STATNi USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185111  E-mail: posta@sukl.gov.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.gov.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCEN{
Cheplapharm Registration GmbH Cheplapharm Registration GmbH
HRB 730140 HRB 730140

Weiler StraBe 5 E Weiler StraBe 5 E

79540 Lorrach 79540 Lorrach

Spolkova republika Némecko Spolkova republika Némecko
Spisova zn. sukls240387/2025 Vyfizuje/linka Datum

€. jedn. sukl240387/2025 ] 30. 6. 2025

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

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu |1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 49/48, (déle jen ,Ustav“) jako orgdn pfisludny
podle § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni s § 13 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonU (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”),
vydava v souladu s § 150 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»spravni rad“), a § 90 zdkona ¢. 250/2016 Sh., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,zdkon o odpovédnosti za prestupky”), tento prikaz:

)
Obvinény, obchodni spolec¢nosti Cheplapharm Registration GmbH, HBR 730140, se sidlem Weiler StraBe 5 E,

79540 Loérrach, Spolkova republika Némecko (dale jen ,,obvinény“) se timto pfikazem vydanym pod sp. zn.
sukls240387/2025 a ¢. j. sukl240387/2025 shledava vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 105 odst. 5 pism. j) zdkona o lécivech, ktery spdachal tim, Ze jako drZitel rozhodnuti o registraci IéCivého
pripravku ZYPREXA VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28 kéd SUKL: 0025918 (dale jen ,|1é¢ivy pripravek Zyprexa 5mg*)
a lécivého pripravku ZYPREXA VELOTAB 10MG POR TBL DIS 28 kéd SUKL: 0025919 (dale jen ,|éCivy pFipravek
Zyprexa 10mg“) (nebo spolecné dale jen , |éCivé pFipravky Zyprexa“), které maji stanovenou Uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi a které uvadi na trh v Ceské republice, dne 27. 1. 2025 s platnosti od 28. 1. 2025 nahlasil
Ustavu preruseni dodavek lé¢ivych pfipravkd Zyprexa z neocekavanych vyrobnich ddvod(i a bez zbyteéného
odkladu nedodal na trh v Ceské republice tyto humanni 1é¢ivé p¥ipravky nebo jiny humanni 1é¢ivy pripravek,
ktery ma stanovenou Uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, a ktery je miZe pfi
zohlednéni davkovani nahradit, v mnoZstvi odpovidajicim pridmérné mési¢ni dodavce humanniho |écivého
pfipravku, pro ktery bylo ozndmeno preruseni nebo ukonceni dodavek podle § 33 odst. 2 zdkona o IéCivech,
tedy v mnozstvi 2.386 ks |éCivého pfipravku Zyprexa 5mg a 1.427 ks |éCivého pfipravku Zyprexa 10mg, ¢imZ
porusil ustanoveni § 33a odst. 1 pism. b) zakona o IéCivech,
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avsouladu s § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech se mu uklada pokuta ve vysi

80.000,- K¢
(slovy: osmdesat tisic korun ceskych),

kdyz za vySe uvedeny prestupek lIze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech uloZit
pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnl od pravni moci tohoto prikazu na Gcet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte Cislo 2403872025.

Odtivodnéni

Obvinény, obchodni spole¢nosti Cheplapharm Registration GmbH, HBR 730140, se sidlem Weiler StraBe 5 E,
79540 Lérrach, Spolkova republika Némecko je drzitelem rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku ZYPREXA
VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28 kéd SUKL: 0025918 a ZYPREXA VELOTAB 10MG POR TBL DIS 28 kéd SUKL:
0025919 na zakladé rozhodnuti komise ze dne 3. 2. 2000 C(2000) 171.

Obvinény dne 27. 1. 2025 s platnosti od 28. 01. 2025 nahlasil Ustavu preruseni dodavek lécivych pripravk(
Zyprexa z neocekavanych vyrobnich divodd

Obvinény v hlaseni uvedl aktualni zdsobu |éCivého ptipravku Zyprexa 5mg 0 ks a |écivého pfripravku Zyprexa
10mg 0 ks. Dale obvinény uved| dopliujici informace k hlaseni: ,,Manufacturing reasons - the release of the
produced goods is postponed.” Vyjadreni obvinéného k Iéivému pripravku Zyprexa 5mg je uvedeno ve snimku
obrazovky databaze IéCivych pFipravka (dale jen ,,DLP“) v pfiloze €. 1 k ifednimu zaznamu oddéleni dostupnosti
a nahraditelnosti léCiv ze dne 10. 6. 2025 (dale jen ,,ufedni zaznam“). Vyjadifeni obvinéného k lIé¢ivému pfipravku
Zyprexa 10mg je uvedeno ve snimku obrazovky z DLP v ptiloze €. 2 k irednimu zaznamu. V ptiloze ¢. 3_HIaseni
o preruseni doddvek Zyprexa k Urednimu zaznamu je uvedeno hlaseni obvinéného o preruseni a jsou z ni zfejmé
nulové zasoby. Utedni zdznam a jeho pfilohy jsou soudasti spisu sp. zn. sukls226678/2025.

Ustav zjistil, Ze v rdmci oznameni preruseni uvadéni lécivych piipravkd Zyprexa na trh v Ceské republice bylo
obvinénym jako aktudlni mnoZstvi, které ma ke dni ozndmeni k dispozici pro trh v Ceské republice, nahlaseno
0 ks IéCivého pripravku Zyprexa 5mg a Oks IéCivého pripravkd Zyprexa 10mg, jak je ziejmé z Prilohy ¢. 3_Hlaseni
o preruseni dodavek k urednimu zaznamu. Z pfilohy ¢. 4_Seznam nahrazujicich kod a jejich drZitelé registrace
k dfednimu zaznamu je také ziejmé, Ze jde o léCivé pripravky, které jsou nahraditelné pouze léCivymi pfipravky
jiného drzitele registrace; tablety o sile 15mg od stejného drZitele registrace nelze délit. Nahrazujici 1éCivy
pripravek o jiné (vétsi) sile mGze byt pouZit pouze v pfipadé, Ze je mozné jej dle informace uvedené v SmPC délit
na pozadované mensi mnoZstvi.

V pfiloze €. 5_Tabulka prerudeni doddvek na trh v Ceské republice k Ufednimu zdznamu je uvedena Tabulka
prerudeni dodavek légivych pripravkil Zyprexa na trh v Ceské republice, kterd doklada, Ze jsou lé¢ivé pfipravky
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Zyprexa na trhu déle nez rok, a také doklada nahlasend preruseni dodavek v obdobi 1/1/2024 - 1/1/2025%, kvali
¢emuz se na obvinéného vztahuje povinnost dodat na trh mési¢ni zdsobu u Ié¢ivého pfipravku Zyprexa 10mg
dle § 33a odst. 1. pism. b) zékona o lé¢ivech, nebot prerudeni, které je predmétem tohoto Utedniho zdznamu,
je prvni preruseni nahlasené po 1. 1. 2024, a mésicni zdsobu u IéCivého pripravku Zyprexa 5mg dle § 33a odst.
1. pism. b) zdkona o léCivech, jelikoZ preruseni nahlasené od 1. 1. 2024 trvalo od 30. 7. 2024 do 15. 8. 2024, tedy
bylo kratsi nez 20 dni.

Ustavu je z jeho Giedni ¢innosti — pfijimani Zadosti a rozhodovani o Zadostech o povoleni uvedeni cizojazyéné
Sarze do obéhu - zndmo, Ze obvinény nepodal Zadost o povoleni uvedeni cizojazyéné Sarze do obéhu. Obvinény
tudiz nevyuZzil mozZnost splnit povinnost podle § 33a odstavec 1 zakona o |éCivech postupem podle § 33a odst.
3 zdkona o |écivech. Z vyhlasky ¢. 457/2023 Sb., kterou se stanovi seznam humannich léCivych pfipravkd, na
které se nevztahuje povinnost drZitele rozhodnuti o registraci zajistit jejich doddni po ozndmeném datu
preruseni nebo ukonceni dodavek, ve smyslu § 33a odst. 4 zdkona o |écivech, je taktéz patrné, Ze se tato
vyhldska nevztahuje na lécivé pfipravky Zyprexa. Na zdkladé vypoctu dle dat uvedenych v hlaseni REG-13, které
je uvedeno v pfiloze €. 6 Ufedniho zdznamu, vyplyva, Ze obvinény mél v souladu s § 33a odst. 1 pism. b) zdkona
o lé¢ivech dodat na trh pro potfeby pacient(i v Ceské republice 2386 ks |é¢ivého pfipravks Zyprexa 5mg a 1427
ks 1éCivého pripravk( Zyprexa 10mg.

Ad vyrok:

Ustanoveni § 33a odst. 1 zakona o léCivech stanovi: , DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit pro potreby
pacient(i v Ceské republice humdnni Ié¢ivy pfipravek, ktery md stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi nebo maximdlni cenu, s vyjimkou humdnniho IéCivého pripravku podle odstavce 4, tak, aby po
ozndmeném datu preruseni nebo ukonceni doddvek uvedeném v ozndmeni podle § 33 odst. 2 bez zbytecného
odkladu dodal na trh v Ceské republice tento humdnni Ié&ivy pfipravek nebo jiny humdnni lé¢ivy pripravek, ktery
ma stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximdlni cenu, a ktery ho muze pri zohlednéni
ddvkovdni nahradit, v mnoZstvi odpovidajicim nejméné

a) dvojndsobku prumérné mésicni doddvky humdnniho Iécivého pripravku, pro ktery bylo ozndmeno
preruseni nebo ukonceni doddvek podle § 33 odst. 2, nebo

b) prumérné mésicni doddvce humdnniho Iécivého pripravku, pro ktery bylo ozndmeno preruseni nebo
ukonceni doddvek podle § 33 odst. 2, pokud v poslednich 2 letech pred timto ozndmenim drZitel
rozhodnuti o registraci uvddél tento humdnni 1é¢ivy pFipravek na trh v Ceské republice bez pferuseni
doddvek nebo pokud takové preruseni doddvek v poslednich 2 letech trvalo ve svém souctu nejvyse 20
dnd.”

Ustanoveni § 33a odst. 2 zdakona o lécivech stanovi: ,Priimérnou mési¢ni doddvkou humdnniho [écCivého
pfipravku podle odstavce 1 se rozumi jedna dvandctina souctu tdaji o objemu doddvek nahldsenych podle § 33
odst. 2 véty pdté za poslednich 12 po sobé jdoucich kalenddrnich mésici, ve kterych humdnni IéCivy pripravek
nebyl oznacen priznakem "omezend dostupnost” podle § 33b odst. 2 nebo 3.“

1V souladu s ¢l. Il bod 2 zakona €. 456/2023 Sb., kterym se méni zakon ¢. 378/2007 Sh., o lIé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkon €. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisl, se pro vypocet doby trvani

preruseni poutziji jen preruseni nahlasend od 1. 1. 2024.
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Ustanoveni § 33a odst. 3 zakona o IéCivech stanovi: , DrZitel rozhodnuti o registraci nemusi plnit povinnost podle
odstavce 1 po dobu 12 mésicii ode dne uvedeni humdnniho Ié¢ivého pfipravku na trh v Ceské republice. Spinit
povinnost podle odstavce 1 muZe drZitel rozhodnuti o registraci také doddnim léCivého pripravku, jehoZ oznaceni
na obalu a pfibalovd informace nejsou v ¢eském jazyce, pokud Ustav takové doddni umozni podle § 38 tohoto
zdkona. Pokud Ustav zamitne Zddost podle § 38 o umoznéni uvedeni na trh lé¢ivého pfipravku, jeho? oznaceni
na obalu a pribalovd informace nejsou v ¢eském jazyce, prestozZe drzZitel rozhodnuti o registraci nabidl opatfit
takovy lécivy pfipravek stitkem s Ceskym ndzvem lécCivého pfipravku a Ceskou pribalovou informaci zevné
pfipevnénou k vnéjsimu obalu tohoto IécCivého pripravku, drZitel rozhodnuti o registraci nemusi v mnoZstvi
uvedeném v Zdadosti plnit povinnost podle odstavce 1.“

Ustanoveni ¢l. Il bod 2 zédkona ¢. 456/2023 Sb., kterym se méni zékon ¢. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisli, a zdkon ¢. 48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisd, stanovi: ,,Ustanoveni § 33a odst. 1 se pouZije pouze pro ozndmeni o preruseni nebo ukonceni uvddéni
humdnniho lé&ivého pfipravku na trh v Ceské republice, kterd byla ucinéna po nabyti u¢innosti tohoto zdkona.”

Ustavu je z jeho Gfedni ¢innosti — stanovovdni cen a Ghrad lé¢ivych pipravkd — znamo, Ze |é&ivé pripravky
Zyprexa maji stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi.

Ustavu je z jeho Gfedni ¢innosti — pFijimani hlaseni o preruseni nebo ukoné&eni uvadéni lé¢ivych piipravk( na trh
— zndmo, e obvinény dne 27. 1. 2025 s platnosti od 28. 1. 2025 nahlasil Ustavu preru$eni dodavek lé¢ivych
pripravkd Zyprexa z neoc¢ekavanych vyrobnich ddvodd.

Ustavu je z jeho Grfedni ¢innosti — pfijimani hlaseni o preruseni nebo ukonéeni uvadéni lécivych piipravk( na trh
— znamo, Ze lécivy pfipravek Zyprexa 10 mg nemél od 1. 1. 2024 hlaseno Zadné preruseni dodavek a lécivy
pfipravek Zyprexa 5 mg mél nahlaseno preruseni dodavek od 31. 7. 2025 do 15. 8. 2024, tedy se jednalo
o preruseni kratsi 20 dn(.

Ustavu je z jeho Giedni ¢innosti — piijimani hla$eni objemu dodavek lé¢ivych pripravk( uvedenych na trh v Ceské
republice —znamo, Ze |éCivé pfipravky Zyprexa byly uvedeny na trh pred vice nez 12 mésici.

Ustavu je z jeho uFedni €innosti — povolovani dovozu cizojazyénych 3arZi — zndmo, 7e obvinény nepozadal
o dovoz lécivych pripravk( Zyprexa, jejichZ oznaceni na obalu a ptibalova informace nejsou v ceském jazyce.

V rdmci ozndmeni prerudeni uvadéni Ié¢ivych pFipravkd Zyprexa na trh v Ceské republice bylo obvinénym jako
aktudlni mnozstvi, které ma ke dni oznameni k dispozici pro trh v Ceské republice, nahlaseno 0 ks lé¢ivého
pfipravku Zyprexa 10 mg a 0 Ks |éCivého pfipravku Zyprexa 5 mg, jak je zfejmé z Pfilohy €. 1 ufedniho zdznamu
- Snimek obrazovky z DLP Zyprexa 5mg, pfilohy €. 2 Ufedniho zaznamu - 2_Snimek obrazovky z DLP Zyprexa
10mg a prilohy €. 3 Ufedniho zaznamu - Hlaseni o preruseni dodavek.

Lécivé pripravky Zyprexa nejsou uvedeny ve vyhlasce ¢. 457/2023 Sb., kterou se stanovi seznam humannich
[éCivych pripravk(, na které se nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit jejich dodani po
oznameném datu preruseni nebo ukonceni dodavek.

S ohledem na vySe uvedené tak mél obvinény dle § 33a odst. 1 pism. b) zdkona o léCivech bez zbytecného
odkladu po ozndmeni preruseni dodavek lé¢ivych pripravkl Zyprexa dodat a trh v Ceské republice tyto humanni
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[éCivé pripravky nebo jiny humdnni |éCivy pripravek, ktery ma stanovenou Uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi nebo maximalni cenu, a ktery je mlze pfi zohlednéni davkovani nahradit, v mnozstvi odpovidajicim
nejméné pramérné mési¢ni dodavce humanniho Iéc¢ivého pripravku, pro ktery bylo oznameno preruseni nebo
ukonceni dodavek podle § 33 odst. 2 zdkona o IéCivech, pokud v poslednich 2 letech pred timto ozndmenim
drzitel rozhodnuti o registraci uvadél tento humanni 1é¢ivy pfipravek na trh v Ceské republice bez preruseni
dodavek nebo pokud takové preruseni dodavek v poslednich 2 letech trvalo ve svém souctu nejvyse 20 dnd.
Tedy konkrétné mél obvinény dodat 2.386 ks |éCivého pripravku Zyprexa 5mg a 1.427 ks lécivého pripravku
Zyprexa 10mg.

Jak vyplyva z prilohy ¢. 3_HIlaseni o preruseni doddvek a prilohy ¢.6_Prehled hlaseni REG-13 uredniho zaznamu,
obvinény tuto svou povinnost nesplnil, a jak vyplyva z vyse uvedeného, nesplnil ji ani ndhradnim postupem dle
§ 33a odst. 3 zdkona o IéCivech.

Na zékladé vy3e uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 33a odst. 1
pism. b) zakona o lécivech, kdyZ po preruseni dodavek IéCivého pripravku Zyprexa 5mg a lécivého pFipravku
Zyprexa 10mg na trh v Ceské republice bez zbyteéného odkladu nedodal na trh v Ceské republice tyto
humanni lécivé pripravky nebo jiny humanni lécivy pripravek, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, a ktery je mlze pfi zohlednéni davkovani nahradit, v mnoZstvi
odpovidajicim nejméné primérné mési¢ni dodavce humanniho lé€ivého pripravku, pro ktery bylo oznameno
preruseni nebo ukonceni dodavek podle § 33 odst. 2 zakona o lécivech, ¢imZ naplnil skutkovou podstatu
prestupku dle § 105 odst. 5 pism. j) zakona o léCivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1
pism. e) zakona o lécivech ulozit pokutu aZ do vysSe 20.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vySe sankce

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedeny prestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaznosti prestupku, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zavaznosti spachaného prestupku Ustav uvadi, e smyslem a ti¢elem vys$e uvedené povinnosti dritele
rozhodnuti o registraci |é&ivych pfipravkd je zamezeni situacim, kdy by pacienti v Ceské republice lé¢eni [é&ivym
pfipravkem, u néhoz dojde k preruseni uvadéni na trh, byli ndhle bez dostupné Iécby. LéCivé pripravky Zyprexa
jsou nahraditelné pouze IéCivymi pripravky jiného drzitele registrace; tablety o sile 15mg od stejného drzitele
registrace nelze délit. Nahrazujici 1éCivy pfipravek o jiné (vétsi) sile mUZe byt pouZit pouze v pfipadé, Ze je mozné
jej dle informace uvedené v SmPC délit na poZadované mensi mnoZstvi. LéCivé pripravky Zyprexa jsou tak jen
obtizné nahraditelné. Tuto skutecnost zohlednil Ustav jako pfitézujici okolnost. Naopak ve prospéch
obvinéného prihléd| Ustav ke skutecnosti, 7e se nejedna o Zivot zachrariujici lék.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku Ustav prihlédl ke skute¢nosti, e obvinény mél dodat na trh 2.386
ks lécivého pfripravku Zyprexa 5mg a 1.427 ks |écivého pripravku Zyprexa 10mg a dodal O baleni. Tedy
pfedmétna povinnost nebyla spinéna ani ¢asteéné. Tuto skuteénost Ustav zohlednil jako pFitéZujici okolnost.
Naopak ve prospéch obvinéného piihlédl Ustav ke skutecnosti, e poruseni se tykalo pouze 2 1é¢ivych piipravka.
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Z hlediska okolnosti spachani vyse uvedeného prestupku pFihlédl Ustav ke skutecnosti, e obvinény nebyl
v minulosti za poru$eni zdkona o lé¢ivech pravomocné sankcionovan. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako
polehcujici okolnost.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného prihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze obvinény je drzitelem rozhodnuti o
registraci celkem 58 variant lécivych piipravk( (58 rtiznych kéda SUKL), a tedy je zde riziko opakovani obdobné
protipravni ¢innosti. Po zhodnoceni viech vyse uvedenych kritérii Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vysi
80.000,- K¢, kterd odpovida 0,4 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism.
e) zdkona o Iécivech 20.000.000,- K¢.

Ustav uvadi, e sdm zdkonodarce stanovenim riiznych hornich hranic zékonnych sazeb pokut nepfimo urdil
zdvaznost jednotlivych prestupkl ve vztahu k zajmdm chranénym zdkonem o lé¢ivech a souvisejicimi predpisy.
V daném pfipadé je horni hranice zdkonné sazby pokuty za pfestupek dle ustanoveni § 105 odst. 5 pism. j)
zdkona o lécivech stanovena na 20.000.000,- K¢. Obvinény jako drZitel rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkd
by si mé&l byt védom, jaké nejzazsi ddsledky mize jeho protipravni jednéni mit. Ustav pfistoupil k uloZeni pokuty
pfi samé spodni hranici zakonné sazby, a to s ohledem na zdvaZnost, dopady a rozsah protipravniho jednani
obvinéného, jak odlvodnil vyse. Stanoveni pokuty ve vysi 80.000,-K¢ za poruseni zakona o Iéc¢ivech povazuje
Ustav za pfiméfené a je toho nazoru, 7e uvedend pokuta zcela naplfiuje preventivni a vychovnou funkci trestu
v daném konkrétnim pfipadé. Drzitel registrace léCivého ptipravku je povinen postupovat v souladu s pravnimi
predpisy, které upravuji jeho ¢innost, a neznalost téchto pravnich predpisti ho neomlouva.

K ulozené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zakona €. 280/2009 Sb., dafiovy iad, 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. Danovy rad umoznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 dafového radu, kterymi jsou:

a) neprodlena Uhrada by pro danovy subjekt znamenala vdznou Ujmu,

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

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi neZ jim vytvorena dan v pristim zdafnovacim obdobi,

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

e) ocekava Castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.
Existenci téchto podminek je nutné prokdzat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

Poudeni

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

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni pfestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 12. 7. 2025
Vyhotoveno dne: 6. 8. 2025

Za spravnost odpovida: Mgr. Lucie Polivkova v.r.
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