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Kontroly prodejcti vyhrazenych lécivych pripravki v roce 2020

Hodnoceni ¢innosti odboru Iékarenstvi a distribuce — kontroly prodejct vyhrazenych léCivych pripravk(.
Na konci roku 2020 evidoval Statni Ustav pro kontrolu Iéciv (déle jen ,Ustav”) ve vefejné pristupné
databazi celkem 3124 prodejcti vyhrazenych lé¢ivych ptipravka (dale jen ,prodejce”), ktefi mu oznamili
zahdjeni své ¢innosti. Pocet prodejcl se tak oproti roku 2019 zvysil o 299 provozoven.

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

Graf 1 Pocet prodejcti vyhrazenych Iécivych pFipravka v poslednich 5-ti letech (stav k 31.12.2020)
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Predmétem kontroly inspektord odboru lékarenstvi a distribuce u prodejc je plnéni poZzadavk( zakona
¢.378/2007 Sh., o lécivech (dédle jen ,zdkon o léCivech”) a vyhlasky ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi
prodejct vyhrazenych léCivych pfipravk( a o odborném kurzu prodejcli vyhrazenych Iécivych ptripravkd.

V roce 2020 bylo provedeno celkem 107 kontrol prodejcd, z toho byly 2 kontroly cilené na zadkladé
interniho a externiho podnétu.

Urovenrt dodrzovani zasad spravné praxe prodejcl vyhrazenych lécivych pripravki byla v 69 pipadech
klasifikovdana stupném 1 (v 56 provozovnach nebyly zjistény Zadné nedostatky a ve 13 provozovndch byly
zjistény pouze drobné nedostatky), v 21 pfFipadech byla klasifikovana stupném 2 (kontrolou byly zjistény
vyznamnéjsi nedostatky) a v 17 pfipadech byla klasifikovana stupném 3 (v provozovnach byly zjistény
zavazné nedostatky).

Nejcastéji zjisténym porusenim povinnosti vyplyvajicich ze zdkona o |é¢ivech bylo stejné jako v poslednich
letech poruseni § 23 odst. 4 pism. g) zakona tim, Ze nebyla vedena Uplna a prikazna evidence skladovych
zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych léCivych pfipravkd po jednotlivych polozkdch umozZnujici rozlisit
|ékovou formu, mnoZstvi léCivé latky obsaZzené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ
obalu a velikost baleni [éCivého ptipravku, véetné kddu IéCivého pripravku, a tato evidence spolu s doklady



o nakupu, skladovani a prodeji vyhrazenych Iécivych pfipravkl nebyla uchovavana po dobu 5 let — celkem
29 pfipada:

» v 10 pripadech byl zjistén pouze drobny nedostatek v evidenci, vétSinou chybélo uvedeni kodu
|é¢ivého pripravku, mnoZstvi |éCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové
formy

> v 9 pripadech byl zjistén nesoulad poctu skladovanych vyhrazenych lé¢ivych pfipravkd s evidenci
» v 8 pfipadech nebyla vedena Zadna evidence skladovych zasob a prodeje

> ve 2 pfipadech neuchovavali prodejci evidenci spolu s doklady po dobu 5 let
Cetnost vyskytu zjisténych nedostatkd byla nizsi (27,1 %) neZ v roce 2019 (30,9 %).

Zavaznym a stdle pomérné ¢astym zjisténim (15,0 %) bylo poruseni & 23 odst. 4 pism. a) tim, Ze prodejce
nezajistil, aby kazda fyzickd osoba prodavajici vyhrazené |écivé pfipravky méla osvédcéeni o odborné
zpUsobilosti prodejce — celkem v 16 pfipadech (17,3 % v roce 2019).

V 6 pripadech prodejce nejpozdéji do 15 dnd neoznamil Ustavu ukonéeni ¢innosti, &imz porusil § 23 odst.
4 pism. b) zakona o IécCivech (tj. v 5,6 % oproti 4,5 % v roce 2019).

Mezi dalsi zjisténd poruseni povinnosti prodejce patfila:

> § 23 odst. 4 pism. d) bod 2 tim, Ze prodejce nevyfadil z prodeje vyhrazeny |éCivy pfipravek po
uplynuti doby jeho pouZitelnosti — v 6 pfipadech (tj. v 5,6 % oproti 4,5 % v roce 2019)

> § 23 odst. 4 pism. d) bod 5 tim, Ze v provozovné nebyly dodrieny podminky skladovani
vyhrazenych |écivych pfipravk( (3 pfipady), nebyla vedena dokumentace teplot uchovavani
vyhrazenych Iécivych ptipravkd (5 pFipadl — 2x teplotu vibec nezapisovali a 3x nedokumentovali
teplotu v misté uloZeni zasob ve skladu) a nebyly predlozeny zaznamy teplot za celé kontrolované
obdobi (7 pFipad), tj. celkem ve 14 % oproti 11,8 % v roce 2019

Ve 2 pfipadech prodejce obdobné jako v roce 2019 porusil § 23 odst. 4 pism. c) tim, Ze neprodaval pouze
vyhrazené lécivé pripravky a zaroven poruseni § 23 odst. 4 pism. f) tim, Ze je sdm zakoupil v 1ékarné.

Na zakladé vy$e uvedeného Ustav konstatuje, 7e v roce 2020 zaznamenal mirny pokles u nedostatkd pfi
vedeni evidence skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych lécivych pfipravki a u osob
prodavajicich vyhrazené |écivé pripravky bez osvédéeni o odborné zpusobilosti. Vyssi byl naopak vyskyt
|éCivych pripravk( s proSlou dobou jejich pouzZitelnosti a neplnéni oznamovaci povinnosti.

V roce 2020 bylo podano celkem 12 navrhti na pokutu za zavazna poruseni povinnosti vyplyvajicich ze
zakona o lécivech a jeho provadéci vyhlasky.

Pravni moci nabylo celkem 28 rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 270 000 K¢ a 2 napomenuti (zahrnuta
jsou i pravomocné ukoncenad spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim roce). Pravni
moci nabylo i jedno rozhodnuti o pokuté ve vysi 10 000 K¢ za neposkytnuti soucinnosti pfi kontrole.



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

Tabulka ¢. 1. Kontroly prodejcti v obdobi 2016 — 2020

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

2016 106 0 91 85,8 8 7,6 7 6,6 9

2017 111 0 84 75,6 16 14,4 10 9,0 9

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

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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