STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI
INTERNATIONAL PHARMA EXPORT Turgenévova 1430/40, Radvanice,
s.r.o. Ostrava

ICO: 14281295 psC: 716 00

Spisova zn.: sukls453699/2025 Vyfizuje/linka Datum

€. jedn.: sukl453699/2025 _ 5.11.2025

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu [éCiv, v pfipadé osobniho doruceni dnem
predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48, (déle jen ,Ustav“) jako orgdn pfisluiny
podle ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
o lé¢ivech”), vydava v souladu s § 150 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad“), a § 90 zakona ¢. 250/2016 Sh., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o odpovédnosti za prestupky”), tento prikaz:

Obvinény, obchodni spole¢nost INTERNATIONAL PHARMA EXPORT s.r.o., ICO: 14281295, se sidlem na adrese
Turgenévova 1430/40, Radvanice, 716 00 Ostrava (dale jen ,,obvinény“), jako byvaly provozovatel nestatniho
zdravotnického zafizeni — lékarny Lékarna Sumbark, na adrese Kochova 815/1, 736 01 Havifov (dale jen
,kontrolovana lékarna“) se timto prikazem vydanym pod sp. zn. sukls453699/2025 a ¢. j. sukl453699/2025
shleddvé vinnym ze spachani prestupk( uvedenych v ustanoveni:

1) § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze pfi své Cinnosti nedodrzel
pravidla spravné lékarenské praxe stanovena vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachazeni s [éCivy v 1ékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateld a zafizeni
vydavajicich 1éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi“),
kdyzZ ke dni kontroly na misté dne 17. 10. 2023 uchovaval ve skladu kontrolované lékarny:

- 1 otevrené baleni légivého pripravku |||

- 1 oteviené baleni léCivého ptipravku

aniz by tato baleni pfislusné oznacil jako nespotfebovana a uchovaval je oddélené od ostatnich IéCivych
pfipravkd,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o Iécivech ve spojeni s § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné
lékarenské praxi,

2) § 103 odst. 5 pism. a) zdkona o lécivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze pfi své Cinnosti nedodrzel
pravidla spravné lékarenské praxe stanovené vyhlaskou o spravné lékarenské praxi, kdyz ke dni kontroly
na misté dne 17. 10. 2023 uchovaval v pfipravné kontrolované lIékarny ve skfini oznacené jako sklad hoflavin
bralenku o objemu 25 ml s kapatkem, ktera obsahovala blize neurcenou prihlednou kapalinu, kterd byla
prelepena pouze Cervenym Stitkem s varovnym textem , pozor horlavina® bez dalsi specifikace, tedy nebyla
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oznacena zadnym zplsobem stanovenym pro oznaceni obald, v nichZ se uchovavaji IéCivé latky, pomocné
latky nebo smési pomocnych latek urcéené k pripraveé lécivych pripravka,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o lé¢ivech ve spojeni s § 8 odst. 1 vyhlasky o spravné

lékarenské praxi a contrario,

3) § 103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze jako provozovatel kontrolované
Iékarny nevedl Uplnou a priikaznou evidenci skladovych zasob, ptijmu a vydeje léCivych pfipravkd uvedenych
v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o IéCivech, po jednotlivych polozkach umoznuijici rozlisit Iékovou formu,
mnozstvi léCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni
lécivého pripravku, véetné kddu lécivého pripravku, nebot ke dni kontroly na misté, tj. ke dni 17. 10. 2023,
v kontrolované lékarné uchovaval ve skladu lékarny a v chladni¢ce umisténé v pripravné celkem 52 baleni 26
druht léCivych pFipravkQ, v celkové hodnoté prodejni ceny s DPH 42.588,30 K¢, které nebyly vedeny v evidenci
Iékarny, konkrétné Slo o nasledujici IéCivé pripravky:

Pocet baleni
Sarie el uchovavanych Prodejni cena s DPH v K¢
oba
Nazev lécivého pripravku neevidovanych .. . ve skladu a za celkové nenavedena
. pouzitelnosti ) .
baleni nenavedenych baleni LP
v PC evidenci
9/2026 1 52,00
5/2024 1 97,70
12/2026 1 122,60
3/2025 1 128,90
10/2025 1
333,60
10/2024 1 91,10
9/2025 1
100,20
10/2024 2 6804,80
6/2024 1 3402,40
9/2025 1 135,90
1/2026 2 862,00
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4/2025 431,00
6/2025 194,40
4/2026 194,40
8/2025 194,40
10/2024 2890,10
5/2024 2890,10
4/2025 218,60
12/2024 108,30
1/2025 108,30
3/2024 3094,40
12/2024 773,60
2/2025 487,00
7/2025 625,60
7/2024 59,90
nezjisténo 3213,70
6/2026 5787,60
nezjisténo 2572,30
1/2026 2569,30
7/2024 2540,00
4/2025 149,00
3/2024 149,00
1/2025 900,50
6/2023 305,50




CELKEM 52 42.588,30,-

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécCivech,

4) §103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech, kterého se obvinény formou pokracovaniv prestupku dopustil
tim, Ze jako provozovatel kontrolované Iékarny nevedl| Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob,
prijmu a vydeje IéCivych pripravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o lécivech, po
jednotlivych polozkach umoziujici rozlisit Iékovou formu, mnoizstvi 1éCivé latky obsaZzené v jednotce
hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni 1é¢ivého pripravku, véetné kddu
lécivého pripravku, nebot jim vedend evidence obsahovala vys$si pocty vydanych 1é¢ivych pfipravka,
nez bylo skutec¢né do kontrolované lékarny prijato, a obvinény neprokazal, jakym zplsobem ziskal
prebyvajici vydana baleni téchto |éCivych pripravkd, pouze na skladovych kartdch uvedl pohyb
oznaceny jako ,Oprava mnoiZstvi na skladové karté” a jako doklad uvedl pouze ,Transformace”,
konkrétné:

- dne 2. 9. 2022 podle protokolu o kdédové kontrole pfijal celkem 2 baleni |écivého pfipravku

tohoto pfijmu mél podle evidence vydat dne 6. 1. 2023 1 baleni, dne 25. 1. 2023 1 baleni a dne 15.
2.2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto léCivého pripravku,

- dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kédové kontrole pftijal celkem 2 baleni léCivého pripravku

I N AN - -:kladé dodaciho

listu €. 9723347433 a z tohoto pfijmu mél podle evidence vydat dne 23. 2. 2023 2 baleni a dne
22. 3. 2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto lé¢ivého ptipravku;

- dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kédové kontrole pfrijal celkem 2 baleni léCivého pripravku

I AN M - ikladé dodaciho

v

listu ¢. 9723347883 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 23. 2. 2023 2 baleni a dne
18. 4. 2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto IéCivého pFipravku;

- dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kédové kontrole pfijal 1 baleni léCivého pfipravku -
1 I
na zakladé dodaciho listu ¢. 9723347883 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 6. 4. 2023 1
baleni a dne 16. 5. 2023 1 baleni, tj. celkem 2 baleni tohoto léCivého pfipravku;

- dne 8. 9. 2023 podle protokolu o kddové kontrole pfrijal celkem 3 baleni lécivého pfipravku
e
dodaciho listu ¢. 9723501580 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 8. 9. 2023 3 baleni a
12.10. 2023 dvakrat 3 baleni, tj. celkem 9 baleni tohoto léCivého pripravku;

- dne 11. 10. 2023 podle protokolu o kédové kontrole ptijal celkem 5 baleni |éCivého pfFipravku
I - - dodaciho
listu ¢. 9723533352 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 11. 10. 2023 ctyrikrat po 1 baleni
a jedenkrat 3 baleni a 12. 10. 2023 1 baleni, tj. celkem 8 baleni tohoto IéCivého pfipravku;

vrs s

kdy s ohledem na to, Ze evidencni zapisy maji byt Uplné a prikazné jsou jednotlivé dilci itoky vymezeny daty
vyse uvedenych vydeju podle evidence, kdy poéty vydanych lécivych pfipravkl neodpovidaji poctu pfijatych
lécivych pripravka,
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¢imz obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech,

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonli (zakon o lécivech), ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,zadkon
o lécivech ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku”), se mu uklada pokuta ve vysi

150.000,- K¢

(slovy: sto padesat tisic korun ceskych),

vewvs

a to jako Uhrnna pokuta za nejzavainéjsi prestupek, kterym je prestupek uvedeny ve vyroku, bodu 3) tohoto
pfikazu, za néjz bylo v dobé spachani prestupku mozné ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- Kc.

Pokuta je splatnd do 30 dnl od pravni moci tohoto pfikazu na ucet Celniho Uradu v Ostravé, ¢. U. 3754-
97729761/0710. Jako variabilni symbol uvedte ICO spole¢nosti 14281295.

Oduvodnéni

Dne 17. 10. 2023 byla zahéjena pracovniky Ustavu naslednd kontrola v prostorach kontrolované Iékarny podle
§ 5 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 255/2012 Sb., zdkon o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpisu,
predloZenim povéreni ke kontrole (priikazu inspektora Ustavu) _ vedouci lékarnici,
pritomné na misté kontroly. Kontrola byla zaméfena na plnéni poZadavk( zakona o Iécivech a jeho provadécich
predpis(, zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpist, a jeho provadécich predpist, zakona €. 272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho provadécich
predpis(, zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist, a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a
vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve
znéni pozdéjsich predpisl, a zakona ¢. 48/1997 Sh., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

Oznameni o zahajené kontrole sp. zn. sukls247913/2023, ¢. j. sukl247913/2023 ze dne 18. 10. 2023 bylo
obvinénému doruceno dne 18. 10. 2023.

O prlbéhu kontroly byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls247913/2023 ze dne 19. 12. 2023 (dale jen
»protokol o kontrole), ktery byl obvinénému dorucen dne 2. 1. 2024.

PFi kontrole bylo zjiSténo, Ze obvinény ke dni kontroly na misté dne 17. 10. 2023 uchovaval v kontrolované
Iékdrné v pripravné ve skrini oznacené jako sklad hoflavin bralenku (25 ml) s kapatkem s priihlednou kapalinou,
ktera byla oznacena pouze ¢ervenym Stitkem s varovnym textem ,,pozor hoflavina® bez dalsi specifikace. Dale

obvinény uchovaval ve skladu kontrolované |ékarny 1 oteviené baleni léCivého pFl’pravku_

- a 1 otevrené baleni [éCivého prpravk_, aniz by tato baleni pfislusné

oznacil jako nespotfebovand a uchovaval je oddélené od ostatnich léCivych pripravk(. Didkazem je
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fotodokumentace, kterd je prilohou protokolu o kontrole, zatazena ve spise sp. zn. sukls247913/2023 pod
¢. j. sukl304419/2023, konkrétné pak snimky na listech ¢. 14, 16 a 17.

PFi kontrole bylo dale zjisténo, Ze obvinény neevidoval prijem celkem 52 baleni 26 druh( léCivych pfipravkd,

v celkové hodnoté prodejni ceny s DPH 42.588,30 K¢, které nebyly vedeny v evidenci |ékdrny, konkrétné slo

o lécivé pripravky uvedené v tabulce ve vyroku, bodu 2) tohoto pfikazu. Dlkazem jsou body 2.10.1. a 2.11.

protokolu o kontrole a pisemnost €. j. sukl305028/2023, obsahujici dokumentaci odebranou pfti kontrole.

Obvinénym vedena evidence dale obsahovala vyssi pocty vydanych lécivych pfipravkd, nez bylo skutecné

do kontrolované Iékdrny pfijato, a obvinény neprokazal, jakym zplsobem ziskal pfebyvajici vydana baleni téchto

[éCivych pfripravkid, pouze na skladovych kartach uvedl pohyb oznaceny jako ,Oprava mnoZstvi na skladové

karté” a jako doklad uvedl pouze , Transformace”, konkrétné:

dne 2. 9. 2022 podle protokolu o kédové kontrole pfijal celkem 2 baleni IéCivého pripravku

tohoto pfijmu mél podle evidence vydat dne 6. 1. 2023 1 baleni, dne 25. 1. 2023 1 baleni a dne 15.
2.2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto Iéc¢ivého pripravku; rozdil tedy cinil 1 baleni;

dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kédové kontrole pfijal celkem 2 baleni 1é¢ivého pripravku
I - 32 dodeciho
listu €. 9723347433 a z tohoto pfijmu mél podle evidence vydat dne 23. 2. 2023 2 baleni a dne
22. 3. 2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto Iéc¢ivého pfipravku; rozdil tedy Cinil 1 baleni;

dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kédové kontrole pfijal celkem 2 baleni léCivého ptipravku
e
listu €. 9723347883 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 23. 2. 2023 2 baleni a dne
18. 4. 2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto |éCivého pripravku; rozdil tedy €inil 1 baleni;

dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kédové kontrole pfijal 1 baleni |éCivého pfipravku -
.
na zakladé dodaciho listu ¢. 9723347883 a z tohoto prijmu mél dle evidence vydat dne 6. 4. 2023 1
baleni a dne 16. 5. 2023 1 baleni, tj. celkem 2 baleni tohoto |écivého pripravku; rozdil tedy cinil 1
baleni;

dne 8. 9. 2023 podle protokolu o kddové kontrole pfijal celkem 3 baleni IéCivého pripravku
e
dodaciho listu ¢. 9723501580 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 8. 9. 2023 3 baleni a
12.10. 2023 dvakrat 3 baleni, tj. celkem 9 baleni tohoto |é¢ivého pfipravku; rozdil tedy cinil 6
baleni;

dne 11. 10. 2023 podle protokolu o kédové kontrole ptijal celkem 5 baleni [éCivého pripravku
I - - dodacino
listu ¢. 9723533352 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 11. 10. 2023 ctyrikrat po 1 baleni
a jedenkrat 3 baleni a 12. 10. 2023 1 baleni, tj. celkem 8 baleni tohoto IéCivého pfipravku; rozdil
tedy cinil 3 baleni.

Dlkazem je bod 2.11. protokolu o kontrole a dale doklady o koupi léCivych pripravk( o_

-zaFazené do spisu sp. zn. sukls247913/2023 pod ¢. j. sukl259731/2023.
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Dne 9. 1. 2024 bylo Ustavu doruéeno poddani obvinéného, v némz obvinény uved|: ,Dobry den. Lékdrna Sumbark
spolecnosti International Pharma Export s.r.o. k 31.1.2024 z ekonomickych divodi konci svoji Cinnost. -
_, vedouci lékdrny, je nyni do 31.1.2024 na Fddné dovolené. Jak mdme ddle v této véci postupovat?
Dékuji”. Uvedené podani bylo zarazeno do spisu sp. zn. sukls247913/2023 pod ¢. j. sukl12387/2024.

Dne 16. 1. 2024 Ustav sdélil obvinénému, Ze obvinény ma povinnost sdélit Ustavu ukoné&eni ¢innosti nejpozdéji
do 15 dnd na pfedepsaném formuléfi zvefejnéném na webu Ustavu, dale do 30 dnii od ukonéeni €innosti podat
mimoradné hladseni o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo 5 nafizeni vlady
¢. 463/2013 Sb., o seznamech néavykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpist, pres datové rozhrani Ustavu,
pfip. pisemné na predepsaném formuldfi na webu Ustavu. Déle Ustav sdélil obvinénému, 7e v souvislosti
s kontrolou provedenou dne 17. 10. 2023 v kontrolované lékarné zlstava obvinénému jako provozovateli
Iékarny povinnost podani zpravy o odstranéni nedostatkd zjisténych kontrolou uvedenych v bodech 3.1. a 3.7.
protokolu o kontrole, a to nejpozdéji do 20 dnli od doruceni protokolu o kontrole, a poudil obvinéného, Ze
nesplnéni této povinnosti mize byt sankcionovano podle § 15 kontrolniho fadu pokutou aZz do vyse 500.000,-
K¢&. Zavérem Ustav poucil obvinéného, 7e poskytovatel zdravotnich sluzeb (Iékarenské péce) ma pfi ukonéeni
¢innosti povinnost ozndmit tuto skutecnost mistné pfislusSnému krajskému Gradu, odboru zdravotnictvi, ktery
vydal registraci nestatniho zdravotnického zatizeni (oprdavnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb). Uvedené
sdéleni bylo zafazeno do spisu sp. zn. sukls247913/2023 pod ¢. j. sukl12429/2024.

Dne 25. 1. 2024 Ustav sdélil obvinénému, e dosud neobdrzel zpravu o odstranéni nedostatkd zjisténych pfi
kontrole, vyzval jej k doruceni uvedené zpravy do 10 dni po doruceni tohoto sdéleni a soucasné jej opakované
poucil, Ze nesplnéni této povinnosti mize byt sankcionovano pokutou az do vyse 500 000,- K¢. Uvedené sdéleni
bylo zatazeno do spisu sp. zn. sukls247913/2023 pod ¢. j. sukl20447/2024.

Dne 25. 1. 2024 bylo Ustavu doru¢eno podani obvinéného, v némz obvinény uvedl, 7e panl’_
_ je do 31. 1. 2024 na fadné dovolené, je odbornym zastupcem lékarny a ona jedina je schopna
odborné podat pozadovanou odpovéd; obvinény dale uvedl, Ze bere vyzvu velice vazné a splni poZadavky
Ustavu.

Dne 30. 1. 2024 bylo Ustavu doruéeno podani obvinéného, v némz obvinény mj. uved!:

»,3.1.2 oteviené ba/em’_ a_ bylo zlikvidovdno. (...) Moc se omlouvdm za

nejednotny text. Prosim dejte védét zda néco nechybi kontakt_. (...)"

Ad vyrok, bod 1) a 2) spolecné

Ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o lécivech stanovi: ,,Provddét upravu IécCivych pripravki podle § 5 odst. 4 jsou
pfi dodrZeni podminek stanovenych zvldstnimi pravnimi predpisy a ustanoveni § 23 oprdvnéni pri poskytovdni
zdravotnich sluZeb pouze zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich sluZeb. Provddéci pravni
predpis stanovi rozsah postupt povaZovanych za upravu a vymezeni technickych podminek upravy pro zvldastni
skupiny lécivych pripravkd. Provddéci prdvni predpis ddle stanovi zplsob zachdzeni s léCivymi pripravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluZeb, jejich uchovdvdni a dokumentaci.”
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Ad vyrok, bod 1)

Ustanoveni § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi: ,Lécivé ldatky, pomocné ldtky a smési
pomocnych latek urcené k pripravé Iécivych pripravki( se uchovdvaji za podminek stanovenych vyrobcem,
pripravované lécivé pripravky se uchovdvaji za podminek stanovenych technologickym predpisem nebo osobou,
kterd je pripravila, a registrované Iécivé pripravky se uchovdvaji v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu
udajt o pripravku nebo podle pokynt vyrobce. DodrZovdni teploty stanovené pro uchovdvadni léCivych pripravkd,
lécivych latek a pomocnych Idtek se prubéZné kontroluje.”

PFi kontrole na misté dne 17. 10. 2023 bylo zjisténo, Ze obvinény uchovaval ve skladu kontrolované lékarny 1

oteviené baleni |éCivého pfipravku _ a 1 oteviené baleni IéCivého pfipravku
_, aniz by tato baleni pfislusné oznacil jako nespotfebovana a uchovaval je

oddélené od ostatnich IéCivych pripravki. Dikazem je fotodokumentace, ktera je pfilohou protokolu o kontrole,
zatazena ve spise sp. zn. sukls247913/2023 pod ¢. j. sukl304419/2023, konkrétné pak snimky na listech ¢. 16 a
17.

Ad vyrok, bod 2)

Ustanoveni § 8 odst. 1 vyhlasky o spravné Iékdrenské praxi stanovi: ,Oznaceni obald, v nichZ se uchovadvaji lécivé
latky, pomocné Idtky nebo smési pomocnych Idtek urcené k pripravé léCivych pripravkd, se provede, neni-li
oznacen primo obal, na pevné Ipicim Stitku, a to

a) sikmym modrym pruhem z levého dolniho do pravého horniho rohu Stitku v pripadé ndvykovych ldatek
uvedenych v priloze ¢. 1 a 5 nafizeni viddy o seznamech ndvykovych ldtek 12),

b) bilym pismem na Cerny stitek u venen,

c¢) cervenym pismem na bily Stitek u separand,

d) cernym pismem na bily stitek v pripadech neuvedenych pod pismeny a) az c),

e) kromé oznaceni uvedeného v pismenech a) aZ d) varovnym textem ,Horlavina” u IéCivych ldtek hoflavych a
pomocnych Idtek hoFlavych a ,, Ziravina“ u lé¢ivych Idtek Ziravych a pomocnych ldtek Ziravych.

Pokud se nejednd o obchodni nebo origindlni baleni, je souc¢dsti oznaceni ¢islo certifikdtu, ¢islo SarZe a udaj o
dobé pouzitelnosti.”

Obvinény ke dni kontroly na misté 17. 10. 2023 uchovaval v pfipravné kontrolované lékarny ve skfini oznacené
jako sklad hoflavin bralenku o objemu 25 ml s kapatkem, kterd obsahovala blize neurcenou prahlednou
kapalinu, kterd byla prelepena pouze cervenym Stitkem s varovnym textem ,pozor hoflavina“ bez dalsi
specifikace, tedy nebyla oznacena Zzadnym zplsobem stanovenym pro oznaceni obald, v nichZ se uchovavaji
[écCivé latky, pomocné latky nebo smési pomocnych latek uréené k pripravé lécivych pripravkd. Dakazem je
fotodokumentace, ktera je prilohou protokolu o kontrole, zarfazena ve spise sp. zn. sukls247913/2023 pod
¢. j. sukl304419/2023, konkrétné pak snimek na listu ¢. 14.

Na zékladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény v ptipadé prestupkd uvedenych ve vyroku,

bodu 1) a 2) jednal v rozporu s ustanovenim § 79 odst. 10 zdkona o |éCivech ve spojeni s ustanovenim § 21
odst. 1 a § 8 odst. 1 a contrario vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ¢imZ naplnil znaky skutkové podstaty
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prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a) zakona o IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107
odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech uloZit pokutu aZz do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad vyrok, bod 3) a 4) spolecné

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |éCivech stanovi: ,Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2
vedou uplnou a priikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu a vydeje IéCivych pripravki uvedenych v § 75 odst.
1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkdach umoZriujici rozlisit Iékovou formu, mnoZstvi léCivé Idtky obsaZené
v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého pripravku, véetné kodu
léc¢ivého pfipravku, pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim ustavem pfidélen, a uchovdvaji tuto evidenci po dobu
5let,”

Ad vyrok, bod 3)

PFi kontrole na misté dne 17. 10. 2023 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované |ékarné uchovaval ve skladu
Iékarny a v chladnice umisténé v pripravné celkem 52 baleni 26 druh( Iécivych pfipravk(, v celkové hodnoté
prodejni ceny s DPH 42.588,30 K¢, které nebyly vedeny v evidenci lékarny, konkrétné slo o lécivé pripravky
jmenovité uvedené ve vyroku, bodu 2). Dikazem jsou body 2.10.1. a 2.11. protokolu o kontrole a pisemnost
¢. j. sukl305028/2023, obsahujici dokumentaci odebranou pfi kontrole.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokdzané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3
pism. e) zakona o |éCivech, kdyZ jim vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pripravki
nebyla Uplna a priikaznd, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d)
zdkona o |écivech, za ktery bylo mozné v dobé spachani prfestupku v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism.
c) zakona o |écivech uloZit pokutu aZz do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad vyrok, bod 4)

Obvinénym vedena evidence dale obsahovala vyssi pocty vydanych léCivych pfipravk(, nez bylo skutecné
do kontrolované Iékdarny pfijato, a obvinény neprokazal, jakym zplsobem ziskal pfebyvajici vydana baleni téchto
[éCivych pripravkd, pouze na skladovych kartach uvedl pohyb oznaceny jako ,Oprava mnoiZstvi na skladové
karté” a jako doklad uved| pouze , Transformace”, konkrétné:

- dne 2. 9. 2022 podle protokolu o kédové kontrole pfrijal celkem 2 baleni IéCivého pripravku

I -

tohoto pfijmu mél podle evidence vydat dne 6. 1. 2023 1 baleni, dne 25. 1. 2023 1 baleni a dne 15.
2. 2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto |éCivého pfipravku; rozdil tedy ¢inil 1 baleni;

- dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kddové kontrole prijal celkem 2 baleni [éCivého pripravku
e
listu ¢. 9723347433 a z tohoto pfijmu mél podle evidence vydat dne 23. 2. 2023 2 baleni a dne
22. 3. 2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto lé¢ivého ptipravku; rozdil tedy cinil 1 baleni;

- dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kédové kontrole pfijal celkem 2 baleni léCivého pripravku

I - - dodciho
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listu ¢. 9723347883 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 23. 2. 2023 2 baleni a dne
18. 4. 2023 1 baleni, tj. celkem 3 baleni tohoto |éCivého pripravku; rozdil tedy €inil 1 baleni;

- dne 22. 2. 2023 podle protokolu o kédové kontrole pijal 1 baleni lécivého pFipravk Il
.
na zakladé dodaciho listu ¢. 9723347883 a z tohoto prijmu mél dle evidence vydat dne 6. 4. 2023 1
baleni a dne 16. 5. 2023 1 baleni, tj. celkem 2 baleni tohoto Ié¢ivého pripravku; rozdil tedy cinil 1
baleni;

- dne 8. 9. 2023 podle protokolu o kddové kontrole pfijal celkem 3 baleni léCivého pfipravku
I - -4iac
dodaciho listu ¢. 9723501580 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 8. 9. 2023 3 baleni a
12.10. 2023 dvakrat 3 baleni, tj. celkem 9 baleni tohoto Iécivého pfripravku; rozdil tedy cinil 6
baleni;

- dne 11. 10. 2023 podle protokolu o kédové kontrole ptijal celkem 5 baleni IéCivého pripravku
I - - codacino
listu ¢. 9723533352 a z tohoto pfijmu mél dle evidence vydat dne 11. 10. 2023 ¢tyfikrat po 1 baleni
a jedenkrat 3 baleni a 12. 10. 2023 1 baleni, tj. celkem 8 baleni tohoto |éCivého pfipravku; rozdil
tedy Cinil 3 baleni.

Dikazem je bod 2.11. protokolu o kontrole a dale doklady o koupi léCivych ptipravk od_
- zarazené do spisu sp. zn. sukls247913/2023 pod ¢. j. sukl259731/2023 a pisemnost €. j. sukl305028/2023,

obsahujici dokumentaci odebranou pfi kontrole.

Ustav konstatuje, Ze dil¢i Utoky jsou vymezeny daty vydejd podle evidence vyse, kdy pocty vydanych Iécivych
pripravkd neodpovidaji poctu prijatych lécivych pripravk. Obvinény neprokazal, jakym zplisobem ziskal
prebyvajici vydana baleni téchto léCivych pfipravkd, a presto evidoval tato prebyvajici baleni 1éCivych pripravk(
jako vydana. Ustav pfitom vyhodnotil, Ze Gidaje o pfijmech na zakladé vyse uvedenych dodacich listd maji oporu
v dokumentaci poskytnuté _a k pfijmim tedy skutecné dochazelo, avsak témto
doloZzenym prijmim pocetné neodpovidaji evidované vydeje 1éCivych pfipravkd. Pravé tyto pocetné nespravné
uvedené vydeje lé¢ivych piipravki proto Ustav vyhodnotil jako diléi Utoky prestupku, nebot naplnily skutkovou
podstatu stejného prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zplsobem provedeni, a blizkou souvislosti
jak €asovou, tak v predmétu Gtoku. Ustav pfi tom vychazi z pfedpokladu, Ze evidenéni zapisy maji byt provadény
v celku Uplné a spravné, coz v tomto pripadé pfi pocetnim rozdilu Cinicim ve svém celku 13 baleni byt jisté
nemohlo. Obvinény pribézné evidoval poCetné nespravné udaje o vydanych lécivych pfipravcich, ¢imz je dana
jak blizka ¢asova souvislost, tak totozny predmét Utoku. Z jednani obvinéného je na zakladé cCetnosti diléich
utokd mozné dovodit, Ze tato jednani byla vedena jednotnym zamérem, nebot obvinény si musel byt védom
své v zasadé rutinni povinnosti vedeni Uplné a spravné evidence léCivych pFipravk(, a musel byt proto srozumén
s tim, Ze systematickym nespravnym vedenim evidence |éCiv se dopousti prestupku. S ohledem na rozsah jeho
jednani se jiz nemohlo jednat o nahodilé selhani lidského faktoru ¢i ojedinély omluvitelny omyl zplsobeny
nedbalosti. Ustav pfitom poukazuje na rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 9 Afs 55/2013-43 ze dne 17.
7.2014, podle néjz v rdmci zhodnoceni jednotného zaméru postaci, ze ackoliv si pachatel byl védom své zdkonné
povinnosti, nesplnil ji.

Ustav dale zkoumal, zda obvinény jednal imysiné, a to s ohledem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
¢.j. 10 As 96/2018 - 59 ze dne 18. 7. 2019, potvrzeny nalezem Ustavniho soudu Ill. US 3176/19 ze dne
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29. 10. 2019, podle néjz je nutné umyslné jednani posoudit navzdory objektivni odpovédnosti. S ohledem na
¢etnost Utokl ma Ustav za prokazané, Ze k tomuto jednani ze strany obvinéného dochazelo UmysIné. Zavéry
Ustavu podporuje i skutecnost, 7e je prakticky vylouceno, aby obvinény nepostiehl, 7e pocty vydavanych
lé¢ivych pFipravkd prevysuji pocty pfijatych. Dle Ustavu je vylouéeno, aby obvinény o tomto rozdilu nevédél.
Viechny vy$e uvedené skutecnosti tedy podporuji zavér Ustavu, 7e vedeni pocetné nespravné evidence lécivych
pfipravk( ze strany obvinéného bylo zdamérné, a nedoslo k nému pouhym nedopattenim. S ohledem na to Ustav
dospél k zavéru, Ze jednotlivé utoky obvinéného byly spojeny jednotnym zdmérem ve smyslu § 7 zédkona
o odpovédnosti za prestupky. Jedndni obvinéného popsand ve vyroku bod 4) proto Ustav vyhodnotil jako
pokracovani v prestupku ve smyslu § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky.

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
pfiznivéjsi“. V souladu s €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod je v daném pfipadé jednani obvinéného
popsané ve vyroku posuzovano dle zakona o [écivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku. S ucinnosti
od 23. 8. 2024 doslo k novelizaci ustanoveni § 107 zakona o IéCivech, kdy mimo jiné byl prestupek dle § 103
odst. 9 pism. d) zakona o |éCivech pfesunut z pismene c) (horni hranice sazby pokuty 2.000.000,- K¢) do pismene
e) ustanoveni § 107 odst. 1 zdkona o lécivech (horni hranice sazby pokuty 20.000.000,- K¢) a zaroven je
od 23. 8. 2024 nové mozné za prestupek dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech ulozit trest zakazu ¢innosti
a to aZ na 2 roky, pricemz hmotnépravni ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech se nezménilo a
nezménilo se ani znéni skutkové podstaty prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o |éCivech. Vzhledem k
vyraznému zvySeni horni hranice sazby pokuty a vzhledem k mozZnosti uloZeni trestu zakazu cinnosti, neni
noveéjsi znéni zakona o |écivech pro obvinéného pfiznivéjsi, a proto je jednani obvinéného posuzovano dle
zakona o lécivech, ve znéni U¢inném v dobé spachani prestupku.

Na zakladé vy$e uvedeného méa Ustav za prokazané, ie obvinény jednal formou pokracovani v prestupku
v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o lécivech, kdyZ jim vedena evidence skladovych zasob,
pfijmu a vydeje léCivych pripravkl nebyla Uplna a prikazna, ¢imzZ naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o lécivech, za ktery bylo mozné v dobé spachani prestupku v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |éCivech uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Oddvodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zavaznosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem
a k povaze Cinnosti obvinéného jako pravnické osoby.

Obvinény se prokazatelné dopustil ¢tyr prestupk(, za které lze uloZit pokutu dle zakona o |écivech. Takové
jednani je oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkt dfive, neZ byl za
néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pfipadé se jedna o soubéh viceCinny nestejnorody, kdy se
obvinény dopustil vice skutky ¢tyr prfestupkd, z nichZ dva jsou stejné skutkové podstaty, a to skutkové podstaty
uvedené v § 103 odst. 9 pism. d) zakona o IéCivech, a dva stejné skutkové podstaty, uvedené v § 103 odst. 5
pism. a) zdkona o lécivech. V pfipadé soubéhu je pfislusny spravni organ povinen postupovat dle § 41 odst. 1
zdkona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje: ,Za dva nebo vice prestupku téhoZ pachatele
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projednanych ve spolecném fizeni 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 se na
s prihlédnutim k tomu, Ze za prestupky uvedené ve vyroku, bodu 3) a bodu 4) tohoto prikazu bylo mozné v dobé
jejich spachani v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o léCivech ulozZit pokutu az do vyse
2.000.000,- K&. Ustav proto zvazil, ktery prestupek je nejzavainéjsi, a usoudil, ze jde o prestupek uvedeny
ve vyroku, bodu 3) tohoto ptikazu, nebot jeho pfedmétem je celkem 52 baleni 26 druh( 1éCivych pfipravka,
v celkové hodnoté prodejni ceny s DPH 42.588,30 K¢, které nebyly predmétem evidence kontrolované Iékarny.
Ustav proto timto piikazem uloZil pokutu ve vysi 150.000,- K¢ jako Ghrnnou pokutu s ohledem na tento
nejzavaznéjsi prestupek.

Ustav déle zkoumal, zda je v daném pFipadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zakona o odpovédnosti
za prestupky, ktery je projevem zasady asperacni, avSak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény dopustil 4
prestupkl, je tfreba vtomto pripadé vyuZit pouze zakonem stanovenou horni hranici pokuty 2.000.000,-K¢
a nepfekracovat ji. K tomu Ustav konstatuje, 7e podle jeho ndzoru intenzita ohroZeni pravem chranénych zajm0
nedosahla takové miry, aby to odlvodrovalo zvySeni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

Z hlediska zavaznosti prestupkd uvedenych ve vyroku, bodu 1) a 2) tohoto ptikazu, spocivajicich v nedodrzeni
povinnost uchovavat lécivé pripravky po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, zjevné poskozené nebo
nespotiebované s prislusSnym oznacenim oddélené od ostatnich léCivych pripravkd, léCivych latek a pomocnych
latek, a v povinnosti oznacit obaly, v nichZ se uchovavaji IéCivé latky, pomocné latky nebo smési pomocnych
latek uréené k piipravé légivych pFipravkd, Ustav konstatuje, e v daném pt¥ipadé jde o povinnosti, jejichz
poruseni mlze nepfiznivé ovlivnit jakost IéCivych pripravkd, vést k vydeji lécivych pripravkl nevhodnych pro
pacienty a zakladd odpovédnost za prestupek; je to jedna ze zdkladnich povinnosti kazdé osoby, ktera s |éCivymi
pfipravky a latkami zachazi.

Z hlediska zplisobu spachani tohoto prestupku Ustav uvadi, Ze v pfipadé prestupku uvedeného ve vyroku, bodu

1) tohoto ptikazu bylo pochybeni zjisténo u dvou baleni [éCivych pFiprava_ a
_. Skutecnost, Ze Slo o dvé baleni, svédci o tom, Ze neslo o zcela ojedinély exces, a

Ustav ji proto hodnoti mirné pfitézujicim zpGsobem. Naopak jako ojedinélé selhdni pak Ustav posoudil jednani
uvedené ve vyroku, bodu 2) tohoto pfikazu, tj. uchovdvani neoznacené bralenky o objemu 25 ml s kapatkem,
kterd obsahovala blize neurcenou prihlednou kapalinu, kterd byla prelepena pouze cervenym Stitkem
s varovnym textem , pozor hoflavina“, nicméné s ohledem na to, Ze tato bralenka byla uchovavana v pfipravné
vedle jiné, fadné oznacené |écivé latky, a nebylo proto vylouceno, Ze jeji obsah bude poufzit k pfipravé lécivého
pfipravku, a tedy mize byt pouzit nevhodné nebo nespravné zaménén za jinou latku, je nutné trvat na tom, Ze
i toto jednotlivé pochybeni zakldada odpovédnost obvinéného za prestupek; podle presvédéeni Ustavu jde
o jednani, které s ohledem na objekt uvedeného prestupku, jimz je zajem spole¢nosti na pfipravé jakostnich,
bezpecnych a ucinnych |éCiv, nelze pfi provozu Iékdrny tolerovat.

Z hlediska zavaznosti prestupk(l uvedenych ve vyroku, bodu 3) a 4) tohoto prikazu, spocivajiciho v nevedeni
Uplné a prikazné evidence skladovych zasob IéCivych pfipravkd, ptijmu a vydeje 1éCivych pFipravki, jejichZ vydej
je vazan na lékarsky predpis, Ustav uvadi, e smyslem zadkonného poZadavku je zejména zajisténi moznosti
zpétné dolozit, jak je s lécivymi pripravky zachdzeno. Jedndni obvinéného tak sniZovalo dohledatelnost
dotéenych lécivych pripravkd, ktera je dlleZita z hlediska jejich dostupnosti pro pacienty, a v neposledni fadé
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mUze nepfiznivé plsobit i v pfipadé vyskytu zavady v jakosti [éCivych pfipravkd. Obvinény navic nedolozil ani
nesdélil, jakym zplsobem byly predmétné IécCivé pripravky dodany do lékarny, a jaky byl vztah mezi prijimanymi
a vydavanymi lé¢ivymi pfipravky, jejich? pocet se lisil. Ustav tak u dot&enych Iécivych pipravkd nemohl provéfit,
zda s nimi bylo naklddano v souladu s pravnimi ptedpisy. Jednani obvinéného tak Ustav povaZuje za velmi
zavazné poruseni pravni povinnosti.

Z hlediska zplisobu spachani prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 3) Ustav uvadi, e obvinény uchovaval
v kontrolované lékarné celkem 52 baleni 26 druhd Iécivych pfipravkd, v celkové hodnoté prodejni ceny s DPH
42.588,30 K¢, které nebyly vedeny v evidenci Iékarny. Toto mnoZstvi |éCivych pripravkl predstavuje vyznamny
zdsah do samotného plnéni evidencni povinnosti coby administrativniho aktu a pominout pfitom nelze
skutecnost, Ze o plvodu takto neevidovanych lécCivych pfipravkd neni nic zndmo, coZ je vysoce spolecensky
nezadouci jev, jemuz se pravé Uprava zdkona o léCivech snaZi pfedchdzet stanovenim povinnosti sledovat cestu
[éCivych pripravk( od vyrobce aZ k pacientovi (srov. § 1 odst. 1 zakona o IéCivech ve spojeni's § 5 odst. 6 zdkona
o lé¢ivech). Uvedené mnoistvi lé¢ivych pripravk( proto Ustav hodnoti pfitézujicim zpGsobem.

Z hlediska zp(isobu spachdni prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 4) Ustav uvadi, Ze rozdil v poétech ptijatych
a vydanych lécivych pfipravkd Cinil celkem 13 baleni. Toto mnoZstvi, spolu s ¢etnosti evidencnich zaznam, kde
prijmy lé¢ivych pfipravkd neodpovidaly jejich vydajim, pokldda Ustav za nezanedbatelné a hodnoti je proto
rovnéz pfitézujicim zplsobem.

Z hlediska okolnosti, za kterych byl pfestupek spachan, pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e obvinény nebyl
od svého vzniku v roce 2022 Ustavem pravomocné sankcionovan za poru$eni povinnosti dle zékona o lé¢ivech.
Tuto skute¢nost Ustav zohlednil jako polehéujici okolnost.

Z hlediska nasledkl vy$e uvedenych prestupki prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, e - aniz
by tim byla dotéena protipravnost vyse uvedenych skutkll - do vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokazan
negativni disledek jeho vySe popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto skutec¢nost povaZuje
Ustav za mirné polehéujici okolnost.

Ustav dale prihlédl ke skuteénosti, e obvinény zvetejnil Géetni zavérku ve sbirce listin vedené Obchodnim
rejstiikem naposledy k 31. 12. 2022 a uvedl|, Ze dosahl zdporného vysledku hospodareni po zdanéni ve vysi
minus 871.000,- K¢ pfi Cistém obratu za Ucetni obdobi ve vysi 1.621.000,- K¢, pficemz novéjsi hospodarské
vysledky obvinény v rozporu s ustanovenim § 21a zdkona ¢. 563/1991 Sb., o Ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpisd, do sbirky listin dosud nedodal.

Po zhodnoceni viech vy3e uvedenych kritérii Ustav pFistoupil k tomu, aby timto ptikazem uloZil v mezich svého
spravniho uvazeni pokutu ve vysi 150.000,- K¢, kterd odpovida 7,5 % maximalni zdkonné vyse pokuty, ktera
&inila v dobé spachéni prestupku dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zadkona o lé¢ivech 2.000.000 K¢&. Ustav je
presvédcen, Ze pouze takovato vyse pokuty odpovida materidlni strdnce prestupku a jeho rozhodovaci praxi
v obdobnych vécech sohledem na relativné vysoké mnoistvi nezaevidovanych lé&ivych ptipravki. Ustav
s odkazem na rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 1 As 9/2008 — 133 konstatuje, Ze Gclelu trestu by
nemohlo byt dosazeno mirnéjsimi prostfedky. Ustav svou Gvahu o vy$i pokuty podepirad rovné? odkazem na
usneseni rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, €. j. 1 As 9/2008-133, podle néjz je
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nutné, aby pachatel uloZenou sankci ve své pravni a majetkové sfére adekvatnim zplsobem pocitil a vyvaroval
se dalsiho porusovani pravnich predpisu (srov. také rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 9. 2018, ¢.
j. 7 As 395/2017). V neposledni fadé pak Ustav konstatuje, 7e uklada pokutu i s ohledem na vyse uvedené vysoce
spolecensky Skodlivé jednani tak, aby uloZeny trest také plnil smérem k obvinénému jak represivni, tak i
preventivni funkci, a aby plsobil rovnéz na ostatni podnikatelské subjekty, podnikajici v oblasti distribuci 1éCiv,
a vedl je k dodrZzovani zakonnych povinnosti (generdlni prevence).

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena uhrada by pro dafovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyZiva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkdzanych,

c) neprodlena Uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pricemz vynos z ukonceni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdafiovacim obdobi,

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

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

Existenci téchto podminek je nutné prokdazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho radu Ize proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento ptikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve lh(ité 8 dnti ode dne oznameni piikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni prestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 19. 11. 2025
Vyhotoveno dne: 24. 11. 2025

Za spravnost odpovida: JUDr. Tomas Heide-Hermann v.r.

Elektronicky podepsal:
JUDr. Tomas Heide-Hermann
Statni Ustav pro kontrolu léCiv
Dne: 24.11.2025 13:53
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