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Spisova zn. sukls103011/2021 Vyfizuje/linka Datum: 2. 7. 2021

€. jedn. sukl193489/2021

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v pfipadé osobniho doruc¢eni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pfisluiny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) a § 13 odst. 2 pism. i) zdkona €. 378/2007 Sb., o |é¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zdkond (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o léCivech”)rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl, a § 93 zakona
¢. 250/2016 Sh., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, takto:

)

Obvinény, spoleénost NORDIC Pharma, s.r.o., IC: 270 87 590, K rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy (déle jen
,0bvinény“) se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls103011/2021 a ¢. j. sukl193489/2021 shledava
vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 104 odst. 1 zdkona o lécivech, kterého se obvinény jako drzitel povoleni k vyrobé IéCivych pfipravkl sp. zn.
sukls27487/2010 ze dne 14. 6. 2010, ve znéni jeho pozdéjsich zmén, které bylo zruseno rozhodnutim Ustavu sp.
zn. sukls218190/2020 ze dne 27. 10. 2020, dopustil tim, Ze pti své ¢innosti nedodrzZel pravidla spravné vyrobni
praxe stanovena provadécim pravnim predpisem — vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o vyrobé a distribuci Ié¢iv“) — kdyZ v rozporu s ustanovenim § 6
vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv nemél zavedeny dostatecné ucinny systém zabezpecovani jakosti, nebot v
obdobi od 18. 4. 2018 do 15. 6. 2018 propustil k vyvozu do Ruska celkem 21 Sarzi [éCivého pripravku Mitomycin
C Kyowa, u kterych nebyla zajisténa jejich jakost, ucinnost a bezpecnost, kdyz:
- v pfipadé vyvozu Sarzi Cislo

e 017AGAO01, e 029AGEO01, e 036AGFO01,
e 021AGBO02, e (030AGEO1, e (037AGFO01,
e 022AGBO1, e 701AGEO01, e 038AGFO01,
e 023AGBO1, e 703AGFO01, e 039AGFO01,
e 024AGBO1, e 031AGEO1. e 040AGFO01,
e 027AGE02, e 032AGEO01, e 704AGF01,
e 028AGEO01, e (035AGFO01, e 705AGF01,
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[é¢ivého pripravku Mitomycin C Kyowa vyvezenych do Ruska nebyly tyto Sarze podrobeny kvalitativni
ani kvantitativni analyze,

- kvalifikovand osoba vyrobce, _ certifikovala u vySe uvedenych Sarzi 1é¢ivého

pfipravku Mitomycin C Kyowa vyvazenych do Ruska pouze posledni vyrobni krok — sekundarni baleni —
a nikoli cely vyrobni proces vyvazenych lé¢ivych pripravk,

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 64 pism. j) zdkona o lécivech,
a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech se mu uklada pokuta ve vysi

90.000,- K¢
(slovy: devadesat tisic korun ceskych),

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

Pokuta je splatna do 30 dnl od pravni moci tohoto pfikazu na ucet Celniho Gradu pro hlavni mésto Prahu, ¢. U.
3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (postovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 27087590.

)
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, ukladd povinnost nahradit ndklady fizeni ve vysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnli ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510018221.

Odavodnéni

Ve dnech 25. 6. 2018, 26. 6. 2018 a 9. 7. 2018 provedli inspektofi Ustavu u obvinéného jako u drzitele povoleni
k vyrobé lécivych ptipravk(, ve vyrobnich prostorech a prostorech pro kontrolu jakosti na adrese Smetanovo
nabrezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové (25. 6. 2018) a na adrese Nad Svahem 1766/6, 140 00 Praha 4 — Kr¢
(26. 6. 2018 a 9. 7. 2018) naslednou kontrolu zaméfenou na plnéni pozadavkl zdkona o léCivech, vyhlasky o
vyrobé a distribuci |éCiv a pokyn( Evropské komise a Evropské Iékové agentury pro spravnou vyrobni praxi
(Eudralex, Volume 4, EU GMP Guide, Part 1), které byly v éeském prekladu vydany jako pokyn Ustavu VYR-32.
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Pti kontrole bylo mimo jiné zjiSténo:

Obvinény byl v dobé kontroly drZitelem povoleni k vyrobé Iécivych ptipravki sp. zn. sukls27487/2010 ze dne
14. 6. 2010, ve znéni jeho pozdéjsich zmén, které bylo zru$eno rozhodnutim Ustavu sp. zn. sukls218190/2020
ze dne 27. 10. 2020.

Obvinény je dale drzitelem povoleni k: distribuci humannich lécivych pfipravka ¢.j. 12060/1/INS/04, posledni
zména sp. zn. sukls333882/2019 ze dne 8. 1. 2020.

Obvinény byl vyrobcem odpovédnym za certifikaci a drzitelem rozhodnuti o registraci IéCivého ptipravku
Mitomycin C Kyowa 0,4 mg/ml pro Ceskou republiku — registraéni &islo 44/117/83-C ve velikostech: 1 x 10 mg
inj. plv. sol. 1 x 20 mg inj. plv. sol. 5 x 10 mg inj. plv. sol. 5 x 20 mg inj. plv. sol.

Obvinény byl dale vyrobcem lééivého pripravku Mitomycin C Kyowa 0,4 mg/ml pro Slovensko, Polsko,
Bulharsko, Madarsko, Rusko, Ukrajinu a Gruzii.

Dne 1. 6. 2018 oznamil obvinény Ustavu ukon&eni dodavek lé&ivého pfipravku Mitomycin C Kyowa z dvodu
ukonceni dodavek bulku ze strany dodavatele. Ukonceni dodavek se dle sdéleni pracovnik(i obvinéného tyka i
ostatnich vySe vyjmenovanych zemi, do kterych byl tento IéCivy pfipravek distribuovan/vyvazen.

Lécivy pfipravek Mitomycin C Kyowa 0,4 mg/ml byl dovazen ve formé bulk pfipravku (naplnéné lahvicky) -
etiketovani primarnich oball a sekundarni baleni probihalo u smluvniho partnera SVUS Pharma a.s. - analytické
zkousky v rozsahu certifikatu jakosti byly provadény ve smluvnich laboratoftich - certifikace IéCivého ptipravku
do distribuce provadéla kvalifikovand osoba spolec¢nosti NORDIC Pharma, s.r.o.

Kontrola jakosti byla zajisténa smluvné, obvinény provadél pouze odbér vzork( a certifikaci hotového produktu.
Skladovani retencnich a referencnich vzork( bylo zajisténo v prostorach SVUS Pharma a.s., skladovani
stabilitnich vzorkd v prostorach Zdravotniho Ustavu se sidlem v Usti nad Labem, pracovisté 1la: Zku$ebni
laboratofr Hradec Kralové, Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové.

Pti kontrole bylo zjiSténo, Ze v pfipadé vyvozu Sarzi |éCivého pFipravku Mitomycin C Kyowa do Ruska nebyly tyto
Sarze podrobeny kvalitativni ani kvantitativni analyze. Dale bylo zjisténo, Ze kvalifikovana osoba obvinéného
certifikovala pouze krok sekundarniho baleni, a ne celé vyroby daného Ié¢ivého pfipravku.

V roce 2018 bylo bez pozadované analyzy a certifikace vyvezeno 21 3arzi 1éCivého pfipravku Mitomycin C Kyowa
do Ruska. Konkrétné se jednalo o Sarze:

e (017AGAO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e (027AGEQ02, propusténa dne 18. 4. 2018,
e (021AGBO02, propusténa dne 18. 4. 2018, e (028AGEO01, propusténa dne 18. 4. 2018,
e (022AGBO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e (029AGEOQ1, propusténa dne 18. 4. 2018,
e (023AGBO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e (030AGEO1, propusténa dne 18. 4. 2018,
e (024AGBO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e 701AGEOQ1, propusténa dne 18. 4. 2018,

F-034/05.07.2020 Strana 3 (celkem 8)



e 703AGFO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e (038AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018,

e 031AGEOQ1, propusténa dne 15. 6. 2018, e (039AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (032AGEO01, propusténa dne 15. 6. 2018, e (040AGF01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (035AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018, e 704AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (036AGF01, propusténa dne 15. 6. 2018, e 705AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018.

e (037AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018,
Seznam propusténych Sarzi uréenych pro Rusko tvofi pfilohu €. 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls192974/2018
ze dne 25. 7. 2018.

Ze byl kvalifikovanou osobou obvinéného certifikovan pouze vyrobni krok sekundarniho baleni vyplyva z
propoustéciho listu lé¢ivého pfipravku ¢. 24/2018 — Mitomycin Kyowa Powder for preparation of injections 5x20
mg, ¢. §. 040AGF 01, uréeno pro: Rusko, ktery tvofi pfilohu ¢. 3 protokolu o kontrole sp. zn. sukls192974/2018
ze dne 25. 7. 2018.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls192974/2018 ze dne 25. 7. 2018, se kterym
se obvinény seznamil dne 6. 8. 2018.

Dne 20. 8. 2018 podal obvinény proti kontrolnim zjiSténim zaznamenanym v protokolu o kontrole namitky.
Podané namitky Ustav vyporadal prostiednictvim vyrozuméni o vyfizeni ndmitek sp. zn. sukls192974/2018 ze
dne 17. 9. 2018, kterym podanym namitkdm castec¢né vyhovél a ve zbytku je zamitl. Vyrozuméni o vyfizeni
namitek bylo obvinénému doruceno dne 17. 9. 2018.

Dne 17.9. 2018 vydal Ustav dodatek k protokolu o kontrole sp. zn. sukls192974/2018 ze dne 17.9. 2018, kterym
v souvislosti s ¢astecnym vyhovénim podanym namitkdm opravil nesprdvnosti v protokolu o kontrole sp. zn.
sukls192974/2018 ze dne 25. 7. 2018. Dodatek k protokolu o kontrole byl obvinénému doruc¢en dne 17. 9. 2018.

Dne 24. 8. 2018 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni nedostatkd. Ve zpravé o odstranéni
nedostatkd se obvinény k vySe vytykanému poruseni zdkona o lécivech nevyjadril a plné odkazal na podané
namitky.

Na zdkladé vySe uvedenych zjiténi vydal Ustav dne 15. 4. 2021 ptikaz sp. zn. sukls103011/2021,
€. . sukl103011/2021 ze dne 14. 4. 2021, kterym obvinénému za vyse uvedeny prestupek dle ustanoveni § 104
odst. 1 zakona o lécCivech ulozil pokutu ve vysi 90.000,- K¢. Prikaz byl obvinénému dorucen dne 15. 4. 2021.

Dne 22. 4. 2021 podal obvinény proti ptikazu odpor. Odpor byl podan v zdkonné Ihité. V souladu s ustanovenim
§ 150 odst. 3 spravniho radu byl véas podanym odporem pfikaz zrusen a spravni fizeni o prestupku pokracovalo.

Obvinény v odporu shrnul vyrok pfikazu a uvedl, Ze proti pfikazu podava odpor. Odpor nebyl blize odivodnén.

Dne 27. 4. 2021 vydal Ustav sdéleni o podani odporu sp. zn. sukls103011/2021, €. j. sukl124857/2021. Soudésti
sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému |hiitu v délce 15 dnl ode dne doruéeni usneseni pro
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predlozeni jeho navrhil, dikazl a popripadé jinych tvrzeni, kterd chce v fizeni uplatnit. Usneseni bylo
obvinénému doruceno dne 27. 4. 2021.

Na sdéleni o podani odporu obvinény nereagoval.

Dne 8. 6. 2021 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti sp. zn. sukls103011/2021,
¢.j. sukl166713/2021 ze dne 8. 6. 2021. Soudasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhiitu
v délce 5 dnl od doruceni usneseni pro vyjadreni se k podkladim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému
doruceno dne 8. 6. 2021.

Svého prava vyjadrit se k podkladlim rozhodnuti obvinény nevyufzil.

Ad prestupek:

Ustanoveni § 64 pism. j) zdkona o |écivech stanovi: ,Vyrobce IéCivych pfipravki je povinen vykondvat Cinnost
v souladu s povolenim k vyrobé, dodrZovat pravidla sprdvné vyrobni praxe a pokyny Komise a agentury; toto
ustanoveni se pouZije rovnéz na lécivé pfipravky uréené pouze pro vyvoz; pravidla spravné vyrobni praxe stanovi

provddéci prdavni predpis.“
Pravidla spravné vyrobni praxe pak stanovi vyhlaska o vyrobé a distribuci IéCiv.

Ustanoveni § 6 vyhlasky o vyrobé a distribuci Ié¢iv stanovi: ,Vyrobce vytvori a zavede ucinny systém
zabezpecovani jakosti zahrnujici aktivni ucast vedoucich zaméstnanci a zaméstnancu jednotlivych utvari.”

Ustanoveni § 104 odst. 1 zakona o IéCivech pak stanovi: , Vyrobce IéCivych pripravki se dopusti prestupku tim,
Zevrozporu s § 64 pism. j) nedodrZi pfivyrobé léCivych pripravki povoleni k vyrobé nebo pravidla sprévné vyrobni
praxe.”

Pti kontrole bylo zjiSténo, Ze obvinény v ptipadé vyvozu 21 sarzi léCivého pripravku Mitomycin C Kyowa do Ruska
tyto SarZe nepodrobil kvalitativni ani kvantitativni analyze. Nebyla tak potvrzena jakost a bezpecnost
vyvazenych lécivych pripravkl. Konkrétné se jednalo o sarze:

e (017AGAO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e (031AGEO1, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (021AGBO02, propusténa dne 18. 4. 2018, e (032AGEO1, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (022AGBO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e (035AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (023AGBO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e 036AGF01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (024AGBO01, propusténa dne 18. 4. 2018, e (037AGF01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (027AGEQ02, propusténa dne 18. 4. 2018, e (038AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (028AGEOQ1, propusténa dne 18. 4. 2018, e (039AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (029AGEOQ1, propusténa dne 18. 4. 2018, e 040AGF01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e (030AGEOQ1, propusténa dne 18. 4. 2018, e 704AGF01, propusténa dne 15. 6. 2018,
e 701AGEOQ1, propusténa dne 18. 4. 2018, e 705AGFO01, propusténa dne 15. 6. 2018.
e 703AGFO01, propusténa dne 18. 4. 2018,
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Kvalifikovana osoba vyrobce, ||| I cetifikovala u vyie uvedenych $arii légivého pripravku

Mitomycin C Kyowa vyvdzenych do Ruska pouze posledni vyrobni krok —sekundarni baleni —a nikoli cely vyrobni
proces vyvazenych |éCivych pFipravkd. Nebyla tak zkontrolovana shoda celého procesu vyroby s registracni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci pfislusného lé¢ivého pripravku.

Seznam propusténych Sarzi uréenych pro Rusko tvofi pfilohu €. 4 protokolu o kontrole sp. zn. sukls192974/2018
ze dne 25. 7. 2018.

Ze byl kvalifikovanou osobou obvinéného certifikovan pouze vyrobni krok sekundarniho baleni vyplyva
z propoustéciho listu IéCivého pFipravku €. 24/2018 — Mitomycin Kyowa Powder for preparation of injections

5x20 mg, ¢. §. 040AGF 01, urceno pro: Rusko, ktery tvofi pfilohu ¢. 3 protokolu o kontrole sp. zn.
sukls192974/2018 ze dne 25. 7. 2018.

Systém zabezpecovani jakosti vytvoreny a zavedeny obvinénym tak nelze povaZzovat za uGcinny, kdyZz umoznil
vyvoz celkem 21 sarzi lécivého pripravku Mitomycin C Kyowa do Ruska, aniz u nich byla provedena kvalitativni
a kvantitativni analyza a kvalifikovanou osobou certifikovan cely proces jejich vyroby.

K tomuto zjisténi se obvinény v pribéhu spravniho fizeni nevyjadfil ani nenavrhl doplnéni dokazovani.

Na zakladé vyse uvedeného méa Ustav za prokazané, ze obvinény jednal v rozporu s ustanovenim § 64 pism. j)
zakona o lécivech ve spojeni s ustanovenim § 6 vyhlasky o vyrobé a distribuci lécCiv, ¢imZ obvinény naplnil
znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 104 odst. 1 zakona o léCivech, za ktery lze v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdakona o lécivech ulozZit pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢.

Odutivodnéni vyse sankce:

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil jednoho prestupku, za ktery Ize uloZit dle zakona o IéCivech pokutu.
PFi stanoveni vyse pokuty za vy$e uvedeny prestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvaznosti prestupku, k pritéZujicim a poleh¢ujicim okolnostem a
k povaze Cinnosti obvinéného.

Z hlediska zavaznosti prestupku pfihlédl Ustav konstatuje, Ze u vyse uvedenych 3arZi Iégivého pripravku
Mitomycin C Kyowa nebyla zajisténa jejich jakost, bezpecnost a Géinnost, nebot pfi neprovedeni kvalitativni a
kvantitativni analyzy, nebylo ovéreno, zda slozeni |éCivého ptipravku odpovida registraéni dokumentaci a
rozhodnuti o registraci, a tedy zda lécivy pfipravek je jakostni, bezpecny a Ucinny. Cilem téchto analyz je ovéfit,
je predmétny lécivy pripravek skuteéné odpovida specifikaci. Jednani obvinéného proto Ustav povaZuje
za zavazné poruseni zdkona o léCivech.

Z hlediska zp@isobu spachéni toho prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze se protipravni jednani obvinéného
tykalo celkem 21 3Sarzi lécivého pripravku Mitomycin C Kyowa propusténych k vyvozu do Ruska v obdobi od
18. 4. 2018 do 15. 6. 2018. Nejednalo se tedy o ojedinélé opomenuti obvinéného. Tuto skuteénost Ustav
zohlednil jako pfitézujici okolnost.
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Z hlediska okolnosti spachani vyse uvedeného prestupku zohlednil Ustav skute¢nost, Ze obvinény nebyl
v minulosti za poru$eni zdkona o |é&ivech pravomocné sankcionovan, tuto skuteénost zohlednil Ustav jako
polehéujici okolnost. Naopak jako k pritéZujici okolnosti Ustav p¥ihlédl ke skuteénosti, Ze obvinény ve zpravé
o odstranéni zdvad neuvedl, jaka opatreni pfijal k odstranéni vySe uvedeného nedostatku.

Z hlediska nésledkd prestupku p¥ihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, ze do doby vydani tohoto
prikazu nebyl prokazan negativni dlsledek jeho vyse popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto
skuteénost povazuje Ustav za polehéujici skute¢nost.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného prihlédl Ustav ke skute¢nosti, ze obvinény mél dle rozvahy ve zkraceném
rozsahu ke dni 31. 12. 2019 dlouhodoby majetek v hodnoté 1.329.000,- K¢, zasoby v hodnoté 13.715.000,- K¢,
pohledavky v hodnoté 37.736.000,- K¢ a penéini prostfredky v hodnoté 31.594.000,- K¢, a naopak zavazky
»,pouze” ve vysi 26.975.000,- K. Ke dni vydani tohoto rozhodnuti, tj. ke dni 1. 7. 2021, nemél obvinény ve sbirce
listin zaloZenu novéj$i ucetni zavérku, nez Ucetni zavérku za rok 2019. Déle Ustav prihléd| ke skuteénosti, 7e
obvinény jiz neni drzitelem povoleni k vyrobé IéCivych pfipravkd (viz vyse), a tedy nehrozi opakovani protipravni
¢innosti, ktera je predmétem tohoto spravniho fizeni.

Po zhodnoceni viech vy$e uvedenych kritérii Ustav obvinénému ulozil pokutu ve vy$i 90.000,- K&, ktera odpovida
0,45 % maximalni sazby pokuty, ktera dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zakona o Iécivech ¢ini az 20.000.000,-
K&, a ktera odpovida kodlivosti jednani obvinéného. Ustav md za to, 7e s ohledem na majetkovou situaci
obvinéného nebude uloZzend pokuta ve vysi 90.000,- K¢ pro obvinéného likvidacni ve smyslu usneseni
rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 1 As 9/2008-133 ze dne 20. 4. 2010, nebot nezmafi jeho
majetkovou zakladnu ani neucini jeho podnikatelskou ¢innost bezpredmétnou, respektive smérujici po dlouhou
dobu pouze k dhradé ulozené pokuty.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, 7e je mozno vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, ve znéni
pozdéjsich predpist (danovy fad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu
6ti let ode dne splatnosti pokuty. Dafovy fad umoziuje, aby spravni organ ptislusny k vybrani pokuty, povolil
rozloZeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro danovy subjekt znamenala vaznou tUjmu,

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

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorend dan v pfistim zdanovacim obdobi,

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

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje sprdvni orgdn v samostatném fizeni.

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho Fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doSlo vdlsledku poruseni prdvni povinnosti obvinéného. VysSe byla urcena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve |h(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

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

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 20. 7. 2021
Vyhotoveno dne: 22. 7. 2021

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