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C. jedn. sukl295918/2020

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

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (déle jen ,,Ustav*), jako orgdn ptislusny podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o |éCivech”) a podle § 7 pism. b)
zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sh., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpis(, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zdkon
o regulaci reklamy”), vydava v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni fad“) a § 93 zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich (dale jen
»Zakon o odpovédnosti za prestupky”), toto rozhodnuti:

)

Obvinény, spole¢nost BEMI INVEST EU s.r.o., ICO: 033 37 375, se sidlem Staroveska 53/95, 724 00 Ostrava —
Proskovice (dale jen ,obvinény“) jako provozovatel webovych stranek www.besta-shop.cz, se timto
rozhodnutim vydanym pod ¢&. j. sukl295918/2020 shledava vinnym ze spachani prestupki uvedenych
v ustanovenich

1) § 103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze zachazel s léCivymi
pfipravky, aniz by byl osobou k tomu opravnénou, kdyZ dne 30. 10. 2018 prostfednictvim webovych
stranek www.besta-shop.cz, jejichz je provozovatelem, nabizel neregistrovany |éCivy pfripravek

Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg za ucelem jejich zasilkového vydeje, ¢imz jednal v rozporu s ust. § 7 odst.
2 a § 8 odst. 8 zakona o lécivech,

2) § 103 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze na trh uved! |écivy
pripravek, kterému nebyla udélena registrace, kdyz na trh uvedl| neregistrovany |écivy pfipravek
Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, ktery nabizel na jim provozovanych webovych strankach, e-shopu,
www.besta-shop.cz, ¢imZ jednal v rozporu s § 25 odst. 1 zakona o lécivech,

3) §8aodst. 1pism.r)zakona o regulaci reklamy, kterého se obvinény jako Sifitel dopustil tim, Ze v obdobi
od 29. 10. 2018 do 20. 11. 2018 prostfednictvim webovych stranek www.besta-shop.cz, jejichZ je
provozovatelem, Sifil reklamu na humanni lécivy pripravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, ktery nebyl
registrovan podle zvlastniho predpisu, kterym je zakon o léCivech, ¢imz porusil podminky stanovené pro
obsah reklamy na humanni [éCivy pfipravek podle ust. § 5 odst. 3 zakona o regulaci reklamy,
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4) § 8a odst. 3 pism. d) zdakona o regulaci reklamy, kterého se obvinény jako zpracovatel dopustil tim, Ze
v Fijnu 2018 zpracoval reklamu na humanni |éCivy pfipravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, ktery nebyl
registrovan podle zvldstniho predpisu, kterym je zakon o léivech, ¢imZ porusil podminky stanovené pro
obsah reklamy na humanni [éCivy pripravek podle ust. § 5 odst. 3 zakona o regulaci reklamy,

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech se mu uklada pokuta ve vysi

35.000,- K¢
(slovy: tFicet pét tisic korun ceskych),

a to jako uhrnna pokuta za nejzavainéjsi prestupek, kterym je prestupek podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism.
a) zdkona o lécivech, za néZ Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o |écivech uloZit pokutu
az do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dnll od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte ICO spole¢nosti 03337375.

)
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho rfadu, ukldda povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi

1 000,- K¢
(slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnG ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na tGéet Ustavu u €NB
Praha €. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510023520.
Oduvodnéni

Dne 29. 10. 2018 Ustav zjistil, 7e obvinény, spole¢nost BEMI INVEST EU s.r.o., IC: 033 37 375, se sidlem
Staroveska 53/95, 724 00 Ostrava — Proskovice, nabizi prostfednictvim webovych stranek, www.besta-shop.cz,

jejichZ je obvinény rovnéz provozovatelem, lécivé pripravky Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg za ucelem jejich
zasilkového vydeje. Vsekci ,Erotické pomucky 18+“ webovych stranek umistil obvinény reklamu na
neregistrovany lécCivy pripravek Kamagra Oral Jelly 7x100mg. Reklama byla vyjadfena barevnou fotografii
vnéjsiho obalu a véjifovité rozloZenych vnitinich oball tohoto neregistrovaného lécivého pripravku. Napravo
od fotografie byla umisténa tato reklamni sdéleni: ,SLEVA 50 %“, ,novinka, top produkt“ a dale ,,Doba doddni
ZboZi Vdm miZeme dorucit jiZ zitra do 14:00. Staci, kdyZ zboZi objedndte nejpozdéji dnes do 14:00“, , Cislo
produktu: 000357%, ,béZnd cena 989,00 K¢, ,,nase cena bez DPH: 371,07 K¢, ,,nase cena s DPH (21 %): 449,00
Kc¢“. Pod fotografii vedle ni uvedenym textem se nachdzeji informace: ,, Kompletni specifikace, Kamagra Oral
Jelly 7x100mg, Diskrétné zabaleno!!l, (klademe velky diraz na diskrétnost nasich zdkaznikd), Léciva ldtka:
Sildenafil, Obsah ldtky v 1 sac¢ku: 100mg, Ucinek se dostavuje: 10-15 min. po uZiti, U¢inek trvd: 4-5 hodiny, Obsah
1 baleni: 7ks gelovych sdcku s ovocnou prichuti, Vyrobce: Ajanta Pharma, Expirace: 12/2020. Kamagra Oral Jelly
- Sildendfil - podpora erekce. Kamagra Oral Jelly gelové sacky s ovocnymi pfichutémi jsou rychlejsi 100% ndahrada
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(genericum) Viagry (Sildenafil). Obsahuji stejnou ucinnou latku jako Viagra (Sildenafil). Vyhoda je vSak predevsim
v opravdu rychlém ucinku Kamagra Oral Jelly, ktery se dostavi jiZ po 10-15 minutdch po uZiti. Uéinnd ldtka
Sildenafil se vstfebdvad pres sliznici dutiny ustni do krevniho objehu a tim je zarucen tento rychly ndstup
dlouhotrvajiciho ucinku léku Kamagra Oral Jelly (Sildenafil). Gel Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) je vyrdbén s
ovocnymi prichutémi, a proto je uZivani Iéku Kamagra Oral Jelly velmi pfijemné, navic nemusite gel Kamagra
Oral Jelly ani zapijet, staci pouze otevrit sacek s gelem a aplikovat do ust. To je také jeden z hlavnich divodd,
proc je Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) tak oblibend mezi muZzi.”

Pod témito reklamnimi sdélenimi byla umisténa dalsi fotografie, zachycujici do vé&jife rozloZzenych 7 vnitfnich
100 gramovych baleni predmétného neregistrovaného Iécivého pripravku, po jednom od kazdé pfichuté. Text
pod fotografii pak jednotlivé prichuté vyjmenovaval, kdyz uvadél: ,Prichuté: Bandn Malina Kiwi Jahoda
Cokoldda Caramel Ananas Pomeranc Jablko.“ Dale v reklamnim sdélenf stalo: , U&inné Igtky Kamagra Oral Jelly
(Sildenafil): Jeden sacek Kamagra Oral Jelly obsahuje 100mg Sildenafilu, stejné jako Viagra. Ddvkovdni Kamagra
Oral Jelly (Sildenafil): Lék Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) neni vhodné uZivat vickrdt ne? jeden sdcek denné. Ucinky
léku Kamagra Oral Jelly se dostavuji pri dostatecné sexudlni stimulaci. Pripravek Kamagra Oral Jelly (Sildendafil)
neni afrodiziakum. Ucinek léku Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) se dostavuje jiZ po 10-15 minutdch. Ucinek
Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) je 4-5 hodin, tedy stejné jako u pfipravku Viagra (Sildenafil). Pfed pouZitim léku
Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) se nedoporucuje poZiti velkého mnoZstvi alkoholu. Alkohol a mastnd jidla sniZuji
ucinek. Lék Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) nesmi uZivat: Pacienti, ktefi prodélali infarkt nebo maji jiné problémy
ze srdcem, vysoky nebo nizky krevni tlak, nebo maji slabou srdZlivost krve. Kdokoliv, kdo md alergickou reakci na
Sildenafil. Kdokoliv, kdo pouzivd léky obsahujici oxid dusnaty nebo nitrdty, které se mimo jiné pouZivaji v urcitych
pripadech onemocnéni anginou pectoris (bolest na hrudi). Mezi nejcastéji pouZivané nitrdty patri nitroglycerin
a isosorbid dinitro. Pokud trpite anginou pectoris a nejste si jisti, zda vami momentdlné uzivané léky odpovidaji
nékterym z vyse uvedenych, poradte se pred pouZitim pripravku Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) se svym Iékarem.
Doporuceni pro pacienty uZivajici Kamagra Oral Jelly (Sildenafil): Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) neni vhodné
uzivat soucasné s léky obsahujicimi nitrdty nebo schopnymi uvolfiovat oxid dusnaty a pfipravky obsahujicimi
isosorbid mononitrdt a isosorbid dinitro. Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) mizZe zdvazné zvysit ucinek téchto
pfipravkd. Spolecné uzivani Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) s dalsimi Iéky vyZaduje schvdleni vasim osetfujicim
lékarem, specidlné v pripadé, pokud uZivdate pfipravky cimetidinu, erythromycin a Ketoconazol. Vedlejsi ucinky
Kamagra Oral Jelly (Sildenafil): Jako u vétsiny léki se mohou objevit neZzdadouci ucinky i u Kamagra Oral Jelly
(Sildenafil), které jsou obvykle mirné a pfechodné. Mezi ¢asté patri bolest hlavy a zarudnuti obliceje. Mezi dalsi
vedlejsi pfiznaky, které se objevuji ziidka, ale byly zaznamendny, patfi poruchy trdveni, zavraté, ucpany nos a
vliv na vidéni. Pokud u sebe zjistite erekci, kterd trvd vice nez 5 hodin, musite okamZzité vyhledat lékare. Jak se
pripravek Kamagra Oral Jelly uchovdvd: Uchovdvejte pri teploté do 30 stuprd Celsia. Uchovdvejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkosti.“

Ustav dne 30. 10. 2018 proved!| kontrolni nakup neregistrovaného lé¢ivého pfipravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100
mg prostiednictvim e-shopu na webovych strankach obvinéného, prostrednictvim objednavky ¢islo 152652289,
kterou provedl pod jménem Jana Srobdrova a objednal na adresu Balikovna, 110 00 Praha 1. Zasilka byla
prostiednictvim Ceské posty doruc¢ena dne 31. 10. 2018 a obsahovala jedno celé baleni 1é¢ivého ptipravku
Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, odesilatelem zasilky byl obvinény, zésilka byla doru¢ena do balikovny Ceské
posty, pricemz tento zpUsob doruceni stal 39,- K¢, a zaplacena dobirkou v hodnoté 29,- K¢, konecna cena tak
&inila 517,- K& s DPH. Provedeni objednavky Ustavem a cenu jednotlivych poloZek objednavky dokladd dafiovy
doklad ¢.: 1360368.
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Fotografie obalky zasilky a obsahu zasilky, pofizené po doruceni objedndvky €. 152652289, jsou soucasti
fotodokumentace ve spisu, pod oznacenimi: ,Kamagra-1“, ,Kamagra-2“, ,Kamagra-3“, ,Kamagra-4“, ,Obdlka
zasilky”.

Z vlastni Ufedni ¢innosti je Ustavu zndmo, Ze obvinény nebyl v dobé&, kdy nabizel a vydaval formou zésilkového
vydeje |écCivé pripravky, osobou opravnénou k zachazeni s léCivymi ptipravky ve smyslu zdkona o IéCivech.

Z vlastni Gfedni ¢innosti je Ustavu také zndmo, Ze pro |é¢ivy pFipravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg nebyla
udélena registrace v souladu se zakonem ¢. 378/2007 Sh., zakon o |é¢ivech (déle pouze ,zakon o |éCivech”).

Ustav také v pribéhu Setfeni zjistil, Ze obvinény v pribéhu Fijna 2018 zpracoval reklamu na humanni lé¢ivy
pfipravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, kterou Sifil na webovych strankach www.besta-shop.cz, jejichZ je

provozovatelem, prestoze tento |éCivy pfipravek neni registrovanym léCivem v souladu se zdkonem o lécivech.

Obvinénému bylo dne 20. 11. 2018 doruceno Ozndameni o zahajeni fizeni o pfestupku, vedeném pod sp. zn.
sukls358714/2018, ¢. j. sukl379173/2018. V souladu s ust. § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 spravniho rfadu byla
obvinénému stanovena lh(ita 10 dnd od doruceni tohoto Ozndmeni o zahdjeni fizeni o prestupku k predlozeni
navrh(, dikazl a jinych tvrzeni.

Dne 15. 11. 2018 vydal Ustav Rozhodnuti o predb&iném opatfeni, sp. zn. sukls358714/2018 ¢&. j.
sukl379173/2018, které bylo obvinénému doruceno dne 20. 11. 2018, kterym obvinénému ulozil:
e povinnost zdrZet se nelegdlniho zachdzeni s léCivymi prFipravky, a to jak v pfipadnych skladovacich
prostorach, tak v prostredi internetu,
e povinnost nabidky Iécivych pfipravk( z internetového prostredi trvale odstranit,
e povinnost Ustavu do 5 dnd od doruéeni tohoto rozhodnuti sdélit opatieni provedena za G¢elem splnéni
vyse uvedenych povinnosti a doloZit likvidaci l1éCivych pfipravkl dle § 88 zakona o IéCivech.

V navaznosti na Oznameni o zahajeni fizeni o prestupku a Rozhodnuti o pfedbézném opatteni dorudil obvinény
dne 23. 11. 2018 Ustavu podani, v némz ke spInéni predbéinym opatfenim ulozenych povinnosti uved|:

- ,Spol. BEMI INVEST EU s.r.o. se ihned po obdrZeni Rozhodnuti o pfedbéZném opatreni zdrZela jakéhokoli
zachdzeni s lécCivy pod oznacenim zboZi KAMAGRA ORAL JELLY v¢. webového prostredi www.besta-
shop.cz s vyhradou ucelu likvidace).” Ktomuto bodu dale obvinény uvedl|, Ze jednal v dobré vife
v souladu s ujisténim dodavatele pfipravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, pficemzZ obvinény nevédél,
Ze se jedna o lécivy pripravek podléhajici registraci, a Ze tento neregistrovany lécivy pripravek do svého
sortimentu zaradil v mylném domnéni, Ze se o léCivo nejedna, ale pouze o doplnék stravy. Obvinény
dale uvedl ptiklady dalSich webovych stranek, e-shopd, jejichz provozovatelé jejich prostfednictvim
distribuuji tenty? neregistrovany |é&ivy pfipravek, jako volné dostupny. Zaslal Ustavu nékolik ptiloh,
které dokumentuji nabidku neregistrovaného |écivého pripravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg na
téchto dalSich e-shopech.

- ,habidka oznaceného zboZi byla ihned staZena v e-shopu i zcela odstranéna ze sekce 18+ a v celém
sortimentu zboZi se nikde neobjevuje ani Zadné podobné pripravky”. Ddle k tomuto bodu obvinény uvedi:
,Nabidky popr. odkazy ¢i jakékoli zminky o tomto lécivém pfFipravku byly trvale odstranény. Na
vysvétlenou: Text a obsah nabidky byl s prvnimi kusy pripravku pfevzat od dodavatele a na zdkladé
nabidky ostatnich e-shopt modifikovdn na podminky besta-shopu v sekci 18+. Opakujeme, Ze toto se jiZ
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nebude opakovat, sama spol. BEMI INVEST EU s.r.o. byla takto desinformovdna a mystifikovdna, nikdy
neméla v umyslu a do budoucna nemd, zabyvat se a jakkoli nakladat s IéCivy.”

-, Pripravku Kamagra Oral Jelly7 x 100 mg bylo nakoupeno celkem 10 ks na zdkladé faktury ¢. 180102768
od dodavatele Quang Thang Do. Ndsledné byl prodej realizovdn 4 x po 1 ks a zbylych 6 ks bylo tento
tyden zlikvidovdno jako nebezpecny odpad (léciva) u OZO Ostrava s.r.o. Prilohou dokldddme Ohlasovaci
list, Potvrzeni o prevzeti, Vdzni listek a Dariovy doklad o likvidaci.”

Prilohu podani ze dne 23. 11. 2018 tvofil rovnéz ,,Ohlasovaci list pro prepravu nebezpeénych odpadl po Uzemi
CR“ a ,Potvrzeni o prevzeti odpadu a jeho nasledném ekologickém vyuZiti/odstranéni“ vystavené spoleénosti
0OZ0 Ostrava s.r.o., ze dne 22. 11. 2018. Prostrednictvim téchto dokument( byla doloZena likvidace skladovych
zasob neregistrovaného léc¢ivého pripravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg obvinéného.

Dne 30. 11. 2018 bylo Ustavu dorudeno druhé vyjadfeni obvinéného, v ném? opakované uved! tvrzeni
z predeslého podani. Pfilohu tvofily dafiové doklady ¢. 1359389, ¢. 1359537, ¢. 1360368, ¢. 1361144, které
ukazuji, komu byl neregistrovany |écivy pfipravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg prodan.

Obvinény v tomto podani uvedl: ,Kdy byly pfedmétné pripravky uvedeny na trh, tato skutecnost spol. BEMI
INVEST EU s.r.o. neni zndma. Vice a konkrétnéjsi sdéleni by snad mohl poskytnout uvedeny dodavatel.”
K identifikaci dodavatele neregistrovaného lécivého pripravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, zaslal Ustavu
dafiovy doklad &. 180102768, ze dne 11. 9. 2018, vystaveny dodavatelem Quang Thang Do, IC: 27851842, se
sidlem na adrese Hulvacka 2497/8, 700 30 Ostrava, ktery tvofi soucéast spisu.

Dne 09.11.2020 dorucil Ustav obvinénému Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti €. j.
sukl282212/2020, kterym byl obvinény informovan o ukonceni shromaZzdovani podklad( pro rozhodnuti, a

sv s

kterym byla v pfipojeném usneseni obvinénému uloZena Ihta 10 kalendafnich dnt k vyjadieni se k podkladiim
pro rozhodnuti. Obvinény Ustavu dne 10.11.2020 zaslal vyjadieni, ze kterého plyne e nepoufije v tuto chvili
moznost vyjadieni se a vycka vydani rozhodnuti ve véci.

Dle § 61 odst. 3 spravniho fadu plati, Ze: ,,Sprdvni orgdn predbéZné opatreni zrusi rozhodnutim bezodkladné
poté, co pomine divod, pro ktery bylo narizeno. Neucini-li tak, pozbyvad predbézné opatreni ucinnosti dnem, kdy
se rozhodnuti ve véci stalo vykonatelnym nebo nabylo jinych prdvnich ucinkd. “ Predbézné opatreni tedy v tomto
pfipadé pozbyde ucinnosti dnem nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti.

Ad vyrok bod 1)

Ustanoveni § 5 odst. 1 zdkona o léCivech obsahuje definici pojmu zachazeni s |éCivy, ¢imzZ se pro ucely tohoto
zakona rozumi jejich vyzkum, pfiprava, Uprava, kontrola, vyroba, distribuce, skladovani a uchovavani, dodavani
a preprava, nabizeni za Ucelem prodeje, vydej, prodej drZeni za Ucelem podnikdni, poskytovani reklamnich
vzork(, pouzivani lélivych pripravkd pri poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterindrni péce nebo
odstraniovani [éCiv.

Podle ustanoveni § 5 odst. 6 zdkona o lécivech je jednou z forem vydeje |éCivych pfipravk( ,zdsilkové
poskytovdni za podminek uvedenych v ust. § 84 az 87.“ Zasilkovym vydejem se dle ust. § 84 odst. 1 zakona o
lécivech rozumi ,vydej IécCivych pripravki na zdkladé objedndvek zdsilkovym zplsobem. Nabizeni léCivych
pripravki za ucelem jejich zdsilkového vydeje a prijimdni objedndvek osob (ddle jen "objednatel”) na uskute¢néni
zdsilkového vydeje se povaZuje za soucdst zdsilkového vydeje.”
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Ustanoveni § 7 odst. 2 zdkona o lé¢ivech stanovi, Ze: ,Cinnosti spo&ivajici v zachdzeni s lé¢ivy mohou provddét
jen osoby oprdvnéné k dané Cinnosti na zdkladé tohoto zdkona.”

Ustanoveni § 8 odst. 8 zakona o lécivech stanovi, Ze: ,,Zachdzet s lIéCivymi pripravky jinak neZ v souladu s timto
zdkonem je zakdzdno.”

Ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech stanovi, Ze: , Prdvnickd nebo podnikajici fyzické osoba se
dopusti prestupku tim, Ze zachdzi s IéCivy bez povoleni, schvdleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé, kdy zdkon
nebo primo pouZitelny predpis Evropské unie povoleni, schvdleni, registraci nebo souhlas k zachdzeni s IéCivy
vyZaduje.”

Dne 30. 10. 2018 provedl ustav kontrolni ndkup ze-shopu, webovych strdnek www.besta-shop.cz,

provozovaného obvinénym, kdyZ objednal 1 baleni |éCivého ptipravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg. Zasilka
byla doru¢ena dne 31. 10. 2018 prosttednictvim Ceské posty. Obsahovala jedno celé baleni lé¢ivého pFipravku
Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, odesilatelem zasilky byl obvinény a zasilka byla doruéena dobirkou, jejiz cena
¢inila 517,- K¢.

Obvinény neni osobou ve smyslu zdkona o lé¢ivech opravnénou k zachazeni s |é¢ivymi pripravky, coz je Ustavu
znamo z jeho ufedni ¢innosti.

Obvinény tedy neoprdvnéné zachazel s l1éCivymi pfipravky, kdyzZ je vyddval formou zasilkového vydeje ve smyslu
§ 84 odst. 1 zdkona o |écivech. Takovéto jedndni je v rozporu s ustanovenim § 7 odst. 2 zakona o IéCivech, které
stanovuje, Ze Cinnosti spocivajici v zachazeni s 1éCivy mohou provadét jen osoby opravnéné k dané Cinnosti na
zakladé tohoto zakona.Na zékladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinény z prestupku jednal v
rozporu s ustanovenim § 7 odst. 2 zdkona o lécivech, kdyZ jako neoprdavnéna osoba uved| prostfednictvim
zasilkového vydeje na trh IéCivy pripravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty
prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) 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¢.

Ad vyrok bod 2)

Ustanoveni § 25 odst. 1 zakona o lé¢ivech stanovi, ze: ,LéCivy pfipravek nesmi byt uveden na trh v Ceské
republice, pokud mu nebyla udélena a) registrace Ustavem, jde-li o humdnni Ié¢ivy pFipravek, nebo Veterindrnim
ustavem, jde-li o veterindrni IéCivy pripravek, nebo b) registrace postupem podle pfimo pouZitelného predpisu
Evropské unie.”

Ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona o IéCivech stanovi, Ze: ,Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se
dopusti prestupku tim, Ze uvede na trh IéCivy pfipravek podléhajici povinné registraci podle § 25 nebo registraci
centralizovanym postupem Evropské unie podle primo pouZitelného predpisu Evropské unie24, aniz by tomuto
pripravku byla takova registrace udélena, nebo uvede na trh takovy Ilécivy pripravek v rozporu s podminkami
stanovenymi rozhodnutim o registraci.”

Obvinény uvedl na trh neregistrovany |écivy pfipravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, kdyz ho v den 29. 10. 2018
nabizel na jim provozovanych webovych strankdch www.besta-shop.cz.Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav

za prokazané, Ze obvinény jednal vrozporu sust. § 25 odst. 1 zakona o lécivech, kdyZz uvedl na trh
neregistrovany lécivy pripravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku
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dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1
pism. e) zakona o lécivech uloZit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.Ad vyrok bod 3)

Ustanoveni § 5 odst. 3 zdkona a regulaci reklamy stanovi, Ze: ,Pfedmétem reklamy muZe byt pouze humadnni
lécivy pripravek registrovany podle zvldstniho prdvniho predpisu.” Zvlastnim pravnim predpisem je v tomto
pripadé zadkon o léCivech.

Ustanoveni § 8a odst. 1 pism. r) zakona o regulaci reklamy stanovi, Ze: ,Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd
osoba se dopusti prestupku tim, Ze jako Siritel Sifi reklamu na léCiva, humdnni IéCivé pripravky, dopliiky stravy,
potraviny pro zvldstni vyZivu, pocdtecni a pokracovaci kojeneckou vyZivu, jejiz obsah je v rozporu s § 5, 5a, 5b,
5d, 5e, 5f, nebo v rozporu s pfimo pouZitelnym predpisem Evropské unie upravujicim tudaje tykajici se potravin z
hlediska jejich nutric¢ni hodnoty a viivu na zdravi.”

Obvinény v fijnu roku 2018 zpracoval reklamu na humanni léCivy pfipravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, kterou
Sitil na webovych strankdch www.besta-shop.cz, jejichz je provozovatelem, prestoze tento |éCivy ptipravek neni

registrovanym humannim |écivym ptipravkem v souladu se zakonem o lécivech.

Na zakladé vyde uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény jednal v rozporu s ust. § 5 odst. 3 zdkona o
regulaci reklamy, kdyZ zpracoval a na své webové stranky umistil reklamu na humanni |éCivy pfipravek, ktery
nebyl registrovan podle zdkona o Iécivech, ¢imz naplnil znaky skutkové podstaty pfestupku dle ustanoveni § 8
odst. 3 zdkona o lécivech, za ktery lze v souladu s ust. § 8a odst. 5 pism. a) zakona o regulaci reklamy uloZit
pokutu az do vyse 500.000,- K¢.

Ad vyrok bod 4)
Ustanoveni § 5 odst. 3 zakona a regulaci reklamy stanovi, Ze: , Predméetem reklamy mize byt pouze humdnni

Ié¢ivy pripravek registrovany podle zvidstniho prdvniho predpisu.”

Ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o regulaci reklamy stanovi, Ze: , Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd
osoba se jako zpracovatel dopusti prestupku tim, Ze porusi podminky stanovené pro obsah reklamy podle § 2
odst. 3nebo 4, § 2c, § 3odst. 6, §4, § 50dst. 3, 4 nebo 5, § 5a odst. 1, 2, 5, 6, 7 nebo 8, § 5b odst. 2 nebo 8, §
5c odst. 1 nebo 2, § 5d odst. 3 nebo 4, § 5e odst. 1, § 5f, 5h nebo 5i,”

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ust. § 5 odst. 3 zdkona o
regulaci reklamy, kdyz zpracoval na humanni léCivy pripravek, ktery nebyl registrovan podle zdkona o Iécivech,
¢imz naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 8a odst. 3 pism. d) zakona o IéCivech, za ktery
Ize v souladu s ustanovenim za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 8 odst. 5 pism. c) zakona o regulaci reklamy
uloZit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢, v jedno¢inném soubéhu nestejnorodém s prestupkem dle ust. § 8a
odst. 1 pism. r) zakona o regulaci reklamy,

Odavodnéni vySe pokuty

Pfi stanoveni vyse pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvaznosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem a
k povaze &innosti obvinéného jako pravnické osoby. V fizeni byla uplatnéna zasada absorpce. Ustav tak vyméfil
jedinym rozhodnutim Ghrnnou pokutu, a jelikoZ se sbiha vice prestupk( se stejnou horni hranici prestupku, jako
nejzavaznéjsi vyhodnotil Ustav prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zadkona o |é¢ivech, nebot vykon
podnikatelské ¢innosti bez pfislusSného opravnéni je vyrazné spolecensky skodlivym jednanim.
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Z hlediska zavaZnosti prestupku uvedeného ve vyroku 1), spocivajiciho v zachazeni s [éCivymi pFipravky osobou,
ktera k tomu neni opravnéna podle zdkona o lé¢ivech, Ustav uvadi, ze zakon o lécivech je pravni normou, ktera
ve svych kogentnich ustanovenich jednoznacné upravuje problematiku zachazeni s 1éCivy zejména v oblasti
vyzkumu, vyroby, pripravy, vydeje, distribuce, kontroly a odstranovani IéCivych ptipravk( a léCivych latek,
registraci, predepisovani a vydeje lécCivych pripravk(, prodeje vyhrazenych léCivych pfipravkd. K témto
jednotlivym Cinnostem jsou dle zakona o |éCivech opravnény pouze ty subjekty, které maji prislusné opravnéni,
nebot panuje zadjem na tom, aby subjekty opravnéné k zachazeni s lé¢ivy dodrzovaly zdkonné podminky a
podminky provadécich pravnich predpisi. Lécivé pripravky jsou zvlastnim druhem zboZi, nebot jsou pfi
nespravném zachdazeni a uzivani zpUsobilé ohrozit a poskodit zdravi c¢lovéka. Zakon o lécivech taxativnim
zpUsobem stanovi, kdo smi s [éCivymi pripravky zachazet, jaké podminky v oblasti vécného a personalniho
vybaveni, véetné potifebného vzdélani osob primo zachazejicich s IéCivymi pfipravky, musi splfiovat, aby s
[éCivymi pFipravky mohl zachdzet. U osoby vné okruhu osob oprdvnénych na zdkladé zakona o léCivech neni
zaruceno, Ze s |écivymi pripravky zachazi v souladu se zakonem o |éCivech, jakozZ i dalSimi pravnimi predpisy, a

v souladu s pokyny vyrobce, tedy Ze jakost, bezpecnost a uUcinnost téchto IéCivych ptipravk(i neni negativné
ovlivnéna neodbornym zachazenim. Orgdny statni spravy proto dohlizi nad tim, aby nedochazelo k
neopravnénému zachazeni s |éCivy osobami, jeZ pravé nemaiji prislusné opravnéni k zachazeni s nimi. Z hlediska
zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku 2) spocivajiciho v uvedeni neregistrovaného |écivého pripravku na
trh, a v rozporu s ustanovenim § 25 odst. 1 zakona o lé¢ivech, ve formé zésilkového vydeje, Ustav opakuje, Ze
lécCivé pripravky jsou velmi specifickym druhem zboZi. S ohledem na ochranu zdravi pacientd mohou byt
pfedmétem zasilkového vydeje pouze v Ceské republice &i vramci EU registrované |é&ivé pFipravky. Lé&ivy
pfipravek je latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Zze ma |écebné nebo preventivni vlastnosti v
pripadé onemocnéni lidi nebo zvifat. Humannim Ié¢ivym pripravkem se rozumi léCivy pripravek, ktery je urcen
k podani lidem. Schvalovanim humannich lécivych pfipravkd od jinych vyrobkd se zabyva Ustav za tcelem
zajisténi maximalni bezpecnosti a co nejvyhodnéjsiho poméru prospésnosti lIéCivého pfipravku k jeho rizikiim.
Soucasti této Cinnosti je detekce, hodnoceni, pochopeni a prevence nezadoucich ucinka Iékd nebo problémd,
jako je napft. Spatné uZivani nebo zneuzivani IékU, |ékové interakce atd. Neregistrované lécCivé pripravky nebyly
schvaleny Ustavem, nebyla tedy provéFena jejich vhodnost a nezdvadnost pfi uzivani k |é¢bé pacientd. Mohou
proto obsahovat Ucinné latky nespravného typu ¢i nespravného mnozstvi, coz mUze mit zavazny negativni
dopad na lidské zdravi. Rovnéz pfi sprdvném mnozstvi a druhu Ucinnych latek, avsak pfi uzivani bez dohledu
lékafe, mohou zpUsobit vainé zdravotni obtize. K tomu Ustav uvadi, Ze na webovych strankach Ustavu je
verejny, pravidelné aktualizovany seznam registrovanych Iécivych pfipravk(, pro néz je povolen zasilkovy vyde;.
Ustav povaZuje toto jednani obvinéného za velice zavazné.

PFi hodnoceni nasledk(l vy$e popsanych prestupk(l vychdzel Ustav ze skute¢nosti, 7e ve viech danych pfipadech
spadad poruseni zdkona o léCivech mezi prestupky ohroZovaci. K naplnéni skutkové podstaty v pfipadé
ohroZovacich prestupkl dochazi jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené zakonem, a to, aniz by doslo ke
vzniku poruchy na objektu prestupku, tedy v tomto ptipadé k poruse na zdravi uzivatel(l, pacientd ¢i jinych
fyzickych osob. Skutecnost, Ze v souladu s prestupkem nebyl prokazan nasledek spocivajici v poruseni zdravi
konkrétni osoby vyhodnotil Ustav polehé&ujicim zpGsobem.

Z hlediska zavaznosti prestupkl uvedenych ve vyroku 3) spocivajicich ve zpracovani reklamy na neregistrovany
humanni lécivy ptipravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg a jejiho Sifeni prostfednictvim jim provozovanych
webovych stranek Ustav uvadi, 7e regulace reklamy na humanni lé¢ivy pripravek uréena siroké vefejnosti je
prisnéjsi, nez reklama urcéend vefejnosti odborné, nebot Sirokd verejnost je predstavovana osobami bez
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odborného vzdélani a schopnosti napf. spravné urcit vhodny IéCivy pripravek, identifikovat jeho nezadouci
kontraindikace, ¢i spravné stanovit davkovani apod. Protoze internetové stranky nabizejici zasilkovy vydej jsou
komunikaénim prostfedkem, ktery je uréen na podporu prodeje a vydeje, je na né za urcitych okolnosti
pohlizeno jako na reklamni médium, a sice pravé v pripadé, kdy prodejni katalog (vycet nabizenych polozek) a
cenik je doplnén popisem vlastnosti humdannich lécivych pripravk(l. Zakaz prezentace a propagace
neregistrovaného humdnniho Iécivého pfipravku za Ucelem jeho prodeje Siroké vefejnosti ma opét chranit
zdravi pacientl pfi uzivani léCivych pripravkd, jakoZto specifického typu zboZi, viz. vySe. V ramci hodnoceni
zplsobu spachani prestupku Ustav uvadi, e obvinény reklamu prostiednictvim jim provozovanych stranek
www.besta-shop.cz §ifil od 29. 10. 2018 do 20. 11. 2018. Tuto dobu povazuje Ustav za kratkou, a proto tuto
okolnost vyhodnotil jako mirné polehcujici.

V ramci hodnoceni kritéria okolnosti Ustav pfihlédl konkrétné k tomu, Ze obvinény podnikl kroky k odstranéni
zjist&nych nedostatkd a spolupracoval béhem Fizeni s Ustavem, jak vyplyva z obou vyjadieni obvinéného. Tuto
skuteénost posoudil Ustav jako polehéujici okolnosti.

Dale Ustav prihléd| ke skuteénosti, Ze obvinény nebyl Ustavem v minulosti za poruseni zakona o Ié¢ivech ani
zakona o regulaci reklamy sankciovan. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost. Z hlediska
nasledk( prestupkd prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, e do doby vydani tohoto rozhodnuti
nebyl prokazan negativni duUsledek jeho vySe popsaného protipravniho jednani naverejné zdravi. Tuto
skuteénost povazuje Ustav za polehcujici okolnost.

Ustav prihléd| také k povaze ¢innosti obvinéného a jeho hospodarskym vysledkiim. Vysledek hospodafteni,
patrny z rozvahy za rok 2019, zverejnéné ve sbirce listin obchodniho rejsttiku, za posledni dvé ucetni obdobi
¢inil 99.000,- K& a 88.000,- K&. Z toho Ustav uzavira, ze Ustavem udélend pokuta bude pro obvinéného citelnou
sankci, ktera ale nebude mit likvidacni charakter, a to i s pfihlédnutim k niZze uvedené moZnosti rozloZit placeni
uloZzené pokuty do splatkového kalendare.

Po zhodnoceni viech vyse uvedenych kritérii Ustav timto rozhodnutim ulozil pokutu ve vysi 35.000,- K¢, ktera
odpovida 0,0175 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zakona
o lécivech 20.000.000,- K¢.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je moino vyuZit ustanoveni zékona €. 280/2009 Sb., dafiovy fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy rfad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu
6 let ode dne splatnosti pokuty. Dafovy fad umoznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrdni 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 vaznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyziva dafového subjektu nebo osob na jeho vyZzivu odkazanych,

¢) neprodlend uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v ptistim zdafiovacim obdobi,
d) neni mozné vybrat dan od danového subjektu najednou, nebo
e) ocekava Castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit darn.

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

V souladu s §& 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil Gcastnikovi fizeni nahradit naklady fizeni, nebot ke
spravnimu fizeni doslo v dlsledku poruseni pravni povinnosti Ucastnika fizeni. VySe byla uréena v souladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydajd a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist, u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv odvoldni, a to ve |hité do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka
Mgr. Tereza Valicova

Vedouci Oddéleni pravniho a prestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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