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C. jedn. sukl242116/2022

Vypraveno dnem preddni k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IécCiv, v pfipadé osobniho doruceni
dnem predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, (dale jen ,Ustav®) jako organ piislusny podle
§ 10 odst. 1 pism. e) a § 13 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich
zakonU (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o léCivech”), vydava v souladu s § 150
odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“), a § 90 zdkona
¢. 250/2016 Sbh., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisu, tento prikaz:

Obvinény podnikajici fyzickd osoba PharmDr. Jarmila Oreska, IC: 484 73 154, se sidlem Nad Stranémi 4678,
760 05 Zlin (dale jen ,,obvinény“), se jako provozovatel nestatniho zdravotnického zafizeni — Iékarny Lékarna
Jizni svahy na adrese Okruzni 4701, 760 05 Zlin (dal jen , kontrolovana lékarna“) timto pfikazem vydanym pod
sp. zn. sukls242116/2022 a ¢. j. sukl242116/2022 shledava vinnym ze spachani prestupkd uvedenych
v ustanovenich

1) § 103 odst. 6 pism. d) zakona o lécCivech, kterého se obvinény jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a
provozovatel kontrolované Iékarny dopustil tim, Ze
- dne 1. 2. 2022 vydal, tedy uved| do obéhu ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zdkona o lécivech, 1
vatni eziéno pripravi. [
ktery byl ke dni 31. 1. 2022 staZen aZ z Urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zavady v jakosti
vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lé¢ivé latky — o ¢em? Ustav informoval sdélenim
ze dne 31. 1. 2022, ¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona o lécivech,

2) § 103 odst. 9 pism. c) zakona o lécivech, ktery obvinény spachal tim, Ze jako provozovatel Iékarny
Lékarna Jizni svahy v obdobi od 1. 12. 2018 do 6. 4. 2022 neposkytoval Ustavu Gdaje o vydanych Iécivych
pripravcich, zplsobem, ktery stanovi provadéci pravni predpis, ¢imZ porusil ustanoveni § 82 odst. 3
pism. d) zdkona o lééivech, ve spojeni s § 38a odst. 1 vyhlasky €. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské
praxi, blizSich podminkach zachazeni s lécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelli a zafizeni vydavajicich lécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
,»vyhlaska o spravné lékarenské praxi“),

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o léCivech, se mu uklada pokuta ve vysi
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50.000, - K¢
(slovy: padesat tisic korun ceskych),

a to jako uhrnnd pokuta za prestupek nejprisnéji postizitelny, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni
§ 103 odst. 6 pism. d) zakona o lécivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zakona
o lécivech ulozit pokutu az do vyse 5.000.000, - Kc.

Pokuta je splatna do 30 dni od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Gradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukdzka). Jako
variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 48473154.

Odavodnéni

Dne 6. 4. 2022 provedli inspektofi Ustavu kontrolu u obvinéného v jim provozované |ékarné Jizni svahy na adrese
Okruzni 4701, 760 05 Zlin. Jednalo se o naslednou kontrolu zamérenou na plnéni pozadavk( zdkona o léCivech
a jeho provadécich pravnich predpist, zdkona €. 167/1998 Sh., o navykovych latkdch a o zméné nékterych
daldich zdkonud, ve znéni pozdéjsich predpisli, ajeho provadécich predpist, zdkona ¢&. 272/2013 Sb.,
o prekursorech drog a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o zdravotnich
sluzbach”), a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce (dale jen ,vyhlaska ¢. 92/2012 Sb.“), zakona ¢. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist a zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Kontrola byla provedena za obdobi od 16. 5. 2018 do 6. 4. 2022. Pti kontrole bylo mimo jiné zjiSténo:

Kontrolou vydejli v elektronické evidenci bylo zjisténo, Ze Iékdrna vydala 1 baleni [éCivého pFl’pravku-
_, dne 1. 2. 2022, coz je po datu zverejnéni informace
o staZeni tohoto Iécivého pfipravku z Urovné zdravotnickych zatizeni z divodu zavady v jakosti — vysledek mimo
limit specifikace v parametru obsahu lé¢ivé latky, kterou Ustav vydal dne 31. 1. 2022 (pfiloha &. 2 protokolu
o kontrole, ¢.j. sukl102280/2022).

Pri kontrole poskytovani udajli o vydanych lécivych pripravcich bylo zjisténo, Ze kontrolovana lékarna nebyla
v dobé kontroly pfipojena k systému odesilani hlaseni z Iékarny, data o vydanych |éCivych pripravcich nebyla
odesilana za celé kontrolované obdobi. Tuto skute¢nost Ustav znd ze své Gfedni &innosti, nebot Ustavu maji byt
tato data zasildna. Tato skutecnost je doloZena potvrzujicim e-mailem oddéleni datovych analyz ze dne
7.4.2022, ktery je zaloZen ve spise.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls70259/2022 ze dne 9. 5. 2022, ktery byl
obvinénému dorucen dne 12. 5. 2022.
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Dne 13.6. 2022 poslal Ustav obvinénému urgenci &.j. sukl124444/2022 tykajici se zpravy o odstranéni zavad,
kterou obvinény obdrzel dne 15. 6. 2022.

Dne 27. 6. 2022 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni zvad, ve které obvinény k vyse vytykanym
porusenim zakona o léCivech uvedl:
- Stahovani LP z obéhu je pravidelné kontrolovano a LP jsou stahovany.
- Na feSeni pracujeme s dodavateli |ékarenského systému. Véfime, Ze tato zdvada bude odstranéna
nejpozdéji v souvislosti s planovanym pfechodem na novy lékarensky systém.

Ad vyrok bod 1)

Ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zdkona o |éCivech stanovi: ,Provozovatel nesmi uvddét na trh a do obéhu nebo
pouzivat pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce léCiva se zdvadou v jakosti, pokud Ustav
nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. n).”

Ustanoveni § 5 odst. 9 zakona o |éCivech pak stanovi:,,Obéhem I€Civ se pro tcely tohoto zdkona rozumi dodavadni
léciv osobdm uvedenym v § 77 odst. 1 pism. c) bodech 2 a7 6 a 9, vydej IéCivych pripravk(, vietné vydeje
transfuznich pripravkd, distribuce transfuznich pripravkd, prodej vyhrazenych Iécivych pripravk( a pouZivdni
Iécivych pripravkd pri poskytovdni zdravotnich sluZeb nebo veterindrni péce.“

Pti kontrole dne 6. 4. 2022 bylo zjisténo, Ze obvinény v kontrolované |ékarné vydal léCivy ptipravek poté, co bylo
zvetejnéno sdéleni Ustavu o prijatych opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci spocivajicich ve stazeni
predmétnych léCivych pripravk(l aZ z irovné zdravotnickych zatizeni z divodu zavady v jakosti.

Konkrétné dne 1. 2. 2022 obvinény vydal, tedy uvedl do obéhu ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 9 zdkona
o lécivech, 1 baleni léCivého pfipravku _,
ktery byl ke dni 31. 1. 2022 staZen aZ z urovné zdravotnickych zafizeni z dlivodu zdvady v jakosti — vysledek
mimo limit specifikace v parametru obsah léCivé latky. O tom, Ze drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost-
_ na zakladé § 33 odst. 3 pism. c) zakona o IéCivech pfijala
opatieni spocivajici ve stazeni vySe uvedenych Sarzi |éCivych pripravkd az z urovné zdravotnickych zatizeni
z divodu zévady v jakosti — vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lé¢ivé latky, informoval Ustav
sdélenim ze dne 31. 1. 2022. Vyse uvedené doklada statistika vydeja skladové karty pFl’pravku_
_ kterd tvofi pfilohu ¢. 2 protokolu o kontrole sp. zn. sukls70259/2022 ze dne 6. 4. 2022 a
Sdéleni Ustavu ze dne 31. 1. 2022, které tvofi piilohu €. 2 tého? protokolu o kontrole.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona
o lécivech, kdyz vydal, a tedy uvedl do obéhu lécCivy pfipravek se zdvadou v jakosti, ¢imz naplnil znaky skutkové
podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. d) zakona o léCivech, za ktery |ze v souladu s ustanovenim
§ 107 odst. 1 pism. d) zakona o |éCivech uloZit pokutu aZ do vyse 5.000.000, - K¢.

Ad vyrok bod 2)
Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o |éCivech stanovi ,, Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2

jsou povinni zajistit pri vydeji léCivych pfipravki uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vydeje pomoci
jejich kéd( a tuto evidenci uchovdvat po dobu 5 let; ddle jsou povinni poskytovat Ustavu udaje o vydanych
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IéCivych pripravcich, a to elektronicky; poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele oprdvnéného k
vydeji, identifikaci pfedepisujiciho Iékare, identifikaci subjektu, kterému byl pripravek vyddn, identifikaci
vydaného IécCivého pripravku a udaje o cené lécivého pripravku, ktery md stanovenou uhradu z verejného
zdravotniho pojisténi; strukturu udajd, zplsob, formu a casovy interval jejich poskytovdni prostiednictvim
elektronického hldseni stanovi provddéci pravni pfedpis.”

Ustanoveni § 38a odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi ,,Provozovatel oprdvnény k vydeji léCivych
pfipravk( poskytuje Ustavu udaje o vydanych lé¢ivych pFipravcich formou elektronického hldseni nejpozdéji do
168 hodin po uskutecnéni vydeje lécivého pripravku.” Ustanoveni § 38a vyhlasky o spravné lékarenské praxi je
ucinné od 1. 12. 2018 (vyhlaska ¢. 204/2008 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské
praxi, blizSich podminkach zachazeni s IéCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateli a
zafizeni vydavajicich 1écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisti). Od tohoto data jsou subjekty opravnéné
k vydeji 1éCivych pfipravk( povinni se jim fidit. Pfi kontrole dne 6. 4. 2022 bylo zjiSténo, Ze obvinény
neposkytoval Ustavu Udaje o vydanych lé¢ivych pFipravcich, kdyZ v dobé kontroly nebyla kontrolovana Iékarna
pripojena k systému odesilani hlaseni z Iékarny. Data o vydanych IéCivych pripravcich nebyla odesilana za celé
kontrolované obdobi. Vyse uvedené déle dokazuje sdéleni oddéleni datové analyzy Ustavu, kdy? uvadi, ze ,pro
lékdrnu Jizni svahy, Okruini 4701, 760 05 Zlin, kéd pracovisté 82610000001, neevidujeme v obdobi od
16.05.2018 do 06.04.2022 7adné hlaseni v systému LEK-13“ (¢. j. sukl72892/2022).

VyZe uvedené doklada Zadost o piehled vydejd a odpovéd oddéleni datové analyzy Ustavu, €. j. sukl72892/2022
ze dne 7. 4. 2022.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zdkona
o lé¢ivech, ve spojeni s § 38a odst. 1 vyhlasky ¢. 84/2008 Sh., o spravné lékarenské praxi a naplnil tak znaky
skutkové podstaty pfestupku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. c) zdkona o |éCivech, za ktery lze v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |éCivech uloZit pokutu aZ do vyse 2.000.000, - K¢.

Odutivodnéni vyse sankce

Obvinény se tedy prokazatelné dopustil 2 prestupk(, za které Ize uloZit dle zakona o |écivech pokutu. Takové
jednani je oznaceno jako soubéh prestupkd, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice prestupkl drive, nez byl
za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pfipadé se jedna o soubéh viceCinny nestejnorody, kdy se
obvinény dopustil vice skutky vice prestupkl rGznych skutkovych podstat. V pfipadé soubéhu je pfislusny
spravni organ povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky, ktery stanovuje, Ze:
»Za dva nebo vice prestupkl téhoZ pachatele projednanych ve spolecném fizeni se uloZi spravni trest podle
ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se
trestnym prestupek dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. d) zdkona o IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim
§ 107 odst. 1 pism. d) zakona o lé&ivech uloZit pokutu aZ do vy$e 5.000.000, - K&. Ustav déle zkoumal, zda je
v daném ptipadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o lécivech, ktery je projevem zasady asperacni,
avsak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinény dopustil 2 prestupkd, intenzita ohrozeni pravem chranénych zajm
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nedosahla takové miry, aby to odlivodnovalo zvyseni horni hranice pokuty dle uvedeného ustanoveni.

PFi stanoveni vy$e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zédkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl zejména k povaze a zdvaznosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem a
k povaze ¢innosti obvinéného jako podnikajici fyzické osoby.

Z hlediska zavaznosti prestupku ad bod 1) vyroku prikazu spocivajiciho v uvedeni l1é¢ivého pripravku do obéhu
v rozporu s ustanovenim § 23 odst. 2 pism. b) zakona o Iéc¢ivech uvadi, Ze |écivé pfipravky jsou specifickym
druhem zboZzi, které pfi nespravném zachazeni mize zasadnim zplsobem ohrozit ¢i poskodit zdravi ¢lovéka.
Sledovani informaci o stahovani lé¢ivych ptipravki je dlleZitou povinnosti obvinéného, nebot porusenim této
povinnosti mUZe byt ohroZeno velké mnoiZstvi pacientd nasvém zdravi. Vydanim nejakostniho léc¢ivého
pfipravku, mizZe dojit k ohroZzeni nebo dokonce poskozeni lidského zdravi. Vzhledem k tomu, Ze se vyse
uvedeného poruseni zakona dopustila osoba vzdélanad v oboru zdravotnictvi, méla ji byt zfejma zdvaznost
takového jednani, nebot s pfihlédnutim k jejimu vzdélani mohla a méla védét, Ze toto jednani mlze zpUsobit
poskozeni zdravi ¢lovéka. Ustav rovné? poukazuje na skute¢nost, e timto jednanim mdze byt velmi narusena
dlivéra pacienta v lékarnika. Ustav déle podotyka, ze zakonodarce pro toto jednani stanovil velmi vysokou sazbu
pokuty, jejiz horni hranice mize byt az 5.000.000, - K¢, coZ jasné a zietelné doklada zavaZznost tohoto jednani.
Ustav tedy povazuje toto jedndni obvinéného za velice zavazné a rizikové.

V rdmci hodnoceni zplsobu spachani prestupku Ustav uvddi, Ze k vydeji 1é¢ivého piipravku, ktery byl stazen
z Urovné zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti, dosSlo celkem v jednom pripadé a bylo vydano
celkem jedno baleni jednoho druhu IéCivého pfipravku, a jednalo se tak o ojedinélé pochybeni. Tuto skutecnost

zohlednil Ustav jako poleh¢ujici okolnost. Ustav dale p¥ihlédl ke skuteénosti, Ze _
I 5| ) oin dne 1. 2. 2022, a tedy k vydeji doslo 1. kalendatni den

po zvefejnéni informace o jeho stahovani, ke kterému do$lo dne 31. 1. 2022. Tuto skuteénost zohlednil Ustav
jako polehcujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti pfestupku uvedeného pod bodem 2) vyroku pfikazu Ustav uvadi, e u tohoto prestupku
spocivajiciho v neposkytovani udajl o vydanych lécivych pfipravcich posoudil zadvaznost jednani obvinéného
s ohledem na dusledky, které nenahlaseni veskerych udajli zplisobuje ¢i mlze zpUsobit. Povinnost hlasit Udaje
o léCivych pfipravcich vydavanych lékdrnami byla v zakoné o lélivech stanovena v souvislosti s dalSimi
povinnostmi. Na hlaseni téchto Udajli navazuji dalsi povinnosti spravniho organu, jemuz je svéfen dozor nad
bezpecnosti, ucinnosti a jakosti 1éCivych pripravki. Jsou to zejména povinnosti uvedené primo v § 13 zdkona o
lé&ivech, ktery vymezuje kompetence Ustavu a stanovi povinnosti Ustavu, aby jako spravni organ mohl pinit
ucel, ke kterému byl zdkonem z¥izen. V odst. 3 pism. b) a j) tohoto ustanoveni stanovuje zakon o lé¢ivech Ustavu
povinnost naplfiovat a vést fond odbornych informaci o lé¢ivech, véetné Udaju vztahujicich se ke spotrebé
léCivych pripravkl, a povinnost shromaZzdovat Udaje o pouzivani léCivych pripravkl. Témto zakladnim
povinnostem Ustavu nem@ze Ustav dostat, aniz by obdrzel Udaje od regulovanych subjekt(, a tedy i udaje,
jejichz hlaseni uklada § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lé¢ivech. Bez dostateénych informaci pak nem@ze Ustav
plnit ani informaéni povinnosti ulozené mu v § 99 odst. 2 zakona o lé¢ivech, kdy je Ustav povinen zvefejnit
zplUsobem umoznujicim dalkovy pfistup mimo jiné souhrnné anonymizované agregované udaje o vydanych
léCivych pripravcich, zpracované z Udajd nahlasenych podle § 82 odst. 3 pism. d), s uvedenim celkového
mnozstvi baleni vydanych v jednotlivych kalendarnich mésicich pro kazdy |écCivy pfipravek identifikovany kédem
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pridélenym Ustavem, nazvem a dopliikem ndazvu, s rozli$enim zptsobu vydeje, a vaZzeného priiméru jeho ceny
zohledfujiciho mnoZstvi baleni v jednotlivych kalendafnich mésicich pro kazdy vydany Ié&ivy pfipravek. Udaje
hlasené Iékarnami o vydejich IécCivych pfipravkl sehravaji vyznamnou roli rovnéz v otazkach farmakovigilance
tykajicich se hodnoceni Ucinnosti a bezpecnosti IéCiv v rutinni praxi a v otdzkdch hodnoceni rizik spojenych s
uzivanim léCivych pripravkd, véetné jejich pfipadného zneuzivani. Bez validnich a aktualnich dat o vydejich nema
Ustav k dispozici dostatek informaci o dostupnosti lé¢ivych pfipravkd na trhu a je tak omezena jeho regulaéni
funkce a limitovany moznosti prijeti pfislusnych opatreni k zajisténi pritomnosti IéCivych pripravkd na trhu v
pripadé mimoradnych udalosti nebo vypadku IéCivych pripravkd bez adekvatni a Ucinné terapeutické nahrady.
Informace o vydanych IéCivych pfipravcich poskytuji kromé dat o spotfebé, tj. objemu téchto lécivych
pripravcich v celostatnim méfitku, i aktudlni informaci o cenach Iécivych pripravkd na trhu pro ucely ucinné
regulace cen a stanoveni adekvatni vySe a podminek Uhrady lécivych pfipravkd s cilem zajisténi optimalni a
fadé porusovani povinnosti uloZené v § 82 odst. 3 pism. d) zakona o |éCivech provozovateli l1ékaren ztézuje
kontrolni a dozorovou €innost Ustavu v oblasti potirani nelegalniho zachazeni s Ié&ivymi piipravky, mj. bez
informaci o vydanych IéCivych pfipravcich je limitovano i rozsiteni kategorie IéCivych pripravkl bez lékafského
predpisu s omezenim, jelikoz hlaseni o vydanych Iécivych pripravcich tvoti nezbytnou datovou zdkladnu pro
sledovéni a pfipadnou evidenci jejich spotreby.

Shromazdovani Udaji o vydeji lécivych pfipravk@l neni samovolnym jednanim Ustavu, ale je &innosti
predvidanou zdkonem a zalozenou na zakonnych ustanovenich. Neplnéni povinnosti pak mizZe mit rozsahlé
dasledky, nebot deliktnim jednanim Gcéastnika fizeni je znemoziiovano plnéni povinnosti spravniho organu
zajistit, aby na trh Ceské republiky byly uvadény a pii poskytovani lékarské péce byly pouZivany jen lécivé
pfipravky bezpecné, ucinné a se zarucenou jakosti, a aby byly minimalizovany negativni projevy, jako pouzivani
[éCivych pripravk( k jinym ucelim, nez ke kterym jsou uréeny apod. V této souvislosti je nutné zohlednit, Ze
nejde pouze o izolovanou malou oblast Ceské republiky, ale 7e Ceskd republika jako soucast Evropské unie
poskytuje informace v ramci EU tak, aby bylo mozné posuzovani celkové situace, tj. z hlediska celé EU. Pokud
by tedy jedna ¢ast EU neposkytovala dostatek relevantnich informaci, doslo by ke zkresleni celkového
vyhodnoceni, coZ je na Urovni EU stav velmi nezadouci.

Z hlediska zplisobu spachdni tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, e data o vydanych légivych
pfipravcich nebyla odesilana za obdobi od 1. 12. 2018 do 6. 4. 20122, tuto dobu Ustav povaZuje za velmi
dlouhou. K protipravnimu jednani do$lo ve velkém rozsahu, a proto tuto skute¢nost Ustav zohlednil jako
pfitéZujici okolnost.

V ramci hodnoceni kritéria okolnosti Ustav pfihlédl konkrétné k tomu, ze obvinény podnikl kroky k odstranéni
zjisténych nedostatkd, jak vyplyva z jeho zprav o odstranéni nedostatk(. Tuto skute¢nost posoudil Ustav jako
polehéujici okolnost. Dale Ustav pfihlédl ke skuteénosti, Ze obvinény nebyl Ustavem v poslednich 5 letech
za poruseni zdkona o légivech pravomocné sankcionovan. Tuto skuteénost zohlednil Ustav jako polehéujici
okolnost.

Déle Ustav piihlédl k povaze €innosti obvinéného, ktery je provozovatelem 1 lékdrny ve Zliné.
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Z hlediska nésledkd prestupkd prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, ze do doby vydani tohoto
prikazu nebyl prokazan negativni disledek vyse popsaného protipravniho jednani na verejné zdravi. Tuto
skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost.

Po zhodnoceni viech vy$e uvedenych kritérii Ustav timto piikazem uloZil pokutu ve vy$i 50.000, - K¢, ktera
odpovida 1 % maximalni zakonné vyse pokuty, ktera je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o lécivech
5.000.000, - K¢.

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

a) neprodlena thrada by pro darovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

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

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani 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 dariového subjektu najednou, nebo

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

Pouceni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho radu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento pfikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve Ihiité 8 dn(i ode dne ozndmeni piikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Oddéleni pravni a prestupkové
Stéatni ustav pro kontrolu léciv
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26.11.2022

Vyhotoveno dne: 30.11.2022

Za spravnost odpovida: Mgr. Mildner Jifi v.r.
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