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ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Alighios. r. o. Brezina 268

1€0: 035 75 497 679 05 Bfezina

Spisova zn. sukls59608/2020 Vyfizuje/linka Datum: 25. 11. 2021

C. jedn. sukl320436/2021

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

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48, jako organ ptisluiny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o |éCivech”), a
v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»spravni rad“), a § 93 zédkona ¢. 250/2016 Sbh., o odpovédnosti za pfestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich

predpisu (dale jen ,,zdkon o odpovédnosti za prestupky”), takto:

)}

Obvinény, obchodni spole¢nost Alighio s. r. o., 1ICO: 035 75 497, se sidlem Bfezina 268, 679 05 Bfezina (dfive
okres Blansko) (dale jen ,obvinény“), jako provozovatel lIékarny Lékarna U Nemocnice, na adrese Dr. Jifiho
Prochazky 5281/20, 586 01 lJihlava (dale jen ,kontrolovana lékarna“), se timto rozhodnutim vydanym pod
sp. zn. sukls59608/2020 a C.j. sukl320436/2021 shledava vinnym ze spachani prestupku uvedeného
v ustanoveni

§ 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil tim, Ze ke dni kontroly, tj. ke dni
7.3.2019, nevedI uplnou a priakaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pFipravkd uvedenych
v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o lécivech po jednotlivych polozkach umoziujici rozlisit lIékovou formu,
mnozstvi léCivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni
[éCivého pripravku, véetné kédu lécivého pripravku, kdyz v pocitacové evidenci |ékdrenského programu Lekis
pro Windows kontrolované lékarny nebyl ke dni 7. 3. 2019 veden ptijem celkem 788 baleni léCivych pfipravki
v celkové hodnoté 8.864.410,65 K¢ s DPH dodanych do kontrolované Iékarny na zakladé dodacich list ze dn(
11.1.2017,23.2.2017, 10. 3.2017, 21. 6. 2017, 26. 6. 2017 a 28. 7. 2017, ptiéemz se konkrétné jednalo o tyto
[écivé pripravky dodané na zakladé nasledujicich dodacich listG:

DATUM
¢isLo DODACIHO VYSTAVENI
POCET BALENi LISTU DODACIHO LISTU
100 80076631/2017 23.2.2017
100 80014827/2017 11.1.2017
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DATUM
CisLo DODACIHO VYSTAVENI
LECIVY PRIPRAVEK KOD SUKL | POCET BALENI LISTU DODACIHO LISTU
200 80076632/2017 23.2.2017
300 80242120/2017 26.6.2017
30 80097087/2017 10.3.2017
28 80237000/2017 21.6.2017
30 80280466/2017 28.7.2017

které byly obvinénym odebrany od distribu¢ni spoleénosti_
_, a tedy obvinénym vedenad evidence skladovych zasob,

pfijmu a vydeje IéCivych pripravki tak nebyla Uplna a prikazna, kdyZ do ni nebyly zaevidovany uvedené lécivé
pripravky dodané do kontrolované lékarny distributorem Iécivych pripravk,

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen
,2akon o lécivech, ve znéni ucinném v dobé spachdni prestupku“), kterému odpovida povinnost dle
ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech,

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o léCivech se mu uklada pokuta ve vysi
500.000,- K¢
(slovy: pét set tisic korun ceskych),

kdyz za uvedeny prestupek Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o léCivech ulozit pokutu
az do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnti 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 poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 03575497.

)

Obviné&nému, obchodni spole¢nosti Alighio s. r. o., ICO: 035 75 497, se sidlem Bfezina 268, 679 05 Bfezina
(dfive okres Blansko), se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu uklada povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na u¢et Ustavu u CNB
Praha ¢. 4. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510023221.
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Odavodnéni

Dne 7. 3. 2019 zahdjil Ustav kontrolu u obvinéného v jim provozované kontrolované Iékarné uvedené vyse.
Jednalo se o cilenou kontrolu zaméfenou na evidenci pfijmu a vydeje vybranych IéCivych pripravk( v rozsahu
plnéni poZzadavki zakona o léCivech a jeho provadécich predpisd, zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisli, a zdkona
¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona, ve znéni
pozdéjsich predpis(.

Cilena kontrola byla zamérfena na kontrolu pfijm0 a vydejl [éCivych pFipravk&_
I - ccm

Ucelem bylo provéfit podnét, resp. podezieni, Ze v kontrolované |ékarné obvinéného dochazi k reexportu

lé¢ivych piipravkd do zahranici. Inspektofi Ustavu provedli kontrolu zachazeni s témito lécivymi p¥ipravky
v obdobi od 1. 1. 2017 do 31. 7. 2017. Pfi kontrole bylo mimo jiné zjisténo:

V lékarenském programu Lekis pro Windows (dale jen ,lékarensky program”) nebyl evidovan pfijem a vydej
uvedenych léCivych pripravkd, které kontrolovana lékarna odebrala na zakladé dodacich listl uvedenych

vtabulce & 1. od distribuen spolecnost
e ey

Tabulka ¢. 1
DATUM
VYSTAVENI CisLo DODACIHO
POCET BALENi DODACIHO LISTU LISTU
100 23.2.2017 80076631/2017
100 11.1.2017 80014827/2017
200 23.2.2017 80076632/2017
300 26.6.2017 80242120/2017
30 10.3.2017 80097087/2017
28 21.6.2017 80237000/2017
30 28.7.2017 80280466/2017

Dale bylo zjisténo, Ze u Zadného z vySe uvedenych lécivych pfipravkd nebyla v Iékarenském programu zaloZena
skladova karta — viz fotodokumentace tvofici pfilohu €. 1 protokolu o kontrole sp. zn. sukls57574/2019.

F-034/05.07.2020 Strana 3 (celkem 14)



V dobé kontroly dne 7. 3. 2019 nebyly dodaci listy uvedené vtabulce ¢. 1 Zadnou z osob pritomnych
v kontrolované lékarné dohledany. Z tohoto dlvodu byly na misté farmaceutickou asistentkou obvinéného vyse
uvedené dodaci listy wvytistény zelektronického objednavkového systému nainternetovych strankach
_ (viz pfiloha €. 2 protokolu o kontrole). Dale byl predloZen prehled pfijemek
evidovanych v obdobi od 1. 1. 2017 do 31. 7. 2017 v lékarenském programu (viz priloha ¢. 3 protokolu
o kontrole). Z vysSe uvedenych podklad(i bylo zjisténo, Ze kontrolovand lékarna odebrala od distribucni

spoleénosti_ celkem 3 druhy lécivych pfipravk( v poctu 788 baleni v celkové hodnoté

8.864.410,65 K¢ (ndkupni cena s DPH), jejichz pfijem nebyl evidovan v [ékdrenském programu.

Dne 7. 3. 2019 byla obvinénému zaslana vyzva k predloZeni doklad(i dorucend obvinénému dne 17. 3. 2019,
prostrednictvim které byl obvinény vyzvan k doloZeni potvrzenych originall vyse uvedenych dodacich list(l a
dale originall vSech prodejnich a vydejovych doklad(i ke vSem druh(im a poctim lécivych pripravkd uvedenych
na predmétnych dodacich listech. V navaznosti na vyjadreni obvinéného ze dne 27. 3. 2019, v némz obvinény
uved|, 7e pfisluiné doklady vyhledavd, byla obvinénému Ustavem pfipisem &.j. sukl77684/2019 ze dne
28. 3. 2019 prodlouzena |hita k predloZzeni predmétnych podklad(, a to do sedmi dnl od doruceni tohoto
pfipisu. Pfipis Ustavu &.j. sukl77684/2019 ze dne 28. 3. 2019 byl obvinénému doruéen dne 7. 4. 2019.

Dne 18. 4. 2019 byla obvinénému zaslana opakovana vyzva kpredloZeni predmétnych dokladl
¢.j. sukl95903/2019 ze dne 18. 4. 2019 (dale jen ,opakovana vyzva“).

Dne 5. 5. 2019 byla Ustavu doruc¢ena odpovéd obvinéného na opakovanou vyzvu k predloZeni dokladii, v niz
obvinény opétovné uvedl, 7e doklady vyhledava. Predmétné dokumenty nebyly Ustavu do dnesniho dne
obvinénym predloZeny a nebylo ani sdéleno, jakym zplsobem obvinény naloZil s predmétnymi Iécivymi
pfipravky, které pfijal do kontrolované lékarny na zakladé vyse specifikovanych dodacich listd.

O vyse uvedenych kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls57574/2019 ze dne
17. 5. 2019 (,,dale jen protokol o kontrole”), ktery byl obvinénému dorucen dne 27. 5. 2019. Svého préva podat
proti kontrolnim zjisténim obsazenym v protokolu o kontrole ndmitky obvinény nevyuzil.

Dne 7. 6. 2019 byla Ustavu obvinénym dorucena zprava z tého? dne o odstranéni nedostatk(l zjisténych
kontrolou, pficemz obvinény v této zpravé uvedl, ze zméni metodiku zalohovani dat do 31. 8. 2019.

Na zékladé vy3e uvedenych zjisténi vydal Ustav dne 5. 3. 2020 ptikaz sp. zn. sukls59608/2020,
¢. j. sukl59608/2020, kterym obvinénému za prestupek uvedeny ve vyroku tohoto rozhodnuti uloZil pokutu
ve vys$i 500.000,- K¢ (dale také jen ,pfikaz”). Pfikaz byl obvinénému dorucen dne 15. 3. 2020.

Dne 20. 3. 2020 obdrzel Ustav od obvinéného od(ivodnény odpor proti ptikazu sp. zn. sukls59608/2020,
¢. j. sukl59608/2020 ze dne 5. 3. 2020 (dale jen ,odpor®). Odpor byl podan véas. V souladu s ustanovenim § 150
odst. 3 spravniho fadu byl véasnym poddnim odporu ptikaz zrusen a sprdvni fizeni o prestupku pokracovalo. Ve
svém odporu obvinény uved| nésledujici tvrzeni, k nimz se Ustav vyjadiuje nize:

- Obvinény v ramci odporu uvedl, Ze souhlasi se skutkovymi zjisténimi vtom smyslu, Ze v pocitacové
evidenci kontrolované lékarny nebyly vedeny l|écivé pripravky dle uvedenych 7 dodacich list(,
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nesouhlasi viak se zavérem Ustavu, 7e toto jednani obvinéného bylo védomé a zamérné. Obvinény
uvedl, Ze k této situaci doslo z divodu technickych problém{, které obvinény mél oznacit, a predlozil
i zpravu o odstranéni nedostatka.

Dale obvinény nepoklada za spravny postup Ustavu, kdy Ustav vzal v Gvahu jako pfitézujici okolnost, Ze
zakladni funkci evidence je poskytnout Uplny a pravdivy obraz o pohybu léCivych pripravk(l a umoznit
jejich dohledatelnost. Tento Ucel zakona obvinény nerozporuje, ale ma za to, Ze je zohlednén uz
v samotné sazbé pokut, které Ize za prestupky uloZit. Nelze ho proto zohlednit znovu i jako pfitézujici
okolnost.

Obvinény dale namital nepfiméFenost vyse pokuty, kdy? uvedl, 7e Ustav nedostate¢né a nespravné
posoudil situaci obvinéného. Ustav v rdmci rozhodnuti vychazel z vysledku hospodareni za rok 2018 a
poukazoval na vzestupnou tendenci hospodarskych vysledkd. Obvinény poukazal na skute¢nost, Ze jeho
soucasna situace je odlisna, kdyzZ vysledek hospodareni za rok 2019 je zaporny, ¢ini-515.000,- K¢ a nema
vzestupnou tendenci. Navic se o 1/3 sniZil obrat obvinéného oproti roku 2019. S ohledem na soucasnou
epidemiologickou a hospodarskou situaci bohuZel dle obvinéného vyhled na obdobi roku 2020 neni
dobry a obvinény ocekava snizeni obratu o dal3ich 20-30 %. Déle obvinény namitl, e Ustav nezohlednil
ucetni stranku pasiv, ktera je neméné podstatnd nez aktiva. V dlouhodobych zavazcich je zohlednéna
predevsim provozni pujcka ve vysi 3.000.000,- K¢, kterd je zcela nezbytnd pro udrZeni provozu
obvinéného. Pfes 3.000.000,- K¢ ¢ini také kratkodobé zavazky dodavatelim obvinéného za dodavky
zboZi. Majetek obvinéného v aktivech je z nejvétsi cCasti tvoren vybavenim — regdly, chladnickami,
vypocetni technikou. Jeho hodnota je vykazovana jako ucetni, nikoli skute¢nd trzni. Realné tak obvinény
nema k dispozici prostfedky k Uhradé stanovené pokuty a ani v nejblizsi dobé takovouto ¢astku nebude
schopny vytvofit, aniz by byla pokuta likvidacni.

Zavérem obvinény uvedl, Ze uznava pochybeni, které bylo zjiSténo pfi kontrole, a tohoto pochybeni
lituje. Obvinény vsak pfijal opatteni, aby se toto pochybeni neopakovalo. Zavérem obvinény shrnul, Ze
uloZzena pokuta je pro néj likvidacni, a aby mohl pokracovat v ¢innosti, Zadd obvinény, aby tato byla
zrusena.

Pfilohu odporu tvofily nasledujici dokumenty:

pfiznani obvinéného k dani z pfijmu prdvnickych osob za rok 2019;
vykaz zisku a ztraty obvinéného v plném rozsahu ke dni 31. 12. 2019;
rozvaha obvinéného v plném rozsahu ke dni 31. 12. 2019.

Dne 26. 3. 2020 vydal Ustav sdéleni o podani odporu sp. zn. sukls59608/2020, €. j. sukl77442/2020. Soucasti
sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhatu v délce 30 dnd od doruéeni usneseni

pro predloZeni jeho navrh(i, dikaz( a popripadé jinych tvrzeni, ktera chce v fizeni uplatnit. Usneseni bylo

obvinénému doruceno dne 5. 4. 2020.

Dne 4. 5. 2020 bylo Ustavu doruceno vyjadieni obvinéného — Odvodnéni odporu proti pfikazu ze dne 4. 5. 2020
(dale jen ,vyjadfeni), v némz obvinény uvedl nasledujici tvrzeni, k nimz se Ustav vyjadFuje nize:
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- Obvinény opétovné uvedl, Ze nerozporuje fakt, Ze v pocitacové evidenci kontrolované Iékarny nebyly
vedeny lécCivé pripravky dle 7 dodacich listd. K tomuto pochybeni ze strany obvinéného doslo
nedopatienim. Obvinény dale uvedl, Ze prestupek muize byt obecné spachany obéma zplsoby, tedy
ke spachani prestupku postacuje i nedbalost, nevyZzaduje se Umysl. V tomto konkrétnim pfipadé situace
nastala dle obvinéného kvali technickym problémdm, které obvinény oznadil a predloZil zpravu
o odstranéni nedostatk(l. Ke spachani prestupku ze strany obvinéného tak mohlo dojit, i kdyZ jen
z nedbalosti.

- Obvinény opétovné poprel, ze by jeho jednani, v némz Ustav spatiuje prestupek, bylo o védomé a
zdmérné, jak Ustav uvadi na str. 6 piikazu v rdmci od@ivodnéni vyde pokuty. Jako konkrétni od@vodnéni
je v prikazu uvedeno, Ze obvinény do evidence nenaskladrioval ¢ast léCivych pripravk( dodanych jednim
z distributor(i, pricemz Slo o rozsahlé jednani, jelikoZ do evidence nebylo naskladnéno 788 baleni
[éCivych pripravkd. Obvinény vsak podotyka, Ze se jednalo pouze o 7 dodacich listl. Kontrolovanou
Iékdrnou obvinéného pfitom rocné projdou nizsi stovky tisic baleni IéCivych ptipravk(l dodanych
na zakladé tisicli dodacich listd. V celkovém objemu tak jde o zanedbatelné mnozZstvi. Obvinény
opétovné uved|, 7e pochybeni lituje, nicméné k nému nedoslo védomé a zamérné, jak dovodil Ustav.

- Obvinény dale zduraznil, Ze jeho pochybeni nemélo Zzadny negativni dlsledek na verejné zdravi, jak
Ustav uved! v rdmci p¥ikazu a zohlednil tuto skute¢nost ve prospéch obvinéného. Obvinény viak mé za
to, e pokud mu byla uloZena pokuta ve vy$i 500 000 K¢, ptihlédl Ustav k této skuteénosti nedostateéné.
Mélo by toti? jit o zcela zasadni okolnost. Ustav dale neuvedl, v jaké miFe tuto okolnost zohlednil, pouze
konstatoval to, Ze se tak stalo, nicméné tato skuteénost nesnizuje zavaznost prestupku. Tato formulace
dle obvinéného naopak svéd¢i o tom, Ze tuto okolnost Ustav povazuje za vedlej$i a mnohem dilezit&jsi
pro néj pri posouzeni byla evidencni povinnost, tedy Ze nebylo zaevidovano celkem 7 dodacich listd v
obdobi 7 mésicli. Tak by tomu ale dle obvinéného byt nemélo.

- Ve vztahu k polehcujicim a pfitéZujicim okolnostem dale obvinény zopakoval svou argumentaci
uvedenou v odporu, kdy dovodil, e Ustav vzal v Gvahu jako pfitézujici okolnost, 7e zakladni funkci
evidence je poskytnout Uplny a pravdivy obraz o pohybu IéCivych pfipravkli a umozZnit jejich
dohledatelnost.

- Obvinény téZz vramci vyjadreni zopakoval svou argumentaci tykajici se jeho majetkové situace a
nedostatecného zhodnoceni pasiv v Ucetnich podkladech obvinéného, uvedenou v odporu. Oproti
odporu obvinény navic uvedl, Ze v poslednich 3 letech byl vysledek jeho hospodareni dvakrat zaporny,
a pouze jednou kladny.

- Dale bylo obvinénym opétovné poukazano na obecnou nepfiznivou epidemiologickou a hospodarskou
situaci. Ustav vydal pfikaz dne 5. 3. 2020, tedy tyden pred vyhlaenim nouzového stavu dle krizového
zékona. Tuto skute¢nost tak Ustav objektivné nemohl zohlednit. Momentalné je viak situace odli¥na a
je nutné, aby viechny dostupné informace vzal Ustav v Gvahu. Obvinény podotkl, Ze existuji rGzné
scénare vyvoje pandemie, pficemz by se mélo jednat o 1) navrat ve slabnoucich vinach, 2) propad
do hlubsi pandemie nebo 3) trvalé a nevyzpytatelné lokaIni Gdery. Soucasna neptiznivd ekonomicka
situace tak bohuZel dle obvinéného ziejmé neni jen jednorazova a vyhled neni optimisticky, a to
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pfinejmensim do roku 2022. Tyto skutecnosti obvinény dokladd odkazem na aktualni zprdvy a odbornou
zpravu z univerzity v Minnesoté, které tvofi pfilohu vyjadreni. Obvinény dale ve vyjadreni uvedl, Ze i
s pfihlédnutim k aktualnimu stavu ekonomiky a jeho ofekavanému vyvoji by pro néj uloZzend pokuta
byla likvidacni.

- Zavérem svého vyjadreni obvinény v souladu s tim, co jiz uvedl v odporu, navrhl, Ze by pokuta, kterd mu
byla uloZena, méla byt zrusena, jelikoZ s ohledem na jim uvadéné skutecnosti se obvinénému uloZend
vySe pokuty jevi jako nepfimérend a bude pro néj likvidacni.

Pfilohu vyjadreni tvofily nasledujici dokumenty:
- pfiznani obvinéného k dani z pfijmu pravnickych osob za rok 2019;
- dokument COVID-19: The CIDRAP Viewpoint z 30. 4. 2020 — zprava centra pro vyzkum infek¢nich
onemocnéni univerzity v Minnesoté;
- Clanek s nazvem Tri scénare, jak se bude pandemie vyvijet do roku 2022: Tsunami, véc¢ny virus nebo
more vinek ve formatu pdf prevzaty z webovych stranek https://ct24.ceskatelevize.cz/veda/3089102-
tri-scenare-jak-se-bude-pandemie-vyvijet-do-roku-2022-tsunami-vecny-virus-nebo-more .

Dne 24. 6. 2021 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladil pro rozhodnuti sp. zn. sukls59608/2020,
¢. j. sukl184986/2021. Soudasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhGtu v délce 5 dn(
od doruceni usneseni pro vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému doruceno dne
4.7.2021. Obvinény se v navaznosti na tuto vyzvu jiz nevyjadril.

Ad vyrok bod I)

Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklddd podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl cin spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouZije, jestliZe je to pro pachatele
priznivéjsi“,

V souladu s ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prdv a svobod je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani
obvinéného popsaného ve vyroku tohoto rozhodnuti posuzovana dle zakona o léCivech, ve znéni ucinném v
dobé spachani prestupku. Vzhledem k tomu, Ze doslo pouze k upfesnéni toho, kdy musi predmétnd evidence
obsahovat kéd SUKL lé¢ivého ptipravku, kdy? za slova ,véetné kédu lécivého pFipravku” byla vloZena vsuvka
,»pokud byl Ustavem nebo Veterinarnim Ustavem pFidélen,“ ale povinnost vést Gplnou a priikaznou evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pfipravkl po jednotlivych polozkach jako takova zUstala beze zmény,
neni novéjsi znéni zakona o léCivech pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto dlvodu je jednani obvinéného
posuzovano z hmotnéprdavni stranky dle zdkona o |éCivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku.

Z ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o IéCivech, ve znéni U¢inném v dobé spachani prestupku, vyplyva, Ze
provozovatelé opravnéni k vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o IéCivech jsou povinni vést Uplnou a prikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zdkona
o léCivech po jednotlivych polozkach umoZiujici rozlisit Iékovou formu, mnoiZstvi |écivé latky obsazené
v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni I1éCivého pripravku, véetné kodu
|éCivého pripravku, pficemz tuto evidenci maji povinnost uchovavat po dobu 5 let.
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Pfi kontrole dne 7. 3. 2019 bylo zjiSténo, Ze obvinény v kontrolované lIékarné nevedl evidenci pfijmu celkem 100

baleni lecivého pripravku || oo b:leni ¢civého
pFl’pravku_ a 88 baleni lécivého pFl’pravku-
_, celkem tedy 788 baleni léCivych pripravk( v celkové hodnoté
8.864.410,65 K¢'s DPH, odebranych kontrolovanou lékarnou od distribuénfspoleénosti_
na zakladé dodacich listt ze dn( 11. 1. 2017, 23. 2. 2017, 10. 3. 2017, 21. 6. 2017, 26. 6. 2017 a 28. 7. 2017. Tyto

skutecnosti vyplyvaji z pfilohy €. 1 protokolu o kontrole — fotodokumentace obrazovky lékarenského programu,
prilohy €. 2 protokolu o kontrole — dodaci listy ziskané z internetovych stranek _
_ a prilohy €. 3 protokolu o kontrole — prehled prijemek a fotodokumentace obrazovky
Iékdrenského programu.

Z vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, Ze evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje [éCivych pfipravkd vedend
obvinénym nebyla ke dni 7. 3. 2019 Uplna a prlkazna. Toto kontrolni zjisténi obvinény nerozporoval. Ve zpraveé
o odstranéni nedostatkUl zjisténych kontrolou ze dne 7. 6. 2019 obvinény uved|, Ze zméni metodiku zalohovani
dat do 31. 8. 2019.

Na zékladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, Ze obvinény v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. e)
zakona o lécivech, ve znéni Uc¢inném v dobé spachani prestupku, nevedl Uplnou a prikaznou evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pripravkl, ¢imZ naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o IéCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c)
zakona o lécivech ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse pokuty

PFi stanovovani vyse pokuty za prestupek uvedeny v zakoné o lé¢ivech Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona
o odpovédnosti za prestupky a pfi rozhodovani o vysi pokuty prihlédl k zavaznosti prestupku, zplsobu jeho
spachani a jeho nasledkiim a okolnostem, za kterych byl prestupek spachan, a k povaze ¢innosti obvinéného
jako pravnické osoby.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v nevedeni Uplné a prikazné evidence skladovych zasob, pfijmu a
vydeje lé¢ivych pFipravki (prestupek dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lé¢ivech) Ustav konstatuje, Ze obvinény
svym jednanim sniZoval dohledatelnost vsech dotéenych lééivych pripravk(l uvedenych ve vyroku tohoto
pfikazu. Zavaznost jednani obvinéného je navic zvySena tim, Ze obvinény evidenci védomé a zamérné vedl| jako
neuplnou, kdyZ do ni nenaskladroval ¢ast l1éCivych pripravkl dodanych jednim z distributor(. Vzhledem k tomu,
Ze v kontrolovaném obdobi nebylo do evidence naskladnéno celkem 788 baleni celkem 3 druhd dodanych
[éCivych pFipravkd, je vylouceno, aby k takto rozsahlému jednani doslo pouhym nahodnym opomenutim. Timto
jednanim obvinény zcela znemoznil dohledat tyto |écivé pripravky jak v nasledujicim distribu¢nim retézci, tak
zrekonstruovat jejich pohyb distribu¢nim fetézcem v pfipadé vyskytu zdvady v jakosti.

Ustav uvadi, 7e mimoradna zavainost prestupku obvinéného je dana i tim, jakych légivych piipravk( se
pochybeni obvinéného tykalo. Konkrétné evidence nebyla vedena v souladu se zdkonem o |éCivech ve vztahu
k 1éCivym pfipravkim pouZivanym pro lécbu zdvaznych onemocnéni, tzv. imunoglobulinim. Z ddvodu
specifickych indikaci lidskych imunoglobulinG (pro extravaskularni a intravaskularni aplikaci), pouzivanych
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pro lé¢bu zavaznych onemocnéni, jsou tyto |éCivé pripravky obtizné nahraditelné a pfi jejich nedostupnosti hrozi
ohroZeni zdravi obyvatel Ceské republiky, jeliko? nedostate¢nd zasoba uvedenych lécivych pfipravkl by
dostate¢né nepokryla potieby pacientd v Ceské republice, co? by mélo nepfiznivy dopad na poskytovani
zdravotni péce. Uvedené |éCivé pfripravky jsou vyrobeny z plazmy lidskych darcd a dodavky predmétnych
lé¢ivych pripravkd pro Ceskou republiku jsou planovany v predstihu a jejich navyseni v kratké dobé neni mozné.
K tomu, aby Ustav mohl fadné plnit svou funkci na poli ochrany vetejného zdravi, je tak naprosto nezbytné, aby
mél pravdivé a Uplné informace o pohybu téchto Iécivych pfipravkd, aby mohl mimo jiné Gcinné kontrolovat,
zda nedochazi k velice nezadoucimu a spolecensky Skodlivému reexportu téchto lécivych pripravk( do zahranici,
ktery by mohl zp@isobit nedostupnost téchto lé¢ivych pripravkd pro pacienty v Ceské republice.

Lécivy pFl’pravek- je predepisovan jako substitucni Ié¢ba u dospélych, dospivajicich a déti (0 az 18 let)
u syndromd primarni imunodeficience s poruchou tvorby protilatek, u hypogamaglobulinémie a rekurentni
bakterialni infekce u pacientl s chronickou lymfocytarni leukémii, u kterych selhala profylaktickd antibiotika
nebo jsou kontraindikovana, u hypogamaglobulinémie a opakujicich se infekci u pacientd s mnohocetnym
myelomem, u hypogamaglobulinémie u pacientll pfed a po alogenni transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék. Dale je indikovdn jako imunomodulacni terapie u dospélych, dospivajicich a déti (0-18 let)
k l[écbé pacientd s chronickou zanétlivou demyeliniza¢ni polyneuropatii jako udrZovaci Iécba po stabilizaci
pomoci intravendzniho imunoglobulinu.

Lécivy pripravek - je predepisovdn jako substitucni lé¢ba dospélych, dospivajicich a déti (0-18 let)
u syndrom primarniho imunodeficitu s poruchou tvorby protilatek, u sekundarnich imunodeficitd u pacient(
trpicich zavainymi nebo rekurentnimi infekcemi, neucinnou antimikrobidlni 1é¢bou, a bud s prokdzanym
selhanim specifické protilatky (PSAF) nebo s hladinou IgG v séru nizsi nez 4g/| (PSAF = neschopnost dosahnout
alespont dvojnasobného zvyseni titru protildtky 1gG u pneumokokovych vakcin s polysacharidovym a
polypeptidovym antigenem). Dalsi terapeutickou indikaci je imunomodulace u dospélych a déti a dospivajicich
(0-18 let) u primarni imunitni trombocytopenie u pacientl s vysokym rizikem krvaceni nebo pred chirurgickym
vykonem k Upravé poctu trombocytl, u Guillainova-Barrého syndromu, u Kawasakiho choroby, u chronické
zanétlivé demyelinizacni polyneuropatie a u multifokdlni motorické neuropatie.

S ohledem na vie vyse uvedené tak Ustav hodnoti jednani obvinéného jako velice zavazné.

K tvrzeni obvinéného, Ze jeho jednani nebylo védomé a zdmérné, nybrz k pochybeni doslo nedopatfenim
zapfi¢inénym technickymi problémy, Ustav uvadi nasledujici. Ustav je pFesvédéen, Ze pravé vysoké mnozstvi
nenaskladnénich [écivych pripravk(, a to vyhradné |écivé pripravky ze skupiny lidskych imunoglobulint,
odivodriuje v pripadé obvinéného zavér Ustavu, ze obvinény se daného jednani dopoustél zamérné a imysiné,
nikoli pouhym nedopatifenim, tedy nahodnym selhanim. Obvinény sice uvedl, Ze kontrolovanou lékarnou ro¢né
projdou nizsi stovky tisic baleni léCivych pripravkd dodanych na zakladé tisici dodacich listl, uvedenych 7
dodacich listti tedy z pohledu obvinéného predstavuje pouze zlomek objemu celkové evidence, nicméné Ustav

zdUraznuje, Ze predmétem kontroly byly na zdkladé podnétu pouze lécivé pFl’pravky_

huménnich imunoglobulin@, Ustavu tedy neni zndmo, jakym zpGsobem obvinény ved!| evidenci ve vztahu
k ostatnim léCivym pripravkiim, a miUZe tedy hodnotit pouze mnoZstvi nenaskladnénich lé¢ivych pfipravki
popsanych ve vyroku. Jak Ustav uved! vy3e, toto mnoistvi povaZzuje za vysoké, pficem? zavéru Ustavu, Ze se
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nejednalo ze strany obvinéného o pouhé nedopatieni, nasvédcuje i fakt, Ze predmétem dodavek
do kontrolované lékarny na zakladé predmétnych dodacich listli nebyly bézné uzivané lécivé pripravky, nybrz
se jedna o velmi specificky typ lécivych pFipravkl s vysokou prodejni cenou, jak vyplyva ze samotnych dodacich
listl specifikovanych ve vyroku. Konkrétné z dodaciho listu ¢. 80076631/2017 je patrné, Ze prodejni cena

distributora s DPH iécivého pripravku [ - - ¢ 455

v

K¢ za 1 baleni, z dodaciho listu ¢. 80014827/2017 vyplyva, Ze prodejni cena distributora s DPH lécivého

pFl’pravku_, ¢inila 10.340,- K¢ za 1 baleni a z dodaciho

listu ¢. 80097087/2017 vyplyva, ze prodejni cena distributora s DPH lé¢ivého ptipravku _

_, ¢inila 22.834,94 K¢ za 1 baleni. S ohledem na pocet baleni téchto Iécivych

pripravkd, které byly dle dodacich listl obvinénému do kontrolované Iékarny dodany, se tak v souhrnu jednalo
o lécivé pripravky v celkové hodnoté 8.864.410,65 K¢ s DPH. Obvinény tedy své jednani ponékud bagatelizuje,
kdyZ zdUraznuje, Ze se jeho pochybeni tykd pouhych 7 dodacich list(, zcela vsak pomiji fakt, Ze v jednotlivych
pripadech hodnota lécivych pripravkl dodanych do kontrolované lékarny dle jednotlivych dodacich listl se
pohybovala v fadech vyssich stovek tisic korun ceskych ¢i jednotek milion korun éeskych (napf. hodnota
léCivych pripravkd dodanych dle dodaciho listu ¢. 80242120/2017 cinila 3.088.641,60 K¢) a jednalo se vyhradné
o légivé pfipravky ze skupiny lidskych imunoglobulinG. Ustav ma za to, 7e vzhledem k tomu, Ze obvinény
nezavadél lécivé pripravky do evidence kontrolované Iékarny celkem 7x v prlibéhu 7-mi mésicli, musel by si
toho, Ze v elektronické evidenci nejsou pouhym nedopatifenim vedeny lécivé pripravky v celkové hodnoté
8.864.410,65 K¢ s DPH nepochybné vSimnout.

Déle zavéru Ustavu, e ze strany obvinéného nebyly predmétné 1é¢ivé pripravky do evidence zavadény nikoli
nedopatienim, ale védomé a umysiné, nasvédcuje i fakt, Ze obvinény v ramci predmétné kontroly sp. zn.
sukls57574/2019, jejimz Gcelem bylo provéfit podnét, resp. podezfeni, ze v kontrolované lékarné obvinéného
dochazi k reexportu lé¢ivych piipravk(l do zahranidi, Ustavu neposkytoval pozadovanou souéinnost. Obvinény
v rdmci této kontroly nejenze nepredloZil na opakované vyzvy Ustavu originaly dodacich listd specifikovanych
ve vyroku, ale nepredloZil ani origindly prodejnich a vydejovych dokladd k IéCivym pfipravkim uvedenym
na dodacich listech, a ani nesdélil, jak s témito IéCivymi pFipravky naloZil. Neposkytnuti soucinnost v ramci
kontroly sp. zn. sukls57574/2019 je predmétem samostatného fizeni vedeného Ustavem pod sp. zn.
sukls299942/2020, nicméné to, Zze obvinény vibec nesdélil, jakym zplsobem s pfedmétnymi 788 balenimi
[éCivych pripravkl naloZil, a tim znemoznil rekonstrukci jejich pohybu v distribu¢nim fetézci, podporuje zavér
Ustavu, Ze nezavedeni téchto |é&ivych pFipravkd v hodnoté 8.864.410,65 K& s DPH ze strany obvinéného bylo
zdmérné.

Pokud jde o tvrzeni obvinéného, Ze oznacil technické problémy, pro které nebyly dané lécivé pripravky soucasti
elektronické evidence kontrolované lékarny, Ustav uvadi nasledujici. Jediné, co v tomto sméru obvinény uved|,
bylo jeho vyjadieni ve zpravé o odstranéni nedostatk( zjisténych kontrolou ze dne 7. 6. 2019, kde doslova uvedlI:
,Firma zméni metodiku zdlohovdni dat do 31.8.2019.” Obvinény tedy nikterak blize nespecifikoval, v ¢em
konkrétné méla spocivat jim tvrzena zavada, ani tuto okolnost ni¢im nedokladal. Z vyse uvedenych dlvod
Ustav setrvava na svém zavéru, ze prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zékona o lé¢ivech se obvinény dopustil
zamérné a umysliné.

Z hlediska zptisobu spachani daného prestupku prihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze nedostatky ve vedeni evidence
skladovych zasob, pfijmu a vydeje spocivaly v nezaevidovani prijmu léCiv na zdkladé celkem sedmi dodacich list(
z obdobi 11. 1. 2017 az 28. 7. 2017, tj. sedmi dodacich listd v ramci sedmi mésicd. V pocitacové evidenci
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skladovych zdsob, pfijmu a vydeje |éCivych pfipravkd nebyl evidovan prijem celkem 788 baleni IéCivych
pfipravkd odebranych od distributora v celkové hodnoté 8.864.410,65 K¢ s DPH. Rozsah zjisténych nedostatk
a mnozstvi baleni IéCivych pfipravkd, ve vztahu ke kterym se obvinény dopustil daného prestupku, byly tak
vysoké, Ze obvinénym vedena evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje |éCivych pFipravk( ve vztahu k [éCivym
pfipravkim, které byly predmétem kontroly, viibec neplnila své zakladni funkce, a to poskytnout Uplny a
pravdivy obraz o pochybu léCivych pripravki kontrolovanou lékarnou a umoznit dohledatelnost kazdého
z kontrolovanych |é&ivych pfipravkd prochazejicich 1ékarnou. Ke zplsobu spachani tak prihlédl Ustav vyrazné
pfitéZujicim zplsobem.

K tvrzeni obvin&ného, 7e postup Ustavu je nespravny, kdyZ Ustav dle obvinéného v p¥ikazu ,vzal v tvahu jako
pritéZujici okolnost, Ze zakladni funkci evidence je poskytnout uplny a pravdivy obraz o pohybu léCivych pripravki
a umoznit jejich dohledatelnost”, coz je dle obvinéného promitnuto uz do samotné sazby pokuty za prestupek
dle § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o Ié¢ivech, Ustav uvadi nasledujici. Obvin&ny jinymi slovy tvrdi, Ze se Ustav pfi
stanoveni pokuty vramci ptikazu dopustil zékazu dvojiho pfi¢itani. Ustav se s timto tvrzenim obvinéného
neztotoifiuje. Ustav nepfihlizel vramci pFikazu pfitéZujicim zplsobem (a necini to tak ani nyni v ramci
rozhodnuti), k tomu, Ze zakladni funkci evidence je poskytnout Uplny a pravdivy obraz o pohybu lécivych
pfipravkd a umoZnit jejich dohledatelnost. Toto tvrzeni obvinéného neodpovida argumentaci Ustavu obsazené
v ptikazu a je zavadéjici. Ustav hodnotil, a jak je patrné z odiivodnéni uvedeného v pfedchazejicim odstavci,
i nadale hodnoti pritéZujicim zplsobem zplsob spachani prestupku obvinénym, tedy rozsah jeho protipravniho
jednani, ktery byl ve svém dusledku natolik zdsadni, Ze nezpUsobil pouze urcité ztizeni dohledatelnosti
dotcenych |éCivych pripravk(, ale naprosté vylouceni zakladnich funkci predmétné evidence ve vztahu k danym
[éCivym pripravkdm.

Obecné z hlediska okolnosti spachani vy$e uvedeného prestupku prihlédl Ustav ke skute¢nosti, Ze obvinény
ucinil opatreni k zabranéni budouciho vyskytu zjisténych nedostatkd, jak obvinény uved| ve zpravé o odstranéni
nedostatkl ze dne 7. 6. 2019. Tuto skuteénost zohlednil Ustav ve prospéch obvinéného, a vzhledem k tomu, e
obvinény tuto skuteénost ve svych vyjadFenich zdiiraziiuje, Ustav pro poradek uvadi, Ze tuto okolnost hodnotil
polehcujicim zplsobem jiz v rdmci prikazu.

Z hlediska nasledkd vy$e uvedeného prestupku piihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, 7e
do doby vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokazan negativni dlsledek jeho vysSe popsaného protipravniho
jedndni na vefejné zdravi. Tuto skuteénost povazuje Ustav za polehéujici okolnost. Nicméné tato skute¢nost
nesnizuje zavaznost spachaného prestupku. Ustav dale zd(razfiuje, e v piipadé prestupku dle § 103 odst. 9
pism. d) zakona o léCivech se jednd o prestupek ohroZovaci a k naplnéni skutkové podstaty postacuje, Ze zajem
chranény zakonem je ohrozZen, nevyzaduje se nasledek ve formé poruchy na zakonem chranéném zajmu. Pravé
k tomu, Ze k nasledku spocivajicim v negativnim disledku jednani obvinéného na verejné zdravi v daném
pripadé nedoslo, Ustav pfihlédl poleh&ujicim zptisobem a Ustav je presvédéen, ze k této okolnosti prihlédl zcela
odpovidajicim zpGsobem. Ustav se tedy neztotoZfiuje s tvrzenim obvinéného uvedenym ve vyjadieni, ze Ustav
k této okolnosti pfihlédl nedostate¢né, co? ostatné obvinény ni¢im nedoklddd. Ustav md naopak za to, 7e jeho
zhodnoceni této okolnosti zcela odpovidd rozhodovani Ustavu v obdobnych p¥ipadech a pro ilustraci uvadi, ze
to, e v tomto pfipadé nebyl prokazan negativni dsledek na vefejné zdravi, je v ramci rozhodovaci praxe Ustavu
¢asté a pFipad obvinéného se tedy v tomto ohledu nijak nevymyka pfipaddim béiné rozhodovanym Ustavem a
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Ustav tedy v porovndni se svou predchozi rozhodovaci praxi neshledava v pfipadu obvinéného 7adny diivod
k tomu, aby pravé tato okolnost u obvinéného byla hodnocena jesté vyraznéji polehcujicim zplsobem.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného Ustav vzal v potaz, Ze obvinény je provozovatelem 1 lékdrny zakladniho
typu v Jihlavé.

Pokud jde o argumentaci obvinéného obecnou nepfiznivou epidemiologickou a s tim spojenou hospodarskou
situaci, kterou obvinény uved| ve vyjadfeni, Ustav uvadi nasledujici. Ustav bere na védomi skuteénost, 7e
hospodaiska situace obvinéného jako podnikatelského subjektu se v pribéhu ¢asu vyviji, nicméné pro Ustav
jsou rozhoduijici oficialni podklady predkladané obvinénym finanénimu Utradu jako soucast dafiového pfiznani.
V existenci nepfiznivé epidemiologické situace jako takové Ustav neshledava polehéujici okolnost, kdy? tato
nedopada nikterak specificky pouze na obvinéného. Obvinény navic ani nespecifikoval, jakym zplsobem
konkrétné méla byt obvinénym provozovana lékarna z divodu koronavirové epidemie zasazena, kdyz ¢innost
lékdren nebyla Zadnym mimofadnym opatfenim pozastavena. Argumentaci obvinéného tykajici se
celosvétového vyvoje epidemie Ustav hodnoti jako hypotetickou a nespattuje v ni polehéujici okolnost, k niz by
mélo byt vdaném pFipadé pfihlédnuto. Vtomto ohledu tedy Ustav nevychdzi z podkladd pFedlozenych
obvinénym spolecné s vyjadienim, jmenovité z téchto podklad:

- dokument COVID-19: The CIDRAP Viewpoint z 30. 4. 2020 — zprava centra pro vyzkum infekénich
onemocnéni univerzity v Minnesoté;

- clanek s ndzvem T¥i scénare, jak se bude pandemie vyvijet do roku 2022: Tsunami, vécny virus nebo
more vinek ve formatu pdf prevzaty z webovych stranek https://ct24.ceskatelevize.cz/veda/3089102-

tri-scenare-jak-se-bude-pandemie-vyvijet-do-roku-2022-tsunami-vecny-virus-nebo-more .

Co se ty¢e argumentace obvinéného neptiznivou majetkovou situaci, Ustav k ni uvadi nasledujici. Vzhledem
k tomu, Ze p¥ikaz byl vydavan ke dni 5. 3. 2020, Ustav v rdmci piikazu mohl vychazet toliko z vykazu zisku a ztraty
za rok 2018 a z rozvahy za rok 2018, pfistupnych ve sbirce listin obchodniho rejstfiku vedeného Krajskym
soudem v Brné, jelikoz novéjsi ucetni podklady obvinény do sbirky listin nezakladal. Vzhledem k tomu, Ze
obvinény v dobé po vydani ptikazu jednak predloZil Ustavu ptiznani obvinéného k dani z pfijmu pravnickych
osob za rok 2019, vykaz zisku a ztraty obvinéného ke dni 31. 12. 2019 a rozvahu obvinéného ke dni 31. 12. 2019,
a do sbirky listin zaloZil té7 vykaz zisku a ztraty za rok 2020, Ustav nyni vychazi pti zkoumdni hospodarské situace
obvinéného predevsim z téchto aktualnéjsich dokumentd, které maji vétsi vypovidaci hodnotu. Z vykazu zisku
a ztraty za rok 2018, vykazu zisku a ztraty za rok 2019 a vykazu zisku a ztraty za rok 2020, které jsou pristupné
ve shirce listin vedené Obchodnim rejstiikem, a rovnéz z rozvahy za rok 2019 a z pfiznani k dani z pfijmu
pravnickych osob, které byly Ustavu predlozeny obvinénym spole¢né s odporem, vyplyva, ze obvinény zakondil
rok 2017 se zapornym vysledkem hospodareni pred zdanénim ve vysi - 637.000,- K¢, rok 2018 s kladnym
vysledkem hospodareni pfed zdanénim ve vysi 814.000,- K¢, rok 2019 se zapornym vysledkem hospodareni pred
zdanénim ve vysi - 515.000,- K¢ a rok 2020 se zdpornym vysledkem hospodafeni prfed zdanénim ve vysi -
961.000,- K¢. Je tedy pravdou, co tvrdil ve svém vyjadieni obvinény, Ze hospodaiské vysledky obvinéného jiz
nemaji vzestupnou tendenci, jak Ustav uvadél v p¥ikazu, kdy? vychazel z Gdajd obsaZenych ve vykazu zisku a
ztraty za rok 2018. Ustav dale v reakci na vyjadieni obvinéného uvadi, e pfi svém rozhodovani bere v potaz i
ucetni stranku pasiv. Nicméné, pokud jde o tvrzeni obvinéného, z ¢eho konkrétné se skldada majetek obvinéného
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vykazovany na strané aktiv, & zavazky obvinéného na strané pasiv, Ustav uvddi, e obvinény nedoloZil 74dné
podklady, které by tato tvrzeni obvinéného dokladaly.

Dale Ustav k majetkové situaci obvinéného uvadi, Ze navzdory argumentaci obvinéného, e obrat obvinéného
se oproti roku 2019 o 1/3 snizil a Ze v obdobi roku 2020 by mélo dojit k dalsimu sniZeni obratu o dalsich 20-30%,
z podkladii, které ma Ustav k dispozici, vyplyva, Ze v tomto ohledu byla tendence opac¢na. Konkrétné z vykazu
zisku a ztraty za rok 2020 vyplyva, Ze obvinény za rok 2019 vykazoval Cisty obrat ve vysi 41.756.000,- K¢ a za rok
2020 vykazoval Cisty obrat ve vysi 79.214.000,- K¢, tedy za lonsky rok se jeho obrat témér zdvojnasobil. Z toho
Ustav vyvozuje, 7e obvinény vyviji dle Ustavu vtomto obdobi zna¢nou hospodarskou aktivitu, a Ustav je
presvédcen, Ze ackoliv ulozena pokuta bude predstavovat citelny zasah do majetkové sféry obvinéného, je
v moznostech obvinéného se s nakladem ve vysi uloZzené pokuty vyrovnat bez toho, aby jej tato uloZzena pokuta
zasahla likvida¢nim zpGsobem. K tomuto zavéru Ustav dospél i s pfihlédnutim k tomu, Ze obvinény maze
v pfipadé, Ze splriuje podminky stanovené zakonem, vyuzit ustanoveni zakona ¢. 280/2009 Sb., darfovy Fad, ve
znéni pozdéjsich predpisl (danovy rad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po
dobu 6 let ode dne splatnosti pokuty.

Po zhodnoceni viech vy$e uvedenych kritérii Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vy$i 500.000,- K¢, ktera
odpovida 25 % maximalni zdkonné vyse pokuty, kterd je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech
2.000.000,- K&. Ustav uvadi, ze ackoliv majetkova situace obvinéného neni pfiznivd, co? vyplyvéd z Géetnich
podkladd, neni vtomto pripadé mozné pristoupit ke snizeni vySe uloZené pokuty, a to pravé s ohledem na
mimoradnou zavaznost pirestupku spachaného obvinénym, kdy niz$i sankce by dle Ustavu neplnila dostate¢né
svou represivni a preventivni funkci, a to jak v oblasti individualni, tak v oblasti generalni prevence.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, ve znéni
pozdéjsich predpist (darovy fad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu
6 let ode dne splatnosti pokuty. Dafovy fad umoZznuje, aby spravni organ pfislusny k vybrani pokuty povolil
rozlozeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 darfiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena Uuhrada by pro danovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,
b) byla by ohroZena vyziva dafilového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkdzanych,
c) neprodlena thrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdafovacim 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 prokdazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho Fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady Fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doslo v dasledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla uréena v souladu s § 6 vyhlasky ¢.
520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym osobam, a o vysi
pausalni ¢astky nakladu fizeni, ve znéni pozdéjsich predpist.
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Pouceni

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

otisk uredniho razitka

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