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

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI
PharmDr. Maria Hec¢kova Platénova 3282/16
1€0 629 34 759 Praha 4 — Modrany
PSC: 143 00
Spisova zn. sukls134672/2022 Vyfizuje/linka Datum: 27. 6. 2022

C. jedn. sukl134672/2022

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IécCiv, v ptipadé osobniho doruc¢eni dnem
predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,,Ustav“) jako orgdn ptislusny podle
§ 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakon(l (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), vydava
v souladu s § 150 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni
rad“), a § 90 zakona €. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,zdkon o odpovédnosti za prestupky”), tento prikaz:

Obvinéna, podnikajici fyzicki osoba PharmDr. Maria Heckova, 1I€CO 629 34759, se sidlem Platénova
3282/16, 143 00 Praha 4 — Modfany (dale jen ,,obvinéna“), ktera je provozovatelem zdravotnického zafizeni —
lékarny U sv. Ludmily, na adrese Belgicka 238/37, 120 00 Praha 2 (dale jen ,kontrolovana lékarna“) se timto
prikazem vydanym pod sp. zn. sukls134672/2022 a ¢. j. sukl134672/2022 shledava vinnou ze spachani
prestupkl uvedenych v ustanovenich

1) § 103 odst. 7 pism. b) zakona o lécivech, ktery obvinéna spdachala tim, Ze jako provozovatel kontrolované
Iékdrny nezajistila jakost ji pfipravovanych lécivych ptipravk(l a nedodrzZela pravidla spravné lékarenské
praxe stanovena provadécim pravnim predpisem, vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s |éCivy v 1ékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a
zafizeni vydavajicich |éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska o spravné lékarenské
praxi“), kdyz:

a) ve formé pokracovani jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb, kterd pfipravuje léCivé pripravky, pouzila
ve dnech 18. 10. 2019 a 19. 11. 2019 ve dvou pfipadech k individudlni pfipravé léCivych pripravkl lécivé
latky s proslou dobou pouZitelnosti, pficemz se konkrétné jednalo o nasledujici ptipravy:

Priprava L‘E?Wa I?tka pouZita k Sarie Certifikat Pouzitelnost Navavzen’e

dne pFipravé mnoizstvi
Tetracaini

18102019 -/t e THO050914 | 0484/1114/538 | 08/2019 0,6¢

19.11.2019 | Fluocinoloni 5261MO000109R | 0209/0514/539 | 05/2019 0,01g
acetonidum
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¢imz porusila § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné lékarenské praxi;

b) ve formé pokracovani jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb, ktera pfipravuje I1éCivé pripravky, pouzila
v obdobi od 1.6.2020 do 25. 5. 2021 v celkem tficeti pfipadech k individudIni ptipravé lécivych
pripravkd lécivé latky s proslou dobou pouzitelnosti, pficemz se konkrétné jednalo o nasledujici

pfipravy:

Priprava L?,C"’a I?tka pouZitd k Sarze Certifikat Pouzitelnost Navavzen’e

dne pfripravé mnoistvi

01.06.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,057g
dipropionas

10.06.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 | 05/2020 0,01g
dipropionas
. ,

12.06.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 | 05/2020 0,03¢
dipropionas

15.06.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,06g
dipropionas

03.07.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,064g
dipropionas
B hasoni

08.07.2020 | Setamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,057g
dipropionas
Pilocarpini

08.07.2020| L0t o 13CC02 0254/0513/538 | 03/2018 0,3g

30.07.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,019
dipropionas
B hasoni

03.08.2020 | Setamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,057g
dipropionas
. ,

18.08.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 | 05/2020 0,05¢
dipropionas

18.08.2020 | Fluocinoloni 5261MO000109R | 0209/0514/538 | 05/2019 0,02¢
acetonidum

12.10.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 | 05/2020 0,019¢
dipropionas
Cinchocaini

02.11.2020( o 2500950047 | 0127/0317/538 | 06/2020 0,15¢

04.11.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,007g
dipropionas

04.11.2020 | Fuocinolon 5261MO000109R | 0209/0514/538 | 05/2019 0,007g
acetonidum
B hasoni

13.11.2020 | 2etamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,064¢
dipropionas

F-216/str. 2 z 29/verze 5/28.03.2022




. :

09.12.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,019¢
dipropionas

09.02.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,01g
dipropionas

09.02.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,019¢
dipropionas
B hasoni

15.02.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 | 05/2020 0,038g
dipropionas

26.02.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,038g
dipropionas

17.03.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,04g
dipropionas
Cinchocaini

23.03.2021 | PR 2500950047 | 0127/0317/538 | 06/2020 0,3g

24.03.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 | 05/2020 0,019¢
dipropionas

06.04.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,01g
dipropionas

11.05.2021 | Fuocinoloni 5261MO000109R | 0209/0514/538 | 05/2019 0,015g
acetonidum
. ,

18.05.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 | 05/2020 0,05¢
dipropionas

24.05.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,05g
dipropionas

24.05.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,019g
dipropionas
Fluocinoloni

25.05.2021 | “ociheton! 5261M000109R | 0209/0514/538 | 05/2019 0,03g
acetonidum

¢imz porusila § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné lékarenské praxi;

c) veformé pokradovanijako poskytovatelka zdravotnich sluzeb, ktera pfipravuje l1é¢ivé pripravky, pouZila
ve dnech 22. 10. 2021 a 4. 12. 2021 ve dvou pfipadech k individualni pfipravé léCivych pfipravka lécivé
latky s proSlou dobou pouzitelnosti, pficemz se konkrétné jednalo o nasledujici ptipravy:

Priprava Licwa I?tka pouzita k Sarie Certifikat Pouzitelnost Navavzenle
dne pfipravé mnoistvi
22.10.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 | 05/2020 0,096¢
dipropionas
B hasoni
04.12.2021 | Betamethason BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 | 05/2020 0,038¢
dipropionas
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¢imz porusila § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné lékarenské praxi;

d) jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb, kterd pripravuje IécCivé pripravky, pouzila dne 17. 6. 2021
v jednom pfipadé k individualni pfipravé [écivych pfipravku IéCivou latku s proslou dobou pouZitelnosti,
pficemz se konkrétné jednalo o nasledujici pfipravu:

Priprava Lsf“’a I?tka pouZita k Sarie Certifikat Pouzitelnost Navavzenf-:

dne pFipravé mnoizstvi

17.06.2021 | Fuocinoloni 5261MO000109R | 0209/0514/538 | 05/2019 0,000015kg
acetonidum

¢imz porusila § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné lékarenské praxi;

e) ke dni 8. 1. 2021 nezajistila kontrolu Uc¢innosti sterilizacniho pfistroje v predepsaném terminu, kdyz
posledni kontrola steriliza¢niho pfistroje Stericell 111, v. ¢. 980651 pouzivaného v kontrolované Iékarné
byla provedena dne 7. 7. 2020, dalsi kontrola Gcinnosti sterilizaéniho pfistroje neprobéhla, ackoliv méla
byt provedena nejpozdéji dne 7. 1. 2021,

¢imz porusila ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

f) ke dni kontroly, tj. ke dni 17. 6. 2021, neoznacila farmaceuticky vyrobek pro dalsi magistraliter pfipravu
dodavany v reZimu surovin a urceny k vydeji pacientlim, v souladu s vyhlaskou o spravné lékarenské

|ll

praxi ¢ervenym Stitkem s napisem ,NeuZivat vnitfné!”, adresou vydavajici Iékarny, datem pfipravy,
podpisem osoby, ktera Iécivy pripravek pfipravila, dobou pouZitelnosti |éCivého pripravku, zplsobem
uchovavani [éCivého pripravku a navodem k poutziti, ktery obsahuje zejména zpUsob pouziti a davkovani

|écCivého pripravku, pficemz konkrétné se jednalo o nasledujici farmaceuticky vyrobek:
- 2 baleni Suspensio visnévski cum pice liquida 100g Fagron a.s., pro vné;jsi poutziti,

¢imz porusila ustanoveni § 8 odst. 2 pism. b), d), e), f) a h) vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

g) ke dni kontroly, tj. ke dni 17. 6. 2021, v kontrolované Iékarné nezajistila, aby technologické predpisy
obsahovaly vSechny pozadované udaje, konkrétné:

- utechnologického pfedpisu pro pfipravu meziproduktu ,Alnagon 100cps MEZIPRODUKT" nebylo
uvedeno datum a podpis vedouciho Iékdrnika nebo jim povéreného jiného lékarnika, zplsob
oznaceni a hodnoty, kterych ma byt dosazeno v rdmci kontrol pfipravy,

- utechnologického predpisu pro pfipravu lécivého pripravku ,,mucoseptonex sol.“, nebylo uvedeno
datum a podpis vedouciho Iékarnika nebo jim povéfeného jiného Iékarnika, zplsob oznaceni a

hodnoty, kterych ma byt dosazeno v rdmci kontrol pfipravy,

¢imz porusila ustanoveni § 22 odst. 3 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,
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¢imz obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o lécivech,
2) §103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, ktery obvinénd spachala tim, Ze

a) neuchovavala v dobé kontroly dne 17. 6. 2021 |écCivé latky, pomocné latky a smési pomocnych latek
uréenych k pripravé lééivych pripravkd za podminek stanovenych vyrobcem, kdyZ v kontrolované
[ékarné v jedné z chladnicek pro teplotni rozmezi 2-8°C uchovavala:

- 1 baleni Ether solvens 900ml (644g) Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem
v teplotnim rozmezi 8 - 15°C;

- 1 baleni Solutio Novikov 750g Dr. Kulich Pharma, s.r.o. s podminkami uchovdvani stanovenymi
vyrobcem v teplotnim rozmezi 8 - 15°C;

- 1 baleni Tanninum 50g Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem v teplotnim
rozmezi 8-15°C;
- 1 baleniSirupus simplex 650g Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem v teplotnim

rozmezi 15-25°C;

- 2 baleni Collodium 400ml (300g) Dr. Kulich Pharma, s.r.o. s podminkami uchovavani stanovenymi
vyrobcem v teplotnim rozmezi 15-25°C;

- 1 baleni Collodium 720g Fagron a.s. s podminkami uchovdavani stanovenymi vyrobcem v teplotnim
rozmezi 15-25°C,

¢imz porusila ustanoveni § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi,

b) neoznacila jako nepouzitelné 1écivé latky po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, a to po jednom baleni
nasledujicich lé¢ivych latek uchovavanych ke dni kontroly 17. 6. 2021 oddélené od ostatnich lécivych
pripravkd, IéCivych latek a pomocnych latek v kontrolované lékarné:

Léciva latka Sarze Certifikat Pouzitelnost
Betamethasoni dipropionas

BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020
Cinchocaini hydrochloridum 02500950047 0127/0317/538 |06/2020
Fluocinoloni acetonidum

5261M000109R 0209/0514/538 |05/2019

Pilocarpini hydrochloridum 13CC02 0254/0513/538 |03/2018
Tetracaini hydrochloridum TH0050914 0484/1114/538 |08/2019
Strychnine nitrate 0061108001 0399/1011/538 |07/2016

¢imz porusila ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,
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c) ke dni kontroly 17. 6. 2021 nevedla zaznamy o teploté uchovavani termolabilnich 1é¢ivych pripravkd,
[éCivych latek, pomocnych latek a jejich smési ve dvou chladnickach v kontrolované |ékarné, v nichz byly
uchovavany lécivé pripravky, kdyZ za obdobi od 1/2021 do dne kontroly 17. 6. 2021 predlozila zaznamy
pouze pro dvé chladnicky, ackoli kontrolovand Iékdrna je vybavena ¢tyifmi chladnickami,

¢imz porusila ustanoveni § 22 odst. 2 pism. a) bod 15 vyhlasky o spravné lékarenské praxi,

¢cimZ obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o lécivech,

3) § 103 odst. 10 pism. e) zdkona o lécivech, kterého se obvinénd jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a
provozovatel kontrolované lékarny dopustila ve formé pokracovani tim, Ze vydavala IéCivé pripravky také
zdravotnickému zafizeni, které je poskytovatelem lGzkové péce, ackoli tohoto poskytovatele neméla
uvedeného v rozhodnuti o opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zdkona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”) vydaného pro kontrolovanou lékarnu a
kontrolovand lékdrna nebyla pro vydej lGzkovym zafizenim vybavena dle poZadavkl vyhlasky
€. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické avécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a
kontaktnich pracovist domaci péée, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 92/2012 Sb.“), kdyz
ve dnech 1. 6. 2021, 2. 6. 2021, 8. 6. 2021, 10. 6. 2021, 14. 6. 2021 a 15. 6. 2021 vydala celkem 645 baleni

ééivich pripravks zdravotnickému zaizen
_ pricemz se jednalo o nasledujici vydeje IéCivych pripravku:

Cislo Y
Den , Pocet , fve v
L. dodaciho .| Nazev lécivého pfipravku
vydeje listu baleni

01.06.2021 | V406 15

20
40
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¢imz porusila ustanoveni § 82 odst. 4 véta prvni zdkona o lécivech,
avsouladu s § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o léCivech se ji uklada pokuta ve vysi

120.000,- K¢
(slovy: jedno sto dvacet tisic korun ceskych),

vevs

pism. a) zakona o lécivech, za néjz Ize uloZit pokutu az do vySe 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatna do 30 dntli od pravni moci tohoto pfikazu na Géet Celniho Ufadu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (poStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte vase ICO 62934759.
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Odavodnéni

Dne 17. 6. 2021 provedli inspektofi Ustavu u obvinéné v ji provozované kontrolované lékarné kontrolu. Jednalo
se o naslednou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavk( zdkona o |éCivech a jeho provadécich predpis(, zakona
o navykovych latkach ajeho provadécich predpist, zakona ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho
provadécich predpist, zdkona o zdravotnich sluzbach a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., zakona ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist, a zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjsich predpisid. O nize uvedenych kontrolnich
zjisténich byl pofizen protokol o kontrole ze dne 15. 12. 2021, sp. zn. sukls176092/2021 (dale jen ,protokol o
kontrole”).

PFi kontrole bylo mimo jiné zjiSténo:

V rdmci kontroly bylo zjisténo, Ze technické a vécné vybaveni kontrolované Iékarny neni v souladu se Zapisem
SUKL ze dne 23. 9. 1996 a roziiteni ¢innosti ze dne 20. 5. 1998 (&.j. 12202/98), (dale také jen ,,zapis“).

Dale bylo zjisténo, Ze v kontrolované Iékarné byly vydavany lécivé pripravky také zdravotnickému zatizeni, které
je lazkovym zafizenim, pfesto, Ze kontrolovana |Iékarna neni pro vydej lGzkovym zafizenim vybavena, dle
pozadavk( vyhlasky €. 92/2012 Sb. (viz pfiloha ¢. 1 protokolu o kontrole). Konkrétné se jednalo o vydeje
zaravotnickému zarien: | - ¢rcc"
1.6.2021, 2. 6. 2021, 8. 6. 2021, 10. 6. 2021, 14. 6. 2021 a 15. 6. 2021, pficems? tyto vydeje é&ivych pFipravkd
jsou podrobné specifikovdny ve vyroku 3) tohoto ptikazu.

Dale bylo zjisténo, ze kontroly Uc¢innosti sterilizatoru Stericell 111, v. ¢.: 980651 nebyly provadény v souladu
s rozsahem pfipravy vkontrolované lékarné uvedenym v zdpisu — priprava sterilnich lécivych pripravk
s protimikrobni pfisadou a v souladu se stavem pfistroje, ktery je starsi deseti let. Byly predlozeny protokoly
o kontrole Géinnosti ze dne 23. 8. 2017 a ze dne 7. 7. 2020 za podminek 180°C/20min. (Pfiloha ¢. 2 protokolu o
kontrole).

V kontrolované lékarné byly pfi pfipravé léCivych pfipravkl pouzity silné ucinné Iécivé latky (separandum)
s proslou dobou pouzitelnosti, které byly uloZzeny oddélené, bez oznaceni jako nepouZitelné (viz pfiloha ¢. 6
protokolu o kontrole), pficemz se konkrétné jednalo o:

- Betamethasoni dipropionas, ¢.5.: BDP/M/009/15, cert.: 0440/0715/538 a d.p.: 05/2020; ptiprava
[écivych pripravk( probihala v obdobi od 1. 6. 2020 do 24. 5.2021, ve dvaceti péti pfipadech;

- Cinchocaini hydrochloridum, ¢.5.: 02500950047, cert.: 0127/0317/538 a d.p.: 06/2020; ptiprava
[éCivych pripravk( probihala v obdobi od 2. 11. 2020 do 23. 3. 2021, ve dvou pfipadech;

- Fluocinoloni acetonidum, ¢.5.: 5261MO00109R, cert.: 0209/0514/538 a d.p.: 05/2019; pftiprava
lécivych pripravk( probihala v obdobi od 17. 6. 2019 do 25. 5.2021, v Sesti pfipadech;
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Pilocarpini hydrochloridum, ¢.5.: 13CC02, cert.: 0254/0513/538 a d.p.: 03/2018; ptiprava lééivého

pfipravku probéhla dne 8. 7. 2020, v jednom pfipadé;

Tetracaini hydrochloridum, ¢.5.: TH0050914, cert.: 0484/1114/538 a d.p.: 08/2019; pfiprava lééivého

pfipravku probéhla dne 18. 10. 2019, v jednom pfipadé.

Konkrétni pripravy lécivych ptipravk( z proslych surovin v kontrolované Iékarné popisuje nasledujici tabulka:

Léciva latka Sarze Certifikat Pouzitelnost| Navazené | Pfiprava
Betamethasoni mnozstvi dne
dipropionas BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020
0,057g 01.06.2020
0,01g 10.06.2020
0,03g 12.06.2020
0,06g 15.06.2020
0,064g 03.07.2020
0,057g 08.07.2020
0,019¢g 30.07.2020
0,057g 03.08.2020
0,05g 18.08.2020
0,007g 04.11.2020
0,064g 13.11.2020
0,019¢g 12.10.2020
0,096g 22.10.2021
0,038g 04.12.2021
0,019g 09.12.2020
0,01g 09.02.2021
0,019¢g 09.02.2021
0,038g 15.02.2021
0,038g 26.02.2021
0,04g 17.03.2021
24.03.2021
0,01g 06.04.2021
0,05g 18.05.2021
0,05g 24.05.2021
0,019g 24.05.2021
Cinchocaini 0,15g 02.11.2020
hydrochloridum|02500950047 |0127/0317/538 |06/2020
0,3g 23.03.2021
Fluocinoloni 0,000015kg|17.06.20219
acetonidum 5261MO000109R |0209/0514/538 |05/2019
0,01g 19.11.2019
0,02g 18.08.2020
0,007g 04.11.2020
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0,015¢g 11.05.2021
0,03g 25.05.2021
Pilocarpini 0,3g 08.07.2020
hydrochloridum |13CC02 0254/0513/538 |03/2018
Tetracaini 0,6g 18.10.2019
hydrochloridum |TH0050914 0484/1114/538 |08/2019

(Viz ptiloha ¢. 4 protokolu o kontrola a pfiloha €. 3 protokolu o kontrole).

V ramci kontroly oznacovani ptipravovanych lécivych pfipravkil, kontroly pfipravy a Upravy bylo zjisténo, ze
farmaceuticky vyrobek, Suspensio visnévski cum pice liquida 100g Fagron a.s., dvé baleni, pro vnéjsi poutziti,
uréeny pro dalsi zpracovani v lékarné, vydavany prfimo pacientim, nebyl oznacen (preznacen) v souladu
s vyhldskou (byl oznacen pouze stitkem od vyrobce). Konkrétné v ramci oznaceni tohoto vyroku chybél ¢erveny
Stitek s napisem ,NeuZivat vnitfné!“, adresa vydavajici Iékarny, datum pfipravy, podpis osoby, ktera lécivy
pripravek pripravila, doba pouZitelnosti IéCivého pfipravku, zplsob jeho uchovavani a navod k poufZiti, ktery
obsahuje zejména zpUsob pouZiti a davkovani lé¢ivého pripravku (viz pfiloha €. 5 protokolu o kontrole).

V ramci kontroly uchovavani 1éCivych pripravkd, 1éCivych latek a pomocnych latek bylo zjisténo, Ze termolabilni
[é¢iva jsou v kontrolované lékarné ulozena ve Ctyfech chladni¢kach pro teplotni rozmezi 2-8°C. Teplota
v mistnostech a prostorech pro uchovavani |éCiv (vydej, pfipravna léCiv, a jeden sklad) je sledovana. Déle bylo
zjisténo, Ze v kontrolované lékarné jsou uchovavany lécivé pripravky i v dalSich skladovych prostorech, kde
nebyly umistény teploméry.

Latky silné ucinné (separanda) byly v pripravné Iéciv uchovavany oddélené od ostatnich IéCivych pfipravkd,
[éCivych latek a pomocnych latek, prekursor Ephedrini hydrochloridum byl uchovavan v trezoru. Latky velmi
silné ucinné (venena) byly uchovavany oddélené, uzamcené, prekursor Ergotamini tartras byl uchovavan
v chladnicce.

Byla provedena kontrola pritomnosti l1éCivych pfipravkd, 1éCivych a pomocnych latek a smési pomocnych latek
urcenych k pripravé lécivého pripravku po dobé pouZitelnosti. Tyto IéCivé pripravky, l1éCivé a pomocné latky a
smési pomocnych latek byly ulozeny oddélené, bez oznaceni jako nepouzitelné (viz ptiloha ¢. 6 protokolu
o kontrole).

V dobé kontroly byly v jedné z chladnicek pro teplotni rozmezi 2-8°C uchovavany lécivé latky, pomocné latky a
smési pomocnych latek uréenych k pripravé léCivych pripravk(l za podminek stanovenych vyrobcem, konkrétné
se jednalo o:

- 1 baleni Ether solvens 900ml (644g) Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem
v teplotnim rozmezi 8 - 15°C;

- 1 baleni Solutio Novikov 750g Dr. Kulich Pharma, s.r.o. s podminkami uchovdvani stanovenymi
vyrobcem v teplotnim rozmezi 8 - 15°C;

- 1 baleni Tanninum 50g Fagron a.s. s podminkami uchovavdni stanovenymi vyrobcem v teplotnim
rozmezi 8-15°C;
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- 1 baleniSirupus simplex 650g Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem v teplotnim
rozmezi 15-25°C;

- 2 baleni Collodium 400ml (300g) Dr. Kulich Pharma, s.r.o. s podminkami uchovavani stanovenymi
vyrobcem v teplotnim rozmezi 15-25°C;

- 1 baleni Collodium 720g Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem v teplotnim
rozmezi 15-25°C,

(viz pfiloha €. 7 protokolu o kontrole).

Déle bylo zjisténo, ze v kontrolované Iékarné jsou pFipravovany do zasoby lécivé pripravky ANALGETICKA SMES
»Alnagon” a Mukoseptonex roztok dle technologickych pfedpisd. Technologické pfedpisy a zdznamy o pfipravé
a rozvazovani jsou vedeny v listinné i elektronické podobé, pficemz ani jedna z téchto podob technologickych
predpisti neobsahovala viechny potiebné udaje. Technologické predpisy nebyly opatfeny datem a podpisem
vedouciho |ékarnika, nebo jim povéreného jiného lékarnika, neobsahovaly zplsob oznaceni a u kontroly
pfipravy nebyly uvedeny hodnoty, kterych ma byt dosazeno (pfiloha €. 8 protokolu o kontrole).

Bylo zjisténo, Ze kontrolovana Iékdrna pro monitorovani teplot vyuziva systém COMET s automatickym sbérem
a ukladanim informaci o namérené teploté do elektronického systému. Evidence teplot byla v kontrolované
lékarné vedena, byla vsak predlozena neulplnd, nebot v dennich zaznamech chybély od 01/2021 (daje
o hodnotach teplot ve vSech chladnic¢kach, které byly v kontrolované |ékarné Ctyri, avSak evidence byla vedena
pouze pro dvé chladnicky (pfiloha €. 9 protokolu o kontrole).

Protokol o kontrole byl obvinéné dorucen dne 20. 12. 2021. Svého prdva podat proti kontrolnim zjiSténim
obsazenym v protokolu o kontrole namitky obvinéna nevyuzila.

Obvin&nd nésledné dne 6. 1. 2022 zaslala Ustavu zpravu o odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou ze dne
5. 1. 2022. Tuto zprdvu nasledné dne 24. 1 2022 doplnila mimo jiné o protokol o zkousce sterilizatoru
¢. 50847/2021 ze dne 27. 7. 2021 a dne 9. 2. 2022 rovnéz dale o protokol o zkousce sterilizatoru ¢. 4238/2022
ze dne 24. 1. 2022. Ze zpravy o odstranéni nedostatk( a predloZzenych material(i vyplyva, Ze nedostatky zjisténé
kontrolou byly odstranény.

Ke zjisténym skuteénostem Ustav dale uvadi:

Ad vyrok bod 1)

Ustanoveni § 79 odst. 3 zdkona o |éCivech stanovi: , Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery pfipravuje IéCivé
pripravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost pripravovanych Iécivych pripravki a pfi své Cinnosti
dodrZovat pravidla sprdvné lékdrenské praxe; ddle postupuje podle upresfiujicich pokynt Ustavu vydanych v jeho

informacnim prostredku.” Pravidla spravné |ékdrenské praxe stanovi vyhlaska o spravné lékarenské praxi.

Ad a) az d)
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Ustanoveni § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné Iékarenské praxi stanovi: ,Pri pfipravé IéCivych pripravki
nelze pouZit IéCivé Idtky a pomocné Idtky po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, popripadé jsou-li u nich zjistény
zdvady pfi organoleptické kontrole.”

Ad a)

Kontrolou dne 17. 6. 2021 bylo zjisténo, Ze ve dnech 18. 10. 2019 a 19. 11. 2019 byly obvinénou ve dvou
pripadech k individuaini pfipravé IéCivych pripravkd pouZity l1éCivé latky s proSlou dobou pouZitelnosti, pficemz
se konkrétné jednalo o ndsledujici pfipravy:

Priprava Léciva latka Sarie Certifikat Pouzitelnost Navavzenfe

dne mnozstvi
Tetracaini

18.10.2019 hydrochloridum THO050914 0484/1114/538 |08/2019 0,6g
F inoloni

19.11.2019 | " uocnoton! 5261MO000109R |0209/0514/539 |05/2019 0,01g
acetonidum

Vyse uvedené dokladaji ptilohy €. 3 a 6 protokolu o kontrole. Tato zjiSténi obvinéna nerozporovala namitkami.

PokraCovanim v prestupku se dle § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky rozumi takové jedndni, jehoz
jednotlivé dil¢i utoky vedené jednotnym zdmérem napliuji skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou
spojeny stejnym nebo podobnym zplUsobem provedeni, blizkou souvislosti ¢asovou a souvislosti v predmétu
utoku. K tomu Ustav konstatuje, Ze véechny dil¢i Utoky predstavované jednotlivymi pfipravami uvedenymi ve
vyroku 1) bod a) naplfuji skutkovou podstatu tého? pFestupku a byly spachany obdobnym zplisobem. Utoky
probéhly to v obdobi od 18. 10. 2019 a 19. 11. 2019, Ustav ma tedy za to, Ze jsou spojeny blizkou souvislosti
¢asovou. A kone¢né, Ustav je presvédéen, e i podminka tykajici se jednotného zaméru byla spinéna. Nejvyssi
spravni soud v rozsudku €. j. 9 Afs 55/2013 — 43 stanovuje, ze v rdmci zhodnoceni jednotného zaméru postadi,
Ze ackoliv si pachatel byl védom své zdkonné povinnosti, prfesto povinnost stanovenou pravnimi predpisy
porusil. Ustav konstatuje, e obvinény dodrioval celou fadu jinych pravidel plynoucich z vyhlasky o spravné
lékarenské praxi, a proto ma Ustav za prokazané, Ze obvinény si byl védom povinnosti, které mu tento pravni
predpis uklada.

Ad b)

Kontrolou dne 17. 6. 2021 bylo zjisténo, Ze v obdobi od 1. 6. 2020 do 25. 5. 2021 byly obvinénou v celkem tficeti
pripadech k individuaini pfipravé IéCivych pripravkd pouzity 1éCivé latky s proSlou dobou pouZitelnosti, pficemz
se konkrétné jednalo o nasledujici pfipravy:

Priprava 1, ctiva lstka Sarze Certifikat Poutitelnost |\ avazené
dne mnoistvi
. ,
01.06.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,057g
dipropionas
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Betamethasoni

10.06.202 BD 1 1 202 1

0.06.2020 T 0 P/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,01g

12.06.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,03¢
dipropionas

15.06.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,06g
dipropionas
B hasoni

03.07.2020 | Setamethason BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,064¢
dipropionas

08.07.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,057g
dipropionas
Pilocarpini

08.07.2020 4o 13CC02 0254/0513/538 |03/2018 0,3g
B hasoni

30.07.2020 | Setamethason BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,019
dipropionas

03.08.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,057g
dipropionas

18.08.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,05g
dipropionas

18.08.2020 | Fuocinoloni 5261MO000109R |0209/0514/538 |05/2019 0,02¢
acetonidum
. ,

12.10.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,019¢
dipropionas
Cinchocaini

02.12.2020 | P 2500950047 | 0127/0317/538 |06/2020 0,15g

04.11.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 |05/2020 0,007g
dipropionas
Fluocinoloni

04.11.2020 | Hocinoton! 5261MO00109R |0209/0514/538 |05/2019 0,007g
acetonidum

13.11.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,064g
dipropionas

09.12.2020 | Betamethasoni BDP/M/009/15 | 0440/0715/538 |05/2020 0,019
dipropionas
B hasoni

09.02.2021 | Setamethason BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,01g
dipropionas
. :

09.02.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,019¢
dipropionas

15.02.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,038g
dipropionas

26.02.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,038g
dipropionas
B hasoni

17.03.2021 | 2etamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,04g
dipropionas
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Cinchocaini

23.03.2021| P 2500950047 | 0127/0317/538 |06/2020 0,3g

24.03.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,019¢
dipropionas

06.04.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,01g
dipropionas
Fluocinoloni

11.05.2021 | Hocinoton! 5261MO000109R |0209/0514/538 |05/2019 0,015g
acetonidum

18.05.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,05¢
dipropionas

24.05.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,058
dipropionas
B hasoni

24.05.2021 | Petamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,019
dipropionas

25.05.2021 | Fluocinoloni 5261MO000109R |0209/0514/538 |05/2019 0,03¢
acetonidum

Vyse uvedené dokladaji prilohy €. 3 a 6 protokolu o kontrole. Tato zjiSténi obvinénd nerozporovala namitkami.

PokraCovanim v prestupku se dle § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky rozumi takové jednani, jehoz
jednotlivé dil¢i utoky vedené jednotnym zamérem naplnuji skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou
spojeny stejnym nebo podobnym zplisobem provedeni, blizkou souvislosti ¢asovou a souvislosti v predmétu
utoku. K tomu Ustav konstatuje, 7e viechny diléi Utoky predstavované jednotlivymi pFipravami uvedenymi
ve vyroku 1) bod b) napliuji skutkovou podstatu téhoz prestupku a byly spachany obdobnym zplsobem. Vsech
30 utokl probéhlo v obdobi od 1. 6. 2020 do 25. 5. 2021, obvinéna se jich dopoustéla pribéiné a mezi
jednotlivymi toky ubé&hla doba nejdéle 2 mésice. Ustav méa tedy za to, Ze jsou spojeny blizkou souvislosti
¢asovou. A kone¢né, Ustav je pFesvédéen, 7e i podminka tykajici se jednotného zdméru byla splnéna. Nejvy3si
spravni soud v rozsudku €. j. 9 Afs 55/2013 — 43 stanovuje, ze v rdmci zhodnoceni jednotného zaméru postadi,
Ze ackoliv si pachatel byl védom své zdkonné povinnosti, pfesto povinnost stanovenou pravnimi predpisy
porusil. Ustav konstatuje, e obvinény dodrioval celou fadu jinych pravidel plynoucich z vyhlasky o spravné
lékarenské praxi, a proto ma Ustav za prokazané, Ze obvinény si byl védom povinnosti, které mu tento pravni
predpis uklada.

Ad c)

Kontrolou dne 17. 6. 2021 bylo zjisténo, Ze v obdobi ve dnech 22. 10. 2021 a 4. 12. 2021 byly obvinénou ve dvou
pripadech k individuaini pfipravé IéCivych pripravkd pouzity 1écCivé latky s proSlou dobou pouZitelnosti, pficemz
se konkrétné jednalo o nasledujici pfipravy:

P¥iprava v e b - et o v Navazené
P Léciva latka Sarze Certifikat Pouzitelnost . s
dne mnozstvi
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. ,

22.10.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,096¢
dipropionas

04.12.2021 | Betamethasoni BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020 0,038g
dipropionas

Vyse uvedené dokladaji prilohy €. 3 a 6 protokolu o kontrole. Tato zjisténi obvinéna nerozporovala namitkami.

PokraCovanim v prestupku se dle § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky rozumi takové jedndni, jehoz
jednotlivé dil¢i utoky vedené jednotnym zdmérem naplnuji skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou
spojeny stejnym nebo podobnym zplsobem provedeni, blizkou souvislosti ¢asovou a souvislosti v predmétu
Utoku. K tomu Ustav konstatuje, 7e viechny diléi Utoky predstavované jednotlivymi pFipravami uvedenymi
ve vyroku 1) bod c) naplnuji skutkovou podstatu téhoz prestupku a byly spachany obdobnym zplsobem.
K Gtok@im doslo dne 22. 10. 2021 a 4. 12. 2021, Ustav md tedy za to, Ze jsou spojeny blizkou souvislosti ¢asovou.
A koneéné, Ustav je presvédéen, 7e i podminka tykajici se jednotného zaméru byla splnéna. Nejvy$si spravni
soud v rozsudku €. j. 9 Afs 55/2013 — 43 stanovuje, ze v rdmci zhodnoceni jednotného zaméru postadi, ze ackoliv
si pachatel byl védom své zdkonné povinnosti, pfesto povinnost stanovenou pravnimi predpisy porusil. Ustav
konstatuje, Ze obvinény dodrzoval celou fadu jinych pravidel plynoucich z vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi,
a proto ma Ustav za prokdzané, Ze obvinény si byl védom povinnosti, které mu tento pravni predpis uklada.

Ad d)

Kontrolou dne 17. 6. 2021 bylo zjisténo, Ze dne 17. 6. 2021 byla obvinénou v jednom pfipadé k individudlni
pfipravé Iécivych pripravkl pouZita léc¢iva latka s proslou dobou pouZitelnosti, pficemz se konkrétné jednalo o
nasledujici pfipravu:

Prlprava | cxivé latka Sarie Certifikat Pouzitelnost | \2vazene

dne mnozstvi

17.06.2021 | Fluocinoloni 5261MO000109R | 0209/0514/538 | 05/2019 0,000015kg
acetonidum

Vyse uvedené dokladaji prilohy €. 3 a 6 protokolu o kontrole. Tato zjiSténi obvinénd nerozporovala namitkami.

Ad e)

Ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi: , Pfi pfipravé lécCivych pripravki se
pfistroje, které mohou ovlivnit jakost konecného lécivého pfipravku, pravidelné Cisti a kontroluji.”

Pfi kontrole dne 17. 6. 2021 bylo zjisténo, Ze soucasti vybaveni kontrolované lékarny je sterilizacni pftistroj

Stericell 111, vyrobni ¢islo 980651, ktery je starsi deseti let. Dale bylo zjiSténo, Ze kontrola jeho Ucinnosti byla
provedena ve dnech 23. 8. 2017 a 7. 7. 2020.
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Pfiloha €. 4 bod IV.IX. vyhlasky ¢. 306/2012 Sb., o podminkach predchéazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych poZadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl socialni péce vyzaduje,
aby sterilizator starsi deseti let byl kontrolovan nejméné jedenkrat za pUl roku.

Vzhledem k tomu, Ze obvinénou bylo zajisténo provedeni kontroly sterilizdtoru dne 7. 7. 2020, méla dalsi
kontrola probéhnout nejpozdéji 7. 1. 2021. Ke dni kontroly k dalsi kontrole steriliza¢niho pfistroje od 7. 7. 2020
nedoslo. Obvinéna tak dne 8. 1. 2021 porusil ust. § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, kdyz
nezajistila, aby se sterilizator, ktery muaze ovlivnit jakost konecného |écivého pripravku, byl pravidelné
kontrolovan, ackoli pfiprava sterilnich pfipravkd byla predmétem cinnosti kontrolované Iékarny.

VySe uvedené doklada pfiloha ¢. 2 protokolu o kontrole a toto zjisténi nebylo obvinénou rozporovano
namitkami.

Ad f)

Ustanoveni § 8 odst. 2 pism. b), d), e), f) a h) vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi:
»(2) Pripravené Iécivé pfipravky urcené k vydeji se oznacuji

b) Cervenym stitkem s ndpisem ,,NeuZivat vnitiné!”, jde-li o jiné upotiebeni,

d) adresou lékdarny; je-li IéCivy pripravek vyddvadn jinou lékdrnou nez tou, kterd jej pfipravila, oznaci se rovnéz
adresou vyddvajici Iékdrny,

e) datem pripravy a v pripadé, Ze doba pouZitelnosti je kratsi neZ 48 hodin, i hodinou pripravy,
f) podpisem osoby, ktera IéCivy pripravek pripravila, jde-li o pfipravu podle § 6 a 7 odst. 1 pism. a) a § 7 odst. 2,

h) dobou pouZitelnosti léCivého pFipravku, kterou se rozumi doba, po kterou pfi dodrZeni prfedepsaného zplsobu
uchovavani Iécivy pripravek zachovdvad své deklarované vlastnosti nebo vlastnosti potrebné pro zamyslené
pouZiti, zplisobem jeho uchovdvdni a ndvodem k pouZiti, ktery obsahuje zejména zptsob pouZiti a ddvkovdni
Iécivého pripravku, je-li to s ohledem na povahu IécCivého pripravku nutné uvést,...“

V ramci kontroly bylo zjisténo, Ze ke dni kontroly, tj. ke dni 17. 6. 2021, obvinéna neoznacila farmaceuticky
vyrobek pro dalSi magistraliter ptipravu dodavany v rezimu surovin a urceny k vydeji pacientim, v souladu
s vyhlaskou o spravné lékarenské praxi nasledujicimi udaji:

- cervenym Stitkem s napisem ,Neuzivat vnitfné!”“,

- adresou vydavajici Iékarny,

- datem pfipravy,

- podpisem osoby, kterd IéCivy ptipravek pfipravila,

- dobou poutZitelnosti IéCivého pripravku, zplsobem uchovavani 1éCivého pfipravku a ndvodem k pouZiti,
ktery obsahuje zejména zplsob poufziti a davkovani |éCivého pripravku.

Konkrétné se jednalo o 2 baleni Suspensio viSnévski cum pice liquida 100g Fagron a.s., pro vnéjsi pouZziti.
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Toto zjiSténi doklddd bod 2.7 protokolu o kontrole a priloha ¢. 5 protokolu o kontrole a obvinénd jej
nerozporovala.

Ad g)

Ustanoveni § 22 odst. 3 vyhlasky o spravné |ékarenské praxi stanovi: , Technologicky predpis opatieny datem a
podpisem vedouciho Iékdrnika, nebo jim povéreného jiného lékdrnika, obsahuje postup pripravy lécivého
pfipravku, jeho sloZeni, véetné mnoZstvi IéCivé Idtky v jednotce hmotnosti nebo objemu, urceni obalového
materidlu, zptisobu oznaceni a podminek uchovadvani, jakoZ i postupy pro provddeéni kontrol pfipravy, vietné
rozsahu téchto kontrol, s uvedenim hodnot, kterych mad byt dosaZeno, a doby pouZitelnosti. Technologicky
predpis se prubéZné aktualizuje, provedené zmény se vyznacuji tak, aby byl zachovdn plvodni text opatreny
datem a podpisem vedouciho lékdrnika. Na technologickém predpisu vyfazeném z pouZiti se vyznacuje datum
ukonceni jeho platnosti a opatfuje se podpisem vedouciho lékdrnika. Pokud Evropsky Iékopis26) nebo Cesky
Iékopis obsahuje ustanoveni vztahujici se k danému léc¢ivému pripravku nebo technologickému predpisu, tato
ustanoveni se v technologickém predpisu zohledni. Technologicky predpis miZe byt veden i v elektronické
podobé. V takovém pripadé vedouci Iékdrnik zabezpedi jejich pravidelnou aktualizaci.”

Pti kontrole dne 17. 6. 2021 bylo zjiSténo, Ze obvinéna v kontrolované lékarné nezajistila, aby technologické
predpisy obsahovaly vSechny poZadované Udaje, konkrétné:

- u technologického predpisu pro pfipravu meziproduktu ,Alnagon 100cps MEZIPRODUKT” nebylo
uvedeno datum a podpis vedouciho lékarnika nebo jim povéreného jiného Iékarnika, zplsob oznaceni a
hodnoty, kterych ma byt dosazeno v rdmci kontrol pfipravy,

|ll

- utechnologického predpisu pro pfipravu léCivého pfipravku ,mucoseptonex sol.”, nebylo uvedeno datum
a podpis vedouciho lékarnika nebo jim povéreného jiného lékarnika, zplsob oznaceni a hodnoty, kterych

ma byt dosazeno v rdmci kontrol ptipravy.
Toto zjisténi doklada pfiloha €. 8 protokolu o kontrole a obvinéna jej nerozporovala.

Na zdkladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinénd porusila ustanoveni § 3 odst. 2 pism. b),
§ 3 odst. 2 pism. f), § 8 odst. 2 pism. b), d), e), f) a h) a § 22 odst. 3 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ¢imz
porusila ustanoveni § 79 odst. 3 zdkona o |éCivech a naplnila znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni
§ 103 odst. 7 pism. b) zadkona o lécivech, za ktery lIze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. b) zdkona
o |écivech uloZit pokutu az do vySe 300.000,- K¢.

Ad vyrok bod 2)

Ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o léCivech 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 pravni
predpis stanovi rozsah postupt povaZovanych za tpravu a vymezeni technickych podminek tupravy pro zvidstni
skupiny lécivych pripravkd. Provddéci prdavni predpis ddle stanovi zplsob zachdzeni s IéCivymi pripravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluZeb, jejich uchovdvdni a dokumentaci.”
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Ad a)

Ustanoveni § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi: ,Lécivé Idtky, pomocné ldtky a smési
pomocnych Idtek urcené k pripravé lécCivych pripravki se uchovdvaji za podminek stanovenych vyrobcem,
pfipravované Iécivé pripravky se uchovdvaji za podminek stanovenych technologickym predpisem nebo osobou,
kterd je pripravila, a registrované lécivé pfipravky se uchovdvaji v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu
udaju o pripravku nebo podle pokynii vyrobce. DodrZovadni teploty stanovené pro uchovdvadni léCivych pripravkda,

vv v

lécivych latek a pomocnych Idtek se pribézZné kontroluje.”

V rdmci kontroly bylo zjisténo, ze ke dni 17. 6. 2021 byly v jedné z chladni¢ek pro teplotni rozmezi 2-8°C
v kontrolované lékarné uchovavany lécivé latky, pomocné latky a smési pomocnych latek uréenych k pfipravé
léCivych pripravkd za podminek stanovenych vyrobcem s odliSnymi poZadavky na uchovavani, konkrétné se
jednalo o:

- 1 baleni Ether solvens 900ml (644g) Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem
v teplotnim rozmezi 8 - 15°C;

- 1 baleni Solutio Novikov 750g Dr. Kulich Pharma, s.r.o. s podminkami uchovdvani stanovenymi
vyrobcem v teplotnim rozmezi 8 - 15°C;

- 1 baleni Tanninum 50g Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem v teplotnim
rozmezi 8-15°C;
- 1baleniSirupus simplex 650g Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem v teplotnim

rozmezi 15-25°C;

- 2 baleni Collodium 400ml (300g) Dr. Kulich Pharma, s.r.o. s podminkami uchovavani stanovenymi
vyrobcem v teplotnim rozmezi 15-25°C;

- 1 baleni Collodium 720g Fagron a.s. s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem v teplotnim
rozmezi 15-25°C.

Uvedené lécivé latky, pomocné latky a smési pomocnych latek uréenych k pfipravé lécivych pripravka tedy
nebyly obvinénou uchovavany za podminek stanovenych vyrobcem.

Tato zjisténi vyplyvaiji z pfilohy €. 7 protokolu o kontrole a obvinénou nebyla rozporovana.

Ad b)

Ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi stanovi: ,Lécivé pripravky, IéCivé Idtky a pomocné
Idtky nebo smési pomocnych latek urcené k pripravé IéCivych pripravki nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby
jejich pouZitelnosti, uchovdvané nebo pripravené za jinych nez predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo

nespotrebované, musi byt prislusné oznaceny a v Iékdrné uchovdvdny oddélené od ostatnich IéCivych pripravkd,
Iécivych latek a pomocnych latek.”
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Pfi kontrole bylo zjisténo, Ze obvinénd v dobé kontroly v kontrolované lékarné uchovdvala lécivé latky
po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, oddélené od ostatnich 1éCivych pripravk(, [éCivych latek a pomocnych
latek, které vsak neoznacila jako nepouZitelné. Konkrétné se jednalo vzdy o jedno baleni nasledujicich lécivych
latek:

Léciva latka Sarie Certifikat Poutzitelnost
Betamethasoni dipropionas

BDP/M/009/15 |0440/0715/538 |05/2020
Cinchocaini hydrochloridum 02500950047 0127/0317/538 |06/2020
Fluocinoloni acetonidum

5261M000109R 0209/0514/538 |05/2019

Pilocarpini hydrochloridum 13CC02 0254/0513/538 |03/2018
Tetracaini hydrochloridum TH0050914 0484/1114/538 |08/2019
Strychnine nitrate 0061108001 0399/1011/538 |07/2016

Toto zjiSténi vyplyva z pfilohy €. 6 protokolu o kontrole a nebylo obvinénou rozporovano.
Ad c)

Z ustanoveni § 22 odst. 2 pism. a) bod 15 vyhlasky o spravné lékarenské praxi vyplyva, Zze dokumentaci v Iékarné
mimo jiné tvofi zaznamy o teploté uchovavani léCivych pripravk(, 1éCivych latek a pomocnych latek.

Pfi kontrole v kontrolované lékarné zjisténo, Ze obvinéna ke dni kontroly dne 17. 6. 2021 nevedla zdznamy
o teploté uchovavani termolabilnich Iécivych pripravkd, IéCivych latek, pomocnych latek a jejich smési ve dvou
chladnickach, v nichZ byly v kontrolované Iékarné uchovavany lééivé pripravky, kdyz za obdobi od 1/2021
do dne kontroly 17. 6. 2021 predlozila zaznamy pouze pro dvé chladni¢ky, ackoli kontrolovana lékarna je
vybavena ¢tyfmi chladnickami.

Toto zjisténi vyplyva z bodu 2.11 protokolu o kontrole a pfilohy €. 9 protokolu o kontrole a nebylo obvinénou
rozporovano.

Na zakladé vyse uvedeného md Ustav za prokazané, ze obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 10 zakona
o |éCivech v ndvaznosti na ustanoveni § 21 odst. 1 a 2 vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi, a dale v ndvaznosti
na ustanoveni § 22 odst. 2 pism. a) bod 15 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ¢imz naplnila skutkovou
podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a) zdkona o IéCivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim
§ 107 odst. 1 pism. c) zakona o léCivech ulozit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.
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Ad vyrok bod 3)

Ustanoveni § 82 odst. 4 véta prvni zdkona o |éCivech stanovi, Ze: , Pokud Iékdrna vydadva Iécivé pripravky
poskytovatelim lizkové péce, musi byt poskytovatel liZkové péce uveden v rozhodnuti vydaném takové
vyddvajici Iékdrné podle zdkona o zdravotnich sluzbdch. (...)"

Pti kontrole dne 17. 6. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinéna vydavala léCivé pripravky zdravotnickému zafizeni, které
je lazkovym zafizenim, v rozporu s rozhodnutim vydanym Iékarné podle zdkona o zdravotnich sluzbach. K témto
vydejlim doslo ve dnech 1. 6. 2021, 2. 6. 2021, 8. 6. 2021, 10. 6. 2021, 14. 6. 2021 a 15. 6. 202, kdy vydala celkem
645 baleni |éCivych pripravkd zdravotnickému zah’zem’_ Konkrétné se jednalo o nasledujici [éCivé
pfipravky:
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Vyse uvedené dokladd priloha €. 1 protokolu o kontrole. Toto kontrolni zjisténi obvinénd nerozporovala
namitkami.

Pokracovanim v prestupku se dle § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky rozumi takové jedndni, jehoz
jednotlivé dil¢i utoky vedené jednotnym zdmérem napliuji skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou
spojeny stejnym nebo podobnym zplUsobem provedeni, blizkou souvislosti ¢asovou a souvislosti v predmétu
utoku. K tomu Ustav konstatuje, ze viechny dil¢i Gtoky predstavované jednotlivymi vydeji zdravotnickému
zafizeni, které je poskytovatelem llzkové péce, uvedené ve vyroku 3) naplnuji skutkovou podstatu téhoz
prestupku a byly spachdny stejnym zptsobem. K vydejiim doslo v rozmezi 15 dnil, Ustav ma tedy za to, Ze jsou
spojeny blizkou souvislosti ¢asovou. A koneéné, Ustav je presvédéen, 7e i podminka tykajici se jednotného
zaméru byla splnéna. 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, Ze obvinény dodrioval celou Fadu jinych pravidel
stanovenych zakonem o lé¢&ivech, a proto ma Ustav za prokazané, Ze obvinény si byl védom povinnosti, které
mu tento pravni predpis uklada.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokdzané, Ze obvinénad jednala vrozporu s ustanovenim
§ 82 odst. 4 véta prvni zdkona o lécivech, ¢imZ naplnila skutkovou podstatu prestupku podle ustanoveni
§ 103 odst. 10 pism. e) zdkona o lécivech, za néjz Ize podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. b) zdkona o |éCivech
pokutu az do vyse 300.000,- K¢.
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Ke spravnimu trestu uvadi Ustav nasleduijici:

Obvinéna se tedy prokazatelné dopustila tfi pfestupkd, za které lze ulozit pokutu dle zakona o |éCivech. Takové
jednani je oznaceno jako soubéh prestupkll, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkl dfive,
neZ byl za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh vice€inny nestejnorody,
kdy se obvinénd dopustila vice skutky vice prestupkl rlznych skutkovych podstat. V pfipadé soubéhu
je pfislusny spravni organ povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery
stanovuje, Ze: ,,Za dva nebo vice prestupkl téhoZ pachatele projednanych ve spolecném Fizeni se uloZi spravni
trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné,
rozhodnutim pokutu za prestupek nejpfisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v § 103 odst. 5 pism. a)
zakona o lécivech, za néjz Ize uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

PFi stanoveni vyse pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zédkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaZnosti prestupku, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéné jako podnikajici fyzické osoby.

Ad 1)

Z hlediska zévaZnosti prestupku Ustav uvdadi, Ze se obvinéna dopustila nékolikanasobného poruseni vyhlasky
o spravné lékdrenské praxi. Ustav za objekt povazuje zdjem spole¢nosti spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka,
pficemzZ jeho ohroZeni povaZuje za zavainé. Smysl zakotveni obvinénou porusenych povinnosti postupovat
pfi své &innosti v souladu s pravidly spravné Iékarenské praxe Ustav spatiuje ve snaze piedchazet negativnim
d@sledk@m pro lidské zdravi, k nimz by na zakladé postupu v rozporu s uvedenymi pravidly mohlo dojit. Ustav
konkrétné uvadi, Ze priprava lécivych pripravkd z proslych surovin je zavaznym porusenim zakona o lécivech a
jeho provadéciho prdvniho predpisu. Vyrobce garantuje jakost, bezpecnost a ucinnost lécivych latek a
pomocnych latek jen po dobu jejich pouzitelnosti. LéCivy pripravek pfipraveny z proslé lécivé latky nebo
pomocné latky nelze povaZovat za stejné jakostni, bezpecny a ucinny, jako léCivy ptFipravek pfipraveny z latek,
u nichZ nedoslo k uplynuti doby jejich pouZitelnosti. Toto poruseni vyhlasky o spravné Iékarenské praxi je tak
pfimo zpUsobilé ohrozit zdravi uZivatele takového lécCivého pripravku. V pfipadé nezajisténi kontroly ucinnosti
sterilizacniho pfistroje v pfedepsaném terminu neni jisté, zda ptistroj dosud plni svou funkci a pfipravené lécCivé
pfipravky jsou jakostni, bezpecné a ucinné. V pfipadé, Ze farmaceuticky vyrobek pro dalsi magistraliter pfipravu
dodavany v rezimu surovin a urcéeny k vydeji pacientlim neni v rozporu s vyhlaskou o spravné Iékarenské praxi
oznacen Cervenym Stitkem s ndpisem ,NeuZivat vnitiné!“, vznika riziko jeho pofZiti pacientem. Stejné tak
v pfipadé absence data pouzitelnosti neni jednoznacné, do kdy je bezpecné pripraveny lécivy pfipravek nebo
meziprodukt pouzit, respektive do kdy je zaruéena jeho jakost, bezpecnost a Ucinnost. V pfipadé neuplnych
technologickych predpist neni dan presny postup pfipravy, neni tak zaruceno, Ze pfiprava bude probihat vidy
stejné a bude zajisténa jakost pfipravovaného lécivého pripravku a pfipravovaného meziproduktu. Jednani
obvinéné proto Ustav povaziuje za zavazné poruseni zakona o lé¢ivech.

V rdmci hodnoceni zpGsobu spachéni prestupku Ustav prihlédl k tomu, Ze obvinéna pouzivala celkem 5 réiznych

IéCivych latek s proslou dobou pouZitelnosti k pFipravé l1éCivych pripravka, pricemz celkové tak Cinila u 35 pfiprav
IéCivych pfipravkd. V pripadé Iécivé latky Pilocarpini hydrochloridum doslo k jejimu pouZiti dokonce vice jak 2
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roky po uplynuti doby pouZitelnosti, u léCivé latky Fluocinoloni acetonidum témér 2 roky po uplynuti doby
pouZitelnosti. Tuto dobu Ustav povaZuje za velmi dlouhou a k této skuteénosti tedy p¥ihlédl Ustav jako k vyrazné
pritézujici.

Ad 2)

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné |ékarenské praxe pfi uchovavani a
dokumentaci lé¢ivych latek pomocnych latek a Ié¢ivych pfipravkd prihlédl Ustav ke skutednosti, 7e zjisténé
poruseni bylo pfimo zplsobilé ohrozit lidské zdravi. Pokud nejsou lécivé latky a lécivé pripravky s uplynulou
dobou pouZitelnosti fadné oznacené, miize dojit k jejich pouZiti pfi pFipravé léCivych pfipravkd nebo k jejich
vydeji pacientovi. LéCivé pripravky a lécivé latky s uplynulou dobou pouZitelnosti jiz nejsou jakostni a mohou
byt i neddinné a nebezpecné, nebot vyrobce garantuje jakost, Géinnost a bezpeénost |éCivych latek a Iécivych
pripravkd jen po jim stanovenou dobu pouZitelnosti, a to jesté jen za predpokladu, Ze jsou uchovavany
za stanovenych podminek. Jak bylo zjisténo vramci kontroly, v kontrolované lékarné byly farmaceutické
vyrobky skladovany za jinych podminek nez stanovenych vyrobcem. V takovém pfipadé rovnéz nelze dovozovat
jejich jakost, U¢innost a bezpecnost. Jednani obvinéného tak Ustav povaiuje za zavazné porudeni zakona
o lécivech.

Z hlediska zplisobu spachani tohoto prestupku piihlédl Ustav ke skute¢nosti, e obvinény se danych porugeni
nedopustil ojedinéle, kdyz v kontrolované Iékarné bylo nalezeno hned Sest IéCivych latek s uplynulou dobou
pouzitelnosti, které nebyly pfislusné oznaceny. Doba pouzitelnosti |éCivé latky Strychnine nitrate, Cislo Sarze
0061108001, dokonce skoncila 7/2016, tedy vic jak 5 let pfed provedenim kontroly, coi Ustav povazuje
za mimoradné dlouhou dobu na to, aby obvinény ptislusnou latku fadné oznacil. Skutecnost, Ze se tak nestalo
svédci o dlouhodobéjsim neduisledném pristupu obvinéné v dané oblasti. | dalsi dvé zbyvajici poruseni vyhlasky
o0 spravné lékarenské praxi méla dle Ustavu nikoli ojedinély, ale systémovy charakter, kdy? obvinéna nevedla
zaznamy o teploté uchovavani termolabilnich [écivych ptipravk( za obdobi necelych Sesti mésict a uchovavala
hned 6 latek za jinych podminek, neZ byly stanoveny vyrobcem. Zplsob spachani predmétného prestupku
zohlednil Ustav jako pfitéZujici okolnost.

Ad 3)

Z hlediska zavaZnosti prestupku uvedeného ve vyroku 3) spocivajiciho ve vydeji IéCivych pfipravkd poskytovateli
lGzkové péce, kterého obvinéna neméla uvedeného v opravnéni k poskytovéni zdravotnich sluzeb, Ustav uvadi,
Ze lékarna, ktera chce zdsobovat llizka, musi splfiovat jiné poZadavky na vécné a technice vybaveni dle vyhlasky
¢. 92/2012 Sh. Lékarna, ktera tyto pozadavky nespliiuje, nema dostateéné zazemi, aby mohla lGzkova zafizeni
zasobovat a vykonava tuto &innost na Ukor béiného provozu lékarny. Jednani obvinéné tak Ustav povazuje
za zavainéjsi poruseni zakona o lécivech.

Z hlediska zp(isobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, ze k zasobeni lGzkového zafizeni
IéCivymi pripravky doslo v celkem 6 pripadech v pribéhu mésice ¢ervna 2021. Nejednalo se tedy o ndhodné
selhani lidského faktoru, nybrz o nedostatek systémového charakteru. Spole¢né s mnozstvim takto vydanych
lé¢ivych pripravkd, kterych bylo celkem 645 baleni, tak Ustav ke zpGsobu spachani tohoto prestupku prihléd|
pritéZujicim zplsobem.
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V rdmci posuzovani okolnosti spachani Ustav u obvinéné prihléd| té ke skuteénosti, 7e obvinénd kontrolou
zjisténé nedostatky odstranila, jak vyplyva ze zprdvy o odstranéni nedostatk( zjisténych kontrolou ze dne
5. 1. 2022 a jejiho doplnéni ze dne 9. 2. 2022.

Déle Ustav prihlédl ke skuteénosti, e obvinénd nebyla do doby spachéni vy$e uvedenych prestupk(l Ustavem
za poruseni zakona o lé¢ivech pravomocné sankcionovana. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako polehéujici
okolnost.

Z hlediska nasledkd prestupk prihlédl Ustav ve prospéch obvinéné ke skutec¢nosti, Ze do vydéni tohoto prikazu
nebyl prokazan negativni dlsledek jejiho vySe popsaného protipravniho jednani naverejné zdravi. Tuto
skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Z hlediska povahy ¢&innosti obvinéné ptihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze obvinénd je provozovatelem 1 lékarny
zakladniho typu v hlavnim mésté Praze. S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za to, Ze pokuta ve vysi 120.000,-
K¢ dalsi podnikatelskou ¢innost obvinéné neohrozi.

Po zhodnoceni véech vy$e uvedenych kritérii Ustav timto piikazem uloZil pokutu ve vysi 120.000,- K¢, ktera
odpovida 6 % maximalni zakonné vyse pokuty, ktera je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o léCivech
2.000.000,- K¢.

K uloZzené vysi pokuty Ustav dodava, 7e je mozno vyuZit ustanoveni zékona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy fad), a rozlozit placeni ulozené pokuty do splatkového kalendare, a to aZz po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Danovy fad umozniuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty povolil rozlozeni 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,

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

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

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.
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Pouceni
V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto pfikazu podat odpor, kterym se tento pfikaz rusi,

a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve |hiité 8 dnd ode dne ozndmeni pfikazu.

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 16. 7. 2022
Vyhotoveno dne: 19. 7. 2022

Za spravnost odpovida: Mgr. Jolana Ticha v.r.
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