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Vypraveno dnem predani k poStovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zprdvy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu IécCiv, v pfipadé osobniho doruceni
dnem predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfislusny
podle ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécivech”), vydava
v souladu s § 150 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,spravni rad“) a
§ 90 zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (dale jen ,,zdkon o odpovédnosti za
prestupky”), tento pfikaz:

Obvinény, obchodni spole¢nost VMT Union, s.r.o., ICO: 248 01 887, se sidlem ZleSicka 1852/13, Praha 4 -
Chodov, PSC 148 00, jako drzitel povoleni kdistribuci lé¢ivych pfipravkd vydaného pod
sp. zn.: sukls110857/2011 ze dne 23. 8. 2011, posledni rozhodnuti 0 zméné sp. zn.: sukls319787/2019 ze dne
16. 12. 2019 s adresou skladovaciho prostoru CEDES Logistik s.r.o., Modletice €. p. 139, 251 01 Ricany, se
timto pfikazem vydanym pod sp. zn. sukls35001/2022 a ¢. j. sukl35612/2022 shleddvd vinnym ze spachani
prestupkl uvedenych v ustanovenich

1) § 105 odst. 2 pism. t) zdkona o lécivech, ktery obvinény jako distributor |éCivych pfipravkl spachal tim, Ze
v rozporu s opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky distribuoval lé¢ivé piipravky
do zahranici, kdy v rdmci kontroly zahdjené dne 22. 10. 2021 bylo zjisténo, ze:

- dne 18. 8. 2021 distribuoval obvinény 4 baleni létivého pripravku || G
_, exp. 04/2023, odbérateli v zahraniéi, spoleénosti _
I (-

skladem v Rumunsku) na zakladé faktury ¢. M21081087 ze dne 18. 8. 2021, ackoli bylo u tohoto
|éCivého pfipravku s Ucinnosti od 27. 7. 2021 predbéZnym opatfenim obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky ¢. j. MZDR 28930/2021-2/OLZP ze dne 26. 7. 2021 a opatienim obecné
povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR 28930/2021-4/0OLZP ze dne 18. 8. 2021
zakazano v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o |éCivech distribuovat do zahranici,

¢imz porusil ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o léCivech,

2) § 105 odst. 2 pism. s) zakona o lé¢ivech, ktery spachal obvinény tim, Ze neoznamil Ustavu zamér
distribuovat do zahranici IéCivy ptipravek, kdyz v rdmci kontroly zahajené dne 22. 10. 2021 bylo zjisténo, zZe

obvinény dne 18. 8. 2021 distribuoval 3 baleni |éCivého pfipravku _
_, exp. 03/2023, odbérateli v zahranici, spole¢nosti _
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Y (sc skladem

v Rumunsku) na zdkladé faktury ¢. M21081087 ze dne 18. 8. 2021, ackoliv byl tento lécCivy pripravek
s G€innosti ode dne 19. 3. 2021 opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky €. j.
MZDR 6465/2021-3/0LZP zafazen na Seznam lécivych ptipravkd dle § 77c zakona o lééivech, jejichZ distribuci
do zahrani&i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu,

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

80.000,- K¢
(slovy: osmdesat tisic korun ceskych),

vevs

t) zdkona o léCivech, za ktery lze ulozZit pokutu az do vySe 20.000.000,- Kc.

Pokuta je splatna do 30 dnd od pravni moci tohoto prikazu na Ucet Celniho Ufadu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (poStovni poukdazka).
Jako variabilni symbol uvedte ICO 24801887.

Oduvodnéni

Dne 22. 10. 2021 byla zahajena pracovniky Ustavu cilena kontrola, zaméFend na plnéni pozadavkd ustanoveni
§ 77 odst. 1 pism. q) zdkona o Iécivech. Kontrola vdusledku pandemie SARS-CoV-2 probéhla
korespondencnim zpUsobem. O prlbéhu kontroly byl dne 10. 11. 2021 vyhotoven protokol sp. zn.
sukls293082/2021 (déle jen ,protokol o kontrole”), ktery byl obvinénému doruéen dne 19. 11. 2021.

V pribéhu kontroly bylo zjisténo, Ze:

e dne 18. 8. 2021 distribuoval obvinény 4 baleni |éCivého pfipravku _,
_ exp. 04/2023, odbérateli v zahraniéi, spoleénosti _
_(se skladem v Rumunsku) na zékladé faktury ¢. M21081087 ze dne 18.

8. 2021, ackoli bylo u tohoto |éCivého pfipravku s Ucinnosti od 27. 7. 2021 piedbéZznym opatienim
obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR 28930/2021-2/0LZP ze dne 26.
7. 2021 (dale jen ,POOP o zékazu distribuce”) a opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky ¢. j. MZDR 28930/2021-4/OLZP ze dne 18. 8. 2021 (déle jen ,00P o zédkazu
distribuce”) zakdzano v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o |écivech distribuovat do
zahranici - dolozeno pfilohou €. 2, 3 protokolu o kontrole.

e dne 18. 8. 2021 distribuoval obvinény 3 baleni |éCivého ptipravku _,
_exp. 03/2023, odbérateli v zahranici, spole¢nosti _
_ (se skladem v Rumunsku) na zékladé faktury ¢. M21081087 ze dne 18.

8. 2021, ackoliv byl tento lécivy pfipravek s ucinnosti ode dne 19. 3. 2021 opatienim obecné povahy
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Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ¢. j. MZDR 6465/2021-3/0LZP (déle jen ,,00P o Seznamu®)
zarazen na Seznam lécivych pfipravk( dle § 77c zdkona o |éCivech, jejichZ distribuci do zahrani¢i maji
distributofi povinnost hldsit Ustavu — doloZeno pfilohou €. 1, 2 protokolu o kontrole.

Ustavu byla dne 9. 12. 2021 dorudena Zprava o odstranéni zjisténych zavad ze dne 2. 12. 2021 (dale jen
»Zprava“). Zprava ve vztahu k vySe uvedenym nedostatk(im uvadi, Ze obvinény realizoval skoleni zaméstnanc(
se zamérenim na zjisténé nedostatky. Od 19. 11. 2021 byl zarazen novy kontrolni krok, kdy dle seznamu
IéCivych pFipravkl, které jsou aktudlné dotéeny vySe uvedenymi body zdkona, bude provedena dalsi kontrola
v momenté vychystavani zboii pro expedici do zahrani¢i. Dany seznam bude pravidelng, dle SUKL a Mz,
aktualizovan a |écivy pripravek zarazeny na tomto seznamu nebude distribuovan. Dne 19. 11. 2021 bylo
provedeno prezkoumani rizik, do néhozZ bylo napliovdni § 77 odst. 1 pism. q) zakona, resp. § 77d odst. 3
zdkona zarazeno jako samostatna polozka. Kontrola plnéni téchto napravnych opatfeni bude zahrnuta do
pravidelnych vnitfnich kontrol.

Obvinény byl rovnéz v protokolu o kontrole poucen podle § 13 kontrolniho fadu o moznosti podani pisemnych
a oddvodnénych namitek proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole ve lhté 15 dnl ode
dne doruceni protokolu. Obvinény svého prava podat namitky nevyufzil.

Ad vyrok, bod 1)

Ustanoveni § 77d odst. 3 zdkona o lélivech stanovi: ,Ministerstvo zdravotnictvi mize vydat k zajisténi
dostupnosti humdnnich lécivych pripravki opatieni obecné povahy, kterym omezi nebo zakdZe distribuci
predmétného lécivého pripravku Ci IéCivych pripravk( do zahranici. Pro vyddni takového opatieni obecné
povahy musi byt splnény tyto podminky:

a) jde o léCivy pfipravek, ktery je uveden na Seznamu,

b) distribuci do zahranici by mohlo dojit k tomu, Ze objem predmétného IlécCivého pfipravku, ktery neni
nahraditelny jinym léCivym pripravkem odpovidajicich Ié¢ebnych viastnosti, nebo IéCivych pripravkd,
které jsou vzdjemné nahraditelné vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice
nepokryvd dostatecné aktudini potfeby pacientt v Ceské republice, a

c) verejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti léCivych pripravki pro
aktudlIni potfeby pacientii v Ceské republice odtvodriuje vhodnost a pfiméfenost vyddni takového
opatreni obecné povahy ve vztahu k zdsadé volného pohybu zboZi na vnitinim trhu Evropské unie.”

Pojem ,distribuce” oznacduje v souladu s § 5 odst. 1 zdkona o lécivech jednu z forem zachazeni s léCivy,
pficemz definice pojmu tohoto druhu zachazeni s IéCivy je uvedena v § 5 odst. 5 zdkona o lécivech takto:
»Distribuci 1éCiv se rozumi vSechny Cinnosti sestdvajici z obstardvadni, skladovdni, doddvdni, véetné doddvadni
léciv v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ ¢lenskych stati (ddle jen ,treti zemé*“), a prislusnych
obchodnich prevodii bez ohledu na skutecnost, zda jde o cCinnost provddénou za uhradu nebo zdarma.
Distribuce lécivych pripravk( se provddi ve spoluprdci s vyrobci, jinymi distributory nebo s lékdrnami a jinymi
osobami oprdvnénymi vyddvat IéCivé pripravky verejnosti, pfipadné Iécivé pripravky pouZivat. Za distribuci
lécivych pripravki se nepovaZuje vydej IéCivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych IéCivych
pfipravki a jejich pouZivdani pri poskytovdni zdravotnich sluZeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce

F-216/05.07.2020 Strana 3 (celkem 7)



transfuznich pripravk( zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zarizenim transfuzni
sluzby. Za distribuci IéCivych pripravki se také nepovaZuje dovoz I€Civych pripravki ze tietich zemi.”

PFi kontrole zahdjené dne 22. 10. 2021 bylo zjisténo, Ze dne 18. 8. 2021 distribuoval obvinény 4 baleni

eciveno prpravi, [ > 04/2023
odbérateli v zahranici, spoleénosti_ (se skladem v Rumunsku) na

zakladé faktury ¢. M21081087 ze dne 18. 8. 2021, ackoli bylo u tohoto Iéc¢ivého pfipravku s uéinnosti od 27. 7.
2021 vydano POOP o zakazu distribuce a OOP o zakazu distribuce zakdzano v souladu s ustanovenim § 77d
odst. 3 zakona o lécivech distribuovat do zahranici - dolozeno pfilohou €. 2, 3 protokolu o kontrole.

S ohledem na vyse uvedené ma Ustav za prokazané, ze obvinény dne 18. 8. 2021 distribuoval mimo tzemi
Ceské republiky celkem 4 baleni registrovaného lécivého pfipravku, jehoz vyvoz byl opatienim Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky zakazan, ¢imz porusil ustanoveni § 77d odst. 3 zadkona o lé¢ivech a naplnil tak
skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. t) zakona o lécivech, za ktery lze v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech ulozZit pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢.

Ad vyrok, bod 2)

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech stanovi: ,Distributor je povinen v pripadé, Ze je jeho
zamérem distribuovat do zahranici léCivy pfipravek, ktery je uveden na seznamu lécCivych pripravkiu podle
§ 77¢, ozndmit tuto skutec¢nost pred uskutecnénim distribuce Ustavu; ozndmeni je poskytovdno elektronicky a
obsahuje identifikaci distributora, identifikaci lécivého pFipravku, mnoZstvi léCivého pfipravku v mérnych
jednotkdch, ndzev stdatu distribuce a datum pldnované distribuce IéCivého pripravku; strukturu udaji
uvddénych v ozndmeni, zpusob a formu jejich poskytovdni prostfednictvim elektronického hldseni stanovi
provddéci pravni predpis; distributor smi uskutecnit zamér distribuovat IéCivy pfipravek aZ po uplynuti 15
pracovnich dnt ode dne, kdy tento zamér ozndmil, pokud v této Ihiuté nebylo vyddno opatreni obecné povahy
podle § 77d ve vztahu k danému lécivému pfipravku; v pripadé, Ze po ozndmeni distributora nebylo do dne,
kterym uplyne 15 dnu pracovnich ode dne, kdy distributor ozndmil zameér distribuovat IéCivy pfipravek, vyddno
opatreni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému léCivému pripravku, muZe distributor provést
zamyslenou distribuci v plivodné ohldseném rozsahu.”

Pti kontrole zahajené dne 22. 10. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinény jako distributor léCivych pfipravkd neoznamil
Ustavu zdmér distribuovat do zahraniéi 1é¢ivy pfipravek, kdyz dne 18. 8. 2021 distribuoval obvinény 3 baleni

ceieno prioravk [ . 0/2023
odbérateli v zahranici, spoleénosti_ (se skladem v Rumunsku) na

zakladé faktury ¢. M21081087 ze dne 18. 8. 2021, ackoliv byl tento IéCivy pripravek s u¢innosti ode dne 19. 3.
2021 OOP o Seznamu zatazen na Seznam lécivych pripravkl dle § 77c zakona o léCivech, jejichZ distribuci do
zahranidi maji distributofi povinnost hlasit Ustavu — doloZeno pfilohou €. 1, 2 protokolu o kontrole.

Z vy3e uvedenych skuteénosti ma Ustav za prokazané, Ze obvinény porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o lécivech, ¢imz naplnil skutkovou podstatu pirestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. s) zakona
o lécivech, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) uloZit pokutu aZ do vyse 20.000.000,-
K¢.
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Oduvodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy$e pokuty za uvedeny prestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zakona o odpovédnosti za
prestupky a prihlédl k jeho povaze a zavaznosti, k pfitézujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze ¢innosti
obvinéného jako pravnické osoby. V Fizeni byla v souladu s ustanovenim § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti
za prestupky uplatnéna zdsada absorpce. Ustanoveni § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky
stanovi: ,,Za dva nebo vice prestupkl téhoZ pachatele projednanych ve spolecném fizeni se uloZi sprdvni trest
podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, ulozi
se spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejzdvaznéjsi.“ S ohledem na to, Ze horni
hranice sazeb pokut jsou v tomto pfipadé stejné, bylo nutné urcit, ktery ze sbihajicich se prestupkl je
nebot dokonany ¢in neopravnéné distribuce lécivych pripravkd do zahrani¢i poklada z divodu mozného
pfimého dopadu na lidské zdravi za zavainéjsi jednani, nez jakym je porudeni povinnosti ohldsit Ustavu
zamyslenou distribuci lé¢ivych pripravkG do zahrani¢i. Ustav tak vyméfil jedinym prikazem pokutu za
prestupek nejzavaznéjsi, kterym je prestupek uvedeny v ustanoveni § 105 odst. 2 pism. t) zakona o lécivech,
za néj? lze uloZit pokutu ai do vy$e 20.000.000,- K&, pficemz v ramci hodnoceni zdvaznosti jednani Ustav
prihlédl jako k pfitéZujici okolnosti i k tomu, Ze byly spachany 2 prestupky.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 1) spocivajiciho v distribuci IéCivého pripravku
Corysel Ustav konstatuje, e v dobé& vydani POOP o zakazu distribuce a OOP o zakazu distribuce by se
distribuci do zahraniéi sniZilo mnoZstvi tohoto lé¢ivého ptipravku na trhu v Ceské republice. Driitel rozhodnuti
o registraci uved|, Ze doddvka léc¢ivého pripravku je nejistd a kapacitni problémy doléhaji i na ostatni zemé.
Ptipravek -je indikovan k [éébé hypertenze a/nebo stabilni ischemické choroby srde¢ni (u pacient( s
infarktem myokardu a/nebo revaskularizaci v anamnéze) a/nebo stabilniho chronického srdec¢niho selhani se
snizenou systolickou funkci levé komory jako substituéni lééba u dospélych pacientl adekvatné
kontrolovanych bisoprololem a perindoprilem podavanymi soucasné ve stejné davce.

Z hlediska zpGisobu spachani tohoto prestupku pfihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze obvinény v mésici srpnu 2021
vyvezl do zahranici v rozporu se zakonem o |éCivech celkem 4 baleni IéCivého pfipravku. Vzhledem k vyse
uvedené terapeutické indikaci povazuje Ustav dany lék za vyznamny. Ustav vSak povaZuje mnoZstvi
vyvezeného lé&ivého pripravku za malé. Tuto skute¢nost hodnoti Ustav polehéujicim zplsobem.

Z hlediska zavaZnosti prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 2) Ustav uvadi, 7e lé¢ivé pFipravky zafazené na
Seznam lécivych pfipravkd dle § 77c zdkona o léCivech jsou vybirdany podle toho, zda jejich mnoZstvi
dostateéné pokryva aktualni potieby pacient(i v Ceské republice s ohledem na jejich nahraditelnost jinymi
lé¢ivymi pripravky. U¢elem tohoto ustanoveni je pak zajistit, aby nebyla ohroZena dostupnost a Gcinnost [é¢by
pacientd v Ceské republice. Jednani obvinéného, jimz porusil oznamovaci povinnost pfi vyvozu lé&ivych
pripravkd do zahranici, je pfimo zpUsobilé ohrozit uvedeny ucel pravni Gpravy, pficemz neni nutné, aby
skuteéné dolo ke $kodam na zdravi konkrétnich pacienti a Ustav je hodnoti jako velmi zdvainé poruseni
pravni povinnosti.
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Z hlediska zptsobu spachéni tohoto prestupku Ustav konstatuje, Ze obvinény neoznamil Ustavu vyvoz celkem
3 baleni uvedeného Ié¢ivého piipravku, co? Ustav poklada za nikoliv vyznamné mnoZstvi a hodnoti proto tuto
skutecnost polehcujicim zplsobem.

Z hlediska okolnosti spachani prestupku Ustav zhodnotil, e obvinény zaslal Zpravu, kde uvedl napravna
opatfeni, kterd maji zabranit opakovani nedostatk(l. Tuto skute¢nost proto Ustav hodnoti jako polehéujici
okolnost.

Déle Ustav ptihlédl ke skute¢nosti, e obvinény nebyl Ustavem pred spachanim skutku uvedeného ve vyroku
za porudeni zakona o lécivech pravomocné sankcionovan. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako polehéujici
okolnost.

Z hlediska nasledk( uvedeného prestupku prihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, Ze - aniz by
tim byla dotéena protipravnost vySe uvedenych skutk( - do vydani tohoto prikazu nebyl prokdzan negativni
dlsledek jeho vyse popsaného jednani obvinéného na zdravi konkrétniho pacienta. Tuto skutecnost povazuje
Ustav za poleh¢ujici okolnost.

K ulozené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zakona €. 280/2009 Sb., dafiovy 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. Daflovy fad umoziuje, aby spravni organ pfrislusny k vybrani pokuty
povolil rozloZzeni do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro dafovy subjekt znamenala vaZznou Ujmu,

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

c) neprodlend uhrada by vedla k zaniku podnikani danového subjektu, pricemz vynos z ukonceni

podnikani by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorend dan v pfistim zdafilovacim 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 organ v samostatném
fizeni.
Pouceni

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

otisk uredniho razitka
Mgr. Lucie Polivkova

Oddéleni pravni a prestupkové
Statni Ustav pro kontrolu léciv
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 26. 2. 2022
Vyhotoveno dne: 1. 3. 2022

Za spravnost odpovida: JUDr. Jan Strouhal v.r.
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