KRAJSKY URAD WA WRARETR

MORAVSKOSLEZSKY KRAJ
28. fijna 2771/117, 702 00 Ostrava

Vypraveno dne 18.03.2024
Pravni moc dne 28.07.2025

o MSK 26022/2024 Mgr. Ivana Kabarova, Ph.D., v.r.
Sp. zn.: ZDR/4447/2024/K6I‘
526.2 S5
Vytizuje: Mgr. Ivana Kabarova, Ph.D.
Odbor: Odbor zdravotnictvi
Telefon: 595 622 653
Fax: 595 622 126
E-mail: posta@msk.cz
Datum: 2024-03-15

Rozhodnuti

o odnéti opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb

Krajsky Urad Moravskoslezského kraje, odbor zdravotnictvi, jako spravni organ vécné a mistné pfislusny
podle ustanoveni § 15 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach“), ve znéni pozdéjsich predpisd, podle ustanoveni § 24
odst. 3 pism. a) téhoz zakona, ve spravnim fizeni vedeném podle zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve
znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,spravni rad“) na zakladé oznameni Statniho Ustavu pro kontrolu lécCiv
(dle téz ,SUKL") dorucenych spravnimu orgénu ve dnech 31.07.2023, 24.10.2023 a 31.01.2024, rozhodl

I. odejmout v pIném rozsahu opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, udélené
rozhodnutim Krajského Ufadu Moravskoslezského kraje, odboru zdravotnictvi, pod Cislem jednacim
MSK 147227/2012, ze dne 07.12.2012, ve znéni naslednych zmén, poskytovateli zdravotnich
sluzeb:
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Obor zdravotni péce: praktické Iékarenstvi
Druh zdravotni péce: Iékarenska péce

Lékarenska péce v rozsahu nasleduiicich cinnosti: ',E\.-:
- vydejni &innost pro vefejnost (na adrese): “,‘.*2 i »’I;"; it
- vydej na Zadanky pro poskytovatele ambulanni 3 aj jedn o' der
- priprava léCivych pripravkd v rozsahu:

- |écivé pripravky, u kterych neni poZzadovana sterilita
- vstupni kontrola IéCivych latek a pomocnych latek
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ni pece”

Den odnéti opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb: den nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti

nebot’ poskytovatel zdravotnich sluzeb zavaznym zplisobem a opakované porusuje povinnosti stanovené pro
poskytovani zdravotnich sluzeb zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,zakon o lécCivech").

II. UlozZit poskytovateli zdravotnich sluzeb .f i J;;w. i ’*:’j_-rﬁﬁ. ‘podle ustanoveni § 79 odst. 5 spravniho
fadu a § 6 odst. 1 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajl a uslého vydélku, které spravni
organ hradi jinym osobam, a o vy5| pausalm castky nakladd Fizeni, ve znéni pozdeJS|ch predpisd, povinnost
uhradit naklady Fizeni ve vysi i g nid o S, '";‘“““,}'?-?:1;‘ 'ﬁfﬂ“ '%E a to ve Ihité do 15 dnéi ode
dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet ¢. &¥#: Iy b
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Odtvodnéni
I.

Dne 15.02.2024 bylo Krajskym Ufadem Moravskoslezského kraje, odborem zdravotnictvi (dale jen ,spravni
organ) zahdjeno s poskytovatelem zdravotnich sluzeb {’tﬁ" L4 e S _};.‘Tﬁé :?";w*fn-- by
S e S dentiifikadni Cislo At (dale také jen ,Ucastnik Fizent™), Fizeni
o ode]mutl opravnem k poskytovam zdravotnich sluzeb pod Cislem jednacim MSK 147227/2012, ze dne
07.12.2012, ve znéni naslednych zmén (dale také jen ,opravnéni), a to doruCenim Ozndmeni o zahdjeni

fizeni o odejmuti opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZeb.

Spravni organ zahdjil fizeni na zakladé podanych podnétl Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv (dale jen
,SUKL"), konstatujicich, 7e Gcastnik fizeni zavaznym zplisobem dlouhodobé a opakované porusuje povinnosti
stanovené pro poskytovani zdravotnich sluzeb zakonem o éCivech, ¢imz naplnuje ddvod uvedeny v ust. § 24
odst. 3 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach pro odejmuti opravnéni. Spravni organ byl o jednani
Uastnika Fizeni, kterym poruduje pfislusnd ustanoveni zakona o lécivech, vyrozumén podanimi SUKL
z 31.07.2023, 24.10.2023 a 31.01.2024.

V souladu s ustanovenim § 36 a § 38 odst. 1 spravniho fadu bylo umoznéno Ucastniku Fizeni seznamit se
s podklady pred vydanim rozhodnuti a vyjadfit se k nim. Tohoto prava bylo Ucastnikem fizeni vyuZito. Dne
26.02. 2024 se ke spravnlmu orqanu dogtavil Ucastnik fizeni, a to Clen pfedstavenstva =::‘E~1<~r-_-.u._.h.-":*:..'%¢

I s ".- o R Y St
r_?.;;'-%f;g:h- ﬂ 1"" ‘E :-., i.t TN gt'-ﬁf:? '.‘"»‘-»j’;;‘ﬁ“f, zastupuijici Ucastnika fizeni v tomto Ukonu.
T, e ELIL] -" :-| a 3 e - -4 [ |
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Ucastnikem fizeni a zastupujici osobou bylo provedeno nahlédnuti do spisu v plném rozsahu, vdetné
provedeni fotodokumentace u dolozenych podklad@ od SUKL ze dne 31.07.2023 pod &.j. MSK 135333/2023,
ze 24.10.2023 pod C.j. MSK 141892/2023 a pokyn €.j. MZDR 23196/2022-4/0LZP.

ya ..{;ﬁ :-Ia Ucastnika fizeni do protokolu uvedla, cit: ,,nebylo prokazano, ze by dotceny
opakovane poru5|l povmnost| tak jak vyplyva z informace SUKL, kdy? pravomocné bylo zatim ukonceno
spravni fizeni toliko ve véci kontroly SUKL z podzimu 2019, subjektu byla udélena pokuta, ktera byla fadné
zaplacena, v dobé této kontroly byla odbornym zastupcem v lékarné jina osoba a od 01.09.2020 doslo ke
zméné odborného zastupce v Iékarné. Provozovatel ucinil opatfeni k napravé zjiSténych nedostatkd,
a to i v€etné zmény odborného zastupce a personalu lékarny. Dalsi kontrola, kterd probéhla dne 28.04.2022
zatim nebyla ukoncena vydanim pravomocného Rozhodnuti ve véci, takze z pravniho hlediska nebylo
dot¢enému subjektu dokdzano, Zze by se opakované dopustil poruseni svych zdkonnych povinnosti
stanovenych pro poskytovani zdravotnich sluzeb zakonem o lécivech, mam tedy za to, Ze neni dan ddvod pro
rozhodnuti krajského Ufadu o odnéti opravnéni dotCenému subjektu, protoZe Slo fakticky o jediné poruseni,
navic pred 5ti lety a dotCeny subjekt prokazatelné v Iékarné ucinil opatteni, aby se pochybeni neopakovalo."
(Pozn. spravniho organu. ,,Rozhodnutim ve véci" je mysleno Rozhodnuti o poruseni povinnosti a uloZeni
pokuty na zakladé kontroly z roku 2022).

II.

Spravni organ v ramci fizeni o odejmuti opravnéni vychazel z podnétu doruéeného SUKL dne 31.07.2023,
oznaceném jako ,Informace o poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon o lécivech), ve znéni pozdeJS/ch predpisd*. Timto
podnétem byl spravni organ zpraven o tom, e SUKL, jako opravnény kontrolni organ dle § 13 odst. 2 pism.
g) zakona o lécivech, shledal v rdmci kontrol provedenych v misté poskytovani zdravotnich sluzeb Gcastnika
fizeni porusovani povinnosti stanovenych pro poskytovani zdravotnich sluZeb, a to zavaznym zplsobem
a opakované. Dal$imi podklady pro fizeni pak jsou dalsi podklady SUKL, a to doplnénl’ kontrolm’ch zjisténi ze
dne 24. 10 2023 a Rozhodnuti SUKL ze dne 17.08.2023, pod ¢. j. '*-:« -- ﬂ*&“’.&ﬂ = Sp. zn.

3“,’:}; wrt S '4.&,; . pravni moc‘gi.: 'jﬂ,m ?r"‘:dorucene spravnimu organu dne 31.01. 2024

Prvni kontrola u Ucastnika fizeni probéhla dne 16.10.2019, opakované dne 11.12.2019, kdy Ucelové
prestal fungovat Iékarensky PC program a nebylo mozno v kontrole dale pokracovat. Kontrola byla zaméfena
na dodrzovani zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisl a bylo prokazano poruseni zakona.

ProvéFovanim SUKL v rémci kontrol z uvedeného obdobi v roce 2019 bylo zjisté&no, Ze tcastnik fizeni porusil
§ 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech tim, Ze neposkytoval SUKL tdaje o vydanych Iécivych
pripravcich. Lékarna nehlésila do systému hldseni SUKL vydeje véech dodavateli dodanych registrovanych
léCivych pripravkd. Kontrolou poskytovani hlaseni o vydeji 1éCivych pripravkd bylo zjisténo, ze u 29
kontrolovanych IéCivych pripravkd nebyl nahlasen vydej celkem 12 159 baleni.

Ucastnik fizeni dale porusil § 82 odst. 3 pism. e) zakona o léivech tim, Ze neved! tplnou a priikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pripravkd po jednotlivych polozkach umoznuijici rozlisit
Iékovou formu, mnoZstvi IéCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu
a velikost baleni lécivého pripravku, vcetné kddu lécivého pripravku a neuchovaval tuto evidenci po dobu
5 let. V dobé kontroly ze dne 16.10.2019 byl nalezen nesoulad mezi stavem v PC evidenci a fyzickym stavem
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skladu u Ié¢ivého pripravku CODEIN SLOVAKOFARMA 30MG TBL NOB 10 (v PC evidenci vedeno 11 baleni,
fyzicky na skladu nalezeno 9 baleni), STILNOX 10MG TBL FLM 28 (v PC evidenci vedeno 6 baleni, fyzicky na
skladu nalezena 4 baleni) a Ié&ivého pripravku DUORESP SPIROMAX 160MCG/4,5MCG INH PLV 1X120DAV
(v PC evidenci vedeno 1 baleni, fyzicky na skladu bylo nalezeno 0 baleni). V kontrolované lékarné nevedli
minimalné do 11.12.2019 Zadnou evidenci skladovych zasob pfijmu a vydeje léCivych pripravkl po
jednotlivych polozkach umoziuijici rozlisit Iékovou formu, mnozstvi |écCivé latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni léCivého pripravku, véetné kodu lécivého
pripravku, nebot’ evidenci nezalohovala obnovitelnym zplisobem a neuchovavala ji po dobu 5 let. Kontrolou
29 vybranych léCivych pripravkd bylo zjisténo, Ze lékarna v obdobi od 01.01.2019 do 10.12.2019 prijala
celkem 12 320 baleni od distributord, které v dobé kontroly jiZz z vétSiny nebyly na fyzickém skladu Iékarny.
Lékarnou nebylo dolozeno, jakym zplisobem a komu byly vydany.

Ucastnik fizeni porusil § 79 odst. 10 zakona o lédivech v ndvaznosti na ustanoveni vyhlasky
C. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, ve znéni pozdéjSich predpisii (dale jen vyhlaska). V dobé
kontroly ze dne 16.10.2019 nebyly predlozeny zaznamy o kontrole teplot uchovani léCivych pripravk{
uchovavanych v mistnosti ur¢ené pro skladovani IéCiv, ktera se nachazi ve 2. NP lékarny. Tim byl porusen
§ 22 odst. 2 pism. a) bod 15. vyhlasky.

Ucastnik fizeni porusil § 7 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech a zaroveri § 21 odst. 1 vyhlasky tim, Ze
nedodrzoval pokyny k zachazeni s IéCivym pripravkem podle souhrnu Udajli o pfipravku. V dobé kontroly dne
16.10.2019 byly mimo schvalené prostory lékarny pii teploté cca 20 °C uchovavany lécivé pripravky
s vyrobcem stanovenou teplotou uchovavani 2-8 °C. V dobé kontroly v této mistnosti nebyl umistén
teplomér, teplota nebyla sledovana a zaznamenavana.

Ucastnik fizeni porusil § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zakona o lé¢ivech tim, 7e neni osoba opravnéna k dané
¢innosti a nezachazel s léCivymi pripravky v souladu s timto zakonem, zachazel rovnéz v rozporu s § 82
odst. 4 zakona o lécivech. Kontrolou bylo zjisténo, Ze lékarna v obdobi od 04.12.2018 do dne kontroly
16.10.2019 poskytovala reglstrovane Ie_cwe pripravky jinym Iekarnam Jlneho provozovatele ato |ékarnam

PR Tt A T S A *“,-, it A R R e il Al
e A R R R e
e Lt

P ﬁ ‘*Za vyse uvedene obdob| byI zjistén prevod 27 baleni 5 registrovanych |éCivych pripravkd

i34 Kontrolou bylo Zjisténo, Ze Iékarna poskytla Iecwe
ST AEREES minimaIng v hodnoté T TR

A, e
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KC.

V ramci ostatnich zjisténi je uvedeno, Ze v dobé kontroly dne 16.10.2019 byly mimo schvalené prostory
Iékarny uchovavany registrované lécivé pripravky a Ze prijem zbozi do Iékarny je provadén pres hlavni vstup
do oficiny a nikoli pres schvalené prostory pro pfijem. Tim byla porusena vyhlaska ¢. 92/2012 Sb.,
0 pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist
domaci péce. V dobé kontroly ze dne 16.10.2019 nebyl v provoznim fadu ani jiném predlozeném dokumentu
uveden popis cmn(_)stl spOJenych S pr|]mem a vydejem léCivych pripravkd pfipravovanych a odebiranych
z jinych Iékaren ,w’-;;_ gty vm’ﬂlﬁcl‘ra.ﬂ' £ mdale zde nebyla uvedena informace o tom, Ze kontrolovana
lékarna je vydejnim mistem zasHkoveho vydeJe z e-shopu, ktery je realizovan z lékarny jiného provozovatele.
V dobé kontroly nebyly rovnéz z predlozeného provozniho fadu ani v jiném predlozeném dokumentu
zakomponovany cinnosti spojené s kontrolou ochrannych prvkl a kontrovana osoba neposkytla dostatecnou

soucinnost ke kontrole.

4/9

Tel.: 595 622 222 IC: 70890692
Fax: 595 622 126  DIC: CZ70890692

ID DS: 8x6bxsd €. G¢tu: 1650676349/0800

QOOOOOOOOD

www.msk.cz

Klasifikace informaci: Neverejné



Cj.: MSK 26022/2024 Sp. zn.: ZDR/4447/2024/Kar

K dolozZeni vySe uvedenych poruseni pravnich predpist byly spravnimu organu predlozeny Statnim Ustavem
pro kontrolu IéCiv Informace o Z]IStenICh pr| kontrolach ze dne 16.10.2019 a 11 12.2019, vcetné navazu1|C|ho
Rozhodnuti &5z Xeniiia: 1:‘{;"“- LM R ze dne LHFEIYARpravni moc dne itk

kterym byla uloZena ucastniku fizeni pokuta za prestupky dle § 103 odst 9 pism. d) zakona o IéCivech, dIe
§ 103 odst. 1 pism. a), § 103 odst. 10 pism. e), dle § 103 odst 9 pism. c) a dle § 103 odst. 5 pism. a)

zakona o léCivech a ulozena uhrnna pokuta vysi ﬁ'\c:. ’f:’c;;ﬁ,_ o

Pfi daléi kontrole SUKL, z roku 2022, konkrétné provedené dne 28.04.2022 o dodrZovani zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist, byla zjiSténa tato niZze uvedena poruseni zakona.

Ucastnik fizeni porusil § 79 odst. 3 zakona o lécivech tim, 7e pfi své &innosti nezajistil jakost
pripravovanych lécivych pfipravkl a nedodrzel pravidla spravné Iékarenské praxe stanovené provadécim
predpisem, vyhlaskou €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, ve
znéni pozdejsSich predpisl. Pfi kontrole bylo zjisténo, Ze Iékarna pouzila do pfipravy dne 25.03.2022 (Cislo
IPLP 2697) 1,2 g pomocné latky Glycerol 85 % a dne 29.03.2022 (Cislo IPLP 2705) 0,6 g pomocné latky
Glycerol 85 % (Sarze 20D08 — T01-077518, ¢. certifikatu H03980/0320/536, doba pouzitelnosti 20.03.2022)
po uplynuti doby pouZzitelnosti. Tim byl porusen § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky.

Ucastnik Fizeni porusil § 79 odst. 10 zakona o lécivech v navaznosti na ustanoveni vyhlasky
¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen vyhlaska). V dobé
kontroly dne 28.04.2022 byly v pfipravné mezi ostatnimi lé¢ivymi a pomocnymi latkami urcenymi pro
pfipravu  uchovavany pomocné latky Glycerol 85% (Sarze 20D08-T01-077518, (. certifikdtu
H03980/0320/536, doba pouzitelnosti 20.03.2022) a Zinci oxidi pasta mollis (Sarze PL150320, ¢. atestu PL
0051/0320/EUR, doba pouzitelnosti 03/2022) po uplynuti doby pouZzitelnosti, které nebyly patfi¢né oznaceny
a uchovavany oddélené od ostatnich IéCivych a pomocnych latek, tim byl porusen § 21 odst. 2 vyhlasky.

Ucastnik fizeni pri vydeji porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech: ,provozovatelé
opravnéni k vydeji vedou Uplnou a priikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje lécivych pripravkd
po jednotlivych polozkdch umoziuijici rozlisit l1ékovou formu, mnozstvi 1éCivé latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého pripravku, véetné kdédu lécivého
pripravku, pokud byl Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv pfidélen a uchovavaiji tuto evidenci po dobu 5 let".
V dobé kontroly bylo zjisténo, ze lékarna v dobé od 01.01. 2021 do 28.04.2022 odebrala od distributor
11 168 baleni 32 druh@ Iécivych pFipravkd v cené cca 5{_" i jau; e aKc kterd nebyla Iékarnou vedena
v predlozené elektronické evidenci a nebyla v Iékarné v dobé kontroly fy2|cky nalezena. Byla zjisténa jako
opakovana zavada. V dobé kontroly byl u IéCivého pripravku SOLIFENACIN FARMAX 5MG TBL FLM 100
nalezen nesoulad mezi evidenci vedenou v PC a fyzickym stavem skladu. V PC bylo navedeno 47 baleni,
v dobé kontroly fyzicky nalezeno 30 baleni. Byla zjisténa jako opakovana zavada. V navaznosti na zjisténi
kontrol SUKL z roku 2022 doposud nebylo vydano pravomocné rozhodnuti o porudeni predpist a vydano
rozhodnuti o uloZeni pokuty, pfesto, Ze zjisténi jsou fadné zaprotokolovana v ramci protokolu o kontrole
SUKL (Protokol o kontrole ze dne 28.04.2022).
III.

Dle § 24 odst. 3 zakona o zdravotnich sluzbach prislusny spravni organ mize pozastavit nebo odejmout
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, je-li naplnén jeden z dlvodl uvedenych pod pism. a) — d).
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Dle pism. a) uvedeného ustanoveni k pozastaveni nebo odejmuti opravnéni pristoupi spravni organ tehdy,
porusuje-li poskytovatel zavaznym zplsobem nebo opakované povinnost stanovenou pro poskytovani
zdravotnich sluzeb timto zakonem (zakon o zdravotnich sluzbach) nebo jinym pravnim predpisem. Spravni
organ se rozhodl vyuzit své plsobnosti a zahajil fizeni o odejmuti opravnéni z vySe uvedenych divodi —
poruseni zakonnych povinnosti.

Uastnik Fizeni ve svém vyjadreni uvedl, Ze nebylo prokazéno, Ze by opakované porusil povinnosti, tak jak
vyplyva z informace SUKL, kdyZ pravomocné bylo zatim ukondeno spravni fizeni toliko ve véci kontroly SUKL
z podzimu 2019 a subjektu byla udélena pokuta, ktera byla fadné zaplacena. Dale uved|, Ze v dobé této
kontroly byla odbornym zastupcem v Iékarné jind osoba. K tomuto spravni organ uvadi, ze skutecnost
o udélené pokuté a jeji Uhradé nema vliv na existenci poruseni povinnosti, tyto byly dostatecné zjistény
a zadokumentovany provedenymi kontrolami. Ucastnik Fizeni tvrdi, Ze v roce 2020 doSlo ke zméné
odborného zastupce, a tato zména napomohla k ukonceni porusovani povinnosti Ucastnika fizeni. Dle spisové
dokumentace vedené o Ucastniku Fizeni spravnim organem dosSlo k vydani zménového rozhodnuti dne
05.05.2020 pod €. j. MSK 98280/2020 ﬁpral\élm m%c qne gz 08.2020, kterym doslo k ukonceni cinnosti jako
odborného zastupce u = ‘;.y,,t R *a.,;-u_f ."?_ f nové byla ustanovena odbornd zastupkyné
;.:‘j-'.:“;'.”’ “’}h“ﬁfﬁi:ftiﬁ ﬁ,,;-w.- ktera je touto zastupkyni doposud, avéak jak plyne z opakované kontroly

“SUKL \/ roce 2022 tato zména na pozici odborného zastupce k odstranéni poruseni povinnosti nevedla,
naopak Ucastnik Fizeni v porusovani predpisti nadale pokracoval.

K dalSim tvrzenim Ucastnika fizeni, Ze kontrola, ktera probéhla dne 28.04.2022 zatim nebyla ukoncena
vydanim pravomocného Rozhodnuti ve véci, takze z pravniho hlediska nebylo dotéenému subjektu dokazano,
Ze by se opakované dopustil poruseni svych zakonnych povinnosti stanovenych pro poskytovani zdravotnich
sluzeb zakonem o lécivech, a k tvrzeni, Ze tak neni dan dlvod pro odejmuti opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb dotéenému subjektu, protoze Slo fakticky o jediné poruseni, navic pred 5ti lety, tak
spravni organ neprihlédnul. Zjisténi z kontroly jsou dostatecnym podkladem pro potvrzeni skuteCnosti, ze se
Ucastnik Fizeni dopustil opakované poruseni zadkona o lécivech a jejich dlkladny popis poukazuje na
zavaznost téchto pochybeni. Skute¢nost, ze nebylo dosud vydano rozhodnuti o ulozeni pokuty za spachané
prestupky v radmci zdkona o lécivech neznamend, Ze k porudeni nedo$lo. Ucelem kontroly je zjisténi
skute¢ného stavu a jeho porovnani se stavem, jaky by mél dle pravnich predpisl byt. Dle spravniho radu
mdze byt protokol o kontrole jedinym podkladem pro navazujici fizeni o poruseni povinnosti; jiz samotné
skutecnosti zjisténé v kontrole tak maji dostate¢nou vypovidaci hodnotu o zjisténych pochybenich. K tomu
Ize doplnit, Ze ne vSechna poruseni zakona jsou stizeny prestupkem a lze za né uloZit pokutu. Tvrzeni
Ucastnika Fizeni, Ze se u né&j jedna fakticky o jediné poruseni, navic pred péti lety tak nem(Zze obstat
s ohledem na zjisténi v ramci provedenych kontrol z roku 2019 a 2022.

Spravni organ zde uvadi, ze pro odnéti opravnéni dle § 24 odst. 3 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach
postaci, aby poskytovatel porusil své povinnosti bud’ zavaznym zpldsobem, nebo opakované, a tedy neni
tfeba, aby byly tyto dvé charakteristiky poruseni zakona naplnény kumulativné.

Ucastnik fizeni nezajistil jakost pripravovanych lécivych pripravkd, nedodrzel pravidla lékédrenské praxe,
vydaval lécivé pripravky na recepty nespliujici pozadavky stanovené pravnimi predpisy, nevedl Uplnou
a prlkaznou evidenci skladovych zasob, poufZil pro pfipravu individuainé pfipravovanych IéCivych pripravkd
pomocnou latku a smés pomocnych latek s uplynulou dobou pouZitelnosti. Blize k jednotlivym pochybenim
viz oddil II, tohoto rozhodnuti, kde jsou uvedena jednotliva kontrolni zjisténi SUKL Skuteénost Ze doslo
k poruSeni predpisti vyplyva i z pravomocného rozhodnuti o uloZeni pokuty €. j. J‘ % F«_ ,r. L ":fl wze dne

aadpsian
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.,3 .f. ' '& w + které uklada Ghrnnou pokutu za nékolik prestupkd na tseku zakona o Iécivech ve vysi L i -.*'-‘
KE. Spravnlmu organu nepfislusi posuzovat vydana rozhodnuti, resp. kontrolni protokoly z hIed|ska
obsahového, tyto podklady SUKL poufzil jako podklady pro vydani rozhodnuti o odejmuti opravnéni.

Zavaznost pochybeni se odrazi i v tom, ze poskytovani |Iékarenské péce jako soucasti poskytovani komplexni
zdravotni péce, je zaloZzeno na pripravé a vydeji IéCivych pripravkl. Bylo-li shledano kontrolnim organem
SUKL, Ze nebyla fadné a Upiné vedena evidence Ié¢iv, je nutné predpokladat, Ze takovymto jednanim méze
byt ochromena samotna Cinnost, k niz bylo poskytovali udéleno opravnéni. Porusuje-li Ucastnik fizeni § 82
odst. 3 pism. e) zakona o léCivech povinnost vést Uplnou a priikaznou evidenci skladovych zasob, vystavuje
se tak riziku nemoznosti vydat opravnéné osobé, pacientovi, |éCivé pripravky predepsané lékarskym
receptem. Toto je vSak samotnd podstata fungovani lékdrenské cCinnosti a jejim nesplnénim je postradan
vyznam udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

Postupuje-li ucastnik Fizeni v rozporu s ochranou chranénych zajmd opravnénych osob je nasledkem
protipravniho jednani téz ohroZeni zdravi a Zivota opravnénych osob. I presto, Zze k faktickému ohroZeni
z ¢innosti Ucastnika Fizeni nedoslo, jiz samotna existence takového ohroZeni predstavuje znacné riziko pro
verejné zdravi. Nelze souCasné opomijet potfebu chranit individudlni zajmy jednotlivych pacientl, zvlasté
tehdy pouZil-li Gcastnik fizeni pro pfipravu individudlné pfipravovanych lécivych pripravkli pomocnou latku
a smés pomocnych latek s uplynulou dobou pouzitelnosti.

Spravni organ ma za to, e protipravni jednani castnika fizeni je dlouhodobé, nebot jiz prvni kontrola SUKL
v roce 2019 zjistila podstatné nedostatky v provadéné Cinnosti a tyto zjistila opakované i v roce 2022. Jak jiz
spravni organ uvedl v reakci na tvrzeni UCastnika Fizeni, ktery uvedl, Ze prokazatelné v Iékarné ucinil
opatieni, aby se pochybeni neopakovalo a v roce 2020 vyménil osobu odborného zastupce, tato zména
k ukonceni protipravni cinnosti Gcastnika Fizeni nepfispéla a tento v poruseni povinnosti pokracoval i nadale.
Pochybeni byla zjisténa dva roky po zméné odborného zastupce, ktery mél dle Ucastnika Fizeni nedostatky
eliminovat.

V ndvaznosti na doloZzené podklady SUKL, predevéim co do poruseni pravnich pravidel o vedeni evidence
skladovych zasob Iécivych pripravkl a tim spojené poruseni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech, je
mozné dovozovat, Ze Ucastnik Fizeni Cinil protipravni jednani za Ucelem dosaZeni zisku. To vyplyva z ceny
léCivych pFl’pravkﬁ, které absentuji v evidenci skladovych zasob (v dobé kontroly ze dne 28.04.2022 byla
zjisténa ze SUKL opakovand zavada, Ze lékarna v dobé& od 01 01 2921 do 28.04.2022 odebrala od
distributorli 11 168 baleni 32 druhd IéCivych pripravkd v cené cca whﬁ ‘*w'i K¢&), ktera nebyla Iékarnou
vedena v predlozené elektronické evidenci a nebyla v 1ékarné v dob& kontroly fy2|cky nalezena.

U protipravniho jednani, kterého se dopustil posuzovany Ucastnik fizeni, neni mozné uvazovat nad moznosti
napravy (poruseni § 82 odst. 3 pism. d) a e) zakona o IéCivech) a nelze predpokladat jiny druh napravy nez
zdrzeni se daného chovani. Stejné tak u ostatnich deliktd poskytovatele neni mozné odstranit nasledky jinym
zplsobem nez zdrzenim se jich do budoucna. Pokud tak ucastnik Fizeni vedl nelplnou a neprikaznou
evidenci téchto IéCivych pripravkd, vystavil v nebezpedi i chronické pacienty, ktefi tyto IéCivé pripravky nutné
potfebuji pro zlepseni i udrzeni jejich zdravotniho stavu. Takovym chovanim tak Ucastnik fizeni ohrozil
dostupnost dotcenych Iécivych pripravké pro pacienty z Ceské republiky, a tim i kvalitu a dostupnost celkové
poskytované zdravotni péce v Ceské republice. Poruduje-li Ucastnik Fizeni pravni predpisy v souvislosti
s vykonem takto kvalifikované Cinnosti, je nutné tomu prisuzovat vyssi spoleCenskou nebezpecnost. Zaroven
z protokolniho zjisténi SUKL je zfejmé, Ze doslo k exportu 1é¢iv i mimo tzemi Ceské republiky.
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Na zakladé vySe uvedenych skutecnosti spravni organ uvadi, Ze jednanim Ucastnika Fizeni byly zavaznym
zplsobem porudeny povinnosti stanovené pro poskytovani zdravotnich sluzeb zakonem o Iécivech. Uéastnik
fizeni poskytuje zdravotni sluzby v oboru praktické lékarenstvi. Opravnénymi osobami jsou tak osoby, které
v dlsledku svého zdravotniho stavu jsou nuceni vyuZit nabizenych zdravotnich sluzeb spojenych s vydejem
lécivych pripravkd na lékafsky predpis, resp. bez néj. Jedna se o spotiebitele, ktefi jsou oproti poskytovateli
zdravotnich sluzeb ve fakticky nerovném postaveni, nebot’ Iékarenska péce je vysoce odborna Cinnost, a je
nutné jim poskytovat pravni ochranu, zaroven jsou to osoby, které jsou v ddsledku svého zdravotniho stavu
ve zranitelné pozici. Je tak nezbytnym predpokladem pro ochranu chranénych zajm@ opravnénych osob, aby
jim byly poskytnuty zdravotni sluzby v souladu se zakonem o |éCivech. Pokud poskytovatel nepostupuje
v souladu s predpisy (napf. Spatné uchovavani Iéciv), mlze toto vést i k ohroZeni zdravi pacienta. Z tohoto
divodu je potfeba, aby v pFipadé opakovanych zasadnich pochybeni, zasahly kontrolni mechanismy
a takovyto poskytovatel nebyl opravnén pokracovat v protipravnim jednani.

Rizikem pro spole¢nost je, Ze bylo shleddno SUKL jako garantem dostupnosti lécivych pripravkd v Ceské
republice, Ze nelplnd a neprikazna evidence skladovych zasob, pfijml a vydejd byla zjisténa u léCivych
pripravkl uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o lécivech. Jedna se o registrované lécCivé
pripravky, které podléhaji registraci dle zakona o IéCivech, jejichz mnoZstvi je limitovano jejich potfebnosti na
izemi Ceské republiky. Pfijemci téchto Iécivych pripravké jsou &asto chronicti pacienti, pro nichz je nezbytny
pravidelny prijem téchto Ié¢ivych pripravkd. Soucasné se jednd o pacienty z Ceské republiky, nebot
v dbsledku jejich pottu je zajidtovan prisun danych léciv do Ceské republiky. Je tak nutné, aby veskeré
dodané mnozstvi léCivych pfipravkd bylo pro tyto pacienty dostupné; v opacném pripadé je to mlze ohrozit
nejen na zdravi, ale i na Zivoté.

1v.

Ustanoveni § 24 odst. 3 zdkona o zdravotnich sluZbach, stanovuje, Ze pfislusny spravni organ mize
pozastavit nebo odejmout opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, je-li naplnén jeden z uvedenych
dbvodl. V daném pripadé je timto dlivodem zavazné a opakované poruSeni povinnosti stanovené pro
poskytovani zdravotnich sluzeb pravnimi predpisy, konkrétné zakonem o léCivech.

Spravni organ dospél k nazoru, Ze se Ucastnik Fizeni dopustil poruseni pravnich predpisd jak zavaznym
zpldsobem, tak opakované, dle ustanoveni § 24 odst. 3 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach, stanovuje
tyto dva d@vody alternativné; jsou-li naplnény oba dva, je evidentni, Ze pfi poruseni pravnich predpist se
nejednalo o ojedinély ¢in Ucastnika Fizeni.

Spravni organ soucasné k odnéti opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dodava, ze s ohledem na § 17
pism. b) zadkona o zdravotnich sluzbach, ucastniku Fizeni nelze udélit opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb po dobu 3 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o odnéti opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Spravni organ zhodnotil, Ze s ohledem na povahu protipravniho jednani, kterého se dopustil GCastnik fizeni
a s ohledem na nedostatky, které vznikly v souvislosti s protipravnim jednanim, tyto nelze odstranit.

Spravni organ posoudil rozhodné skutecnosti a zjisténi ziskana z kontrolnich podkladd SUKL a konstatuje, Ze
v daném pripadé jsou naplnény vSechny podminky k tomu, aby spravni organ rozhodl o odejmuti opravnéni
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v plném rozsahu. Na zakladé shora popsanych skutecnosti a dlvod spravni organ rozhodl tak, jak je
uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Spravni organ rozhodl soucasné o povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb nahradit naklady Ffizeni
v souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu, nebot’ fizeni bylo vyvolano jeho porusenim pravnich predpisd. Vyse
naklad byla stanovena ve smyslu uvedeného ustanoveni pausalni Castkou. VySe pausalni ¢astky vyplyva
z ustanoveni § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ
hradi jinym osobam.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat odvolani k Ministerstvu zdravotnictvi podle § 81 spravniho fadu, ve lhiité
do 15 dnd ode dne jeho oznameni, a to podanim ucinénym u Krajského Gfadu Moravskoslezského kraje.

Mgr. Ing. Radana Mutinova, v.r.
vedouci oddéleni zdravotni spravy

Rozdélovnik

e e e T AT T e R
Uastnik fizeni: . 5 wear e -:'L-.__.*:“-f}" .ﬁ-_gﬁ-_‘-?;:ﬁf.;* A
Bt T T N S e ST R e S A e e

Za spravnost vyhotoveni: Mgr. Ivana Kabarova, Ph.D.
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