Reakce statniho ustavu pro kontrolu léciv na
vyzvu XXXIII. sjezdu delegata Ceské
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XXXIII. sjezd ceské lékarnické komory vyzval Statni dstav pro kontrolu 1éciv. ,Sjezd vyzyva
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv: aby své kontrolni aktivity vénoval predevsim pripadum
zavazného poruseni zakona o lécivech, a bézné a pravidelné kontroly mély predevsim
edukativni charakter a netrvaly neprimérené dlouho”. BaZantova, OSL Ceska Lipa

Statni ustav pro kontrolu 1éciv povazuje tuto vyzvu za neopravnénou a neduvodnou.

S ohledem na nezavislost dozorového organu neni mozné, aby pozadavky a pokyny k
provadéni inspekci stanovoval regulovany subjekt.

Poslani Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (zkracené také SUKL) je spravni trad Ceské republiky podiizeny
Ministerstvu zdravotnictvi a organizacni slozka statu. Je autorita opravnéna dohliZet na to, aby se v
Ceské republice pouZivaly pouze jakostni, bezpe¢né a t¢inné 1éky a funkéni a bezpe¢né zdravotnické
pomicky. Cinnost Ustavu je regulovéna jak ¢eskymi zakony, tak také mezindrodnimi smlouvami.

Statut Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv jasné stanovuje pfedmét ¢innosti Ustavu: v zdjmu ochrany
zdravi obCanu zajistit, aby byla pouzivana pouze takova 1éCiva, suroviny pro vyrobu a pripravu 1é¢iv a
zdravotnické prostredky, které jsou v souladu s dostupnymi védeckymi poznatky funkcni, kvalitni,
ucinné a bezpecné a jsou vybaveny informacemi o spravném pouziti; aby byly cenové dostupné
hromadné vyrabéné 1éCivé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely; aby informace
poskytované o 1é¢ivech popisovaly vérohodné jejich objektivné zjisténé vlastnosti; aby udaje z
vyzkumu léCiv a zdravotnickych prostfedki byly vérohodné a eticky ziskané, a také poskytovanim
nestrannych informaci prispét ke spravnému uzivani a pouzivani 1é¢iv a zdravotnickych prostredki a
tim ke snizeni pripadnych rizik jejich uzivani a pouzivani na minimum.

V rémci své plisobnosti zajistuje Ustav kontrolni ¢innost a podili se na vyvoji systému kontroly v
Ceské republice v oblasti 16¢iv i zdravotnickych prostredkil a lidskych tkani a bunék, véetné
pripadného predkladani podklada tykajicich se legislativnich Gprav prislusnym utvartm Ministerstva
zdravotnictvi.

Pravni ramec kontrol

Rozsah a obsah provadénych kontrol je dan prislusSnymi pravnimi predpisy (zakony a vyhlaskami)
stanovujicimi povinnosti 1ékaren v souvislosti se zachdzenim s 1éCivymi pripravky - zakon o 1écivech,
zakon o navykovych latkéch a zdkon o prekursorech drog, zdkon o cenach, zékon na ochranu
spotrebitele, zékon o verejném zdravotnim pojisténi aj. Procesni stranka kontrol vychézi z téchto
pravnich predpisu a ridi se rovnéz zékonem o kontrole (zékon ¢. 255/2012 Sb., kontrolni rad) a
spravnim radem (zakon ¢. 500/2004 Sb.).

Procesni stranka kontrol vychazi z téchto pravnich predpisu a ridi se rovnéz zakonem o kontrole
(zékon ¢. 255/2012 Sb., kontrolni rad) a spravnim radem (zakon ¢. 500/2004 Sb.).

Obsahova stranka kontrol sleduje provéreni vSech relevantnich skutecnosti, které by mohly



negativné ovlivnit jakost, i¢innost a bezpecnost 1é¢ivych pripravki ve vztahu k pacientum (priprava,
Uprava, uchovavani, dodavani a preprava, poskytovani reklamnich vzorku, pouzivani 1é¢ivych
pripravku pri poskytovéani zdravotnich sluzeb a odstranovéani nepouzitelnych 1é¢iv); v pripadé
cenovych kontrol je predmétem kontrol dodrzovani pravidel cenové regulace a radné cerpani
finan¢nich prostredku z verejného zdravotniho pojisténi.

Edukace

Je béznou praxi, ze nedilnou soucasti vSech kontrol je jejich edukacni stranka, zamérend na
vysvétleni zaméru a cilt pravni Gpravy a moznosti jeji aplikace do ¢innosti kontrolované osoby.
Zaroven je zdrojem praktickych informaci o problémech lékaren.

V oblasti edukace rovnéz SUKL zvetejtiuje na svych webovych strankach upozornéni uréena
provozovatelim lékaren a vydava upresnujici pokyny pro ¢innost lékaren.

V rdmci aktivni eduka¢ni ¢innosti jsou na urovni okresnich sdruzeni CLnK realizovany prednaskové
aktivity tykajici se kontrol SUKL v lékarnach. Vétsina kontrolnich zji$téni pti kontroldch mé
rovnéz charakter upozornéni ¢i doporuceni. Pozn. nelze vsak tolerovat zdvaznd poruseni
povinnosti dle dozorovanych zdkonti. Ve vSech pripadech je posuzovana mira jejich pripadné
spolecenské Skodlivosti, ktera je zasadni pro zahdjeni pripadného navazujiciho prestupkového rizeni.

Informovanost

SUKL plni zékonnou povinnost zverejiiovat informace o pravomocné ulozenych sankcich. Informace
je pro vefejnost je dohledatelna zde: Sankce uloZené podle zakona o 1é¢ivech (ZoL) - SUKL
(https://sukl.gov.cz/o-nas/sankce-ulozene-statnim-ustavem-pro-kontrolu-leciv-statni-ustav-pro-kontrol
u-leciv/sankce-ulozene-podle-zakona-o-lecivech/?%3Ar1%3A-page=1)

Ustav také pravidelné zvetejiiuje rocni zpravy o kontrolni ¢innosti v 1ékarnach, véetné vysledkl
kontrol, nejc¢astéjsich kontrolnich zjisténi a duvodl pro pripadné zahajeni prestupkového rizeni a
udéleni sankce podle prislusnych pravnich predpist, jejichz ustanoveni byla zavaznym zpusobem ze
strany provozovatelu lékaren poruSena (kontroly podle zakona o 1é¢ivech, zdkona o navykovych
latkach a zdkona o prekursorech drog, zakona o cenach, zakona na ochranu spotrebitele, zakona o
verejném zdravotnim pojisténi aj.). Napr. zprava za rok 2023
https://sukl.gov.cz/kontrola-lekaren/kontrola-lekaren-v-roce-2023/

Trvani kontrol
Kontroly probihaji podle standardnich operacnich postupl a pracovnich navoda, které jsou soucasti
f{zené dokumentace jakosti SUKL.

U prevazné vétsiny lékdren je kontrola na misté uskutecnéna v ramci jednoho dne. Lhiita, ve které
je kontrolni organ povinen vypracovat protokol o kontrole, je dana kontrolnim rddem (zékon ¢.
255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)), a ta je zdkonem stanovena do 30 dni od posledniho
kontrolniho tikonu (v pripadé naro¢nych kontrol do 60 dnil). Plnéni téchto lhit inspektory Ustavu
je pravidelné kontrolovano v ramci internich a externich procesnich auditl; za leto$ni rok, a ani roky
predchozi, nebyla auditu podana, ani reSena zadna stiznost na délku trvani kontroly pri provadéni
dozorové ¢innosti SUKL.

Doba trvani vypracovani protokolu o kontrole do znacné miry zalezi na soucinnosti ze
strany kontrolované osoby. Nedolozi-li kontrolovana osoba vsechny doklady a zaznamy, které jsou
povinnou soucasti provozni dokumentace 1ékarny, nebo neposkytne-li potrebna vysvétleni k radnému
posouzeni kontrolnich zjiSténi a musi byt opakované vyzyvana a urgovana, dochdzi k prodlouzeni
doby vypracovéni protokolu o kontrole, celkova doba kontroly tak mize byt v nékterych pripadech
velmi dlouhd zejména z diivodu nesoucinnosti kontrolovaného subjektu pri kontrole, nikoliv vSak z



dvodi na strané kontrolniho organu (SUKL).

Bohuzel, existuji 1ékarny, kde jsou zjiStény zdvazné nedostatky, a jejich provozovatelé se cilené snazi
zmarit ucel kontroly, neposkytuji soucinnost pri kontrole a snazi se dobu jejiho trvani imyslné
protahovat, napriklad opakovanymi zadostmi o prodlouzeni lhiit pro predloZeni doklada potfebnych k
provedeni kontroly, s cilem dosahnout promlceni jejich protipravniho jednani. Tyto nekalé praktiky
pak vrhaji stin na zbyvajici provozovatele 1ékéaren.

Nastésti téch, kteri své povinnosti plni, je vétSina a chapou vyznam kontrol, jejich
nezbytnost, i prinos zpétné vazby vzeslé z kontroly pro provozovani lékarny.

https://sukl.gov.cz/reakce-sukl/reakce-statniho-ustavu-pro-kontrolu-leciv-na-vyzvu-xxxiii-sjezdu-dele
atu-ceske-lekarnicke-komory
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