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€. jedn. sukl195359/2022

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

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav“), jako organ ptisluiny podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o IéCivech”),
vydava v souladu s § 150 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen
»spravni rad“), a § 90 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,zdkon o odpovédnosti za prestupky”), tento prikaz:

Obvinény, podnikajici fyzickd osoba PharmDr. Anna Hanova, IC: 491 81 378, s mistem podnikani Na Vinici Il.
564, 335 01 Nepomuk (déle jen ,,obvinény“), se jako provozovatel nestatniho zdravotnického zafizeni — Lékarna
Nepomuk na adrese Na Vinici Il. 564, 335 01 Nepomuk (dale jen ,kontrolovana Iékdrna“) timto prikazem
vydanym pod sp. zn. sukls195359/2022 a ¢.j. sukl195359/2022 shledava vinnym ze spachani prestupkd
uvedenych v ustanoveni

1) § 103 odst. 6 pism. d) zdkona o lécCivech, kterého se obvinény jako poskytovatel zdravotnich sluzeb
a provozovatel kontrolované lékarny dopustil tim, Ze
e vednech 7.12. 2021 a 20. 12. 2021 vydal na recept, tedy ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zdkona

o lé¢ivech uvedl do obéhu, celkem 3 baleni lécivého pripravku _
_, doba poutzitelnosti do 11. 5. 2022,
ktery byl ke dni 5. 3. 2021 na zakladé opatieni drzitele rozhodnuti o registraci, _
_staien aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti —

riziko deformace vnit¥ni ¢asti inhalatoru, o éemz Ustav informoval sdélenim ze dne 5. 3. 2021,
e vednech7.5.2021, 2. 6. 2021 a 10. 6. 2021 vydal na recept, tedy ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9

zakona o |écCivech uved| do obéhu, celkem 12 baleni |éCivého pFl’pravku_
_, doba pouZitelnosti do 3/2022, ktery byl ke dni
6. 5. 2021 na zakladé opatteni drzitele rozhodnuti o registraci, spole(:nosti_
I :(>:cn : * Grovne

zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v parametru
obsah lé¢ivé latky (obsah je nizsi), o ¢em? Ustav informoval sdélenim ze dne 6. 5. 2021,
e dne 19. 10. 2021 vydal na recept, tedy ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o Iécivech uved| do
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- doba poutzitelnosti do 31. 8. 2024, ktery byl ke dni 16. 9. 2021 na zakladé opatreni drzitele

rozhodnuti o registraci,_, stazen az z Urovné zdravotnickych zafizeni

z dlivodu zavady v jakosti — mozna pritomnost nedeklarované nedistoty (losartan-azido impurity)
v lé¢ivé latce, o ¢emz Ustav informoval sdélenim ze dne 16. 9. 2021,

¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona o lécivech,

2) § 103 odst. 7 pism. b) zakona o léCivech, kterého se obvinény dopustil ve formé pokracovani tim, ze

ke dni 25. 1. 2019 nezajistil kontrolu Ucinnosti horkovzdusného sterilizatoru, zn. HS 62 A, objem
komory 60 |, v. €. 851595 (starsi 10 let) v pfedepsaném terminu, kdyZ posledni kontrola tohoto
sterilizatoru pouZivaného v kontrolované |ékarné byla provedena dne 24. 7. 2018, dalsi kontrola
ucinnosti sterilizatoru probéhla az 18. 3. 2019, ackoliv méla byt provedena nejpozdéji dne 24. 1.
2019,

ke dni 19. 9. 2019 nezajistil kontrolu ucinnosti horkovzdusného sterilizatoru, zn. HS 62 A, objem
komory 60 |, v. €. 851595 (starsi 10 let) v pfedepsaném terminu, kdyZ posledni kontrola tohoto
sterilizatoru pouZivaného v kontrolované lékarné byla provedena dne 18. 3. 2019, dalsi kontrola
ucinnosti sterilizatoru probéhla az 3. 2. 2020, ackoliv méla byt provedena nejpozdéji dne 18. 9.
2019,

ke dni 4. 8. 2020 nezajistil kontrolu uc¢innosti horkovzdusného sterilizatoru, zn. HS 62 A, objem
komory 60 |, v. ¢. 851595 (starsi 10 let) v predepsaném terminu, kdyZ posledni kontrola tohoto
sterilizatoru pouzivaného v kontrolované Iékarné byla provedena dne 3. 2. 2020, dalsi kontrola
ucinnosti sterilizatoru neprobéhla, ackoliv méla byt provedena nejpozdéji dne 3. 8. 2020,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o Iécivech ve spojeni s ustanovenim § 3 odst. 2 pism. f)

vyhlasky o spravné lékarenské praxi,

3) §103 odst. 5 pism. a) zakona o léCivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze nedodrzel zplsob uchovavani

[éCivych pfipravkd stanoveny provadécim pravnim predpisem — vyhlaskou o spravné Iékdrenské praxi, kdyz
ke dni kontroly, tj. ke dni 2. 2. 2022

e neuchovéval trituraci dexamethasonu za podminek uvedenych v Ceském I|ékopisu (tj. ve
sklenénych obalech, pfi teploté 2 °C az 8 °C, chranit pfed svétlem), nebot triturace byla v dobé
kontroly uchovavana v chladniéce pfi teploté 8-15°C v mistnosti pfipravy a UGpravy LP
v plastovém obalu (bralence), ¢imZ obvinény porusil § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné Iékarenské
praxi,

e v dokumentaci lékarny chybély zaznamy o reklamacich z dlvodu zavady v jakosti, stahovani
[écivych pripravk(l z obéhu a informacich o podezieni na zavazny nebo neodekavany nezadouci
ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi |éCenych osob souvisejici s pouZzitim Iécivého
pripravku, ¢imz obvinény porusil § 22 odst. 2 pism. a) bod 9 vyhlasky,

e technologicky predpis pro Trituraci dexamethasonu 1 % v propylenglykolu nebyl vypracovan
zplisobem a v rozsahu dle § 22 odst. 3 vyhlasky a v souladu s Ceskym lékopisem, nebot ve
vypracovaném technologickém postupu je uveden nespravny obalovy material (,kapaci lahev
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bralen”), neni uveden zplsob oznacdeni (signatura) a jednoznacné podminky uchovavani
(uvedeno ,v lednici”),

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o lécivech,

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o IéCivech se mu uklada pokuta ve vysi
80.000,- K¢
(slovy: osmdesat tisic korun ceskych),

to jako uhrnna pokuta za nejprisnéji trestny prestupek, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni
§ 103 odst. 6 pism. d) zakona o lécivech, za néjz lze ulozit pokutu az do vyse 5.000.000,- Kc.

Pokuta je splatna do 30 dn( od pravni moci tohoto pfikazu na ucet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte Vase IC 49181378.

Odavodnéni

Dne 2. 2. 2022 provedli inspektofi Ustavu kontrolu u obvinéného v jim provozované lékdrné Lékarna Nepomuk
na adrese Na Vinici ll. 564, 335 01 Nepomuk. Jednalo se o naslednou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavki
zdkona o |écivech a jeho provadécich pravnich predpisli, zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
a 0zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, a jeho provadécich predpisli, zdkona
¢.272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho provadécich predpisd, zakona €. 372/2011 Sh., o zdravotnich
sluzbach a podminkdach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpis(,
a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist domaci péce, zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona
€. 468/1991 Sbh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, a zakona
¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Kontrola byla provedena za obdobi od 4. 2. 2017 do 2. 2 2022.

Pfi kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

Ad vyrok bod 1)

Kontrolou bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné ve dnech 7. 12. 2021 a 20. 12. 2021 vydal celkem

3 balei ecivého pripravi.,

- doba pouzitelnosti do 11. 5. 2022, ktery byl stahovan aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu
zavady v jakosti — riziko deformace vnitini casti inhaldtoru (viz Protokol o kddové kontrole pfipravku

_, ktery je soucasti prilohy ¢. 7 protokolu o kontrole sp. zn.
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sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022). O ptislusném opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci,_

_, Ustav informoval sd&lenim SUKL ze dne 5. 3. 2021 (viz p¥iloha & 7 protokolu

o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022).

Kéd ; _— o Datum Pocet
Nazev LP Sarze Datum sdéleni Lo .
SUKL vydeje baleni
7.12.2021 2
5.3.2021
20.12. 2021 1

Kontrolou bylo dale zjiSténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné ve dnech 7. 5. 2021, 2. 6. 2021 a 10. 6. 2021

wydal celkem 12 blen civeho pripravi. [

_ doba pouzitelnosti do 3/2022, ktery byl stahovan az z Grovné zdravotnickych zafizeni z divodu
zavady v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah |éCivé latky, obsah je nizsi (viz Vybér
z LEK13 v obdobi mezi 2021.01,2021.12 pfipravku _, ktery je
soucasti prilohy ¢. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022). O pfislusném opatfeni
aritee rozhodut o regstrci,
_, Ustav informoval sdélenim SUKL ze dne 6. 5. 2021 (viz pfiloha ¢&. 8

protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022).

Kéd B . o Datum Pocet
Nazev LP Sarze Datum sdéleni L ,
SUKL vydeje baleni

7.5.2021 3

2.6.2021 1

6.5.2021
2.6.2021 2
10. 6. 2021 6

Kontrolou bylo ddle zjiSténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné dne 19. 10. 2021 vydal 2 baleni IéCivého
pfipravku _, doba poutzitelnosti do 31. 8. 2024,
ktery byl stahovan aZ z drovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti — moZna pritomnost
nedeklarované nedistoty (losartan-azido impurity) v lécivé latce (viz Protokol o kédové kontrole pfipravku

_, ktery je soucasti pfilohy ¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls

17207/2022 ze dne 8. 2. 2022). O ptislusném opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti_
- Ustav informoval sd&lenim SUKL ze dne 16. 9. 2021 (viz pfiloha & 9 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022).

Kéd , — o Datum Pocet
Nazev LP Sarie Datum sdéleni Lo .
SUKL vydeje baleni
19. 10. 2021 1
16.9.2021
19. 10. 2021 1
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Ad vyrok bod 2)

Kontrolou bylo zjisténo, Ze obvinény nezajistil pravidelnou kontrolu pfistroj, které mohou ovlivnit jakost
konec¢ného lécivého pripravku a nepostupoval dle pokyn( vyrobce pro zajisténi zachovani jejich funkcnich
vlastnosti, a tim porusil pravidla spravné |ékdrenské praxe stanovena provadécim pravnim predpisem —
vyhlaskou o spravné Iékdrenské praxi.

Kontrola ucinnosti horkovzdusného sterilizatoru, zn. HS 62 A, objem komory 60 I, v. ¢. 851595 (starsi 10 let)
nebyla provadéna v predepsaném terminu, tedy nejméné jedenkrat za pul roku.

V naslednosti na posledni kontrolu ze dne 3.2.2017 vedenou pod sp. zn. sukls22097/2017, kdy v roce 2017
kontrola nebyla provedena viibec a posledni byla provedena 08/2016 byly predlozeny tyto provedené kontroly
—viz pfiloha €. 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022:

Horkovzdusny sterilizator HS 62A, objem komory 60I, v. ¢. 851595
Rok Datum provedené kontroly
2018 24.7.2018
2019 18.3.2019
2020 3.2.2020
2021 Nebyla provedena

Z vyse uvedeného vyplyva, Ze kontrola uUcinnosti horkovzdusného sterilizatoru (starsiho 10 ti let) nebyla
provadéna v predepsaném terminu nejméné jedenkrat za pal roku;

Ad vyrok bod 3)

Lékdrna si pfipravuje meziprodukt Trituraci dexamethasonu 1 % v propylenglykolu (dale jen ,Triturace
dexamethasonu®). Pfiprava je provadéna dle technologického predpisu v pisemné podobé véetné zaznamu
o pripravé.

Kontrolou bylo zjisténo, Ze obvinény nedodrzel zplGsob uchovavani léCivych pripravkl stanoveny provadécim
pravnim predpisem — vyhldaskou o spravné l|ékarenské praxi, kdyz ke dni kontroly, tj. ke dni 2. 2. 2022
neuchovaval trituraci dexamethasonu za podminek uvedenych v Ceském |ékopisu. Triturace dexamethasonu
byla v dobé kontroly uchovavana v chladnicce pfi teploté 8-15°C v mistnosti pfipravy a Upravy LP v plastovém
obalu (bralence), co? neni v souladu s pozadavky Ceského Iékopisu, ktery pozaduje skladovani ve sklenénych
obalech, pfiteploté 2 °C az 8 °C, chranit pred svétlem (viz bod 2.6. protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022
ze dne 8. 2. 2022).

Kontrolou bylo dale zjiSténo, Ze obvinény ve vypracovaném technologickém predpisu pro Trituraci
dexamethasonu uved| nespravny obalovy material (,kapaci lahev bralen”), neuvedl| zplsob oznaceni (signatura)
a jednozna¢né podminky uchovavani (uvedeno ,,v lednici“), co? neni v souladu s pozadavky Ceského Iékopisu a
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vydanym pokynem SUKL LEK-5 (viz bod 2.6. a pfiloha €&. 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne
8. 2.2022).

Kontrolou bylo dale zjisténo, Ze v dokumentaci lékarny chybély zaznamy o reklamacich z dlvodu zavady
v jakosti, stahovani léCivych pripravkd z obéhu a informacich o podezfeni na zdvainy nebo neocekavany
nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi [éCenych osob souvisejici s pouzitim IéCivého pripravku.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022, ktery byl
obvinénému dorucen dne 10. 2. 2022. Svého prava podat proti kontrolnim zjisténim namitky obvinény nevyufzil.

Dne 28. 2. 2022 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni nedostatkd zjisténych kontrolou, ve které
obvinény mimo jiné informoval, Ze ,zdvady zjiSténé pri kontrole odstranitelné byly odstranény ihned,
na ostatnich se pracuje/vyroba kapacitniho ndbytku, pfeorganizovdni apod.”

K uvedenému zji$téni Ustav uvadi:

Ad vyrok bod 1):

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

Ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o léCivech stanovi: ,,Obéhem IéCiv se pro ucely tohoto zdkona rozumi doddvadni
léciv osobam uvedenym v § 77 odst. 1 pism. c) bodech 2 aZ 6 a 9, vydej IéCivych pFipravki, vietné vydeje
transfuznich pripravkd, distribuce transfuznich pripravkd, prodej vyhrazenych Iécivych pripravk( a pouZivani
lécivych pripravki pri poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce.”

Pfi kontrole dne 2. 2. 2022 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné ve dnech 7. 12. 2021 a 20. 12. 2021
vydal na recept, tedy ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o lécivech uvedl do obéhu, celkem 3 baleni

ceveno iorovic: I I, R

doba pouZitelnosti do 11. 5. 2022, ktery byl ke dni 5. 3. 2021 na zakladé opatreni drzitele rozhodnuti o registraci,

spolecnosti _, stazen aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady

v jakosti — riziko deformace vnitini ¢asti inhalatoru, o éem? Ustav informoval sdélenim ze dne 5. 3. 2021.

Vyse uvedené doklada statistika vydeji |éCivého pFl’pravku_,
_ v Protokolu o kédové kontrole, ktery je soucasti pfilohy €. 7 protokolu

o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022, a dale Sdéleni SUKL ze dne 5. 3. 2021, které je rovnéz
soucasti prilohy €. 7 protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022.

Dale ve dnech 7. 5. 2021, 2. 6. 2021 a 10. 6. 2021 obvinény vydal na recept, tedy ve smyslu ustanoveni § 5

odst. 9 zdkona o |éCivech uved| do obéhu, celkem 12 baleni I1é¢ivého prpravku_
_, _, doba poufZitelnosti do 3/2022, ktery byl ke dni 6. 5. 2021
na zakladé opatieni drzitele rozhodnuti o registraci, spoIeEnosti_
_, staZen aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu
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zavady v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lé¢ivé latky, obsah je nizsi, o éem? Ustav
informoval sdélenim ze dne 6. 5. 2021.

Vyse uvedené doklada statistika vydejd léivého pipravku ||| G
_ uvedend ve Vybéru z LEK13 v obdobi mezi 2021.01 a 2021.12, ktery je soucasti

prilohy €. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022, a dale Sdéleni SUKL ze dne 6. 5. 2021,
které je rovnéz soudasti prilohy €. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022.

Dale dne 19. 10. 2021 obvinény vydal na recept, tedy ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o léCivech uved|

doba pouZitelnosti do 31. 8. 2024, ktery byl ke dni 16. 9. 2021 na zakladé opatfeni drZitele rozhodnuti
o registraci, spolecnosti _, stazen aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady
v jakosti — moZna piitomnost nedeklarované nedistoty (losartan-azido impurity) v lé¢ivé latce, o ¢emz Ustav
informoval sdélenim ze dne 16. 9. 2021.

Vyse uvedené doklada statistika vydejii lécivého pripravku ||| G

_ v Protokolu o kddové kontrole, ktery je soucasti pfilohy ¢. 9 protokolu o kontrole
sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022, a déle Sdéleni SUKL ze dne 16. 9. 2021, které je rovné? soucasti
prilohy €. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona
o léCivech, ¢imZ naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. d) zdkona
o lécivech, za ktery Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o |éCivech uloZit pokutu az do vyse
5.000.000,- K¢.

Ad vyrok bod 2)

Ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o Iécivech stanovi: ,Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery pripravuje lécivé
pfipravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost pfipravovanych léCivych pfipravki a pfi své Cinnosti
dodrZovat pravidla sprdvné lékdrenské praxe; ddle postupuje podle upfesriujicich pokyni Ustavu vydanych v jeho
informacnim prostredku.”

Pravidla spravné |ékdrenské praxe obsahuje vyhlaska o spravné Iékdrenské praxi, ktera v ustanoveni § 3 odst. 2
pism. f) stanovi: ,PFi pfipravé léCivych pripravki se pristroje, které mohou ovlivnit jakost konecného lécivého
pfipravku, pravidelné Cisti a kontroluji a postupuje se podle pokyni vyrobce pro zajisténi zachovadni jejich
funkénich viastnosti.”

Ptiloha €. 4 vyhlasky ¢. 302/2012 Sb., o podminkach predchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a o
hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavi sociadlni péce, ve znéni pozdéjsich predpist
v bodé IV. IX. Uvadi, Ze ,u vsech ostatnich sterilizdtort ne starsich 10 let ode dne vyroby nejpozdéji po 200
sterilizacnich cyklech, nejméné vsak jedenkradt za rok, sterilizator( starsich 10 let nejpozdéji po 100 sterilizacnich
cyklech, nejméné vsak jedenkrat za piil roku.”
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Pfi kontrole dne 2. 2. 2022 bylo zjisténo, ze v kontrolované lékarné obvinény nezajistil pravidelnou kontrolu
pristroja, které mohou ovlivnit jakost konecného lécCivého pfipravku, kdyZz neprovadél kontrolu ucinnosti
horkovzdusného sterilizatoru, zn. HS 62 A, objem komory 60 I, v. ¢. 851595 (starsi 10 let) v pfedepsaném
terminu pravidelné jedenkrat za pul roku.

Vyse uvedené doklada priloha ¢. 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls17207/2022 ze dne 8. 2. 2022 — protokol
o zkousce ¢. 76691/2018, protokol o zkousce ¢. 25232/2019 a protokol o zkousce €. 9220/2020.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény nedodrzel pravidla spravné lékdrenské praxe,
kdyZz nezajistil pravidelnou kontrolu pfistrojl, které mohou ovlivnit jakost konecného lécivého pripravku a
nepostupoval dle pokyni vyrobce pro zajisténi zachovani jejich funkénich vlastnosti, ¢imZ porusil ustanoveni §
79 odst. 3 zdkona o |éCivech ve spojeni s § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné Iékarenské praxi, ¢imz naplnil
znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zakona o |éCivech, za ktery lze dle
ustanoveni § 107 odst. 1 pism. b) zakona o léCivech ulozit pokutu az do vyse 300.000,- K¢.

Prestupku se dopustil ve formé pokracovani

PokraCovdnim v prestupku se dle § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky rozumi takové jedndni, jehoz
jednotlivé dil¢i utoky vedené jednotnym zamérem naplfuji skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou
spojeny stejnym nebo podobnym zplisobem provedeni, blizkou souvislosti ¢asovou a souvislosti v predmétu
Utoku. K tomu Ustav konstatuje, Ze viechny dil&i utoky naplfiuji skutkovou podstatu tého? prestupku a byly
spachany obdobnym zplsobem. Véechny 3 Gtoky probéhly v obdobi od 25. 1. 2019 do 4. 8. 2020, Ustav ma tedy
za to, Ze jsou spojeny blizkou souvislosti ¢asovou. A koneéné, Ustav je presvédéen, 7e i podminka tykajici se
jednotného zaméru byla spinéna. Nejvyssi spravni soud v rozsudku €. j. 9 Afs 55/2013 — 43 stanovuje, Ze v ramci
zhodnoceni jednotného zaméru postaci, ze ackoliv si pachatel byl védom své zakonné povinnosti, presto
povinnost stanovenou pravnimi predpisy porusil. Ustav konstatuje, e obvinény dodrZoval celou fadu jinych
pravidel plynoucich z vyhlasky o spravné Iékarenské praxi, a proto ma Ustav za prokazané, ze obvinény si byl
védom povinnosti, které mu tento pravni predpis uklada.

Ad vyrok bod 3)

Ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o |éCivech stanovi: ,, Provddét upravu léCivych pripravki podle § 5 odst. 4 jsou
pfi dodrZeni podminek stanovenych zvldstnimi pravnimi pfedpisy a ustanoveni § 23 oprdvnéni pri poskytovdni
zdravotnich sluZeb pouze zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich sluZeb. Provddéci prdavni
predpis stanovi rozsah postup( povaZovanych za tpravu a vymezeni technickych podminek tupravy pro zvlastni
skupiny lécivych pripravkua. Provddéci prdavni predpis ddle stanovi zplsob zachdzeni s léCivymi pripravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluZeb, jejich uchovdvdni a dokumentaci.”

Provadécim pravnim predpisem je vyhlaska o spravné lékarenské praxi, kterd v ustanoveni § 21 odst. 1 stanovi:
,Lécivé latky, pomocné latky a smési pomocnych Idtek urcené k pripravé Iécivych pripravki se uchovdvaji
za podminek stanovenych vyrobcem, pfipravované lécivé pFipravky se uchovdvaji za podminek stanovenych
technologickym predpisem nebo osobou, kterd je pfipravila, a registrované lécCivé pripravky se uchovdvaji
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v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu tdajii o pfipravku nebo podle pokyni vyrobce. DodrZovadni teploty
stanovené pro uchovdvani lécCivych pripravkd, léCivych Idtek a pomocnych Idtek se pribézné kontroluje.”

Vyhlaska o spravné lékarenské praxi v ustanoveni § 22 odst. 2 pism. a) bod 9 stanovi: ,,Dokumentaci v Iékdrné
tvofi zaznamy o reklamacich z divodu zdvady v jakosti, stahovadni IéCivych pripravki z obéhu a informacich
o podezieni na zavaZny nebo neocekdvany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi lécenych osob
souvisejici s pouZitim lécivého pripravku.”

Vyhlaska o spravné lékarenské praxi v ustanoveni § 22 odst. 3 stanovi: ,, Technologicky predpis opatreny datem
a podpisem vedouciho Iékdrnika, nebo jim povéfeného jiného lékdrnika, obsahuje postup pripravy lécivého
pfipravku, jeho sloZeni, véetné mnoZstvi Iécivé ldtky v jednotce hmotnosti nebo objemu, urceni obalového
materidlu, zplsobu oznaceni a podminek uchovdvadni, jakoZ i postupy pro provadéni kontrol pfipravy, véetné
rozsahu téchto kontrol, s uvedenim hodnot, kterych md byt dosaZeno, a doby pouZitelnosti. Technologicky
predpis se priibézné aktualizuje, provedené zmény se vyznacuji tak, aby byl zachovdn pivodni text opatieny
datem a podpisem vedouciho lékdrnika. Na technologickém predpisu vyrfazeném z pouZiti se vyznacuje datum
ukonceni jeho platnosti a opatfuje se podpisem vedouciho lékdrnika. Pokud Evropsky lékopis nebo Cesky lékopis
obsahuje ustanoveni vztahujici se k danému léCivému pripravku nebo technologickému predpisu, tato
ustanoveni se v technologickém predpisu zohledni. Technologicky predpis mizZe byt veden i v elektronické
podobé. V takovém pripadé vedouci Iékdrnik zabezpeci jejich pravidelnou aktualizaci.”

Obvinény ke dni kontroly, tj. ke dni 2. 2. 2022 neuchovaval trituraci dexamethasonu za podminek uvedenych
v Ceském lékopisu, kdy? triturace dexamethasonu byla v dobé kontroly uchovavéna v chladnicce pfi teploté 8-
15°C v mistnosti pfipravy a Upravy LP v plastovém obalu (bralence), co? neni v souladu s pozadavky Ceského
Iékopisu.

Kontrolou bylo dale zjiSténo, Ze obvinény ve vypracovaném technologickém predpisu pro Trituraci
dexamethasonu uved| nespravny obalovy material (,kapaci lahev bralen”), neuvedl| zplsob oznaceni (signatura)
a jednozna¢né podminky uchovavani (uvedeno ,v lednici“), coz neni v souladu s pozadavky Ceského lékopisu.

Kontrolou bylo dale zjisténo, Ze v dokumentaci lékarny chybély zaznamy o reklamacich z dlvodu zavady
v jakosti, stahovani |éCivych pfipravkd z obéhu a informacich o podezieni na zavainy nebo neocekavany
nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi [éCenych osob souvisejici s pouZitim Iécivého ptipravku.

Na zdkladé vyse uvedeného ma Ustav za prokdzané, ze obvinény nedodrzel pravidla pro uchovavani lé¢ivych
pripravkd, kdyz ¢imZ porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o lé¢ivech ve spojeni s § 21 odst. 1, § 22 odst. 2
pism. a) bod 9 a § 22 odst. 3 vyhlasky o spravné |ékarenské praxi, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty
prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a) zakona o IéCivech, za ktery Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism.
c) zakona o lécivech ulozZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse sankce:
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PFi stanoveni vyse pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a pfihlédl zejména k povaze a zavaznosti prestupkd, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a
k povaze ¢innosti obvinéného jako podnikajici fyzické osoby.

Obvinény se prokazatelné dopustil 3 prestupkd, za které Ize dle zdkona o |é¢ivech uloZit pokutu. Takové jednani
je oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden obvinény spachal dva ¢i vice prestupkl drive, nez byl za néktery
z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh viceéinny rlznorody, kdy se obvinény
dopustil vice skutky vice prestupkd rznych skutkovych podstat. V souladu s § 41 odst. 1 prestupkového zakona
se za dva nebo vice prestupkl téhoZ pachatele projednanych ve spolecném fizeni uloZi spravni trest podle
ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, ulozi se
spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejzavaznéjsi. V konkrétnim soubéhu je nejpfisnéji
trestnym prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. d) zakona o IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim
§ 107 odst. 1 pism. d) zakona o lé¢ivech uloZit pokutu aZ do vyse 5.000.000,- K¢. Ustav dale zkoumal, zda je
v daném pfipadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery je projevem
zasady asperacni, avsak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény dopustil 2 prestupkd, intenzita ohrozeni prdvem
chranénych zajmU nedosahla takové miry, aby to odlivodriovalo zvySeni horni hranice pokuty dle uvedeného
ustanoveni.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku bod 1) Ustav uvadi, 7e 1é¢ivé pripravky jsou specifickym
druhem zbozi, které pfi nespravném zachazeni mize zasadnim zplsobem ohrozit ¢i poskodit zdravi clovéka.
Sledovani informaci o stahovani léCivych pripravkl je dlleZitou povinnosti obvinéného, nebot porusenim této
povinnosti mlzZe byt ohroZeno velké mnoZstvi pacientl nasvém zdravi. Vydanim nejakostniho Iécivého
pfipravku, miZe dojit k ohroZeni nebo dokonce poskozeni lidského zdravi. Vzhledem ktomu, Ze se vyse
uvedeného poruseni zdkona dopustila osoba vzdélana v oboru zdravotnictvi, méla ji byt naprosto zfejma
zévaznost takového jednani, nebot s pfihlédnutim k jejimu vzdélani mohla a méla védét, ze toto jednani mize
zplsobit poskozeni zdravi ¢lovéka. Ustav rovné? poukazuje na skute¢nost, e timto jednanim moze byt velmi
naru$ena ddvéra pacienta v lékarnika. Ustav déle podotykd, 7e zakonodarce pro toto jednani stanovil velmi
vysokou sazbu pokuty, jejiz horni hranice mize byt az 5.000.000,- K¢, coz je druha nejvyssi sazba pokuty, jakou
zakon o lé¢ivech obsahuje, co? jasné a zietelné doklada typovou zavaznost tohoto jednani. Ustav tedy povazuje
toto jedndani obvinéného za velice zavazné a rizikové.

V ramci hodnoceni zplsobu spachani prestupku Ustav uvddi, Ze k vydeji 1é¢ivého piipravku, ktery byl stazen
z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti, doslo v 8 pfipadech (8 vydejl a celkem vydanych 17
baleni). Nejednalo se tak o ojedinélé pochybeni, a proto Ustav tuto skutenost zohlednil jako pfitézujici
okolnost. Déle Ustav zohlednil pfitézujicim zplisobem, e 1é¢ivé pfipravky byly vydavény dlouhou dobu po
sdéleni Ustavu o staZeni lé¢ivého pfipravku a? z Grovné zdravotnickych zafizeni z dGvodu zévady v jakosti.
v pipade écieno pioravi. [
-, doba pouzitelnosti do 11. 5. 2022 byl tento léCivy pripravek vydan ve dnech 7. 12. 2021 a 20. 12. 2021,
ackoliv Ustav vydal sdéleni o stazeni tohoto lé¢ivého pripravku dne 5. 3. 2021. Tuto dobu povazuje Ustav za
velmi dlouhou.

Z hlediska zavazZnosti prestupku uvedeného ve vyroku bod 2) tohoto prikazu, spocivajiciho v poruseni pravidel
spravné |ékarenské praxe piihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze zjisténé poruseni bylo p¥imo zptsobilé ohrozit lidské
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zdravi. V pripadé pfipravy léCivého pripravku s pouzitim pfistrojl, u nichZ neni zajisténa pravidelna kontrola,
nemusi byt zajisténo zachovani funkcnich vlastnosti pfistroje a mize tak byt ovlivnéna jakost konecného
léCivého pripravku, kdy pripraveny lécivy pripravek nelze povaZovat za jakostni a muiZe byt i neucinny a
nebezpeény. Jednani obvinéného Ustav povaZuje za zavainé poruseni zdkona o lécivech.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku pFihlédl Ustav ke skutecnosti, Ze byla prokdzano, e se jednalo
o opakované pochybeni obvinéného, kdyZz v ndvaznosti na predchozi kontrolu vroce 2017, kdy kontrola
ucdinnosti nebyla provedena vibec, byly dalsi kontroly provadény 1x za rok a v roce 2021 kontrola nebyla opét
viibec provedena. Tyto skuteénosti povazuje Ustav za pfitéZujici okolnosti.

Z hlediska zavaZnosti pfestupku uvedeného ve vyroku bod 3) tohoto pfikazu Ustav pfihlédl k tomu, Ze obecné
smyslem ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o |IéCivech zakona o IéCivech ve spojeni s pFisluSnymi ustanovenimi
vyhlasky o spravné l|ékdrenské praxi, je predevsSim zajisténi, aby pti poskytovani zdravotnich sluzeb bylo
ze strany poskytovatelll zachazeno s léCivymi pfipravky tak, aby byla zajisténa jejich jakost, Ucinnost a
bezpecnost, a smyslem evidence a dokumentace zachazeni s lécivymi pripravky je zachyceni skutec¢ného a
prikazného prehledu, ktery pravdivé zobrazuje nakladani s témito pripravky. Pfi neuchovavani lécivych
pfipravkd dle podminek uvedenych v Ceském Iékopisu nelze zarudit jejich jakost, G€innost a bezpeé&nost.
Poru$eni uvedenych povinnosti proto povazuje Ustav za zavazna.

Z hlediska zpUsobu spachani tohoto prestupku pFihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e doslo k nékolikandsobnému
poruseni pravidel spravné lékarenské praxe, a nejednalo se tak o ojedinélé pochybeni, coz hodnoti Ustav jako
pritéZujici okolnost.

Z hlediska nésledkd prestupku pFihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, ze do doby vydani tohoto
prikazu nebyl prokazan negativni disledek vySe popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto
skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

V rdmci hodnoceni kritéria okolnosti také Ustav pfihlédl k tomu, Ze obvinény podnikl kroky k odstranéni
zjisténych nedostatkll a zavedeni opatfeni pro jejich zamezeni v budoucnosti, jak vyplyva zjeho zpravy
o odstranéni nedostatkd. Tuto skute¢nost Ustav zohlednil jako polehéujici okolnost. Dale Ustav pfihlédl
ke skute&nosti, 7e obvinény byl Ustavem v poslednich 5 letech za porueni zdkona o lé¢ivech sankcionovan, a to
konkrétné rozhodnutim Ustavu vydanym pod sp. zn. sukls231518/2017, které nabylo pravni moci dne 21. 10.
2017, mu byla uloZzena uhrnna pokuta ve vysi 70.000,- K¢ za spachani prestupkl podle § 103 odst. 5 pism. a), §
103 odst. 6 pism. a), § 103 odst. 6 pism. d) a § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o lé¢ivech. Tuto skuteénosti Ustav
zohlednil jako pfitézujici okolnost.

A kone¢né, Ustav pfi ukladani pokuty prihlédl i k povaze €innosti obvinéného. Obvinény je provozovatelem
lékarny v Nepomuku. Ustav ma za to, Ze spravni trest — pokuta — ve vy3i 80.000,- K& neni pro obvinéného
likvidacni a ani negativné neovlivni jeho dalsi podnikatelskou ¢innost.

Po zhodnoceni viech vy$e uvedenych kritérii Ustav timto pfikazem uloZil pokutu ve vy$i 80.000,- K¢, ktera

odpovida 1,6 % maximalni zdkonné vyse pokuty, ktera je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o |écivech
5.000.000,- K¢.
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K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je mozno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (danovy rad), a rozlozit placeni ulozené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoznuje, aby spravni organ prislusny k vybrani pokuty povolil rozloZzeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pfistim zdanovacim obdobi,

d) neni mozZné vybrat dan od dafiového subjektu najednou, nebo

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho radu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento pfikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve |hiité 8 dndi ode dne oznameni pfikazu.

otisk ufedniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Oddéleni pravni a prestupkové
Statni ustav pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 27.9.2022
Vyhotoveno dne: 5.10.2022

Za spravnost odpovida: Mgr. Jifi Mildner v.r.
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