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Uvod

Zakladem a cilem je, aby v Ceské republice byla dostupna bezpeéna léciva,
v dostatecném mnozstvi, v potfebné kvalité, a aby se k pacientovi dostala ta spravna
|éCiva se spravnymi instrukcemi k pouZiti, pficemzZ toto plati téZ u zdravotnickych
prostredku. A pravé zajisténi tohoto cile bylo plivodcem ztizeni subjektu, ktery by svymi
¢innostmi zajistoval, Ze tomu tak bude. Timto subjektem se v rdmci postupného vyvoje
stal Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (dale jen SUKL), ktery hraje hlavni roli v udrZeni shora
uvedeného cile, k udrZeni kvantity i kvality u dostupnych léciv a zdravotnickych
prostredkd. [1]

V Ceské republice jsou prava a povinnosti pfi nakladani s Iécivem
a zdravotnickymi prostfedky, stanovena v jednotlivych pravnich predpisech, a jsou
specificky urcena pro dany subjekt v souvislosti pravé s jejich vyrobou/pfipravou
a naslednou manipulaci. Je tedy zcela logické, Ze je zde potfeba existence organu, ktery
na toto bude dozirat a na pfipadna poruseni bude adekvatné reagovat. SUKL viak nelze
chapat jako Cisté kontrolni orgdn, nebot jeho Cinnost je mnohem Sirsi a komplexnéjsi.
Jeho pravomoci sahaji od samotné vyroby, pres realizaci skladovani a distribuci, a dale
az k dobé samotného uzivani cilovou osobou, jelikoz napfiklad pfijima data ohledné
zjisténych nezddoucich udalosti, a i k tomuto ¢inni patficné kroky. [1, 2]

Ackoliv jsou subjekty pfichazejici do styku s lé¢ivem, nebo zdravotnickymi
prostiedky, povinny dodrzovat platné pravni predpisy v danych oblastech, tak jsou zde
neustale nachazena rlizna pochybeni a poruseni téchto povinnosti. Nemusi se vzidy
jednat o natolik zavazina poruseni, kterd by méla za nasledek ohroZeni cilového
uzivatele, ale muzZe se jednat jen o drobna poruseni provozniho charakteru. Ale i tak
je zapotrebi si uvédomit, Ze se jednda o oblast zdravotnictvi, na kterou se lidé obraceji
ve vétsiné pripadd pravé v ¢asech, kdy maji obtize a potfebuji pomoc. Proto je dulezité,

aby dochdzelo k zajisténi jiz zminéné bezpecénosti a kvality. [1, 2]



1 Cil prace

Cilem této prace je predstaveni SUKL nejen v zakladni roving, jako je jeho vznik,
interni organizace, vymezeni v oblasti statni spravy, a oblast jeho Cinnosti, ale hlavné
se bude zabyvat jeho ¢innostmi na Useku kontroly Iékaren a odloucenych oddéleni pro
vydej léCivych pripravkl a zdravotnickych prostredk(l (dale jen OOVL).

V praktické ¢asti dojde k vyhodnoceni dat z provedenych kontrol v Iékarndch a OOVL,
a to konkrétné za roky 2012 az 2022, s cilem zhodnotit pocet provedenych kontrol vici
poctu zjisténych poruseni, a stanovit nejcastéjsi oblasti, kde dochazelo k poruSovani
pravnich predpisa.

Vystupem této prace by mél byt uceleny pohled na pochybeni, kterych se lékarny

a OOVL dopoustéji v ramci své Cinnosti.
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2 Teoreticka cast

2.1 Pojmy

Pojem Lécivy pripravek je definovan v zakoné cislo 378/2007 Sb., o IéCivech
a o zméndach nékterych souvisejicich zakonl (dale jen zdkon o Iécivech), kde
je v ustanoveni paragrafu 2 odstavec 1 stanoveno, Ze |éCivym pfipravkem se rozumi
,ldtka nebo kombinace Idtek prezentovand s tim, Ze md lécebné nebo preventivni
vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo ldtka nebo kombinace ldtek,
kterou Ize pouZit u lidi, nebo podat lidem, nebo pouZit u zvifat, nebo podat zvifatum,
a to bud’ za ucelem obnovy, upravy Ci ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo za Uucelem
stanoveni lékafské diagnézy ™. [3]

Pojem Latka je definovan v zdkoné o l|éclivech, kde je v ustanoveni
paragrafu 2 odstavec 3 stanoveno, Ze latkou se rozumi ,jakdkoliv Idtka bez ohledu na jeji
plvod, ktery mazZe byt lidsky, napriklad lidska krev, jeji slozky a pripravky z lidské krve,
Zivocisny, napriklad mikroorganismy, toxiny, celi Zivocichové, cdsti orgdnd, Zivocisné
sekrety, extrakty nebo pfipravky z krve, rostlinny, nebo chemicky“?. [3]

Pojem Doplnék stravy je definovan v zakoné cislo 110/1997 Sbh., o potravinach
a tabakovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, kde
je v ustanoveni paragrafu 2 pismeno g) stanoveno, ze , doplrikem stravy je potravina,
jejimzZ ucelem je doplriovat béZnou stravu a kterd je koncentrovanym zdrojem vitamini
a minerdlnich Ilatek nebo dalsSich Idtek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem,
obsaZenych v potravé samostatné nebo v kombinaci, urcend k primé spotiebé v malych
odmérenych mnoZstvich™. [4]

| v dalSich vyhlaskach ¢i smérnicich Evropské unie, je vidy o dopliku stravy

hovoreno jako o potraving, kdy jiz z tohoto spojeni je zfejmé, Ze se nejedna o IéCivo. [4]

1 CESKO. Zakon &islo 378 ze dne 6. prosince 2007 o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
(zakon o |é¢ivech). In: Sbirka zakonG Ceské republiky. 2007, ¢astka 115, s. 5342-5428, ISSN 1211-1244.

2 CESKO. Zakon ¢islo 378 ze dne 6. prosince 2007 o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
(zakon o lé¢ivech). In: Sbirka zakonG Ceské republiky. 2007, ¢astka 115, s. 5342-5428, ISSN 1211-1244.

3 CESKO. Zakon ¢&islo 110 ze dne 24. dubna 1997 o potravinich a tabakovych vyrobcich a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(. In: Sbirka zakont Ceské republiky. 2014, ¢astka 59, s. 1518-
1537, ISSN 1211-1244,



Pojem Zdravotnicky prostfedek je definovan v Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/745 o zdravotnich prostfedcich, kde ve clanku 2 odstavec 1
je stanoveno, Ze zdravotnickym prostfedkem se rozumi ,ndstroj, pristroj, zafizeni,
software, implantadt, Cinidlo, materidl nebo jiny pfedmét urceny vyrobcem k pouZiti,
samostatné nebo v kombinaci, u lidi k jednomu nebo nékolika z téchto konkrétnich
lé¢ebnych ucelu: diagnostika, prevence, monitorovdni, predikce, progndza, lécba nebo
mirnéni nemoci, diagnostika monitorovdni, Iécba mirnéni nebo kompenzace poranéni
nebo zdravotniho postiZeni, vysSetfovdni, ndhrady nebo upravy anatomické struktury
nebo fyziologického Ci patologického procesu nebo stavu, poskytovdni informaci
prostiednictvim vysetfeni in vitro, pokud jde o vzorky pochdzejici z lidského téla, véetné
darovdani orgdnu, krve a tkdni, ktery nedosahuje svého hlavniho urceného ucinku
vlidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickymi, imunologickymi ani
metabolickymi ucinky, jehoZ funkce vsak muzZe byt takovymi ucinky podpofena”.* Déle
je v tomto nafizeni stanoveno, Ze se za zdravotnicky prostfedek povaZuje také vyrobek,
jehoZz funkce je urcena ke kontrole pfipadné podpore poceti, a ddle vyrobek, jehoz funkci
je cCisténi, dezinfekce nebo sterilizace a to konkrétné zdravotnickych prostredku
a prislusenstvi zdravotnickych prostfedkd dle tohoto nafizeni. [5]

Pojem Kosmeticky pfipravek je definovan v Nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) 1223/2009 o kosmetickych pripravcich, kde ve ¢lanku 2 odstavec 1
pismeno a) je stanoveno, Ze je to ,jakdkoliv ldtka nebo smés urcend pro styk s vnéjsimi
cdstmi lidského téla (pokoZkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjsimi pohlavnimi
orgdny) nebo se zuby a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo prevdzné za ucelem jejich
cisténi, parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrzovani v dobrém stavu
nebo uUpravy télesnych pachi“>. Pfi¢emz déle je zde i negativni vymezeni v odstavci 2,
kde je stanoveno, Ze ,za kosmeticky pfipravek se nepovaZuje ldtka nebo smés urcend

k poZiti, vdechovdni, injekéni aplikaci nebo k implantaci do lidského téla“e. [6]

4 CESKO. Zékon ¢islo 268 ze dne 22. fijna 2014 o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zikona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist. In: Sbirka zakond Ceské republiky.
2014, ¢astka 110, s. 3146-318, ISSN 1211-1244,

5 CESKO. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnich
prostiedcich. Ufedni véstnik Evropské unie, L 117, 5. 5. 2017, s. 1-175, ISSN 1725-5074.

6 CESKO. Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009
o kosmetickych p¥ipravcich. Ufedni véstnik Evropské unie, L 342, 22. 12. 2009, s. 59-209, ISSN 1725-5074.
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Pojem Potraviny pro zvlastni Iékarské ucely je definovan v Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 609/2013 o potravinach uréenych pro kojence a malé déti,
potravinach pro zvlastni lékarské ucely a nahradé celodenni stravy pro regulaci
hmotnostia o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnice Komise 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES
a nafizeni Komise (ES) ¢. 41/2009 a (ES) ¢ 953/2009, kde v clanku 2
odstavec 2 pismeno g) je stanoveno, Ze se tim ,rozumi potraviny, které jsou zvldstnim
zplisobem zpracovdny ¢i maji zvldstni sloZeni a které jsou ureny pro fizenou dietni vyZivu
pacientl vietné kojencl k pouZiti pod lékarskym dohledem, tedy jako jedind nebo
Cdstecna vyZiva pacientli s omezenou, snizenou nebo narusenou schopnosti prijimat,
travit, vstfebdvat, metabolizovat nebo vylucovat obvyklé potraviny nebo urcité Ziviny
Vv nich obsaZené Ccijejich metabolity nebo pacientt s jinymi lékarskymi poZadavky
na vyZivu, jejichZ Fizené dietni vyZivy nelze dosdhnout pouze zménou normdini
stravy.”” [7]

Pojem Orphan léky, neboli také sirotci Iéky, z anglického prekladu orphan drugs,
neni pfimo definovdn Zadnym prdavnim predpisem. Timto pojmem oznacujeme lécivé
pfipravky na vzacna ojedinéld onemocnéni, a z tohoto dlivodu vyrobci do vyvoje téchto
[éCivych pripravkd neinvestuji pravé z ekonomického hlediska. Obecné samotny vyvoj
|éCivého pripravku je velice ndkladnym procesem, a jelikoz je cilova skupina pro orphan
léky uzka, tak se tohoto vyvoje vyrobci zdrahaji, nebot pro né neni ekonomicky vyhodny.
V tomto ohledu je nemozné dosdhnout ndvratnosti investic do vyvoje. [8]

Pojem Lékarna je definovan v zakoné cislo 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, kde v ustanoveni paragrafu 5 odstavec 2 pismeno i)
je stanoveno, Ze se jedna o zdravotnické zafizeni vykondvajici Iékarenskou péci tedy
,2ajistovdni, priprava, uprava, uchovdvdni, kontrola a vydej IéCiv, s vyjimkou
transfuznich pfipravki a surovin pro vyrobu krevnich derivdti podle zdkona o IéCivech,

laboratornich chemikdlii, zkoumadel, dezinfekénich pripravki, a ddle zajistovadni,

7 CESKO. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 609/2013 ze dne 12. ¢ervna 2013 o potravinach
urcéenych pro kojence a malé déti, potravindch pro zvlastni Iékarské ucely a ndhradé celodenni stravy pro
regulaci hmotnosti a o zruseni smérnice Rady 92/52/EHS, smérnic Komise 96/8/ES, 1999/21/ES,
2006/125/ES a 2006/141/ES, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/39/ES a nafizeni Komise (ES)
¢. 41/2009 a (ES) €. 953/2009. Ufedni véstnik Evropské unie, L 181, 29. 06. 2013, s. 35-569, ISSN 1977-
0626.
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uchovdvdni, vydej a prodej zdravotnickych prostfedkii podle zdkona o zdravotnich
prostredcich, zajistovdni, uchovdvani, vydej a prodej potravin pro zvldstni Iékarské ucely;
v ramci této péce je ddle poskytovdno poradenstvi, konzultacni sluzby a dalsi sluzby
v oblasti prevence a véasného rozpozndvdni onemocni, podpory zdravi a posuzovdni
a kontrola ucelného, bezpecného a hospoddrného uzivani léCivych pripravki a postupu
s tim spojenych“®. [9]

Pojem Odloucené oddéleni pro vydej lécivych pfipravk(i a zdravotnickych
prostfedkd je definovan ve vyhlasce cislo 92/2012 Sb., o poZadavcich na minimalni
technické avécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci
péce, a konkrétné v pfiloze Cislo 5, ktera je zamérena na zafizeni lékdrenské péce. Zde
je stanoveno, Ze toto odloucené oddéleni je umisténo mimo prostory lékarny a musi
tvofit provozné uzavieny a funkéné provdzany celek. Z ¢ehoz je patrné, Ze se jedna
o samostatny subjekt, ktery je vSak zavisly na domovské Iékarné. Takovéto odloucené
oddéleni je mozné zfidit pouze v obci ¢i méstské ¢asti, pouze za podminek, Ze zde jiz neni
ztizen jiny poskytovatel |ékarenské péce a zaroven je zde zdravotnické zafizeni, které
poskytuje zdravotni sluzby ambulantni formou. [10]

Pojem Magistraliter je definovan jako ptiprava lécivého pripravku v Iékarné
na zakladé konkrétniho predpisu lékare. [11]

Pojem navykova latka je definovan v zakoné Cislo 167/1998 Sbh., o navykovych
latkach a o zméné nékterych dalSich zakonu (dale jen zdkon o navykovych latkach), kde
v ustanoveni paragrafu 2 odstavec 1 pismeno a) je stanoveno, Ze navykovymi latkami
se rozumi ,omamné ldtky a psychotropni ldtky pfirodniho nebo syntetického plvodu,
které maji psychoaktivni ucinky a soucasné jsou uvedeny v nékteré z priloh ¢. 1 aZ 7
narizeni vlady o seznamu ndvykovych Ildtek, s vyjimkou ldtky konopi extrakt a tinktura,
kterd obsahuje nejvyse 1 % ldtek ze skupiny tetrahydrokanabinolt a splriuje podminku
bezpeénosti podle zdkona o obecné bezpecénosti vyrobk(“. Zmifiované nafizeni

je nafrizeni vlady Cislo 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, a zmifiovany zdkon

8 CESKO. Zakon ¢&islo 372 ze dne 6. listopadu 2011 o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(zakon o zdravotnich sluzbach). In: Sbirka zdkont Ceské republiky. 2011, ¢astka 131, s. 4730-2188, ISSN
1211-1244.

9 CESKO. Z4kon &islo 167 ze dne 11. &ervna 1998 o navykovych latkach a 0 zméné nékterych daldich zakon.
In: Sbirka zékont Ceské republiky. 1998, ¢astka 57, s. 6770-6800, ISSN 1211-1244.
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je zékon cislo 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl a o zméné nékterych zakond

(zdkon o obecné bezpecnosti vyrobka). [12]

2.2  Statni ustav pro kontrolu léciv

2.2.1 Vymezeni v systému statni spravy

SUKL je spravnim ufadem zfizenym na zakladé zdkona ¢&islo 79/1997 Sb.,
o lé¢ivech a 0 zméndch a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonU. Jedna se o dnes jiz
neplatny zakon, ktery byl mimo jiného nahrazen zakonem o lécivech. A pravé v tomto
zakoné, konkrétné v ustanoveni paragrafu 13, je stanovena pravomoc a ptisobnost SUKL.
Zde v jiz zminéném paragrafu 13 je v odstavci 2 pismeno g) stanoveno, Ze provadi
kontrolu, téz v lékdarnach nad dodrzovanim ustanoveni dané zakonem o l|éCivech
a dalSich pfimo pouzitelnych predpisech Evropské unie, které stanovuji pravni Upravu
v ramci oblasti humannich I1éciv. [1, 2]

SUKL je podfizen Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen
Ministerstvo zdravotnictvi). V ¢ele SUKL stoji Feditel, jehoz vybér, jmenovani i odvolani
se Fidi zakonem ¢&islo 234/2014 Sb., o statni sluzb&. V soucasné dobé je feditelem SUKL
MUDr. Tomas BORAN, ustanoven k 1. 5. 2024. [1, 2, 29]

K plsobnosti SUKL je tfeba uvést, Ze je spravnim Gfadem s celorepublikovou
plUsobnosti, ktera je vykonavana regionalnimi pracovisti, které jsou soucasti organizacni
struktury. [1, 2]

Cinnosti SUKL se skladaji z ¢innosti, které Ize oznacit a rozdélit jako dozorové
a nedozorové. Dozorova cinnost, jak jiz nazev napovida, se sklada z kontroly plnéni
a dodrzovani stanovenych povinnosti jednotlivych subjektd, které jim jsou uloZeny dle

platnych pravnich predpisQ. A pravé témto samotnym ¢innostem se prace dale vénuje.

2.2.2 Vznik

Koreny vzniku SUKL nalézdme jiz v roce 1918. Tehdy se jesté nejednalo o SUKL,
tak jak jej zndme dnes a to &im je dnes. Nejprve se jednalo o Utvar s nazvem Ustav pro

zkoumani éCiv, ktery byl ¢inny v dobé od roku 1918 do roku 1952. Za jeho vznikem stala
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obava, 7e do tehdejsi Ceskoslovenské republiky budou dodavény léky nizsi kvality
a na toto bylo potfeba reagovat, nebot v té dobé se do prodeje IécCiv pustili obchodnici
predevsim s cilem ziskani zisku, nikoliv poskytnuti kvalitnich IéCiv. Pravé z tohoto dlivodu
rozhodl tehdejsi ministr zdravotnictvi, Ze po odebrdni vzorkU lékl z 1ékaren, budou tyto
odesldny na prezkouseni. Toto zkoumani provadél prednosta tehdej$iho Ustavu pro
farmakologii a farmakognosii Lékarské fakulty Univerzity Karlovy. Jednalo
se o prof. Dr. Kamila Josefa LHOTAKA, ktery byl té7? pozdddn o predloieni namétd
na vytvoreni Ustavu pro zkoumani lé¢iv. [1, 2]

Samotny Ustav pro zkoumani lé¢iv byl plivodné umistén v laboratofich Univerzity
Karlovy v Praze, cemuz bylo az do roku 1931, kdy byly laboratore centralizovany na jedno
misto a tim se stal aredl Statniho zdravotniho Ustavu. S postupem let Ustav pro zkoumani
|éCiv rozSifoval svou cinnost a s tim dochazelo téZ k navySovani pracovnich mist.
Kupfikladu v roce 1921 bylo provedeno 3.303 kontrol béznych vzorkl odebranych pfi
kontrolach Iékaren. Zde je tfeba uvést, Ze v této dobé mél ustav 6 zaméstnancu. V roce
1938 bylo téchto vzork( jiz 4.731, avroce 1948 se jiz jednalo o vice jak
30.000 kontrolovanych vzorkl. Vytizenost z dlvodu provadénych kontrol vzork(
postupné narustala. [1, 2]

Ustav pro zkoumani lé¢iv se vyjma provadénych kontrol zabyval té7 védeckou,
publikacni a prednaskovou cinnosti. Jeho ¢innosti se také vyrazné projevily na vydani
Ceskoslovenského Iékopisu. [1, 2]

Dal$im milnikem bylo vydanim vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi Cislo 102
z 24. 4. 1952, kterou doslo ke zfizeni SUKL. V této dobé dodlo k sepsani smérnic pro
provadéni kontroly lécCiv, kde byly dopodrobna uvedeny zdkladni Ukoly, a uréeny zasady
pro soustavnou i namatkovou kontrolni ¢innost. Polovina €innosti SUKL byla zaméFena
na provadéni kontroly vzorkd dovazenych a domacich |ék(. Béhem dalSich let dochazelo
k modernizaci a vnitfni reorganizaci SUKL v reakci na potfeby moderné&;jsi doby.

Neméné dullezitou cinnosti byla téz spoluprace na druhém vydani
Ceskoslovenského Iékopisu. Vyjma spoluprace na vydani Ceskoslovenského lékopisu
je tfeba uvést téz spolupraci se Svétovou zdravotnickou organizaci, kdy v roce 1991
ziskal SUKL statut pozorovatele z Evropské Iékopisné komise Rady Evropy. [1, 2]

K 1. 5. 1993 doslo ke zfizeni deviti krajskych detasovanych pracovist, laboratofri

pfimo uréenych pro kontrolu léciv. [1, 2]
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V roce 1996 vzesla nova koncepce Iékové regulace, pricemz tato je do soucasné
doby v platnosti pouze s drobnymi obménami. Hlavnim cilem je, aby osobam
v Ceské republice byla zajiténa dostupna G¢inna, bezpeéna a po farmaceutické strance
jakostni |écCiva, a téz funkéni a bezpecné zdravotnické prostiedky, oboje s patficnymi
informacemi pro jejich uzivatele. V ndasledujicich letech dochazelo k rozvoji mezinarodni
spoluprdce, jako napfriklad spoluprace s Komisi Evropské unie pro farmaceutika,
Evropskym ustfedim pro kvalitu IéCiv, a Evropskou siti Oficidlnich laboratofi pro kontrolu
[éCiv. [1, 2]

V letech 1997 a 1998 doslo k dal$imu pomysinému milniku pro SUKL, kdy vesel
v platnost novy zakon a to zakon cislo 79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ktery mimo jiného stanovil nové tkoly SUKL. PFedeviim
se SUKL stal soucdsti orgdna statni spravy v oblasti humannich léciv. [1, 2]

Za to, 7e SUKL je v soucasné dobé velice kladné hodnocen nejen v ramci
Ceské republiky, ale i na evropské trovni, jisté vdéc¢ime nejen jeho vedeni, ale predevsim

kvalitni praci samotnych pracovnik( na jednotlivych organizacnich drovnich.

2.2.3 Organizacni struktura

SUKL je v soucasné dobé rozdélen na pét sekci, témito sekcemi jsou sekce
dozoru, sekce registraci, sekce cenové a Uhradové regulace, sekce regulace
zdravotnickych prostifedk(, a sekce podpory feditele a managementu. Kazda sekce
je ddle délena naodbory a ty dale na jednotliva oddéleni a useky. Toto clenéni
je odrazem jednotlivych vykondvanych ¢innosti. [1, 2, 13]

Pro lepsi orientaci a pochopeni tohoto ¢lenéni je pfilohou této prace obrazek
vytvoreny pfimo SUKL, kde formou takzvaného , pavouka“ je zndzornéna celd struktura

(viz ptiloha ¢. 1). [13]

2.2.4 Spoluprace

V rdmci své &innosti spolupracuje SUKL s dal$imi organy a institucemi, kterymi jsou
napriklad Statni Ustav pro kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1éciv,

Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo zemédélstvi Ceské republiky, Statni zemédélska
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a potravinarska inspekce, Ceska obchodni inspekce, Celni sprava,
Policie Ceské republiky, Ufad pro technickou normalizaci, metrologii a statni
zkuSebnictvi, Svétova zdravotnickd organizace (WHO), Evropska agentura pro léciva
(EMA), Sit reditelll Iékovych agentur (HMA), Evropské ustredi pro kvalitu Iéciv
a zdravotni péce Rady Evropy (EDQM). [1, 2]

Vzajemna spoluprace je jednim ze zakladnich predpokladd k fadnému a kvalitnimu
zabezpecovani stanovenych ukoll, a predevsim k dosazeni cile, ktery byl jiz zminén
v Uvodu, tedy aby v Ceské republice byla dostupna bezpeéna lé¢iva, v dostate¢ném
mnozstvi, v potfebné kvalité a aby se k pacientovi dostala ta spravna lécCiva se spravnymi

instrukcemi k poufziti, pricemz toto plati téZ u zdravotnickych prostiedka. [1, 2]

2.2.5 Cinnosti

Zakladnim pramenem, kde je vyslovné vypsana cinnost SUKL, je listina vydana
ve spolupraci SUKL a Ministerstva zdravotnictvi.

Touto listinou je Statut SUKL (viz pfiloha ¢. 2) ze dne 6. 8. 2013, pficemi byla
podepsdna a odsouhlasena dne 23.7.2013 tehdej$im feditelem SUKL
MUDr. Pavlem BREZOVSKYM, MBA, a nasledné dne 6.8.2013 byla odsouhlasena
a podepsana tehdejsim ministrem zdravotnictvi Ceské republiky
MUDr. Martinem HOLCATEM, MBA. Statut nabyl platnosti ai jeho schvélenim
Ministerstvem zdravotnictvi. Tento statut je v soucasné dobé stale v platnosti, a jen pro
zajimavost nahradil statut, ktery byl vydan dne 29.10.2001, s dodatkem ze dne
13. 4. 2006. [14]

Tento statut definuje zafazeni SUKL v systému spravnich Giad Ceské republiky,
a dale pravni rdmec jeho ¢innosti. Pfedevsim jsou zde vypsany Cinnosti v zajmu ochrany
zdravi obcanli, a jeho dalSich cinnosti a povinnost spoluprace se statnimi
a mezinarodnimi organizacemi. [14]

Jednotlivé ¢innosti SUKL, a to jak prava, tak i povinnosti, jsou upraveny samostatné
v prislusnych pravnich predpisech, kterymi jsou zdkony, natizeni a vyhlasky. Nékteré

z téchto predpistd budou zminény v dalSich kapitolach.
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2.3 Odborné cinnosti

Odborné cinnosti jsou ¢lenény do jednotlivych sekci, kdy ke kazdé sekci vydava
kazdoroéné SUKL zpravy o &innosti a o podstatnych informacich k dané problematice.
Samotné sekce a jejich ¢lenéni se postupem let vyvijely a ménily dle aktualnich
pozadavkl a podminek. Jak jiz bylo uvedeno, tak v soucasné dobé se jednd o sekce
registraci, sekce dozoru, sekce cenové a Uhradové regulace, sekce regulace

zdravotnickych prostredkl, a sekce podpory rfeditele a managementu. [13]

2.3.1 Sekce registraci

Vzhledem ke skuteénosti, 7e v Ceské republice podléha vétsina hromadné
vyrabénych |éCivych pripravkl registraci pred jejich uvedenim na trh, je tfeba ¢innosti
SUKL, kterd pfi registraénim Fizeni posuzuje dokumentaci k lé¢ivému pripravku, kterou
je prokazovana bezpecnost, ucinnost a kvalita daného Iécivého pfipravku u budouciho
drzitele rozhodnuti. Pfi tomto fizeni se hodnoti samotny nazev Iécivého pfipravku, jeho
terapeutickd indikace, pfipadné kontraindikace, stanovené davkovani, klasifikace
|éCivého pripravku pro vydej, a téZ pribalovou informaci, i ndvrh Gdajl o lécivém
pripravku uréenych na obal. Pokud dojde k vydani rozhodnuti o registraci, je jejimu
drziteli zaslan souhrn udaju o lécivém pfripravku, ktery byl schvalen, a ktery je nasledné
pro lékafe a dalii zdravotnické odborniky, kli€¢ovym zdrojem informaci. Udaje uvedené
na obalu, spole¢né s identifika¢nimi listy s pridélenymi kédy, jsou rozhodné k identifikaci
variant daného |é¢ivého pfipravku. [1, 2, 25]

V rdmci jiz vydanych registraci, se tato sekce dale zabyvd posuzovanim
arozhodovanim o Zadostech o zméné registrace, prodlouZeni jeji platnosti, jeji
prevedeni nebo pfimo zrusSeni. Dalsi odpovédnosti je, Zze do vydavanych registraci
implementuje vysledky evropskych hodnoceni. [1, 2, 25]

Vyjma rozhodovani o Zadostech o registraci, se zabyva téz zadostmi tykajici
se povoleni soubéZzného dovozu. | zde u povoleni soubézného dovozu je v kompetenci
nasledné rozhodovani o jiz vydanych povolenich, pokud je pozadano o jejich zménu,

prodlouZeni ¢i zruseni daného povoleni. [1, 2, 25]
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Zde je tfeba zminit pravidlo Sunset clause, kdy je zvefejiovan seznam lécivych
pfipravkd, které jsou timto pravidlem ohroZeny, nebo které jiz zanikly. K tomuto SUKL
vede seznam rozhodnuti, které ve spravnim fizeni vydd na zdkladé Zadosti o udéleni
vyjimky z pravidla Sunset clause. V tomot seznamu jsou evidovana kladnd i zaporna
rozhodnuti. [1, 2, 25]

Zvlastni odbor této sekce provadi klinické hodnoceni |éCivych pfipravkid, kdy
se posuzuji zadosti o povoleni klinického hodnoceni, pfipadné ohlaseni klinického
hodnoceni. Vtomto ohledu ddle dohlizi na priibéh tohoto klinického hodnoceni.
U projektd studii stanovuje, jestli jde o klinické hodnoceni ¢i nikoliv. [1, 2, 25]

Do ¢innosti sekce patfi i farmakovigilance, kdy predmétem této Ccinnosti
je shromazdovani Udaji o mozZnych rizicich lécivého pftipravku, jejich nasledné
vyhodnoceni, a v reakci na minimalizaci rizik zavedeni pfipadnych regulacnich opatreni.
Nejen na zdkladé téchto zjisténi podavd nové informace o bezpecnosti |éCivych
pripravkd verejnosti. Informace o moznych rizicich jsou ziskavany z odborné literatury,
z hlaSeni od pacientll a zdravotnického persondlu, ale i ze studii provadénych

po registraci. [1, 2, 25]

2.3.2 Sekce dozoru

Tato sekce patfi mezi nejstar$i v ramci historie SUKL, nebot pravé obava
z pritomnosti nekvalitnich |éCiv byla hlavnim dlivodem pro jeho vznik. Sekce je zamérena
predevsim na provadéni kontrol jak jiz samotny nazev napovida. Tyto kontroly jsou
provadény jednak v rdmci vlastni ¢innosti, ale téZ na zakladé zadosti jinych organu statni
spravy, pfipadné v ramci mezinarodni spoluprace. Plvodné byla kontrola zamérena
nalékarny, ale v prdbéhu vyvoje byla do kontroly zahrnuta i vyroba
a distribuce. [1, 2, 25]

Primarni Cinnosti této sekce je provadéni kontroly plnéni povinnosti vyplyvajicich
pro kontrolované subjekty z jednotlivych pravnich predpist, jimiZ je zajisténa kvalita
|éCivych pripravkld a to véetné ndvykovych latek s vysokym rizikem jejich mozného
zneuziti, ¢imz se snazi eliminovat mozné ohroZeni pravé snizenou kvalitou |éciva.
Je nutné poznamenat, Ze se jedna o velky pocet pravnich predpist a to nejen na urovni

vyhlasek a zakon(l v ramci Ceské republiky, ale téZ v rdmci Evropské unie. [1, 2, 25]
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Provadéné kontroly nejsou jen u lékaren, ale téZ se vztahuji i na specializované
pracovisté zdravotnickych zafizeni a na prodejce vyhrazenych lécivych pfipravk(. Touto
sekci jsou vydavana zavazna stanoviska pro lékarny na jejich vécné a technické vybaveni.
Vramci zdravotnickych zafizeni provadi kontrolu plnéni povinnosti pfi zachdazeni
s léCivymi pripravky pfi jejich ¢innosti. Odborem této sekce je také provadéna kontrola
u lécivych pripravk( hrazenych z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi. [1, 2, 25]

Tato sekce vede registr zprostiedkovatell |éCivych pripravk( a u téchto pravidelné
kontroluje dodrzovani zdsad spravné distribucni praxe. [1, 2, 25]

Dale vydava povoleni k vyrobé |éCiv a vyrobé transfuznich pripravk(, véetné surovin
pro dalsi vyrobu Iécivych pripravkl, a zaroven zde provadi kontroly. [1, 2, 25]

Kontrola je zamérena téZz na dodrzovani povinnosti v rdmci spravné klinické
a laboratorni praxe, a k témto vydava osvédceni o splnéni stanovenych podminek.
Pokud zde hovotime o vydavani certifikat(, tak je tfeba zminit i skutecnost, Ze vydava
téz certifikdty pro provozovatele neklinickych studii bezpecnosti |é¢iv o splnéni
podminek spravné laboratorni praxe. [1, 2, 25]

V souvislosti s lidskymi bufikami a tkdnémi uréenych pro podani ¢lovéku, je veden
nejen dozor nad témito cinnostmi, ale jsou vydavana téZz povoleni tkanovym
a odbérovym zafizenim k jejich ¢innosti. Totéz plati i pro diagnostické laboratore pro
vysetfovani darcl téchto tkani a bunék, a po jejich odbéru i distributor(i, ktefi
s odebranymi tkdnémi a burfikami nasledné nakladaji. V této oblasti vydava rozhodnuti
v pfipadech, kdy je pochybnost o tom, zda prfedmétna tkan nebo bunka podléha
zakonné regulaci. [1, 2, 25]

V oblasti krve se jedna o takzvanou hemovigilanci, tedy agendu, kterd se zabyva
transfuznimi pripravky od darce po jejich pfijemce, a to konkrétné jejich pfipadnymi
zavaznymi nezaddoucimi reakcemi a ucinky, a to jednak u samotné krve, ale téz i jejich
jednotlivych slozek. [1, 2, 25]

Zavady v jakosti léCivych pripravk(l i pomocnych latek je v gesci oddéleni zdvad
v jakosti, které provadi téz Setreni na zakladé obdrzenych podnétl na padélané Iécivé
pripravky, nebo odcizené |écivé pfipravky v rdmci distribuéniho fetézce. [1, 2, 25]

V této sekci je také samostatné oddéleni, které ma na starost zpracovani
dorucenych hlaseni od Iékdren a distributor( |écCiv, ktera jsou zasildna na zakladé

povinnosti stanovenych jednotlivymi pravnimi predpisy. [1, 2, 25]
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V ramci provadénych kontrol se nejedna vidy pouze o kontrolu samotného
lé¢ivého pripravku jako takového, ale tato kontrola je vztazena mimo jiného také
na kontrolu pfi jeho nabizeni a to konkrétné na reklamu. Kontroly jsou zaméreny
na zavadné reklamy, aobecné k reklamnim materidlim jsou vyddvana odborna
stanoviska. Vydavanim odbornych stanovisek téZz spolupracuje na regulaci
reklamy. [1, 2, 25]

K 1.1.2022 vesla v platnost novela zakona o navykovych latkach, ptricemz nové
byla do tohoto zakona implementovana pravidla pro udélovani licenci v ramci péstovani
konopi jakoZto latky pro |écebné ucely. Tato Cinnost je vykondvana oddélenim spravné
vyrobni praxe. V soucasné dobé se jiz jednd o jedinou cinnost v oblasti konopi pro
|écebné ucely, dfive byla tato ¢innost doplnéna i o ¢innosti v souvislosti se zajiSténim
dostupnosti, bezpeéného skladovani, prepravy a distribuce do Iékdren, a také vydavani
odbornych podkladl pro tiskové a informacni oddéleni, a dalsi odborné utvary dle
potieby a mimo jiného také pro vedeni SUKL. [1, 2, 12 25]

Té7 se tato sekce spolupodili na vydani nejen Ceského Iékopisu, ale také na pFipravé
Evropského Iékopisu. Co? je velmi ddleZita ¢innost, nebot Cesky Iékopis je zakladnim
farmaceutickym dilem normativniho charakteru, a da se fici, Ze na jeho existenci
je zavisla bezpecnost, jakost a ucinnost lécCivych pripravkd. Lékopisnd komise
Ministerstva zdravotnictvi je odpovédna za spravnost udaja v lékopise. Organizace
¢innosti této Iékopisné komise je, v€etné jejich odbornych sekci, svéfena Technickému
sekretaridtu |ékopisné komise, kterd je v ramci Odboru laboratorni komise

SUKL. [1, 2, 25]

2.3.3 Sekce cenové a uhradové regulace

Cinnosti v oblasti cenové a Uhradové regulace vykonava SUKL od 1. 1. 2008, kdy
tuto cinnost prevzal od Ministerstva zdravotnictvi, které vysi a podminky uhrad
stanovovalo vyhlagkou. Pfedanim této oblasti do plsobnosti SUKL doslo k zavedeni
transparentnosti spravniho fizeni a nové téz i moznosti aktivni Uc¢asti dotéenych subjektu
v ramci fizeni, kterymi jsou jednak drzitelé rozhodnuti o registraci IéCivych pripravk(, ale

dale téz zdravotni pojistovny. Tato spravni fizeni se konaji jednak na zakladé Zadosti
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drzitele rozhodnuti o registraci léCivého pripravku, ale téZ z moci uredni samotného
SUKL. [1, 2, 25]

Tato fizeni jsou sloZitym procesem, a cilem je, aby lécivé ptipravky s podobnou
ucinnosti, bezpecnosti a klinickym wvyuZitim, mély stanovenu srovnatelnou uhradu.
Z tohoto divodu jsou podrobné hodnoceny pfinosy a nakladova efektivita. DalSim cilem
je téZ hrazeni inovaci pouze do stanovené vySe. K tomuto je zapotfebi dodat,
Evropské unie. [1, 2, 25]

V ramci této problematiky jsou vedeny takzvané hloubkové revize, které prinaseji
pro systém zdravotniho pojisténi nejvyssi uspory, a to z toho dlvodu, Ze tyto revize
provadéji podrobné hodnoceni vSech lécivych pripravkd spadajicich do jedné skupiny.
| zde je ddleZitd spoluprace, nebot tato oblast je rozd&lena mezi SUKL, ktery
ma v kompetenci vydavani rozhodnuti o stanoveni maximalnich cen IéCivych pfipravkd,
vcetné nasledné cenové kontroly, a dale mezi Ministerstvo zdravotnictvi, které vydava

cenovy predpis a cenové rozhodnuti. [1, 2, 25]

2.3.4 Sekce regulace zdravotnickych prostredki

Touto agendou se SUKL zabyvd jiz od roku 1966, kdy mu byla svéfena
Ministerstvem zdravotnictvi na zdkladé zdkona. Postupné mu byla svéfena veskera
schvalovaci cinnost v oblasti vSech druhl zdravotnickych prostfedkd. V pribéhu let
doslo ke zméné pfrislusnosti ve schvalovani zdravotnickych prostfedkli, kdy tato
kompetence byla prenesena na Ministerstvo zdravotnictvi. Dokonce v obdobi
let 2005 a7 2013 byla sekce zdravotnickych prostiedk( v ramci SUKL zrudena. K jejimu
obnoveni doslo az na zakladé zakona Ccislo 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich. [1, 2, 5, 25]

Do Cdinnosti této sekce patfi vydavani povoleni k cinnosti vyrobclm,
distributorim a dovozclim, zabyvajicich se zdravotnickymi prostfedky, a v neposledni
radé téz setrenim v ramci zjisténych nezadoucich prihod. [1, 2, 25]

Dale se zabyva vydavanim povoleni a naslednou kontrolou klinickych zkousek
zdravotnickych prostredkll, pricemzZ tuto ¢innost ma v kompetenci pfimo oddéleni

klinického hodnoceni zdravotnickych prostredkd. [1, 2, 25]
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Je dulezité zminit, Ze tato sekce je provozovatelem Narodniho informacniho
systému zdravotnickych prostifedk(l, dostupny na webové strance www.nisz.cz, kdy
se jednd o celostatni informacni systém, ktery verejnosti poskytuje ptistup k informacim
pro spravné zvoleni vhodného zdravotnického prostfedku. TéZ jsou zde k nalezeni
informace ohledné jeho spravného uzivani a servisu. Ddle je jeho ucelem ziskavani dat
pro statistické ucely a plnéni povinnosti v ramci preddvani udaji do informacniho
systému Evropské databaze zdravotnickych prostfedkl EUDAMED. [1, 2, 25]

Dalsi Cinnosti je vydavani odbornych stanovisek na zakladé podanych zadosti,
a to ve véci stanoveni povahy vyrobku, pfipadné jeho zafazeni v oblasti zdravotnickych
prostredkl. Vydavani povoleni k provedeni klinické zkousky zdravotnického prostredku,
pfipadné stanovisko k Upravé podminek téchto zkousek. [1, 2]

Ackoliv jiz distributoriim, subjektim provadéji servis a téz zdravotnickym
zafizenim, neni zdkonem stanovena povinnost oznamovat podezieni na zavainé
nezadouci piihody, jsou tato hladeni naddle SUKL vFele pfijimana a pokracovani v jejich
zasilani je vitano, nebot je to v zajmu zajisténi bezpecnosti. [1, 2, 25]

Touto sekci je také veden Registr zdravotnickych prostiedkl, ktery slouzi
k poddvani povinnych hlaseni od distributori ohledné vSech jejich zdravotnickych
prostiedkl, a to véetné téch dovazenych, vyjma rizikové tridy I. Nejednd se o povinna
hlaseni pouze pro dovoz, ale téz pro ¢eské vyrobce. V ramci tohoto registru se eviduji
i osoby vykonavajici servisni ¢innosti na zdravotnickych prostfedcich. Eviduji se zde
vSechny skuteénosti, které maji navaznost na zdravotnické prostredky. [1, 2, 25]

Co se tyce uhrady zdravotnickych prostredkd, tak jejich regulace je provadéna
na zakladé ohlasovani. Da se fici, Ze je zde nastaven opacny zpUsob zavedeni
zdravotnického prostfedku do uhradové skupiny. Vyrobce se rozhodne, do jaké
Uhradové skupiny dany zdravotnicky prostfedek patfi a toto ohldsi na SUKL. Toto
ohlaseni se mize tykat jak nového zarazeni, tak jeho zménu ¢i vyrazeni. Spravni fizeni
neni zahajovdno u kazdého zdravotnického prostfedku, ale jen u téch, u kterych
ma SUKL za to, Ze byly zafazeny do jiné Ghradové skupiny. [1, 2, 25]

Sekce ddle vydava Seznam cen a uhrad zdravotnickych prostfedkd hrazenych
na poukaz, kdy se jedna o primarni Ciselnik k realizaci Uhrad z prostfedkd verejného

zdravotniho pojisténi. [1, 2, 25]
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Nové je soucasti této sekce oddéleni systémda, které ma na starost spravu a vyvoj
registrl a to konkrétné Registr zdravotnickych prostfedkl, a Informacni systém
zdravotnickych prostiedkd. K témto slouzi taktéz jako metodickd podpora. Déle je jeho
¢innost zamérena na poskytovani informaci v ramci databaze EUDAMED a téZ regulace

zdravotnickych prostredkud v Evropské unii. [1, 2, 25]

2.3.5 Sekce Podpory feditele a managementu

Jak jiz ndzev této sekce napovida, jednd se o nedozorovou ¢innost a jsou zde
oddéleni prevainé pro podporu a zabezpeéeni ¢innosti SUKL. V ramci této sekce
je ddlezité zminit odd&leni E-receptu, jelikoZ SUKL je sprdvcem a provozovatelem
informacniho systému eRecept, ktery je upraven zdkonem o IéCivech. K tomuto systému
poskytuje téZ podporu pro vSechny uZivatele, a déle zajistuje bezplatnou linku, na kterou
se mlze obratit nejen zdravotnicky personal, ale téZ i sama verejnost, pricemz tato linka
je k dispozici ve vsednich dnech od 07:00 hodin do 17:00 hodin. [1, 2, 25]

Pro lékafe a farmaceuty, kteti pracuji s eReceptem, poskytuji neptetrzity pristup
k ddajlim vedenym v Registru pro lécivé ptipravky s omezenim. Cilem tohoto systému
je vyvarovat se predepsani a nasledné i vydani |é¢ivého pripravku nad stanovené
mnozstvi v rozhodnuti o registraci dle zakona o Ié¢ivech, a téZ stanovené omezeni
v souladu s vyhlaskou ¢islo 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani,
pfipravu, distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych lécivych pfipravku
s obsahem konopi pro |éCebné pouziti. [1, 2, 25]

Do systému eRecept byl postupné zaélenén i elektronicky poukaz na zdravotnické
prostfedky tedy ePoukaz. Obé varianty, tedy eRecept i ePoukaz, nahrazuji svou
funkcnosti papirové verze, avSak neznamena to Uplny konec papirové formy, tuto Ize

za stanovenych podminek i nadale poutzit. [1, 2, 25]

2.3.6 Informace pro verejnost

SUKL vede na zdkladé zidkonem stanovenych povinnosti evidence a zajituje
zverejnovani patricnych informaci pro zdravotnicky personal i laickou verejnost. Uréené

databaze jsou volné pfistupné z webovych stranek SUKL, a jednd se o Databdze
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registrovanych |ék(i, Databaze schvdlenych lékdren, Databaze klinickych hodnoceni,
Ockovaci kalendar a ockovaci kalendare pro cestovatele, Encyklopedie SUKL, , Zeptej se”
- dotazovani se odbornikd, Hlaseni nezadoucich ucink( Iéciv, Pribéhy IékU. [26]

Je dlleZité zminit pravé webovou stranku www.sukl.cz, kterou spravuje SUKL,
a kterd je volné ptistupnad vefejnosti. Zde jsou zverejiiovany nejen dokumenty na zakladé
stanovenych povinnosti ulozenych SUKL dle pravnich predpisii jakoZto spravniho
organu, ale téZ i mnoho materiall a odkaz(, které slouzi laické verejnosti, odbornikiim,

ale i organizacim. [26]

2.4 Kontrola lékaren

Samotnd ¢innost na Useku kontroly 1ékaren byla SUKL pridélena v roce 1992.
V soucasné dobé je dohled nad dodrZovanim pozadavkl vychdzejicich z platnych
pravnich predpisti upravujicich zachazeni s lécivymi ptipravky a téz s navykovymi
l[atkami, ukolem odboru lékarenstvi a distribuce, ktery je soucasti sekce dozoru. Tento
dohled zahrnuje pravé kontrolu nad dodrzovanim pfipravy, vydeje a prodeje IéCivych
pfipravkd, ke kterému dochazi pravé, mimo dalSich mist, téZz v |ékdrnach. Dohled
samoziejmé zahrnuje pravidelné kontroly nad dodrzovanim podminek spravné
distribuéni praxe. [1, 2, 25]

Mimo dalsiho tento odbor zajistuje vydavani zavaznych stanovisek k vécnému a
technickému vybaveni lékarny. [1, 2, 10, 25]

Kontroly provddéné v lékarnach jsou jednak pravidelného razu, ale téz jsou
realizovany kontroly na zékladé podnét(i anebo stiznosti, které muze zaslat na SUKL
kdokoliv. [1, 2, 25]

V ramci provadénych kontrol na lékdarnach dochazi, ze strany inspektord,
ke kontrole dodrzovdani stanovenych pravnich predpisti se zamérenim nejen na samotné
|éCivé pripravky, ale i na dalsi oblasti. Jedna se o kontroly nad dodrzovani podminek pfi
pfipravé, Upravé a vydeji |éCivého pripravku, a to véetné zdasilkového vydeje. Ddle
se kontroluje skladovani léCivych pripravkl, véetné lécivych a pomocnych latek urcenych
k pfipravé. Kontroluje se téz provozni dokumentace |ékdrny, jako jsou napfiklad
zaznamy o pripravé a kontrole IéCivych pfipravki, véetné postupl k jejich pripravé,

evidencni listy o pfijmu a vydeji, dodaci listy. Provedend opatreni u Iékd se zdvadou
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v jakosti, v€etné evidence takovychto hlaseni. Evidence, vydej a skladovani navykovych
latek. [1, 2, 25]

Kontrola je zamérena téZ na vécné a technické vybaveni Iékarny, a minimalni
velikosti ploch jednotlivych prostor. V neposledni fadé téZz kontrola nad dodrZovani

povinnosti a kompetenci u farmaceuta a farmaceutického asistenta. [10, 25, 27]

2.4.1 Personal Iékarny

Persondlni obsazeni lékarny se Fidi vyhlaskou ¢islo 99/2012 Sb., o pozadavcich
na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, a konkrétné pfilohou cislo 4
této vyhlasky. V této priloze jsou stanoveny pozice, které jsou zapotrebi pro zabezpeceni
lékdrenské péce. Vyhlaskou je stanoveno, Ze v lékarné je zapotrebi farmaceut
se specializovanou zpUsobilosti, a v pfipadé, Zze je v rdmci lékarny ztizeno téz odborné
pracovisté, tak i pro kazdé takové jeden farmaceut se specializovanou ¢i odbornou
zpUsobilosti pro dany obor. Jednd se o odborna pracovisté pro pfipravu sterilnich
léCivych pfripravkl, radiofarmak, medicinalnich plynl, zkoumadel, pracovisté pro
kontrolu lécivych pfipravku, nebo pro poskytovanilékovych informaci. Pro tato odborna
pracovisté, v rdmci pripravy sterilnich 1éCivych pripravk(i anebo radiofarmak, dale plati
povinnost obsazeni pozice farmaceutického asistenta se specializovanou zpUsobilosti
pro dany obor. [25, 27]

V ramci odborného pracovisté pro vydej zdravotnickych prostifedk(l je zde
stanovena povinnost pozice farmaceuta s odbornou zpUsobilosti, pripadné
farmaceutického asistenta se specializovanou zpUsobilosti. V pfipadé, Ze jsou na tomto
pracovisti vydavany vyhradné zdravotnické prostfedky ortoticko-protetické, je moziné
tuto pozici zajistit ortotikem-protetikem, ktery ma zpuisobilost k vykonu bez odborného
dohledu. [25, 27]

V ramci OOVL je stanovena povinnost pozice farmaceuta se specializovanou
zpUsobilosti. Tuto pozici mlze zastdvat i farmaceut s odbornou zpusobilosti
za predpokladu, Ze je zajisténa dostupnost farmaceuta se specializovanou zpUsobilosti
v podobé rady a pomoci telefonickou ¢i elektronickou cestou. A pokud je nutnd jeho

fyzicka pritomnost, tak tato musi byt poskytnuta do jedné hodiny od Zadosti. [25, 27]
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Toto jsou minimalni poZadavky na personalni obsazeni k provozu lékarny, kdy
tyto pozice jsou velmi ¢asto doplnény dalSimi pracovniky, kterymi mohou byt napfiklad
sanitar, uklizecka, uacetni, administrativni pracovnik, nebo technik a spravce
pocitacovych siti. Tyto pozice nejsou v ramci lékarny nutné, avsak jejich zfizeni je velkou
pomoci pro farmaceuta pripadné farmaceutického asistenta, ktefi diky tomu mohou
vice ¢asu vénovat léCivym ptipravkiim a pfedevsim samotnym pacientlim. [25, 27]

K vydeji je tfeba uvést, Ze farmaceut vydava vsechny druhy Ié¢iva ma kompetenci
k vydavani léCiv na |ékaFsky predpis. Dale se jedna o povinnost navazovat navykové latky
pro pripravu |éCivych pfipravk(i, kterou mlZe po té provést i farmaceuticky
asistent. [25, 27]

Farmaceuticky asistent smi vydavat pouze |éCiva, ktera nejsou vdzdna na lékarsky
predpis, a dale zdravotnické prostiedky. Pfi pfipravé léCivych pripravkl mizZe pracovat
i s ndvykovymi latkami, ale jak jiz bylo uvedeno vyse, tyto mu musi navazovat farmaceut.

U ostatnich Iécivych a pomocnych latek mize tyto i sdm navaZovat. [25, 27]

2.4.2 Technické a vécné vybaveni lékarny

Technické a vécné vybaveni lékdrny a OOVL je stanoveno ve vyhlasce
Cislo 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimdlni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, a to konkrétné v priloze
Cislo 5 této vyhlasky, kterd je zamérena na zafizeni [ékarenské péce. [10, 27]

Touto pfilohou jsou stanoveny zakladni provozni prostory, které musi lékarna
obsahovat. Jedna se o mistnost ur¢enou k pfijimani objednanych lécivych pfipravku
a zdravotnickych prostredk(, dale mistnost uréenou pro jejich skladovani a samostatnou
mistnost pro jejich vydej, mistnost uréenou pro pripravu a Upravu lécivych pfipravkd,
a umyvarnu.

Dale se jednd o zakladni provozni prostory, které je potieba zfidit pouze
za predpokladu, Ze se jimi dand lékdrna zabyva v ramci své Cinnosti. Zde se jednd
o mistnost pro vydej léCivych pripravkll a zdravotnickych prostfedkd pro zdravotnicka
zarizeni lGzkové péce, dale mistnosti pro pripravu sterilnich lécivych pfipravkd,

medicinalnich plynl a radiofarmak, a dale pro kontrolu IéCivych pripravk(, pripadné pro
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pfipravu zkoumadel. Samostatné prostory také musi byt pro poskytovani l|ékovych
informaci, pro konzulta¢ni ¢innost a pro hodnoceni Gcelné terapie. [10, 27]

V ramci Iékdarny mohou byt zfizeny i dalSi dva typy zakladnich provoznich
prostort, kterymi jsou samostatné pracovisté uréené k vydeji zdravotnickych
prostredkl, a dale OOVL. [10, 27]

Mimo tyto zakladni provozni prostory musi mit Iékarna ztizeny i vedlejsi provozni
prostory, mezi které patfi mistnost pro praci farmaceuta, sanitarni zatizeni pro personal
Iékarny, a uklidovd mistnost. [10, 27]

V rdmci OOVL musi byt zfizeny nasledujici provozni prostory, kterymi je mistnost
urcena k pfijimani objednanych IéCivych pfipravk(l a zdravotnickych prostredk(l, dale
mistnost uréena pro jejich skladovani, ddle samostatné misto pro jejich vydej, mistnost
uréenou pro Upravu lécivych pripravkll, dale mistnost pro praci farmaceuta, sanitarni
zafizeni pro personal |ékarny, a uklidovou mistnost. [10, 27]

Vyhlaskou je stanovena povinnost oddélenych vstupli pro verejnost, pro
zaméstnance atéz pro prijem objednanych lécCivych pfipravkll a zdravotnickych
prostredkd. [10, 27]

Vyjma zfizeni predepsanych mistnosti a prostor, upravuje tato vyhlaska téz
pozadavek na jejich minimalni plochu a také konkrétni minimalni technické vybaveni,
kterymi je napriklad nabytek pro vykon prace, umyvadlo, drez, digestor, pfistroje
na suseni laboratornich nastroji a obald, chladnicky s danou teplotou, pfistroje pro
pfipravu ciSténé vody, Zidle pro vefejnost a zkuSebni box. Dale schranka z kovu, ktera
je nepfenosnd a uzamykatelna pro skladovani omamné nebo psychotropni latky, anebo
|éCivych pripravka které je obsahuji. Toto vse vidy s ohledem na dany typ a vykon

cinnosti v 1ékdrné. [10, 27]

2.5 Piehled pravni predpist

Cinnosti SUKL jsou provadény vidy na zakladé a v souladu platnymi pravnimi
predpisy. Nize je uveden prehled nékterych pravnich predpist, které v danych oblastech
pfiznavaji pracovnik(l prava, ale také povinnosti. Vycet pravnich predpisd nemize byt
taxativni, nebot pravni pfedpisy se méni v souvislosti a v reakci na aktudlni stav

ve spolecnosti. Proto jsou zde uvedeny pouze ty nejzakladnéjsi.
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V oblasti |éCiv se jedna o
- zakon Cislo 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon;
- zakon Cislo 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakon(;
- zakon Cislo 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani;
- zakon Cislo 272/2013 Sb., o prekursorech drog;
- vyhlaska Cislo 243/2009 Sb., o stanoveni seznamu osob s uvedenim jejich pracovist, pro
jejichz ¢innost se nevyZzaduje povoleni k zachdzeni s navykovymi latkami a pripravky
je obsahujicimi;
- vyhlaska cislo 53/2014 Sb., o tiskopisech formulard podle zdkona o navykovych latkach;
- vyhlaska ¢islo 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravkd;
- vyhlaska cislo 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv;
- vyhlaska ¢islo 228/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravki;
- vyhlaska cislo 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejcli vyhrazenych lécivych pripravki
a o odborném kurzu prodejcl vyhrazenych IéCivych pripravk(;
- vyhlaska ¢islo 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pfipravkl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb;
- vyhlaska cislo 84/2008 Sb., spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni
s léCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich |écivé pripravky;
- vyhlaska cislo 86/2008 Sh., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti éCiv;
- vyhlaska cislo 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné udkony
vykonavané v ptisobnosti Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparat( a léCiv;
- vyhlaska cislo 236/2015 Sb., o stanoveni podminek pro predepisovani, pfipravu,
distribuci, vydej a pouzivani individualné pfipravovanych lécivych pfipravkd s obsahem

konopi pro |écebné pouziti.

V oblasti ceny a thrady Iécivych pripravku se jedna o
- zdkon Cislo 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(;
- zakon ¢&islo 265/1991 Sb., o ptisobnosti organ(i Ceské republiky v oblasti cen;

- zakon ¢islo 526/1990 Sb., o cenach;
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- zakon Cislo 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty;

- vyhlaska cislo 385/2007 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek urcenych k podpurné
nebo dopliikové [éCbé;

- vyhlaska cislo 527/2021 Sh., o stanoveni vySe nahrady vydaji za odborné ukony
a zpUsobu stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné konzultace provadéné Statnim

ustavem pro kontrolu Iéciv podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.

V oblasti reklamy se jednd o
- zadkon Cislo 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona
¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich

predpis(.

V oblasti zdravotnickych prostiedk( se jedna o
- zdkon ¢islo 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prosttedcich in vitro;
- zakon Cislo 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro;
- vyhlaska ¢islo 92/2012 Sh., o poZadavcich na minimalini technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zatizeni a kontaktnich pracovist domaci péce;
- vyhlaska cislo 379/2022 Sbh., o stanoveni vyse nahrad vydajd za odborné uUkony
provadéné Statnim dstavem pro kontrolu |éCiv podle zdkona o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro;
- vyhlaska cislo 378/2022 Sb., o vzoru prikazu inspektora Statniho Ustavu pro kontrolu
léCiv podle zakona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych

prostfedcich in vitro.

Uprava ¢innosti SUKL jakoZto spravniho orgdnu je stanovena predeviim
- zakon Cislo 500/2004 Sb., spravni fad;
- zakon ¢islo 255/2012 Sb., o kontrole;
- zakon Cislo 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim;
- vyhlaska cislo 515/2020 Sb., o struktufe informaci zvefejriovanych o povinném
subjektu a o osnové popisu Ukonu vykonavanych v ramci agendy;

- zakon ¢islo 234/2014 Sb., o statni sluzbé.
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3 Prakticka cast

3.1 Data o kontrole Iékaren

3.1.1 Rok 2012

Data pro rok 2012 byla éerpana z vyroéni zpravy pro rok 2012 vydané SUKL.

Na konci roku 2012 mél SUKL v evidenci 2.513 lékdren a 241 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo navyseni o 65 Iékdren, a snizeni o 2 OOVL. [15]

V roce 2012 proved| SUKL celkem 804 inspekci lékaren, pficemz v 17 pfipadech
to byla kontrola nemocnicnich lékaren. U 32 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zakladné obdrzeného podnétu. [15]

Nad ramec téchto kontrol byla dale provedena kontrola nad zachdzenim
s navykovymi latkami, kdy tato byla vtomto roce provedena celkem u 308 |ékaren.
V tomto pripadé se u 8 kontrol, jednalo o cilenou kontrolu a v ostatnich pripadech byla
kontrola planovana. Dale nad rdmec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad
dodrZovanim zakona o cenach a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce
provedena celkem u 101 lékaren. [15]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Ze z poctu 804 kontrol se v 570 pfipadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zavad pripadné s drobnymi zavadami, u 161 pfipadu
se jednalo ovyznamné pripadné o opakované zdvady, a u 73 pfipadll se jednalo
0 zdvazné poruseni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténd poruseni stanovenych
pravnich predpist, bylo udéleno 95 pokut v pfikaznim fizeni, u 4 prohreskd doslo
k podani navrhu na zahdjeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty, u 5 prohreskl bylo
pfistoupeno k pozastaveni pripravy léCivych pfipravkid, a dokonce u 3 prohieskd doslo
k pozastaveni ¢innosti celé |ékarny pfipadné OOVL. [15]

Mezi hlavni prohresky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,, neposkytovdni udaji
o vydanych IéCivych pripravcich formou hldseni, ddle vydej IéCivych pfipravki se zdvadou
v jakosti, priprava z neatestovanych surovin, vydej léCivych pfipravki bez lékarského

predpisu, nedostatky v kusové evidenci, vydej lIékdrnou distributorovi, pfevody lécivych

29



pripravki mezi lékdrnami nad rdmec zdkonnych podminek, nedostatky v provozni
a zdznamové dokumentaci lékdrny“.2° [15]

Vystupem z kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
308 kontrol se v 226 pripadech jednalo o kontrolu bez zjiSténych zavad pfipadné
s drobnymi zavadami, u 62 pfipad(i se jednalo o vyznamné pfipadné o opakované
zavady, a u 20 pfipadl se jednalo o zavainé poruseni aZz kritickou zdvadu. V reakci
na zjisténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 15 pokut v prikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni pripravy lécivych pfipravkd, a ani doslo
k pozastaveni ¢innosti celé |ékarny pripadné OOVL. Zde se jednalo ve 12 ptipadech
o nezaslani roc¢niho hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek a pfipravkl. Zbylé
3 prohfesky se tykaly zdvainého poruseni vedeni evidence a dokumentace, pfipadné
nespravné uvedené Udaje v ro¢nim hlaseni. [15]

V rdmci kontroly nad dodrZzovanim zdkona o cenach a pravidlech cenové regulace,
nebyla zjisténa zZadna poruseni. [15]

V tomto roce provedli inspektofi v ramci kontrol celkem 227 kontrolnich vzorku
|éCivych pfipravk(, pficemZz u tohoto poctu se ve 124 pfipadech jednalo o Iécivé
pripravky uréené pro magistraliter pfipravu, a ve 103 pripadech se jednalo o lécivé
pfipravky pripravené primo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 5 vzork( zjisténa zavada.
Jednalo se o zavadu v objemu ucinné latky, stanovené celkové hmotnosti, a negativni
vysledek na zkousku sterility. [15]

Pro predstavu byly vyhledany uUdaje k ulozenym pokutdm za zjiSténa poruseni
v souvislosti se zakonem o |écivech, kdy v jednom pfipadé za zachazeni s IéCivem bez
povoleni byla uloZzena pokuta ve vysi 200.000,- K¢, pficemz maximalni hrozici vyse
za tento prestupek byla ¢astka 3.000.000,- K¢. Toto byla zaroven nejvyssi uloZzena pokuta
vdaném roce. Nejcastéji doslo k neposkytnuti podkladl nezbytnych pro sledovani
spotieby lécivych ptipravk(, za coz byla ukladdana pokuta ve vysi 10.000,- K¢, pficemz

maximalni hrozici vyse za tento prestupek byla ¢astka 100.000,- K¢. [3, 28]

10 Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2013. Online. Statni Ustav pro kontrolu léciv,

2014. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/75206_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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3.1.2 Rok 2013

Data pro rok 2013 byla ¢erpana z vyro¢ni zpravy pro rok 2013 vydané SUKL.

Na konci roku 2013 mél SUKL v evidenci 2.568 lékdren a 248 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo navyseni o 55 lékaren, a navySeni o 7 OOVL. [16]

V roce 2013 provedl SUKL celkem 801 inspekci Iékaren, pfic¢emz v 31 piipadech
to byla kontrola nemocnicnich Iékaren. U 38 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zdkladné obdrzeného podnétu. [16]

Nad rdmec téchto kontrol byla ddle provedena kontrola nad zachdzenim
s ndvykovymi latkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 330 lékaren.
V tomto pripadé se u 25 kontrol, jednalo o cilenou kontrolu a v ostatnich pfipadech byla
kontrola planovana. Dale nad rdmec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad
dodrzovanim zakona o cendch a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce
provedena celkem u 89 Iékdren. [16]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, ze z poc¢tu 804 kontrol se v 488 pripadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 200 pfipadu
se jednalo ovyznamné pripadné o opakované zavady, a u 113 pfipadl se jednalo
0 zavainé porusSeni az kritickou zavadu. V reakci na zjisténa poruseni stanovenych
pravnich predpisti, bylo udéleno 38 pokut v prfikaznim fizeni, u 6 prohreskd bylo
pfistoupeno k pozastaveni ptipravy léCivych pripravkd, a dokonce u 2 prohteskd doslo
k pozastaveni ¢innosti celé |ékarny pfipadné OOVL. [16]

Mezi hlavni prohiesky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,vydej léCivych
pfipravki bez lékarského predpisu nebo na neplatny predpis, véetné zahranicnich,
uchovavani a vydej Iécivych pripravku, které mély byt na zdkladé rozhodnuti drzitele
rozhodnuti o registraci staZeny z obéhu, pouZivani lé¢ivych a pomocnych ldatek k pfipravé
lécivych pripravki po dobé jejich pouZitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti,
nedostatky v kusové evidenci pfijmu a vydeje, provozovdni lékdrny po zruseni jejich
registrace, neposkytovdni udaji o vydanych lécCivych pripravcich formou hldseni,

nepfitomnosti lékdrnika, vydej lécCivych pfFipravkl vdzanych na Iékarsky predpis
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farmaceutickym asistentem, porusovdni zdsad sprdvné lékdrenské prdce a zdvazZné
nedostatky v provozni a zéznamové dokumentaci lékdrny .11 [16]

Vystupem z kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
330 kontrol se v 244 pripadech jednalo o kontrolu bez zjiSténych zavad pripadné
s drobnymi zavadami, u 48 pfipadli se jednalo o vyznamné pfipadné o opakované
zavady, a u 38 pfipadl se jednalo o zavainé poruseni aZz kritickou zdvadu. V reakci
na zjisténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 29 pokut v prikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni pripravy lécivych pfipravkd, a ani doslo
k pozastaveni Cinnosti celé lékarny ptipadné OOVL. Zde se jednalo v 19 ptipadech
o nezaslani ro¢niho hlaseni o stavu a pohybu ndvykovych latek a pripravk(. Zbylé
prohtesky se tykaly zavaziného poruseni vedeni evidence a dokumentace, ptripadné
nespravné uvedené Udaje v ro¢nim hlaseni. [16]

V rdmci kontroly nad dodrZovanim zdkona o cendch a pravidlech cenové regulace,
bylo zjisténo celkem 45 pfipadld poruseni predpisti. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpist, bylo udéleno 45 pokut v ptikaznim fizeni, v tomto roce
nedoslo k pozastaveni pfipravy lécivych pripravk(, a ani doslo k pozastaveni Cinnosti
celé |ékarny pripadné OOVL. Zde se nejcastéji jednalo o ,,nedodrZeni ufedné stanovené
ceny pri prodeji a nerespektovdni podminek a postupt pro jejich uplatnéni stanovenych
cenovymi pfedpisy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky“.12 [16]

V tomto roce provedli inspektofi v ramci kontrol celkem 214 kontrolnich vzorku
|éCivych pripravk(, pficemZz u tohoto poctu se ve 113 pfipadech jednalo o Iécivé
pripravky urené pro magistraliter pfipravu, a ve 101 pfipadech se jednalo o lécivé
pfipravky pfipravené pfimo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 11 vzork( zjisténa zavada.
Jednalo se o zavadu v objemu ucinné latky, galenickém zpracovani, a negativni vysledek
na zkousku sterility. A dale u 5 vzork( se jednalo o pochybeni v oznaceni. [16]

Pro predstavu byly vyhledany Udaje k uloZzenym pokutdm za zjiSténa poruseni

v souvislosti se zakonem o |éCivech, kdy v jednom pfipadé za zachazeni s IéCivem bez

11 Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2013. Online. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv,
2014. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/78156_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
12 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv (SUKL). Vyroéni zprava 2013. Online. Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv,

2014. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/78156_1_1/download/ [staZzeno 2024-06-03].
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povoleni byla ulozena pokuta ve vysi 300.000,- K¢, pficemz maximalni hrozici vyse
za tento prestupek byla ¢astka 3.000.000,- K& Velmi casto doSlo k neposkytnuti
podkladd nezbytnych pro sledovani spotieby |écivych pripravk(, za coz byla ukladana
pokuta ve vysi 10.000,- K¢ az 30.000,- K&, pricemZz maximadlni hrozici vySe za tento
prestupek byla ¢astka 100.000,- K&. Nejvyssi uloZzena pokuta v tomto roce byla ve vysi

950.000,- K¢ a byla to pokuta za vicero poruseni.[3, 28]

3.1.3 Rok 2014

Data pro rok 2014 byla ¢erpana z vyro¢ni zpravy pro rok 2014 vydané SUKL.

Na konci roku 2014 mél SUKL v evidenci 2.601 lékdren a 253 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo navyseni o 33 lIékaren, a navySeni o 5 OOVL. [17]

V roce 2014 provedl SUKL celkem 883 inspekci Iékaren, pficemz v 19 piipadech
to byla kontrola nemocnicnich lékaren. U 40 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zakladné obdrzeného podnétu. [17]

Nad ramec téchto kontrol byla dale provedena kontrola nad zachdzenim
s ndvykovymi latkami, kdy tato byla vtomto roce provedena celkem u 402 |ékaren.
V tomto pfipadé se u 25 kontrol, jednalo o cilenou kontrolu a v ostatnich pfipadech byla
kontrola planovana. Dale nad rdmec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad
dodrzovanim zakona o cendch a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce
provedena celkem u 84 lékaren, kde se u 3 kontrol jednalo o kontroly provedené na
zakladé obdrzeného podnétu. [17]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Zze z po¢tu 883 kontrol se v 508 pfipadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 226 pripadu
se jednalo ovyznamné pripadné o opakované zavady, a u 149 pripadl se jednalo
0 zavainé porusSeni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténa poruseni stanovenych
pravnich predpist, bylo udéleno 73 pokut v prfikaznim fizeni, u 11 prohreskd bylo
pristoupeno k pozastaveni pripravy léCivych pfipravkd, a dokonce u 1 prohfeskd doslo
k pozastaveni ¢innosti celé |ékarny pripadné OOVL. [17]

Mezi hlavni prohfesky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,vydej léCivych
pfipravki bez lékarského predpisu nebo na neplatny predpis, vcetné zahranicnich,

nedostatky v kusové evidenci pfijmu a vydeje, uchovdvdni a vydej IéCivych pripravkd,
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které mély byt na zdkladé rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci staZzeny z obéhu,
pouZivani léc¢ivych a pomocnych ldtek k pripravé IéCivych pripravki po dobé jejich
pouZitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti, vydej léCivych pripravki vdzanych
na lékarsky predpis farmaceutickym asistentem, porusovdni zdsad sprdvné lékdrenské
prdce a zdvazné nedostatky v provozni a zdznamové dokumentaci lékdrny“.23 [17]

Vystupem z kontrol zachdazeni s ndvykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
402 kontrol se v 279 ptipadech jednalo o kontrolu bez zjiSténych zavad pripadné
s drobnymi zavadami, u 92 pfipad(i se jednalo o vyznamné pfipadné o opakované
zavady, a u 31 pripadl se jednalo o zavainé poruseni aZz kritickou zdvadu. V reakci
na zjisSténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 32 pokut v prikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni ptipravy léCivych pfipravkd, a ani doslo
k pozastaveni ¢innosti celé Iékdrny pfipadné OOVL. Zde se jednalo o nezaslani ro¢niho
hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek a pripravk( ve stanoveném terminu, uvedeni
nespravného pripadné neuplného uUdaje v hldseni, a téz poruseni tykajici se zavazného
poruseni vedeni evidence a dokumentace, zachdzeni s prekursory ackoliv neméli
k tomuto zvlastni licenci. [17]

V ramci kontroly nad dodrzovanim zakona o cenach a pravidlech cenové regulace,
bylo zjisténo celkem 16 pfipadld poruseni predpisli. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 8 pokut v pfikaznim fizeni, vtomto roce
nedoslo k pozastaveni pfipravy lécivych pripravkl, a ani doslo k pozastaveni Cinnosti
celé |ékarny pripadné OOVL. Zde se nejcastéji jednalo o ,nedodrZeni uredné stanovené
ceny pri prodeji a nerespektovdni podminek a postupt pro jejich uplatnéni stanovenych
cenovymi pfedpisy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky“.** [17]

V tomto roce provedli inspektofi v ramci kontrol celkem 200 kontrolnich vzorku
léCivych pripravk(, pficemZz u tohoto poctu se ve 117 pfipadech jednalo o Iécivé
pfipravky uréené pro magistraliter pripravu, av 83 pfipadech se jednalo o lécivé

pfipravky pripravené pfimo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 8 vzorku zjisténa zavada.

13 Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2014. Online. Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv,
2015. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/80909 _1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
14 Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2014. Online. Statni Ustav pro kontrolu léciv,

2015. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/80909_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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Jednalo se ozavadu v objemu ucinné latky nebo celkové hmotnosti, a galenickém
zpracovani. A ddle u 4 vzorkl se jednalo o pochybeni v oznaceni. [17]

Pro predstavu byly vyhleddny Udaje k ulozenym pokutdm za zjisténa poruseni
v souvislosti se zdkonem o |éCivech, kdy v jednom pfipadé za zachdazeni s |éCivem bez
povoleni byla uloZzena pokuta ve vysi 500.000,- K¢, pficemz maximalni hrozici vyse
za tento prestupek byla ¢astka 3.000.000,- K¢&. Velmi ¢asto doslo k nesplnéni oznamovaci
povinnosti drzitele registrace, za coz byla ukldadana pokuta ve vysi 10.000,- K¢
az 63.000,- K&, pricemz maximadlni hrozici vySe za tento prestupek byla ¢astka
2.000.000,- K&. Nejvyssi ulozena pokuta v tomto roce byla ve vysi 1.500.000,- K¢ a byla

to pokuta za vicero poruseni.[3, 28]

3.1.4 Rok 2015

Data pro rok 2015 byla ¢erpana z vyroéni zpravy pro rok 2015 vydané SUKL.

Na konci roku 2015 mél SUKL v evidenci 2.562 lékdren a 245 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo sniZzeni o 39 Iékdren, a sniZzeni o 8 OOVL. [18]

V roce 2015 proved| SUKL celkem 840 inspekci lékaren, pficemz v 39 pfipadech
to byla kontrola nemocnicnich lékaren. U 79 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zdkladné obdrzeného podnétu. [18]

Nad ramec téchto kontrol byla dale provedena kontrola nad zachdzenim
s ndvykovymi latkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 425 lékaren.
V tomto pfipadé se u 11 kontrol, jednalo o cilenou kontrolu a v ostatnich pfipadech byla
kontrola planovana. Dale nad rdmec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad
dodrZovanim zakona o cendch a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce
provedena celkem u 99 |ékdren, kde se u 11 kontrol jednalo o kontroly provedené
na zakladé obdrzeného podnétu. [18]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Ze z poc¢tu 840 kontrol se v 450 pripadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 242 pripadu
se jednalo ovyznamné pripadné o opakované zavady, a u 148 pfipadl se jednalo
0 zavainé porusSeni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténa poruseni stanovenych
pravnich predpisli, bylo udéleno 102 pokut v prikaznim fizeni, u 17 prohreskd bylo

pfistoupeno k pozastaveni pripravy lécivych pfipravk(. V tomto roce nebylo zjisténo
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poruseni, na jejichz zakladé by bylo pfistoupeno k pozastaveni Cinnosti celé lékarny
pfipadné OOVL. [18]

Mezi hlavni prohtesky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,vydej lécivych
pfipravkl bez lékarského predpisu nebo na neplatny predpis, véetné zahranicnich,
zdvazné nedostatky v kusové evidenci pfijmu a vydeje, pouZivdni IéCivych a pomocnych
ldtek k pripravé lécCivych pfipravki po podobé jejich pouZitelnosti nebo bez dokladu
o jejich jakosti, vydej IéCivych pFipravki s proslou dobou jejich pouZitelnosti, uchovavani
a vydej Iécivych pripravki, které mély byt na zdkladé rozhodnuti drZitele rozhodnuti
o registraci staZeny z obéhu nebo u nichZ skoncila doba platnosti registrace, pfevody
léCivych pripravkii mezi lékdrnami, nedodrZeni zdsad sprdvné lékdrenské prdce pfi
pfipravé a uchovavani IéCivych pripravki a pfi vedeni provozni a zdznamové evidence
lékdrny, neplnéni povinnosti Iékdren se zdsilkovym vydejem lé¢ivych pfipravki”.*> [18]

Vystupem z kontrol zachazeni s navykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
425 kontrol se v 257 ptipadech jednalo o kontrolu bez zjiSténych zavad ptipadné
s drobnymi zdvadami, u 117 pfipadd se jednalo o vyznamné pripadné o opakované
zavady, a u 51 pripadl se jednalo o zavainé poruseni az kritickou zdvadu. V reakci
na zjisSténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 46 pokut v prikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni ptipravy léCivych pfipravkd, a ani doslo
k pozastaveni ¢innosti celé Iékarny pfipadné OOVL. Zde se jednalo o nezaslani ro¢niho
hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek a pripravk( ve stanoveném terminu, uvedeni
nespravného pripadné neuplného udaje v hlaseni, a téz poruseni tykajici se zavazného
poruseni vedeni evidence a dokumentace, zachdzeni s prekursory ackoliv neméli
k tomuto zvlastni licenci, a dale neuchovani dokladd azaznamO v souvislosti
s manipulaci s prekursory a jejich ochrané pred neopravnénym pfistupem
a zneuzitim. [18]

V ramci kontroly nad dodrZzovanim zakona o cendach a pravidlech cenové regulace,
bylo zjisténo celkem 42 pripadld poruseni predpisli. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpisl, bylo udéleno 14 pokut v prikaznim fizeni, v tomto roce

nedoslo k pozastaveni pripravy lécivych pripravkl, a ani doslo k pozastaveni cinnosti

15 Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL). Viyroéni zprava 2015. Online. Statni Ustav pro kontrolu léciv,

2016. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/83709_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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celé lékarny pfipadné OOVL. Zde se nejcastéji jednalo o ,,nedodrZeni zdvazného postupu
pfitvorbé prodejni ceny individudlné pfipravovanych a upravovanych Iécivych pfipravkd,
nedodrZeni uredné stanovené ceny pri prodeji a nerespektovdni podminek a postupu pro
jejich uplatnéni“.'® [18]

V tomto roce provedli inspektoti v ramci kontrol celkem 210 kontrolnich vzorkd
[éCivych pripravkd, pficemz u tohoto poctu se v 97 pripadech jednalo o IéCivé pFipravky
uréené pro magistraliter pfipravu, a ve 113 pripadech se jednalo o IéCivé pfipravky
pfipravené pfimo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 7 vzork( zjisténa zdvada. Jednalo
se ozavadu v objemu ucinné Iatky, galenické zpracovani, anegativni vysledek
na zkousku sterility. A ddle u 13 vzork( se jednalo o pochybeni v oznaceni. [18]

Pro predstavu byly vyhledany udaje k ulozenym pokutdam za zjisténa poruseni
v souvislosti se zakonem o |écivech, kdy velmi ¢asto doslo k zachazeni s |éCivem bez
povoleni, za coZ byla uklddana pokuta ve vysi 8.000,- K¢ az 500.000,- K¢, pricemz
maximalni hrozici vySe za tento prestupek byla ¢astka 3.000.000,- KE. Nejvyssi ulozend
pokuta v tomto roce byla ve vysi 1.200.000,- K¢ a byla za nezavedeni zmén nebo o nich
nebyl informovan SUKL v souvislosti s registraci, pfi¢emz maximalni hrozici vy3e za tento

prestupek byla ¢astka 20.000.000,- K¢&. [3, 28]

3.1.5 Rok 2016

Data pro rok 2016 byla éerpana z vyroéni zpravy pro rok 2016 vydané SUKL.

Na konci roku 2016 mél SUKL v evidenci 2.559 lékaren a 245 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo sniZzeni o 3 lIékarny, a pocet OOVL z(stala ve stejném poctu. [19]

V roce 2016 proved| SUKL celkem 877 inspekci Iékdren, pfic¢emz v 30 pfipadech
to byla kontrola nemocnicnich lékaren. U 43 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zdkladné obdrzeného podnétu. [19]

Nad ramec téchto kontrol byla dale provedena kontrola nad zachdzenim
s ndvykovymi l[atkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 468 lékaren.

V tomto roce nebyla zadnd kontrola provedena na zakladé obdrzeného podnétu. Dale

16 Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2015. Online. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv,

2016. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/83709_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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nad ramec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad dodrzovanim zakona
o cendch a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem
u 99 lékdaren, kde se u 12 kontrol jednalo o kontroly provedené na zdkladé obdrzeného
podnétu. [19]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Zze z poc¢tu 877 kontrol se v 454 ptipadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 261 pfipadu
se jednalo ovyznamné pripadné o opakované zavady, a u 162 pfipadl se jednalo
0 zavazné poruseni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténd poruseni stanovenych
pravnich predpist, bylo udéleno 94 pokut v pfikaznim fizeni, u 11 prohresk( bylo
pristoupeno k pozastaveni pfipravy lécivych pfipravkl, a dokonce u 2 prohfeskd doslo
k pozastaveni ¢innosti celé Iékarny pripadné OOVL. [19]

Mezi hlavni prohtesky, které byly kontrolou zjistény, patfilo pouzivani
,heovérenych vah pri pfipravé, nedodrZovdni zdsad sprdvné lékdrenské praxe pri
pripravé a kontrole Iécivych pripravkd, pouZivani léCivych a pomocnych ldatek po dobé
jejich pouZitelnosti, neprovddéni prfedepsanych kontrol pristroju a zafizeni pouZivanych
k pripravé, priprava bez technologickych predpisii a nedostatecné zdznamy o pripravé
a kontrole, vydej IéCivych pfipravki bez Iékarského predpisu nebo na neplatné predpisy,
vydej neoprdvnénymi osobami, zavazné nedostatky v kusové evidenci pfijmu a vydaje,
uchovavani a vydej Iécivych pripravku, které mély byt na zdkladé rozhodnuti drZitele
rozhodnuti o registraci staZzeny z obéhu nebo u nichZ skoncila platnost registrace,
prevody léCivych pripravkii mezi lékdrnami a nelegdini vyvoz IéCivych pripravki
do zahranici, nedodrZeni podminek uchovdvdni lé¢ivych pripravka“.t’ [19]

Vystupem z kontrol zachazeni s navykovymi latkami bylo zjisténi, Zze z poctu
468 kontrol se v 290 pfipadech jednalo o kontrolu bez zjiSténych zavad pripadné
s drobnymi zdvadami, u 129 pripadd se jednalo o vyznamné pripadné o opakované
zdvady, a u 49 pripadl se jednalo o zavainé poruseni az kritickou zdvadu. V reakci
na zjisténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 28 pokut v prikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni pripravy lécivych pfipravkd, a ani doslo

k pozastaveni ¢innosti celé |ékdrny pfipadné OOVL. Zde se jednalo o nezaslani roéniho

17 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv (SUKL). Vyrocni zprava 2016. Online. Statni tstav pro kontrolu léciv,

2017. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/86011_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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hldaseni o stavu a pohybu ndavykovych latek a pfipravk(i, zdvainé poruseni vedeni
evidence a dokumentace, pfipadné nespravné uvedené udaje v rocnim hlaseni. [19]

V ramci kontroly nad dodrzovanim zakona o cenach a pravidlech cenové regulace,
bylo zjisténo celkem 40 pfipadl poruseni predpisli. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpistl, bylo udéleno 40 pokut v ptikaznim fizeni, v tomto roce
nedoslo k pozastaveni pfipravy léCivych pfipravkd, a ani doslo k pozastaveni Cinnosti
celé |ékarny pripadné OOVL. Zde se nejcastéji jednalo o ,,nedodrZeni zdvazného postupu
pfi tvorbé prodejni ceny individudlné pfipravovanych a hromadné vyrdbénych IéCivych
pfipravkl upravenych pred vydejem, nedodrZeni ufedné stanovené maximdini ceny
prodeje, nerespektovani podminek a postupl pro jeji uplatnéni stanovenych cenovymi
pfedpisy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky“.*8 [19]

V tomto roce provedli inspektoti v ramci kontrol celkem 202 kontrolnich vzork{
léCivych pripravkud, pficemZz u tohoto poctu se ve 110 ptipadech jednalo o lécivé
pripravky uréené pro magistraliter pfipravu, a v 92 ptipadech se jednalo o lécivé
pfipravky pfipravené pfimo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 4 vzorki zjisténa zavada.
Jednalo se o zavadu v objemu ucinné latky, galenické zpracovani, a chybna celkova
hmotnost. A dédle u 23 vzork( se jednalo o pochybeni v oznaceni. [19]

Pro pfedstavu byly vyhledany Udaje k ulozenym pokutdm za zjiSténa poruseni
v souvislosti se zakonem o lécivech, kdy velmi ¢asto doslo k zachdzeni s |éCivem bez
povoleni, za coz byla ukladana pokuta ve vysi 10.000,- K¢ az 40.000,- K¢, pricemz
maximalni hrozici vySe za tento prestupek byla ¢astka 3.000.000,- K¢. Nejvyssi ulozend
pokuta vtomto roce byla ve wvysi 1.100.000,- K¢ a byla to pokuta za vicero

poruseni. [3, 28]

3.1.6 Rok 2017

Data pro rok 2017 byla éerpana z vyroéni zpravy pro rok 2017 vydané SUKL.
Na konci roku 2017 mél SUKL v evidenci 2.544 lékaren a 240 OOVL. Co? oproti

predchozimu roku bylo sniZzeni o 15 Iékaren, a sniZzeni o 5 OOVL. [20]

18 Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2016. Online. Statni Ustav pro kontrolu léciv,

2017. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/86011_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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V roce 2013 provedl SUKL celkem 876 inspekci Iékaren, pfi¢emi v 40 piipadech
to byla kontrola nemocnicnich lIékaren. U 38 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zdkladné obdrzeného podnétu. [20]

Nad rdmec téchto kontrol byla ddle provedena kontrola nad zachdzenim
s ndvykovymi latkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 452 lékaren.
V tomto roce nebyla Zaddna kontrola provedena na zakladé obdrzeného podnétu. Dale
nad rdmec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad dodriovanim zakona
o cenach a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem
u 110 lékaren, kde se u 12 kontrol jednalo o kontroly provedené na zakladé obdrZzeného
podnétu. [20]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjiSténi, Ze z poctu 876 kontrol se v 477 ptipadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 253 pripadu
se jednalo ovyznamné pfipadné o opakované zavady, a u 146 pfipadl se jednalo
0 zadvazné poruseni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténd poruseni stanovenych
pravnich predpist, bylo udéleno 258 pokut v pfikaznim fizeni, u 5 prohteskl bylo
pristoupeno k pozastaveni pripravy lécivych pfipravkl. V tomto roce nebylo zjisténo
poruseni, na jejichz zakladé by bylo pfistoupeno k pozastaveni Cinnosti celé |ékarny
pfipadné OOVL. [20]

Mezi hlavni prohtesky, které byly kontrolou zjistény, patfilo pouzivani neovérenych
vah pfi pfipravé, ,nedodrZovdni zdsad sprdvné lékdrenské praxe pfi pfipravé a kontrole
lécivych pripravki, pouZivani lécivych a pomocnych latek po dobé jejich pouZitelnosti
nebo bez dokladu o jejich jakosti, nedostatecné zdznamy o kontrole, vydej IéCivych
pripravki bez lékarského predpisu nebo neplatné Iékarské predpis, vydej neopravnénymi
osobami, zdvazné nedostatky v kusové evidenci prijmu ¢i vydeje a jejich uchovdvani,
uchovdvadni ci vydej IéCivych pripravkd, které mély byt na zdkladé rozhodnuti drZitele
rozhodnuti o registraci staZeny z obéhu, nedodrZeni podminek uchovdvadni IéCivych
pfipravkd, prevody lécCivych pripravki mezi Iékdarnami a nelegdlini distribuce a vyvoz

lé¢ivych pFipravki do zahranici”.*® [20]

19 Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2017. Online. Statni Ustav pro kontrolu léciv,

2018. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/88637_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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Vystupem z kontrol zachdazeni s ndvykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
452 kontrol se v 299 pfipadech jednalo o kontrolu bez zjisténych zavad pfipadné
s drobnymi zdvadami, u 115 ptipadd se jednalo o vyznamné pripadné o opakované
zavady, a u 38 pripadll se jednalo o zavainé poruseni az kritickou zdvadu. V reakci
na zjisténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 42 pokut v prikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni ptipravy léCivych pfipravkd, a ani doslo
k pozastaveni ¢innosti celé |ékarny ptripadné OOVL. Zde se jednalo o nezaslani roéniho
hldseni o stavu a pohybu navykovych latek a pfipravkd, zavainé poruseni vedeni
evidence a dokumentace, pfipadné nespravné uvedené udaje v rocnim hlaseni. [20]

V ramci kontroly nad dodrzovanim zadkona o cenach a pravidlech cenové regulace,
bylo zjisténo celkem 65 pfipadl poruseni predpisli. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpistl, bylo udéleno 25 pokut v prikaznim fizeni, v tomto roce
nedoslo k pozastaveni pfipravy lécivych pripravkl, a ani doslo k pozastaveni cinnosti
celé lékarny pripadné OOVL prostiedkd. Zde se nejcastéji jednalo o ,nedodrZeni
zdvazného postupu pfi tvorbé prodejni ceny individudlné pfipravovanych a hromadné
vyrabénych lécCivych pripravki upravovanych pred vydejem, nevedeni nebo
neuchovadvani prikazné cenové evidence, nedodrZeni uredné stanovené maximdlni ceny
pri prodeji a nerespektovdni podminek a postupu pro jeji uplatnéni“.?° [20]

V tomto roce provedli inspektoti v ramci kontrol celkem 250 kontrolnich vzorkd
[éCivych pripravkd, pricemz u tohoto poctu se v 93 pfipadech jednalo o léCivé pripravky
ur¢ené pro magistraliter pfipravu, a ve 157 pripadech se jednalo o IéCivé pfripravky
pfipravené pfimo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 7 vzork( zjisténa zdvada. Jednalo
se 0 zavadu v obsahu ucinné latky, chybné hmotnosti vzorku, galenickém zpracovani.
A dale u 19 vzork( se jednalo o pochybeni v oznaceni. [20]

Pro predstavu byly vyhledany uUdaje k ulozenym pokutdm za zjiSténa poruseni
v souvislosti se zakonem o I|écéivech, kdy velmi dasto dosSlo k nevedeni nebo
neuchovavani evidence vydeje IéCivych pripravkl, za coz byla ukladana pokuta ve vysi

1.000,- K¢ az 40.000,- K¢, pricemz maximalni hrozici vySe za tento prestupek byla ¢astka

20 Statni Gstav pro kontrolu léciv (SUKL). Vyroéni zprava 2017. Online. Statni Gstav pro kontrolu éciv,

2018. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/88637_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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2.000.000,- K¢&. Nejvyssi ulozend pokuta v tomto roce byla ve vysi 2.300.000,- K¢ a byla

to pokuta za vicero poruseni. [3, 28]

3.1.7 Rok 2018

Data pro rok 2018 byla ¢erpana z vyro¢ni zpravy pro rok 2018 vydané SUKL.

Na konci roku 2018 mél SUKL v evidenci 2.525 lékaren a 231 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo snizeni o 19 |ékaren, a snizeni 0 9 OOVL. [21]

V roce 2018 proved| SUKL celkem 880 inspekci Iékaren, pfic¢emz v 43 piipadech
to byla kontrola nemocnicnich lékaren. U 43 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zdkladné obdrzeného podnétu. [21]

Nad rdmec téchto kontrol byla ddle provedena kontrola nad zachdzenim
s ndvykovymi latkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 461 lékaren.
V tomto roce nebyla Zadna kontrola provedena na zdkladé obdrzeného podnétu. Dale
nad ramec téchto kontrol byla provedena téZ kontrola nad dodrZovanim zakona
o cenach a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem
u 110 lékaren. V tomto roce nebyla Zadna kontrola provedena na zakladé obdrzeného
podnétu. [21]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Ze z poctu 880 kontrol se v 483 pfipadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 226 pripadu
se jednalo ovyznamné pfipadné o opakované zdvady, a u 171 pfipadl se jednalo
0 zdvazné poruseni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténd poruseni stanovenych
pravnich predpisti, bylo udéleno 94 pokut v pfikaznim fizeni, u 1 prohfesku bylo
pfistoupeno k pozastaveni pripravy léCivych pfipravkd, a dokonce u 3 prohieskd doslo
k pozastaveni ¢innosti celé lIékarny pfipadné OOVL. [21]

Mezi hlavni prohfesky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,vydej léCivych
pfipravki bez Iékarského predpisu nebo na neplatny predpis, vydej neoprdvnénymi
osobami, zdvaZné nedostatky v kusové evidenci pfijmu, zdsob a vydeje a jejim
uchovavani, uchovdvdni a vydej lécivych pripravka, které mély byt na zdkladé rozhodnuti
drzitele rozhodnuti o registraci staZeny z obéhu, prevody lécivych pfipravki mezi
léekarnami vcetné nelegdlni distribuce a vyvoz léCivych pripravkil do zahranici,

nedodrZovdni zdsad sprdvné lékdrenské praxe pri pfiprave IéCivych pfipravkd, pouZivani
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Ié¢ivych nebo pomocnych Ildtek k pripravé po dobé jejich pouZitelnosti, a nedodrZeni
podminek uchovdvdni léivych pripravka”.?? [21]

Vystupem z kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
461 kontrol se v 309 pfipadech jednalo o kontrolu bez zjisténych zavad pfipadné
s drobnymi zdvadami, u 125 ptipadd se jednalo o vyznamné pripadné o opakované
zavady, a u 27 pripadl se jednalo o zavainé poruseni aZz kritickou zdvadu. V reakci
na zjisténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 30 pokut v prikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni pripravy lécivych pfipravkd, a ani doslo
k pozastaveni ¢innosti celé lékarny pfipadné OOVL. Zde se jednalo o nezaslani rocniho
hlaseni o stavu a pohybu ndvykovych latek a pripravkd, zavainého poruseni vedeni
evidence a dokumentace, pfipadné nespravné uvedené Udaje v rocnim hlaseni. [21]

V ramci kontroly nad dodrzovanim zakona o cenach a pravidlech cenové regulace,
bylo zjisténo celkem 43 pfipadl poruseni predpisli. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpistl, bylo udéleno 37 pokut v prikaznim fizeni, v tomto roce
nedoslo k pozastaveni pfipravy lécivych pripravkl, a ani doslo k pozastaveni cinnosti
celé |ékarny pripadné OOVL. Zde se nejcastéji jednalo o ,,nedodrZeni ufedné stanovené
ceny pri prodeji a nerespektovani podminek a postupti pro jejich uplatnéni, nedodrZeni
zdvazného postupu pfi tvorbé prodejni ceny individudlné pripravovanych a hromadné
vyrabénych lécCivych pripravkd upravovanych pred vydejem, nevedeni nebo
neuchovdvdni prukazné cenové evidence”.?? [21]

V tomto roce provedli inspektoti v ramci kontrol celkem 242 kontrolnich vzorkd
[éCivych pripravkd, pficemz u tohoto poctu se v 96 pripadech jednalo o IéCivé pripravky
uréené pro magistraliter pripravu, a ve 146 pripadech se jednalo o IéCivé pfripravky
pfipravené primo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 5 vzorkl zjisténa zavada v podobé
nevyhovujiciho obsahu ucinné latky a celkovda hmotnost. A ddle u 13 vzorkd se jednalo

o pochybeni v oznaceni. [21]

21 Stéatni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2018. Online. Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv,
2019. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/90717_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
22 Statni Gstav pro kontrolu 1éciv (SUKL). Vyroéni zprava 2018. Online. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv,

2019. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/90717_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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Pro predstavu byly vyhledany udaje k ulozenym pokutam za zjisténa poruseni
v souvislosti se zdkonem o |éCivech, kdy velmi ¢asto doslo k zachdazeni s |é¢ivem bez
povoleni, za coz byla ukladana pokuta ve vysi 6.000,- K¢ az 40.000,- K¢, pricemz
maximalni hrozici vySe za tento prestupek byla ¢astka 3.000.000,- K&. Nejvyssi uloZzena
pokuta v tomto roce byla ve vysi 2.000.000,- K¢ a byla za poruseni zdkazu distribuovat
|éCivé pripravky, které subjekt odebral jako provozovatel |ékarny, pficemz maximalni

hrozici vySe za tento prestupek byla ¢astka 20.000.000,- K¢. [3, 28]

3.1.8 Rok 2019

Data pro rok 2019 byla éerpana z vyroéni zpravy pro rok 2019 vydané SUKL.

Na konci roku 2019 mél SUKL v evidenci 2.493 lékdren a 217 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo snizeni o 32 Iékdren, a snizeni o 14 OOVL. [22]

V roce 2019 proved| SUKL celkem 830 inspekci lékaren, pficemz v 30 pfipadech
to byla kontrola nemocnicnich lIékaren. U 28 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zakladné obdrzeného podnétu. [22]

Nad rdmec téchto kontrol byla ddle provedena kontrola nad zachdzenim
s ndvykovymi latkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 430 lékaren.
V tomto roce nebyla Zadna kontrola provedena na zdkladé obdrzeného podnétu. Ddle
nad rdmec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad dodrzovanim zakona
o cenach a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem
u 110 Iékaren. V tomto roce nebyla Zaddnd kontrola provedena na zédkladé obdrzeného
podnétu. [22]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Ze z po¢tu 830 kontrol se v 517 pfipadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 195 pfipadu
se jednalo ovyznamné pripadné o opakované zdvady, a u 118 pfipadl se jednalo
0 zavazné porusSeni az kritickou zavadu. V reakci na zjiSténd poruseni stanovenych
pravnich predpis, bylo udéleno 59 pokut v ptikaznim fizeni, dale 3 pokuty
za neposkytnuti soucinnosti vramci kontroly, u 4 prohreski bylo pristoupeno
k pozastaveni pripravy léCivych pripravkl, a dokonce u 3 prohreskl doslo k pozastaveni

¢innosti celé lékarny pfipadné OOVL. Mimo to bylo nové ulozeno 13 napomenuti. [22]
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Mezi hlavni prohresky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,vydej léCivych
pfipravk( bez lékarského predpisu nebo na neplatny predpis, vydej neoprdvnénymi
osobami, zdvaZné nedostatky v kusové evidenci pfijmu, zdsob a vydeje a jejim
uchovadvani, uchovdvdni a vydej Iécivych pripravkd, které mély byt na zdkladé rozhodnuti
drZitele rozhodnuti o registraci stazeny z obéhu, nelegdini distribuce a vyvoz léCivych
pfipravkl do zahranici, nedodrZovdni zdsad sprdvné lékdrenské praxe pfi pripravé
lécivych pripravku, pouZivani IéCivych nebo pomocnych ldtek k pripravé po dobé jejich
pouZitelnosti“.?3 [22]

Vystupem z kontrol zachdazeni s ndvykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
430 kontrol se v 319 pfipadech jednalo o kontrolu bez zjisténych zavad pfipadné
s drobnymi zavadami, u 89 pfipad(i se jednalo o vyznamné pfipadné o opakované
zavady, a u 22 pripadl se jednalo o zavainé poruseni az kritickou zdvadu. V reakci
na zjisténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 17 pokut v pfikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni pripravy lécivych pfipravkd, a ani doslo
k pozastaveni ¢innosti celé lékarny pripadné OOVL. Zde se jednalo o nezaslani ro¢niho
hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek a pripravkd, a jejich dokladd, zavainého
poruseni vedeni evidence a dokumentace, pfipadné nespravné uvedené udaje v roénim
hldseni. [22]

V ramci kontroly nad dodrzovanim zdkona o cenach a pravidlech cenové regulace,
bylo zjisténo celkem 46 pfripadl poruseni predpisli. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpisl, bylo udéleno 15 pokut v prikaznim fizeni, v tomto roce
nedoslo k pozastaveni pripravy léCivych pfipravkd, a ani doslo k pozastaveni cinnosti
celé |ékarny pripadné OOVL. Zde se nejcastéji jednalo o ,,nedodrZeni zdvazného postupu
pfi tvorbé prodejni ceny individudiné pfipravenych a hromadné vyrdbénych lécivych
pfipravki upravenych pred vydejem, nevedeni nebo neuchovdvdni prikazné cenové
evidence, nedodriZeni uredné stanovené maximdlni ceny pfi prodeji a nerespektovani

podminek a postupu pro jeji uplatnéni“.?* [22]

23 Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL). Vyroéni zprava 2019. Online. Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv,
2020. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/93501_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
24 Statni Gstav pro kontrolu 1éciv (SUKL). Vyroéni zprava 2019. Online. Statni Gstav pro kontrolu léciv,

2020. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/93501_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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V tomto roce provedli inspektofi v ramci kontrol celkem 232 kontrolnich vzorki
[éCivych pripravkd, pficemz u tohoto poctu se v 97 pripadech jednalo o IéCivé pFipravky
ur¢ené pro magistraliter pfipravu, a ve 135 pripadech se jednalo o Iéivé pfipravky
pfipravené pfimo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 1 vzorku zjiSténa zavada
v nevyhovujicim obsahu Gcinné latky. A dale u 4 vzorkll se jednalo o pochybeni
v oznaceni. [22]

Pro predstavu byly vyhleddny Udaje k ulozenym pokutdm za zjiSténa poruseni
v souvislosti se zakonem o lécivech, kdy velmi Casto doSlo k zachazeni s [éCivymi
pfipravky v rozporu s uloZzenymi povinnostmi, za coZ byla ukladdana pokuta ve vysi
20.000,- K¢ az 80.000,- K¢, ale tento prestupek byl feSen i napomenutim, pficemz
maximalni hrozici vySe za tento prestupek byla ¢astka 2.000.000,- K¢. Nejvyssi uloZzena
pokuta vtomto roce byla ve wvysSi 4.000.000,- K¢ a byla to pokuta za vicero

poruseni.[3, 28]

3.1.9 Rok 2020

Data pro rok 2020 byla ¢erpana z vyro¢ni zpravy pro rok 2020 vydané SUKL.

Na konci roku 2020 mél SUKL v evidenci 2.467 lékaren a 211 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo sniZzeni o 26 Iékaren, a sniZzeni o 6 OOVL. [23]

V roce 2020 proved! SUKL celkem 570 inspekci lékdren, pficem? v 22 pfipadech
to byla kontrola nemocnicnich lékaren. U 19 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zdkladné obdrzeného podnétu. [23]

Nad ramec téchto kontrol byla dale provedena kontrola nad zachazenim
s ndvykovymi latkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 334 lékaren.
V tomto roce nebyla zZddnd kontrola provedena na zakladé obdrzeného podnétu. Dale
nad ramec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad dodriovanim zakona
o cenach a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem
u 98 lékdren. V tomto roce nebyla Zddnd kontrola provedena na zakladé obdrieného
podnétu. [23]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Ze z poctu 570 kontrol se v 364 pfipadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 144 pfipadu

se jednalo ovyznamné pripadné o opakované zdvady, a u 61 pfipadl se jednalo
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0 zadvazné poruseni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténd poruseni stanovenych
pravnich predpist, bylo udéleno 110 pokut v pfikaznim Fizeni, dale 1 pokuta
za neposkytnuti soucinnosti vramci kontroly, u 8 prohreski bylo pristoupeno
k pozastaveni pfipravy léCivych pripravk{. Mimo to bylo uloZzeno 8 napomenuti. [23]

Mezi hlavni prohfesky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,zdvazné nedostatky
v fadném vedeni evidence prijmu, zdsob a vydeje IéCivych pripravkd, vydej IéCivych
pripravki bez lékarského predpisu nebo na neplatné predpisy, vydej neopravnénymi
osobami, vydej IéCivych pfipravki se zdavadami v jakosti, na zdkladé kterych mély byt
staZeny z obéhu, nelegdini distribuce a vyvoz z IéCivych pfipravku z Iékdren do zahranici,
nedodrZovdni zdsad spravné lékdrenské praxe pri pripravé IéCivych pripravkd, zejména
pouZivani léCivych nebo pomocnych Idtek k pripravé po dobé jejich pouZitelnosti nebo
bez dokladu o jejich jakosti“.?* [23]

Vystupem z kontrol zachazeni s navykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
344 kontrol se v 289 pripadech jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné
s drobnymi zavadami, u 45 pfipad(i se jednalo o vyznamné pfipadné o opakované
zavady, a u 10 pripadl se jednalo o zavainé poruseni az kritickou zdvadu. V reakci
na zjisSténa poruseni stanovenych pravnich predpisu, bylo udéleno 23 pokut v prikaznim
fizeni, vtomto roce nedoslo k pozastaveni ptipravy léCivych pfipravkd, a ani doslo
k pozastaveni ¢innosti celé l1ékarny pripadné OOVL. Zde se jednalo o nezaslani ro¢niho
hldseni o stavu a pohybu navykovych latek a pripravkd, a jejich dokladu, zadvazného
poruseni vedeni evidence a dokumentace, pfipadné nespravné uvedené udaje v rocnim
hldseni. [23]

V ramci kontroly nad dodrzovanim zadkona o cenach a pravidlech cenové regulace,
bylo zjisténo celkem 52 pfipadld poruseni predpisli. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpist, byly udéleny 2 pokuty v pfikaznim Fizeni
a 15 napomenuti, v tomto roce nedoslo k pozastaveni pfipravy léCivych pfipravk(, a ani
doslo k pozastaveni ¢innosti celé Iékarny pripadné OOVL. Zde se nejéastéji jednalo
o ,nedodrZeni zdvazného postupu pri tvorbé prodejni ceny individudlné pfipravenych

a hromadné vyrdbénych Iécivych pripravki upravenych pred vydejem, nevedeni nebo

25 Statni Gstav pro kontrolu 1éciv (SUKL). Vyroéni zprava 2020. Online. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv,

2021. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/96476_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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neuchovdvdni prikazné cenové evidence, nedodrZeni urfedné stanovené maximdlni ceny
pri prodeji a nerespektovdni podminek a postupu pro jeji uplatnéni“.?® [23]

V tomto roce provedli inspektoti v ramci kontrol celkem 213 kontrolnich vzorkd
|éCivych pripravkd, pficemz u tohoto poctu se v 84 pfipadech jednalo o IéCivé pripravky
uréené pro magistraliter pfipravu, a ve 129 pripadech se jednalo o IéCivé pfipravky
pfipravené pfimo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 7 vzorku zjisténa zdvada
v nevyhovujicim obsahu ucinné latky nebo pH u ocnich ptipravkd. A dale u 5 vzorku
se jednalo o pochybeni v oznaceni. [23]

Pro predstavu byly vyhledany udaje k ulozenym pokutam za zjisténa poruseni
v souvislosti se zdkonem o |écivech, kdy velmi ¢asto doslo k poruseni v ramci uvedeni
na trh, do obéhu, vydani nebo uZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb Iéciva s proslou
dobou poufZitelnosti, zdvadou v jakosti nebo u nichz o tom rozhodl SUKL, za co? byla
ukldddna pokuta ve vysi 10.000,- K¢ az 20.000,- K¢, pricemz maximalni hrozici vyse
za tento prestupek byla ¢astka 5.000.000,- K¢&. Nejvyssi uloZzena pokuta v tomto roce byla
ve vysi 2.000.000,- K¢ a byla za poruseni pravidel spravné klinické praxe pfi klinickém
hodnoceni, ptiéemz maximalni hrozici vySe za tento prestupek byla ¢&astka

5.000.000,- K¢. [3, 28]

3.1.10 Rok 2021

Data pro rok 2021 byla éerpana z vyroéni zpravy pro rok 2021 vydané SUKL.

Na konci roku 2021 mél SUKL v evidenci 2.476 Iékaren a 210 OOVL. Co? oproti
predchozimu roku bylo navyseni o 9 Iékaren, a sniZzeni o 1 OOVL. [24]

V roce 2021 proved| SUKL celkem 668 inspekci Iékaren, pfi¢emz v 39 ptipadech
to byla kontrola nemocnicnich lékaren. U 20 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zdkladné obdrzeného podnétu. [24]

Nad ramec téchto kontrol byla dale provedena kontrola nad zachazenim
s ndvykovymi l[atkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 423 lékaren.

V tomto roce nebyla zadnd kontrola provedena na zakladé obdrzeného podnétu. Dale

26 Statni Gstav pro kontrolu 1éciv (SUKL). Vyroéni zprava 2020. Online. Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv,

2021. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/96476_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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nad ramec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad dodrzovanim zakona
o cendch a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla vtomto roce provedena celkem
u 100 lékaren. V tomto roce nebyla Zzadna kontrola provedena na zakladé obdrzeného
podnétu. [24]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Ze z poctu 668 kontrol se v 449 pripadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 127 pfipadu
se jednalo ovyznamné pripadné o opakované zdvady, a u 91 pfipadl se jednalo
0 zavazné poruseni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténd poruseni stanovenych
pravnich predpist, bylo udéleno 87 pokut v pfikaznim fizeni, dale 3 pokuty
za neposkytnuti soucinnosti vramci kontroly, u 5 prohreskd bylo pristoupeno
k pozastaveni pfipravy léCivych pfipravk(. Mimo to bylo uloZzeno 1 napomenuti. [24]

Mezi hlavni prohfesky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,velmi zdvaZné
nedostatky v Fadném vedeni a uchovdvdni evidence pfijmu, zdsob a vydeje léCivych
pripravkd, nelegdlini distribuce a vyvoz lécCivych pripravki do zahranici, vydej lécivych
pfipravk( bez lékarského predpisu nebo na neplatné predpisy, vydej neopravnénymi
osobami, vydej IéCivych pfipravki se zavadami v jakosti, na zdkladé kterych mély byt
staZeny z obéhu, nedodrZovdni zdsad sprdvné lékdrenské praxe pri pfipravé lécivych
pfipravkd, zejména pouzivani Iécivych nebo pomocnych ldtek k pfipravé po dobé jejich
pouzitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti, a pfiprava na neovérenych
vdhdch“.?’ [24]

Vystupem z kontrol zachdzeni s ndvykovymi latkami bylo zjisténi, Ze z poctu
423 kontrol se v 330 pfipadech jednalo o kontrolu bez zjiSténych zavad pripadné
s drobnymi zavadami, u 71 pfipadli se jednalo ovyznamné prfipadné o opakované
zdvady, a u 22 pripadl se jednalo o zavainé poruseni az kritickou zdvadu. V reakci
na zajisténé poruseni stanovenych pravnich predpist, bylo udéleno 18 pokut
v pfikaznim fizeni, a v1 pfipadé napomenuti. Vtomto roce nedoslo k pozastaveni
pripravy lécCivych pripravkl, a ani doslo k pozastaveni Cinnosti celé |ékarny pripadné

OOQVL. Zde se jednalo o nezaslani ro¢niho hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek

27 Statni Gstav pro kontrolu 1éciv (SUKL). Vyroéni zprava 2021. Online. Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv,

2022. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/99232_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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a pripravk(, a jejich doklad(, zavainého poruseni vedeni evidence a dokumentace,
pfipadné nespravné uvedené udaje v ro¢nim hlaseni. [24]

Vramci kontroly nad dodrzovanim zdkona o cendch a pravidlech cenové
regulace, bylo zjisténo celkem 45 pfipadl poruseni predpisG. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpisli, bylo udéleno 21 pokut v pfikaznim ftizeni,
a 5 napomenuti, vtomto roce nedoslo k pozastaveni pfipravy léCivych pfipravkd, a ani
doslo k pozastaveni Cinnosti celé |ékdrny prfipadné OOVL. Zde se nejcastéji jednalo
o ,nedodrZeni zdvazného postupu pri tvorbé prodejni ceny individudlné pfipravenych
a hromadné vyrdbénych Iécivych pfipravk( upravenych pred vydejem, nevedeni nebo
neuchovdvani priikazné cenové evidence, nedodrZeni uredné stanovené maximdlini ceny
pri prodeji a nerespektovdni podminek a postupu pro jeji uplatnéni“.?® [24]

V tomto roce provedli inspektofi v rdmci kontrol celkem 220 kontrolnich vzorkd
[é¢ivych pripravkd, pficemz u tohoto poctu se v 77 pfipadech jednalo o IéCivé pripravky
ur¢ené pro magistraliter pfipravu, a ve 143 ptipadech se jednalo o |éCivé pfipravky
pfipravené pfimo v lékdrné. Z tohoto poctu byla u 5 vzorku zjiSténa zdvada
v nevyhovujicim obsahu ucinné latky, hmotnosti |é¢ivého pripravku, nevyhovujici pH,
a hmotnostni stejnomérnost. A dale u 3 vzorkl se jednalo o pochybeni v oznaceni. [24]

Pro pfedstavu byly vyhledany Udaje k ulozenym pokutdm za zjiSténa poruseni
v souvislosti se zakonem o |é¢ivech, kdy v jednom pripadé doslo k uloZzeni pokuty ve vysi
1.000.000,- K¢ za soucasného ulozZeni zakazu Cinnosti distributora po dobu 12 mésic(.
Nejvyssi uloZzena pokuta vtomto roce byla ve vysi 13.000.000,- K¢ a byla to pokuta
za vicero poruseni, ale je nutné dodat, Ze v tomto roce byly opakované ukladany pokuty

ve vysi nad 1.000.000,- K¢, coz se v pfedchozich letech nestalo. [3, 28]

3.1.11 Rok 2022

Data pro rok 2022 byla éerpana z vyroéni zpravy pro rok 2022 vydané SUKL.
Na konci roku 2022 mél SUKL v evidenci 2.480 Iékaren a 204 OOVL. Co? oproti

predchozimu roku bylo navyseni o 4 Iékarny, a snizeni 0 6 OOVL. [25]

28 Statni Ustav pro kontrolu 1éciv (SUKL). Vyroéni zprava 2021. Online. Statni Ustav pro kontrolu léciv,

2022. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/99232_1_1/download/ [stazeno 2024-06-03].
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V roce 2022 proved! SUKL celkem 731 inspekci |ékaren, pFicemz ve 30 piipadech
to byla kontrola nemocnicnich Iékaren. U 15 provedenych kontrol se jednalo o kontroly
provedené na zdkladné obdrzeného podnétu. [25]

Nad rdmec téchto kontrol byla ddle provedena kontrola nad zachazenim
s ndvykovymi ldtkami, kdy tato byla v tomto roce provedena celkem u 388 lékaren.
V tomto roce nebyla Zadna kontrola provedena na zakladé obdrzeného podnétu. Dale
nad ramec téchto kontrol byla provedena téz kontrola nad dodriovanim zakona
o cenach a pravidlech cenové regulace, kdy tato byla vtomto roce provedena celkem
u 100 Iékdren. V tomto roce nebyla Zadna kontrola provedena na zakladé obdrzeného
podnétu. [25]

Vystupem z téchto kontrol bylo zjisténi, Ze z poctu 731 kontrol se v 450 pfipadech
jednalo o kontrolu bez zjisténych zdvad pfipadné s drobnymi zavadami, u 178 pripadu
se jednalo ovyznamné pfipadné o opakované zavady, a u 103 pfipadl se jednalo
0 zadvazné poruseni az kritickou zdvadu. V reakci na zjisténd poruseni stanovenych
pravnich predpis, bylo udéleno 59 pokut v pfikaznim fizeni, dale 3 pokuty
za neposkytnuti soucinnosti vramci kontroly, u 8 prohreskd bylo pristoupeno
k pozastaveni pripravy léCivych pripravkd. Mimo to byla uloZzena 2 napomenuti. [25]

Mezi hlavni prohresky, které byly kontrolou zjistény, patfilo ,,zdvazné nedostatky
v fadném vedeni evidence prijmu, zdsob a vydeje IéCivych pripravki, vydej IécCivych
pfipravk( bez lékarského predpisu nebo na neplatné predpisy, vydej neopravnénymi
osobami, vydej IéCivych pripravki se zdavadami v jakosti, na zdkladé kterych mély byt
staZeny z obéhu, nedodrZovani zdsad spravné lékdrenské praxe pri pfipravé lécCivych
pfipravkd, zejména pouZzivani lécivych nebo pomocnych latek k pripravé po dobé jejich
pouzitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti, a prfiprava na neovérfenych
vdhdch”.?® [25]

Vystupem zkontrol zachazeni sndvykovymi Ilatkami bylo zjisténi,
Ze z poctu 388 kontrol se v 314 pfripadech jednalo o kontrolu bez zjisténych zavad
pfipadné sdrobnymi zavadami, u 59 pfipadl se jednalo o vyznamné pripadné

o opakované zavady, a u 15 pfipadu se jednalo o zadvazné poruseni az kritickou zdvadu.

29 Statni Ustav pro kontrolu l1éciv (SUKL). Vyroéni zprava 2022. Online. Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv,

2023. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/102970_1_1/download/ [staZzeno 2024-06-03].
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V reakci na zjisténa poruseni stanovenych pravnich predpis(, bylo udéleno 15 pokut
v pfikaznim Fizeni, v tomto roce nedoslo k pozastaveni pfipravy léCivych pfipravkd, a ani
doslo k pozastaveni Cinnosti celé 1ékarny pripadné OOVL. Zde se jednalo o nezaslani
rocniho hldseni o stavu a pohybu ndvykovych latek a pfipravkl, ajejich dokladd,
zavainého pripadné vicecetné poruseni vedeni evidence a dokumentace, pfipadné
nespravné uvedené udaje v ro¢nim hlaseni. [25]

Vramci kontroly nad dodrzovanim zdkona o cendch a pravidlech cenové
regulace, bylo zjisténo celkem 39 pfipadl poruseni predpisQ. V reakci na tato poruseni
stanovenych pravnich predpisd, bylo udéleno 8 pokut v pfikaznim Fizeni,
a 8 napomenuti, vtomto roce nedoslo k pozastaveni pfipravy léCivych pripravkd, a ani
doslo k pozastaveni Cinnosti celé lékarny pfipadné OOVL. Zde se nejcastéji jednalo
o ,nedodrZeni zdvazného postupu pri tvorbé prodejni ceny individudlné pfipravenych
a hromadné vyrdbénych Iécivych pfipravki( upravenych pred vydejem, nevedeni nebo
neuchovadvani priikazné cenové evidence, nedodrZeni uredné stanovené maximdlni ceny
pri prodeji a nerespektovdni podminek a postupu pro jeji uplatnéni“.3° [25]

V tomto roce provedli inspektofi v rdmci kontrol celkem 221 kontrolnich vzorkd
|éCivych pripravkd, pricemz u tohoto poctu se v 72 pfipadech jednalo o IéCivé pripravky
ur¢ené pro magistraliter pfipravu, a ve 149 pfipadech jednalo o léCivé pfipravky
pfipravené pfimo v lékarné. Z tohoto poctu byla u 2 vzorku zjiSténa zdvada
v nevyhovujicim obsahu Ucinné latky, a ddle byla pfitomna nedeklarovana protimikrobni
latka. A ddle u 3 vzorkUl se jednalo o pochybeni v oznaceni. [25]

Pro pfedstavu byly vyhledany Udaje k uloZzenym pokutdm za zjiSténa poruseni
v souvislosti se zdkonem o |écivech, kdy velmi ¢asto doslo k poruseni v ramci uvedeni
na trh, do obéhu, vydani nebo uZiti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb Iéciva s proslou
dobou poufZitelnosti, zdvadou v jakosti nebo u nichz o tom rozhodl SUKL, za co? byla
ukladana pokuta ve vysi 10.000,- K¢ az 50.000,- K¢, pficemZz maximalni hrozici vyse
za tento prestupek byla ¢astka 5.000.000,- K¢E. Nejvyssi uloZzena pokuta v tomto roce byla
ve vysSi 5.100.000,- K¢ a byla to pokuta za vicero poruseni, opét je nutné dodat,

Ze i v tomto roce byly opakované ukladany pokuty ve vysi nad 1.000.000,- K¢.[3, 28]

30 Statni Ustav pro kontrolu l1éciv (SUKL). Vyroéni zprava 2022. Online. Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv,

2023. Dostupné z: https://www.sukl.cz/file/102970_1_1/download/ [staZzeno 2024-06-03].
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3.2 Vyhodnoceni dat o kontrole Iékaren

Ze ziskanych dat o provedenych kontrolach v lékarnach a OOVL byly vytvofeny
grafy kjednotlivym souborl dat, které byly rozdéleny dle let a predmétu ktery

znazornuji. Pro lepsi prehlednost, nejsou v grafech zapsany nulové hodnoty.

3.2.1 Pocty lékaren a odloucenych oddéleni pro vydej IéCivych
pripravkl a zdravotnickych potieb

U zjisténych dat o poctu Iékdren a OOVL, je nutné uvést, Ze se jedna vidy o pocet
subjektl pti souctu na konci roku. Neni zde tedy zohlednén ptipad, kdy dana provozovna
je vramci jednoho roku zfizena a zaroven dojde k jejimu zaniku.

Z téchto dat byl ziskdn pohled na roc¢ni soucet aktivnich lékdren a OOVL
v pribéhu sledované doby let 2012 az 2022. Jak ukazuje graf na obrazku ¢. 1 — Pocet
Iékdren a OOVL, na zacatku sledovaného obdobi byl trend spiSe v rozsifovani sité, ale
v roce 2015 mlzZeme pozorovat zlom, od kterého dochazelo ke kazdorocnimu ubytku
jednotlivych provozoven. Nejvice aktivnich lékaren a OOVL bylo v roce 2014, naopak
nejméné lékaren bylo v roce 2020, a nejméné OOVL bylo v roce 2021, pficemz v obou
pfipadech se jednalo dokonce o nizsi hodnoty nez v roce 2012. V poslednich dvou letech
tedy roky 2021 a 2022 doslo k postupnému navysovani |ékdren, ale zaroven ke sniZzovani
OOVL.

Zajimavym faktem je, Ze vyjma jiz zminénych let 2021 a 2022, pokud
ve sledovaném obdobi dochazelo k navyseni poctu Iékaren, tak u OOVL dochazelo taktéz
k navySeni. A tento trend byl dodrzen i v pfipadé snizovani poctu Iékadren. Hlavnim
faktorem této shody je jisté provazanost lékarny s OOVL, nebot jeho vznik je zavisli
na nutnosti domovské Iékarny.

Viz obrazek €. 1 - Pocet Iékdren a OOVL, kde je vidét vyvoj vzniku a zaniku Iékaren

a OOVL, vzhledem k jejich souctu na konci roku, a to v prabéhu let 2012 az 2022.
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Obrazek ¢. 1 — Vznik a zanik lékaren a OOVL
Zdroj: SUKL

3.2.2 Kontroly provedené v Iékarnach a odloucenych oddéleni pro
vydej lécivych pripravkl a zdravotnickych potieb

Z dat o provedenych kontrolach v lékarnach je patrné, Ze jejich pocet
se pohyboval v rozmezi 801 az 883, s rozdilem mezi navazujicimi lety v rdmci
maximalniho rozdilu 82 kontrol, az do roku 2020, kdy doslo k vyraznému poklesu v fadu
stovek jednotek.

Lze usuzovat, Ze ktomuto poklesu doslo vreakci na nastavena bezpecnostni
opatfeni v souvislosti s epidemii onemocnéni COVID-19 zplsobené koronavirem
oznacovanym jako SARS CoV-2. U dat o provedenych kontrolach v nemocnicnich
lékarnach tento pokles v roce 2020 neni nijak neobvykly, nebot v priibéhu let se pocet
provedenych kontrol pohyboval v obdobnych hodnotach, a v roce 2020 se ani nejednalo

evvs

pokles se netykal kontrol v Iékarnach a tyto probihaly nadale ve stejném duchu.

54



Viz obrdzek €. 2 — Pocet provedenych kontrol, kde je vidét vyvoj poctu kontrol

let 2012 az 2022.
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Obrazek €. 2 — Pocet provedenych kontrol

Zdroj: SUKL

Graf na obrazku ¢. 3 — Pocet cilenych kontrol v |ékdrnach, ukazuje data
o provedenych cilenych kontroladch, kdy tato data maji pouze informativni charakter,
nebot do celkového poctu v daném roce je vidy zapocitana jak kontrola na zakladé
podnétu, tak i kontrola na zédkladé vlastniho zjisténi.

Z uvedenych dat lze usuzovat, Ze vzhledem k nizkému poctu cilenych kontrol,
jsou vefejnosti, nebo samotnym SUKL, jen vyjime&né vnimany jasné viditelna poruseni.
Tedy vyjma roku 2015, kdy prakticky kazdd 10 kontrola, byla provedena cilené.
Nanestésti SUKL volné nezvefejfiuje data, ze kterych by bylo moiné zjistit pocet
zjisténych poruseni pravé na zakladé provedené cilené kontroly.

Z grafu je zfetelné vidét, e SUKL ke kontrole pfistupuje aktivné, a lze usuzovat,

Ze praveé z tohoto dlvodu, jsou cilené kontroly v tak nizkém poctu.
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Viz obrazek ¢. 3 — Pocet cilenych kontrol v Iékdrnach, kde je vidét vyvoj poctu

cilenych kontrol v lIékarnach oproti celkovému poctu provedenych kontrol v pribéhu
let 2012 az 2022.
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Obrazek €. 3 — Pocet cilenych kontrol v Iékarnach

Zdroj: SUKL

Data o zdvadach v lékarnach jsou ¢lenéna do tfi skupin zavad. Do prvni skupiny
fadime kontroly bez zjisténych zavad, nebo s drobnou zavadou. Do druhé skupiny
fadime vyznamné zdvady nebo opakované zavady. A do treti skupiny fadime zdvainé
nebo kritické zavady.

Ze ziskanych dat je patrné, Ze kazdorocné byla nadpolovi¢ni vétSina kontrol
zarazena do prvni skupiny, tedy, Ze nebyla zjisténa zdvada nebo byla zjiSténa pouze
drobnd zdvada. Rok 2020 byl rokem, kdy z provedenych 570 kontrol bylo bez zdvad nebo
jen z drobou zavadou celkem 364 kontrol, kdy opét Ize usuzovat, Ze toto bylo v reakci
na nastavena bezpecénostni opatfeni v souvislosti s epidemii onemocnéni COVID-19.

Pomysinym nejhor$im rokem, tedy rokem, kdy z provedenych kontrol bylo zjisténo
nejvice zavad, byl rok 2016. Z provedenych 877 kontrol bylo v druhé a tfeti skupiné
zjisténo celkem 423, coz znamena, Ze témér kazda druhda kontrola objevila zdvadu

spadajici do druhé nebo treti skupiny.
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Viz obrdzek ¢. 4 — Typy zavad v Iékdrnach, kde je vidét pocet jednotlivych typu

zjisténych zavad v lékarnach z provedenych kontrol v pribéhu let 2012 az 2022.
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Obrazek €. 4 — Typy zavad v Iékdrnach
Zdroj: SUKL

Reakce na zjiSténa poruseni z provedenych kontrol jsou zobrazena na grafu
na obrazku €. 5 — Postihy z kontrol v Iékarndch, kdy je jasné patrna prevaha ve vyfizovani
zavad v rdmci ptikazniho fizeni udélenim pokuty. Nejvice pokut bylo udéleno v roce 2017
a to v poctu 258. Naopak nejméné jich bylo udéleno v roce 2013 ato v poctu 38, coz
je o celych 220 méné oproti roku 2017. Z dat Ize konstatovat, Ze vyjma let 2013 a 2017,
jsou pocty udélenych pokut stale v rozmezi od 59 do 110.

V roce 2019 bylo poprvé uzito oprdvnéni uloZzeni napomenuti, pficemz se jednalo
rovnou o 13 pripadu.

Z dat je patrné, Ze pocet pripadli pozastaveni ptipravy lécCivych pfripravka,
se v ramci jednotlivych let pohyboval v rozmezi od 1 do 17 pripadu, kdy data ukazuji,
Ze jejich vySe nebyla nijak zavisla na vysi po¢tu provedenych kontrol.

Dochdzelo téz k pripadim, kdy v ndvaznosti na zjisténd poruseni, bylo

rozhodnuto a pozastaveni provozovny, kdy tomu tak bylo nejvice v letech 2012, 2018
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a 2019 a to v poctu 3 rozhodnuti kazdy rok. Naopak v letech 2015, 2017, 2020, 2021
a 2021 nedoslo k Zddnému takovémuto pfipadu.

Viz obrazek ¢. 5 — Postihy z kontrol v Iékarnach, kde je vidét pocet jednotlivych
postih(i ze zjisténych zavad v lékarnach z provedenych kontrol v priabéhu

let 2012 az 2022.
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Obrazek ¢. 5 — Postihy z kontrol v Iékarnach

Zdroj: SUKL

3.2.3 Kontroly provedené k zachazeni s navykovymi latkami

Graf na obrazku ¢. 6 — Pocet cilenych kontrol — ndvykové latky, ukazuje data
o provedenych cilenych kontroldch v souvislosti se zachazenim s navykovymi latkami,
kdy tato data maji opét pouze informativni charakter, stejné jako u grafu na obrazku ¢. 3.
Opét do celkového pocétu vdaném roce je vidy zapocditana jak kontrola na zdkladé
podnétu, tak i kontrola na zakladé vlastniho zjisténi.

| zde z uvedenych dat Ize usuzovat, Ze vzhledem k nizkému poétu cilenych
kontrol, jsou vefejnosti, nebo samotnym SUKL, jen vyjime¢né vnimana jasné viditelna
poruseni. Pficemz v letech 2016 az 2022 nebyly dokonce provedeny Zadné cilené
kontroly. Naopak v letech 2013 a 2014 bylo provedeno shodné 25 cilenych kontrol, coz

je vice jak trojnasobek cilenych kontrol nez v roce 2012, a dvojnasobek nez v roce 2015.
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Z grafu je zfetelné vidét, 7e SUKL ke kontrole pfistupuje aktivné, a lze usuzovat,
Ze praveé z tohoto dlivodu, jsou cilené kontroly v tak nizkém poctu. Pocty provedenych
kontrol v jednom roce se pohybuji v rozmezi od 308 do 468 kontrol. V roce 2020
je patrny propad oproti okolni letim v poctu provedenych kontrol, které je o 86 nizsi nez
ve sledovaném obdobi, Ize opét usuzovat, Ze toto bylo v reakci na nastavena
bezpelnostni opatfeni v souvislosti s epidemii onemocnéni COVID-19. Nizsi pocet
kontrol byl jen v letech 2013 a 2021.

Viz obrazek €. 6 — Pocet cilenych kontrol — navykové latky, kde je vidét vyvoj poctu

cilenych kontrol v lékarnach oproti celkovému poctu provedenych kontrol v pribéhu
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Obrazek €. 6 — Pocet cilenych kontrol — navykové latky

Zdroj: SUKL

Data o zdvadach v Iékarnach v souvislosti se zachazenim s ndvykovymi latkami jsou
opét ¢lenéna do tfi skupin zavad, tak jak tomu je u grafu na obrazku €. 4. Do prvni skupiny
fadime kontroly bez zjisténych zavad, nebo s drobnou zavadou. Do druhé skupiny
fadime vyznamné zdvady nebo opakované zavady. A do tieti skupiny fadime zavainé

nebo kritické zavady.
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Ze ziskanych dat je patrné, Ze kaidorocné byla nadpolovi¢ni vétSina kontrol
zarazena do prvni skupiny, tedy, Ze nebyla zjisténa zdvada nebo byla zjisténa pouze
drobna zdvada. Rok 2020 byl opét rokem, kdy z provedenych 344 kontrol bylo bez zavad
nebo jen z drobou zavadou celkem 289 kontrol, kdy opét Ize usuzovat, Ze toto bylo
v reakci na nastavend bezpecnostni opatfeni v souvislosti s epidemii onemocnéni
COVID-19. Pomyslnym nejhor$im rokem, tedy rokem, kdy z provedenych kontrol bylo
zjiSténo nejvice zavad, byl rok 2016 a 2017, kdy z provedenych kontrol témér kazda
druhd az treti kontrola objevila zavadu spadajici do druhé nebo treti skupiny. V kazdém
roce doslo nejméné k 10 pripadim, kdy byla zjisténa zavaind nebo kritickd zavada,
pricemz v roce 2015 to bylo 51 pfipadu.

Viz obrazek ¢. 7 — Typy zjiSténych zavad u navykové latky, kde je vidét pocet
jednotlivych typa zjisténych zavad v Iékarnach v souvislosti se zachazenim s navykovymi

latkami z provedenych kontrol v prabéhu let 2012 az 2022.
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Obrazek ¢. 7 — Typy zjisténych zavad u navykové latky
Zdroj: SUKL

Reakce na zjisténa poruseni z provedenych kontrol u ndvykovych latek jsou

zobrazena v grafu na obrdzku ¢. 8 — Postihy z kontrol u ndvykové latky, kdy vyjma
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1 pfipadu v roce 2021, kdy byla zdvada vyfeSena napomenutim, byly vSechny zdvady
feSeny uloZenim pokut v pfikaznim fizeni. Nejvice pokut bylo udéleno v roce 2015
atovpoctu 46 pokut. Naopak nejméné jich bylo udéleno v letech 2012 a 2022
atov poctu 15 pokut. Ani v jednom pfipadé nedoslo k pozastaveni pfipravy léCivych
pripravkd, nebo az k pozastaveni provozovny. Z dat lze usuzovat, Ze ackoliv byly zjiStény
i zavazné nebo kritické zavady béhem kontrol, tak nebylo rozhodnuto o pozastaveni
pripravy léCivych pfipravk(, a ani k pozastaveni provozovny, ale bylo dostacujici ulozeni
pokuty.

Viz obrdzek ¢. 8 — Postihy z kontrol u navykové Iatky, kde je vidét pocet jednotlivych
postihll ze zjisténych zavad v lékdrnach z provedenych kontrol v prabéhu let 2012

az 2022.
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Obrazek ¢. 8 — Postihy z kontrol u navykové latky
Zdroj: SUKL

3.2.4 Kontroly provedené k cenam a cenové regulaci

Graf na obrazku ¢. 9 — Pocet cilenych kontrol — Ceny, ukazuje data o provedenych
cilenych kontrolach v souvislosti cenami a pravidly cenové regulace, kdy tato data maji
opét pouze informativni charakter, stejné jako u grafu na obrazku ¢. 3 a ¢. 6. Opét
do celkového poctu v daném roce je vidy zapocitana jak kontrola na zakladé podnétu,
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tak ikontrola na zakladé vlastniho zjisténi. | zde z uvedenych dat lze usuzovat,
e vzhledem k nizkému poctu cilenych kontrol, jsou vefejnosti, nebo samotnym SUKL,
jen vyjimeéné vnimdana jasné viditelnd poruseni. Pficemz cilend kontrola byla provedena
pouze v letech 2014 az 2017, kdy pocty mély stoupajici tendenci a to od 3 provedenych
kontrol ke 12, v ostatnich letech nebyla provedena Zadna cilena kontrola.

Z grafu je zfetelné vidét, 7e SUKL ke kontrole pfistupuje aktivng, a Ize usuzovat,
Ze pravé z tohoto dlvodu, jsou cilené kontroly v tak nizkém poctu. Pocty provedenych
kontrol v jednom roce se pohybuji v rozmezi od 84 do 110 kontrol, pficemz priimér
je okolo 100 kontrol ro¢né. Na pocet provedenych kontrol nemély zadny vliv uddlosti
v souvislosti s nastavenymi bezpecnostnimi opatfenimi v souvislosti s epidemii
onemocnéni COVID-19, jak je usuzovano u jinych dat napfiklad v grafu na obrdzku ¢. 2,
¢.4 ac.7, nebot pocet provedenych kontrol se v letech 2020 a 2021 pohyboval
na primérnych hodnotach.

Viz obrdzek ¢. 9 — Pocet cilenych kontrol - Ceny, kde je vidét vyvoj poctu cilenych
kontrol v lékarnach oproti celkovému poctu provedenych kontrol v pribéhu

let 2012 az 2022.
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Data o zavaddach v Iékdrndch v souvislosti s cenami a pravidly cenové regulace,
nejsou ¢lenéna tak, jak je tomu u obecnych kontrol a kontrol navykovych latek. Je pouze
evidovan jejich pocet v daném roce. Pouze v roce 2012 nedoslo ke zjisténi Zddného
poruseni pravnich predpisi. U let se zjisténymi zavadami, se vyjma roku 2014
se 16 zavadami, pocet zdvad pohybuje v rozmezi 39 az 65 zdvad. Nejvice zdvad bylo
zjisténo v roce 2017. Z dat je patrné, Ze vyjma let 2012 a 2014, bylo témér u kazdé druhé
kontroly zjiSténo néjaké poruseni. V letech 2013, 2017 a 2020 se v priméru skutecné
jedna o kazdou druhou kontrolu.

Viz obrdzek €. 10 — Pocet zjiSténych zavad - Ceny, kde je vidét pocet zjiSténych
kontrol v pribéhu let 2012 aZz 2022.
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Zdroj: SUKL

Reakce na zjisténd poruseni z provedenych kontrol v souvislosti s cenami a pravidly
cenové regulace jsou zobrazena v grafu na obrazku €. 11 — Postihy z kontrol - Ceny, kdy
vyjma 1 pfipadu v roce 2012, byly kazdy rok udéleny pokuty v pfikaznim fizeni. Nejvice
jich bylo udéleno v roce 2013 a to celkem 45 pokut. Naopak nejméné v roce 2020, kdy

se jednalo o 2 pokuty. U poctu uloZenych pokut Ize konstatovat, Ze jejich vySe
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nekoresponduje se zménou vyse zjisténych poruseni v daném roce. Naptiklad nejvice
pokut bylo uloZzeno v roce 2013 v poctu 45, pficemz celkovy pocet zjisténych zavad byl
89. Oproti tomu v roce 2019 bylo uloZzeno 15 pokut, pficemz celkovy pocet zjisténych
zavad bylo 110.

Napomenuti bylo udéleno pouze v letech 2020 az 2022, pfiéemzZ zajimavy
je rok 2020, kdy bylo udéleno 15 napomenuti oproti 2 uloZenym pokutam, a v roce 2022
se jednalo o shodny pocet 8 napomenuti a 8 pokut.

Viz obrazek ¢. 11 — Postihy z kontrol - Ceny, kde je vidét pocet jednotlivych postih(

ze zjisténych zdvad v Iékarnach z provedenych kontrol v pribéhu let 2012 az 2022.
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Zdroj: SUKL

3.2.5 Kontroly provedené u odebranych vzork lécivych pripravkl

Graf na obrazku ¢. 12 — Pocet odebranych vzorkl, ukazuje data o poctu
odebranych vzorkl pripravovanych IéCivych pripravki a jejich podil co se tyCe pripravku
Magistraliter a pfipravkd pfipravovanych v lékarné.

Ve sledovaném obdobi bylo odebrano kazdy rok 200 aZz 250 vzork, kdy na pocet
odebranych vzorkd nemély Zadny vliv uddlosti vsouvislosti s nastavenymi

bezpeénostnimi opatfenimi v souvislosti s epidemii onemocnéni COVID-19, nebot pocet
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odebranych vzorkd se vletech 2020 a 2021 pohyboval na primérnych hodnotach.
Pomér odebranych vzorkd pro Magistraliter pripravu a lélivych pfripravku
pfipravovanych vlékarné, se v pribéhu let ménil, nebylo pravidlem,
Ze by byla kontrolovana presna dipfibliznd polovina. Dle poctu odebranych vzork(
je patrné, zZe ne pfi kazdé kontrole Iékdrny je odebrdn zdroven téz kontrolni vzorek.

Viz obrazek ¢. 12 — Pocet odebranych vzorkd, kde je vidét vyvoj poctu odebranych

vzorkd v Iékarnach v priibéhu let 2012 az 2022.
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Data o zjisténych zavadach u odebranych vzork( nejsou ¢lenéna dle typu zjisténé
zavady, ale pouze je uveden pocet zavad za dany rok.

Pocet zjisténych zdvad nebyl pfimo umérny poctu kontrolovanych vzorki, coz
je spravné. V roce 2016 byl nejvétsi pomér zjisténych zavad z odebranych vzorkd, kdy
292 vzork(l bylo u 27 zjiSténa zavada, coZ odpovidd tomu, Ze prakticky u kazdého
3 vzorku byla zjisténa zavada. V zdvésu byly roky 2013, 2015 a 2017, kdy prakticky
u kazdého 6 vzorku byla zjiSténa zdvada. Naopak v roce 2022 bylo odebrano 149 vzorku
a zavada byla zjiSténa pouze u 5 z nich, coZ odpovidd tomu, Ze témér kazdy 30 byl

se zavadou.
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Viz obrazek ¢. 13 — Pocet zjiSténych zavad, kde je vidét pocet jednotlivych typa
zjisténych zavad v lékdrnach v souvislosti se zachazenim s ndvykovymi latkami

z provedenych kontrol v prlibéhu let 2012 az 2022.
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4 Diskuse

Tato absolventskd prace se zabyva tématem, kterym je Uloha a ¢&innost SUKL
se zamérenim na kontrolu lékaren a vyhodnoceni dat o provedenych kontrolach v letech
2012 az 2022.

V teoretické ¢asti jsou na zacatku vysvétleny pojmy, které je dalezité znat v tomto
odvétvi, a které nejsou verejnosti bézné znamy, pfipadné nejsou Uplné spravné chapany
¢i vykladany. Jedna se o pojmy léCivy ptipravek, latka, doplnék stravy, zdravotnicky
prostfedek, kosmeticky pfipravek, potraviny pro zvlastni lékarské ucely, orphan léky,
Iékarna, OOVL, Magistraliter, a ndvykova latka.

V jednotlivych kapitoldch teoretické ¢asti doslo k predstaveni SUKL co do jeho
plUsobnosti, vzniku a organizace, a dale predevsim doslo k pfedstaveni ¢innosti v ramci
jednotlivych sekci. Témito sekcemi, ke dni zpracovani prdace, jsou sekce registraci, sekce
dozoru, sekce cenové a Uhradové regulace, sekce regulace zdravotnickych prostredka,
sekce podpory feditele a managementu. SloZeni téchto sekci a tim i jejich zaméreni,
se v pribé&hu vyvoje SUKL ménilo. Dochézelo k reorganizaci a té? k postupnému
roz$ifovani kompetenci a oblasti plisobnosti SUKL.

Jsou zde zaclenény i kapitoly, které se vénuji kontrolam Iékaren a to véetné uvedeni
zakladnich pravnich norem, které stanovuji prava a povinnosti nejen pro inspektory
SUKL, ale téZ pro Iékarny a jejich pracovniky. Nebot bez stanovenych povinnosti nenf
dlivod zfizovat a vést kontrolni organ, a naopak je bezpfedmétné zfizovat a vést
kontrolni organ, pokud mu nebudou pfiznana opravnéni a stanoveny mechanismy
kontroly.

Prakticka ¢ast prace je ¢lenéna predevsim do kapitol, které se zaméruji na jednotlivé
roky sledovaného obdobi tedy roky 2012 aZ 2022. V téchto kapitolach je poukdzano
na pocty evidovanych lékaren a OOVL. Dale pocty a vysledky provedenych kontrol
v |ékdrnach, a ucinéna opatfeni na zjisténa poruseni stanovenych povinnosti. Pro
predstavu je poukazano na nejcastéjsi zjisténa poruseni a priklady ulozenych pokut.

Ke zpracovani prace byly primdrné uzity informace poskytované pfimo SUKL cestou
jejich webovych stranek www.sukl.cz, na kterych dle stanovené povinnosti zverejiuji
patficné dokumenty o své ¢innosti. Zakladnim pramenem byly dokumenty vydané pfimo

SUKL a jednalo se o P¥ib&hy |ékd: pFirucka pro zvidavé ¢tendre o vzniku, vlastnostech
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a pouzivani 1ékd [11], déle o publikaci 95 let poznatk( Ohlédnuti za historii Ustavu [2],
o publikaci 100 let dohliZime na bezpecnost, ucinnost a kvalitu IéCiv [1], vyro¢ni zpravy
o ¢innosti SUKL z let 2012 aZ 2022 [15-25], a dale se jednalo o pravni pfedpisy, kdy byly
vzpomenuty nejen zékony a vyhlasky v ramci Ceské republiky, ale té# nafizeni v rdmci
Evropské unie. K dostupnosti materidlG ke zpravovani prace lze uvést, 7e SUKL
ma uzivatelsky velice pfijemné zpracované webové stranky, a pfedevsim se zde nachazi
mnoho dostupnych materidli nebo pfimo vypsanych informaci, a to nejen o samotném
SUKL, ale predeviim k problematice lé¢iv obecné. Co se tye pravnich predpisd, tak tyto
jsou volné dostupné Siroké verejnosti v elektronické podobé na nékolika rGznych
webovych strankach, pricemz konkrétné pro tuto prdaci byly predpisy vyhledavany
v oficidlnim zdroji ASPI — Automatizovany systém prdvnich predpisl, ve kterém jsou
obsaZeny viechny pravni pfedpisy vydané na izemi Ceské republiky a to nejen ta platna,
ale i jiz neplatné predpisy s odkazy na novelizace.

Domnivam se, Ze ze zajisténych dat o ¢innosti inspektortl SUKL, je patrné, e své
¢innosti vykonavaji svédomité a aktivné, a skute¢né existence SUKL jakoZto kontrolniho
a spravniho organu, ma své opodstatnéni. Jsem toho nazoru, Ze idedlniho stavu, tedy
stavu kdy u kontrolovanych subjekti nebudou zjisténa Zadna poruseni, nelze v soucasné
spole¢nosti dosahnout. V tomto ohledu se jednd o utopii. Ale jsem toho nazoru,
Ze vsichni, kdo v rdmci své Cinnosti vstupuji nebo se podileji na cesté Iéciva od jeho
vzniku po jeho uziti cilovym pacientem, by méli mit na paméti a fidit se cilem, ktery
je zminén v Uvodu této prace. Tedy, aby byla v Ceské republice zajisténa dostupna
bezpeéna léciva, v dostateCcném mnoistvi, v potfebné kvalité, a aby se k pacientovi
dostala ta spravna léciva se spravnymi instrukcemi k pouziti.

Je prekvapivé, Ze ackoliv dotéené subjekty védi, Ze jejich €innost je kontrolovdna
inspektory SUKL, a za zjisténd poruseni ponesou patfi¢nou odpovédnost a ponesou
nasledky, tak v nékterych oblastech se mlizeme setkat s vysokym pomérem mezi po¢tem
provedenych kontrol a poétem zjisténych poruseni. Jako pfriklad Ize uvést kontroly
v lékdrnach v souvislosti s naklddanim s navykovymi latkami v roce 2016, kdy z dat
je jasné patrné, ze témér u kazdé 10 kontrolované lékarny, bylo zjisténo zavazné nebo
kritické poruseni.

Pokud opravdu chceme udrzet a kracet k cili, ktery byl v této praci jiz nékolikrat

zminén, tak je nezbytné si sdhnout do svédomi a zeptat se, opravdu vykondvam svou
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praci dle svého nejlepsSiho védomi a svédomi? Dodrzuji predepsané pokyny, dodrzuji
zakonné povinnosti? Je pravdou, Ze u mnoha zaméstnani, v pfipadé, Ze dojde k poruseni
stanovenych povinnosti, miZe vzniknout ohroZeni zdravi obcand, a to at jiz v pfimé
souvislosti nebo nepfimo. Kolik cestujicich by vyuZilo sluzeb linky autobusu, jehoz Fidic¢
by nedodrzZoval ptedpisy bezpecnosti a plynulosti silniéniho provozu? Kolik zakaznik( by
se vratilo do restaurace, kde byla porusovana zakladni hygienicka pravidla? Kolik lidi
by si koupilo dlim, pfi jehoz stavbé nebyly dodrzovany technologické normy? V pfipadé
Iékdren a OOVL hovofime o Cinnostech, které se pfimo dotykaji a maji vliv na lidské
zdravi. Ve svém soucasném povolani se musim fidit mnohymi pravnimi predpisy
a internimi akty rtizeni, a také dohlizim nad dodrzovanim nékterych pravnich predpisQ,
a tedy chapu, Ze mnohdy je obtizné se v nich jiZ jen orientovat, pochopit je a nasledné
je plné aplikovat a dodrzovat. Vzhledem ke skutecnosti, ze obecné plati pravidlo,
Ze neznalost zdkona neomlouvd, je zapottebi, aby jednak samotni pracovnici, ale
predevsim jejich vedeni, zajistilo udrzeni povédomi o aktudlnich platnych predpisech.
Osobné jsem toho nazoru, Ze vétsina lidi se sama od sebe nedonuti si vyhledat, zda
je urcity predpis stale v platnosti a zda ndhodou nedoslo k jeho novelizaci. Adekvatnim
feSenim tohoto problému je jisté interni Skoleni. Ale téz bych uvedl moznost vyukového
a metodického systému, ktery by pomohl udrzet povédomi o povinnostech, a pokud se
do tohoto systému zaradi i predstaveni konkrétné zjisténych poruseni a jejich reseni, tak
toto jisté bude mit vétsi vliv, nez pouhé precteni si samotné povinnosti. V tomto ohledu,
by se asi muselo jednat o program spravovanym p¥imo SUKL. Jedna véc je védét,
Ze z poruseni hrozi pokuta, ale druha je jiz vidét konkrétni pfiklad, Ze nékomu v mém
okoli byla ulozena pokuta v fadech statisicli za néco, co si sdm tak Uplné nehlidam. Toto
je za mé spravna cesta, to 7e SUKL dava volné k pfeéteni vyroéni zpravy a tUdaje
o uloZenych sankcich je sice pravda, ale ruku na srdce, kdo ze zaméstnancu si tyto zpravy
sam aktivné vyhleda a precte. Pokud je postavime pfed hotovou véc, v rdmci napfiklad
pravidelného mési¢niho Skoleni, a forma nebude nijak nasilnd, tak osobné jsem toho
nazoru, Ze by toto mohlo byt pozitivné vnimano, a pfi aktivnim vyuzivani by vysledkem

mohlo byt i sniZzeni poétu spachanych poruseni.
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Zaver

Cinnost SUKL bude i nadédle nezbytnou a nedilnou souddsti mechanismu
k zajisténi dostupnosti bezpecného léciva v dostate€ném mnozstvi a v potfebné kvalité.

Na SUKL nelze nahlizet pouze jako na kontrolni organ, ktery dohliZi na dodriovani
pravnich predpisd a adekvatné reaguje na zjisténa poruseni. Neni to tak, Ze by jeho
jedinym a hlavnim ukolem bylo vyhledavat poruseni a postihovat jejich puvodce.
Musime na néj nahliZet a brat jej jako partnera. Vidyt v rdmci poskytovani lékarenské
péce neni pouze pomysinym bi¢em, ale téZ metodikem, privodcem a ano opravdovym
partnerem. A pravé cinnost metodickd a edukativni je stéZejni pro udrzeni cile,
samoziejmé za predpokladu, Ze ji budou subjekty vyuZivat a nasledné aktivné aplikovat
Vv praxi.

Cilem této prace bylo predstaveni SUKL co do jeho vzniku, organizace, vymezeni
v oblasti statni spravy, a predstaveni jednotlivych oblasti jeho ¢innosti, predevsim
se zamérenim na kontroly lékaren a OOVL. Coz se podafilo, ackoliv pfi pohledu
na mnoistvi dat, kterd jsou k tak rozsahlé ¢innosti SUKL dostupnd, bylo zvoleno jen
okrajové predstaveni téchto cinnosti. Je pravdépodobné, Ze kazda jednotlivd Cinnost
SUKL, ¢&i ¢€ast sekce, by se dala zpracovat do né&kolika samostatnych absolventskych
¢i dokonce diplomovych praci, aniz by dochazelo k dublovani sdélenych informaci.

Ze ziskanych zdrojl informaci, bylo opravdu mnoho, co by se dalo v této praci
jesté zminit a ¢emu se vice vénovat, ale to by rozsah prace byl enormni a ctenar
by se v ni pravdépodobné mohl ztracet. Proto byl zvolen tento rozsah.

Dil¢im cilem bylo zpracovat a vyhodnotit data o provedenych kontrolach Iékaren
a OOVL v letech 2012 az 2022, a vypracovat prehled nejcastéjsSich poruseni pravnich
predpish v Iékarné a OOVL.

Vystupem této prace je uceleny pohled na pochybeni, kterych se |ékarny a OOVL
dopoustéli v rdmci své Cinnosti, coz ma smérovat k vétsi bdélosti pracovnik( v Iékarnach
a OOVL v soucasné dobé, s cilem kontroly sebe sama a nedopustit, aby i oni neporusili
nékteré ze stanovanych predpis.

K vybéru tématu této prace prispélo jisté to, Ze autor v dobé studia, nebyl
pracovnikem v oboru lékarenstvi a ani jinde ve zdravotnictvi, a proto ¢innost SUKL byla

zcela novou véci. Diky informacim zjisténym pfi zpracovavani této prace, ale téZ i v ramci
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samotného studia na 3kole, ma nyni autor vétsi Gctu k praci zaméstnanci SUKL.
Pfedstava, Ze se jedna pouze o kontrolni organ, jak by nékoho mohlo z jeho nazvu
napadnout, je zcela milna. Ackoliv je zfejmé, Ze zdkladnim dlvodem pro zfizeni bylo
pravé provadéni kontrol, tak diky vyvoji, se SUKL stal né&im mnohem vétsim. A za to jisté
patfi veliké diky nejen sou¢asnym zaméstnancim, ale téz i tém predchozim, a hlavné

jeho vedeni.
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Summary

The role and activities of the State Institute for Drug Control - pharmacy control.

This graduate thesis deals with the role and activities of the State Institute for
Drug Control in the health care system of Czech Republic, with a focus on pharmacy
control.

The first part of the thesis is focused on the introduction of the State Institute for
Drug Control, such as the foundation and organization. The next chapters of the thesis
describe the individual activities of the Institute. These activities are divided into
sections. These sections are: Registration Section, Oversight Section, Price
and Reimbursement Regulation Section, Medical Device Regulation Section,
and Director's Support and Management Section. One chapter contains the basic laws
that describe the rights and responsibilities of each person who works with drug.

The practical part of the thesis evaluates the data obtained during
the inspections of pharmacies and the Separate Department for the Dispensing
of Medicines and Medical Devices. These inspections were carried out by the inspectors
of the Institute between 2012 and 2022. The observed data were processed into graphs
and evaluated. This part of the thesis also mentions examples of fines imposed for
offences committed and the amount of these fine.

The goal of this thesis was to introduce the institute. A lot of interesting
information was found that could have been mentioned and discussed more in this
thesis, but the thesis was chosen in this scope.

The result of this thesis should be a comprehensive view of misdemeanors, which
has been achieved.

The topic of this thesis was chosen because the author of the thesis has

experience with laws, and the control activities of the Institute looked interesting.
Keywords

State Institute for Drug Control, pharmacy, pharmacy control, fine, health,

medicine.
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EHS — Evropské hospodarské spoleéenstvi
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Ministerstvo zdravotnictvi — Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

MUDr. — doktor mediciny

OOVL — odlouc¢enych oddéleni pro vydej léCivych pripravka a zdravotnickych
prostredku

PharmDr. — doktor farmacie

prof. - profesor
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SUKL — Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv

WHO - Svétova zdravotnicka organizace
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nékterych dalSich zakonu
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PFiloha €. 1 — Organizaéni struktura SUKL k 1. 3. 2024
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Pfiloha €. 2 - Statut Statniho Ustavu pro kontrolu léciv ze dne 6. 8. 2013

STATUT

Statniho Gstavu pro kontrolu léciv
r
Mo, SUKL

ze dne ‘9& 2013

Clanek 1
Zakladni identifikaéni Gdaje
1. Nazev: Statni dstav pro kontrolu léciv
2. Adresa sidla: Srobarova 48, 100 41 Praha 10
3. Identifikacni Cislo: 00023817
4. Préavniforma: organizacni slozka statu
5. Identifikator datové schranky SUKL: qwfai2m

Clanek 2
Zafazeni v systému spravnich tfadd Ceské republiky
Statni dstav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) je spravnim Giadem, ktery je podfizen
Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky.

Ustav je jako spréavni Gfad zfizen zakonem &. 79/1997 Sb., o lé&ivech a 0 zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(.

Ustav zfizuje regionalni pracoviité se sidlem v Brné&, Ceskych Bud&jovicich, Hradci Kralové,
Olomouci, Ostravé, Plzni a Praze.

Clanek 3
Préavni rémec Einnosti Ustavu
Pravomoc a plisobnost je Ustavu svéiena ustanovenim § 13 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sh.,
o lécivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni (zakon o lé&ivech).

Plsobnost Ustavu je vymezena:
a. pro oblast humannich léciv ustanovenim § 10 odst. 1 zakona o lécivech;
b. pro oblast regulace cen a thrad Iécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni lékarské
Gcely ustanovenim § 39a a nasl. zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi
a 0zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, v platném znéni;
c. pro oblast zdravotnickych prostfedki ustanovenim § 40 zakona & 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zdkond, v platném

znéni;
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d.

pro oblast zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti

u ¢lovéka ustanovenim § 15 zakona €. 296/2008 Sh., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urcenych k pouZiti u ¢lovéka a 0 zméné souvisejicich zakon
(zékon o lidskych tkanich a burikach);

e. dalSimi pravnimi predpisy, napf.:

zékon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist,

zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢ 468/1991
Sh., o provozovanirozhlasového a televizniho vysiléni, ve znéni pozdéjsich predpisa,
zakon €. 634/1992 Sh., o ochrané spotfebitele, v platném znéni, ve véci dozoru nad
dodrZovanim povinnosti stanovenych na Useku |é¢iv,

zdkon €. 167/1998 Sh., o ndvykovych litkdch a o zméné nékterych dalsich zakon,
v platném znéni.

Clanek 4
Cinnosti zajisfované Ustavem

1. Predmétem ¢innosti Ustavu je v zajmu ochrany zdravi ob&and zajistit, aby

a.

byla pouzivana pouze takova IéCiva, ktera jsou vsouladu s dostupnymi védeckymi
poznatky kvalitni, a¢innd a bezpecna;

byly pouZivany pouze takové suroviny pro vyrobu a pfipravu Iéciv, které jsou podle
dostupnych védeckych poznatkd kvalitnf;

byly pouzivany pouze takové zdravotnické prostiedky, kterou jsou podle
dostupnych védeckych poznatki bezpeéné a funkéni a jsou vybaveny informacemi
umoZnujicimi jejich spravné poufZiti;

byly cenové dostupné hromadné vyrdbéné Ié¢ivé pfipravky a potraviny pro zvlastni
lékarské ucely;

informace poskytované o légivech popisovaly vérohodné jejich objektivné zjisténé
vlastnosti;

Udaje ziskdvané pfi vyzkumu Iéciv a zdravotnickych prostiedki byly vérohodné a
eticky ziskané;

poskytovanim nestrannych informaci pfispél ktomu, aby lé&iva, zdravotnické
prostfedky a lidské tkané a bunky byly spravné pouZivany a aby bylo snizeno na
minimum pfipadné nebezpedi spojené s jejich pouZitim; informace Ustav poskytuje
prostfednictvim informacni sluzby, prostfedkd umoZfiujicich vzdéleny pfistup,
osvétovou, Skolici a pfednaskovou ¢innosti, popf. vyuZivénim systému rychlé
vystrahy; Ustav zajistuje Siteni informaci o predpisech Evropské unie a standardech
voblastech |é¢iv a zdravotnickych prostiedkd, véetné vydavani upfesiiujicich
pokyni ve Véstniku SUKL, vydavani Iékopisu a farmaceutického kodexu;

zabezpecil vramci své pisobnosti kontrolni &innost a podilel se na vyvoji systému
kontroly Ceské republiky v oblasti léciv, zdravotnickych prostiedka a lidskych tkani a
bunék, véetné pripadného predkladani podkladi tykajicich se legislativnich tprav
pfisluSnym dtvarGm Ministerstva zdravotnictvi;

2|Strdnka
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pfispival k vytvafeni prostiedi divéry v kontrolni systém Ceské republiky v oblasti
1éiv, zdravotnickych prostfedkii a lidskych tkani a bunék transparentni Cinnosti a
poskytovanim informaci o své &innosti vefejnosti, véetné spoluprace s médii.

2. Ustav dale zajistuje, aby:

a.

dkoly a ¢innosti v oblasti huménnich 1é¢iv byly zajistény na vysoké trovni, v realné
nejkratsich ¢asovych terminech a bez vytvafeni neopodstatnénych prekazek pro
pouZivani léciv;

zvySenou aktivitou v oblasti dohledu nad reklamou a nelegdlnim zachazenim s
léCivy, a obdobné zvyienym zijmem o kvalitu a pouZitelnost informaci o
registrovanych lécivych pfipravcich pro pacienty, pfispél k emancipaci uzivatele |é¢iv
v procesu péce o vlastni zdravi, rozhodovani o ufiti 1é¢iv na zaklads informovanosti
jak o G¢incich, tak o rizicich lé¢by;

zajistil sprévu datového tloZisté pro elektronickou preskripci;

dkoly a Cinnosti byly v souladu se zasadami systému fizeni jakosti ve shodé s
pozadavky normy CSN EN ISO 9001, v oblasti kontrolnich laboratofi podle normy
CSN EN ISO/IEC 17025 a v oblasti systému bezpecnosti informaci podle normy CSN
ISO/IEC 27001;

rozvijel informaéni podporu statni spravy a vefejnosti s cilem odstranit neznalosti o
Iékové politice aredlném stavu zachazeni s 1éCivy;

voblasti informanich technologif (zejm. eRecept, centralni dlozist, registr
zdravotnickych prostiedk) bylo pouzivano takové feseni, které zajisti funkénost a
efektivnost ve prospéch obéand;

vybiral takovd FeSeni IT sluzeb, ktera povedou k efektivnimu vyuZivani zdroj
vefejného zdravotniho pojistént;

v oblasti huménnich lé¢iv a zdravotnickych prostiedkii byly provadény objektivni a
potiebna klinickd hodnoceni a chranil cilovou skupinu pfed nezédoucimi prihodami;
zvysil kvalifikaci zaméstnancii na droved potfebnou pro zaji§tovani expertnich
¢innosti, podpofil prohlubovéni odborné zpisobilosti zaméstnanci a zabezpecovéni
jejich trvalého odborného riistu ovéfovanim jejich potfeb a realizaci pland
vzdélavani.

3. Ustav hospodafi s majetkem podle zvlastnich pravnich predpisi upravujicich hospodareni
s majetkem Ceské republiky. Majetek nabyvd pro stat k naplnéni G&elu a k zabezpeceni
ginnosti, pro které je zfizen.

Clanek 5
Spoluprace

Vedle tkolt a poslani specifikovanych v ¢lanku 4 Statutu Ustay spolupracuje s Ministerstvem
zdravotnictvi a dal3imi statnimi i mezinarodnimi organizacemi.

Ustav pIni tkoly zadané Ministerstvem zdravotnictvi;

Ustav spolupracuje s dal$imi orgény vefejné spravy;

vramci mezindrodnich aktivit Ustav spolupracuje pfedevsim se Siti feditel( lékovych
agentur (HMA), Siti regulacnich autorit v oblasti cen a Ghrad léciv (NMCAPR),
Evropskou lékovou agenturou (EMA), Evropskou komisi (EK), Radou EU, Radou

3|Stréanka
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Evropy, Ewropskym dstfedim pro kvalitu lé¢iv a zdravotni péce, Radou
Evropy (EDQM), Organizaci pro ekonomickou spolupraci a rozvoj (OECD), Svétovou

zdravotnickou organizaci (WHO), Medicine Evaluation Committee (MEDEV), Health
Technology Assessment international (HTAI).

Clének 6
Rizeni Gfadu
V éele Ustavu stoji feditel, kterého jmenuje a odvolava ministr zdravotnictvi. Reditel je
opravnén &init jménem Ceské republiky — Statniho tstavu pro kontrolu léciv veskeré pravni
akony, které se tykaji Ustavu.

Reditel Ustavu odpovida ministru zdravotnictvi za Cinnost Ustavu a za hospodareni
s prostiedky svéfenymi Ustavu.

Clanek 7
Organizaéni struktura Ufadu
Ustav se déli na nasledujici utvary:

a) useky
b) sekce
c) odbory
d) oddéleni.
Clanek 8
Poradni organy

Reditel zfizuje trvalé & docasné poradni organy, které jsou zfizovany a jejich? Cinnost je
upravena v internich smérnicich Ustavu.

Clanek 9
Dalsi smérnice
Pro zajiSténi naplnéni ukold a cil stanovenych v ¢lanku 3 tohoto Statutu vydava feditel
Ustavu dalsi vnitini predpisy, zejm.:

- organizacni rad,

- aprobacni fad,

- pracovnifad,

- spisovy a skartacni rad,
- popis systému jakosti.

4|Stréanka
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Clanek 10
Vnéjsi vztahy
Ustav pIni podle zvlastnich pravnich predpisti Ukoly spojené s ochranou utajovanych
informaci a obchodniho tajemstvi.

Clanek 11
Prechodna a zavéreéna ustanoveni
1. Zruduje se Statut Statniho dstavu pro kontrolu Ié¢iv ze dne 29. 10. 2001 a Dodatek
¢. 1ze dne 13. 4. 2006.
2. Tento Statut nabyva Gc¢innosti dnem schvéleni Ministerstvem zdravotnictvi.

V Praze dne 23. éervence 2013 C

g T (.
/ )

MUDr . Pavel Bfezovsky, MBA
reditel Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv

V Praze dne -6 -08- 2013 /Z/

MUDr. Martin Holcat, MBA
ministr zdravotnictvi Ceské republiky
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