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ADRESAT ZASTOUPEN
Akciju sabiedriba "Kalceks"

Reg. Nr.: 40003059981

Krustpils iela 71E

ADRESA PRO DORUCEN{
Akciju sabiedriba "Kalceks"
Reg. Nr.: 40003059981
Krustpils iela 71E

Riga Riga

LV-1057 LV-1057

Lotysska republika Lotysska republika
Spisova zn. sukls455185/2025 Vyfizuje/linka Datum:

C. jedn. sukl455185/2025 6.11.2025

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

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48, (déle jen ,,Ustav”) jako organ pFisluiny podle
§ 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |éCivech a
o zméndach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,zakon
o lé¢ivech”), vydava v souladu s § 150 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl
(dale jen ,spravni rad“), a § 90 zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o odpovédnosti za prestupky”), tento prikaz:

Obvinény, obchodni spolec¢nost Akciju sabiedriba "Kalceks", Reg. Nr.: 40003059981, se sidlem Krustpils iela
71E, Riga, LV-1057, Lotysska republika (dale jen ,obvinény“) se timto pfikazem vydanym pod sp. zn.
sukls455185/2025a €. j. sukl455185/2025, shledava vinnym ze spachani prestupkl uvedenych v ustanovenich

1) § 105 odst. 5 pism. c) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze jako drzitel rozhodnuti
o registraci lé¢ivého pfipravku DEXAMETHASONE KALCEKS 4MG/ML INJ/INF SOL 10X2ML kéd SUKL:
0251764 (dale jen ,lécivy pripravek Dexamethasone Kalceks”), u néhoZz doslo ke dni 22. 4. 2025
k pferueni uvadéni na trh v Ceské republice, neoznamil Ustavu nejpozdéji ke dni 22. 4. 2025 prerudeni
uvadéni predmétného lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské republice, éimz porusil ustanoveni § 33 odst.
2 véta prvni a druha zakona o lécivech,

2) § 105 odst. 5 pism. j) zakona o léCivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze jako drzitel rozhodnuti o
registraci léCivého pfipravku Dexamethasone Kalceks, ktery ma stanovenou uUhradu z verejného
zdravotniho pojisténi a ktery obvinény uvadi na trh v Ceské republice, dne 23. 4. 2025 nahlasil Ustavu
preruseni dodavek lécivého pripravku Dexamethasone Kalceks s platnosti od 22. 4. 2025
z neocekavanych vyrobnich dGvodd a bez zbyte¢ného odkladu nedodal na trh v Ceské republice tento
humanni |éCivy pfipravek nebo jiny humanni léCivy pfipravek, ktery ma stanovenou Uhradu z vefejného
zdravotniho pojisténi nebo maximalni cenu, a ktery ho mulzZe pfi zohlednéni davkovani nahradit,
v mnozstvi odpovidajicim nejméné dvojndsobku prdmeérné mésicni dodavky humanniho |éc¢ivého
pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruseni nebo ukonéeni doddvek podle & 33 odst. 2 zdkona
o lécivech, tedy v mnozstvi 1670 baleni |éCivého ptipravku Dexamethasone Kalceks, ¢imZ porusil
ustanoveni § 33a odst. 1 pism. a) zdkona o lécivech,
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avsouladu s § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech se mu uklada pokuta ve vysi

60.000,- K¢
(slovy: Sedesat tisic korun ¢eskych),

a to jako uhrnnd pokuta za prestupek nejpfisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni
§ 105 odst. 5 pism. j) zdkona o lécivech, za ktery Ize dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech
ulozit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnda do 30 dnl od pravni moci tohoto pfikazu na ucéet Celniho Gradu v Plzni, €. U.3754-
7721361/0710. Jako variabilni symbol uvedte ¢islo 778066351.

Odavodnéni

Obvinény, obchodni spolec¢nost Akciju sabiedriba "Kalceks", Reg. Nr.: 40003059981, se sidlem Krustpils iela
71E, Riga, LV-1057, LotySska republika je drZitelem rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku
DEXAMETHASONE KALCEKS 4MG/ML INJ/INF SOL 10X2ML kéd SUKL: 0251764, na zakladé rozhodnuti Ustavu
sp. zn. sukls288966/2020, ze dne 26. 10. 2021, které nabylo pravni moci dne 3. 11. 2021.

Rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku Dexamethasone Kalceks uvedeného ve vyroku tohoto pfikazu je
soucasti spravniho spisu sp. zn. sukls297863/2025.

Soucasti spravniho spisu sp. zn. sukls297863/2025 je Gfedni zaznamu Oddéleni dostupnosti a nahraditelnosti
[éCiv ze dne 24. 7. 2025 (dale jen ,uredni zdznam*), s pfilohami:

- Priloha ¢. 1_Snimek obrazovky z DLP Dexamethason Kalceks

- Pfiloha €. 2_HIaseni o pferuseni dodavek

- Pfiloha ¢. 3_Prehled hldseni REG-13 a DIS+LEK+REG

- Priloha ¢. 4_Nahraditelnost

- Ptiloha ¢. 5_Tabulka preruseni dodavek

Ad 1)

Obvinény dne 23. 4. 2025 nahlasil Ustavu preruseni doddvek lé¢ivého pripravku Dexamethasone Kalceks
s platnosti od 22. 4. 2025 z neocekavanych vyrobnich ddvodd. Hlaseni je uvedeno v Pfiloze ¢. 2_Hlaseni o
preruseni dodavek, uredniho zaznamu.

Podle § 33 odst. 2 véta prvni a druhd zdkona o lécivech stanovi: ,Po vyddni rozhodnuti o registraci drZitel
rozhodnuti o registraci elektronicky oznamuje Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu data skutecného uvedeni
lé¢ivého pfipravku podle velikosti baleni, typ( obalti a kédu pfidéleného Ustavem nebo Veterindrnim tstavem
na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésict po jeho skutecném uvedeni na tento trh; stejnym zptisobem
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rovné? ozndmi Ustavu nebo Veterindrnimu ustavu nejméné 2 mésice pfedem preruseni nebo ukonceni uvddéni
lé¢ivého pfipravku na trh v Ceské republice. V pripadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové ozndmeni
nejpozdéji soucasné s prerusenim nebo ukoncenim uvddeéni lécivého pripravku na trh v Ceské republice.”

Ustavu je z jeho ufedni ¢innosti — prijimani hldseni o uvedeni, prerueni, obnoveni nebo ukonéeni uvadéni
[éCivych pripravkl na trh —zndmo, Ze obvinény preruseni dodavek (pferuseni uvadénina trh) lé¢ivého pripravku
Dexamethasone Kalceks oznamil Ustavu a7 dne 23. 4. 2025 s platnosti od 22. 4. 2025.

Lécivy pripravek Dexamethasone Kalceks nebyl identifikovan jako distribuovany v HIaseni dodavek
distribuovanych humannich lé¢ivych pfipravkd v obdobi od 04/2025 do 06/2025 vietné, jak vyplyva z pfilohy
¢.3 Prehled hlaseni REG-13 a DIS+LEK+REG ufedniho zaznamu.

Obvin&ny tak mél prerudeni doddvek tohoto |é¢ivého pFipravku na trh v Ceské republice oznamit Ustavu do
31. 1. 2025, respektive nejpozdéji do 22. 4. 2025, pokud nastaly vyjimecné okolnosti. Pferuseni dodavek vsak
bylo Ustavu ozndmeno az dne 23. 4. 2025 s Gcinnosti od 22. 4. 2025, tedy a7 po preru$eni dodavek. Toto vyplyva
z pfilohy ¢. 1_Snimek obrazovky z DLP Dexamethason Kalceks, pfilohy €. 2_HIaSeni o pferuseni dodavek a pfilohy
¢. 3_Prehled hlaseni REG-13 a DIS+LEK+REG.

Hlaeni o objemu distribuovanych lé&ivych piipravk( distributofi pravidelné poskytuji Ustavu na zakladé
ustanoveni § 23 odst. 1 pism. d) a § 77 odst.1 pism. f) zdkona o IéCivech.

Na zékladé vyse uvedenych skuteénosti ma Ustav za prokazané, ze obvinény porusil povinnost stanovenou
§ 33 odst. 2 véta prvni a druha zakona o lécivech, ¢imz se dopustil prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 5
pism. c) zakona o lécivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech ulozit
pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad 2)
Ustanoveni § 33a odst. 1 aZ 4 zakona o lécivech stanovi: ,

1) DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen zajistit pro potfeby pacientii v Ceské republice humdnni Ié&ivy
pripravek, ktery md stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximdini cenu,
s vyjimkou humdnniho lécivého 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 é¢ivy pripravek nebo jiny humdnni Ié¢ivy pripravek, ktery md
stanovenou uhradu z verejného zdravotniho pojisténi nebo maximdlni cenu, a ktery ho muZe pri
zohlednéni ddvkovdni nahradit, v mnoZstvi odpovidajicim nejméné

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

b) primérné mésicni doddvce humdnniho lécCivého 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 lécivy pfipravek na trh v Ceské republice
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bez preruseni doddvek nebo pokud takové preruseni doddvek v poslednich 2 letech trvalo ve
svém souctu nejvyse 20 dnd.

2) Primérnou mésicni doddvkou humdnniho lécivého pripravku podle odstavce 1 se rozumi jedna
dvandctina souctu udaji o objemu doddvek nahldsenych podle § 33 odst. 2 véty pdté za poslednich 12
po sobé jdoucich kalenddrnich mésicu, ve kterych humdnni IéCivy pripravek nebyl oznacen priznakem
"omezend dostupnost" podle § 33b odst. 2 nebo 3.

3) DrZitel rozhodnuti o registraci nemusi plnit povinnost podle odstavce 1 po dobu 12 mésicu ode dne
uvedeni humdnniho lécivého pripravku na trh v Ceské republice. Splnit povinnost podle odstavce 1 miize
drZitel rozhodnuti o registraci také doddnim lécivého pfipravku, jehoZ oznaceni na obalu a pfibalovad
informace nejsou v ceském jazyce, pokud Ustav takové doddni umozni podle § 38 tohoto zdkona. Pokud
Ustav zamitne Zddost podle § 38 o umoZnéni uvedeni na trh lécivého pfipravku, jehoZ oznaceni na obalu
a pfibalovd informace nejsou v ceském jazyce, prestoZe drzitel rozhodnuti o registraci nabidl opatfit
takovy lécivy pfipravek stitkem s Ceskym ndzvem IécCivého pfipravku a Ceskou pribalovou informaci zevné
pfipevnénou k vnéjsimu obalu tohoto IéCivého pripravku, driitel rozhodnuti o registraci nemusi
v mnoZstvi uvedeném v Zddosti plnit povinnost podle odstavce 1.

4) Ministerstvo na zdkladé dat ziskanych z jeho uredni Cinnosti priubéZné vyhodnocuje, na které humdnni
lécivé pfipravky se nevztahuje povinnost podle odstavce 1. Humdnni IéCivé pFipravky podle véty prvni
stanovi provddéci pravni predpis.”

Obvinény dne 23. 4. 2025 nahlésil Ustavu prerudeni dodavek lé¢ivého pFipravku Dexamethason Kalceks
s platnosti od 22. 4. 2025 z neocekavanych vyrobnich davod.

Obvinény v hlaseni uvedl| aktualni zasobu léCivého pripravku Dexamethason Kalceks 0 ks. Dale obvinény uved|
doplnujiciinformace k hldseni: ,changes in internal processes and product manufacturing processes”. Vyjadreni
obvinéného k IéCivému pripravku Dexamethason Kalceks je uvedeno ve snimku obrazovky databaze |éCivych
pfipravkd (dale jen ,DLP“) v pfiloze ¢. 1 k dfednimu zaznamu. V pfriloze €. 2_HIaseni o preruseni dodavek
[éCivého pripravku Dexamethason Kalceks k ufednimu zaznamu je uvedeno hlaseni obvinéného o preruseni a
jsou z ni zfejmé deklarované nulové skladové zasoby. Tyto zasoby nejsou dostatec¢né pro pokryti potreb
pacientl v Ceské republice a nedostate¢né saturuji trh 1é¢ivym pFipravkem Dexamethason Kalceks. Tato
skutecnost je zfejmad z hldseni DIS-13 a LEK-13, kterd jsou uvedena v Pfiloze ¢. 3_HIlaseni REG-13 a REG-13+DIS-
13+LEK-13 ufedniho zaznamu, a z kterych vyplyvd, Ze po datu preruseni doslo k poklesu distribuce distributory
a k poklesu vydeju provozovateli opravnénymi k vydeji [éCivych ptipravka.

Utedni zaznam a jeho pfilohy jsou sou&asti spisu sp. zn. sukls297863/2025.

Ustav zjistil, Ze v ramci oznameni pFeruseni uvadéni lé¢ivého pFipravku Dexamethason Kalceks na trh v Ceské
republice bylo obvinénym jako aktudlni mnoistvi, které ma ke dni ozndmeni k dispozici pro trh v Ceské
republice, nahlaseno 0 ks |éCivého ptFipravku Dexamethason Kalceks, jak je zfejmé z Pfilohy ¢. 2_HIaseni o
preruseni doddvek k ufednimu zdznamu. Z pfilohy €. 4_Nahraditelnost k Urednimu zaznamu je také ziejmé, ze
jde o lécivy pFipravek, ktery je nahraditelny pouze IéCivymi ptipravky jinych drzitel( rozhodnuti o registraci.

V ptiloze ¢. 5_Tabulka prerudeni dodavek lé¢ivého pripravku Dexamethason Kalceks na trh v Ceské republice
k dfednimu zdznamu je uvedena Tabulka prferuSeni doddvek lé¢ivého pfipravku Dexamethason Kalceks na trh
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v Ceské republice, ktera doklada, Ze 1é¢ivy piipravek Dexamethason Kalceks je na trhu déle ne? rok, a také
doklada nahlasena preruseni dodavek v obdobi od 11. 1. 2024 do 5. 3. 2025, které bylo delsi nez 20 dnd, kvali
¢emuz se na obvinéného vztahuje povinnost dodat na trh dvojnasobek primérné mési¢ni dodavky lécivého
pfipravku Dexamethason Kalceks dle § 33a odst. 1. pism. a) zdkona o IéCivech.

Ustavu je z jeho Gfedni €innosti — pFijimdani Zadosti a rozhodovéni o Zadostech o povoleni uvedeni cizojazyéné
Sarze do obéhu - zndmo, Ze obvinény nepodal Zadost o povoleni uvedeni cizojazycné sarze IéCivého pripravku
Dexamethason Kalceks do obéhu. Obvinény tudiz nevyuzil moznost splnit povinnost podle § 33a odstavec 1
zakona o lécivech postupem podle § 33a odst. 3 zakona o IéCivech. Z vyhlasky ¢. 457/2023 Sh., kterou se stanovi
seznam humannich IéCivych pripravk(, na které se nevztahuje povinnost drzitele rozhodnuti o registraci zajistit
jejich dodani po ozndmeném datu preruseni nebo ukonceni doddavek, ve smyslu § 33a odst. 4 zakona o |éCivech,
je taktéz patrné, Ze se tato vyhlaska nevztahuje na IéCivy pfipravek Dexamethason Kalceks. Na zakladé vypoctu
dle dat uvedenych v hlaseni REG-13, které je uvedeno v pfiloze ¢. 3 Ufedniho zaznamu, vyplyva, Ze obvinény mél
v souladu s § 33a odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech dodat na trh pro potieby pacientl v Ceské republice 1 670
ks Iécivého pfipravk( Dexamethason Kalceks.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 33a odst.
1 pism. a) zakona o lécivech, kdyz po pFeruseni dodavek lIéc¢ivého pfipravku Dexamethason Kalceks na trh
v Ceské republice bez zbyteéného odkladu nedodal na trh v Ceské republice tento humanni Ié¢ivy pFipravek
nebo jiny humanni lécivy pripravek, ktery ma stanovenou uhradu z vefejného zdravotniho pojisténi nebo
maximalni cenu, a ktery ho mize p¥i zohlednéni davkovani nahradit, v mnoistvi odpovidajicim nejméné
dvojnasobku priimérné mési¢ni dodavky humanniho lécivého pfipravku, pro ktery bylo oznameno preruseni
nebo ukonceni dodavek podle § 33 odst. 2 zakona o léCivech, ¢imZ naplnil skutkovou podstatu pfestupku dle
§ 105 odst. 5 pism. j) zakona o léCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o
lécivech ulozit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Odlvodnéni vyse sankce

PFi stanoveni vyse pokuty za vye uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zadkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zdvaZnosti prestupkd, k pritéZujicim a polehéujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Obvinény se prokazatelné dopustil dvou prestupkd, za které Ize dle zakona o lécCivech uloZit pokutu. Takové
jednani je oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden obvinény spachal dva Ci vice prestupkl drive, nez byl
za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jednd o soubéh vicecinny riznorody, kdy se
obvinény dopustil vice skutky vice prestupkd rdznych skutkovych podstat. V souladu s § 41 odst. 1
prestupkového zédkona se za dva nebo vice prestupkl téhoz pachatele projednanych ve spoleéném fizeni ulozi
spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut
stejné, ulozi se spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejzavaznéjsi. V tomto konkrétnim
soubéhu je nejpfisnéji trestny prestupek dle ustanoveni § 105 odst. 5 pism. j) zdkona o |éCivech, za ktery Ize
v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lé¢ivech uloZit pokutu a7 do vyse 20.000.000 K&. Ustav
dale zkoumal, zda je v daném pfipadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o odpovédnosti
za prestupky, ktery je projevem zasady asperacni, avSak dospél k nadzoru, Ze ackoli se obvinény dopustil dvou
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prestupk, intenzita ohroZzeni pravem chranénych zajmU nedosdahla takové miry, aby to odlivodriovalo zvyseni
horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného pod bodem 1) vyroku Ustav uvadi, Ze smyslem a Gcelem vyse
uvedené povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci |écivych pripravkd je zamezeni situacim, kdy by pacienti
v Ceské republice [é¢eni Ié¢ivym pFipravkem, u ného? dojde k pFerueni uvadéni na trh, byli bez varovani nahle
bez dostupné |écby. Lécivy pripravek Dexamethason Kalceks je nahraditelny, ale jedna se o Zivot zachranuijici
[éCivy pripravek, zejména v indikaci |é¢by edému mozku pfi onkologickych onemocnénich) a o vyznamny lék
v lécbé zavaznych onemocnéni krve (akutni trombocytopenickd purpura, hemolytickd anemie, jako soubézna
medikace pfri IéCbé leukémie), plic (astma, traumaticky Sok plic, anafylakticky Sok) a kiZe (pemphigus vulgaris,
erytrodermie). Nahraditelnost lé¢ivého pfipravku Dexamethason Kalceks zohlednil Ustav jako polehéujici
okolnost. V neprospéch obvinéného pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e se jednd o Zivot zachrafiujici 1ék a o
vyznamny lék v [éCbé onemocnéni krve, plic a kdze.

Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku Ustav pFihlédl ke skuteénosti, Ze obvinény predmétné hlaseni
o pferudeni doddvek podal dodate¢né, co? Ustav zohlednil ve prospéch obvinéného. Nicméné Ustav
poznamenava, ze k poddani hlaseni doslo az dne 23. 4. 2025 s platnosti od 22. 4. 2025, ackoliv dle dostupnych
informaci z hlaseni o objemu distribuovanych lé¢ivych pripravki IéCivy pripravek Dexamethason Kalceks nebyl
k dispozici pro distribuci jiZ minimalné od zac¢atku dubna 2025.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného pod bodem 2) vyroku Ustav uvadi, ze smyslem a Gcelem vyse
uvedené povinnosti drZitele rozhodnuti o registraci léCivych pripravkd je zamezeni situacim, kdy by pacienti
v Ceské republice lé¢eni [é¢ivym pFipravkem, u ného? dojde k pferuseni uvadéni na trh, byli ndhle bez dostupné
[éCby. LéCivy pripravek Dexamethason Kalceks je nahraditelny pouze léCivymi pfipravky jiny drzitel( rozhodnuti
o registraci. Jak je uvedeno vySe, jedna se o Zivot zachranujici |éCivy pfipravek a o vyznamny lék v [éCbé
onemocnéni krve, plic a kiizZe.

Z hlediska zp(isobu spachani tohoto prestupku Ustav pfihléd| ke skuteénosti, ze obvinény mél dodat na trh 1 670
baleni léCivého pripravku Dexamethason Kalceks a k dispozici mél 0 baleni. Tedy predmétna povinnost nebyla
splnéna ani ¢aste¢né. Tuto skute¢nost Ustav zohlednil jako pfité3ujici okolnost. Naopak ve prospéch obvinéného
prihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e poruseni se tykalo pouze 1 |é&ivého pFipravku, jednalo se tedy o ojedinélé
pochybeni.

Z hlediska okolnosti spachani vy$e uvedenych prestupkd prihlédl Ustav ke skute¢nosti, ze obvinény nebyl
v poslednich péti letech za poruseni zakona o IéCivech pravomocné sankcionovan. Tuto skutecnost zohlednil
Ustav jako polehéujici okolnost.

Z hlediska povahy €innosti obvinéného pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, 7e obvinény je drZitelem rozhodnuti
o registraci celkem 33 variant lé¢ivych pfipravkd (138 rdiznych kéd@ SUKL), z nichz 31 je obchodovéno, a tedy je
zde riziko opakovéni obdobné protipravni ¢innosti. Po zhodnoceni viech vy$e uvedenych kritérii Ustav timto
rozhodnutim uloZil pokutu ve vysi 60.000,- K&, kterd odpovida 0,3 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd je
dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o Iécivech 20.000.000,- K¢.
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Ustav uvadi, 7e sdm zdkonodarce stanovenim riiznych hornich hranic zékonnych sazeb pokut nepfimo urgil
zavaznost jednotlivych prestupk( ve vztahu k zajmim chranénym zakonem o |éCivech a souvisejicimi predpisy.
V daném pripadé je horni hranice zakonné sazby pokuty za prestupek dle ustanoveni § 105 odst. 5 pism. j)
zakona o lécivech stanovena na 20.000.000,- K¢. Obvinény jako drZitel rozhodnuti o registraci IéCivych pfipravkd
by si mél byt védom, jaké nejzazsi diisledky maze jeho protipravni jednani mit. Ustav pfistoupil k uloZzeni pokuty
pri samé spodni hranici zdkonné sazby, a to s ohledem na zavaznost, dopady a rozsah protipravniho jednani
obvinéného, jak oddvodnil vyse. Stanoveni pokuty ve vysi 60.000,-K¢ za poruseni zdkona o léCivech 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 zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, 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 umoziuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu, kterymi jsou

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

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

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 zdanovacim obdobi,
d) neni mozné vybrat dan od dafnového subjektu najednou, nebo
e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

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

Pouceni

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

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Vedouci Oddéleni pfestupkového
Statniho ustavu pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 20. 11. 2025
Vyhotoveno dne: 25. 11. 2025

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

Elektronicky podepsal:

Magr. Lucie Polivkova

Statni Ustav pro kontrolu léCiv
Dne: 25.11.2025 08:41
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