Kontrola prodejct vyhrazenych lécivych pripravkii v roce 2014

PFedmétem dozorové ¢innosti SUKL u prodejct vyhrazenych lé€ivych pripravki je plnéni pozadavk
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech (dale jen ,,zakon o |éCivech”) a vyhlasky ¢. 106/2008 Sb., o spravné
praxi prodejct vyhrazenych lécivych pfipravkl a o odborném kurzu prodejcd vyhrazenych lééivych
pfipravka.

Ke konci roku 2014 evidoval SUKL ve veFejné pristupné databazi celkem 1018 prodejcti vyhrazenych
lé€ivych pFipravkd, ktefi mu oznamili zahdajeni své ¢innosti. Pocdet téchto subjektd vykazuje od roku

2012 skokovy narlst, idaje za poslednich 5 let jsou uvedeny na obr. 1

Obr. 1 Pocet prodejct vyhrazenych lécivych pripravkl v poslednich 5-ti letech (stav k 31.12.2014)
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V roce 2014 bylo inspektory Ustavu provedeno celkem 53 kontrol prodejcd vyhrazenych lé&ivych
ptipravkl (prodejct). Z toho bylo 52 planovanych kontrol a 1 cilend kontrola, ktera byla provedena na
zakladé podnétu.

Spravna praxe prodejcl byla ve 41 pripadech klasifikovana stupném 1 (ve 38 provozovnach nebyly
zjistény Zadné nedostatky, ve 3 provozovnach byl zjistén pouze drobny nedostatek), v 10 pfipadech
byla klasifikovana stupném 2 (kontrolou byly zjistény vyznamnéjsi nedostatky) a ve 2 pfipadech byla
klasifikovana stupném 3 (v provozovnach byly zjistény zavazné nedostatky).

Nejcastéjsim porusenim zakona o |écivech bylo poruseni § 23 odst. 4 pism. g) tim, Ze nebyla vedena
Uplnd a prikaznad evidence skladovych zasob a prodeje vyhrazenych I|éCivych pripravkd po
jednotlivych polozkach (ve 13 pfipadech). DalSim zjisténym porusenim zdkona o Iécivech bylo
poruseni § 23 odst. 4 pism. a) tim, Ze prodejce nezajistil, aby kazda fyzickd osoba prodavajici
vyhrazené |écCivé pripravky méla osvédceni o odborné zpUsobilosti prodejce (ve 3 pfipadech). Prodejci
porusili také § 23 odst. 4 pism. d) bod 5. zdkona o léCivech tim, Ze v provozovné nebyly dodrZzeny
podminky skladovani vyhrazenych léCivych pfipravka (ve 2 pripadech).

Na zakladé skutecnosti zjisténych pti kontrolach provedenych v roce 2014 byla jednomu prodejci za
zavazné poruseni zakona o léCivech udélena pravomocna pokuta ve vysi 5.000,- K¢.



Vysledky kontrol prodejcl za obdobi 2010 — 2014 uvadi tabulka 1.

Tabulka 1. Kontroly prodejcti vyhrazenych lécivych pFipravki

kontrol na Klasifikace zavad
Rok . Pokuta
celkem | podnét 1 % 2 % 3 %
2010 10 0 10 100,0 0 0 0 0 0
2011 13 1 10 76,9 1 7,7 2 15,4 0
2012 24 1 17 70,9 5 20,8 2 8,3 0
2013° 43 2 29 72,5 7 17,5 4 10,0 1
2014 53 1 41 77,4 10 18,9 2 3,7 1

*
3 x nehodnoceno
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