STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI
Krami s.r.o. Dopravni 500/9
1ICO: 288 28 224 Praha 10 Uhfinéves
104 00
Spisova zn.: sukls265476/2021 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn.: sukl265476/2021 _ 21.9.2021

Vypraveno dnem predani k poStovni prepravé 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 lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48, (déle jen ,,Ustav”) jako organ pFisludny podle
§ 13 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zdkon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”), vydava v souladu s § 150 odst. 1 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”) a § 90 zakona ¢. 250/2016
Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,,zakon odpovédnosti za
prestupky”), tento pfikaz:

Obvinény, spole¢nost Krami s.r.o., ICO: 288 28 224, se sidlem na adrese Dopravni 500/9, Uhtinéves, 104 00
Praha 10 (dale jen ,obvinény”), ktery je distributorem lécivych pfipravk(® a provozovatelem skladovacich
prostor na adrese Na univerzitnim statku 2a, 108 00 Praha 10 (dale jen ,kontrolované pracovisté“) se timto
prikazem vydanym pod sp. zn. sukls265476/2021 a €. j. sukl265476/2021 shledava vinnym ze spachani

1) prestupku dle § 105 odst. 2 pism. g) zdkona o IéCivech, ktery spachal ve formé pokracovani tim, Ze
v obdobi (25.6.2019 — 18.6.2020) dodal:

+ praunické osob: [

- dodacim listem €. V31 vystavenym ze dne 7.8.2019 lécivé pFl’pravky_
I /e

- dodacim listem €. V38 vystavenym ze dne 20.8.2019 lécivé pFipravky_

I 7 aleni),

- dodacim listem €. V52 vystavenym ze dne 4.9.2019 lécivy pFl’pravek_

_(2 baleni),

- dodacim listem ¢. V40 vystavenym ze dne 05.09.2019 |écivé pfripravky _
> -, N ('~
B o), I ; b- <), I
I - -, I (-,

B : --'-ni), I - o- -~
N : o---). I <)
I (2 baleni),

1 povoleni k distribuci lé¢ivych piipravkd vydané Ustavem pod sp. zn. sukls84307/2019, které nabylo pravni moci dne
13.6.2019.
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oo, N oo, [
I i)

+ prévnicke osobe [
- dodacim listem ¢. V30 vystavenym ze dne 07.08.2019 |écivé pFl’pravky_

I G e, N (i),

- dodacim listem ¢. V53 vystavenym ze dne 5.9.2019 |écivy pfipravek

I 5 baleni), scivy pripravek | 2 -2

- dodacim listem ¢. V202017 vystavenym ze dne 12.02.2020 lécCivy pfipravek -
I © o<

- dodacim listem €. vy17 vystavenym ze dne 9.4.2020 léCivy pFipravek_
I (10 baleni),

«  prévicke osob: [

- dodacim listem ¢. V45 vystavenym ze dne 27.08.2019 lécivé pFipravky_

N ; o), I (:o '), I
B oalen)

e pravnické osobé_:
- dodacim listem €. V36 vystavenym ze dne 20.08.2019 lécCivé pripravky _
I (-0 b- ) - I
I (150 baleni).

«  subieke |

- dodacim listem ¢. V202028 vystavenym ze dne 20.03.2020 lécivy pFl’pravek_

I O b-lcn),
+  prévické osob [

- dodacim listem €. V202024 vystavenym ze dne 16.03.2020 lécivy pfipravek _

I 1+ o cn)
+  prévické osob: [

- dodacim listem ¢. V8 vystavenym ze dne 25.06.2019 |écivé pFipravky_
o), N (:o - <) I
I - -, I - <)

- dodacim listem €. V46 vystavenym ze dne 28.08.2019 |éCivy pFiprave_
I s baleni),

- dodacim listem €. V65 vystavenym ze dne 8.10.2019 |écivy pFipravek_
R : baleni),

- dodacim listem €. V72 vystavenym ze dne 27.1.2020 |éCivy pFl’pravek_
- (4 baleni),
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- dodacim listem €. V202054 vystavenym ze dne 18.06.2020 lécivé pripravky _

I (20 o cni)
«  prévické osob: [

- dodacim listem €. V20208 vystavenym ze dne 23.01.2020 lécivé ph’pravky_

I - R ') I
oo R -,
" [

aniz by Slo o pfipady uvedené v § 77 zdkona o |éCivech, v nichZ byl obvinény jakozto distributor opravnén

uvedenym osobam lécivé pripravky distribuovat, ¢imz porusil povinnost dle § 77 odst. 1 pism. c) zakona
o lécivech,

2) prestupku dle § 105 odst. 2 pism. i) zakon o lécivech, ktery spachal ve formé pokracovani tim, Ze jako
distributor lé¢ivych pripravks nepodal Ustavu Gplné a spravné Gdaje o objemu distribuovanych lé¢ivych
pripravkd v souladu s pokynem DIS - 13, kdyz:

e Ustavu za mésic Unor 2020 nahlésil u 110 balenf lé¢ivych pFiprava_
I - 10 /e cvého piorove [

-) distribuovanych dokladem €. V202019 jako typ odbératele , distributor CR“, ackoli ve
skutecnosti byly distribuovany do zahranici a obvinény mél uvést typ odbératele ,,distributor EU“,
e Ustavu za mésic brezen 2020 poslal prazdné hlageni (tedy ,Prohladeni o nedistribuci®), pfestoze v

tomto obdobi prokazatelné distribuoval lécivé pFl’pravky_
- (15 baleni) (viz dodejka ¢. V202024), lécCivy pFl’pravek_
_(40 baleni) (viz dodejka ¢. V202028) a lécivé pFl’pravky_
I o -, I /::
baleni), || (7 ba'eni) (viz dodejka & V202021),

e Ustavu v hladeni za Fijen 2019 tykajici se dodejky & V65 ze dne 8.10.2019 lécivy piipravek
_ (3 baleni) a v hlaseni za ¢erven 2020 tykajici se dodaciho listu ¢.
V202054 vystavenym ze dne 18.06.2020 na lécivé pFl’pravky_

- (20 baleni) nahlasil typ odbératele , distributor CR“, ackoli se uvedené distribuce tykaly
subjektd, které nebyly drZitelem opravnéni k distribuci [éCiv,

e Ustavu v hladeni za ¢ervenec 2019 nenahlasil distribuci uskute¢nénou dokladem &. V46 (5 baleni

)

e Ustavu v hldeni za leden 2020 distribuci uskuteéné&nou dodacim listem &. V20208 vystavenym ze

e 23.01.2020 (e piorav N (> - <, I
o -, I : - -, I
5 bolen), R (5 b2 cni), nahisi na t

odbératele ,lékarna“, ackoli o Iékarnu neslo,

¢imz se Ucastnik fizeni dopustil poruseni povinnosti uvedené v ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o lécCivech,

3) prestupku dle § 105 odst. 2 pism. j) zakona o léCivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze nedodrzel
pravidla spravné distribucni praxe stanovend provdadécim prdvnim predpisem, konkrétné vyhlaskou
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¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska“), kdyz kde
dni kontroly dne 30.7.2020:

a) vrozporus § 38 odst. 4 vyhlasky:

I nevedl dostatecné zdznamy o cinnostech souvisejicich s distribuci 1éCivych ptipravkd,
konkrétné vyuzZival informacéni systém MEDIOX, ke kterému nebyla v dobé kontroly
predloZena validacni zprava,

Il. skladova evidence vykazovala nedostatky, nebot ackoli vydejni doklady uvedené v ptiloze
¢. 2 k protokolu o kontrole (s vyjimkou dodejky ¢ vy08), na ktery timto Ustav odkazuje a
ktery tvofi nedilnou soucast tohoto ptikazu, konkrétné dodaci listy vy07, vy10, vy11, vy12
a vyle, byly opatfeny podpisem prebirajicich osob, v elektronické skladové evidenci
obvinéného existoval zaznam o jejich pfijmu,

M. nebyl obvinénym ke dni kontroly pfedlozen prehled vSech uskute¢nénych reklamaci,
neprikazné reklamace, dale v pfipadé vraceni |éCivého pripravku lékarnou vratkou
€. 219564 neni evidovan Cas prevzeti distributorem, tj. vraceni na sklad,

b) vrozporu s § 39 odst. 2 vyhlasky nedodrzel podminky pro zajisténi prepravy, nebot nevybauvil
vozidla uzivana k prepravé |éciv kalibrovanym méridlem, dale neved| zdznamy o udrzbé a sanitaci
vozidel a neved| zaznamy, prehledy o uskutec¢nénych prepravach,

¢imzZ porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zdkona o lécivech,

4) prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. m) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze
v obdobi od 9.2.2019 do 4.8.2020 neprovadél kontrolu ochrannych prvk( na vnéjsSim obalu jim
distribuovanych lécivych pripravkd, nebot obvinény nebyl pfipojen k Narodnimu systému ovérovani
IéCiv (dale jen ,,NSOL“), a proto nemohl plnit povinnosti spojené s ovéfovanim ochrannych prvk
stanovené primo pouzitelného predpisu Evropské unie nebo pokynu Komise, ¢imz jednal v rozporu
s § 77 odst. 1 pism. m) zakona o lécivech,

5) prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. s) zakona o IéCivech, kterého se obvinény dopustil ve formé
pokracovani, kdyz z kontrolovaného pracovisté v obdobi od ledna do dubna (véetné) roku 2020

distribuoval celkem 787 baleni Ié¢ivého ph’pravku_ _ 39
baleni légivého pipravku [T - 33 boleni 1civého
pfipravku _ zahraniénim subjektdim, aniz by Ustavu

pfedem oznamil pldnovany zamér distribuovat je do zahranici, pfestoze byly uvedené Iécivé pfipravky
uvedeny na Seznamu podle § 77c zakona o lécivech (obé varianty lé¢ivého pFl’pravku- byly na
Seznam zafazeny s Ucinnosti od 30.1.2019, IécCivy pripravek Kreon 25000 od 6.12.2018), ¢imzZ obvinény
jednal v rozporu s povinnosti dle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o Iécivech,

6) prestupku dle § 105 odst. 2 pism. t) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil v inoru 2020 ve
formé pokracovani, kdyzZ z kontrolovaného pracovisté distribuoval do zahranici pravnické osobé-

I - 3.2 2020 celkem 50 baleni
lgcivého pripravku ||| . (oo list ¢ V202015), a dne
27.2.2020 téZe osobé celkem 110 baleni lé¢ivého pﬁ'pravku_
I - 130 baleni i¢civého pripraviu |GG 30 (codacilist ¢. v202019),
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ke kterym bylo v dobé distribuce do zahrani¢i vyddno opatrfeni obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi ¢.j. MZDR 50723/2018-4/FAR ze dne 3. ledna 2019, uc¢inné od 4. ledna 2019, zakazujici
distribuci téchto Iécivych pripravk( do zahranici, ¢imz obvinény jednal v rozporu s povinnosti dle § 77d
odst. 3 zakona o lécivech,

avsouladu s § 107 odst. 1 pism. e) o léCivech se mu uklada pokuta ve vysi

1.000.000,- K¢
(slovy: jeden milion korun ¢eskych)

jako Uhrnna pokuta za prestupek nejptisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v § 105 odst. 2 pism. t)
zakona o lécivech, za néjz Ize ulozZit pokutu aZz do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dni od pravni moci tohoto ptrikazu na uUcet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (poStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte ICO Vasi spole¢nosti: 28828224.

Obvinénému se soucasné v souladu s § 107 odst. 2 zakona o Iécivech ve spojeni s § 47 zdkona o odpovédnosti
za prestupky uklada

trest zakazu ¢innosti distributora lé€ivych pFipravkl po dobu 1 roku od pravni moci tohoto p¥ikazu.

Odavodnéni

Dne 18. 6. 2020 zah4jil Ustav kontrolu podle § 5 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni
rad), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,kontrolni fad“), dorucenim ozndmeni o zahajeni kontroly
kontrolované osobé. Slo o naslednou kontrolu zamétenou na pInéni pozadavkd zakona o lé¢ivech a podminek
povoleni k distribuci 1é¢ivych piipravk(, jez byla u Ustavu vedena pod sp. zn. sukls151916/2020 (dale jen
,kontrola“). Dne 30.7.2020 byla provedena kontrola v misté kontrolovaného pracovisté. O pribéhu kontroly a
kontrolnich zjisténich byl v souladu s § 12 kontrolniho fadu vyhotoven protokol o kontrole, ze dne 27. 10. 2020
(dale jen ,protokol o kontrole®).

Nize uvedené nedostatky byly zaznamendny do protokolu o kontrole. Protokol o kontrole byl obvinénému
dorucen dne 29.10.2020. V protokolu o kontrole byla obvinénému v souladu s kontrolnim fddem stanovena
povinnost zaslat Ustavu pisemnou zpravu o odstranéni zjisténych nedostatk( nejpozdéji do 30 dntl od obdrzeni
protokolu o kontrole. Obvinény tak ucinil dne 2.12.2020 a nedostatky zpravy odstranil dne 11.12.2020.

Obvinény byl poucen o moZnosti podat proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole podle § 13
kontrolniho rfadu pisemné a odlivodnéné namitky, a to ve Ih(ité 15 dn(i ode dne doruceni protokolu o kontrole.
Obvinény v dané Ih(té namitky proti kontrolnim zjisténim nepodal.
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Pri kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

Ad prestupek ve vyroku 1)

Kontrolou bylo zjisténo, Ze léCivé pripravky (dale téz ,LP“) jsou dodavany odbératellim v rozporu s ustanovenim
§ 77 odst. 1 pism. c) zakona o |éCivech. Dle predloZzenych doklad( byla prvni dodéavka lécivych pfipravk( na

neopravnéného odbératele uskutecnéna dokladem vystavenym dne 25. 6. 2019, posledni doklad je ze dne 18. 6.
2020. Témito subjekty byly:

Jednotlivé dotcené LP a data vydejd neopravnénym subjektlim jsou uvedeny ve vyroku bod 1.

Uvedené skutecnosti plynou z protokolu o kontrole a vystavenych dodaciho listl véetné potvrzeni prevzeti
odbératelem, které jsou uvedeny v priloze €. 3 protokolu o kontrole a jeden z vystavenych doklad je list ¢. 2
pfilohy €. 4 protokolu o kontrole. Obvinény tento nedostatek odstranil.

Ustanoveni § 77 odst.1 pism. c) zakona o lécivech stanovuje, Ze: , Distributor je povinen distribuovat lécivé
pfipravky, nejde-li o vyvoz do treti zemé, pouze

1. osobdm, které jsou distributory,

2. osobdm, které jsou oprdvnény vyddvat léCivé pfipravky, nebo prodejctim vyhrazenych IéCivych pripravkd, jde-li
o vyhrazené IécCivé pripravky,

3. osobdm poskytujicim zdravotni sluzby, jde-li o plyny pouZivané pri poskytovani zdravotnich sluzeb nebo
infuzni, hemofiltracni a dialyzaéni roztoky,

4. poskytovatelim zdravotnich sluZeb podle § 82 odst. 2 pism. e), jde-li o radiofarmaka,

5. veterindrnim Iékarim oprdvnénym vykondvat odbornou veterindrni cCinnost podle zvldstniho prdvniho
predpisu, jde-li o IéCivé pfipravky pro lécbu zvifat,

6. chovateliim, jde-li o dezinfekcni a dezinsekcni pripravky stanovené Veterindrnim dstavem,

7. chovatelum, ktefi chovaji jatecnd zvifata a zvifata urcend pro produkci potravin, na zdkladé predpisu
oSetrujiciho veterindrniho lékare oprdvnéného vykondvat odbornou veterindrni cinnost podle zvldstniho
prdvniho predpisu, jde-li o registrované veterindrni IéCivé pfipravky,

8. drZitelum rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky IéCivych pripravki,; zachdzeni s reklamnimi vzorky
podléhd zvldstnimu prdvnimu predpisu,

9. obchodnim zdstupcim povérenym drZitelem rozhodnuti o registraci, jde-li o reklamni vzorky lécCivych pripravki
registrovanych timto drZitelem,

10. vyrobcum medikovanych krmiv, jde-li o medikované premixy,
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11. krevnim bankdm, jde-li o transfuzni pfipravky, zafizenim transfuzni sluzby, jde-li o transfuzni pfipravky a
krevni derivaty, pokud je takova distribuce transfuznich pfipravki zaddna zarizenim transfuzni sluzby podle § 67
odst. 3,

12. lékarim, a to pouze imunologické pripravky za tcelem ockovdni, nebo

13. lékarum, kteri je primo pouZiji pfi poskytovadni zdravotnich sluZeb, a to pouze lécCivé pripravky pro moderni
terapii.”

Ustav konstatuje, Ze ne$lo o pfipady uvedené v § 77 zdkona o |é&ivech, v nichz byl obvin&ny jakoZto distributor
opravnén uvedenym osobdm léc¢ivé piipravky distribuovat. Na zakladé uvedeného ma Ustav za prokazané, ze
obvinény popsanym jednanim porusil povinnost uvedenou v § 77 odst. 1 pism. c) zakona o IéCivech, ¢imZ naplnil
ve formé pokracovani skutkovou podstatu prestupku dle § 105 odst. 2 pism. g) zakona o léCivech, za ktery lze
v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zakona o IéCivech uloZit pokutu aZ do vyse 5.000.000,- K¢.

Ad prestupek ve vyroku 2)

Na zékladé kontroly doglych hlageni ve své databazi a jejich porovnanim se zjisténimi pf¥i kontrole Ustav zjistil,
7e obvinény nesplnil svou povinnost zaslat Ustavu v souladu s pokynem DIS-13 tplné a spravné Gdaje o objemu
distribuovanych léCivych pFipravk( za mésice Unor a bfezen 2020. Obvinény:

e Ustavu za mésic Unor 2020 nahlasil u 110 balenf é&ivych pFl’prava_
I - 130 -=/on <61t pipravi

- distribuovanych dokladem €. V202019 jako typ odbératele , distributor CR“, ackoli ve
skutecénosti byly distribuovadny do zahranici a obvinény mél uvést typ odbératele , distributor EU,
e Ustavu za mésic brezen 2020 poslal prazdné hlaseni (tedy ,Prohladeni o nedistribuci®), prestoze v

tomto obdobi prokazatelné distribuoval 1é¢ivé pFl’pravky_
I (15 baleni) (viz dodejka ¢. v202024), Iégivy pripravek |G
_ (40 baleni) (viz dodejka ¢. V202028) a lécivé pFl’pravky_
I (0 b- <), N )
baleni), || (17 b:'eni) (viz dodejka ¢. V202021),

e Ustavu v hlaseni za Fijen 2019 tykajici se dodejky € V65 ze dne 8.10.2019 lé¢ivy pfipravek
_ (3 baleni) a v hldseni za cerven 2020 tykajici se dodaciho listu €.
V202054 vystavenym ze dne 18.06.2020 na lécivé pripravky ||| G

-(20 baleni) nahlasil typ odbératele , distributor CR“, ackoli se uvedené distribuce tykaly
subjekt, které nebyly drzitelem opravnéni k distribuci 1éCiv,

e Ustavu v hlaseni za ervenec 2019 nenahlasil distribuci uskuteénénou dokladem ¢&. V46 (5 baleni

)

e Ustavu v hlageni za leden 2020 distribuci uskute¢nénou dodacim listem ¢. V20208 vystavenym ze

e 23.01.2020 (v prpraviy I (> -- -, I
o ) I : - -, I
5 balen), I (5 21, nahiss na typ

odbératele ,1ékdrna“, ackoli o Iékarnu neslo,

Uvedené skutecnosti plynou z protokolu o kontrole a pfilohy €. 3. Obvinény tento nedostatek odstranil.
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Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o léCivech stanovuje, Ze: ,Distributor je povinen zajistit pfi doddvkdch
registrovanych lécivych pripravki evidenci téchto dodanych pripravki pomoci jejich kodi a tuto evidenci ukladat
po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu tplné a sprdavné udaje o objemu lécivych pripravkad,
které distribuoval do lékdren a dalsim poskytovateliim zdravotnich sluZeb, jinym distributortim, prodejcim
vyhrazenych IéCiv a veterindrnim lékariim a o objemu reklamnich vzorkd, které dodal drZitelim rozhodnuti o
registraci nebo obchodnim zdstupclim, a Veterindrnimu ustavu uplné a sprdvné udaje o objemu lécivych
pfipravkd, které distribuoval do Iékdren, veterindrnim lékarim, chovatelim a vyrobcum medikovanych krmiv;
poskytované udaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci distribuovaného lécivého pfipravku a
identifikaci osoby podle pismene c), které byl I€Civy pripravek distribuovdn; strukturu udaji, formu, zplsob a
Casovy interval jejich poskytovdni prostiednictvim elektronického hldseni stanovi provddéci pravni predpis.”

Ustav ma tedy za dostatecné zjisténé a prokdzané, Ze obvinény popsanym jednanim porusil § 77 odst. 1 pism.
f) zakona o lé€ivech, a naplnil tak ve formé pokracovani skutkovou podstatu prestupku dle § 105 odst. 2 pism.
i) zdkona o lécivech, ktery stanovi, Ze distributor se dopusti spravniho deliktu tim, Ze neposkytne Udaje o
objemu distribuovanych lécivych pfipravkd podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o léCivech. Zakon o |écCivech,
v U¢inném znéni, stanovi za uvedeny prestupek v § 107 odst. 1 pism. d) zakona o lécivech pokutu do 5.000.000
K¢E.

Ad prestupek ve vyroku 3)
Dale obvinény ke dni kontroly dne 30.7.2020:

a) vrozporu s § 38 odst. 4 vyhlasky:

I nevedl dostatecné zaznamy o cinnostech souvisejicich s distribuci 1éCivych ptipravkd,
konkrétné vyuzival informacni systém MEDIOX, ke kterému nebyla v dobé kontroly
predlozena validaéni zprava,

Il. skladova evidence vykazovala nedostatky, nebot ackoli vydejni doklady uvedené v ptiloze
¢. 2 k protokolu o kontrole (s vyjimkou dodejky ¢ vy08), na ktery timto Ustav odkazuje a
ktery tvofi nedilnou soucast tohoto prikazu, konkrétné dodaci listy vy07, vy10, vy11, vy12
a vyl6, byly opatfeny podpisem prebirajicich osob, v elektronické skladové evidenci
obvinéného existoval zaznam o jejich pfijmu,

II. nebyl obvinénym ke dni kontroly pfedloien prehled vSech uskuteénénych reklamaci,
neprlkazné reklamace, déale v pfipadé vraceni lécivého pripravku lékarnou vratkou C.
219564 neni evidovan cas prevzeti distributorem, tj. vraceni na sklad,

b) v rozporu s§ 38 odst. 4 vyhlasky ve spojeni s § 39 odst. 2 pism. b) a c) vyhlasky nedodrzel podminky
pro zajisténi prepravy, nebot nevybavil vozidla uZivana k prepravé léciv kalibrovanym méfidlem,
dale nevedl zdznamy o udrzbé a sanitaci vozidel a nevedl zaznamy, prehledy o uskutec¢nénych
pfepravach

Uvedené skutecnosti plynou z protokole o kontrole a z pfiloh €. 2 a 8. Ze zpravy o odstranéni nedostatku plyne,
Ze obvinény nedostatky napravil.

Z ustanoveni § 77 odst. pism. g) zakona o léCivech plyne, Ze: , Distributor je povinen dodrZovat pravidla spravné
distribucni praxe, vcetné poZadavki na zajisténi sluZeb kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory,
technickad zarizeni, dokumentaci a na systém pro staZeni IéCivych pfipravki z obéhu a postupovat podle pokynu
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Komise a agentury; pfi distribuci postupuje podle upfesriujicich pokynii Ustavu a Veterindrniho ustavu; provddéci
prdvni pfedpis stanovi pravidla sprdvné distribucni praxe.”

Ustanoveni § 38 odst. 4 vyhlasky stanovuje, ze: ,, O cinnostech souvisejicich s distribuci, ndkupem, prodejem
nebo zprostredkovdnim, véetné provddéni vnitinich kontrol, a o reklamacich, stahovdni Iécivych pfipravki a
stiZznostech a jejich prezkoumdni vede distributor nebo zprostfedkovatel dokumentaci ve formé zdznamd.
Zdznamy, které jsou soucdsti dokumentace, se vedou prednostné v elektronické podobé za podminek
stanovenych v § 37 odst. 5.

Ustanoveni § 39 odst. 2 pism. b) a c) vyhlasky stanovuje, Ze: , Prepravu IéCivych pfipravku zajisti distributor tak,
aby nebyly vystaveny nepriznivym vliviim, a aby mérici zarizeni pouZivané k monitorovdni teploty pri prepravé
bylo kalibrovdno nejméné jednou za 12 mésicu,“

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokdzané, 7e obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 77 odst. 1
pism. g) zdkona o léCivech ve spojeni s § 39 odst. 2 pism. b) a c) vyhlasky, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty
prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. j) zakona o |éCivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107
odst. 1 pism. d) zdkona o lécivech ulozZit pokutu az do vySe 5.000.000,- K¢.

Ad prestupek ve vyroku 4)

Pti kontrole bylo kontrolovanou osobou sdéleno, Ze je podepsdna smlouva s NOOL, distributor je pfipojen
k Narodnimu systému pro ovérovani pravosti IéCiv (dale jen ,NSOL“) a ovéfuje ochranné prvky. Smlouva
s Ndrodni organizaci pro ovérovani pravosti IéCiv (dale jen ,NOOL“) nebyla na misté k dispozici, byla zaslana
jednatelem obvinéného dodatecné emailem dne 6. 8. 2020. Kontrolou bylo zjiSténo, Ze na smlouvé je u podpisu
jednatele uvedeno datum 19. 11. 2020 (prvni a posledni strana smlouvy jsou uvedeny v pfiloze ¢. 1 protokolu o
kontrole). Vedouci kontroly kontaktovala NOOL, pficemz bylo sdéleno, Ze obvinény je registrovan u NOOL a
pfipojen k NSOL azZ od 5.8.2020. Ke dni kontroly na misté dne 30. 7. 2020 nebyl obvinény pripojen k NSOL, a
proto nemohl plnit povinnosti plynouci z nafizeni ¢. 2016/161/EU spojené s ovéfovanim ochrannych prvkd a
ovérovanim, zda distribuované LP nejsou padélané.

Uvedené skutecnosti plynou z protokolu o kontrole a z jeho pfilohy €. 1. Napravu obvinény provedl, kdyz se
k NSOL v mezicase od provedeni kontroly na misté do NSOL nasledné ptipojil.

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. m) zakona o léCivech stanovuje, Ze: , Distributor je povinen ovérit, zda obdrZzené
humdanni Iécivé pripravky nejsou padélané, a to kontrolou ochrannych prvki na vnéjsim obalu podle primo
pouZitelného predpisu Evropské unie nebo pokynu Komise.”

Pokud obvinény ode dne 9.2.2019, kdy nabylo Géinnosti pfimo pouzitelné nafizeni ¢. 2016/161/EU, az do dne
4.8.2020 nebyl k NSOL pfipojen, nemohl plnit povinnost dle § 77 odst. 1 pism. m) zdkona o |éCivech, resp.
povinnosti plynouci z uvedeného nafizeni. Timto jednanim obvinény naplnil znak skutkové podstaty prestupku
dle § 105 odst. 2 pism. m) zakona o lécivech, za ktery umoznuje § 107 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech uloZit
pokutu aZ do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad prestupek ve vyroku 5)

Dale bylo kontrolou zjisténo, Ze obvinény z kontrolovaného pracovisté v obdobi od ledna do dubna (vcetné)

roku 2020 distribuoval celkem 787 baleni [é¢ivého pFl’pravku_), 39
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baleni létivého piipravku [ - 33 bolen l¢civého pripravku
_) zahraniénim subjektdm, aniz by Ustavu pfedem oznamil

planovany zamér distribuovat je do zahranici, prestoZze byly uvedené lécivé pripravky uvedeny na Seznamu
podle § 77c zdkona o IéCivech (obé varianty lécivého pfipravku -byly na Seznam zarazeny s ucinnosti od
30.1.2019, Iécivy pripravek Kreon 25000 od 6.12.2018).

Uvedené skutecnosti plynou z protokolu o kontrole a jeho pfilohy €. 6 (Opatfeni obecné povahy €. j. MZDR
32407/2017-9/0LZP a Opatteni obecné povahy MZDR 17897/2018-9/FAR) a €. 7. Obvinény tento nedostatek
odstranil.

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lécivech stanovi, Ze: , Distributor je povinen v pripadé, Ze je jeho
zamérem distribuovat do zahranici I€Civy pFipravek, ktery je uveden na seznamu lécivych pFipravki podle
§ 77¢, ozndmit tuto skutecnost pred uskuteénénim distribuce Ustavu; oznémeni je poskytovdno elektronicky a
obsahuje identifikaci distributora, identifikaci lécivého pFipravku, mnoZstvi léCivého pfipravku v mérnych
jednotkdch, ndzev stdtu distribuce a datum pldnované distribuce lécivého pripravku; strukturu ddaji uvddénych
v ozndmeni, zpusob a formu jejich poskytovdni prostrednictvim elektronického hlaseni stanovi provadéci pravni
predpis; distributor smi uskutecnit zamér distribuovat lécivy pripravek aZ po uplynuti 15 pracovnich dnu ode dne,
kdy tento zamér ozndmil, pokud v této Ihité nebylo vyddno opatieni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k
danému lécivému pripravku; v pripadé, Ze po oznameni distributora nebylo do dne, kterym uplyne 15 dnu
pracovnich ode dne, kdy distributor ozndmil zamér distribuovat IéCivy pFipravek, vyddno opatieni obecné povahy
podle § 77d ve vztahu k danému Iécivému pripravku, miZe distributor provést zamyslenou distribuci v plvodné
ohldseném rozsahu,

Ustav md na zakladé vy$e uvedenych poznatkil za to, Ze obvinény se popsanym jednanim dopustil poruseni
§ 77 odst. 1 pism. q) zakona o lécivech, ¢imZ spachal ve formé pokracovani prestupek dle § 105 odst. 2 pism.
s) zakona o lécivech, za coZ mu v souladu s § 107 odst. 1 pism. d) zakona o lécivech hrozi pokuta az do vyse
5.000.000,- K¢.

Ad prestupek ve vyroku 6)

Dale bylo kontrolou zjisténo, Ze obvinény v Unoru 2020 z kontrolovaného pracovisté distribuoval do zahranici

pravnické osob: . < 322020
celkem 50 baleni léCivého pfipravku _, (dodaci list ¢.
V202015), a dne 27.2.2020 téze osobé celkem 110 baleni lé¢ivého ph’pravku_
B - 130 baleni iécivého pripraviu |G (cocci list ¢

V202019), ke kterym bylo v dobé distribuce do zahrani¢i vydano opatfeni obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi ¢.j. MZDR 50723/2018-4/FAR ze dne 3. ledna 2019, ucinné od 4. ledna 2019, zakazujici distribuci
téchto Iécivych pripravkd do zahranidi.

Uvedené skutecnosti plynou z protokolu o kontrole a jeho pfiloh €. 5 a 7. Obvinény tento nedostatek odstranil.

Ustanoveni § 77d odst. 3 zdkona o lécivech stanovi, Ze: ,,Ministerstvo zdravotnictvi miiZze vydat k zajisténi
dostupnosti humdnnich Iécivych pFipravki opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakdZe distribuci
pfedmétného lécivého pripravku ¢i IéCivych pFipravkid do zahranidi. (...)"
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Jak bylo popsano vyse, Ministerstvo zdravotnictvi vydalo ve vztahu k LP_
I - I i obecne povahy zakazuic

jeho vyvoz do zahranici, a obvinény presto v dobé jeho ucinnosti vyvezl dotcené LP do zahranici v poc¢tu 290
baleni. Na zakladé uvedeného Ustav za prokazané, 7e se obvinény timto jednanim dopustil ve formé
pokracovani prestupku § 105 odst. 2 pism. t) zakona o léCivech, za coZ mu v souladu s § 107 odst. 1 pism. e)
zakona o lécivech hrozi pokuta aZ do vyse 20.000.000,- K¢ a dle § 105 odst. 2 pism. t) zakona o léCivech rovnéz
zdkaz €innosti az na dobu 2 let.

Oddvodnéni vyse pokuty:

Obvinény se prokazatelné dopustil 6 prestupkd, za které Ize uloZit dle zakona o lécivech pokutu. Takové jednani
je oznaceno jako soubéh prestupkl, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupk( dfive,
nez byl za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pfipadé se jedna o soubéh vicecinny nestejnorody,
kdy se obvinény dopustil vice skutky vice prestupkl rlznych skutkovych podstat. V pfipadé soubéhu
je prislusny spravni orgdn povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky, ktery
stanovuje, Ze: ,,Za dva nebo vice prestupku téhoZ pachatele 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 spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejzdavaznéjsi.“ Nejprisnéji trestnym je
prestupek dle § 105 odst. 2 pism. t) zakona o lécivech, za ktery lze v souladu s § 107 odst. 1 pism. e) zdkona
o lé¢ivech uloZit pokutu aZ do vy$e 20.000.000,- K¢. Ustav dale zkoumal, zda je v daném piipadé na misté
postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o |éCivech, ktery je projevem zasady asperacni, avsak dospél k nazoru, ze
ackoli se obvinény dopustil 6 prestupkd, jejich intenzita ohrozeni chranénych zajma nedosahla takové miry, aby
to odlvodnovalo zvySeni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni. Tato skute¢nost vsak byla zohlednéna
nize.

Ustav je povinen pFi uréovani druhu spravniho trestu a jeho vyméry postupovat dle § 37 zdkona
o odpovédnosti za prestupek, pricemz prihlizel k povaze jednani a zavaZnosti prestupku (§ 38 téhoz zakona),
k polehcujicim a pfitéZujicim okolnostem (§ 39 téhoZ zakona), jakoZ i k povaze Cinnosti obvinéného jakoZto
pravnické osoby.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 1)

Z hlediska zavainosti Ustav uvadi, e obvinény zdvaZnym zplsobem porusil vyznamné ustanoveni zakona
o |éCivech, jehozZ ucelem je ochrana zdravi ¢lovéka a verejného zdravi pfed nepoucenym zachazenim s lé€ivymi
pfipravky. Zakon o léCivech je pravni normou, ktera ve svych kogentnich ustanovenich jednoznacné upravuje
problematiku zachazeni s léCivy zejména v oblasti vyzkumu, vyroby, pfipravy, vydeje, distribuce, kontroly a
odstranovani léCivych pripravkd a IéCivych latek, registraci, predepisovani a vydeje léCivych pripravk(, prodeje
vyhrazenych |éCivych pripravkd, a rovnéz taxativné stanovuje, komu je distributor opravnén LP distribuovat.
Pokud distributor svévolné porusuje tato pravidla a dodava LP subjektm, které nejsou vyjmenovany v § 77
odst. 1 pism. c) zakona o léCivech, hrozi, Ze tyto subjekty budou s témito zachazet LP v rozporu s pokyny vyrobce
Ci zplsobem, u kterého neni zarucena jakost, bezpecnost a Géinnost dotéenych LP, ¢imZ muze dojit k poruse
zdravi pacient(. Rovnéz obvinény timto jednanim ziskal oproti distributordm dodrzujicim povinnosti dle zakona
o lé¢ivech neopravnénou trini vyhodu. O vysoké zavaznosti tohoto prestupku svédci i skute€nost, ze
zakonoddrce za néj umoznuje ulozit pokutu az do vySe 5.000.000,- K¢, tedy druhou nejvyssi sazbu pokuty, kterou
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zakon o lé¢ivech vibec umoziiuje. S ohledem na vy$e uvedené povazuje Ustav toto protipravni jednani
obvinéného za zavazné.

Jako pfitézujici okolnost vyhodnotil Ustav, 7e obvinény distribuoval LP osmi neopravnénym subjektim, z ¢ehoz
plyne, Ze neslo o ojedinélé pochybeni, ale o systematickou cCinnost.

Z hlediska ¢asového Ustav vyhodnotil jako pritéZujici okolnost skuteénost, Ze se tohoto jednani obvinény
dopoustél témér po dobu jednoho roku (25.6.2019 — 18.6.2020).

Jako pritézujici okolnost vyhodnotil Ustav i skuteénost, ze obvinény distribuoval neopravnénym subjektdim 558
baleni LP, coz je velmi vysoky pocet a rovnéz svédci o systematicnosti deliktni ¢innosti obvinéného.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 2)

PFi hodnoceni zavainosti jednani, kdy obviné&ny nepfedal Ustavu Uplné a spravné Udaje o objemu
distribuovanych lé¢ivych pripravk(, Ustav uvadi, e spolecenskou $kodlivost tohoto jedndni spatfuje Ustav
zejména v tom, ze v dlisledku tohoto jednani je ohrozen Ustavem nastaveny proces sledovani spotieby lé¢ivych
pripravkd, ktery je ve smyslu ustanoveni § 13 odst. 3 pism. b) zdkona o lé¢ivech jednim z prostfedk( pro
naplfiovani a vedeni fondu odbornych informaci o lécivech, nebot v dGsledku jednani obvinéného Ustav
nedisponuje Uplnymi udaji, tudiz Ustavem nastaveny proces sledovani spotteby lé¢ivych pfipravkd mize byt
zkreslen. | nulova distribuce Iécivych pfipravk( v daném mésici je Udajem, ktery miZe mit pro vySe popsana a
Ustavem sledovana kritéria roli. Z dGvodu neodeslani hlaseni ze strany obvinéného nebylo Ustavu zndmo, zda
a jestli odvolatel do distribu¢niho Fetézce |é¢ivé pripravky za uréené éasové obdobi dodaval ¢i nikoliv. Ustav také
poukazuje na skutecnost, Ze zdkonoddrce stanovil za tento prestupek moznost uloZit pokutu az do vyse
5.000.000,- K¢, coZ jasné doklada, Ze zajem statu na dodrzovani téchto predpis je vysoky.

Jako pritéZujici okolnost vyhodnotil Ustav skuteénost, Ze se obvinény hlasil Ustavu nespravny pohyb LP celkem
v 6 mésicich, Slo tedy o systematické opomijeni povinnosti plynoucich z pravnich predpisu.

Jako pritézujici okolnost vyhodnotil Ustav skute¢nost, ze chybnd hlaseni se tykala prodejd, které byly porusenim
zakona o lécivech, pticemz tato hlaseni casto zastirala skutecnost, konkrétné napfr. hlaseni za mésic unor 2020
zastiralo skute€nost, Ze obvinény distribuoval do zahranici 1éCivé pripravky, u kterych to bylo opatfenim obecné
povahy Ministerstva zdravotnictvi zakazano, nebot tyto vydeje nahldsil ¢aste¢né jako distribuci do CR, dale napf.
v dalSich hlasenich pripady distribuce neopravnénym odbératelim obvinény nahlasil nékdy jako distribuci
Iékarné, nékdy distribuci nehlasil vibec, jindy ji hlasil jako distribuci jinému distributorovi.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 3)

U prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. j) zakona o léCivech, jehoZ se obvinény dopustil opomenutim
spocivajicim v porudeni povinnosti plynouci z vyhlasky o vyrobé o distribuci Ié¢iv, Ustav za objekt povaZuje zdjem
spolecnosti spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, pficemz jeho ohrozeni povazuje v tomto pfipadé za zavaziné, a
to z nasledujicich dlvod(. Vyhlaska o vyrobé a distribuci Ié¢iv provadi a dopliiuje zdkon o lécivech, pricemz
v konkrétnostech doplriuje a upravuje pravidla pro cinnost drZitell povoleni k distribuci IéCivych pfipravka.
Pokud distributor nedoloZi evidenci teplotnich podminek béhem skladovani léCiv i prepravy 1éCiv, vznika riziko,
Ze lécivé pripravky nejsou skladovany ¢i prepravovany v souladu s pokyny vyrobce a mohly tak pozbyt
deklarované ucinky nebo naopak mohly ziskat U¢inky nezadouci. Na zakladé uvedeného tedy mohlo dojit ke
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snizeni bezpecénosti a Ucinnosti distribuovanych IéCivych pripravk( a ke zhorseni jejich jakosti, na zakladé cehoz
mUzZe dojit ke zhorSeni vlastnosti ¢i jakosti 1éCivych pripravkd, z éehoZz mohou plynout negativni disledky pro
zdravi pacientd. O zdvaZznosti tohoto prestupku svédci i skutecnost, Ze zdkonodarce za néj umoznuje ulozit
pokutu az do vyse 5.000.000,- K¢, tedy druhou nejvyssi sazbu pokuty, kterou zakon o |écivech zna. S ohledem
na vyse uvedené povaiuje Ustav toto protipravni jedndni obvinéného za zavazné.

Ustav povaZuje za polehlujici okolnost naopak skute¢nost, 7e obvinény vramci kontroly zaslal zpravu
o odstranéni nedostatk( zjiSténych kontrolou, z niZ je patrna naprava predmétného opomenuti.

Jako pfitézujici okolnost vyhodnotil Ustav skute¢nost, 7e obvinény se dopustil poruseni vyhlagky 4 jednanimi
porusujicimi 2 ustanoveni vyhlasky. Jde tedy opét o vicecetné jednani a svéd¢i o znacné mife opomijeni
povinnosti vést radné rizné druhy evidence ze strany obvinéného.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 4)

U prestupku dle § 105 odst. 2 pism. m) zdkona o |éCivech, kterého se obvinény dopustil opomenutim plinit
povinnosti dle pfimo pouzitelného nafizeni EU, Ustav za objekt povaZuje zajem spole¢nosti spoéivajici v ochrané
zdravi ¢lovéka proti padélanym léCiviim, pficemZ ohroZeni tohoto chranéného zajmu povaZuje za zavazné.
Pfimo pouZitelné nafizeni EU ¢. 2016/161/EU vytvari sytém ochrannych prvkd uvedenych na obalu LP a
predpoklada vytvoreni narodnich elektronickych systémd, které umozni ovéreni a autentizaci téchto obald.
Rovnéz uklada distributorim LP povinnost pfipojit se k uvedenému narodnimu systému umozniujicimu ovéfit,
zda nejsou LP padélané, pficemz v CR je timto systémem NSOL. Padé&lané lé&ivé pfipravky jsou zpravidla
nejakostni, mohou byt nedcinné a mohou byt i nebezpecné zdravi pacientll. Padélani LP mlze mit rovnéz
negativni ekonomicky vliv na cely legalni distribuéni Fetézec LP. Dal$im dGvodem, pro¢ Ustav shledava jedndni
obvinéného za zavazné a spolecensky Skodlivé spociva ve snizeni dohledatelnosti dotéenych lécivych ptipravkd.
A konecné, z divodu nepfripojeni obvinéného k NSOL v uvedeném obdobi panuje nejistota ohledné plvodu
obvinénym distribuovanych Iéciv, i zda tato IéCiva jiz mohla byt vyfazend. Ve snaze predejit vSem uvedenym
negativnim dasledkim je tedy nezbytné se k NSOL pfipojit, coZ obvinény neucinil. O typové zdvaznosti tohoto
jednani svéddi i skuteénost, Ze zakonodarce za tento prestupek umoziuje ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,-
K¢.

Jako pFitéZujici okolnost vyhodnotil Ustav i skuteénost, 7e se obvinény se k NSOL nepfipojil v obdobi od 9.2.2019
do 4.8.2020, tedy po dobu delSi nez rok a pll od okamziku, kdy byl k pfipojeni povinen, coz svédci
o dlouhodobém opomijeni této povinnosti ze strany obvinéného.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 5)

U prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. s) zdkona o IéCivech, kterého se obvinény dopustil opomenutim,
kdyZ Ustavu neozndmil sv@j zamér vyvézt do zahraniéi lé¢ivé pFipravky zafazené na Seznam, Ustav za objekt
povazuje zdjem spolecnosti spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, pficemZ jeho ohroZeni povazuje za zdvazné.
Povinnost hlasit uvedeny zamér Ustavu md vést k tomu, aby Ustav jako kompetentni spravni organ v oblasti
lé&iv mél prehled o mnoZstvi légivych pripravk(, které jsou uréeny pro éesky trh a pro pacient v CR. Pokud Ustav
takové informace neobdrzi, miZe to vést zkresleni prehledu o dostupnosti konkrétnich lécivych pripravkil, a v
krajnich pripadech i k nedostupnosti konkrétnich lécivych ptipravk(. O zdvaznosti tohoto prestupku svédci i
skutecnost, Ze zakonodarce za néj umoZiuje uloZit pokutu az do vyse 5.000.000,- K¢, tedy druhou nejvyssi sazbu
pokuty, kterou zakon o lécivech zna.
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Z hlediska zpGsobu spachani vyhodnotil Ustav vyrazné pritézujicim zplisobem skute¢nost, Ze obvinény se

predmétného prestupku dopustil celkem u 787 baleni IéCivého pFl’pravku_
-, 39 baleni lécivého pripravku _) a 33 baleni léCivého
pripravku _), tedy celkem 859 baleni 3 rlznych LP. Rovnéz slo o

nedostatkové |écivé pripravky, jak plyne z Opatfeni obecné povahy €. j. MZDR 32407/2017-9/0LZP a Opatfeni
obecné povahy MZDR 17897/2018-9/FAR. Slo tedy o vyrazné mnoZstvi nedostatkovych lé¢ivych pfipravk,
a i tato skuteénost svédci o vysoké mife ohroZeni chranéného zajmu.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku 6)

U prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. t) zdkona o lécivech, jehoZ se obvinény dopustil konanim
spocivajicim v uskutecnéni vyvozu |lécCivého pfipravku, u kterého to vSak zakazovalo opatfeni obecné povahy
vydané Ministerstvem zdravotnictvi na zakladé zakona o lé¢ivech, Ustav za objekt povazuje zajem spolecnosti
spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, pficemz jeho ohrozeni povazuje v tomto pfipadé za velice zavazné, a to
z nasledujicich ddvodd. Opatfeni obecné povahy ¢. j. MZDR 50723/2018-4/FAR bylo Ministerstvem

zdravotnictvi vydano, nebot v dobé jeho vydani nebyla aktudlni zasoba LP_
I - I ot ediné tecl hrozio

nebude stacit pro pokryti potfeb pacientd v CR. Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a zajem na
dostupnosti tohoto |écivého pripravku v okamziku vydani opatfeni obecné povahy prevazil nad zdsadou
volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie. Jednani obvinéného tak Slo pfimo proti tomuto dobfe
oddvodnénému zdkazu v situaci, kdy redlné hrozilo ohroZeni zdravi pacienti v CR z dGvodd nedostupnosti
predmétného lécCivého pripravku. O vyrazné zavaZznosti tohoto prestupku svédci i skutecnost, Ze zdkonodarce
za néj umoziuje uloZit pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢, tedy nejvyssi sazbu pokuty, kterou zakon o léCivech
zna. S ohledem na vy3e uvedené povazuje Ustav toto protipravni jednani obvinéného za vysoce zdvazné.

Jako ptitéZujici okolnost vyhodnotil Ustav i skute¢nost, Ze se obvinény prestupku dopustil u 2 nedostatkovych
[éCivych pripravk( v poctu 290 baleni, coz je Cislo velmi vysoké a odlvodnujici ulozeni vysoké pokuty.

Ve vztahu ke vSem prestupkidim a ve vztahu k povaze ¢innosti obvinéného konstatujeme nasledujici:

Jako polehéujici okolnost Ustav vyhodnotil, Ze se obvinény veskeré nedostatky zjisténé kontrolou odstranil,
resp. se zavazal pfijmout takova opatreni, aby k obdobnym porusenim zdkona jiz nemohlo dojit.

PFi hodnoceni nasledk(i spachanych prestupkl vychazel Ustav ze skute¢nosti, 7e v daném piipadé spadaiji
poruseni zakona o léCivech mezi prestupky ohroZovaci. K naplnéni skutkové podstaty v pfipadé ohroZovacich
prestupkll dochazi jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené zakonem, a to aniz by doslo ke vzniku poruchy
na objektu prestupku, tedy v tomto pfipadé k poruse na zdravi uZivatelQ, pacientl ¢i jinych fyzickych osob.
Skutecnost, Ze v souladu s Zadnym z uvedenych prestupkl nebyl prokdzan nasledek spocivajici v poruseni zdravi
konkrétni osoby vyhodnotil, Ustav poleh&ujicim zpGsobem.

Ustav ptihlédl polehéujicim zpGsobem k tomu, Ze obvinény nebyl v poslednich 5 letech pravomocné potrestan
za poruseni zakona o lécivech.

Ustav jako pFitézujici okolnost vyhodnotil i skute¢nost, Ze se obvinény dopustil v soub&hu celkem 6 prestupki,
coz svéd¢i o mimoradné vysoké mire nerespektovani kogentnich ustanoveni zdkona o lécCivech ze strany
obvinéného.
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Po posouzeni viech uvedenych kritérii rozhodl Ustav z divodu mimoFadné rozsahlé a zavainé protipravni
¢innosti obvinéného o udéleni pokuty ve vysi 1.000.000,- K¢, jejiz vySe pokuty odpovida 5 % maximalni vyse
pokuty, kterd je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech 20.000.000,- K¢ a mire
spolecenské Skodlivosti jednani obvinéného.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je mozno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy fad), a rozloZit placeni ulozené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Danovy fad umoziuje, aby spravni orgdn pftislusny k vybrani pokuty, povolil rozlozeni
do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 danového fadu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro danovy 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 dariového 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 ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.

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

Ustav po diikladném posouzeni podminek uvedenych v § 47 zdkona o odpovédnosti za prestupky soucasné
s uloZzenim pokuty rozhodl v souladu s § 107 odst. 2 zakona o lécivech i o uloZeni trestu zdkazu cCinnosti
distributora lé¢ivych p¥ipravki po dobu 1 roku od okamziku pravni moci tohoto pfikazu. Dle § 47 odst. 1
zakona o odpovédnosti za prestupky lze zakdzat Cinnost, ke které je tfeba verejnopravniho opravnéni nebo
kterou pachatel vykonavd v pracovnim nebo jiném obdobném poméru, doslo-li k prestupku pfi vykonu této
¢innosti nebo v pfimé souvislosti s ni. Obvinény disponuje opravnénim k cinnosti distributora lécivych
ptipravkd, které mu bylo vydano v rdmci Fizeni vedeného u Ustavu pod. sp. zn. sukls84307/2019 ze dne 24. 5.
2019. Ke spachani prestupku § 105 odst. 2 pism. t) zakona o lécivech uvedeného v bodé 6) vyroku tohoto
pfikazu doslo nepochybné v souvislosti s cinnosti distributora. Dle ustanoveni & 47 odst. 2 zakona o
odpovédnosti za prestupky lze sprdvni trest zdkaz Cinnosti ulozit jen tehdy, je-li to stanoveno zakonem, a
nejvyse na dobu tam stanovenou. Neni-li doba zdkazu cinnosti stanovena, Ize zakaz ¢innosti ulozit nejdéle na 3
roky. Ustanoveni § 107 odst. 2 zakona o lécivech umoziuje ulozit pachateli prestupku dle § 105 odst. 2 pism.
t) zakona o lécivech, kterého se obvinény v trestaném soubéhu mimo jiné rovnéz dopustil, zdkaz ¢innosti az na
dobu 2 let. | tato podminka je tedy spinéna. Ustav povazuje prestupek obvinéného uvedeny ve vyroku bod 6)
za natolik spolecensky skodlivy, Ze je na misté zabranit pachateli prestupkl — obvinénému —v recidivé a po dobu
1 roku mu €innost distributora, ke které mu bylo Ustavem vydano jiz zminéné opravnéni, zakazat. Ustav jako
reguldtor je nucen konstatovat, Ze obvinény porusil naprosto zakladni povinnost distributora Iécivych pfipravkd
a vto takovém rozsahu, Ze dalSim pokracovanim v cCinnosti miZe dojit az k ohroZeni verejného zdravi
obyvatelstva Ceské republiky.

Ustavu je na zakladé informaci vefejné dostupnych na https://or.justice.cz/ias/ui/rejstrik zndmo, 7e obvinény
za rok 2020 hospodafil ze ziskem 4.065.000,- K&, za rok 2019 se ziskem 5.000,- K&. Ustav ma tedy ddvodné za
to, Ze pokuta a zakaz Cinnosti nebudou pro obvinéného likvidac¢ni ve smyslu usneseni Nejvyssiho spravniho
soudu €. j. 1 AS 9/2008-133 ze dne 20. 4. 2010 a nalezu Ustavniho soudu Pl. US 3/02 ze dne 13. 8. 2002, ani
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neohrozi jeho dalsi podnikani, a to i vzhledem ke skutecnosti, Zze obvinény ma Sirsi okruh podnikatelské ¢innosti
nez distribuci l1éCivych pripravka.

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 |hiité 8 dndl ode dne oznameni pfikazu.

Nerespektovanim pravomocného rozhodnuti zakazu ¢innosti po dobu rozhodnutim stanovenou naplni pachatel
prestupku znaky trestného cinu mareni vykonu uredniho rozhodnuti a vykazani podle § 337 odst. 1 pism. a)
zakona ¢. 40/2009, trestni zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, kterého se dopusti ten, kdo mari nebo
podstatné ztéZuje vykon rozhodnuti soudu nebo jiného organu verejné moci tim, Ze vykonava cinnost, kterd mu
byla takovym rozhodnutim zakdzana nebo pro kterou mu bylo odnato pfislusné opravnéni podle jiného
pravniho predpisu nebo pro kterou takové opravnéni pozbyl.

Po uplynuti poloviny doby, na niz byl uloZen zakaz &innosti, mGze Ustav od vykonu zbytku tohoto spravniho
trestu upustit, jestlize pachatel prokaze provedenim ucinnych opatreni, Ze jeho dalsi vykon neni potrebny.

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 1. 10. 2021

Vyhotoveno dne: 11. 10. 2021

Za spravnost odpovida: Mgr. Martin Kardsz v.r.
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