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
DEVETSIL JST, s.r.o. doc. JUDr. Jan Kocina, Ph.D., advokat Vovsik, Rosch, Kocina a spol.,

IC: 252 16 791 C. CAK: 00279 advokatni kancela¥

Francouzska tfida 2079/2 IC: 662 01 098 Mald 43/6

Plzen — Vychodni pfedmésti Plzen

PsC: 326 00 PsC: 301 00

Spisova zn. sukls104455/2021 Vyfizuje/linka Datum: 10. 2. 2022

C. jedn. suki31034/2022 Magr. Lucie Polivkova / 267

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

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ pFisluiny k rozhodnuti 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 predpist (dale jen ,,zakon o lécivech”),, a
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, a § 93 zakona
¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakona o
odpovédnosti za prestupky"), takto:

)

Obvinény, spole¢nost DEVETSIL JST, s.r.o., I€: 252 16 791, se sidlem Francouzska tfida 2079/2, 326 00 Plzer —
Vychodni predmésti, zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 20. 10. 2021 doc. JUDr. Janem Kocinou
advokatem ¢&. CAK. 00279, IC: 662 01 098, se sidlem Mala 43/6, 301 00 Plzef (dale jen ,obvinény“) se jako
provozovatel nestatniho zdravotnického zafizeni — Iékarny Lékarna Devétsil JST na adrese TyrSova 724, 373
44 Zliv (dale jen ,kontrolovana lékarna“), timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls104455/2021 a ¢. j.
sukl31034/2022 shledava vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 103 odst. 6 pism. g) zdkona o lécivech, kterého se obvinény z pirestupku ve formé pokracovani v prestupku
dopustil tim, Ze jako provozovatel kontrolované Iékarny a soucasné jako drzitel povoleni k distribuci Iécivych
pripravk( vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls104048/2009 dne 14. 9. 2009, které nabylo pravni moci dne 2.
10. 2009 ve znéni jeho naslednych zmén, dopustil tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta
zakona o lécivech v kontrolovaném obdobi 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované

ekérny spolecnst

- Slovenska republika, celkem 7.953 baleni registrovanych lécivych pfipravkd v celkové hodnoté
6.559.024,55 K¢, které odebral jako provozovatel kontrolované lékarny pro potreby kontrolované lékarny, tedy
obvinény, ktery byl soucasné provozovatelem lékarny a drzitelem povoleni k distribuci léCivych pFipravk( pouZzil
k distribuci lécCivé pripravky, které odebral jako Iékarna, konkrétné na zakladé vydejek a faktur
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Cislo vydejky Datum vydeje Cislo faktury Datum vystaveni Celkova castka

V3 18.1.2017 100958 | 18.1.2017 358 379,02 K¢
V9 15.2.2017 100959 | 15.2.2017 281 186,00 K¢
V14 17.3.2017 100960 17.3.2017 520 204,23 K¢
V19 21.4.2017 100694 |21.4.2017 252 969,09 K¢
V25 19.5.2017 100961 | 19.5.2017 454 223,41 K¢
V27 19.5.2017 100713 | 19.5.2017 11 474,60 K¢
V32 19.6.2017 100962 | 22.6.2017 364 839,60 K¢
V35 21.7.2017 100963 |21.7.2017 333 565,09 K¢
V39 18.8.2017 100964 | 29.8.2017 276 647,94 K¢
Va3 29.8.2017 100747 |29.8.2017 3 256,86 K¢
V50 22.9.2017 100965 |22.9.2017 299 151,96 K¢
V56 23.10.2017 100966 | 23.10.2017 145 092,03 K¢
V62 20.11.2017 100967 20.11.2017 171 946,07 K¢
V68 18.12.2017 100968 | 18.12.2017 158 627,65 K¢
V76 22.1.2018 100969 | 22.1.2018 314 071,10 K¢
V80 15.2.2018 100970 15.2.2018 320 713,42 K¢
V86 19.3.2018 100971 19.3.2018 222 493,30 K¢
VIl 20.4.2018 100972 20.4.2018 228 189,70 K¢
Vo4 18.5.2018 100973 | 18.5.2018 197 133,23 K¢
V100 18.6.2018 100974 | 18.6.2018 178 068,47 K¢
V102 23.7.2018 100976 | 23.7.2018 260 753,70 K¢
V107 17.8.2018 100978 |17.8.2018 362 223,33 K¢
V113 19.9.2018 100979 19.9.2018 324 426,95 K¢
V121 19.10.2018 100980 19.10.2018 202 879,85 K¢
V128 16.11.2018 100981 16.11.2018 316 507,95 K¢

Celkova hodnota v PC véetné 0 % DPH

6 559 024,55 K¢

dodal spoleénosti_ [éCivé pripravky

Pofadi |K6d LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni

1. 26486 | ACTRAPID PENFILL 1001U/ML INJ SOL 210
2. 224687 | ALVESCO 160 INHALER 160MCG/DAV INH 58
3. 214421 | ALVESCO 160 INHALER 160MCG/DAV INH 168
4, 16028 | ANAFRANIL SR 75 75MG TBL RET 20 50
5. 128705 | ANTABUS 400MG TBL EFF 50 20
6. 16474 | ARIMIDEX 1MG TBL FLM 28 40
7. 29816 | AVAMYS 27,5MCG/VSTRIK NAS 131
8. 2679 | BERODUAL N 21MCG/50MCG/DAV 5

9. 26244 | BONDRONAT 6MG INF CNC SOL 20
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Pofadi |K6éd LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
10. 25421 | BONVIVA 150MG TBLFLM 1 258
11. 64787 | BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100 75
12. 158943 | BUDENOFALK UNO 9MG GRA ENT 30 30
13. 27436 | CELLCEPT 250MG CPS DUR 100 20
14. 20132 | CIPRALEX 10MG TBL FLM 28 | 60
15. 86901 | CISORDINOL DEPOT 200MG/ML INJ SOL 10
16. 184377 | COMBAIR 100MCG/6MCG/DAV 20
17. 49692 | CRESTOR 10MG TBL FLM 28 36
18. 49706 | CRESTOR 20MG TBL FLM 28 252
19. 49720 | CRESTOR 40MG TBL FLM 28 95
20. 90044 | DEPO-MEDROL 40MG/ML INJ SUS 70
21. 14837 | DILATREND 25 25MG TBL NOB 30 110
22. 145988 | DUODART 0,5MG/0,4MG CPS 35
23. 194934 | DUORESP SPIROMAX 320MCG/9MCG INH 110
24, 125299 | ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 3
25. 193741 | ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168 44
26. 193747 | ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 25
27. 26637 | EMEND 125MG+80MG CPS 69
28. 29028 | EMSELEX 7,5MG TBL PRO 28 I 90
29. 29031 | EMSELEX 7,5MG TBL PRO 98 1 40
30. 47995 | EZETROL 10MG TBLNOB 30 I 113
31. 16469 | FEMARA 2,5MG TBL FLM 30
32. 42463 | FLIXOTIDE 125 INHALER N 125MCG/DAV INH 50
33. 165649 | FLUTIFORM 125MCG/5MCG/DAV 214
34, 165650 | FLUTIFORM 250MCG/10MCG/DA 308
35. 25491 | FORSTEO 20MCG/80MCL INJ 10
36. 88746 | FUCIDIN 20MG/G UNG 1X15G 20
37. 100980 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30 2
38. 100981 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100 4
39. 14926 | INHIBACE 2,5MG TBL FLM 28 50
40. 14929 | INHIBACE 5MG TBL FLM 28 43
41. 28740 | JANUVIA 100MG TBL FLM 28 252
42, 25829 | KEPPRA 250MG TBL FLM 50 55
43, 25835 | KEPPRA 500MG TBL FLM 50 510
44, 25837 | KEPPRA 500MG TBL FLM 100 594
45, 25849 | KEPPRA 1000MG TBL FLM 50 44
46. 25853 | KEPPRA 100MG/ML POR SOL 97
47. 26196 | LYRICA 225MG CPS DUR 56 75
48. 28213 | LYRICA 50MG CPS DUR 56 60
49, 28217 | LYRICA 75MG CPS DUR 56 20
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Pofadi |K6éd LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
50. 28223 | LYRICA 150MG CPS DUR 56 20
51. 161522 | MICTONORM UNO 30MG CPS RDR 28 10
52. 28309 | MIMPARA 30MG TBL FLM 28 4
53. 28314 | MIMPARA 60MG TBL FLM 28 1
54, 18698 | MYFORTIC 360MG TBL ENT 120 5
55. 18964 | MYFORTIC 180MG TBL ENT 120 6
56. 26080 | NEUPRO 4MG/24H TDR EMP 20
57. 26083 | NEUPRO 6MG/24H TDR EMP 17
58. 26086 | NEUPRO 8MG/24H TDR EMP 55
59. 210001 | NOXAFIL 100MG TBL ENT 42
60. 198667 | ORFIRIL LONG 300MG CPS PRO 50 I 20
61. 29323 | PRADAXA 75MG CPS DUR 30X1 16
62. 29327 | PRADAXA 110MG CPS DUR 30 30
63. 29328 | PRADAXA 110MG CPS DUR 60 635
64. 124091 | PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 25
65. 124119 | PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 31
66. 124133 | PRESTANCE 10MG/10MG TBL 90 28
67. 124135 | PRESTANCE 10MG/10MG TBL 120 60
68. 101233 | PRESTARIUM NEO FORTE 10MG TBL FLM 5
69. 57628 | PROGRAF 1MG CPS DUR 60 24
70. 69243 | PULMICORT TURBUHALER 400MCG INH PLV 64
71. 194903 | ROACTEMRA 162MG INJ SOL 11
72. 140082 | SALOFALK 1G SUP 30 19
73. 75567 | SALOFALK 500 500MG TBL ENT 100 3
74. 75569 | SALOFALK 500 500MG SUP 30 15
75. 15640 | SANDIMMUN NEORAL 25MG CPS MOL 50 20
76. 15641 | SANDIMMUN NEORAL 50MG CPS MOL 50 216
77. 15642 | SANDIMMUN NEORAL 100MG CPS MOL 50 175
78. 193552 | SEEBRI BREEZHALER 44MCG INH PLV CPS 70
79. 122305 | SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 3X60 40
80. 45958 | SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 1X60 123
81. 45964 | SERETIDE DISKUS 50MCG/250MCG INH 271
82. 13804 | SOMATULINE AUTOGEL 120MG INJ SOL ISP 1
83. 180098 | SYMBICORT TURB. 100MCG/6 80MCG/4,5MCG INH 18
84. 180087 | SYMBICORT TURB. 200MCG/6 160MCG/4,5MCG 262
85. 180081 | SYMBICORT TURB. 400MCG/12 320MCG/9IMCG INH 89
86. 215564 | TEVETEN 600MG TBL FLM 28 56
87. 500369 | TOVIAZ 8MG TBL PRO 84 4
88. 28791 | TOVIAZ 8MG TBL PRO 28 5
89. 168447 | TRAJENTA 5MG TBL FLM 30X1 95
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Pofadi |K6éd LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
90. 168451 | TRAJENTA 5MG TBL FLM 90X1 31
91. 167859 | TWYNSTA 80MG/10MG TBL 6
92. 2130 | UBRETID 5MG TBL NOB 50 30
93. 2360 | UBRETID 5MG TBL NOB 20 20
94, 91017 | URSOFALK 250MG CPS DUR 100 20
95. 145124 | VAGIFEM 10MCG VAG TBL NOB 10
96. 500578 | VALDOXAN 25MG TBL FLM 28 3
97. 18279 | VESICARE 5MG TBL FLM 100 78
98. 18287 | VESICARE 10MG TBL FLM 100 99
99. 500287 | VIMPAT 50MG TBL FLM 14 10
100. 500291 | VIMPAT 100MG TBL FLM 56 19
101. 500297 | VIMPAT 200MG TBL FLM 56 20
102. 168897 | XARELTO 15MG TBL FLM 28 II 1
103. 168899 | XARELTO 15MG TBL FLM 98 11 11
104. 168904 | XARELTO 20MG TBLFLM 98 Il 5
105. 168089 | XEPLION 100MG INJ SUS PRO 2
106. 168090 | XEPLION 150MG INJ SUS PRO 3
107. 149145 | ZEBINIX 800MG TBL NOB 30 Il 15
108. 12320 | ZOLADEX DEPOT 10,8MG IMP ISP 1 2
109. 25925 [ ZYPREXA 5MG TBL FLM 28 105
110. 25930 | ZYPREXA 10MG TBL FLM 28 75
111. 25918 | ZYPREXA VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28 37
112. 25919 | ZYPREXA VELOTAB 10MG POR TBL DIS 28 35

Celkovy pocet baleni 7953

a dale tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o léCivech v kontrolovaném obdobi
1. 1. 2017 do 13.12. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované lékarny spolecnosti _
I < <o
celkem 6.415 baleni registrovanych |Iécivych pfipravkl v celkové hodnoté 4.985.641,73 K¢, které odebral jako
provozovatel kontrolované lékarny pro potieby kontrolované lékarny, tedy obvinény, ktery byl soucasné
provozovatelem lékarny a drzitelem povoleni k distribuci [éCivych ptipravk( pouZil k distribuci IéCivé pFipravky,
které odebral jako lékarna, konkrétné na zédkladé vydejek a faktur

Cislo vydejky Datum vydeje Cislo faktury Datum vystaveni | Celkova ¢astka

va 18.1.2017 100982 | 18.1.2017 308 591,70 K¢
V10 15.2.2017 100983 | 15.2.2017 249 763,60 K¢
V11 16.2.2017 100984 | 16.2.2017 123 775,29 K¢
V15 17.3.2017 100985 | 17.3.2017 281 478,71 K¢
V18 21.4.2017 100986 | 21.4.2017 289 756,10 K¢
V26 19.5.2017 100987 | 19.5.2017 272 229,30 K¢
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Cislo vydejky Datum vydeje Cislo faktury Datum vystaveni | Celkova ¢astka

V31 19.6.2017 100988 | 19.6.2017 138 213,64 K¢
V36 21.7.2017 100989 |21.7.2017 199 232,83 K¢
V40 18.8.2017 100990 | 29.8.2017 249 354,17 K¢
Va4 30.8.2017 100749 | 30.8.2017 2 247,21 K¢
V49 22.9.2017 100991 | 22.9.2017 215 928,17 K¢
V55 20.10.2017 100992 | 20.10.2017 114 811,95 K¢
V60 20.11.2017 100993 | 20.11.2017 209 472,10 K¢
V70 18.12.2017 100994 | 20.12.2017 168 754,31 K¢
V71 20.12.2017 100995 | 20.12.2017 14 618,26 K¢
V75 22.1.2018 100996 | 22.1.2018 228 479,90 K¢
V81 15.2.2018 100997 | 19.2.2018 174 504,36 K¢
V85 19.3.2018 100998 | 19.3.2018 133 813,37 K¢
V92 20.4.2018 100999 | 26.4.2018 201 815,36 K¢
Vo3 18.5.2018 101000 | 18.5.2018 166 986,50 K¢
V95 18.5.2018 101001 | 18.5.2018 33 260,22 K¢
Vo9 18.6.2018 101002 | 18.6.2018 311 566,52 K¢
V103 23.7.2018 101003 | 23.7.2018 173 959,07 K¢
V105 17.8.2018 101004 (17.8.2018 143 010,48 K¢
V106 17.8.2018 101005 (17.8.2018 3 679,69 K¢
V114 19.9.2018 101006 | 19.9.2018 146 716,73 K¢
V123 19.10.2018 101007 | 19.10.2018 210 129,36 K¢
V129 16.11.2018 101008 | 16.11.2018 219 492,83 K¢
Celkova hodnota v PC s DPH (0%) 4985 641,73 K¢

dodal spoleénosti_ [éCivé pripravky

Pofadi |Kod LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
1. 194643 | ABILIFY MAINTENA 400MG INJ PLQ SUS 23
2. 181542 | ACNATAC 10MG/G+0,25MG/G 20
3. 93649 | ACTILYSE 1MG/ML INJ/INF PSO 1X20ML 11
4, 93650 | ACTILYSE 1MG/ML INJ/INF PSO 1X50ML 3
5. 16474 | ARIMIDEX 1MG TBL FLM 28 26
6. 184319 | ATIMOS 12MCG/DAV INH SOL 10
7. 92351 | ATROVENT 0,025% 0,25MG/ML SOL NEB 30
8. 32992 | ATROVENT N 0,020MG/DAV INH 50
9. 2679 | BERODUAL N 21MCG/50MCG/DAV 115
10. 215708 | BETASERC 24 24MG TBL NOB 50 383
11. 25421 | BONVIVA 150MG TBLFLM 1 60
12. 25422 | BONVIVA 150MG TBL FLM 3 61
13. 16984 | CERTICAN 0,75MG TBL NOB 60 107
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Pofadi |Kod LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
14. 17004 | CERTICAN 0,25MG TBL NOB 60 35
15. 20132 | CIPRALEX 10MG TBL FLM 28 | 290
16. 86901 | CISORDINOL DEPOT 200MG/ML INJ SOL 85
17. 14808 | COAXIL 12,5MG TBL OBD 90 54
18. 214435 | CONTROLOC 20MG TBL ENT 100 50
19. 214526 | CONTROLOC 40MG TBL ENT 100 | 28
20. 49692 | CRESTOR 10MG TBL FLM 28 252
21. 49706 | CRESTOR 20MG TBL FLM 28 36
22. 141765 | CRESTOR 5MG TBL FLM 28 53
23. 23222 | CRINONE 8% VAG GEL 46
24, 28389 | CYMBALTA 60MG CPS ETD 28 20
25. 90044 | DEPO-MEDROL 40MG/ML INJ SUS 20
26. 145988 | DUODART 0,5MG/0,4MG CPS 71
27. 194931 | DUORESP SPIROMAX 160MCG/4,5MCG 90
28. 215805 | DYSPORT 500SU INJ PLV SOL 1 15
29. 125299 | ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 33
30. 193741 | ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168 25
31. 193745 | ELIQUIS 5MG TBL FLM 60 15
32. 168326 | ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 20 20
33. 26637 | EMEND 125MG+80MG CPS 10
34. 49522 | FLAMEXIN 20MG TBL NOB 30 35
35. 49503 | FLAMEXIN 20MG TBL NOB 20 15
36. 15900 | FORADIL 12MCG PLV CPS DUR 60
37. 83973 | FUCICORT 20MG/G+1MG/1G 38
38. 88746 | FUCIDIN 20MG/G UNG 1X15G 175
39. 29199 | GALVUS 50MG TBL NOB 56 40
40. 100980 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30 8
41. 100981 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100 17
42. 25837 | KEPPRA 500MG TBL FLM 100 50
43, 25849 | KEPPRA 1000MG TBL FLM 50 400
44, 16439 | LOMIR SRO 5MG CPS PRO 30 90
45, 27543 | LUMIGAN 0,3MG/ML OPH GTT 20
46. 28213 | LYRICA 50MG CPS DUR 56 159
47. 28217 | LYRICA 75MG CPS DUR 56 20
48. 28223 | LYRICA 150MG CPS DUR 56 30
49, 15050 | MADOPAR 250 200MG/50MG TBL 74
50. 18566 | MINIRIN MELT 120MCG POR LYO 30 20
51. 167351 | MULTAQ 400MG TBL FLM 60 24
52. 223477 | NEBIDO 1000MG/4ML INJ 9
53. 162750 | NORTRILEN 25MG TBL FLM 50 11 70
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Pofadi |Kod LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
54, 167258 | ONBREZ BREEZHALER 150MCG INH PLV CPS 40
55. 167263 | ONBREZ BREEZHALER 300MCG INH PLV CPS 50
56. 125444 | ORFIRIL 600MG TBL ENT 50 I 72
57. 198664 | ORFIRIL LONG 150MG CPS PRO 50 I 20
58. 198667 | ORFIRIL LONG 300MG CPSPRO 5011l 100
59. 83135 | PENTASA 1G SUP 28 4
60. 86616 | PENTASA SLOW RELEASE TAB 500MG TBL PRO 100 135
61. 29327 | PRADAXA 110MG CPS DUR 347
62. 124091 | PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 90 5
63. 124093 | PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 120 10
64. 124119 | PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 90 4
65. 124121 | PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 120 9
66. 124135 | PRESTANCE 10MG/10MG TBL 120 10
67. 162012 | PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL 40
68. 25969 | PROCORALAN 5MG TBL FLM 56 KAL 10
69. 57628 | PROGRAF 1MG CPS DUR 60 69
70. 69242 | PULMICORT TURBUHALER 200MCG INH PLV 46
71. 69243 | PULMICORT TURBUHALER 400MCG INH PLV 134
72. 149227 | QUTENZA 179MG DRM EMP 20
73. 176189 | REQUIP MODUTAB 8MG TBL PRO 84 11 15
74. 14937 | ROCALTROL 0,25MCG CPS MOL 30 30
75. 140082 | SALOFALK 1G SUP 30 30
76. 75567 | SALOFALK 500 500MG TBL ENT 100 312
77. 75569 | SALOFALK 500 500MG SUP 30 94
78. 15640 | SANDIMMUN NEORAL 25MG CPS MOL 50 26
79. 193552 | SEEBRI BREEZHALER 44MCG INH PLV CPS 99
80. 45958 | SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 50
81. 45964 | SERETIDE DISKUS 50MCG/250MCG INH 100
82. 210078 | SIMBRINZA 10MG/ML+2MG/ML 1X5ML 100
83. 210079 | SIMBRINZA 10MG/ML+2MG/ML 3X5ML 19
84. 109810 | SPIRIVA RESPIMAT 2,5MCG INH SOL 4
85. 180098 | SYMBICORT TURB. 100 MCG/6 80MCG/4,5MCG INH 66
86. 180087 | SYMBICORT TURB. 200 MCG/ 6 160MCG/4,5MCG 166
87. 180081 | SYMBICORT TURB. 400 MCG/12 320MCG/9IMCG INH 52
88. 28240 | TASMAR 100MG TBL FLM 100
89. 28786 | TOVIAZ 4MG TBL PRO 28
90. 28791 | TOVIAZ 8MG TBL PRO 28 10
91. 500369 | TOVIAZ 8MG TBL PRO 84 4
92. 500370 | TOVIAZ 4AMG TBL PRO 84 5
93. 167852 | TWYNSTA 80MG/5MG TBL NOB 30
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Pofadi |Kod LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
94, 194361 | ULTIBRO BREEZHALER 85MCG/43MCG INH 260
95. 197782 | URIZIA 6MG/0,4MG TBL RET 30 3
96. 197787 | URIZIA 6MG/0,4MG TBL RET 100 31
97. 60890 | VERRUMAL 5MG/G+100MG/G 30
98. 168087 | XEPLION 50MG INJ SUS PRO 18
99. 168088 | XEPLION 75MG INJ SUS PRO 6
100. 168089 | XEPLION 100MG INJ SUS PRO 21
101. 168090 | XEPLION 150MG INJ SUS PRO 6
102. 149145 | ZEBINIX 800MG TBLNOB 3011 20
103. 25925 | ZYPREXA 5MG TBL FLM 28 15
104. 25930 | ZYPREXA 10MG TBL FLM 28 40
105. 25918 | ZYPREXA VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28 25
106. 25919 | ZYPREXA VELOTAB 10MG POR TBL DIS 28 94

Celkovy pocet baleni 6415

¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o lécivech

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech se mu uklada pokuta ve vysi

5.000.000,- K¢
(slovy: pét milion0 korun éeskych),

kdyz za vySe uvedeny prestupek Ize ulozit pokutu az do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dnl od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Ufadu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti 25216791.

)

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, ukldada povinnost nahradit naklady Fizeni ve vysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady Fizeni jsou splatné do 30 dnii ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na Géet Ustavu u CNB
Praha €. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte &islo 9510000922,

Odavodnéni

Dne 13. 12. 2018 zah4jil Ustav kontrolu v Iékarné Lékarna DEVETSIL JST, na adrese Tyr$ova 724, 373 44 Zliv,
kterou provozuje obvinény, spole¢nost DEVETSIL JST, s.r.o., IC: 252 16 791, se sidlem Francouzska tiida 2079/2,
326 00 Plzen — Vychodni Pfedmésti. Jednalo se o naslednou kontrolu zaméfenou zejména na plnéni pozadavku
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zdkona o lé¢ivech a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné
nékterych dalsich zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist a jeho provadécich predpisl, zakona ¢. 272/2013 Sb.,
o prekursorech drog a jeho provadécich predpist, zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci
péce, zdkona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sbh., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpist a zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist.

Kontrola byla provedena za obdobi od 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018.

Pti kontrole bylo mimo jiné zjisténo, Ze v kontrolovaném obdobi obvinény z kontrolované Iékarny uskutecnil
obchodni pfevody registrovanych lécivych pripravkd do Iékaren nachazejicich se na Uzemi Slovenské republiky.
Odbérateli 1éCivych pripravkl na tzemi Slovenské republiky byly 2 spole¢nosti:

V dobé kontroly byly inspektorim predany Udaje z elektronické evidence o vydejich léCivych pfipravkl vyse
uvedenym odbératellim, tj. seznam vydejek jednotlivym odbératelim za kontrolované obdobi od 1. 1. 2017
do 13. 12. 2018 (rozpis vydejek spolecnosti _ tvoti pfilohu €. 6 protokolu o kontrole

sp. zn. sukls429877/2018 ze dne 21. 2. 2019 a rozpis vydejek spoleénosti_ tvofi ptilohu €. 7
protokolu o kontrole sp. zn. sukls429877/2018 ze dne 21. 2. 2019). Déle byly v dobé kontroly vytvoreny datové

soubory s detailnim rozpisem vydejek (Obecna polozkova sestava) pro jednotlivé subjekty v PDF souboru a
seznamy vydanych lécivych pfipravkl (Prehled vydaného zbozi) pro jednotlivé subjekty v PDF i XLS souborech,
které obvinény zaslal Ustavu dne 28. 12. 2018. Tyto soubory byly vioZzeny do spisu pod ¢&. j. sukl443702/2018.

Ziskané udaje o druhu a mnoizstvi vyexpedovanych lécivych pripravk( byly zpracovany do tabulky se seznamem

[éCivych pripravkd vydanych spoleénosti_ a do tabulky se seznamem lécivych pfipravki
vydanych spolecnosti

Obvinénému byla dne 14. 1. 2019 doruéena Vyzva k predlozeni dokladi ¢.j. sukl9569/2019 (vyzva tvofi pfilohu
¢. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls429877/2018 ze dne 21. 2. 2019). Dne 24. 1. 2019 zaslal prokurista
obvinéného a odborny zastupce _ na SUKL OKL Ceské Budéjovice kopie faktur vydanych
spoleénosti_ a spoleénosti_ dale identifika¢ni udaje odbérateld se
sdélenim, Ze se jedna vidy o lékarny, a vyjadreni ke zplsobu kontaktovani a vznaseni pozadavkd na lécivé
pfipravky ze strany vySe uvedenych odbérateld a ke zpUsobu zajisténi prepravy lécivych pfripravku
z kontrolované lékarny k odbératellim. Zastupce zahranicni Iékarny telefonicky kontaktoval obvinéného, Ze
z dlivodu nedostatku poptava lécivé pripravky. Lécivé pripravky byly telefonicky odsouhlaseny a zahrani¢ni
Iékdrna ndsledné informovala obvinéného, kdo a kdy si IéCivé pFipravky vyzvedne. LécCivé pripravky byly predany
exworks smluvnimu prepravci odbératele na adrese kontrolované Iékarny, ktery odpovidal za dodani na adresu
odbératele. Taktéz odpovidal za dodrzovani podminek pro prepravu lécivych pfipravka.
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Byly piedloZeny faktury vystavené dodavatelem DEVETSILJST, s.r.o0., Francouzskd 2079/2, 326 00 Plzeri, Lékdrna
Devétsil Zliv, TyrSova 724, 373 44 Zliv:

e 25 faktur vystavenych odbérateli _
misto dodini: ek [
[éCivych ptipravk( v prodejni cené v¢. 0 % DPH je 6 559 024,55 K¢,

e 28 faktur vystavenych odbérateli _,
celkova hodnota IéCivych pripravk( v prodejni cené v¢. 0 % DPH je 4 985 641,73 K¢.

Kopie faktur jsou souéasti kontrolniho spisu sp. zn. sukls429877/2018 pod €. j. sukl22159/2019.

Provozovatel kontrolované lékarny, spole¢nost DEVETSIL JST, s.r.o0., IC: 252 16 791, se sidlem Francouzska tfida
2079/2, 326 00 Plzeri — Vychodni Pfedmésti, je zaroven drzitelem povoleni k distribuci léCivych pripravka.

Seznam videjeca fakturoderoe

Cislo vydejky Datum vydeje Cislo faktury Datum vystaveni | Celkova ¢astka
V3 18.1.2017 100958 18.1.2017 358 379,02 K¢
V9 15.2.2017 100959 15.2.2017 281 186,00 K¢
V14 17.3.2017 100960 17.3.2017 520 204,23 K¢
V19 21.4.2017 100694 21.4.2017 252 969,09 K¢
V25 19.5.2017 100961 19.5.2017 454 223,41 K¢
V27 19.5.2017 100713 19.5.2017 11 474,60 K¢
V32 19.6.2017 100962 22.6.2017 364 839,60 K¢
V35 21.7.2017 100963 21.7.2017 333 565,09 K¢
V39 18.8.2017 100964 29.8.2017 276 647,94 K¢
V43 29.8.2017 100747 29.8.2017 3 256,86 K¢
V50 22.9.2017 100965 22.9.2017 299 151,96 K¢
V56 23.10.2017 100966 23.10.2017 145 092,03 K¢
V62 20.11.2017 100967 20.11.2017 171 946,07 K¢
V68 18.12.2017 100968 18.12.2017 158 627,65 K¢
V76 22.1.2018 100969 22.1.2018 314 071,10 K¢
V80 15.2.2018 100970 15.2.2018 320713,42 K¢
V86 19.3.2018 100971 19.3.2018 222 493,30 K¢
Vo1l 20.4.2018 100972 20.4.2018 228 189,70 K¢
Vo4 18.5.2018 100973 18.5.2018 197 133,23 K¢
V100 18.6.2018 100974 18.6.2018 178 068,47 K¢
V102 23.7.2018 100976 23.7.2018 260 753,70 K¢
V107 17.8.2018 100978 17.8.2018 362 223,33 K¢
V113 19.9.2018 100979 19.9.2018 324 426,95 K¢
V121 19.10.2018 100980 19.10.2018 202 879,85 K¢
V128 16.11.2018 100981 16.11.2018 316 507,95 K¢

F-034/05.07.2020 Strana 11 (celkem 33)



| Celkova hodnota v PC véetné 0 % DPH

| 6 559 024,55 K&

Pofadi |K6d LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni

1. 26486 | ACTRAPID PENFILL 1001U/ML INJ SOL 210
2. 224687 | ALVESCO 160 INHALER 160MCG/DAV INH 58
3. 214421 | ALVESCO 160 INHALER 160MCG/DAV INH 168
4, 16028 | ANAFRANIL SR 75 75MG TBL RET 20 50
5. 128705 | ANTABUS 400MG TBL EFF 50 20
6. 16474 | ARIMIDEX 1MG TBL FLM 28 40
7. 29816 | AVAMYS 27,5MCG/VSTRIK NAS 131
8. 2679 | BERODUAL N 21MCG/50MCG/DAV 5

9. 26244 | BONDRONAT 6MG INF CNC SOL 20
10. 25421 | BONVIVA 150MG TBL FLM 1 258
11. 64787 | BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100 75
12. 158943 | BUDENOFALK UNO 9MG GRA ENT 30 30
13. 27436 | CELLCEPT 250MG CPS DUR 100 20
14, 20132 | CIPRALEX 10MG TBL FLM 28 | 60
15. 86901 | CISORDINOL DEPOT 200MG/ML INJ SOL 10
16. 184377 | COMBAIR 100MCG/6MCG/DAV 20
17. 49692 | CRESTOR 10MG TBL FLM 28 36
18. 49706 | CRESTOR 20MG TBL FLM 28 252
19. 49720 | CRESTOR 40MG TBL FLM 28 95
20. 90044 | DEPO-MEDROL 40MG/ML INJ SUS 70
21. 14837 | DILATREND 25 25MG TBL NOB 30 110
22, 145988 | DUODART 0,5MG/0,4MG CPS 35
23. 194934 | DUORESP SPIROMAX 320MCG/9MCG INH 110
24. 125299 | ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 3

25. 193741 | ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168 44
26. 193747 | ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 25
27. 26637 | EMEND 125MG+80MG CPS 69
28. 29028 | EMSELEX 7,5MG TBL PRO 28 1l 90
29. 29031 | EMSELEX 7,5MG TBLPRO 98 Il 40
30. 47995 | EZETROL 10MG TBLNOB 30 11 113
31. 16469 | FEMARA 2,5MG TBL FLM 30
32. 42463 | FLIXOTIDE 125 INHALER N 125MCG/DAV INH 50
33. 165649 | FLUTIFORM 125MCG/5MCG/DAV 214
34, 165650 | FLUTIFORM 250MCG/10MCG/DA 308
35. 25491 | FORSTEO 20MCG/80MCL INJ 10
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Pofadi |K6éd LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
36. 88746 | FUCIDIN 20MG/G UNG 1X15G 20
37. 100980 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30 2
38. 100981 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100 4
39. 14926 | INHIBACE 2,5MG TBL FLM 28 50
40. 14929 | INHIBACE 5MG TBL FLM 28 43
41. 28740 | JANUVIA 100MG TBL FLM 28 252
42, 25829 | KEPPRA 250MG TBL FLM 50 55
43, 25835 | KEPPRA 500MG TBL FLM 50 510
44, 25837 | KEPPRA 500MG TBL FLM 100 594
45, 25849 | KEPPRA 1000MG TBL FLM 50 44
46. 25853 | KEPPRA 100MG/ML POR SOL 97
47. 26196 | LYRICA 225MG CPS DUR 56 75
48. 28213 | LYRICA 50MG CPS DUR 56 60
49, 28217 | LYRICA 75MG CPS DUR 56 20
50. 28223 | LYRICA 150MG CPS DUR 56 20
51. 161522 | MICTONORM UNO 30MG CPS RDR 28 10
52. 28309 | MIMPARA 30MG TBL FLM 28 4
53. 28314 | MIMPARA 60MG TBL FLM 28 1
54, 18698 | MYFORTIC 360MG TBL ENT 120 5
55. 18964 | MYFORTIC 180MG TBL ENT 120 6
56. 26080 | NEUPRO 4MG/24H TDR EMP 20
57. 26083 | NEUPRO 6MG/24H TDR EMP 17
58. 26086 | NEUPRO 8MG/24H TDR EMP 55
59. 210001 | NOXAFIL 100MG TBL ENT 42
60. 198667 | ORFIRIL LONG 300MG CPS PRO 50 I 20
61. 29323 | PRADAXA 75MG CPS DUR 30X1 16
62. 29327 | PRADAXA 110MG CPS DUR 30 30
63. 29328 | PRADAXA 110MG CPS DUR 60 635
64. 124091 | PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 25
65. 124119 | PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 31
66. 124133 | PRESTANCE 10MG/10MG TBL 90 28
67. 124135 | PRESTANCE 10MG/10MG TBL 120 60
68. 101233 | PRESTARIUM NEO FORTE 10MG TBL FLM 5
69. 57628 | PROGRAF 1MG CPS DUR 60 24
70. 69243 | PULMICORT TURBUHALER 400MCG INH PLV 64
71. 194903 | ROACTEMRA 162MG INJ SOL 11
72. 140082 | SALOFALK 1G SUP 30 19
73. 75567 | SALOFALK 500 500MG TBL ENT 100 3
74. 75569 | SALOFALK 500 500MG SUP 30 15
75. 15640 | SANDIMMUN NEORAL 25MG CPS MOL 50 20
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Pofadi |K6éd LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
76. 15641 | SANDIMMUN NEORAL 50MG CPS MOL 50 216
77. 15642 | SANDIMMUN NEORAL 100MG CPS MOL 50 175
78. 193552 | SEEBRI BREEZHALER 44MCG INH PLV CPS 70
79. 122305 | SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 3X60 40
80. 45958 | SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 1X60 123
81. 45964 | SERETIDE DISKUS 50MCG/250MCG INH 271
82. 13804 | SOMATULINE AUTOGEL 120MG INJ SOL ISP 1
83. 180098 | SYMBICORT TURB. 100MCG/6 80MCG/4,5MCG INH 18
84. 180087 | SYMBICORT TURB. 200MCG/6 160MCG/4,5MCG 262
85. 180081 | SYMBICORT TURB. 400MCG/12 320MCG/9IMCG INH 89
86. 215564 | TEVETEN 600MG TBL FLM 28 56
87. 500369 | TOVIAZ 8MG TBL PRO 84 4
88. 28791 | TOVIAZ 8MG TBL PRO 28 5
89. 168447 | TRAJENTA 5MG TBL FLM 30X1 95
90. 168451 | TRAJENTA 5MG TBL FLM 90X1 31
91. 167859 | TWYNSTA 80MG/10MG TBL 6
92. 2130 | UBRETID 5MG TBL NOB 50 30
93. 2360 | UBRETID 5MG TBL NOB 20 20
94, 91017 | URSOFALK 250MG CPS DUR 100 20
95. 145124 | VAGIFEM 10MCG VAG TBL NOB 10
96. 500578 | VALDOXAN 25MG TBL FLM 28 3
97. 18279 | VESICARE 5MG TBL FLM 100 78
98. 18287 | VESICARE 10MG TBL FLM 100 99
99. 500287 | VIMPAT 50MG TBL FLM 14 10
100. 500291 | VIMPAT 100MG TBL FLM 56 19
101. 500297 | VIMPAT 200MG TBL FLM 56 20
102. 168897 | XARELTO 15MG TBL FLM 28 II 1
103. 168899 | XARELTO 15MG TBL FLM 98 11 11
104. 168904 | XARELTO 20MG TBLFLM 98 Il 5
105. 168089 | XEPLION 100MG INJ SUS PRO 2
106. 168090 | XEPLION 150MG INJ SUS PRO 3
107. 149145 | ZEBINIX 800MG TBL NOB 30 Il 15
108. 12320 | ZOLADEX DEPOT 10,8MG IMP ISP 1 2
109. 25925 [ ZYPREXA 5MG TBL FLM 28 105
110. 25930 | ZYPREXA 10MG TBL FLM 28 75
111. 25918 | ZYPREXA VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28 37
112. 25919 | ZYPREXA VELOTAB 10MG POR TBL DIS 28 35

Celkovy pocet baleni 7953
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Obvinény z kontrolované lékarny dodal a vyfakturoval odbérateli _ v kontrolovaném

obdobi od 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 celkem 112 druh( registrovanych lécivych pfipravkl v celkovém poctu
7.953 baleni v celkové hodnoté v prodejni cené v¢. 0 % DPH 6 559 024,55 K¢.

Seznam wcejel  aktur ydanich odbosrore

Cislo vydejky Datum vydeje Cislo faktury Datum vystaveni |Celkova ¢astka
V4 18.1.2017 100982 | 18.1.2017 308 591,70 K¢
V10 15.2.2017 100983 | 15.2.2017 249 763,60 K¢
Vi1 16.2.2017 100984 | 16.2.2017 123 775,29 K¢
V15 17.3.2017 100985 | 17.3.2017 281 478,71 K¢
V18 21.4.2017 100986 | 21.4.2017 289 756,10 K¢
V26 19.5.2017 100987 | 19.5.2017 272 229,30 K¢
V31 19.6.2017 100988 | 19.6.2017 138 213,64 K¢
V36 21.7.2017 100989 | 21.7.2017 199 232,83 K¢
V40 18.8.2017 100990 | 29.8.2017 249 354,17 K¢
Va4 30.8.2017 100749 | 30.8.2017 2 247,21 K¢
V49 22.9.2017 100991 | 22.9.2017 215928,17 K¢
V55 20.10.2017 100992 | 20.10.2017 114 811,95 K¢
V60 20.11.2017 100993 | 20.11.2017 209 472,10 K¢
V70 18.12.2017 100994 | 20.12.2017 168 754,31 K¢
V71 20.12.2017 100995 | 20.12.2017 14 618,26 K¢
V75 22.1.2018 100996 | 22.1.2018 228 479,90 K¢
V81 15.2.2018 100997 | 19.2.2018 174 504,36 K¢
V85 19.3.2018 100998 | 19.3.2018 133 813,37 K¢
V92 20.4.2018 100999 | 26.4.2018 201 815,36 K¢
VI3 18.5.2018 101000 | 18.5.2018 166 986,50 K¢
V95 18.5.2018 101001 | 18.5.2018 33 260,22 K¢
V99 18.6.2018 101002 | 18.6.2018 311 566,52 K¢
V103 23.7.2018 101003 | 23.7.2018 173 959,07 K¢
V105 17.8.2018 101004 | 17.8.2018 143 010,48 K¢
V106 17.8.2018 101005 (17.8.2018 3 679,69 K¢
V114 19.9.2018 101006 | 19.9.2018 146 716,73 K&
V123 19.10.2018 101007 | 19.10.2018 210 129,36 K¢
V129 16.11.2018 101008 | 16.11.2018 219 492,83 K¢
Celkova hodnota v PC s DPH (0%) 4985 641,73 K¢
Seznam lécivych pfipravkd vydanych odbérateli_.
Pofadi |Kod LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
1. 194643 | ABILIFY MAINTENA 400MG INJ PLQ SUS 23
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Pofadi |Kod LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
2. 181542 | ACNATAC 10MG/G+0,25MG/G 20
3. 93649 | ACTILYSE 1MG/ML INJ/INF PSO 1X20ML 11
4, 93650 | ACTILYSE 1MG/ML INJ/INF PSO 1X50ML 3
5. 16474 | ARIMIDEX 1MG TBL FLM 28 26
6. 184319 | ATIMOS 12MCG/DAV INH SOL 10
7. 92351 | ATROVENT 0,025% 0,25MG/ML SOL NEB 30
8. 32992 | ATROVENT N 0,020MG/DAV INH 50
9. 2679 | BERODUAL N 21MCG/50MCG/DAV 115
10. 215708 | BETASERC 24 24MG TBL NOB 50 383
11. 25421 | BONVIVA 150MG TBL FLM 1 60
12. 25422 | BONVIVA 150MG TBL FLM 3 61
13. 16984 | CERTICAN 0,75MG TBL NOB 60 107
14, 17004 | CERTICAN 0,25MG TBL NOB 60 35
15. 20132 | CIPRALEX 10MG TBL FLM 28 | 290
16. 86901 | CISORDINOL DEPOT 200MG/ML INJ SOL 85
17. 14808 | COAXIL 12,5MG TBL OBD 90 54
18. 214435 | CONTROLOC 20MG TBL ENT 100 50
19. 214526 | CONTROLOC 40MG TBL ENT 100 | 28
20. 49692 | CRESTOR 10MG TBL FLM 28 252
21. 49706 | CRESTOR 20MG TBL FLM 28 36
22. 141765 | CRESTOR 5MG TBL FLM 28 53
23. 23222 | CRINONE 8% VAG GEL 46
24. 28389 | CYMBALTA 60MG CPS ETD 28 20
25. 90044 | DEPO-MEDROL 40MG/ML INJ SUS 20
26. 145988 | DUODART 0,5MG/0,4MG CPS 71
27. 194931 | DUORESP SPIROMAX 160MCG/4,5MCG 90
28. 215805 | DYSPORT 500SU INJ PLV SOL 1 15
29. 125299 | ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 33
30. 193741 | ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168 25
31. 193745 | ELIQUIS 5MG TBL FLM 60 15
32. 168326 | ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 20 20
33. 26637 | EMEND 125MG+80MG CPS 10
34. 49522 | FLAMEXIN 20MG TBL NOB 30 35
35. 49503 | FLAMEXIN 20MG TBL NOB 20 15
36. 15900 | FORADIL 12MCG PLV CPS DUR 60
37. 83973 | FUCICORT 20MG/G+1MG/1G 38
38. 88746 | FUCIDIN 20MG/G UNG 1X15G 175
39. 29199 | GALVUS 50MG TBL NOB 56 40
40. 100980 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30 8
41. 100981 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100 17
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Pofadi |Kod LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
42. 25837 | KEPPRA 500MG TBL FLM 100 50
43, 25849 | KEPPRA 1000MG TBL FLM 50 400
44, 16439 | LOMIR SRO 5MG CPS PRO 30 90
45, 27543 | LUMIGAN 0,3MG/ML OPH GTT 20
46. 28213 | LYRICA 50MG CPS DUR 56 159
47. 28217 | LYRICA 75MG CPS DUR 56 20
48. 28223 | LYRICA 150MG CPS DUR 56 30
49, 15050 | MADOPAR 250 200MG/50MG TBL 74
50. 18566 | MINIRIN MELT 120MCG POR LYO 30 20
51. 167351 | MULTAQ 400MG TBL FLM 60 24
52. 223477 | NEBIDO 1000MG/4ML INJ 9
53. 162750 | NORTRILEN 25MG TBLFLM 50 I 70
54. 167258 | ONBREZ BREEZHALER 150MCG INH PLV CPS 40
55. 167263 | ONBREZ BREEZHALER 300MCG INH PLV CPS 50
56. 125444 | ORFIRIL 600MG TBL ENT 50 I 72
57. 198664 | ORFIRIL LONG 150MG CPS PRO 50 I 20
58. 198667 | ORFIRIL LONG 300MG CPS PRO 50 I 100
59. 83135 | PENTASA 1G SUP 28 4
60. 86616 | PENTASA SLOW RELEASE TAB 500MG TBL PRO 100 135
61. 29327 | PRADAXA 110MG CPS DUR 347
62. 124091 | PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 90 5
63. 124093 | PRESTANCE 5MG/5MG TBL NOB 120 10
64. 124119 | PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 90 4
65. 124121 | PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 120 9
66. 124135 | PRESTANCE 10MG/10MG TBL 120 10
67. 162012 | PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL 40
68. 25969 | PROCORALAN 5MG TBL FLM 56 KAL 10
69. 57628 | PROGRAF 1MG CPS DUR 60 69
70. 69242 | PULMICORT TURBUHALER 200MCG INH PLV 46
71. 69243 | PULMICORT TURBUHALER 400MCG INH PLV 134
72. 149227 | QUTENZA 179MG DRM EMP 20
73. 176189 | REQUIP MODUTAB 8MG TBL PRO 84 11 15
74. 14937 | ROCALTROL 0,25MCG CPS MOL 30 30
75. 140082 | SALOFALK 1G SUP 30 30
76. 75567 | SALOFALK 500 500MG TBL ENT 100 312
77. 75569 | SALOFALK 500 500MG SUP 30 94
78. 15640 | SANDIMMUN NEORAL 25MG CPS MOL 50 26
79. 193552 | SEEBRI BREEZHALER 44MCG INH PLV CPS 99
80. 45958 | SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 50
81. 45964 | SERETIDE DISKUS 50MCG/250MCG INH 100
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Pofadi |Kod LP | Nazev Doplnék nazvu Pocet baleni
82. 210078 | SIMBRINZA 10MG/ML+2MG/ML 1X5ML 100
83. 210079 | SIMBRINZA 10MG/ML+2MG/ML 3X5ML 19
84, 109810 | SPIRIVA RESPIMAT 2,5MCG INH SOL 4
85. 180098 | SYMBICORT TURB. 100 MCG/6 80MCG/4,5MCG INH 66
86. 180087 | SYMBICORT TURB. 200 MCG/ 6 160MCG/4,5MCG 166
87. 180081 | SYMBICORT TURB. 400 MCG/12 320MCG/9IMCG INH 52
88. 28240 | TASMAR 100MG TBL FLM 100
89. 28786 | TOVIAZ 4MG TBL PRO 28
90. 28791 | TOVIAZ 8MG TBL PRO 28 10
91. 500369 | TOVIAZ 8MG TBL PRO 84
92. 500370 | TOVIAZ 4MG TBL PRO 84 5
93. 167852 | TWYNSTA 80MG/5MG TBL NOB 30
94, 194361 | ULTIBRO BREEZHALER 85MCG/43MCG INH 260
95. 197782 | URIZIA 6MG/0,4MG TBL RET 30 3
96. 197787 | URIZIA 6MG/0,4MG TBL RET 100 31
97. 60890 | VERRUMAL 5MG/G+100MG/G 30
98. 168087 | XEPLION 50MG INJ SUS PRO 18
99. 168088 | XEPLION 75MG INJ SUS PRO 6
100. 168089 | XEPLION 100MG INJ SUS PRO 21
101. 168090 | XEPLION 150MG INJ SUS PRO 6
102. 149145 | ZEBINIX 800MG TBLNOB 3011 20
103. 25925 | ZYPREXA 5MG TBL FLM 28 15
104. 25930 | ZYPREXA 10MG TBL FLM 28 40
105. 25918 | ZYPREXA VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28 25
106. 25919 | ZYPREXA VELOTAB 10MG POR TBL DIS 28 94

Celkovy pocet baleni 6415

Obvinény z kontrolované Iékdrny dodal a vyfakturoval odbérateli_ v kontrolovaném obdobi
od 1. 1. 2017 do 13.12. 2018 celkem 106 druhl registrovanych lécivych pripravkd v celkovém poctu 6.415
baleni v celkové hodnoté v prodejni cené v¢. 0 % DPH 4.985.641,73 K¢.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokolu o kontrole sp. zn. sukls429877/2018 ze dne 21. 2. 2019, se kterym
se obvinény seznamil dne 21. 2. 2019.

Dne 8. 3. 2019 podal obvinény proti protokolu o kontrole sp. zn. sukls429877/2018 ze dne 21. 2. 2019 namitky
spojené se zpravou o odstranéni nedostatkl. K vyse vytykanému poruseni zakona o IéCivech obvinény uvedl, Zze
|éCivé pripravky nebyly pouzity k distribuci.

Podané namitky Ustav vyporadal prostfednictvim vyrozuméni o vyFizeni namitek sp. zn. sukls429877/2018
ze dne 18. 3. 2019, kterym podané namitky zamitl jako nedlivodné. Vyrozuméni o vytizeni namitek bylo
obvinénému doruceno dne 25. 3. 2019.

F-034/05.07.2020 Strana 18 (celkem 33)



Na zakladé vyse uvedenych zjisténi vydal Ustav dne 10. 5. 2021 ozndmeni o zahdjeni spravniho Fizeni
o prestupku sp. zn. sukls104455/2021, ¢. j. sukl104455/2021 ze dne 7. 5. 2021. Soucasti oznameni bylo
usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhatu v délce 10 dnl od doruéeni ozndmeni pro predloZeni jeho
navrh( dlkaz( a jinych navrhd, které chce v fizeni uplatnit. Ozndmeni o zahdjeni spravniho fizeni bylo
obvinénému doruceno dne 10. 5. 2021.

Dne 20. 5. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného 7adost o prodlouzeni lh{ity pro pfedloZeni jeho navrhil dikazt a

jinych néavrhd, které chce vtizeni uplatnit, stanovené mu usnesenim sp. zn. szkls104455/2021, ¢. j.
sukl104455/2021 ze dne 7. 5. 2021.

Dne 24. 5. 2021 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls104455/2021, €. j. sukl151223/2021 ze dne 21. 5. 2021, kterym
obvinénému prodlouZil IhGtu pro predloZeni jeho navrh( dlikazl a jinych navrh(, které chce v fizeni uplatnit,
stanovenou mu usnesenim sp. zn. szkls104455/2021, €. j. sukl104455/2021 ze dne 7. 5. 2021, 0 25 dn(li ode dne
doruceni usneseni o prodlouzeni Ihity. Usneseni o prodlouzeni Ih(ty bylo obvinénému doruceno dne
28.5.2021.

Dne 22. 6. 2021 obdrzel Ustav vyjadreni obvinéného ve véci, ve kterém obvinény uved!:

Obvinény dne 10.5.2021 obdrzel Ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni o prestupku ze dne 7. 5. 2021
(ddle jen ,0znameni“), jehoz soucasti bylo usneseni stanovujici obvinénému lhitu pro predlozeni
navrhi dikazu a jinych ndvrh(, a to v délce 10 dnl od doruceni oznameni o zahajeni spravniho fizeni.
Tuto IhGtu povaZoval obvinény za nepfrimérené kratkou, v disledku ¢ehoZ podanim ze dne 20. 5. 2021
pozadal o prodlouZeni lhiity do 30.6.2021, mj. i z toho dlvodu, aby za ucelem ochrany svych prav
nahlédl do spravniho spisu a seznamil se s jeho skuteénym stavem a se vSemi dosud shromazdénymi
dlkazy. Obvinény spravni orgdn vyrozumél o tom, Ze s ohledem na své pracovni povinnosti je schopen
realizovat nahlédnuti do spravniho spisu koncem meésice cervna 2021, pficemz z logického dlivodu az
po nahlédnuti do spravniho spisu bude obvinény schopen relevantné se vyjadfit, jaké jsou jeho ndvrhy
dlkaz( a jiné navrhy.

Této Zadosti obvinéného vyhovéno nebylo a lhlta byla prodlouzena pouze o 25 dnli ode dne doruceni
usneseni o prodlouzeni lhlty. Ze shora uvedenych divod( obvinény v poskytnuté lh(té nemohl
nahlédnout do spravniho spisu, nebot jak jiz uvedl, z ¢asovych ddvodd mohl nahlédnout do spravniho
spisu az koncem mésice ¢ervna 2021 (pricemz IhGta byla prodlouZena pouze do 22. 6. 2021).

V dasledku procesniho postupu spravniho organu tak bylo obvinénému zcela odnato pravo na
seznameni se s obsahem spravniho spisu, kdy obvinény se v soucasné situaci nemuzZe relevantné
vyjadfrit k obsahu spravniho spisu, se kterym se nemohl ze zcela objektivnich dlivod( (které spravnimu
organu radné a vcas sdélil) seznamit.

Dle nazoru obvinéného by se nikterak nepficilo ucelu fizeni, pokud by spravni organ vyhovél plvodnimu
pozadavku obvinéného a Ihitu prodlouzil do 30. 6. 2021. V této |h(té byl obvinény schopen do
spravniho spisu nahlédnout a predlozit zdejSimu spravnimu organu své komplexni vyjadreni ohledné
navrha dikazl a jinych navrha.
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Z divodu odnéti prava obvinéného na seznameni se se spravnim spisem obvinény muze uplatnit své
navrhy pouze v omezeném rozsahu, na zakladé neuplnych informaci.

Obvinény do ptilohy tohoto podéni pfiklada Cestné prohlaseni Iékérny_ ze dne

15.6.2021 a navrhuje je provést k dlikazu.

Obvinény dale navrhuje, aby si spravni organ opatfil k dikazu vyjadieni SUKL, se sidlem Kvetnd 11,

byly v predmétném obdobi Iékarnami, ¢i nikoliv.

Obvinény ddle navrhuje, aby si spravni organ za ucelem uUplného zjisténi skutkového stavu opatfil
dlkazy k prokazani skuteéného okamziku dodani 1éCivych pfipravkl, nebot z Ozndmeni nevyplyva, z
¢eho spravni organ tato data odvozuje. Obvinény namitd, Ze nelze bez dalSiho ztotoZriovat datum
vystaveni dafiového dokladu — faktury s datem dodani IéCivych ptipravka.

Obvinény namitd zmatecnost spravniho fizeni a poruseni zasad spravniho fizeni, nebot ve vztahu ke
vsem dodavkam lécivych pripravkd mezi lékdarnami, které byly realizovany pred 1.7.2017, by méla byt
pripadna odpovédnost Ucastnika fizeni vyvozena podle zdkona ¢. 378/2007 Sb., o |ééivech, nebot podle
ustanoveni § 112 odst. 1 zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnost za prestupky a fizeni o nich (dale jen
,hovy” pfestupkovy zdkon”), se odpovédnost za prestupky a dosavadni jiné spravni delikty posoudi
podle dosavadnich zdkon(, pokud kjednani zakladajicimu odpovédnost doslo prede dnem nabyti
ucinnosti tohoto zakona.

Vzhledem k tomu, Ze nékteré dodavky léCivych pfipravki byly realizovany prede dnem nabyti i¢innosti
,nového" prestupkového zakona, odpovédnost obvinéného za spachani prestupku ¢i jiného spravniho
deliktu (pokud by v téchto dodavkach mohlo byt spatfovano jejich spachani) musi byt posouzena podle
zakona o lécivech, nikoliv podle ,,nového” prestupkového zakona.

V Oznameni vSak spravni organ uvadi, Ze spravni fizeni zahajuje pouze podle ,nového” prestupkového
zakona, co? je s ohledem na shora uvedené ustanoveni tohoto zakona nespravné.

Podle ,nového” prestupkového zakona by jednani obvinéného k némuz doslo pred 1.7.2017 mohlo byt
posouzeno vylucné tehdy, pokud by to bylo pro Ucastnika Fizeni priznivéjsi (tato podminka v daném
pripadé neni splnéna).

Jednani obvinéného je nutno posoudit jako vicecinny soubéh spravnich deliktd, resp. prestupku, nebot

v dané véci nejsou naplnény zdkonné podminky pokracovani ve spravnim deliktu, resp. prestupku.

Znakem pokracovani ve spravnim deliktu, resp. pfestupku je dle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu

ze dne 15.8.2012, ¢.j. 1 As 49/2012-33 tzv. jednotny zamér spocivajici v tom, Ze Zalobce od pocatku

zamysli alespon v hrubych rysech i dalsi Gtoky. Minimalné tento zakonny znak tak v dané véci rozhodné

nebyl naplnén, cozZ zcela jednoznacné vyplyva jednak ze samotného vyjadieni obvinéného (viz Vyjadreni
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G¢astnika Fizeni ze dne 24.1.2019), ale i z Cestného prohlaseni Iékérny_ ze dne

15.6.2021. Z obou téchto dlkazl vyplyva, Ze pozadavek na poskytnuti [éCivych pfipravk( vidy vyvstal
od odebirajicich Iékdren, které se na obvinéného obracely, a to ad hoc. Obvinény rozhodné zadny
jednotny zamér o dodani IéCivych pripravkll odebirajicim Iékarnam od pocatku nemél.

Je tedy nespravné, kdyz spravni organ nazyva jednani obvinéného jako , prestupek” —tj. uziva jednotné
Cislo, kdyZ predmétem fizeni (pokud by se snad jednalo o protipravni jednani, coz obvinény odmita) jsou
fakticky spravni delikty, resp. prestupky —tj. je nutno uzit mnozné Cislo.

Obvinénému neni ziejmé, proc spravni organ nevede jedno spolecné fizeni ve vztahu ke vS§em udajnym
spravnim deliktim nebo prestupklm, k jejichZ projednani je spravni organ pfislusny. Spravnimu organu
je bezpochyby zndmo, Ze toto fizeni neni jedinym fizenim, které je proti obvinénému v naprosto stejné
pravni oblasti vedeno. Ucel fizeni by byl bezpochyby Iépe naplnén v situaci, pokud by proti obvinénému
bylo vedeno jedno spolecné fizeni.

Ostatni argumenty obvinéného ohledné nedostatecné prdvni kvalifikace pfestupku vymezeného v
Ozndmeni, jsou v soucasné procesni fazi predcasné

K tomu obvinény predlozil ¢esné prohlaseni spoleénosti_, Ze v obdobi let 2017

a 2018 v lékarné Devétsil Zliv poptavala |éCivé pripravky, které neméla k dispozici a nemohla je
v potfebném case ziskat od distributora. V prfipadé potieby téchto lécivych pripravka telefonicky
kontaktovali Iékarnu s momentalnim pozadavkem. Poptdvka vzesla vidy zjejich strany dle jejich
aktualnich potreb.

Dne 9. 9. 2021 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(i pro rozhodnuti sp. zn. sukls104455/2021,
¢. j. sukl254588/2021 ze dne 9. 9. 2021. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému lhiitu
v délce 5 dnll od doruceni usneseni pro vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému
doruceno dne 17. 9. 2021.

Dne 21. 9. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného 7adost o prodlouzeni lhity pro vyjadieni se k podkladdm
rozhodnuti. Obvinény uved|, 7e Ustav v minulosti poskytoval Ihdty pro vyjadfeni se k podkladim rozhodnuti
v délce trvani 10 dnl od prevzeti, i v délce trvani 5 pracovnich dnl od prevzeti. Neobvyklé zkracovani Iht,
které je v rozporu s obvyklou praxi pfi stanoveni Ihit ze strany spravniho organu, obvinény divodné vnima
jakoZto Sikandzni, zvlasté za situace, kdy mu jiz jednou v tomtéz fizeni nebyla poskytnuta pfimérena Ihita, v niz
by se mohl redlné seznamit se vsemi podklady rozhodnuti.

Dne 21.9. 2021 vydal Ustav usneseni o prodlouzeni lh{ity sp. zn. sukls104455/2021, €. . sukl265098/2021 ze dne
21. 9. 2021, kterym obvinénému prodlouZil lhGtu pro vyjadreni se k podkladim rozhodnuti o 10 dnli ode dne
doruceni usneseni o prodlouzeni Ihdty. Usneseni o prodlouZeni lhity bylo obvinénému doruceno dne
27.9.2021.

Na sdéleni o ukonceni zjistovani podklad( pro rozhodnuti obvinény nereagoval a k podkladim rozhodnuti se
nevyjadril.
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Dne 25. 10. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného informaci, Ze pravni zastupovani obvinéného pievzal doc. JUDr.
Jan Kocina, advokat ¢. CAK. 00279, IC: 662 01 098, se sidlem Mald 43/6, 301 00 Plzer. K podani byla pfiloZena
plnd moc pro doc. JUDr. Jana Kocinu.

Ad vyrok rozhodnuti

Ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o |éCivech zni: ,(...) Lékdrna, jejiZ provozovatel je zdroveri drZitelem
povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci IéCivé pfipravky, které odebrala jako lékdrna.”

Pti kontrole provedené dne 13. 12. 2018 bylo zjisSténo, Ze obvinény v obdobi od 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018
distribuoval ze skladu kontrolované lékarny spolecnosti _ celkem 7.953 baleni
registrovanych lécéivych pripravkd v celkové hodnoté 6.559.024,55 K¢, které odebral jako provozovatel
kontrolované |ékarny pro potrfeby kontrolované lékarny. Konkrétni vydejky, faktury a jmenny seznam
distribuovanych lécivych pripravk( viz vySe v popisu skutku, pro ktery je spravni fizeni zahajovano.

Dale bylo zjisténo, ze obvinény v obdobi od 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované
lékarny spolecnosti _ celkem 6.415 baleni registrovanych léCivych pfipravk( v celkové
hodnoté 4.985.641,73 K¢, které odebral jako provozovatel kontrolované Iékarny pro potfeby kontrolované
Iékdrny. Konkrétni vydejky, faktury a jmenny seznam distribuovanych lécivych pfipravkl viz vyse v popisu
skutku, pro ktery je spravni fizeni zahajovano.

Ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o |éCivech definuje, co je ve smyslu zdkona o léCivech distribuci, kterou definuje:
»Distribuci 1éCiv se rozumi vsechny Cinnosti sestdvajici z obstardvdni, skladovadni, doddavani, véetné doddvani IéCiv
v rdmci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ Clenskych stdtl (ddle jen "tfeti zemé"), a pfislusnych
obchodnich pfevodu bez ohledu na skutecnost, zda jde o Cinnost provddénou za thradu nebo zdarma. Distribuce
lécivych pripravki se provddi ve spoluprdci s vyrobci, jinymi distributory nebo s lékdrnami a jinymi osobami
oprdvnénymi vyddvat IéCivé pfipravky verejnosti, pfipadné IéCivé pFipravky pouZivat. Za distribuci IéCivych
pfipravky se nepovaZuje vydej IéCivych pfipravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych lécivych pfipravki a jejich
pouZzivani pri poskytovdni zdravotnich sluZeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravki
zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci IéCivych
pfipravky se také nepovaZuje dovoz léCivych pripravki ze tretich zemi.”

Obvinény obstaraval 1éCivé pfipravky u svych distributor( a tyto |écivé pripravky nakupoval jako provozovatel
kontrolované lékarny, skladoval je v prostorach kontrolované lékarny a nasledné je ze skladu kontrolované
Iékarny dodaval odbérateli v jiném clenském staté Evropské unie. Jednani obvinéného tak napliovalo defini¢ni
znaky distribuce IécCivych pripravkl dle ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o |éCivech. Z Gfedni ¢innosti — agenda
vydavani rozhodnuti o povoleni distribuce Ié&ivych pFipravkd — je Ustavu zndmo, e obvinény — spoleénost
DEVETSIL JST, s.r.o., IC: 252 16 791, se sidlem Francouzska t¥ida 2079/2, 326 00 Plzef — Vychodni Pfedmésti je
drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych ptipravkdl vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls104048/2009 dne
14. 9. 2009, které nabylo pravni moci dne 2. 10. 2009 ve znéni jeho naslednych zmén.

F-034/05.07.2020 Strana 22 (celkem 33)



Z vyse uvedeného ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zdkona o IéCivech jednoznacné plyne, Ze pokud je jeden
subjekt drzZitelem povoleni k distribuci IéCivych pripravkl a zaroven provozovatelem lékarny, nesmi lécivé
pfipravky, které odebral jako provozovatel Iékarny, uzit k distribuci. Obvinény ze skladovych zasob kontrolované
Iékdrny v obdobi od 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 na zadkladé vydejek a faktur specifikovanych vyse distribuoval
zahrani¢nimu odbérateli, spoleénosti_ a spoleénosti_, celkem 14.368
baleni registrovanych léCivych pripravkl v celkové hodnoté 11.544.666,28 K¢, které odebral od distributort jako
provozovatel Iékarny. Jmenny seznam distribuovanych lécivych pripravki viz vyse v popisu skutku, pro ktery je
spravni fizeni zahajovano.

Vsechny vySe uvedené doklady jsou souéasti spisu sp. zn. sukls429877/2018.

Obvinény nepfimo namitd, Ze poskytovani léCivych pripravk(l jiné Iékarné ve smyslu ustanoveni § 82 odst. 4 véta
druhd a treti zdkona o IéCivech v ptisluSném znéni, je zdkonem o |éCivech pfedvidatelné a povolené, nicméné
obvinény |écivé pripravky neposkytoval jiné lékarné, ale distribuoval je zahraniénimu odbérateli. Skutkové
obdobné kauzy jiz projednaval i méstsky soud v Praze. V rozhodnuti Méstského soudu Praze ze dne 14. 1. 2021,
¢.j. 11 Ad 3/2020-64, Méstsky soud v Praze mimo jiné konstatoval: ,Soud v dané véci povaZuje za klicové v prvé
fadé zhodnotit vymezeni pojmu lékdrna ze strany sprdvnich orgdnd, jelikoZ v pfipadé, Ze by se priklonil k
zaveérim, Ze zahranicni Iékdrna neni Iékdrnou ve smyslu zdkona o IécCivech, nebylo by mozZné na jedndni Zalobce
aplikovat jim tvrzené ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona o léCivech a zkoumdni spinéni dalSich podminek dle tohoto
ustanoveni by bylo nadbytecné. (...) Svym vykladem sprdvni orgdn I. stupné dospél k zdvéru, Ze lékdrna je misto
poskytovdni Iékdrenské péce provozované osobou oprdvnénou k poskytovdni zdravotnich sluZeb podle zdkona o
zdravotnich sluZzbdch. Zahranicni lékdrna tyto podminky nesplriuje, jelikoZ nemd oprdvnéni k poskytovdni
zdravotnich sluZeb podle zékona o zdravotnich sluzbdch. Viyklad sprdvniho orgdnu I. stupné doplnil Zalovany
vykladem smyslem a ucelem zdkona, kdy konstatoval, Ze smyslem a ucelem zdkona o IéCivech je zajisténi snadné
dostupnosti lé¢ivych pFipravki pro pacienty v Ceské republice. Smyslem ust. § 82 odst. 4 zdkona o lé&ivech pak
neni umoZnit Iékdrndm vyvoz pripravkii do zahranici. Zalovany odkdzal na rozsudek Nejvyssiho sprdvniho soudu
ze dne 20. 12. 2012, ¢.j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém soud vyslovné shrnul, Ze: ,Smyslem a ucelem zdkona o
lé¢ivech tak strucné Feceno je pfispét k zajisténi co nejlepsi péce o zdravi obyvatel Ceské republiky.” Soud
konstatuje, Ze se ztotozZnil s vykladem pojmu lékdrna ve smyslu § 82 odst. 4 zdkona o IéCivech tak, jak je vymezily
sprdvni orgdny.“ Viz body 55 a 56 rozsudku.

Meéstsky soud v Praze tak jasné konstatoval Ze zahrani¢ni lékarna neni Iékarnou ve smyslu zdkona o IéCivech.
Neni ji tedy moZné poskytovat |éCivé pFipravky v reZimu ustanoveni § 82 odst. 4 véta druha a tfeti zdkona o
IéCivech v pfislusSném znéni. Méstsky soud v Praze pak toto konstatovani blize rozvadi v bodech 57 aZ 66
rozsudku. V bodu 69 rozsudku pak Méstsky soud v Praze konstatoval: ,Zalobce ddle namital, Ze pokud jeho
jedndni bude shleddno jako jedndni v rozporu se zdkonem, musi byt posouzeno podle § 103 odst. 10 pism. e)
zdkona o léCivech, jelikoZ tedy poskyt! pFipravky v rozporu s § 82 odst. 4 zdkona o IéCivech. Sprdvni orgdny chybné
jedndni Zalobce posoudily dle ust. § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech, a proto i uloZend pokuta nebyla
stanovena sprdvné. Zalobcem tvrzené ust. § 103 odst. 10 pism. e) zdkona o lé¢ivech dopadd na situaci, kdy
provozovatel poskytne jiné lékdrné IéCivy pfipravek v rozporu s § 82 odst. 4. Ze samotného znéni skutkové
podstaty je ziejmé, Ze tato dopadd na situace, kdy lékdrna sice poskytne jiné lékdrné Iécivy pripravek, ale
nesplriuje prdvé ty specifické vyjimecné okolnosti, které § 82 odst. 4 zdkona o Iécivech vyZaduje, tzn. podminku,
Ze jej v potfebném case nemluZe ziskat od distributora nebo Ze md nevyuZité zdsoby léCivého pripravku, které
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nelze vrdtit distributorovy. S ohledem na to, Ze jedndni Zalobce nesplriuje jiZz samotné navéti § 103 odst. 10 pism.
e), protoZe Zalobce neposkytl IéCivé pripravky lékdrné ve smyslu tohoto zdkona, a s prihlédnutim ke konkrétni
povaze a skutkovym okolnostem opakovaného jedndni Zalobce, soud souhlasi s kvalifikaci spravnich orgdnu dle
§ 103 odst. 1 pism. a), jelikoZ Zalobce zachdzel s IéCivy bez povoleni, schvdleni, registrace nebo souhlasu v
pfipadé, kdy zdkon nebo primo pouZitelny predpis Evropské unie povoleni, schvdleni, registraci nebo souhlas k
zachdzeni s Iécivy vyZaduje. Soud podotykd, Ze snahu o mirnéjsi postup ze strany sprdavniho orgdnu a mozné
podrazeni jedndni pod typové méné zdvazny § 103 odst. 10 pism. e) zdkona o lécivech, prestoZe by byl IéCivy
pfipravek poskytnut lékdrné v zahranici, by si soud umél predstavit v naprosto vyjimecné a krizové situaci,
napriklad v situaci, kdyby Zalobce jednordzové poskytl pripravek v ohroZeni Zivota i zdravi pacienta. S ohledem
na skutkové okolnosti soud konstatuje, Ze sprdavni orgdny sprdavné kvalifikovaly jedndni Zalobce jako jedndni v
rozporu s § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o IéCivech.” Zde Méstsky soud v Praze jasné konstatuje, Zze pokud neni
splnéna podminka, aby odbératelem lécivych pripravk( byla Iékarna ve smyslu zakona o Iécivech, nemUze se
jednat o prestupek podle § 103 odst. 10 pism. e) zdkona o léCivech, ktery zni: ,,Provozovatel Iékdrny se dopusti
prestupku tim, Ze vyda Iécivy pFipravek jiné lékarné nebo poskytovateli liZkové péce v rozporu s § 82 odst. 4
nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veskerd opatreni potfebnad k vymeéné lécivého pripravku, u néhoz
byla zjisténa zdvada v jakosti.”

Zahranicni lékarna neni lékdrnou ve smyslu zdkona o |écéivech, a tedy neni ani jinou lékarnou ve smyslu
ustanoveni § 103 odst. 10 pism. e) zakona o |écivech.

Skutkové obdobné jednani, které bylo predmétem soudniho prezkumu (rozsudku Méstského soudu Praze ze
dne 14. 1. 2021, ¢.j. 11 Ad 3/2020-64) a které spocivalo v distribuci |éCivych ptipravk( ze skladovych zasob
lékarny zahrani¢nimu odbérateli, bylo Ustavem posouzeno jako spravni delikt dle § 103 odst. 1 pism. a) zdkona
o lécivech (obvinény v daném pripadé byl, na rozdil od obvinéného, pouze provozovatelem Iékarny, nebyl
soucasné drzitelem povoleni k distribuci IéCivych pripravkd). Ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona o Iécivech
stanovi: ,,Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze zachdzi s IéCivy bez povoleni,
schvdleni, registrace nebo souhlasu v pripadé, kdy zdkon nebo pfimo pouZitelny prfedpis Evropské unie povoleni,
schvdleni, registraci nebo souhlas k zachdzeni s lé&ivy vyZaduje.” Ustav skutkové obdobné jednani, které bylo
predmétem soudniho prezkumu klasifikoval jako distribuci |éCivych pfipravkl bez povoleni k distribuci léCivych
pripravk(i a Méstsky soud v Praze se s touto kvalifikaci ztotoZnil. Tedy ztotoinil se s pravnim nazorem Ustavu,
Ze dodavky lécivych pfipravkl ze skladu lékarny zahrani¢nimu odbérateli jsou distribuci ve smyslu § 5 odst. 5
zdkona o lécivech.

Déle si Ustav dovoluje odkazat na body 52 a7 62 rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 15. 12. 2020, €. j. 11
Ad 9/2020-93. | zde Méstsky soud v Praze dospél k zavéru, ze zahraniéni Iékarna neni lékarnou ve smyslu zdkona
o lé¢ivech. V tomto rozsudku Méstsky soud v Praze potvrdil pravni nazor Ustavu, Ze provozovatel lékarny, ktery
je zaroven drzitelem povoleni k distribuci l1éCivych pfipravk(, a ktery dodava lécivé pripravky ze skladu lékarny
zahrani¢nimu odbérateli, provadi distribuci léCivych pfipravkd ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o
IéCivech, a tedy jedna v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o lé¢ivech a dopousti se
prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zakona o |éCivech.
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Déle si Ustav dovoluje odkazat na body 56 a7 64 rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 20. 4. 2021, ¢.j. 11
Ad 11/2020-91. | zde Méstsky soud v Praze dospél k zavéru, Ze zahranicni l1ékarna neni lékdrnou ve smyslu
zakona o lécivech.

Ustav ma dale za to, Ze viech ti vy$e uvedené rozsudky Méstského soudu v Praze vyéerpavajicim zplisobem
objasnily obsah pojmu lékarna a Ustav na né plné odkazuje. Dle rozsudkd jsou rovné? dotéena ustanoveni
zakona o lécivech dostatecné urcitd a jasna.

Vzhledem k tomu, Ze odbératelem lécivych pfipravkl nebyla lékdrna ve smyslu zakona o IéCivech, nemohlo se
v pfipadé obvinéného jednat o poskytovani [éCivych pripravkd mezi Iékdrnami ve smyslu ustanoveni § 82 odst.
4 véta druha a treti zdkona o |éCivech v pfislusSném znéni. Vzhledem k tomu, Ze se nemohlo jednat o poskytovani
[éCivych pripravkd mezi lékarnami ve smyslu ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech v pfislusném znéni,
nezkoumal Ustav, zda jsou splnény podminky pro toto poskytovani, nebot to pro pravni kvalifikaci jednani
Zalobce bylo zcela irelevantni.

K ¢estnému prohldseni |ékarny _ Ustav uvédi, 7e z ¢estného prohlaseni vyplyva, 7e
Iékdrna _ méla u obvinéného poptavat Iécivé pripravky, které se ji nedafilo ziskat od

distributord. Predmétné prohlaseni vSsak neméni nic na skutecnosti, Ze zahrani¢ni Iékarna neni Iékarnou ve
smyslu zakona o |éCivech a nelze ji tak poskytovat |éCivé pripravky v rezimu ustanoveni § 82 odst. 4 véta druhd
a treti zdkona o lécivech, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku. Pfedmétné cesné prohlaseni tak na
pravni kvalifikaci jedndni obvinéného nema vliv.

K ndvrhu obvinéného na opatfeni si vyjadieni SUKL Ustav uvadi, 7e opatieni a provedeni tohoto dikazu
povazuje za nadbytecné. Neni sporu o tom, Ze spole(”:nosti_ a_ jsou
provozovateli |ékdren, nicméné tato skutecnost vsak neméni nic na tom, Ze zahrani¢ni lékdrna neni lékarnou ve
smyslu zdkona o |éCivech a nelze ji tak poskytovat |éCivé pFipravky v reZimu ustanoveni § 82 odst. 4 véta druhd
a treti zakona o lécivech, ve znéni ucinném v dobé spachdani prestupku. Pfedmétné vyjadreni by tak pravni
kvalifikaci jedndni obvinéného nemohlo ovlivnit.

K ndvrhu na zjisténi skute¢ného okamziku dodani lé¢ivych pFipravk Ustav uvadi, 7e ma za to, e skutek je ve
vyroku rozhodnuti popsan dostatecné urcité tak, aby skutek nebyl zaménitelny s jinym skutkem a aby bylo zcela
jednoznacné, co je obvinénému kladeno za vinu.

Podle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o |éCivech jsou provozovatelé opravnéni k vydeji povinni vést
Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pfipravkd uvedenych v § 75 odst. 1
pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umoznujici rozlisit Iékovou formu, mnozstvi léCivé latky obsazené v
jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni l1é¢ivého ptipravku, véetné kédu
|éCivého pripravku. Vydeje IéCivych pripravkil, véetné vydejl jiné Iékarné, musi byt podloZeny pfislusnymi
doklady, v tomto pripadé vydejkami. Pokud datum vydani léCivych pfipravk( dle vydejek nesouhlasi s datem
vydani léCivych pripravk( ze skladu (s datem odepsani 1éCivych pripravki z evidence skladovych zasob, pfijm0G a
vydejl lékarny), pak tato evidence nebyla vedena prikaznym zplsobem, a tedy by obvinény postupoval
v rozporu se zakonem o lécivech. Pro prdvni kvalifikaci skutku, respektive pro jeho ¢asové vymezeni, neni
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rozhodné, kdy doslo ke skuteénému fyzickému dodani léCivych pfipravkl odbératellim, ale to, kdy s nimi zacalo
byt zachdzeno v rdmci distribuce ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zdkona o |éCivech.

S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za to, Ze stav véci byl zjistén dostate¢né, nepanuji o ném ddvodné
pochybnosti a byl zjistén v nezbytném rozsahu.

Obvinény se predmétného prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zdkona o Iécivech dopustil formou
pokracovani v prestupku, kdy jako poskytovatel zdravotnich sluZzeb a provozovatel Iékarny Lékarna Devétsil JST
na adrese TyrSova 724, 373 44 Zliv a zaroven jako drzitel rozhodnuti o povoleni k distribuci Ié€Civych pfipravkd
vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls104048/2009 ze dne 14. 9. 2009, které nabylo pravni moci dne 2. 10. 2009
ve znéni jeho pozdéjsich zmén, dopustil tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona
o lécivech

- vobdobiod1.1.2017 do 13. 12. 2018 v rozporu se zakonem o lécivech pouZil k distribuci celkem 7.953
baleni registrovanych lécCivych pfipravkd v celkové hodnoté 6.559.024,55 K¢, které odebral jako
provozovatel Iékdrny pro potieby |ékarny, kdyZ tyto 1éCivé pripravky pfimo ze skladu kontrolované

Iékdrny distribuoval zahrani¢nimu odbérateli, spolecnosti _
I - o o adé:

Cislo vydejky Datum vydeje Cislo faktury Datum vystaveni | Celkova &astka
V3 18.1.2017 100958 18.1.2017 358 379,02 K¢
V9 15.2.2017 100959 15.2.2017 281 186,00 K¢
V14 17.3.2017 100960 17.3.2017 520 204,23 K¢
V19 21.4.2017 100694 21.4.2017 252 969,09 K¢
V25 19.5.2017 100961 19.5.2017 454 223,41 K¢
V27 19.5.2017 100713 19.5.2017 11 474,60 K¢
V32 19.6.2017 100962 22.6.2017 364 839,60 K¢
V35 21.7.2017 100963 21.7.2017 333 565,09 K¢
V39 18.8.2017 100964 29.8.2017 276 647,94 K¢
V43 29.8.2017 100747 29.8.2017 3 256,86 K¢
V50 22.9.2017 100965 22.9.2017 299 151,96 K¢
V56 23.10.2017 100966 23.10.2017 145 092,03 K¢
V62 20.11.2017 100967 20.11.2017 171 946,07 K¢
V68 18.12.2017 100968 18.12.2017 158 627,65 K¢
V76 22.1.2018 100969 22.1.2018 314 071,10 K¢
V80 15.2.2018 100970 15.2.2018 320 713,42 K¢
V86 19.3.2018 100971 19.3.2018 222 493,30 K¢
V91 20.4.2018 100972 20.4.2018 228 189,70 K¢
Vo4 18.5.2018 100973 18.5.2018 197 133,23 K¢
V100 18.6.2018 100974 18.6.2018 178 068,47 K¢
V102 23.7.2018 100976 23.7.2018 260 753,70 K¢
V107 17.8.2018 100978 17.8.2018 362 223,33 K¢
V113 19.9.2018 100979 19.9.2018 324 426,95 K¢
V121 19.10.2018 100980 19.10.2018 202 879,85 K¢
V128 16.11.2018 100981 16.11.2018 316 507,95 K¢
Celkova hodnota v PC vcetné 0 % DPH 6 559 024,55 K¢

F-034/05.07.2020 Strana 26 (celkem 33)



- vobdobiod1.1.2017 do 13. 12. 2018 v rozporu se zakonem o lécivech pouZil k distribuci celkem 6.415
baleni registrovanych lécivych pfipravkd v celkové hodnoté 4.985.641,73 K¢, které odebral jako
provozovatel Iékdrny pro potfeby |ékarny, kdyZ tyto 1éCivé pfipravky pfimo ze skladu kontrolované

Iékdrny distribuoval zahrani¢nimu odbérateli, spolecnosti _

na zakladé:

Cislo vydejky Datum vydeje Cislo faktury Datum vystaveni | Celkova c¢astka

va 18.1.2017 100982 | 18.1.2017 308 591,70 K¢
V10 15.2.2017 100983 | 15.2.2017 249 763,60 K¢
V11l 16.2.2017 100984 | 16.2.2017 123 775,29 K¢
V15 17.3.2017 100985 |17.3.2017 281 478,71 K¢
V18 21.4.2017 100986 | 21.4.2017 289 756,10 K¢
V26 19.5.2017 100987 | 19.5.2017 272 229,30 K¢
V31 19.6.2017 100988 | 19.6.2017 138 213,64 K¢
V36 21.7.2017 100989 | 21.7.2017 199 232,83 K¢
V40 18.8.2017 100990 | 29.8.2017 249 354,17 K¢
Va4 30.8.2017 100749 | 30.8.2017 2 247,21 K¢
V49 22.9.2017 100991 | 22.9.2017 215928,17 K¢
V55 20.10.2017 100992 | 20.10.2017 114 811,95 K¢
V60 20.11.2017 100993 | 20.11.2017 209 472,10 K¢
V70 18.12.2017 100994 | 20.12.2017 168 754,31 K¢
V71 20.12.2017 100995 | 20.12.2017 14 618,26 K¢
V75 22.1.2018 100996 | 22.1.2018 228 479,90 K¢
V81l 15.2.2018 100997 | 19.2.2018 174 504,36 K¢
V85 19.3.2018 100998 | 19.3.2018 133 813,37 K¢
V92 20.4.2018 100999 | 26.4.2018 201 815,36 K¢
Va3 18.5.2018 101000 | 18.5.2018 166 986,50 K¢
V95 18.5.2018 101001 | 18.5.2018 33 260,22 K¢
V99 18.6.2018 101002 | 18.6.2018 311 566,52 K¢
V103 23.7.2018 101003 | 23.7.2018 173 959,07 K¢
V105 17.8.2018 101004 (17.8.2018 143 010,48 K¢
V106 17.8.2018 101005 |17.8.2018 3679,69 K¢
V114 19.9.2018 101006 | 19.9.2018 146 716,73 K¢
V123 19.10.2018 101007 | 19.10.2018 210 129,36 K¢
V129 16.11.2018 101008 | 16.11.2018 219 492,83 K¢
Celkova hodnota v PC s DPH (0%) 4985 641,73 K¢

Ustav mé za to, Ze se jednoznacné jednalo o pokracovani v prestupku.
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Ustanoveni § 7 zdkona o odpovédnosti za prestupky stanovi: ,, Pokracovdnim v prestupku se rozumi takové
jedndni, jehoZ jednotlivé dilci utoky vedené jednotnym zdmérem napliuji skutkovou podstatu stejného
prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zplisobem provedeni, blizkou souvislosti casovou a souvislosti
v pfedmétu utoku.” U pokracovani v prestupku tedy dil¢i Utoky musi souc¢asné

a) napliovat skutkovou podstatu stejného prestupku,

b) vykazovat souvislost ¢asovou a v predmétu utoku,

c) byt spojeny stejnym nebo obdobnym zplisobem provedeni a

d) byt vedeny jednotnym zamérem pachatele.

Ad podminka a)

Podminka uvedené pod bodem a) je v pfipadé prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zdkona o IéCivech
splnéna. zZalobce kazdym svym jednanim kazdou doddavkou Iécivych pripravkl spolecnosti _
_ naplnil skutkovou podstatu stejného prestupku. Ve vsech pripadech se jednalo
o prestupek spocivajici vtom, Ze provozovatel [ékdrny, ktery je zaroven drzitelem povoleni k distribuci IéCivych
pfipravkl, pouZil IéCivé pripravky, které nakoupil jako provozovatel lékarny pro potieby konkrétni lékarny,
k distribuci. Kazdym dil¢im utokem obvinény porusil zdkaz stanoveny ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta
zakona o |écivech a naplnil znaky skutkové podstaty prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zdkona
o |écCivech.

Ad podminka b)

K podmince ¢asové souvislosti a souvislosti v predmétu Ukonu Ustav uvadi, ze obvinény naplfioval skutkovou
podstatu predmétného prestupku soustavné v obdobi od ledna 2017 do listopadu 2018 vcetné jako
provozovatel lékarny Lékarna Devétsil JST na adrese TyrSova 724, 373 44 Zliv. K postupnému spachani
jednotlivych dil¢ich utokl pritom dochazelo s odstupem maximalné cca 1 kalendarniho mésice, kdy obvykle 1,
nékdy vSak i 2x za mésic obvinény distribuoval ze skladu kontrolované Iékarny lécivé pripravky kazdému ze svych
dvou zahrani¢nich odbérateld. Viz data vystaveni vydejek a faktur uvedena vyse. Podminka ¢asové souvislosti
pokracujiciho prestupku byla dle Ustavu té7 naplnéna.

Ad podminka c)

Byla spInéna i podminka stejného nebo obdobného zplsobu provedeni spravniho deliktu. Obvinény se ve vsech
53 pfipadech dopustil poruseni zakona o |éCivech zcela shodnym jednanim, kdyz nakoupil |éCivé pfipravky jako
provozovatel Iékarny a nasledné je ze skladu kontrolované lékarny dodal zahrani¢nimu odbérateli, spole¢nosti

I -

Ad podminka d)

Posledni podminkou je jednotny zamér obvinéného. V souladu s rozhodnutim Nejvys$siho sprdavniho soudu
¢.j. 9 Afs 55/2013-43 ze dne 17. 6. 2014 ma Ustav za to, Ze i tato podminka byla napln&na. Ani Nejvy$$imu
spravnimu soudu v uvedeném judikdtu nebranilo posoudit jednani pachatele jako pokracujici delikt, prestoze
se jednalo o prdvnickou osobu. Dle jeho nazoru ,u prdvnickych osob je vylou¢eno posuzovdni miry zavinéni a
jejich odpovédnost je zaloZena zdsadné bez ohledu na zavinéni“, Nejvyssi spravni soud tak vyloucil, aby se
u pachatele — prévnické osoby, zkoumal Umysl jednat protipravné. Nejvyssi spravni soud v rozhodnuti dale
prezentoval ndzor, ze v rdmci zhodnoceni jednotného zaméru postaci, ze ackoliv si pachatel byl védom své

zakonné povinnosti, nesplnil ji. Ustav tedy posuzoval pfipad vintencich vy$e uvedeného judikdtu. Dospél
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k zavéru, zZe obvinény si musel byt svych zdkonnych povinnosti védom. Ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta
zakona o |éCivech je zcela jednoznacné: ,Lékdrna, jejiZ provozovatel je zdroveri drZitelem povoleni k distribuci,
nesmi uZit k distribuci lécCivé pripravky, které odebrala jako lékdrna.” S ohledem na cetnost dodavek lécivych
pfipravkd do zahrani¢i (minimalné 2 dodavky za mésic) a s ohledem pocty IéCivych pripravkd na jednotlivych
vydejkdch, kdy zcela bézné bylo v rdmci jedné vydejky zahrani¢nimu dodavateli distribuovano i nékolik desitek
baleni lé¢ivych ptipravki, ma Ustav za to, Ze obvinény nemohl poptavku zahraniénich Iékaren v takovémto
objemu pokryvat z nevyuzitych zasob Iécivych ptipravk( vznikajicich pfi bézné ¢innosti lékarny, ale jiZ pfi ¢inéni
objednavek u distributor( pocital s tim, Ze bude mit pro Iécivé ptipravky i jiny odbyt, nez bézné vydeje volnym
prodejem, na lékarské predpisy a na zadanky, a objednavky tomu p¥izpGsoboval. Obvinény podle Ustavu tedy
jiz pfi objednavkach lécivych pripravkd do své lékarny s dodanim Iécivych pfipravkl slovenskym spoleénostem
pocital, nebot pfi béZném provozu lékarny by takovéto ,nevyuZité zasoby” 1éCivych pripravkd (14.368 baleni
v celkové cené 11.544.666,28 K¢) predstavovaly pro obvinéného znaénou ekonomickou zatéz, nebot by v nich
mél vazany financni prostredky a hrozilo by, Ze takto ,,nadlimitné objednané” |éCivé pripravky ¢asem exspiruji a
on o své finance pfijde UpInél. Ustav ma za to, Ze toto svéd¢i o tom, Ze obvinény jednal v nepfimém Gmyslu —
jiz pfi ndkupu lécivych pripravkid od distributor( byl srozumén s tim, Ze je doda do zahranici. Tvrzeni obvinéného,
Ze jednotny zamér nemél, nebot pozadavek na poskytnuti [é¢ivych pfipravkd vyvstal vidy ad hoc dle potreb a
na zakladé individudlnich 7adosti odebirajicich lékdren, tedy Ustav povauje zvy$e uvedeného diivodu
za Ucelové.

Vzhledem k tomu, Ze se jednalo o pokracovani v prestupku byl prestupek spachan ke dni spachdani posledniho
dil¢iho utoku, tedy ke dni 16. 11. 2018 a tedy za ucinnosti zdkona o odpovédnosti za prestupky.

S ohledem na vye uvedené ma Ustav za prokazané, ie obvinény jako provozovatel kontrolované lékarny
a soucasné jako drzitel povoleni k distribuci |écivych pfipravkd jednal v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4
posledni vétou zdkona o IéCivech, kdyZ pouZil k distribuci IéCivé pripravky, které odebral jako provozovatel
Iékdrny. Poruseni uvedeného ustanoveni zdkona o lécivech napliuje skutkovou podstatu prestupku dle
ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zakona o léCivech, za ktery lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e)
zakona o lécivech ulozit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

K tvrzenim obvinéného ohledné Ih(ty pro predloZeni navrh(i diikazl a jinych navrh(, které chce v fizeni uplatnit,
Ustav uvadi, Ze tato lh(ita byla obvinénému stanovena v obvyklé délce a byla mu na jeho #4adost prodlouzena
025 dn@. Obvinény mél tedy dostatek ¢asu své ndvrhy dikazil a jiné navrhy Ustavu predlozit. | s ohledem
na tvrzeni obvinéného ohledné jeho pracovniho vytizeni, bylo sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro
rozhodnuti sp. zn. sukls104455/2021, €. j. sukl254588/2021 ze dne 9. 9. 2021 vydano az dne 9. 9. 2021. Obvinény
vsak ani do vydani sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti, ani do dnesniho dne, tj. do 10. 2.
2022, do spravniho spisu nenahlédl, ani nepozadal Ustav o zaslani spravniho spisu. Pokud se obvinény
s obsahem spisu neseznamil, je to z dlivodu jeho neaktivity, nikoli proto, ze by mu to Ustav znemoznil. Tvrzeni
obvinéného, e mu bylo odfiato pravo na sezndmeni se se spravnim spisem, tak Ustav povaZuje za Ucelové a
nezakladajici se na pravdé. Obvinény mél na seznameni se se spisem témeér 4 kalendarni mésice (od doruceni
oznameni o zahajeni spravniho fizeni o pfestupku sp. zn. sukls104455/2021, €. j. sukl104455/2021 ze dne 7. 5.

1 Ustav uvadi, 7e tyto ,nevyuZité zasoby“ v 14.368 baleni v celkové cené 11.544.666,28 K¢ vznikly pouze u 171 druhd
Iécivych pripravkd, u kterych byla prokazana distribuce do zahranici, nikoli v rdmci provozu lékarny jako celku.
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2021 do vydani sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls104455/2021, ¢&.j.
sukl254588/2021 ze dne 9. 9. 2021), respektive9 kalendarnich mésicli (od doruceni ozndmeni o zahdjeni
spravniho fizeni o prestupku sp. zn. sukls104455/2021, ¢. j. sukl104455/2021 ze dne 7. 5. 2021 do vydani tohoto
rozhodnuti) a béhem této doby neucinil Zadny Ukon smétujici k nahlédnuti do spisu.

K tvrzeni obvinéného ohledné nevedeni spole¢ného tizeni Ustav uvadi, ze s obvinénym jsou vedena celkem 4
spravni fizeni.

Ustanoveni § 88 odst. 3 zdkona o odpovédnosti za prestupky stanovi: ,Ve spolecném Fizeni se neprojednad
prestupek, ktery byl spdchdn po zahdjeni fizeni o jiném prestupku.”

Spravni Fizeni o spravnich deliktech vedené s obvinénym pod sp. zn. sukls162562/2016 bylo zahdjeno dne
10. 6. 2016 dorucenim prikazu sp. zn. sukls162562/2016, ¢. j. sukl162562/2016 ze dne 9. 6. 2016.

Spravni fizeni o prestupku vedené s obvinénym pod sp. zn. sukls259368/2018 (nasledné spojeno se spravnim
fizenim sp. zn. sukls175599/2018) bylo zahajeno dne 18. 10. 2018 dorucenim oznameni o zahdjeni spravniho
fizeni sp. zn. sukls259368/2018, ¢. j. sukli259368/2018 ze dne 17. 10. 2018.

Spravni fizeni o prestupku vedené s obvinénym pod sp. zn. sukls175599/2018 bylo zahajeno dne 24. 4. 2018
doruéenim oznameni o zahajeni spravniho fizeni sp. zn. sukls175599/2018, ¢. j. sukl175599/2018 ze dne
24. 4. 2018.

Prestupek projednavany v tomto spravnim fizeni byl spachdn ke dni 16. 11. 2018, tedy az po zahdjeni zbyvajicich
3 spravnich Fizeni. Dle ustanoveni § 88 odst. 3 zdkona o odpovédnosti za prestupky tak Ustav nemél povinnost
vést s obvinénym spolecné spravni fizeni.

K tvrzeni obvinéného ohledné udajné nezvyklého a Sikandzniho zkracovani Iht pro vyjadreni se k podkladiim
rozhodnuti Ustav uvédi, e obvinénému byly poskytnuty Ihdty v obvyklé délce. Pfed epidemii nemoci Covid 19
Ustav standardné poskytoval pro vyjadieni se k podkladim rozhodnuti |hdtu v délce 5 pracovnich dn,
v pribé&hu prvni viny pandemie (v dobé tzv. lockdown( a pod).) Ustav tuto Ihiitu plo$né prodlouzil na 10 dnd,
nebot pro Uclastniky fizeni mohlo byt objektivné tézsi zafidit si nahlédnuti do spisu, konzultaci s pravnim
zastupcem apod. Pozdé&ji Ustav poskytovanou lhiitu opét plogné zkratil, tentokrat na 5 dndl. Obvinénému byla
stanovena lhlta ve stejné délce, vjaké byla vdané dobé stanovovana vsem ucastnikim spravnich Ftizeni

o prestupcich.

Odavodnéni vyse sankce:

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

Z hlediska zavaZnosti prestupku spocivajiciho v pouziti |éCivych pripravkl odebranych pro lékarnu k distribuci,
prihléd| Ustav ke skuteénosti, Ze zakon o lé¢ivech vymezuje, kdo, komu a v jakych pFipadech smi lé¢ivé pripravky
distribuovat, poskytovat ¢i vydavat. Zakon o léCivech tak pfesné vymezuje distribucni cestu Iécivého ptipravku
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od jeho vyrobce, po jeho konec¢ného spotiebitele — pacienta. Obvinény svym vyse popsanym jednanim obchazel
zdkonem o lécivech vymezenou distribuéni cestu Iécivych pripravkd. S ohledem na skutecnost, Ze lécivé
pripravky je mozné do zahranici (at uz do zemi Evropské unie nebo do tzv. tfetich zemi) vyvézt pouze v ramci
distribuce, Ustav v ramci hodnoceni zavaznosti tohoto prestupku piihlédl ke skutecnosti, 7e lé¢ivé pripravky
nakoupené kontrolovanou lékdrnou byly Ustavu v ramci hlddeni distributortl o dodavkach Ié&ivych pfipravk(
hlageny jako dodané do lékdrny, tedy se u nich predpokladal vydej pacientdim na tzemi Ceské republiky. Lé¢ivé
pfipravky vsak byly nezakonné distribuovany do zahranici, tedy byly vyvezeny mimo cesky trh a z dosahu
ceskych pacientd. Vyse uvedené jednani obvinéného zkreslilo informace o mnozZstvi a dostupnosti predmétnych
lé¢ivych pripravkd na trhu v Ceské republice a ztizilo Ustavu pInéni jeho navazujicich tkold, zejména naplfiovani
a vedeni fondu odbornych informaci o IéCivech, véetné Udajl vztahujicich se ke spotfebé lécivych pripravkd.
Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako pFitéZujici okolnost.

Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku prihlédl Ustav ke skutecnosti, e obvinény porusil zékaz
distribuovat |écivé pripravky, které odebral jako lékdrna u celkem 14.368 baleni registrovanych |éCivych
pfipravkd v celkové cené 11.544.666,28 K¢ a poruseni tohoto zakazu se nedopustil ojedinéle, ale dochazelo
k nému opakované v obdobi od ledna 2017 do prosince 2018 vcetné, kdy se uskutecnilo cekem 53 dodavek
lé&ivych piipravk( do zahrani&i. MnoZstvi distribuovanych |é&ivych pripravk( povaZuje Ustav za pomérné velké
a dobu, po kterou k porugovani zakona o lé¢ivech dochazelo, za relativné dlouhou. Tyto skuteénosti proto Ustav
zhodnotil jako pFitéZujici okolnosti. Z hlediska zptisobu spachdni dale Ustav prihlédl ke skutecnosti, Ze jsou
vyvazeny lécivé pripravky, které jsou urceny pro zcela specificky okruh vdzné nemocnych pacient(. Pro tyto
konkrétni skupiny pacientll jsou pak v uréeném mnozstvi dodavany lécivé pripravky drziteli registraci na nas trh,
pro ktery jsou tak striktné uréeny. V pfipadé jejich nelegalniho vyvozu se pak pacientdim stavaji tyto vysoce
specificky indikované Iécivé pripravky uréené pro konkrétni zavazna Zivot ohroZujici onemocnéni nedostupnymi.
Pri tomto nelegdlnim vyvozu byla tak pro pacienty sniZzena dostupnost lécivych pfipravkl pouZivanych pfi zcela
specifickych onemocnénich predepisovanych odbornymi lékafi, specialisty v konkrétnim oboru. U téchto
pacientll je zcela zdsadni predepsani konkrétniho |écivého pfripravku s pfisnym dodrZzenim jeho
nezameénitelnosti pfi vydeji v Iékdrné. V tomto konkrétnim pripadé se jednalo o l1éCivé pFipravky uréené k 1écbé
diabetu, astmatu, chronické obstrukéni plicni nemoci, k prevenci trombotickych pfihod, ke snizeni hladiny
cholesterolu, k 1é¢bé hypertenze, rakoviny prsu, neuropatické bolesti, revmatoidni artritidy, osteoporozy, lécivé
pripravky klécbé Zaludecnich a duodendlnich viedu, refluxni choroby jicnu, ulcerdzni kolitidy, Crohnovy
choroby, ke snizeni nitroo¢niho tlaku, 1éCivé pripravky pouzivané pfi onemocnénich nervového systému - k [é¢bé
epilepsie, schizofrenie, depresivnich stav( a dalSich psychickych onemocnéni, parkinsonismu, 1éCivé pripravky
pouzivané pfi asistované reprodukci, onemocnéni prostaty, pfi inkontinenci, k terapii zavislosti na alkoholu, ,
imunosupresiva uréend pro pacienty po transplantacich. Tuto skute¢nost zohlednil Ustav jako pfitézujici
okolnost.

V ramci hodnoceni kritéria okolnosti pfihlédl Ustav ke skute&nosti, Ze obvinény jiz byl v minulosti za porugeni
zdkona o lécivech sankcionovan, konkrétné naptiklad rozhodnutim sp. zn. sukls159606/2014, které nabylo
pravni moci dne 14. 11. 2014, a kterym mu byla za poruseni ustanoveni § 79 odst. 3 zdkona o léCivech ulozena
pokuta ve vy3i 50.000,- K& Tuto skute€nost Ustav zhodnotil jako pfitéZujici okolnosti.

Z hlediska nésledkd prestupku ptihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skute¢nosti, ze do doby vydani tohoto
rozhodnuti nebyl prokazan pfimy negativni disledek jeho vyse popsaného protipravniho jednani na verejné
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zdravi, konkrétné nebylo zjisténo, Zze by byl konkrétni pacient ohrozen &i posSkozen na zdravi, marnym
poptavanim lécivych pripravkil, které obvinény protizakonné dodal do zahraniéi. Tuto skute¢nost zohlednil
Ustav jako polehéujici okolnost.

Po zhodnoceni viech vy$e uvedenych kritérii Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vy3i 5.000.000,- K¢, ktera
odpovida 25 % maximalni zakonné vyse pokuty, ktera je dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zakona o |écivech
20.000.000,- K¢, a zavainosti vy$e popsaného prestupku. Ustav ma za to, Ze uloiend sankce bude pro
obvinéného citelna, coZ je s ohledem na zavaznost jeho protiprdvni ¢innosti vice nez Zadouci, nikoli vSak
likvida¢ni. Dle uadaji dostupnych ve sbirce listin na webovych strankdch obchodniho rejstiiku
https://or.justice.cz/ias/ui/rejstrik obvinény ukondil rok 2016 s dlouhodobym majetkem v hodnoté cca 3,8
milionu, zasobami v hodnoté cca 37 milionG a kratkodobymi pohledavkami vici svym dluznikim v hodnoté cca
40,5 milionu. Vysledek hospodareni za rok 2016 byl 6.332.000,- K¢. K tomu obvinény disponoval nerozdélenym
ziskem z minulych let v hodnoté 17.288.000,- K. Obdobné obvinény ukoncil rok 2017 s dlouhodobym majetkem
v hodnoté cca 10,9 milionu, zdsobami v hodnoté cca 40,5 milion( a kratkodobymi pohledavkami vici svym
dluzniklim v hodnoté cca 40,4 milionu. Vysledek hospodareni za rok 2017 byl 13.173.000,- K¢. K tomu obvinény
disponoval nerozdélenym ziskem z minulych let v hodnoté 22.647.000,- K¢. Obdobné obvinény ukoncil rok 2018
s dlouhodobym majetkem v hodnoté cca 4,5 milionu, zdsobami v hodnoté cca 43,6 milionl a kratkodobymi
pohledavkami vici svym dluznikim v hodnoté cca 36,9 milionu. Vysledek hospodareni za rok 2018 byl minus
31.704.000,- K& Obdobné obvinény ukondil rok 2019 s dlouhodobym majetkem v hodnoté cca 5,8 milionu,
zasobami v hodnoté cca 47,9 milionl a kratkodobymi pohledavkami v(ici svym dluzniklim v hodnoté cca 37,7
milionu. Vysledek hospodareni za rok 2019 byl 5.806.000,- K. Obvinény ukoncil rok 2020 s dlouhodobym
majetkem v hodnoté cca 8,5 milionu, zdsobami v hodnoté cca 54,5 milionl a kratkodobymi pohledavkami vici
svym dluzniklim v hodnoté cca 47,3 milionu. Vysledek hospodareni za rok 2020 byl 10.287.000,- K¢. Obvinény
mél za rok 2016 Cisty obrat za ucetni obdobi 563.690.000,- K¢, za rok 2017 (Cisty obrat za ucetni obdobi
536.997.000,- K¢, za rok 2018 Cisty obrat za Ucetni obdobi 558.494.000,- K¢, za rok 2019 Cisty obrat za ucetni
obdobi 561.430.000,- K¢ a za rok 2020 Cisty obrat za Ucetni obdobi ve vysi 619.025.000,- K¢. Vzhledem k tomu,
Ze obvinény disponuje majetkem a zasobami ve zna¢né hodnoté, ma stabilni rocni obrat a mezi lety 2018 a 2020
se mu podafilo z vysledku hospodareni minus 31.704.000,- K¢ dosahnout vysledku hospodareni 10.287.000,-
K& ma Ustav za to, 7e uloZena sankce bude pro obvinéného sice citelnd, co? je s ohledem na zavaZznost jeho
protipravniho jedndni Zadouci, nikoli vsak likvidacni ve smyslu usneseni rozSifeného sendtu Nejvyssiho
spravniho soudu €. j. 1 As 9/2008-133 ze dne 20. 4. 2010, nebot nezmafi jeho majetkovou zakladnu ani neucini
jeho podnikatelskou ¢innost bezpfedmétnou, respektive smérujici po dlouhou dobu pouze k Uhradé ulozené
pokuty.

K uloZené vysi pokuty Ustav doddva, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zdkona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, ve znéni
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 dhrada 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 dafiového subjektu najednou, nebo
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e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doslo vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla urcena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisl, u Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve |h(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

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