léCivych pfipravki jako takova zlstala beze zmény, novéjsi znéni zakona o léCivech
tedy neni pro obvinéného pfiznivéjsi.

Ustav dne 12. 4. 2019 zvefejnil na svych webovych strankdch https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-12-4-

2019-27?highlightWords=Citalec informaci o stahovani IéCivého pFl’pravku_

V rdmci kontroly kontrolované lékarny bylo zjisténo, Zze dne 15. 4. 2019 obvinény vydal dvé baleni a dne 17. 4.

2015 vydal edno blen eciveho priorav

_, s dobou pouzitelnosti do 31. 8. 2020, pricemz tento |éCivy pripravek byl na zakladé opatfeni dle
§ 33 odst. 3 pism. c) zakona o |éCivech pfijatého drZitelem rozhodnuti o registraci spolecnosti Zentiva, k.s.,
IC: 492 40 030, se sidlem Praha 10 - Dolni Mécholupy, U kabelovny 130, PSC: 102 37, stahovan ai z Grovné
zdravotnickych zatizeni z divodu podezfeni na zdvadu v jakosti — moZzna zdména blistrd v baleni IécCivého

pfipravku, o éemz Ustav informoval svym sdé&lenim ze dne 12. 4. 2019 (2). Vy3e uvedené dokladaji zjisténi
uvedenad v protokolu o kontrole a ptiloha €. 2 protokolu o kontrole.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 23 odst. 2
pism. b) zakona o lécivech, ¢cimz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6
pism. d) zakona o lécivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zakona o léCivech ulozZit
pokutu aZ do vyse 5.000.000,- K¢.
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Ad vyrok odst. 2

Ustanoveni § 79 odst. 3 zdkona o léCivech uvadi, Ze: , Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery pripravuje IéCivé
pfipravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost pripravovanych IéCivych pripravki a pri své cinnosti
dodrZovat pravidla sprdvné lékdrenské praxe; ddle postupuje podle upfesfiujicich pokynt Ustavu vydanych v jeho
informacnim prostredku”. Pravidla spravné lékarenské praxe stanovi vyhlaska o spravné Iékarenské praxi.

Ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi uvadi: ,Pri pripravé lécCivych pripravki se
pristroje, které mohou ovlivnit jakost konecného Iécivého pripravku, pravidelné Cisti a kontroluji a postupuje se
podle pokynt vyrobce pro zajisténi zachovani jejich funkcnich viastnosti.”.

Dle bodu 2.1.2. pfilohy vyhlasky ¢. 345/2002 Sh., kterou se stanovi méridla k povinnému ovérovani a méridla
podléhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpis(, plati, Ze doba platnosti ovéreni u vah s neautomatickou
¢innosti je 2 roky.

Na zakladé kontroly bylo zjisténo, Ze obvinény v obdobi 1. 1. 2020 do 28. 9. 2020 pouzival pfi pfipravé lécivych
pripravkd dvoje vahy typu: PB3002-S DeltaRange, SNR: 1126052041 a PB303-S DeltaRange, SNR:1126052040,
které byly oznaceny Stitkem CM17, coz znameng, Ze byly ovéreny naposledy v roce 2017.

Ovéfeni provedené Ceskym metrologickym institutem probéhlo vroce 2017. Zakon & 505/1990 Sb.,
o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpis(, v § 9 odst. 1 stanovi, Ze ovéfenim stanoveného méfridla se potvrzuje,
Ze stanovené méridlo ma pozadované metrologické vlastnosti. Postup pfi ovérovani stanovenych méridel
stanovi ministerstvo vyhlaskou. Ustanoveni § 7 vyhlasky ¢. 262/2000 Sb., kterou se zajistuje jednotnost a
spravnost méridel a méreni, ve znéni pozdéjsich predpisl, stanovi, Ze doba platnosti ovéreni stanoveného
méridla stanovena zvlastnim pravnim predpisem se pocita od zacatku kalendarniho roku nasledujiciho po roce,
v némz bylo ovéfeni stanoveného méfidla provedeno. Vyhlaska €. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méfidla
k povinnému ovérovani a méridla podléhajici schvaleni typu, ve znéni pozdéjsich predpisl, stanovi, Ze doba
platnosti ovéreni vah s neautomatickou cinnosti Cini dva roky. Vyse uvedené vahy mély tedy platné ovéreni
do 31. 12. 2019. Lékarenské vahy jsou pfistrojem, ktery mize ve smyslu ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky
o spravné lékarenské praxi ovlivnit jakost pfipravovanych lécivych pripravkd, nebot u pfipravovaného lécivého
pfipravku, unéhoZ neni pfi pfipravé dodrZen stanoveny postup pripravy, pficemz toto nedodrieni mize
spocivat i v odvazeni nespravného mnozstvi léCivé nebo pomocné latky, nelze zarucit jeho jakost, ucinnost
a bezpecnost. Obvinény tak ma povinnost tyto vahy v pravidelnych intervalech kontrolovat, coZ se nestalo,
nebot platnost ovéreni lékarenskych vah skoncila 31. 12. 2019. Obvinény tak od 1. 1. 2020 do 28. 9. 2020 nemél
v kontrolované lékarné pro pripravu lécivych pripravk( k dispozici ovérené (zkontrolované) lékarenské vahy.
Obvinény tak nesplnil povinnost stanovenou mu vyse citovanym ustanovenim vyhlasky o spravné lékarenské
praxi. V obdobi od 1. 1. 2020 do 28. 9. 2020 bylo na vyse uvedenych |ékdrenskych vahach uskutecnéno celkem
15 priprav, konkrétné ve dnech 24. 2. 2020, 18. 3. 2020, 23. 4. 2020, 24. 4. 2020, 7. 5. 2020, 27. 5. 2020,
4.6.2020, 17. 6. 2020, 18. 6. 2020, 23. 6. 2020, 25. 6. 2020, 30. 6. 2020, 10. 7. 2020, 20. 7. 2020 a 21. 7. 2020.
Vyse uvedené doklada fotodokumentace Iékdrenskych vah z 5. 8. 2020 na misté kontroly v kontrolované lékarné
se §titkem CMI s Gdajem CM17, kterd tvofi ptilohu €. 1 protokolu o kontrole.

Na zakladé vy3e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 79 odst. 3
zakona o lécivech ve spojeni s § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, cimZ naplnil znaky
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skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zakona o lécivech, za ktery Ize v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech ulozit pokutu aZ do vyse 300.000,- K¢.

Ad vyrok odst. 3

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o |éCivech, stanovi: ,, Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2
vedou uplnou a priikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu a vydeje IéCivych pripravki uvedenych v § 75 odst.
1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umoZnujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi lécivé Idtky obsaZené v
jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého pfipravku, véetné kodu
léc¢ivého pFipravku, pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim ustavem pfidélen, a uchovdvaji tuto evidenci po dobu
5let.”

Pism. a)
PFi kontrole dne 5. 8. 2020 bylo zjisténo, Ze v kontrolované Iékarné nesouhlasi evidovany stav skladovych zasob
se skutec¢nym fyzickym stavem skladovych zasob lécivych pfipravkd, a to konkrétné:

- fyzicky chybélo 362 baleni neregistrovaného_;
- tycky prebivelo jecno blen
~ fyzicky chybélo jedno balen [ N

stav k 5. 8. 2020
stav v elektronické

lécivy pripravek . . stav fyzicky
evidenci
362 0
18 19
5 4

Uvedena zjisténi jsou dolozena zjisténimi uvedenymi v protokolu o kontrole a pfiloze €. 5 protokolu o kontrole
- seznam LP, u kterych byl dne 5.8.2020 zjistén nesoulad ve skladové evidenci, printscreeny z lékarenského
programu FaRMIS2 a fotodokumentace LP.

Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravkld tak byla neuplna a neprlikaznd, kdyz
neposkytovala Uplny a pravdivy obraz o skladovych zasobach IéCivych pripravk( v kontrolované lékarné.

Pro Uplnost Ustav uvadi, 7e obvinény b&hem kontroly a ndsledné v zaslanych namitkach proti protokolu
o kontrole uvadél, Ze neni pravdivé tvrzeni, Ze by se predmétny pocet 362 baleni |éCivého pFl’pravku-
_ nenachdazel na skladé kontrolované lékarny, kdy dle jeho tvrzeni mélo ze strany
inspektord Ustavu dojit k jejich prehlédnuti, nebot neprobéhlo diisledné prohlédnuti veskerych provoznich
prostor. Nem(iZe tedy obstat, dle ndzoru obviné&ného, tvrzeni Ustavu, Ze obvinény ved| nepriikaznou evidenci
pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd, kdyZ evidence dle obvinéného ve skutecnosti obsahovala udaje spravné,
byla a je vedena radné a priukazné a byla pouze nepresné vyobrazena. K opacnému tvrzeni neexistuji dle
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obvinéného v kontrolnim spise Zzadné podklady nebo dikazy. Zaroven obvinény sdélil, Ze evidence obvinéného
je vedena radné a presné a nevykazuje chyby ani nedostatky ani v jinych vécech, resp. ohledné jinych léCivych
pripravkd. K opacnému tvrzeni neexistuji dle nazoru obvinéného v kontrolnim spise Zadné podklady nebo
dlkazy.

Ustav k tomuto tvrzeni znovu uvadi, Ze ze strany inspektord Ustavu byl skutkovy stav zjistén dostate¢né, co?
dokladad jak protokol o kontrole tak dalsi podklady, které jsou soucasti spisu o kontrole, kdy pfi kontrole na misté
nebyly uvedené lécivé pripravky prokazatelné na skladé kontrolované lékarny, coZ potvrdilo jak dikladné
prohleddni provoznich prostor ze strany inspektord Ustavu, tak ze strany osob pfitomnych v dobé kontroly na
misté za kontrolovanou lékarnu. Toto zjisténi bylo navic ze strany kontrolované Iékdrny stvrzeno v zdznamu ze
dne 5. 8. 2020, ktery byl opatfen razitkem kontrolované lékarny a podpisem a je soucasti pfilohy €. 5 protokolu
o kontrole. Obvinény navic ke svym tvrzenim, Ze zjisténi Ustavu jsou nespravnd, nedolozil zddné dikazy, které
by jeho tvrzeni podporovaly.

Pism. b)

Dale bylo pfi kontrole zjisténo, Ze obvinény v obdobi od 1. 7. 2019 do 19. 2. 2020 nezaved| do evidence
skladovych zasob, prijmu a vydeje v kontrolované Iékarné 18 druh IéCivych pripravk(, konkrétné:

SUKL kéd Nazev lécivého ptipravku Pocet odebranych
baleni

150 B&zny LP

866 DTP rezim

999 B&zny LP

336 DTP rezim

13 Bé&zny LP

1500 B&zny LP

10190 DTP rezim

2130 DTP rezim

89 DTP rezim
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SUKL kéd Nazev lécivého pripravku Pocet odebranych
baleni

619 DTP rezim

125 DTP rezim

269 B&zny LP

267 B&zny LP

145 Bé&Zny LP

39 B&zny LP

143 Bé&zny LP

39 Bé&Zny LP

120 Bé&Zny LP

120 Bé&zny LP

dodanych do kontrolované Iékarny na zakladé celkem 117 dodacich list(i vystavenych distributory-
I i o celen 18.155
baleni téchto léCivych pripravkd. Blizsi specifikace dodacich listQ, 1éCivych pripravk( a poctu baleni, je obsazena
ve vyroku tohoto prikazu bod 3 pism. b). Pfedmétné dodaci listy tvofi pfilohu ¢. 8 protokolu o kontrole.

V protokolech o kddové kontrole téchto léCivych pripravk( v Iékarenském systému FaRMIS2, které tvofi prilohu
¢. 6 protokolu o kontrole, nejsou zaznamy o pfijmu léCivych pFipravkd na zédkladé vyse specifikovanych dodacich
listd. V obdobi od 1. 7. 2019 do 19. 2. 2020 tak nebyl v Iékarenském systému kontrolované lékarny evidovan
pfijem celkem 18.159 baleni téchto lécivych pripravk( v celkové hodnoté 18.141.205,94 K¢ (NC s DPH). Déle
by ssténo, ze pro’3 isive prirovk
_ nebyla v lékarenském systému FaRMIS2 vibec zaloZena
skladova karta, jak doklada priloha €. 7 protokolu o kontrole.

Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pripravki tak byla nelplna a neprikazna, kdyZ do ni nebylo

zavedeno 18.159 baleni registrovanych lécivych pfipravkl, dodanych distributory do kontrolované Iékarny.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3
pism. e) zakona o lécivech, kdyz jim vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje Ié¢ivych pFipravki
nebyla Uplna a priikazna, ¢imZ obvinény naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103
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odst. 9 pism. d) zakona o léCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o léCivech
ulozit pokutu azZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse sankce

Dle § 90 zadkona o odpovédnosti za prestupky a § 150 odst. 1 spravniho fadu je Ustav opravnén uloZit povinnost
v fizeni z moci Ufedni formou pisemného piikazu. Ustav v tomto piipadé posoudil skutkova zjisténi jako
jednoznacna a vydal proto tento pfikaz, ktery je zdroven prvnim ukonem v fizeni.

Obvinény se prokazatelné dopustil tfi prestupkq, za které Ize dle zakona o léCivech uloZit pokutu. Takové jednani
je oznaceno jako soubéh prestupkl, kdy jeden obvinény spachal dva ¢i vice prestupkl dfive, nez byl za néktery
z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh vicecinny rGznorody, kdy se obvinény
dopustil vice skutky vice prestupkl rGznych skutkovych podstat. V souladu s § 41 prestupkového zdkona se
za dva nebo vice prestupkl téhoZ pachatele projednanych ve spoleéném fizeni uloZi spravni trest podle
ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, ulozi se
povazuje v daném pfipadé prestupek uvedeny ve vyroku bod 1) tohoto pfikazu dle § 103 odst. 6 pism. d) zakona
o |éCivech, za ktery lze ulozit dle § 107 odst. 1 pism. d) zakona o |éCivech pokutu s nejvyssi sazbou, a to az
5.000.000,- K¢.

Ustav dale zkoumal, zda je v daném pFipadé& na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o é¢ivech, ktery je
projevem zasady asperacni, avSak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény dopustil 3 prestupkd, intenzita
ohroZeni pravem chranénych zajm( nedosahla takové miry, aby to odlvodnovalo zvyseni horni hranice pokuty
dle uvedeného ustanoveni.

Pfi stanoveni vyse pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvazinosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem
a k povaze c¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Ustav ve vztahu k prestupku uvedenému ve vyroku tohoto pfikazu bod 1) spocivajiciho v uvedeni lé¢ivych
pfipravkd do obéhu v rozporu s ustanovenim § 23 odst. 2 pism. b) zdkona o |écivech uvadi, Ze 1éCivé pripravky
jsou specifickym druhem zbozi, které pfi nespravném zachazeni mohou zasadnim zplsobem ohrozit ¢i poskodit
zdravi ¢lovéka. Sledovani informaci o stahovani [éCivych pfipravkd je dlleZitou povinnosti obvinéného, nebot
porusenim této povinnosti mize byt ohrozeno velké mnozstvi pacientd na svém zdravi. Vydanim nejakostniho
[éCivého pripravku, miZe dojit k ohrozeni nebo dokonce poskozeni lidského zdravi. Vzhledem k tomu, Ze se vySe
uvedeného poruseni zdkona dopustila osoba vzdélana v oboru zdravotnictvi, méla ji byt naprosto ziejma
zadvaznost takového jednani, nebot s prihlédnutim k jejimu vzdélani mohla a méla védét, Ze toto jednani mlze
zplsobit poskozeni zdravi ¢lovéka. Ustav rovné? poukazuje na skuteénost, Ze timto jednanim muze byt velmi
naru$ena ddvéra pacienta v lékarnika. Ustav déle podotykd, 7e zakonodarce pro toto jednani stanovil velmi
vysokou sazbu pokuty, jejiz horni hranice mize byt az 5.000.000,- K¢, coZ jasné a zfetelné doklada zavaznost
tohoto jednani. Ustav tedy povaZuje toto jednani obvinéného za velice zavazné a rizikové.

V rdmci hodnoceni zplsobu spachani piestupku Ustav uvadi, Ze k vydeji 1é¢ivého piipravku, ktery byl stazen
z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zdvady v jakosti, doslo celkem ve dvou pfipadech a byla vydana
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celkem tfi baleni jednoho druhu Iécivého pripravku, a nejednalo se tak o ojedinélé pochybeni. Tuto skutecnost
zohlednil Ustav proto jako pfitézujici okolnost. Ustav dale p¥ihlédl ke skuteénosti, Ze lé¢ivy pFipravek-
_ s dobou poutzitelnosti do 31. 8. 2020,
byl vydan dne 15.4. a 17. 4. 2019, a tedy k vydeji doslo v ptipadé prvniho vydeje 3 kalendarni dny, a v pripadé
druhého vydeje 5 kalendarnich dnd, po zvefejnéni informace o jeho stahovani ze dne 12. 4. 2019. Uvedenou
dobu povazuje Ustav v obou pfipadech za relativné dlouhou, a proto tuto skute¢nost zohlednil jako pfitézujici
okolnost.

Ustav ve vztahu k prestupku uvedenému ve vyroku bod 2) tohoto p¥ikazu uvadi, Ze obecné smyslem ustanoveni
§ 79 odst. 3 zdkona o léCivech a na néj navazujici ustanoveni vyhlasky o spravné |ékarenské praxi je zajistit jakost
a bezpecnost [éCivych pripravk( tak, aby neohroZovaly zdravi pacientl. PouZiti vah bez platného metrologického
ovéreni pri pfipravé lécivych pripravk( mizZe ovlivnit jakost a bezpecnost konecného lécivého pfripravku.
Poruseni této povinnosti hodnoti Ustav proto jako zavazné.

Ustav déle ve vztahu ke zp(isobu spachani tohoto prestupku polehéujicim zptsobem ptihlédl ke skuteénosti, ze
obvinény porusil jedno ustanoveni vyhlasky o spravné lékarenské praxi, a tedy se jednalo spiSe o ojedinélé
pochybeni. Ustav viak pfihlédI pFitézujicim zptsobem ke skute¢nostem, e neplatné metrologické ovéreni bylo
u obou pouZivanych vah, a rovnéz dobu — 6 mésic(, po kterou byly vahy bez platného metrologického ovéreni
pouzivany k pripravé lécivych pFipravk(, povazuje Ustav za pomérné dlouhou. Jako pfitéZujici okolnost rovnéz
Ustav hodnoti skuteénost, e predmétné vahy byly pouZity pfi pfipravé 15 individudlnich pFiprav lé¢ivych
pripravkd v celkovém poctu 15 baleni, coz hodnoti Ustav jako pomérné vysoky pocet, a déle skute¢nost, 7e na
neovéreni vah nepfisel sam provozovatel, ale a7 inspektofi Ustavu pfi nasledné kontrole.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku bod 3) tohoto prikazu spocivajiciho v nevedeni Uplné
a priikazné evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1é¢ivych pripravkd, prihlédl Ustav ke skuteénosti, ze
jednani obvinéného vyznamnym zplisobem negativné ovlivnilo dohledatelnost predmétnych IéCivych pfipravka,
ktera je dllezitd zejména v pripadé stahovani predmétného lécivého pripravku z divodu zavady v jakosti.
Zjisténé nedostatky se navic tykaly nezvykle velkého mnozstvi léCivych pripravkl a nezvykle velkého poctu
baleni léCivych pripravk(, jak je uvedeno v odstavci nize. Obvinény navic nedolozZil, jakym zplsobem bylo
s predmétnymi lécivymi pripravky naloZzeno. Nebyl doloZzen zadny doklad o jejich pohybu poté, co byly dodany
do kontrolované lékarny. Jednani obvinéného proto Ustav povaiuje s pfihlédnutim ke viem okolnostem za
velmi zavaziné.

Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze obvinény do skladové evidence
vlibec nezavedl 117 dodacich listd obsahujicich 18.159 baleni registrovanych |éCivych pripravk(l v hodnoté
18.141.205,94 K¢ (NC s DPH) . Takovéto mnoZstvi baleni dodanych do kontrolované Iékarny a nezavedenych do
evidence je sohledem na dosavadni rozhodovaci praxi Ustavu ve skutkové obdobnych pfipadech nutno
povazovat za velmi vysoké a s ohledem na rozsah protipravniho jedndani se tak nejednalo o nahodné selhani
lidského faktoru, ale o zavainé systémové nedostatky ve vedeni evidence skladovych zdsob, pfijmu a vydeje
lé¢ivych pripravkil v kontrolované 1ékarné, coi povazuje Ustav za vyznamnou pfitézujici okolnost. Obdobné
evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje u 3 IéCivych pripravkd nebyla ke dni kontroly priikazna, nebot byly
nalezeny rozpory mezi vedenou evidenci a skute¢nym poctem baleni IéCivych ptipravkid ve skladu, kdy navic
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v pfipadé |écivého ptipravku _ se jednalo o rozdil 362 baleni. Tuto

skuteénost rovnéz Ustav vyhodnotil jako pFitézujici, nebot se nejednalo o ojedinélé pochybeni.

V ramci hodnocenf kritéria okolnosti Ustav ptihlédl konkrétné k tomu, Ze obvinény podnikl kroky k odstranéni
zjisténych nedostatkl (nedostatky uvedené ve vyroku, body 1) a 2) tohoto prikazu), jak vyplyva z jeho zpravy o
odstranéni nedostatkd. Tuto skuteénost posoudil Ustav jako polehéujici okolnost. Naopak v neprospéch
obvinéného piihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e obvinény ve zpravé o odstranéni nedostatkd neuvedl, jak
konkrétné nedostatky ve vedeni evidence odstranil. Ve vztahu k nedostatkiim ve vedeni evidence skladovych
zasob, pfijmu a vydeje lé¢ivych pripravkd tak Ustav nemohl k odstranéni nedostatkd prihlédnout jako
k polehcujici okolnosti, kdyZ ze zpravy o odstranéni nedostatk( neplyne, jak konkrétné byly nedostatky
odstranény a nelze tak posoudit, zda jsou pfijatd ndpravna opatfeni dostatecna.

Dale Ustav prihlédl ke skuteénosti, ze obvinény byl pfed spachanim vyse uvedenych prestupk Ustavem jiz
pravomocné sankcionovan za poruseni zakona o lééivech (konkrétné rozhodnutim sp. zn. sukls96323/2017,
které nabylo pravni moci dne 13. 5. 2017, mu byla uloZena pokuta ve vysi 60.000,- K¢). Tato skutecnost byla
zohlednéna jako pritézujici okolnost.

Z hlediska nésledk(i prestupku ptihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, 7e do vydéni tohoto
prikazu nebyl prokazan negativni dlsledek jeho vyse popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto
skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Z hlediska povahy &innosti obvinéného prihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze obvinény je provozovatelem 1 Iékarny
zakladniho typu v Brné a drZitelem povoleni k distribuci [éCivych pripravka.

Po posouzeni véech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udé&leni pokuty ve vy$i 1.250.000,- K¢, jejiz vy$e odpovida
25 % maximalni vySe pokuty, kterd je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o lécivech
5.000.000,- K&, a mite spolecenské nebezpecnosti jednani obvinéného.

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 aZz po dobu
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni organ pfrislusny k vybrani pokuty, povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 darfiového fadu, kterymi jsou

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

b) byla by ohroZena vyZiva dariového 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 dafiového subjektu najednou, nebo

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

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento prikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve lh(ité 8 dnti ode dne oznameni piikazu.

otisk uredniho razitka

JUDr. Jan Strouhal
Oddéleni pravni a prestupkové
Statni Ustav pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28. 4. 2021
Vyhotoveno dne: 11. 5. 2021

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