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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ivanky Havlikoveé a
soudct Mgr. Ing. Silvie Svobodové a JUDr. Nadézdy Rehakové v pravni véci

7alobkyné:  Broumovska 1ék4rna, s.r.o., ICO: 48173924
sidlem Sokolska 1605/66, 120 00 Praha 2
zastoupena advokatem Mgr. MUDr. Jaroslavem Marsikem
sidlem nam. Svobody 1/40, 415 01 Teplice

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 25. 1. 2016, ¢. j. MZDR51257/2014, sp. zn.
FAR: A56/2014,

takto:

L Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 25. 1. 2016, ¢. j. MZDR 51257/2014,
sp. zn. FAR: A56/2014, se zru$uje a véc se vraci zalovanému k dalsimu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni niklady ¥zeni ve vy$i 13 383 K¢, a to do
jednoho mésice od pravni moci rozsudku k rukidm pravniho zastupce zalobkyné
Mgr. MUDr. Jaroslava Marsika, advokata.

Odtvodnéni:

v v, v/ 4 4
L Pfedmét fizeni a vymezeni sporu

Zalobkyné se Zalobou podanou dne 22. 3. 2016 u Méstského soudu v Praze doméihala
prezkoumani rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 25. 1. 2016, ¢ j. MZDR

51257/2014, sp. zn. FAR: A56/2014 (dile jen ,napadené rozhodnuti®), kterym bylo
zamitnuto jeji odvolani proti rozhodnuti Statniho tUstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen
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»spravni organ I. stupné“ nebo ,,SUKL“) ze dne 27. 8. 2014, ¢. j. sukl143674/2014, sp. zn.
sukls24979/2014 (dale jen ,prvostupnové rozhodnuti), a prvostupnové rozhodnuti
potvrzeno. Timto rozhodnutim byla Zalobkyni ulozena Ghrnna pokuta ve vysi 340 000 K¢
za spachani spravnich delikta dle § 103 odst. 10 pism. d) §103 odst. 10 pism. f) zakona ¢.
378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o 1é¢ivech®) a
soucasné ji bylo ulozeno podle §79 odst. 5 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale téz ,spravni rad“) nahradit naklady tizeni ve vysi 1 000 K¢.

Napadené rozhodnuti bylo zalobkyni dorudeno dne 8. 2. 2016.
II.  Rozhodnuti Zalovaného (napadené rozhodnuti)

Zalovany v odtivodnéni napadeného rozhodnuti struéné shrnul skuteénosti zji§téné ze
spisového materialu, na zakladé kterych dospél spravni organ I. stupné k zavéru, ze jsou
dany divody pro ulozeni thrnné pokuty ve vysi 340 000 K¢ podle §107 odst. 1 pism. ¢)
zakona o lécivech za spachani spravnich deliktt uvedenych v § 103 odst. 10 pism. d) §103
odst. 10 pism. f) zakona o lécivech.

Proti prvostupniovemu rozhodnuti podala zalobkyné odvolani, v némz namitla, ze

- recepty, Udajné s proslou platnosti, na néz vydala léCivy ptipravek, byly vystaveny v
Polsku polskym lékatem. Podle polského pravniho radu nesmi prekroéit realizace receptu
30 dnd od data jeho vystaveni. Vydeje ve vSech pripadech byly provedeny ve lhuté do 30
dnd od vystaveni receptu.

- zakon o 1é¢ivech ve znéni do 31. 3. 2013 neznal spravni delikt spocivajici ve vydeji
1é¢ivého pripravku na neplatny predpis. Tato ¢ast ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d)
zakona o 1é¢ivech byla do zakona vpravena az k 1. 4. 2013. Puvodné delikt spocival pouze
v tom, ze provozovatel lekarny vyda lééivy pripravek bez lékarského predpisu. Z tohoto
divodu nemuze byt v jednani Gcastnika spatfovan spravni delikt vydeje bez lékarského
predpisu.

- dokumentaci vedla spravné, coz také nasledné spravnimu organu I. stupné dolozila.
Spravni organ I. stupné chybné dovodil poruseni povinnosti podle zakona o lécivech,
. .y ’ v v ’ Ve ’ 3 /
jestlize poukazal na nepredlozeni dokumentace pti kontrole. Zikon o lédivech neni

v . /7 /7 . . 4 . 4 /7 Vv v v
predpisem upravujicim povinnosti kontrolovaného subjektu. Jednani zalobkyné by mélo
byt podfazeno pod skutkovou podstatu upravenou jinym pravnim predpisem.

-z § 83 odst. 4 zakona o lécivech vyplyva, ze farmaceut nevyda lécCivy pripravek v pripadé
neschopnosti jiné osoby, nez které je 1éCivy pripravek predepsan, zarudit spravné pouzivani
1éivého pripravku, nebo hrozi-li, Ze tato osoba lé¢ivy pripravek zneuzije. V popisu skutku
neni uvedeno, zda spravni organ L stupné zjistil vydej 1é¢ivého ptipravku jiné osobé, nez
které byl lécivy pripravek predepsan. Jediné v takovém piipadé by bylo mozné porusit
povinnost nevydani 1éivého ptipravku. Vydeje byly uskuteétiovany v rtznych dnech a
zalobkyné nebyla povinna vést evidenci vydeji urdité osobé, a proto nemohla posoudit,
zda jeden pacient opakované obdrzel stejny lécivy pripravek.

V ramci prezkoumani napadeného prvostupriového rozhodnuti 1 fizeni, které mu
predchazelo, zalovany zjistil, Ze spravni organ 1. stupné se v pfedmétném spravnim ftizeni

. 4 4 o M 4 vV /4 4
nedopustil pochybeni, ktera by zpusobila nezakonnost prvostupnového rozhodnuti.
Zalobkyni vznesené namitky shledal Zalovany nedGvodnymi, pfi¢emz konkrétné k nim
uvedl:
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- predloZeného k vydeji lé¢ivého pHpravku v 1ékarné v Ceské republice je po 1. 4. 2013
regulovana smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. 3. 2011 o
uplatnovani prav pacientt v preshraniéni péci (dale jen ,smérnice 2011/24/EU*). Pokud se
bude jednat o recept na zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném clenském staté, musi
tento recept spliiovat minimalni nalezitosti stanovené v priloze provadéci smérnice Komise
2012/52/EU ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatreni k usnadnéni uznavani
lékatrskych predpist vystavenych v jiném clenském staté (dale jen ,provadéci smérnice").
Mezi témito minimalnimi nalezitostmi absentuje doba platnosti stanovena pro recept, ktera
se tudiz bude posuzovat podle narodni Gpravy, tedy § 14 vyhlasky ¢ 54/2008 Sb., o
zpusobu predepisovani lécivych pripravkd, ddajich uvadénych na lékarském predpisu a o
pravidlech pouzivani lekafskych predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 54/2008 Sb.).

- pred novelou § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lécivech, tj. do 31. 3. 2013, se chapani
terminu ,bez lékarského predpisu" vztahovalo jak na vydej lécivého pfipravku bez
predlozeni fyzického lékarského predpisu, tak i na neplatny lékatsky predpis z divodu
nedostatku obsahovych nalezitosti nebo z duvodu uplynuti doby platnosti predpisu.

- podle § 22 odst. 2 pism. j) vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachazeni s lecivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovateld a zarizeni vydavajicich lécivé pfipravky (dale jen ,vyhlaska o spravné
lékarenské praxi") dokumentaci v lékarné tvofi recepty a zadanky na lé¢ivé pripravky
obsahujici omamné latky a psychotropni latky. Smyslem tohoto ustanoveni je mimo jiné
také moznost dozoroveého organu pfi namatkové kontrole podle § 101 odst. 3 zakona o
1é¢ivech. V dobé kontroly dne 11. 4. 2013 pfislusné recepty dokladajici vydej 1 baleni
1é¢iveého pripravku ADIPEX RETARD por. cps. rml. 100 x 15 mg ze dne 16. 5. 2012 a
dokladajici vydej 12 baleni téhoz lé¢ivého pripravku ze dne 2. 11. 2012 netvorily
dokumentaci v lékarné. Dodate¢né predlozeni chybéjici dokumentace bylo zohlednéno pri
vymére pokuty.

- z jazykového 1 logického vykladu § 83 odst. 4 zakona o 1é¢ivech, ve znéni G¢inném v dobé
spachani spravniho deliktu (odpovidajici § 83 odst. 4 zakona o lécivech) vyplyva, ze pokud
ma farmaceut pochybnost, ze osoba, které lécivy pripravek vydava, neni schopna zarudit
spravné pouzivani léc¢ivého pripravku nebo jej muaze zneuzit, lécivy pripravek nevyda.
Podle poctu baleni lécivého pripravku Adipex 100 cps. predepsanych jednim lékafem
musela byt zalobkyni, jakozto osobé zachazejici s lé¢ivy, podeziela skutecnost, ze pocty
baleni vydaného pfedmétného 1éCivého pripravku byly neprimérené vysoké a doba jejich
uzivani byla v nékterych pipadech i del$i neZ délka obvyklého lidského Zivota. Zalovany
se neztotoznuje s vykladem zalobkyné, ktera interpretuje § 83 odst. 4 zakona o 1élivech
tak, ze farmaceut je opravnén nevydat 1éivy ptipravek v pripadé zikonem o lécivech
stanovenych podminek pouze osobé, ktera je odlisna od osoby, jiz byl lé¢ivy pripravek
predepsan.

M. Zaloba

V pronim Zalobnim bodé¢ zalobkyné ke spravnimu deliktu uvedenému v §103 odst. 10 pism.
d) zakona o lé¢ivech uvedla, Ze ve vSech trech pfipadech mezi vystavenim receptu a
vydejem lé¢ivého ptripravku ubéhlo vice nez 14 dnd a méné nez 30 dnt. Recepty byly
vystaveny v Polsku polskym lékatem. Podle pravniho pfedpisu upravujictho v Polsku
predepisovani lé¢ivych pripravks nesmi prekrocit realizace receptu 30 dnt od data jeho
vystaveni. Podle zikona o lé¢ivech se 1é¢ivé p¥ipravky v Ceské republice vydavaji i na
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zakladé recepti vystavenych v Clenskych statech. Nalezitosti a platnost receptu
vystavenych v d{lenskych statech nejsou upraveny ani v zakoné o 1é¢ivech ani v jeho
provadécich predpisech. Oboje se tedy fidi pravnimi predpisy platnymi v zemich puvodu
receptu. Zalobkyné z 74dného pravniho predpisu Ceské republiky ani Evropské unie
nevycCetla, ze by se pfi posuzovani délky platnosti receptu méla uplatnit zasada
svrchovanosti statu. § 6a vyhlasky ¢. 54/2008 Sb. transponuje jen tu Cast smérnice Komise
2012/52/EU, ktera upravuje vznik receptu, u kterého je predpoklad, ze bude uplatnén na
Uzemi jiného clenského statu. Pro posouzeni platnosti receptu z Polska tedy z § 6a
vyhlasky ¢. 54/2008 Sb. neplyne nic. Rovnéz neni podle zalobkyné zadny duvod k
predpokladu, Ze recept mimo rezim preshranini péce je platny po dobu platnosti
stanovené predpisy v zemi jeho uplatnéni, zatimco recept uplatnény v rezimu preshranicni
péce je platny po dobu platnosti stanovené predpisy v zemi jeho predepsani. Pod drubym
Zalobnim bodem zalobkyné namitla, ze zakon o lécivech ve znéni do 31. 3. 2013 neznal
spravni delikt spocivajici ve vydeji 1é¢ivého pripravku na neplatny 1ékarsky predpis. Jestlize
tedy provozovatel lékarny vydal v roce 2012 1é¢ivy ptipravek na recept s proslou platnosti,
a tedy neplatny, nemuze byt v jeho jednani spatrovan delikt vydeje lé¢ivého pripravku bez
lékarského predpisu. Tomuto zavéru nasvédcuje i logicky vyklad §103 odst. 10 pism. d)
zakona o lécivech pred a po novele Géinné k 1. 4. 2013. Jestlize v zakoné byla popsana
jedna skutkova podstata deliktu a nasledné byla pti zachovani této podstaty do zakona
pridana skutkova podstata dalsi, nelze logicky dospét k zavéru, ze pivodni samostatna
skutkov4 podstata zahrnovala jak podstatu ptivodni, tak i novou. Zalobkyné proto trva na
tom, ze za naplnéni nové skutkové podstaty nemtze byt trestana, dopustila-li se jednani v
dobé jeji neexistence v zakoné. Zalobkyné rovné? nesouhlasi s pouZitim zasady a maiori ad
minus v pripadé spravniho trestani.

Ve tretim Zalobnim bodé zalobkyné v souvislosti se spravnim deliktem uvedenym v §103
odst. 10 pism. f) zakona o lédivech poprela, ze by ve své lékarné nevedla spravné
dokumentaci, kdyz v dobé kontroly dne 11. 4. 2013 nepredlozila recepty dokladajici vydeje
1é¢ivého pripravku dne 16. 5. 2012 a 2. 11.2012. Namitla, ze dokumentaci vedla spravné,
\4 / 4 v 4 4 4 Ve 4 4 4 vV M v ’
coz také nasledné spravnimu organu dolozila. Spravni organ chybné dovozuje poruseni
povinnosti podle zakona o lécivech, ktery vsak neni predpisem upravujicim povinnosti
kontrolovaného subjektu. Pokud zalovany shledava ve vytéeném jednani pochybeni
v v M v v M .. / 4 4
zalobkyné, pak by je mél podradit pod skutkovou podstatu upravenou jinym pravnim
Vv, . ~ v vy . / v / /
predpisem. Zalobkyné se neztotoznuje s nazorem zalovaného, podle kterého slova
»dokumentace v 1ékarné“ uvedena v § 22 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi
4 \4 v 4 ’ v ’ 4 / /4 ’ v v Ve V
znamenaji, ze veskera nasledné uvedena dokumentace musi byt v lékarné nepretrzité
fyzicky ulozena. Rozsah dokumentace je znacny a pfi dobé uchovavani 5 let (§ 22 odst. 4)
je podle zalobkyné nesmyslné, aby provozovatel lékarny dokumentaci v celém jejim
rozsahu uchovaval jen v lékarné. Namatkové kontroly v lékarnach plni podstatné $irsi
Glel, nez je kontrola dokumentace v lékarné; zalobkyné odmita spojovat uskladnéni
dokumentace mimo lékarnu s jejich ochromenim.

Ve &rurtém Zalobnim bodé zalobkyné ke spravnimu deliktu uvedenému v §103 odst. 10
pism. d) zdkona o lé¢ivech konstatovala, ze v popisu skutku je jednani zalobkyné
vymezeno obdobim od 1. 4. 2012 do 10. 4. 2013. Veskeré konkrétni piipady jsou ale
datovany v prabéhu roku 2012 a i z celkového vyznéni rozhodnuti je zfejmé, ze zalovany
sdm posuzuje jednani Zalobkyné podle pravni Gpravy G&inné pred 1. 4. 2013. Zalobkyné
namita, ze podle § 83 odst. 4 zakona o lécivech, z jehoz porudeni je vinéna, vyplyva, ze
farmaceut nevyda 1é¢ivy pripravek v ptipadé neschopnosti jiné osoby, nez které je 1é¢ivy
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v/ v 4 Ve 4 4 v/ / 4 I Ve / v/ 71 v
pripravek predepsan, zarudit spravné pouzivani lécivého pripravku, nebo hrozi-li, Ze tato
osoba lécivy pripravek zneuzije. Tento vyklad zalobkyné cti rozdéleni odpovédnosti za
preskripci a vydej 1é¢ivého pripravku mezi 1ékare a lékarnika. Zalovany se myli, pokud
tvrdi, Ze osobou uvedenou ve treti vété § 83 odst. 4 zakona o 1é¢ivech neni minéna osoba
uvedena ve druhé vété téhoz ustanoveni. Zalobkyni nebylo prokazano, ze by porusila
nékterou ze svych povinnosti uvedenych v § 10 odst. 3 vyhlasky o spravné lékarenské
praxi. Pokud jde o argument, ze jednotlivi pacienti obdrzeli vice baleni léCivych ptipravkd,

A2 o v 4 M v M 4 Ve Ve 4 v 4 b v
nez je vubec mozné i béhem lidského zivota pfi spravné vedené terapii spotfebovat,
zalobkyné to rovnéz povazuje za ne$tastné, ale upozornuje na to, ze neni nejen povinna,
ale ani opravnéna vést evidenci vydeju 1é¢ivych pripravka podle jmen pacientt. Zalobkyné

Ve o M / / 4 v v \4 i eV v 4 Ve 4 v 4 I/ Ve 4
pti jednotlivych vydejich nevédéla, ze pacient jiz presahl prijatelné mnozstvi 1écivého

v/ i v 4 v /v
ptipravku, ani zda recept predkladala vzdy taz osoba.

Ze shora uvedenych divodu zalobkyné navrhla, aby soud napadené rozhodnuti zrusil a véc
vratil Zalovanému k dal$imu rizeni.

IV.  Vyjadfeni zalovaného

Zalovany ve svém vyjadfeni k zalobé ze dne 4. 5. 2016 setrval na pravnim nazoru
uvedeném v odtvodnéni napadeného rozhodnuti.

K prvni zalobni namitce zalovany zopakoval, Ze problematika posuzovani platnosti
/4 .. 4 v 4 ’, .V 4 . v \4 /4 / .. / Ve /
receptu vystavené v jiném clenském staté Evropské unie predlozeného k vydeji léciveho
ptipravku v lékarné v Ceské republice je po 1. 4. 2013 regulovana smérnici 2011/24/EU.
Pokud se bude jednat o recept na zadost pacienta, ktery jej hodla pouzit v jiném clenském
staté, musi tento recept spliovat minimalni nalezitosti stanovené v priloze provadéci
smérnice, mezi které vSak nepatfi doba platnosti stanovena pro recept, ktera se tudiz bude
posuzovat podle narodni Gpravy. Pacient, ktery ma v imyslu vyuzit preshraniéni péce, je
povinen informovat se predem ohledné platnych podminek v zemi, kde hodla tuto pééi
vyuzit. SUKL ani zalovany nijak nebrani lékarnam ve vydeji na zahraniéni 1ékarské
predpisy, pokud takovy predpis vyhovuje zakladnim pozadavkim na jeho uréitost a
4 . ‘[ . v M N4 4 v Ve /4 v/ v Vo
spravnost (identifikace pacienta, predepisujictho lékare a léciveho prfipravku, vcetné jeho
sily a velikosti baleni) a dobu jeho platnosti, odpovidajici ustanovenim smérnice a
vyhlasky ¢&. 54/2008 Sb. a soucdasné pfi vydeji v 1ékarné splriuje minimalni nalezitosti pro
vydej podle vyhlasky o spravné lekarenské praxi.

K druhé Zalobni namitce zalovany konstatoval, Ze trva na stanovisku, ze se zalobkyné
soustfedi pouze na jazykovy vyklad § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lé¢ivech, pticemz
. . . ’ ’ ’ v/ v 7 . . . s
ignoruje logicky vyklad (v daném pripadé vyklad argumentem a maiori ad minus), ktery je
pro vyklad pravni normy nezbytny, jakoz i z néj vyplyvajici praxi. Zalovany ma za to, ze

v . 4 4 4 4 4 4 / v 4 v : n
se pred novelou citovaného ustanoveni chapani terminu ,bez lékarského predpisu
vztahovalo jak na vydej lécivého pripravku bez predlozeni fyzického 1ékarského predpisu,
tak i na neplatny lékatsky predpis z divodu nedostatku obsahovych nalezitosti nebo z
duvodu uplynuti doby platnosti predpisu. Zalovany shrnul, Ze ackoliv se muze zalobkyni
zdat nespravedlivé, ze je z jejiho subjektivniho hlediska trestana za méné zavazné jednani,
nez kterého by se hypoteticky mohla dopustit (vydej bez existujictho lékarského
predpisu), spravni organ na to nemuze takto pohlizet, protoze je vazan objektivnim
vymezenim spravniho deliktu.
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Ve vztahu k treti zalobni namitce se zalovany ztotoznil s pravnim nazorem spravniho
organu L stupné, ze dokumentace, ktera je vymezena ve vyhlasce o spravné lékarenske
praxi, se musi v 1ékarné nachazet. Zalovany vychazi z jazykového i z logického vykladu,
kdyz cilem neohlasené kontroly dozorového organu podle § 101 odst. 3 zakona o lé¢ivech
je zjistit objektivni stav v provozovné kontrolované osoby (v lékarné). Velice
komplikované si lze predstavit situaci, kdy by inspektofi spravniho organu I stupné
zahajili kontrolu v lékarné, ve které by nebyl jediny dokument, uvedeny v § 22 odst. 2
pism. j) vyhlasky o spravné lékarenské praxi a bylo jim sdéleno, ze tyto dokumenty se
nachazeji na deseti ruznych mistech. V daném pfipadé zalobkyné tim, ze neméla pfi
kontrole v kontrolované lékarné ulozeny pfislusné dokumenty, porusila hmotnépravni
stanoveni vyhlasky o spravné lékarenské praxi.

Ke ¢tvrté zalobni namitce tykajici se vydani celkem 2 581 1ékatskych recept v obdobi od
1. 4. 2012 do 10. 4. 2013, z toho 1 855 lékatskych predpisti na 2 806 baleni ADIPEX
RETARD por. cps. rml. 100 x 15 mg, které vystavil jeden a tentyz predepisujici 1ékat,
zalovany uvedl, ze zalobkyné musela mit pochybnost, Ze osoba, které 1éCivy pripravek
vydava, neni schopna zarudit spravné pouzivani lé¢ivého pripravku nebo jej mize zneuzit a
jednala tak v rozporu s ustanovenim § 83 odst. 4 zdkona o 1éivech. Zalovany se
neztotoznuje s vykladem zalobkyné, ktera interpretuje ustanoveni § 83 odst. 4 zdkona o
1ééivech tak, ze farmaceut je opravnén nevydat lécivy pfipravek v ptipadé zakonem o
1éivech stanovenych podminek pouze osobé, kterd je odlisna od osoby, jiz byl 1ééivy
ptipravek predepsan. Smyslem ustanoveni, které zalobkyné porusila, je totiz prevence
zneuziti lé¢ivého pripravku osobou, které byl 1éivy pfipravek predepsan, pfipadné
substituujici tfeti osobou. Stran namitky zalobkyné, ktera se tykd vymezeni obdobi ve
skutkové vété, ve kterém dochazelo k vydeji lé¢ivého pripravku, zalovany uvadi, ze obdobi
od 1. 4. 2012 do 10. 4. 2013 je takto zachyceno v zdznamu o kontrole ze dne 24. 6. 2013, sp.
zn. sukls68543/2013, na jehoz zakladé byl nasledné v navazujicim spravnim fizeni vydan
pHkaz. Dané obdobi predstavuje lasovy tGsek, ve kterém provedli inspektoti SUKL
kontrolu receptd, na jejichz zakladé dochazelo k vydeji 1éCivého piipravku ADIPEX
RETARD. Jednani zalobkyné vcetné urceni vySe pokuty je hodnoceno dle zikona o
1é¢ivech ve znéni G¢inném v dobé spachani spravniho deliktu.

Zavérem zalovany navrhl, aby soud zalobu jako nedivodnou zamitl.

V.  Replika Zalobkyné a duplika Zalovaného

Zalobkyné v replice ze dne 31. 5. 2016 nesouhlasila s argumentaci Zalovaného, dle které
pacient, ktery ma v imyslu vyuzit pfeshrani¢ni péce, je povinen informovat se predem
ohledné platnych podminek v zemi, kde hodla tuto pédi vyuzit. Zalobkyné poukazala na
to, ze tato povinnost neni nikde zakotvena. Naopak povinnost lékarnika respektovat
recept z jiného clenského statu je zakotvena v zakoné o 1éCivech. Smérnice 2011/24/EU se
pti zachovani povinnosti vzajemného respektovani recepti snazi sjednotit jednotlivé
pravni upravy, aby se predeslo komplikacim. K argumentaci zalovaného ohledné treti
zalobni namitky zalobkyné doplnila, ze smyslem dokumentace je zejména to, aby byla
vedena fadné, a tuto povinnost lze nepochybné dolozit idodatecné, tedy po zahajeni
namatkové kontroly, zvlasté kdyz se tak déje bez zbyte¢ného prodleni, jako tomu bylo
v projednavané véci.

Zalovany v doplnéni vyjidreni ze dne 14. 9. 2018 k prvni Zalobni namitce doplnil, Ze
lékarské predpisy vystavené v jiném clenském statu EU pred datem 1. 4. 2013 musi
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spliovat nalezitosti vyhlasky ¢. 54/2008 Sb. Pokud se jedna o predpisy vystavené v jiném
Clenském statu EU po 1. 4. 2013 je nutné rozliSovat, zda se jedna o recept vydany v ramci
preshrani¢ni péce na zadost pacienta nebo o klasicky recept vystaveny v jiném clenském
statu EU bez predem znimého zaméru pouzit jej v ramci preshranicni péce. Pokud se
bude jednat o recept vystaveny pro Uclely rezimu pouziti v preshrani¢ni pééi, pak musi
tento recept spliiovat minimalni nalezitosti stanovené v priloze provadéci smérnice
transponované do Ceského pravniho radu v § 6a vyhlasky ¢ 54/2008 Sb. Mezi
minimalnimi nalezitostmi provadéci smérnice neni stanovena doba platnosti, plati proto
narodni privni Gprava, tedy doba platnosti stanovena pro recepty v CR vyhlagkou ¢&.
54/2008 Sb. Pokud se bude jednat o klasicky recept vystaveny v jiném c¢lenském statu EU
mimo rezim preshranicni péce, lze na néj realizovat vydej jako na recepty vystavené pred
datem 1. 4. 2013.

VL Jednénf

U

Pfi jednani konaném dne 25. zafi 2019 Glastnici fizeni setrvali na svych procesnich
stanoviscich. Zalobkyné odkazala na obsah Zaloby a repliky ze dne 31. 5. 2016 a zivérem
navrhla, aby soud Zalobé vyhovél. Rovnéz zalovany odkazal na obsah svych pisemnych
podani ve véci a zavérem navrhl, aby soud zalobu zamitl.

Dtkazy u0dlastnici nenavrhovali, soud o nich proto nerozhodoval, a vysel zobsahu
4 4 . 4 M \4 /4 / Vv v 4 . 4
spravniho spisu, ktery si od zalovaného za ucelem prezkumu zakonnosti napadeného

rozhodnuti vyzadal.

VII. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Zaloba byla podana véas (§ 72 odst. 1 s. ¥. s.), osobou k tomu opravnénou (§ 65 odst. 1 s. ¥.
s.), zaloba je ptipustna (§ 65, § 68 a § 70 s. 1. s.). Méstsky soud v Praze prezkoumal zalobou
napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo, v mezich uplatnénych zalobnich
boda (§ 75 odst. 2 s. f. s.), podle skutkového a pravniho stavu ke dni rozhodovani
zalovaného (§ 75 odst. 1s. 1. s.) a dospél k zavéru, ze zaloba je davodna.

Pfi posouzeni soud vysel z nasledujici pravai upravy:

Podle § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lé¢ivech, ve znéni uéinném k 31. 3. 2013,
provozovatel lekarny se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze vydd lécivy pripravek bez lékarského
predpisu v rozporu s § 82 odst. 1.

Podle § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lélivech, ve znéni Géinném k1. 4. 2013,
provozovatel lékdarny se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze vydd lécivy pripravek bez lékarského
predpisu nebo na neplatny lékarsky predpis v rozporu s § 82 odst. 1, nebo vyda lécivy pripravek,
ktery se podle rozhodnuti o registraci vydava bez lékar'ského predpisu s omezenim v rozporu s §
39 odst. 5, nebo vydd lécivy pripravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vyddva na lékar'sky
predpis s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4, nebo vyda lécivy pripravek v rozporu s § 79a odst.
1.

Podle § 82 odst. 1 zakona o lé¢ivech, ve znéni G¢inném k 31. 3. 2013, [écivé pripravky se
vyddvaji na lékarsky predpis, ktery miize byt v listinné podobé nebo elektronickym receptem
nebo na lékarsky predpis vystaveny v nékterém z clenskych statu, pokud neni rozhodnutim o
registraci stanoveno jinak. Pri vydeji na elektronicky recept musi vyddvajici farmaceut
neprodlené sdélit centralnimu nloZisti elektronickych recepti, Ze predepsany lécivy pripravek byl
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JiZ vydan. Provddeéci pravni predpis stanovi zpiisob ovérent lékar'ského predpisu, vedeni evidence
vydeje, poskytovini informaci o vydavanych lécivych pripravcich a zpisob vydeje.

Podle § 103 odst. 10 pism. f) zadkona o 1élivech, ve znéni G¢inném k 31. 3. 2013,
provozovatel lékdrny se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze nezajist{ pri vydeji lécivého pripravku
predepsaného lékarem evidenci podle § 83 odst. 5 pism. a).

Podle § 103 odst. 10 pism. f) zakona o lé¢ivech, ve znéni Gc¢inném k 1. 4. 2013, provozovatel
lékdrny se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze nepostupuje p¥i vydeji lécivého pripravku v souladu
s pravidly podle § 83 odst. 1azZ 7.

Podle § 83 odst. 4 zakona o lééivech v piipadé pochybnosti o vérohodnosti lékarského
predpisu nesmi byt lécivy pripravek vyddn, a nelze-li tyto pochybnosti odstranit ani po ovéreni u
predepisujiciho lékare, musi byt takovy pripad bez zbytecnébo odkladu ozndmen Policii Ceské
republiky. Lécivy pripravek, jehoZ vydej je vizan na lékarsky predpis, miize byt vyddn i jiné
osobé, nez které je lécivy pripravek predepsan. Pokud vsak md farmaceut pochybnost, Ze osoba,
které lécivy pripravek vyddvd, neni schopna zarucit spravné pouzivani lécivého pripravku nebo
jej miiZe zneuzit, lécivy pripravek nevydd. Lécivy pripravek, jehoZ vydej neni vazan na lékarsky
predpis, nevydda farmaceut nebo farmaceuticky asistent také v pripadé podezreni ze zneuZiti
tohoto lécivého pripravkn.

Podle § 83 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, ve znéni G¢inném k 31. 3. 2013, provozovatel
lékarny je ddle povinen zajistit pri vydeji lécivébo pripravku predepsaného lékarem evidenci
kazdého vydaného lécivého pripravku uvedenébo v § 75 odst. 1 pism. a) a b) pomoci kddu
pridéleného lécivému pripravku Ustavem nebo Veterindrnim iistavem nebo v pripadé lécivych
pripravkd, jimz kdd nebyl pridélen, pomoci jiného jednoznacného identifikacnibho znaku.

Podle § 83 odst. 6 pism. b) zakona o lécivech, ve znéni G¢inném k 1. 4. 2013, provozovatel
lékarny je ddle povinen postupovatr pri vydeji léivych pripravkii a vedeni evidence vydeji
v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi provddécim predpisem.

Podle § 22 odst. 2 pism. j) dokumentaci v lékdrné tvori recepty a Zadanky na lécivé pripravky
obsahujici omamné latky a psychotropni latky.

Ze spravniho spisu soud ovéil, ze dne 11. 4. 2013 byla u Zalobkyné inspektory SUKL
provedena cilena kontrola v prostorach lékarny na adrese Broumovska lékarna, Mirové
nameésti 100, 550 01 Broumov (dale jen ,kontrola®). Z uvedené kontroly byl potrizen dne
24. 6. 2013 zapis o kontrole sp. zn. sukls68543/2013 (dale jen ,zapis o kontrole).
Kontrolou byly zjiStény skuteCnosti, které zakladaly divodné podezieni ze spachani
spravnich deliktd spocivajicich v poruseni zakona o 1é¢ivech.

Soud se predné zabyval vypotradanim zalobnich namitek tykajicich se spravniho deliktu,
nyni prestupku, uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zdkona o 1é¢ivech, ve
znéni G¢inném v dobé spachani spravniho deliktu, kterého se zalobkyné dopustila tim, ze
jako provozovatel 1ékarny realizovala vydej 1éivého pripravku ADIPEX RETARD por.
cps. rml. 100 x 15 mg na recepty s proSlou platnosti, a to konkrétné na recept vystaveny
dne 16. 3. 2012 byl vydej dle razitka lékarny uskutecnén dne 4. 4. 2012, na 4 recepty
vystavené dne 12. 6. 2012 byl vydej uskutecnén ve dvou dnech a to 28. 6. 2012 (2 recepty) a
29. 6. 2012 (2 recepty), na 1 recept vystaveny dne 21. 11. 2012 byl vydej uskute¢nén dne 13.
12. 2012. O skutkovém zakladu spravniho deliktu, popsaném v napadeném rozhodnuti,
nebylo mezi Glastniky sporu.
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Zalobkyné namitala, Ze zikon o lé¢ivech ve znéni do 31. 3. 2013 neznal spravni delikt
spocivajici ve vydeji 1é¢ivého pfipravku ,na neplatny predpis. Tato ¢ast ustanoveni § 103
odst. 10 pism. d) zakona o 1é¢ivech byla do zakona vpravena az k 1. 4. 2013. Pavodné
spravni delikt spocival pouze v tom, ze provozovatel lékarny vyda lécivy pripravek ,bez
1ékarského predpisu®. Jestlize by tedy zalobkyné vydala v roce 2012 1é¢ivy ptipravek na
recept s proslou platnosti, a tedy neplatny, nemuze byt v jejim jednani spatfovan spravni

delikt vydeje lécivého pripravku bez 1ékarského predpisu.

Zalovany k této namitce Zalobkyné v napadeném rozhodnuti m. j. uvedl, Ze ,ustanoveni §
103 odst. 10 pism. d) zakona o lé¢ivech do 31. 3. 2013 znélo: ,Provozovatel lékarny se
dopusti spravniho deliktu tim, ze vyda 1éivy pripravek bez 1ékarského predpisu v rozporu
s § 82 odst. 1. Znéni totozného ustanoveni zakona o 1élivech po 1. 4. 2013 je v Gvodu
nasledujici: ,Provozovatel lékarny se dopusti spravniho deliktu tim, ze vyda lééivy
ptipravek bez 1ékarského predpisu nebo na neplatny lékarsky predpis v rozporu s § 82
odst. 1. Do textu spravaniho deliktu pfibylo spojeni ,neplatny 1ékarsky predpis". Odvolaci
organ shledava, ze se Ucastnik rizeni soustredi pouze na jazykovy vyklad zminéné pravni
normy, priemz ignoruje logicky vyklad, jakoz i z ni vyplyvajici praxi. V ramci logického
vykladu argumentiim a fortiori (neboli dikazu vyznamem) se v daném pripadé uplatnoval
vyklad a maiori ad minus (neboli od vétstho k mensimu, tzn., ze plati-li néco pro
vyznamnéjsi skutecnost, pak to plati i pro skutecnost méné vyznamnou). Pred novelou se
tedy chapani terminu ,bez lékarského predpisu" vztahovalo jak na vydej léecivého
ptipravku bez predlozeni fyzického lékafského predpisu, tak i na neplatny lekarsky
predpis z duvodu nedostatku obsahovych nalezitosti nebo z divodu uplynuti doby
platnosti predpisu..

Soud prisvédéuje zalobkyni, ze zakonodarce, pokud jde o vymezeni skutkové podstaty
spravniho deliktu uvedeného v § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lécivech, explicitné
rozliSuje mezi vydejem 1élivého pfipravku bez 1ékarského predpisu a vydejem 1écivého
ptipravku na neplatny lékafsky predpis. Jestlize v zakoné o lé¢ivech byla popsana jedna
skutkova podstata deliktu (vydej lécivého pripravku bez lékatského predpisu) a nasledné
od 1. 4. 2013 byla pfi zachovani této podstaty do zakona pridana skutkova podstata dalsi
(vydej lecivého pripravku na neplatny lékarsky predpis), nelze logicky dospét k zavéru, ze
puvodni samostatna skutkova podstata zahrnovala jak podstatu pavodni, tak 1 novou.
Proto zavér spravniho organu, ze vydej 1élivého pripravku na neplatny lékarsky predpis
uskuteénény pred 1. 4. 2013 lze posoudit jako vydej bez 1ékatského predpisu, neni spravny.
Pouziti argumentu a maiori ad minus v ptipadé spravniho trestani neni pfipustné. Jak
priléhavé shrnula Zalobkyné, dopusti-li se nékdo jednani o urcitém stupni zavaznosti, ktera
je podle zakona nejméné nutna k naplnéni skutkové podstaty spravniho deliktu (vydej bez
lékatského predpisu), pak nelze dovodit, Ze by se téhoz spravniho deliktu mél dopustit 1
jednanim méné zavaznym (vydej na neplatny lékarsky predpis). A ze je vydej lécivého
ptipravku na lékatsky predpis, jehoz doba platnosti jiz uplynula, méné zavazny, nez vyde;
bez lékafského predpisu, je nasnadé. Zatimco vydej bez lékafského predpisu znamena
naprostou libovili vydavajici osoby, vydej na neplatny lékarsky predpis je stale plnénim
vile, byt zpozdilym, predepisujiciho 1ékare.

Pro podrazeni skutku spocivajictho v realizaci vydeje 1éCivého pripravku na lékarsky
predpis s proslou platnosti v roce 2012 pod skutkovou podstatu spravniho deliktu

uvedenou v § 103 odst. 10 pism. d) zakona o 1élivech, ve znéni G¢inném do 31. 3. 2013, tak
neexistuje zakonny podklad. Soud proto shledal namitku zalobkyné davodnou. Vzhledem
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k tomu, ze prezkoumavané napadené rozhodnuti v Casti tykajici se spravniho deliktu
uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lé¢ivech neobstalo, neni nutné
zabyvat se dal$imi vyhradami zalobkyné k tomuto deliktu.

Soud dale pristoupil k vyporadani zalobnich namitek tykajicich se spravaiho deliktu, nyni
prestupku, uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 10 pism. f) zakona o lécivech, ve znéni
U¢inném v dobé spachani spravniho deliktu, kterého se zalobkyné dopustila tim, ze jako
provozovatel lékarny v dobé kontroly dne 11. 4. 2013 nepredlozila recepty dokladajici
vydej 1 baleni 1é¢ivého pripravku ADIPEX RETARD por. cps. rml. 100 x 15 mg ze dne
16. 5. 2012 a dokladajici vydej 12 baleni téhoz lé¢ivého pripravku ze dne 2. 11. 2012, ¢imz
porusila ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zakona o lécivech, ve znéni G¢inném v dobé
spachani spravniho deliktu, v navaznosti na §22 odst. 2 pism. j) vyhlasky o spravne
lékarenské praxi. O skutkovém zakladu uvedeného spravniho deliktu, popsaném
v napadeném rozhodnuti, opét nebylo mezi GCastniky sporu.

Zalobkyné namitala, ze dokumentaci vedla spravné, coz také nasledné spravnimu organu L
stupné dolozila. Zalobkyné se neztotoznuje s nazorem zalovaného, podle kterého slova
»dokumentace v 1ékarné“ uvedena v § 22 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi

./ \4 v 4 4 v 4 4 / / 4 v v Ve V
znamenaji, ze veskera nasledné uvedena dokumentace musi byt v 1ékarné nepfetrzité
tyzicky ulozena.

Zalovany ktéto namitce Zalobkyné v napadeném rozhodnuti m. j. konstatoval, Ze
yustanoveni  § 83 odst. 5 pism. b) zakona o lécivech, ve znéni G¢inném v dobé spachani
spravniho deliktu (odpovidajici § 83 odst. 6 pism. b) zakona o 1élivech) stanovi, ze
provozovatel 1ékarny je povinen ,postupovat pri vydeji lécivych pripravki a vedeni evidence
v souladu s pravidly spravné lékdrenské praxe stanovenymi provadécim pravnim predpisem".
Pravidlo spravné lékarenské praxe v tomto pripadé upravuje ustanoveni § 22 odst. 2 pism.
j) vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi, které stanovi: ,,Dokumentaci v lékdarné tvori recepty
a Zddanky na 1é&vé piipravky obsabujici omamné litky a psychotropni litky." Zalovany
dovodil, Ze ,nejen na zakladé jazykového, ale 1 logického vykladu predmétnych pravnich
norem je Ucastnik povinen vést dokumentaci uvedenou v ustanoveni § 22 odst. 2 vyhlasky
o spravné lékarenské praxi v 1ékarné tak, aby byla pripravena k dispozici pro namatkovou
kontrolu... Dodate¢né predlozeni chybéjici dokumentace bylo zohlednéno pfi vymére
pokuty“.

Soud pfedné upozorniuje, ze v dobé spachani spravniho deliktu, tj. pti vydeji 1éivého
ptipravku predepsaného lékatem dne 16. 5. 2012 a 2. 11. 2012, odkazovalo ustanoveni §
103 odst. 10 pism. f) zakona o lélivech na ustanoveni § 83 odst. 5 pism. a) zakona o
lécivech, podle néhoz ,provozovatel lékarny je dile povinen zajistit pri wvydeji lécivého
pripravku predepsaného lékarem evidenci kazdého vydaného lécivého pripravku uvedeného v §
75 odst. 1 pism. a) a b) pomoci kédu pridéleného 1é&vému pripravkn Ustavem nebo
Veterinarnim iistavem nebo v p¥ipadé lécivych pripravkd, jimz kdd nebyl pridélen, pomoci
jiného jednoznacného identifikacnibo znaku“ a nikoli na ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b)
zakona o 1é¢ivech, jak je uvedeno v prvostupriovém i napadeném rozhodnuti. Soudé dle
popsaného skutkového zakladu ma soud za to, ze jak spravni organ L stupné, tak i
zalovany, méli patrné na mysli podfazeni popsaného skutku pod skutkovou podstatu
uvedenou v § 103 odst. 10 pism. g) zakona o lé¢ivech, podle které ,provozovatel lékirny se
dopusti spravnibo deliktu tim, Ze pri vydeji lécivych pripravkid nebo vedeni evidence
nepostupuje podle § 83 odst. 5 pism. b) ...“. V tomto ohledu tedy napadené rozhodnuti trpi
vadou spoéivajici v jeho nesrozumitelnosti. Nad ramec soud podotyka, ze ani ze skutkové

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.



41.

11 .9 Ad7/2016

podstaty uvedené pod § 103 odst. 10 pism. g) zakona o 1élivech by nebylo mozno dovodit
opodstatnénost zavéru o spachani spravniho deliktu zalobkyni. Soud vtomto ohledu
shledava divodnou namitku zalobkyné, Ze znéni § 22 odst. 2 vyhlasky o spravne
lékarenskeé praxi, konkrétné slova ,Dokumentaci v Iékdarné tvori“, nevyjadfuje povinnost
trvalého ulozeni dokumentace v prostorach lékarny, ale pouze specifikuje, jaka konkrétni
dokumentace se v lékarné ma porizovat. Pokud tedy byla dokumentace v souladu s § 22
odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi potizena, neni zadny davod, aby i
s prihlédnutim ke znaénému rozsahu dokumentace a zakonem stanovené dobé uchovavani
(§ 22 odst. 4) nebyla ulozena mimo prostor lekarny, napt. v sidle provozovatele lékarny,
které se nemusi sumisténim lékarny shodovat. Vyklad zalovaného by znamenal, Ze
zadnou Cast dokumentace specifikované v § 22 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi
nelze uchovavat na jiném misté a dokonce, ze ji nelze ani docasné z lékarny vynést.
Soucasti povinné dokumentace jsou pritom napfiklad i zaznamy o prejimce lécivych
ptipravkt (dodaci listy), s nimiz bézné pracuji administrativni pracovnici provozovatelt
lékaren mimo prostory lékaren. Takovyto vyklad citovaného ustanoveni shledava soud
nepripustné restriktivnim. Rovnéz argument zalovaného spocivajici ve znemoznéni
namatkové kontroly, neni pfipadny. Jak spravné vyzdvihla zalobkyné, namatkove
kontroly v lékarnach plni podstatné $irsi Gcel, nez je kontrola dokumentace v 1ékarné,
kdyz jejich hlavnim smyslem je zejména odhalovat faktické, nikoliv dokumentacni,
neopravnéné zachazeni s léCivymi pripravky. Jestlize tedy zalobkyné pozadovanou
dokumentaci bez zbyte¢ného odkladu spravnimu organu I. stupné predlozila, coz mezi
Ucastniky neni sporné, nemohla se dopustit tvrzeného poruseni povinnosti ani v pfipadé,
kdyby napadené rozhodnuti vadou nesrozumitelnosti netrpélo.

Soud se dale zabyval i vyporadanim zalobnich namitek tykajicich se spravniho deliktu,
nyni prestupku, uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 10 pism. f) zakona o léCivech, ve znéni
Uc¢inném v dobé spachani spravniho deliktu, kterého se zalobkyné dopustila tim, ze jako
provozovatel lékarny v obdobi od 1. 4. 2012 do 10. 4. 2013 vydala ADIPEX RETARD
por. cps. rml. 100 x 15 mg na celkem 2 581 lékarskych recepti a z toho 1 855 lékarskych
predpist na 2 806 baleni ADIPEX RETARD por. cps. rml. 100 x 15 mg, které vystavil
jeden predepisujici lékar J. B. S., ul. K. 5/1, S.-Z., okres Powiat Walbrzyski, Polsko, kdy
napriklad v obdobi od 4/2012 do 10/2012 byla opakované predepsana vzdy 4 baleni
ADIPEX RETARD por. cps. rml. 100 x 15 mg na 1 recept:

- B. J., 113 recepti: PESEL 80091709152 = 105 receptu (420 baleni) vystavenych dne 26. 3.
2012, 6. 4. 2012, 7. 5. 2012, 18. 5. 2012, 20. 6. 2012, 22. 6. 2012, 12. 9. 2012, 18. 9. 2012, 24.
9.2012, 1. 10. 2012, 10. 10. 2012 a PESEL 81102709081 = 8 receptu (32 baleni) vystavenych
dne 15. 6. 2012 = celkem 452 baleni Adipexu 100 cps.

- K. R., PESEL 81052807227, 106 receptu vystavenych dne: 30. 3. 2012, 20. 4. 2012, 14. 5.
2012, 1. 6. 2012, 11. 6. 2012, 26. 6. 2012, 6. 7. 2012, 16. 7. 2012, 26. 7. 2012, 2. 8. 2012, 10. 8.
2012, 16. 8. 2012 a 30. 8.2012 = 424 baleni Adipexu 100 cps.

- E. B., PESEL 61022510185, 36 receptt vystavenych dne: 14. 5. 2012, 20. 6. 2012, 10.
8.2012, 16. 8. 2012 a 30. 8. 2012 = 144 baleni Adipexu 100 cps.

- W. B., PESEL 81102709091, 21 receptl vystavenych dne: 13. 4. 2012,19. 6. 2012,
26.7.2012,2.8.2012 a 1. 10. 2012 = 84 baleni Adipexu 100 cps.

- K. B., PESEL 90071402717, 16 receptd vystavenych dne 27. 8. 2012 = 64 baleni Adipexu
100 cps.
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- A. Z., PESEL 35053008903, 16 receptu vystavenych dne: 26. 3. 2012, 6. 4. 2012, 20. 4.
2012 a7.5.2012 = 64 baleni Adipexu 100 cps.

- M. K., PESEL 80081111783, 5 receptu vystavenych ve dvou dnech: 19. 3. 2012 a 13. 4.
2012 = 20 baleni Adipexu 100 cps.

- K. K., PESEL 80121914594, 4 recepty vystavené dne: 19. 3. 2012, 23. 3. 2012 a 14. 5. 2012
= 16 baleni Adipexu 100 cps.

Zalobkyné namitala, ze z § 83 odst. 4 zakona o 1élivech, z jehoz poruseni je vinéna
Y J > 2] 1% ) )
/ 4 v 4 I Ve / v/ v/ v .. 4 v
vyplyva, ze farmaceut nevyda lé¢ivy ptipravek v pripadé neschopnosti jiné osoby, nez
které je léCivy pripravek predepsan, zarucit spravné pouzivani lécivého prfipravku, nebo
hrozi-li, ze tato osoba lécivy pfipravek zneuzije. V popisu skutku neni uvedeno, zda
) y prip ) pop J
4 4 4 v .. M / M /I Ve 4 v/ .. 4 v \4 4 / Ve /
spravni organ L. stupné zjistil vydej léCivého pripravku jiné osobé, nez které byl lécivy
v/ v 4 M v / v/ v v 4 Ve M 4 4
ptipravek predepsan. Jediné v takovem pripadé by bylo mozné porusit povinnost nevydani
1é¢iveho pripravku. K mnozstvi vydaného 1é¢ivého pripravku zalobkyné uvedla, ze vydeje
prip y prip y , 2€ Vyde)
byly uskuteéiovany v ruznych dnech, zalobkyné nebyla povinna vést evidenci vydeju
ve s v . . . v v c L 1IN/
urcité osobé, a proto nemohla posoudit, zda jeden pacient opakované obdrzel stejny 1écivy
ptipravek.

Zalovany k uvedené namitce zalobkyné z textu ustanoveni § 83 odst. 4 zakona o lécivech
»Pokud viak md farmaceut pochybnost, Ze osoba, které lécivy pripravek vydavd, neni schopna
zarucit spravné pouzivini léivého pripravku nebo jej miiZe zneuzit, lécivy pripravek nevyda."
v napadeném rozhodnuti uzavrel, ze ,toto souvéti neobsahuje pojem ,tfeti osoba® nebo
,osoba odli$na od osoby, které byl lécivy pripravek predepsan®. Z logického vykladu textu
plyne, ze nelze slu¢ovat vyse uvedenou vétu s ji predchazejici vétou v daném ustanoveni
zakona o lécivech, ktera zni: ,LéCivy pripravek, jehoZ vydej je vizin na lékarsky predpis,
maizZe byt vyddn i jiné osobé, nez které je lécivy pripravek predepsan.. Z jazykového vykladu
tohoto ustanoveni je zfejmé, ze se jedna o treti osobu, které muze byt lécivy pripravek
vydan. Smyslem tohoto ustanoveni je umoznit vydej 1é¢ivych pripravki osobam, které
timto substituuji ty, ktefi si nejsou z rozlicnych divodt sami schopni 1é¢ivy pripravek
osobné obstarat.”.

Soud po posouzeni zalobni namitky uvedené pod ¢tvrtym zalobnim bodem shledal i tuto
namitku divodnou. Soud predné uvadi, Ze jednani zalobkyné je v popisu skutku sice
vymezeno obdobim od 1. 4. 2012 do 10. 4. 2013, avSak veskeré konkrétni piipady
vztahujici se k jednotlivym jmenovité uvedenym pacientim oznalenym v pfedmétnych
lékarskych predpisech jsou datovany pouze v prabéhu roku 2012 (od 19. 3. 2012 do 10. 10.
2012). Jednani zalobkyné je tak tfeba posoudit podle pravni Gpravy Gcinné pred 1. 4. 2013.
Ustanoveni § 103 odst. 10 pism. f) zakona o lé¢ivech, ve znéni G¢inném v dobé spachani
spravniho deliktu, tedy ve znéni do 31. 3. 2013, odkazuje - jak jiz bylo shora feCeno - na
ustanoveni § 83 odst. 5 pism. a) zakona o léc¢ivech, podle néhoz ,provozovatel lékarny je
ddle povinen zajistit pri vydeji lécivého pripravku predepsaného lékarem evidenci kazdého
vydaného lécivého pripravku uvedeného v § 75 odst. 1 pism. a) a b) pomoci kédu pridéleného
lé&Gvému pripravku Ustavem nebo Veterindrnim iistavem nebo v piipadé lécivych pripravki,
jimz kéd nebyl pridélen, pomoci jiného jednoznacnébo identifikacnibho znaku® a nikoli na
ustanoveni § 83 odst. 4 zakona o lécCivech, jak je uvedeno v prvostupriovém i napadeném
rozhodnuti. Pouziti ustanoveni § 83 odst. 4 zakona o lé¢ivech by bylo mozné pouze na
prlpady vydejt lécivych pripravka na lékarské predpisy v obdobi po 1. 4. 2013; tyto vsak
nejsou v napadeném (ani prvostupriovém) rozhodnuti specifikovany. V tomto rozsahu
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tedy napadené rozhodnuti taktéz trpi vadou spoéivajici v jeho nesrozumitelnosti. Pokud
jde o vyklad ustanoveni § 83 odst. 4 zakona o 1é¢ivech, na které odkazuje ustanoveni § 103
odst. 10 pism. f) zakona o lécivech, ve znéni uéinném po 1. 4. 2013, soud prisvédéuje
zalobkyni, ze osobou uvedenou ve treti vété § 83 odst. 4 zakona o lé¢ivech je minéna
osoba uvedena ve druhé vété téhoz ustanoveni. Formulace tfeti véty ,Pokud vsak md
farmaceut pochybnost, Ze osoba...“ zejména v dusledku pouziti spojky ,vszk“ pfimo navazuje
na vétu druhou, v niz se farmaceutovi umoznuje vydat lécivy pripravek i jiné osobé, nez
které je predepsan. Tteti véta pak pouze pro pripad vydeje treti osobé stanovi z duvodu
bezpeénosti zabranu vydeje, pokud tfeti osoba nezarucuje bezpeéné zachazeni s 1éivym
ptipravkem. Az ¢tvrta véta dopada na vydeje vsem osobam, bez ohledu na to, zda jde o
pacienta nebo treti osobu, a to pouze u 1élivych pripravky, jejichz vydej neni vazan na
lékarsky predpis a hrozi-li jejich zneuziti. Tento vyklad cti rozdéleni odpovédnosti za
preskripci a vydej 1é¢ivého pripravku mezi 1ékare a 1ékarnika. Zakon ponechava na lékari,
co svému pacientovi predepisuje, a 1ékarnikovi uklada povinnost nevydat lécivy pripravek
jen tam, kde hrozi nebezpedi zneuziti pripravku, aniz by byl lékar schopen toto ovlivnit.
Riziko zneuziti lé¢ivého pripravku pfimo pacientem je zcela na posouzeni lékare a nikoli
lékarnika. Naopak, svéri-li pacient 1ékarsky predpis treti osobé, pamatuje zakon na to, aby
1éCivy pripravek nebyl treti osobou zneuzit, a uklada lekarnikovi v pfipadé podezreni lék
nevydat. Totéz plati u volné prodejnych lécivych pripravki, na jejichz vydeji se 1ékar
rovnéz nepodili.

VIII. Zavér a naklady fizeni

S ohledem na vyse uvedené soud shledal zalobu divodnou, proto napadené rozhodnuti

v / 5 v /o v/ v/ / V. > /A

zalovaného zrusil a véc mu vratil k dal$imu rizeni podle § 78 odst. 1, 4 s. f. s. Zalovany je
4 4 4 / v/ v/ 4 4 4

pravnim nazorem vyslovenym v tomto rozsudku v dalsim fizeni vazan (§ 78 odst. 5
v

s. I. 8.).

Vyrok o nakladech fizeni je odGivodnén § 60 odst. 1 véta prva s. t.s. Zalobkyné méla ve
véci uspéch, soud ji proto ptiznal nahradu nakladt fizeni, které jsou tvoreny zaplacenym
soudnim poplatkem ve vy$i 3 000 K¢ a naklady na zastoupeni advokatem ve vysi 10
383 K¢. Tyto naklady sestavaji z odmény advokata podle advokatniho tarifu (vyhlasky ¢.
177/1996 Sb.) za dva tkony pravni sluzby po 3 100 K¢ [prevzeti a pfiprava véci, Gcast na
jednani u soudu - § 7 bod 5, § 9 odst. 4 pism. d), § 11 odst. 1 pism. a) a d)], tj. 6 200 K¢, 2x
pausalni nahrady rezijnich vydaja po 300 K¢ za jeden tkon pravni sluzby (§ 13 odst. 3
advokatniho tarifu), tj. 600 K¢, nahrady za promeskany cas za 6 ptulhodin po 100 K¢ (§14
odst. 1, 3 advokatniho tarifu), tj. 600 K¢ a z nahrady cestovného za cestu k jednani
u soudu Teplice - Praha a zpét dne 25. 9. 2019, celkem 200 km, vozidlem Opel Corsa, reg.
zn. x (zakladni nahrada ve vysi 820 K¢ pfi cené 4,10 K¢ za 1 km dle § 157 odst. 4 pism. b) a
§189 odst. 1 zakona ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace a nahrada za spotfebované pohonné
hmoty ve vysi 361,76 K¢ pri pramérné spotfebé 5,6 | na 100 km a cené pohonnych hmot
32,30 K¢/litr), tj. 1181 K¢. Zastupce zalobkyné dolozil, ze je platcem DPH, proto mu
soud priznal téz ¢astku odpovidajici vysi 21 % DPH z odmény advokata, jeho hotovych
vydaja, cestovného a nahrady za promeskany das, kterou je povinen jako platce odvést
podle zakona ¢. 235/2004 Sb., tj. 1 802 K¢. Celkem tvori naklady fizeni ¢astku ve vysi 13
383 K¢. Soud ulozil zalovanému povinnost zaplatit zalobkyni nahradu naklada rizeni v
této vysi ve stanovené lhuté k rukam jejiho zastupce.
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v
Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 i v v vV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasaéni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasaéni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
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zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 25. zari 2019

JUDr. Ivanka Havlikova v. r.
predsedkyné senatu
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