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Kontroly prodejcti vyhrazenych lécivych pripravki v roce 2022

Hodnoceni ¢innosti odboru Iékarenstvi a distribuce — kontroly prodejct vyhrazenych léCivych pripravk(.

Na konci roku 2022 evidoval Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) ve veiejné pristupné
databazi celkem 3494 provozoven prodejcti vyhrazenych lécivych pripravkl (dale jen ,prodejce”), ktefi
mu oznamili zahajeni své ¢innosti. Pocet prodejcl se tak oproti roku 2021 zvysil o 40 provozoven.

Udaje o poctu prodejcti za poslednich 5 let jsou uvedeny v grafu 1.

Graf 1 Pocet prodejcti vyhrazenych Iécivych pripravki v poslednich 5-ti letech (stav k 31.12.2022)

4000

B Prodejci vyhrazenych LP

3500

3000

2500

2000

1500

1000

500

0

2018 2019 2020 2021 2022

V roce 2022 bylo provedeno celkem 109 kontrol prodejcd. Uroveri dodriovani zasad spravné praxe
prodejcl vyhrazenych Iécivych pfipravkl byla v 80 pfipadech (73,4 %) klasifikovana stupném 1 (v 67
provozovnach nebyly zjistény zadné nedostatky a ve 13 provozovnach byly zjistény pouze drobné
nedostatky), v 11 ptipadech (10,1 %) byla klasifikovana stupném 2 (kontrolou byly zjiStény vyznamné;jsi
nedostatky) a v 18 pfipadech (16,5 %) byla klasifikovana stupném 3 (v provozovnach byly zjistény zavazné
nedostatky).

Nejcastéji zjisténym porusenim povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o Iécivech (14,7 %) bylo v roce 2022
poruseni § 23 odst. 4 pism. a) zdkona tim, Ze prodejce nezajistil, aby kazda fyzickd osoba prodavajici
vyhrazené lécivé pripravky méla osvédceni o odborné zpUsobilosti prodejce — celkem v 16 pfipadech
(18,5 % v roce 2021).

Dalsim pomérné ¢astym kontrolnim zjisténim bylo poruseni § 23 odst. 4 pism. g) zdkona tim, Ze nebyla
vedena Uplnd a prakazna evidence skladovych zasob, ndkupu a prodeje vyhrazenych lééivych pripravki
po jednotlivych polozkach umoznujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi |écivé latky obsazené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého pfipravku, véetné kdédu
|éCivého pripravku — celkem 12 pfipadu:



» v 7 pripadech byl zjistén drobny nedostatek v evidenci, vétSinou chybélo uvedeni kodu lécivého
pfipravku a mnozstvi |éCivé Iatky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy

» ve 3 pfipadech byl zjistén nesoulad poctu skladovanych vyhrazenych léCivych pripravkd s evidenci

> ve 2 pfipadech nebyla vedena zadna evidence skladovych zasob a prodeje
Cetnost vyskytu vyse uvedenych nedostatkl viak byla nizsi (11,0 %) nez v roce 2021 (15,4 %).

V 8 pripadech prodejce nevyradil z prodeje vyhrazeny léCivy pripravek po uplynuti doby jeho
pouzitelnosti, ¢imzZ se dopustil poruseni § 23 odst. 4 pism. d) bod 2 zakona (tj. v 7,3 % oproti 8,5 % v roce
2021), z toho v 1 pFipadé takovy léCivy ptipravek uved| do obéhu (prodano pfi kontrole) a tim porusil § 23
odst. 2 pism. a) zakona.

V 5 ptipadech prodejce nejpozdé&ji do 15 dnli neoznamil Ustavu ukonéeni &innosti, &im# porusil § 23 odst.
4 pism. b) zdkona (tj. v 4,6 % oproti 5,4 % v roce 2021).

Mezi dalsi zjisténa poruseni povinnosti prodejce patfila:
> § 23 odst. 4 pism. d) bod 5 zakona tim, Ze v provozovné nebyly dodrzeny podminky skladovani
vyhrazenych lécivych pripravkl (2 pripady) a nebyla vedena dokumentace teplot uchovavani
(6 pFipadi), z toho 4x nebyla vedena vibec a 2x nebyla vedena v misté uloZeni zasob (tj. celkem
v 7,3 % oproti 2,3 % v roce 2021)

> § 23 odst. 4 pism. e) zdkona tim, Ze ve 2 pFipadech prodejce nepfedal nepouZitelné vyhrazené
|éCivé pripravky k odstranéni podle § 88 a § 89 zdkona (tj. v 1,8% oproti 2,3% v roce 2021)

V 1 ptipadé prodejce |é¢ivé pripravky (vyhrazené i volné prodejné) sdm zakoupil v 1ékdrné, ¢imz porusil
§ 23 odst. 4 pism. f) zakona (0,9% oproti 1,5% v roce 2021) a v 1 pfipadé porusil § 23 odst. 4 pism. c)
zakona tim, Ze neprodaval pouze vyhrazené |écivé pfipravky (0,9% oproti 0,8% v roce 2021).

Na zakladé vyse uvedeného Ustav konstatuje, Ze v roce 2022 pretrvaval vyskyt zavaznych nedostatkd, kdy
je prodej vyhrazenych lécivych pripravkll realizovan osobou bez osvédceni o odborné zplsobilosti
prodejce a kdy nebyly nevyrazeny z prodeje a uchovavany oddélené vyhrazené |écCivé pripravky po
uplynuti doby jejich pouzitelnosti. Cetnost vyskytu nedostatk(i byla niz3i ne# v roce 2021 s vyjimkou
nedodrzeni podminek uchovavani a vedeni zaznamu o této Cinnosti.

V roce 2022 bylo podano celkem 21 navrhi na uloZeni pokuty a 1 napomenuti za zavazna poruseni
povinnosti vyplyvajicich ze zakona o |éCivech a jeho provadéci vyhlasky.

Pravni moci nabylo celkem 17 rozhodnuti o pokuté uloZzené prodejcim v celkové vysi 254 000 K¢
a 1 pokuta za nelegalni prodej vyhrazenych |écivych pfipravk( (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncena

spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v predchozim obdobi).

Vysledky kontrol prodejct za poslednich 5 let uvadi tabulka ¢. 1.



Tabulka ¢. 1. Kontroly prodejcti v obdobi 2018 — 2022

Rok kontrol na Klasifikace zavad Pravomocna
celkem | podnét 1 % 2 % 3 % pokuta

2018 113 0 78 69,0 21 18,6 14 12,4 12
2019 110 2 74 67,3 14 12,7 22 20,0 2

2020 107 2 69 64,5 21 19,6 17 15,9 29
2021 130 0 84 64,6 17 13,1 29 22,3 23
2022 109 1 80 73,4 11 10,1 18 16,5 17

Klasifikace zdvad

1 - bez zdvad nebo zjistény jen drobné zdvady
2 — vyznamné nebo opakované zdvady
3 — kritickd zdvada nebo zdvaZné poruseni zdkona
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