STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Spisova zn.: sukls190134/2021 Vyfizuje/linka Datum

€. jedn.: sukl190153/2021 _ 30. 6. 2021

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

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav“), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 2 pism. i) zdkona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,zdkon o Iécivech”), rozhodl v souladu s ustanovenim § 90 zdkona ¢. 250/2016 Sb., zakona
o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (dale jen ,zdkon o odpovédnosti za prestupky”) a v souladu
s ustanovenim § 150 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., sprévni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni
rad”), takto:

_ (dale jen ,obvinénd“), se timto pfikazem vydanym pod sp. zn. sukls190134/2021
ac.j.sukl190153/2021 shledava vinnou ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 108 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech, ktery spachala ve formé pfimého umyslu tim, Ze:

a) prostfednictvim internetovych stranek www.doktoronline.cz, resp. prostiednictvim diskusniho féra na

uvedené adrese, obvinéna dne 14. 1. 2021 pod jménem - a e-mailem: _
nabizela k prodeji léCivy ph’pravek_ —1 baleni za 400 K¢, ¢im?Z zajistovala

zasilkovy vydej registrovaného Iécivého pfipravku, jehoZ vydej je podle rozhodnuti o registraci vazan na

Iékarsky predpis, a porusila ustanoveni § 84 odst. 2 zakona o léCivech,

b) dne 20. 1. 2021 predala postovni sluzbé k prepravé na dobirku 3 baleni IéCivého pFipravk-

_ - za 1200 K¢ s postovnym za 190 K¢, (vSe dohromady za 1390 K¢), které byly
pfevzaty a zaplaceny inspektorem Ustavu dne 22. 1. 2021, &mi zajistovala zasilkovy vydej

registrovaného lécivého pripravku, jehoZ vydej je podle rozhodnuti o registraci vdzan na lékafsky
predpis, a porusila ustanoveni § 84 odst. 2 zdkona o Iécivech,

za které se ji uklada pokuta ve vysi
10.000,- K¢

(slovy: deset tisic korun ceskych)
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v souladu s ustanovenim § 108 odst. 8 pism. e) zakona o |éCivech, podle ného? Ize za dané jednani ulozZit pokutu
az do vyse 5.000.000, - K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dnll od pravni moci tohoto pfikazu na ucet Celniho Ufadu Praha 1, ¢. 4. 3754-
67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako variabilni
symbol uvedte 1901342021.

Odavodnéni

Dne 14. 1. 2021 Ustav na zakladé vlastniho Setfeni zjistil, Ze prostfednictvim internetovych stranek
www.doktoronline.cz, dochazi k nabidce Iécivych pripravk( prostfednictvim diskusniho féra, kde pozdéji

zjisténa, pam’_, pouZivajici nick:- a e-mail:_, nabizela inspektoru Ustavu
se skeytou identitou, e-mai ). < v oriorov N -
_ nabizela léCivy pripravek (dale téz ,,LP”)_ — 1 baleni za 400,-

Ké. Uvedené plyne ze snimku obrazovky, ktery je zalozen ve spisu sp. zn. sukls15595/2021.

Ustav konstatuje, ze LP_ je registrovanym lécivym pfipravkem, jehoz vydej je

na zakladé rozhodnuti o registraci vazan na lékarsky predpis.

Lécivy ptipravek _ patfi do skupiny léki znamych jako tricyklickd antidepresiva.

Lécivou latkou je amitriptylini hydrochloridum 28,3 mg, coZ odpovida amitriptylinum 25 mg v 1 potahované

tableté. Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, Zelatina, mastek, kalcium-stearat,
koloidni bezvody oxid kifemicity, potahova soustava sepifilm 3048 Zlutd, dimetikonovd emulze SE 2, makrogol
6000.

Tento |éCivy pFipravek se pouziva k 1é¢bé deprese u dospélych (tézké depresivni epizody), IéCbé neuropatické
bolesti u dospélych, predchazeni (profylaxe) chronické tenzni bolesti hlavy u dospélych, predchazeni (profylaxe)
migrény u dospélych, 1é¢bé nocniho pomocovani u déti od 6 let, pokud jsou vyloucené jiné organické pficiny,
jako je rozstép patere a s tim souvisejici poruchy, pokud se nedosahla odpovéd' na vSechny ostatni nelékové a
Iékové lécby, véetné 1ékl na uvolnéni svalstva a dezmopresinu. Tento pfipravek mize predepsat pouze Iékafr,
ktery ma zkusenosti s 1é¢bou pacientli s no¢nim pomocovanim.

Inspektor Ustavu déle provedl dne 14. 1. 2021 kontrolni ndkup a objednal u inzerujici — obvinéné -

-, 3 balenl'_, za 1200 K¢ s postovnym za 190 K¢, tedy celkem za 1390

K&. Obvinéna, zaslala bali¢ek na dobirku, se sluzbou ,,Balik na postu“ na adresu, kterou ji inspektor Ustavu sdélil.
Pfedmétna mailova komunikace je soudasti spisu sp. zn. sukls15595/2021.

Dne 22. 1. 2021 prevzal inspektor Ustavu tuto zasilku a dal$im Setfenim zjistil, Ze odesilatelem je -

-, z toho 1 baleni §arie- exp. 09/2021 se 49 ks tablet (1 tableta v baleni chybéla) a 2 baleni 3arze
- exp. 03/2022, po 50ks tablet. Dne 2. 2. 2021 zaslal inspektor Ustavu obvinéné vyzvu k zdrZeni se

nabizeni registrovaného |écivého pfipravku _ Vyzva byla obvinéné dorucena

dne 17. 2. 2021. Obvinéna na vyzvu Ustavu nikterak nereagovala. Dale bylo inspektorem z daj(i evidovanych v

systému eRecept k vyse uvedenym balenim prevzatého Iécivého pripravku _

zjisténo, ze byl obvinéné predepsan jejim oSetfujicim lékafem.
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Na zékladé uvedeného ma Ustav prokazéno, e se obvinéna dopustila nelegalniho zachazeni s dotéenym Iécivym
pfipravkem. Nabizela k prodeji registrovany lécivy ptipravek, ktery ji byl predepsan jejim oSetfujicim Iékarem,
tento lécivy pripravek nasledné nabizela k prodeji a zasilkovym zplsobem vydala, pficemz nebyla osobou, ktera
by disponovala jakymkoli povolenim k zachazeni s IéCivymi ptipravky v souladu se zdkonem o lécCivech.

Z hlediska zavinéni k jednanim Ustav konstatuje, Ze v rdmci $etieni popsaného vyse bylo zjiténo, Ze obvinéna
ziskavala lécivé pripravky na zakladé Iékafskych predpisl. Systém predepisovani léCivych pripravkd ji byl tedy
nepochybné znam a védéla, Ze dotcené |écivé pripravky tomuto systému podléhaji. Rovnéz na zakladé vyse
uvedeného védéla, Ze k vydeji 1éC¢ivych pFipravkl je opravnéna jen lékarna, nebot pravé z Iékarny sama lécivé
pfipravky ziskala. Je tedy zfejmé, Ze obou jednani se obvinéna dopustila zavinéné, a to ve formé pfimého Umyslu
dle § 15 odst. 2 pism. a) zakona o odpovédnosti za prestupky, tedy za ucelem zisku chtéla svym jednanim porusit
nebo ohrozit zajem chranény zdkonem.

Zasilkovym vydejem se dle § 84 odst. 1 zakona o lécivech rozumi: ,vydej léCivych pripravku na zdkladé
objedndvek zdsilkovym zptsobem. Nabizeni léCivych pfipravki za ucelem jejich zdsilkového vydeje a prijimadni
objedndvek osob (ddle jen "objednatel”) na uskutecnéni zdsilkového vydeje se povaZuje za soucdst zdsilkového
vydeje.”

Ustanoveni § 84 odst. 2 zakona o lécivech stanovuje, Ze: ,Zdsilkovy vydej, a to i do zahranici, miZe zajistovat
pouze provozovatel Iékdrny (ddle jen "lékdrna zajistujici zdsilkovy vydej").”

Podle ustanoveni § 108 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech se: ,Fyzickd osoba dopusti prestupku tim, Ze vydad
nebo prodd Iécivy pFipravek, aniZ je k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 oprdvnéna, nebo zajistuje zdsilkovy vydej
lécivych pfipravkd, aniZ je osobou k tomu podle § 84 odst. 2 oprdavnénou, anebo jako osoba, kterd byla
drZitelem rozhodnuti o registraci, nespini povinnost stahnout lécCivy pfipravek z obéhu podle § 34 odst. 8.

Obvinéna tedy nabizela dne 14. 1. 2021 registrovany lécivy ptipravek _ -1

baleni za 400 K¢, jehoZ vydej je vazan na lékarsky predpis zasilkovym zplisobem a tento lécivy pripravek
inspektorovi Ustavu vydala, pficem? definici zasilkového vydeje napliiuji obé tato jedndni, ¢im? naplnila znaky
skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 108 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech, za ktery lze v souladu
s ustanovenim § 108 odst. 8 pism. e) zakona o léCivech ulozZit pokutu aZ do vyse 5.000.000,- K¢.

Oddvodnéni vyse pokuty:

P¥i stanoveni vy3e pokuty za vyse uvedeny piestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zadkona o odpovédnosti
za prestupky a pfihlédl zejména k povaze a zavazinosti prestupku, k pfitéZujicim a polehcujicim okolnostem a
k povaze ¢innosti obvinéné jako fyzické osoby.

K obéma jednanim Ustav z hlediska zavaznosti konstatuje, e obvinénd zdvainym zptisobem porusila vyznamné
ustanoveni zakona o léCivech, jehoZ Ucelem je ochrana zdravi ¢lovéka a vefejného zdravi pred neopravnénym a
neodbornym zachdzenim s |éCivymi pfipravky. Zakon o lécivech je pravni normou, kterd ve svych kogentnich
ustanovenich jednoznacné upravuje problematiku zachdzeni slécivy zejména v oblasti vyzkumu, vyroby,
pfipravy, vydeje, distribuce, kontroly a odstrafiovani lécivych prfipravkd a |éCivych latek, registraci,
predepisovani a vydeje léCivych pfipravkl, prodeje vyhrazenych lééivych pfipravkl. Ktémto jednotlivym
¢innostem jsou dle zakona o léCivech opravnény pouze ty subjekty, které maji pfislusné opravnéni. Organy
vykonavajici statni spravu v oblasti dodrzovani podminek stanovenych zdkonem o Ié¢ivech maji zajem na tom,
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aby subjekty opravnéné k zachazeni s |éCivy dodrZovaly zakonné podminky a podminky provadécich pravnich
predpisG. RovnéZ tyto organy statni spravy dohlizi nad tim, aby nedochéazelo k neopravnénému zachazeni
s lé¢ivy osobami, jeZ nemaji pFisluiné opravnéni k zachazeni slécivy. Ustav rovné? konstatuje, Ze |é¢ivé
pripravky jsou zvlastnim druhem zboZzi, které je pti nespravném zachdazeni a uzivani zpUsobilé ohrozit a poskodit
zdravi ¢lovéka a verejné zdravi. Zakon o léCivech taxativnim zplsobem stanovi, kdo smi s [éCivymi pFipravky
zachazet, jaké podminky v oblasti vécného a personalniho vybaveni, v€etné potrebného vzdélani osob pfimo
zachazejicich s |éCivymi ptipravky, musi splfiovat, aby s IéCivymi pfipravky mohl zachdzet. U osoby vné okruhu
osob opravnénych k zachazeni s [éCivymi pfipravky na zakladé zdkona o |éCivech neni zaruéeno, Ze s léCivymi
pfipravky zachazi v souladu se zakonem o lécivech, jakoZ i dalSimi pravnimi prfedpisy, a v souladu s pokyny
vyrobce, tedy Ze jakost, bezpecnost a ucinnost téchto léCivych pripravkl neni negativné ovlivnéna neodbornym
zachazenim. Ustav povaZiuje toto jednani obvinéné za zavazné.

Jako pFitézujici okolnost Ustav zohlednil, e se obou jednani dopustila obvinéna u registrovaného |é¢ivého
pfipravku, jehoZ vydej je vazdn na predpis, a ktery ji byl predepsan jejim osetfujicim lékafem, navic u léCivého
pripravku ovliviiujicitho nervovou soustavu, coZz mlZe pfi nepouceném uzivani, zneuzivani ¢i pfi nevhodné
kombinaci téchto IécCiv vést k nezadoucim ucinkdim, poskozeni zdravi, ¢i k vzniku a prohloubeni zavislosti, coz
mUzZe mit velmi negativni dopad na jednotlivce, jeho rodinu a spole¢nost jako celek. S ohledem na ochranu
zdravi pacient mohou byt predmétem zasilkového vydeje pouze v Ceské republice & v ramci EU registrované
|éCivé pripravky jejichz vydej podle rozhodnuti o registraci neni omezen podle § 39 odst. 5 zdkona o lécivech
nebo neni vazan na lékarsky predpis. LéCivy pFipravek je latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma
IéCebné nebo preventivni vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi. Vazanost vydeje 1éCivého pFipravku na lékarsky
predpis znaci nutnost predchoziho posouzeni zdravotniho stavu Iékafem a doporuceni uzivani daného lécivého
pripravku, ktery je ndsledné lékafem predepsan. Uz sama skutecnost, Ze zdkonodarce za tento prestupek
umoznil ukladat pokuty az do vySe 5.000.000,- K¢, ukazuje, Ze i zakonoddrce tento prestupek povazoval za
zavainy a spolecensky Skodlivy.

Jako pFitéZujici okolnost Ustav vyhodnotil i skute¢nost, Ze obvinéna vydala 3 balenf lé&ivého pfipravku za G¢elem
dosaZeni zisku a na vyzvu ze dne 2. 2. 2021 nereagovala, tedy neni zfejmé zda, popf. jak své protipravni jednani
napravila.

P¥i hodnoceni nasledkil spachaného prestupku vychazel Ustav ze skuteénosti, e v daném piipadé spadaji obé
jedndni v rozporu se zakonem o |écivech mezi prestupky ohroZovaci. K naplnéni skutkové podstaty v pfipadé
ohroZovacich prestupktl dochazi jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené zdkonem, a to, aniz by doslo ke
vzniku poruchy na objektu prestupku, tedy vtomto pfipadé k poruse na zdravi uZivatelll, pacientd ¢i jinych
fyzickych osob. Skute¢nost, Ze v souvislosti s pfestupkem nebyl prokazan negativni nasledek spocivajici v
porudeni zdravi konkrétni osoby vyhodnotil Ustav poleh&ujicim zpGsobem.

Ustav pfihlédl polehéujicim zpGsobem ktomu, 7e obvinénd nebyla v minulosti pravomocné potrestana
za poruseni zakona o lécivech.

Po posouzeni vech uvedenych kritérii rozhod| Ustav o udéleni pokuty ve vy$i 10.000,- K&, pficem? tato vyse
odpovida mire spolecenské skodlivosti jedndni obvinéného a odpovida 0,2 % maximalni vySe pokuty, ktera je
v souladu s ustanovenim § 108 odst. 8 pism. e) zdkona o Ié¢ivech 5.000.000,- K¢.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, 7e je moino vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, ve znéni
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pozdéjsich predpist (danovy rad), 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 darnovy 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 castecny 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 fadu lze proti tomuto pfikazu podat odpor, kterym se tento prikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve |hiité 8 dndl ode dne oznameni pfikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicovd
Vedouci Oddéleni pravniho a prestupkového
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 14.10.2022

Vyhotoveno dne: 21.10.2022

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