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psC: 739 11

Spisova zn. sukls79993/2020 Vyfizuje/linka Datum: 11. 11. 2020

€. jedn. sukl285185/2020 ]

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v ptipadé osobniho doruc¢eni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o 1ééivech”) a
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis, a § 93 a § 86
zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»prestupkovy zakon), takto:

)

Obvinény, spole¢nost MoraviaPharm s.r.o., IC: 278 55 392, se sidlem Hlavni 79, 739 11 Frydlant — Frydlant
nad Ostravici, zastoupeny na zadkladé plné moci ze dne 20. 8. 2018 Mgr. Petrem Kaustou, advokatem
¢. CAK: 01616, IC: 662 45010, se sidlem Cs. legii 1719/5, 702 00 Ostrava (déle jen ,obvinény“) se timto

rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls79993/2020 a ¢. j. sukl285185/2020 shledava vinnym ze spachani
prestupkl uvedenych v ustanovenich

1) § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech, kterého se obvinény z prestupku jako drzitel povoleni
k distribuci lé¢ivych pfipravki vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls78278/2014 ze dne 3. 7. 2014, které
nabylo pravni moci dne 26. 7. 2014, dopustil tim, Ze pres

— opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 30. 6. 2017, &. j. MZDR 31721/2017-
3/FAR40481/2016, které bylo na Gfedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
zverejnéno dne 30. 6. 2017, a které az do odvolani zakazovalo uZit k dalsi distribuci ¢i vyvozu
mimo Gzemi Ceské republiky Ié&ivé pripravky HUMALOG kéd SUKL 0210178, 0025592,
0025590, 0029689, 0025596, 0029691, 0025594 a 0029693,

e dne 26. 7. 2017 distribuoval 10 baleni léC¢ivého pfipravku HUMALOG 100U/ML INJ SOL

5X3ML, ked SUKL 0025592, spoleznosti [

e dne 9. 8. 2017 distribuoval 10 baleni Iécivého pfipravku HUMALOG 100U/ML INJ SOL

I
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dne 2. 8. 2017 distribuoval 15 baleni Iécivého pFipravku HUMALOG MIX 25 KWIKPEN

100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0029691,_

dne 16. 8. 2017 distribuoval 12 baleni léCivého pfipravku HUMALOG MIX 50 100U/ML

INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0025594, spolecnosti ||| G

dne 14. 8. 2017 distribuoval 10 baleni Ié¢ivého pFipravku HUMALOG MIX 25 100U/ML

) 5US 513 ks U 0025 I

dne 14. 8. 2017 distribuoval 15 baleni Ié¢ivého pripravku HUMALOG MIX 50 KWIKPEN

100u/MU INJ sus 5x3ML, kéd sUKL 0029693 |G

— opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 4. 7. 2017, &. j. MZDR 32407/-3/FAR,
které bylo na Ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zvefejnéno dne

4.7.2017, a které a7 do odvolani zakazovalo uZit k dali distribuci & vyvozu mimo tzemi Ceské
republiky |é&ivé pfipravky VIMPAT kéd SUKL 0500287, 0500291, 0500294 a 0500297,

dne 9. 8. 2017 distribuoval 7 baleni |éCivého ptipravku VIMPAT 200 MG TBL FLM 56,

od suxt. 0500297, I

dne 9. 8. 2017 distribuoval 15 baleni léCivého pripravku VIMPAT 50 MG TBL FLM 14,

— opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 4. 7. 2017, ¢. j. MZDR 32517/2017-
3/FAR, které bylo na Gfedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zvefejnéno dne

4.7.2017, a které aZ do odvolani zakazovalo uZit k dali distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské
republiky é¢ivé pFipravky ELONTRIL kéd SUKL 0061253 a 0061246 a WELLBUTRIN SR kéd SUKL
0047545 a 0047544,

dne 9. 8. 2017 distribuoval 9 baleni Ié¢ivého pFipravku WELLBUTRIN SR 150 MG TBL

2RO 30, ks SUKL 0047544, spolecnost

dne 31. 7. 2017 distribuoval 10 baleni léCivého pripravku WELLBUTRIN SR 150 MG TBL

mimo tzemi Ceské republiky, éimZ obvinény porusil ustanoveni § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zakona

o léCivech,

2) §105 odst. 2 pism. i) zakona o léCivech, kterého se obvinény jako drzitel povoleni k distribuci lé¢ivych

pfipravkd a jako provozovatel distribu¢niho skladu na adrese nam. Miru 19, 744 01 Frenstat pod

Radhostém (dale jen ,distribu¢ni sklad Frenstat”), dopustil tim, Ze poskytl Ustavu nelplné a nespravné

Udaje o objemu lécivych pripravk, které distribuoval do lIékaren a dalSim poskytovatelim zdravotnich

sluZzeb, jinym distributorim, prodejciim vyhrazenych |éCiv a veterindrnim Iékafim a o objemu

reklamnich vzorkd, které dodal drzitellim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim, kdyz za
obdobi 8/2017 hlasil distribuci 21 baleni [écivého pFipravku HUMALOG MIX 50 100U/ML INJ SUS 5X3ML,
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kéd SUKL 0025594 distributorovi v jiném ¢lenském staté EU, ackoli ve skute¢nosti bylo do zahranidi
dodano 12 baleni vySe uvedeného lécivého pripravku, ¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 77 odst. 1
pism. f) zakona €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o lécivech), ve znéni Gi¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,,zakon o IéCivech, ve znéni u¢inném
v dobé spachani prestupku”), kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona
o lécivech,

3) § 105 odst. 2 pism. j) zakona o léCivech, kterého se obvinény jako drzitel povoleni k distribuci l1é¢ivych
pfipravkl a jako provozovatel distribuc¢niho skladu Frenstat dopustil tim, Ze pfi své Cinnosti nedodrzel
pravidla spravné distribucni praxe stanovena provadécim pravnim predpisem — vyhlaskou ¢. 229/2008
Sb., o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni pozdéjsich predpistim (dale jen ,,vyhlaska o vyrobé a distribuci
léciv“), kdyZ v obdobi od 10. 7. 2015 do data kontroly, tj. do 12. 9. 2018, u reklamaci_

_ nebyly vypracovany reklamacni protokoly, ¢imZ obvinény porusil

ustanoveni § 38 odst. 2 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv, ve znéni G¢inném v dobé
spachani prestupku (dale jen ,vyhlaska o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni tic¢inném v dobé spachani
prestupku“), kterému odpovidd povinnost dle ustanoveni § 38 odst. 4 vyhlasky o vyrobé a distribuci
|éCiv, ¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zakona o lécCivech,

4) §& 103 odst. 6 pism. d) zakona o lécivech, kterého se obvinény z pfestupku jako provozovatel
kontrolované Iékarny Lékarna Frenstat na adrese nam. Miru 19, 744 01 Frenstat pod Radhostém (dale
jen ,Lékdrna Frenstat”) dopustil tim, Ze dne 13. 3. 2018 vydal 1 baleni IéCivého pfipravku CASTISPIR
4MG TBL MND 28, kéd SUKL 144691, &islo $arie GZ6189, doba pouZitelnosti 10/2018, ktery byl na
zakladé opatreni drzitele rozhodnuti o registraci stazen az z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu
zavady v jakosti — vysledku mimo limit specifikace (mirné zvySeny obsah nezndmé necistoty), o ¢emz
Ustav informoval sdélenim ze dne 7. 3. 2018, &imZ obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b)
zakona o lécivech,

5) & 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, kterého se obvinény z prestupku jako provozovatel
kontrolované |ékarny Lékarna Frenstat dopustil tim, Ze pfi zachazeni s léCivymi pfripravky, jejich
uchovavani a dokumentaci nedodrzel pravidla stanovena provadécim pravnim predpisem, vyhlaskou
€. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s lécivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1écivé pripravky, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi“), kdyz:

a) ke dni kontroly, tj. ke dni 18. 6. 2018, bylo v chladni¢ce umisténé v pfipravné kontrolované
Iékdrny Lékarna Frenstat uchovavdno 1 baleni léCivé latky NYSTATINUM 5G, vyrobce Fagron
a.s., Cislo Sarze 17B01-B11-049973, doba pouZitelnosti 31. 12. 2019 s vyrobcem stanovenou
teplotou uchovavani 2 az 8°C, ackoli v chladni¢ce byla ve dnech 1. 6. 2018 a 2. 6. 2018,
4.6.2018 az 8.6.2018 a 11. 6. 2018 odectena teplota uchovavani 10°C, ve dnech 12. 6. 2018 a
13. 6. 2018 odectena teplota uchovavani 9°C a ve dnech 14. 6. 2018 aZ 18. 6. 2018 odectena
teplota uchovavani 10°C, tedy predmétny IéCivy pfipravek byl uchovavan za jiné, nez vyrobcem
stanovené teploty, éimZ obvinény porusil ustanoveni § 21 od st. 1 vyhlasky €. 84/2008 Sb.,
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o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s Ilécivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich IéCivé pFipravky,
ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi,
ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku”), kterému odpovida povinnost dle ustanoveni
§ 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi,

b) ke dni kontroly, tj. ke dni 18. 6. 2018, bylo mezi pfipravenymi lécivymi pripravky uréenymi
k vydeji uchovdvano 1 baleni IéCivého pripravku BORALKOHOL 3%, 20g, pfipraveného
v kontrolované lékarné Lékarna Frenstat dne 11. 2. 2018 s dobou poufZitelnosti do 12. 4. 2018,
kdy tento IéCivy pripravek s proSlou dobou pouzitelnosti nebyl oznacen jako nepouzitelny a
nebyl uloZzen oddélené od ostatnich 1éCivych pfipravka, 1éCivych latek a pomocnych latek, ¢imz
obvinény porusil ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku, kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 21 odst. 2
vyhldsky o sprdvné lékarenské praxi,

¢cimZ obvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o lécivech,

6) & 103 odst. 10 pism. e) zdkona o lécivech, kterého se obvinény z prestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny Lékarna Frenstat dopustil tim, Ze v obdobi od 1. 3. 2018 do 25. 5. 2018 vydaval
léCivé pripravky poskytovateli zdravotnich sluzeb lGzkové péce — _
- — aniz by byla pro poskytovani léCivych pripravk( poskytovateli zdravotnich sluzeb lGzkové
péce technicky a vécné vybavena a aniz by tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb [Gzkové péce méla
uvedené v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb vydaném lékarné krajskym tradem podle
zakona ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakona
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach), kdy
tomuto poskytovateli zdravotnich sluzeb IGzkové péce bylo vydano celkem 406 baleni registrovanych
[éCivych pripravk( v celkové hodnoté 59.636,86 K¢, konkrétné:

Cislo .
3 B . Celkova
Datum dodaciho e L Kéd Pocet .
L. . .. Lécivy pripravek . i prodejni cena
vydeje listu a cislo SUKL baleni .
s DPH v K¢
faktury
AESCIN-TEVA ENT 90X20MG 202701 |2
APO-IBUPROFEN 400 MG FLM
125526
100X400MG 2
ASCORUTIN FLM 50 96303 1
1.3.2018 V2559 BELODERM DRM CRM 1X30GM 0.05% |19759 1
o 1811/0119 | FRAMYKOIN PLV ADS 1X5GM 48262 1
FRAXIPARINE INJ SOL 10X0.6ML 213489 |5
FURON 40 MG 50X40MG 98219 1
HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA NOB 168
20X25MG 2
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METFORMIN-TEVA 1000 M

NOB 20X10MG

POTAHOVANE TABLETY POR TBL FLM 113892
60X1000MG 1
METFORMIN-TEVA 500 MG 96087 2
MS-MAST 1
OCTENISEPT 0,1G/100G DRM SPR SOL
208116
1X250ML 1
RHEFLUIN POR TBL NOB 30 76380 1
ZYRTEC FLM 50X10MG 155685 |2
BISEPTOL 480 TBL 28X480MG 203954 |2
BISOPROLOL PMCS 2,5 MG NOB
199671
30X2.5MG 1
CLOTRIMAZOL AL 200 VAG TBL
58654
3X200MG+APL 1
DITHIADEN INJ 10X2ML/1MG 4071 1
GUAJACURAN 5% INJ SOL
58249 1
10X10ML/0.5GM
INFADOLAN DRM UNG 1X30GM | 52266 2
MAGNESII LACTICI 0,5 TBL.
V2562 MEDICAMENTA POR TBL NOB 86393 2
8.3.2018
1811/0119 |50X0.5GM
METAMIZOL STADA 500MG TABLETA
216736 |5
NOB 60X500MG
MILGAMMA OBD 50 42476 2
MONOPRIL 20 MG NOB 28X20MG 200207 |1
NEUROL 0,25 NOB 30X0.25MG 91788 3
PROPANORM 150 MG POR TBL FLM
59942 1
50X150MG
TRAMYLPA 37,5 MG/325 MG FLM 30 192721 |5
TRITACE 2,5 MG POR TBL NOB 5
20X2.5MG 56976
V2563 FENTALIS 25 MCG/H TRANSDERMALN{
13.3.2018 ) 122593 |2
1811/0119 | NAPLAST DRM EMP TDR 5X5.78MG
ADRENALIN LECIVA INJ SOL
362 2
5X1IML/1MG
ALGIFEN NEO GTT SOL 1X50ML 176954 |2
AMOKSIKLAV 375 MG POR TBL FLM
V2564 85524 2
13.3.2018 21X375MG
1811/0119
DIAZEPAM SLOVAKOFARMA TBL NOB
208695 |1
20X10MG
DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 MG
2478 1
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POR TBL RET 30X500MG

DOLMINA INJ SOL 5X3ML/75MG 54539 2
ENTEROL 50X250 MG 162083 |2
FAKTU RCT UNG 20GM 214596 |2
FRAXIPARINE INJ SOL 10X0.4ML 213494 |4
FRAXIPARINE FORTE INJ SOL 10X0.6ML |213480 |2
FYZIOLOG BRAUN 1X250ML (PL.LAH) 51367 5
FYZIOLOG BRAUN INF. 1X500ML
51383 20
INF.SOL.(PLAST)
LYRICA 75 MG DUR 56X75MG 28217 2
PLEGOMAZIN 0,5% INJ SOL
560 1
10X5ML/25MG
TIAPRIDAL POR GTT SOL 1X30ML 125314 |1
TISERCIN INJ SOL 10X1ML/25MG 1845 1
V2565 MORPHIN BIOTIKA 1% INJ SOL
16.3.2018 1125 1
1811/0119 |10X1ML/10MG
BUSCOPAN INJ SOL 5X1ML/20MG 98169 1
DETRALEX 60X500 MG 14075 2
DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 10
69418 1
MG RCT SOL 5X2.5ML/10MG
DULCOLAX CiPKY RCT SUP 6X10MG 158261 |1
FURON 40 MG POR TBL NOB 50X40MG |98219 2
FYZIOLOG BRAUN INF. 1X500ML
51383 1
INF.SOL.(PLAST)
FYZIOLOGICKY ROZTOK VIAFLO INF SOL
98876 20
V2566 1X500ML
22.3.2018 —
1811/0119 |HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA NOB 168 5
20X25MG
HYLAK FORTE POR SOL 100ML 9159 2
MS-NATRII CHLORIDI KAPSLE 1
NO-SPA NOB 24X40MG 192729 |1
SUPPOSITORIA GLYCERINI LECIVA RCT
3688 2
SUP 10X2,06GM
TRITACE COMBI 5 MG/5 MG POR CPS
185758 |1
DUR 98
ZODAC FLM 30X10MG 66030 1
COLCHICUM-DISPERT POR TBL OBD
119697 |1
20X500RG
V2568 COTRIMOXAZOL AL FORTE POR TBL
28.3.2018 75023 1
1811/0119 | NOB 20X960MG
DEPAKINE CHRONO 500 MG SECABLE
92587 1

F-034/05.07.2020

Strana 6 (celkem 38)




DIGOXIN 0,125 LECIVA NOB

30X3,125MG

83318 1
30X0.125MG
DOXYHEXAL 200 TABS POR TBL NOB
12737 1
10X200MG
EBRANTIL 30 RETARD POR CPS PRO
215476 |1
50X30MG
HYDROCORTISON VUAB 100 MG INJ
124067 |5
PLV SOL 1X100MG
HYPOTYLIN NOB 30X2.5MG 94810 1
LEVEMIR 100 U/ML (FLEXPEN) INJ SOL
28151 1
5X3ML
LOPERON CPS 20X2MG 192853 |3
MAGNESII LACTICI 0,5 TBL.
17992 2
MEDICAMENTA NOB 100X0,5GM
METAMIZOL STADA 500MG TABLETA
216736 |10
NOB 60X500MG
MOXOSTAD 0,3 MG FLM 30X0.3MG 16923 1
OMEPRAZOL STADA 20 MG POR CPS
140192 |2
ETD 100X20MG
STACYL 100 MG ENTEROSOLVENTNI
188850 |2
TABLETY ENT 100X100MG |
TRAMYLPA 37,5 MG/325MG FLM 30 192721 |3
V-PENICILIN 0,8 MEGA BIOTIKA POR
186161 |1
TBL NOB 30X800KU
AMARYL 3 MG NOB 30X3MG 163085 |1
AMOKSIKLAV 1 G FLM 14X1GM 5951 2
DETRALEX FLM 120X500MG 201992 |1
DOBICA POR CPS DUR 50X250MG 214900 |1
KALIUM CHLORATUM BIOMEDICA FLM
17189 1
5 4.2018 V2569 100X500MG
o 1811/0186 | LACTULOSE AL SIRUP POR SIR 1X500ML |42547 1
NITROMINT 0,4MG/DAV SPR SLG 10G Il 216589 |1
RYTMONORM 150 MG POR TBL FLM
215904 |1
50X150MG
TRAMYLPA 37,5 MG/325 MG FLM 30 192721 |10
VEROSPIRON NOB 100X25MG 30434 1
AESCIN-TEVA ENT 30X20MG 107806 |2
BETAHISTIN ACTAVIS 24 MG NOB
176690 |1
V2586 60X24MG
12.4.2018
1811/0186 | CERUCAL POR TBL NOB 50X10MG 187983 |1
CORYOL 3,125 MG POR TBL NOB
21856 1
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DETRALEX FLM 120X500MG 201992 |1
DIGOXIN 0,125 LECIVA NOB
83318 1
30X,0125MG
DULCOLAX 5 MG TBL ENT 40 223129 |3
GOPTEN 4 MG POR CPS DUR 28X4MG  |215920 |1
HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA NOB 168 .
20X25MG
CHOLAGOL POR GTT SOL 1X10ML 699 1
MAGNESII LACTICI 0,5 TBL
17992 2
MEDICAMENTA NOB 100X0,5MG
MOXOSTAD 0,2 MG POR TBL FLM
16913 1
30X0,2MG
SEDACORON POR TBL NOB 50X200MG | 96599 1
V2587 PALEXIA RETARD 50 MG POR TBL PRO
18.4.2018 184538 |1
1811/0186 |60
AESCIN-TEVA ENT 90X20MG 202701 |2
APAURIN INJ SOL 10X2ML/10MG 96610 1
BETALOC 1MG/ML INJ SOL 5X5ML/5MG | 83974 1
CASTISPIR 10 M POR TBL FLM 28X10MG | 140097 |1
CIPRALEX 10 MG TBL 56X10MG | 125183 |1
CORDIPIN RETARD POR TBL PRO
93460 1
30X20MG
DOLMINA INJ SOL 5X3ML/75MG 54539 2
FRAXIPARINE INJ SOL 10X0.3ML 213487 |3
CHOLAGOL POR GTT SOL 1X10ML 699 1
V2588 IMAZOL PLUS DRM CRM 1X30GM 16896 3
18.4.2018 LANZUL 30MG CPS DUR 56 17122 1
1811/0186
MABRON 50 MG CPS 20X50MG 67569 5
MABRON RETARD 100 PRO 30X100MG | 48429 3
METAMIZOL STADA 500 MG TABLETA
216736 |5
NOB 60X500MG
NEUROL 0,5 NOB 30X0,5MG 6618 2
OFLOXIN 200 POR TBL FLM 10X200MG | 55636 2
PRENESSA 4 MG POR TBL NOB 30X4MG | 85160 2
SPASMOPAN RCT SUP 5 91261 1
TORECAN RCT SUP 6X6.5MG 9847 2
TRAMYLPA 37,5 MG/325 MG FLM 30 192721 |10
WARFARIN ORION 5 MG NOB 100X5MG | 94114 2
V2589 AMARYL 3 MG NOB 30X3MG 163085 |1
25.4.2018 1811/0186 BETALOC SR 200 MG PRO 30X200MG | 46981 1
BETALOC ZOK 50 MG PRO 30X50MG 58037 1
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CITALEC 20 ZENTIVA POR TBL FLM

17433 1
60X20 MG
DOLGIT KREM DRM CRM 1X50GM 91587 2
DOXYHEXAL 200 TABS NOB 20X200MG | 12738 1
DULCOLAX CIPKY RCT SUP 6X10MG 158261 |2
GABANOX 300 MG TVRDE TOBOLKY
150766 |1
POR CPS DUR 90X300MG
IMAZOL KREMPASTA DRM PST 1X30GM | 16895 2
METFORMIN 500 MG ZENTIVA FLM
144454 |1
60X500MG
NO-SPA NOB 24X40MG 192729 |1
PANTHENOL SPRAY DRM SPR SUS
216228 |1
130GM
PEROXID VODIKU 3% SPR SOLL 100GM | 32302 1
PEROXID VODIKU 3% COO DRM SOL
55911 1
1X100ML 3%
PRESTARIUM NEO FLM 90X5MG 101211 |1
APO-IBUPROFEN 400 MG 100 FLM
125526 |2
100X400MG
ASCORUTIN FLM 50 96303 1
AULIN POR TBL NOB 30X100MG 132853 |3
BELOGENT KREM DRM CRM 1X30GM  |17170 2
CARDILAN NOB 100 88356 1
CIPRALEX 10 MG TBL 56X10MG | 125183 |2
CITALEC 20 ZENTIVA POR TBL FLM
17433 2
60X20MG
V2592
3.5.2018 CLARITINE POR TBL NOB 30X10MG 216113 |2
1811/0208
LEXAURIN 1,5 POR TBL NOB 28X1,5MG |216707 |2
MABRON 50 MG CPS 20X50MG 67569 4
MICTONORM POR TBL OBD 30X15MG | 92254 2
NEUROTIN 300 MG POR CPS DUR
84399 1
50X300MG
TRITACE 2,5 MG POR TBL NOB
56976 2
20X2,5MG
ZODAC FLM 30X10MG 66030 2
ZODAC FLM 60X10MG 5496 1
ASENTRA 50 POR TBL FLM 28X50MG 31866 1
BETADINE DRM UNG 1X20GM 10% 62320 2
V2595 DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75
9.5.2018 119672 |2
1811/0208 | MG CPS RDR 30X75MG
DOLGIT KREM DRM CRM 1X100GM 75289 1
FENISTIL 1IMG/G GEL 1X30G 173497 |2
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GODASAL 100 100TBL 155782 |2
HEPAROID LECIVA DRM CRM 1X30GM |3575 2
INFADOLAN DRM UNG 1X30GM | 52266 2
KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% INJ 5486 .
SOL 5X10ML 7,5%
LACTULOSE AL SIRUP POR SIR 1X500ML | 42547 2
MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG | 2684 2
OFLOXIN 200 POR TBL FLM 10X200MG | 55636 2
RHEFLUIN POR TBL NOB 30 76380 2
ACIDUM FOLICUM LECIVA 10MG TBL
76064 2
OBD 30
ANSILAN 10 MG TVRDE TOBOLKY DUR
96175 2
25X10MG
ARGOFAN 75 SR POR TBL PRO
30508 1
30X75MG
ASENTRA 50 POR TBL FLM 28X50MG 31866 2
DEGAN 10 MG TABLEY 40X10MG 93104 1
DULCOLAX CiPKY RCT SUP 6X10MG 158261 |3
FORLAX 10 G POR PLV SOL 10X10GM 184035 |1
FORMOVENT 12 MCG INH PLV CPS
19147 1
60X12RG
GABANOX 300 MG TVRDE TOBOLKY
150766 |1
1852018 V2608 POR CPS DUR 90X300MG
o 1811/0208 |LANZUL 15 MG POR CPS ETD 28X15MG |106344 |2
MABRON 50 MG CPS 20X50MG 67569 4
MABRON RETARD 100 PRO 30X100MG |48429 3
MILGAMMA OBD 50 42476 2
NEUROL 0,25 NOB 30X0,5MG 91788 3
PANGROL 20000 POR TBL ENT 50 Il 187406 |1
SILYMARIN AL 50 POR TBL OBD
1147 1
100X50MG
SORBIFER DURULES FLM 100X320MG | 119654
TARDYFERON-FOL POR TBL RET 30 92160
THYROZOL 10 POR TBL FLM 50X10MG | 87149
TOBRADEX OCNi MAST OPH UNG
14479 1
3,5GM
VIDISIC OPH GEL 1X10GM 84325 1
AKINETON POR TBL NOB 50X2MG 21887 1
V2610 ANOPYRIN 100 MG 3X20X100MG 125114 |3
1811/0208 |BETALOG SR 200 MG PRO 30X200MG | 46981 2
FENISTIL 1IMG/G GEL 1X50G 173498 |1
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GLUKOZA 5 BRAUN INF SOL 1X500ML-
47244 |4
PE
GLUKOZA 5 BRAUN INF SOL 1X250ML  |47249 4
LOKREN 20 MG FLM 28X20MG 49909 1
LYRICA 75 MG DUR 56X75MG 28217 1
PRESTARIUM NEO TBL 30X5MG 101205 |2
25.5.2018 PRESTARIUM NEO COMBI 5 MG/1,25
122685 |2
MG FLM 30
RINGERUV ROZTOK BRAUN INF SOL
59357 5
1X500ML(LDPE)
TONARSSA 4 MG/5MG POR TBL NOB 30 | 187788 |1
TWYNSTA 80 MG/5 MG NOB 28 167852
XARELTO 20 MG POR TBL FLM
168903 |1
28X20MG
Celkem 406 59636,86

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 4 véta prvni zakona o léCivech,

7) § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech, kterého se obvinény z prestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny Lékarna Frenstat dopustil tim, Ze v obdobi od 11. 11. 2015 do 30. 5. 2017 dodal

— dne 11. 11. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1103,
e 2 baleni Ié&ivého pfipravku VESICARE 5 MG POR TBL FLM 100X5MG, kéd SUKL 18279,
e 5balenilécivého pfipravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kdd SUKL 18287,
— dne 30. 11. 2015 na zakladé vydejky &. V1142,
e 29 baleni lé¢ivého pFipravku PREDUCTAL MR POR TBL RET 120X35MG, kéd SUKL 32920,
— dne 30. 11. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1143,
e 3 balenilégivého pFipravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kéd SUKL 18287,
e 1 baleni lé¢ivého pripravku VESICARE 5 MG POR TBL FLM 100X5MG, kéd SUKL 18279,
— dne 7. 12. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1157,
e 2 balenilégivého piipravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kéd SUKL 18287,
— dne 30. 5. 2017 na zakladé vydejky ¢. V2144,
e 5balenilééivého pripravku CLEXANE 60001U(60MG)/0,6ML INJ SOL ISP 10X0,6ML 1, kod
SUKL 115402,
e 1 baleni IéCivého ptipravku CLEXANE 100001U(100MG)/1ML INJ SOL ISP 10X1ML |, kéd
SUKL 115404,
e 1 baleni léCivého pripravku CLEXANE 20001U(20MG)/0,2ML INJ SOL ISP 10X0,2ML I,
kéd SUKL 115400,
e 4 balenilécivého pFipravku CLEXANE 40001U(40MG)/0,4ML INJ SOL ISP 10X0,4ML I, kéd
SUKL 115401,
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e 3 baleni Iéc¢ivého pripravku CRESTOR 40MG POR TGBL FLM 28X40MG, bez uvedené
kédu SUKL,
e 3 balenilécivého pripravku CLEXANE 80001U(80MG)/0,8ML INJ SOL ISP 10X0,8ML I, kéd
SUKL 115403,
e 9 baleni lé¢ivého pFipravku TRAJENTA 5 MG POR TBL FLM 30X1, kéd SUKL 168447,
e 6 balenf |é¢ivého pFipravku CRESTOR 20 MG POR TBL FLM 28X20MG, kéd SUKL 49706,
e 2 baleni lé¢ivého pfipravku EZETROL 10 MG TABLETY POR TBL NOB 30X10MG B, kéd
SUKL 47995,
e 6 baleni Ié&ivého pfipravku VESICARE 5 MG POR TBL FLM 100X5MG, kéd SUKL 18279,
e 9balenilécivého pripravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kdd SUKL 18287,
e 6 baleni |é¢ivého pripravku CRESTOR 10 MG POR TBL FLM 28X10MG, kéd SUKL 49692,
tedy pouzil k distribuci celkem 97 baleni registrovanych Iécivych ptipravkd v hodnoté 68.449,16 K,
které odebral jako provozovatel Iékarny,

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o lécivech,
a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech, se mu uklada pokuta ve vysi

1.850.000,- K¢
(slovy: jeden milion osm set padesat tisic korun ¢eskych),

vevs

pism. a) zakona o léCivech, za néji Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o lécivech ulozZit
pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dni od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Gradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (posStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 278 55 392.

)

Spravni Fizeni o prestupku vedené s obvinénym, spoleénosti MoraviaPharm s.r.o., IC: 278 55 392, se sidlem
Hlavni 79, 739 11 Frydlant — Frydlant nad Ostravici, zastoupenou na zakladé plné moci ze dne 20. 8. 2018
Mgr. Petrem Kaustou, advokatem &. CAK: 01616, IC: 662 45 010, se sidlem Cs. legii 1719/5, 702 00 Ostrava,
pod sp. zn. sukls79993/2020 ve véci dlivodného podezieni ze spachani pfestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2
pism. j) zakona o lécivech, kterého se mél obvinény jako drzZitel povoleni k distribuci IéCivych ptipravk( a jako
provozovatel distribucniho skladu Frenstat dopustit tim, Ze pfi své Cinnosti nedodrzel pravidla sprdvné
distribuéni praxe stanovena provadécim pravnim predpisem — vyhlaskou o vyrobé a distribuci 1é¢iv, kdyz
v obdobi od 10. 7. 2015 do data kontroly, tj. do 12. 9. 2018, neprovadél vnitini kontroly v dostate¢ném rozsahu,
kdyz tyto kontroly neodhalily dodavky lécivych pfipravkd do zahranici v rozporu s opatfenimi Ministerstva
zdravotnictvi (viz bod 1)), ¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 39 odst. 9 vyhlasky o vyrobé a distribuci léciv,
ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 39 odst. 11
vyhldsky o spravné lékarenské praxi, ¢imZz mél obvinény porusit ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zakona
o lé¢ivech, se vsouladu s ustanovenim § 86 odst. 1 pism. a) pfestupkového zakona zastavuje, nebot
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v dusledku legislativni zmény jiZ poruseni ustanoveni § 39 odst. 9 vyhlasky o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku, neni prestupkem.

)

Obviné&nému, spoleénosti MoraviaPharm s.r.o., IC: 278 55 392, se sidlem Hlavni 79, 739 11 Frydlant — Frydlant
nad Ostravici, zastoupeny na zdkladé plné moci ze dne 20. 8. 2018 Mgr. Petrem Kaustou, advokatem
¢. CAK: 01616, IC: 662 45 010, se sidlem Cs. legii 1719/5, 702 00 Ostrava, se podle § 79 odst. 5 spravniho radu,
uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun ¢eskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnli ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha ¢. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte cislo 9510022820.

Odavodnéni

Kontrola distribuéniho skladu Frenstat pod Radhostém — sukls230174/2018
Dne 12. 6. 2018 zah4jili inspektofi Ustavu v distribu¢nim skladu obvinéného naslednou kontrolu zaméFenou na
pInéni podminek zdkona o Ié¢ivech a podminek distribu¢niho povoleni.

PFi kontrole bylo mimo jiné zjiSténo:

Systém zabezpecovani jakosti neni mozné hodnotit jako dostatecné ucinny. Obvinény nepostupoval v souladu
s pfedem vypracovanymi predpisy, neprovadél pfi pfijmu dostatecné kontroly dokumentace doprovazejici
dodavku lécéivych pripravkl a pfi provadénych vnitfnich inspekcich nezjistil nedostatky konstatované
v protokolu o kontrole.

Kontrolou poloZzek hlasenych dle pokynu DIS-13, zaméfenou mimo jiné na kontrolu dodrZeni opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky proti vyvozu, bylo zji$téno, Ze obvinény dodaval do zahranici lé¢ivé
pripravky, ke kterym byla vydana Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky opatieni, kterymi se aZ do
odvolani zakazuje 1é¢ivé pFipravky uZit k dal3i distribuci ¢ vyvozu mimo tuzemi Ceské republiky, viz ptiloha €. 3
protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018.

Lécivy pFipravek HUMALOG 100U/ML INJ SOL 5X3ML, kéd SUKL 0025592, byl vydan zahraniénim odbératelim

dodacimi listy €. V588 ze dne 26. 7. 2017 — 10 baleni spoleénosti_
_ viz dodaci listy uvedené v pfiloze ¢. 4 protokolu o kontrole sp. zn.

sukls230174/2018, pticem? opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zakazujici vyvoz tohoto
|éCivého pripravku bylo vydano dne 30. 6. 2017.

Lé&ivy pripravek HUMALOG MIX 25 KWIKPEN 100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0029691, byl vydan
zahrani¢nimu odbérateli dodacim listem ¢. V596 ze dne 2. 8. 2017 — 15 balem’_, viz dodaci

list uvedeny v pfiloze €. 5 protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018, pticemz opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky zakazujici vyvoz tohoto Ié&ivého pfipravku bylo vydano dne 30. 6. 2017.

F-034/05.07.2020 Strana 13 (celkem 38)



Lécivy pripravek VIMPAT 200 MG TBL FLM 56, kéd SUKL 0500297, byl vydan zahrani¢nimu odbérateli dodacim
listem €. V601 ze dne 9. 8. 2017 — 7 baleni spoleénosti- viz dodaci list uvedeny v pfiloze €. 6 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls230174/2018, pficem? opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zakazujici
vyvoz tohoto |éCivého pfipravku bylo vydano dne 4. 7. 2017.

Lécivy pFipravek VIMPAT 50 MG TBL FLM 14, kéd SUKL 0500287, byl vydan zahraniénimu odbérateli dodacim
listem €. V600 ze dne 9. 8. 2017 — 15 baleni spoleénosti_ viz dodaci list uvedeny v pfiloze €. 4
protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018, pficem opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
zakazujici vyvoz tohoto IéCivého pFipravku bylo vydano dne 4. 7. 2017.

Lécivy pFipravek WELLBUTRIN SR 150 MG TBL PRO 30, kéd SUKL 0047544, byl vydan zahrani¢nimu odbérateli
dodacim listem ¢. V593 ze dne 31. 7. 2017 — 10 baleni spoleénosti_ a dodacim listem ¢. V600
zedne 9. 8.2017 -9 baleni spoleénost_ viz dodaci listy uvedené v pfiloze €. 7 a €. 4 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls230174/2018, pfiemi opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zakazujici
vyvoz tohoto Iécivého pripravku bylo vydano dne 4. 7. 2017.

Lé&ivy pripravek HUMALOG MIX 50 100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0025594, byl vydan zahraniénimu
odbérateli dodacim listem €. V606 ze dne 16. 8. 2017 — 12 baleni spoleénosti_ viz dodaci list
uvedeny v pfiloze €. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018, pfiéemZ opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky zakazujici vyvoz tohoto Ié&ivého pfipravku bylo vydano dne 30. 6. 2017.

Lécivy pripravek HUMALOG MIX 25 100/U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0025596, byl vydan zahrani¢nimu
odbérateli dodacim listem ¢. V603 ze dne 14. 8. 2017 — 10 baleni spoleénosti_ viz dodaci list
uvedeny v pfiloze €. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018, pfiéemz opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky zakazujici vyvoz tohoto lé¢ivého pfipravku bylo vydano dne 30. 6. 2017.

Lécivy pripravek HUMALOG MIX 50 KWIKPEN 100U/ML INJ SUS 5X3ML, kod SUKL 0029693, byl vyddn
zahrani¢nimu odbérateli dodacim listem €. V603 ze dne 14. 8. 2017 — 15 baleni spoleénosti_
viz dodaci list uvedeny v pfiloze ¢. 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018, pricemZ opatieni
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zakazujici vyvoz tohoto léc¢ivého ptipravku bylo vydadno dne
30. 6. 2017.

V zapise kvalifikované osoby ze dne 21. 8. 2017, ktery byl predan inspektorkam pfi kontrole, je uvedeno, Ze bylo
distribuovéno celkem 12 baleni lé¢ivého pfipravku HUMALOG MIX 50 100UI/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL
0025594, v prehledu hlaseni zasilanych dle pokynu DIS-13 je uveden pocet 21 baleni. U ostatnich vyse
uvedenych lécivych pripravk(l jsou pocty vydanych baleni shodné, viz pfiloha ¢. 10 protokolu o kontrole, ktera
uvadi zapis kvalifikované osoby a vybér hlaseni dle DIS-13 za dané obdobi.

Je zpracovan, realizovan a dokumentovan systém evidence, Setfeni a feSeni reklamaci. Byla predloZena
evidence dodavatelskych i odbératelskych reklamaci. Obvinény ved| zaznamy o prlbéhu feseni reklamaci
na reklamacnich protokolech véetné vyjadreni a podpisu kvalifikované osoby. Kontrolou predlozenych zaznamu
bylo zjisténo, Ze tento postup neni dodrzovan v pripadé |éCivych pripravkd vracenych z Iékarny (Lékarny Morava
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s.r.0.), kterd neni provozovana pod stejnym IC jako distribuce — u tohoto typu reklamaci nebyl vypracovén
reklamacni protokol.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls230174/2018 ze dne 13. 12. 2018, se kterym
se obvinény seznamil dne 18. 12. 2018.

Dne 21. 12. 2018 podal obvinény proti kontrolnim zjisténim obsaZzenym v protokolu o kontrole namitky, které
Ustav vyporadal prostiednictvim vyrozuméni o vyFizeni ndmitek sp. zn. sukls230174/2018 ze dne 11. 1. 2018,
kterym namitky obvinéného zamitl.

Dne 8. 1.2019 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni zavad, kterou obvinény na vyzvu Ustavu doplnil
dne 22. 2. 2019, ve které obvinény k vyse vytykanym porusenim zdkona o lécivech uvedl:

-V pripadé nesprdvného hlaseni dle pokynu DIS 13 se jednalo k pfeklep, kdy doslo k zaméné Cislic 12 a
21. Zaméstnanci spolecnosti byli fadné pouceni a proskoleni.

- Kdistribuci lé¢ivych pripravk do zahrani¢i pies opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
obvinény odkazal na podané namitky.

- Chybéjici protokoly o reklamacich z Iékérny_ byly dodatecné sepsany.

- Vnitfni kontroly jsou kvalifikovanou osobou dlsledné provadény vidy 1x mésicné. V pripadé vyvozu
zakazanych pripravk( sehralo roli nespravné zverejnéni Upozornéni na mimoradné opatfeni MZ
na strankach SUKL.

- Byly rozsifeny pravidelné kontroly zaznamové dokumentace, kdy kontroly jsou provadény minimalné
1 x mésicné.

- Jsou diisledné sledovany zpravy zvefejiované Ministerstvem zdravotnictvi a Ustavem.

Kontrola Iékarny Lékarna Frenstat ze dne 18. 6. 2018 — sukls231530/2018

Dne 18. 6. 2018 zahajil Ustav v kontrolované 1ékarné provozované obvinénym z prestupku cilenou kontrolu
zamérenou na prevody |écivych pripravkd do jinych lékaren nebo distributordm, od kterych nebyly lécivé
pripravky pfijaty a na plnéni poZadavk( zakona o IéCivech a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, a jeho provadécich
predpist, zdkona €. 272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho provadécich predpisu, zdkona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich
predpist, a vyhlasky €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zatizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni
zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist a
zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona,
ve znéni pozdéjsich predpisu.

PFi kontrole bylo mimo jiné zjiSténo:

V kontrolované Iékarné bylo dne 13. 3. 2018 vydano 1 baleni lIéCivého pfipravku CASTISPIR 4MG TBL MND 28,
kod SUKL 144691, $arze GZ6189, pouzitelnost 10/2018, ktery mél byt stazen az z Urovné zdravotnickych zafizeni
na zakladé Sdéleni Ustavu ze dne 7. 3. 2018 pro zavadu v jakosti. Vydej dokladd obecna polozkova sestava a
skladova karta p¥ipravku CASTISPIR 4MG TBL MND 28, kéd SUKL 144691, které tvofi prilohu €. 3 protokolu
o kontrole sp. zn. sukls231530/2018.
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V dobé kontroly, tj. dne 18. 6. 2018, bylo v chladni¢ce umisténé v ptipravné uchovavano pfi teploté 10 °C 1
baleni |éCivé latky NYSTATINUM, 5 g, vyrobce Fagron a.s., s vyrobcem stanovenou teplotou uchovavani 2—8 °C.
V zdznamech o kontrole teplot uchovavani je dlouhodobé (od 1. 6. 2018 do 18. 6. 2018) uvadéna teplota
vrozmezi 9 az 10 °C. Vyse uvedené doklada fotodokumentace zaznamu o teplotach, kterd je soucasti spisu
sp. zn. sukls231530/2018.

V dobé kontroly, tj. dne 18. 6. 2018, bylo mezi IéCivymi ptipravky pfipravenymi v jiné Iékarné a léCivymi
pfipravky pfipravenymi v kontrolované lékarné, uréenymi k vydeji pro pacienty, nalezeno 1 baleni Iéc¢ivého
pfipravku BORALKOHOL 3%, 20 g, pfipravené dne 11. 2. 2018, pouZitelné do 60 dni, tj. do 13. 4. 2018, které
nebylo oznaceno jako nepouZitelné a uchovavano neoddélené od ostatnich Iécivych pripravkd. Naopak bylo
pfeznadeno Eervenym Stitkem NEUZIVAT VNITRNE, BORALKOHOL 3%, 20 g, pfipraveno dne 13. 5. 2018,
pouzitelné do 13. 7. 2018, POZOR! HORLAVINA! a podpisem pfipravujiciho pracovnika. Vyse uvedené doklada
fotodokumentace, ktera je soucasti spisu sp. zn. sukls231530/2018.

Dale bylo zjisténo, Ze kontrolovana lékarna vydavala lécivé pripravky poskytovateli zdravotnich sluzeb
_ a to i na oddéleni lGzkové péce tohoto zafizeni. Vydej na zadanky
pro poskytovatele llizkové péce neméla kontrolovanad lékarna uveden v rozsahu c¢innosti uvedenych v Zavazném
stanovisku ze dne 19. 2. 2018 ani v Zavazném stanovisku predchozim, sp. zn. sukls258591/2012, ze dne
3.12. 2012. Lékarna nema vydej léCivych pripravk( poskytovateli [Gzkové péée_
- uveden v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb vydaném lékarné prislusnym krajskym uradem
podle zdkona o zdravotnich sluzbach. Schvalené dispozi¢ni feseni |ékarny neodpovida pozadavkim vyhlasky
¢.92/2012 Sb., na lékarnu, kterd vydava lécivé pripravky zdravotnickym zafizenim lGzkové péce. Kontrolovana
Iékarna do dne kontroly nepozadala o zménu Zavazného stanoviska z diivodu zmény v rozsahu ¢innosti — vyde;j
na zadanky pro poskytovatele IGzkové péce.

Z dodacich listd vystavenych Iékarnou za obdobi od 1. 3. 2018 - 31. 5. 2018, které byly inspektory odebrany pfi
kontrole, bylo zjisténo, Ze Iékarna vydala na lGzkové oddéleni vyse uvedeného zdravotnického zafizeni 406
baleni registrovanych lécivych ptipravk( v celkové hodnoté cca 59 636,86 K¢. Dodaci listy tvofi ptilohu ¢. 4
protokolu o kontrole sp. zn. sukls231530/2018. Konkrétni |éCivé pripravky viz tabulka bod bodem 7) vyse.

Lécivé pripravky jsou na zakladé objednavky do zafizeni dodavany cca 1x tydné. Prevzeti IéCivych prFipravki
z lékarny provadi fidi¢ poskytovatele zdravotnich sluzeb _ Lécivé
pfipravky s obsahem navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 1 a 5 natizeni vlady jsou v Iékarné vyzvedavany
povéfenou zdravotni sestrou, jejich prevzeti je na Zadance s modrym pruhem potvrzovano podpisem
(podpisové vzory byly v Iékarné predloZeny). Po prejimce dodanych lécivych pripravkl, kterd je provadéna
v zdravotnickém zaﬁ'zem’_ je potvrzeni prijmu léCivych pripravk
potvrzeno podpisem zdravotni sestry, ktera prejimku provedla, na dodacim listé, ktery je vracen zpét do lékarny.
Dodaci listy s podpisem byly v dobé kontroly pfedlozeny.

Pti kontrole bylo ddle zjisténo, Ze obvinény z kontrolované lékarny v obdobi od 11. 11. 2015 do 30. 5. 2017 dodal
registrované |écivé pfripravky spolecnosti - konkrétné |ékdrné provozované touto spolecnosti na

adres_. Dle predloZené sestavy ,Vydejky polozkova sestava” ve vySe uvedeném
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obdobi bylo Lékarnou Frenstat uskutecnéno celkem 5 vydeja 97 baleni léCivych pripravkl v celkové hodnoté
68.449,16 K¢, konkrétné:

Datum Cislo Lécivy pFipravek Kéd SUKL | Pocet Celkova
vystaveni vydejky a baleni prodejni cena
vydejky Cislo s DPH v K¢
faktury
11.11.2015 | V1103 VESICARE 5 MG 5MG TBL FLM 100 18279 2
1511/0361 | VESICARE 10 MG 10MG TBL FLM 100 18287 5
30.11.2015 | V1142 PREDUCTAL MR 35MG TBL RET 120 32920 29
1511/0393
30.11.2015 | Vvi1i43 VESICARE 5 MG 5MG TBL FLM 100 18279 1
1511/0392 | VESICARE 10 MG 10MG TBL FLM 100 18287 3
7.12.2015 V1157 VESICARE 10 MG 10MG TBL FLM 100 18287 2
1511/0410
30.5.2017 V2144 CLEXANE 6000IU(60MG)/0,6ML INJ 115402 5
1711/0319 | SOL ISP 10X0,6ML |
CLEXANE 100001U(100MG)/1IML INJ 115404 1
SOL ISP 10X1ML |
CLEXANE 2000IU(20MG)/0,2ML INJ 115400 1
SOL ISP 10X0,2ML |
CLEXANE 4000IU(40MG)/0,4ML INJ 115401 4
SOL ISP 10X0,4ML |
CRESTOR 40MG TBL FLM 28 30061833 3
CLEXANE 80001U(80MG)/0,8ML INJ 115403 3
SOL ISP 10X0,8ML |
TRAJENTA 5MG TBL FLM 30X1 168447 9
CRESTOR 20MG TBL FLM 28 49706 6
EZETROL 10MG TBLNOB 30 Il 47995 2
VESICARE 5 MG 5 MG 5MG TBL FLM 18279 6
100 18287 9
VESICARE 10 MG 10 MG TBL FLM 100 49692 6
CRESTOR 10MG TBL FLM 28
Celkem 97 68.449,16

VySe uvedené doklada polozkovd sestava vydeje na partnera Retia, a.s., ktera tvofi pfilohu ¢. 5 protokolu

o kontrole sp.

zn sukls231530/2018 a faktury,

sp. zn. sukls231530/2018.

které tvori

prilohu ¢.

10 protokolu o kontrole

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls231530/2018 ze dne 27. 8. 2018, se kterym

se obvinény z pfestupku seznamil dne 6. 9. 2018.

Dne 13. 11. 2018 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni nedostatkd, ve které se obvinény vyjadfril

pouze k nedostatkdim tykajicim se navykovych latek.

Dne 7. 12. 2018 obdriel Ustav od obvinéného (po vyzvé ze strany Ustavu) doplnéni zpravy o odstranéni

nedostatkd, ve které obvinény k vyse vytykanym porusenim zakona o Iécivech uved!:
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— V pripadé lécivé latky NYSTATINUM, 5 g se jednalo o exces ze strany zaméstnance, ktery byl poucen a
radné proskolen.

— Vpfipadé lécivého pripravku BORALKOHOL 3% 20 g doslo kpochybeni vrdmci evidence
v elektronickém systému. Nové nastoupivsi farmaceuticky asistent proved| pfipravu a zapomnél
pozadat nadfizeny odborny personal o zavedeni |éCiva do elektronického systému. Zavada byla
odstranéna a zaméstnanci byli pouceni a proskoleni.

— V pfipadé vydeje stahovaného lécivého pripravku CASTISPIR 4MG TBL MND 28, se jednalo o exces
byvalé zaméstnankyné, kterad byla pro opakované poruseni pracovnich povinnosti, nerespektovani
prislusnych vyhlasek a opakujicich se pochybeni propusténa. Zaméstnanci byli proskoleni a pouceni.

— V pfipadé doddvek spoleénosti Beskydské rehabilitacni centrum spol. s r.o. doslo ke zméné na strané
tohoto zdravotnického zafizeni, kterd nemuze jit na vrub obvinéného, nebot o ni nebyl informovan.
Zména rozsahu cinnosti kontrolované Iékdrny je v feSeni a ndprava bude sjedndna co nejdrive.

— Kdodavkam lécéivych pfipravkQ zahraniéni lékarné obvinény uvedl, Ze postupoval v souladu
s ustanovenim § 82 odst. 4 véta druhd a tfeti zakona o lécivech.

Body 3.1.1,, 3.1.7., 3.1.9,, 3.1.10. a 3.4. zpravy o odstranéni nedostatk( byly vyhodnoceny jako namitky. Tyto
namitky Ustav vyporadal prostiednictvim vyrozuméni o vyfizeni namitek sp. zn. sukls231530/2018,
¢.j.sukl424445/2018 ze dne 21. 12. 2018, kde tyto namitky zamitl jako opozdéné.

Na zakladé vy$e uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 14. 4. 2020 ozndmeni o zahajeni spravniho Fizeni o
prestupcich sp. zn. sukls79993/2020, ¢. j. sukl79993/2020 ze dne 9. 4. 2020, kterym s obvinénym zahdjil spravni
fizeni ve véci divodného podezieni ze spachani pfestupkl dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a), § 105 odst. 2
pism. i), § 105 odst. 2 pism. j), § 103 odst. 6 pism. d), § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 10 pism. e) a § 103 odst.
6 pism. g) zakona o |é&ivech. Soucdsti oznameni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhitu v délce
10 dni od dorucéeni ozndmeni pro predloZeni jeho navrhid dlikazl a jinych navrhd, které chce v fizeni uplatnit.
Oznameni o zahajeni spravniho fizeni bylo obvinénému doruceno dne 16. 4. 2020. Na oznameni o zahajeni
spravniho fizeni obvinény nereagoval.

Dne 16. 6. 2020 vydal Ustav vyzvu ke sdéleni, zda pravni zastoupeni advokatem z provedenych kontrol trvd i ve
spravnim fizeni sp. zn. sukls79993/2020. Vyzva byla obvinénému dorucena dne 26. 6. 2020 a pravnimu zastupci
dne 16. 6. 2020.

Dne 18. 6. 2020 obdrzel Ustav sdéleni pravniho zastupce, 7e pravni zastoupeni trva i ve spravnim fizeni sp. zn.
sukls79993/2020.

Dne 1. 7. 2020 obdrzel Ustav sdéleni obvinéného, e pravni zastoupeni trva i ve spravnim fizeni sp. zn.
sukls79993/2020.

Dne 2. 7. 2020 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls79993/2020, ¢. j. sukl166054/2020 ze dne 2. 7. 2020, kterym
obvinénému stanovil Ihitu v délce 10 dnl od doruceni usneseni pro predlozeni ndvrh( dikazd, jinych navrh( a
tvrzeni, ktera chce v fizeni uplatnit. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne 2. 7. 2020.

Dne 13. 7. 2020 obdrzel Ustav vyjadreni obvinéného ve véci, ve kterém obvinény uved!:
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— Obvinény pozédal, aby Ustav pfi ukladani spravnépravni sankce zohlednil nasledujici skuteénosti:

e vytykané protiprdvni jednani obvinéného je z hlediska spolecenské skodlivosti bagatelni, kdyz
se jedna o zcela standardni pochybeni, zplisobené nepozornosti zaméstnancl obvinéného
(béZnou nepozornosti);

e spachané prestupky jsou co do vyznamu a rozsahu zpUsobenych nasledk( zcela pomijivé;

e acje u pravnickych osob aplikovana zasada pficitatelnosti, Ize z vytykanych jednani obvinéného
jednoznacné ucinit zavér, ze prestupky byly spachdny zaméstnanci obvinéného z nedbalosti,
kdyZz obvinény vynaklada veskeré Usili k tomu, aby k dalSimu protiprdvnimu jednani ze strany
zaméstnancl nedochdzelo, a to prostifednictvim pravidelnych Skoleni a poucovani
zameéstnancu;

e obvinény se k pfestupkim doznal a pfi kontrole ze strany spravniho organu plné spolupracovat
a poskytl veskerou moznou soucinnost;

e financni situaci obvinéného lze oznacit za velmi tiZivou, na hranici hroziciho Upadku, cozZ
dokazuje ptilozenymi listinami.

— Pro obvinéného by byla jakakoliv pokuta likvidaéni, nebot aktudlné splaci svym véfitelidm (véetné
organ( vefejné moci — FU, 0SSZ, Zdravotni pojistovna) milionové ¢astky, co? vyplyva i z pfilozené(ho):

e danového priznani za rok 2019 (vysledek hospodareni za rok dosahl ¢astky -546 920,- K¢ pouze
pro zastaveni odpisu majetku),

e rozvahy v plném rozsahu sestavené k 1. 7. 2020;

e vykazu zisku a ztrat sestaveného k 1. 7. 2020;

e knihy zavazk( sestavené k 7. 7. 2020

e knihy ostatnich zavazk( sestavené k 7. 7. 2020

— Na zékladé vy$e uvedenych skuteénosti obvinény 74dd, aby byl Ustav pfi ukladani spravnépravni sankce
shovivavy a zohlednil vyznam a rozsah zplUsobenych nasledk(, okolnosti spachanych prestupkd a
finanéni tiZi obvinéného. V této souvislosti obvinény 74d4, aby Ustav vinu vyslovil, nicméné neukladal
za spachané prestupky spravnéprdvni sankci v podobé pokuty.

Dne 7. 9. 2020 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls79993/2020,
¢. j. sukl224760/2020 ze dne 7. 9. 2020. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav obvinénému stanovil lhiitu
v délce 5 pracovnich dnli od doruceni usneseni pro vyjadieni se k podkladiim rozhodnuti. Usneseni bylo
obvinénému doruceno dne 7. 9. 2020.

Svého prava vyjadrit se k podkladim rozhodnuti obvinény nevyufzil.

Ad vyrok | bod 1)

Spravniho deliktu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o |éCivech se dopusti prdvnickd nebo podnikajici
fyzickd osoba tim, Ze zachdzi s IéCivy bez povoleni, schvdleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy zdkon nebo
prfimo pouZitelny pfedpis Evropské unie povoleni, schvdleni, registraci nebo souhlas k zachdzeni s IéCivy vyZaduje.

V daném pfipadé je pojem zachdazeni s léCivy definovdn v § 5 odst. 1 zdkona o |éCivech a to tak, Ze se jim pro
ucely zakona o IéCivech rozumi vyzkum, priprava, uprava, kontrola, vyroba, distribuce, skladovdni a uchovdvdni,

dodavani a preprava, nabizeni za ucelem prodeje, vydej, prodej drZeni za ucelem podnikdni, poskytovdni
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reklamnich vzork(, pouZivdni I€Civych pripravki pri poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce nebo
odstrariovdni IéCiv.

Pojem distribuce je jednou z forem zachazeni s l1éCivy, pficemz definice pojmu tohoto druhu zachdzeni s 1éCivy
je uvedena v § 5 odst. 5 zdkona o lécivech takto: , Distribuci IéCiv se rozumi vSechny Cinnosti sestdvajici z
obstardvani, skladovadni, doddvdni, vcetné doddvdni léCiv v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi nez
clenskych statd (ddle jen "treti zemé"), a prislusnych obchodnich prevodi bez ohledu na skutecnost, zda jde o
¢innost provddénou za uhradu nebo zdarma. Distribuce IéCivych pripravki se provddi ve spoluprdci s vyrobci,
jinymi distributory nebo s lékdrnami a jinymi osobami opravnénymi vyddvat I€Civé pFipravky verejnosti, pfipadné
Iécivé pripravky pouZivat. Za distribuci Ié¢ivych pripravki se nepovaZuje vydej IéCivych pripravka, jejich prodej
prodejcem vyhrazenych lécivych pripravki a jejich pouZivani pri poskytovadni zdravotnich sluZeb a veterindrni
péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravki zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu
zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci lécivych pfipravki se také nepovaZuje dovoz lécCivych pripravki ze
tfetich zemi.”

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky dne 30. 6. 2017 vydalo opatieni, ¢. j. ¢ j. MZDR 31721/2017-
3/FAR40481/2016, které bylo na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zvefejnéno dne
30. 6. 2017, a které a7 do odvoldni zakazovalo uzit k dal$i distribuci ¢i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky Ié¢ivé
pFipravky HUMALOG kéd SUKL 0210178, 0025592, 0025590, 0029689, 0025596, 0029691, 0025594 a 0029693.

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky dne 4. 7. 2017 vydalo opatieni ¢.j. MZDR 32407/-3/FAR, které bylo
na Uredni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zvefejnéno dne 4. 7. 2017, a které a# do odvoldni
zakazovalo uZit k dal3i distribuci ¢ vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky lé¢ivé pfipravky VIMPAT kéd SUKL
0500287, 0500291, 0500294 a 0500297.

Ministerstvo zdravotnictvi ¢eské republiky dne 4. 7. 2017 vydalo opatteni €. j. MZDR 32517/2017-3/FAR, které
bylo na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zvefejnéno dne 4. 7. 2017, a které a7 do
odvolani zakazovalo uZit k dali distribuci &i vyvozu mimo uzemi Ceské republiky Ié&ivé pfipravky ELONTRIL kéd
SUKL 0061253 a 0061246 a WELLBUTRIN SR kéd SUKL 0047545 a 0047544,

Opatieni vydavana Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky v souladu s § 11 pism. h) zakona o lé&ivech maji
slouzit k zajisténi dostupnosti léCivych pripravkll vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb. Cilem vyse
uvedenych opatfeni bylo:

—  Zajisténi dostupnosti lécivych pripravkd HUMALOG pro pacienty v Ceské republice, kdy v diisledku
distribuce a vyvozu predmétnych lécivych pfipravkd do zahranici byla vyznamnym zplsobem negativné
ovlivnéna jejich dostupnost pro ceské pacienty. Lécivé pripravky HUMALOG obsahuji lé¢ivou latku
inzulin lispro a pouzivaji se k 1é¢bé pacient( trpicich diabetem, kterym je tfeba podavat inzulin, aby byla
hladina glukdzy v krvi udrzena pod kontrolou, a to vietné pacientl, jimZz byl diabetes nové
diagnostikovan.

—  Zajisténi dostupnosti lécivych piipravkd VIMPAT pro pacienty v Ceské republice, kdy v disledku
distribuce a vyvozu predmétnych lécivych pfipravkd do zahraniéi byla vyznamnym zplsobem negativné
ovlivnéna jejich dostupnost pro ceské pacienty. LéCivé pripravky VIMPAT patfi mezi antiepileptika (tzv.
jind antiepileptika) a obsahuji éCivou latku lacosamidum. Lécivé pfipravky VIMPAT jsou urceny
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k monoterapii a pfipadné |é¢bé parcidlnich zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni u dospélych
a dospivajicich pacient( s epilepsii.

—  Zajisténi dostupnosti lé¢ivych pripravkd ELONTRIL a WELLBUTRIN SR pro pacienty v Ceské republice,
kdy v dlsledku distribuce a vyvozu predmétnych lééivych pfipravkl do zahranici byla vyznamnym
zplUsobem negativné ovlivnéna jejich dostupnost pro ceské pacienty. Lécivé pripravky ELONTRIL a
WELLBUTRIN SR patfi mezi antidepresiva (tzv. jina antidepresiva) a obsahuji IéCivou latku bupropioni
hydrochloridum. Tyto |Iécivé pripravky slouzi k terapii depresivnich onemocnéni u osob starsich 18 let a
po uspokojivé |ééebné odezvé je pokracovani lé¢by ucinné v prevenci relapsu a rekurence dalSich
depresivnich epizod.

Pro zajisténi dostupnosti vyse uvedenych lécivych pripravkl byla prijata opatreni, Ze drzitelé distribu¢niho
opravnéni nesméji pouzit uvedené Iécivé pripravky k dal3i distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky,
proto aby bylo moZné zajistit, Ze vySe uvedeny |éCivy pfipravek bude doddvan v dostatecném mnoZstvi pouze
osobam, které jsou uvedeny v ustanoveni § 77 odst. 1 pism. c) bod 2, 5, 13 a pism. h) zdkona o |éCivech. Témito
opatfenimi nebylo dotéeno predani daného lé¢ivého pripravku v rdmci distribuéniho Fetézce v Ceské republice
za Ulelem zajisténi efektivniho pokryti Gzemi Ceské republiky za predpokladu, e vyslednym koncovym
odbératelem bude pouze osoba opravnéna k vydeji 1éCivych pripravkl podle § 82 odst. 2 zakona o léCivech a
lé&ivy pFipravek tak bude pouZit pfi poskytovéani zdravotnich sluzeb pacienttim v Ceské republice.

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. c) bod 2 zdkona o IéCivech zni:, Distributor je povinen distribuovat IéCivé pripravky,
nejde-li o vyvoz do treti zemé, pouze osobdm, které jsou oprdvnény vyddvat IéCivé pfipravky, nebo prodejcim
vyhrazenych léCivych pripravkda, jde-1i o vyhrazené I€Civé pripravky.”

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. c) bod 5 zdkona o |éCivech zni: , Distributor je povinen distribuovat IéCivé pFipravky,
nejde-li o vyvoz do treti zemé, pouze zarizenim podle § 82 odst. 3 pism. c), jde-li o imunologické pripravky.

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. c) bod 13 zdkona o |éCivech zni: , Distributor je povinen distribuovat lécCivé
pfipravky, nejde-li o vyvoz do treti zemé, pouze lékarum, a to pouze imunologické pripravky za tucelem ockovani.

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) zdkona o Iécivech, ve znéni U¢inném v dobé spachani prestupku, znélo:
»Distributor je povinen zajistit pro humdnni IéCivé pFipravky, jejichZ je distributorem, doddvky provozovatelim
oprdvnénym vyddvat Ié&ivé pfipravky v mnoZstvi a asovych intervalech odpovidajicich potfebé pacientt v Ceské
republice; provddéci pravni pfedpis stanovi poZadavky na mnoZstvi a Casové intervaly, popripadé jejich vzdjemny
vztah pfi dodavkdch IécCivych pFipravki k zajisténi potreb pacientd.”

Obvinény z prestupku je na zadkladé platného povoleni k distribuci 1éCivych pripravkd opravnén k distribuci
lé¢ivych pripravkd na tzemi Ceské republiky i do zahrani¢i véetné jejich vyvozu do tfetich zemi. Vyse uvedenymi
opatfenimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky viak bylo jeho povoleni k distribuci omezeno, a to
v rozsahu zachdazeni s kontrolovanymi lécivymi pFipravky, které mlze dodavat pouze osobam uvedenymv § 77
odst. 1 pism. c) bod 2, 5, 13 zdkona o léCivech a § 77 odst. 1 pism. h) zakona o |éCivech, ve znéni Gcinném v dobé
spachéni prestupku, v Ceské republice. K zachazeni s timto 1é¢ivym piipravkem spocivajicim v jeho distribuci
mimo Uzemi Ceské republiky tak nebyl obvinény opravnén.
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Pfi kontrole dne 12. 9. 2018 bylo zjisténo, Zze obvinény
— dne 26.7.2017 distribuoval 10 baleni lé¢ivého piipravku HUMALOG 100U/ML INJ SOL 5X3ML, kéd SUKL

oo2559- |

— dne9. 8. 2017 distribuoval 10 baleni [é&ivého pfipravku HUMALOG 100U/ML INJ SOL 5X3ML, kéd SUKL

oo2s592, |

— dne 2. 8. 2017 distribuoval 15 baleni Ié¢ivého pripravku HUMALOG MIX 25 KWIKPEN 100U/ML INJ SUS

sxawL, ksd s0it oozsco1, I
— dne 16. 8. 2017 distribuoval 12 baleni lé¢ivého pfipravku HUMALOG MIX 50 100U/ML INJ SUS 5X3ML,
cos sux 002sso,
— dne 14. 8. 2017 distribuoval 10 baleni lé¢ivého pfipravku HUMALOG MIX 25 100U/ML INJ SUS 5X3ML,
cos sux. 002ssoc,
— dne 14. 8. 2017 distribuoval 15 baleni IéCivého pfipravku HUMALOG MIX 50 KWIKPEN 1OOU/M0 INJ
sus sKML ks sUit 0ozeos, I

— dne9. 8.2017 distribuoval 7 baleni lé¢ivého pfipravku VIMPAT 200 MG TBL FLM 56, kéd SUKL 0500297,

— dne9. 8.2017 distribuoval 15 baleni lé¢ivého pfipravku VIMPAT 50 MG TBL FLM 14, kéd SUKL 0500287,

— dne 9. 8. 2017 distribuoval 9 baleni lé¢ivého piipravku WELLBUTRIN SR 150 MG TBL PRO 30, kéd SUKL

— dne31.7.2017 distribuoval 10 balenf Ié¢ivého pfipravku WELLBUTRIN SR 150 MG TBL PRO 30, kéd SUKL

coz dokladaji ptilohy €. 4 az 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018.

K tvrzeni obvinéného, Ze vytykané protipravni jednani obvinéného je z hlediska spolecenské skodlivosti
bagatelni, kdyZ se jednd o zcela standardni pochybeni, zplsobené nepozornosti zaméstnancl obvinéného
(béinou nepozornosti), Ustav uvadi, e obvinény pfi své distribu¢ni cinnosti ignoroval hned 3 opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, zakazujici dal$i distribuci nebo vyvoz v nich specifikovanych lé¢ivych
pripravkd mimo tuzemi Ceské republiky z ddvodu zajisténi dostupnosti lé¢ivych piipravké pro pacienty v Ceské
republice a do zahranici distribuoval celkem 113 baleni 8 druh( IéCivych pripravkd, jejich distribuce ¢i vyvoz do
zahranici byly zakazany. Obvinény porusil dileZitou povinnost vyplyvajici mu ze zdkona o |éCivech a ze zavaznych
opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky. Opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky dle
ustanoveni § 11 pism. h) zakona o lé¢ivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku, jakoZ i v soucasném
znéni!, jsou ¢inéna v okamzZiku realné hrozici nedostupnosti léCivych pFipravkd vyznamnych pro poskytovani

1Znéni Géinné do 30. 11. 2017: Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich |é&iv &ini opatfeni za Uéelem zajisténi dostupnosti lé€ivych
pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb a ptijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje a dostupnosti IéCivych
pripravkd pro vzacna onemocnéni a léCivych pfipravki, které mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i léCivych pripravk( pro pouZziti v
détském lékarstvi.

Znéni ucinné od 1. 12. 2017: Ministerstvo zdravotnictvi v oblasti humannich [éCiv vytvari podminky pro zajisténi dostupnosti léCivych
pripravkd vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb, pfi¢emz vyzaduje-li zajisténi jejich dostupnosti vydani opatfeni obecné
povahy a jsou-li splnény podminky pro jeho vydani, postupuje podle pismene g) nebo q), a pfijima opatfeni na podporu vyzkumu, vyvoje
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léCivych sluzeb. Vyznam dotéenych I[éCivych pfipravkl vyplyvda mimo jiné zcild predmétnych opatfeni
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, kterymi se Ustav zabyval vy$e (viz strana 20 a? 21 tohoto
rozhodnuti). Ustav tak zdsadné nesouhlasi s ndzorem obvinéného, Ze se jedna z hlediska spole¢enské $kodlivosti
o bagatelni jednani, kdyZ se jedna o zcela standardni pochybeni, zplsobené nepozornosti zaméstnancl
obvinéného. Naopak ma Ustav za to, Ze se jedna o zavainé poruseni zakona o Ié¢ivech. Opatienim Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky je tfeba vénovat naleZitou pozornost, o é&emz by méli byt zaméstnanci obvinéného
dostatecné pouceni. Nelze povaZovat za ,béZnou nepozornost zaméstnancl” ignorovani hned 3 opatreni
Ministerstva zdravotnictvi, kdy
— navzdory opatieni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 30. 6. 2017, ¢. j. MZDR
31721/2017-3/FAR40481/2016, které bylo na Ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
zverejnéno dne 30. 6. 2017, a které az do odvolani zakazovalo uzit k dalsi distribuci ¢i vyvozu mimo
tzemi Ceské republiky lé¢ivé ptipravky HUMALOG kéd SUKL 0210178, 0025592, 0025590, 0029689,
0025596, 0029691, 0025594 a 0029693, byl tento léCivy pripravek obvinénym distribuovan do zahranici
jesté dne 16. 8. 2017,
— navzdory opatieni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 4. 7. 2017, ¢. j. MZDR 32407/-
3/FAR, které bylo na Gfedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zvefejnéno dne 4. 7. 2017,
a které a? do odvoldni zakazovalo uZit k dal3i distribuci &i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky |é&ivé
pripravky VIMPAT kéd SUKL 0500287, 0500291, 0500294 a 0500297, byl tento légivy pfipravek
distribuovan do zahranici jesté dne 9. 8. 2017,
— navzdory opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 4. 7. 2017, €. j. MZDR 32517/2017-
3/FAR, které bylo na Gfedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zvefejnéno dne 4. 7. 2017,
a které a? do odvoldni zakazovalo uZit k dal3i distribuci &i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky |é&ivé
pripravky ELONTRIL kod SUKL 0061253 a 0061246 a WELLBUTRIN SR kéd SUKL 0047545 a 0047544, byl
|éCivy ptipravek WELLBUTRIN SR distribuovan do zahranici jeSté dne 9. 8. 2017.
Pokud by k distribuci IéCivych ptipravk( do zahranic¢i doslo v fadu nékolika malo jednotek dnl po zverejnéni
opatreni, bylo by moZné uvaZovat o selhani lidského faktoru — nepozornosti zaméstnancu, ale distribuce v fadu
tydn( aZ priblizné 1,5 mésice po zverejnéni opatieni, svédci o systémovych nedostatcich v distribuéni ¢innosti
obvinéného, at jiz se jednd o nedisledné sledovani vydanych opatieni Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, jejich neuplatnéni v praxi v distribucni ¢innosti obvinéného, ¢i o jejich zamérné ignorovani.

Obdobné Ustav nesouhlasi stvrzenim obvinéného, 7e spachany prestupek je co do vyznamu a rozsahu
zpGsobenych nasledkl zcela pomijivy. Jednani obvinéného je v ramci dosavadni rozhodovaci ¢innosti Ustavu
svym rozsahem do soucasné doby bezprecedentni.

K tvrzeni obvinéného, Ze ac je u pravnickych osob aplikovdna zdsada pfricitatelnosti, Ize z vytykanych jednani
obvinéného jednoznacné ucinit zavér, Ze prestupek byl spachan zaméstnanci obvinéného z nedbalosti, kdyz
obvinény vynaklada veskeré usili k tomu, aby k dalSimu protipravnimu jedndni ze strany zaméstnancl
nedochézelo, a to prostiednictvim pravidelnych $koleni a pouc¢ovéni zaméstnanc(, Ustav uvadi, ze proskoleni
zaméstnancu bylo zcela zjevné nedostatecné, pokud zaméstnanci, dle tvrzeni obvinéného ,prehlédli” hned 3
opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zakazujici distribuci ¢i vyvoz lé¢ivych pfipravké do zahraniéi,
nebo je nedokdzali prakticky aplikovat v rdmci distribucni ¢innosti obvinéného.

a dostupnosti léCivych pFipravkd pro vzacna onemocnéni a léCivych pripravkd, které mohou byt jako takové stanoveny, jakoz i IéCivych
pripravk( pro pouZiti v détském lékarstvi.
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S ohledem na vye uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako dritel povoleni k distribuci Iécivych
pripravkd jednal v rozporu s ustanovenimi § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zdkona o lécivech, kdyZ distribuoval
do zahranidi |é¢ivé pripravky, u kterych to bylo opatfenimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zakazano.
Poruseni ustanoveni § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zdkona o |écivech odpovida prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 1
pism. a) zakona o |éCivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o IéCivech uloZit
pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Ad bod 2)

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o Iécivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, stanovilo:
,Distributor je povinen zajistit pfi doddvkdch registrovanych lécivych pripravki evidenci téchto dodanych
pfipravki pomoci jejich kédi a tuto evidenci uklddat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu tplné
a sprdvné udaje o objemu IéCivych pripravkd, které distribuoval do Iékdren a dalsim poskytovateliim zdravotnich
sluZeb, jinym distributorim, prodejciim vyhrazenych IéCiv a veterindrnim lékarim a o objemu reklamnich vzorkd,
které dodal drZitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zdstupcim, a Veterindrnimu ustavu uplné a
spravné udaje o objemu Iécivych pripravki, které distribuoval do Iékdren, veterindrnim lékarim, chovatelim a
vyrobctim medikovanych krmiv; rozsah udajii a zptsob jejich poskytovdni formou hldseni zverejni Ustav nebo
Veterindrni ustav ve svém informacnim prostredku. “

Cldnek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl Cin spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se poulije, jestlie je to pro pachatele
pfiznivéjsi”,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prdv a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle zakona o |écivech, ve znéni Gi¢inném v dobé spachani prestupku. Vzhledem k tomu,
Ze doslo pouze k upfesnéni povinnosti v tom smyslu, Zze musi byt poskytovany zvlast informace o lé¢ivych
pfipravcich ziskanych dle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a distribuovanych dle § 77 odst. 1 pism. h), ale povinnost
poskytovat Uplné a spravné Udaje o objemu lélivych pfipravkud, které distribuoval do lékdren a dalsim
poskytovatellim zdravotnich sluzeb, jinym distributordim, prodejcim vyhrazenych IéCiv a veterinarnim Iékailm,
a o objemu reklamnich vzork(, které dodal drzitellm rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcliim,
zUstala beze zmény, neni nové;jsi znéni zakona o IéCivech pro obvinéného priznivéjsi. Z tohoto dlivodu je jednani
obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle zakona o |éCivech, ve znéni U¢inném v dobé spachani
prestupku.

PFi kontrole dne 12. 9. 2018 bylo zji$téno, Ze obvinény Ze poskytl Ustavu nelplIné a nespravné daje o objemu
léCivych pfripravkd, které distribuoval do Iékdren a dalSim poskytovatellim zdravotnich sluzeb, jinym
distributordim, prodejclim vyhrazenych léCiv a veterinarnim Iékaflim a o objemu reklamnich vzorkd, které dodal
drziteldm rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim, kdyZ za obdobi 8/2017 hlasil distribuci 21 baleni
lé¢ivého pFipravku HUMALOG MIX 50 100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0025594 distributorovi v jiném
¢lenském staté Evropské unie, ackoli ve skutecnosti bylo do zahrani¢i dodano 12 baleni vyse uvedeného lécivého
pfipravku. Vyse uvedené doklada zapis kvalifikované osoby a vybér z hlaseni dle pokynu DIS 13, které tvofi
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prilohu €. 10 protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018 a dodaci listy do zahranici, které tvofi pfilohy ¢. 4
az 9 protokolu o kontrole sp. zn. sukls230174/2018.

K tvrzeni obvinéného, Ze vytykané protipravni jednani obvinéného je z hlediska spolecenské skodlivosti
bagatelni, kdyZ se jednd o zcela standardni pochybeni, zplsobené nepozornosti zaméstnancl obvinéného
(b&%nou nepozornosti), Ustav uvadi, Ze ojedinélou chybu v hlaseni dle pokynu DIS 13 Ize skute¢né povaZovat za
selhani lidského faktoru a tuto skutec¢nost zohlednil jako polehéujici okolnost (viz nize).

K tvrzeni obvinéného, Ze spachany prestupek je co do vyznamu a rozsahu zplisobenych nasledk( zcela pomijivy,
Ustav uvadi, Ze nepatrny rozsah protipravniho jednani zohlednil jako poleh¢ujici okolnost (viz nize).

K tvrzeni obvinéného, Ze ac je u pravnickych osob aplikovana zasada pricitatelnosti, Ize z vytykanych jednani
obvinéného jednoznacné ucinit zavér, ze prestupky byly spachany zaméstnanci obvinéného z nedbalosti, kdyz
obvinény vynaklada veskeré usili k tomu, aby k dalSimu protipravnimu jednani ze strany zaméstnancl
nedochdzelo, a to prostiednictvim pravidelnych $koleni a pou¢ovani zaméstnanct, Ustav uvadi, ze skute¢nost,
Ze Slo o selhani lidského faktoru zohlednil jako polehcujici okolnost (viz nizZe).

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jako drzitel povoleni k distribuci Ié¢ivych
pripravkd jednal v rozporu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech, ve znéni G¢inném v dobé
spachani prestupku, kdyz podal nelplné a nespravné hlaseni o objemu distribuovanych lécivych pripravka.
Poruseni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IéCivech, ve znéni Uc¢inném v dobé spachani prestupku,
odpovida prestupek dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. i) zdkona o |éCivech, za ktery lze dle ustanoveni § 107
odst. 1 pism. d) zakona o lécivech ulozZit pokutu az do vySe 5.000.000,- K¢.

Ad bod 3)

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zakona o |éCivech stanovi: ,Distributor je povinen dodrZovat pravidla sprdvné
distribucni praxe, véetné poZadavki na zajisténi sluZeb kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory, technickd
zarizeni, dokumentaci a na systém pro staZeni IéCivych pripravki z obéhu a postupovat podle pokynt Komise a
agentury; pfi distribuci postupuje podle upfesriujicich pokynii Ustavu a Veterindrniho ustavu; provddéci prévni
predpis stanovi pravidla sprdvné distribucni praxe.“ Pravidla spravné distribuéni praxe stanovi vyhlaska o vyrobé
a distribuci IéCiv.

Ustanoveni § 38 odst. 2 vyhldsky o vyrobé a distribuci 1éCiv, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku,
stanovilo: ,, O ¢innostech souvisejicich s distribuci, véetné provddéni vnitrnich kontrol podle § 39 odst. 10 a 11, a
o reklamacich a jejich pfezkoumani distributor vede zaznamy.“

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost &inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se poulZije, jestliZe je to pro pachatele
pfiznivéjsi“,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle vyhlasky o vyrobé a distribuci léCiv ve znéni platném a Gc¢inném v dobé spachani
prestupku. Vzhledem k tomu, Ze povinnost vést zaznamy o reklamacich zlstala zachovana i v novéjsim znéni
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vyhlasky o vyrobé a distribuci IéCiv, neni novéjsi znéni vyhlasky o vyrobé a distribuci |1éCiv pro obvinéného
priznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle vyhlasky o vyrobé
a distribuci IécCiv, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku.

Pti kontrole dne 12. 9. 2018 bylo zjisténo, Ze obvinény v obdobi od 10. 7. 2015 do data kontroly, tj. do
12. 9. 2018, u reklamaci z Iékarny Lékarna Morava s.r.o. provozované spole¢nosti Lékarny Morava s.r.o., IC: 294
49 511, se sidlem Hlavni 79, 739 11 Frydlant nad Ostravici — Frydlant, nepostupoval v souladu se svymi internimi
postupy a u téchto reklamaci nevypracovaval reklamacni protokoly obsahujici zaznamy o pribéhu reseni
reklamaci.

K tvrzeni obvinéného, Ze jeho protipravni jednani je z hlediska spolecenské skodlivosti bagatelni, kdyzZ se jedna
o zcela standardni pochybeni, zpisobené nepozornosti zaméstnancd obvinéného (béZnou nepozornosti), Ustav
uvadi, Ze nevedeni zaznam o reklamacich pouze v pripadé jedné konkrétni Iékarny, kdy tyto zaznamy chybély
dlouhodobé od 10. 7. 2015 do 12. 9. 2018, zatimco v pfipadé vSech ostatni Iékaren vedeny byly, svédci to o
umyslném jednani obvinéného, a nikoli o ndhodné nepozornosti zaméstnanc(, nebot je statisticky vylouceno,
aby zaméstnanci obvinéné ,,zapomnéli“ vypracovat zdznamy o reklamacich vidy pouze v pripadé této konkrétni
lékarny.

K tvrzeni obvinéného, Ze spachany prestupek je co do vyznamu a rozsahu zptsobenych nasledkd zcela pomijivy,
Ustav uvadi, 7e se jednd o tzv. ohroZovaci prestupek, kdy ke spachani prestupku staci pouhé ohrozeni zajm0
chranénych zdkonem a k jeho dokondani nemusi dojit ke vzniku skodlivého nasledku. A mozné nasledky jsou zde
pomérné zavazné. Bez zaznamU o reklamacich neni ziejmé, zda byl reklamovany |écivy pfipravek posouzen
kvalifikovanou osobou distributora a s jakym vysledkem, tedy zda bylo moZné predmétny IéCivy pFipravek vratit
do distribuce ¢i nikoli, a proc. Je zde tak riziko, Ze mohlo dochazet k distribuci l1éCivych pripravk(, které uz pro
dalsi distribuci nebyly zplsobilé a mohly predstavovat riziko pro lidské zdravi.

K tvrzeni obvinéného, Ze ac je u pravnickych osob aplikovana zdsada pficitatelnosti, Ize z vytykanych jednani
obvinéného jednoznacné ucinit zavér, Ze prestupky byly spachany zaméstnanci obvinéného z nedbalosti, kdyz
obvinény vynaklada veskeré usili k tomu, aby k dalSimu protipravnimu jedndni ze strany zaméstnancl
nedochdzelo, a to prostfednictvim pravidelnych $koleni a poucovani zaméstnanct, Ustav uvédi, 7e s ohledem
na vyse uvedené bylo proskoleni zaméstnancl ve véci reklamaci |éCivych pripravki zcela zjevné nedostatecné.

S ohledem na vye uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako dritel povoleni k distribuci Ié¢ivych
pripravkd jednal v rozporu s ustanovenim § 77 odst. 1 pism. g) zdkona o lécivech, kdyZz nedodrzel pravidla
spravné distribucni praxe stanovena ustanovenimi § 38 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1éCiv, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku. Poruseni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zdkona o lécivech, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku, odpovidd prestupek dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism.j) zdkona
o lécivech, za ktery Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o |éCivech uloZit pokutu az do vyse
5.000.000,- K¢.
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Ad bod 4)

Ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zdkona o IéCivech stanovi: ,Provozovatel nesmi uvddét na trh a do obéhu nebo
pouzivat pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce léCiva se zdvadou v jakosti, pokud Ustav
nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. n).“

Pi kontrole dne 18. 6. 2018 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované lékarné Lékarna Frenstat dne 13. 3. 2018
vydal 1 baleni Ié¢ivého pripravku CASTISPIR 4MG TBL MND 28, kéd SUKL 144691, &islo $arie GZ6189, doba
pouZzitelnosti 10/2018, ktery byl na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci staZzen aZ z Grovné
zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti — vysledku mimo limit specifikace (mirné zvyseny obsah
neznamé nedistoty), o ¢emz Ustav informoval sdélenim ze dne 7. 3. 2018.

Obvinény tak ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o lécivech uved| do obéhu Iécivy pripravek se zavadou
v jakosti.

K tvrzeni obvinéného, Ze vytykané protipravni jednani je z hlediska spolecenské skodlivosti bagatelni, kdyz se
jednad o zcela standardni pochybeni, zplisobené nepozornosti zaméstnancl obvinéného (béZnou nepozornosti),
Ustav uvadi, e uvedeni lé¢ivého pFipravku se zavadou v jakosti do ob&hu, respektive jeho vydej pacientovi je
zdvaznym porusenim zakona o lééivech, nebot |é¢ivy pFipravek se zadvadou v jakosti pfestavuje znaéné riziko pro
zdravi svého uZivatele. Skutec¢nost, Ze k vydeji stazeného léCivého pripravku doslo pouze v 1 pfipadé, zohlednil
Ustav jako polehéujici okolnost (viz nize).

K tvrzeni obvinéného, Ze spachany prestupek je co do vyznamu a rozsahu zplisobenych nasledkl zcela pomijivy,
Ustav uvadi, 7e se jednd o tzv. ohroZovaci prestupek, kdy ke spachani prestupku staci pouhé ohroZeni zajm0
chranénych zdkonem a k jeho dokondani nemusi dojit ke vzniku skodlivého nasledku. A mozné nasledky jsou zde
pomérné zavazné. LéCivy pripravek se zavadou v jakosti neni jakostni a mlze byt i nebezpecény a neucinny a tedy
je zde redlné riziko poskozeni zdravi na strané jeho uZivatele.

K tvrzeni odvolatele, Ze ac¢ je u pravnickych osob aplikovdna zdsada pfiCitatelnosti, lze z vytykanych jednani
obvinéného jednoznacné ucinit zavér, ze prestupky byly spachany zaméstnanci obvinéného z nedbalosti, kdyz
obvinény vynaklada veskeré usili k tomu, aby k dalSimu protipravnimu jedndni ze strany zaméstnanc(
nedochdézelo, a to prostiednictvim pravidelnych $koleni a pou€ovani zaméstnanc(, Ustav uvadi, Ze jak jiz uved|
vyse, skutecnost 7e kvydeji stazeného lécivého pfipravku doslo pouze v 1 pfipadé, zohlednil Ustav jako
polehcujici okolnost.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jako provozovatel kontrolované lékarny porusil
ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona o IéCivech tim, Ze uved| do obéhu — vydal — |éCivy pFipravek se zdvadou
v jakosti, ¢imZ porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona o IéCivech. Poruseni ustanoveni § 23 odst. 2
pism. b) zakona o léCivech odpovida prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. d) zakona o léCivech, za ktery
Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zakona o |éCivech uloZit pokutu aZ do vyse 5.000.000,- K¢.

Ad bod 5)
Ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o léCivech stanovi: ,Provddét upravu lécivych pripravki podle § 5 odst. 4 jsou
pfi dodrZeni podminek stanovenych zvldstnimi pravnimi pfedpisy a ustanoveni § 23 oprdvnéni pri poskytovdni
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zdravotnich sluZeb pouze zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Provddéci pravni
predpis stanovi rozsah postup( povaZovanych za tpravu a vymezeni technickych podminek tpravy pro zvilastni
skupiny Iécivych pripravku. Provddéci pravni predpis ddle stanovi zplsob zachdzeni s léCivymi pfipravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluZeb, jejich uchovdvdni a dokumentaci.” Timto provadécim pravnim
predpisem je vyhlaska o spravné |ékarenské praxi.

Ad a)

Ustanoveni § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku
stanovilo: , LéCivé Idtky a pomocné ldatky se uchovdvaji za podminek stanovenych vyrobcem, pfipravované Iécivé
pfipravky se uchovdvaji za podminek stanovenych technologickym predpisem nebo osobou, kterd je pripravila,
a registrované lécivé pfipravky se uchovdvaji v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu tdaji o pripravku
nebo podle pokyn(i vyrobce. DodrZovdni teploty stanovené pro uchovdvdni IéCivych pripravkd, IéCivych ldtek a

vv v

pomocnych ldtek se pribézné kontroluje.”

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zakona ucinného v dobé, kdy byl cin spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouzije, jestlize je to pro pachatele
pfiznivéjsi“,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle vyhlasky o sprdvné lékarenské praxi ve znéni platném a ucinném v dobé spachani
prestupku. Vzhledem k tomu, Ze povinnost uchovavat lécivé latky za podminek stanovenych vyrobcem zlstala
beze zmény zachovana i v novéjSim znéni vyhlasky o sprdvné |ékdrenské praxi, neni novéjsi znéni vyhlasky
o spravné lékarenské praxi pro obvinéného ptiznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani obvinéného posuzovano
z hmotnépravni stranky dle vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni uéinném v dobé spachdani prestupku.

Pti kontrole dne 18. 6. 2018 bylo zjiSténo, Ze v chladni¢ce umisténé v pripravné uchovavano pfi teploté 10 °C
1 baleni lécivé latky NYSTATINUM, 5 g, vyrobce Fagron a.s., s vyrobcem stanovenou teplotou uchovavani 2 — 8
°C. Dle zaznam o teplotach byla v chladni¢ce ve dnech 1. 6. 2018 a 2. 6. 2018, 4. 6. 2018 aZ 8. 6. 2018 a
11. 6. 2018 odectena teplota uchovavani 10°C, ve dnech 12. 6. 2018 a 13. 6. 2018 odectena teplota uchovavani
9°C a ve dnech 14. 6. 2018 az 18. 6. 2018 odectena teplota uchovavani 10°C, tedy predmétny |éCivy pfipravek
byl uchovavan za jiné, nez vyrobcem stanovené teploty. Fotodokumentace zaznamui o teplotach je soucasti
spisu sp. zn. sukls231530/2018.

Ad b)

Ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné |ékdrenské praxi, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku,
stanovilo: ,Lécivé pripravky, Iécivé ldtky a pomocné Idtky nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby jejich
pouZitelnosti, uchovdvané nebo pfipravené za jinych neZ predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo
nespotfebované, musi byt prislusné oznaceny a v lékdrné uchovdvdny oddélené od ostatnich lécCivych pFipravkd,
Ié¢ivych latek a pomocnych Ilatek.”

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost &inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl cin spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouzije, jestlize je to pro pachatele
priznivéjsi“,
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V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného posuzovana dle vyhlasky o spravné lékarenské praxi ve znéni platném a ucinném v dobé spachani
prestupku. Vzhledem k tomu, Ze povinnost uchovavat lécivé ptipravky s proslou dobou pouZzitelnosti oddélené
od ostatnich Iécivych latek, pomocnych latek a léCivych pripravkl a mit je fadné oznacené jako nepouZitelné
zUstala beze zmény zachovdna i v novéjSim znéni vyhlasky o spravné lékdrenské praxi, neni novéjsi znéni
vyhlasky o spravné lékarenské praxi pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani obvinéného
posuzovano z hmotnépravni stranky dle vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ve znéni u€inném v dobé spachani
prestupku.

Pti kontrole dne 18. 6. 2018 bylo zjisténo, Ze mezi léCivymi pfipravky pfipravenymi v jiné |ékarné a léCivymi
pfipravky pfipravenymiv kontrolované Iékarné, uréenymi k vydeji pro pacienty, je uchovavano 1 baleni léCivého
pripravku BORALKOHOL 3%, 20 g, pripravené dne 11. 2. 2018, pouzitelné 60 dni tj. do 13. 4. 2018, které nebylo
oznaceno jako nepouZitelné a uchovavano oddélené od ostatnich |éCivych pfipravki. Toto baleni bylo v rozporu
s pravnimi predpisy a vrozporu s technologickym predpisem preznaéeno cervenym Stitkem NEUZIVAT
VNITRNE, BORALKOHOL 3%, 20 g, pripraveno dne 13. 5. 2018, pouzitelné do 13. 7. 2018, POZOR! HORLAVINA!
a podpisem pripravujiciho pracovnika. Vyse uvedené doklada fotodokumentace, ktera je soucasti spisu sp. zn.
sukls231530/2018.

K tvrzeni obvinéného, Ze vytykané protipravni jednani je z hlediska spolecenské skodlivosti bagatelni, kdyz se
jedna o zcela standardni pochybeni, zplisobené nepozornosti zaméstnancl obvinéného (béZnou nepozornosti),
Ustav uvadi, 7e obé jednani byla pfimo zplsobild ohrozit lidské zdravi. Podrobnéji viz nize v od(ivodnéni vyse
sankce. Skutecnost, Ze bylo pfi nevyhovujici teploté uchovavano pouze 1 baleni IéCivé latky a Ze bylo nalezeno
pouze 1 baleni exspirovaného lé¢ivého pfipravku, které nebylo oznaceno a ulozeno oddélené, zohlednil Ustav
jako polehcujici okolnost (viz nize).

K tvrzeni obvinéného, Ze spachané prestupky jsou co do vyznamu a rozsahu zpUsobenych nasledkl zcela
pomijivé, Ustav uvédi, e se jednd o tzv. ohroZovaci prestupek, kdy ke spachani prestupku staéi pouhé ohrozeni
zajmU0 chranénych zakonem a k jeho dokonani nemusi dojit ke vzniku skodlivého nasledku. A mozné nasledky
jsou zde pomérné zavazné. Vyrobce garantuje jakost, Uc¢innost a bezpecnost IéCivych latek a IéCivych pripravkd,
jen pokud jsou uchovavany za stanovenych podminek (teplota, pfistup svétla apod.) a to jen po stanovenou
dobu jejich pouZzitelnosti. LéCivé pripravky uchovavané za jinych nez stanovenych podminek, nebo po uplynuti
doby jejich pouzitelnosti, nelze povazovat za jakostni a mohou byt i nebezpeéné a neucinné, tedy mohou
predstavovat vazné riziko pro zdravi osob.

K tvrzeni obvinéného, Ze ac je u pravnickych osob aplikovdna zdsada pfricitatelnosti, Ize z vytykanych jednani
obvinéného jednoznacné ucinit zaveér, Ze prestupky byly spachany zaméstnanci obvinéného z nedbalosti, kdyz
obvinény vynaklada veskeré usili k tomu, aby k dalSimu protipravnimu jedndni ze strany zaméstnancl
nedochézelo, a to prostiednictvim pravidelnych $koleni a poucovéni zaméstnancd, Ustav uvadi, ze pfijeti
napravnych opatfeni lze hodnotit jako polehcujici okolnost, le¢ tato skutecnost nezbavuje obvinéného
odpovédnosti za zjiSténé poruseni pravnich predpisa.
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S ohledem na vy$e uvedené méa Ustav za prokazané, ze obvinény jako provozovatel kontrolované Iékarny jednal
v rozporu s ustanovenimi § 21 odst. 1 a 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi, ve znéni u¢inném v dobé spachani
prestupku, kdyZ uchovaval IéCivou latku za nevyhovuijici teploty a pfipraveny |éCivy pfipravek s proslou dobou
pouzitelnosti nemél oznaceny a ulozeny oddélené, ¢imz porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o lécivech.
Poruseni ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o léCivech odpovida prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a)
zdkona o lécivech, za ktery Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech uloZit pokutu aZz do vyse
2.000.000,- K¢.

Ad bod 6)

Ustanoveni § 82 odst. 4 véta prvni zakona o l|éCivech stanovi: ,Pokud lékdrna vyddva lécivé pFipravky
poskytovateliim lizkové péce, musi byt poskytovatel l(Zkové péce uveden v rozhodnuti vydaném takové
vyddvajici Iékdrné podle zdkona o zdravotnich sluzbdch.“

Pti kontrole dne 18. 6. 2018 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované |ékdrné v obdobi od 1. 3. 2018
do 25. 5. 2018 vydaval lécivé pripravky l0Zzkovému oddéleni poskytovatele zdravotnich sluzeb -
_ Vydej na Zadanky pro poskytovatele lGzkové péce neméla kontrolovana
lékdrna uveden vrozsahu Ccinnosti uvedenych v Zavazném stanovisku ze dne 19. 2. 2018 ani
v pfedchozim Zavazném stanovisku ze dne 3. 12. 2012. Lékarna neméla vydej léCivych pfipravk( poskytovateli
lGZzkové péée_ uveden v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb
vydaném lékarné krajskym uUfadem podle zdkona o zdravotnich sluzbach. Schvalené dispozi¢ni reseni Iékarny
neodpovidad pozadavkim vyhlasky ¢.92/2012 Sb. na lékarnu, kterd vydava lécivé pripravky zdravotnickym
zafizenim lGzkové péce. Kontrolovana lékarna do dne kontroly nepozadala o zménu Zavazného stanoviska
z dlivodu zmény v rozsahu ¢innosti — vydej na zadanky pro poskytovatele lGzkové péce.

Z dodacich listli vystavenych lékarnou za obdobi od 1. 3. 2018 - 31. 5. 2018, které byly inspektory odebrany pfi
kontrole, bylo zjisténo, Ze lékarna vydala na lGzkové oddéleni vySe uvedeného zdravotnického zafizeni 406
baleni registrovanych lécivych pripravk( v celkové hodnoté cca 59 636,86 K¢. Dodaci listy tvofi prilohu ¢. 4
protokolu o kontrole sp. zn. sukls231530/2018. Konkrétni |éCivé pfipravky viz tabulka bod bodem 7) vyse.

K tvrzeni obvinéného, Ze vytykané protipravni jednani je z hlediska spolecenské Skodlivosti bagatelni, kdyz se
jedna o zcela standardni pochybeni, zplsobené nepozornosti zaméstnancl obvinéného (béZnou nepozornosti),
Ustav uvadi, Ze lé¢ivé pripravky byly 1Gzkovému oddéleni poskytovatele zdravotnich sluieb poskytovany
opakované (v 16 pfipadech) a po nezanedbatelnou dobu (od 1. 3. 2018 do 25. 5. 2018, tedy bezmala po 3
kalendarni mésice), coz lze stéZi povaZovat za selhani lidského faktoru, ale spiSe se jedna o systémovy
nedostatek.

K tvrzeni obvinéného, Ze spachany prestupek je co do vyznamu a rozsahu zplsobenych nasledkl zcela pomijivy,
Ustav uvadi, Ze skuteénost, ze nebyl zji§tén negativni nasledek na lidském zdravi Ustav zohlednil jako polehéujici
okolnost (viz nize).

K tvrzeni obvinéného, Ze ac je u pravnickych osob aplikovana zasada pricitatelnosti, Ize z vytykanych jednani
obvinéného jednoznacné udinit zavér, ze prestupky byly spachany zaméstnanci obvinéného z nedbalosti, kdyz
obvinény vynaklada veskeré usili k tomu, aby k dalSimu protipravnimu jednani ze strany zaméstnancl
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nedochézelo, a to prostiednictvim pravidelnych $koleni a poucovéni zaméstnancd, Ustav uvadi, ze prijeti
napravnych opatfeni lze hodnotit jako polehcujici okolnost, le¢ tato skutec¢nost nezbavuje obvinéného
odpovédnosti za zjiSténé poruseni pravnich predpisa.

S ohledem na vy3e uvedené méa Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel kontrolované Iékarny jednal
Vv rozporu s ustanovenimi § 82 odst. 4 véta prvni zakona o léCivech, kdyz vydaval IéCivé pripravky poskytovateli
lGZzkové péce, aniz by mél tohoto poskytovatele uvedeného v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb
vydanym podle zdkona o zdravotnich sluzbach. Poruseni ustanoveni § 82 odst. 4 véta prvni zakona o |éCivech
odpovida prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. e) zdkona o lécivech, za ktery lze dle ustanoveni § 107
odst. 1 pism. b) zakona o lécivech uloZit pokutu aZ do vyse 300.000,- K¢.

Ad bod 7)
Ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o IéCivech stanovi: ,(...) Lékdrna, jejiz provozovatel je zdroveri
drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci Ié¢ivé pFipravky, které odebrala jako lékdrna.”

Pti kontrole dne 18. 6. 2018 bylo zjisténo, Ze obvinény v obdobi od 11. 11. 2015 do 30. 5. 2017 dodal ze skladu

ontrolované ekirmy spoleénos: [
I << 57 baeni regisrovanich

[éCivych pripravkl v celkové hodnoté 68.449,16 KE. Konkrétni 1éCivé pripravky viz vyse ve vyroku | pod bodem
7) ave shrnuti kontrolnich zjisténi. VySe uvedené doklada polozkova sestava vydeje n_ ktera
tvofi ptilohu €. 5 protokolu o kontrole sp. zn sukls231530/2018 a faktury, které tvofi pfilohu €. 10 protokolu o
kontrole sp. zn. sukls231530/2018.

Ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o léCivech definuje, co je ve smyslu zdkona o |éCivech distribuci, kterou definuje:
»Distribuci I€Civ se rozumi vSechny Cinnosti sestdvajici z obstardvdni, skladovadni, doddvadni, véetné doddvdni léCiv
v rdmci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ clenskych stdatl (ddle jen "treti zemé"), a prislusnych
obchodnich prevodu bez ohledu na skutecnost, zda jde o cinnost provddénou za thradu nebo zdarma. Distribuce
lécivych pripravki se provddi ve spoluprdci s vyrobci, jinymi distributory nebo s lékdrnami a jinymi osobami
oprdvnénymi vyddvat IéCivé pfipravky verejnosti, pfipadné IécCivé pFipravky pouZivat. Za distribuci IéCivych
pripravki se nepovaZuje vydej IéCivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych IéCivych pripravki a jejich
pouZivani pri poskytovdni zdravotnich sluZeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravku
zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci IéCivych
pfipravki se také nepovaZuje dovoz IéCivych pripravki ze tretich zemi.”

Obvinény obstaraval |écivé pfipravky u svych distributor(l jako provozovatel lékarny, tyto Iécivé pfripravky
skladoval v prostorach kontrolované lékarny a ndsledné je dodaval odbérateli v jiném ¢lenském staté Evropské
unie. Jednani obvinéného tak naplfiovalo defini¢ni znaky distribuce Ié¢ivych pfipravkl dle ustanoveni § 5 odst. 5
zdkona o lécivech.

Z Gredni €innosti — agenda vydavani rozhodnuti o povoleni distribuce lé&ivych piipravk( — je Ustavu zndmo, Ze

obvinény — je drzitelem povoleni k distribuci lé¢ivych piipravk( vydaného Ustavem dne 3. 7. 2014 pod sp. zn.
sukls78278/2014, které nabylo pravni moci dne 26. 7. 2014.
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Z vyse citovaného ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zdkona o |éCivech jednoznacné plyne, Ze pokud je jeden
subjekt drZitelem povoleni k distribuci 1éCivych pfipravk( a zaroven provozovatelem lékarny, nesmi lécivé
pfipravky, které odebral jako provozovatel Iékarny, uzit k distribuci. Obvinény ze skladovych zasob kontrolované
Iékdrny dodaval l1écivé pripravky odbérateli v jiném cElenském staté Evropské unie, jak je podrobné popsano
vyse.

K tvrzeni obvinéného, Ze vytykané protipravni jednani je z hlediska spolecenské Skodlivosti bagatelni, kdyz se
jedna o zcela standardni pochybeni, zplsobené nepozornosti zaméstnancl obvinéného (béZnou nepozornosti),
Ustav uvadi, e k dodavkam lécivych pfipravkd do zahrani¢i dochazelo opakované (v 5 piipadech) a po dlouhou
dobu (od 11. 11. 2015 do 30. 5. 2017), coz? lze stéZi povazovat za selhani lidského faktoru, ale spiSe se jednd o
systémovy nedostatek, kdy si obvinény nedostatecné ovéfil opravnéni odbératele k zachazeni s léCivymi
pfipravky.

K tvrzeni obvinéného, Ze spachany prestupek je co do vyznamu a rozsahu zplsobenych nasledkd zcela pomijivy,
Ustav uvadi, Ze skute¢nost, Ze k neopravnéné distribuci lé¢ivych pripravk( doslo v relativné malém rozsahu, a
Ze nebyl prokadzan negativni nasledek jednani obvinéného na lidské zdravi zohlednil jako polehéujici okolnost
(viz nize).

K tvrzeni obvinéného, Ze ac je u pravnickych osob aplikovdna zdsada pricitatelnosti, Ize z vytykanych jednani
obvinéného jednoznacné ucinit zaveér, ze prestupky byly spachany zaméstnanci obvinéného z nedbalosti, kdyz
obvinény vynaklada veskeré usili k tomu, aby k dalSimu protipravnimu jedndani ze strany zaméstnancl
nedochazelo, a to prostiednictvim pravidelnych $koleni a poucovani zaméstnanc(l, Ustav uvédi, Ze pfijeti
napravnych opatfeni lze hodnotit jako polehcujici okolnost, le¢ tato skutecnost nezbavuje obvinéného
odpovédnosti za zjisténé poruseni pravnich predpisa.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, 7e obvinény jako provozovatel Iékarny a soucasné jako
drzitel povoleni k distribuci lécivych pfipravk( jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni vétou
zakona o lécivech, kdyZ pouZil k distribuci IéCivé pfipravky, které odebral jako provozovatel |ékdrny. Poruseni
uvedeného ustanoveni zdkona o léCivech naplnuje skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6
pism. g) zakona o |IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o lé¢ivech uloZit
pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢.

K tvrzeni obvinéného, Ze se k pfestupkim doznal a pfi kontrole ze strany spravniho organu plné spolupracovat
a poskytl veskerou moznou soucinnost, Ustav uvadi, Ze poskytnuti sou€innosti je povinnosti odvolatele (viz § 10
odst. 2 zadkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpis(). Pti jejim neposkytnuti
by obvinénému hrozila sankce za nesoucinnost dle kontrolniho fadu. Poskytnuti sou¢innosti tak neni hodnoceno
jako polehéujici okolnost, nebot jeji neposkytnuti by nebylo hodnoceno jako pfitézujici okolnost, nybrz by mohlo
vést k dalSimu postihu obvinéného.

Ad vyrok Il

K vyroku II. tohoto rozhodnuti Ustav konstatuje, 7e spravni fizeni ve vztahu k &asti jednani obvinéného
uvedeného ve vyroku prikazu |. bodu 3 pism. b) a detailné vymezeného ve vyroku Il. tohoto rozhodnuti,
zastavuje, nebot v dobé vydani rozhodnuti jiz neni pfestupkem, protoze aktualni znéni vyhlasky absentuje
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povinnost provadét vnitini inspekce v dostateCném rozsahu a zaméreni na vSechny oblasti distribuce tak, aby
bylo ovéfeno dodrzovani spravné distribucni praxe.

Oduivodnéni vyse sankce:

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil 7 prestupkd, za které Ize uloZit dle zakona o lé¢ivech pokutu, a jednoho
prestupku, za ktery lze uloZit pokutu dle zakona o navykovych latkach. Takové jednani je oznaceno jako soubéh
prestupkll, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkl drive, nez byl za néktery z nich pravomocné
potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh vicecinny nestejnorody, kdy se obvinény dopustil vice skutky
vice prestupkd raznych skutkovych podstat. V pripadé soubéhu je pfislusny spravni organ povinen postupovat
dle § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje, Ze: ,Za dva nebo vice prestupkt téhoz
pachatele projednanych ve spolecném rizeni se uloZi spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek
nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho
§ 103 odst. 1 pism. a) zdkona o lécivech, spocivajici v nelegadlnim zachazeni s IéCivymi ptipravky, za ktery Ize
v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lé&ivech uloZit pokutu aZ do vyge 20.000.000,- K&. Ustav
dale zkoumal, zda je v daném pripadé na misté postupovatidle § 41 odst. 2 zdkona o |éCivech, ktery je projevem
zasady asperacni, avsak dospél k nazoru, Zze ackoli se obvinény dopustil péti pfestupkd, intenzita ohroZeni
pravem chranénych zajml nedosahla takové miry, aby to odlivodnovalo zvyseni horni hranice pokuty dle

uvedeného ustanoveni.

Z hlediska zavainosti spravniho deliktu spocivajiciho v tom, Ze vyvezl mimo Gzemi Ceské republiky celkem 113
baleni 8 druh( léCivych pripravkd, které byly ur¢eny vyhradné pro Cesky trh. V konkrétnim ptipadé se jednalo o
pfipravky obsahujici IéCivou latku inzulin lispro a pouZivané k Ié¢bé pacient( trpicich diabetem, antiepileptika
(tzv. jind antiepileptika) obsahuiji éCivou latku lacosamidum, urcené k monoterapii a pripadné [écbé parcialnich
zachvatl se sekundarni generalizaci nebo bez ni, a o antidepresiva (tzv. jind antidepresiva) a obsahuji IéCivou
latku bupropioni hydrochloridum, slouzici k terapii depresivnich onemocnéni u osob starsSich 18 let, jejichz
nedostatek je pfimo zpUsobily ohrozit Zivot pacientq, ktefi je uZivaji, pripadné zasadnim zplsobem snizit kvalitu
jejich Zivota. | skutecnost, Ze zdkon o IéCivech umoZniuje za tento prestupek uloZit pokutu az do vyse
20.000.000,- K¢, tedy viibec nejvyssi pokutu, jakou zakon o Iécivech zna, svédci o tom, Ze i zakonodarce tento
prestupek povazoval za velmi zavazny. Skutecnost, Ze jednani obvinéného bylo pfimo zpUsobilé ohrozit zdravi
pacienttl, zohlednil Ustav jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska zptsobu spachani prihlédl Ustav ke skuteénosti, e obvinény porusil hned 3 opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky a do zahranici vyvezl celkem 113 baleni 8 druh(i Ié¢ivych p¥ipravki. Nejednalo se
tedy o ndhodné selhani lidského faktoru. LécCivy pfipravek HUMALOG, jehoz distribuce a vyvoz do zahranici byla
zakdzana s ucinnosti od 30. 6. 2017, byl obvinénym distribuovdn do zahranici jesté dne 16. 8. 2017, lécivy
pfipravek VIMPAT, jehoZ distribuce a vyvoz do zahranici byla zakdzana s uc¢innosti od 4. 7. 2017, byl obvinénym
distribuovan do zahranici jesté dne 9. 8. 2017, a lécCivy pripravek WELLBUTRIN SR, jehoz distribuce a vyvoz do
zahraniéi byla zakazana s ucinnosti od 4. 7. 2017, byl obvinénym distribuovdn do zahranici jeSté dne 9. 8. 2017.
Prodlevu mezi zvefejnénim opatieni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky a posledni distribuci v Fadu
tydnG aZ pfiblizné 1,5 mésice povazuje Ustav za pomérné dlouhou a svéd¢ici o systémovych nedostatcich
v distribu¢ni ¢innosti obvinéného, at jiz se jedna o nedisledné sledovani vydanych opatfeni Ministerstva
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zdravotnictvi Ceské republiky, jejich neuplatnéni v praxi v distribuéni ¢innosti obvinéného, ¢i o jejich zdmérné
ignorovani. Tyto skute¢nosti Ustav zohlednil jako pfitéZujici okolnosti.

Z hlediska zavainosti prestupku spocivajiciho v chybném hlaseni dle pokynu SUKL DIS 13, pfihlédl Ustav ke
skutecnosti, Ze za obdobi 8/2017 byla hlasena distribuce 21 baleni lé¢ivého pripravku HUMALOG MIX 50
100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0025594 distributorovi v jiném ¢&lenském staté EU, ackoli ve skuteénosti
bylo do zahrani¢i doddno 12 baleni, kdy tuto chybu lze povaZzovat za selhani lidského faktoru. Tato chyb navic
zkreslila Udaje o spotrebé a redistribuci pfedmétného IéCivého pripravku v zanedbatelném rozsahu, uvazime-li,
e tento léc¢ivy pripravek mél za mésic 8/2017 hladenou spotfebu 2. 837 baleni. Tyto skute¢nosti zohlednil Ustav
jako polehcujici okolnosti.

Z hlediska zp@sobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skuteénosti, e chybné hlaseni bylo podano
pouze v 1 pripadé a tykalo se pouze 1 Ié¢ivého pripravku, kdy bylo chybné hlaseno o 9 exportovanych baleni
vice, neZ kolik jich bylo ve skutecnosti do zahranici dodano. Nepatrny rozsah protipravniho jednani zohlednil
jako polehéujici okolnost.

Z hlediska zdvaZznosti spachani prestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné distribucni praxe, ptihlédl
Ustav ke skute¢nosti, e doslo k poruseni ustanoveni vyhlasky, které upravuje dokumentaci &innosti
souvisejicich s distribuci, jez je dllezitd zejména pro zpétnou kontrolovatelnost distribuénich Cinnosti jak
ze strany distributora, tak ze strany kontrolnich organt. Cilem tohoto ustanoveni je zajistit jakost a bezpecénost
|éCivych ptipravkd, nebot 1é¢ivé pripravky jsou specifickym druhem zbozi, které je zpUsobilé pfi nespravném
zachdazeni zdsadnim zplsobem ohrozit ¢i poskodit zdravi ¢lovéka. V pfipadé absence zdznamU o reklamacich
neni ziejmé, proc byly |éCivé ptipravky reklamovany, jak s nimi bylo nasledné naloZeno a pro¢, tedy neni ziejmé,
zda u reklamovanych lécivych pfipravkld byla zachovany jejich jakost, bezpecnost a uUcinnost a mohou byt
vraceny do distribuce. Toto skute¢nost zohlednil Ustav jako pfitézujici okolnost.

Z hlediska zplisobu spachdni tohoto prestupku piihlédl Ustav ke skutecnosti, 7e nevedeni zdznamd
o reklamacich pouze v pfipadé jedné konkrétni Iékdrny, kdy tyto zaznamy chybély dlouhodobé od 10. 7. 2015
do 12. 9. 2018, zatimco v pfipadé vSech ostatni Iékaren vedeny byly, svédc¢i o umysiném jednani obvinéného, a
nikoli o nahodné nepozornosti zaméstnancli, nebot je statisticky vylouceno, aby zaméstnanci obvinéné
»,zapomnéli“ vypracovat zaznamy o reklamacich vzdy pouze v pfipadé této konkrétni Iékarny. Tuto skutecnost
zohlednil Ustav jako pfitéZujic okolnost.

Z hlediska zavaZnosti pfestupku spocivajiciho ve vy vydani 1é¢ivého pFipravku se zdvadou v jakosti, pfihlédl Ustav
ke skutecnosti, Ze uvedeni léCivého pfipravku se zavadou v jakosti do obéhu, respektive jeho vydej pacientovi
je zavaznym porusenim zakona o lé¢ivech, nebot |é¢ivy pripravek se zavadou v jakosti prestavuje znaéné riziko
pro zdravi svého uZivatele. Obvinény, jako osoba podnikajici v oblasti farmacie si tohoto rizika musel byt védom.
Skutecnost, 7e jedndni obvinéného bylo piimo zplsobilé ohrozit lidské zdravi, zohlednil Ustav jako pFitézujici
okolnost.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze k vydeji stazeného léc¢ivého
pripravku doslo pouze v 1 piipadé a v mnoZstvi 1 baleni. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako polehéujici
okolnost.
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Z hlediska zavaZnosti pFestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné lékarenské praxe pfFihlédl Ustav ke
skutecnosti, Ze zjisténa poruseni byla pfimo zplsobild ohrozit lidské zdravi. Vyrobce garantuje jakost, ucinnost
a bezpecnost léCivych latek a l1éCivych pripravk(, jen pokud jsou uchovavany za stanovenych podminek (teplota,
pfistup svétla apod.) a to jen po stanovenou dobu jejich pouzitelnosti. LéCivé pFipravky uchovavané za jinych
nez stanovenych podminek, nebo po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, nelze povaZovat za jakostni a mohou
byt i nebezpecné a nelcinné, tedy mohou predstavovat vazné riziko pro zdravi osob. Jednani obvinéného proto
Ustav povaZuje za zavazné poruseni zakona o lé¢ivech.

Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skutec¢nosti, Ze bylo pfi nevyhovuijici teploté
uchovavano pouze 1 baleni léCivé latky a Ze bylo nalezeno pouze 1 baleni exspirovaného lécivého pfipravku,
které nebylo oznaéeno a ulozeno oddélené. Tyto skuteénosti zohlednil Ustav jako polehéujici okolnosti.

Z hlediska zavaZnosti pfestupku spocivajiciho ve vydeji léCivych pfipravkl poskytovateli lGzkové péce, kterého
obvinény nemél uvedeného v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, pfihlédl Ustav ke skuteénosti, ze
Iékarna, ktera zasobuje IGzkova oddéleni poskytovatele zdravotnich sluzeb , musi splnit prisnéjsi poZzadavky na
vécné a technické vybaveni dle vyhlasky ¢. 92/2012 Sh., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjsich predpist, nez lékarna, ktera
vydava lécivé pfipravky pouze verejnosti, nicméné se jednd o pozadavky na minimalni podlahovou plochu
jednotlivych provoznich prostor. Jedndni obvinéného tak Ustav povaZuje za méné zavazné poruseni zakona o
[éCivech.

Z hlediska zptisobu spachani tohoto prestupku prihléd| Ustav ke skute¢nosti, ze l1é&ivé pipravky byly GZkovému
oddéleni poskytovatele zdravotnich sluZeb poskytovany opakované (v 16 pripadech) a po nezanedbatelnou
dobu (od 1. 3. 2018 do 25. 5. 2018, tedy bezmala po 3 kalendaini mésice), coz Ize stézi povaZovat za selhani
lidského faktoru, ale spise se jednd o systémovy nedostatek. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako pfitézujici
okolnost.

Z hlediska zdvaZnosti prestupku spocivajictho v pouziti lécivych pripravk(, které odebral jako Iékarna
k distribuci, pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, e zdkon o lé¢ivech vymezuje, kdo komu a v jakych pfipadech smi
|éCivé pripravky distribuovat, poskytovat ¢i vydavat. Zakon o lécivech tak presné vymezuje distribucni cestu
|éCivého pripravku od jeho vyrobce, po jeho konecného spotrebitele — pacienta. Obvinény svym vyse popsanym
jednanim obchazel zakonem o lélivech vymezenou distribucni cestu lécivych pripravkd. S ohledem na
skuteénost, ze lé¢ivé pripravky je mozné do zahranici (at uz do zemi Evropské unie nebo do tzv. tfetich zemi)
vyvézt pouze v ramci distribuce, Ustav v rdmci hodnoceni zadvaZznosti tohoto prestupku prihlédl ke skuteénosti,
e |é&ivé pripravky nakoupené kontrolovanou lékarnou byly Ustavu v rdmci hlaseni distributord o dodavkach
lé&ivych pFipravkd hlddeny jako dodané do l1ékéarny, tedy se u nich predpokladal vydej pacientdm na tzemi Ceské
republiky. LéCivé pripravky vsak byly nezakonné distribuovany do zahranici, tedy byly vyvezeny mimo cesky trh
a z dosahu ceskych pacientll. VySe uvedené jednani obvinéného zkreslilo informace o mnoizstvi a dostupnosti
pfedmétnych lé&ivych pFipravkd na trhu v Ceské republice a ztiZilo Ustavu plnéni jeho navazujicich ukol(,
zejména naplnovani a vedeni fondu odbornych informaci o 1éCivech, véetné Udajl vztahujicich se ke spotifebé
lé¢ivych pipravkd. Tuto skutecnost zohlednil Ustav jako pfitézujici okolnost.
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Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku ptihlédl Ustav ke skutecnosti, e obvinény porusil zdkaz
distribuovat lécivé pripravky, které odebral jako lékarna u celkem 97 baleni registrovanych lécivych pripravki
v hodnoté 68.449,16 K¢, kdy tyto registrované lécivé pripravky uréené pro ceské pacienty distribuoval
zahraniéni lékdrné. Ustav dale prihlédl ke skutecnosti, Ze obvinény se poruseni tohoto zdkazu nedopustil
ojedinéle, ale dochdzelo k nému opakované (v 5 pfipadech) a po dlouhou dobu (od 11. 11. 2015 do 30. 5. 2017).
MnoZstvi lé¢ivych pripravkl, které obvinény distribuoval ze skladovych zasob lékarny, povaiuje Ustav
za pomérné malé, a to zejména s hledem na dlouhou dobu cca 1,5 roku, po kterou k porusovani zdkona o
lé¢ivech dochazelo. Relativné maly rozsah protipravniho jednani obvinéného Ustav zohlednila jako polehéujici
okolnost. Z hlediska zptsobu spachani dale Ustav ptihlédl ke skute¢nosti, Ze jsou vyvazeny lécivé piipravky,
které jsou urceny pro zcela specificky okruh vazné nemocnych pacientl. Pro tyto konkrétni skupiny pacientt
jsou pak v uréeném mnozstvi dodavany |écivé pripravky drziteli registraci na nas trh, pro ktery jsou tak striktné
urceny. V pripadé jejich nelegalniho vyvozu se pak pacientim stdvaji tyto vysoce specificky indikované |écivé
pfipravky uréené pro konkrétni zavaznd Zivot ohroZujici onemocnéni nedostupnymi. Pfi tomto nelegdlnim
vyvozu byla tak pro pacienty znemozZnéna dostupnost IécCivych pfipravkl pouzivanych pti zcela specifickych
onemocnénich predepisovanych odbornymi lékafi, specialisty v konkrétnim oboru. U téchto pacientl je zcela
zasadni predepsani konkrétniho lé¢ivého pripravku s pfisnym dodrzenim jeho nezaménitelnosti pfi vydeji
v lIékarné. V tomto konkrétnim pripadé se jednalo o |éCivé ptipravky urcené k Iécbé hyperaktivniho mocového
méchyre, anginy pectoris, vysokého cholesterolu, |éCbé a prevenci krevnich srazenin (mimo jiné pfi dialyze) a
diabetes mellitus. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako pfitézujici okolnost.

Z hlediska okolnosti spachani vyse uvedenych prestupkd prihlédl Ustav ke skuteénosti, e obvinény kontrolou
zjisténé nedostatky odstranil, respektive podnikl kroky, aby zabranil jejich opakovani v budoucnu, jak vyplyva
z podanych zprav o odstranéni nedostatkll a zvyjadieni obvinéného v pribéhu spravniho fizeni. Tuto
skuteénost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost. Ustav dale prihlédl ke skute¢nosti, ze obvinény nebyl pres
spachani vyde uvedenych prestupk(i Ustavem za poruseni zdkona o lé&ivech pravomocné sankcionovan. Tuto
skuteénost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.

Z hlediska nasledkd vy$e uvedenych prestupkél pfihlédl Ustav ke skuteénosti, 7e do doby vydani tohoto
rozhodnuti nebyl prokazan negativni dlsledek protipravniho jednani obvinéného na lidské zdravi. Tuto
skute¢nost zohlednil Ustav jako poleh¢ujici okolnost.

Z hlediska povahy ¢&innosti obvinéného prihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze obvinény je provozovatelem dvou
Iékdren zakladniho typu ve Frydlantu nad Ostravici a ve Frenstatu pod Radhostém a drzitelem povoleni
k distribuci léCivych pfipravk( a provozovatelem distribuéniho skladu ve Frenstatu pod Radhostém.

S ohledem na namitanou tizivou finanéni situaci obvinéného, na hranici hroziciho Gpadku, Ustav zkoumal i
majetkovou situaci obvinéného. Z predloZenych listin:

— danového priznani za rok 2019 (vysledek hospodareni za rok dosahl ¢astky -546 920,- K¢ pouze pro

zastaveni odpisu majetku),

— rozvahy v plném rozsahu sestavené k 1. 7. 2020,

— vykazu zisku a ztrat sestaveného k 1. 7. 2020,

— knihy zavazku sestavené k 7. 7. 2020,

— knihy ostatnich zavazk(i sestavené k 7. 7. 2020,
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vyplynulo, Ze dle dafového pfiznani za rok 2019, mél obvinény ro¢ni Uhrn Cistého obratu 47.149.573,- K¢, ale
zaklad dané pouze 101.289,- K¢. Z rozvahy k 31. 12. 2019 vyplynulo, Ze obvinény mél k 31. 12. 2019 dlouhodoby
hmotny majetek v hodnoté 1.470.000,- K¢, zasoby vhodnoté 3.499.000,- K¢, pohledavky v hodnoté
12.826.000,- K&, penézni prostfedky v hodnoté 206.000,- K¢, zavazky v hodnoté 13.605.000,- K&. Z vykazu zisku
ab ztraty k 31. 12. 2019 vyplynulo, Ze obvinény mél za rok 2019 trzby za prodej vyrobkl a sluzeb ve vysi
1.800.000,- K¢, trzby za prodej zbozi ve vysi 44.656.000,- K¢ a presto mél vysledek hospodareni za ucetni obdobi
minus 566.000,- K¢. Z knihy zavazk(l ke dni 7. 7. 2020 vyplynulo, Ze obvinény ma zavazky ve vysi 8.320.917,73
K¢ a z knihy ostatnich zavazki vyplynulo, Ze obvinény ma dalsi zavazky v hodnoté 1.093.045,- K¢.

Po posouzeni viech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty ve vy$i 1.850.000,- K¢, jejiz vy$e odpovida
9,25 % maximalni vySe pokuty, kterd je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o |écivech
20.000.000,- K¢ a mite spolecenské nebezpecnosti jednani Ucastnika fizeni. Po posouzeni financni situace
obvinéného Ustav dospél k zavéru, ze a¢ neni finanéni situace obvinéného pfili§ dobra, ma Ustav za to, Ze pfi
obratu cca 47 milion0 korun ro¢né, mlze obvinény ve svém podnikani najit rezervy a uloZzenou pokutu uhradit,
zejména bude-li mu Celnim Gfadem pfizndna moznost Ghrady pokuty ve splatkach. Ustav mé za to, 7e prestupky
obvinéného (distribuce léCivych ptipravk( do zahranici pres opatfeni Ministerstva zdravotnictvi ¢eské republiky,
ktera to zakazuiji, pouZiti léCivych pripravk( odebranych lIékarnou k distribuci), jsou natolik zavaznym porusenim
pravnich predpisl, Ze neni mozné uvaZovat o upusténi od potrestani, tedy pouze vyslovit vinu obvinéného,
avsak neukladat pokutu, ani neni mozné pristoupit k mirné;jsi sankci, nez jakou je pravé pokuta.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, 7e je mozno vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy iad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoznuje, aby spravni organ ptislusny k vybrani pokuty, povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 daflového fadu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro dafovy subjekt znamenala vaZnou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyziva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pfiStim zdafiovacim obdobi,

d) neni mozné vybrat dan od dariového subjektu najednou, nebo

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doSlo vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla urcena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni orgdn hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisl, u Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv odvolani, a to ve |h(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicova
Vedouci Oddéleni pravniho a ptestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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