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

AVE Pharma s.r.o. JUDr. Dagmar Koldkova, JUDr. Dagmar Kolakova

1C0: 08859418 advokatka ev. ¢. CAK 4828 Slovanska 3240/7a, Sumperk
Skolska 689/20, Nové Mésto, Praha 1, 1€0: 66243530 pPsC: 787 01

PsC: 110 00

Spisova zn. sukls155847/2022 Vyfizuje/linka Datum: 5. 9. 2022

€. jedn. sukl187368/2022

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

ROZHODNUTI

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

1)

Obviné&ny, obchodni spoleénost AVE Pharma s.r.o., ICO: 08859418, se sidlem Skolska 689/20, Nové Mésto,
Praha 1, PSC: 110 00, zastoupeny JUDr. Dagmar Koldkovou, advokatkou, ev. &. CAK 4828, ICO: 66243530, se
sidlem Slovanska 3240/7a, Sumperk, PSC: 787 01 na zakladé pIné moci ze dne 24. 3. 2022 (dale jen ,,obvinény“),
jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a provozovatel lékarny Lékarna AVE na adrese Hlavni 1485, 739 11
Frydlant nad Ostravici (dale jen ,lékarna Frydlant“) a Iékarny Lékarna AVE, na adrese Opavska 6201/1A, 708
00 Ostrava-Poruba (dale jen ,lékarna Ostrava“) se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls155847/2022
a . j. sukl187368/2022 shleddvd vinnym ze spachani prestupkd uvedenych v ustanovenich

1) § 103 odst. 6 pism. d) zakona o lécivech, ktery obvinény spachal tim, Ze jako provozovatel |ékarny
Ostrava v této |ékdrné vydal, a tedy ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o Ié¢ivech uved| do obéhu:

_, doba pouZitelnosti 31. 3. 2022, které bylo stahovdno aZ z irovné zdravotnickych zafizeni
z dlvodu zavady v jakosti - vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky, na zakladé
sdéleni Ustavu ze dne 1. 2. 2021 zveFejnéného na adrese https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-1-2-
2021; tento |éCivy pfipravek byl do |ékdrny Ostrava pfijat dne 27. 1. 2021 v poctu 1 baleni na zakladé

dodaciho listu ¢. 9721019470 od distribucni spolecnosti _ _
- dne 23.2.20211 baleni lcivého pripraviy [

Sarze 8105318, doba pouZitelnosti 31. 3. 2022, které bylo stahovano az z irovné zdravotnickych zafizeni

z dlivodu zévady v jakosti - vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky, na zakladé
sdéleni Ustavu ze dne 1. 2. 2021 zvefejnéného na adrese https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-1-2-

2021; tento lécivy pripravek byl do Iékarny Ostrava pfijat dne 20. 1. 2021 v poctu 2 baleni na zakladé
dodaciho listu ¢. 9721014277 od distribuéni spoleénosti_
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¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona o lécivech,

2) §103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, ktery obvinény spachal tim, Ze jako poskytovatel zdravotnich
sluZeb a provozovatel Iékarny Ostrava ke dni kontroly, tj. ke dni 8. 9. 2021, nedodrzZel zplsob zachazeni
s léCivymi pripravky stanoveny provadécim pravnim predpisem — vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., spravné
Iékdrenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni s IéCivy v Iékarndch, zdravotnickych zafizenich a u
daldich provozovatell a zafizeni vydavajicich IéCivé ptipravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,vyhlaska o spravné lékdrenské praxi“), kdyZz uchovaval v chladniéce v ptipravné pfi teploté 4,9 °C 1
baleni pfipravku Unguentum constituens pro antibioticis, 500 g, vyrobcem (Fagron a.s.), pro néjz je
stanovena teplota uchovavani 8 °C az 15 °C,

bvinény porusil § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,
bvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o léCivech,

¢imZo

¢imZo

3) § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o lécCivech, kterého se obvinény dopustil ve formé pokracovani

v prestupku tim, Ze ke dni kontroly, tj. ke dni 8. 9. 2021

a) jako provozovatel Iékarny Ostrava nevedl Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a
vydeje lécivych pripravkd uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o lécivech, kdyZ stav
v elektronické evidenci nesouhlasil s aktualnim stavem skladovych zasob |écivych ptipravkd, nebot
v dobé od 1. 9. 2020 do 14. 7. 2021 odebral od distributord 28.098 baleni 88 vybranych druhl
registrovanych |éCivych pfipravk(, ktera nebyla vedena v elektronické evidenci skladovych zasob,
pfijmu a vydeje |éCivych pfipravkll vedené kontrolovanou lékarnou a v dobé kontroly nebyla

uchovavana v prostordch lékarny, konkrétné:
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b) jako provozovatel Iékarny Frydlant nevedl| Uplnou a prlikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a
vydeje lécivych pripravkd uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o lécivech, kdyZ stav
v elektronické evidenci nesouhlasil s aktualnim stavem skladovych zasob |écivych ptipravkd, nebot
v dobé od 11. 1. 2021 do 23. 7. 2021 odebral od distributor(i 6.900 baleni 78 vybranych druh(
registrovanych |éCivych pfipravk(, kterd nebyla vedena v elektronické evidenci skladovych zasob,
prijmu a vydeje léCivych pripravkl vedené kontrolovanou lékarnou a v dobé kontroly nebyla
uchovavana v prostordch lékarny, konkrétné:
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¢imz obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o léCivech,

4) § 103 odst. 7 pism. b) zakona o léCivech, ktery obvinény spachal tim, Ze ke dni kontroly, tj. ke dni
8.9. 2021, jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a provozovatel Iékarny Ostrava, ktery pfipravuje [éCivé
pripravky, nezajistil jakost jim pFipravovanych lécivych ptipravkid a pfi své ¢innosti nedodrzel pravidla
spravné lékarenské praxe stanovend vyhlaskou o spravné lékarenské praxi, kdyz v pfipravné ve skfince
s ulozenymi lécivymi latkami a pomocnymi latkami uchovaval 2 bilé 100 ml plastové kelimky
s oznacenim na erveném stitku ,VASELINUM ELAVUM ALBUM, NEUZIVAT VNITRNE! 100 g, Uchovévat
do 25 °C, Pouzitelné do: 3 mésice, parafa, Lékarna AVE, Opavskd 6201/1a, Ostrava 708 00“ a tato
pfeplnéna baleni neoznacil cislem certifikdtu, cislem SarZe a jednoznacnym udajem o dobé
pouzitelnosti,

mz obvinény porusil ustanoveni § 8 odst. 1 pism. e) posledni véty vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

o

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o lécivech,

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o léCivech se mu uklada pokuta ve vysi
1.550.000,- K¢

(slovy: jeden milion pét set padesat tisic korun ceskych)

a to jako uhrnna pokuta za prestupek nejprisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v § 103 odst. 6
pism. d) zakona o lécCivech, za ktery je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zakona o léc¢ivech moZné
ulozit pokutu aZ do vyse 5.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dni od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Gradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukézka). Jako
variabilni symbol uvedte Vase ICO 08859418.

1)}
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, ukldada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysSi

1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnli ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha ¢. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510007822.
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Odavodnéni

Dne 8. 9. 2021 zahajili inspektofi Ustavu kontrolu v Iékdrné Frydlant a v Iékarné Ostrava. Kontrola byla zamérena
na plnéni poZadavk( zdkona o léCivech a jeho provadécich predpisl, zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpis(, a jeho provadécich predpisu, zdkona
¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho provadécich predpist, zakona €. 372/2011 Sbh., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon 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 o zméné a doplnéni zakona
€. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisl, a zakona
¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

a) Kontrole v Iékdrné Frydlant

Dne 9.9. 2021 Ustav vydal pod sp. zn. sukls248247/2021 sdéleni oznacené jako , Informace o zahajeni kontroly*,
kterym obvinéného dodateéné informoval o zahajeni kontroly vedené pod sp. zn. sukls248247/2021, ktera byla
v souladu s ustanovenim § 5 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,kontrolni fad“), zahajena dne 8. 9. 2021 v prostorach Iékarny Frydlant a kterym
dale obvinénému sdélil, Ze kontrola probéhla v souladu s kontrolnim rfadem, a Ze o zjiSténych skutecnostech
bude ve |h(ité stanovené v § 12 odst. 2 kontrolniho fadu vyhotoven protokol o kontrole, jehoZ stejnopis bude
obvinénému dorucen.

Pti kontrole bylo mj. zjiSténo, Ze obvinény neved| Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a
vydeje |éCivych pfipravkld uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o |éCivech, kdyzZ stav v elektronické
evidenci nesouhlasil s aktualnim stavem skladovych zasob lIécivych pfipravkd, nebot v dobé od 11. 1. 2021 do 23.
7.2021 odebral od distributorl 6 900 baleni 78 vybranych druh(i registrovanych lé¢ivych ptipravkd, kterd nebyla
vedena v elektronické evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pripravkd vedené kontrolovanou
Iékdrnou a v dobé kontroly nebyla uchovdvana v prostorach lékarny, jak je konkrétné uvedeno ve vyroku, bodu
3), pism. b) tohoto rozhodnuti.

O kontrole lékarny Frydlant byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls248247/2021 ze dne 26. 10. 2021, ktery
byl obvinénému dorucen dne 26. 10. 2021.

Obvinény byl pougen podle § 13 kontrolniho Fadu o pravu podat Ustavu proti kontrolnim zjisténim uvedenym
v protokolu o kontrole pisemné a zdivodnéné namitky, a to ve lhaté 15 dnl ode dne doruceni protokolu
o kontrole. Obvinény tohoto prava nevyuzil.

Dne 12. 11. 2021 bylo Ustavu doruéeno podani oznacené jako ,Zprdva o odstranéni zdvad Sp .zn. sukls
248247/2021“, v némz obvinény mj. ke zjisténym porusenim § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |é¢ivech uvedenym
v bodu 3.1.1. protokolu o kontrole |ékarny Frydlant uvedl: ,V pfenosu mezi Iékdrnou a lékdrenskym Cloudem
doslo k chybé v oboustranném prenosu dat, a tato data byla ztracena. | pfes snahu o obnoveni se toto nepodarilo
a lékdrna neni schopna poZadovand data dodat. BohuZel se jednd o chybu vypocetni techniky, kterou nejsme
schopni ovlivnit. Po roce od otevieni Iékdrny je napldnovand inventura vsech lécCivych pripravki na lékdrné. Timto
dojde ke srovndni faktického stavu vsech pripravku s jejich stavem evidovanym v PC.“
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b) Kontrole v Iékdrné Ostrava

Dne 9. 9. 2021 Ustav déle vydal pod sp. zn. sukls163769/2021 sdéleni oznaéené jako ,Informace o zahajeni
kontroly“, jim? Ustav obvinéného dodate¢né informoval o zahdjeni kontroly vedené pod
sp. zn. sukls163769/2021 podle ustanoveni § 5 odst. 2 pism. a) kontrolniho radu, ktera byla provedena dne 8. 9.
2021 v prostordch lékdrny Ostrava a kterym obvinénému ddle sdélil, Ze kontrola probéhla v souladu
s kontrolnim fadem a o zjisténych skutecnostech bude ve lhité stanovené v § 12 odst. 2 kontrolniho fadu
vyhotoven protokol o kontrole, jehoz stejnopis bude obvinénému dorucen. Uvedené sdéleni bylo obvinénému
doruceno 9. 9. 2021 a je soucasti spisové dokumentace sp. zn. sukls163769/2021 pod ev. €. 259055/21-sukl,
¢.j. sukl254759/2021.

Dne 10.9. 2021 Ustav vydal vyzvu sp. zn. sukls248247/2021 (chybné oznagenou datem 13. 9. 2021) k pFedloZeni
dokladd, jiz ulozil obvinénému predloZit souladu s § 8 pism. c) kontrolniho radu ve Ih(ité do 5 dnl od doruceni
vyzvy doklady o pfijmu a vydeji IéCivych pripravkd v 1ékarné Frydlant za obdobi od zahajeni provozu Iékarny
do 8.9.2021 formou Protokolu o kédové kontrole podle Sarzi pro |éCivé ptipravky:

Uvedena vyzva byla obvinénému dorucena 13. 9. 2021 a je
soucasti spisové dokumentace sp. zn. sukls248247/2021 pod ev. ¢. 260395/21-sukl, €. j. sukl256025/2021.
Obvinény na tuto vyzvu nereagoval.

Dne 29. 9. 2021 Ustav vydal druhou vyzvu k predlozeni dokladl sp. zn. sukls248247/2021, ktera byla
obvinénému dorucena dne 5. 10. 2021. V této vyzvé Ustav uved|, 7e vy$e uvedené doklady nebyly Ustavu
doruceny do dne sepsani druhé vyzvy, tedy do dne 29. 9. 2021 10.30 hodin. Obvinény byl v této vyzvé opétovné
vyzvan, aby dolozil Ustavu doklady tykajicich se pfijm@ a vydejd 20 lé¢ivych pripravkd, uvedenych jmenovité
v této vyzvé, za obdobi od zahajeni provozu lékarny dne 11. 1. 2021 do dne zahajeni kontroly 8. 9. 2021 v podobé
protokolu o kddové kontrole podle sarzi ve h(ité 5 dnl od doruceni uvedené vyzvy. Tato vyzva je soucasti
spisové dokumentace pod ev. ¢. 275293/21-sukl, ¢. j. sukl270670/2021. Obvinény na tuto druhou vyzvu
nereagoval.

Pti kontrole bylo zjisténo, Ze obvinény dne 11. 2. 2021 vydal, tedy uvedl| do obéhu 1 baleni IéCivého prFipravku
I b2 pouitelnosti 31. 3. 2022, kterd
bylo stahovano azZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu zédvady v jakosti - vysledek mimo limit specifikace
v parametru obsah lé¢ivé latky, na zakladé sdéleni Ustavu ze dne 1. 2. 2021 zvefejnéného na adrese
https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-1-2-2021; tento lécivy pfipravek byl do Iékdrny Ostrava pfijat dne
27.1.2021 v poctu 1 baleni na zakladé dodaciho listu ¢. 9721019470 od distribucni spole¢nosti
Dale obvinény dne 23. 2. 2021 uved| do obéhu 1 baleni IéCivého pfipravku

_ doba pouzitelnosti 31. 3. 2022, které bylo stahovano aZ z urovné

zdravotnickych zatizeni z dlivodu zdvady v jakosti - vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé

latky, na zakladé sdéleni Ustavu ze dne 1. 2. 2021 zvefejnéného na adrese https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-
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ze-dne-1-2-2021; tento IéCivy pFipravek byl do 1ékarny Ostrava pfijat dne 20. 1. 2021 v poctu 2 baleni na zakladé
dodaciho listu ¢. 9721014277 od distribucni spoleénosti_

Obvinény rovnéz v lékarné Ostrava uchovaval v chladnicce v pfipravné pfi teploté 4,9 °C 1 baleni pfipravku
Unguentum constituens pro antibioticis, 500 g, vyrobcem (Fagron a.s.), pro néjz je stanovena teplota
uchovavani je 8 °C az 15 °C.

Obvinény dale nevedl Uplnou a pridkaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravk
uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zdkona o |éCivech, kdyZ stav v elektronické evidenci nesouhlasil
s aktuadlnim stavem skladovych zasob |écivych pripravkl, nebot v dobé od 1. 9. 2020 do 14. 7. 2021 odebral
od distributort 28.098 baleni 88 vybranych druhl registrovanych |écivych pripravk(, kterd nebyla vedena
v elektronické evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pfipravk( vedené kontrolovanou lékarnou a
v dobé kontroly nebyla uchovavéana v prostorach lékarny, jak je konkrétné uvedeno ve vyroku, bodu 3), pism. a)
tohoto rozhodnuti.

Konecné, obvinény v pfipravné ve skfifice s ulozenymi |éCivymi latkami a pomocnymi latkami uchovaval 2 bilé
100 ml plastové kelimky s oznaéenim na ¢erveném $titku , VASELINUM ELAVUM ALBUM, NEUZIVAT VNITRNE!
100 g, Uchovavat do 25 °C, Pouzitelné do: 3 mésice, parafa, Lékarna AVE, Opavska 6201/1a, Ostrava 708 00“ a
tato preplnéna baleni neoznacil ¢islem certifikatu, ¢islem SarZze a jednoznaénym uUdajem o dobé pouzitelnosti.

O kontrole Iékarny Ostrava byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls163769/2021 ze dne 25. 10. 2021, ktery
byl obvinénému dorucen dne 26. 10. 2021.

Obviné&ny byl pougen podle § 13 kontrolniho Fadu o pravu podat Ustavu proti kontrolnim zjisténim uvedenym
v protokolu o kontrole pisemné a zdlvodnéné namitky, a to ve Ihité 15 dnl ode dne doruceni protokolu
o kontrole. Obvinény tohoto prava nevyuZil.

Dne 9. 11. 2021 bylo Ustavu doruceno podani oznacené jako ,Zprdva o od stranéni zdvad Spisovd zn.
sukls163769/2021“, v némz obvinény mj. uvedl: ,Jednalo se o ojedinélé provinéni. Lékdrnici, aZ na toto
pochybeni, peclivé hlidaji vsechny stahované pripravky o ¢emzZ vedou fddnou evidenci, kterd byla predloZzena
v pribéhu kontroly. (...)

Teplota vedend v teplotnich zdznamech lékdrny odpovidd skutecnosti. Po rannim zdpisu teplot v Iékdrné a
lednicich se provddélo pravidelné Cisténi této lednice, kdy provddéjici pracovnik nedopatrenim otocil ovladacem
regulujicim vykon. Tim doslo k navyseni chladiciho vykonu a ndslednému poklesu teploty. Tento pracovnik byl
na svou chybu upozornén. (...)

Jesté v dobé pred kontrolou byla napldnovdna inventura lécivych pripravki na lékdrné. 16.10.2021 probéhla
radnd inventura a veskeré pfipravky byly uvedeny do stavu odpovidajicimu skutecnosti. (...)

PoZadovand data nemohla byt doddna. Doslo k chybé pfi pfenosu jednotlivych pfijmu a vydeji mezi lékdrnou a
zdlohou na lékdrenském Cloudu, kam se vSechna data online uklddaji. Na odstranéni chyby prenosu pracujeme.

(...)

Odpovédnd farmaceutickd asistentka byla kdrné potrestdna. ZboZi bylo zlikvidovdno.” Uvedené podani bylo
zarazeno do spisu sp. zn. sukls163769/2021 jako pisemnost pod ev. ¢. 312011/21-sukl a €. j. sukl307515/2021.
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Na zédkladé vy$e uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 27. 7. 2022 ptikaz sp. zn. sukls155847/2022,
C.j.sukl155847/2022 (dale jen ,ptikaz”), ktery byl obvinénému dorucen dne 2. 8. 2022 a kterym byl obvinény
uzndan vinnym ze spachani prestupkd uvedenych v § 103 odst. 6 pism. d), § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 9
pism. d) a § 103 odst. 7 pism. b) zakona o lécivech, a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) mu byla
uloZena pokuta ve vysi 1. 550.000,- K¢.

Dne 3. 8. 2022 podal obvinény z pfestupku prostfednictvim pravniho zastupce proti tomuto pfikazu odpor
ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho fadu. Odpor byl podan vcas. Dle § 150 odst. 3 spravniho radu byl véasnym
podanim odporu pfikaz zruSen a fizeni pokracuje s tim, Ze je zahdjeno prvnim ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni
prikazu 2. 8. 2022. Obvinény v odporu uvedl, 7e podd oddvodnéni ve |h(té deseti dnl a navrhl, aby Ustav
napadeny prikaz zrusil.

Dne 5. 8. 2022 Ustav vydal pod sp. zn. sukls155847/2022 a ¢. j. sukl161746/2022S Sdéleni o podani odporu,
kterym byl zruen piikaz sp. zn. sukls155847/2022, jeho? soudasti bylo usneseni, jimz Ustav stanovil
obvinénému v souladu s § 36 odst. 1 spravniho fadu lhdtu 10 dnd od doruceni tohoto usneseni pro predloZeni
jeho navrha, dikazd, popf. jinych tvrzeni, kterd chce v fizeni uplatnit. Toto sdéleni bylo obvinénému doruceno
dne 5. 8. 2022.

Dne 10. 8. 2022 bylo Ustavu doruéeno podani obvinéného oznacené jako ,,0dGvodnéni odporu ze dne 3. 8.2022
proti Pfikazu Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav”) ze dne 27. 7. 2022 &.j. sukl155847/2022 -
doplnéni tvrzeni a dlkaznich navrhi“. Obvinény v ném uvedlI:

»Proti shora uvedenému prikazu jsem podal v zdkonné Ihite odpor, ktery takto odivodriuji:

Ad 1) Tyto recepty byly rozpracovdny pred datem obdrZeni sdéleni SUKL ze dne 1. 2. 2021, Iék byl fyzicky vyddn
pacientovi pred timto datem, avSak bohuZel recept byl uzavien ve dnech, které po tomto datu ndsledovaly, coZ
uZ persondl lIékdarny nemohl nijak ovlivnit.

Ad 2) nedoslo k umysiného Spatnému uskladnéni. V Iékdrné je rfadné dle platnych predpist umisténa chladnicka
s teplotou 4 — 8 stupnt Celsia, doslo zfejmé k prehmatu pri uskladnéni tohoto pripravku. Vedeni spole¢nosti
okamZité zjednalo ndpravu a pfipravek byl zlikvidovdn v souladu s predpisy.

Ad 3) a) b) nesouhlasim s tim, Ze bych o konkrétnich IéCivych pfipravcich neved! Fddnou evidenci skladovych
zdsob elektronicky. Tuto svoji povinnost jsem v uvedeném obdobi a ohledné konkrétnich léCivych pripravki vedl
radné, ale chybou v elektronickém systému, kterou jsem nemohl ovlivnit, jsem tuto evidenci nemohl pfi kontrole
pfedloZit. K tomuto problému jsem se ji? vyjadfoval ve svych poddnich, kdy jsem odporoval pfikazu SUKL ze dne
18. 3. 2022 ¢.j. sukl57643/2022 a sankce za toto pochybeni mi jiZ byla vymérena, pokuta uloZena. Proto Zaddm,
abych v tomto bodé byl odpovédnosti za pfipadny prestupek zprostén, nebot za skutkové predchdzejici jedndni,
které bylo pfic¢inou zde popsaného tdajného pochybeni, jsem jiZ byl jednou potrestdn.

Ad 4) Tyto dva kelimky s vaselinou nebyly uréeny k vydeji, avsak slouZily k osobni spotiebé zaméstnancti Iékdarny
k mazani rukou. Nebyly urceny k pripravé Iécivych pripravkd, tudiZ nedoslo k poruseni ust. § 79 odst. 3 zdkona o
lécCivech ani ust. § 8 odst. 1 pism. e) posledni véta vyhldsky o sprdavné lékdrenské praxi.

Kdikazu oenacivipové I </ <dré skutecrnost

muZe osobné potvrdit. Navrhuji, aby Ustav napadeny pfikaz zrusil.“
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Dne 19. 8. 2022 Ustav vydal usneseni sp. zn. sukls155847/2022, &. j. sukl174633/2022, jimz uloZil obvinénému
predloZit Ustavu ve spravnim fizeni o prestupku vedeném pod sp. zn. sukls155847/2022 nésleduijici listiny: kopie
receptu uvedeného v pfiloze €. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls163769/2021 pro vydej ze dne 23. 2. 2021,
odeslaného Vieobecné zdravotni pojistovné fakturou ¢. 160, davka ¢. 99, doklad. €. 49, vystaveny v zafizenis ICZ
91134001 pro pacienta s rodnym cislem 5857302033, kopie receptu uvedeného v pfiloze ¢. 1 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls163769/2021 pro vydej ze dne 11. 2. 2021, odeslaného VSeobecné zdravotni pojistovné
fakturou €. 152, davka ¢. 90, doklad. €. 142 vystaveny v zatizeni s ICZ 91443001 pro pacienta s rodnym &islem
300603449 a dalsi doklady prokazujici tvrzeni, Ze tyto recepty byly rozpracovany pred datem obdrzeni sdéleni
SUKL ze dne 1. 2. 2021 a léky byly fyzicky vydany pacientim pred timto datem, aviak recept byl uzavien
ve dnech, které po tomto datu nasledovaly, a to nejpozdéji do 5 dnl od doruceni tohoto usneseni, za Ucelem
provedeni dikazu listinami.

Dne 24. 8. 2022 bylo Ustavu doruéeno vyjadFfeni obvinéného, v ném? obvinény uvedl: ,K Vasemu usneseni
sdéluji, Ze se bohuzel predmétné listiny nedochovaly.”

Dne 24. 8. 2022 Ustav vydal Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti sp. zn. sukls155847/2022,
¢. j. sukl178444/2022, jehoi soudésti bylo usneseni, jimz Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 39 odst. 1
spravniho radu |hitu v délce 5 pracovnich dnd od prevzeti tohoto usnheseni k vyjadieni se k podkladim
rozhodnuti. Vyse uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti bylo obvinénému doruceno
dne 24. 8. 2022 a obvinény se k nému nevyjadfil.

Ad vyrok 1), bod 1)

Ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona o |éCivech stanovi: ,Provozovatel nesmi uvadét na trh a do obéhu nebo
pouZivat pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce IéCiva se zdvadou v jakosti.”

Obéh |éciv pak definuje ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o léCivech: ,,0béhem IéCiv se pro ucely tohoto zdkona
rozumi doddvani léCiv osobdm uvedenym v § 77 odst. 1 pism. c) bodech 2 aZ 7 a 10, vydej léCivych pFipravki,
véetné vydeje transfuznich pripravkd, distribuce transfuznich pfipravkd, prodej vyhrazenych Iécivych pripravki
a pouZivani lécivych pripravki pri poskytovdni zdravotnich sluZzeb nebo veterindrni péce.”

Ustav dne 1. 2. 2021 zvefejnil na svych webovych strankach https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-1-2-2021

nformaci o stazeni ecivch priprovk:
_, aZz z Urovné zdravotnickych zafizeni. Dlvodem staZeni vySe uvedenych Sarzi

IéCivych pripravk(l aZ z Urovné zdravotnickych zatizeni byla zavada v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v

parametru obsah [éCivé latky.

Pfi kontrole zahajené dne 8. 9. 2021 bylo zjisténo na zakladé elektronické evidence vydejli podle 3arzi vedené
v lékdrenském programu FaRMIS 2, Ze obvinény v lékarné Ostrava vydal dne 11. 2. 2021 1 baleni léCivého

prorave N 5 r0u clnos

31. 3. 2022, jak doklada ptiloha €. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls163769/2021 ze dne 25. 10. 2021,
tj. protokolu o kontrole lékarny Ostrava. Tento IéCivy pfipravek byl do Iékarny Ostrava pfijat dne 27. 1. 2021
v poctu 1 baleni dodacim listem ¢. 9721019470 od distribucni spoleénosti_

Dale bylo kontrolou elektronické evidence vydeji podle Sarzi vedené v lékarenském programu FaRMIS 2
zji$téno, Ze obvinény v Iékarné Ostrava dne 23. 2. 2021 vydal 1 baleni légivého piipravku ||| GGG
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I ob: ousitelnosti 31. 3. 2022, jak dokléda piloha

¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls163769/2021 ze dne 25. 10. 2021, tj. protokolu o kontrole Iékarny Ostrava.
Tento lécivy pripravek byl lékarnou pfijat dne 20. 1. 2021 v poctu 2 baleni dodacim listem ¢. 9721014277

od distribucni spoleénosti_

K ndmitce obvinéného, podle niz recepty byly rozpracovany pred datem obdrzeni sdéleni SUKL ze dne 1. 2. 2021,
Iék byl fyzicky vydan pacientovi pred timto datem, avSak bohuzel recept byl uzavien ve dnech, které po tomto
datu ndsledovaly, co? uz personal lékarny nemohl nijak ovlivnit, Ustav uvadi, ze z vye uvedené pfilohy ¢&. 1
protokolu o kontrole sp. zn. sukls163769/2021 ze dne 25. 10. 2021 vyplyvaji vydeje ve dnech 11. 2. 2021 a
23. 2. 2021, jak je uvedeno vysSe. Tuto skutecnost obvinény dosud nepopiral, kdyZ v podani doru¢eném dne
9. 11. 2021 oznaceném jako ,Zprava o od stranéni zavad Spisova zn. sukls163769/2021“ mj. uved!: ,Jednalo se
o ojedinélé provinéni. Lékdrnici, aZ na toto pochybeni, peclivé hlidaji vsechny stahované pripravky o cemz vedou
fadnou evidenci, kterd byla pfedloZena v pribéhu kontroly.“

Vzhledem k tomu, Ze obvinény zménil zdsadnim zplsobem vyse uvedenou namitkou své dosavadni tvrzeni,
Ustav jej dne 19. 8. 2022 vy$e uvedenym usnesenim sp. zn. sukls155847/2022, €. j. sukl174633/2022 vyzval
k predloZzeni dakazl, jimiz jsou kopie receptll uvedenych v pfiloze ¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls163769/2021, tj. kopie receptu ze dne 23. 2. 2021 a ze dne 11. 2. 2021.

K ndmitce obvinéného, podle niz se , pfedmétné listiny nedochovaly”, Ustav uvédi, 7e pfedmétem jeho vyzvy
sp. zn. sukls155847/2022, ¢. j. sukl174633/2022 ze dne 19. 8. 2022 byly v tfeti odrazce i dalsi doklady prokazujici
tvrzeni, Ze tyto recepty byly rozpracovany pred datem obdrzeni sdéleni SUKL ze dne 1. 2. 2021 a léky byly fyzicky
vydany pacientim pred timto datem, avsak recept byl uzavien ve dnech, které po tomto datu néasledovaly.
Obvinény zadné takové doklady na uvedenou vyzvu neposkytl, a to ani vystupem z |ékdrenského softwaru,
Ustav proto vychazi zdlkazu popsaného vyse ktomuto bodu a konstatuje, 7e obrana obvinéného je
nevérohodnd, nebot Ustavem predlozeny dlikaz v podobé protokolu o kédové kontrole nevyvraci. Navic,
v pfipadé, Ze by tvrzeni obvinéného bylo pravdivé, jednani obvinéného by predstavovalo poruseni ustanoveni
§ 82 odst. 3 pism. e) zakona o léCivech, nebot evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje lé€ivych pfipravki by
nebyla prikazna, protoze obvinénym uvadéna data vydeje v této evidenci by neodpovidala skute¢nym datiim
vydeje vySe uvedenych stahovanych lécivych pripravkd.

Na zékladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 23 odst. 2
pism. b) zakona o IéCivech, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty pfestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. d)
zakona o |écCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o |écivech uloZit pokutu
az do vyse 5.000.000,- K¢.

Ad vyrok 1), 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 pfi 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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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.”

Obvinény jako provozovatel lékarny Ostrava nedodrzel zplsob zachazeni s [éCivymi pripravky, zplsob jejich
uchovavani a vedeni dokumentace, stanoveny provadécim pravnim predpisem, vyhlaskou o spravné |ékarenské
praxi, kdyz ke dni kontroly dne 8. 9. 2019 uchovaval v chladnicce v pfipravné pfi teploté 4,9 °C 1 baleni pfipravku
Unguentum constituens pro antibioticis, 500 g, vyrobce (Fagron a.s.), pro néjz je vyrobcem stanovena teplota
uchovavani 8 °C az 15 °C. Dokladem je fotodokumentace uvedend pod ev. ¢ 301227/21-sukl,
C. j. sukl294808/2021 ve spise sp. zn. sukls163769/2021.

K ndmitce obvinéného, podle niz nedoslo k Umysiného Spatnému uskladnéni a v Iékdarné byla umisténa
chladnicka s teplotou 4 — 8 stupnl Celsia, ale doslo k prehmatu pfi uskladnéni tohoto ptipravku, vedeni
spole¢nosti okamzité zjednalo napravu a ptipravek byl zlikvidovan v souladu s predpisy, Ustav uvadi, e tato
skutecnost se nijak nedotyka vzniku a trvani odpovédnosti obvinéného za prestupek, ktera je vtomto pfipadé
objektivni ve smyslu § 20 zdkona o odpovédnosti za prestupky. Posouzeni Umysiného ¢i nedbalostniho zavinéni
zde tedy neni podstatné a odpovédnost obvinéného je proto bezesporu dana. Navic ve zpravé o odstranéni
zavad obvinény uvedl, Ze k tomuto poruseni doslo tak, Ze pfi pravidelném cisténi lednice pracovnik |ékdrny
nedopatienim otocil ovladaéem regulujicim vykon. Tim doslo k navySeni chladiciho vykonu a naslednému
poklesu teploty. Tvrzeni obvinéného tak jsou nekonzistentni a nevérohodna.

Na zékladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 21 odst. 1
vyhldsky o spravné lékarenské praxi ve spojeni s § 79 odst. 10 zdkona o lécivech, ¢imz naplnil znaky skutkové
podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a) zakona 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 vyrok 1), bod 3)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech stanovi: ,Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2
vedou uplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu a vydeje IéCivych pripravk( uvedenych v § 75
odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkdch umozZriujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi IéCivé Idtky obsaZené
v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého pripravku, véetné kddu
léc¢ivého pripravku, pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim ustavem pfidélen, a uchovdvaji tuto evidenci po dobu
5let.”

PFi kontrolach dne 8. 9. 2021 bylo zjiSténo, Ze obvinény jako provozovatel Iékdrny Ostrava a lékarny Frydlant
nevedl Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, prijmu a vydeje |éCivych pfipravk( uvedenych v § 75
odst. 1 pism. a) a b) zdkona o |écivech, kdyzZ stav v elektronické evidenci nesouhlasil s aktudlnim stavem
skladovych zasob lécivych pfipravka.

Porovnanim dodavek od distributort _ _ a - za obdobi od 11. 1. 2021

do 23. 7. 2021 na jedné strané s vydeji dle PC evidence, s vydeji hlaSsenymi dle LEK 13 (hldSeni o vydanych
IéCivych pripravcich dle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech), stavem skladu dle PC evidence a fyzickym

F-034/str. 17 z 23/verze 12/28.03.2022



stavem skladu ke dni kontroly na strané druhé bylo zjiSténo, Ze obvinény do evidence skladovych zasob, pfijmu
a vydeje lécivych pripravkd v kontrolované lékarné Ostrava v obdobi od 11. 1. 2021 do 23. 7. 2021 nezaved|
|éCivé pripravky uvedené ve vyroku 1), bodu 3), pism. a), kdyZ obvinény nezavedl| do evidence 88 vybranych
druh léCivych pFipravkd v mnoZstvi 28.098 baleni. Dikazem je fotodokumentace a protokoly o kédové kontrole
tvofici prilohu €. 1 aZ 4 ve spisu sp. zn. sukls163769/2021.

Porovnanim dodavek od distributord _ _ a - za obdobi od 1.9.2020

do 14.7. 2021 a celkovymi pfijmy od zahajeni provozu lékarny do 8. 9. 2021 na jedné strané se stavem
PC evidence a fyzickym stavem skladu ke dni kontroly a s celkovymi vydeji od zahdjeni provozu lékarny
do 8. 9. 2021 na strané druhé bylo zjisténo, Ze obvinény do evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych
pfipravkd v kontrolované lékarné Frydlant v obdobi od 11. 1. 2021 do 23. 7. 2021 nezaved| |écivé pripravky
uvedené ve vyroku ), bodu 3), pism. b), kdyZ obvinény nezavedl do evidence 78 vybranych druht lécivych
pripravkd v mnoZstvi 6.900 baleni. Dikazem je fotodokumentace uvedend pod ev. ¢. 301201/21-sukl, ¢. j.
sukl296414/2021 tvofici soucast spisu sp. zn. sukls248247/2021.

Ustav konstatuje, e dil¢i utoky tak, jak jsou uvedeny v bodé 3) vyroku, naplnily skutkovou podstatu stejného
prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zplisobem provedeni, a blizkou souvislosti jak ¢asovou, tak
v predmétu utoku; rovnéz z jednani obvinéného, ktery si musel byt védom své v zdsadé rutinni povinnosti
evidovat odebrané |éCivé pfipravky, které nemohou projit [ékdrnou bez jediného zdznamu, a soucasné je pro
néj spravné vedeni evidence jinak bézné vykonavanou ¢innosti, je mozné dovodit, Ze tato jedndni byla vedena
jednotnym zamérem. Jednani obvinéného popsana v bodé 3) proto Ustav vyhodnotil pokracovani v piestupku
ve smyslu § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky.

K ndmitce obvinéného, podle niz obvinény sice vedl fadnou evidenci skladovych zasob elektronicky, ale chybou
v elektronickém systému, kterou nemohl ovlivnit, tuto evidenci nemohl pfi kontrole predloZit a za skutkové
predchdzejici jednéni jiz byl jednou potrestan, Ustav uvadi nasleduijici:

PFedmétem spravniho Fizeni o prestupku vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls57643/2022 byla skuteénost, 7e
obvinény nedodal Ustavu doklady poZadované vyzvou k predlozeni dokladd sp. zn. sukls248247/2021 ze dne
10. 9. 2021 a opakovanou vyzvou k predlozeni dokladl sp. zn. sukls248247/2021 ze dne 29. 9. 2021, a to
konkrétné protokoly o kédové kontrole 16 Iécivych pfipravkd specifikovanych ve vyroku rozhodnuti sp. zn.
sukls57643/2022, €. j. sukl105210/2022 ze dne 20. 5. 2022.

V odiivodnéni rozhodnuti sp. zn. sukls57643/2022, €. j. sukl105210/2022 ze dne 20. 5. 2022 Ustav uved!:
»Skutkovou podstatu prestupku podle § 10 odst. 2 kontrolniho Fadu obvinény naplnil tim, Ze neprojevil snahu
zminéné zdznamy o pfijmu a vydeji Ié&ivych pfipravk( doloZit, a na vyzvy Ustavu ani neodpovédél. Je ziejmé, Ze
za poskytnuti soucinnosti pri kontrole nelze pokladat jednordzové prohldseni ucinéné pri zahdjeni kontroly o
tom, Ze poZadované doklady nemd obvinény v dany okamZik k dispozici. PFi kontrole bylo zjisténo a doloZeno
fotodokumentaci ve spisu sp. zn. sukls248247/2021, vedené pod ev. ¢. 301201/21-sukl - Ze lékdrensky software
FARMIS 2 uZivany obvinénym obsahuje udaje o poctech prijatych a vydanych baleni jednotlivych IéCivych
pripravki po jednotlivych mésicich ve formé sloupcovych grafu (sestava z elektronické evidence , Detail poloZky

objedndvky“) minimdlné u Iécivych pripravku
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I < inimdiné u téchto
lécivych pripravki mél byt lékdarensky software FARMIS 2 pouZivany obvinénym schopen protokoly o kédové
kontrole wyivort. Lecivé priproviy I
- -

Ustavem poZadovdny na zdkladé jejich vyskytu v hldseni dle pokynu LEK-13 podaném obvinénym Ustavu na
zdkladé § 82 odst. 3 pism. d) zakona o IéCivech. Tedy se jednalo o IéCivé pripravky, s kterymi obvinény v daném
obdobi prokazatelné zachdzel. Obvinény vsak na obé vyse uvedené vyzvy Ustavu viibec nereagoval. Ustav tak
md i naddle za to, Ze obvinény neposkytl pri kontrole potfebnou soucinnost, jak mu uklddd ustanoveni § 10 odst.
2 kontrolniho fadu.”

Z vy$e uvedeného vyplyva: 1. obvinény mél moznost Ustavu poskytnout pozadované doklady - protokoly
o kodové kontrole - alespon u vyse jmenovanych lécivych pfipravkd, ale neucinil tak, a dale 2. obvinény byl
Ustavem trestan za ignorovani vyzev Ustavu, na néZ vilbec neodpovidal, nikoli za nevedeni evidence.

Pfedmétem tohoto spravniho fizeni je skuteénost, Ze obvinény nevedl u léCivych ptipravkl specifikovanych ve
vyroku . bod 3) Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje l1éCivych pripravkd.

Nevedeni evidence a neposkytnuti sou¢innosti pfi kontrole jsou dva samostatné skutky, které ohroZuji rozdilné
pravem chranéné zajmy a naplnuji skutkové podstaty zcela jinych prestupkd. Proto je na misté uvést, Ze
obvinény neni souzen dvakrat v téze véci (ne bis in idem).

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3
pism. e) zakona o léCivech, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty pfestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d)
zakona o |écivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o |éCivech uloZit pokutu
az do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad vyrok 1), bod 4)

Ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o IéCivech stanovi: , Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery pripravuje lécivé
pfipravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost pfipravovanych léCivych pripravki a pfi své cinnosti
dodrZovat pravidla sprdvné lékdrenské praxe; ddle postupuje podle upfestiujicich pokynt Ustavu vydanych v jeho
informacnim prostiredku.”

Ustanoveni § 8 odst. 1 pism. e) posledni véta vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi stanovi: ,0znaceni obald,
v nichZ se uchovdvaji Iécivé latky, pomocné Ildtky nebo smési pomocnych Idtek urcené k pfipravé lécivych
pripravkd, se provede, neni-li oznacen primo obal, na pevné Ipicim Stitku, a to kromé oznaceni uvedeného
v pismenech a) aZ d) varovnym textem ,,Horlavina® u IéCivych ldtek hoflavych a pomocnych Idtek horlavych a
LZiravina“ u lé¢ivych ldtek Ziravych a pomocnych Idtek Ziravych. Pokud se nejednd o obchodni nebo origindlini

'7s

baleni, je soucdsti oznaceni Cislo certifikatu, ¢islo SarZe a udaj o dobé pouZitelnosti.”

Pti kontrole Iékarny Ostrava dne 8. 9. 2021 bylo zjiSténo, Ze obvinény v pfipravné ve skfifice s ulozenymi léCivymi
latkami a pomocnymi latkami uchovaval 2 bilé 100 ml plastové kelimky s oznacenim na cerveném Stitku
L, VASELINUM FLAVUM ALBUM, NEUZIVAT VNITRNE! 100 g, Uchovévat do 25 °C, Pouzitelné do: 3 mésice, parafa,
Lékarna AVE, Opavska 6201/1a, Ostrava 708 00“ a tato pfeplnéna a tedy neoriginalni baleni neoznadil ¢islem
certifikatu, ¢islem Sarze a jednoznacnym udajem o dobé pouzitelnosti. Dikazem je fotodokumentace uvedend
pod ev. ¢. 301227/21-sukl, ¢.j. sukl294808/2021 ve spisu sp. zn. sukls163769/2021.

F-034/str. 19 z 23/verze 12/28.03.2022



K ndmitce obvinéného, podle niz dva kelimky s vaselinou nebyly uréeny k vydeji, avsak slouzily k osobni spotfebé
zaméstnancu lékarny k mazani rukou; nebyly uréeny k ptipraveé léCivych pripravkd, tudiz nedoslo k poruseni ust.
§ 79 odst. 3 zdkona o lécivech ani ust. § 8 odst. 1 pism. e) posledni véta vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,
Ustav uvadi, ze obvinény v podani doru¢eném dne 9. 11. 2021 oznaceném jako ,Zprdva o od stranéni zdvad
Spisovad zn. sukls163769/2021“ k tomuto poruseni zakona uvedl: ,Odpovédnad farmaceuticka asistentka byla
kdrné potrestdna. ZboZi bylo zlikvidovdno.“ Svou pozdéjsi namitkou tak obvinény popira své pavodni vyjadreni
a Ustav tuto namitku proto poklada za nijak neprokazanou oproti vy$e uvedenym diikazCim a za &isté Gcelovou.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 8 odst. 1
pism. e) posledni véta vyhldsky o spravné |ékarenské praxi ve spojeni s § 79 odst. 3 zakona o |éCivech, ¢imz
naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zakona o |éCivech, za ktery Ize
v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. b) zdkona o lé¢ivech uloZit pokutu aZ do vyse 300.000,- K¢.

Odtivodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vyse pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaznosti prestupku, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby. Obvinény se prokazatelné dopustil jednani naplnujiciho skutkovou
podstatu 4 prestupkd, za které Ize uloZit dle zakona o léCivech pokutu. Takové jednani je oznaceno jako soubéh
prestupkl, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkl dfive, neZ byl za néktery z nich pravomocné
potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh vicelinny nestejnorody, kdy se obvinény dopustil vice skutky
vice prestupkd rliznych skutkovych podstat. V pfipadé soubéhu je prislusny spravni organ povinen postupovat
dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje: ,Za dva nebo vice prestupkl téhoz
pachatele projednanych ve spole¢ném Fizeni se uloZi spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek
nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho
rozhodnutim dhrnnou pokutu za prestupek nejpfisnéji postizitelny, kterym je prestupek dle ustanoveni § 103
odst. 6 pism. d) zakona o lécivech.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku I), bodé 1), spocivajiciho v uvedeni léCivého pripravku
do ob&hu v rozporu s ustanovenim § 23 odst. 2 zdkona o lé&ivech Ustav uvadi, Ze |é¢ivé pripravky jsou
specifickym druhem zbozi, které pfi nespravném zachazeni mize zasadnim zplisobem ohrozit ¢i poskodit zdravi
clovéka. Poruseni povinnosti spodivajici v uvedeni [éCivych pfipravk( staZzenych z Grovné zdravotnickych zafizeni
z divodu zavady v jakosti do obéhu je tak jednanim velmi zavaznym a rizikovym. Vydanim nejakostniho Ié¢ivého
pfipravku, mlze dojit k ohrozeni nebo dokonce poskozeni lidského zdravi. Vzhledem k tomu, Ze se vySe
uvedeného poruseni zdkona dopustila pravnickd osoba zastoupena osobou vzdélanou v oboru farmacie, méla
ji byt naprosto zfejma zavaznost takového jednani, nebot s pfihlédnutim k jejich vzdélani mohla a méla védét,
e toto jednani mGze zplsobit poskozeni zdravi ¢lovéka. Ustav rovnéi poukazuje na skuteénost, Ze timto
jednanim maze byt velmi narudena divéra pacienta v lékarnika. Ustav dale podotykd, e zakonodarce pro toto
jednani stanovil velmi vysokou sazbu pokuty, jejiz horni hranice mlze byt az 5.000.000,- K¢, coZ jasné a zfetelné
doklada zavaznost tohoto jednani. Ustav tedy povazuje toto jednani za velice zavainé a rizikové. Sledovani
informaci o stahovani léCivych pripravki je dilezitou povinnosti obvinéného, nebot porusenim této povinnosti
mUze byt ohroZeno velké mnoZstvi pacientl na svém zdravi.
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V ramci hodnoceni zplsobu spachani tohoto prestupku Ustav uvadi, ze 1é¢ivy pFl’pravek_
_, ktery byl stazen z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlvodu
zavady v jakosti, byl obvinénym vydan 11. 2. 2021 pfi 1 vydeji v poctu 1 baleni uvedeného Iécivého pripravku,
avsak nasledné byl dne 23. 2. 2021 obvinénym vyddan tentyz |éCivy pFl’pravek_
_) v poctu 1 baleni. Tato skutecnost svéd¢i o tom, Ze obvinény

nerespektoval uvedené sdéleni Ustavu a proved| dne 11. 2. 2021 a dne 23. 2. 2021 dva vydeje nejakostnich
lé¢ivych piipravkd, coz Ustav zohlednil jako pfitézujici okolnost. Ustav dale pihlédl ke skute¢nosti, 7e ke
druhému vydeji Ié¢ivého pripravku doslo dne 23. 2. 2021, tedy vice nezZ tfi tydny po zverejnéni informace o jeho
stahovéni, ke kterému doslo dne 1. 2. 2021. Tuto dobu povazuje Ustav za dlouhou, a proto tuto skute¢nost
zohlednil jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku 1), bodé 2), spocivajiciho nedodrzeni zplsobu zachazeni
s |é¢ivymi pfipravky podle pozadavk(l vyhladky o spravné lékarenské praxi lze uvést, ze Ustav pokladd za obecny
objekt tohoto prestupku zajem spolecnosti spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, druhovym objektem je pak
predchazeni negativnim dlsledkim pro lidské zdravi, k nimZz by mohlo dojit postupy, jeZz jsou v rozporu
s uvedenymi pravidly spravné lékarenské praxe, nebot tim roste riziko, Ze tyto léCivé pfipravky nebudou mit
deklarované ucinky, nebo naopak, Ze ziskaji U€inky nezaddouci. Zavaznost tohoto prestupku tak vychazi z obecné
znamé skutecnosti, Ze |écCivé pfripravky jsou zvlastnim druhem zboZi, které je zpUsobilé pfi nespravném
zachazeni zasadnim zplsobem ohrozit ¢i poskodit zdravi clovéka. Vyrobce 1é¢ivych pripravkl garantuje jejich
jakost, bezpecénost a U¢innost pouze za predpokladu, Ze jsou uchovavany za jim stanovenych podminek.

V ramci hodnoceni zplsobu spachani prestupku Ustav piihlédl k tomu, Ze obvinény v rozporu s ustanovenim
vyhlasky o sprdvné lékdrenské praxi uchovaval v chladniéce v pfipravné pfi nespravné teploté 4,9 °C 1 baleni
pfipravku Unguentum constituens pro antibioticis, 500 g, pro néjz je stanovena teplota uchovavani 8 °C az 15
°C Takto vyznamny rozdil teplot (3,1 °C) poklada Ustav za projev vazného poruseni pravni povinnosti a hodnoti
je proto pritéZujicim zplsobem.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku 1), bodé 3), spocivajiciho v nevedeni tplné a prlikazné
evidence skladovych zasob |écivych pfipravkd, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd, jejichz vydej je vdzan
na lékarsky predpis, Ustav uvadi, e smyslem zdkonného pozadavku je zejména zajisténi moznosti zpétné
dolozZit, jak je s lécivymi ptipravky zachazeno. Jedndni obvinéného tak sniZzovalo dohledatelnost dotéenych
léCivych pripravkl, ktera je dalezitd z hlediska jejich dostupnosti pro pacienty, a v neposledni fadé muze
nepfiznivé pasobit i v p¥ipadé vyskytu zdvady v jakosti. Jedndni obvinéného tak Ustav povaiuje za zdvazné
poruseni pravni povinnosti.

Z hlediska zpUsobu spachani vyde uvedeného prestupku Ustav uvadi, Ze nesoulad elektronické evidence Ié&ivych
pfipravkl s fyzicky zjisténym stavem skladovych zasob byl zjistén u v pripadé lékarny Ostrava u 28.098 baleni
z celkem 88 vybranych druh lécivych pfipravk(, ktera nebyla vedena v elektronické evidenci Iékarny a v dobé
kontroly nebyla v prostordch lékarny uchovavdna. V pfipadé Iékarny Frydlant pak slo 0 6.900 baleni z celkem 78
vybranych druh( lécivych pripravkd, kterd nebyla vedena v elektronické evidenci Iékdrny a v dobé kontroly
nebyla v prostorach Iékarny uchovavana. Toto mnoizstvi IéCivych pripravkl v souétu (34.998 baleni) predstavuje
vyznamny zasah nejen do samotného plnéni evidencéni povinnosti coby administrativniho aktu, ale mdze vést
rovné? k ohrozeni dostupnosti téchto lé¢iv pro pacienty v Ceské republice. Uvedené mnozstvi lé¢ivych pripravk(
proto Ustav hodnoti pritézujicim zplsobem.
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Z hlediska zavaZnosti prestupku uvedeného ve vyroku |, bodé 4), spocivajiciho v neoznaceni oball Cislem
certifikdtu a &islem $arie a neoznadeni Udajem o dobé pouzitelnosti légivého pFipravku, Ustav uvadi, ze jde
0 zavainé poruseni pravidel spravné |ékarenské praxe, jejichZ ucelem je zajistit, Ze pfipravované i upravované
|écivé pripravky si zachovaji svou jakost a uc¢innost a nebudou po uplynuti doby exspirace vydany pacientovi, ¢i
pacientem nadale pouzivany. Pokud obvinény na tuto povinnost rezignuje, neni mozné tento Ucel naplnit a
zarucit, Ze nedojde k ohrozeni lidského zdravi.

Z hlediska zptsobu spachdani tohoto prestupku Ustav konstatuje, 7e v kontrolované lékdrné nebyla adekvatné
oznacena 2 baleni pfipravku VASELINUM ALBUM, co? lze pfisoudit jednordzovému selhani obvinéného pfi
plnéni povinnosti stanovené zdkonem o |éCivech a vyhlaskou o spravné Iékdrenské praxi. Tuto skutecnost
zohlednil Ustav poleh¢ujicim zpGsobem.

V ramci hodnoceni kritéria okolnosti Ustav piihlédl konkrétné k tomu, ze obvinény pfislibil podniknout kroky
k odstranéni zjisténych nedostatkd v podobé inventury, jak vyplyva z jeho zpravy o odstranéni nedostatkd ke sp.
zn. 163769/2021. Tuto skute¢nost posoudil Ustav jako mirné polehéujici okolnost. Dale Ustav pfihléd|
ke skute¢nosti, ze obvinény nebyl Ustavem v poslednich 5 letech za porugeni zdkona o lé¢ivech pravomocné
sankcionovan. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.

Z hlediska nasledk vy$e uvedenych prestupki prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, ze - aniz
by tim byla dotéena protipravnost vySe uvedenych skutkl - do vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokazan
negativni disledek jeho vysSe popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto skutecnost povazuje
Ustav za mirné polehéujici okolnost.

Po zhodnoceni viech vyse uvedenych kritérii Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vy3i 1.550.000,- K¢, ktera
odpovida 31 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o |éCivech
¢ini 5.000.000,- K¢.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, e je mozno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy rad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZz po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfrislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafového fadu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro dafovy subjekt znamenala vaZnou Ujmu,

b) byla by ohrozena vyziva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

c) neprodlend uhrada by vedla k zaniku podnikani dariového 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 Caste¢ny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

Ad vyrok Il)

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doslo vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla urcena vsouladu
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s § 6 vyhlasky €. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaju a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich predpist.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisli, u Statniho ustavu pro kontrolu léciv odvolani, a to ve lh(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicova
Vedouci Oddéleni pravniho a ptrestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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