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

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Magistr TOM s.r.o. Mgr. Cestmirem Sekaninou, Mgr. Cestmir Sekanina, advokat

IC: 015 22 248 advokatem IC: 434 24 015

Frycajova 77/18 C. CAK: 04525 Hybe$ova 2378/17

Brno — Obfany IC: 434 24 015 Boskovice

PsC: 614 00 PSC: 680 01

Spisova zn. sukls1471/2020 Vyfizuje/linka Datum: 4. 5. 2021

¢. jedn. suki132488/2021 ]

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

ROZHODNUTI

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

1)

Obvinény, spoleénost Magistr TOM s.r.o., IC: 015 22 248, se sidlem Fryc¢ajova 77/18, 614 00 Brno — Obrany,
zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 30. 1. 2020 Mgr. Cestmirem Sekaninou, advokatem &. CAK: 04525,
IC: 434 24 015, se sidlem Hybesova 2378/17, 680 01 Boskovice (déle jen ,obvinény“) se timto rozhodnutim
vydanym pod sp. zn. sukls1471/2020 a ¢. j. sukl132488/2021 shledava vinnym ze spachani prestupkd
uvedenych v ustanovenich

1) § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o léCivech, kterého se obvinény z prestupku dopustil tim, Ze

a) jako provozovatel lékarny Lékarna Magistr TOM na adrese Fryéajova 77/18, 614 00 Brno —

Obrany (dale jen ,Lékarna Magistr TOM Frycajova“) nevedl| Uplnou a prikaznou evidenci

skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych ptipravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b)

po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit Iékovou formu, mnozstvi |écivé latky obsazené

v jednotce hmotnosti, objemu nebo |ékové formy, typ obalu a velikost baleni lécivého

pripravku, véetné kodu lécivého pripravku, kdyz v obdobi od 5. 1. 2017 do 2. 2. 2018 neevidoval

v elektronické evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravka celkem 11.918

baleni registrovanych lécivych pfipravkd v celkové hodnoté 6.545.233,74 K¢ véetné DPH,
konkrétné lécivé pripravky:

- odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2161021595 ze dne 5. 1. 2017 od distributora

- odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2161036223 ze dne 10. 1. 2017 od distributora

- odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170012405 ze dne 3. 2. 2017 od distributora
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odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170027958 ze dne 9. 2. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170089623 ze dne 28. 2. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170097763 ze dne 2. 3. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7920004563 ze dne 2. 3. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170097797 ze dne 2. 3. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170122237 ze dne 10.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170154042 ze dne 22.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170197860 ze dne 5.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7020101745 ze dne 5.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170216801 ze dne 11.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7920008112 ze dne 2.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7020103674 ze dne 2.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170273322 ze dne 2.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170275039 ze dne 2.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170284597 ze dne 4.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170329352 ze dne 19.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170367960 ze dne 30.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170370703 ze dne 31.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170370742 ze dne 31.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7020106182 ze dne 2.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170386640 ze dne 5.
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odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 1170537340 ze dne 15.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170509030 ze dne 13.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170570074 ze dne 2.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170576052 ze dne 4.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170585067 ze dne 8.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170600225 ze dne 14. 8.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170600309 ze dne 14. 8.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170619695 ze dne 22.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170671568 ze dne 8.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170673466 ze dne 8.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170713834 ze dne 21.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170761694 ze dne 6. 10.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7120352159 ze dne 16. 11.

. 2017 od distributora

. 2017 od distributora

. 2017 od distributora

. 2017 od distributora

. 2017 od distributora

2017 od distributora

2017 od distributora

. 2017 od distributora

. 2017 od distributora

. 2017 od distributora

. 2017 od distributora

2017 od distributora

2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2180010897 ze dne 5. 2. 2018 od distributora

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80012504/2017 s rozvozem dne 11. 1. 2017

od isriutor [

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80029475/2017 s rozvozem dne 23. 1. 2017

o« I

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80041911/2017 s rozvozem dne 31. 1. 2017

o< I

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80053245/2017 s rozvozem dne 8. 2. 2017

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80064789/2017 s rozvozem dne 16. 2. 2017

o« I

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80072531/2017 s rozvozem dne 22. 2. 2017

o< I

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80090507/2017 s rozvozem dne 7. 3. 2017

o« I
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odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80090875/2017 s rozvozem dne 7. 3.

o«

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80116702/2017 s rozvozem dne 27. 3.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80149195/2017 s rozvozem dne 21. 4.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80152141/2017 s rozvozem dne 21. 4.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80173095/2017 s rozvozem dne 9. 5.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80194620/2017 s rozvozem dne 25. 5.

o«

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80204651/2017 s rozvozem dne 1. 6.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80216773/2017 s rozvozem dne 9. 6.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu €. 80228754/2017 s rozvozem dne 16. 6.

o« I

odebrané na zadkladé dodaciho listu €. 80236289/2017 s rozvozem dne 23. 6.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80244259/2017 s rozvozem dne 29. 6.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu €. 80262500/2017 s rozvozem dne 17. 7.

o« I

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80277949/2017 s rozvozem dne 28. 7.

o« I

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80393683/2017 s rozvozem dne 25. 10.

o« I

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80418761/2017 s rozvozem dne 10. 11.

o« I

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80418074/2017 s rozvozem dne 10. 11.

o« I

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80450677/2017 s rozvozem dne 5. 12.

o«

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80001625/2018 s rozvozem dne 4. 1.

o« I

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2017

2018

jmenny seznam neevidovanych IéCivych pripravk( tvofri pfilohu €. 1 k tomuto rozhodnuti, ktera

je nedilnou soucdsti tohoto rozhodnuti,

b) jako provozovatel lékarny Lékarna Magistr TOM na adrese RuZové namésti 2128/5, 680 01

Boskovice (dale jen ,Lékarna Magistr TOM R{OZové namésti“), nevedl Uplnou a prikaznou

evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkd uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a)

a b) po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi [éCivé latky obsazené
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v jednotce hmotnosti, objemu nebo |ékové formy, typ obalu a velikost baleni lécivého

pripravku, véetné kédu lécivého pfripravku, kdyz ke dni kontroly, tj. ke dni 18. 1. 2018

nesouhlasil u 16 lécivych pfipravk( stav skladovych zasob dle elektronické evidence se

skute¢nym fyzickym stavem skladovych zasob, konkrétné:

nazev LP

pocet baleni | pocet baleni | zjistény
v PC fyzicky rozdil
17 27 +10
11 10 -1

6 0 -6

7 1 -6

3 0 -3

7 3 -4

5 4 -1

1 0 -1
20 11 -9

4 3 -1

1 0 -1

8 2 -6

4 1 -3

2 1 -1

3 4 +1

2 0 -2

adaletim, Ze v obdobiod 2.1.2017 do 6. 2. 2018 neevidoval v elektronické evidenci skladovych
zasob, prijmu a vydeje léCivych pripravkl celkem 19.788 baleni registrovanych |écivych
pfipravkd v celkové hodnoté 10.894.312,30 K¢ vcéetné DPH odebranych od distributord,
konkrétné lécivé pripravky:
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odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2161028769 ze dne 6. 1. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2161043650 ze dne 11. 1. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2161101073 ze dne 30. 1. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170007909 ze dne 2. 2. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170030257 ze dne 9. 2. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170048961 ze dne 14. 2. 2017 od distributora
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odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170049340 ze dne 15. 2. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170100073 ze dne 2. 3. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170102258 ze dne 3. 3. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170117717 ze dne 8. 3. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170125581 ze dne 10.3.2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170197256 ze dne 4. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170197453 ze dne 4. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170197537 ze dne 4. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170199917 ze dne 5. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170215766 ze dne 11.4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170216049 ze dne 11. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170216274 ze dne 11. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170228504 ze dne 15. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170246608 ze dne 21. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170273990 ze dne 2. 5. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170274574 ze dne 2. 5. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170278581 ze dne 3. 5. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170290137 ze dne 5. 5. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170302374 ze dne 10. 5. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170323339 ze dne 17. 5. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170359525 ze dne 26. 5. 2017 od distributora
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odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170359833 ze dne 26.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170370683 ze dne 31.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170376677 ze dne 1.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170384639 ze dne 3.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170396246 ze dne 7.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170399615 ze dne 7.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170399720 ze dne 7.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170399843 ze dne 7.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170399973 ze dne 7.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 1170535140 ze dne 14.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170489848 ze dne 4.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170490311 ze dne 4.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170503168 ze dne 11.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170504220 ze dne 11.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170544696 ze dne 24.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170558056 ze dne 28.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170598947 ze dne 14.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170654710 ze dne 2.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170654876 ze dne 2.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170722063 ze dne 25. 9.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170876988 ze dne 10. 11.
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odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170945004 ze dne 4. 12. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2170974782 ze dne 12. 12. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2171045043 ze dne 8. 1. 2018 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2180012435 ze dne 5. 2. 2018 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 2180016587 ze dne 6. 2. 2018 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7220129895 ze dne 3. 7. 2019 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7020108802 ze dne 4. 7. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7020106061 ze dne 1. 6. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7020101431 ze dne 1. 4. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7020099381 ze dne 2. 3. 2017 od distributora

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 7020097806 ze dne 1. 2. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 7020096282 ze dne 2. 1. 2017 od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80384616/2017 s rozvozem dne 18. 10. 2017

od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80332532/2017 s rozvozem dne 11. 9.

od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80294192/2017 s rozvozem dne 11.

od distributora

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80277950/2017 s rozvozem dne 28.

od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80262501/2017 s rozvozem dne 17.

od distributora

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80251191/2017 s rozvozem dne 4.

od distributora

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80244434/2017 s rozvozem dne 29.

od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80236290/2017 s rozvozem dne 23.

od distributora

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80223643/2017 s rozvozem dne 14.

od distributora
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jmenny seznam neevidovanych lécivych pfipravkd tvori prilohu ¢. 2 k tomuto rozhodnuti,

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80223559/2017 s rozvozem dne 14.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80216771/2017 s rozvozem dne 9.

od istriutors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80204775/2017 s rozvozem dne 1.

od disroutors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80194621/2017 s rozvozem dne 25.

od istriutors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80184535/2017 s rozvozem dne 18.

od istriutors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80173757/2017 s rozvozem dne 9.

od isrourors

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80149212/2017 s rozvozem dne 21.

od istriutors

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80116699/2017 s rozvozem dne 27.

od disrourors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80091424/2017 s rozvozem dne 7.

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 800590539/2017 s rozvozem dne 7.

od istriutors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80090506/2017 s rozvozem dne 7.

od disrourors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80079513/2017 s rozvozem dne 28.

od cistriutors

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80072791/2017 s rozvozem dne 22.

od istriutors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80064790/2017 s rozvozem dne 16.

od disrourors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80054341/2017 s rozvozem dne 8.

od istriutors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80053242/2017 s rozvozem dne 8.

od disrourors

odebrané na zdkladé dodaciho listu ¢. 80041917/2017 s rozvozem dne 31.

odebrané na zakladé dodaciho listu ¢. 80012506/2017 s rozvozem dne 11.

od istriutors

odebrané na zadkladé dodaciho listu ¢. 80003471/2017 s rozvozem dne 4.

od disrourors

nedilnou soucasti tohoto rozhodnuti,

F-034/05.07.2020

Strana 9 (celkem 46)

6. 2017

6. 2017

6. 2017

5. 2017

5. 2017

5. 2017

4. 2017

3. 2017

3. 2017

3. 2017

3. 2017

2. 2017

2. 2017

2. 2017

2. 2017

2. 2017

1. 2017

1. 2017

1. 2017

ktera je



¢imz porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lé¢ivech), ve znéni iéinném v dobé spachani prestupku (dale jen ,zdkon
o lécivech, ve znéni G¢inném v dobé spachani prestupku”), kterému odpovidd ustanoveni § 82 odst. 3
pism. e) zakona o lécivech,

2) § 103 odst. 6 pism. a) zakona o léCivech, kterého se obvinény z pfestupku dopustil tim, Ze
a) jako provozovatel lékarny Lékarna Magistr TOM Frycajova neprovedl veskerd opatreni
potiebna ke staZeniléCivého pfipravku z trhu, v pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pfijme
pfi vyskytu nezadouciho ucinku nebo zavady v jakosti léCivého pfipravku, [éCivé latky nebo
pomocné latky opatieni spocivajici ve stazeni tohoto pfipravku, kdyZz dne 18. 7. 2018 vydal

v kontrolované lékérné 2 baleni lécivého pripravku ||| G
_s dobou poutzitelnosti do 31. 8. 2018, ktera byla

na zaklad® opatteni driitele rozhodnuti o registraci zvefejnéného dne 3. 7. 2018 Ustav stazena
az zurovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu podezieni na zdvadu v jakosti — moznou
pritomnost nedeklarované necistoty v 1éCivé latce,

b) jako provozovatel |ékdrny Lékarna Magistr TOM RlZové namésti neproved| veskera opatreni
potiebna ke stazeniléCivého pfipravku z trhu, v pfipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci pfijme
pfi vyskytu nezadouciho ucinku nebo zavady v jakosti léCivého pfipravku, IéCivé latky nebo
pomocné latky opatieni spocivajici ve stazeni tohoto pfipravku, kdyZz dne 21. 9. 2018 vydal

v kontrolované lékérné 1 baleni Iéivého pripravku ||| G
_ s dobou pouzitelnosti do 31. 8. 2018, kterd byla

na zakladé opatteni driitele rozhodnuti o registraci zvefejnéného dne 3. 7. 2018 Ustav stazena
az zurovné zdravotnickych zafizeni z divodu podezifeni na zavadu v jakosti — mozZnou
pfitomnost nedeklarované necistoty v lécivé latce,

¢imz porusil ustanoveni § 23 odst. 1 pism. e) zdkona o léCivech,

3) & 103 odst. 10 pism. d) zdkona o léCivech, kterého se obvinény z prestupku dopustil tim, Ze jako
provozovatel Iékarny Lékarna Magistr TOM RUZové namésti vydaval 1éCivé pFipravky, jejichz vydej je
rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis, bez lékafského predpisu, kdyz v dobé kontroly,
tj. dne 18. 1.2018, byly v retaxacnim balicku ¢. 5025 zarazeny recepty, které neobsahovaly identifikacni
&islo pojisténce (dale také jen ,RC“) nebo identifikaéni &islo predepisujiciho zdravotnického zafizeni,
lékare (dale jen ,1CZ“), nebo bylo v rdmci jednotlivych zaznam(i o vydeji vydano vétsi mnozstvi lécivych
pripravkd, nez jaké pripoustéla vyhlaska ¢. 54/2008 Sb. o zplisobu predepisovani léCivych pripravkd,
Udajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech pouZzivani Iékarskych predpist, ve znéni
uéinném v dobé spachani prestupku, a nez které pripousti vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani
[éCivych pripravky pri poskytovani zdravotnich sluzeb, tedy pocet vydanych baleni neodpovidal zajisténi
[éCby nejdéle na dobu tii mésicl (zpravidla 3 balenim), konkrétné:

Pocet vydanych baleni a

Recept Vydany lécivy pripravek

chybéjici udaje o receptu:
vydano 84 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 96 baleni, chybi RC a ICZ
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Pocet vydanych baleni
chybéjici udaje o receptu:

a

vydano 99 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 16 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 55 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 39 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 29 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ

vyddana 4 baleni chybi RC a ICZ

vydano 13 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 23 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 4 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 8 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 5 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 5 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 36 baleni, chybi RC a ICZ

vydéno 30 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 28 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 27 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 8 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 1 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 2 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 2 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 4 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ




Pocet vydanych baleni a

Recept Vydany léCivy pripravek

chybéjici udaje o receptu:

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 13 baleni, chybi RC a ICZ

vyddana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 6 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 23 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 28 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 1 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 7 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 26 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 22 baleni, chybi RC a ICZ

k vySe uvedenym vydejam nebyly doloZeny recepty, na jejichz zakladé se mél vydej IéCivych pripravki
uskutecnit, ¢imz porusil ustanoveni § 82 odst. 1 zakona o léCivech, ve znéni ticinném v dobé spachani
prestupku, kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 1 zdkona o |écivech ve spojeni
s ustanovenim § 81 odst. 1 pism. g) zakona o lécivech,

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech, se mu uklada pokuta ve vysi
450.000,- K¢
(slovy: CtyfFi sta padesat tisic korun ¢eskych),

a to jako uhrnnd pokuta za prestupek nejptrisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni
§ 103 odst. 6 pism. a) zdkona o lécivech, za néjz lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o
lécivech ulozit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.
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Pokuta je splatna do 30 dni od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (posStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 01522248.

)

Spravni fizeni vedené s obvinénym, spoleénosti Magistr TOM s.r.o., IC: 015 22 248, se sidlem Fry¢ajova 77/18,
614 00 Brno — Obrany, zastoupenym na zakladé pIné moci ze dne 30. 1. 2020 Mgr. Cestmirem Sekaninou,
advokatem ¢. CAK: 04525, IC: 434 24 015, se sidlem HybeSova 2378/17, 680 01 Boskovice, pod sp. zn.
sukls1471/2020 a zahajené dne 21. 1. 2020 doruéenim oznameni o zahajeni spravniho fizeni o pfestupku sp.
zn. sukls1471/2020, €. j. sukl1471/2020 ze dne 21. 1. 2020, se ve véci divodného podezieni ze spachani
prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o léCivech, kterého se obvinény z prestupku jako
provozovatel lékarny Lékarna Magistr TOM Frycajova a lékarny Lékarna Magistr TOM RUZové namésti mél

dopustit tim, Ze v obdobi od 18. 10. 2016 do 16. 2. 2017 distribuoval spole¢nosti _ .

celkem 3.739 baleni registrovanych Iécivych pripravk( v celkové hodnoté 3.474.115,12 K¢, konkrétné?:

- nazakladé faktury ¢. 160100133 ze dne 18. 10. 2016 dodal odbérateli, spoleénosti_
e 60 baleni IéCivého pripravku

« 2 balen eivého priravio [

e 40balenilécivého ptipravku

~

e 40 baleni léCivého pripravku

~

e 40 baleni IéCivého pripravku
e 20 baleni léCivého pripravku

| ‘

e 20 baleni lé¢ivého pfipravku

e 100 baleni léCivého pfipravku

~

e 70 baleni léCivého pripravku
e 50 baleni lé¢ivého pfipravku
e 30 baleni Ié¢ivého pfipravku

| ‘
~

e 6 baleni |éCivého pfripravku

~

e 10 baleni IéCivého pripravku

ET——

e 10 baleni Ié¢ivého pfipravku

~

- nazakladé faktury ¢. 160100138 ze dne 1. 11. 2016 dodal odbérateli, spoIeEnosti_

+ 3 balni civeho prpravk. [

e 10 baleni léCivého pripravku

~

e 1 baleni léCivého ptipravku

e 30 baleni |éCivého pripravku

’

‘ |

e 88 baleni léCivého pripravku

1 Nézvy léCivych pripravkd prevzaty z faktur predlozenych obvinénym.
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- nazdkladé faktury ¢. 160100146 ze dne 7. 11. 2016 dodal odbérateli, spolet':nosti_

30 baleni léCivého pripravku
20 baleni léCivého pripravku

39 baleni lécivého pfipravku ,

12 baleni lé¢ivého pfipravku
30 baleni lécivého pfipravku
40 baleni |écivého pfipravku
19 baleni léc¢ivého pfipravku
48 baleni |écivého pripravku
24 baleni lécivého pfipravku

S baleni ecvého piorav [
120 balei civého pripravi [
110 baten Iecivého proraviy [

47 baleni |é¢ivého pripravku ,

60 balni eévého piorav

45 baleni [é¢ivého pripravku

~

42 baleni |é¢ivého pripravku
40 baleni |écivého pfipravku
20 baleni léCivého pripravku
25 baleni léCivého pripravku
1 baleni lécivého pripravku ||| G
79 baleni [éCivého pripravku
I
100 baleni IéCivého pFipravku _,
100 baleni Ié¢ivého pFl’pravku_

70 baleni léCivého pripravku

60 baleni léCivého pripravku
20 baleni lécivého pfipravku
25 baleni l1écivého pfipravku
30 baleni lécivého pfipravku
1 baleni lé¢ivého pripravku
1 baleni lé¢ivého pripravku

F-034/05.07.2020 Strana 14 (celkem 46)



~

12 baleni lécCivého pripravku

~

5 baleni léCivého pripravku
25 baleni l1écivého pfipravku
65 baleni 1écivého pfipravku

~

20 baleni léCivého pripravku

| ‘
~

52 baleni léCivého pfipravku

6 baleni |écivého pripravku

~

40 baleni |écivého pfipravku

~

48 baleni |é¢ivého pripravku

~

16 baleni lé¢ivého pfipravku
71 baleni léCivého pfipravku

~

40 baleni |écivého pfipravku

\ |
~

5 baleni l1éCivého pripravku

~

24 baleni léCivého pripravku

1 baleni léCivého pripravku

- nazdakladé faktury ¢. 160100164 ze dne 9. 12. 2016 dodal odbérateli, spolet“:nosti_

5 baleni léCivého pripravku

~

4 baleni |écivého pfipravku
5 baleni éCivého pripravku

~ ‘|

3 baleni |é¢ivého pripravku

~

10 baleni Ié¢ivého pfipravku

20 baleni léCivého ptipravku

101 balent lecivého priorove: I

30 baleni léCivého pfipravku

38 baleni lécivého pfipravku

12 baleni léCivého pripravku

- nazdakladé faktury ¢. 170100023 ze dne 6. 12. 2017 dodal odbérateli, spoIeEnosti_

11 baleni IéCivého ptipravku

’

3 baleni |éCivého pripravku ,

10 baleni lécivého ptipravku

29 baleni lécivého pfipravku

~

50 baleni léCivého pfipravku
5 baleni éCivého pripravku

~

6 baleni |écivého pripravku
4 baleni [é¢ivého pfipravku
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e 10 baleni léCivého pripravku

e 1 baleni |écivého pfipravku

~

e 10 baleni IéCivého pripravku ,

e 4 baleni léCivého pfipravku

e 22 baleni léCivého pripravku

e 1 baleni lécivého pripravku

- nazdakladé faktury €. 170100025 ze dne 6. 12. 2017 dodal odbérateli, spoleénosti_
e 7 baleni léCivého pripravku ,

e 40 balenilécivého pfipravku

e 3 baleni léCivého pripravku

e 22 baleni léCivého pripravku

e 20 baleni léCivého pfipravku
e 50 baleni IéCivého pripravku
e 4 baleni léCivého pripravku
e 4 baleni léCivého pfipravku
e 30 baleni léCivého pripravku
e 21 balenilécivého pfipravku

~

e 4 baleni léCivého pripravku
e 15 baleni léCivého pfipravku
e 49 baleni léCivého pripravku
e 20 balenilécivého ptipravku

+ 138 balen lsiveho piiorov:

e 10 baleni léCivého pripravku

~

- nazakladé faktury ¢. 170100034 ze dne 16. 2. 2017 dodal odbérateli, spole(':nosti_

e 50 balenilécivého pfipravku

| |

e 19 baleni léCivého pripravku

e 14 baleni léCivého pripravku

F-034/05.07.2020 Strana 16 (celkem 46)



e 10 baleni léCivého pripravku

e 5 baleni |écivého pfipravku
e 10 baleni IéCivého pripravku
e 5 baleni léCivého pfipravku
e 30 baleni léCivého pfipravku

‘

e 36 baleni léCivého pripravku

aniz by byl drzitelem povoleni k distribuci 1éCivych pfipravkd, ¢imz mél porusit ustanoveni § 7 odst. 2, § 8 odst.
8 a § 75 odst. 3 zakona o IéCivech, se v souladu s ustanovenim § 86 odst. 1 pism. h) zakona o odpovédnosti za
prestupky zastavuje, nebot odpovédnost za vy$e uvedeny skutek zanikla.

)
Obvinénému, spole¢nosti Magistr TOM s.r.o., IC: 015 22 248, se sidlem Fry¢ajova 77/18, 614 00 Brno —

Obftany, zastoupenym na zakladé plné moci ze dne 30. 1. 2020 Mgr. Cestmirem Sekaninou, advokatem &. CAK:
04525, 1C: 434 24 015, se sidlem HybeSova 2378/17, 680 01 Boskovice, se podle § 79 odst. 5 spravniho Fadu,
uklada povinnost nahradit naklady tizeni ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun c¢eskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte Cislo 9510012421.

Odavodnéni

Kontrola Iékarny Lékarna Magistr TOM Fryéajova - sukls372753/2017

Dne 12. 12. 2017 zahdjil Ustav v kontrolované 1ékarné provozované obvinénym z pfestupku cilenou kontrolu
zamérenou na vydej léCivych pripravk( do zahrani¢i a dale kontrola napravnych opatfeni v navaznosti
na predchozi kontrolu provedenou dne 25. 8. 2016 v rozsahu plnéni poZzadavk( zdkona o léCivech a jeho
provadécich predpist, zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o navykovych latkach“), a jeho provadécich predpist, zakona
¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog (dale jen ,zakon o prekursorech drog“) a jeho provadécich predpisd,
zédkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o zdravotnich sluzbach”) a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich
na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zdkona
¢. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového
a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zdkon o regulaci reklamy”), a zdkona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“).

Kontrola byla provedena za obdobi od 25. 8. 2016 do 12. 12. 2017 a cilené Setfeni za obdobi od 1. 9. 2016
do 28. 2. 2018. pfi kontrole bylo mimo jiné zjisténo:
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Obvinény z prestupku dodal v obdobi od 18. 10. 2016 do 16. 2. 2017 odbérateli_ celkem 75
druhl Iécivych pripravkl, v celkovém poctu 3.739 baleni, v celkové hodnoté 3.474.115,12 K¢, aniz by byl
obvinény v predmétném obdobi drzZitelem rozhodnuti o povoleni k distribuci léCivych pfipravkd. Prodejni
doklady (dodaci listy a faktury) byly vystaveny mimo lékarensky program FaRMIS2. Dodaci listy a faktury tvori
pfilohu ¢. 7 protokolu o kontrole sp. zn. sukls372753/2017. Vzhledem ke skuteénosti, Ze obvinény provozuje
2 lékarny (kontrolovanou lékarnu Lékarna Magistr TOM Frycajova a lékarnu Lékarna Magistr TOM RliZové
nameésti), nebylo mozné identifikovat, ze které z téchto lékaren byly IéCivé pfipravky spole(”:nosti_
- dodany, nebot na prodejnich dokladech je uvedena pouze adresa sidla obvinéného. Konkrétné se jednalo
o faktury:

O

160100133 ze dne 18. 10. 2016,
. 160100138 ze dne 1. 11. 2016,
. 160100146 ze dne 7. 11. 2016,
.160100164 ze dne 9. 12. 2016,
. 170100023 ze dne 6. 12. 2017,
. 170100025 ze dne 6. 12. 2017,
— €. 170100034 ze dne 16. 2. 2017.

(@l

(@]

| |
[l el

|
(@]

Dale byla provedena kontrola Uplnosti a prikaznosti evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje lécivych
pripravkd. Porovnanim
— seznamu prijemek od distribucnich spolecnosti (dale také jen ,distribucni spole¢nost” nebo
cocovote) [ I I -
_ tfidény dle dodavatele, s uvedenim data pfijmu, Cisla dodaciho listu, Cisla faktury,
celkové hodnoty prodejni ceny bez DPH a v¢. DPH za cely dodaci list a data naskladnéni do elektronické
evidence lékarny, a to za obdobi od 1. 9. 2016 do 28. 2. 2018, ktery obvinény poskytl Ustavu na zakladé
vyzvy ze dne 28.2. 2018, a
— prehledu/soupisu soupis Cisel viech dodacich listd doplnény o data vystaveni a celkovou hodnotu
kazdého dodaciho listu k IéCivym pfipravkiim, véetné léCivych pfipravkd v tzv. DTP rezimu (Direct-To-
Pharmacy, dale jen, DTP“), které byly dodany do kontrolované lékarny za stejné obdobi, tj. od 1.9. 2016
do 28. 2. 2018, poskytnutych Ustavu vy$e uvedenymi distributory,
bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné neevidoval v evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje
léCivych pripravk( dasledné vSechny dodané lécivé pripravky. Doklady poskytnuté obvinénym i doklady
poskytnuté distributory jsou soucasti spisu sp. zn. sukls372753/2017.

Z dlvodu velkého mnozstvi dat ke zpracovani, bylo kontrolované obdobi zkraceno na obdobi od 1.1.2017
do 28. 2. 2018. Bylo zjisténo, Ze:
— obvinény nezaved| v obdobi od 1. 1. 2017 do 28. 2. 2018 do skladové evidence kontrolované Iékdrny

celkem 276 dodacich listl od distribu¢ni spolecnosti _

s registrovanymi |éCivymi pfipravky, véetné lécivych pfipravkl dodavanych vrezimu DTP, v celkové
hodnoté 8.547.361,73 K¢,
— obvinény nezaved| v obdobi od 1.1.2017 do 28. 2. 2018 do skladové evidence kontrolované lékarny

celkem 87 dodacich listl od distribucni spoleénosti_ s registrovanymi léCivymi

pripravky, v celkové hodnoté 2.906.418,88 K¢.
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Z nezaevidovanych dodacich listl byly vybrany dodaci listy v hodnoté nad 50.000 K¢ (PC bez DPH) — 38 dodacich

listd od distribucni spolecnosti _ a tyto dodaci listy byly vyzadany od

dodavatele a jsou soucasti pfilohy €. 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls372753/2017. V ptipadé distribucni

spolecnosti _ to bylo vybrdno 25 dodacich listd a tyto dodaci listy byly vyzadany od

dodavatele a jsou soucasti prilohy ¢. 6 protokolu o kontrole sp. zn. sukls372753/2017.

Sumarizaci téchto vybranych dodacich listli bylo zjisténo, Ze obvinény do kontrolované lékarny v obdobi od 5. 1.
2017 do 2. 2. 2018, odebral od distributor( celkem 11.918 baleni registrovanych lécivych pripravka, v celkové
hodnoté 6.545.233,74 K¢ véetné DPH, jejichz pfijem nebyl evidovan v |ékdrenském programu.

Konkrétné obvinény v kontrolované |ékarné neevidoval pfijem lécivych pripravkll dodanych na zakladé

dosacich st od disribun spoleénost [ - I
o

Cislo DL Datum vystaveni DL | PC bez DPH Fakturovand cena vcetné
DPH
2161021595 5.1.2017 100 166,40 K¢ 110 183,04 K¢
2161036223 10.1.2017 81361,14 K¢ 89 497,25 K¢
2170012405 3.2.2017 74 120,37 K¢ 81532,41 K¢
2170027958 8.2.2017 81 361,14 K¢ 89 497,25 K¢
2170089623 28.2.2017 157 532,06 K¢ 173 285,27 K¢
2170097763 2.3.2017 52 028,36 K¢ 57 231,20 K¢
7920004563 2.3.2017 52 829,31 K¢ 58 112,24 K¢
2170097797 2.3.2017 94 660,12 K¢ 104 126,13 K¢
2170122237 9.3.2017 107 331,30 K¢ 118 064,43 K¢
2170154042 21.3.2017 136 899,62 K¢ 150 589,58 K¢
2170197860 4.4.2017 142 112,22 K¢ 156 323,44 K¢
7020101745 5.4.2017 55 281,17 K¢ 60 809,29 K¢
2170216801 11.4.2017 149 190,62 K¢ 164 109,68 K¢
7920008112 2.5.2017 56 388,19 K¢ 62 027,01 K¢
7020103674 2.5.2017 59 783,96 K¢ 65 762,36 K¢
2170273322 2.5.2017 135 258,22 K¢ 148 784,04 K¢
2170275039 2.5.2017 188 409,00 K¢ 207 249,90 K¢
2170284597 4.5.2017 64 101,60 K¢ 70511,76 K¢
2170329352 18.5.2017 81 122,30 K¢ 89 234,53 K¢
2170367960 30.5.2017 96 436,58 K¢ 106 080,24 K¢
2170370703 31.5.2017 62 292,80 K¢ 68 522,08 K¢
2170370742 31.5.2017 162 880,10 K¢ 179 168,11 K¢
7020106182 2.6.2017 52 043,55 K¢ 57 247,91 K¢
2170386640 5.6.2017 81 122,30 K¢ 89 234,53 K¢

2 S ohledem na velky objem nezaevidovanych dodacich listd vybrany k podrobné kontrole pouze dodaci listy v hodnoté
nad 50.000 K¢ (prodejni cena bez DPH dale jen ,,PC bez DPH").
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Cislo DL Datum vystaveni DL | PC bez DPH Fakturovand cena vcetné
DPH
1170537340 14.6.2017 51 360,00 K¢ 56 496,00 K¢
2170509030 12.7.2017 81 122,30 K¢ 89 234,53 K¢
2170570074 2.8.2017 192 420,81 K¢ 211 662,89 K¢
2170576052 4.8.2017 69 638,50 K¢ 76 602,35 K¢
2170585067 8.8.2017 81 122,30 K¢ 89 234,53 K¢
2170600225 14.8.2017 70 842,60 K¢ 77 926,86 K¢
2170600309 14.8.2017 383 487,60 K¢ 421 836,36 K¢
2170619695 21.8.2017 139 462,40 K¢ 153 408,64 K¢
2170671568 7.9.2017 114 974,80 K¢ 126 472,28 K¢
2170673466 8.9.2017 81 122,30 K¢ 89 234,53 K¢
2170713834 21.9.2017 191 618,50 K¢ 210 780,35 K¢
2170761694 6.10.2017 146 474,87 K¢ 161 122,36 K¢
7120352159 15.11.2017 52 915,91 K¢ 58 207,50 K¢
2180010897 2.2.2018 53 141,00 K¢ 58 455,10 K¢
Celkem 4 437 857,96 K¢

Konkrétné obvinény v kontrolované |ékdrné neevidoval pfijem

dodacich listl od distribuéni spoleénosti_3:

léCivych pfipravk( dodanych na zdakladé

Cislo DL Datum vystaveni DL PC bez DPH Fakturovand cena vcetne
DPH

80012504/2017 10.1.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80029475/2017 20.1.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80041911/2017 30.1.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80053245/2017 7.2.2017 58 637,70 K¢ 64 501,47 K¢
80064789/2017 15.2.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80072531/2017 21.2.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80090507/2017 6.3.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80090875/2017 6.3.2017 155 659,16 K¢ 171 225,10 K¢
80116702/2017 24.3.2017 60 127,00 K¢ 66 139,70 K¢
80149195/2017 19.4.2017 60 571,50 K¢ 66 628,65 K¢
80152141/2017 20.4.2017 188 419,97 K¢ 207 261,98 K¢

80173095/2017 5.5.2017 209 648,95 K¢ 230613,86 K¢
80194620/2017 23.5.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80204651/2017 30.5.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80216773/2017 7.6.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢

3 S ohledem na velky objem nezaevidovanych dodacich listd vybrany k podrobné kontrole pouze dodaci listy v hodnoté
nad 50.000 K¢ (PC bez DPH).
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Cislo DL Datum vystaveni DL PC bez DPH Fakturovand cena vcetne
80228754/2017 15.6.2017 72 484,96 K¢ 79 733,46 K¢
80236289/2017 21.6.2017 56 941,80 K¢ 62 635,98 K¢
80244259/2017 27.6.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80262500/2017 13.7.2017 56 752,00 K¢ 62 427,20 K¢
80277949/2017 26.7.2017 57 628,28 K¢ 63 391,11 K¢
80393683/2017 24.10.2017 72 289,58 K¢ 79 518,53 K¢
80418074/2017 9.11.2017 50 306,90 K¢ 63 012,67 K¢
80418761/2017 9.11.2017 57 284,25 K¢ 55 337,59 K¢
80450677/2017 4.12.2017 61 049,91 K¢ 67 154,90 K¢
80001625/2018 3.1.2018 54 084,15 K¢ 59 492,58 K¢
Celkem 2107 375,78 K¢

Dale bylo kontrolou zjisténo, Ze obvinény v kontrolované |ékarné nerespektoval informaci o stahovani [éCivého
pfipravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z ddivodu zévady v jakosti, zvefejnénou Ustavem dne 3. 7. 2018,
a neprovedl stazeni [éCivych pripravkd BLESSIN, BLESSIN PLUS H, KYLOTAN, KYLOTAN NEO, KYLOTAN PLUS H,
VALZAP, VALZAP COMBI, VANATEX HCT — vSechny sily a velikosti baleni dostupné na trhu. Dne 2. 11. 2018 byl
obvinény vyzvan (dale jen ,vyzva ze dne 2. 11. 2018“ — viz pfiloha ¢. 11 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls372753/2017), aby predlozil zaznamy o vydejich (s viditelnymi Udaji o Cislech Sarzi vydanych baleni)
uvedenych lécivych pripravk(, za obdobi od 1. 7. 2018 do 31. 10. 2018.

Na zakladé odpovédi zdstupce obvinéného —_ (dale jen ,zastupce

kontrolované osoby”) - na vyzvu ze dne 2. 11. 2018 bylo zjisténo, Ze v kontrolované lékarné byl vydan lécivy
pfipravek, u néhoz byla Ustavem zvefejnéna informace o jeho stahovani aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni
z dlivodu zavady v jakosti, a to po datu zverejnéni této informace, kdyZ dne 18. 7. 2018 byla vydana 2 baleni
ecivno pripravi
s dobou pouzitelnosti do 31. 8. 2018, prestoze na zakladé opatreni drzitele rozhodnuti o registraci a zverejnéni
prostiednictvim ,,Sdéleni SUKL ze dne 3. 7. 2018“, resp. jeho aktualizace ze dne 4. 7. 2018 (pfedmétem
stahovani byly vSechny SarZe vySe uvedenych léCivych pfipravkd, kterym dosud neuplynula doba pouZitelnosti),
byl uvedeny lécivy pripravek stahovan aZz z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu podezieni na zavadu
v jakosti — moznou pfitomnost nedeklarované necistoty v |éCivé latce (viz priloha ¢. 11 protokolu o kontrole
sp. zn. sukls372753/2017).

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls372753/2017 ze dne 20. 12. 2018, se kterym
se obvinény seznamil dne 20. 12. 2018. Svého prava podat proti kontrolnim zjisténim obsazenym v protokole
o kontrole namitky obvinény nevyufZil.

Dne 11. 1. 2019 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni nedostatkl, ve které obvinény k vyse
vytykanym porusenim zakona o |écivech uvedl:

— Lécivé pripravky jsou vydavany jen oproti fadnym receptim a nedochazi tak ztohoto dlvodu

k nesouladu mezi fyzickym stavem (poctem baleni) IéCivych pripravk( ve skladu lékarny a mnozZstvim
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uvedenym v elektronické evidenci. Zadné dodavky lé¢ivych pFipravkd do zahraniéi nejsou realizovany.
Po vytknutych zjisténich vedeme radnou, Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a
vydeje |écivych pripravkd.

— Stahovany lécivy pfripravek byl vydan chybou jednotlivce. Pravdépodobné si kolegové
neprecetli varovani presné. Na distribuci se zbyvajici l1éCivé pfipravky vracely. Bylo sjednano napravné
opatfeni, a to pokud vyjde Sdéleni SUKL, jsou s nim téhoZ dne sezndmeni viichni zaméstnanci.

Kontrola Iékarny Lékarna Magistr TOM R{zZové namésti — sukls22063/2018

Dne 18. 1. 2018 zahajil Ustav v kontrolované 1ékarné provozované obvinénym z pfestupku cilenou kontrolu
zamérenou na vyde] lécCivych pfipravk( do zahrani¢i a dale kontrola ndpravnych opatfeni v navaznosti
na predchozi kontrolu provedenou dne 28. 6. 2017 v rozsahu plnéni poZzadavk( zakona o léCivech a jeho
provadécich predpis(, zakona o navykovych latkach, zdkona o prekursorech drog a jeho provadécich predpisd,
zdkona o zdravotnich sluzbach a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné
vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zdkona o regulaci reklamy a zdkona
o verejném zdravotnim pojisténi.

Kontrola byla provedena za obdobi od posledni kontroly provedené dne 28. 6. 2017 do 18. 1. 2018 a cilené
Setfeni za obdobi od 1. 9. 2016 do 28. 2. 2018. Pfi kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

Provedenou kontrolou zaznam( o vydeji bylo zjisténo, Ze v retaxacnim bali¢ku ¢. 5025 byly zarazeny polozky,
kde recepty neobsahovaly identifikaéni &islo pojisténce (dale také jen ,RC“) nebo identifikaéni &islo
predepisujiciho zdravotnického zafizeni, lékafe (dale jen ,ICZ“), nebo vtéchto jednotlivych zdznamech
o vydejich byly pofizeny léCivé pfipravky v mnozstvi, které neodpovida pozadavku vyhlasky ¢. 54/2008 Sb.,
o zpUsobu predepisovani léCivych pripravkd, idajich uvadénych na lékafském predpisu a o pravidlech pouzivani
Iékarskych predpisl - pro zajisténi IéCby pacienta do jeho dalsi kontrolni navstévy u osettujiciho Iékare, nejdéle
vSak na dobu tfi mésic a zpravidla do poctu tfi baleni* (viz pfiloha ¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls22063/2018). Protokoly o kédové kontrole lé¢ivych pripravkd uvedenych v tabulce nize, u nichz byl v dobé
kontroly zjistén rozdil mezi fyzickym stavem a stavem v elektronické evidenci, jsou soucasti pfilohy €. 3
protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018, protokoly o kdédové kontrole zbylych lééivych pripravki,
uvedenych v tabulce niZe, jsou soucasti spisu sp. zn. sukls22063/23018. K uvedenym vydejim lé¢ivych pfipravki
z retaxacniho bali¢ku €. 5025 nebyly predlozeny Iékarské predpisy v elektronické ani listinné podobé.

Pocet vydanych baleni a
chybéjici udaje o receptu:
vydano 84 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 96 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 99 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 16 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 55 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 39 baleni, chybi RC a ICZ

Recept Vydany lécivy pripravek

40d 1. 1. 2020 je tento pozadavek obsaZzen v ustanoveni § 5 odst. 3 pism. d) vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani
|éCivych pripravkd pri poskytovéni zdravotnich sluzeb.
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Pocet vydanych baleni
chybéjici udaje o receptu:

a

vydano 29 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 4 baleni chybi RC a ICZ

vydano 13 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 23 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 4 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 8 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 5 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 5 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 36 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 30 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 28 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 27 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 8 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 1 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 2 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 2 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 4 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 13 baleni, chybi RC a ICZ




Pocet vydanych baleni a
chybéjici udaje o receptu:

Recept Vydany lécivy pripravek

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 6 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 23 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 28 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 1 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 7 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 26 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 22 baleni, chybi RC a ICZ

Recepty k témto vydejim nebyly v dobé kontroly predloZeny, prestoze, dle elektronické evidence, doslo
k vydejam Iécivych pfipravkl v obdobiod 16. 1. 2018 do 18. 1. 2018. K tomu_
—uvedla, Ze se jedna o léCivé pripravky, které jsou vydavany v ordinacich Iékarl (jmenovani byli MUDr.-
- a MUDr._) s naslednym dodanim receptl do kontrolované lékarny. Do 11. 12. 2017 byly
|éCivé pripravky odepisovany prostiednictvim ,,soukromych Zadankovych pfipadi“ pro odbératele napf. ,,Bory”,
»medar”, ,safar“, ,sekacka”, ,Ryba“, ,Citron“, ,Arsen”. Po tomto datu byly lécCivé pfipravky ,vydavany“
hromadné, resp. odepisovany ze skladové evidence v reZimu ,,vydeje na recept”, a na zakladé dodanych recept(
byl v retaxacnim balicku postupné upravovan jejich pocet, a poté porizen skutecny recept (viz priloha ¢. 2
protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018).

V rdmci Gfedni €innosti Ustavu bylo zjisténo, Ze obvinény dodal v obdobi od 18. 10. 2016 do 16. 2. 2017
odbérateli _ celkem 3.739 baleni registrovanych |éCivych ptipravk( v celkové hodnoté
3.474.115,12 K¢, aniz by byl drzitelem rozhodnuti o povoleni k distribuci l1éCivych pfipravk(. Prodejni doklady
(dodaci listy a faktury) byly vystaveny mimo Iékarensky program FaRMIS2 (viz priloha ¢. 7 protokolu o kontrole
sukls22063/2018). Vzhledem ke skutecnosti, Ze spoleénost Magistr TOM s.r.o. provozuje 2 lékarny
(kontrolovanou lékarnu a lékdrnu Lékdrna Magistr TOM Frycajova), nebylo mozné identifikovat, ze které
z téchto lékaren byly uvedené 1éc¢ivé pripravky dodany (viz také protokol o kontrole sp. zn. sukls372753/2017),
nebot na prodejnich dokladech je uvedena pouze adresa sidla spole¢nosti Magistr TOM s.r.0. Podrobnéji viz
vySe u kontrolnich zjisténi Iékarny Lékarna Magistr TOM Frycajova.

Byla provedena kontrola aktualniho stavu namatkové vybranych IéCivych pfipravkd (stav v elektronické evidenci
porovnan se skladem): kontrola skladovych zasob byla provedena u 22 druh( Iécivych pfipravkd — u 16 druh(
[éCivych pripravkd byl zjistén nesoulad mezi fyzickym stavem (poctem baleni) IéCivych pripravk( ve skladu
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Iékdrny a mnozstvim uvedenym v elektronické evidenci (viz tabulka niZze a pfiloha ¢. 3 protokolu o kontrole
sp. zn. sukls22063/2018):

Nazev lécivého pripravku Pocet baleni Po?et baleni Rozdil

v PC fyzicky

17 27 +10
11 10 -1

6 0 -6
7 1 -6
3 0 -3
7 3 -4
5 4 -1

1 0 -1
20 11 -9
4 3 -1

1 0 -1
8 2 -6
4 1 -3

2 1 -1

3 4 +1
2 0 -2

Vzhledem k dosud uvedenym zjisténim a nalezenym rozdilim ve skladové evidenci, a také k opakovanym a
Castym retaxacnim zménam v pohybu nékterych lécivych pripravk( (viz prevzata dokumentace a pfiloha ¢. 3
protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018), byly kontrolované osobé zaslany vyzvy k predloZeni dokladd —
viz pfilohy €. 4 a ¢. 6 protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018.

Vyzvou k predloZeni doklad( (viz pfiloha €. 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018) ze dne 28. 2. 2018
(dale jen ,vyzva ze dne 28. 2. 2018“) byl obvinény vyzvan k ptredloZeni soupisu vSech pfijemek od drzitell
rozhodnuti o povoleni k distribuci 1éCivych pfipravkd (dale jen ,distribucni spolec¢nost”) _

I I I - B - o : oo od 1 9. 2016

do 28. 2. 2018. Dne 7. 3. 2018 byl zastupcem obvinéného -
(dale jen ,zastupce kontrolované osoby“) dorucen poZadovany soupis pfijemek od distribucnich spolecnosti

sp. zn. sukls22063/2018) a_ (viz dokumentace ve spise), ktery byl nasledné porovndn
s pfehledem doddvek do kontrolované lékarny, ziskanym od distribucnich spoleénostf_

I I - B :- :tci: obdobi, to je od 1. 9. 2016

do 28. 2. 2018.
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Z dlvodu velkého mnoZstvi dat ke zpracovani, bylo obdobi zkraceno, oproti plivodnimu, na obdobi od 1. 1.2017
do 28. 2. 2018. Porovnanim soupisu vSech pfijemek poskytnutého obvinénym a prehledu dodavek poskytnutym
distribuc¢nimi spole¢nostmi bylo zjiSténo, Ze v Iékarenském programu nebyl evidovan prijem velkého mnozstvi
registrovanych lécivych pripravk(, které kontrolovana Iékarna pfijala od distribu¢nich spole¢nosti -

_ a_ na zakladé dodacich listd vystavenych v obdobi od 2.

1.2017 do 23. 2. 2018, konkrétné:

e 218 dodacich listd s béznymi lécivymi pripravky od distribuc¢ni spolecnosti _
_ v celkové hodnoté nad 1.000 K¢ (PC bez DPH) —viz tabulka €. 3 protokolu o kontrole
sp. zn. sukls22063/2018,

e 430 dodacich listd sléCivymi pripravky v tzv. DTP reZimu (Direct-To-Pharmacy) od distribu¢ni

spoleénosti_ v hodnoté nad 1.000 K¢ (PC bez DPH) — viz tabulka

¢. 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018,

e 113 dodacich listd s b&znymi lécivymi pipravky od distribuéni spole¢nosti ||| GGG
v celkové hodnoté nad 1.000 K¢ (PC bez DPH) — viz tabulka €. 5 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls22063/2018.

Z nezaevidovanych dodacich listd byly inspektory vybrany dodaci listy v celkové hodnoté nad 50.000 K¢ (PC bez

DPH) — distribucni spoleénosti_ bylo vystaveno 60 dodacich list (53 na

b&iné Ié&ivé pripravky, 7 na lécivé pripravky v tzv. DTP refimu); v p¥ipadé distribu¢ni spole¢nosti |||}
_ to bylo 28 dodacich listd (viz pfiloha €. 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018). Tyto
dodaci listy byly vyzadany od distribucnich spolecnosti.

Sumarizaci téchto vybranych dodacich list(i bylo zjisténo, Ze obvinény do kontrolované lékarny v obdobi od 2. 1.
2017 do 6. 2. 2018, odebral od distributor( celkem 19.788 baleni registrovanych lé¢ivych pripravkd, v celkové
hodnoté 10.894.312,30 K¢ v€éetné DPH, jejichZ pfijem nebyl evidovan v |ékarenském programu.

Konkrétné obvinény v kontrolované |ékarné neevidoval prijem [éCivych pfipravkl dodanych na zakladé

dodacich listl od distribu¢ni spoIeénosti_S:

Cislo DL Datum vystaveni DL PC bez DPH Fakturovana cena vcetné DPH

2161028769 6.1.2017 132 871,25 K¢ 146 158,38 K¢
2161043650 11.1.2017 91 075,40 K¢ 100 182,94 K¢
2161101073 30.1.2017 51 996,56 K¢ 57 196,22 K¢
2170007909 2.2.2017 251 025,85 K¢ 276 128,45 K¢
2170030257 9.2.2017 216 639,85 K¢ 238 303,84 K¢
2170048961 14.2.2017 64 385,51 K¢ 70 824,06 K¢
2170049340 15.2.2017 122 144,60 K¢ 134 359,06 K¢
2170100073 2.3.2017 111 542,06 K¢ 122 696,27 K¢
2170102258 3.3.2017 81 122,30 K¢ 89 234,53 K¢

5S ohledem na velky objem nezaevidovanych dodacich listd vybrany k podrobné kontrole pouze dodaci listy v hodnoté

nad 50.000 K¢ (prodejni cena bez DPH dale jen ,,PC bez DPH").
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Cislo DL Datum vystaveni DL PC bez DPH Fakturovana cena vcetné DPH

2170117717 8.3.2017 123 242,30 K¢ 135 566,53 K¢
2170125581 10.3.2017 53 089,30 K¢ 58 398,23 K¢
2170197256 4.4.2017 76 795,40 K¢ 84 474,94 K¢
2170197453 4.4.2017 72 857,15 K¢ 80 142,87 K¢
2170197537 4.4.2017 74 352,59 K¢ 81 787,85 K¢
2170199917 5.4.2017 129 547,21 K¢ 142 501,93 K¢
2170215766 11.4.2017 72 308,02 K¢ 79 538,82 K¢
2170216049 11.4.2017 161 205,30 K¢ 177 325,83 K¢
2170216274 11.4.2017 218 813,03 K¢ 240 694,33 K¢
2170228504 15.4.2017 84 359,20 K¢ 92 795,12 K¢
2170246608 21.4.2017 56 208,04 K¢ 61 828,84 K¢
2170273990 2.5.2017 125 273,15 K¢ 137 800,47 K¢
2170274274 2.5.2017 65 849,72 K¢ 72 434,69 K¢
2170278581 3.5.2017 103 639,41 K¢ 114 003,35 K¢
2170290137 5.5.2017 246 342,60 K¢ 270 976,86 K¢
2170302374 10.5.2017 132 795,40 K¢ 146 074,94 K¢
2170323339 17.5.2017 88 068,30 K¢ 96 875,13 K¢
2170359525 26.5.2017 54 357,68 K¢ 59 793,45 K¢
2170359833 26.5.2017 61 913,40 K¢ 68 104,74 K¢
2170370683 31.5.2017 77 881,96 K¢ 85 670,16 K¢
2170376677 1.6.2017 112 321,60 K¢ 123 553,76 K¢
2170384639 3.6.2017 143 490,50 K¢ 157 839,55 K¢
2170396246 7.6.2017 94 639,20 K¢ 103 993,12 K¢
2170399615 7.6.2017 70 842,60 K¢ 77 926,86 K¢
2170399720 7.6.2017 316 165,64 K¢ 347 782,20 K¢
2170399843 7.6.2017 155 808,64 K¢ 171 389,50 K¢
2170399973 7.6.2017 87 451,09 K¢ 96 196,20 K¢
1170535140 14.6.2017 73 022,16 K¢ 80 324,38 K¢
2170489848 4.7.2017 295 150,55 K¢ 324 665,61 K¢
2170490311 4.7.2017 257 458,13 K¢ 283 203,94 K¢
2170503168 11.7.2017 69 731,20 K¢ 76 704,32 K¢
2170504220 11.7.2017 180 489,70 K¢ 198 538,67 K¢
2170544696 24.7.2017 226 160,20 K¢ 248 776,22 K¢
2170558056 28.7.2017 54 574,31 K¢ 60 031,74 K¢
2170598947 14.8.2017 178 984,76 K¢ 196 883,24 K¢
2170654710 2.9.2017 70 842,60 K¢ 77 926,86 K¢
2170654876 2.9.2017 473 226,84 K¢ 520 549,52 K¢
2170722063 25.9.2017 65 315,49 K¢ 71 847,04 K¢
2170876988 10.11.2017 60 871,80 K¢ 66 958,98 K¢
2170945004 4.12.2017 83 261,00 K¢ 91 587,10 K¢
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Cislo DL Datum vystaveni DL PC bez DPH Fakturovana cena vcetné DPH
2170974782 12.12.2017 88 009,45 K¢ 96 810,40 K¢
2171045043 8.1.2018 115 825,45 K¢ 127 408,00 K¢
2180012435 5.2.2018 76 904,60 K¢ 84 595,06 K¢
2180016587 6.2.2018 232 751,10 K¢ 256 026,21 K¢
7220129895 3.7.2017 55 879,24 K¢ 61 467,16 K¢
7020108802 4.7.2017 104 126,02 K¢ 114 538,62 K¢
7020106061 1.6.2017 110 126,10 K¢ 121 138,71 K¢
7020101431 1.4.2017 86 612,40 K¢ 95 273,64 K¢
7020099381 2.3.2017 92 296,14 K¢ 101 525,75 K¢
7020097806 1.2.2017 93 649,38 K¢ 103 014,32 K¢
7020096282 2.1.2017 97363,5 107 099,85 K¢
Celkem 8 167 449,36 K¢

Konkrétné obvinény v kontrolované |ékarné neevidoval pfijem lécivych pripravkl dodanych na zakladé

dodacich listl od distribuéni spoleénosti_f’:

Cislo DL Datum vystaveni DL | PC bez DPH Fakturovana cena vcetné DPH

80384616/2017 18.10.2017 78 780,70 K¢ 86 658,77 K¢
80332532/2017 11.9.2017 161 217,94 K¢ 177 339,74 K¢
80294192/2017 10.8.2017 63 776,80 K¢ 70 153,38 K¢
80277950/2017 27.7.2017 58 755,40 K¢ 64 630,94 K¢
80262501/2017 14.7.2017 56 752,00 K¢ 62 427,20 K¢
80251191/2017 3.7.2017 131 587,10 K¢ 144 745,81 K¢
80244434/2017 28.6.2017 55 753,00 K¢ 61 328,30 K¢
80236290/2017 22.6.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80223643/2017 13.6.2017 76 901,43 K¢ 84 591,56 K¢
80223559/2017 13.6.2017 92 133,04 K¢ 101 346,34 K¢
80216771/2017 8.6.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80204775/2017 31.5.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80194621/2017 24.5.2017 46 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80184535/2017 17.5.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80173757/2017 9.5.2017 211 913,23 K¢ 233 104,55 K¢
80149212/2017 20.4.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80116699/2017 27.3.2017 60 127,00 K¢ 66 139,70 K¢
80091424/2017 7.3.2017 185 408,83 K¢ 203 949,75 K¢
80090539/2017 7.3.2017 68 523,88 K¢ 75 376,29 K¢
80090506/2017 7.3.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80079513/2017 27.2.2017 55 346,95 K¢ 60 881,65 K¢

6 S ohledem na velky objem nezaevidovanych dodacich listd vybrany k podrobné kontrole pouze dodaci listy v hodnoté
nad 50.000 K¢ (PC bez DPH).
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Cislo DL Datum vystaveni DL | PC bez DPH Fakturovana cena vcetné DPH
80072791/2017 22.2.2017 60 666,40 K¢ 66 733,04 K¢
80064790/2017 16.2.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80054341/2017 8.2.2017 166 454,09 K¢ 183 099,51 K¢
80053242/2017 8.2.2017 58 637,70 K¢ 64 501,47 K¢
80041917/2017 31.1.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80012506/2017 11.1.2017 64 391,00 K¢ 70 830,10 K¢
80003471/2017 4.1.2017 192 321,76 K¢ 211 553,94 K¢
Celkem 2726 862,94 K¢

Obvinény byl vyzvou ze dne 15. 10. 2018 vyzvan k podani vysvétleni, jak bylo naloZeno s léCivymi pfipravky,
které byly prokazatelné objednéany u distributorl‘]_ a_
- a témito distributory dodany do kontrolované lékarny na zakladé dodacich listll uvedenych v tabulkach
vyse (viz listy €. 6 az ¢. 9 pfilohy €. 6 protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018).

Dne 5. 11. 2018 Ustav obdrzel, prostfednictvim elektronické posty, odpovéd na vyzvu ze dne 15. 10. 2018 (viz
dokumentace ve spise), ve které zastupce kontrolované osoby, mimo jiné, uvedl, Ze se snaZil posoudit dopady
predlozeni predmétnych na své smluvni vztahy, resp. povinnost mlcenlivosti ¢i obchodni tajemstvi z nich
vyplyvajici, a to predevsSim dopady pfipadné uplatnénych sankci, smluvnich pokut. Zastupce obvinéného
predloZil problematiku k posouzeni pravnimu zastupci, ktery véc slibil analyzovat do ¢trnacti dn(. Do dne 19. 12.
2018 nebyla Ustavu doruéena 7adnd reakce &i dokumentace pozadovana vyzvou ze dne 15. 10. 2018. Obvinény
Ustavu nesdélil a nedolozil, jakym zptsobem naloZil s |é¢ivymi pripravky, které prokazatelné nakoupil od
distributord ,,na Iékarnu“, ale nezaevidoval je do Iékarenského programu v kontrolované lékarné.

Dale bylo kontrolou zjisténo, Ze obvinény v kontrolované Iékarné nerespektoval informaci o stahovani léCivého
pfipravku aZ z Grovné zdravotnickych zafizeni z déivodu zavady v jakosti, zvefejnénou Ustavem dne 3. 7. 2018,

s neproved! stazent isivich priorovt
_ vSechny sily a velikosti baleni dostupné na trhu. Dne 2. 11. 2018 byl

obvinény vyzvdan (dale jen ,vyzva k predloZeni dokladd ze dne 2.11.2018“ — viz pfiloha ¢. 9 protokolu o kontrole
sp. zn. sukls22063/2018), aby predlozil zaznamy o vydejich (s viditelnymi Gdaji o ¢islech $arzi vydanych baleni)
uvedenych Iécivych pripravkd, za obdobi od 1. 7. 2018 do 31. 10. 2018.

Na zdkladé odpovédi zastupce obvinéného bylo zjiSténo, zZe v kontrolované Iékarné byl vydan |éCivy pfipravek,
u ného? byla Ustavem zvefejnéna informace o jeho stahovani aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dGvodu
zavady v jakosti, a to po datu zverejnéni této informace, kdyz dne 21. 9. 2018 bylo vydano 1 baleni IéCivého
prpravk [ o
pouzitelnosti do 31. 12. 2018, prestoZze na zakladé opatieni drzitele rozhodnuti o registraci a zverejnéni
prostiednictvim ,Sdéleni SUKL ze dne 3.7.2018%, resp. jeho aktualizace ze dne 4. 7. 2018 (pfedmétem stahovani
byly vSechny SarZe vySe uvedenych léCivych pripravkl, kterym dosud neuplynula doba pouZitelnosti), byl
uvedeny lécivy pripravek stahovan az z irovné zdravotnickych zafizeni z divodu podezieni na zavadu v jakosti
— mozZnou pritomnost nedeklarované necistoty v IéCivé latce (viz ptiloha ¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls22063/2018).
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O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls22063/2018 ze dne 20. 12. 2018, se kterym
se obvinény sezndmil dne 20. 12. 2018. Svého prava podat proti kontrolnim zjisténim obsazenym v protokolu
o kontrole ndmitky obvinény nevyuzil.

Dne 11. 1. 2019 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni nedostatkl, ve které obvinény k vyse
vytykanym porusenim zakona o lé¢ivech uvedI:

— Lé&civé pripravky na néz nebyl vystaven recept byly stazeny zpét do lékarny a nasledné vydany pfimo
pacientlim na recept, ktery jim byl Iékafem vystaven. Zadné odepisovani lé¢ivych pFipravkd se od této
doby jinym zplsobem nerealizuje, resp. v retaxacnim balicku jsou zafazovany vZdy recepty s povinnymi
nalezitostmi a lécCivé pripravky vydané jen na zakladé téchto radnych receptd.

— Zadné dodavky lécivych pripravk( do zahranidi nejsou realizovany.

— Lécivé pripravky jsou vydavany jen oproti fadnym receptim a nedochazi tak ztohoto dlvodu
k nesouladu mezi fyzickym stavem (poctem baleni) IéCivych pFipravk( ve skladu lékarny a mnozZstvim
uvedenym v elektronické evidenci. Po vytknuti zjisténych nedostatkl je vedena Uplna a prlikazna
evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravka.

— Stahovany lécivy pripravek byl vydan chybou jednotlivce. Pravdépodobné si kolegyné
neptedetla varovani presné, protoze ve vytisténém Sdéleni SUKL ze dne 3. 7. 2018 dané 3arZe uvedena

nebyla. Dvé baleni_ se na distribuci vracela. Bylo sjedndno napravné opatreni, a

to pokud vyjde Sdéleni SUKL, jsou s nim téhoz dne sezndmeni viichni zaméstnanci.

Na zakladé vyse uvedenych kontrolnich zji$téni vydal Ustav dne 21. 1. 2020 ozndmeni o zahajeni spravniho Fizeni
o prestupku sp. zn. sukls1471/2020, €. j. sukl1471/2020 ze dne 21. 1. 2020, kterym s obvinénym zahajil spravni
fizeni o prestupcich dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a), § 103 odst. 9 pism. d), § 103 odst. 6 pism. a) a § 103
odst. 10 pism. d) zdkona o lécivech. Soucdsti oznameni bylo usneseni, kterym Ustav obvinénému stanovil Ihatu
v délce 10 dnli od doruéeni ozndmeni pro predloZeni navrh( dlikaz( a jinych navrh(, které chce v fizeni uplatnit.
Ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni bylo obvinénému doruceno dne 21. 1. 2020.

Dne 31. 1. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného oznameni o prevzeti pravniho zastoupeni Mgr. Cestmirem
Sekaninou, advokatem, a Zadost o prodlouZeni Ih(ty pro pfedloZeni ndvrh( didkaz( a jinych navrhd, které chce
v fizeni uplatnit. K predmétu spravniho fizeni se obvinény vécné nevyjadril.

Dne 5. 2. 2020 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls1471/2020, &. j. sukl31516/2020 ze dne 4. 2. 2020, kterym
obvinénému prodlouZil IhGtu pro predloZeni navrhi ddkazd a jinych navrhd, které chce v fizeni uplatnit o 20
dnl ode dne doruceni usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 5. 2. 2020.

Dne 6. 2. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného odvolani proti ozndmeni o zahéjeni spravniho Fizeni o prestupku
sp. zn. sukls1471/2020, €. j. sukl1471/2020 ze dne 21. 1. 2020. Jednalo se o tzv. blanketni odvolani, které nemélo
vSechny obsahové nalezitosti dle spravniho radu.

Dne 12. 2. 2020 vydal Ustav vyzvu k odstranéni nedostatku odvoldni sp. zn. sukls1471/2020, €. j. sukl38837/2020
ze dne 12. 2. 2020, kterou obvinéného vyzval k odstranéni nedostatkd odvolani, tedy k doplnéni odvolani o
sdéleni, v ¢em konkrétné Ucastnik fizeni spatfuje nezdkonnost stanovené lhaty pro predloZeni navrh(i dikazl a
jinych navrha, které chce v Fizeni uplatnit. Souéasti vyzvy bylo usneseni, kterym Ustav obvinénému stanovil
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k odstranéni vad poddni IhGtu v délce 10 dnli ode dne doruceni usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruceno
dne 13. 2. 2020.

Dne 24. 2. 2020 obdrzel Ustav od obvin&ného zpétvzeti odvolani proti ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni o
prestupku sp. zn. sukls1471/2020, €. j. sukl1471/2020 ze dne 21. 1. 2020.

Dne 25. 2. 2020 poznamenal Ustav do spisu usneseni sp. zn. sukls1471/2020, &. j. sukl51287/2020, kterym ke
dni 24. 2. 2020 zastavil spravni fizeni o odvolani proti ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni o pfestupku sp. zn.
sukls1471/2020, ¢. j. sukl1471/2020 ze dne 21. 1. 2020. O tom byl obvinény vyrozumén dne 2. 3. 2020, kdy mu
bylo doruceno vyrozuméni o zastaveni odvolaciho fizeni ze dne 25. 2. 2020.

Dne 25. 2. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného 7adost o nafizeni Gstniho jednani ve véci a ndvrh na provedeni
dikaza:
- visiecher [

- Ucetnimi zavérkami obvinéného z prestupku za roky 2016-2019 a
- vSemi pisemnostmi (sdélenimi) ucinénymi obvinénym v pribéhu pfedmétnych kontrol obou lékaren
spolu s predloZzenymi nebo uvedenymi podklady (listinami).

Dne 21. 2. 2020 vyuzil obvinény svého prava a v bude Ustav nahléd| do spravniho spisu sp. zn. sukls1471/2020.

Dne 31. 8. 2020 vydal Ustav vyzvu k piedlozeni dokladd sp. zn. sukls1471/2020, &. j. sukl218728/2020 ze dne
31. 8. 2020, kterou obvinéného vyzval k predlozeni pfiznani k dani z pfijmu pravnické osoby za roky 2016, 2017,
2018 a 2019, vzdy spolecné s rozvahou a vykazem zisku a ztrat v pIném rozsahu, a dle uvazeni ucastnika fizeni
pfipadné dalsi listiny prokazujici jeho aktudlni majetkovou situaci, za Ucelem provedeni dikazu listinou a
usnesenim mu k tomu stanovil Ih(tu v délce 10 dn(ll od doruéeni usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruéeno
dne 3. 9. 2020.

Dne 14. 9. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného rozvahu ve zkrdceném rozsahu k 31. 12. 2016, k 31. 12. 2017, k
31.12.2018 a k 31. 12. 2019.

Dne 10. 12. 2020 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls1471/2020, ¢. j. 312745/2020 ze dne 10. 12. 2020, kterym
zamitl navrh obvinéného na nafizeni Ustniho jednani ve véci. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 16. 12.
2020.

Dne 28. 12. 2020 podal obvinény proti usneseni sp. zn. sukls1471/2020, ¢. j. 312745/2020 ze dne 10. 12. 2020,
kterym Ustav zamitl ndvrh obvinéného na nafizeni Ustniho jednani ve véci, odvolani. Jednalo se o tzv. blanketni
odvolani, které nemélo vSechny obsahové nalezZitosti dle spravniho radu.

Dne 4. 1. 2021 vydal Ustav vyzvu k odstranéni nedostatku odvolani sp. zn. sukls1471/2020, €. j. sukl278/2021
ze dne 4. 1. 2021, kterou obvinéného vyzval k odstranéni nedostatk( odvolani, tedy doplnéni odvolani o sdéleni,
v ¢em konkrétné ucastnik fizeni spatfuje rozpor napadeného usneseni s pravnimi predpisy nebo nespravnost
Fizeni, jez vydani usneseni predchézelo. Soucasti vyzvy bylo usneseni, kterym Ustav obvinénému stanovil
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k odstranéni vad poddni IhGtu v délce 10 dnli ode dne doruceni usneseni. Usneseni bylo obvinénému doruceno
dne 9. 1. 2021.

Dne 19. 1. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného dopInéni odvoldni proti usneseni sp. zn. sukls1471/2020, &. j.
312745/2020 ze dne 10. 12. 2020, kterym Ustav zamitl ndvrh obvinéného na natizeni Ustniho jednani ve véci.
V odvoldni se obvinény vyjadfoval vyhradné ke svému ndvrhu na natizeni Ustniho jedndni a jeho zamitnuti ze
Strany Ustavu. K pfedmétu spravniho Fizeni se vécné nevyjadfoval.

Ustav podané odvoleni spole¢né se svym stanoviskem a spisovym materidlem predal dne 26. 1. 2021
Ministerstvu zdravotnictvi ¢eské republiky jako odvolacimu orgdnu.

Vzhledem k tomu, Ze dle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho radu nemad odvolani proti usneseni odkladny tcinek,
spravni fizeni o prestupku pokracovalo.

Dne 10. 2. 2021 vydal Ustav sdéleni o ukoné&eni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls1471/2020, &. j.
39361/2021 ze dne 10. 2. 2021. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhiitu v délce
10 dnU od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému
doruceno dne 15. 2. 2021.

Dne 25. 2. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného 7adost o prodlouZeni lhity pro vyjadfeni se k podkladdm
rozhodnuti, stanovené mu usnesenim sp. zn. sukls1471/2020, ¢. j. 39361/2021 ze dne 10. 2. 2021, alespori o
20 dnl ode dne, kdy bude rozhodnuto odvolacim organem o tom zda bude ¢i nebude ve véci natizeno uUstni
jednani.

Dne 26. 2. 2021 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls1471/2020, &. j. sukl57507/2021 ze dne 26. 2. 2021, kterym
obvinénému prodlouzil IhGtu pro vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti o 20 dnl ode dne doruceni usneseni.
Usneseni o prodlouZeni Ihaty bylo obvinénému doruéeno dne 1. 3. 2021.

Dne 20. 3. 2021 obdrzel ustav vyjadreni obvinéného k podklad{im rozhodnuti, ve kterém obvinény uvedI:

- Obvinény si je védom, Ze nékterad podezfeni z prestupkl jsou velmi zavazného charakteru a v pripadé
uznani obvinéného vinnym nékterymi z nich, jsou horni hranice sankci za né v takové vysi, Ze i ukladani
téchto sankci pfi spodnich hranicich mlze byt pro obvinéného likvidacni. Jedna se predevsim o
prestupky uvedené pod body 1) a 3) Ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni o prestupku. Z tohoto
pohledu chce obvinény poukazat, aby Ustav vzal v potaz, jaky pfipadny majetkovy prospéch by mohl
obvinény z tohoto jednani pripadné ziskat a dale na odstranéni téchto nedostatk( obvinénym. Déle pak
samoziejmé s prihlédnutim k celkovym hospodarskym vysledkim obvinéného v téchto obdobich.

- Pochybeni lékarny v oblasti evidence a dodavek |éciv Ize asi spatfovat v nedostatecné znalosti a
nespravného vykladu pravnich predpisli. Lékarna nedostatecnym zplsobem provéfila nové zavedené
postupy a jejich soulad s pravnimi predpisy. Zejména v oblasti evidence a dodavek |éCiv proto pfijala
Iékdrna opatreni k tomu, aby do budoucna byl jeji postup v souladu s relevantnimi pravnimi predpisy.
Zvlastni dlraz bude v téchto opatfenich kladen na tzv. compliance (tedy prlibézné vyhodnocovani
postupll Iékarny a jejich souladu s pravnimi predpisy) a dale na vnitini a pripadné téz vnéjsi kontrolni
mechanismy (predevsim se zamérenim na plnéni administrativnich i technickych pozadavk( predevsim
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podle provadécich norem). V té souvislosti planuje Iékarna ve vhodnych pfipadech spolupracovat i s
experty v oblasti pravni regulace, a to prfedevsim v pfipadé zavadéni novych ¢i vyraznéji inovovanych
postupll, procesli a cinnosti tak, aby bylo minimalizovano riziko opétovného poruseni pravnich
predpish. Dale se Iékarna planuje zaméfit na hledani zefektivnéni stavajicich postupl a procesu tak, coz
mUzZe zejména z dlouhodobého hlediska prispét i k jejich zkvalitnéni a sniZeni rizika poruseni pravnich
predpisd.

- Konkrétni kroky v rdmci uvedenych opatreni jiz Iékarna ucinila a nadale Cini. Pfedné lékarna provadi
dlikladné vyhodnoceni aktualniho stavu jiz zavedenych postupl a procest s didrazem na kontrolou
odhalena pochybeni. Dale 1ékarna zavadi vnitini kontrolni mechanismy, jejichZz cilem bude pribézné
vyhodnocovani zavedenych postupU, procesu a ¢innosti. Lékarna téZ podnika kroky k navazani kontakt(
s relevantnimi externimi poradci, ktefi mohou pfispét jak k vyhodnoceni aktualniho stavu a vnitfnich
procesl tak k odstranéni pfipadného nesouladu s pravnimi predpisy a konecné téz k zavedeni vhodnych
kontrolnich mechanismd, jejichZ cilem bude minimalizace rizik budouciho poruseni pravnich predpist.

- Zavérem obvinény pozadal o co nejobjektivnéjsi, peclivé a citlivé posouzeni vSech provedenych
dikazu, a to i téch jez maiji vliv na vysi ukladanych sankci.

Ad vyrok 1) bod 1)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech, ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku, stanovil:
,Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2 vedou uplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu
a vydeje Iécivych pripravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkdch umozrujici rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi lécCivé Idtky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a
velikost baleni IéCivého pripravku, véetné kodu Iécivého pripravku, a uchovadvaji 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 prdv a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného popsaného ve vyroku | bod 1) tohoto pfikazu posuzovana dle zakona o IéCivech, ve znéni u¢inném
v dobé spachani spravniho deliktu. Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k upresnéni toho, kdy musi pfedmétna
evidence obsahovat kéd SUKL lé&ivého ptipravku, kdy? za slova ,véetné kédu Ié¢ivého pfipravku” byla vloZena
vsuvka ,,pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim Ustavem ptidélen,” ale povinnost vést Gplnou a prikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje lécivych pfipravk( po jednotlivych polozkach jako takova zlstala
beze zmény, neni novéjsi znéni zadkona o lélivech pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani
obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle zakona o lécivech, ve znéni ucinném v dobé spachani
prestupku.

Ad a)

Pfi kontrole dne 12. 12. 2017 v lékarné Lékdarna Magistr TOM Frycajova bylo zjisténo, Ze obvinény nevedl|
Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pFipravk(l uvedenych v § 75 odst. 1
pism. a) a b) po jednotlivych polozkach umoZznujici rozlisit lékovou formu, mnozstvi lécivé latky obsazené v
jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni [é¢ivého pfipravku, véetné kodu
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[éCivého pripravku. Konkrétné bylo porovnanim seznamu vsech pfijemek od distribucnich spoleénosti-
I B B - B - oo
od 1.9.2016 do 28. 2. 2018, poskytnutého obvinénym a soupisu vsech dodacich listd, které byly dodany
do kontrolované Iékarny za stejné obdobi, tj. od 1. 9. 2016 do 28. 2. 2018, poskytnutého distribu¢nimi
spole¢nostmi, zjisténo, Ze obvinény v evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravkl neevidoval
vsechny prijaté lécivé pripravky. Z divodu velkého mnoZstvi dat ke zpracovéni, bylo kontrolované obdobi
zkraceno na obdobi od 1. 1. 2017 do 28. 2. 2018 a k podrobné kontrole byly vybrany dodaci listy s v hodnoté
nad 50.000 K& (PC bez DPH).

Bylo zjiSténo, Ze 38 dodacich listd od distribu¢ni spolecnosti _ nebylo

zavedeno do evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje léCivych pripravk( v kontrolované Iékarné. Tyto dodaci
listy byly vyzadany od dodavatele a jsou soucasti prilohy ¢. 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls372753/2017.
V pripadé distribu¢ni spoleénosti_ to bylo vybrano 25 dodacich list a tyto dodaci listy
byly vyZzadany od dodavatele a jsou soucasti prilohy ¢. 6 protokolu o kontrole sp. zn. sukls372753/2017.
Konkrétni dodaci listy viz vyse pod bodem 2) pism. a) tohoto rozhodnuti. Evidence skladovych zdsob, pfijmu a
vydeje léCivych pripravkl(l vedend obvinénym tak nebyla Uplna a prikazna, kdyZz neobsahovala Udaje o vsech
[éCivych pripravcich dodanych do |ékarny distributory.

Konkrétni 1écivé pripravky, které byly na zakladé vySe uvedenych dodacich listll do kontrolované lékarny
Lékarna Magistr TOM Frycajova prokazatelné dodany, ale nebyly evidovany v evidenci skladovych zésob,
pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd, viz pfiloha ¢. 1 k tomuto rozhodnuti.

Ad b)

Pti kontrole dne 18. 1. 2018 v |ékarné Lékarna Magistr TOM RhzZové namésti bylo zjisténo, Zze obvinény nevedl|
Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, prijmu a vydeje IéCivych pripravk( uvedenych v § 75 odst. 1
pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umozZiujici rozliSit Iékovou formu, mnozstvi léCivé latky obsazené
v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni 1é¢ivého pfipravku, véetné kédu
|éCivého pfipravku.

Konkrétné byl porovnanim evidovaného stavu skladovych zasob namatkou vybranych 22 druhd lécivych
pfipravkd se skute¢nym stavem skladu u 16 druhd lécivych pripravk( zjistén nesoulad mezi fyzickym stavem
(poctem baleni) téchto lécivych pripravkd ve skladu lékarny a mnoZstvim uvedenym v elektronické evidenci.

Konkrétné:
. A ” Pocet baleni | Pocet  baleni :

Nazev lécivého pripravku . Rozdil
v PC fyzicky
17 27 +10
11 10 -1
6 0 -6
7 1 -6
3 0 -3
7 3 -4
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Nazev lécivého pripravku Pocet  baleni Po?et baleni Rozdil

v PC fyzicky

5 4 -1
1 0 -1
20 11 -9
4 3 -1
1 0 -1
8 2 -6
4 1 -3
2 1 -1
3 4 +1
2 0 -2

Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pFipravk( vedena obvinénym tak nebyla Uplna a prikazna,
kdyZ obsahovala vysSe uvedené nesrovnalosti u 16 z 22 kontrolovanych Iécivych pripravk(.

Dale bylo porovnanim soupisu vsech prijemek od drZiteld rozhodnuti o povoleni k distribuci IéCivych pripravk(

I I S - N - o<

od 1. 9. 2016 do 28. 2. 2018, ktery byl poskytnut obvinénym, a pfehledu doddvek do kontrolované |ékarny,
ziskanym od distribu¢nich spole¢nosti _ _
a_ za stejné obdobi, to je od 1.9.2016 do 28.2.2018, zjisténo, Ze obvinény v evidenci skladovych
zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd neevidoval vSechny prijaté |écivé pripravky. Z divodu velkého
mnozstvi dat ke zpracovani, bylo kontrolované obdobi zkraceno, oproti pdvodnimu, a to na obdobi od 1.1.2017
do 28.2.2018 a k podrobné kontrole byly vybrany dodaci listy s v hodnoté nad 50.000 K¢ (PC bez DPH).

Bylo zjisténo, Ze 60 dodacich listll od distribuc¢ni spole¢nosti _ nebylo

zavedeno do evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje l1éCivych pripravk( v kontrolované Iékarné. Tyto dodaci
listy byly vyzadany od dodavatele a jsou soucasti spisu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018. V ptipadé distribu¢ni
spoleénosti _ to bylo vybrano 28 dodacich listli a tyto dodaci listy byly vyZzadany od
dodavatele a jsou soucasti prilohy ¢. 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018. Konkrétni dodaci listy viz
vySe pod bodem 2) pism. b) tohoto rozhodnuti. Evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych ptipravki
vedend obvinénym tak nebyla Uplnd a prikaznd, kdyz neobsahovala Udaje o vsech léCivych pripravcich
dodanych do Iékdrny distributory.

Konkrétni IécCivé pripravky, které byly na zdkladé vysSe uvedenych dodacich listd do kontrolované Iékarny

Lékarna Magistr TOM RuliZové namésti prokazatelné doddny, ale nebyly evidovany v evidenci skladovych zasob,
prijmu a vydeje léCivych pfipravk, viz pfiloha ¢. 2 k tomuto rozhodnuti.
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K tomuto pochybeni se obvinény v pribéhu fizeni nevyjadfil, pouze ve vyjadreni k podkladdim rozhodnuti uvedl,
Ze k pochybeni doslo disledkem nedostatecné znalosti a nespravného vykladu pravnich predpisd, a Ze pfijal
opatreni, aby postupy Iékarny byly do budoucna v souladu s pravnimi predpisy.

Na zékladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jako provozovatel kontrolovanych lékaren
v obdobi od ledna 2017 do Unora 2018 véetné nevedl Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a
vydeje lécCivych pripravk(, ¢imzZ jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zakona o IéCivech, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku. Poruseni ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku napliuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism.
d) zdkona o |écivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o |éCivech ulozZit pokutu
az do vyse 2.000.000,- K&.

Ad vyrok | bod 2)

Ustanoveni § 23 odst. 1 pism. e) zdkona o |éCivech stanovi: ,Provozovatel je povinen provést veskerd opatreni
potiebnd ke staZeni léCivého pripravku z trhu, v pfipadé, Ze drZitel rozhodnuti o registraci pfijme pri vyskytu
neZddouciho ucinku nebo zdvady v jakosti Iécivéeho pfipravku, lécivé Idtky nebo pomocné Idtky opatreni
spocivajici ve staZeni tohoto pfipravku, a to v rozsahu a zplsobem, ktery drZitel rozhodnuti o registraci
provozovateli sdéli; pri prijimdni a provddéni téchto opatieni nejsou dotéena ustanoveni zdkona o bezpecnosti
vyrobkd, provozovatel vsak pritom, jde-li o humdnni léCivy pfipravek, musi postupovat v souladu s hodnocenim
miry nebezpeci podle § 13 odst. 2 pism. k), bylo-li takové hodnoceni Ustavem provedeno a uvefejnéno.”

Ad a)
Pfi kontrole dne 12. 12. 2017 v |ékdrné Lékarna Magistr TOM Fry€ajova bylo zjisténo, Ze obvinény nepostupoval

v souladu s informaci o stahovani |é¢ivého ph’pravku_
_ s dobou pouzitelnosti do 31. 8. 2018 az z urovné zdravotnickych zatizeni

z dlivodu podezieni na zavadu v jakosti — moZnou prfitomnost nedeklarované nedistoty v IéCivé latce.

Dne 3. 7. 2018 bylo zvetejnéno sdéleni Ustavu, které bylo dne 4. 7. 2018 aktualizovano. Dle sdéleni byly lé¢ivé
oot
_ — vSechny sily a velikosti baleni dostupné na trhu a vSechny Sarze vySe uvedenych |écivych
pripravkl, kterym dosud neuplynula doba pouZitelnosti — stahovany aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni
z dlivodu podezieni na zavadu v jakosti — moZnou pfitomnost nedeklarované nedistoty v |éCivé latce.

Obvinény neprovedl| veskera opatfeni potrebnd ke stazeni |éCivého pripravku z trhu, v pfipadé, Ze drzitel
rozhodnuti o registraci pfijme pfi vyskytu nezadouciho ucéinku nebo zdvady v jakosti léCivého pripravku, léCivé
latky nebo pomocné latky opatfeni spocivajici ve stazeni tohoto ptipravku, kdyz dne 18. 7. 2018 vydal

v kontrolované 1ékarné 2 baleni légivého pripravku |G
_s dobou poutzitelnosti do 31. 8. 2018, jak doklada fotografie expedicniho pfipadu

¢. 135300, ktery tvofi pfilohu €. 11 protokolu o kontrole sp. zn. sukls372753/2017.

Ad b)
Pti kontrole dne 18. 1. 2018 v lékarné Lékarna Magistr TOM RUZové nameésti bylo zjisténo, Ze obvinény

nepostupoval v souladu s informaci o stahovani léCivého pFipravku_
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_s dobou poufzitelnosti do 31. 8. 2018 az z Urovné zdravotnickych

zafizeni z dvodu podezieni na zavadu v jakosti — moZnou pfitomnost nedeklarované nedistoty v [éCivé latce.

Dne 3. 7. 2018 bylo zvefejnéno sdéleni Ustavu, které bylo dne 4. 7. 2018 aktualizovano. Dle sdéleni byly lé¢ivé
oioravi |
_— vSechny sily a velikosti baleni dostupné na trhu a vSechny Sarze vysSe uvedenych |écivych
pfipravkl, kterym dosud neuplynula doba pouZitelnosti — stahovdny aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni
z dlivodu podezieni na zavadu v jakosti — mozZnou pritomnost nedeklarované nedistoty v léCivé latce.

Obvinény neprovedl veskerd opatieni potifebna ke stazeni |éCivého pfipravku z trhu, v pfipadé, Ze drzitel
rozhodnuti o registraci pfijme pfi vyskytu nezadouciho ucéinku nebo zdvady v jakosti l1éCivého pripravku, l1éCivé
latky nebo pomocné latky opatfeni spocivajici ve staZeni tohoto ptipravku, kdyZ dne 21. 9. 2018 vydal

v kontrolované Iékarné 1 baleni |éCivého pFl’pravk_
_ s dobou pouzitelnosti do 31. 8. 2018, jak doklada fotografie expedi¢niho pripadu

¢. 151942, ktery tvofi pfilohu €. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls22063/2018.

K tomuto pochybeni se obvinény v pribéhu fizeni nevyjadfil, pouze ve vyjadreni k podkladdim rozhodnuti uvedl,
Ze pfrijal opatreni, aby postupy lékarny byly do budoucna v souladu s pravnimi pfedpisy.

Na zékladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jako provozovatel kontrolovanych lékaren
jednal v rozporu s ustanovenim § 23 odst. 1 pism. e) zdkona o |éCivech, kdyz vydal IéCivé pripravky, které byly
predmétem stahovani z divodu podezieni na zdvadu v jakosti, po zverejnéni informace o jejich stahovani.
Poruseni ustanoveni § 23 odst. 1 pism. e) zdkona o |éCivech napliuje skutkovou podstatu prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 6 pism. a) zakona o léCivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e)
zakona o lécivech ulozit pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢.

Ad vyrok 1) bod 3)

Ustanoveni § 82 odst. 1 zakona o IéCivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, stanovilo: ,Lécivé
pfipravky se vyddvaji na platny lékarsky predpis nebo na lékarsky pfedpis vystaveny v nékterém z Clenskych
statl, pokud neni rozhodnutim o registraci stanoveno jinak. Lécivé pripravky obsahujici omamné nebo
psychotropni ldtky, které mohou byt vyddny pouze na recept s modrym pruhem podle zvldstniho prdvniho
predpisu, nelze vydat na lékarsky predpis vystaveny v jiném clenském stdté. Zplsob predepisovadni, udaje
uvddéné na lékarském predpisu a pravidla pouZivani Iékarskych predpist stanovi provddéci pravni predpis. Pri
vydeji na elektronicky recept musi vyddvajici farmaceut neprodlené sdélit centrdIinimu uloZisti elektronickych
recepttl, Ze predepsany lécivy pripravek byl jiZ vyddn. Provddéci pravni predpis stanovi zptsob ovéreni lékarského
predpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovdni informaci o vyddvanych Iécivych pripravcich a zplsob vydeje.
Vydejem na platny Iékarsky predpis je téZ vydej lIéCivého pripravku podle § 39 odst. 4 predepsaného lIékarem bez
specializované zpusobilosti.”

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 ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouZije, jestlie je to pro pachatele
priznivéjsi”,
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V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prdv a svobod je v daném ptipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle zdkona o léCivech, ve znéni platném a uUcinném v dobé spachani prestupku.
Vzhledem k tomu, Ze povinnost obvinéného vydavat |écivé pripravky, jejichZ vydej je rozhodnutim o registraci
|éCivého pripravku, vazana na lékafsky prfedpis, pouze oproti platnym Iékaiskym predpistim, zlstala i v novéjsim
znéni zdkona o léc¢ivech zachovdana, neni novéjsi znéni zakona o |éCivech pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto
dlvodu je jednani obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle zakona o IéCivech, ve znéni uc¢inném v
dobé spachani prestupku.

Pfi kontrole dne 18. 1. 2018 v Iékarné Lékarna Magistr TOM RGzZové namésti bylo zjisténo, Ze obvinény namésti
vydaval lécivé pripravky, jejichZz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékafsky predpis, bez lékarského
predpisu. V retaxaénim bali¢ku ¢. 5025 byly zafazeny polozky, kde ,recepty” neobsahovaly identifikacni Cislo
pojisténce (dale také jen ,RC“) nebo identifika¢ni ¢islo predepisujiciho zdravotnického zafizeni, Iékare (dale jen
JICZ), nebo bylo v ramci jednotlivych zdznamd o vydeji vydano vétdi mnoistvi lé¢ivych pfipravkl, nei jaké
pripoustéla vyhlaska ¢. 54/2008 Sb. o zplsobu predepisovani Iécivych pripravkd, udajich uvadénych na
Iékarském predpisu a o pravidlech pouZivani lékafskych predpisl, ve znéni ticinném v dobé spachani prestupku,
a nez které pripousti vyhlaska ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich
sluZeb, tedy pocet vydanych baleni neodpovidal zajisténi Iécby nejdéle na dobu tfi mésicl (zpravidla 3 balenim).
K predmétnym vydejliim nebyly predloZeny elektronické ani listinné recepty, ackoli dle elektronické evidence
mélo k predmétnym vydejlim dojit v obdobi od 16. 1. 2018 do 18. 1. 2018. Konkrétné se jednalo o vydeje:

Pocet vydanych baleni a chybéjici

Recept Vydany lécivy pripravek

udaje o receptu:

vydano 84 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 96 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 99 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 16 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 55 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 39 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 29 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ
vyddana 4 baleni chybi RC a ICZ
vydano 13 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 23 baleni, chybi RC a ICZ
vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ
vydana 4 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 8 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 5 baleni, chybi RC a ICZ
vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ
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Pocet vydanych baleni a chybéjici
udaje o receptu:

Recept Vydany léCivy pripravek

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vyddana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 9 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 5 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 36 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 30 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 28 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 27 baleni, chybi RC a I€Z

vydano 8 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 1 baleni, chybi RC a ICZ

vyddana 2 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 2 baleni, chybi RC a ICZ

vyddana 4 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 12 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 13 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydana 3 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 6 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 23 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 28 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 19 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 1 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 7 baleni, chybi RC a ICZ
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Pocet vydanych baleni a chybéjici
udaje o receptu:

Vydany léCivy pripravek

vydano 26 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 24 baleni, chybi RC a ICZ

vydano 22 baleni, chybi RC a ICZ

Ktomu _ — uvedla, Ze se jedna o léCivé pripravky, které jsou vydavany
v ordinacich Iékara (jmenovani byli MUDr. _ a MUDr. _) s naslednym dodanim

receptl do kontrolované lékarny. Vydej lIéCivych ptipravki( z |ékarny do ordinaci |ékatd vSak nebyl podlozZen tzv.
zadankou ani jinym dokladem.

K tomuto pochybeni se obvinény v pribéhu fizeni nevyjadfil, pouze ve vyjadreni k podkladiim rozhodnuti uvedl,
Ze pfrijal opatreni, aby postupy lékarny byly do budoucna v souladu s pravnimi pfedpisy.

Na zékladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jako provozovatel kontrolovanych lékaren
jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 1 zakona o |écivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku,
kdyz vydal 1écivé ptipravky, jejichz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis, bez Iékafského
predpisu. Poruseni ustanoveni § 82 odst. 1 zakona o |éCivech napliuje skutkovou podstatu prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zakona o Iécivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism.
c) zakona o |écivech uloZit pokutu aZz do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad vyrok Il)

S obvinénym bylo dne 21. 1. 2020 dorucenim oznameni o zahdjeni spravniho fizeni o prestupku sp. zn.
sukls1471/2020, ¢. j. sukl1471/2020 ze dne 21. 1. 2020, spravni fizeni ve véci divodného podezfeni ze spachani
prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech, kterého se obvinény z prestupku jako
provozovatel |ékarny Lékdrna Magistr TOM na adrese Frycajova 77/18, 614 00 Brno — Obrany a lékarny Lékéarna
Magistr TOM na adrese Rizové namésti 2128/5, 680 01 Boskovice, mél dopustit tim Ze v obdobi od 18. 10. 2016
do 16. 2.2017 distribuoval spole€nosti _ celkem 3.739 baleni registrovanych lécivych
pfipravkl v celkové hodnoté 3.474.115,12 K¢, konkrétné viz vyrok bod Il) tohoto rozhodnuti.

V pribéhu spravniho fizeni doslo k vydani nélezu Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 15/19-1 ze dne 4. 2. 2020,
kterym doslo ke zruseni ustanoveni § 112 odst. 2 véty prvni zakona o odpovédnosti za prestupky, a nasledné
k vydani néalezu sp. zn. Pl. US 4/20-1 ze dne 16. 6. 2020, kterym byl zru$en cely § 112 odst. 2 zakona
o odpovédnosti za prestupky, nebot byla shleddna protiUstavnost uvedeného ustanoveni § 112 odst. 2, a to
z dlivodu rozporu s €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod.

Z toho dlvodu byl Ustav povinen pfezkoumat lhity pro zanik odpovédnosti v piipadé piestupkd spachanych
obvinénym, vyhradné z pohledu ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prdv a svobod a posoudit, ktera ze IhGt pro zanik
odpovédnosti obvinéného je pro obvinéného pfiznivéjsi.
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Ustanoveni § 112 odst. 2 ve znéni u¢inném do 25. 2. 2020 stanovilo: ,,Ustanoveni dosavadnich zdkonu o lhitdch
pro projedndni prestupku nebo jiného sprdvniho deliktu, Ihitdch pro uloZeni pokuty za prestupek nebo jiny
spravni delikt a Ih(tdch pro zdnik odpovédnosti za prestupek nebo jiny sprdavni delikt se ode dne nabyti ucinnosti
tohoto zdkona nepouZiji. Odpovédnost za prestupek a dosavadni jiny spravni delikt vsak nezanikne dfive, neZ by
uplynula nékterd ze Ihut podle véty prvni, pokud k jedndni zaklddajicimu odpovédnost doslo prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zdkona.

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

Ustanoveni § 109 odst. 3 zakona o lécivech, ve znéni Uc¢inném v dobé spdchani prestupku, uvadi, Ze:
»0dpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanikd, jestliZze sprdavni orgdn o ném nezahdjil fizeni do 2 let, kdy
se o ném dozvédél, nejpozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy byl spdchdn”.

Ustanoveni § 30 zdkona o odpovédnosti za prestupky stanovi, Ze:

, ...Promlceci doba ¢ini

a) 1 rok, nebo

b) 3 roky, jde-li o prestupek, za ktery zdkon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori 100 000 K¢.“

Ustanoveni § 31 zdkona o odpovédnosti za prestupky o béhu promlceci doby uvadi, ze:
»(1) Promli¢eci doba pocind béZet dnem ndsledujicim po dni spdchdni prestupku; dnem spdchdni prestupku se
rozumi den, kdy doslo k ukonceni jedndni, kterym byl prestupek spdchdn. Je-li znakem prestupku ucinek,
promlceci doba pocind béZet dnem ndsledujicim po dni, kdy takovy ucinek nastal.

(2) Promlceci doba pocind bézet
a) u pokracujiciho prestupku dnem ndsledujicim po dni, kdy doslo k poslednimu dil¢imu utoku,
b) u hromadného prestupku dnem ndsledujicim po dni, kdy doslo k poslednimu utoku, a
c) u trvajiciho prestupku dnem ndsledujicim po dni, kdy doslo k odstranéni protiprdvniho stavu.

(3) Dopustil-li se pachatel vice prestupkd, bézi pro kaZdy z nich promlc¢eci doba zvldst.

Ustanoveni § 32 zakona o odpovédnosti za prestupky o staveni a preruseni promléeci doby uvadi, Ze:
(1) Do promlceci doby se nezapocitdva doba,
a) po kterou se pro tentyZ skutek vedlo trestni fizeni,
b) po kterou bylo fizeni o prestupku preruseno proto, Ze bylo mozné ocekdvat uloZeni trestu obvinénému
z prestupku za jiny skutek v trestnim fizeni, pfiCemz sprdvni trest, ktery Ize uloZit v fizeni o prestupku, je
bezvyznamny vedle trestu, ktery by bylo mozZné uloZit v trestnim rizeni,
c) po kterou se o véci vedlo soudni fizeni spravni,
d) po kterou trvalo podminéné upusténi od uloZeni sprdavniho trestu.

(2) Promlceci doba se prerusuje
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a) ozndmenim o zahdjeni Fizeni o prestupku,

b) vyddnim rozhodnuti, jimZ je obvinény uzndn vinnym,

¢) vyddnim rozhodnuti o schvdleni dohody o narovnani;
prerusenim promliceci doby pocind promliceci doba novd.

(3) Byla-li promiceci doba prerusena, odpovédnost za prestupek zanikd nejpozdgéji 3 roky od jeho spdchdni; jde-
li o prestupek, za ktery zdkon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori 100 000 K¢, odpovédnost
za prestupek zanikd nejpozdéji 5 let od jeho spdchdni.

Ustanoveni § 86 odst. 1 pism. h) zdkona o odpovédnosti za prestupky uvadi, ze: ,Sprdvni orgdn usnesenim
zastavi fizeni, jestliZe odpovédnost za prestupek zanikla”.

V souladu s ¢&l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod Ustav proto dogel k zavéru, e v piipadé prestupku
dle § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o IéCivech je nutné otazku zaniku odpovédnosti za prestupek obvinéného
z ddvodu uplynuti promliceci doby posuzovat dle zdkona o IéCivech, ve znéni G¢inném do 30. 6. 2017, nebot
podle zdkona o |éCivech, ve znéni u¢inném do 30. 6. 2017, doslo ke dni 18. 1. 2020 k zaniku odpovédnosti
obvinéného za uvedeny prestupek.

Na fakturdch nebylo uvedeno, z které |ékarny provozované obvinénym byly léc¢ivé pripravky spolecnosti
_ dodany. Kontrola v |ékarné Lékarna Magistr TOM Frycajova byla uskutec¢néna dne 12. 12.
2017. Ktomuto datu se tak Ustav o prestupku mohl dozvédét. Lhita 2 let ode dne, kdy se Ustav o prestupku
dozvédél by tak uplynula 12. 12. 2019. Kontrola v Iékarné Lékarna Magistr TOM RlZové nameésti byla
uskuteénéna dne 18. 1. 2018. K tomuto datu se tak Ustav o prestupku mohl dozvédét. Lhita 2 let ode dne, kdy
se Ustav o prestupku dozvédél by tak uplynula 18. 1. 2020. Oznameni o zahéjeni bylo obvinénému doruéeno a?
dne 21. 1. 2020. Odpovédnost obvinéného za vyse uvedené jednani nejpozdéji ke dni 18. 1. 2020 zanikla.

Dle zdkona o odpovédnosti za prestupky plati, Ze odpovédnost za prestupek zanikd 3 roky’, od jeho spachani.
Odpovédnost za prestupek by tak zanikla dne 16. 2. 2020 (spachani 16. 2. 2017). Doruc¢enim oznameni o
zahajeni spravniho fizeni vSak zapocala bézel nova promlceci doba v délce 3 let, nejdéle viak 5 let od spachani
—viz § 32 odst. 2 pism. a) a odst. 3 zakona o odpovédnosti za prestupky, kterd by koncila az dne 16. 2. 2022.

Lhdta pro zanik odpovédnosti za prestupek dle zakona o léCivech, ve znéni ucinném do 30. 6. 2017, je tak pro
obvinéného pFiznivéjsi. S ohledem na vy$e uvedené tedy v pfipadé jednani, ve kterém Ustav spatfoval
prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o lécivech, doslo k zaniku odpovédnosti obvinéného za
toto jednani ke dni 18. 1. 2020. S ohledem na vys$e uvedené Ustav spravni fizeni o prestupku dle ustanoveni
§ 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech v souladu s ustanovenim § 86 odst. 1 pism. h) zdkona o odpovédnosti
za prestupky zastavil, jak je uvedeno ve vyroku Il) tohoto rozhodnuti.

Odlvodnéni vyse sankce

7 Za prestupek dle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o |éivech
ulozit sankci az do vyse 20.000.000,- K¢.
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Obvinény se tedy prokazatelné dopustil tii prestupkd, za které Ize ulozit dle zakona o lécivech pokutu. Takové
jednani je oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden pachatel spachal dva Ci vice prestupku drive, neZ byl za
néktery z nich pravomocné potrestdn. V daném pfipadé se jedna o soubéh viceinny nestejnorody, kdy se
obvinény dopustil vice skutky vice prestupkl rlznych skutkovych podstat. V pfipadé soubéhu je prislusny
spravni organ povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje, Ze: ,Za
dva nebo vice prestupki téhoZ pachatele projednanych ve spolecném frizeni se uloZi sprdvni trest podle
ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se
trestnym prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. a) zakona o |éCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim
§ 107 odst. 1 pism. e) zakona o lé¢ivech uloZit pokutu a7 do vy$e 20.000.000,- K&. Ustav déle zkoumal, zda je
v daném pripadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o léCivech, ktery je projevem zasady asperacni,
avsak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény dopustil tfi prestupkd, intenzita ohrozeni pravem chranénych zajma
nedosdahla takové miry, aby to odlvodriovalo zvyseni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

Pfi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zadvaZnosti prestupku, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k
povaze Cinnosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v nevedeni Uplné a prikazné evidence skladovych zasob, pfijmu a
vydeje léCivych pripravkd uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi léCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a
velikost balenf lé¢ivého piipravku, véetné kédu lécivého pripravku Ustav uvadi, ze prihlédl ke skuteénosti, Ze
jednani obvinéného vyznamnym zplsobem ztiZilo dohledatelnost IéCivych pripravkd. Nedostatky ve vedeni
evidence znemoznuji dohledat konkrétni |éCivy pfipravek konkrétni Sarze, napf. pfizdvadé v jakosti a ndsledném
stahovani lé¢ivého pripravku. Jednani obvinéného proto Ustav povaZuje za zavainé porudeni zakona o lé¢ivech.

Z hlediska zpUsobu spachani tohoto prestupku pFihlédl Ustav ke skute€nosti, e obvinény se tohoto jednani
dopustil hned ve dvou provozovnach, kdy v Iékarné Lékarna Magistr TOM Frycajova v obdobi od 5. 1. 2017 do
2. 2. 2018 neevidoval v elektronické evidenci skladovych zdsob, pfijmu a vydeje léCivych pripravkl( celkem
11.918 baleni registrovanych lécivych pripravk( v celkové hodnoté 6.545.233,74 K¢ véetné DPH, dodanych do
kontrolované lékarny na zdkladé 63 dodacich listd od 3 rGznych distributord. V Iékarné Lékarna Magistr TOM
RUZové namésti v obdobi od 2. 1. 2017 do 6. 2. 2018 neevidoval v elektronické evidenci skladovych zasob,
prijmu a vydeje léCivych pripravkd celkem 19.788 baleni registrovanych lécivych pripravkd v celkové hodnoté
10.894.312,30 K¢ véetné DPH dodanych do kontrolované lékarny na zakladé 88 dodacich listl od 2 rGznych
distributord. To svédci, Ze se nejednalo o ndhodné selhani lidského faktoru, ale o systémovy nedostatek, kdy
obvinény dlouhodobé nekladl dostatecny dliraz na disledné vedeni evidence. MnoZstvi neevidovanych IéCivych
pfipravkd, stejné jako mnoZstvi neevidovanych dodacich list& povazuje Ustav za velké, a proto tuto skuteénost
zohlednil jako pfitéZujici okolnost. V [ékarné Lékarna Magistr TOM RUZové namésti navic ke dni kontroly, tj. ke
dni 18. 1. 2018 nesouhlasil u 16 lécivych pripravkd stav skladovych zasob dle elektronické evidence se
skute¢nym fyzickym stavem skladovych zdsob. | tato skutecnost svédci o laxnim pristupu obvinéného k plnéni
evidencni povinnosti.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v uvedeni [éCivého ptipravku do obéhu v rozporu s ustanovenim
§ 23 odst. 1 pism. e) zakona o lé¢ivech, Ustav uvadi, ze lé¢ivé p¥ipravky jsou specifickym druhem zbo#zi, které pfi
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nespravném zachazeni mohou zasadnim zplsobem ohrozit ¢i poskodit zdravi ¢lovéka. Poruseni povinnosti
spocivajici ve vydeji léCivych pripravk( stazenych z drovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti je
tak jednanim velmi zavaznym a rizikovym. Vydanim nejakostniho Iécivého pripravku mize dojit k ohroZeni nebo
dokonce poskozeni lidského zdravi. Vzhledem k tomu, Ze se vySe uvedeného poruseni zakona dopustily osoby
vzdélané v oboru zdravotnictvi, méla jim byt naprosto zfejma zavaznost takového jednani, nebot s pfihlédnutim
k jejich vzdélani mohly a mély védét, 7e toto jednani mize zplsobit poskozeni zdravi ¢lovéka. Ustav dale
poukazuje na skute¢nost, 7e timto jednanim muze byt velmi narusena didvéra pacienta v Iékarnika. Ustav dale
podotyka, Ze zdkonodarce pro toto jednani stanovil vysokou sazbu pokuty, jejiz horni hranice mlze byt az
5.000.000,- K&, coz jasné a zietelné doklada zavaznost tohoto jednani. Ustav tedy povazuje toto jednani za velice
z4dvazné a rizikové.

V ramci hodnoceni zpdsobu spachani prestupku Ustav uvadi, ze k neprovedeni potfebnych opatfeni a
k ndslednému vydeji IéCivého ptipravku, ktery byl stazen z Urovné zdravotnickych zafizeni ¢i z Grovné pacient(
z dUvodu zévady v jakosti, doslo ve dvou rliznych provozovnach obvinéného. V pfipadé lékarny Lékarna Magistr
oM Frycajova by e priprave
_s dobou pouzitelnosti do 31. 8. 2018 vydan v poctu 2 baleni dne 18. 7. 2018, tedy 15. den po
zverejnéni informace o jeho stahovani, ke kterému doslo dne 3. 7. 2018. V pfipadé lékarny Lékarna Magistr
TOM Rizové namésti byl lécivy piipravek ||| G
_ dobou pouZitelnosti do 31. 8. 2018 vydan v poctu 1 baleni dne 21. 9. 2018, tedy 48. den
po zverejnéni informace o jeho stahovani, ke kterému doslo dne 3. 7. 2018. V obou pfipadech tak mél obvinény
dostatek ¢asu informace o stahovani zaznamenat a pfijmout pfislusna opatreni. Dobu, po kterou nebyl obvinény
sto adekvatné na stahovani lé¢ivych pFipravkd reagovat, povazuje Ustav za dlouhou (v piipadé 48 dnii za velmi
dlouhou) a proto tuto skutecnost zohlednil jako pfitézujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho ve vydeji 1éCivych pfipravkd, jejichz vydej je rozhodnutim o
registraci vazan na lékafsky predpis, bez Iékafského predpisu, ¢i na neplatny lékafsky predpis, pfihlédl Ustav ke
skutecnosti, Ze léCivé pripravky a lécivé pripravky, jejichZ vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky
predpis, jsou zvlastnim druhem zbozi, které je zpUsobilé zasadnim zplsobem ohrozit ¢i pfi nespravném pouZziti
i poskodit zdravi Clovéka. Vazanost vydeje |éCivého pripravku na Iékarsky pfedpis znaci nutnost predchozi
konzultace zdravotniho stavu pacienta s prislusnym |ékarem. Vydej lécivého pripravku, jehoz vydej je
rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis bez tohoto predpisu, i na jiz neplatny predpis, je jedndanim
primo zpUsobilym ohrozit a poskodit lidské zdravi. Obvinénému navic, jakozto poskytovateli zdravotnich sluzeb
Iékdrenské péce, muselo byt zifejmé, Ze timto jednanim je mozné ohrozit lidské zdravi. Poruseni této povinnosti
hodnoti Ustav jako zavainé.

Z hlediska zplsobu spachani tohoto prestupku Ustav pfihlédl ke skutecnosti, 7e k uvedenému poruseni
povinnosti doslo opakované a ve velkém rozsahu, kdy v [ékarné Lékarna Magistr TOM RUZové namésti v ramci
30 vydeju bylo vydano celkem 960 baleni registrovanych lécivych pripravkd, jejichZz vydej je rozhodnutim o
registraci vazan na lékarsky predpis, ktery nemél vSechny podstatné nélezZitosti a nebo obsahoval vétsi mnozstvi
predepsanych baleni, nez jaké pripoustéla vyhlaska ¢. 54/2008 Sb. o zpUsobu predepisovani léCivych pFipravkd,
udajich uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech pouZivani lékafskych predpisl, ve znéni Ucinném
v dobé spachani prestupku, a nez které pripousti vyhlaska ¢. 329/2019 Sbh., o predepisovani |éCivych pripravki
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, tedy pocet vydanych baleni neodpovidal zajisténi |écby nejdéle na dobu tri
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mésicl (zpravidla 3 balenim). Pocet baleni vydanych na neplatné lékaiské predpisy nebo na Iékarské predpisy
predepsané v rozporu s vy$e uvedenymi vyhlagkami povazuje Ustav za velmi velké, a proto tuto skuteénost
hodnoti jako vyznamnou pfitéZujici okolnost.

V ramci hodnoceni kritéria okolnosti Ustav pfihlédl konkrétné k tomu, ze obvinény podnikl kroky k odstranéni
zjisténych nedostatka, jak vyplyva z jeho zprav o odstranéni nedostatkd. Tuto skute¢nost posoudil Ustav jako
polehéujici okolnost. Dale Ustav pfihléd| ke skuteénosti, e obvinény nebyl Ustavem v poslednich 5 letech za
poruseni zakona o lé¢ivech pravomocné sankcionovan. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako polehéujici
okolnost.

Dale Ustav prihlédl k povaze ¢&innosti obvinéného, ktery je provozovatelem 2 lékdren zakladniho typu.
Jedné v Boskovicich a jedné v Brné. Ustav déle piihlédl k majetkové situaci obvinéného, kdy z rozvah ve
zkraceném rozsahu k 31. 12. 2016, k 31. 12. 2017, k 31. 12. 2018 a k 31. 12. 2019 vyplynulo:

Ukazatel/rozvaha 2016 2017 2018 2019

Dlouhodoby majetek

2.547.000, - K¢

1.809.000, - K¢

2.605.000, - K¢

2.099.000, - K¢

Zasoby

4.804.000, - K¢

4.397.000, - K¢

5.458.000, - K¢

5.741.000, - K¢

Pohledavky

2.622.000, - K¢

8.465.000, - K¢

9.089.000, - K¢

8.828.000, - K¢

Vysledek hospodateni
minulych let

1.957.000, - K¢&

6.768.000, - K¢

10.228.000, - K¢

10.228.000, - K¢

Vysledek hospodareni
bézného ucetniho obdobi

4.811.000, - K¢

5.780.000, - K¢

2.628.000, - K¢

7.125.000, - K¢

Zavazky

8.980.000, - K¢

5.808.000, - K¢

8.884.000, - K¢

10.050.000, - K¢

Z hlediska nasledkd prestupk prihlédl Ustav ve prospéch obvinéné ke skutecnosti, e do doby vydani tohoto
rozhodnuti nebyl prokazan negativni disledek vyse popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto
skute&nost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Po zhodnoceni viech vyse uvedenych kritérii Ustav timto pfikazem uloZil pokutu ve vysi 450.000,- K¢, ktera
odpovida 2,25 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zdkona
o lécivech 20.000.000,- K¢. S ohledem na vyse uvedené, zejména s ohledem na majetek, zasoby a vysledky
hospodareni obvinéného, je Ustav presvédéen, e ulozena pokuta ve vysi 450.000,- K& nebude pro obvinéného
likvidacni ve smyslu usneseni rozSifeného sendtu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, €. j. 1 As
9/2008-133, nebot nezmafti podstatu majetku obvinéného, ani neucini podnikatelskou ¢innost obvinéného
bezucelnou.

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
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Danovy rad umoznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu, kterymi jsou

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

b) byla by ohroZena vyziva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,
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c) neprodlena uhrada 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 dafového subjektu najednou, nebo
e) ocekava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokdazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

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

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu Iéciv odvolani, a to ve lhiGté do 15 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: 21. 5. 2021
Vyhotoveno dne: 2. 6. 2021

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