Kontroly prodejct vyhrazenych lécivych pfipravkl v roce 2015

Hodnoceni cinnosti odboru Iékdrenstvi a distribuce - kontroly prodejct vyhrazenych lécivych
pfipravka.

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

Ke konci roku 2015 evidoval SUKL ve veFejné pFistupné databazi celkem 1803 prodejct vyhrazenych
léCivych pripravkl (dale jen ,prodejce”), ktefi mu ozndmili zahajeni své Cinnosti. Trend vysokého
narlstu poc¢tu prodejct nadale trva (ke konci roku 2014 bylo evidovano celkem 1018 prodejc(, v roce
2015 se jejich pocet zvysil o 785), udaje za poslednich 5 let jsou uvedeny na obr. 1.

Obr. 1 Pocet prodejch vyhrazenych léCivych pripravkl v poslednich 5-ti letech (stav k 31.12.2015)
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V roce 2015 bylo inspektory Ustavu provedeno celkem 86 kontrol prodejcd.
Z toho bylo 82 planovanych kontrol a 4 cilené kontroly, které byly provedeny na zadkladé podnéta.

Spravna praxe prodejcl byla v 68 pripadech klasifikovana stupném 1 (v 59 provozovnach nebyly
zjistény zadné nedostatky a v 9 provozovnach byl zjistén pouze drobny nedostatek), v 9 pfipadech
byla klasifikovana stupném 2 (kontrolou byly zjistény vyznamné;jsi nedostatky) a v 9 pfipadech byla
klasifikovana stupném 3 (v provozovnach byly zjistény zdvazné nedostatky).

Nejcastéjsim porusenim zakona o léCivech bylo poruseni § 23 odst. 4 pism. g) tim, Ze nebyla vedena
Uplna a prukazna evidence skladovych zasob, nakupu a prodeje vyhrazenych Iécivych pfipravkd po
jednotlivych polozkach (v 18 pfipadech). Zavainym zjisténym bylo poruseni § 23 odst. 4 pism. a)
zakona o lécivech tim, Ze prodejce nezajistil, aby kazda fyzickd osoba prodavajici vyhrazené |écivé
pripravky méla osvédceni o odborné zpusobilosti prodejce (v 7 pripadech) a poruseni § 23 odst. 4
pism. b) zékona o lé¢ivech tim, Ze prodejce nejpozdéji do 15 dnli neoznamil Ustavu zahajeni ¢innosti



a adresu mista podnikani nebo sidla a adresu provozovny (ve 3 pripadech), poptipadé ukonceni
¢innosti (v 1 pripadé).

Dale bylo zjisténo poruseni § 23 odst. 4 pism. d) bod 5. zdkona o IéCivech tim, Ze v provozovné nebyly
dodrzeny podminky skladovani vyhrazenych lécivych pripravkl nebo nebyla vedena dokumentace
teplot uchovavani vyhrazenych lécivych pripravkl (v 7 pripadech).

Vysledky kontrol prodejcti za obdobi 2014 - 2015 uvadi tabulka 1.

Tabulka 1. Kontroly prodejct vyhrazenych lécivych pFipravk(

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

Na zakladé skutecnosti zjiSténych pfi kontroldch provedenych v roce 2015 byla v jednom pfipadé
pozastavena ¢innost v rozsahu prodeje 1éCivych pfipravkl a bylo podano celkem 7 navrhi na pokutu
za zavaind poruseni zakona o lécivech, k datu 31.12.2015 nabyla pravni moci 2 rozhodnuti o pokuté
v celkové vysi 11.000,- K¢.
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