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PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI
LERAM s.r.o. Patefni 1216/7
1C0: 26274493 Bystrc
635 00 Brno
Spisova zn.: sukls186130/2021 Vyfizuje/linka Datum: 25. 6. 2021
€. jedn. sukl186130/2021 _

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 léciv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, (déle jen ,,Ustav”) jako organ pfisluiny podle
§ 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zékon o |éCivech”), vydava v souladu s § 150 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad,
ve znéni pozdéjsich predpis(i (dale jen ,,spravnirad“) a § 90 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky
a fizeni o nich (dale jen ,,zdkon odpovédnosti za prestupky”), tento pfikaz:

Obvinény, obchodni spoleé¢nost LERAM s.r.o., se sidlem na adrese Patefni 1216/7, Bystrc, 635 00 Brno, 1CO:
26274493 (dale jen ,obvinény“), ktery je jakoZto drzitel povoleni k distribuci Iécivych pripravk( (dale jen
,distributor”) provozovatelem distribuéniho skladu na adrese Modficka 334/63, Moravany (dale jen , distribuéni
sklad”), se timto prikazem vydanym pod sp. zn. sukls186130/2021 a ¢. j. sukl186130/2021 shledava vinnym ze
spachani:

1) prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. s) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil
v distribu¢nim skladu, kdyz:

a) v kvétnu 2019 (dodaci list ¢. 199900195 ze dne 7.5. 2019) vyvezl celkem 2.200 baleni [écivého

ororav, N -

Ustavu predem oznamil planovany zamér distribuovat do zahrani¢i tento lé&ivy ptipravek,
b) v Cervnu 2020 (dodaci list ¢. 209900249 ze dne 23.6.2020) a Cervenci 2020 (dodaci list ¢.

209900292 ze dne 9.7.2020) vyvezl celkem 113 baleni léCivého pFl’pravk_
I - | > ¢¢iého pripraviu ko [
_ aniz by Ustavu pfedem oznamil planovany zamér distribuovat do

zahranici tyto |écivé pfipravky,
¢imz obvinény jednal v rozporu s povinnosti dle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech,

2) prestupku dle § 105 odst. 2 pism. t) zakona o lé¢ivech, kterého se obvinény dopustil v bfeznu roku 2019
(dodaci list ¢. 199900129 ze dne 21. 3. 2019) v distribu¢nim skladu tim, Ze distribuoval do zahranici 3015

salent ecvéno prioravk

(2295 baleni Sarze 20088—A, 720 baleni Sarze 20116-B), ke kterému bylo v dobé vyvozu vydano opatieni

F-216/05.07.2020 Strana 1 (celkem 8)



obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi zakazujici distribuci 1éCivého pripravku do zahranici, ¢imz
obvinény jednal v rozporu s povinnosti dle § 77d odst. 3 zdkona o Iécivech,

avsouladus § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist, se mu uklada pokuta ve vysi

520.000,- K¢
(slovy: pét set dvacet tisic korun c¢eskych),

a tojako Uhrnna pokuta za prestupek nejzavaznéjsi, kterym je prestupek uvedeny v § 105 odst. 2 pism. t) zdkona
o lécivech, za néjz Ize ulozit pokutu az do vySe 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnl od pravni moci tohoto prikazu na uGcet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (posStovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte ICO spole¢nosti: 26274493

Odavodnéni

Dne 11. 12. 2019 zahdjil Ustav doru¢enim ozndmeni o zahajeni kontroly v souladu § 5 odst. 2 pism. b) zakona
¢. 255/2012 Sh., o kontrole (kontrolni fad) (dale jen ,kontrolni Fad“) u obvinéného, ktery je drzitelem povoleni
k distribuci léCivych pripravkl a provozovatelem distribu¢niho skladu, cilenou kontrolu provedenou na dalku
zamérenou na distribuci IéCivého ptipravku _
- (dale jen ,kontrola 1), jez byla u Ustavu vedend pod sp. zn. sukls316629/2019. O priibéhu kontroly a
kontrolnich zjisténich byl v souladu s § 12 kontrolniho fadu vyhotoven protokol o kontrole, ze dne 31. 7. 2020
(dale jen ,protokol o kontrole I“).

Protokol o kontrole | byl obvinénému dorucen dne 3.8.2020. Obvinény byl pou¢en o moZnosti podat proti
kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole podle § 13 kontrolniho fadu pisemné a odlivodnéné
namitky, a to ve [h(té 15 dnd ode dne doruceni protokolu o kontrole. Obvinény v dané lhGté namitky proti
kontrolnim zjisténim nepodal. Dne 9.9.2020 obdrzel Ustav od obvinéného napravnd opatieni tykajici se
nedostatku zjisténych pfi kontrole I.

Pri kontrole | bylo mimo jiné zjiSténo:

Z predlozeného prehledu pfijma a vydejl [éCivy prpravek- (viz pfiloha €. 1 protokolu o kontrole) vyplyva,
so e6ivy priprove |
byl v roce 2019 nakupovan obvinénym od distributora _
5. 2 dodévin distriburorcrn [

Dle pFedlozenych vydejovych dokladi (viz pFiloha &. 2 protokolu o kontrole) by! LPJjjij vvdan:

° spoleénosti_ ,,Bill of delivery for the invoice No. 199900129

ze dne 21. 3. 2019 a to v celkovém poctu 3.015 baleni,

the invoice No. 199900195“ ze dne 7. 5. 2019 a to v celkovém poctu 2.200 baleni,
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) spoleénost_, dokladem ,,Bill of delivery for the invoice No. 199900288

ze dne 9. 7. 2019 a to v celkovém poctu 290 baleni.

Ke vSem vydejovym dokladiim byly predloZeny i doklady o prepravé (viz pfiloha €. 2 protokolu).- byl
dne 1. 12. 2018 v souladu s § 77c zakona o léCivech umistén na seznam lécivych pripravkd, jejichz distribuci do
zahraniéi maji distributofi povinnost hldsit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o |é¢ivech (dale jen
»,Seznam®).

Distribuce_ do zahranici byla ode dne 14. 12. 2018 v souladu s § 77d zakona o lécivech zakdzana
predbéznym opatfenim obecné povahy €.j.: MZDR 52641/2018-3/FAR ze dne 13. 12. 2018, které bylo dne 4. 1.
2019 nahrazeno opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi CR &.j.: MZDR 52641/2018-5/FAR (viz
pfiloha €. 3 protokolu o kontrole).

Zakaz distribuce- do zahrani¢i byl zru$en opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi CR &.j.
MZDR 52641/2018-8/0LZP vydaném dne 5. 4. 2019, jehoz G¢innost nastala dnem 6. 4. 2019 (viz pfiloha €. 4
protokolu o kontrole);- vSak nadale zGstal na Seznamu.

Z predlozenych doklad( a z Gfedni ¢innosti Ustavu vyplyva, Ze obvinény distribuoval do zahraniéi celkem 3.015
baleni LP- pres zakaz vydany v souladu s § 77d odst. 3 zakona o |é&ivech a dale pfedem nenahlésil Ustavu
zamér vyvézt celkem 2.200 balenl'-, jehoz distribuce byla uskute¢néna v kvétnu 2019.

Napravna opatteni zaslana obvinénym byla shleddana dostate¢nymi.

Dne 25. 6. 2020 zahdjil Ustav doru€enim oznameni o zahdjeni kontroly v souladu § 5 odst. 2 pism. b) zakona
¢. 255/2012 Sh., o kontrole (kontrolni fad) (dale jen ,kontrolni Fad“) u obvinéného, ktery je drzitelem povoleni
k distribuci léCivych ptipravkd a provozovatelem distribu¢niho skladu, naslednou kontrola plnéni pozadavk
zdkona o lécivech a podminek distribu¢niho povoleni distributorem Iééivych pripravkld sp. zn.
sukls153133/2020. (dale jen ,kontrola 11“), jeZ byla u Ustavu vedend pod sp. zn. sukls153133/2020. O pribéhu
kontroly a kontrolnich zjisténich byl v souladu s § 12 kontrolniho fadu vyhotoven protokol o kontrole, ze dne 8.
1. 2021 (dale jen ,protokol o kontrole I1“).

Protokol o kontrole Il byl obvinénému dorucen dne 8.1.2021. Obvinény byl pouen o mozZnosti podat proti
kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole podle § 13 kontrolniho fadu pisemné a odlivodnéné
namitky, a to ve |h(té 15 dnd ode dne doruceni protokolu o kontrole. Obvinény v dané lhGté namitky proti
kontrolnim zji§t&nim nepodal. Dne 18.1.2021 obdrzel Ustav od obvin&ného napravna opatieni tykajici se
nedostatku zjisténych pfi kontrole Il

Pfi kontrole Il bylo mimo jiné zjisténo:
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Kéd obdobi Kéd SUKL | Nazev Doplnék Sarze Pocet |Typ odbératele Typ
baleni pohybu

I

2020.08 _ r F - 1| DISTRIBUTOR_CR D

Leévé pioraviy ko« I - < I
_ umistény na Seznamu lécivych pfipravk(, a to opatfenim obecné povahy ¢.j. MZDR
16699/2017-9/FAR ze dne 17. prosince 2018 viz pfiloha ¢. 2 protokolu o kontrole. Dle vyzadanych prodejnich

tuto skutecnost jsou uvedeny v pfiloze €. 3 protokolu o kontrole.

Ackoli byly dle udajt v tabulce vyse a dle dodacich listli uvedenych v pfiloze €. 3 protokolu o kontrole léCivé

pioraviy ks I - ;- I
_obvinén\'/m prokazatelné distribuovany do zahranici, Ustav zadné hlageni o zaméru distribuovat do
zahranici lécCivy pripravek, ktery je uveden na Seznamu lécivych pfipravkd podle § 77c zdkona o |écivech,

neobdrzel — viz Uredni zaznam uvedeny v ptiloze €. 4 protokolu o kontrole.

Kontrolovana osoba v ¢ervnu 2020 a cervenci 2020 vyvezla celkem 113 baleni Ié¢ivého pripravku kéd -

I - - ¢civého piraviu o

_ aniz by Ustavu pfedem ozndmila planovany zamér distribuovat do zahraniéi 1é¢ivy pFipravek
uvedeny na Seznamu.

Napravna opatreni zaslana obvinénym byla shleddna dostate¢nymi.

Ke skuteénostem zji§ténym béhem obou kontrol Ustav uvéadi nasleduijici:

Ad vyrok bod 1)

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech stanovi, Ze: ,Distributor je povinen v pfipadé, Ze je jeho
zamérem distribuovat do zahranici I€Civy pFipravek, ktery je uveden na seznamu lécivych pFipravki podle
§ 77¢, ozndmit tuto skutecnost pred uskutecnénim distribuce Ustavu; ozndmeni je poskytovdno elektronicky a
obsahuje identifikaci distributora, identifikaci lécivého pfipravku, mnoZstvi léCivého pfipravku v mérnych
jednotkdch, ndzev stdtu distribuce a datum planované distribuce Iécivého pripravku; strukturu ddaji uvddénych
v ozndmeni, zpusob a formu jejich poskytovdni prostrednictvim elektronického hldseni 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 opatreni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k
danému lécivému pripravku; v pripadé, Ze po ozndmeni 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 lécivému pripravku, muZe distributor provést zamyslenou distribuci v plivodné

ohldseném rozsahu,“
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Ustav ma na zakladé vy$e uvedenych poznatkl vyplyvajicich z kontrol | a Il, Ze obvinény jednal v rozporu s touto
povinnosti, kdyZ v kvétnu 2019 (dodaci list ¢. 199900195 ze dne 7.5. 2019) vyvezl celkem 2.200 baleni lé¢ivého
pﬁ’pravku_ a v ¢ervnu 2020 (dodaci list
€. 209900249 ze dne 23.6.2020) a Cervenci 2020 (dodaci list ¢. 209900292 ze dne 9.7.2020) vyvezl celkem 113
baleni lécivého piipravku kod |G - : b: o lcivého pripravku
_, aniz by Ustavu pfedem oznamil planovany zamér

distribuovat do zahranici tyto l1éCivé pripravky.

Uvedenym jednanim se obvinény dopustil prestupku dle § 105 odst. 2 pism. s) zakona o lécivech, za coZz mu
v souladu s § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech hrozi pokuta aZ do vy$e20.000.000,- K¢.

Ad vyrok bod 2)

Ustanoveni § 77d odst. 3 zdkona o lécivech stanovi, Ze: ,,Ministerstvo zdravotnictvi miiZze vydat k zajisténi
dostupnosti humdnnich Iééivych pFipravki opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakdzZe distribuci
predmétného lécivého pripravku ci IécCivych pFipravki do zahranidi. (...)“

Jak bylo popsano vyse, Ministerstvo zdravotnictvi vydalo ve vztahu k_ opatreni obecné povahy
zakazujici jeho vyvoz do zahranici, a obvinény presto v dobé jeho ucinnosti vyvezl tento IéCivy pripravek do
zahranici v poctu 3.015 baleni (dodaci list ¢. 199900129 ze dne 21. 3. 2019).

Na zaklad& uvedeného Ustav za prokazané, 7e se obvinény timto jednanim dopustil 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¢.

Odudvodnéni vyse pokuty:

Obvinény se prokazatelné dopustil dvou prestupkd, za které Ize ulozit dle zakona o IéCivech pokutu. Takové
jednani je oznaceno jako soubéh prestupkll, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkl drive,
nez byl za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh vice€inny nestejnorody,
kdy se obvinény dopustil vice skutky vice prestupkd rlznych skutkovych podstat. V pfipadé soubéhu
je pfislusny spravni orgdn povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery
stanovuje, Ze: ,Za dva nebo vice prestupkt téhoZ pachatele projednanych ve spole¢ném fizeni se uloZi spravni
trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné,

vevs

vevs

dle § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech mozné uloZit pokutu az 20.000.000,- K¢, jako nejzavaznéjsi
vyhodnotil Ustav prestupek uvedeny ve vyroku bod 2), nebot se tykal mimoradné velkého mnoZstvi 3015 baleni
- . Ustav dale zkoumal, zda je v daném pfipadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o
IéCivech, ktery je projevem zasady asperacni, avsak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény dopustil 2 prestupkd,
jejich intenzita ohrozeni chranénych zajm( nedosdhla takové miry, aby to odivodriovalo zvyseni horni hranice
pokuty dle uvedeného ustanoveni. Tato skutecnost vSak byla zohlednéna nize.

Ustav je povinen pfi uréovani druhu spravniho trestu a jeho vyméry postupovat dle § 37 zdkona
o odpovédnosti za pfestupek, pricemz prihlizel k povaze jedndni a zavaZznosti prestupku (§ 38 téhoz zdkona),
k polehcujicim a pfitézujicim okolnostem (§ 39 téhoz zdkona), a rovnéz i k povaze ¢innosti obvinéného jakoZto
pravnické osoby.
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Ad prestupek uvedeny ve vyroku bod 1)

U prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. s) zdkona o IéCivech, kterého se obvinény dopustil opomenutim,
kdyz Ustavu neoznamil sv(ij zamé&r vyvézt |é&ivé pfipravky zafazené na Seznam, Ustav za objekt povaZuje zajem
spolecnosti spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka, pficemzZ jeho ohroZeni povaZuje za zdvazné. Povinnost hlasit
uvedeny zamér Ustavu ma vést k tomu, aby Ustav jako kompetentni spravni organ v oblasti lé¢iv mél prehled o
mnoZstvi 1é¢ivych pfipravkd, které jsou uréeny pro esky trh. Pokud Ustav takové informace neobdri, mdze to
vést zkresleni prehledu o dostupnosti konkrétnich léCivych pfipravka, a v krajnich pfipadech i k nedostupnosti
téch kterych Ié¢iv. O zavazinosti tohoto prestupku svéddi i skutecnost, Ze zdkonodarce za néj umoziiuje ulozit
pokutu az do vyse 5.000.000,- K¢, tedy druhou nejvyssi sazbu pokuty, kterou zdkon o lécivech zna.

Z hlediska zplisobu spachani vyhodnotil Ustav pfitézujicim zplisobem skute¢nost, e jedndni naplfiujiciho
skutkovou podstatu prestupku se obvinény dopustil ve 2 expedicnich pripadech a tykalo se 3 IéCivych pripravki
v celkovém poctu 2314 baleni, co? je podle Ustavu &islo velmi vysoké.

Ad prestupek uvedeny ve vyroku bod 2)

U prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. s) zdkona o léivech, jehoZ se obvinény dopustil konanim
spocivajicim v uskutecnéni vyvozu lécCivého pripravku, 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 pripadé za velice zavainé, a to
z nasledujicich ddvodd. Opatfeni obecné povahy ¢. j. MZDR 52641/2018-5/FAR bylo Ministerstvem
zdravotnictvi vydano, nebot v dobé jeho vydani nebyla aktualni zésob- dostatecnd a redlné tedy
hrozilo, 7e nebude stacit pro pokryti potfeb pacientl v CR. Vefejny zajem na ochrané zdravi obyvatelstva a
zdjem na dostupnosti tohoto |écivého pfipravku v okamziku vydani opatfeni obecné povahy prevazil nad
zasadou volného pohybu zboZi na vnitfnim trhu Evropské unie. Jednani obvinéného tak slo pfimo proti tomuto
dobfe odlvodnénému zakazu v situaci, kdy readlné hrozilo ohroZeni zdravi pacientd z divodl nedostupnosti
predmétného lécivého pripravku. O vyrazné zdvaznosti tohoto prestupku svédci i skute¢nost, Ze zakonodarce
za néj umoznuje 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 velmi zavazné.

Z hlediska zplisobu spachani vyhodnotil Ustav zvla$t pfitéZujicim zplsobem skuteénost, Ze obvinény
se predmétného prestupku dopustil celkem u 3.015 baleni LP-, coz je velmi vysoké mnoZstvi.

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

PFi hodnoceni nasledkd obou prestupkd vychazel Ustav ze skute¢nosti, e v daném pfipadé spadaji obé poruseni
zakona o léc¢ivech mezi prestupky ohroZovaci. K naplnéni skutkové podstaty v pfipadé ohroZovacich spravnich
prestupkl dochazi jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené zidkonem, ato, aniz by doslo
ke vzniku poruchy na objektu prestupku, tedy v tomto pfipadé k poruse na zdravi uzivatell, pacientd ¢i jinych
fyzickych osob. Skutec¢nost, Ze v souladu s prestupky nebyly prokazany nasledky spocivajici v poruseni zdravi
konkrétni osoby vyhodnotil Ustav poleh&ujicim zplisobem.

Ustav povaZuje za polehéujici okolnost skuteénost, e obvinény v ramci obou kontrol uginil ndpravna opatieni,
ktera byla shleddna dostate¢nymi, a obvinény tak sjednal napravu predmétnych protipravnich jednani.
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Ustav prihlédl pritézujicim zplsobem ktomu, Ze obvinény jiZ byl v minulosti pravomocné potrestan
za poruseni zakona o |éCivech, a to v fizeni vedeném pod sp. zn. sukls122027/2019, pravni moc rozhodnuti
1.6.2019 a dale v fizeni vedeném pod sp. zn. sukls234705/2016, pravni moc rozhodnuti 17.11.2016. Jedna se
tedy o recidivu.

Ustav jako pritéZujici okolnost vyhodnotil i skute¢nost, Ze se obvinény dopustil v soubéhu celkem 2 prestupkd.

A koneéné, Ustav pfi ukladéni pokuty prihlédl i k povaze &innosti obvinéného. Ustavu je z jeho Gfedni &innosti
zndmo, ze obvinény je provozovatelem 2 distribuénich skladd. Ustavu je dale zndmo, Ze obvinény hospodafil ke
dni 31.12.2019 se ziskem po zdanéni 4.557.000,- K¢ a vykazal za rok 2019 obrat ve vysi 1.294.452.000,- K¢. Ke
dni 31.12.2018 pak vykdzal zisk po zdanéni ve vysi 5.425.000,- K¢ a za rok 2018 vykazal Cisty obrat ve vysi
1.132.556.000,- KC. A konecné, ke dni 31.12.2017 vykazal zisk po zdanéni ve vysi 3.408.000,- K¢ a za rok 2017
vykazal ¢isty obrat ve vysi 873.049.000,- K&. Na zakladé uvedeného ma Ustav divodné za to, Ze pokuta uloZena
pouze v fadu stovek tisic nebude pro obvinéného likvidaéni.

Po posouzeni véech uvedenych kritérii rozhodl Ustav o udéleni pokuty ve vysi 520.000,- K&, jejiz vyse odpovida
2,6 % maximalni vySe pokuty, ktera je v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o |écivech
20.000.000,- K¢, a mite spolecenské skodlivosti jednani obvinéného.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je mozno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy rad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafovy fad umoziuje, aby spravni orgdn pfislusny 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 odkdzanych,

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového 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 ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto pfikazu podat odpor, kterym se tento ptikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve |hiité 8 dnd ode dne oznameni pfFikazu.

otisk uredniho razitka
Mgr. Tereza Valicovd

vedouci
Oddéleni pravniho a prestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 8. 7. 2021
Vyhotoveno dne: 14. 7. 2021

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