SUKL ulozil pokuty za vice nez 42 miliont,
trestal i nelegalni vyvoz lécivych pripravku do
zahranici

16.1.2023 - Klara Brunclikova | Statni dstav pro kontrolu léciv

»Pravidelné provadime inspekce u regulovanych subjektu, kolegové aktivné monitoruji
situaci v oblasti 1é¢iv a zdravotnickych prostredku a jednaji také na podnét verejnosti nebo
tieba policie a dalsich spravnich organit Ceské republiky. Podle zavaznosti nasich zjisténi
pak udélujeme sankce,” popisuje reditelka SUKL Irena Storova. Vysledkem téchto ¢innosti
v roce 2022 je 244 rozhodnuti SUKL o uloZeni spravniho trestu, kterymi byly uloZzeny
pokuty v celkové vysi 42 478 500 K¢ a 17 napomenuti. Ustav dohlizi na dodrzovani deseti
zakonu (napr. zakona o lécivech, zakona o verejném zdravotnim pojisténi, zakona o cenach
¢i zakona o zdravotnickych prostredcich). Prehled ulozenych sankci za uplynulé roky
zverejiuje SUKL na svém webu.

Jaka poruseni zakona SUKL v roce 2022 pokutoval?

V lonském roce se SUKL nejéastéji setkdval s poruSenim zakona o lé¢ivech, pokuty byly udéleny za
napr. za poruseni spravné lékarenské praxe, nedostatky ve vedeni evidence skladovych zasob, prijmu
a vydeje 1éCivych pripravkt v Iékarnach. Objevily se také pripady, kdy doslo k vydeji 1é¢ivych
pripravku i presto, ze byla tato léCiva stahovana z obéhu. Opakované se také vyskytuje poruseni
pravidel spravné distribucni praxe nebo nedostatky v hlaSenich o distribuovanych 1éc¢ivych
pripravcich. SUKL trestal také systematické nezavadéni 1é¢iv do skladovych evidenci 1ékaren, v této
oblasti dosahly pokuty celkové vyse 4 800 000 K¢.

Zamérili jsme se také na vyvoz 1ékii do zahranici:

o Za nelegalni distribuci 1é¢ivych pripravkll do zahrani¢i udélil SUKL v roce 2022 pokuty v
celkové vysi 11 350 000 K¢.

e Za vyvoz 16k, jejichZ distribuce mimo Ceskou republiku byla zak4zan4 mimofddnym
opatienim Ministerstva zdravotnictvi CR, udélil SUKL pokuty v celkové vysi 3 380 000 K&.

e Za neoznameni zaméru distribuovat do zahranici 1éCiva, kterd jsou uvedena na seznamu
1é¢ivych pripravki, u nichz zékon vyzaduje oznamit jejich planovanou distribuci do zahranici
Ustavu, byly uloZeny sankce v celkové vysi 2 530 000 K&.

,Distribuce 1é¢ivych pripravki do zahrani¢i ma své pravidla. Na SUKL se kazdy den zabyvame
dostupnosti 1é¢iv a vyhodnocujeme jejich nahraditelnost. Pokud u nékterého z 1é¢ivych pripravki s
nahlaSenym prerusenim dodavek zjistime, ze neni nahraditelny, ovérujeme i jeho vyvoz do zahranici.
Paklize SUKL zjisti, Ze vyvoz ohroZuje dostupnost na ¢eském trhu, informuje obratem Ministerstvo
zdravotnictvi CR, které mize v pfipadé zadvazné nedostupnosti vyvoz konkrétniho 1é¢iva zakazat
formou opatreni obecné povahy, nebo jej miize uvést na seznam 1é¢iv, jejichz distribuce do zahranici
musi distributoti na SUKL nahlésit,“ dod4va Irena Storova s tim, Ze SUKL posléze kontroluje, zda
tato opatreni nejsou porusovana.

Nejvyssi pokuty

Nejvyssi pokuta udélend Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv v roce 2022 dosahla 9 000 000 K¢,



divodem sankce bylo poruseni zdkona o cendch. Druhou nejvy$si pokutou 5 100 000 K& SUKL
potrestal poruseni zakona o 1éCivech a zakona o navykovych latkach, kdy doslo k nelegélni distribuci
1é¢ivych pripravki do zahranic¢ni. Nelegalni vyvoz 1éCiv do zahraniCi byl divodem udéleni i tieti
nejvyssi pokuty, ta dosahla 5 000 000 K¢.

Veskeré pokuty, které SUKL udélil, jsou prijmem statniho rozpoctu.

SUKL bude v dohledu nad 1é¢ivy a zdravotnickymi prostfedky pokracovat i v roce 2023. ,SUKL
dohlizi na to, aby se k pacientim dostévaly jen kvalitni, u¢inné a bezpecné léky a také funkcni
zdravotnické prostredky. Jednim z néstroju, jak tomu pomoci, jsou pravidelné inspekce a kontroly.
Prala bych si, aby poruSovani zékont v budoucnu nebylo tak ¢etné a SUKL nemusel udélovat
mnohamilionové sankce,” uzavira Irena Storova.
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