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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, Srobarova 48, jako organ pfisluény k rozhodnuti podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zdkona €. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”) a
v souladu s ustanovenim § 40 odst. 3 zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o navykovych latkach“), a v souladu s ustanovenim § 67
zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, a § 93 a § 86 zakona ¢. 250/2016 Sb., o
odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen , prestupkovy zakon“), takto:

1)

Obvinény, podnikajici fyzicka osoba PharmDr. Maria Heckova, IC: 629 34 759, se sidlem Platénova 3282/16,
143 00 Praha 4 — Modrany, zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 24. 6. 2020 Mgr. Jifim Trnkou, advokatem
¢. CAK: 15477, 1C: 024 83 904, se sidlem Opletalova 983/45, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto (déle jen ,,obvinény*)
se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls104624/2020 a ¢. j. sukl308471/2020 shledava vinnym ze
spachani prestupkd uvedenych v ustanovenich

1) §103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech, kterého se obvinény z prestupku jako provozovatel nestatniho
zdravotnického zafizeni — lIékarny U sv. Ludmily, na adrese Belgicka 238/37, 120 00 Praha 2 (dale jen
,kontrolovana lékarna“) — dopustil tim, Ze jako provozovatel lékarny v obdobi od 2.9.2015
do 3. 7. 2017 distribuoval 1éCivé ptipravky, aniz by byl drzitelem povoleni k distribuci [éCivych pfipravka,
kdyz doddval IéCivé pripravky zahrani¢nimu odbérateli na zakladé nize uvedenych faktur:

Poradi Cislo FA datum FA Cislo DL datum DL Hodnota K¢
1 1940915/1 |21.9.2015 V13 2.9.2015 88 101,81

2 221015 6.10.2015 V67 20.9.2015 269 039,98
3 2611115 5.11.2015 V191 3.11.2015 423 349,15
4 2911215 1.12.2015 V239 21.11.2015 629 237,57
5 3001215 22.12.2015 V324 21.12.2015 546 963,66
6 300216 1.2.2016 V385 15.1.2016 501 026,51
7 710316 9.3.2016 V550 8.3.2016 664 228,52
8 1040416 5.4.2016 V617 5.4.2016 833 534,61
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Poradi Cislo FA datum FA Cislo DL datum DL Hodnota K¢
9 1450516 6.5.2016 V701 3.5.2016 771 261,59
10 1790616 6.6.2016 V797 3.6.2016 682 766,63
11 22007 4.7.2016 V831 10.6.2016 663 442,39
12 2540816 4.8.2016 V954 1.8.2016 473 744,61
13 2870916 1.9.2016 V1023 1.9.2016 738 537,95
14 3191016 3.10.2016 V1121 3.10.2016 738 198,01
15 3711116 1.11.2016 V1240 1.11.2016 560 593,28
16 4071216 1.12.2016 V1352 1.12.2016 163 132,08
17 4081216 4,12.2016 V1360 4.12.2016 794 046,52
18 4091216 4.12.2016 V1364 4.12.2016 6 640,73

19 4241216 29.12.2016 V1421 28.12.2016 1083 494,04
20 380217 2.2.2017 V1543 1.2.2017 952 586,28
21 820317 2.3.2017 V1658 2.3.2017 733 401,40
22 1330417 3.4.2017 V1765 2.4.2017 539 301,55
23 1670517 2.5.2017 V1863 2.5.2017 389 920,32
24 2160617 1.6.2017 V1962 1.6.2017 521 528,50
25 2580717 3.7.2017 V2073 3.7.2017 383 672,91
Celkem 14 151 750,60

tedy v tomto obdobi distribuoval ze skladu kontrolované lékarny zahrani¢nimu odbérateli spoleénosti
I < o repuiia (il en
pmowew
Slovenska republika, celkem 17.585 baleni registrovanych lécivych pripravkl, v celkové hodnoté
14.151.750,60 K¢, kdy jmenny seznam distribuovanych |éCivych pfipravkl tvofi pfilohu ¢. 1 k tomuto
rozhodnuti, ktera je nedilnou soucasti tohoto rozhodnuti, ¢imz porusil ustanoveni § 7 odst. 2, § 8 odst.
8 a § 75 odst. 3 zakona o lécivech,

2) § 103 odst. 7 pism. b) zakona o lécivech, kterého se obvinény z prestupku jako poskytovatel
zdravotnich sluzeb a provozovatel kontrolované lékarny dopustil tim, Ze v kontrolované |ékarné pfi své
¢innosti nedodrzel pravidla spravné Iékdrenské praxe stanovené provadécim predpisem, konkrétné
vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkich zachazeni s léCivy
v lékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pFipravky,
ve znéni pozdéjsich predpisll (dale jen ,vyhlaska o spravné Iékarenské praxi”), kdyz:

a) vobdobi od 5. 12. 2016 do dne kontroly, tj. do 1. 8. 2017, nezajistil kontrolu uUcinnosti
sterilizacniho pftistroje v predepsaném terminu, kdyz posledni kontrola steriliza¢niho pfistroje
pouzivaného v kontrolované Iékarné (HS Stericell 111) byla provedena dne 4. 12. 2015, dalsi
kontrola ucinnosti sterilizacniho pristroje neprobéhla, ackoliv méla byt provedena nejpozdéji dne
4. 12. 2016, éimz porusil ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné
lékarenské praxi, blizSich podminkdach zachazeni s l1éCivy v Iékdrnach, zdravotnickych zatizenich
a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pfFipravky, ve znéni G¢inném v dobé
spachani prestupku (dale jen ,vyhlaska o spravné Iékarenské praxi, ve znéni Gcinném v dobé
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spachani prestupku” ), kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky
o spravné lékarenské praxi,

b) ke dni kontroly, tj. ke dni 1. 8. 2017, v kontrolované lékarné provadél hromadnou pfipravu
lé¢ivych piipravkt ALNAGON a NOSN{ KAPKY 10 g a meziproduktd SOL. DEXAMETH. ACETICI 1 %
PROPYLENGL. a TARGESIN SOL 10 %, bez technologického predpisu, ¢imz porusil ustanoveni § 7
odst. 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

c) ke dni kontroly, tj. ke dni 1. 8. 2017, hromadné pripravené |éCivé pripravky v kontrolované
lékarné, konkrétné Ié¢ivé pFipravky oznacené jako ALNAGON a NOSNI KAPKY 10 g, neoznadil
datem pfipravy, ¢imZ porusil ustanoveni § 8 odst. 2 pism. e) vyhlasky o spravné Iékarenské
praxi, podpisem pfipravujiciho, ¢imz porusil ustanoveni § 8 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné
lékarenské praxi, a dobou poutZitelnosti, ¢imz porusil ustanoveni § 8 odst. 2 pism. h) vyhlasky
o spravné lékarenské praxi,

d) ke dni kontroly, tj. ke dni 1. 8. 2017, meziprodukty |éCivych pripravk(l v kontrolované Iékarné,
konkrétné meziprodukty SOL. DEXAMETH. ACETICI 1 % PROPYLENGL. a TARGESIN SOL 10 %,
neoznacil dobou pouzitelnosti, ¢imz porusil ustanoveni § 8 odst. 3 pism. d) vyhlasky o spravné
lékarenské praxi,

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

3) §103 odst. 5 pism. a) zakona o léCivech, kterého se obvinény z prestupku jako poskytovatel zdravotnich
sluzeb a provozovatel kontrolované Iékarny dopustil tim, Ze pti vedeni dokumentace nepostupoval
v souladu s pozadavky stanovenymi provadécim predpisem, konkrétné vyhlaskou o spravné Iékarenské
praxi, kdyZ v rozporu s ustanovenim § 21 odst. 2 vyhlasky o sprdvné lékarenské praxi, ve znéni ic¢inném
v dobé spachani prestupku, ke dni kontroly, tj. ke dni 1. 8. 2017, v kontrolované Iékarné neoznacil l1éCivé
pripravky a lécivé latky po uplynuti doby jejich pouzitelnosti jako nepouzitelné a neuchovaval je
oddélené od ostatnich léCivych pripravkd, 1éCivych latek a pomocnych latek, konkrétné se jednalo o tyto
|éCivé pripravky:

Nazev lécivé latky Sarie Atest/Certifikat Pouzitelnost
do

Natrii tetraboras decahydricus Fagron 500g 16J620-T06- D18558/146/536 | 22.5.2017
038102

Carbonis detergens tinctura Dr. Kulich 400g 030615 0380/0615/538 6/2017

Natrii hydrogencarbonas Fagron 1000g 15J07-T15- C09863/1015/536 | 18.2.2017
027183

Natrii dihydrogenphosphas dihydricus Fagron | 14H20-T89- D08017/0816/536 | 16.7.2017

100g 035921

Magnesii chloridum hexahydricum Dr.Kulich | M2027 0523/1114/538 7/2017

100g

Solutio acidi borici 3% 100g 160225 HCV047/0516/511 | 5/2017

¢imz porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o lécivech,
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4) § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o lécivech, kterého se obvinény z prfestupku jako poskytovatel
zdravotnich sluZeb a provozovatel kontrolované lékarny dopustil tim, Ze ke dni kontroly, tj. ke dni
1. 8. 2017, nevedl| v kontrolované Iékarné uUplnou a prlikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a
vydeje lécivych pripravk(, konkrétné se jednalo o tyto IéCivé pripravky

pocet baleni . )

Nazev lécivého pfFipravku v elektronické evidenci pofet bavlenl zjistény rozdil
L v lékarné

lékarny
Cifloxinal 500 tbl flm 10x500 44 43 -1
Ciplox 250 tbl flm 10x250 2 3 +1
Ciplox 500 tbl flm 10x500 15 16 +1
Ciprinol 500 tbl flm 10x500 27 22 -5
Codein Slovakofarma 15 mg por tbl nob 10x15mg |14 17 +3
Codein Slovakofarma 30 mg por tbl nob 10x30mg |16 18 +2
DHC CONTINUS 60 mg por tbl ret 60x60 mg 5 6 +1
Dormicum 7,5mg por tbl obd 10x7,5mg 18 20 +2
Dormicum 15mg por tbl obd 10x15mg 19 18 -1
Korylan por tbl nob 10 19 16 -3
Neurol 0,25 por tbl nob 30x0,25mg 64 65 +1
Neurol 1.0 por tbl nob 30x1mg 23 22 -1
Oxazepam Léciva por tbl nob 20x10mg 20 22 +2
Zolpidem-Ratiopharm 10mg por tbl flm 100x10mg |8 6 -2

¢imz porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o léCivech, ve znéni uc¢inném v dobé spachani
prestupku, kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o |éCivech,

5) §& 103 odst. 10 pism. e) zakona o lécivech, kterého se obvinény z prestupku jako poskytovatel
zdravotnich sluzeb a provozovatel kontrolované Iékarny dopustil tim, Ze vydaval |éCivé ptipravky také
zdravotnickym zafizenim, kterd jsou poskytovateli lizkové péce, ackoli tyto poskytovatele nemél
uvedeny v rozhodnuti o opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zdkona ¢&. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach”) vydaného pro kontrolovanou lékarnu a
kontrolovana lékarna nebyla pro vydej lGzkovym zafizenim vybavena dle pozadavk( vyhlasky €. 92/2012
Sb., o poZadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpist, kdyz dne 13. 7. 2017 vydal léivé pripravky v cené

22 263,37, & davotnickém aricen

_, adne 31. 7. 2017 vydal léCivé pripravky v cené 10 624,40,- K¢ zdravotnickému zafizeni

- pficemz vydal tyto Iécivé ptipravky:

1 Fakturovano na spoleénost
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NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

POCET BALENi

ALGIFEN NEO 500MG/ML+5MG/ML POR GTT SOL 1X50ML

AMBROBENE INJ SOL 5X2ML/15MG

20

ANALGIN INJ SOL 5X5ML

ARUFIL OPH GTT SOL 1X10ML

BACTROBAN DRM UNG 1X15GM

CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML INJ SOL 10X4ML/600MG

DORMICUM 7,5 MG

ENSURE PLUS ADVANCE VANILKOVA PRICHUT POR SOL 4X220ML

O 0 N oUW N e

HALOPERIDOL-RICHTER

D[ N[O N| |

[
o

. HELICID 40 INF

(o))

0

=
=

. HEPAROID LECIVA DRM CRM 1X30GM

[EEN
N

. Hydrogenii peroxidum 3% 500G Fagron

[EEN
w

. HYPNOMIDATE INJ SOL 5X10ML

[y
IS

. Jodcollodium 200ml

[EEN
v

. Jodcollodium 30g

[E
(e)}

. KALIUMCHLORID 7,45% BRAUN INF CNC SOL 20X100ML

=
~N

. MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG

R
(o]

. MESOCAIN 1% INJ SOL 10X10ML 1%

=
o)

. OCTENISEPT DRM SOL 1X500ML

N
o

. Oc¢ni kapky antiseptické o-septonex

WINIER[NNIN R WRPd W

N
=

. PANADOL NOVUM 500MG TBL FLM 12

=
o

N
N

. PANTROPRAZOL+PHARMA 40 MG POR TBL ENT 28X40MG

N
w

. PARACETAMOL KABI 10 MG/ML INF SOL 10X100ML/1000MG

N
N

. Sol. Novikov 30 g

N
(92

. Sol.novikov 200g

N
(o))

. SOLU-MEDROL 62,5MG/ML INJ PSO LQF 125MG+2ML

N
~

. SOLU-MEDROL 62,5MG/ML INJ PSO 250MG+4ML

N
(0]

. SOLU-MEDROL 40 MG/ML INJ PSO LQF CEMG+1ML

N
Yo

. SPASMOPAN RTC SUP 5

w
o

. STOPEX 30 MG TABLETY

w
[N

. SUPPOSITORIA GLYCERINI LECIVA RTC SUP 10X2.06GM

|| P WL FRLP[NFRPIO|W

w
N

. TORECAN INJ SOL 5X1ML/6.5MG

w
w

. TRAMAL INJ SOL 5X50 MG/1ML

w
s

. TRAMAL POR CPS DUR 20X50 MG |

CELKEM
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NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU POCET BALENI
1. ARULATAN OPH GTT SOL 1X2,5 ML 1
2. DEXAMBIDERMAN 1% 500 g 1
3. DOBUTAMIN ADMEDA 250 INF SOL 1X50ML 5
4. EGILOK 25 MG POR TBL NOB 60X25MG 1
5. MEDROL 4 MG POR TBL NOB 30X4MG 1
6. NOVALGIN INJ SOL 10X2ML/1MG 5
7. NOVALGIN INJ SOL 5X5ML/2.5MG 10
8. PARALEN 500 POR TBL NOB 24X500MG 10
9. THIAMIN INJ SOL 10X2ML/100MG 1
10. TRANSMETIL POR TBL ENT 10X500MG 6
11. ZYPREXA IMS INJ PLV SOL 1X10ML 10
12. ZYPREXA POR TBL FLM 28X10MG 1

CELKEM 52

¢imz porusil ustanoveni § 82 odst. 4 véta prvni zakona o lécivech,

6) § 103 odst. 10 pism. f) zakona o lécivech, kterého se obvinény z pfestupku jako poskytovatel
zdravotnich sluzeb a provozovatel kontrolované lékarny mél dopustil tim, Ze pfi vydeji 1éCivych
pripravkd a vedeni evidence nepostupoval v souladu s pravidly spravné |ékarenské praxe stanovenymi
provadécim pravnim predpisem, vyhlaskou o spravné l|ékarenské praxi, kdyZz vrozporu s jejim
ustanovenim § 19 odst. 1 pti vydeji léCivych pFipravkl na Zadanku nebyl potvrzen jejich prijem osobou,
ktera Zadanku vystavila, nebo ji povéfenou osobou, konkrétné se jednalo o nepotvrzené vydeje
zdravotnickym zafizenim

- I ¢ e 3kiac
Vydejky — dodaciho listu ¢. V2103 dne 13. 7. 2017
- |
vydej uskutecnén na zakladé vydejky — dodaciho listu ¢. V2106 dne 13. 7. 2017
¢imz porusil ustanoveni § 83 odst. 6 pism. b) zdkona o léCivech,

7) § 36 odst. 1 pism. ) zadkona o navykovych latkach, kterého se mél obvinény z prestupku jako
poskytovatel zdravotnich sluZzeb a provozovatel kontrolované lékarny dopustit tim, Ze ndvykové latky a
pripravky, které je obsahuji, neskladoval v uzamykatelné schrané z kovu, ale v uzamykatelné drevéné
skfifice v kanceldfi kontrolované Iékarny, konkrétné se jednalo o |éCivé pripravky

- SUBUTEX 8 MG 8MG TBL SLG 7, dvacet devét baleni

- SUBOXONE 2MG/0,5MG SLG TBL NOB 7, jedenact baleni

- SUBOXONE 8MG/2MG SLG TBL NOB 7, patnact baleni
¢imz porusil ustanoveni § 10 odst. 4 zakona o navykovych latkach,
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8) § 36 odst. 2 pism. h) zakona o navykovych latkach, kterého se obvinény z prestupku jako poskytovatel
zdravotnich sluzeb a provozovatel kontrolované lékarny dopustil tim, Ze pfi vedeni evidence a
dokumentace navykovych latek a pripravkd, které je obsahuji, nepostupoval zplsobem stanovenym
vyhlaskou ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravkd, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 123/2006 Sb.”) kdyz:

a) inventury v evidencnich knihdch nebyly provadény v pravidelnych mésicnich intervalech, kdyz ke
dni kontroly, tj. ke dni 1. 8. 2017, nebyly v evidenc¢ni knize €. | provedeny inventury za mésice kvéten
a Cerven 2017, ¢imz mél porusit ustanoveni § 4 odst. 1 vyhlasky €. 123/2006 Sb.,

b) u inventur nebylo uvedeno datum jejich provedeni, kdyz ke dni kontroly, tj. ke dni 1. 8. 2017
v evidencnich knihach I, V a VIl u inventur za ¢erven 2017 nebylo uvedeno datum provedeni
inventury, a v evidenc¢ni knize VI nebylo uvedeno datum provedeni u inventur za mésice duben,
kvéten a Cerven 2017, ¢imZ mél porusit ustanoveni § 4 odst. 2 vyhlasky ¢. 123/2006 Sb.,

c) evidencni zaznamy v evidencnich knihach ke dni kontroly, tj. ke dni 1. 8. 2017, neobsahovaly
vSechny poZadované udaje, kdyz v zddné z evidencnich knih (I — VII) nebyla uvadéna lékova forma
a v evidencnich knihach | az VIl nebylo uvadéno sidlo dodavatele u zaznami o prijmech IéCivych
pripravkd, éimz mél porusit ustanoveni § 8 odst. 3 pism. a) a g) vyhlasky €. 123/2006 Sb.,

¢imz porusil ustanoveni § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach.

a v souladu s ustanovenim § § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o IéCivech se mu uklada pokuta ve vysi

5.150.000,- K¢
(slovy: pét milionli jedno sto padesat tisic korun ¢eskych)

a to jako uhrnna pokuta za prestupek nejprisnéji postizZitelny, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni
§ 103 odst. 1 pism. a) zdkona o léCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona
o lécivech ulozit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dn(i od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Gradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (poStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte vase IC 62934759.

1)

Spravni fizeni sp. zn. sukls104624/2020 zahajené s obvinénym, PharmDr. Marii He¢kovou, IC: 629 34 759, se

sidlem Platénova 3282/16, 143 00 Praha 4 — Modfany, zastoupenou na zakladé plné moci ze dne 24. 6. 2020

Mgr. Jitim Trnkou, advokatem ¢&. CAK: 15477, IC: 024 83 904, se sidlem Opletalova 983/45, 110 00 Praha 1 —

Nové Mésto, dne 16. 6. 2020, ve véci divodného podezieni ze spachani prestupku dle § 103 odst. 10 pism. d)

zakona o lécivech, ktery mél obvinény z prestupku jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a provozovatel

kontrolované lékarny spachat tim, Ze v kontrolované lékarné vydaval Iécivé pripravky na neplatné predpisy

vystavené v neclenskych statech Evropské unie, konkrétné se jednalo o vydeje

- 1 vydej dne 1. 6. 2017, na 1 lékarsky predpis na 1 baleni léCivého pripravku AUGMENTIN 1g

875mg/125mg tbl fim 14a 2 vydeje dne 8. 6. 2017, na 1 lékaFsky pFedpis na 1 baleni |é¢ivého pripravku
PIASCLEDINE 300 cps dur 30 a na 1 lékarsky prfedpis na 1 baleni |éCivého pripravku SUMAMED 500mg
tbl flm 3, celkem tedy na 3 |ékai'ské predpisy vystavené v Ruské federaci,
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- 1lvydejdne5.6.2017, na 1 lékaFsky pfedpis na 2 baleni I1é¢ivého pripravku SALAZOPYRIN EN 500mg tbl
ent 100a 1 vydej dne 13. 6. 2017, 1 |ékaFsky predpis na 1 baleni |éCivého ptipravku AMOKSIKLAV 625mg
500MG/125MG TBL FLM 21, celkem tedy 2 lékarské predpisy vystavené na Ukrajing,

¢imZ mél porusit ustanoveni § 82 odst. 1 zdkona €. 378/2007 Sb., o lédivech a ozménach nékterych
souvisejicich zdkond (zakon o l|élivech), ve znéni G¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,zakon
o lécivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku”), kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 82
odst. 1 zakona o léCivech, ve spojeni s ustanovenim § 81g odst. 1 zdkona o IéCivech, se v souladu s ustanovenim
§ 86 odst. 1 pism. h) prestupkového zakona zastavuje z diivodu zaniku odpovédnosti za vySe uvedeny
prestupek.

i)

Obvinénému, PharmDr. Marii Heckové, IC: 629 34 759, se sidlem Platénova 3282/16, 143 00 Praha 4 —
Modfany, zastoupenému na zakladé pIné moci ze dne 24. 6. 2020 Mgr. Jifim Trnkou, advokatem ¢. CAK: 15477,
IC: 024 83 904, se sidlem Opletalova 983/45, 110 00 Praha 1 — Nové Mé&sto se podle § 79 odst. 5 spravniho Fadu,
uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na tcet Ustavu u CNB
Praha €. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510024320.

Odavodnéni

Kontrola sukls182834/2017 — Cilena kontrola - Lékarna U sv. Ludmily

Dne 1. 8. 2017 zah4jil Ustav kontrolu v |ékarné U sv. Ludmily, na adrese Belgicka 238/37, 120 00 Praha 2, kterou
provozuje obvinény, podnikajici fyzickd osoba PharmDr. Mdéria Heckova, IC: 629 34 759, se sidlem
Platénova 3282/16, 143 00 Praha 4 - Modfany. Jednalo se o cilenou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavk
zakona o lécivech a jeho provadécich predpis(, zakona o navykovych latkach a jeho provadécich predpis,
zédkona €. 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich pfedpisl, a jeho provadécich predpist, zakona
o zdravotnich sluzbach 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
ozméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o regulaci reklamy”) a zdkona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,,zakon
o verejném zdravotnim pojisténi“).

Kontrola byla provedena za obdobi od minulé kontroly, tj. za obdobi od 14. 5. 2013 do 1. 8. 2017.

Pti kontrole bylo mimo jiné zjiSténo, Ze obvinény ze zdsob kontrolované lékarny neopravnéné dodaval Iécivé
pfipravky odbérateli

Slovenska republika,_
I ¢ o-iic Lekirmnu

Slovenska republika. Bylo zjisténo, Ze za obdobi zari 2015 az cervenec 2017 lékarna neopravnéné dodala této
slovenské spolecnosti na zakladé 25 faktur 131 druh( léivych pripravkl, v celkovém poctu 17.585 baleni,
v hodnoté 14.151.750,60 K¢ (ptiloha €. 7 a tabulky niZe). Faktury a k nim naleZejici vydejky — dodaci listy jsou
soucasti spisu (130 lista).
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Dodavky se uskutecnily na zakladé nize uvedenych faktur a dodacich listG:

Poradi Cislo FA Datum FA Cislo DL Datum DL Hodnota K¢

1 1940915/1 21.9.2015 V13 2.9.2015 88 101,81
2 221015 6.10.2015 V67 20.9.2015 269 039,98
3 2611115 5.11.2015 V191 3.11.2015 423 349,15
4 2911215 1.12.2015 V239 21.11.2015 629 237,57
5 3001215 22.12.2015 V324 21.12.2015 546 963,66
6 300216 1.2.2016 V385 15.1.2016 501 026,51
7 710316 9.3.2016 V550 8.3.2016 664 228,52
8 1040416 5.4.2016 V617 5.4.2016 833534,61
9 1450516 6.5.2016 V701 3.5.2016 771 261,59
10 1790616 6.6.2016 V797 3.6.2016 682 766,63
11 22007 4.7.2016 V831 10.6.2016 663 442,39
12 2540816 4.8.2016 V954 1.8.2016 473 744,61
13 2870916 1.9.2016 V1023 1.9.2016 738 537,95
14 3191016 3.10.2016 V1121 3.10.2016 738 198,01
15 3711116 1.11.2016 V1240 1.11.2016 560 593,28
16 4071216 1.12.2016 V1352 1.12.2016 163 132,08
17 4081216 4.12.2016 V1360 4.12.2016 794 046,52
18 4091216 4.12.2016 V1364 4.12.2016 6 640,73
19 4241216 29.12.2016 V1421 28.12.2016 1083 494,04
20 380217 2.2.2017 V1543 1.2.2017 952 586,28
21 820317 2.3.2017 V1658 2.3.2017 733 401,40
22 1330417 3.4.2017 V1765 2.4.2017 539 301,55
23 1670517 2.5.2017 V1863 2.5.2017 389 920,32
24 2160617 1.6.2017 V1962 1.6.2017 521 528,50
25 2580717 3.7.2017 V2073 3.7.2017 383 672,91
Celkem 14 151 750,60

Na zakladé vyse uvedenych faktur a dodacich listy byly spolec¢nosti _ dodany tyto lécivé

pfipravky:

Pofa | Kod Nazev pfipravku Mnoist | Cena

di  |SUKL vi
1| 194634 | ABILIFY MAINTENA 400 MG INJ PSU LQF PRO 1x400MG+2ML 70| 464 840,94
2| 93649 | ACTILYSE INJ+INF PLQ SOL 1x20MG 10| 45743,21
3| 93650 | ACTILYSE INJ+INF PLQ SOL 1x50MG 6| 5933544
4| 26486 | ACTRAPID PENFILL 100 IU/ML INJ SOL 5x3ML 239| 137 535,51
5| 214421 | ALVESCO 160 INHALER 160MCG/DAV INH SOL PSS 60 DAV 896 | 223 351,45
6| 128705 | ANTABUS 400 MG TBL EFF 50 45| 28113,11
7| 16474 | ARIMIDEX 1MG TBL FLM 28 20 7 239,90
8 1258 | AROMASIN 25MG TBL FLM 30 10 3 898,10
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Pofa | Kéd Nazev ptipravku Mnoist | Cena
di  |SUKL vi

91 169721 | ASACOL 400 TBL ENT 100x400MG 10 5139,10
10| 203805 | ASACOL 400 TBL ENT 100x400MG 35| 18856,51
11| 184319 | ATIMOS 12 MCG/DAV INH SOL PSS 100DAV 167 | 89 740,64
12| 32992 | ATROVENT N 0,020MG/DAV INH SOL PSS 200DAV 20 1 990,60
13| 29816 | AVAMYS 27,5 MCG/DAV NS SPR SUS 1x120DAV 70| 11466,90
14| 28397 | AVASTIN 25MG/ML IBF CNC SOL 1x16ML 15| 415 996,30
15 2679 | BERODUAL N 21MCG/50MCG/DAV INH SOL PSS 200DAV 1484 | 224 585,72
16| 25422 | BONVIVA 150MG TBL FLM 3 100| 47 622,00
17| 167939 | BRILIQUE 90 MG TBL FLM 56 53| 78858,89
18| 64787 | BUDENOFALK 3MG CPS EDT 100 31| 56089,85
19| 16984 | CERTICAN 0,75MG TABLETY POR TBL NOB 60 21| 153 872,92
20| 20132 | CIPRALEX 10 MG TBL FLM 28 1655| 139 964,14
21| 86901 | CISORDINOL DEPOT 200MG/ML INJ SOL 10x1ML 66| 31704,42
22| 115400 | CLEXANE 100MG/ML INJ SOL ISP 10x0,2ML 63| 20320,27
23| 115401 | CLEXANE 100MG/ML INJ SOL ISP 10x0,4ML 239 141 617,27
24| 115402 | CLEXANE 100MG/ML INJ SOL ISP 10x0,6ML 164 | 118 031,35
25| 115403 | CLEXANE 100MG/ML INJ SOL ISP 10x0,8ML 39| 37253,20
26| 115404 | CLEXANE 100MG/ML INJ SOL ISP 10x1ML 173 | 208 979,24
27| 184377 | COMBAIR 100MCG/6MCG/DAV INH SOL PSS 180DAV 220| 182 532,00
28| 49692 | CRESTOR 10MG TBL FLM 28 100| 35604,00
29| 49706 | CRESTOR 20MG TBL FLM 28 106| 52 656,56
30| 49720 | CRESTOR 40MG TBL FLM 28 35| 21921,55
31| 23222 | CRINONE 8% VAG GEL 15x1,125G 31| 12960,64
32| 28389 | CYMBALTA 60 MG CPS EDT 28 11 4324,21
33| 145988 | DUODART 0,5MG/0,4MG CPS DUR 90 14| 17 144,34
34| 194931 | DUORESP SPIROMAX 160MCG/4,5MCG INH PLV 1x120DAV 15 8 541,00
35| 500600 | EFIENT 10MG TBL FLM 28 21| 22253,34
36| 125299 | ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 1+1 21| 101 722,95
37| 193741 | ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168 40| 143 103,60
38 | 193747 | ELOQUIS 5MG TBL FLM 168 511|217 777,00
39| 26637 | EMEND 125MG+80MG CPS DUR 1+2 134 | 156 199,34
40| 12701 |ENTOCORT 3MG CPS RDR 50 29| 27706,67
41| 12702 | ENTOCORT 3MG CPS RDR 100 24| 46073,90
42| 27803 | EXJADE 500MG TBL SUS 28 3| 45153,18
43| 47995 | EZETROL 10MG TABLETY TBL NOB 30 114 | 90022,36
44| 16469 | FEMARA2,5MG TBL FLM 30 (3x10) 51| 19911,99
45| 155379 | FERINJECT 50MG/ML INJ+INF SOL 1x10ML 65| 151 479,25
46 | 165649 | FLUTIFORM 125MCG/5MCG/DAV INH SUS PSS 1 20 9457,60
47| 165650 | FLUTIFORM 250MCG/10MCG/DAV INH SUS PSS 1 25| 23649,31
48| 25491 | FORSTEO 20MCG/80MCL INJ SOL 1x2,4ML 14| 109 277,79
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Pofa | Kéd Nazev ptipravku Mnoist | Cena
di  |SUKL vi
49| 213487 | FRAXIPARINE 95001U/ML INJ SOL ISP 10x0,3ML 42| 13490,40
50| 83741 | GLUCAGEN 1MG HYPOKIT INJ PSO LQF 1+1ML+STR 40| 13154,30
51| 25590 | HUMALOG 100 IU/ML INJ SOL 1x10ML 26 9738,22
52| 29689 | HUMALOG 100 IU/ML KWIKPEN INJ SOL 5x3ML 15| 11 205,67
53| 25596 | HUMALOG MIX25 100 IU/ML INJ SOL 5x3ML 54| 36 206,84
54| 29691 | HUMALOG MIX25 100 IU/ML KWIKPEN INJ SOL 5x3ML 5 3792,45
55| 29693 | HUMALOG MIX50 100 IU/ML KWIKPEN INJ SOL 5x3ML 13 9 866,29
56| 29338 | HYCAMTIN 1 MG CPS DUR 10 4| 28272,28
57| 202405 | INEGY 10MG/10MG TABLETY TBL NOB 28 2 1615,68
58 | 202417 | INEGY 10MG/20MG TABLETY TBL NOB 98 79| 258 739,64
59| 202427 | INEGY 10MG/20MG TABLETY TBL NOB 28 7 6 340,90
60| 14926 |INHIBACE 2,5MG TBL FLM 28 509 | 24653,44
61| 14929 |INHIBACE 5MG TBL FLM 28 787 | 70294,84
62| 25694 | INSUMAN BASAL 1001U/ML INJ SUS ZVL 5x3ML 20| 10135,80
63 | 500827 | INSUMAN RAPID SOLOSTAR 1001U/ML INJ SOL PEP 5x3ML 30| 14486,60
64| 28740 |JANUVIA 100 MG TBL FLM 28 393| 322 552,54
65| 25853 |KEPPRA 100MG/ML POR SOL 300ML+STR 10ML 30| 23225,70
66| 25849 | KEPPRA 1000 MG TBL FLM 50 154 | 134 289,98
67| 25829 |KEPPRA 250 MG TBL FLM 50 10 2 022,70
68| 25835 | KEPPRA 500 MG TBL FLM 50 100| 41645,46
69| 25837 | KEPPRA 500 MG TBL FLM 100 55| 47951,60
70| 27953 | LANTUS SOLOSTAR 100 JEDNOTEK/ML INJ SOL 5x3ML 458 | 436 618,79
71| 27506 | LANTUS 100 JEDNOTEK/ML INJ SOL 5x3ML 169 | 161 669,28
72| 27113 | LYRICA 150 MG CPS DUR 112(2x56) 52| 96 141,24
73| 28230 |LYRICA 300 MG CPS DUR 56 156 | 265 137,76
74| 28217 |LYRICA 75 MG CPS DUR 56 207 | 88118,50
75| 161522 | MICTONORM UNO 30 MG CPS RDR 28 365| 63839,93
76| 28314 | MIMPARA 60 MG TBL FLM 28 2| 14655,10
77| 199683 | NEBIDO 1000MG/4ML INJ SOL 1x4ML 28| 61036,97
78| 29767 | NOVOMIX 30 FLEXPEN 100 JEDNOTEK/ML INJ SUS 5x3ML 120 | 101 869,80
79| 26794 | NOVORAPID FLEXPEN 100 JEDNOTEK/ML INJ SOL 5x3ML 215|171 923,40
80| 194386 | OMNITROPE 5MG/1,5ML INJ SOL 1x1,5ML 10| 20375,10
81| 167263 | ONBREZ BREEZHALER 300 MCG INH PLV CPS DUR 30+INH 329 197 947,50
82| 27616 | OVITRELLE 250MCG/0,5ML INJ SOL 1x0,5ML 88| 28616,60
83| 119539 | PENTASA SACHET 2 G GRA PRO 60 15| 19072,05
84| 86616 | PENTASA SLOW RELEASE TABLETS 500 MG TBL PRO 100 360 | 256 079,80
85| 29327 | PRADAXA 110 MG CPS DUR 30x1 42| 27 481,02
86| 29328 | PRADAXA 110 MG CPS DUR 60x1 10| 16601,30
87| 168373 | PRADAXA 150 MG CPS DUR 60x1 40| 62606,80
88 | 149868 | PREVENAR 13 INJ SUS 1x0,5ML+1S) 216 | 250252,34
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Pofa | Kéd Nazev ptipravku Mnoist | Cena
di  |SUKL vi
89| 57628 | PROGRAF 1 MG CPS DUR 60 6 7 919,22
90| 167653 | PROLIA 60 MG INJ SOL 1x1ML 25| 114 475,75
91| 69243 | PULMICORT TURBUHALER 400MCG INH PLV 200DAV 55| 6324791
92| 149227 | QUTENZA 179 MG DRM EMP 1+50G GEL 11| 60575,68
93| 194564 | RELVAR ELLIPTA 92MCG/22MCG INH PLV DOS 1x30DAV 67| 51874,87
94| 104693 | RISPERDAL CONSTA 25 MG INJ PLQ SUS PRO 1x25MG+2ML 316 | 603 802,66
95| 104692 | RISPERDAL CONSTA 37,5 MG INJ PLQ SUS PRO 1x37,5MG+2ML 135| 370 588,52
96| 104691 | RISPERDAL CONSTA 50 MG INJ PLQ SUS PRO 1x50MG+2ML 136 | 469 545,75
97| 75567 | SALOFALK 500 TBL ENT 100x500MG 270 | 142 465,62
98| 75569 | SALOFALK 500 SUP 30x500MG 108 | 47 368,80
99| 15642 | SANDIMMUN NEORAL 100 MG CPS MOL 50 64| 98973,42
100| 15640 |SANDIMMUN NEORAL 25 MG CPS MOL 50 77| 39354,74
101 | 15641 | SANDIMMUN NEORAL 50 MG CPS MOL 50 43| 34 201,50
102 | 121241 | SAYANA 104MG/0,65ML INJ SUS 1+1 JEHLA 9 2441,79
103 | 193552 | SEEBRI BREEZHALER 44MCG INH PLV CPS DUR 30x1+1INH 971 596 862,31
104 | 210078 | SIMBRINZA 10MG/ML + 2MG/ML OPH GTT SUS 1x5ML 35 9 925,65
105| 32393 | SPIRIVA 18MCG PLV CPS DUR 30 141| 96 082,74
106 | 109810 | SPIRIVA RESPIMAT 2,5MCG/DAV INH SOL 1x60DAV+INH 22| 15738,16
SYMBICORT TURBUHALER 100MCG/6MCG/ INH 80MCG/4,5MCG INH
107 | 180098 | PLV 1x120DAV 47| 25633,37
SYMBICORT TURBUHALER 200MCG/6MCG/ INH 160MCG/4,5MCG
108 | 180087 | INH PLV 1x120DAV 1312| 855 776,69
SYMBICORT TURBUHALER 400MCG/12MCG/ INH 320MCG/9MCG
109 | 180081 | INH PLV 1x60DAV 168 | 102 865,64
110| 57866 | TOBRADEX 3MG/ML+1MG/ML OPH GTT SUS 5ML 200| 11 056,80
111| 210402 | TOUJEO 300 JEDNOTEK/ML INJ SOL 3x1,5ML 56| 48 259,12
112 | 194361 | ULTIBRO BREEZHALER 85MCG/43MCG INH PLV CPS DUR 30x1+1 352|422 369,00
113 | 91017 | URSOFALK 250MG CPS DUR 100 30| 16617,30
114 | 500578 | VALDOXAN 25 MG TBL FLM 28 35| 29879,15
115| 18287 | VESSICARE 10 MG TBL FLM 100 1 1306,71
116| 18279 |VESSICARE 5 MG TBL FLM 100 1 1139,47
117 | 500291 | VIMPAT 100 MG TBL FLM 56 40| 65417,20
118 | 500297 | VIMPAT 200 MG TBL FLM 56 15| 48586,65
119 | 500287 | VIMPAT 50 MG TBL FLM 14 50| 10293,40
120| 47544 | WELLBUTRIN SR 150MG TBL PRO 30 16 3141,84
121 | 168897 | XARELTO 15 MG TBL FLM 28 40| 55297,80
122 | 168898 | XARELTO 15 MG TBL FLM 42 15| 30918,17
123 | 168899 | XARELTO 15 MG TBL FLM 98 64 | 308 926,93
124 | 168903 | XARELTO 20 MG TBL FLM 28 333|461 935,10
125 | 168904 | XARELTO 20 MG TBL FLM 98 178 | 899 326,11
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Pofa | Kéd Nazev ptipravku Mnoist | Cena
di  |SUKL vi

126 | 168089 | XEPLION 100 MG INJ SUS PRO 1+2J 12| 87652,44
127| 168090 | XEPLION 150 MG INJ SUS PRO 1+2J 2| 22460,30
128 | 168087 | XEPLION 50 MG INJ SUS PRO 1+2) 15| 70791,15
129 | 168088 | XEPLION 75 MG INJ SUS PRO 1+2) 7| 42927,15
130| 149145 | ZEBINIX 800 MG TBL NOB 30 1 2 586,39
131 | 28804 | ZONEGRAN 100 MG CPS DUR 98 2 5797,46
14 151
Celkem | 17585 750,60

Vyse uvedené vyplyva z pfilohy €. 7 protokolu o kontrole sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 4. 12. 2019. Faktury
a prislusné vydejky a dodaci listy tvofi v poétu 130 listd soucast spisu sukls182834/2017.

Bylo zjisténo, Ze obvinény nebyl v obdobi od 2. 9. 2015 do 3. 7. 2017 drzitelem povoleni k distribuci lécivych
pfipravkd a provadél tak ¢innost k niz nebyl opravnén.

Dale bylo zjisténo, Ze obvinény nedodrzoval pravidla spravné lékarenské praxe stanovené vyhlaskou o spravné
Iékarenské praxi. Nezajistil véas kontrolu ucinnosti sterilizatoru (HS Stericell 111) pouZivaného v kontrolované
Iékdrné. Kontrola ma byt provadéna vidy po jednom roce. Posledni kontrola byla provedena dne 4. 12. 2015 (a
ve [hité ke 4. 12. 2016 nebyla provedena dalsi).

Dale byly v kontrolované Iékdrné nalezeny l|écCivé latky s ukoncenou dobou pouzitelnosti, které obvinény
pfislusné neoznacil a neulozil oddélené od nezavadnych IéCivych latek. Jednalo se konkrétné o tyto IéCivé latky:

Nazev lécCivé latky Sarie Atest/Certifikat PouZitelnost
do

Natrii tetraboras decahydricus Fagron 500g 16J620-T06- D18558/146/536 | 22.5.2017
038102

Carbonis detergens tinctura Dr. Kulich 400g 030615 0380/0615/538 6/2017

Natrii hydrogencarbonas Fagron 1000g 15J07-T15-027183 | C09863/1015/536 | 18.2.2017

Natrii dihydrogenphosphas dihydricus Fagron 14H20-T89- D08017/0816/536 | 16.7.2017

100g 035921

Magnesii chloridum hexahydricum Dr.Kulich M2027 0523/1114/538 7/2017

100g

Solutio acidi borici 3% 100g 160225 HCV047/0516/511 | 5/2017

V dobé kontroly byly v pfipravné kontrolované lékarny nalezeny hromadné pfipravované |écivé pripravky a
meziprodukty. Na tare v pfipravné byl nalezen ¢erny plastovy kelimek s oznacenim ,,ALNAGON”, ktery obsahoval
200 tobolek s obsahem bilého prasku bez uvedeni sloZeni, data pfipravy, data pouZitelnosti a podpisu
pripravujiciho. Technologicky predpis ani protokol o pfipravé nebyl dolozen, jak doklada priloha €. 2 protokolu
o kontrole.
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Dale bylo zjisténo, Zze obvinény v kontrolované |ékarné pfipravoval |éCivé pripravky a meziprodukty bez
technologickych predpisi. Pripravené meziprodukty SOL. DEXAMETH. ACETICI 1 % PROPYLENGL. a TARGESIN
SOL 10 % neoznacil dobou pouZitelnosti. Hromadné pfipravené lé¢ivé pripravky ALNAGON a NOSNI KAPKY 10 g
neoznacil datem pfripravy, datem pouzitelnosti, slozenim a podpisem pfipravujicich. Jednalo se o opakovany
nedostatek.

Vyse uvedené dokladaji prilohy €. 3 a 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 4. 12. 2017.

Kontrolou bylo dale zjisténo, Ze obvinény uskutecnil celkem 5 vydejl léCivych pripravkd na Iékarské predpisy
vystavené v neclenskych statech Evropské unie, konkrétné na 3 lékarské predpisy vystavené v Ruské federaci a
na 2 lékarské predpisy vystavené na Ukrajiné. Konkrétné:

— 1 vydej dne 1. 6. 2017, na 1 lékarsky predpis na 1 baleni léCivého pfipravku AUGMENTIN 1g
875mg/125mg tbl fim 14a 2 vydeje dne 8. 6. 2017, na 1 IékafFsky pFedpis na 1 baleni |é¢ivého pripravku
PIASCLEDINE 300 cps dur 30 a na 1 lékarsky predpis na 1 baleni |éCivého pFipravku SUMAMED 500mg
tbl flm 3, celkem tedy na 3 |ékaFské predpisy vystavené v Ruské federaci,

— 1vydejdne5.6.2017, na 1 |ékaFsky predpis na 2 baleni l1é¢ivého pripravku SALAZOPYRIN EN 500mg tbl
ent 100a 1 vydej dne 13. 6. 2017, 1 |ékaisky predpis na 1 baleni léCivého ptipravku AMOKSIKLAV 625mg
500MG/125MG TBL FLM 21, celkem tedy 2 lékarské predpisy vystavené na Ukrajing,

Vyse uvedené doklada priloha ¢. 6 protokolu o kontrole sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 4. 12. 2017.
Dale bylo kontrolou evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pfipravku zjisténo, Ze obvinény neved|

Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych prFipravkd, nebot u nize uvedenych
léCivych pripravk( nesouhlas stav uvedeny v elektronické evidenci s fyzicky zjiSténym stavem béhem kontroly.

pocet baleni . )
R o pocet baleni vy ,
Ndzev lécivého pripravku v elektronické L. zjistény rozdil
. o v lékarné
evidenci lékarny

Cifloxinal 500 tbl flm 10x500 44 43 -1
Ciplox 250 tbl flm 10x250 2 3 +1
Ciplox 500 tbl flm 10x500 15 16 +1
Ciprinol 500 tbl flm 10x500 27 22 -5

Dale bylo kontrolou zjisténo, Ze obvinény dodaval lécCivé pripravky zdravotnickym zafizenim, kterad jsou
poskytovateli I0zkové péce, presto, Ze kontrolovana lékarna nebyla pro vydej lizkovym zatizenim vybavena, dle
pozadavk( vyhlasky ¢.92/2012 Sh., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, a neméla tyto poskytovatele lGzkové péce uvedeny v rozhodnuti
o opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach. Konkrétné uskutecnila vydeje

écivich priprauks zdravotaickim zarizenir:
_ byly vydany lécivé pripravky v ¢astce 22 263,37,- K¢ a zdravotnické zaFizenl’_
I - 31. 7. 201 byly vydiny écvé

pfipravky v ¢astce 10 624,40 K¢.
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NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

POCET BALENi

ALGIFEN NEO 500MG/ML+5MG/ML POR GTT SOL 1X50ML

AMBROBENE INJ SOL 5X2ML/15MG

ANALGIN INJ SOL 5X5ML

ARUFIL OPH GTT SOL 1X10ML

BACTROBAN DRM UNG 1X15GM

CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML INJ SOL 10X4ML/600MG

DORMICUM 7,5 MG

ENSURE PLUS ADVANCE VANILKOVA PRICHUT POR SOL 4X220ML

O 0N BITWIN e

HALOPERIDOL-RICHTER

B
o

. HELICID 40 INF

. HEPAROID LECIVA DRM CRM 1X30GM

[EnY
[y

[
N

. Hydrogenii peroxidum 3% 500G Fagron

=
w

. HYPNOMIDATE INJ SOL 5X10ML

=
S

. Jodcollodium 200ml

=
(%21

. Jodcollodium 30g

[EEN
[<)]

. KALIUMCHLORID 7,45% BRAUN INF CNC SOL 20X100ML

A
~N

. MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG

=
co

. MESOCAIN 1% INJ SOL 10X10ML 1%

[
Y]

. OCTENISEPT DRM SOL 1X500ML

N
o

. O¢ni kapky antiseptické o-septonex

WINIRININN R WR[PdW

N
[

. PANADOL NOVUM 500MG TBL FLM 12

[
o

N
N

. PANTROPRAZOL+PHARMA 40 MG POR TBL ENT 28X40MG

N
w

. PARACETAMOL KABI 10 MG/ML INF SOL 10X100ML/1000MG

N
N

. Sol. Novikov30 g

N
92

. Sol.novikov 200g

N
(o))

. SOLU-MEDROL 62,5MG/ML INJ PSO LQF 125MG+2ML

N
~N

. SOLU-MEDROL 62,5MG/ML INJ PSO 250MG+4ML

N
(o]

. SOLU-MEDROL 40 MG/ML INJ PSO LQF CEMG+1ML

N
Yo

. SPASMOPAN RTC SUP 5

w
o

. STOPEX 30 MG TABLETY

. SUPPOSITORIA GLYCERINI LECIVA RTC SUP 10X2.06GM

w
=

O R PIWRLR|IRLRINRPIO|W

w
N

. TORECAN INJ SOL 5X1ML/6.5MG

w
w

. TRAMAL INJ SOL 5X50 MG/1ML

w
S

. TRAMAL POR CPS DUR 20X50 MG |

CELKEM

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

POCET BALENi

1. ARULATAN OPH GTT SOL 1X2,5 ML

1

2. DEXAMBIDERMAN 1% 500 g

1

F-034/05.07.2020 Strana 15 (celkem 42)




DOBUTAMIN ADMEDA 250 INF SOL 1X50ML

MEDROL 4 MG POR TBL NOB 30X4MG

5
EGILOK 25 MG POR TBL NOB 60X25MG 1
1
5

3
4
5.
6. NOVALGIN INJ SOL 10X2ML/1MG
7
8
9

NOVALGIN INJ SOL 5X5ML/2.5MG 10
PARALEN 500 POR TBL NOB 24X500MG 10

. THIAMIN INJ SOL 10X2ML/100MG 1
10. TRANSMETIL POR TBL ENT 10X500MG 6
11. ZYPREXA IMS INJ PLV SOL 1X10ML 10
12. ZYPREXA POR TBL FLM 28X10MG 1
CELKEM 52

Vyse uvedené doklada priloha ¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 4. 12. 2017.

Kontrolou bylo také zjisténo, Ze obvinény vydaval zdravotnickym zafizenim na pisemné Zadanky a Zadanky
(objednavky) v elektronické podobé. Pri takovychto vydejich I1éCivych pfipravk( na Zadanku a pfi vedeni
evidence postupoval v rozporu s ustanovenim § 19 odst. 1 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi, nebot pri
vydejich Iécivych pripravk( zdravotnickym zah’zenim_
I -

uskutecnénym dne 13. 7. 2017 nebyly vydeje, dodaci listy, potvrzeny osobami, které vystavily predmétné

zadanky, ani osobami jimi povéfenymi.
Vyse uvedené doklada priloha ¢. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 4. 12. 2017.

O pribéhu kontroly a kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 4. 12. 2017,
ktery byl obvinénému dorucen 6. 12. 2017.

Dne 19. 12. 2017 podal obvinény proti kontrolnim zjisténim zaznamenanym v protokolu o kontrole namitky.
Namitky obvinéného proti protokolu o kontrole Ustav vypotradal prostfednictvim vyrozuméni o vyfizeni ndmitek
sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 16. 1. 2018. Ustav namitky zamitl jako ned(ivodné, nebot nerozporovaly stav
véci zjistény kontrolou, ale pouze jeho predbéinou pravni kvalifikaci ze strany Ustavu. Vyrozuméni o vyfizeni
namitek bylo obvinénému doruceno dne 16. 1. 2018.

Dne 22. 12. 2017 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni nedostatk(i, ve které obvinény k vyse
vytykanym porusenim zdkona o lécivech uvedl:
— Byla zajisténa kontrola Ucinnosti sterilizdtoru a tato skutecnost byla doloZena protokolem o zkousce.
— Technologické predpisy zaslané Ustavu dne 7. 8. 2017 jsou uvadény do souladu s ustanovenim § 22
odst. 3 vyhldsky o spravné lékarenské praxi a budou podléhat pravidelné aktualizaci.
— PFfi hromadné pfripravé je postupovano v souladu s pravnimi predpisy, drobna pochybeni uvedena
v protokolu o kontrole byla odstranéna.
— Lécivé pripravky a lécivé latky po uplynuti doby jejich pouzitelnosti jsou oznaceny v souladu s veskerymi
aplikovatelnymi pravnimi predpisy a uchovavany v samostatné uzamykatelné skfirnce.
— Obvinény vydava lécivé pripravky v souladu s pravnimi predpisy a spravnou lékarenskou praxi.
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— Obvinény vede Uplnou a prlikaznou evidenci v souladu s pravnimi predpisy, drobné evidenéni
nesrovnalosti byly odstranény.

— Obvinény vydava lécivé pripravky poskytovatellim lGizkové péce za podminek stanovenych pravnimi
predpisy.

Kontrola sukls182859/2017 — Nasledna kontrola — Lékarna U sv. Ludmily

Dne 1. 8. 2017 zahdjil Ustav kontrolu v Iékarné U sv. Ludmily, na adrese Belgicka 238/37, 120 00 Praha 2, kterou
provozuje obvinény, podnikajici fyzickd osoba PharmDr. Maria Heckova, IC: 629 34 759, se sidlem Platénova
3282/16, 143 00 Praha 4 - Modfany. Jednalo se o naslednou kontrolu zaméfenou na plnéni pozadavkid zakona
o lécivech a jeho provadécich predpis(, zakona o navykovych latkach a jeho provadécich pravnich predpis(,
zédkona ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich pfedpist a jeho provadécich predpisd.

Kontrolované bylo obdobi od 1. 1. 2016 do 1. 8. 2017.
Kontrolou aktualniho stavu namatkové vybranych Iécivych pripravk( obsahujicich navykové latky, zarfazenych

do pfilohy €. 2, €. 6 a €. 7 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek, byl zjistén nesoulad elektronické
evidence se fyzicky zjisténym stavem skladovych zdsob. Jednalo se konkrétné o tyto léCivé ptipravky:

Nazev lécivého pfipravku pocet baleni pocet baleni | zjiStény
v elektronické v lékarné rozdil
evidenci

Codein Slovakofarma 15 mg por tbl nob 10x15mg 14 17 +3

Codein Slovakofarma 30 mg por tbl nob 10x30mg 16 18 +2

DHC CONTINUS 60 mg por tbl ret 60x60 mg 5 6 +1

Dormicum 7,5mg por tbl obd 10x7,5mg 18 20 +2

Dormicum 15mg por tbl obd 10x15mg 19 18 -1

Korylan por tbl nob 10 19 16 -3

Neurol 0,25 por tbl nob 30x0,25mg 64 65 +1

Neurol 1.0 por tbl nob 30x1mg 23 22 -1

Oxazepam Léciva por tbl nob 20x10mg 20 22 +2

Zolpidem-Ratiopharm 10mg por tbl flm 100x10mg 8 6 -2

Dale bylo béhem kontroly bylo zjisténo, Ze 3 druhy IéCivych pripravk(l s obsahem navykovych latek v celkovém
poctu 35 baleni byly skladovany v dfevéné uzamykatelné sktince v kancelafi. Konkrétné se jednalo o tyto Iécivé
pfipravky v tomto mnoZstvi:

- SUBUTEX 8 MG 8MG TBL SLG 7, dvacet devét baleni

- SUBOXONE 2MG/0,5MG SLG TBL NOB 7, jedendct baleni

- SUBOXONE 8MG/2MG SLG TBL NOB 7, patnact baleni

Jednalo se o opakovany nedostatek. VySe uvedené doklada ptiloha ¢. 1 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls182859/2017 ze dne 4. 12. 2017.
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Kontrolou bylo rovnéz zjisténo, Ze zdznamy o inventurach vedenych v kontrolované Iékdrné neobsahovaly
vSechny naleZitosti, nebot obvinény neuvadél datum provedeni inventury, v knihach I, V a VIl u inventur za
meésic ¢erven 2017, v knihach 11l a IV u inventur za kvéten a ¢erven 2017 a v knize VI u inventur za mésice duben,
kvéten a ¢erven 2017.

Vyse uvedené doklada fotodokumentace tvofrici soucast spisu.

Evidence o zachazeni je vedena pisemné v sedmi evidencnich knihach (ddle také jen ,knihy“), oznacenych
fimskymi Cislicemi | az VII. Soulad evidencnich zaznam( se skute¢nym stavem neni vidy ovérovan pravidelnymi
mésicnimi inventurami. V dobé kontroly, dne 1. 8. 2017, bylo zjisténo, Ze v knize 1. byl posledni zapis proveden
dne 31.5. 2017 a inventury nebyly provedeny za mésice kvéten, cerven a cervenec 2017. V knihach Il. a VII. byl
posledni zaznam proveden dne 14. 7. 2017, knihy lll., IV., V. a VI. konCily zapisem inventur za mésic ¢erven 2017
a v zadné z knih nebyla provedena inventura za mésic ¢ervenec 2017.

Prijmové doklady (dodaci listy) nejsou ve vétsiné pripadl potvrzovany prebirajici osobou (razitko lékarny
s datem pfijmu, podpis).

Evidenéni knihy dale ke dni kontroly neobsahovaly evidencni zaznamy v plném rozsahu dle poZadavk
provadéciho predpisu, vyhlasky o ndvykovych latkach, nebot obvinény neuvadél Iékovou formu. Déle v knihach
| az VIl obvinény neuvadél sidlo dodavatele u pfijmu lécCivych pripravkd.

Vyse uvedené doklada fotodokumentace tvofici souédst spisu.

O kontrole byl vyhotoven protokol sp. zn. sukls182859/2017 ze dne 4. 12. 2017, ktery byl obvinénému dorucen
dne 5. 12. 2017.

Dne 16. 12. 2017 podal obvinény proti kontrolnim zjisténim obsazenym v protokolu o kontrole namitky.
Namitky obvinéného proti protokolu o kontrole Ustav vyporadal prostfednictvim vyrozuméni o vyfizeni ndmitek
sp. zn. sukls182859/2017 ze dne 1. 2. 2018. Ustav namitkam vyhovél a dne 2. 3. 2018 vydal dodatek k protokolu
o kontrole sp. zn. sukls182859/2017.

Dne 16. 1. 2018 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni nedostatkd, ve které obvinény k vyse
vytykanym porusenim zakona o lé¢ivech a zakona o ndvykovych latkach uvedI:
—  Fyzicky stav léCivych pripravk( byl uveden do souladu s elektronickou evidenci a dale je postupovano
v souladu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o IéCivech.
—  P¥ipravky SUBUTEX 8MG, SOBOXONE 2MG/0,5MG a SUBOXONE 8MG/2MG byly pfesunuty a jsou
uchovdvany s ostatnimi ndvykovymi latkami v nepfenosné uzamykatelné schrané z kovu.
— Evidenéni zaznamy za mésic Cervenec byly doplnény a jsou zapisovany vidy vden, kdy nastala
evidovand skutecnost.
— U oprav evidencnich zaznamu bylo doplnéno datum jejich provedeni a nadale je postupovano v souladu
s vyhlaskou ¢. 123/2006 Sb.
— Inventury v evidencnich knihach byly doplnény k poslednimu dni mésice Cervence a jsou nadale
provadény mésicné.
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— Datumy u provedenych inventur byly doplnény a jsou nadale uvedeny u jednotlivych mésicnich
inventur.

— Do evidencnich knih byla doplnéna lékova forma a sidlo dodavatele pfi pfijmu. Evidence je nadale
vedena v souladu s vyhlaskou ¢. 123/2006 Sb.

Na zékladé vy$e uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 16. 6. 2020 ozndmeni o zahajeni spravniho Fizeni o
prestupcich sp. zn. sukls104624/2020, ¢. j. sukl104624/2020 ze dne 9. 6. 2020, kterym s obvinénym zahijil
spravni fizeni ve véci divodného podezreni ze spachani prestupkd dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a), § 103
odst. 7 pism. b), § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 10 pism. d), § 103 odst. 9 pism. d), § 103 odst. 10 pism. e) a
§ 103 odst. 10 pism. f) zdkona o Iécivech a § 36 odst. 1 pism. I) a § 36 odst. 2 pism. h) zakona o navykovych
latkach. Oznameni o zahajeni spravniho fizeni o ptestupcich bylo obvinénému doru¢eno dne 16. 6. 2020.
Soucasti ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni bylo usneseni, kterym ustav stanovil obvinénému Ihdtu v délce
10 dnli od doruceni usneseni pro predloZzeni jeho ndvrhd, dikazd a popfipadé jinych navrhd, které chce v fizeni
uplatnit.

Dne 25. 6. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného 7adost o prodlouzeni Ihdty pro piedlozeni jeho navrhi, ddkazd a
popfipadé jinych ndvrh(, které chce v fizeni uplatnit.

Dne 30. 6. 2020 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls104624/2020, €. j. sukl163063/2020 ze dne 29. 6. 2020, kterym
obvinénému prodlouZil In(itu pro predloZeni jeho navrh, dikazl a popfipadé jinych navrh(, které chce v fizeni
uplatnit, o 15 dnll ode dne doruceni usneseni. Usneseni o prodlouZeni lhdty bylo obvinénému doruceno dne
30. 6. 2020.

Dne 15. 7. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného vyjadieni ve véci, ve kterém obvinény k vy$e vytykanym
porusenim zakona o |éCivech a zdkona o navykovych latkach namitl zanik odpovédnosti obvinéného za nékteré
z vySe uvedenych prestupkd, kdyz uvedl:

— Dne4.2.2020 byl vydan nalez Ustavniho soudu, sp. zn. PI. US 15/19, kterym doslo ke zrugeni ustanoveni
§112 odst. 2 véty prvni prestupkového zakona. Ustavni soud dospél k zévéru, 7e promléeni
odpovédnosti za prestupek je jakozto hmotnépravni institut soucdsti vymezeni trestnosti ve smyslu ¢l.
40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen , Listina“).

— Na zakladé zruSeni ustanoveni § 112 odst. 2 véty prvni prestupkového zdkona musi byt tedy zanik
odpovédnosti za pfestupek vidy posuzovan ve smyslu ¢l. 40 odst. 6 Listiny. Na zédkladé vyse uvedenych
zavéra Ustavniho soudu a soucasné s piihlédnutim k § 112 odst. 2 prestupkového zdkona ve znéni
Nalezu US je potfeba zkoumat, ktera z obou Uprav (zakon o lécivech ve znéni G¢inném do 30. 6. 2017
nebo novd obecna uUprava promléeci doby v prestupkovém zakoné) je pro obvinéného v tomto
konkrétnim ptipadé priznivéjsi, resp. pfi zkoumani zaniku odpovédnosti za prestupek vidy pfihlédnout
k okolnostem uvedenym nize.

— Ustanoveni § 30 pism. b) prestupkového zakona stanovi, Ze promléeci doba ¢ini 3 roky, jde-li o
prestupek, za ktery zakon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori 100.000,- K¢, tedy horni
hranice u prestupkd, z jejichZ spachani je obvinény podezrely.

— Promlceci doba u prestupku cini podle § 30 pism. b) pfestupkového zakona 3 roky. Podle ustanoveni §
31 odst. 1 prestupkového zakona pocind promléeci doba béZet dnem nasledujicim po dni spachani
prestupku. Tato promléeci doba je dale limitovana podle § 32 odst. 3 prestupkového zakona tak, Ze v
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pripadé prestupku, kde horni hranice pokuty je alespori 100.000, - K¢, odpovédnost za prestupek zanika
nejpozdéji 5 let od jeho spachani.

— Ustanoveni § 109 odst. 3 zakona o léCivech, ve znéni u¢inném do 30. 6. 2017, stanovilo, Ze odpovédnost
pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni orgdan o ném nezahajil fizeni do 2 let, kdy se o
ném dozvédél, nejpozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy byl spachan.. Zakon o lécivech, ve znéni uc¢inném
do 30. 6. 2017, tak stanovil objektivni dobu promléeni na 5 let ode dne, kdy byl pfestupek (spravni
delikt) spachdn a subjektivni dobu promléeni vazanou na zahdjeni fizeni o prestupku spravnim orgdnem,
kdy spravni organ musi zahdjit fizeni o prestupku do 2 let ode dne, kdy poruseni zjistil (dozvédél se o
ném).

— Odpovédnost za prestupek pak zanikne uplynutim kterékoli z uvedenych lht. Pro béh subjektivni
promléeci doby je stéZejni skute¢nost, 7e dne 1. 8. 2017 provedli inspektofi Ustavu kontrolu u
obvinéného v jim provozované 1ékarné, tedy dne 1. 8. 2017 se Ustav dozvédél o prestupcich, z jejichz
spachdni je obvinény podezrely a tohoto dne tedy pocala bézet subjektivni doba promlceni, kdy spravni
organ mél do 2 let zahajit Fizeni o prestupku, tedy do 1. 8. 2019.

— Ustav vydal usneseni (ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni o prestupku ¢. j. sukl104624/2020) dne 9.
6. 2020. Z této okolnosti ve spojeni s vySe uvedenou argumentaci je tak zfejmé, Zze v pripadé prestupka,
z jejichz spachani je obvinény podezrely, a to konkrétné u prestupkl uvedenych v bodé 1) usneseni
(pfestupek podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o IéCivech), v bodé 2) pism. a) usneseni
(pfestupek podle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zakona o |éCivech) a v bodé 4) usneseni (prestupek
podle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zakona o IéCivech) jiz doslo k zaniku odpovédnosti obvinéného
za tyto prestupky ve smyslu § 109 odst. 3 zdkona o lécivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani
prestupk, resp. § 29 a nasl. prestupkového zékona.

— Na zakladé vy3e uvedeného obvinény navrhuje, aby Ustav predmétné spravni fizeni v rozsahu
pfestupkd uvedenych v bodé 1), 2) a 4) oznameni o zahajeni spravniho fizeni o pfestupku ze dne 9. 6.
2020, €. j. sukl104624/2020, zastavil pro zanik odpovédnosti.

Dne 9. 9. 2020 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls104624/2020, ¢. j. sukl227959/2020 ze dne 9. 9. 2020, kterym
obvinéného vyzval k pfedloZeni pfiznani k dani z pfijmu podnikajici fyzické osoby za roky 2017, 2018 a 2019, a
dle uvazeni ucastnika fizeni pripadné dalsi listiny prokazujici jeho aktudlni majetkovou situaci, za ucelem
provedeni dlikazu listinnou a usnesenim mu k tomu stanovil |hiGtu v délce 10 dnd od doruceni usneseni.
Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 9. 9. 2020. Na tuto vyzvu obvinény nereagoval.

Dne 1. 10. 2020 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls104624/2020, ¢.
j. sukl247071/2020 ze dne 1. 10. 2020. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil G¢astnikovi Fizeni
IhGtu v délce 10 dnli od doruceni usneseni pro vyjadreni se k podkladlim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému
doruceno dne 5. 10. 2020. Svého prava vyjadrit se k podkladlim rozhodnuti obvinény nevyuzil.

Ad vyrok | bod 1)
Ustanoveni § 7 odst. 2 zakona o |é&ivech stanovi: , Cinnosti spocivajici v zachdzeni s lé¢ivy mohou provddét jen
osoby opravnéné k dané cinnosti na zakladé tohoto zdkona.
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Ustanoveni § 8 odst. 8 zakona o |éCivech stanovi: ,Zachdzet s IéCivymi pfipravky jinak neZ v souladu s timto
zdkonem je zakdzdno.”

A v ustanoveni § 75 odst. 3 zakona o |éCivech je uvedeno: ,LécCivé pripravky jsou oprdvnény distribuovat osoby,
kterym tato &innost byla povolena Ustavem nebo Veterindrnim ustavem (ddle jen "povoleni k distribuci”).
Provozovatelé oprdvnéni vyddvat IécCivé pripravky je mohou distribuovat, pouze pokud ziskali povoleni
k distribuci.”

Pfi kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjisténo, Ze obvinény v obdobi od 2. 9. 2015 do 3. 7. 2017 véetné v rozporu se
zakonem o lécivech distribuoval celkem 17.585 baleni registrovanych lécivych pripravk( v celkové hodnoté
14.151.750,60 K¢ (podrobnéji viz vyrok bod 1 tohoto ozndmeni a vySe v popisu kontrolnich zjisténi), které
odebral jako provozovatel kontrolované lékarny pro potreby kontrolované lékarny, kdyz tyto lécCivé pripravky

distribuoval zahrani¢nimu odbérateli_

Konkrétné byly na zdkladé dokladd — faktur a vydejek — zajisténych inspektory Ustavu pfi kontrole, zjistény nize

uvedené dodavky lécivych pfipravka:

Poradi ¢islo FA datum FA ¢islo DL datum DL Hodnota K¢
1 1940915/1 21.9.2015 V13 2.9.2015 88 101,81
2 221015 6.10.2015 V67 20.9.2015 269 039,98
3 2611115 5.11.2015 V191 3.11.2015 423 349,15
4 2911215 1.12.2015 V239 21.11.2015 629 237,57
5 3001215 22.12.2015 V324 21.12.2015 546 963,66
6 300216 1.2.2016 V385 15.1.2016 501 026,51
7 710316 9.3.2016 V550 8.3.2016 664 228,52
8 1040416 5.4.2016 V617 5.4.2016 833 534,61
9 1450516 6.5.2016 V701 3.5.2016 771 261,59
10 1790616 6.6.2016 V797 3.6.2016 682 766,63
11 22007 4.7.2016 V831 10.6.2016 663 442,39
12 2540816 4.8.2016 V954 1.8.2016 473 744,61
13 2870916 1.9.2016 V1023 1.9.2016 738 537,95
14 3191016 3.10.2016 V1121 3.10.2016 738 198,01
15 3711116 1.11.2016 V1240 1.11.2016 560 593,28
16 4071216 1.12.2016 V1352 1.12.2016 163 132,08
17 4081216 4.12.2016 V1360 4.12.2016 794 046,52
18 4091216 4.12.2016 V1364 4.12.2016 6 640,73
19 4241216 29.12.2016 V1421 28.12.2016 1083 494,04
20 380217 2.2.2017 V1543 1.2.2017 952 586,28
21 820317 2.3.2017 V1658 2.3.2017 733 401,40
22 1330417 3.4.2017 V1765 2.4.2017 539 301,55
23 1670517 2.5.2017 V1863 2.5.2017 389 920,32
24 2160617 1.6.2017 V1962 1.6.2017 521 528,50
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Poradi Cislo FA datum FA Cislo DL datum DL Hodnota K¢
25 2580717 3.7.2017 V2073 3.7.2017 383672,91
Celkem 14 151 750,60

Tyto dodavky dokladaji faktury a k nim naleZejici vydejky, které jsou soucasti spisové dokumentace sp. zn.
sukls182834/2017.

Ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o |éCivech definuje, co je ve smyslu zdkona o léCivech distribuci, kterou definuje:
,Distribuci IéCiv se rozumi vSechny ¢innosti sestdvajici z obstardavdni, skladovadni, doddvadni, véetné doddvdni IéCiv
v rdmci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ Clenskych stdtu (ddle jen "tfeti zemé"), a pfislusnych
obchodnich prevodu bez ohledu na skutecnost, zda jde o cinnost provddénou za thradu nebo zdarma. Distribuce
lécivych pripravki se provddi ve spoluprdci s vyrobci, jinymi distributory nebo s lékdrnami a jinymi osobami
oprdvnénymi vyddvat IéCivé pfipravky verejnosti, pfipadné IéCivé pFipravky pouZivat. Za distribuci IéCivych
pfipravky se nepovaZuje vydej Iécivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych lécivych pfipravki a jejich
pouZivani pri poskytovdni zdravotnich sluZeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravki
zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci IéCivych
pfipravky se také nepovaZuje dovoz IéCivych pripravka ze tretich zemi.”

Vzhledem k tomu, Ze obvinény obstaraval |écivé pripravky u distributord, tyto skladoval v prostorach
kontrolované lékarny a nasledné je za Uplatu dodaval do jiné ¢lenské zemé Evropské unie, md Ustav za to, 7e
vySe popsana ¢innost obvinéného je distribuci ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o IéCivech.

Dle Ustavu se v piipadé obvinéného nejedna o zadnou ze situaci spadajicich do negativni definice distribuce dle
ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o |écivech, kde je stanoveno: , Za distribuci IéCivych pripravki se nepovaZuje vydej
IéCivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych IéCivych pFipravki a jejich pouZivani pri poskytovani
zdravotnich sluZeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravk( zafizenim transfuzni sluzby a
distribuce surovin pro dalsi vyrobu zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci lécCivych pfipravk( se také
nepovazuje dovoz lé&ivych pfipravki ze tretich zemi.” Ustav ma za to, e jednani obvinéného nespada ani pod
negativni definici distribuce dle ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o |éCivech, podle kterého se za distribuci [éCivych
pripravkd se rovnéZ nepovazuje poskytovani lécivych pripravkl mezi lékdarnami za podminek stanovenych
ustanovenim § 82 odst. 4 zdkona o |écivech, nebot odbératelem |écivych pfipravk( nebyla Iékdrna ve smyslu
zadkona o lécivech.

V souladu s ustanovenim § 82 odst. 4 zakona o lécivech m(izZe |éCivé pfipravky poskytnout pouze Iékdrna, a to
pouze jiné lékarné. Zahrani¢ni lIékarna neni lékarnou ve smyslu zakona o Iécéivech. Dle ustanoveni § 6 odst. 1
pism. c) zdkona o léCivech je provozovatelem pro ucely tohoto zdkona osoba opravnéna k poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach (dale jen ,poskytovatel zdravotnich sluzeb“). Dle
ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach”) je jednim
z druhl zdravotni péce ,lékdrenskd péce a klinickofarmaceuticka péce (ddle jen ,lékdrenskd péce”), jejimz
ucelem je zajistovani, pfiprava, uprava, uchovdvdni, kontrola a vydej IéCiv, s vyjimkou transfuznich pfipravki a
surovin pro vyrobu krevnich derivdti podle zdkona o Iécivech, laboratornich chemikdlii, zkoumadel,
dezinfekcnich pripravkd, a ddle zajistovadni, uchovavani, vydej a prodej zdravotnickych prostredki podle zakona
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o zdravotnickych prostredcich, zajistovani, uchovdvadni, vydej a prodej potravin pro zvldstni lékarské ucely; v
ramci této péce je ddle poskytovdno poradenstvi, konzultacni sluzby a dalsi sluzby v oblasti prevence a véasného
rozpozndvdni onemocnéni, podpory zdravi a posuzovdni a kontrola ucelného, bezpecného a hospoddrného
uzivani lécivych pripravki a postupi s tim spojenych. “ Dle zakona o |éCivech ve spojeni se zakonem o zdravotnich
sluzbach je tak lékarnou misto poskytovani lékarenské péce provozované osobou opravnénou k poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach. Zahrani¢ni lékarna tyto podminky nesplriuje (nema
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach) a neni tak Iékarnou ve smyslu
ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o |écivech.

Dle ustanoveni § 75 odst. 3 zakona o léCivech mohou distribuci lIéCivych pfipravkl vykondvat jen osoby, kterym
tato &innost byla povolena Ustavem. Toto ustanoveni rovnéi vyslovné stanovi, 7e osoby opravnéné vydavat
|éCivé pripravky, mezi néz patfi i obvinény jako provozovatel kontrolované Iékarny, je mohou distribuovat, jen
pokud maji povoleni k distribuci léCivych pFipravki.

Ustavu je z jeho Gfedni ¢innosti — vydavéani rozhodnuti o povoleni k distribuci lé¢ivych pFipravkd — znamo, ze
obvinény nebyl v obdobi od zafi 2015 do cervence 2017 vCetné drzitelem rozhodnuti o povoleni distribuce
|éCivych ptipravkd.

Dle ustanoveni § 5 odst. 1 zdkona o |éCivech, se zachazenim s |1éCivymi pFipravky pro Ucely tohoto zdkona rozumi
jejich vyzkum, pfiprava, Uprava, kontrola, vyroba, distribuce, skladovani a uchovavani, doddvani a preprava,
nabizeni za Ucelem prodeje, vydej, prodej drZeni za Ucelem podnikani, poskytovani reklamnich vzorka,
pouzivani léCivych pripravkl pfi poskytovani zdravotnich sluZzeb nebo veterinarni péce nebo odstrariovani IéCiv.
Distribuce IéCivych pfipravkl ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o |éCivech je tak jednou z forem zachazeni
s léCivymi pripravky.

K namitanému zaniku odpovédnosti obvinéného za tento prestupek z diivodu promléeni Ustav uvadi, 7e ma za
to, Ze k zaniku odpovédnosti za prestupek nedoslo, a to z nasledujicich davod:

Obvinény se dopustil pokracovani v prestupku ve smyslu ustanoveni § 7 pfestupkového zdkona. Pokracovani
v prestupku (tehdy ve spravnim deliktu), se podrobné zabyval Nejvyssi spravni soud, ktery se v rozsudku €. j. 9
Afs 55/2013 — 43 ze dne 17. 7. 2014, podrobné vyjadril ke vsem defini¢nim znakiim pokracovani ve spravnim
deliktu/prestupku. Témito podminkami je, Ze jednotlivé dil¢i Utoky vedené jednotnym zamérem napliuji
skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zplsobem provedeni, blizkou
souvislosti ¢asovou a souvislosti v predmétu utoku.

Podminka, ze jednotlivé dil¢i Utoky napliuji skutkovou podstatu stejného prestupku, je splnéna. Kazdou

jednotlivou dodavkou lécivych pripravkd odbérateli _ obvinény jednal vrozporu
s ustanovenimi § 7 odst. 2, § 89 odst. 8 a § 75 odst. 3 zdkona o léCivech a naplnil znaky skutkové podstaty

prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o lécivech.

Je spInéna podminka ¢asové souvislosti a souvislosti v predmétu utoku. K jednotlivym dil¢im utokdm dochazelo
v relativné pravidelnych intervalech (obvykle 1 x za kalendarni mésic) nepretrzité po celé obdobi od 2. 9. 2015
do 3. 7. 2017 vcetné. Priblizné mésicni rozestupy mezi jednotlivymi dil¢imi Utoky odpovidaji i definici blizké
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¢asové souvislosti, jak ji predestfel nejvyssi soud v usneseni sp. zn. 3 Tdo 1134/2010 ze dne 15. 6. 2011.
Souvislost v pfedmétu Utoku vidi Ustav v tom, Ze ve viech jednanich se jednalo o distribuci Ié&ivych ptipravki
do zahranici bez patfiéného povoleni, kdy kazdym diléim Utokem dochazelo, byt k malému, snizeni dostupnosti
distribuovanych lé¢ivych pfipravkd na trhu v Ceské republice.

Je splnéna i podminka stejného nebo obdobného zplsobu provedeni. Vsech dilcich atokd se obvinény dopustil
pfi vykonu své bézné Cinnosti, kdy 1écivé pfipravky objednané obvinénym do kontrolované lékarny, u kterych
se nasledné predpoklada jejich vydej pacientim, bez pfislusného povoleni preprodal (distribuoval) do zahranici
spoleénosti_ a tento prodej radné fakturoval a dolozil prislusnymi doklady (faktury a dodaci

listy odbérateli ||| GGG

A konecné je Ustav presvédden, e je spInéna i podminka jednotného zdméru obvinéného. Nejvyssi spravni soud
vrozsudku €. j. 9 Afs 55/2013 — 43 konstatuje, Ze: ,Posledni podminku zdsadni pro uréeni, zda se jednd o
pokracovdni ve spravnim deliktu ¢i nikoli, predstavuje jednotny zamér pachatele. Posuzovdni jednotného zameéru
u jinych sprdvnich delikti spdchanych prdvnickou osobou je specifické, nebot je u nich ddna objektivni
odpovédnost. U prdvnickych osob je vylouceno posuzovani miry zavinéni (tzn. zda se jednd o umysl pfimy Ci
nepfimy, nebo o nedbalost védomou ¢i nevédomou) a jejich odpovédnost je zaloZena zdsadné bez ohledu na
zavinéni (srov. rozsudek Nejvyssiho sprdvniho soudu ze dne 31. 8. 2009, ¢&. j. 8 Afs 74/2007 — 140). V rédmci
zhodnoceni jednotného zdméru v posuzovaném pripadé u Zalobce jako sprdvniho orgdnu tedy postaci, Ze ackoliv
si byl védom své zdkonné povinnosti (CemuZ svédci i to, Ze pfedmétné udaje do centrdlniho registru zaznamenal,
trfebaZe pozdé), nezaznamenal udaje o poskytnutych podpordch de minimis v zdkonné Ihaté. StéZovatel v
prubéhu rizeni neuved! Zadné skutecnosti, které by jeho védomost o zdkonné povinnosti vylucovaly. Netvrdil ani
existenci liberacnich divodu v podobé excesivniho jedndni svych pracovnik(, za které by mu nebylo mozZno
pricitat odpovédnost. | tuto podminku ma proto Nejvyssi spravni soud za splnénou.” Na zakladé citovaného je
tedy jednotny zamér dan tehdy, kdyZ si je obvinény védom své povinnosti plynouci z pravnich predpist.
Porusena ustanoveni § 7 odst. 2, § 8 odst. 8 i § 75 odst. 3 zakona o léCivech jsou naprosto jednoznacng, stejné
jako definice distribuce uvedena v ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o IéCivech. A obvinény si z povahy véci musel
byt védom skutecnosti, Ze nebyl drzitelem povoleni k distribuci IéCivych ptipravkd, nebot o vydani tohoto
povoleni Ustav nikdy nepozadal.

Dle ¢l. 40 odst. 6 Listiny plati: ,Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklada podle zakona ucinného v dobé, kdy
byl ¢in spachan. Pozdéjsiho zakona se pouzije, jestliZe je to pro pachatele priznivéjsi“.

Dobou spdchani prestupku, ktery je spachan formou pokracovani v prestupku je den, kdy doslo k poslednimu
diléimu datoku, vtomto pripadé tedy den 3. 7. 2017. Ke spachdni pfestupku tak doslo jiz za ucinnosti
prestupkového zakona (uc¢inny od 1. 7. 2017). V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny je tak trestnost Cinu, respektive

otdazka zaniku odpovédnosti za prestupek, posuzovana dle prestupkového zdkona jako zakona ucinného

v dobé spachani prestupku. Upravu zaniku odpovédnosti za spravni delikt dle ustanoveni § 109 odst. 3 zdkona

o lécivech, ve znéni uéinném do 30. 6. 2017 nelze pouZit, nebot tato Gprava v dobé spachani pfestupku jiZ

nebyla platna a ucinna.

Dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech je za prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a)
zakona o lécivech mozno ulozit sankci aZz do vyse 20.000.000,- K¢&. Dle ustanoveni § 30 pism. b) pfestupkového
zdkona tedy cini promléeci doba u tohoto prestupku 3 roky.
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Dle ustanoveni § 32 odst. 2 pism. a) pfestupkového zakona plati, Ze promléeci doba se prerusuje oznamenim
o zahajeni Fizeni o prestupku. Ozndmeni o zahdjeni spravniho Ffizeni o prestupku sp. zn. sukls104624/2020,
¢.j.sukl104624/2020 ze dne 9. 6. 2020 bylo vydano dne 10. 6. 2020 a doruc¢eno dne 16. 6. 2020.

Lhita 3 let ode dne spachani prestupku, tedy ode dne 3. 7. 2017, uplynula az dne 3. 7. 2020. Oznameni
o zahajeni spravniho fizeni tak bylo vydano i doruc¢eno pred uplynutim této Ihity. Doslo tak k pferuseni plynuti
promlceci Ihty ve smyslu ustanoveni § 32 odst. 2 pism. a) prestupkového zdkona. Pferusenim promlceci doby
pocind bézet promlceci doba nova.

Dle ustanoveni § 32 odst. 3 prestupkového zakona oplati, Ze byla-li promlceci doba pferusena, odpovédnost
za prestupek zanika nejpozdéji 3 roky od jeho spachani; jde-li o prestupek, za ktery zakon stanovi sazbu pokuty,
jejiz horni hranice je alespon 100 000 K¢, odpovédnost za prestupek zanika nejpozdéji 5 let od jeho spachani.

Dnem doruceni oznameni o zahdjeni spravniho tizeni, tedy dne 16. 6. 2020 zapocala béZet nova promlceci doba
v délce 3 let ( §32 odst. 2 prestupkového zdkona). Tato nova promilceci doba je vSak limitovana 5 lety ode dne
spachani prestupku (§ 32 odst. 3 prestupkového zdkona). Nova promléeci doba béZici ode dne doruceni
oznameni o zahajeni spravniho fizeni by skoncila dne 16. 6. 2023. Lhita 5 let od spachani prestupku vsak uplyne
jiz dne 3. 7. 2022. K zaniku odpovédnosti za tento prestupek tak dojde az dne 3. 7. 2022.

S ohledem na vyse uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel kontrolované lékarny
v obdobi od 18.12.2015 do 25. 4. 2017 vcetné distribuoval celkem 17.585 baleni registrovanych lécivych
pfipravkd v celkové hodnoté 14.151.750,60 K¢, které odebral jako provozovatel kontrolované lékarny pro
potieby kontrolované Iékarny, aniz byl drzitelem povoleni k distribuci IéCivych pFipravkid. Poruseni ustanoveni
§ 7 odst. 2, § 8 odst. 8 a § 75 odst. 3 zdkona o léCivech naplfiuje skutkovou podstatu pfestupku dle ustanoveni
§ 103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona
o lécivech ulozit pokutu az do vySe 20.000.000,- K¢.

Ad vyrok | bod 2)

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

Pravidla spravné Iékarenské praxe stanovuje provadéci predpis, vyhldska o spravné Iékdrenské praxi.

Ad a)

Ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani
prestupku, stanovilo: ,Prfi pripravé lécCivych pripravki se pristroje, které mohou ovlivnit jakost konecného
Iécivého pfipravku, pravidelné Cisti a kontroluji.”

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklddd podle

zdkona ucinného v dobé, kdy byl &in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se poulije, jestliZe je to pro pachatele
pfiznivéjsi“,
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V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle vyhlasky o sprdvné lékdrenské praxi ve znéni platném a ucinném v dobé spachani
prestupku. Vzhledem k tomu, Ze povinnost obvinéného pravidelné kontrolovat pfistroje, které mohou ovlivnit
jakost pripravovaného lécivého pfipravku zlstala beze zmény zachovana i v novéjsim znéni vyhlasky o spravné
Iékdrenské praxi, pouze doslo k jeji konkretizaci, neni novéjsi znéni vyhlasky o spravné Iékarenské praxi pro
obvinéného pfiznivéjsi. Ztohoto dlvodu je jednani obvinéného posuzovano z hmotnéprdvni stranky dle
vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni tcinném v dobé spachani prestupku.

Pri kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjisténo, Ze u sterilizacniho pfistroje (HS Stericell 111) pouzivaného obvinénym
v kontrolované lékarné nebyla véas provedena kontrola jeho ucinnosti. Naposledy byla provedena dne 4. 12.
2015, pficemz dalsi kontrola méla probéhnout do 4. 12. 2016. Ke dni kontroly k dalsi kontrole steriliza¢niho
pfistroje od roku 2015 nedoslo. Pfiloha ¢. 4 bod IV.IX. vyhlasky ¢. 306/2012 Sb., o podminkach predchazeni
vzniku a Sifeni infek¢énich onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavi
socialni péce vyzaduje, aby sterilizator byl kontrolovan minimalné 1 x za rok. Obvinény tak v pfedepsanych
intervalech nezajistil kontrolu sterilizacniho pfistroje, ackoli pfiprava sterilnich pripravk(l byla pfedmétem
¢innosti Iékarny. Toto kontrolni zjiSténi obvinény nerozporoval a v ramci zpravy o odstranéni zavad uved|, ze
kontrola ucinnosti sterilizatoru byla provedena, a provedeni této kontroly dolozil.

K namitanému zaniku odpovédnosti obvinéného za tento prestupek z déivodu promléeni Ustav uvadi, ze ma za
to, ze k zaniku odpovédnosti za pfestupek nedoslo, a to z nasledujicich davod:

Obvinény se dopustil trvajiciho prestupku ve smyslu ustanoveni § 8 prestupkového zakona. Vyvolal protipravni
stav tim, Ze v zakonném terminu nenechal zkontrolovat ucinnost sterilizacniho pfistroje a tedy mél Iékdrnu
vybavenou sterilizaénim pristrojem nezplsobilym k poufZiti pfi pfipravé IéCivych pFipravkl — a protipravni stav —
chybéjici platnd kontrola ucinnosti sterilizaniho pfistroje — udrzoval az do dne kontroly, tedy do 1. 8. 2017.
Protipravni stav trval prokazatelné minimalné do 1. 8. 2017.

Dle ¢l. 40 odst. 6 Listiny plati: , Trestnost inu se posuzuje a trest se uklada podle zdkona ucinného v dobé, kdy
byl ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouZije, jestliZe je to pro pachatele priznivéjsi”.

Dobou spachani trvajiciho prestupku je den, kdy doslo k odstranéni protipravniho stavu. Pfedmétny prestupek
tak byl spachan nejdfive ke dni 1. 8. 2017, kdy protipravni stav jesté prokazatelné trval?. Ke spachani pfestupku
tak doslo jiz za ucinnosti prestupkového zakona (U¢inny od 1. 7. 2017). V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny je tak
trestnost Cinu, respektive otdzka zaniku odpovédnosti za prestupek, posuzovana dle prestupkového zakona
jako zdkona ucinného v dobé spachani prestupku. Upravu zaniku odpovédnosti za spravni delikt dle

ustanoveni § 109 odst. 3 zdkona o lé¢ivech, ve znéni Géinném do 30. 6. 2017 nelze pouZit, nebot tato Uprava
v dobé spachani prestupku jiz nebyla platna a ucinna.

Dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. b) zdkona o |éCivech je za prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b)
zdkona o lécivech mozno uloZit sankci az do vySe 300.000,- KE. Dle ustanoveni § 30 pism. b) prestupkového
zakona tedy cini promléeci doba u tohoto prestupku 3 roky.

2Dle predlozenych dokladt byl protipravni stav odstranén az ke dni 23. 8. 2017, kterym je datovano vyhodnoceni protokolu
o zkousce sterilizacniho pfistroje HS Stericell 111, v.F. 98 06 51.
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Dle ustanoveni § 32 odst. 2 pism. a) pfestupkového zakona plati, Ze promléeci doba se prerusuje oznamenim
o zahajeni Fizeni o prestupku. Ozndmeni o zahdjeni spravniho Ffizeni o prestupku sp. zn. sukls104624/2020,
¢.j.sukl104624/2020 ze dne 9. 6. 2020 bylo vydano dne 10. 6. 2020 a doruc¢eno dne 16. 6. 2020.

Lhita 3 let ode dne spachani prestupku, tedy ode dne 1. 8. 2017, uplynula az dne 1. 8. 2020. Oznameni
o zahajeni spravniho fizeni tak bylo vydano i doruc¢eno pred uplynutim této Ihity. Doslo tak k pferuseni plynuti
promlceci Ihty ve smyslu ustanoveni § 32 odst. 2 pism. a) prestupkového zdkona. Pferusenim promlceci doby
pocind bézet promlceci doba nova.

Dle ustanoveni § 32 odst. 3 prestupkového zakona oplati, Ze byla-li promlceci doba pferusena, odpovédnost
za prestupek zanika nejpozdéji 3 roky od jeho spachani; jde-li o prestupek, za ktery zakon stanovi sazbu pokuty,
jejiz horni hranice je alespon 100 000 K¢, odpovédnost za prestupek zanika nejpozdéji 5 let od jeho spachani.

Dnem doruceni oznameni o zahdjeni spravniho tizeni, tedy dne 16. 6. 2020 zapocala béZet nova promlceci doba
v délce 3 let ( §32 odst. 2 prestupkového zdkona). Tato nova promilceci doba je vSak limitovana 5 lety ode dne
spachani prestupku (§ 32 odst. 3 prestupkového zdkona). Nova promléeci doba béZici ode dne doruceni
oznameni o zahajeni spravniho fizeni by skoncila dne 16. 6. 2023. Lhita 5 let od spachani prestupku vsak uplyne
jiz dne 1. 8. 2022. K zaniku odpovédnosti za toto jednani tak dojde nejdfive aZ dne 1. 8. 2022.

Ad b)
Ustanoveni § 7 odst. 2 vyhlasky o spravné |ékarenské praxi stanovi: ,Bez technologického predpisu se provddi
hromadnd priprava podle § 2 pism. b), pokud k ni nedochdzi opakované.”

Pti kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjiSténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné provadél hromadnou pfipravu
|éCivych pripravk( ALNAGON a NOSNI KAPKY 10 g a meziproduktd SOL. DEXAMETH. ACETICI 1 % PROPYLENGL.
a TARGESIN SOL 10 %, bez technologického predpisu. Toto kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval.

Ad c)

Ustanoveni § 8 odst. 2 pism. e), f) a h) vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi stanovi: , Pfipravené Iécivé pFipravky
urcené k vydeji se oznacuji

e) datem pripravy a v pfipadé, Ze doba pouZitelnosti je kratsi neZ 48 hodin, i hodinou pripravy,

f) podpisem osoby, kterd IéCivy pripravek pfipravila, jde-li o pfipravu podle § 6 a 7 odst. 1 pism. a) a § 7 odst. 2,
h) dobou pouZitelnosti IéCivého pFipravku, kterou se rozumi doba, po kterou pri dodrZeni predepsaného zplsobu
uchovavani Iécivy pfipravek zachovdvad své deklarované vlastnosti nebo vlastnosti potfebné pro zamyslené
pouliti, (...).”

PFi kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné neoznacil hromadné pfipravené
lé&ivé pFipravky ALNAGON a NOSNI KAPKY 10 g datem pfipravy, podpisem pFipravujiciho a dobou pouZitelnosti.
Vyse uvedené dokladaji pFilohy ¢. 2 a 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 4. 12. 2017. Toto
kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval.

Ad d)

Ustanoveni § 8 odst. 3 pism. d) vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi: ,,Oznaceni meziprodukti lécCivych
pripravk( obsahuje dobu pouZitelnosti.”
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Pti kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné neoznacil meziprodukty SOL.
DEXAMETH. ACETICI 1 % PROPYLENGL. a TARGESIN SOL 10 % dobou pouZitelnosti. Toto kontrolni zjisténi
obvinény nerozporoval.

K namitanému zaniku odpovédnosti obvinéného za jednani uvedena bod pismeny b), c) a d) z dGvodu promlceni
Ustav uvadi, Ze ma za to, e k zaniku odpovédnosti nedoslo, a to z nasledujicich davoda:

Obvinény se predmétnych jednani
— provedl pfipravu bez technologického predpisu,
— neoznacil pfipravené IéCivé pfipravky datem pfipravy, podpisem pfipravujiciho a dobou pouzitelnosti a
— neoznacil meziprodukty dobou pouzitelnosti,

dopustil ke dni 1. 8. 2017.

Dle ¢l. 40 odst. 6 Listiny plati: , Trestnost cCinu se posuzuje a trest se uklada podle zdkona tcinného v dobé, kdy
byl ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouzije, jestliZe je to pro pachatele pFiznivéjsi”.

Ke spachani predmétnych jednani tak doslo jiZz za Ucinnosti prestupkového zdkona (ucinny od 1. 7. 2017).
V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny je tak trestnost Cinu, respektive otazka zaniku odpovédnosti za prestupek,

posuzovina dle prestupkového zidkona jako zdkona Uéinného v dobé spachani prestupku. Upravu zaniku

odpovédnosti za spravni delikt dle ustanoveni § 109 odst. 3 zdkona o lécivech, ve znéni uUcéinném

do 30. 6. 2017 nelze pouZit, nebot tato Uprava v dobé spachéni pfedmétnych jednéni jiZ nebyla platnd a

udinna.

Dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. b) zadkona o léCivech je za prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b)
zdkona o lécivech moZno uloZit sankci az do vySe 300.000,- KE. Dle ustanoveni § 30 pism. b) pfestupkového
zakona tedy cini promléeci doba u tohoto prestupku 3 roky.

Dle ustanoveni § 32 odst. 2 pism. a) prfestupkového zakona plati, Ze promléeci doba se prerusuje oznamenim
o zahajeni Fizeni o prestupku. Ozndmeni o zahdjeni spravniho Fizeni o prestupku sp. zn. sukls104624/2020,
€. j. sukl104624/2020 ze dne 9. 6. 2020 bylo vydano dne 10. 6. 2020 a doru¢eno dne 16. 6. 2020.

Lhiita 3 let ode dne spachani prestupku, tedy ode dne 1. 8. 2017, uplynula az dne 1. 8. 2020. Oznameni
o zahdjeni spravniho fizeni tak bylo vydano i doruc¢eno pred uplynutim této Ih(ity. Doslo tak k preruseni plynuti
promlceci Ihty ve smyslu ustanoveni § 32 odst. 2 pism. a) prestupkového zdkona. Pferusenim promlceci doby
pocind bézet promlceci doba nova.

Dle ustanoveni § 32 odst. 3 prestupkového zakona oplati, Ze byla-li promlceci doba pferusena, odpovédnost
za prestupek zanika nejpozdéji 3 roky od jeho spachani; jde-li o prestupek, za ktery zadkon stanovi sazbu pokuty,
jejiz horni hranice je alespon 100 000 K¢, odpovédnost za prestupek zanika nejpozdéji 5 let od jeho spachani.

Dnem doruceni oznameni o zahdjeni spravniho fizeni, tedy dne 16. 6. 2020 zapocala bézet nova promliéeci doba
v délce 3 let ( §32 odst. 2 prestupkového zdkona). Tato nova promlceci doba je vsak limitovana 5 lety ode dne
spachani prestupku (§ 32 odst. 3 prestupkového zakona). Nova promlceci doba bézici ode dne doruceni
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oznameni o zahajeni spravniho fizeni by skoncila dne 16. 6. 2023. Lhita 5 let od spachani prestupku vsak uplyne
jiz dne 1. 8. 2022. K zdniku odpovédnosti za tato jednani tak dojde aZ dne 1. 8. 2022.

Na zékladé vy$e uvedeného md Ustav za prokdzané, Ze obvinény v kontrolovaném obdobi, tj. v obdobi od z&fi
2015 do 1. 8. 2017, jednal v rozporu s ustanovenimi § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve
znéni ucinném v dobé spachani prestupku, § 7 odst. 2, § 8 odst. 2 pism. e), f), h) a § 8 odst. 3 pism. d) vyhlasky
o spravné lékdrenské praxi, ¢cimz mél porusit povinnost stanovenou ustanovenim § 79 odst. 3 zakona o |éCivech
a tim naplnit skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o |éCivech, za ktery Ize
v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. b) uloZit pokutu aZ do vyse 300.000,- K¢.

Ad vyrok | bod 3)

Ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o IéCivech stanovi, Ze: ,Provddét upravu IéCivych pripravki podle § 5 odst. 4
jsou pfi dodrZeni podminek stanovenych zvldstnimi prdavnimi pfedpisy72 a ustanoveni § 23 oprdvnéni pri
poskytovdni zdravotnich sluZeb pouze zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich sluZeb.
Provddeéci pravni predpis stanovi rozsah postupl povaZovanych za dpravu a vymezeni technickych podminek
upravy pro zvlastni skupiny lécivych pripravka. Provadéci prdavni predpis ddle stanovi zplsob zachdzeni s léCivymi
pfipravky odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluZeb, jejich uchovavdni a dokumentaci.”

Ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o sprdvné |ékdrenské praxi, ve znéni Gcinném v dob spachani prestupku,
stanovilo: ,, stanovi, Ze: ,LécCivé pripravky, IéCivé Idtky a pomocné Ilatky nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby
jejich pouZitelnosti, uchovdvané nebo pripravené za jinych neZ predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo
nespotfebované, musi byt prislusné oznaceny a v lékdrné uchovdvdny oddélené od ostatnich léCivych pFipravkd,
Iécivych latek a pomocnych latek.”

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost &inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouzije, jestlize je to pro pachatele
priznivéjsi“,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle vyhlasky o spravné lékdrenské praxi ve znéni platném a u¢inném v dobé spachani
prestupku. Vzhledem k tomu, Ze povinnost uchovavat |écivé ptipravky s prosSlou dobou pouzitelnosti oddélené
od ostatnich IéCivych latek, pomocnych latek a léCivych pripravkl a mit je fadné oznacené jako nepouzitelné
zUstala beze zmény zachovana i v novéjsim znéni vyhlasky o spravné lékarenské praxi, neni novéjsi znéni
vyhldsky o sprdvné lékarenské praxi pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto divodu je jednani obvinéného
posuzovano z hmotnépravni stranky dle vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni i¢inném v dobé spachani
prestupku.

Pti kontrole dne 1. 8. 2017 byly v kontrolované lékarné nalezeny lécivé pripravky a lécivé latky po uplynuti doby
jejich poutzitelnosti, které nebyly oznaceny jako nepouzitelné a nebyly uchovavany oddélené od ostatnich
[éCivych pripravk(, 1éCivych latek a pomocnych latek, konkrétné se jednalo o tyto Iécivé pripravky:

Nazev lécivé latky Sarie Atest/Certifikat Pouzitelnost do

Natrii tetraboras decahydricus Fagron 500g 16J620-T06- D18558/146/536 | 22.5.2017
038102

Carbonis detergens tinctura Dr. Kulich 400g 030615 0380/0615/538 6/2017
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Natrii hydrogencarbonas Fagron 1000g 15J07-T15- C09863/1015/536 | 18.2.2017
027183

Natrii dihydrogenphosphas dihydricus Fagron | 14H20-T89- D08017/0816/536 | 16.7.2017

100g 035921

Magnesii chloridum hexahydricum Dr.Kulich | M2027 0523/1114/538 7/2017

100g

Solutio acidi borici 3% 100g 160225 HCV047/0516/511 | 5/2017

Toto kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval a v priibéhu spravniho fizeni se k nému nevyjadfril.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 21 odst. 2
vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku, ve spojeni s § 79 odst. 10
zakona o lécivech, ¢imzZ naplnil skutkovou podstatu prestupku podle § 103 odst. 5 pism. a), za ktery lze v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o IéCivech uloZit pokutu az 2.000.000,- K¢.

Ad vyrok | bod 4)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o Iécivech, ve znéni uc¢inném v dobé spdchani prestupku, stanovilo:
»Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2 vedou tplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu
a vydeje léCivych pripravki uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkdch umoZnujici rozlisit
lékovou formu, mnoZstvi lécivé Iatky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a
velikost baleni IéCivého pfipravku, véetné kddu lécivého pFipravku, a uchovdvaji tuto evidenci po dobu 5 let.”

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost &inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouZije, jestlize je to pro pachatele
priznivéjsi“,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prdv a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
Ucastnika Fizeni popsaného ve vyroku | bod 3 tohoto rozhodnuti posuzovdna dle zdkona o |éCivech, ve znéni
ucinném v dobé spachani spravniho deliktu. Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k uptesnéni toho, kdy musi
pfedmétna evidence obsahovat kéd SUKL lé¢ivého pfipravku, ale povinnost vést Gplnou a priikaznou evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje l1éCivych pripravkl po jednotlivych polozkach jako takova zlstala beze zmény,
neni novéjsi znéni zakona o IéCivech pro Ucastnika Fizeni pfiznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani Gcastnika fizeni
posuzovano z hmotnépravni stranky dle zdkona o Iécivech, ve znéni G¢inném v dobé spachani prestupku.

Pti kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjiSténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné neved| Uplnou a prikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pripravkll, kdyZz mezi stavem v elektronické evidenci a
fyzicky zjiSténym stavem v den kontroly ve skladu kontrolované lékarny byl zjiStén nesoulad v poctu baleni
[éCivych pripravk(:

pocet baleni . }
) e » L. . . |pocet baleni | . ., ;
Nazev lécivého pFipravku v elektronické evidenci oL zjiStény rozdil
L. v lékarné
lékarny
Cifloxinal 500 tbl flm 10x500 44 43 -1
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Ciplox 250 tbl flm 10x250 2 3 +1
Ciplox 500 tbl flm 10x500 15 16 +1
Ciprinol 500 tbl flm 10x500 27 22 -5
Codein Slovakofarma 15 mg por tbl nob 10x15mg |14 17 +3
Codein Slovakofarma 30 mg por tbl nob 10x30mg |16 18 +2
DHC CONTINUS 60 mg por tbl ret 60x60 mg 5 6 +1
Dormicum 7,5mg por tbl obd 10x7,5mg 18 20 +2
Dormicum 15mg por tbl obd 10x15mg 19 18 -1
Korylan por tbl nob 10 19 16 -3
Neurol 0,25 por tbl nob 30x0,25mg 64 65 +1
Neurol 1.0 por tbl nob 30x1mg 23 22 -1
Oxazepam Léciva por tbl nob 20x10mg 20 22 +2
Zolpidem-Ratiopharm 10mg por tbl flm 100x10mg |8 6 -2

Toto kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval a v pribéhu spravniho fizeni se k nému nevyjadfil.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3
zakona o |écivech, ve znéni Guc¢inném v dobé spachani prestupku, ¢imz naplnil skutkovou podstatu prestupku
podle § 103 odst. 9 pism. d), za ktery Ize podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o |éCivech ulozZit pokutu
aZ 2.000.000,- K¢.

Ad vyrok | bod 5)

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

Pfi kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjisténo, Ze obvinény vydaval |éCivé pripravky zdravotnickym zafizenim, kterd
jsou lGZkovymi zafizenimi, v rozporu s rozhodnutim vydaném lékarné podle zakona o zdravotnich sluzbach.
K témto vydejim doslo dne 13. 7. 2017, kdyz vydal 208 baleni lécivych pfipravkd v cené 22 263,37,- K¢

31. 7. 2017, kdyZ vydal 52 baleni lécivych pfipravk( v cené 10 624,40,- K¢ zdravotnickému zaﬁ'zeni-

I 1

se jednalo o niZe uvedené lécivé ptipravky.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU POCET BALENI
1. ALGIFEN NEO 500MG/ML+5MG/ML POR GTT SOL 1X50ML 1
2. AMBROBENE INJ SOL 5X2ML/15MG 20
3. ANALGIN INJ SOL 5X5ML 20
4. ARUFIL OPH GTT SOL 1X10ML 1
5. BACTROBAN DRM UNG 1X15GM 1
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CLINDAMYCIN KABI 150 MG/ML INJ SOL 10X4ML/600MG

DORMICUM 7,5 MG

6
7
8. ENSURE PLUS ADVANCE VANILKOVA PRICHUT POR SOL 4X220ML
9. HALOPERIDOL-RICHTER

D N[0 N

10. HELICID 40 INF

[e)]
o

11. HEPAROID LECIVA DRM CRM 1X30GM

12. Hydrogenii peroxidum 3% 500G Fagron

13. HYPNOMIDATE INJ SOL 5X10ML

14. Jodcollodium 200ml

15. Jodcollodium 30g

16. KALIUMCHLORID 7,45% BRAUN INF CNC SOL 20X100ML

17. MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG

18. MESOCAIN 1% INJ SOL 10X10ML 1%

19. OCTENISEPT DRM SOL 1X500ML

20. Oc¢ni kapky antiseptické o-septonex

WINIERININRP WL P W

21. PANADOL NOVUM 500MG TBL FLM 12

[
o

22. PANTROPRAZOL+PHARMA 40 MG POR TBL ENT 28X40MG

23. PARACETAMOL KABI 10 MG/ML INF SOL 10X100ML/1000MG

24. Sol. Novikov 30 g

25. Sol.novikov 200g

26. SOLU-MEDROL 62,5MG/ML INJ PSO LQF 125MG+2ML

27. SOLU-MEDROL 62,5MG/ML INJ PSO 250MG+4ML

28. SOLU-MEDROL 40 MG/ML INJ PSO LQF CEMG+1ML

29. SPASMOPAN RTC SUP 5

30. STOPEX 30 MG TABLETY

31. SUPPOSITORIA GLYCERINI LECIVA RTC SUP 10X2.06GM

O R[ P W|IFRP[RPLPINNFPIOW

32. TORECAN INJ SOL 5X1ML/6.5MG

33. TRAMAL INJ SOL 5X50 MG/1ML

34. TRAMAL POR CPS DUR 20X50 MG |

CELKEM

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

POCET BALENi

ARULATAN OPH GTT SOL 1X2,5 ML

DEXAMBIDERMAN 1% 500 g

DOBUTAMIN ADMEDA 250 INF SOL 1X50ML

EGILOK 25 MG POR TBL NOB 60X25MG

viR|lwi N e

MEDROL 4 MG POR TBL NOB 30X4MG

IR A
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6. NOVALGIN INJ SOL 10X2ML/1MG 5
7. NOVALGIN INJ SOL 5X5ML/2.5MG 10
8. PARALEN 500 POR TBL NOB 24X500MG 10
9. THIAMIN INJ SOL 10X2ML/100MG
10. TRANSMETIL POR TBL ENT 10X500MG 6
11. ZYPREXA IMS INJ PLV SOL 1X10ML 10
12. ZYPREXA POR TBL FLM 28X10MG 1
CELKEM 52

VysSe uvedené doklada priloha ¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls182834/2017 ze dne 4. 12. 2017. Toto
kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval a v prlibéhu spravniho fizeni se k nému nevyjadfil.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4
véta prvni zakona o léCivech, ¢imzZ naplnil skutkovou podstatu prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 10 pism.
e) zakona o |éCivech, za néjz lze podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. b) zakona o IéCivech pokutu aZ do vyse
300.000,- K¢.

Ad vyrok | bod 6)

Ustanoveni § 83 odst. 6 pism. b) zakona o IéCivech stanovi: , Provozovatel Iékdrny je ddle povinen postupovat
privydeji léCivych pripravki a vedeni evidence vydeji v souladu s pravidly spravné Iékdrenské praxe stanovenymi
provddécim prdvnim predpisem.”

Timto provadécim predpisem je vyhlaska o spravné Iékdrenské praxi, jejiz ustanoveni § 19 odst. 1 stanovi, Ze:
»Privydeji lécivych pripravki na Zadanku potvrzuje osoba, kterd Zadanku vystavila, popfipadé osoba ji povérend,
prevzeti vydanych IécCivych pripravk( svym podpisem. Poskytovatel zdravotnich sluZeb, jehoZ soucdsti je
vyddvajici Iékdrna, muZe standardnim operacnim postupem urcit jiny zplsob potvrzeni prevzeti lécivych
pripravka.

PFi kontrole 1. 8. 2017 bylo zjiSténo, Ze obvinény vydaval |éCivé pFipravky zdravotnickym zafizenim na Zadanky,
aniz by bylo potvrzeno prevzeti vydanych lécivych ptipravkd podpisem osoby, ktera Zadanku vystavila, nebo ji
povérenou osobou. Konkrétné se jednalo o vydej na Zadanky pro:
-~ N ] uutenén zéKiad Vycieiy
—dodaciho listu ¢. V2103 dne 13. 7. 2017
|
uskuteénén na zdkladé vydejky — dodaciho listu ¢. V2106 dne 13. 7. 2017.
Toto kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval a v pribéhu spravniho fizeni se k nému nevyjadfil.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 19 odst. 1
vyhldsky o spravné |ékarenské praxi, ve spojeni s ustanovenim § 83 odst. 6 pism. b) zdkona o IéCivech, ¢imz
naplnil skutkovou podstatu prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. f), za néjz lze v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o IéCivech uloZit pokutu az 2.000.000,- K¢.
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Ad vyrok | bod 7)

Ustanoveni § 10 odst. 4 zakona o ndvykovych latkach stanovi, Ze: ,,...Ve zdravotnickych zafizenich, v zafizenich
poskytujicich socidlni sluzby a u osob oprdvnénych k poskytovdni veterindrni péce musi byt skladovdny v
nepfenosnych uzamykatelnych schrdandch z kovu ndvykové latky uvedené v pfiloze ¢. 1, 3, 4 nebo 5 nafizeni viady
o seznamu ndvykovych Idtek a pripravky je obsahujici.”

Pfi kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjiSténo, Ze obvinény skladoval navykové latky a pfipravky v
uzamykatelné dievéné skrifce v kancelati kontrolované lékarny, a nikoliv v uzamykatelné schrané z kovu.
Konkrétné takto skladoval:

— lécivy pripravek SUBUTEX 8 MG 8MG TBL SLG 7, dvacet devét baleni,

— lécivy pfipravek SUBOXONE 2MG/0,5MG SLG TBL NOB 7, jedendact baleni,

— |écivy pripravek SUBOXONE 8MG/2MG SLG TBL NOB 7, patnact baleni.
Toto kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval a v pribéhu spravniho fizeni se k nému nevyjadfil.

S ohledem na vyse uvedené ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 10 odst. 4
zakona o navykovych latkach, ¢imz naplnil skutkovou podstatu pfestupku podle § 36 odst. 1 pism. I) zdkona o
navykovych latkach, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 37 odst. 1 pism. a) zdkona o navykovych latkach ulozit
pokutu az 500.000,- K¢.

Ad vyrok | bod 8)

Ustanoveni § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach stanovi, ze: ,, 0 zachdzeni s ndvykovymi Idtkami a pripravky,
jakoZ i o jejich dovozu a vyvozu se vede stanovenym zplisobem evidence. Evidenci jsou povinny vést osoby, které
uskutecriuji ¢innosti, k nimz je tfeba povoleni k zachdzeni, vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, osoby,
které provozuji zdravotnické zafizeni, osoby, které provozuji zafizeni poskytujici pobytové socidlni sluZby, osoby,
které poskytuji veterindrni péci, a osoby uvedenév § 5 odst. 6a v § 5 odst. 7.“

Ad a)

Ustanoveni § 4 odst. 1 vyhlasky ¢. 123/2006 Sb. stanovi: , Inventura v evidencnich knihdch se provddi mésicné
(ddle jen "mésicni inventura”) k poslednimu dni kalendarniho mésice i v pripadé, Ze behem kalenddrniho mésice
nedoslo k Zadnému zdznamu o pohybu.”

Pri kontrol dne 1. 8. 2017 bylo zjisténo, Ze soulad evidenénich zaznam se skuteénym stavem neni vidy ovérovan
pravidelnymi mési¢nimi inventurami. V dobé kontroly, dne 1. 8. 2017, bylo zjiSténo, Ze v knize I. byl posledni
zapis proveden dne 31. 5. 2017 a za mésice kvéten a ¢erven 2017 nebyly provedeny inventury. Toto kontrolni
zjisténi obvinény nerozporoval a v priibéhu spravniho fizeni se k nému nevyjadfil.

Ad b)
Ustanoveni § 4 odst. 2 vyhlasky ¢. 123/2006 Sb. stanovi: ,, Provedeni mési¢ni inventury se u vsech sledovanych
poloZek zaznamend do evidencni knihy s uvedenim data inventury a podpisi osob, které inventuru provadeély.

Pfi kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjiSténo, Ze u inventur nebylo uvedeno datum jejich provedeni, kdyz ke dni
kontroly, tj. ke dni 1. 8. 2017 v evidencnich knihach II, V a VIl u inventur za ¢erven 2017 nebylo uvedeno datum
provedeni inventury, a v evidencni knize VI nebylo uvedeno datum provedeni u inventur za mésice duben,
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kvéten a cerven 2017. Toto kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval a v pribéhu spravniho fizeni se k nému
nevyjadril.

Ad c)

Ustanoveni § 8 odst. 3 pism. a) ag) vyhlasky ¢. 123/2006 Sb. stanovi: , Evidencni kniha podle odstavce 2 obsahuje
tyto evidencni zdznamy:

a)ndzev ndvykové Idtky nebo pripravku véetné jeho sily, Iékové formy a velikosti baleni,

g) jméno a bydlisté nebo ndzev a sidlo dodavatele pri prijmu.”

Pti kontrole dne 1. 8. 2017 bylo zjisténo, Ze eviden¢ni zdznamy v evidencnich knihach ke dni kontroly, tj. ke dni
1. 8. 2017, neobsahovaly vSechny pozadované Udaje, kdyZ v zadné z evidencnich knih (I — VII) nebyla uvadéna
Iékova forma a v evidencnich knihach | az VIl nebylo uvadéno sidlo dodavatele u zaznamu o ptijmech lécivych
pripravkd. Toto kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval a v pribéhu spravniho fizeni se k nému nevyjadril.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenimi § 4 odst. 1,
§ 4 odst. 2, § 8 odst. 3 pism. a) a § 8 odst. 3 pism. a) a g) vyhlasky o ndvykovych latkach, ve spojeni s ustanovenim
§ 32 odst. 1 zdkona o navykovych latkach, ¢imz naplnil skutkovou podstatu prestupku podle § 36 odst. 2 pism.
h) zakona o ndvykovych latkach, za ktery lze dle ustanoveni § 37 odst. 2 zakona o ndvykovych latkach ulozit
pokutu az 500.000,- K¢.

Ad vyrok Il
Obvinény se mél dopustit prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zdkona o Iécivech tim, Ze vydaval
|éCivé pripravky na neplatné predpisy vystavené v neclenském staté Evropské unie, konkrétné se jednalo o 3
Iékarské predpisy vystavené v Ruské federaci a 2 |ékarské predpisy vystavené na Ukrajiné:
— 1 vydej dne 1. 6. 2017 na 1 lékafsky predpis na 1 baleni léCivého pripravku AUGMENTIN 1g
875mg/125mg tbl fim 14 a
— 2 vydeje dne 8. 6. 2017 na 1 lékarsky predpis na 1 baleni Ié¢ivého pripravku PIASCLEDINE 300 cps dur
30 a na 1 Iékarsky predpis na 1 baleni lIéCivého ptipravku SUMAMED 500mg tbl flm 3,
celkem tedy na 3 Iékarské predpisy vystavené v Ruské federaci,
— 1vydejdne 5. 6.2017, na 1 Iékarsky predpis na 2 baleni |éCivého ptipravku SALAZOPYRIN EN 500mg tbl
ent 100 a
— 1 vydej dne 13. 6. 2017 na 1 lékafsky predpis na 1 baleni |écivého ptipravku AMOKSIKLAV 625mg
500MG/125MG TBL FLM 21,
celkem tedy 2 lékarské predpisy vystavené na Ukrajiné.

K protipravnimu jednani a ke spachani prestupku tak doslo ve dnech 1. 6. 2017, 8. 6. 2017, 5. 6. 2017 a 13. 6.
2017. Pfedmétny prestupek byl tedy spachan jesté za ucinnosti zdkona o lécivech, ve znéni ucinném do 30. 6.
2017.

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se poulZije, jestliZe je to pro pachatele

veviy

priznivéjsi“,
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V souladu s €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod a v souladu s vyse citovanym nalezem Ustavniho
soudu se tedy na tento prestupek aplikuje ta pravni Uprava promléeni (podle zakona o lécivech, ve znéni
ucinném do 30. 6. 2017, nebo podle prestupkového zdkona), ktera je pro obvinéného priznivéjsi.

Ustanoveni § 109 odst. 3 zakona o léCivech, ve znéni Gcinném do 30. 6. 2017, stanovilo: ,Odpovédnost prdavnické
osoby za spravni delikt zanikd, jestlize spravni orgdn o ném nezahdjil fizeni do 2 let, kdy se o ném dozvédél,
nejpozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy byl spdchan.”

Ustav se o protiprdvnim jedndni obvinéného dozvédél ke dni kontroly na misté, tedy ke dni 1. 8. 2017. Subjektivni
Ihata pro zahdjeni spravniho fizeni v délce 2 let ode dne, kdy se sprdavni orgdn o prestupku dozvédél, tak uplynula
dne 1. 8. 2019.

Oznameni o zahajeni spravniho Fizeni o prestupku sp. zn. sukls104624/2020, ¢. j. sukl104624/2020 ze dne 9. 6.
2020 bylo vydano dne 10. 6. 2020 a doruceno dne 16. 6. 2020. Ozndmeni o zahajeni sprdvniho fizeni tak bylo
vydano i doruceno az po uplynuti Ih(ty dle ustanoveni § 109 odst. 3 zakona o IéCivech, ve znéni tcinném do 30.
6. 2017. Odpovédnost obvinéného za tato jedndni tak dle tpravy v zdkoné o lécivech, ve znéni ti¢inném do
30. 6. 2017, zanikla ke dni 1. 8. 2019.

Dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zakona o léivech je za prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d)
zakona o lécivech mozno uloZit sankci az do vySe 2.000.000,- K¢. Dle ustanoveni § 30 pism. b) prestupkového
zakona tedy cini promléeci doba u tohoto prestupku 3 roky.

Dle ustanoveni § 32 odst. 2 pism. a) prestupkového zakona plati, Ze promléeci doba se prerusuje oznamenim
o zahajeni fizeni o prestupku. Ozndmeni o zahdjeni spravniho Fizeni o pfestupku sp. zn. sukls104624/2020,
€. j. sukl104624/2020 ze dne 9. 6. 2020 bylo vydano dne 10. 6. 2020 a doru¢eno dne 16. 6. 2020.

Lhita 3 let ode dne spachani prestupku, tedy ode dnli 1. 6. 2017, 8. 6. 2017, 5. 6. 2017 a 13. 6. 2017, uplynula
ve dnech 1. 6. 2020, 8. 6. 2020, 5. 6. 2020 a 13. 6. 2020. Ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni tak bylo vydano
i doruceno aZ po uplynuti této lhaty. Odpovédnost obvinéného za vysSe uvedend jednani tak dle upravy
v prestupkovém zakoné zanikla ke dni 13. 6. 2020.

Vzhledem k tomu, Ze odpovédnost obvinéného za vyse uvedeny prestupek zanikla z divodu promléeni, rozhodl
Ustav o zastaveni spravniho Fizeni ohledné tohoto prestupku tak, jak je uvedeno ve vyroku Il) tohoto rozhodnuti.

Oduvodnéni vyse sankce

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil Sesti prestupkfi, za které Ize ulozZit dle zakona o IéCivech pokutu, a dvou
prestupkd, za které Ize uloZit pokutu dle zdkona o navykovych latkach. Takové jednani je oznaceno jako soubéh
prestupkll, kdy jeden pachatel spachal dva i vice prestupk( dfive, nez byl za néktery z nich pravomocné
potrestan. V daném ptipadé se jednd o soubéh viceCinny 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 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje, Ze: ,,Za dva nebo vice prestupki téhoZ
pachatele projednanych ve spole¢ném Fizeni se uloZi sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek
nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho
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vevs

odst. 1 pism. a) zakona o IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o |éCivech
uloZit pokutu aZ do vy$e 20.000.000,- K&. Ustav dale zkoumal, zda je v daném ptipadé na misté postupovat i dle
§ 41 odst. 2 zakona o |éCivech, ktery je projevem zasady asperacni, avSak dospél k ndzoru, zZe ackoli se obvinény
dopustil osmi prestupkl, intenzita ohroZeni pravem chranénych zajm( nedosahla takové miry, aby to
odlivodnovalo zvyseni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v provadéni distribuce léCivych pfipravk( bez povoleni k distribuci
lé¢ivych piipravk( prihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze zakon o lé¢ivech vymezuje, kdo, komu a v jakych pripadech
smi lécivé pripravky distribuovat, poskytovat ¢i vydavat. Zakon o IéCivech tak presné vymezuje distribuéni cestu
Ié¢ivého pripravku od jeho vyrobce, po jeho konecného spotrebitele — pacienta. Obvinény svym vySe popsanym
jednanim obchazel zakonem o I|éCivech vymezenou distribu¢ni cestu lécivych pfipravkd. S ohledem
na skutec¢nost, ze |éCivé pripravky je mozné do zahranici (at uz do zemi Evropské unie nebo do tzv. tfetich zemi)
vyvézt pouze v ramci distribuce, Ustav v rdmci hodnoceni zadvaZznosti tohoto prestupku pfihlédl ke skuteénosti,
e 1é¢ivé pripravky nakoupené kontrolovanou lékarnou byly Ustavu v ramci hlaseni distributord o dodavkach
lé¢ivych pripravkd hladeny jako dodané do lékérny, tedy se u nich predpokladal vydej pacientim na uzemi Ceské
republiky. LéCivé pripravky vSak byly nezakonné distribuovany do zahranici, tedy byly vyvezeny mimo cesky trh
a z dosahu ceskych pacientll. VySe uvedené jednani obvinéného zkreslilo informace o mnozstvi a dostupnosti
predmétnych lé¢ivych pfipravk na trhu v Ceské republice a ztizilo Ustavu plnéni jeho navazujicich tkold,
zejména naplniovani a vedeni fondu odbornych informaci o 1éCivech, véetné Udajl vztahujicich se ke spotifebé
lé¢ivych pripravk(. Jednani obvinéného tak Ustav povazuje za velmi zavazné.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze obvinény v rozporu se zdkonem
distribuoval do zahranic¢i celkem 17.585 baleni registrovanych lécivych pripravkd v celkové hodnoté
14.151.750,60 K¢ a k protipravnimu jednani nedoslo ojedinéle, ale obvinény se jej dopoustél opakované
v obdobi od 2. 9. 2015 do 3. 7. 2017. Mnoistvi distribuovanych lé¢ivych piipravk( povazuje Ustav za velmi velké
a dobu, po kterou k poru$ovani zakona o lé¢ivech dochazelo, za dlouhou. Tyto skute¢nosti proto Ustav zhodnotil
jako pfitéZujici okolnosti. Z hlediska zpGsobu spachani dale Ustav pFihlédl ke skute¢nosti, Ze jsou vyvazeny |é&ivé
pfipravky, které jsou urceny pro zcela specificky okruh vazné nemocnych pacient(. Pro tyto konkrétni skupiny
pacientd jsou pak v urceném mnozstvi dodavany lécivé pripravky drziteli registraci na nas trh, pro ktery jsou tak
striktné uréeny. V pfipadé jejich nelegalniho vyvozu se pak pacientim stavaji tyto vysoce specificky indikované
|éCivé pripravky urcéené pro konkrétni zavazna Zivot ohrozujici onemocnéni nedostupnymi. Pfi tomto nelegalnim
vyvozu byla tak pro pacienty znemozZnéna dostupnost Iécivych pripravkl pouZivanych pfi zcela specifickych
onemocnénich predepisovanych odbornymi Iékafi, specialisty v konkrétnim oboru. U téchto pacientl je zcela
zasadni predepsani konkrétniho IéCivého pripravku s pfisnym dodrZzenim jeho nezaménitelnosti pfi vydeji
v lékarné. V tomto konkrétnim pripadé se jednalo o léCivé pripravky urcené k Ié¢bé diabetu véetné inzulin,
pfipravky na epilepsii, astma, chronickou obstrukcni plicni nemoc, l1éCivé pfipravky pouzivané pfi onemocnéni
prostaty, ke sniZeni cholesterolu, k |écbé hypertenze, k prevenci aterotrombotickych pfihod, k 1é¢bé Crohnovy
choroby a ulcerdzni kolitidy, schizofrenie a deprese, imunosupresiva urend pro pacienty po transplantacich,
cytostatika pouzivané pfi lécbé pokrocilého karcinomu prsu, metastatického karcinomu tlustého stfeva a rekta,
malobunécného plicniho karcinomu a rakoviny prostaty, |écivé pripravky na terapii zavislosti na alkoholu, 1éCivé
pripravky na |écbu osteopordzy, inkontinence, neuropatickych bolesti, hyperparatyredzy, zdvainé
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hypoglykemické reakce, vakciny proti pneumokokovym infekcim a lécivé pfipravky vyuZivané v ramci metod
asistované reprodukce. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako pFitézujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti prestupu spocivajiciho v poruseni pravidel spravné lékarenské praxe pfi pripravé lécivych
pripravkd prihlédl Ustav ke skutec¢nosti, 7e zjisténa poruseni byla piimo zpusobild poskodit lidské zdravi.
V pfipadé poufiti sterilizacniho pfistroje bez platné kontroly k pfipravé sterilnich IéCivych pfipravkl nenf jisté,
zda pristroj dosud plni svou funkci a pfipravené |écivé pripravky jsou jakostni, bezpecné a ucinné. V pfipadé
hromadné pripravy lécivych pripravkl a meziproduktl bez technologického predpisu neni jisté, zda je pfi
pfipravé dodrZzovdn jednotny postup pfipravy, ktery zaruci spravnou pfipravu jakostniho, bezpecného a
ucinného pripravku. V pripadé absence data pouZitelnosti neni jednoznacné, do kdy je bezpecné pfipraveny
|éCivy pFipravek nebo meziprodukt pouzit, respektive do kdy je zarucena jeho jakost, bezpecnost a ucinnost.
Jednani obvin&ného proto Ustav povaiuje za zdvazné porudeni zékona o lé&ivech.

Z hlediska zplsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e obvinény se dopustil
Ctyfnasobného poruseni pravidel spravné Iékdrenské praxe, kdy sterilizacni pfistroj byl bez platné kontroly déle
nei 8 mésicl, kdy tuto dobu povazuje Ustav za delsi a dobu trvani protipravniho stavu hodnoti jako pfitézujici
okolnost. Ddle bez technologického predpisu byly hromadné pfipravovany dva l|éCivé pfipravky a tfi
meziprodukty, dva |écivé pripravky a tfi meziprodukty nebyly oznaceny v souladu s pozadavky vyhlasky o
spravné lékarenské praxi. Nejednalo se tedy o ojedinélé poruseni povinnosti dle vyhlasky o spravné |ékarenské
praxi, které by bylo mozné pfricitat ndahodnému selhani lidského faktoru. Skutec¢nost, Ze k poruseni pravnich
predpist doslo U vice lé¢ivych pFipravkd a meziprodukt hodnoti Ustav jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné |ékarenské praxe pti uchovavani a
dokumentaci lé¢ivych latek pomocnych latek a Ié¢ivych pfipravkd prihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e zjisténé
poruseni bylo pfimo zplsobilé ohrozit lidské zdravi. Pokud nejsou lécivé latky a lécivé pripravky s uplynulou
dobou pouZitelnosti fadné oznacené a uloZené oddélené, mlzZe dojit k jejich pouZiti pfi pfipravé Iécivych
pfipravkd nebo k jejich vydeji pacientovi. LéCivé pripravky a lécivé latky s uplynulou dobou poutZitelnosti jiz
nejsou jakostni a mohou byt i nel¢inné a nebezpecéné, nebot vyrobce garantuje jakost, Géinnost a bezpecnost
IéCivych latek a léCivych pFipravkl jen po jim stanovenou dobu pouZitelnosti, a to jesté jen za predpokladu, Ze
jsou uchovavany za stanovenych podminek (teplota, sucho apod.). jednani obvinéného ta Ustav povaiuje za
zavazné poruseni zdkona o lécivech.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e obvinény se tohoto poruseni
nedopustil ojedinéle, ale v kontrolované Iékarné bylo nalezeno hned 3est |éCivych latek a IéCivych pripravki
s uplynulou dobou pouZitelnosti, které nebyly ptislusné oznaceny a uloZzeny oddélené. Doba pouZitelnosti Natrii
hydrogencarbonas Fagron 1000g skondila 18. 2. 2017, tedy vice nez 5 mésicl prede dnem kontroly, doba
pouzitelnosti Solutio acidi borici 3% 100g skoncila 5/2017 tedy 2 mésice prede dnem kontroly, doba
pouzitelnosti Natrii tetraboras decahydricus Fagron 500g skoncila 22. 5. 2017, tedy vice neZz mésic pfede dnem
kontroly a doba pouZitelnosti Carbonis detergens tinctura Dr. Kulich 400g skondila 6/2017, tedy mésic pfede
dnem kontroly. Tyto doby povazuje Ustav za del$i a vice nei dostate¢né, aby obvinény zaznamenal uplynuti
doby poutzitelnost a pfedmétné ptipravky radné oznacil a ulozil oddélené. Skutecnost, Ze se tak nestalo svédci
o dlouhodobéjsim nedlsledném pfristupu obvinéného ke kontrole dob pouzitelnosti. Tyto skutecnosti zohlednil
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Ustav jako pfitézujici okolnost. Zbylym dvou piipravkiim skoncila doba pouzitelnosti aZ v pribéhu ¢ervence
2017, tedy méné nez mésic prede dnem kontroly.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v nevedeni Uplné a prikazné evidence skladovych zasob, pfijmu a
vydeje lé&ivych pFipravki prihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze zjisténé nedostatky se tykaly mimo jiné i lé¢ivého
pfipravku Codein Slovakofarma 15 mg por tbl nob 10x15mg a Codein Slovakofarma 30 mg por tbl nob 10x30mg,
které obsahuiji latku Codeini phosphas hemihydricus, a které patfi do pfilohy €. 2 natizeni vlady ¢. 463/2013 o
seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,nafizeni vlddy o seznamech navykovych
latek”), IéCivého pripravku DHC CONTINUS 60 mg por tbl ret 60x60 mg, ktery obsahuje omamnou latku
Dihydrocodeini tartras zafazenou do pfilohy ¢. 2 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek, [écivého
pfipravku Dormicum 7,5mg por tbl obd 10x7,5mg a Dormicum 15mg por tbl obd 10x15mg, které obsahuiji
psychotropni latku midazolanum, kterd je zarazeny do pfilohy €. 7 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek,
|éCivého pripravku Korylan por tbl nob 10, ktery obsahuje latku Codeini phosphas sesquihydricus a je zafazen
do prilohy ¢. 8 nafizeni vlady o seznamech navykovych latek, 1éCivého pripravku Neurol 0,25 por tbl nob
30x0,25mg a Neurol 1.0 por tbl nob 30x1mg, které obsahuji psychotropni latku alprazolanum, ktera je zarazena
do pfilohy €. 7 natizeni vlady o seznamech navykovych latek, l1écivého pripravku Oxazepam Léciva por tbl nob
20x10mg, ktery obsahuje psychotropni latku oxazepanum, ktery je zarazeno do pfilohy ¢. 7 nafizeni vlady o
seznamech navykovych latek, a 1éCivého pripravku Zolpidem-Ratiopharm 10mg por tbl flm 100x10mg, ktery
obsahuje psychotropni latku zolpidemi tartras, ktera je zarfazena do pfilohy €. 7 nafizeni vlddy o seznamech
navykovych latek. Vzhledem ktomu, Ze se jednani obvinéného tykalo i IéCivych ptipravk(i s obsahem
navykovych latek, povazuje jej Ustav za rizikové pro veiejné zdravi, a tudi? za velmi zavazné. Svym jednanim
obvinény snizoval dohledatelnost vydeji vSech dotéenych léCivych pripravkd uvedenych ve vyroku | bod 4)
tohoto rozhodnuti, coz Ustav zohlednil jako pFitézujici okolnost.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, e nedostatky ve vedeni evidence
skladovych zasob, pfijmu a vydeje se v evidenci kontrolované Iékdrny se tykaly 14 rGznych léCivych ptipravkd,
kdy ve skladu kontrolované Iékdrny chybélo, nebo naopak prebyvalo od 1 do 5 baleni od kazdého lécivého
pfipravku. Nejednalo se tedy o ndhodné selhani lidského faktoru pfi vedeni evidence skladovych zdsob, pfijmu
a vydeje lé¢ivych pfipravkl. Tuto skute¢nost hodnotil Ustav mirné v neprospéch obvinéného.

Z hlediska zavaZznosti pfestupku spocivajiciho ve vydeji léCivych pfipravkl poskytovateli lizkové péce, kterého
obvinény nemél uvedeného v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, pfihlédl Ustav ke skuteénosti, ze
Iékarna, kterd chce zasobovat llizka, musi splfiovat jiné poZadavky na vécné a technice vybaveni dle vyhlasky ¢.
92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpist. Lékarna, ktera tyto pozadavky nespliiuje nema dostatecné
zazemi, aby mohla I0zkova zatizeni zdsobovat a vykonava tuto Cinnost na ukor bézného provozu lékarny.
Jednani obvin&ného tak Ustav povaZuje za zavaznéjsi poru$eni zakona o Ié¢ivech.

Z hlediska zp(isobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, ze k zasobeni lGzkového zafizeni

|éCivymi pripravky doslou pouze ve 2 pripadech v priibéhu ¢ervence 2017. Nejednalo se tedy o dlouhodobé a
soustavné poru$ovani pravnich predpisd. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.
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Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho ve skutecnosti, Ze vydej lécivych pfipravkl na Zadanky nebyl
potvrzen osobou, kterd 7adanku vystavila, nebo ji povéfenou osobou, pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e
v takovém ptipadé chybi doklad o vydeji lé¢ivych pFipravkil opravnéné osobé. Jednani obvinéného tak Ustav

vevs

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, ze byly zjistény pouze 2
nepotvrzené Zadanky poskytovatele zdravotnich sluzeb. Nejednalo se tedy o dlouhodobé a soustavné
porusovani pravnich predpish. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.

Z hlediska zavazinosti prestupku spocivajiciho v uchovani Ié¢ivého pfipravku SUBUTEX 8 MG 8MG TBL SLG 7,
SUBOXONE 2MG/0,5MG SLG TBL NOB 7 a SUBOXONE 8MG/2MG SLG TBL NOB 7, které obsahuji psychotropni
latku buprenorphini hydrochloridum, ktera je uvedena v pfiloze ¢. 5 nafizeni vlady o seznamech navykovych
latek, mimo trezor, pfihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e navykové latky a piipravky je obsahujici jsou zvldstnim
druhem lécivych pfipravkil, u kterych je zvysené riziko jejich zneuZiti k jinym neZ |écebnym Gcéeldim a u nichz
hrozi zvysené riziko negativniho dopadu na lidské zdravi, pokud je s témito pfipravky nespravné zachazeno,
proto je jejich skladovani tfeba vénovat zvyéenou pozornost. Jednani obvinéného proto povazuje Ustav za
zavazné.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze mimo trezor bylo uchovavano
celkem 29 baleni |écivého pripravku SUBUTEX 8 MG 8MG TBL SLG 7, 11 baleni |éCivého ptipravku SUBOXONE
2MG/0,5MG SLG TBL NOB 7 a 15 baleni Iécivého pripravku SUBOXONE 8MG/2MG SLG TBL NOB 7. Pocet baleni
[éCivych pFipravk( s obsahem psychotropni latky buprenorphini hydrochloridum, ktera je uvedena v pfiloze €. 5
nafizeni vlady o seznamech navykovych latek, uchovdvanych mimo trezor povazuje Ustav za pomérné velké,
proto tuto skutec¢nost zohlednil jako pfitézujici okolnost.

Z hlediska zdvaznosti prestupku spocivajiciho v nevedeni evidence navykovych latek a pripravkl je obsahujicich
v souladu s vyhlagkou ¢. 123/2006 Sb. prihlédl Ustav ke skutecnosti, Ze lé¢ivé pripravky s obsahem navykovych
latek jsou specifickym druhem zboZi, které je zplisobilé pfi nespravném zachazeni zasadnim zplsobem ohrozit
¢i poskodit zdravi ¢lovéka. U ndvykovych latek a pfipravkd hrozi zvysSené riziko jejich zneuziti k jinym nez
|[éCebnym ucellm, proto jsou, v porovnanis jinymi léCivymi pripravky, zakonodarcem na osoby s nimi zachazejici
kladeny zvlastni naroky na zpUsob jejich evidence. V pfipadé chybéjicich inventur nema obvinény, jak odhalit
pfipadné nesrovnalosti mezi evidovanym a skute¢nym stavem skladovych zasob ndvykovych latek a pfipravku
je obsahujicich a adekvatné na tuto skute¢nost reagovat. V pfipadé chybéjiciho data provedeni inventur neni
zfejmé, zda jsou inventury provadény v zakonném terminu. V pfipadé nelplnych udaja v evidencnich knihach
(Iékova forma, sidlo dodavatele), je pak snizena dohledatelnost dotéenych ndvykovych latek a ptipravkil je

vevs

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skuteénosti, e v dobé kontroly chybély hned
2 zapisy o inventure, u 6 inventur chybélo datum provedeni inventury a udaje o Iékové formé a o sidle
dodavatele byly neuplné ve vSech 7 evidencnich knihach. Nejednalo se tedy o ndhodné selhani lidského faktoru,
ale spise o dlouhodobéjsi nedlsledny pfistup obvinéného k vedeni evidence navykovych latek a pfipravki je
obsahujicich. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako pfitézujici okolnost.
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V ramci hodnoceni kritéria okolnosti Ustav prihlédl konkrétné k tomu, 7e obvinény zjisténé nedostatky odstranil
— proved| kontrolu sterilizacniho pftistroje, zpracoval technologické predpisy pro pfipravu lécivych pfipravkil a
meziproduktl, oznacuje pfipravky v souladu s vyhlaskou o spravné lékarenské praxi, nesrovnalosti v evidenci
byly odstranény, recepty jsou pfi vydeji opatfovany podpisem lékarnika, pripravky s obsahem ndvykovych latek
jsou uchovavany v trezoru, evidencni zdznamy v evidencnich knihach byly opraveny apod. Tuto skutecnost
zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost. Dale Ustav ptihlédl ke skuteénosti, Ze obvinény nebyl dosud Ustavem
za poruseni zdkona o lécivech ani zakona o navykovych latkach pravomocné sankcionovan. Tuto skutecnost
zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.

Z hlediska nésledkd prestupkd prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, ze do doby vydani tohoto
rozhodnuti nebyl prokazan negativni dlsledek jeho vySe popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi.
Tuto skutecnost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

A kone&né, Ustav pii ukladani pokuty ptihlédl i k povaze €innosti obvinéného. Ustavu je z jeho Gfedni €innosti
zndamo, Ze obvinény je ke dni vydani tohoto rozhodnuti provozovatelem jedné Iékarny zakladniho typu v na
Praze 2. Ustav se v rdmci spravniho fizeni pokousel zjistit majetkovou situaci obvinéného, aby ji mohl zohlednit
pfi stanoveni vy$e sankce, nicméné& obvinény na usneseni Ustavu sp. zn. sukls104624/2020, ¢&. j.
sukl227959/2020 ze dne 9. 9. 2020, kterym Ustav obvinéného vyzval k pfedloZeni pfiznani k dani z p¥ijmu
podnikajici fyzické osoby za roky 2017, 2018 a 2019, a dle uvaZeni obvinéného pripadné dalsich listin
prokazujicich jeho aktualni majetkovou situaci, nereagoval. Sohledem na skutecnost, Ze obvinény je
provozovatelem lékarny na frekventovaném misté v centru Prahy v tésném sousedstvi ndmésti Miru, nezbyva
Ustavu ne? predpokladat, 7e ulozenad pokuta bude pro obvinéného sice velmi citelnd, co? je s ohledem na
zavaznost a rozsah jeho protipravniho jednani Zadouci, nikoli vSak likvidaéni ve smyslu usneseni Nejvyssiho
spravniho soudu €. j. 1 AS 9/2008-133 ze dne 20. 4. 2010 a nélezu Ustavniho soudu PI. US 3/02 ze dne 13. 8.
2002.

Po zhodnoceni viech vyse uvedenych kritérii Ustav rozhodnutim uloZil pokutu ve vysi 5.150.000,- K¢&, ktera
odpovida 25,75 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zdkona
o lécivech 20.000.000, - K¢.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, 7e je moino vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy fad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Dafovy fad umoznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdafovacim obdobi,

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

e) ocekava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.
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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
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni orgdn hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

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 lé¢iv odvolani, a to ve |h(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

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