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ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
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1C0: 45237506 Olomouc
779 00
Spisova zn. sukls30788/2022 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn. sukl30788/2022 _ 10. 2. 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, Srobdarova 48, (déle jen ,,Ustav”) jako organ pfisluiny podle
§ 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zdkona €. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zdkonu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o IéCivech”), a podle § 40
odst. 3 zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon o navykovych latkach”), vydava v souladu s § 150 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad”) a § 90 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti
za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpistli (dale jen ,,zdkon odpovédnosti za prestupky”), tento
prikaz:

Obvinény, podnikajici fyzicka osoba MUDr. Miluse Veselovska, se sidlem na adrese 8. kvétna 455/18, 779 00
Olomouc, ICO: 45237506 (dale jen ,,obvinény*“), se timto p¥ikazem vydanym pod sp. zn. sukls30788/2022 a ¢.
j. sukl30788/2022 jakozto poskytovatel zdravotnich sluzeb v LEKARNE U RUZE, na adrese Hodolanska 6, 779 00
Olomouc (dale jen ,kontrolovana lékarna“) a dale v odlou¢eném oddéleni vydeje |éciv Horka nad Moravou,
nam. Osvobozeni 31/46, 783 35 Horka nad Moravou (dale jen ,kontrolované OOVL") shledava vinnym ze
spachani

1) prestupku uvedeného v § 103 odst. 9 pism. c) zdkona o lécivech, ktery spachal tim, Ze:

a) v obdobi od z4fi 2019 do dne kontroly dne 16.4.2021 neposkytoval Ustavu tidaje o vydanych lé¢ivych
pfipravcich v kontrolovani Iékarné (s vyjimkou léCivych pfipravkl (dale téz ,,LP“) vydanych na Zadanky
poskytovatell zdravotnich sluzeb),

b) v obdobiod 1.1.2020 do 20.4.2021neposkytoval Ustavu 74dné Udaje o Ié¢ivych piipravcich vydanych
na lékarské pfedpisy a na zadanky v kontrolovaném OQVL,

¢imz porusil povinnost dle § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o léCivech,

2) prestupku uvedeného v § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o léCivech, ktery spachal v kontrolované lékarné
tim, Ze nevedl Uplnou prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych ptipravkl, kdyZ dne

16. 4. 2021 sice dle predloZené elektronické evidence nebyl u IéCivého pripravku _
. za obdobi od 1.11.2020 — 30.11.2020 evidovan Zadny pohyb (pfijem ani vydej), avSak po zadani

konkrétniho identifikdtoru elektronického receptu byl v elektronické evidenci kontrolované Iékarny vydej

F-216/05.07.2020 Strana 1 (celkem 16)



vygenerovan (konkrétné vydej 3 baleni tohoto léCivého pfipravku ze dne 27.11.2020), ¢imZ porusil
povinnost dle § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lé¢ivech,

3) prestupku uvedeného v § 103 odst. 9 pism. b) zdkona o lécivech, ktery spachal tim, Ze porusil povinnosti
plynouci z vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s léCivy
v lékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pFipravky,
ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,vyhlaska spravné lékarenské praxi“), nebot v rozporu s § 8 odst. 2
pism. d) vyhlasky o spravné lékarenské praxi v kontrolované Iékarné pripraveny IéCivy pfipravek urceny
k vydeji s oznacenim , Analgetickda smés“, ktery byl v dobé kontroly, tj. dne 16.4.2021, uloZen v zasuvce
vydejni tary, nebyl oznacen adresou vydavajici lékarny, ¢imz nedodrZel pravidla spravné lékarenské praxe
pti pripravé léCivych pripravkl a tim porusil § 79 odst. 3 zdkona o lécivech,

4) prestupku uvedeného v § 36 odst. 3 pism. b) zakona o ndvykovych latkach, ktery spachal tim,
Ze za kontrolovanou lékarnu uvedl| v ro¢nim hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek za rok 2020
nespravné uUdaje, kdyz u IéCivého pfripravku _ uvedl: stav k 1.1. 0 baleni,
prijmy od dodavateld 10 baleni, vydeje na recepty a Zadanky 10 baleni, stav k 31.12. 8 baleni (chybné),
ackoli obvinény v uvedeném roce pfijal 10 baleni a vydal 10 baleni uvedeného LP, stav k 31.12. mél byt 0
baleni, ¢imz porusil povinnost ulozenou v § 27 odst. 1 zdkona o navykovych latkach,

5) prestupku uvedeného v § 36 odst. 2 pism. h) zdkona o navykovych latkach, ktery spdchal tim,
Ze vrozporu s vyhlaskou €. 123/2006 Sh., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravka, ve
znéni ucinném ke dni spachani prestupku (dale jen ,,vyhlaska o ndvykovych latkach ve znéni ucinném ke
dni spachdni prestupku”):

a) dne 16.4.2021 v prostorach kontrolované lékarny lécivé pripravky s obsahem navykovych latek
nebyly v evidenc¢nich knihach znaceny dle pozadavki vyhlasky, konkrétné:

od 1.1.2020 do 4.3.2020 neni uveden pocet injekci v origindlnim baleni a objem 1 injekce,

o ulécivého pripraviku ||| GGG \ <icen¢ni knize vedené od 1.1.2020
do 4.3.2020- neni uvedena Iékova forma, pocet tablet v baleni a sila,

o ieciich proravk:
I - - iconini knize vedené od 1.1.2020 do 4.3.2020 —

neni uvedena lékova forma lécivého pripravku,

e v zaznamech o vydeji v evidencni knize vedené od 4.1.2021 do 8.4.2021, zdznam ¢. 22, 23, 42,
44, 45, 46 - chybi jméno a adresa pacienta,

e vzaznamechopfimu¢.1,3,4,6,7,8,9,11, 12, 14, 16 v evidencni knize vedené od 4.1.2021 do
8.4.2021 chybi sidlo dodavatele,

e vzaznamech o vydeji vevidencni knize vedené od 4.1.2021 do 8.4.2021 chybi adresa
predepisujiciho Iékafe, zaznam ¢. 6, 9, 12,

¢imz obvinény porusil § 8 odst. 3 a), f), g) a h) vyhlasky o navykovych latkach ve znéni Gcinném ke
dni spachani prestupku, kterému odpovidaji povinnosti dle § 8 odst. 3 a), f), g) a h) vyhlasky
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¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a ptipravkd, ve znéni pozdéjsich predpis
(ddle jen ,vyhlaska o navykovych latkach ve znéni Gcinném ke dni vydani tohoto prikazu®):

b) dne 16.4.2021 v prostorach kontrolované lékarny oprava v evidencni knize vedené od 1.1.2020 do
4.3.2020 ve sloupci €. 4 a 7 — u inventury za 2/2020 byla provedena pfepsanim tak, Ze neni mozné
zjistit obsah plGvodniho zaznamu, nebylo uvedeno datum opravy a podpis osoby, kterd opravu
provedla, ¢imzZ obvinény porusil § 2 odst. 4 vyhlasky o navykovych latkach ve znéni Gcinném ke dni
spachani prestupku, kterému odpovida povinnost § 2 odst. 4 vyhlasky o navykovych latkach ve znéni
ucinném ke dni vydani tohoto pfikazu,

c) dne 16.4.2021 v prostorach kontrolované Iékarny inventura za 2/2020 v evidenéni knize 1.1.2020 do
4.3.2020 neobsahovala podpis ani datum, ¢imz obvinény porusil § 4 odst. 2 vyhlasky o navykovych
latkach ve znéni ucinném ke dni spachani prestupku, kterému odpovidd povinnost § 4 odst. 2
vyhlasky o navykovych latkach ve znéni Gicinném ke dni vydani tohoto ptikazu,

d) dne 16.4.2021 v prostorach kontrolované lékarny u lécivého pFipravku _,

ktery obsahuje lé¢ivou latku bromazepam zafazenou do pfilohy ¢. 7 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., o
seznamech navykovych latek, ve znéni Uc¢inném v dobé spachani prestupku, inspektoti nalezli
nesoulad, kdyz v elektronické evidenci bylo ke dni kontroly, tj. ke dni 16.4.2021, uvedeno 27 baleni,
ale fyzicky bylo v kontrolované |ékarné dohleddno 25 baleni, ¢imz obvinény porusil § 8 odst. 4 pism.
h) vyhlasky o navykovych latkach ve znéni uc¢inném ke dni spachani prestupku, kterému odpovida
povinnost § 8 odst. 5 pism. g) vyhlasky o navykovych latkach ve znéni tcinném ke dni vydani tohoto
prikazu,

e) dne 16.4.2021 v prostorach kontrolované lékarny v evidencni knize vedené od 4.1.2021 do 8.4.2021
bylo nalezeno 13 ptipadd, kdy zaznamy nebyly provadény v den, kdy nastala evidovana skutec¢nost,
vydeje se liSi datem razitka na zadni strané lékarského predpisu a datem vydeje uvedenym
v evidenéni knize:

e Vydej ¢. 28 probéhl dne 2.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 3.3.2021,

e Vydej¢. 29 probéhl dne 5.3.2021 dle razitka, dle zaznamu 8.3.2021,

e Vydej €. 30 probéhl dne 5.3.2021 dle razitka, dle zaznamu 8.3.2021,

e Vydej ¢. 31 probéhl dne 5.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 8.3.2021,

e Vydej €. 32 probéhl dne 5.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 8.3.2021,

e Vydej €. 37 probéhl dne 12.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 15.3.2021,

e Vydej €. 39 probéhl dne 12.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 15.3.2021,

e Vydej €. 40 probéhl dne 16.3.2021 dle zapisu na receptu, dle zdznamu 15.3.2021,

e Vydej ¢. 41 probéhl dne 16.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 15.3.2021,

e Vydej €. 43 probéhl dne 19.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 22.3.2021,

e Vydej €. 45 probéhl dne 18.3.2021 dle razitka, dle zaznamu 22.3.2021 (recept vystaven
19.3.2021),

e Vydej €. 46 probéhl dne 18.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 22.3.2021,

e Vydej €. 56 probéhl dne 26.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 29.3.2021,
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¢imz obvinény porusil § 2 odst. 3 vyhlasky o navykovych latkach ve znéni tcinném ke dni spachani
prestupku, které odpovidd povinnost § 2 odst. 3 vyhlasky o ndvykovych latkach ve znéni G¢inném
dni vydani tohoto ptikazu,

f) vrozporus § 3 odst. 2 a § 8 odst. 4 pism. i) vyhlasky o ndvykovych latkach ve znéni G¢inném ke dni
spachani prestupku, kterym odpovidaji povinnosti § 3 odst. 2 a § 8 odst. 4. pism. m) vyhlasky o
navykovych latkach ve znéni u¢inném ke dni vydani tohoto pfikazu v kontrolované OOVL dne
16.4.2021 probihal vydej léCivych pfipravkll s obsahem navykovych latek pod ptihlasovacimi udaji

_, ackoli tento nebyl fyzicky pfitomen ve vydejné, ¢imz obvinény nezajistili

moznost identifikace osoby, kterd zépis ve skutecnosti provedla,
a nesplnil tak povinnosti plynouci z § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach,

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

50.000,- K¢
(slovy: padesat tisic korun ceskych)

jako Uhrnna pokuta za prestupek nejprisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v § 103 odst. 9 pism. c)
zakona o lécivech, za néjz Ize ulozit pokutu aZz do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dnl od pravni moci tohoto pfikazu na ucet Celniho Ufadu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukézka). Jako
variabilni symbol uvedte ICO podnikajici fyzické osoby: 45237506.

Oduvodnéni

Dne 16.4.2021 proved| Ustav u obvinéného v kontrolované Iékarné kontrolu, ktera byla zahajena dle § 5 odst. 2
pism. a) zakona €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,kontrolni
¥ad“), predlozenim prikazC inspektor(i obvinénému a je u Ustavu vedend pod sp. zn. sukls113079/2021. Jednalo
se o cilenou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavki zakona o IéCivech a jeho provadécich predpist, zakona
o navykovych latkach a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 272/2013 Sh., o prekursorech drog a jeho
provadécich predpist, zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist, a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni
technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zdkona €. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisli, a zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen , kontrola Iékarny*“). O priibéhu
kontroly v Iékarné a kontrolnich zjisténich byl v souladu s § 12 kontrolniho fadu vyhotoven protokol o kontrole
sp. zn. sukls113079/2021, ze dne 11.05.2021 (déle jen ,protokol o kontrole Iékarny“).
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V protokolu o kontrole Iékarny byla obvinénému stanovena povinnost zaslat Ustavu pisemnou zpravu o
odstranéni zjisténych nedostatkll nejpozdéji do 21 dnl od data doruceni protokolu o kontrole. Zpravu o
odstranéni nedostatku zaslal obvinény dne 24.6.2021 (dale jen ,,zprava o odstranéni zavad |“).

Protokol o kontrole Iékarny byl obvinénému dorucen dne 28.5.2021. Obvinény byl poucen o mozZnosti podat
proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole podle § 13 kontrolniho fadu pisemné
a odGvodnéné namitky, a to ve Ihaté 15 dnl ode dne doruceni protokolu o kontrole. Obvinény v dané Ih(té
namitky proti kontrolnim zjisténim nepodal.

Dne 16.4.2021 proved| Ustav u obvinéného v kontrolované lékdrné kontrolu, ktera byla zahdjena dle § 5 odst.
2 pism. a) kontrolniho fadu predlozenim prikaztl inspektori obvinénému a je u Ustavu vedend pod sp. zn.
sukls113090/2021. Jednalo se o naslednou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavk( zakona o |éCivech a jeho
provadécich predpisl, zédkona o ndvykovych latkach a jeho provadécich predpist, vyhlasky ¢. 123/2006 Sb., o
evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpisd, a zakona ¢. 272/2013 Sb.,
o prekursorech drog a vyhlasky ¢. 71/2014 Sh., o obsahu, formé a néleZitostech vedeni zaznam( o ¢innosti s
uvedenou latkou kategorie 1 (dale jen ,kontrola NL“). O prlibéhu kontroly v Iékarné a kontrolnich zjisténich byl
v souladu s § 12 kontrolniho fadu vyhotoven protokol o kontrole sp. zn. sukls113090/2021, ze dne 13.05.2021
(ddle jen ,protokol o kontrole NL“).

V protokolu o kontrole NL byla obvinénému stanovena povinnost zaslat Ustavu pisemnou zpravu o odstranéni
zjisténych nedostatkd nejpozdéji do 21 dnl od data doruceni protokolu o kontrole NL. Zpravu o odstranéni
nedostatkud zaslal obvinény dne 24.6.2021 (dale jen ,,zprava o odstranéni zavad I1“).

Protokol o kontrole NL byl obvinénému doruc¢en dne 28.5.2021. Obvinény byl pouc¢en o moZnosti podat proti
kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole podle § 13 kontrolniho fadu pisemné a odlivodnéné
namitky, a to ve lhaté 15 dnd ode dne doruceni protokolu o kontrole. Obvinény v dané lhGté namitky proti
kontrolnim zjisténim nepodal.

Dne 20.4.2021 proved| Ustav u obvinéného v kontrolovaném OOVL kontrolu, ktera byla zahajena dle § 5 odst.
2 pism. a) kontrolniho Fadu ptedlozenim prikaztl inspektor(i obvinénému a je u Ustavu vedend pod sp. zn.
sukls116160/2021. Jednalo se o naslednou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavk( zakona o |écivech a jeho
provadécich predpist, zakona o navykovych latkach a jeho provadécich predpist, zakona €. 272/2013 Sb., o
prekursorech drog a jeho provadécich predpis(, zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisl, 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 0 zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,kontrola OOVL"). O pribéhu kontroly v OOVL a kontrolnich zjisténich byl v souladu s § 12 kontrolniho fadu
vyhotoven protokol o kontrole sp. zn. sukls116160/2021, ze dne 21.6.2021 (dale jen ,protokol o kontrole
oOoVvL").

V protokolu o kontrole OOVL byla obvinénému stanovena povinnost zaslat Ustavu pisemnou zpravu o
odstranéni zjisténych nedostatkl nejpozdéji do 21 dnli od data doruceni protokolu o kontrole. Zpravu o
odstranéni nedostatkd zaslal obvinény dne 16.7.2021 (dale jen ,zprava o odstranéni zavad IIl“).
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Protokol o kontrole OOVL byl obvinénému dorucen dne 25.6.2021. Obvinény byl poué¢en o moZnosti podat proti
kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole podle § 13 kontrolniho fadu pisemné a odlvodnéné
namitky, a to ve lhaté 15 dnd ode dne doruceni protokolu o kontrole. Obvinény v dané lhaté namitky proti
kontrolnim zjisténim nepodal.

Pfi kontrolach bylo mimo jiné zjisténo:

Ad prestupek dle vyroku 1)

Béhem kontroly | bylo zjiSténo, Ze ackoli je kontrolovana lékarna pfipojena k systému odesilani hlaseni z Iékarny,
data o vydanych |éCivych pfipravcich, s vyjimkou LP vydanych na Zadanky poskytovatelim zdravotnich sluzeb,
nebyla od zafi 2019 do dne kontroly (16.4.2021) odesilana.

Uvedené skutecnosti plynou z protokolu o kontrole |ékdrny a z Ufedniho zaznamu vedeného ve spisu kontroly
lékarny pod €. j. sukl320936/2021.

Ve zprdvé o odstranéni zavad | obvinény proved| ndpravu.

Dale bylo kontrolou Il zjisténo, Ze v kontrolovaném OOVL neposkytovali Udaje o vydanych Iécivych ptipravcich
od 1.1.2020 do dne kontroly OOVL 20.4.2021 dle hlaseni dle pokynu LEK-13 v platné verzi.

Uvedené skutecnosti plynou z protokolu o kontrole OOVL a z Uredniho zaznamu vedeného ve spisu kontroly
OOVL pod ¢. j. sukl320940/2021

Ve zpravé o odstranéni zavad lll obvinény proved| ndpravu.

V tomto jednani Ustav spatfuje jedndni v rozporu s povinnosti plynouci z § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lé¢ivech,
nebot podle tohoto ustanoveni: , Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2 jsou povinni zajistit pfi
vydeji Iécivych pfipravki uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vydeje pomoci jejich kodu a tuto evidenci
uchovdvat po dobu 5 let; ddle jsou povinni poskytovat Ustavu tdaje o vydanych Iécivych pFipravcich, a to
elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele oprdvnéného k vydeji, identifikaci
predepisujiciho lékare, identifikaci subjektu, kterému byl pripravek vyddn, identifikaci vydaného lécivého
pripravku a udaje o cené Iéc¢ivého pripravku, ktery ma stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi;
strukturu udajii, zplisob, formu a casovy interval jejich poskytovdni prostfednictvim elektronického hlaseni
stanovi provddéci pravni predpis.”

Ustav mé tedy za prokazané, ze obvinény popsanym jednanimi porusil povinnost uvedenou v § 82 odst. 3 pism.
d) zdkona o |éCivech, ¢imz naplnil skutkovou podstatu pfestupku dle v § 103 odst. 9 pism. c) zdkona o léCivech,
za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o léCivech uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,-
K¢.

Ad prestupek dle vyroku 2)

Dale bylo v kontrolované lékarné zjisténo, Ze obvinény nevedl| Uplnou prikaznou evidenci skladovych zasob,
prijmu a vydeje IéCivych pfipravki, kdyz dne 16. 4. 2021 sice dle predloZené elektronické evidence nebyl u LP

_ za obdobi od 1.11.2020 — 30.11.2020 evidovan zadny pohyb (pfijem ani vydej), avsak
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po zadani konkrétniho identifikdtoru elektronického receptu byl v elektronické evidenci kontrolované lékarny
vydej na dany elektronicky recept dohledan (konkrétné vydej 3 baleni tohoto LP ze dne 27.11.2020). PredloZend
evidence_ za obdobi od 1.11.2020 — 30.11.2020 tedy nebyla Uplna a priakazna, kdyz
neobsahovala zdznam o uskutec¢néném vydeji. Lécivé ph’pravky_ obsahuji stejnou ucinnou
latku Anastrozol — pacientovi byl v konkrétnim pfipadé predepsan |écivy pripravek -, vydan byl se
souhlasem pacienta lécivy pﬁ’pravel-, zaména je mozna.

Uvedené skutecnosti plynou z protokolu o kontrole Iékarny a z jeho ptilohy €. 2 list 1.
Ve zpraveé o odstranéni zavad | obvinény proved| ndpravu.

V tomto jednani Ustav spatiuje jedndni vrozporu s povinnosti plynouci z § 82 odst. 3 pism. e) zakona
o lééivech, nebot podle tohoto ustanoveni: ,Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2 vedou uplnou
a prikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu a vydeje léCivych pfipravki( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a
b) po jednotlivych poloZkdch umoznujici rozlisit lékovou formu, mnoZstvi léCivé Idtky obsaZené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého pripravku, vietné kodu lécivého
pfipravku, pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim tstavem pridélen, a uchovdvaji tuto evidenci po dobu 5 let.”

Ustav ma tedy za prokazané, Ze obvinény popsanymi jednanimi porusil povinnost uvedenou v § 82 odst. 3 pism.
e) zakona o lécivech, ¢imzZ naplnil skutkovou podstatu prfestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o IéCivech,
za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,-
K¢.

Ad prestupek dle vyroku 3)

Béhem kontroly | dne 16.4.2021 bylo dale v kontrolované Iékarné zjisténo, Ze pripraveny LP urceny k vydeji s
oznacenim , Analgetickd smés”“, ktery byl v dobé kontroly uloZzen v zasuvce vydejni tary, nebyl oznacen adresou
vydavajici 1ékarny.

VysSe uvedené skutecnosti vyplyvaji z protokolu o kontrole |ékarny a jeho ptilohy €. 1.

Ve zpraveé o odstranéni zavad | obvinény proved| ndpravu.

Vzhledem k tomu, Ze se léCivy pripravek ,,Analgetickd mast” nachazel v té ¢asti lékarny, kde se bézné uchovavaiji
LP uréené k vydeji, aniz byl oznacen adresou vydavajici Iékarny, v tomto jedndni spatfuje Ustav postup v rozporu
s ustanovenim § 8 odst. 2 pism. d) vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovuje, ze: , Pripravené lécCivé
pfipravky urcené k vydeji se oznacuji adresou Iékdrny; je-li IéCivy pfipravek vyddvadn jinou lékdrnou neZ tou, kterd
jej pripravila, oznaci se rovnéZ adresou vyddvajici lIékdrny.

V uvedenych jednanich v rozporu s vyhlagkou o spravné lékdrenské praxi spatfuje Ustav poruseni § 79 odst. 3
zakona o lécivech je: ,Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery pfipravuje IéCivé pFipravky podle odstavce 2,
povinen zajistit jakost pFipravovanych Iécivych pFipravkii a pfi své cinnosti dodrZovat pravidla spravné
lékdrenské praxe; ddle postupuje podle upfesriujicich pokynii Ustavu vydanych v jeho informacnim prostredku.
Ustav ma tedy za prokdzané, e obvinény popsanymi jednanimi porusil povinnost uvedenou v § 79 odst. 3
zakona o lécivech, ¢imZ naplnil skutkovou podstatu prestupku dle § 103 odst. 7 pism. b) zakona o léCivech,
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za ktery lze vsouladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. b) zadkona o léCivech uloZit pokutu az do vyse
300.000,- K¢.

Ad prestupek dle vyroku 4)

V ramci kontroly NL bylo zjisténo, Ze obvinény za kontrolovanou lékarnu uvedl v ro¢nim hlaseni o stavu a pohybu
navykovych latek za rok 2020 nesprdvné udaje, kdyz u _ uvedl: stavk 1.1. 0
baleni, pfijmy od dodavatelll 10 baleni, vydeje na recepty a Zadanky 10 baleni, stav k 31.12. 8 baleni (chybné),
ackoli obvinény v uvedeném roce pfijal 10 baleni a vydal 10 baleni uvedeného LP, stav k 31.12. mél byt 0 baleni.

Uvedené plyne z protokolu o kontrole NL a z fotodokumentace k nému.
Ve zprdvé o odstranéni zavad Il obvinény pfislibil ndpravu.

Ustanoveni § 27 odst. 1 zakona o navykovych latkach stanovuje, Ze: ,,Osoby provozujici Iékdrnu jsou povinny
preddvat Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv do konce unora roc¢ni hldseni za uplynuly kalenddrni rok o stavu a
pohybu zdsob ndvykovych Idtek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 narizeni viddy o seznamu ndvykovych ldtek, jakoZ
i pfipravki je obsahujicich, s vyjimkou pripravki uvedenych v priloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu ndvykovych
Idtek. Rocni hldseni se poddvd na formuldri vydaném Stdtnim ustavem pro kontrolu lé¢iv pisemné nebo v
elektronické podobé. Pokud tyto osoby v uplynulém kalenddrnim roce s témito Idtkami nezachdzely, postaci tuto
skutecnost pisemné ozndmit Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Skutecnost, Ze informace uvadéné v rocnim hldseni o stavu a pohybu navykovych latek musi byt v souladu se
skutecnosti, plyne rovnéz z § 36 odst. 3 pism. b) zakona o navykovych latkach, ktery stanovuje, Ze: , Prdvnickd
nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd poskytuje lékdrenské zdravotni sluzby, se dopusti prestupku ddle tim, Ze v
rozporu s § 27 odst. 1 uvede v ro¢nim hldseni o stavu a pohybu zdsob ndvykovych Idtek uvedenych v priloze C. 1
nebo 5 narizeni vlady o seznamu ndvykovych Idtek, vietné pripravku je obsahujicich, s vyjimkou pripravki
uvedenych v priloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu ndvykovych ldatek, za uplynuly kalenddini rok nesprdvné nebo
neupiné udaje.”

Ustav mé tedy za prokazané, Ze obvinény popsanym jednanim porusil povinnost uvedenou v § 27 odst. 1 zdkona
o navykovych latkach, ¢imz naplnil skutkovou podstatu prestupku dle § 36 odst. 3 pism. b) zakona o navykovych
latkach, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 37 odst. 3 pism. b) zdkona o navykovych latkach ulozit pokutu
az do vyse 1.000.000,- K¢.

Ad prestupek dle vyroku 5)
Béhem kontroly NL bylo dale zjisténo, Ze:

a) lécivé pripravky s obsahem ndavykovych latek nebyly v kontrolované lékarné ke dni 16.4.2021 v
evidencnich knihach znaceny dle pozadavki vyhlasky, konkrétné:
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e u LP_ v evidencni knize vedené od 1.1.2020 do

4.3.2020 neni uveden pocet injekci v origindlnim baleni a objem 1 injekce — neni uvedena
jednotka mnoistvi,

o vl - idencni knize vedené od 1.1.2020 do 4.3.2020-
neni uvedena lékova forma, pocet tablet v baleni a sila,
I
_ v evidenéni knize vedené od 1.1.2020 do 4.3.2020 — neni

uvedena lékova forma lécivého pripravku,

e v zaznamech o vydeji v evidencni knize vedené od 4.1.2021 do 8.4.2021, zdznam ¢. 22, 23, 42,
44, 45, 46 - chybi jméno a adresa pacienta,

e vzaznamecho pfiimu¢.1,3,4,6,7,8,9,11, 12, 14, 16 v evidencni knize vedené od 4.1.2021 do
8.4.2021 chybi sidlo dodavatele,

e vzaznamech o vydeji vevidentni knize vedené od 4.1.2021 do 8.4.2021 chybi adresa
predepisujiciho Iékafe, zdznam €. 6, 9, 12.

Ve vyjmenovanych jednani spatfuje Ustav poruseni § 8 odst. 3 a), ), g) a h) vyhladky o navykovych
latkach ve znéni icinném ke dni spachani prestupku, které stanovuiji:

,Evidencni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto evidencni zdznamy:
a) ndzev ndvykové ldatky nebo pripravku vcetné jeho sily3), Iekové formy a velikosti baleni,

f) jméno lékare a ndzev a sidlo predepisujiciho poskytovatele zdravotnich sluZeb a jméno a bydlisté
pacienta pri vydeji,

g) jméno a bydlisté nebo ndzev a sidlo dodavatele pri pfijmu,
h) jednotku mnoZstvi.”

Uvedenému ustanoveni odpovida znéni § 8 odst. 3 pism. a), f), g) a h) vyhlasky o navykovych latkach
ve znéni ucinném ke dni vydani tohoto ptikazu, které stanovuiji, ze:

»Evidencni kniha podle odstavce 2 obsahuje tyto evidencni zdznamy:
a) ndzev ndvykové ldatky nebo pfipravku vietné jeho sily3), Iékové formy a velikosti baleni,

f) jméno, popripadé jména, a pfijmeni Iékare a ndzev, sidlo pfedepisujiciho poskytovatele zdravotnich
sluZzeb a jméno, popripadé jména, a prijmeni a adresa mista trvalého pobytu pacienta, a nemd-li trvaly
pobyt, adresa bydlisté pacienta pfri vydeji,

g) jméno, popfipadé jména, a pfijmeni nebo ndzev a sidlo dodavatele pfi pfijmu,
h) jednotku mnoZstvi.”

b) oprava v evidencni knize vedené od 1.1.2020 do 4.3.2020 ve sloupci €. 4 a 7 — u inventury za 2/2020
byla v kontrolované Iékarné provedena prepsanim tak, Ze neni mozné zjistit obsah pulvodniho
zadznamu, nebylo uvedeno datum opravy a podpis osoby, ktera opravu provedla.
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V tomto jedndani Ustav spatfuje postup v rozporu s § 2 odst. 4 vyhlasky o navykovych latkach ve
znéni ucinném ke dni spachani prestupku, ktery stanovuje, Ze: ,,Opravy evidencnich zdznami se
provddéji tak, aby bylo mozZno zjistit obsah ptvodniho zdznamu. Opraveny zdznam se opatii datem a
podpisem osoby, kterd opravu zdznamu provedla.“

Toto ustanoveni nebylo novelou — vyhlaskou ¢. 521/2021 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 123/2006
Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravkd, ve znéni vyhlasky ¢. 72/2014 Sb.,
dotéeno.

c) inventura za 2/2020 v evidencni knize 1.1.2020 do 4.3.2020 vedené pro kontrolovanou lékarnu
neobsahovala podpis ani datum, ¢imz obvinény porusil § 4 odst. 2 vyhlasky o navykovych latkach ve
znéni ucinném ke dni spachani prestupku, ktery stanovuje, Ze: ,Provedeni mésicni inventury se u
vSech sledovanych poloZek zaznamend do evidenéni knihy s uvedenim data inventury a podpisti osob,
které inventuru provddély. V zaznamu o provedeni mésicni inventury se uvede

a) pocdtecni stav sledovaného obdobi,
b) celkovy prijem,

c) celkovy vydeja

d) stav ke dni inventury.”

Uvedenému ustanoveni odpovida znéni § 4 odst. 2 vyhlasky o navykovych latkach ve znéni G¢inném
ke dni vydani tohoto pfikazu, které stanovuiji, Ze:

,Provedeni mésicni inventury se u vsech sledovanych poloZek zaznamend do evidenéni knihy s
uvedenim data inventury a podpisi osob, které inventuru provddély. V zaznamu o provedeni mésicni
inventury se uvede

a) pocdtecni stav sledovaného obdobi,

b) celkovy prijem,

c) celkovy vydej a

d) stav k poslednimu dni kalenddirniho mésice.”

d) u_, ktery obsahuje Iécivou latku bromazepam zafazenou do pfilohy ¢.

7 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni G¢inném v dobé spachani
prestupku, inspektofi nalezli v kontrolované I1ékarné nesoulad, kdyZ ke dni kontroly 16.4.2021, bylo v
elektronické evidenci uvedeno 27 baleni, ale fyzicky bylo dohledano 25 baleni, ¢imz obvinény porusil
§ 8 odst. 4 pism. h) vyhlasky o navykovych latkach ve znéni Gcinném ke dni spachani prestupku,
stanovuje:

»(...) Elektronickad evidence obsahuje tyto udaje: aktudlni stav zdsob.“

Uvedenému ustanoveni odpovida znéni § 8 odst. 5 pism. g) vyhlasky o navykovych latkach ve znéni
ucinném ke dni vydani tohoto prikazu, ktery stanovuje, Ze:

»Elektronickd evidence podle odstavce 2 obsahuje tyto udaje: aktudlni stav zdsob.“
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e) v evidencni knize vedené od 4.1.2021 do 8.4.2021 pro kontrolovanou lékarnu bylo nalezeno 13
pripadd, kdy zaznamy nebyly provadény v den, kdy nastala evidovana skutecnost, vydeje se lisi datem
razitka na zadni strané lékarského predpisu a datem vydeje uvedenym v evidencni knize:

e Vydej C. 28 probéhl dne 2.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 3.3.2021,

e Vydej €. 29 probéhl dne 5.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 8.3.2021,

e Vydej €. 30 probéhl dne 5.3.2021 dle razitka, dle zaznamu 8.3.2021,

e Vydej €. 31 probéhl dne 5.3.2021 dle razitka, dle zaznamu 8.3.2021,

e Vydej €. 32 probéhl dne 5.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 8.3.2021,

e Vydej €. 37 probéhl dne 12.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 15.3.2021,

e Vydej ¢. 39 probéhl dne 12.3.2021 dle razitka, dle zaznamu 15.3.2021,

e Vydej €. 40 probéhl dne 16.3.2021 dle zapisu na receptu, dle zaznamu 15.3.2021,

e Vydej C. 41 probéhl dne 16.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 15.3.2021,

e Vydej ¢. 43 probéhl dne 19.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 22.3.2021,

e Vydej €. 45 probéhl dne 18.3.2021 dle razitka, dle zaznamu 22.3.2021 (recept vystaven
19.3.2021),

e Vydej ¢. 46 probéhl dne 18.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 22.3.2021,

e Vydej €. 56 probéhl dne 26.3.2021 dle razitka, dle zdznamu 29.3.2021,

¢imz obvinény porusil § 2 odst. 3 vyhlasky o navykovych latkach ve znéni ticinném ke dni spachani
prestupku, ktery stanovuje, Ze: ,Evidencni zdznamy se do evidencnich knih zapisuji v den, kdy
nastala evidovand skutecnost, a pokud neni ddle uvedeno jinak, opatfuji se podpisem osoby, kterd
zapis provedla.”

Toto ustanoveni nebylo novelou — vyhlaskou ¢. 521/2021 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 123/2006
Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravkl, ve znéni vyhlasky €. 72/2014 Sb.,
dotéeno.

Uvedené plyne z protokolu o kontrole NL a jeho ptiloh ¢. 1, 2 a 4.

Ve zpraveé o odstranéni zavad Il obvinény pfislibil ndpravu.

f) Béhem kontroly Il vkontrolovaném OOVL bylo déle zjisténo, Ze vydej léCivych pfipravk( dne
16.4.2021 probihal v kontrolovaném OOVL pod pfihlasovacimi L’Jdaji_ as
centralnim ulozistém elektronickych receptli na tomto pracovisti komunikovali prostfednictvim jeho
kvalifikovaného certifikdtu — byla zasilana data ve smyslu nespravné identifikace vydavajici osoby. Dle

kontrolniho zjisténi se v kontrolovaném OOVL sttidaji prevainé _
_ které vydavaji |éCivé pfipravky. Obvinénému byla dne 21.4.2021 poStou

zaslana vyzva k predloZeni dokladd. Inspektofi Ustavu pozadovali ptehled viech vydejli na lékaiské
predpisy dne 16.4.2021 od 9:30 do 13:00 hodin, tedy v dobé, kdy probihala kontrola materské lékarny
LEKARNA U RUZE, Hodolanska 6, 779 00 Olomouc, sp. zn. sukls113079/2021 (tedy kontrola |
provedenad v kontrolované lékarné), pfi které byl pFl’tomen_, a ve vydejné v Horce nad
Moravou expedoval jiny lékarnik. Dle prehledu zaslaného po vyzvé je ziejmé, Ze dne 16.4.2021
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probihaly vSechny vydeje na prihlaseného uzivatele _, tedy prokazatelné i v dobé

kd_ nebyl v kontrolovaném OOVL fyzicky pfitomen.

Uvedené plyne z protokolu o kontrole Il a jeho pfilohy €. 2.

Ve zprdvé o odstranéni zavad lll obvinény proved| ndpravu.

r s wve

Ustanoveni § 2 odst. 3 vyhlasky o navykovych latkach ve znéni i¢inném ke dni spachdni prestupku
a rovnéz totozné ustanoveni vyhlasky o navykovych latkach ve znéni icinném ke dni vydani tohoto
prikazu, stanovuje, Ze: ,Pri elektronické evidenci je nutno zabezpecit, aby zdpisy do evidence
provddély pouze osoby k tomu oprdvnéné s tim, Ze je tfeba zajistit mozZnost identifikace osoby, kterd
zdpis provedla, a to po dobu 5 let.”

ve

Ustanoveni § 8 odst. 4 pism. i) vyhlasky o navykovych latkach ve znéni ucinném ke dni spachani
prestupku stanovovalo, Ze: ,(...) Elektronickd evidence obsahuje tyto udaje: jméno osoby, kterd zdpis
provedia.”

Ustanoveni § 8 odst. 4 pism. m) vyhlasky o navykovych latkach ve znéni Gicinném ke dni vydani
tohoto prikazu stanovuje, Ze: , Elektronickd evidence podle odstavce 2 obsahuje tyto udaje: jméno,
popfipadé jména, a prijmeni osoby, kterd zdpis provedla.”

JelikoZz byla jednotlivd poruseni vyhlasky o navykovych latkdch spachana za ucinnosti znéni této vyhlasky do
31.12.2021 (ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku), a v mezidobi od byla tato vyhlaska novelizovana,
musel Ustav na zakladé § 2 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky a podle €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich
prav a svobod provést Gvahu, zda nezanikla jejich trestnost. Ustav konstatuje, 7e se znéni vyhlasky o navykovych
latkach zménilo pouze u bod( a), c), d) a f) tohoto prestupku, avSsak dané jednani je trestné podle obou pravnich
Uprav, jejich trestnost tak nebyla novelizaci vyhlasky o navykovych latkach dotéena.

V téchto vyse uvedenych jednanich Ustav spatfuje rozpor s vyjmenovanymi povinnostmi plynoucich z vyhlasky
o navykovych latkach, a tedy i poruseni § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach, nebot dle tohoto ustanoveni:
,»0 zachdzeni s ndvykovymi latkami a pfipravky, jakoZ i o jejich dovozu a vyvozu se vede stanovenym zplisobem
evidence. Evidenci jsou povinny vést osoby, které uskutecriuji ¢innosti, k nimZ je tfeba povoleni k zachdzeni,
vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, osoby, které provozuji zdravotnické zarizeni, osoby, které provozuji
zarizeni poskytujici pobytoveé socidlni sluZzby, osoby, které poskytuji veterindrni péci, a osoby uvedené v § 5 odst.
6av§5odst. 7.7

Ustav mé tedy za prokazané, Ze obvinény popsanym jednanim porusil povinnost uvedenou v § 32 odst. 1 zdkona
o navykovych latek, ¢imZz naplnil skutkovou podstatu prestupku dle § 36 odst. 2 pism. h) zakona
o navykovych latkach, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 37 odst. 2 zdkona o léCivech uloZit pokutu
az do vyse 500.000,- K¢.

Ke spravnimu trestu uvadi Ustav nésleduijici:

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil 5 prestupkd, za které Ize uloZit dle zdkona o lécCivech a zakona
o navykovych latkach pokutu. Takové jednani je oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden pachatel spachal
dva Ci vice prestupkl dfive, nez byl za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh
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vicecinny nestejnorody, kdy se obvinény dopustil vice skutky vice prestupkd rdznych skutkovych podstat.
V ptipadé soubéhu je pfislusny spravni organ povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti
za prestupky, ktery stanovuje, Ze: ,Za dva nebo vice prestupkl téhoZ pachatele projednanych ve spolecném
fizeni se uloZi sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice
sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejzdvaznéjsi.”
V konkrétnim soubéhu je nejzavainéjsim prestupek uvedeny v § 103 odst. 9 pism. c) zakona o lé¢ivech, nebot
o lé¢ivech, ktery ma shodnou horni hranici trestni sazby. Ustav déle zkoumal, zda je v daném pfipadé 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 péti prestupk, intenzita ohrozeni pravem chranénych zajm( nedosahla takové miry,
aby to odlvodriovalo zvyseni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

Ustav je povinen pFi uréovani druhu spravniho trestu a jeho vyméry postupovat dle § 37 zdkona
o odpovédnosti za prestupky, pficemz prihlizel k povaze jednani a zavaZnosti prestupku (§ 38 téhoz zakona),
k polehcujicim a pritéZujicim okolnostem (§ 39 téhoz zdkona), jakoZ i k povaze Cinnosti obvinéného jakoZzto
pravnické osoby.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 1)

U prestupku uvedeného ve vyroku 1), jeho? se obvinény dopustil nekonanim, kdy? Ustavu nezasilal Udaje
o vydanych lé¢ivych ptipravcich, povaZuje Ustav za objekt zajem spoleénosti spocivajici v ochrané zdravi
¢lovéka, pricemz jeho ohroZeni povazuje vtomto pfipadé za zavazné, a to z nasledujicich dlvodu. Zavaznost
predmétného prestupku je dana skutecnosti, e pInéné povinnosti pfedavat Ustavu udaje o vydanych lé&ivych
pfipravcich je nutné, aby mohl Ustav vykondvat fadné povinnosti mu svéfené pravnimi predpisy. Takovym
jednanim je tedy stiZzena sledovatelnost a dohledatelnost IéCivych pripravkd. O zdvaZnosti tohoto prestupku
svéddi i skutecnost, ze zakonodarce za néj umoZziuje uloZit pokutu az do vySe 2.000.000,- K¢. S ohledem na vyse
uvedené povaziuje Ustav toto protipravni jednani obvinéného za zavazné.

Ustav povazuje za polehéujici okolnost skuteénost, ze obvinény v rdmci kontroly nedostatek zakladajici tento
prestupek odstranil.

Ustav povazuje z hlediska zplisobu spachdni za pFitéiujici, 7e se obvinény tohoto jednani dopustil v obou
kontrolovanych pracovistich, v piipadé kontrolované Iékarny pak obvinény nezasilal Ustavu v téméF sedmi po
sobé jdoucich mésicich, a tedy dlouhodobé, v pripadé kontrolovaného OOVL po dobu delsi nez 1 rok a 3 mésice,
a tedy dlouhodobé.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 2)

U prestupku uvedeného ve vyroku 2), jehoz se obvinény dopustil nekondnim, kdyZz nevedl uplnou
a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje lé¢ivych p¥ipravki, povaZuje Ustav za objekt zajem
spolecnosti spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, pficemz jeho ohrozeni povazuje v tomto pfipadé za zavaziné,
a to z nasledujicich divodd. Smysl zakotveni obvinénym porusené povinnosti Ustav vidi ve snaze udriovat
v lékarnach pti poskytovani zdravotnich sluzeb rad, zajistit dohledatelnost a sledovatelnost vydavanych Iécivych
pfipravkl, predchazet zaménam ¢i ztratam |écivych pripravk( a v pripadé nezadoucich Ucinka zjistit, jak bylo
s léCivy v lékarné nakladano, a tim prenesené chranit lidské zdravi. O zavaZnosti tohoto prestupku svédci
i skutecnost, Ze zdkonodarce za néj umozZiuje ulozZit pokutu az do vySe 2.000.000,- Kc.
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Ustav povazuje za polehéujici okolnost skute¢nost, ze obvinény v ramci kontroly odstranil nedostatek zakladajici
pfedmétné protipravni jednani.

Ustav jako polehéujici okolnost vyhodnotil i skute¢nost, e se nesrovnalosti ve vedeni skladové evidence
dopustil obvinény u jediného Iécivého pfipravku v poctu 3 kusu.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 3)

U prestupku uvedeného ve vyroku 3), jehoz se obvinény dopustil nekonanim, kdyZz nedodrzel jakost jim
pripravovanych LP a pravidla spravné lékarenské praxe, Ustav za objekt povazuje zajem spolecnosti spoéivajici
v ochrané zdravi ¢lovéka, pficemz jeho ohroZeni povaZzuje za zavaziné. Smysl zakotveni obvinénym porusené
povinnosti postupovat pfi ptipravé [é¢iv v souladu s pravidly spravné lékdrenské praxe Ustav spatiuje dodriovat
fad a dohledatelnost jednotlivych |écivych pfipravkl, nebot prvnim jednanim obvinéného zakladajiciho tento
prestupek vyznamné vzrostlo riziko, Ze dotéeny léCivy pripravek bez znaceni dle vyhlasky o spravné |ékarenské

evvs

praxi bude vydan. O nizsi typové zavaZznosti tohoto prestupku naopak svédci skutecnost, Ze zakonodarce za néj

evvs

S ohledem na vy$e uvedené povazuje Ustav toto protipravni jednani obvinéného za zévazné.

Ustav povaZuje za polehéujici okolnost skute¢nost, Ze obvinény vramci kontroly projevil snahu
o odstranéni viech jednani zakladajicich tento prestupek.

Ad prestupek dle vyroku 4)

U prestupku uvedeného ve vyroku 4), jehoZz se obvinény dopustil konanim, kdyZz uvedl v ro¢nim hlaseni
o pohybu navykovych latek nespravné Gdaje, povazuje Ustav za objekt zajem spole¢nosti spocivajici v ochrané
zdravi clovéka, pficemzZz jeho ohroZeni povazuje vtomto pripadé za zavainé, a to z nasledujicich davod.
Z hlediska zdvaznosti spravniho deliktu spocivajiciho v poddni nespravného hldseni o stavu a pohybu zdsob
navykovych latek Ustav uvadi, 7e 1é¢ivé pripravky s obsahem ndvykovych a omamnych latek jsou takovou
komoditou, ktera je pti neodborném ci nespravném zachazeni schopna zplsobit nemalou Ujmu na lidském
zdravi, a proto je na jejich evidenci a spravné zachazeni s nimi kladen velky daraz. Pfedani nespravnych
a neuplnych adaja v roénim hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek, tak vyznamné ztézuje kontrolu pohybu
téchto latek a sniZuje mozZnosti predchazeni jejich moznym negativnim vlivim na lidské zdravi. Rizika
zneuzitelnosti tohoto lécivého pfipravku k jinym nez lécebnym ucellim si Ucastnik fizeni, jako poskytovatel
zdravotnich sluzeb musel byt védom. Ustav dale uvadi, e povaZuje toto jednani za zavainé, a to s ohledem na
potfebu disponovat s Uplnymi a pravdivymi Udaji pfedavanymi v rocnim hlaseni o stavu a pohybu ndvykovych
latek. Ustav dodava, Ze roéni hlageni o stavu a pohybu navykovych latek ma vyznamnou funkci, s ohledem na
zajisténi evidence a dohledatelnosti ndvykovych latek. O zavaZnosti tohoto prestupku svédci i skutecnost, Ze
zdkonoddrce za néj umoZnuje uloZit pokutu az do vyse 1.000.000,- K¢, coz je druha nejvyssi sankce, kterou je
dle zékona o navykovych latkdch mozné uloZit. S ohledem na vy3e uvedené povazuje Ustav toto protipravni
jedndni obvinéného za zavazné.

Ustav povazuje za polehéujici okolnost také skuteénost, ze obvinény v ramci kontroly zaslal zpravu o odstranéni
nedostatku zjisténych kontrolou, z niZ je patrna ndprava predmétného protipravniho jednani.

Jako poleh¢ujici okolnost Ustav vyhodnotil skuteénost, 7e tento prestupek obvinéného tykal nesrovnalosti
v hlaseni ohledné jediného léc¢ivého ptipravku s navykovymi latkami.
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Ad prestupek dle vyroku 5)

U prestupku uvedeného ve vyroku 5), jehoz se obvinény dopustil nekondnim, kdyz nesplnil povinnost vést
evidenci o zachazeni s ndvykovymi latkami, a to v mnoha ohledech, povazuje Ustav za objekt zajem spole¢nosti
spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, pficemz jeho ohroZeni povazuje vtomto pfipadé za zdvainé, a to
z nasledujicich ddvod@. Smysl zakotveni obvinénym porudené povinnosti Ustav vidi ve snaze udriovat
v lékarnach pri poskytovani zdravotnich sluZzeb rad, zajistit dohledatelnost a sledovatelnost vydavanych
navykovych latek, pfedchazet zdménam i ztrdtam ndvykovych latek a tim predejit jejich moZnému zneuziti.
Dale pak vyvstalo ohroZeni chrdnéného zajmu, které spocivalo ve vydeji l1éCiv s obsahem navykovych latek
Iékarniky pod identitou jiného Iékarnika, ¢imz by mohlo dojit k pfipadnému ztizeni dohledani ptipadnych vydeja
léCivych pripravkl s obsahem navykovych latek. O niZsi systémové zdvaznosti tohoto prestupku svéddci i
skutecnost, Zze zakonodarce za néj umoznuje ulozit pokutu do vyse 500.000,- KC. S ohledem na vyse uvedené
povazuje Ustav toto protipravni jednani obvinéného za méné zavazné.

Ustav se dale zabyval skuteénosti, Ze obvinény v ramci kontroly zaslal zpravu o odstranéni nedostatk( zjisténych
kontrolou, z niZ je patrna naprava viech predmétnych protipravnich jednani, co? Ustav vyhodnotil jako
polehcujici okolnost.

Z hlediska zpGsobu spachani Ustav vyhodnotil jako pFitéZujici skutecnost, e obvinény se prestupku dopustil 6
jednanimi, coz svédci o systémovém porusovani pravidel plynoucich z vyhlasky o navykovych latkach.

Ve vztahu ke vSem prestupkidim a ve vztahu k povaze ¢innosti obvinéného konstatujeme nasledujici:

PFi hodnoceni nasledk viech spachanych prestupkd vychazel Ustav ze skute¢nosti, 7e v daném pripadé spadala
poruseni zakona o léCivech a zakona o ndvykovych latkdch mezi prestupky ohroZovaci. K naplnéni skutkové
podstaty v pfipadé ohroZovacich prestupk( dochazi jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené zakonem,
a to, aniz by doslo ke vzniku poruchy na objektu prestupku, tedy v tomto pfipadé k poruse na zdravi uZivatel(,
pacientl ¢i jinych fyzickych osob. Skutecnost, Ze vsouladu se vSemi prestupky nebyl prokazan nasledek
spocivajici v porugeni zdravi konkrétni osoby vyhodnotil Ustav polehé&ujicim zptsobem.

Ustav k polehéujicim okolnostem pficetl i skute¢nost, e se ze strany obvinéného jedna o prvni poruseni zékona
o lécivech a zakona o navykovych latek.

Ustav jako pritézujici okolnost vyhodnotil naopak skute¢nost, 7e se obvinény dopustil v soub&hu celkem
5 pFestupkd, coz Ustav povaiuje za €islo vyrazné od(vodniujici vy3si pokutu.

Po posouzeni viech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty ve vy3i 50.000,- K&, jejiz vy$e odpovida
2,5 % maximalni vySe pokuty, kterd je v souladu s ustanovenim & 107 odst. 1 pism. c) zdkona o |écivech
2.000.000,- K¢ a mite spolecenské Skodlivosti jednani obvinéného.

K uloZené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zékona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (danovy rad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu Sesti let ode
dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoZnuje, aby spravni orgdn pfrislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 darfiového Fadu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro dafovy subjekt znamenala vaZznou 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 danového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pfiStim zdafiovacim obdobi,

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

e) ocekava Castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek se rozhoduje v samostatném spravnim fizeni.

Pouceni

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

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 15.3.2022
Vyhotoveno dne: 29.3.2022

Za spravnost odpovida: Mgr. Martin Kardsz v.r.
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