CELNI URAD Praha Ruzyné
Aviaticka 12/1048, 160 08 Praha 6
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CESKA POSTA, s. p
Politickych véziia 909/4
22599 Praha 1
EORI:
L J
SPISOVA ZNACKA
VAS DOPIS ZNACKY NASE ZNACKA VYRIZUJE / LINKA MISTO/DATUM
XXXXXXXXXXXXXKXX prap. Be.  XXXXXXXXXXXXX Praha, 16.04.2014
Rozhodnuti:

Celni iifad Praha Ruzyné (dale jen ,,celni ifad“) jako pFislusny spravni organ podle ustanoveni
§ 6 a § 8 zikona & 17/2012 Sb., o Celni spravé Ceské republiky, ve znéni pozd&jsich predpisi,
s prihlédnutim k ustanoveni § 10 odst. 1 pism. g) zakona &. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach
n&kterych souvisejicich zakonii, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o lé8ivech®), v souladu
s ustanovenim § 320 odst. 1 pism. c) zékona €. 13/1993 Sb., celni zikon, ve znéni pozd&jsich predpist
(dale jen ,.celni zakon®), ve smyslu ustanoveni § 62 odst. 1 a ustanoveni § 87 zékona o Ié&ivech, na
zakladé ustanoveni § 101 a 102 zakona €. 280/2009 Sb., daiiovy fad, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale
Jjen ,daitovy ¥ad*), podle ustanoveni &l. 73 odst. 1 ve spojeni s &l. 58 odst. 2 nafizeni Rady (EHS) &.
2913/92, kterym se vydava celni kodex Spoleenstvi, ve znéni pozdgjsich predpisi (dale jen ,celni
kodex“), mepropousti do celniho rezimu volného ob&hu zbozi: 200 tablet léCivého pfipravku
Dicthylcarbamazine 100mg (déle jen ,zbozi®), které bylo do daného celniho rezimu navrzeno na
zikladé celniho prohlaSeni podancho Ceskou postou, s. p., Politickych viziii 909/4,225 99 Praha 1,
EORI: xxxxxxxx (dalejen,deklarant), dne 14.04.2014 pod referenénim &islem RR xxxxxxxx
a evidovaného celnim Gfadem pod MRN “ XXXXXXXXXXXXXXX

Odivodnéni

Dne 14.04.2014 podala Ceski posta, s. p., Politickych v&ziid 909/4,225 99 Praha 1, EORI:

XXXX jako nepfimy zastupce prijemce zboZi: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
celni prohlaseni referenéni Eislo XXXXXXXXXXXXX evidovaného celnim Gfadem pod MRN
XXXXXXXXXXXXXXX jako navrh na propusténi zboZi ze zisilky skl. &. XXXXXXX do celniho
rezimu volného ob&hu, které dne 15.04.2014 celni Gfad pfijal.

Dne 15.04.2014 zahajil celni tifad v souladu s ustanovenim &l. 68 celniho kodexu kontrolu zboZi
ze zasilky skl. €. " XXXXXXX a za uéelem ovéieni pfijatého celniho prohlaeni kontrolu celniho
prohlaseni MRN  XXXXXXXXXXXXXXXX a dokladii k nému pfilozenych.

Provedenou kontrolou bylo ZJlsteno, ze dovazenym zbozim JE vyrobek s oznagenim

Diethylcarbamazine 100mg, ktery obsahuje litku diethy in, jejiz piitomnost ve vyrobku
jasné indikuje, Ze se jedna o lécivy pFipravek. K tomuto z.avéru celm aiad dospél na zakladé uvedeni
Géinné latky v seznamu lé€ivych latek ych v [é€ivych pip ého Statnim Gistavem
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pro kontrolu 1éiv (dale jen ,SUKL®) dostupného na internetovych strankach Celni spravy Ceské
republiky (www.celnisprava.cz)

Na zékladé shora uvedeného zjisténi celni Gfad dospél k zavéru, Ze piedmétem celniho

is ndvrhemna p { do rezimu volného obéhu je lécivo. Dovoz 1é&iv do Ceské republiky
JC upraven, kromé celnich predpis, také zakonem o 1é&ivech. Podle ustanoveni § 57 odst. | zdkona o
1égivech, vyroba hodnocenych 1égivych pripravki a jejich dovoz ze tietich zemi podiéhaji povoleni k
vyrob&. Podle ustanoveni § 62 odst. 1 zdkona o létivech jsou égivé pripravky opravnény vyrabez osoby,
kterym byla tato &innost povolena SUKL nebo Veterinarnim uslavem Povoleni pod[eha i vyroba
1égivych pripravkii za i&elem vyvozu a za Gelem klini hod favyroba ip! i 1égivych
pripravki. Povoleni k vyrobé se rovnéz poaduje pro dovoz lécivich gﬁgravkﬁ ze tFetich zemi, pficemZ
osoba zajistujici tento dovoz musi mit k dispozici pro kazdou 3arZzi lécivého pripravku doklad o
kontrolach jakosti provedenych v souladu s registraéni dokumentaci.

Podle citovaného ustanoveni § 57 odst. | zdkona v souvislosti s ustanovenim § 62 odst. | zakona
o lé¢ivech musi byt dovozce 1é&iva drzitelem povoleni k vyrobé léiva. A¢koliv dovoz létiva neni
prakticky jeho vyrobou, tak podle shora uvedeného ustanoveni § 62 odst. | zakona o lécivech miiZe byt
dovoz uskutecnén prostrednictvim osoby oprdvnéné takovy dovoz uskutecnit, tj. pouze prostFednictvim
drZitele povoleni k vyrobé lécivych pripravkii.

Seznam drZiteld povoleni k vyrobé léCivych pripravki je zverejnén SUKL v Seznamu
povolenych vyrobeii Iéivych pipravkii a k Inich laboratofi, ého na internetovych
strankach SUKL (www.sukl.cz). Dovozce 1é&ivého pripravku neni v tomto seznamu uveden a celni ifad
mé za to, ze dovozce neni drzitelem povoleni k vyrobg 1é8iva. Vzhledem ke skutecnosti, Ze dovozce neni
drzitelem povoleni kvyrobé é¢iva, neni osobou, kterd je oprdvnénd usk it dovoz lécivého pripravku.

Celni Gfad dale uvadi, Ze 1é&iva se mohou dostat do dispozice pacienta pouze zikonem
vymezenymi formami , distribuce®, tedy vydejem, prodejem (aviak pouze v pfipadé vyhrazenych
lemvych phpravkﬂ) a pouitim v ramci poskytovam zdravotnich sluzeb. Vydej je pak mozné uskutecnit

ictvim tzv. zasilkového vydeje (§ 84 zakona o lé€ivech). Takovy
vydej je viak pnpusmy pouze od poskytovatele lékarenské péZe (tedy lékarny) a v piipad zahrani¢niho
zésilkového vydeje pak pouze z Elenskych stitii Evropské-unie (§ 87 odst. 1 zikona o léCivech). S
ohledem na obecny zikaz zasilkového vydeje ze tretich zemi (,ne¢lenskych® statd) je pak zfejmé, ze
pokud objednatel méa v imyslu 1éivy ptipravek dovazet do Evropské unie, musi byt v postaveni subjektu
opré ého takovy dovoz Takovym subjek je pak podle soudasné pravni tpravy (§ 62
odst. 1 zikona o létivech) pouze osoba, které je drZitelem povoleni k vyrob&. Jinymi slovy lze
konstatovat, Ze dovoz lé¢iva do Ceské republik tisob izemi mimo E K

zasilkovym z (izemi mimo Evrop unii,
mize uskutegnit pouze drzitel povoleni k vyrobs. V piipadé vydeje Iéiva konetnému spotiebiteli
zisilkovym zplisobem z (izemi mimo Evropskou unii neni viibec moZny.

Na zéklade vy3e uvedenych skute¢nosti rozhodl celni iifad tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Poudeni

Podle ustanoveni &l. 243 odst. 1 celniho kodexu se lze proti tomuto rozhodnuti v souladu
s ustanovenim § 109 odst. 1 a 4 dailového Fidu odvolat ve Ihité 30-ti dnii ode dne doruceni rozhodnuli
Ve smyslu ustanoveni &l. 243 odst. 2 celniho kodexu se odvolam podle ustanoveni § 109 odst. 3
datiového Fidu podavé u spravee dané, jehoZ rozhodnuti je d tj. k Celnimu dradu
Praha Ruzyné.

Podle ustanoveni &l. 244 celniho kodexu podéni opravného prostiedku nemé odkladny déinek
na vykon napadeného rozhodnuti.

npor. Ing. Marcel Pta¢ek
vedouci oddéleni 23 Celni — postovni styk
Celni iifad Praha Ruzyné
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