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
Pharma Bohumin s.r.o. Cs. armady 360
1CO: 050 92 043 Pudlov, Bohumin
PsC: 73551
Spisova zn. sukls27750/2022 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn. sukl27750/2022 _ 7.2.2022

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 lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav*“), jako organ ptisluiny podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,,zakon o IéCivech”),
vydava v souladu s § 150 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»spravni rad“), a § 90 zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,zdkon o odpovédnosti za prestupky”), tento prikaz:

Obvinény, obchodni spoleénost Pharma Bohumin s.r.o., 1ICO: 050 92 043, se sidlem Cs. armady 360, Pudlov,
Bohumin, PSC: 735 51 (déle jen ,,obvinény”) jako drzitel povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkd vydaného
Ustavem pod sp. zn. sukls188470/2016 a které nabylo pravni moci dne 9. 9. 2016 a které bylo zrudeno
rozhodnutim Ustavu sp. zn. sukls168367/2020, které nabylo pravni moci dne 12. 8. 2020, a jako provozovatel
distribuéniho skladu na adrese Cs. Armady 360, Pudlov, 735 51 Bohumin, se timto pfikazem vydanym pod
sp. zn. sukls27750/2022 a ¢. j. sukl27750/2022 shleddvd vinnym ze spachani prestupk( uvedenych
v ustanovenich

1) § 105 odst. 2 pism. t) zdkona o lécivech, ktery spdachal tim, Ze v obdobi od 4. dubna 2019 do 28. listopadu
2019 vyvezl do zahranici:

a) v rozporu s predbéZnym opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR 11538/2019-3/0LZP
ze dne 15. 3. 2019 a s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 11538/2019-5/0LZP

ze dne 9. 4. 2019, vydanym podle § 77d odst. 3 zdkona o lécivech, odbérateli _

|

- na zakladé dodaciho listu ¢. 52 vystaveného za obdobi od 27. 5. 2019 do 27. 5. 2019 distribuoval
spoleénosti_

« 50 baler

+ 210 baten

+ 150 bater

+ 400 balen [

- na zdakladé dodaciho listu ¢. 63 vystaveného za obdobi od 28. 6. 2019 do 28. 6. 2019 distribuoval
spoleénosti_

+ 30 balen

200 baleni |
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- na zdakladé dodaciho listu ¢. 72 vystaveného za obdobi od 18. 7. 2019 do 18. 7. 2019 distribuoval

spotecnos:

e 420 baleni

+ 100 bolen
+ 50 bolen

- na zdakladé dodaciho listu ¢. 91 vystaveného za obdobi od 20. 8. 2019 do 20. 8. 2019 distribuoval
spoleénosti_
+ 100 bater
+ 300 bater
+ 100 boteni
+ 100 boleni
- na zakladé dodaciho listu ¢. 113 vystaveného za obdobi od 24. 9. 2019 do 24. 9. 2019 distribuoval
spoleénosti_
+ 100 baleni |
365 balen
250 boteni
200 bater
- na zakladé dodaciho listu ¢. 142 vystaveného za obdobi od 31. 10. 2019 do 31. 10. 2019 distribuoval
spoleénosti_
« 240 baleni
+ 150 bolen
+ 150 barer
- na zakladé dodaciho listu ¢. 105 vystaveného za obdobi od 28. 11. 2019 do 28. 11. 2019 distribuoval
spoleénosti_
179 baleni I
)
« 116 barer
- na zakladé dodaciho listu ¢. 110 vystaveného za obdobi od 19. 12. 2019 do 19. 12. 2019 distribuoval
spoleénosti_
« 50 balers
120 boteni
120 bolen
tedy distribuoval lécCivy ptipravek
- _ v celkovém mnozstvi 699 baleni,
- _ v celkovém mnozstvi 1.535 baleni,
_ v celkovém mnozstvi 780 baleni,
- N . o< mnoZstvi 1.356 balen,

b) v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 52641/2018-5/FAR ze dne

4.1. 2019, vydanym podle § 77d odst. 3 zakona o légivech, odbérateli ||| GG
I ¢ piravky

7
’
’
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na zakladé dodaciho listu ¢. 056 vystaveného za obdobi od 4. 4. 2019 do 4.

spoiecncst NN

na zakladé dodaciho listu ¢. 057 vystaveného za obdobi od 29. 4. 2019 do 29.

spoteénos:
« 100 baen
+ 100 blen

na zakladé dodaciho listu ¢. 52 vystaveného za obdobi od 27. 5. 2019 do 27.

spotecnos: [
+ 100 bleni
+ 100 bleni

na zdkladé dodaciho listu ¢. 58 vystaveného za obdobi od 6. 6. 2019 do 6.

spolecnost

na zakladé dodaciho listu ¢. 59 vystaveného za obdobi od 20. 6. 2019 do 20.

« 200 baen I
« 50 alen

na zakladé dodaciho listu ¢. 63 vystaveného za obdobi od 28. 6. 2019 do 28.

spotecnos:
« 400 baen I
+ 50 bolen

na zakladé dodaciho listu €. 72 vystaveného za obdobi od 18. 7. 2019 do 18.

spolecnos:

na zakladé dodaciho listu ¢. 74 vystaveného za obdobi od 30. 7. 2019 do 30.

spolecnost [
« 150 balen

na zakladé dodaciho listu €. 81 vystaveného za obdobi od 31. 7. 2019 do 31.

spoleénosti_
+ 100 baleni |
« 20 baters
+ 5 balers

na zdkladé dodaciho listu €. 91 vystaveného za obdobi od 20. 8. 2019 do 20.

na zakladé dodaciho listu ¢. 112 vystaveného za obdobi od 13. 9. 2019 do 13.

spotecnos: [
« 150 baen

na zakladé dodaciho listu ¢. 113 vystaveného za obdobi od 24. 9. 2019 do 24.
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- na zakladé dodaciho listu ¢. 139 vystaveného za obdobi od 7. 10. 2019 do 7. 10. 2019 distribuoval

spoiecnos

- na zakladé dodaciho listu ¢. 140 vystaveného za obdobi od 8. 10. 2019 do 8. 10. 2019 distribuoval

spotecnost [
« 100 baeni
30 oten

- na zdkladé dodaciho listu ¢. 141 vystaveného za obdobi od 23. 10. 2019 do 23. 10. 2019 distribuoval

spolecnos: [
« 150 baleni [ I

- na zakladé dodaciho listu ¢. 142 vystaveného za obdobi od 31. 10. 2019 do 31. 10. 2019 distribuoval

spoiecncst

- na zdkladé dodaciho listu ¢. 094 vystaveného za obdobi od 11. 11. 2019 do 11. 11. 2019 distribuoval

spolecnos: [
« 220 baeni I
5 bater

- na zakladé danového dokladu ¢islo 2019095 ze dne 18. 11. 2019 distribuoval spolecnosti -

+ 50 balen
« 100 baen

- na zakladé dodaciho listu ¢. 102 vystaveného za obdobi od 25. 11. 2019 do 25. 11. 2019 distribuoval

- na zdkladé dodaciho listu ¢. 109 vystaveného za obdobi od 11. 12. 2019 do 11. 12. 2019 distribuoval

spoleénosti_
» 220 baleni
+ 10 baters
tedy distribuoval |écCivy ptipravek
- _ v celkovém mnozstvi 2.080 baleni,
- _ v celkovém mnozstvi 1.970 baleni,
- _ v celkovém mnozstvi 160 baleni,

¢cimZ obvinény porusil ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o lécivech,

2) § 105 odst. 2 pism. i) zakona €. 378/2007 Sb., o lééivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon
o lécivech), ve znéni u€inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,,zakon o léCivech ve znéni Gicinném v dobé
spachani prestupku”), kterému odpovida prestupek dle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o léCivech, ktery spachal
tim, Ze jako distributor lé¢ivych pripravks neposkytl Ustavu tplné a spravné Gdaje o objemu lé&ivych pripravka,
které distribuoval jinym distributordim, nebot pf¥i kontrole dne 23. 9. 2020 a z vlastni &innosti Ustavu bylo
zjisténo, 7e v hlageni dle pokynu Ustavu DIS-13 a § 35b vyhlasky &. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv,
ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku (dale jen ,vyhlaska ¢. 229/2008 Sb. ve znéni uc¢inném v dobé
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spachani prestupku”), kterému odpovida § 35b vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,vyhlaska ¢. 229/2008 Sb.“), uved! nasledujici Udaje:

- vhlaseni podaném za mésic zafi 2019 v pripadé dodavek neregistrovaného |écCivého pripravku
- uved| nespravné odbératele spoleénost_ pricemz dle predloZzenych doklad
(dodaci list €. 111 a 121 z roku 2019) byla odbératelem spoleénost_

- v hlaseni podaném za mésic duben 2019 neuvedl vydej 200 baleni |éCivého pfFipravku -
B <o o' vydan dodacim listem €. 056 dne 4. 4. 2019 (viz bod 1) pism. b)
vyroku);

- v hldsenich za obdobi od kvétna do fijna 2019 uvedl vydeje |écivych pFipravk( odbérateli -

I - I
-uvedem'/ch ve vyroku bodu 1) tohoto pfikazu a IéCivych prpravkL‘]_
I %t 55 balen -

v mnozstvi 760 baleni jako vydeje neregistrovanych Iécivych pripravk(, ackoli Slo o registrované lécivé

pfipravky uréené pro &esky trh, a v evidenci pro né neuved! jim pfidéleny kéd SUKL, ale uved! kéd
9999999,

¢imZ obvinény porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonUl (zakon o lé¢ivech), ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku (dale jen
»2akon o léCivech ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku“), kterému odpovida ustanoveni § 77 odst. 1
pism. f) zdkona o lé¢ivech, ve spojeni s § 35b vyhlasky €. 229/2008 Sb., ve znéni Géinném v dobé spachani
prestupku, kterému odpovida § 35b vyhlasky ¢. 229/2008 Sh.,

3) § 105 odst. 2 pism. j) zakona o léCivech, ktery spdchal tim, Ze nedodrzel pti distribuci pravidla spravné
distribuéni praxe, kdyz nezajistil, aby nedochazelo k neshodam mezi dokumentaci vedenou podle § 38 vyhlasky
€. 229/2008 Sb. a ¢innostmi uskuteéfiovanymi v ramci pfijmu, skladovani a dodavek Iécivych pripravka, kdyz
v obdobi od dubna do fijna 2019 nakoupil od spoleénosti_
lé¢ivé pripravky uréené pro ¢esky trh (na dokladech jsou identifikovany kédem SUKL), ale do skladové evidence
byly tyto lé&ivé pFipravky pfijaty bez kédu SUKL (v evidenci je uveden kéd 9999999), tedy jako by se jednalo
o |éCivé pripravky neregistrované a tyto lécivé pripravky dale jako neregistrované lécivé pripravky dodal

slovenskému distributorovi spole€nosti _ konkrétné se jednalo tyto o IéCivé pfipravky

v poCtu 7745 baleni:

Kod SUKL | Nazev Pocet baleni v obdobi
04-10/2019

760

520

1.475

580

1.120

1.780

1.310
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145

55

¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zakona o léCivech ve spojeni s § 39 odst. 1 cCast za
stfednikem vyhlasky €. 229/2008 Sb.,

4) § 105 odst. 2 pism. s) zakona o lé&ivech, ktery spachal tim, Ze neoznamil Ustavu zamér distribuovat
do zahranici |éCivé pFipravky

- _, ktery byl s ucinnosti od 21. 2. 2019

opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR 2911/2019-4/0LZP

ze dne 20. 2. 2019 zarazen na Seznam lécCivych pfipravk( dle § 77c zdkona o |écivech, jejichZ distribuci

do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu, a obvinény vyvezl v obdobi od 6. 6. 2019

do 19. 12. 2019 celkem 357 baleni tohoto 1éCivého pfipravku odbérateli _
_, ani? by tuto skute¢nost Ustavu oznamil,
- _, ktery byl s uc¢innosti od 11. 5. 2019 opatienim obecné

povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR 13731/2019-5/0LZP ze dne 10. 5. 2019
zarazen na Seznam lécivych pripravkl dle § 77c zakona o IéCivech, jejichz distribuci do zahrani¢i maji
distributofi povinnost hlasit Ustavu, a obvinény vyvezl v obdobi od 27. 5. 2019 do 18. 11. 2019 celkem

1.170 baleni tohoto Iécivého piipravku odbératel ||| G

-, aniz by tuto skute¢nost Ustavu oznamil,

¢imz porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech,
a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o IéCivech se mu uklada pokuta ve vysi

1.700.000,- K¢
(slovy: jeden milion sedm set tisic korun ¢eskych),

vevs

o lécivech, za ktery lze ulozit pokutu az do vySe 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnl od pravni moci tohoto prikazu na uUcet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (poStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte ICO 05092043.

Odavodnéni

Dne 12. 6. 2020 Ustav zahdjil doru¢enim Oznameni o zahéjeni nasledné kontroly distributora lé¢ivych piipravka,
sp. zn. sukls131125/2020, ¢. j. sukl145547/2020 ze dne 12. 6. 2020 (déle jen ,,0znameni“) naslednou kontrolu
zamérenou na kontrolu plnéni poZzadavkud stanovenych zdkonem o lécivech, vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb., pokyny
Evropské komise a Ustavu pro spravnou distribuéni praxi a nafizenim komise v pfenesené pravomoci (EU)
2016/161.
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Obvinény byl v oznameni vyzvan k predloZeni nasledujicich doklad:

- aktudlni predpisové dokumentace pro oblast distribuce léCivych pripravkl (provozni a skladovy fad,
hygienicky a sanitac¢ni rad, reklamacni rad a postup pro stahovani [éCivych pripravk(, postupy a opatreni
pro fizeni rizik a kontrolu ochrannych prvk)

- kopie aktualniho vypisu z Obchodniho rejstfiku

- planu skoleni a vnitfnich inspekci na aktualni obdobi

- smluv o zabezpecovani smluvnich ¢innosti s externimi organizacemi (doprava, skladovani apod.)

- organizacniho schématu pro distribucni ¢innost.

Uvedené doklady byly Ustavu doruéeny dne 16. 9. 2020.

O prdbéhu kontroly byl dne 7. 12. 2020 vyhotoven protokol sp. zn. sukls131125/2020 (déle jen ,protokol
o kontrole 1), ktery byl obvinénému dorucen dne 8. 12. 2020.

Dne 8. 7. 2020 Ustav zahajil doru¢enim Ozndmeni o zahdjeni cilené kontroly distributora lé¢ivych pfipravk
¢.j.sukl126341/2020, sp. zn. sukls126341/2020 ze dne 7. 7. 2020 cilenou kontrolu zaméfenou na kontrolu
plnéni pozadavkd stanovenych zdkonem o lédivech, vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb., pokyny Evropské komise a
Ustavu pro spravnou distribu¢ni praxi. Kontrola byla zvla$té zamérena na dokumentaci vztahuijici se k lé¢ivym

pripravkm

Obvinény byl ve vySe uvedeném oznameni vyzvan, aby predlozZil nadsledujici doklady:

- Prehled celkovych pfijmG a vydeja |éCivych pfipravkd uvedenych v seznamu vyse distribuovanych
spolec¢nosti Pharma Bohumin s.r.o. v obdobi od 1. 10. 2019 do 30. 1. 2020 (nejlépe ve formé excelové
tabulky — s uvedenim nazvu lé&ivého pfipravku, kédu SUKL, $arie, data pfijmu/vydeje, ¢isla
nabyvacich/vydejovych doklad(l a ndzvu dodavatele/odbératele).

- Kopie vydejovych dokladl (potvrzené dodaci listy, faktury), kterymi byly spole¢nosti Pharma Bohumin
s.r.o. distribuovany |écivé pfipravky uvedené v seznamu vyse odbératelim v EU a mimo EU, v obdobi
od 1. 10. 2019 do 30. 1. 2020.

- Kopie nakupnich dokladl (potvrzené dodaci listy, faktury), kterymi byly spolecnosti Pharma Bohumin
s.r.o. nakoupeny lécivé pripravky uvedené v seznamu vyse ve vztahu k uskutecnénym prodejiim dle bodu
2. ozndmeni.

Dne 11. 7. 2020 byly Ustavu doruéeny doklady zahrnujici tabulku pFijmu a vydeje kontrolovanych lé¢ivych
pfipravkl, dodavatelské faktury v€etné dodacich list( a odbératelské faktury.

O pribéhu kontroly byl dne 14. 8. 2020 vyhotoven protokol o kontrole sp. zn. sukls126341/2020 (dale jen
»protokol o kontrole 11“), ktery byl obvinénému dorucen dne 14. 8. 2020.
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PFi nadsledné kontrole zahajené dne 12. 6. 2020 a pfi cilené kontrole zahdjené dne 8. 7. 2020 bylo mimo jiné
zjisténo:

Obvinény vyvazel v rozporu s predbéznym opatifenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR
11538/2019-3/0LZP ze dne 15. 3. 2019 a s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR
11538/2019-5/0LZP ze dne 9. 4. 2019, vydanym podle § 77d odst. 3 zakona o |édivech, odbérateli -

I <:i < oiipravky uvedené ve vyroku, bodu 1), pism. a), jejichz

vyvoz byl témito opatfenimi zakazan.

Obvinény rovnéz v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 52641/2018-5/FAR
ze dne 4. 1. 2019, vydanym podle § 77d odst. 3 zdkona o IéCivech, vyvezl do zahraniéni ve prospéch odbératele

- |éCivé pripravky uvedené ve vyroku, bodu 1), pism. b), jejichZ vyvoz byl timto opatfenim zakazan.

Dukazem je pfiloha ¢. 3 a 4 protokolu o kontrole | (Kopie vydejovych dokladli pro odbératele_
- a Opatfeni obecné povahy k l1é¢ivym pripravkiim) a prilohy €. 3, 6 a 7 protokolu o kontrole Il (Pfehled

pfijmu a vydejl, Opatieni obecné povahy_, Dodaci Iisty_).

Obvinény dale v hlaseni dle pokynu Ustavu DIS-13 a § 35b vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., ve znéni G¢inném v dobé
spachani prestupku, podaném za mésic zati 2019 v pripadé dodavek neregistrovaného |écivého pftipravku

- uved| nespravné odbératele spole(:nost_ pricemz dle predloZzenych doklad( (dodaci

list €. 111 a 121 z roku 2019) byla odbératelem spoleénost_ v hldseni podaném za mésic duben

neuved| vydej 200 baleni |éCivého ptipravku _, ktery byl vyddn dodacim
listem €. 056 dne 4. 4. 2019 (viz vyrok 1) tohoto prikazu); v hlasenich za obdobi od kvétna do fijna 2019 uved!
vydeje lécivych pripravk odbérateli_ a_
_ uvedenych ve vyroku bodu 1) tohoto pfikazu a IéCivych pripravki
v mnozstvi 55 baleni a_

v mnozstvi 760 baleni jako vydeje neregistrovanych l|écivych pfripravk(, ackoli Slo

o registrované lécivé piipravky uréené pro Eesky trh, a v evidenci pro né neuvedl jim pridéleny kéd SUKL, ale
uvedl kéd 9999999.

Timto jednanim soucasné dochazelo k neshoddm mezi dokumentaci vedenou podle § 38 vyhlasky
€. 229/2008 Sh. a ¢innostmi uskute¢fiovanymi v rdmci pfijmu, skladovani a dodavek IéCivych pripravka, kdyz

v obdobi od dubna do fijna 2019 nakoupil od spole(“:nosti_

lé¢ivé pripravky uréené pro &esky trh (na dokladech jsou identifikovany kédem SUKL), ale do skladové evidence
byly tyto lé¢ivé pFipravky prijaty bez kédu SUKL (v evidenci je uveden kéd 9999999), tedy jako by se jednalo
o |écivé pripravky neregistrované a tyto lécCivé pripravky dale jako neregistrované lécivé pripravky dodal

slovenskému distributorovi spolec¢nosti _ konkrétné se jednalo o lécivé pfipravky

v mnozstvi 7745 baleni, jak je konkrétné uvedeno ve vyroku, bodu 3).

Dikazem je bod 2.5 a pfiloha ¢. 2 a 3 protokolu o kontrole | (Kopie pfijmovych dokladli od dodavatele

I o' vicejovich dokiats o oderatelc [N

F-216/05.07.2020 Strana 8 (celkem 17)



Obvinény déle neoznamil Ustavu zamér distribuovat do zahraniéi 1é¢ivy ph’pravek_
_, ktery byl s Gcinnosti od 21. 2. 2019 opatfenim obecné povahy Ministerstva

zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR 2911/2019-4/0LZP ze dne 20. 2. 2019 zafazen na Seznam lécivych
pripravk( dle § 77c zakona o lé¢ivech, jejich? distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hldsit Ustavu, a
obvinény vyvezl v dobé od 6. 6. 2019 do 19. 12. 2019 celkem 357 baleni tohoto |éCivého pfipravku odbérateli

I -2 by o skutetnost Ustavo ozniimil Dikozern

je priloha €. 2, 3 a 4 protokolu o kontrole | (Kopie prijmovych doklad(i od dodavatele_, Kopie

vydejovych dokladi pro odbératel_ Opatieni obecné povahy k lé¢ivym ptipravkiim) a

pfiloha €. 1 protokolu o kontrole Il (Opatfeni obecné povahy ¢.j. MZDR 2911/2019-4/0LZP — Pulmozyme).

Obvin&ny rovné? neoznamil Ustavu zamér distribuovat do zahraniéi 1é¢ivy pFl’pravek_
_, ktery byl s ic¢innosti od 11. 5. 2019 opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky ¢. j. MZDR 13731/2019-5/0LZP ze dne 10. 5. 2019 zafazen na Seznam lécivych pfipravkd dle

§ 77c zékona o lé¢ivech, jejich? distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu, a obvinény
vyvezl v dobé od 27. 5. 2019 do 18. 11. 2019 celkem 1.170 baleni tohoto IéCivého pfipravku odbérateli-

Dikazem je priloha ¢. 3 protokolu o kontrole | (Kopie vydejovych doklad(l pro odbératele_

- a priloha ¢. 3, 4 protokolu o kontrole Il (Pfehled ptijma a vydejd, Dodaci Iisty_).

Z dlvodu zruseni povoleni k distribuci IéCivych pripravkd, které bylo vydano dne 27. 7. 2020 pod sp. zn.
sukls168367/2020 nebyla obvinénému uloZena povinnost pfijmout napravna opatfeni ani podat zpravu
o odstranéni zjisténych nedostatkl dle § 10 odst. 2 zakona ¢. 255/2012 Sbh. o kontrole, kontrolni ¥ad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,kontrolni rad“).

Obvinény byl poucen podle § 13 kontrolniho fadu o moznosti podani pisemnych a odivodnénych namitek proti
kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole | i v protokolu o kontrole Il ve Ihité 15 dnl ode dne
doruceni protokolu. Obvinény svého prdva podat namitky nevyuzil.

Ustav uvédi odkaz na ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod, ktery stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a
trest se ukladd podle zdkona ucinného v dobé, kdy byl ¢in spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouZije, jestliZe je to
pro pachatele pfiznivéjsi.“. Ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky stanovi: ,Odpovédnost
za prestupek se posuzuje podle zdkona ucinného v dobé spdchdni prestupku; podle pozdéjsiho zdkona se
posuzuje jen tehdy, je-li to pro pachatele prestupku (ddle jen "pachatel”) pfiznivéjsi.“ Vzhledem k tomu, Ze
pozdéjsi znéni zakona o Iécivech ani zakona o odpovédnosti za prestupky neobsahuje pfiznivéjsi pravni Upravu,
je jednani obvinéného uvedeného ve vyroku, bodu 2) posuzovano podle zdkona o IéCivech ve znéni ucinném
v dobé spachdani prestupku. Dale je v daném pfipadé hmotnépravni stranka jednani obvinéného u skutku
uvedeného ve vyroku, bodu 2) posuzovéana dle vyhlasky ¢é. 229/2008 Sbh. ve znéni G¢inném v dobé spachani
prestupku. Vzhledem k tomu, Ze pozdéjsi znéni této vyhlasky neni pro obvinéného pfiznivéjsi, je jednani
obvinéného posuzovano z hmotnépravni stranky dle vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. ve znéni icinném v dobé spachani
prestupku. Jednani obvinéného uvedené ve vyroku, bodu 2) zdkona o lécivech bylo vyhodnoceno jako jednani
naplnujici skutkovou podstatu prestupku podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o léCivech ve znéni U¢inném v dobé
spachani prestupku, kterému odpovida prestupek dle § 105 odst. 2 pism. i) zdkona o léCivech. Vzhledem k
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tomu, Ze pozdéjsi znéni tohoto ustanoveni neni pro obvinéného pfiznivéjsi, je jednani obvinéného posuzovano
z hmotnépravni stranky dle zakona o |éCivech ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku.

Ustav konstatuje, ze dildi utoky tak, jak jsou uvedeny postupné v bodech 1) az 4) vyroku, naplnily v rdmci
kazdého z téchto bodl skutkovou podstatu vidy stejného prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym
zpUsobem provedeni, a blizkou souvislosti jak ¢asovou, tak v predmétu utoku, avsak z jednani obvinéného neni
mozné dovodit, Ze by tato jednani byla vjakémkoli bodé vyroku vedena jednotnym zdmérem. Jednani
obvinéného popsana v bodech 1) a7 4) proto Ustav vyhodnotil v mezich kazdého z téchto bod( jako vice€inny
soubéh stejnorody (a contrario § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky).

Ad vyrok, bod 1)

Ustanoveni § 77d odst. 3 zdkona o léCivech stanovi: ,Ministerstvo zdravotnictvi mizZe vydat k zajisténi
dostupnosti humdnnich Iécivych pfipravk( opatfeni obecné povahy, kterym omezi nebo zakdZe distribuci
predmétného lécivého pripravku Cilécivych pripravki do zahranici. Pro vyddni takového opatreni obecné povahy
musi byt splnény tyto podminky: a) jde o IéCivy pripravek, ktery je uveden na Seznamu, b) distribuci do zahranici
by mohlo dojit k tomu, Ze objem predmétného léCivého pripravku, ktery neni nahraditelny jinym lécivym
pfipravkem odpovidajicich Iécebnych viastnosti, nebo IéCivych pripravkd, které jsou vzdjemné nahraditelné
vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice nepokryvd dostatecné aktudini potieby
pacientii v Ceské republice, a c) vefejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti lé&ivych
pfipravkd pro aktudlini potieby pacientti v Ceské republice odiivodriuje vhodnost a pfimérenost vyddni takového
opatfeni obecné povahy ve vztahu k zdsadé volného pohybu zboZi na vnitinim trhu Evropské unie.”

Pfi kontrole zahdjené dne 12. 6. 2020 a pfi kontrole zahdjené dne 8. 7. 2020 bylo mimo jiné zjisténo, ze obvinény
vyvazel v rozporu s predbéznym opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 11538/2019-
3/0OLZP ze dne 15. 3. 2019 a s opatienim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 11538/2019-

5/0LZP ze dne 9. 4. 2019, vydanym podle § 77d odst. 3 zdkona o léCivech, odbérateli_
_ a lécivé pripravky uvedené ve vyroku, bodu 1), pism. a), jejichz vyvoz byl

témito opatrenimi zakazan.

Obvinény rovnéz v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR 52641/2018-5/FAR
ze dne 4. 1. 2019, vydanym podle § 77d odst. 3 zdkona o IéCivech, vyvezl do zahraniéni ve prospéch odbératele

- I

- |éCivé pripravky uvedené ve vyroku, bodu 1), pism. b), jejichZ vyvoz byl timto opatfenim zakazan.

Dukazem je priloha ¢. 3 a 4 protokolu o kontrole | (Kopie vydejovych dokladli pro odbératele_
- Opatieni obecné povahy k 1éCivym pripravkiim) a prilohy €. 3, 6 a 7 protokolu o kontrole Il (Pfehled

pfijmu a vydejl, Opatieni obecné povahy_, Dodaci Iisty_).

S ohledem na vy3e uvedené ma Ustav za prokazané, ze obvinény porusil povinnost uvedenou v ustanoveni § 77d
odst. 3 zdkona o léCivech a naplnil tak skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. t)
zakona o lécivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o |écivech uloZit pokutu
az do vyse 20.000.000,- K¢.
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Ad vyrok, bod 2)

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o Iécivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, stanovilo:
,Distributor je povinen (...) zajistit pfi doddvkdch registrovanych Iécivych pFipravki evidenci téchto dodanych
pfipravkd pomoci jejich kédi a tuto evidenci uklddat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu tplné
a sprdvné udaje o objemu IéCivych pripravkd, které distribuoval do Iékdren a dalsim poskytovateliim zdravotnich
sluZeb, jinym distributorim, prodejciim vyhrazenych IéCiv a veterindrnim lékarim a o objemu reklamnich vzorkd,
které dodal drZitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zdstupciim, a Veterindrnimu ustavu Uplné a
spravné udaje o objemu Iécivych pripravkd, které distribuoval do lékdren, veterindrnim lékarim, chovateliim a
vyrobciim medikovanych krmiv; poskytované udaje obsahuji identifikaci distributora, identifikaci
distribuovaného lécivého pripravku a identifikaci osoby podle pismene c), které byl IéCivy pfipravek distribuovdn;
strukturu udaji, formu, zplsob a casovy interval jejich poskytovdni prostrfednictvim elektronického hldseni
stanovi provddéci prdavni predpis, .

Ustanoveni § 35b odst. 1 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., ve znéni G¢inném v dobé spachani prestupku, stanovilo:
,Distributor poskytuje Ustavu udaje podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lé¢ivech formou elektronického hldseni
vZdy za uplynuly kalenddini mésic, nejpozdéji do desdtého dne ndsledujiciho kalenddrniho mésice. Za
distributora se pro ucely této vyhlasky povaZuje i vyrobce podle § 75 odst. 5 zdkona o IéCivech.”

Pti kontrole zahajené dne 12. 6. 2020 a pfi kontrole zahdjené dne 8. 7. 2020 bylo mimo jiné zjisténo, Ze obvinény
v hlageni dle pokynu Ustavu DIS-13 a § 35b vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., ve znéni Gc¢inném v dobé spachani
prestupku podaném za mésic zari 2019 v pripadé dodavek neregistrovaného lécivého pfipravku -
uvedl nespravné odbératele spole(‘fnost_, pficemz dle predloZenych dokladd (dodaci list €. 111 a
121 z roku 2019) byla odbératelem spole(:nost_ v hldseni podaném za mésic duben neuvedl|
vydej 200 baleni 1éCivého ptipravku _, ktery byl vydadn dodacim listem
€. 056 dne 4. 4. 2019; v hlasenich za obdobi od kvétna do fijna 2019 uved! vydeje IéCivych pFipravkl odbérateli
I -
- uvedenych ve vyroku bodu 1) tohoto pfikazu a IéCivych pripravki _
_ v mnoZstvi 55 baleni a_ v mnoizstvi 760

baleni jako vydeje neregistrovanych Iécivych pripravkd, ackoli Slo o registrované lécivé pripravky urcené pro
esky trh, a v evidenci pro né neuved| pro né kéd SUKL, ale uved! kéd 9999999. Dilkazem je bod 2.5 a ptiloha €.
2 a 3 protokolu o kontrole | (Kopie pfijmovych doklad( od dodavatele_ Kopie vydejovych

dokladl pro odbératele_.).

Na zakladé vyse uvedeného pokladd Ustav za prokazané, ze obvinény porusil povinnost uvedenou v ustanoveni
§ 77 odst. 1 pism. f) zakona o |éCivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku, ve spojeni s § 35b vyhlasky
€. 229/2008 Sb., ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, a naplnil tak skutkovou podstatu prestupku dle
ustanoveni § 105 odst. 2 pism. i) zakona o |éCivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku, za ktery lze v
souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o Iécivech uloZit pokutu az do vySe 5.000.000,- K¢.
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Ad vyrok, bod 3)

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zakona o léCivech stanovi:

,Distributor je povinen (...) dodrZovat pravidla spravné distribucni praxe, véetné poZadavki na zajisténi sluZzeb
kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory, technickd zafizeni, dokumentaci a na systém pro staZeni IéCivych
pfipravki z obéhu a postupovat podle pokyni Komise a agentury; pfi distribuci postupuje podle upresnujicich
pokynt Ustavu a Veterindrniho Ustavu; provddéci prdvni pfedpis stanovi pravidla sprdvné distribuc¢ni praxe, .

Ustanoveni § 39 odst. 1, ¢ast za stfednikem vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. stanovi: ,Lécivé pripravky skladuje
distributor tak, aby (...); distributor zajisti, aby nedochdzelo k neshoddm mezi dokumentaci vedenou podle § 38
a ¢innostmi uskutecnovanymi v ramci pfijmu, skladovdni a doddvek IéCivych pripravka.

Pti kontrole zahdjené dne 12. 6. 2020 a pfi kontrole zahdjené dne 8. 7. 2020 bylo mimo jiné zjisténo, ze obvinény
nezajistil, aby nedochazelo k neshoddm mezi dokumentaci vedenou podle § 38 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. a
¢innostmi uskutec¢riovanymi v ramci pfijmu, skladovani a dodavek Iécivych pfipravkd, kdyZ v obdobi od dubna
do fijna 2019 nakoupil od spoleénosti_ [éCivé pripravky
uréené pro ¢esky trh (na dokladech jsou identifikovany kédem SUKL), ale do skladové evidence byly tyto |é&ivé
pripravky pfijaty bez kéddu SUKL (v evidenci je uveden kéd 9999999), tedy jako by se jednalo o lé¢ivé pfipravky
neregistrované a tyto |éCivé pfipravky dale jako neregistrované l|écivé pfripravky dodal slovenskému

distributorovi spolecnosti _ konkrétné se jednalo o Iécivé pfipravky v mnozstvi 7745

baleni, jejichZ jmenny seznam je uveden ve vyroku, bodu 3). Dikazem je bod 2.5 a pfiloha ¢. 2 a 3 protokolu o
kontrole | (Kopie pfijmovych doklad(i od dodavatele _ Kopie vydejovych dokladd pro

oderatc I )

Na zaklad& vy3e uvedeného pokladd Ustav za prokazané, ze obvinény porusil povinnost uvedenou v ustanoveni
§ 77 odst. 1 pism. g) zakona o léCivech ve spojeni s § 39 odst. 1 ¢ast za stfednikem vyhlasky ¢. 229/2008 Sb. a
naplnil tak skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. j) zakona o |éCivech, za ktery Ize v
souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o lécivech ulozit pokutu aZ do vySe 5.000.000,- K¢.

Ad vyrok, bod 4)

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o IéCivech stanovi:

,Distributor je povinen (...) v pfipadé, Ze je jeho zamérem distribuovat do zahranici IéCivy pripravek, ktery je
uveden na seznamu lécivych pripravki podle § 77c, ozndmit tuto skutecnost pred uskutecnénim distribuce
Ustavu; ozndmeni je poskytovdno elektronicky a obsahuje identifikaci distributora, identifikaci lé&ivého
pfipravku, mnoZstvi léCivého pripravku v mérnych jednotkdch, ndzev stdtu distribuce a datum pldnované
distribuce lécivého pripravku; strukturu udaji uvadénych v ozndmeni, zplsob a formu jejich poskytovdni
prostfednictvim elektronického hldseni stanovi provddéci pravni predpis; distributor smi uskutecnit zameér
distribuovat IéCivy pripravek aZ po uplynuti 15 pracovnich dni ode dne, kdy tento zamér oznamil, pokud v této
Ihaté nebylo vyddno opatieni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému lécivému pripravku; v pfipadé, Ze
po ozndmeni distributora nebylo do dne, kterym uplyne 15 dnu pracovnich ode dne, kdy distributor oznamil
zamér distribuovat IéCivy pripravek, vyddno opatreni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému lé¢ivému
pripravku, miZe distributor provést zamyslenou distribuci v pivodné ohldseném rozsahu, “,
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Pti kontrole zahdjené dne 12. 6. 2020 a pfi kontrole zahdjené dne 8. 7. 2020 bylo mimo jiné zjisténo, ze obvinény
neoznamil Ustavu zamér distribuovat do zahraniéi 1é¢ivy pFl’pravek_
_, ktery byl s G€innosti od 21. 2. 2019 opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky ¢. j. MZDR 2911/2019-4/0LZP ze dne 20. 2. 2019 zafazen na Seznam lécCivych pfipravkd dle § 77c
zakona o lé¢ivech, jejich? distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu, a obvinény vyvezl
v obdobi od 6. 6. 2019 do 19. 12. 2019 celkem 357 baleni tohoto léCivého pripravku odbérateli_
_, aniz by tuto skute¢nost Ustavu oznamil. Dilkazem je pfiloha €. 2, 3 a
4 protokolu | (Kopie pfijmovych dokladl od dodavatele_ Kopie vydejovych dokladll pro
odbératele_ Opatreni obecné povahy k [éCivym pripravkiim) a pfiloha €. 1 protokolu o
kontrole Il (Opateni obecné povahy &j. MzDR 2911/2019-4/0L.zP |-

Obvinény rovnéz neoznamil Ustavu zamér distribuovat do zahraniéi 1é¢ivy pFipravek_
_, ktery byl s i¢innosti od 11. 5. 2019 opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky €. j. MZDR 13731/2019-5/0LZP ze dne 10. 5. 2019 zafazen na Seznam lé¢&ivych pt¥ipravkd dle
§ 77c zékona o lé¢ivech, jejich? distribuci do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu, a obvinény
vyvezl v dobé od 27. 5. 2019 do 18. 11. 2019 celkem 1.170 baleni tohoto IéCivého pfipravku odbérateli-

_, ani? by tuto skute¢nost Ustavu oznamil. DGkazem je piiloha
¢. 3 protokolu o kontrole | (Kopie vydejovych dokladt pro odbératele_ a pfiloha¢.3 a
4 protokolu o kontrole Il (Pfehled pfijm0 a vydejd, Dodaci Iisty_).

S ohledem na vy$e uvedené mé Ustav za prokazané, ze obvinény porusil povinnost uvedenou v ustanoveni § 77
odst. 1 pism. q) zakona o lécivech a naplnil tak skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism.
s) zakona o léCivech, za ktery Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o |écivech uloZit pokutu
az do vyse 20.000.000,- K¢.

Oduivodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaznosti prestupku, k pritézujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby. V fizeni byla uplatnéna zédsada absorpce. Ustav tak vyméFil jedinym
rozhodnutim Uhrnnou pokutu v pfipadé soubéhu ¢ty prestupkl dle zdkona o lécivech.

V ptipadé uvedeného soubéhu je Ustav povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti
za prestupky, ktery stanovi: ,,Za dva nebo vice prestupki téhoZ pachatele projednanych ve spolecném rizeni se
uloZi spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb
pokut stejné, ulozi se spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejzavaznéjsi.” Jelikoz se
v tomto pripadé sbihaji dva pfestupky se stejnou horni hranici sazby, a to pfestupky uvedené ve vyroku, bodu
1) a 4), musel Ustav vyhodnotit, ktery pfestupek je nejzavainéjsi, pficem? podle uvedeného ustanoveni jako
nejzavainéjsi ze spachanych prestupkll byl vyhodnocen prestupek uvedeny ve vyroku bodu 1). Ustav mé za to,
Ze vyvoz lécCivych pripravkl do zahraniéi provedeny v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi je zavaznéj$im jednanim ne? skute¢nost, e obvinény neoznamil Ustavu zamér distribuovat
do zahranici 1éc¢ivé pripravky, uvedené ve vyroku, bodu 4), protoZe v pripadé prestupku podle § 105 odst. 2

pism. t) jde o Cinnost vykonavanou v pfimém rozporu s nejprisnéjSim omezenim, jaké je zdkonem o Iécivech
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upraveno v podobé Uplného zadkazu vyvozu, zatimco v pfipadé prestupku podle § 105 odst. 2 pism. s) je
distribuce |é&ivych pFipravki v zasadé povolena, a to za splnéni oznamovaci povinnosti viigi Ustavu a pFi uplynuti
stanovené |hlty; poruseni oznamovaci povinnosti pak na rozdil od poruseni zadkazu vyvozu jesté nemusi
znamenat hrozbu bezprostfedniho nedostatku lé¢ivého p¥ipravku pro pacienty v Ceské republice.

Z hlediska povahy a zdvaznosti prestupku uvedeného v bodu 1), spocivajiciho v neopravnéném vyvozu riznych
variant lécivych pfipravka - a - do zahranici, Ustav uvadi, ze ucelem opatfeni obecné povahy
uvedenych ve vyroku tohoto pfikazu bylo zamezit, aby tyto |éCivé pfipravky byly v nepfimérené mire
distribuovdny mimo Gzemi Ceské republiky a zajistit tak, aby jejich zasoba byla dostate¢na pro pokryti potfeb
pacientll v Ceské republice. Lécivé pripravky - byly jiz opatfenim obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 23. 11. 2018, €. j.: MZDR 37467/2018-6/2018 zarazeny podle ustanoveni § 77c odst. 2
zakona o lécivech na seznam lécivych pfipravkd, jejichZ distribuci do zahrani¢i maji distributoti povinnost hlasit
Ustavu podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o léCivech. Tyto lécivé piipravky patii do
farmakoterapeutické skupiny — antiepileptika, jind antiepileptika a obsahuji lé¢ivou latku levetiracetam. V Ceské
republice jsou v Iékové formé tablet registrovany a obchodovany jiné lécivé pripravky (generické) s obsahem
léCivé latky levetiracetam, avsSak v pripadé nedostupnosti lécivych pripravki - v lékové formé
potahovanych tablet, mize byt u rozlécenych pacient( prevedeni na generické pripravky s obsahem Iécivé latky
levetiracetam problematické z hlediska snasenlivosti, jinych farmakokinetickych vlastnosti pfipravku, coZz muize
v kone¢ném dlsledku vyvolat nezadouci projevy onemocnéni. Farmakoterapeuticka skupina antiepileptika patfi
mezi skupinu léciv, u kterych neni vhodnd generickd zdména, vzhledem ke skutecnosti, Ze uspésnost lécby
epilepsie zavisi na nastaveni a udrzovani takovych davek, které umoznuji dostate¢nou kontrolu onemocnéni.
Jakékoliv vykyvy zplisobené napt. odliSnym vstfebavanim lécivé latky nejsou u pacientll s indikaci epilepsie
zadouci. Skutecnost, Ze se jednalo o tyto Iécivé pripravky, musel obvinény vzhledem kvySe uvedenym
skute€nostem védét.

Pokud jde o IéCivé pripravky -, nalezejici do ATC skupiny JO6BA02 — imunoglobuliny, normalini lidské,
pro intravaskularni aplikaci, Ministerstvo zdravotnictvi jiZz v opatfeni obecné povahy €. j.: MZDR 36324/2018-
7/FAR ze dne 1. listopadu 2018, jimz byly tyto |é¢ivé pripravky zafazeny na seznamu lééivych ptipravka, jejichz
distribuci do zahranici maji distributofi povinnost hlasit Ustavu podle ustanoveni § 77c odst. 2 zdkona o |é¢ivech
ve spojeni s § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech uvedlo, Ze v celé Evropské unii byl v dobé jeho vydani
zaznamenan nedostatek lé¢ivych pripravk( z ATC skupiny JO6BA02 a soucasné dochazelo ke zvyseni zajmu o
IéCivé pripravky - od lékdren, které nikdy v minulosti tyto ptipravky neodebiraly, a to z divodU
nedostupnosti jinych Iécivych pripravkd z ATC skupiny JO6BAOQ2. Pfitom bylo ziejmé, Ze navyseni vyroby pro
potfeby Ceské republiky by bylo velmi obtizné, pficem? tyto |é&ivé pripravky jsou obtizné nahraditelné. Lidské
imunoglobuliny, véetné pfipravku P-, jsou vyrobeny z plazmy lidskych darct a dodavky predmétnych
lé¢ivych pripravks pro Ceskou republiku, jako? i pro ostatni staty, jsou planovéany v predstihu a jejich navyseni v
kratké dobé neni mozné.

Za téchto okolnosti, které predchazely vydani opatreni obecné povahy uvedenych ve vyroku, bodu 1), jimiz byla

distribuce vyse uvedenych IéCivych pfipravk( do zahranici zcela zakazana, se jevi jednani obvinéného jako velmi
zavainé poruseni pravni povinnosti zakladajici odpovédnost za prestupek.
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Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav k mnoZstvi exportovanych lécivych pfipravka.
Obvinény prokazatelné dodal zahrani¢nimu odbérateli celkem 699 baleni lé¢ivého pFl’pravku_

_, dale 1.535 baleni |écivého pripravku _780 baleni |écivého
pripravku || - 2 356 baleni ¢civého pripraviu [
50. Obvinény rovnéz distribuoval do zahranici 2.080 baleni |éCivého pfipravku _
-, 1.970 baleni lécivého pripravku _ a 160 baleni lécivého

pfipravku _ Tato mnoZstvi povazuje Ustav s ohledem na ohroZeni
dostupnosti |éCivych pripravkd za vysoka a proto tuto skutecnost ohodnotil jako pritéZujici okolnost.

Z hlediska povahy a zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 2) Ustav uvadi, ze individualnim objektem
tohoto prestupku je zajem spolecnosti disponovat Udaji o objemu distribuovanych lé¢ivych pripravkd s ohledem
na zabranéni jejich pt¥ipadného nedostatku na ¢eském trhu. Povinnosti obvinéného bylo poskytovat Ustavu
Uplné a spravné Udaje o objemu lécivych pripravkd, které distribuoval jinym distributorim. Na hlaseni téchto
Udajd navazuji dal$i povinnosti, a to povinnost spravniho organu — Ustavu. Tomu zékon o é¢ivech ukladd jako
spravnimu organu, jemu? je svéfen dozor nad bezpecnosti, Ucinnosti a jakosti 1éCivych pripravk(, povinnosti,
jejichz plnéni je zavislé na poskytovani Udajl. Jsou to zejména povinnosti uvedené pfimo v § 13 zakona
o lé¢ivech, ktery vymezuje kompetence Ustavu a stanovi povinnosti Ustavu, aby jako spravni organ mohl plnit
ucel, ke kterému byl zdkonem zfizen. 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 Gdajd vztahujicich se ke spotiebé
[éCivych pfipravkd, a povinnost shromazdovat Udaje o pouzivani [éCivych pFipravk(. Nastaveny proces sledovani
spotreby lécivych pFipravk(, jehoZ soucasti je i hlaseni podavana dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech, je
ve smyslu ustanoveni § 13 odst. 3 pism. b) zakona o Iécivech jednim z prostfedkl pro napliovani a vedeni fondu
odbornych informaci o lé¢ivech. Ustav tak v pfipadé, kdy regulované subjekty neplni tuto povinnost,
nedisponuje Uplnymi Udaji a nemaze tak plnit povinnosti ulozené Ustavu zakonem o lé¢ivech. Pokud obvinény
nepodaval Uplna a spravna hladeni o objemu distribuovanych Ié¢ivych ptipravk(, ohrozil tim zpGsobilost Ustavu
predat Ministerstvu zdravotnictvi spolehlivé informace, na jejichz zakladé dochdzi ve prospéch tuzemskych
pacientl k omezenim distribuce lécivych pripravkd do zahranici.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku Ustav konstatuje, e neslo o jednorazové a nahodilé selhani
obvinéného, ale o vicenasobné nesplnéni pravni povinnosti, tykajici se |écivych pfipravkd -a -
uvedenych vysSe, a dale neregistrovaného lécivého pfipravku - a |écivého ptipravku _
Jednani obvinéného tak svédéi o dlouhodobém nedbalém plnéni pravni povinnosti, coi Ustav zhodnotil
pritézujicim zpUsobem.

Z hlediska povahy a zavaZnosti prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 3) Ustav konstatuje, ze individualnim
objektem tohoto prestupku je zajem spole¢nosti na tom, aby dokumentace vedena podle § 38 vyhlasky
€. 229/2008 Sb. pravdivé odrazela Cinnosti uskutecriované v ramci pfijmu, skladovani a dodavek lécivych
pfipravkd. Je povinnosti obvinéného zajistit soulad takovéto dokumentace se skutecné provadénymi cinnostmi
v ramci distribuce IéCivych pfipravk(. Skutecnost, Ze obvinény uvadél do skladové evidence IéCivé pripravky bez
kédu SUKL, znemoznil Fadnou identifikaci téchto |é&ivych pfipravk( jejich prislusnym kédem a znesnadnil jejich
daldi sledovani v distribu¢nim Fetézci, co? Ustav poklada za zdvainé jednani, napliiujici skutkovou podstatu
prestupku.
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Z hlediska zpusobu spachani tohoto prestupku lze konstatovat, Ze obvinény nakoupil a dale dodal celkem 7745
baleni 1éCivych pripravkd, a tohoto jednani se dopoustél po dobu témér Sesti mésicl. MnoZstvi dodanych
lé¢ivych pripravkd poklada Ustav za vysoké a dobu, po niZ se obvinény ve vyroku popsaného jednani dopoustél,
za dlouhou, a hodnoti je pritézujicim zplsobem.

Z hlediska povahy a zavaZnosti prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 4), spocivajiciho v neoznameni zaméru
distribuovat do zahranici lécivé ph’pravky_ a- Ustav uvadi, Ze individualnim objektem tohoto
prestupku je zajem spolecnosti na véas podanych informacich o zamysleném vyvozu lééivych pripravkd, které
jiz byly zartazena na Seznam l|éCivych pripravkl dle § 77c zakona o |éCivech tak, aby byla zajiSténa jejich
dostupnost na tuzemském trhu. Vyznam tohoto postupu spociva v nutnosti odloZit zamysleny vyvoz o 15 dnd,
aby mohlo byt v pfipadé hroziciho nedostatku daného |écivého pripravku na trhu vydano opatieni obecné
povahy, jimZ by byla distribuce do zahranicni zcela zakdzana. Tim, Ze obvinény distribuci uvedenych lécivych
pripravka Ustavu viibec neoznamil, porusil zdvaznym zplisobem uvedeny postup, coz Ustav hodnoti jako velmi
zavainé jednani.

Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku Ustav konstatuje, Ze obvinény neopravnéné, tedy bez ozndmeni

distribuoval celkem 357 baleni |écivého pripravku _ a 1.170 baleni lécCivého pftipravku -
Uvedenda mnozstvi lé¢ivych pripravkd poklada Ustav za velmi vysokd a hodnoti je jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska okolnosti spachani prestupku Ustav zhodnotil, e obvinény Ustav 2. 7. 2020 pozadal Ustav o zrudeni
povoleni k distribuci lé¢ivych piipravk( a Ustav této zadosti vyhovél; rozhodnuti o zruseni povoleni k distribuci
Ustav vydal dne 27. 7. 2020 pod sp. zn. sukls168367/2020. Tato skutec¢nost viak nema vliv na odpovédnost
obvinéného za dosud spdchané prestupky.

Déle Ustav prihlédl ke skute¢nosti, Ze obvinény nebyl Ustavem pied spachanim skutkd uvedenych ve vyroku,
bodech 1) az 4) tohoto ptikazu za poruseni zakona o |éfivech pravomocné sankcionovan. Tuto skutecnost
zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost.

Z hlediska nésledkd uvedeného prestupku prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, e — aniz by
tim byla dotéena protipravnost vySe uvedenych skutkl — do vydani tohoto pfikazu nebyl prokazan negativni
disledek jeho vyse popsaného jednani obvinéného na zdravi konkrétniho pacienta. Tuto skute¢nost povazuje
Ustav za poleh¢ujici okolnost.

Z hlediska povahy &innosti obvinéného pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, e podle rozvahy ve zkraceném rozsahu,
zverejnéné ve sbirce listin Verejného rejstiiku, dosahl obvinény ke dni 31. 12. 2020 vysledku hospodareni
bézného ucetniho obdobi ve vysi 610.000,- K&, vysledku hospodareni z minulych let potom ve vysi 7.770.000,-
K¢. Vzhledem k tomuto ¢asovému obdobi jako celku (k tomu srov. rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 9 Ad
20/2015-56), a zejména s ohledem na represivni a preventivni funkci, jakou ma pokuta plnit, Ize konstatovat,
e Ustavem uloZend pokuta je pro obvinéného sankci odpovidajici mite jeho protipravni ¢innosti; na jeji vysi pak
nemuZe mit vliv skutecnost, Ze obvinény pozadal o zruseni povoleni k distribuci l1éCivych pfipravka.
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Po zhodnoceni véech vyse uvedenych kritérii Ustav timto piikazem uloZil pokutu ve vysi 1.700.000,- K¢, ktera
odpovida 8,5 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterad dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o |éCivech
¢ini 20.000.000,- K¢.

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

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

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

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

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim 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 orgdn 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 dndi ode dne ozndmeni pfikazu.

otisk ufedniho razitka

Mgr. Lucie Polivkova
Oddéleni pravni a prestupkové
Statni Ustav pro kontrolu léciv
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 2. 2022

Vyhotoveno dne: 1. 3. 2022

Za spravnost odpovida: JUDr. Tomas Heide-Hermann v.r.
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