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

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
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Boehringer Ingelheim, spol. s r.o. Purkyriova 2121/3
ICO: 48025976 Praha 1, Nové Mésto

PSC: 110 00
Spisova zn. sukls5197/2023 Vyfizuje/linka Datum: 6. 1. 2023

€. jedn. sukl5197/2023

Vypraveno dnem preddani k poStovni pfepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu [écCiv, v pfipadé osobniho doruceni dnem
predani adresatovi.

PRIKAZ

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

Obvinény, obchodni spole¢nost Boehringer Ingelheim, spol. s r.o., ICO: 48025976 (déle jen ,obvinény*), se
sidlem na adrese Purkyriova 2121/3, Praha 1, Nové Mésto, PSC: 110 00, jako drZitel povoleni k distribuci
lé¢ivych pripravkd ¢.j. 33810/3/INS/99 ze dne 13. 1. 2000, naposledy zménéného rozhodnutim sp. zn.
sukls26183/2022 ze dne 11. 2. 2022 a provozovatel skladového prostoru na adrese PHOENIX |ékarensky
velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10 — Hostivar; Vinohradska 72, 618 00 Brno; U Sefadisté
198, 326 00 Plzen; Fibichova 143/1l, 566 17 Vysoké Myto; Stara cesta 8, 711 00 Ostrava — HruSov (dale je
»schvalené skladové prostory“), a jako byvaly provozovatel skladového prostoru na adrese PHOENIX Iékarensky
velkoobchod, s.r.o., Tfeboriskd 229, 373 63 Sevétin (déle jen ,sklad Sevétin“) se timto prikazem vydanym pod
sp. zn. sukls5197/2023 a ¢. j. sukl5197/2023 shleddvad vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 105 odst. 2 pism. i) zakona €. 378/2007 Sh., o l1éCivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon
o lécivech), ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku (dale jen ,,zakon o lécivech, ve znéni i¢inném v dobé
spachani prestupku“), kterému odpovida prestupek dle § 105 odst. 2 pism. h) zdkona o lécivech, ktery
obvinény spdchal formou pokracovani tim, Ze v rozporu s § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech, ve znéni
ucinném v dobé spachani prestupku, neposkytoval Ustavu formou elektronického hlaseni vidy za uplynuly
kalendarni mésic, nejpozdéji do desatého dne nasledujiciho kalendairniho mésice Uplné a spravné udaje
o objemu distribuovanych lécivych pfipravkl, které distribuoval do Iékdren a dalSim poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, jinym distributordm, prodejcim vyhrazenych |éCiv a veterinarnim Iékarim, kdyZ neposkytl
Ustavu formou hlaseni spravné udaje o objemu distribuovanych lé&ivych p¥ipravkd ze schvalenych skladovych

prostor a ze skladu Sevétin, jmenovité $lo o |é¢ivé pripravky:
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- |
a to za obdobi pocinajici dnem 1. 3. 2021 a koncici dnem 30. 11. 2021, jak je konkrétné uvedeno v nasledujicim
prehledu, kde na levé strané je vidy uveden pocet lé¢ivych pripravk( hlasenych Ustavu v souladu s § 35b odst.
1 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci |éCiv, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
¢.229/2008 Sb.“) a pokynem Ustavu DIS-13 a na pravé strané je uveden prehled dodavek zaslanych Ustavu
emailem dne 22. 12. 2021,

Bfezen 29710 29954 49736 50387 6186 6226 1929 1973 10000 10067
Duben 26636 26586 45614 45308 6202 6252 1717 1701 9079 9091
Kvéten 25331 25322 44773 44817 6135 6066 1682 1662 9561 9537
Cerven 26421 26442 47626 47488 6952 6948 2060 2059 10526 10522
Cervenec 22033 21849 42606 42365 5124 5107 1646 1639 8156 8105
Srpen 20431 20642 40828 41098 5118 5152 1523 1535 8327 8410
ZaFi 24673 24600 45671 45634 6172 6179 1992 1997 10168 10133
Rijen 26297 26137 44069 43826 6032 5991 1571 1554 9591 9543
Listopad 26725 26763 49001 49306 6464 6499 1974 1986 10211 10268

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech, ve znéni i¢inném dobé spachani
prestupku, kterému odpovida povinnost dle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lIéCivech, ve spojeni s § 35b odst. 1
vyhlasky €.229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci lé¢iv, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,vyhlaska
¢.229/2008 Sbh.“)

a v souladu s § 107 odst. 1 pism. d) zakona o lécivech se mu uklada pokuta ve vysi
50.000,- K¢
(slovy: padesat tisic korun ceskych),
kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize ulozit pokutu az do vyse 5.000.000,- Kc.

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 pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte ICO 48025976.

Odavodnéni

Dne 15. 12. 2021 byla v prostorach na adrese sidla obvinéného Na pofic¢i 1079/3a, Nové Mésto, 110 00 Praha 1
provedena cilena kontrola za pfitomnosti advokatl Mgr. Libora Stajera a Mgr. Antonina Valuse. Tato kontrola
byla zahdjena doru¢enim ozndmeni o zahdajeni kontroly podle § 5 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 255/2012 Sb.,
o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,kontrolni fad“) dne 6. 12. 2021, a byla
zamérena na plnéni povinnosti distributora zajistit dodavky humannich lécivych pfipravkd provozovatelim
opravnénym vyddvat lécivé pripravky. Mezi kontrolované cinnosti patfily tyto okruhy: zabezpecovani jakosti,
pracovnici, dokumentace, distribuce, smluvni ¢innosti pfi distribuci.

Dne 6. 12. 2022 Ustav vydal pod sp. zn. sukls326721/2021, ¢. j. sukl326721/2021 sdéleni oznacené jako
,0znameni o zahajeni cilené kontroly distributora IéCivych pripravkd“, které bylo obvinénému doruceno téhoz
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dne a kterym Ustav obvinéného informoval, 7e na adrese sidla spole¢nosti bude dne 15. 12. 2021 provedena
cilend kontrola. Soucasti tohoto sdéleni byla vyzva obvinénému k pfedloZeni nasledujici dokumentace:

1. veskeré predpisové dokumentace (napf. smérnice, SOP, pracovni instrukce, pracovni navody apod.),
ktera uvadi postupy distribuce lécivych ptipravk( souvisejici s plnénim doddvek humannich [éCivych
pripravkl provozovatelim opravnénym vydavat |éCivé pripravky.
seznamu schvalenych odbératell véetné predpisové dokumentace souvisejici s kvalifikaci odbérateld.
smlouvy o zajisténi sluzeb spole¢nosti PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o.
prehled( dodavek Iécivych pripravki:

P wnN

provozovatelllm opravnénym vydavat lécivé

pfipravky za obdobi od 1. 1. 2021 do dne vydani vyzvy.
5. veskerych podkladd, které jsou vyuZivany k vyhodnocovani potreby a stanoveni limitd pro dodavky
(tydenni, denni, mésicni) Iécivych pripravkl( konkrétnim provozovatelim opravnénym vydavat lécivé

pripravky.

Dne 14. 12. 2021 byly Ustavu formou elektronické posty doru¢eny pozadované dokumenty; tyto dokumenty
byly rozdéleny a zarazeny do spisu sp. zn. sukls326721/2021 pod ev. ¢. 340187/21-sukl, €. j. suki334591/2021;
ev. ¢. 340188/21-sukl, €. j. sukl334590/2021; ev. ¢. 340190/21-sukl, €. j. sukl334592/2021; ev. ¢. 340191/21-
sukl, ¢.j. sukl334593/2021; ev. ¢. 340192/21-sukl, ¢. j. sukl334594/2021; ev. ¢&. 340194/21-sukl,
C.j.sukl334595/2021, ev. ¢. 340254/21-sukil, €. j. sukl334657/2021.

Dne 28. 12. 2021 byly Ustavu doruéeny doplriujici informace k lé¢ivym pripravkim uvedenym vy$e pod
bodem 4, obsahujici mj. i oznaéeni skladovych prostor, z nichz byly tyto |écivé pfipravky distribuovdny. Tyto
doplnujici informace byly zafazeny do spisu sp. zn. sukls326721/2021 jako pisemnost ev. ¢. 349133/21-sukl, ¢.
j. sukl343250/2021.

Dne 27. 4. 2022 byl na zédkladé vyse uvedenych skutec¢nosti sepsan protokol o kontrole sp. zn. sukls326721/2021
(dale jen ,protokol o kontrole”), ktery byl dne 4. 5. 2022 dorucen obvinénému a byl zarazen do spisu sp. zn.
sukls326721/2021 pod ev. ¢. 88262/22-sukl, €. j. sukl86615/2022, spolu s privodnim dopisem, ktery byl odeslan
27.4.2022 a dorucen obvinénému dne 4. 5. 2022.

Obvinény byl v protokolu o kontrole pouéen podle § 13 kontrolniho Fadu o pravu podat Ustavu proti kontrolnim
zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole pisemné a zdlvodnéné namitky, a to ve lh(té 15 dn(i ode dne

doruceni protokolu o kontrole.

Dne 18. 5. 2022 byly Ustavu doru¢eno podani obvinéného oznaéené jako ,Namitky proti protokolu o kontrole
ze dne 27. dubna 2022“ v némZ se obvinény ke kontrolnim zjisténim tykajicich se nedostatk( v hlasenich
poskytovanych Ustavu dle 2.5.2 protokolu o kontrole nijak nevyjadfil. Toto podani bylo zafazeno do spisu sp.
zn. sukls326721/2021 pod ev. ¢. 104598/22-sukl a €. j. sukl103644/2022. Dne 13. 6. 2022 byla do spisu sp. zn.
sukls326721/2021 zatazena pisemnost pod ev. ¢. 126701/22-sukl a €. j. sukl124609/2022, jiz Ustav namitky
obvinéného zamitl a opravil vécnou nespravnost v protokolu o kontrole formou dodatku k protokolu o kontrole.
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Dne 24. 5. 2022 bylo Ustavu doru¢eno podéni obvinéného oznacené jako ,Zprava o zplisobech a terminech
odstranéni nedostatk( zjisténych v rdmci cilené kontroly provedené dne 15. prosince 2021“, v némZ obvinény
k poruseni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o Iécivech, ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku,
uvedl: ,Diskrepance v datech byla zplsobena nastavenim procesu platnym v dobé kontroly. Uvedené rozdily byly
zpusobeny jednodennim posunutim reportingu, kdy pro ucely hldseni DIS-13 byly vyuZivany objemy doddvek
ziskané z interniho systému spolecnosti Boehringer Ingelheim, do kterého se ale data prepisovala s jednodennim
zpoZdénim oproti redlnému stavu prodeji v daném kalenddrnim dnu. S platnosti od 1. ledna 2022 jsou pro
hlaseni DIS-13 spolecnosti Boehringer Ingelheim vyuZivdna data, kterd jsou ji zasildna primo smluvnim
poskytovatelem skladovacich a distribucnich sluZeb a koresponduji se skutecnym stavem objemu k danému datu.

Odpovédndad osoba:_ Termin: uzavieno”. Uvedené podani bylo zafazeno do spisu

sp. zn. sukls326721/2021 pod ev. ¢. 113799/22-sukl a ¢. j. sukl111828/2022.

Dne 30. 6. 2022 bylo Ustavu doruceno poddani obvinéného oznacéené jako , Aktualizovand zprava o zp(sobech a
terminech odstranéni nedostatk( zjisténych v ramci cilené kontroly provedené dne 15. prosince 2021, kde
obvinény k poruseni ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o IéCivech, ve znéni G¢inném v dobé spachani
prestupku, uvedl: , Diskrepance v datech byla zplsobena nastavenim procesu platnym v dobé kontroly. Uvedené
rozdily byly zplisobeny jednodennim posunutim reportingu, kdy pro ucely hldseni DIS-13 byly vyuZivdny objemy
doddvek ziskané z interniho systému spolecnosti Boehringer Ingelheim, do kterého se ale data prepisovala s
jednodennim zpoZdénim oproti redlnému stavu prodeji v daném kalenddrnim dnu. S platnosti od 1. ledna 2022
jsou pro hldseni DIS-13 spolecnosti Boehringer Ingelheim vyuZivdna data, kterd jsou ji zasildna pfimo smluvnim
poskytovatelem skladovacich a distribucnich sluZzeb a koresponduji se skutecnym stavem objem( k danému datu.

Odpovédnd osoba:_ Termin: uzavreno.” Zprdva byla zafazena do spis sp. zn.

sukls326721/2021 jako pisemnost ev.¢. 140519/22-sukl, ¢. j. sukl139400/2022.

Ad vyrok

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, stanovilo:
,Distributor je povinen {(...) f) zajistit pfi doddvkdch registrovanych Iécivych pripravki evidenci téchto dodanych
pfipravkd pomoci jejich kédii a tuto evidenci uklddat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu upiné
a sprdvné udaje o objemu Iécivych pripravkd, které distribuoval do Iékdren a dalsim poskytovateliim zdravotnich
sluZeb, jinym distributoriim, prodejcim vyhrazenych léCiv a veterindrnim lékariim, pfitom poskytuje zvldst
informace o Iécivych pripravcich ziskanych dle § 33 odst. 3 pism. g) bodu 4 a distribuovanych dle § 77 odst. 1
pism. h), a o objemu reklamnich vzorkt, které dodal drZitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim
zdstupcum, a Veterindrnimu ustavu uplné a sprdvné udaje o objemu IéCivych pripravkd, které distribuoval do
lékdren, veterindrnim lékariim, chovatelim a vyrobclim medikovanych krmiv; poskytované udaje obsahuji
identifikaci distributora, identifikaci distribuovaného lécivého pripravku a identifikaci osoby podle pismene c),
které byl IéCivy pripravek distribuovdn, a v pfipadé humdnniho léCivého pripravku, ktery mad stanovenou thradu
z velejného zdravotniho pojisténi, také udaj o jeho cené; strukturu udajd, formu, zplsob a casovy interval jejich
poskytovdni prostfednictvim elektronického hldseni stanovi provddéci prdavni predpis.”

Ustanoveni § 35b odst. 1 vyhlasky €. 229/2008 Sb. stanovi: ,, Distributor poskytuje Ustavu udaje podle § 77 odst. 1
pism. f) zdkona o Iécivech formou elektronického hldseni vZdy za uplynuly kalenddrni meésic, nejpozdéji do
desdatého dne ndsledujiciho kalenddrniho mésice. Za distributora se pro ucely této vyhldsky povazuje i vyrobce
podle § 75 odst. 5 zdkona o léCivech.”
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Clanek 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod stanovi: , Trestnost ¢inu se posuzuje a trest se uklada podle
zdkona ucinného v dobé, kdy byl ¢in spachan. PozdéjSiho zakona se pouzije, jestlize je to pro pachatele
priznivéjsi“. 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 pfiznivejsi.”

V souladu s €. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod v daném pt¥ipadé Ustav posoudil, zda pozdé&jsi znéni
ustanoveni zakona obsahujiciho skutkovou podstatu prestupku uvedeného ve vyroku neni pro pachatele
priznivéjsi a dospél k zavéru, ze v dusledku pfijeti zakona €. 314/2022 Sb., kterym se méni zakon ¢. 378/2007
Sb., o léCivech a 0o zméndach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, a
dalsi souvisejici zakony, doslo pouze ke zméné v pismenném oznaceni uvedené skutkové podstaty, znéni
samotné skutkové podstaty se neménilo, nova prdvni Uprava tak neni pro obvinéného pfiznivéjsi. Z tohoto
dlvodu je jednani obvinéného posuzovano podle zdkona o IéCivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani
prestupku.

Dale, jednani obvinéného uvedené ve vyroku je posuzovano podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o |écivech, ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku. Vzhledem k tomu, Ze uc¢inné znéni ustanoveni § 77
odst. 1 pism. f) zakona o |éCivech neobsahuje priznivéjsi pravni Upravu, je jednani obvinéného posuzovano podle
znéni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o IéCivech ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku.

Pfi kontrole zahajené dne 15. 12. 2021 bylo zjiSténo, Ze obvinény v rozporu s § 77 odst. 1 pism. f) zakona
o léc¢ivech, ve znéni Gcinném v dobé spachani piestupku, neposkytl Ustavu formou elektronického hlaseni Gplné
a spravné Udaje o objemu distribuovanych lécivych pripravkd, které distribuoval do lékdren a dalsim
poskytovatellim zdravotnich sluZeb, jinym distributordim, prodejclim vyhrazenych IéCiv a veterinarnim lékarim,
kdyz neposkytl Ustavu formou hladeni zadné Gdaje o objemu distribuovanych lé¢ivych p¥ipravki ze schvalenych
skladovych prostor a ze skladu Sevétin, jmenovité $lo o 1é¢ivé pipravky:

) |

to za obdobi pocinajici dnem 1. 3. 2021 a koncici dnem 30. 11. 2021.

Rozdily mezi mnozstvim lé¢ivych pfipravkd nahlaSenym Ustavu a skute¢né distribuovanymi lé¢ivymi p¥ipravky
jsou uvedeny v nésleduijici tabulce, kde na levé strané je vidy uveden pocet [é¢ivych pFipravk( hldsenych Ustavu
v souladu s § 35b odst. 1 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.) a pokynem Ustavu DIS-13 a na pravé strané (podbarven
7luté) je uveden prehled dodavek zaslanych Ustavu emailem dne 22. 12. 2021.

.
Bfezen 29710 29954 49736 50387 6186 6226 1929 1973 10000 10067
Duben 26636 26586 45614 45308 6202 6252 1717 1701 9079 9091
Kvéten 25331 25322 44773 44817 6135 6066 1682 1662 9561 9537
Cerven 26421 26442 47626 47488 6952 6948 2060 2059 10526 10522
Cervenec 22033 21849 42606 42365 5124 5107 1646 1639 8156 8105
Srpen 20431 20642 40828 41098 5118 5152 1523 1535 8327 8410
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Zafi 24673 24600 45671 45634 6172 6179 1992 1997 10168 10133

Rijen 26297 26137 44069 43826 6032 5991 1571 1554 9591 9543

Listopad 26725 26763 49001 49306 6464 6499 1974 1986 10211 10268

Dikazem je bod 2.5.2 protokolu o kontrole a pisemnost ev. ¢. 349133/21-sukl, €. j. sukl343250/2021 - Doplnéni
podkladd a informaci - sp. zn. sukls326721/2021, zafazena do spisu sp. zn. sukls326721/2021.

Ustav konstatuje, Ze v pfipadé tohoto prestupku dilé Gtoky (nepodéni Uplného a spravného hlddeni za mésice
bfezen 2021 azZ listopad 2021) naplnily skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou spojeny stejnym zplsobem
provedeni, a blizkou souvislosti jak ¢asovou, tak v predmétu Utoku. Pokud jde o jednotny zdmér obvinéného,
Ustav ma za to, Ze v daném pfipadé si obvinény musel byt svych zdkonnych povinnosti védom, a byl srozumén
s nasledkem svého jednani. Jednani obvin&ného proto Ustav vyhodnotil jako pokracovéni v prestupku ve smyslu
§ 7 zdkona o odpovédnosti za prestupky.

Na zéklad& téchto skute¢nosti ma Ustav za prokazané, e obvinény porusil formou pokracovani ustanoveni § 77
odst. 1 pism. f) zdkona o Iécivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku, ve spojeni s § 35b odst. 1
vyhlasky ¢.229/2008 Sb., ¢imz naplnil skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. i)
zakona o lécCivech, ve znéni U¢inném v dobé spachani prestupku, za néjz bylo mozné v souladu s ustanovenim
§ 107 odst. 1 pism. d) ulozit pokutu az do vyse 5.000.000,- K¢.

Oduvodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zdkona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaznosti prestupku, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéného jako pravnické osoby.

Z hlediska zavaZnosti prestupku uvedeného ve vyroku Ustav uvadi, e poskytovani plnych a spravnych Gdajé
o dodavkach lécivych pripravkd je nezbytné pro dohledatelnost kazdého jednotlivého IécCivého pfripravku
v distribuénim fetézci. Ustav zavainost jednani obvinéného posoudil také sohledem na ddsledky, které
nenahlaseni veskerych udajd zpUsobuji ¢i mohou zpUsobit. Na hlaseni téchto udajl navazuji dalsi povinnosti, a
to povinnosti Ustavu jako spravniho orgdnu, jemuz je svéfen dozor nad bezpeénosti, Gcinnosti a jakosti [é¢ivych
pfipravkd. Jsou to zejména povinnosti uvedené pfimo v § 13 zdkona o lécivech, ktery vymezuje kompetence
Ustavu a stanovi povinnosti Ustavu, aby jako spravni organ mohl plnit Géel, 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 Iécivech, véetné Udaji vztahujicich se ke spotfebé lécivych pripravkd, a povinnost
shromazdovat Udaje o pouzivani léCivych pfipravkl. Nastaveny proces sledovani spotreby léCivych pfipravkd,
jehoZ soucasti jsou i hlaseni podavana dle pokynu DIS - 13, je ve smyslu ustanoveni § 13 odst. 3 pism. b) zakona
o lé¢ivech jednim z prostiedk(l pro naplfiovani a vedeni fondu odbornych informaci o lé¢ivech. Ustav tak
v pfipadé, kdy regulované subjekty neplini tuto povinnost, nedisponuje Uplnymi Udaji a nemUze tak plnit
povinnosti ulozené Ustavu zakonem o lé¢ivech. Tuto skute¢nost proto Ustav poklada za vazné porueni pravni
povinnosti.

Z hlediska zpGsobu spachani prestupku ve vyroku Ustav uvadi, e obvinény nerespektoval povinnosti stanovené
mu zakonem o lécivech a vyhlaskou ¢. 229/2008 Sb. Pravé tato vyhlaska blize specifikuje a doplfiuje ustanoveni
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zakona o lécivech a uklada poskytovani hlaseni elektronickou formou vidy za uplynuly kalendafni mésic.
Obvinény neposkytl Gplné a spravné Udaje za mésice bfezen 2021 a7 listopad 2021, coz Ustav pokladd
za zavazné poruseni pravni povinnosti, zakladajici odpovédnost obvinéného za prestupek. Délku této doby a
rozsah chyb v hldseni, kdy u pFipravku_ v hlaseni oproti skutecné distribuovanym balenich chybélo
nebo naopak prebyvalo od 9 do 244 baleni, u léCivého pfipravku _ v hlaseni oproti skute¢né
distribuovanym balenich chybélo nebo naopak prebyvalo od 37 do 651 baleni, u lIéCivého pFl’pravkL_
v hlaseni oproti skutecné distribuovanym balenich chybélo nebo naopak prebyvalo od 4 do 69 baleni, u IéCivého
pripravku _ v hlaseni oproti skutecné distribuovanym balenich chybélo nebo naopak prebyvalo
od 1 do 44 baleni a u létivého piipravku || ll v h'a3eni oproti skute¢ng distribuovanym balenich
chybélo nebo naopak pfebyvalo od 4 83 baleni, konkrétné:

v g v g v g
S 2 S 2 S 2
< : B = Bl m : B
[7,) v T %) U B - U T
[=) ® 3 (=) ® 3 %) w3
< 2 < 2 o < 2
8 38 38
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Bfezen 29710 29954 =244 49736 50387 -651 6186 6226| -40
Duben 26636 26586 50 45614 45308 306 6202 6252 | -50
Kvéten 25331 25322 9 44773 44817 -44 6135 6066 69
Cerven 26421 26442 21 47626 47488 138 6952 6948 4
Cervenec 22033 21849 184 42606 42365 241 5124 5107 17
Srpen 20431 20642 2211 40828 41098 -270 5118 5152 | -34
Z&Fi 24673 24600 73 45671 45634 37 6172 6179 -7
Rijen 26297 26137 160 44069 43826 243 6032 5991 41
Listopad 26725 26763 -38 49001 49306 -305 6464 6499 | -35
. 'S 'S
g © .g o © .g
pu Iy qE
[7,]
23 5 93
N O 5 NOQ 5
] Q
€ E2 € E2
=50 S50
o
N5 N2 5
ot S =¥ =¥
Bfezen 1929 1973 -44 10000 10067 -67
Duben 1717 1701 16 9079 9091 -12
Kvéten 1682 1662 20 9561 9537 24
Cerven 2060 2059 1 10526 10522 4
Cervenec 1646 1639 7 8156 8105 51
Srpen 1523 1535 -12 8327 8410 -83
ZaFi 1992 1997 -5 10168 10133 35
Rijen 1571 1554 17 9591 9543 48
Listopad 1974 1986 -12 10211 10268 -57
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Vy$e uvedené skuteénosti Ustav hodnoti pFitézujicim zptsobem.

Z hlediska okolnosti spachani vyse uvedenych prestupk( zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost skuteénost,
e obvinény nebyl v poslednich péti letech za poruseni zakona o lé&ivech pravomocné sankcionovan. Dale Ustav
poklada za polehcujici okolnost skutecnost, Ze obvinény pfislibil napravit napristé své pochybeni tim, Ze odstrani
zkresleni hlasenych Gdajd zpUsobené jednodennim prodlenim svého interniho systému. Naopak pritézujicim
zpGsobem Ustav hodnoti skuteénost, ze obvinény ke dni vydani tohoto pfikazu nespravné podana hlaseni
neopravil.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného ptihlédl Ustav ke skutecnosti, e obvinény je drzitelem povoleni
k distribuci lé¢ivych pripravki. Ustav s ohledem na preventivni G¢inek spravniho trestu, kdy ulozena pokuta
vychovné pusobi nejen vici delikventovi, ale i vi¢i ostatnim adresatlim stejnych zakonnych povinnosti
(generalni prevence) a dospél k zavéru, Ze v tomto pripadé je nutné pristoupit k uloZeni spravniho trestu ve
spodni hranici zdkonem vymezeného rozmezi.

Ustav dale prihléd| ke skute&nosti, Ze obvinény zvefejnil vyroéni zpravu, zahrnujici Géetni zavérku véetné vykazu
zisku a ztraty ve sbirce listin vedené Obchodnim rejstfikem naposledy za obdobi koncici 31. prosincem 2020, a
vykdzal vysledek hospodateni po zdanéni ve vysi 59.616.000,- K¢ pfi Cistém obratu za Ucetni obdobi ve vysi
2.661.324.000,- K&. Po zhodnoceni viech vyse uvedenych kritérii Ustav timto piikazem uloZil v mezich svého
spravniho uvazeni pokutu ve vysi 50.000,- K¢, kterd odpovidd 1 % maximalni zakonné vyse pokuty, kterd dle
ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zakona o lé¢ivech ¢ini 5.000.000,- K¢&. Ustav mé za to, ze uloZenda pokuta bude

,,,,,

z rozhodovaci praxe Ustavu v souladu s § 2 odst. 4 spravniho Fadu.

K uloZené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zakona &. 280/2009 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (danovy fad), a rozlozit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZ po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Dafiovy fad umoznuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrdni pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

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

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

c) neprodlena uhrada 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 danového subjektu najednou, nebo

e) ocekava Castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dari.
Existenci téchto podminek je nutné prokdzat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.
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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 lh(ité 8 dnti ode dne oznameni piikazu.

otisk uredniho razitka

JUDr. Tomas Heide-Hermann
Oddéleni prestupkové
Statni ustav pro kontrolu léciv

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 17. 1. 2023
Vyhotoveno dne: 26. 1. 2023

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