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STÁTNÍ ÚSTAV 
PRO KONTROLU LÉ IV

Šrobárova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Vypraveno dnem p edání k poštovní p eprav  vyzna eným na obálce provozovatelem poštovní služby, dnem 
odeslání datové zprávy z datové schránky Státního ústavu pro kontrolu lé iv, v p ípad  osobního doru ení dnem 
p edání adresátovi.

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu lé iv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav“), jako orgán p íslušný podle 
ustanovení § 10 odst. 1 písm. e) ve spojení § 13 odst. 2 písm. i) zákona . 378/2007 Sb., o lé ivech a o zm nách 
n kterých souvisejících zákon , ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „zákon o lé ivech“) a podle § 7 písm. b) 
zákona . 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zm n  a dopln ní zákona . 468/1991 Sb., o provozování 
rozhlasového a televizního vysílání, ve zn ní pozd jších p edpis , ve zn ní pozd jších p edpis  (dále jen „zákon 
o regulaci reklamy“), vydává v souladu s § 67 zákona . 500/2004 Sb., správní ád, ve zn ní pozd jších p edpis  
(dále jen „správní ád“) a §  93 zákona . 250/2016 Sb., o odpov dnosti za p estupky a ízení o nich (dále jen 
„zákon o odpov dnosti za p estupky“), toto rozhodnutí:

I)
Obvin ný, spole nost BEMI INVEST EU s.r.o., I O: 033 37 375, se sídlem Staroveská 53/95, 724 00 Ostrava – 
Proskovice (dále jen „obvin ný“) jako provozovatel webových stránek www.besta-shop.cz, se tímto 
rozhodnutím vydaným pod . j. sukl295918/2020 shledává vinným ze spáchání p estupk  uvedených 
v ustanoveních

1) § 103 odst. 1 písm. a) zákona o lé ivech, kterého se obvin ný dopustil tím, že zacházel s lé ivými 
p ípravky, aniž by byl osobou k tomu oprávn nou, když dne 30. 10. 2018 prost ednictvím webových 
stránek www.besta-shop.cz, jejichž je provozovatelem, nabízel neregistrovaný lé ivý p ípravek 
Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg za ú elem jejich zásilkového výdeje, ímž jednal v rozporu s ust. § 7 odst. 
2 a § 8 odst. 8 zákona o lé ivech,

2) § 103 odst. 1 písm. b) zákona o lé ivech, kterého se obvin ný dopustil tím, že na trh uvedl lé ivý 
p ípravek, kterému nebyla ud lena registrace, když na trh uvedl neregistrovaný lé ivý p ípravek 
Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, který nabízel na jím provozovaných webových stránkách, e-shopu, 
www.besta-shop.cz,  ímž jednal v rozporu s § 25 odst. 1 zákona o lé ivech,

3) § 8a odst. 1 písm. r) zákona o regulaci reklamy, kterého se obvin ný jako ši itel dopustil tím, že v období 
od 29. 10. 2018 do 20. 11. 2018 prost ednictvím webových stránek www.besta-shop.cz, jejichž je 
provozovatelem, ší il reklamu na humánní lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, který nebyl 
registrován podle zvláštního p edpisu, kterým je zákon o lé ivech, ímž porušil podmínky stanovené pro 
obsah reklamy na humánní lé ivý p ípravek podle ust. § 5 odst. 3 zákona o regulaci reklamy,
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4) § 8a odst. 3 písm. d) zákona o regulaci reklamy, kterého se obvin ný jako zpracovatel dopustil tím, že 
v íjnu 2018 zpracoval reklamu na humánní lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, který nebyl 
registrován podle zvláštního p edpisu, kterým je zákon o lé ivech, ímž porušil podmínky stanovené pro 
obsah reklamy na humánní lé ivý p ípravek podle ust. § 5 odst. 3 zákona o regulaci reklamy,

a v souladu s ustanovením § 107 odst. 1 písm. e) zákona o lé ivech se mu ukládá pokuta ve výši

35.000,- K
(slovy: t icet p t tisíc korun eských),

a to jako úhrnná pokuta za nejzávažn jší p estupek, kterým je p estupek podle ustanovení § 103 odst. 1 písm. 
a) zákona o lé ivech, za n ž lze v souladu s ustanovením § 107 odst. 1 písm. e) zákona o lé ivech uložit pokutu 
až do výše 20.000.000,- K .

Pokuta je splatná do 30 dn  od právní moci tohoto rozhodnutí na ú et Celního ú adu pro hlavní m sto Prahu, 
. ú. 3754-67724011/0710, konstantní symbol 1148 (bankovní p evod) nebo 1149 (poštovní poukázka). Jako 

variabilní symbol uve te I O spole nosti 03337375.

II)

Obvin nému se podle § 79 odst. 5 správního ádu, ukládá povinnost nahradit náklady ízení ve výši

1 000,- K
(slovy: tisíc korun eských).

Náklady ízení jsou splatné do 30 dn  ode dne nabytí právní moci tohoto rozhodnutí na ú et Ústavu u NB 
Praha . ú. 3754-623101/0710), jako variabilní symbol uve te íslo 9510023520.

Od vodn ní

Dne 29. 10. 2018 Ústav zjistil, že obvin ný, spole nost BEMI INVEST EU s.r.o., I : 033 37 375, se sídlem 
Staroveská 53/95, 724 00 Ostrava – Proskovice, nabízí prost ednictvím webových stránek, www.besta-shop.cz, 
jejichž je obvin ný rovn ž provozovatelem, lé ivé p ípravky Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg za ú elem jejich 
zásilkového výdeje. V sekci „Erotické pom cky 18+“ webových stránek umístil obvin ný reklamu na 
neregistrovaný lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7x100mg. Reklama byla vyjád ena barevnou fotografii 
vn jšího obalu a v jí ovit  rozložených vnit ních obal  tohoto neregistrovaného lé ivého p ípravku. Napravo 
od fotografie byla umíst na tato reklamní sd lení: „SLEVA 50 %“, „novinka, top produkt“ a dále „Doba dodání 
Zboží Vám m žeme doru it již zítra do 14:00. Sta í, když zboží objednáte nejpozd ji dnes do 14:00“, „ íslo 
produktu: 000357“, „b žná cena 989,00 K “, „naše cena bez DPH: 371,07 K “, „naše cena s DPH (21 %): 449,00 
K “. Pod fotografií vedle ní uvedeným textem se nacházejí informace: „Kompletní specifikace, Kamagra Oral 
Jelly 7x100mg, Diskrétn  zabaleno!!!, (klademe velký d raz na diskrétnost našich zákazník ), Lé ivá látka: 
Sildenafil, Obsah látky v 1 sá ku: 100mg, Ú inek se dostavuje: 10-15 min. po užití, Ú inek trvá: 4-5 hodiny, Obsah 
1 balení: 7ks gelových sá k  s ovocnou p íchutí, Výrobce: Ajanta Pharma, Expirace: 12/2020. Kamagra Oral Jelly 
- Sildenafil - podpora erekce. Kamagra Oral Jelly gelové sá ky s ovocnými p íchut mi jsou rychlejší 100% náhrada 
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(genericum) Viagry (Sildenafil). Obsahují stejnou ú innou látku jako Viagra (Sildenafil). Výhoda je však p edevším 
v opravdu rychlém ú inku Kamagra Oral Jelly, který se dostaví již po 10-15 minutách po užití. Ú inná látka 
Sildenafil se vst ebává p es sliznici dutiny ústní do krevního objehu a tím je zaru en tento rychlý nástup 
dlouhotrvajícího ú inku léku Kamagra Oral Jelly (Sildenafil). Gel Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) je vyráb n s 
ovocnými p íchut mi, a proto je užívání léku Kamagra Oral Jelly velmi p íjemné, navíc nemusíte gel Kamagra 
Oral Jelly ani zapíjet, sta í pouze otev ít sá ek s gelem a aplikovat do úst. To je také jeden z hlavních d vod , 
pro  je Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) tak oblíbená mezi muži.“

Pod t mito reklamními sd leními byla umíst na další fotografie, zachycující do v jí e rozložených 7 vnit ních 
100 gramových balení p edm tného neregistrovaného lé ivého p ípravku, po jednom od každé p íchut . Text 
pod fotografií pak jednotlivé p íchut  vyjmenovával, když uvád l: „P íchut : Banán Malina Kiwi Jahoda 

okoláda Caramel Ananas Pomeran  Jablko.“ Dále v reklamním sd lení stálo: „Ú inné látky Kamagra Oral Jelly 
(Sildenafil): Jeden sá ek Kamagra Oral Jelly obsahuje 100mg Sildenafilu, stejn  jako Viagra. Dávkování Kamagra 
Oral Jelly (Sildenafil): Lék Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) není vhodné užívat víckrát než jeden sá ek denn . Ú inky 
léku Kamagra Oral Jelly se dostavují p i dostate né sexuální stimulaci. P ípravek Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) 
není afrodiziakum. Ú inek léku Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) se dostavuje již po 10-15 minutách. Ú inek 
Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) je 4-5 hodin, tedy stejn  jako u p ípravku Viagra (Sildenafil). P ed použitím léku 
Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) se nedoporu uje požití velkého množství alkoholu. Alkohol a mastná jídla snižují 
ú inek. Lék Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) nesmí užívat: Pacienti, kte í prod lali infarkt nebo mají jiné problémy 
ze srdcem, vysoký nebo nízký krevní tlak, nebo mají slabou srážlivost krve. Kdokoliv, kdo má alergickou reakci na 
Sildenafil. Kdokoliv, kdo používá léky obsahující oxid dusnatý nebo nitráty, které se mimo jiné používají v ur itých 
p ípadech onemocn ní anginou pectoris (bolest na hrudi). Mezi nej ast ji používané nitráty pat í nitroglycerin 
a isosorbid dinitro. Pokud trpíte anginou pectoris a nejste si jisti, zda vámi momentáln  užívané léky odpovídají 
n kterým z výše uvedených, pora te se p ed použitím p ípravku Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) se svým léka em. 
Doporu ení pro pacienty užívající Kamagra Oral Jelly (Sildenafil): Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) není vhodné 
užívat sou asné s léky obsahujícími nitráty nebo schopnými uvol ovat oxid dusnatý a p ípravky obsahujícími 
isosorbid mononitrát a isosorbid dinitro. Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) m že závažn  zvýšit ú inek t chto 
p ípravk . Spole né užívání Kamagra Oral Jelly (Sildenafil) s dalšími léky vyžaduje schválení vaším ošet ujícím 
léka em, speciáln  v p ípad , pokud užíváte p ípravky cimetidinu, erythromycin a Ketoconazol. Vedlejší ú inky 
Kamagra Oral Jelly (Sildenafil): Jako u v tšiny lék  se mohou objevit nežádoucí ú inky i u Kamagra Oral Jelly 
(Sildenafil), které jsou obvykle mírné a p echodné. Mezi asté pat í bolest hlavy a zarudnutí obli eje. Mezi další 
vedlejší p íznaky, které se objevují z ídka, ale byly zaznamenány, pat í poruchy trávení, závrat , ucpaný nos a 
vliv na vid ní. Pokud u sebe zjistíte erekci, která trvá více než 5 hodin, musíte okamžit  vyhledat léka e. Jak se 
p ípravek Kamagra Oral Jelly uchovává: Uchovávejte p i teplot  do 30 stup  Celsia. Uchovávejte v p vodním 
obalu, aby byl p ípravek chrán n p ed vlhkostí.“

Ústav dne 30. 10. 2018 provedl kontrolní nákup neregistrovaného lé ivého p ípravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 
mg prost ednictvím e-shopu na webových stránkách obvin ného, prost ednictvím objednávky íslo 152652289, 
kterou provedl pod jménem Jana Šrobárová a objednal na adresu Balíkovna, 110 00 Praha 1. Zásilka byla 
prost ednictvím eské pošty doru ena dne 31. 10. 2018 a obsahovala jedno celé balení lé ivého p ípravku 
Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, odesilatelem zásilky byl obvin ný, zásilka byla doru ena do balíkovny eské 
pošty, p i emž tento zp sob doru ení stál 39,- K , a zaplacena dobírkou v hodnot  29,- K , kone ná cena tak 
inila 517,- K  s DPH. Provedení objednávky Ústavem a cenu jednotlivých položek objednávky dokládá da ový 

doklad .: 1360368.
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Fotografie obálky zásilky a obsahu zásilky, po ízené po doru ení objednávky . 152652289, jsou sou ástí 
fotodokumentace ve spisu, pod ozna eními: „Kamagra-1“, „Kamagra-2“, „Kamagra-3“, „Kamagra-4“, „Obálka 
zásilky“. 

Z vlastní ú ední innosti je Ústavu známo, že obvin ný nebyl v dob , kdy nabízel a vydával formou zásilkového 
výdeje lé ivé p ípravky, osobou oprávn nou k zacházení s lé ivými p ípravky ve smyslu zákona o lé ivech. 

Z vlastní ú ední innosti je Ústavu také známo, že pro lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg nebyla 
ud lena registrace v souladu se zákonem . 378/2007 Sb., zákon o lé ivech (dále pouze „zákon o lé ivech“). 

Ústav také v pr b hu šet ení zjistil, že obvin ný v pr b hu íjna 2018 zpracoval reklamu na humánní lé ivý 
p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, kterou ší il na webových stránkách www.besta-shop.cz, jejichž je 
provozovatelem, p estože tento lé ivý p ípravek není registrovaným lé ivem v souladu se zákonem o lé ivech. 

Obvin nému bylo dne 20. 11. 2018 doru eno Oznámení o zahájení ízení o p estupku, vedeném pod sp. zn. 
sukls358714/2018, . j. sukl379173/2018. V souladu s ust. § 36 odst. 1 a § 39 odst. 1 správního ádu byla 
obvin nému stanovena lh ta 10 dn  od doru ení tohoto Oznámení o zahájení ízení o p estupku k p edložení 
návrh , d kaz  a jiných tvrzení.

Dne 15. 11. 2018 vydal Ústav Rozhodnutí o p edb žném opat ení, sp. zn. sukls358714/2018 . j. 
sukl379173/2018, které bylo obvin nému doru eno dne 20. 11. 2018, kterým obvin nému uložil: 

• povinnost zdržet se nelegálního zacházení s lé ivými p ípravky, a to jak v p ípadných skladovacích 
prostorách, tak v prost edí internetu,

• povinnost nabídky lé ivých p ípravk  z internetového prost edí trvale odstranit,
•  povinnost Ústavu do 5 dn  od doru ení tohoto rozhodnutí sd lit opat ení provedená za ú elem spln ní 

výše uvedených povinností a doložit likvidaci lé ivých p ípravk  dle § 88 zákona o lé ivech.

V návaznosti na Oznámení o zahájení ízení o p estupku a Rozhodnutí o p edb žném opat ení doru il obvin ný 
dne 23. 11. 2018 Ústavu podání, v n mž ke spln ní p edb žným opat ením uložených povinností uvedl: 

- „Spol. BEMI INVEST EU s.r.o. se ihned po obdržení Rozhodnutí o p edb žném opat ení zdržela jakéhokoli 
zacházení s lé ivy pod ozna ením zboží KAMAGRA ORAL JELLY v . webového prost edí www.besta-
shop.cz s výhradou ú elu likvidace).“ K tomuto bodu dále obvin ný uvedl, že jednal v dobré ví e 
v souladu s ujišt ním dodavatele p ípravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, p i emž obvin ný nev d l, 
že se jedná o lé ivý p ípravek podléhající registraci, a že tento neregistrovaný lé ivý p ípravek do svého 
sortimentu za adil v mylném domn ní, že se o lé ivo nejedná, ale pouze o dopln k stravy. Obvin ný 
dále uvedl p íklady dalších webových stránek, e-shop , jejichž provozovatelé jejich prost ednictvím 
distribuují tentýž neregistrovaný lé ivý p ípravek, jako voln  dostupný. Zaslal Ústavu n kolik p íloh, 
které dokumentují nabídku neregistrovaného lé ivého p ípravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg na 
t chto dalších e-shopech. 

- „nabídka ozna eného zboží byla ihned stažena v e-shopu i zcela odstran na ze sekce 18+ a v celém 
sortimentu zboží se nikde neobjevuje ani žádné podobné p ípravky“. Dále k tomuto bodu obvin ný uvedl: 
„Nabídky pop . odkazy i jakékoli zmínky o tomto lé ivém p ípravku byly trvale odstran ny. Na 
vysv tlenou: Text a obsah nabídky byl s prvními kusy p ípravku p evzat od dodavatele a na základ  
nabídky ostatních e-shop  modifikován na podmínky besta-shopu v sekci 18+. Opakujeme, že toto se již 
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nebude opakovat, sama spol. BEMI INVEST EU s.r.o. byla takto desinformována a mystifikována, nikdy 
nem la v úmyslu a do budoucna nemá, zabývat se a jakkoli nakládat s lé ivy.“

- „P ípravku Kamagra Oral Jelly7 x 100 mg bylo nakoupeno celkem 10 ks na základ  faktury . 180102768 
od dodavatele Quang Thang Do. Následn  byl prodej realizován 4 x po 1 ks a zbylých 6 ks bylo tento 
týden zlikvidováno jako nebezpe ný odpad (lé iva) u OZO  Ostrava s.r.o. P ílohou dokládáme Ohlašovací 
list, Potvrzení o p evzetí, Vážní lístek a Da ový doklad o likvidaci.“ 

P ílohu podání ze dne 23. 11. 2018 tvo il rovn ž „Ohlašovací list pro p epravu nebezpe ných odpad  po území 
R“ a „Potvrzení o p evzetí odpadu a jeho následném ekologickém využití/odstran ní“ vystavené spole ností 

OZO Ostrava s.r.o., ze dne 22. 11. 2018. Prost ednictvím t chto dokument  byla doložena likvidace skladových 
zásob neregistrovaného lé ivého p ípravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg obvin ného.

Dne 30. 11. 2018 bylo Ústavu doru eno druhé vyjád ení obvin ného, v n mž opakovan  uvedl tvrzení 
z p edešlého podání. P ílohu tvo ily da ové doklady . 1359389, . 1359537, . 1360368, . 1361144, které 
ukazují, komu byl neregistrovaný lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg prodán. 

Obvin ný v tomto podání uvedl: „Kdy byly p edm tné p ípravky uvedeny na trh, tato skute nost spol. BEMI 
INVEST EU s.r.o. není známa. Více a konkrétn jší sd lení by snad mohl poskytnout uvedený dodavatel.“ 
K identifikaci dodavatele neregistrovaného lé ivého p ípravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, zaslal Ústavu 
da ový doklad . 180102768, ze dne 11. 9. 2018, vystavený dodavatelem Quang Thang Do, I : 27851842, se 
sídlem na adrese Hulvácká 2497/8, 700 30 Ostrava, který tvo í sou ást spisu. 

Dne 09.11.2020 doru il Ústav obvin nému Sd lení o ukon ení zjiš ování podklad  pro rozhodnutí . j. 
sukl282212/2020, kterým byl obvin ný informován o ukon ení shromaž ovaní podklad  pro rozhodnutí, a 
kterým byla v p ipojeném usnesení obvin nému uložena lh ta 10 kalendá ních dn  k vyjád ení se k podklad m 
pro rozhodnutí. Obvin ný Ústavu dne 10.11.2020 zaslal vyjád ení, ze kterého plyne že nepoužije v tuto chvíli 
možnost vyjád ení se a vy ká vydání rozhodnutí ve v ci.

Dle § 61 odst. 3 správního ádu platí, že: „Správní orgán p edb žné opat ení zruší rozhodnutím bezodkladn  
poté, co pomine d vod, pro který bylo na ízeno. Neu iní-li tak, pozbývá p edb žné opat ení ú innosti dnem, kdy 
se rozhodnutí ve v ci stalo vykonatelným nebo nabylo jiných právních ú ink .“ P edb žné opat ení tedy v tomto 
p ípad  pozbyde ú innosti dnem nabytí právní moci tohoto rozhodnutí.

Ad výrok bod 1)

Ustanovení § 5 odst. 1 zákona o lé ivech obsahuje definici pojmu zacházení s lé ivy, ímž se pro ú ely tohoto 
zákona rozumí jejich výzkum, p íprava, úprava, kontrola, výroba, distribuce, skladování a uchovávání, dodávání 
a p eprava, nabízení za ú elem prodeje, výdej, prodej držení za ú elem podnikání, poskytování reklamních 
vzork , používání lé ivých p ípravk  p i poskytování zdravotních služeb nebo veterinární pé e nebo 
odstra ování lé iv.

Podle ustanovení § 5 odst. 6 zákona o lé ivech je jednou z forem výdeje lé ivých p ípravk  „zásilkové 
poskytování za podmínek uvedených v ust. § 84 až 87.“ Zásilkovým výdejem se dle ust. § 84 odst. 1 zákona o 
lé ivech rozumí „výdej lé ivých p ípravk  na základ  objednávek zásilkovým zp sobem. Nabízení lé ivých 
p ípravk  za ú elem jejich zásilkového výdeje a p ijímání objednávek osob (dále jen "objednatel") na uskute n ní 
zásilkového výdeje se považuje za sou ást zásilkového výdeje.“
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Ustanovení § 7 odst. 2 zákona o lé ivech stanoví, že: „ innosti spo ívající v zacházení s lé ivy mohou provád t 
jen osoby oprávn né k dané innosti na základ  tohoto zákona.“

Ustanovení § 8 odst. 8 zákona o lé ivech stanoví, že: „Zacházet s lé ivými p ípravky jinak než v souladu s tímto 
zákonem je zakázáno.“

Ustanovení § 103 odst. 1 písm. a) zákona o lé ivech stanoví, že: „Právnická nebo podnikající fyzická osoba se 
dopustí p estupku tím, že zachází s lé ivy bez povolení, schválení, registrace nebo souhlasu v p ípad , kdy zákon 
nebo p ímo použitelný p edpis Evropské unie povolení, schválení, registraci nebo souhlas k zacházení s lé ivy 
vyžaduje.“

Dne 30. 10. 2018 provedl ústav kontrolní nákup z e-shopu, webových stránek www.besta-shop.cz, 
provozovaného obvin ným, když objednal 1 balení lé ivého p ípravku Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg. Zásilka 
byla doru ena dne 31. 10. 2018 prost ednictvím eské pošty. Obsahovala jedno celé balení lé ivého p ípravku 
Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, odesilatelem zásilky byl obvin ný a zásilka byla doru ena dobírkou, jejíž cena 
inila 517,- K .

Obvin ný není osobou ve smyslu zákona o lé ivech oprávn nou k zacházení s lé ivými p ípravky, což je Ústavu 
známo z jeho ú ední innosti. 

Obvin ný tedy neoprávn n  zacházel s lé ivými p ípravky, když je vydával formou zásilkového výdeje ve smyslu 
§ 84 odst. 1 zákona o lé ivech. Takovéto jednání je v rozporu s ustanovením § 7 odst. 2 zákona o lé ivech, které 
stanovuje, že innosti spo ívající v zacházení s lé ivy mohou provád t jen osoby oprávn né k dané innosti na 
základ  tohoto zákona.Na základ  výše uvedeného má Ústav za prokázané, že obvin ný z p estupku jednal v 
rozporu s ustanovením § 7 odst. 2 zákona o lé ivech, když jako neoprávn ná osoba uvedl prost ednictvím 
zásilkového výdeje na trh lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, ímž naplnil znaky skutkové podstaty 
p estupku podle ustanovení § 103 odst. 1 písm. a) zákona o lé ivech, za který lze v souladu s ustanovením
§ 107 odst. 1 písm. e) zákona o lé ivech uložit pokutu až do výše 20.000.000,- K .

Ad výrok bod 2) 

Ustanovení § 25 odst. 1 zákona o lé ivech stanoví, že: „Lé ivý p ípravek nesmí být uveden na trh v eské 
republice, pokud mu nebyla ud lena a) registrace Ústavem, jde-li o humánní lé ivý p ípravek, nebo Veterinárním 
ústavem, jde-li o veterinární lé ivý p ípravek, nebo b) registrace postupem podle p ímo použitelného p edpisu 
Evropské unie.“

Ustanovení § 103 odst. 1 písm. a) zákona o lé ivech stanoví, že: „Právnická nebo podnikající fyzická osoba se 
dopustí p estupku tím, že uvede na trh lé ivý p ípravek podléhající povinn  registraci podle § 25 nebo registraci 
centralizovaným postupem Evropské unie podle p ímo použitelného p edpisu Evropské unie24, aniž by tomuto 
p ípravku byla taková registrace ud lena, nebo uvede na trh takový lé ivý p ípravek v rozporu s podmínkami 
stanovenými rozhodnutím o registraci.“

Obvin ný uvedl na trh neregistrovaný lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, když ho v den 29. 10. 2018 
nabízel na jím provozovaných webových stránkách www.besta-shop.cz.Na základ  výše uvedeného má Ústav 
za prokázané, že obvin ný jednal v rozporu s ust. § 25 odst. 1 zákona o lé ivech, když uvedl na trh 
neregistrovaný lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, ímž naplnil znaky skutkové podstaty p estupku 
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dle ustanovení § 103 odst. 1 písm. b) zákona o lé ivech, za který lze v souladu s ustanovením § 107 odst. 1 
písm. e) zákona o lé ivech uložit pokutu až do výše 20.000.000,- K .Ad výrok bod 3)
Ustanovení § 5 odst. 3 zákona a regulaci reklamy stanoví, že: „P edm tem reklamy m že být pouze humánní 
lé ivý p ípravek registrovaný podle zvláštního právního p edpisu.“ Zvláštním právním p edpisem je v tomto 
p ípad  zákon o lé ivech.

Ustanovení § 8a odst. 1 písm. r) zákona o regulaci reklamy stanoví, že: „Právnická nebo podnikající fyzická 
osoba se dopustí p estupku tím, že jako ši itel ší í reklamu na lé iva, humánní lé ivé p ípravky, dopl ky stravy, 
potraviny pro zvláštní výživu, po áte ní a pokra ovací kojeneckou výživu, jejíž obsah je v rozporu s § 5, 5a, 5b, 
5d, 5e, 5f, nebo v rozporu s p ímo použitelným p edpisem Evropské unie upravujícím údaje týkající se potravin z 
hlediska jejich nutri ní hodnoty a vlivu na zdraví.“

Obvin ný v íjnu roku 2018 zpracoval reklamu na humánní lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg, kterou 
ší il na webových stránkách www.besta-shop.cz, jejichž je provozovatelem, p estože tento lé ivý p ípravek není 
registrovaným humánním lé ivým p ípravkem v souladu se zákonem o lé ivech.

Na základ  výše uvedeného má Ústav za prokázané, že obvin ný jednal v rozporu s ust. § 5 odst. 3 zákona o 
regulaci reklamy, když zpracoval a na své webové stránky umístil reklamu na humánní lé ivý p ípravek, který 
nebyl registrován podle zákona o lé ivech, ímž naplnil znaky skutkové podstaty p estupku dle ustanovení § 8 
odst. 3 zákona o lé ivech, za který lze v souladu s ust. § 8a odst. 5 písm. a) zákona o regulaci reklamy uložit 
pokutu až do výše 500.000,- K .

Ad výrok bod 4)
Ustanovení § 5 odst. 3 zákona a regulaci reklamy stanoví, že: „P edm tem reklamy m že být pouze humánní 
lé ivý p ípravek registrovaný podle zvláštního právního p edpisu.“ 

Ustanovení § 8a odst. 3 písm. d) zákona o regulaci reklamy stanoví, že: „Právnická nebo podnikající fyzická 
osoba se jako zpracovatel dopustí p estupku tím, že poruší podmínky stanovené pro obsah reklamy podle § 2 
odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6, § 4, § 5 odst. 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 základ  výše uvedeného má Ústav za prokázané, že obvin ný jednal v rozporu s ust. § 5 odst. 3 zákona o 
regulaci reklamy, když zpracoval na humánní lé ivý p ípravek, který nebyl registrován podle zákona o lé ivech, 
ímž naplnil znaky skutkové podstaty p estupku dle ustanovení § 8a odst. 3 písm. d) zákona o lé ivech, za který 

lze v souladu s ustanovením za který lze v souladu s ustanovením § 8 odst. 5 písm. c) zákona o regulaci reklamy 
uložit pokutu až do výše 2.000.000,- K , v jedno inném soub hu nestejnorodém s p estupkem dle ust. § 8a 
odst. 1 písm. r) zákona o regulaci reklamy,

Od vodn ní výše pokuty

P i stanovení výše pokuty za výše uvedené p estupky Ústav postupoval v souladu s § 37 zákona o odpov dnosti 
za p estupky a p ihlédl zejména k povaze a závažnosti p estupku, k p it žujícím a poleh ujícím okolnostem a 
k povaze innosti obvin ného jako právnické osoby. V ízení byla uplatn na zásada absorpce. Ústav tak vym il 
jediným rozhodnutím úhrnnou pokutu, a jelikož se sbíhá více p estupk  se stejnou horní hranicí p estupku, jako 
nejzávažn jší vyhodnotil Ústav p estupek dle ustanovení § 103 odst. 1 písm. a) zákona o lé ivech, nebo  výkon 
podnikatelské innosti bez p íslušného oprávn ní je výrazn  spole ensky škodlivým jednáním.
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Z hlediska závažnosti p estupku uvedeného ve výroku 1), spo ívajícího v zacházení s lé ivými p ípravky osobou, 
která k tomu není oprávn na podle zákona o lé ivech, Ústav uvádí, že zákon o lé ivech je právní normou, která 
ve svých kogentních ustanoveních jednozna n  upravuje problematiku zacházení s lé ivy zejména v oblasti 
výzkumu, výroby, p ípravy, výdeje, distribuce, kontroly a odstra ování lé ivých p ípravk  a lé ivých látek, 
registraci, p edepisování a výdeje lé ivých p ípravk , prodeje vyhrazených lé ivých p ípravk . K t mto 
jednotlivým innostem jsou dle zákona o lé ivech oprávn ny pouze ty subjekty, které mají p íslušné oprávn ní, 
nebo  panuje zájem na tom, aby subjekty oprávn né k zacházení s lé ivy dodržovaly zákonné podmínky a 
podmínky provád cích právních p edpis . Lé ivé p ípravky jsou zvláštním druhem zboží, nebo  jsou p i 
nesprávném zacházení a užívání zp sobilé ohrozit a poškodit zdraví lov ka. Zákon o lé ivech taxativním 
zp sobem stanoví, kdo smí s lé ivými p ípravky zacházet, jaké podmínky v oblasti v cného a personálního 
vybavení, v etn  pot ebného vzd lání osob p ímo zacházejících s lé ivými p ípravky, musí spl ovat, aby s 
lé ivými p ípravky mohl zacházet. U osoby vn  okruhu osob oprávn ných na základ  zákona o lé ivech není 
zaru eno, že s lé ivými p ípravky zachází v souladu se zákonem o lé ivech, jakož i dalšími právními p edpisy, a 
v souladu s pokyny výrobce, tedy že jakost, bezpe nost a ú innost t chto lé ivých p ípravk  není negativn  
ovlivn na neodborným zacházením. Orgány státní správy proto dohlíží nad tím, aby nedocházelo k 
neoprávn nému zacházení s lé ivy osobami, jež práv  nemají p íslušné oprávn ní k zacházení s nimi. Z hlediska 
závažnosti p estupku uvedeného ve výroku 2) spo ívajícího v uvedení neregistrovaného lé ivého p ípravku na 
trh, a v rozporu s ustanovením § 25 odst. 1 zákona o lé ivech, ve form  zásilkového výdeje, Ústav opakuje, že 
lé ivé p ípravky jsou velmi specifickým druhem zboží. S ohledem na ochranu zdraví pacient  mohou být 
p edm tem zásilkového výdeje pouze v eské republice i v rámci EU registrované lé ivé p ípravky. Lé ivý 
p ípravek je látka nebo kombinace látek prezentovaná s tím, že má lé ebné nebo preventivní vlastnosti v 
p ípad  onemocn ní lidí nebo zví at. Humánním lé ivým p ípravkem se rozumí lé ivý p ípravek, který je ur en 
k podání lidem. Schvalováním humánních lé ivých p ípravk  od jiných výrobk  se zabývá Ústav za ú elem 
zajišt ní maximální bezpe nosti a co nejvýhodn jšího pom ru prosp šnosti lé ivého p ípravku k jeho rizik m. 
Sou ástí této innosti je detekce, hodnocení, pochopení a prevence nežádoucích ú ink  lék  nebo problém , 
jako je nap . špatné užívání nebo zneužívání lék , lékové interakce atd. Neregistrované lé ivé p ípravky nebyly 
schváleny Ústavem, nebyla tedy prov ena jejich vhodnost a nezávadnost p i užívání k lé b  pacient . Mohou 
proto obsahovat ú inné látky nesprávného typu i nesprávného množství, což m že mít závažný negativní 
dopad na lidské zdraví. Rovn ž p i správném množství a druhu ú inných látek, avšak p i užívání bez dohledu 
léka e, mohou zp sobit vážné zdravotní obtíže. K tomu Ústav uvádí, že na webových stránkách Ústavu je 
ve ejný, pravideln  aktualizovaný seznam registrovaných lé ivých p ípravk , pro n ž je povolen zásilkový výdej. 
Ústav považuje toto jednání obvin ného za velice závažné.

P i hodnocení následk  výše popsaných p estupk  vycházel Ústav ze skute nosti, že ve všech daných p ípadech 
spadá porušení zákona o lé ivech mezi p estupky ohrožovací. K napln ní skutkové podstaty v p ípad  
ohrožovacích p estupk  dochází již samotným porušením povinnosti stanovené zákonem, a to, aniž by došlo ke 
vzniku poruchy na objektu p estupku, tedy v tomto p ípad  k poruše na zdraví uživatel , pacient  i jiných 
fyzických osob. Skute nost, že v souladu s p estupkem nebyl prokázán následek spo ívající v porušení zdraví 
konkrétní osoby vyhodnotil Ústav poleh ujícím zp sobem.

Z hlediska závažnosti p estupk  uvedených ve výroku 3) spo ívajících ve zpracování reklamy na neregistrovaný 
humánní lé ivý p ípravek Kamagra Oral Jelly 7 x 100 mg a jejího ší ení prost ednictvím jím provozovaných 
webových stránek Ústav uvádí, že regulace reklamy na humánní lé ivý p ípravek ur ená široké ve ejnosti je 
p ísn jší, než reklama ur ená ve ejnosti odborné, nebo  široká ve ejnost je p edstavována osobami bez 
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odborného vzd lání a schopnosti nap . správn  ur it vhodný lé ivý p ípravek, identifikovat jeho nežádoucí 
kontraindikace, i správn  stanovit dávkování apod. Protože internetové stránky nabízející zásilkový výdej jsou 
komunika ním prost edkem, který je ur en na podporu prodeje a výdeje, je na n  za ur itých okolností 
pohlíženo jako na reklamní médium, a sice práv  v p ípad , kdy prodejní katalog (vý et nabízených položek) a 
ceník je dopln n popisem vlastností humánních lé ivých p ípravk . Zákaz prezentace a propagace 
neregistrovaného humánního lé ivého p ípravku za ú elem jeho prodeje široké ve ejnosti má op t chránit 
zdraví pacient  p i užívání lé ivých p ípravk , jakožto specifického typu zboží, viz. výše.  V rámci hodnocení 
zp sobu spáchání p estupku Ústav uvádí, že obvin ný reklamu prost ednictvím jím provozovaných stránek 
www.besta-shop.cz ší il od 29. 10. 2018 do 20. 11. 2018. Tuto dobu považuje Ústav za krátkou, a proto tuto 
okolnost vyhodnotil jako mírn  poleh ující.

V rámci hodnocení kritéria okolností Ústav p ihlédl konkrétn  k tomu, že obvin ný podnikl kroky k odstran ní 
zjišt ných nedostatk  a spolupracoval b hem ízení s Ústavem, jak vyplývá z obou vyjád ení obvin ného. Tuto 
skute nost posoudil Ústav jako poleh ující okolností. 

Dále Ústav p ihlédl ke skute nosti, že obvin ný nebyl Ústavem v minulosti za porušení zákona o lé ivech ani 
zákona o regulaci reklamy sankciován. Tuto skute nost zohlednil Ústav jako poleh ující okolnost. Z hlediska 
následk  p estupk  p ihlédl Ústav ve prosp ch obvin ného ke skute nosti, že do doby vydání tohoto rozhodnutí 
nebyl prokázán negativní d sledek jeho výše popsaného protiprávního jednání na ve ejné zdraví. Tuto 
skute nost považuje Ústav za poleh ující okolnost.

Ústav p ihlédl také k povaze innosti obvin ného a jeho hospodá ským výsledk m. Výsledek hospoda ení, 
patrný z rozvahy za rok 2019, zve ejn né ve sbírce listin obchodního rejst íku, za poslední dv  ú etní období 
inil 99.000,- K  a 88.000,- K . Z toho Ústav uzavírá, že Ústavem ud lená pokuta bude pro obvin ného citelnou 

sankcí, která ale nebude mít likvida ní charakter, a to i s p ihlédnutím k níže uvedené možnosti rozložit placení 
uložené pokuty do splátkového kalendá e.

Po zhodnocení všech výše uvedených kritérií Ústav tímto rozhodnutím uložil pokutu ve výši 35.000,- K , která 
odpovídá 0,0175 % maximální zákonné výše pokuty, která je dle ustanovení § 107 odst. 1 písm. e) zákona 
o lé ivech 20.000.000,- K .

K uložené výši pokuty Ústav dodává, že je možno využít ustanovení zákona . 280/2009 Sb., da ový ád, ve zn ní 
pozd jších p edpis  (da ový ád), a rozložit placení uložené pokuty do splátkového kalendá e, a to až po dobu 
6 let ode dne splatnosti pokuty. Da ový ád umož uje, aby správní orgán p íslušný k vybrání pokuty povolil 
rozložení do splátek, jsou-li dány podmínky stanovené § 156 odst. 1 da ového ádu, kterými jsou 

a) neprodlená úhrada by pro da ový subjekt znamenala vážnou újmu, 
b) byla by ohrožena výživa da ového subjektu nebo osob na jeho výživu odkázaných, 
c) neprodlená úhrada by vedla k zániku podnikání da ového subjektu, p i emž výnos z ukon ení podnikání 

by byl pravd podobn  nižší než jím vytvo ená da  v p íštím zda ovacím období, 
d) není možné vybrat da  od da ového subjektu najednou, nebo 
e) o ekává áste ný nebo úplný zánik povinnosti uhradit da . 

Existenci t chto podmínek je nutné prokázat. O povolení splátek rozhoduje správní orgán v samostatném ízení.



F-034/17.07.2017 Strana 10 (celkem 10)

Ad výrok II)

V souladu s § 79 odst. 5 správního ádu Ústav uložil ú astníkovi ízení nahradit náklady ízení, nebo  ke 
správnímu ízení došlo v d sledku porušení právní povinnosti ú astníka ízení. Výše byla ur ena v souladu 
s § 6 vyhlášky . 520/2005 Sb., o rozsahu hotových výdaj  a ušlého výd lku, které správní orgán hradí jiným 
osobám, a o výši paušální ástky náklad  ízení, ve zn ní pozd jších p edpis .

Pou ení

Proti tomuto rozhodnutí je možno podat podle § 81 a násl. zákona . 500/2004 Sb., správní ád, ve zn ní 
pozd jších p edpis , u Státního ústavu pro kontrolu lé iv odvolání, a to ve lh t  do 15 dn  ode dne jeho 
doru ení. O odvolání rozhoduje Ministerstvo zdravotnictví R.

otisk ú edního razítka

Mgr. Tereza Valicová
Vedoucí Odd lení právního a p estupkového

Státního ústavu pro kontrolu lé iv


