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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Mgr. Andrea Fialova Ostravice 596

IC: 705 97 201 PsC: 739 14

Spisova zn. sukls134764/2022 Vyfizuje/linka Datum: 21. 7. 2022

€. jedn. sukl152490/2022

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

PRIKAZ

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

Obvinény, podnikajici fyzickd osoba Mgr. Andrea Fialova, IC: 705 97 201, s mistem podnikani Ostravice 596,
739 14 Ostravice (dale jen ,,obvinény”), se jako provozovatel nestatniho zdravotnického zafizeni — Lékarna Viola
na adrese Stara cesta 83, 738 01 Frydek — Mistek (dale jen , kontrolovana lékarna“) timto ptikazem vydanym
pod sp. zn. sukls134764/2022 a ¢. j. sukl152490/2022 shledava vinnym ze spachani pfestupku uvedeného
v ustanoveni

§ 103 odst. 6 pism. d) zakona o lécivech, kterého se obvinény jako poskytovatel zdravotnich sluzeb
a provozovatel kontrolované lékarny dopustil tim, Ze dne 11. 3. 2022 vydal na recept, tedy ve smyslu ustanoveni

§ 5 odst. 9 zdkona o IéCivech uvedl| do obéhu, 1 baleni léCivého ph’pravku_
_, doba pouzitelnosti do 31. 7. 2023, ktery byl ke dni 8. 3. 2022 na zakladé
opatreni drZitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti _ stazen az

z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti — moZna pritomnost nedeklarovanych nedistot,
o ¢éemi Ustav informoval sd&lenim ze dne 8. 3. 2022, &imZ obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b)
zakona o lécivech,

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

kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zakona o lIécivech ulozZit pokutu az
do vyse 5.000.000,- K¢.
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Pokuta je splatna do 30 dnli od pravni moci tohoto pfikazu na Géet Celniho Gfadu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte Vase IC 70597201.

Odavodnéni

Dne 15. 3. 2022 provedli inspektofi Ustavu kontrolu u obvinéného v jim provozované lékarné Lékdrna Viola
na adrese Stara cesta 83, 738 01 Frydek — Mistek. Jednalo se o naslednou kontrolu zamérenou na plnéni
pozadavk( zdkona o léCivech a jeho provadécich pravnich predpist, zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpis(, a jeho provadécich predpisi, zdkona
¢. 272/2013 Sh., o prekursorech drog a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisa,
a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni
a kontaktnich pracovist domaci péce, zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona
€. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisti, a zakona
¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Kontrola byla provedena za obdobi od 20. 3. 2018 do 14. 3. 2022. Pfi kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

Kontrolou elektronické evidence vydeju podle 3arzi vedené v lékdrenském programu LEKIS bylo zjisténo,

Ze obvinény v kontrolované lIékarné dne 11. 3. 2022 vydal 1 baleni lé¢ivého pFl’pravku_
_ doba poutZitelnosti 31. 7. 2023, které bylo stahovdno az z Urovné

zdravotnickych zafizeni z dGvodu zavady v jakosti — moZzna pritomnost nedeklarovanych nedistot. O pfislusném

opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spoleénosti_ Ustav informoval

sdélenim SUKL ze dne 8. 3. 2022. Vydej pfedmétného lécivého pripravku doklada pfiloha ¢. 1 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls52878/2022 ze dne 16. 3. 2022 — statistika vydeji polozky skladové karty a kopie
prodejniho dokladu. Tento |éCivy pripravek byl Iékdrnou pfijat dne 25. 11. 2021 (1 baleni) dodacim listem

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls52878/2022 ze dne 16. 3. 2022, ktery byl
obvinénému dorucen dne 31. 3. 2022. Svého prava podat proti kontrolnim zjisténim namitky obvinény nevyuzil.

Dne 12. 4. 2022 obdrzel Ustav od obviné&ného zpravu o odstranéni nedostatk( zjisténych kontrolou, ve které
obvinény informoval, 7e Iékdrna bude dlisledné kontrolovat vyzvy SUKL ke stahovani Ié¢ivych piipravka.

Ad vyrok:

Ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zdkona o IéCivech stanovi: ,Provozovatel nesmi uvddét na trh a do obéhu nebo
pouzivat pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce léCiva se zdvadou v jakosti, pokud Ustav
nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. n).”
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Ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o léCivech stanovi: ,,Obéhem IéCiv se pro ucely tohoto zdkona rozumi doddvadni
léCiv osobam uvedenym v § 77 odst. 1 pism. c) bodech 2 aZ 6 a 9, vydej IéCivych pripravkd, véetné vydeje
transfuznich pripravkd, distribuce transfuznich pripravkd, prodej vyhrazenych Iécivych pripravk( a pouZivani
lécivych pripravka pri poskytovdni zdravotnich sluzeb nebo veterindrni péce.”

Pri kontrole dne 15. 3. 2022 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované Iékarné dne 11. 3. 2022 vydal na recept,
tedy uvedl do obéhu ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o |éCivech, 1 baleni |éCivého ph’pravku-

I - povitlnostido 31. 7. 2023, Tento éciy

pfipravek byl ke dni 8. 3. 2022 na zakladé opatreni drzitele rozhodnuti o registraci, spolec“:nosti_
_, stazen aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti — moZnd
pfitomnost nedeklarovanych necistot, o éemz Ustav informoval sd&lenim ze dne 8. 3. 2022. Vy3e uvedené
doklada statistika vydeju lécivého pfipravku - v lékarenském programu LEKIS a kopie prodejniho
dokladu, jez je soucasti ptilohy ¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls52878/2022 ze dne 16. 3. 2022. Sdéleni ze
dne 8. 3. 2022 je soucasti spisu sp. zn. sukls134764/2022.

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

Odavodnéni vyse sankce:

PFi stanoveni vy$e pokuty za vy$e uvedeny prestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvaznosti prestupku, k pfitéZujicim a poleh¢ujicim okolnostem a
k povaze ¢innosti obvinéného jako podnikajici fyzické osoby.

Z hlediska zévaZnosti prestupku Ustav uvadi, Ze lé&ivé pFipravky jsou specifickym druhem zboZi, které pfi
nespravném zachazeni muize zdsadnim zpUsobem ohrozit ¢i poskodit zdravi ¢lovéka. Sledovani informaci
o stahovani léCivych pripravkd je dileZitou povinnosti obvinéného, nebot porusenim této povinnosti mize byt
ohroZeno velké mnoiZstvi pacientll na svém zdravi. Vydanim nejakostniho lééivého ptipravku, mize dojit
k ohroZeni nebo dokonce poskozeni lidského zdravi. Vzhledem k tomu, Ze se vySe uvedeného poruseni zdkona
dopustila osoba vzdélana v oboru zdravotnictvi, méla ji byt naprosto zfejma zdvaznost takového jednani, nebot
s prihlédnutim k jejimu vzdélani mohla a méla védét, Ze toto jednani mlze zplsobit poskozeni zdravi clovéka.
Ustav rovné? poukazuje na skuteénost, ze timto jednanim maze byt velmi narusena diivéra pacienta v lékarnika.
Ustav dale podotykd, Ze zdkonodarce pro toto jednani stanovil velmi vysokou sazbu pokuty, jejiz horni hranice
mUzZe byt az 5.000.000,- K¢, coZ je druhd nejvyssi sazba pokuty, jakou zdkon o léCivech obsahuje, coz jasné a
zfetelné doklada typovou zavaznost tohoto jednani. Ustav tedy povaZuje toto jednani obvinéného za velice
zavainé a rizikové.

V rdmci hodnoceni zplsobu spachani prestupku Ustav uvadi, Ze k vydeji 1é¢ivého piipravku, ktery byl stazen

z Urovné zdravotnickych zafizeni z ddvodu zavady v jakosti, doslo v 1 pfipadé. Jednalo se tak o ojedinélé
pochybeni, a proto Ustav tuto skute¢nost zohlednil jako polehéujici okolnost.
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Z hlediska nésledkd prestupku ptihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, ze do doby vydani tohoto
prikazu nebyl prokazan negativni disledek vyse popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto
skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

V ramci hodnoceni kritéria okolnosti také Ustav pfihlédl k tomu, Ze obvinény podnikl kroky k odstranéni
zjisténych nedostatkll a zavedeni opatfeni pro jejich zamezeni v budoucnosti, jak vyplyva zjeho zpravy
o odstranéni nedostatk(l. Dale Ustav prihlédl ke skute¢nosti, Ze obvinény nebyl Ustavem v poslednich 5 letech
za poruseni zadkona o légivech sankcionovan. Tyto skute¢nosti Ustav zohlednil jako polehéujici okolnosti.

A kone¢né, Ustav pfi ukladani pokuty prihlédl i k povaze €innosti obvinéného. Obvinény je provozovatelem
lékarny ve Frydku-Mistku. Ustav ma za to, Ze spravni trest — pokuta — ve vy$i 10.000 K& neni pro obvinéného
likvidacni a ani negativné neovlivni jeho dalsi podnikatelskou ¢innost.

Po zhodnoceni viech vy$e uvedenych kritérii Ustav timto prikazem uloZil pokutu ve vysi 10.000,- K¢, ktera
odpovida 0,2 % maximalni zakonné vyse pokuty, ktera je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o |éCivech
5.000.000,- K¢.

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
Stéatni ustav pro kontrolu léciv
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 3.8.2022

Vyhotoveno dne: 9.8.2022

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