Kontroly prodejcti vyhrazenych lécivych pripravkia v roce 2018

Hodnoceni cinnosti odboru lékdrenstvi a distribuce — kontroly prodejcli vyhrazenych lécivych
pfipravka.

Na konci roku 2018 evidoval Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv (dile jen ,Ustav”) ve vefejné piistupné
databazi celkem 2568 prodejci vyhrazenych lécivych pripravkt (dale jen ,prodejce”), ktefi mu
oznamili zahdjeni své Cinnosti. Oproti pfedchozimu roku se tak jejich pocet zvysil o 200 provozoven,
Udaje o poctu prodejcli za poslednich 5 let jsou uvedeny na obr. 1.

Obr. 1 Pocet prodejct vyhrazenych léCivych pripravkil v poslednich 5-ti letech (stav k 31.12.2018)
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Predmétem kontroly inspektor( odboru Iékarenstvi a distribuce u prodejcli je pInéni pozadavkd zakona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech (dale jen ,zakon o léCivech”) a vyhlasky ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi
prodejci vyhrazenych |écivych pripravkd a o odborném kurzu prodejct vyhrazenych lécivych
pripravka.

V roce 2018 provedeno celkem 113 planovanych kontrol prodejcll, Zddna z kontrol nebyla cilena na
zakladé podnétu nebo stiznosti.

Urover spravné praxe prodejcli byla v 78 pfipadech klasifikovana stupném 1 (v 62 provozovnach
nebyly zjistény Zadné nedostatky a v 16 provozovnach byly zjisStény pouze drobné nedostatky),
v 21 pfipadech byla klasifikovana stupném 2 (kontrolou byly zjistény vyznamnéjsi nedostatky)
a ve 14 ptipadech byla klasifikovana stupném 3 (v provozovnach byly zjistény zavazné nedostatky).

Nejcastéjsim porusenim zakona o Iécivech (35 pFipadi) bylo obdobné jako v roce 2017 poruseni § 23
odst. 4 pism. g) tim, Ze nebyla vedena Uplna a prikazna evidence skladovych zasob, ndkupu a prodeje
vyhrazenych IéCivych pfipravkl po jednotlivych polozkach umoZiujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi
|éCivé latky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni
|é¢ivého pripravku, véetné kédu lécivého pripravku, a to



- v 17 ptipadech byl zjiStén pouze drobny nedostatek v evidence, vétSinou chybél kéd lécivého
pfipravku,

- v 8 pripadech nebyla vedena evidence skladovych zdsob a prodeje,

- ve 2 pripadech nebyla vedena Zadna evidence skladovych zésob,

- v 8 pfipadech byl zjistén nesoulad poctu skladovanych vyhrazenych IéCivych pripravkd s udaji
v evidenci.

Zavaznym zjisténim (13 p¥ipad) bylo poruseni § 23 odst. 4 pism. a) zdkona o léCivech tim, Ze prodejce
nezajistil, aby kazda fyzickd osoba prodavajici vyhrazené 1écivé pfipravky ziskala osvédceni o odborné
zplsobilosti prodejce. Ve 2 pfipadech prodejce nejpozdéji do 15 dnli neoznamil Ustavu zahajeni
¢innosti a v 1 pfipadé jeji ukonceni, ¢imz porusil § 23 odst. 4 pism. b) zdkona o IéCivech.

Dale bylo zjisténo poruseni § 23 odst. 4 pism. d) bod 5 zakona o |éCivech tim, Ze v provozovné nebyly
dodrzeny podminky skladovani vyhrazenych lécivych pripravkl (3x), nebyla vedena dokumentace
teplot uchovavani vyhrazenych lécivych pripravkd (4x) a nebyly predloZeny zaznamy teplot za celé
kontrolované obdobi (7x).

Ve 2 ptipadech prodejce nevyradil z prodeje vyhrazeny |éCivy pfipravek po uplynuti doby jeho
pouZitelnosti — poruseni § 23 odst. 4 pism. d) bod 2 zdkona o IéCivech.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi kontroldch provedenych v roce 2018 bylo podano celkem
19 navrhl na pokutu za poruseni povinnosti vyplyvajicich ze zakona o léCivech a jeho provadéciho
predpisu, pravni moci nabylo 12 rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 105.000,- K¢ (zahrnuta jsou
i pravomocné ukoncéena spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v predchozim roce).

Vysledky kontrol prodejcl za poslednich 5 let uvadi tabulka €. 1.

Tabulka ¢. 1. Kontroly prodejcti v obdobi 2014 — 2018

Rok kontrol na Klasifikace zévad Pravomocna
celkem | podnét 1 % 2 % 3 % pokuta
2014 53 1 41 77,4 10 18,9 2 3,7 1
2015 86 4 68 79,0 9 10,5 9 10,5 2
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
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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