¢.j. 9Ad 10/2017 - 64

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. NadéZdy Rehakové
a soudkyn JUDr. Ivanky Havlikoveé a Mgr. Ing. Silvie Svobodové ve véci v pravni véci

Zalobkyné: Rent- Pharm,
IC: 25531603,
sidlem Moravska Huzova 110, §tépénov,
v insolvenci
insolvencni spravce: Be. David Vandrovec
sidlem Na Strani 373, Jenstejn

proti

Zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
/ /7 /7
sidlem Palackého nam. 4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 15. 3. 2017, ¢. j. MZDR 33376/2014-4/FAR
takto:

L Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 15. 3. 2017, ¢&. j. MZDR 33376/2014-
4/FAR se zrusuje a véc se vraci zalovanému k dal$imu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni nihradu nikladd ¥zeni ve vy¥i 9 800 K¢ do
1 mésice od pravai moci tohoto rozsudku.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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Odtvodnéni
I.  Pfedmét fizeni a vymezeni sporu

Zalobkyné se podanou Zalobou domahala rozhodnuti Zalovaného oznaleného v zihlavi
tohoto rozsudku, jimz bylo zamitnuto jeji odvolani a potvrzeno usneseni Statniho Gstavu
pro kontrolu 1é¢v (dle jen ,SUKL) & j. sukl1336/2014 ze dne 3. 1. 2014, kterym bylo
rozhodnuto o lhaté k seznameni se s podklady rozhodnuti, a dale bylo zamitnuto jejt
odvolani a potvrzeno rozhodnuti SUKL ze dne 24. 4. 2014 & j. sukl72949/2014, kterym
byla zalobkyni ulozena pokuta ve vysi 470 000 K¢ podle ust. § 107 odst. 1 pism. b), § 107
odst. 1 pism. ¢) a § 107 odst. 1 pism. e) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1élivech) ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon o lé¢ivech®).

Pokuta byla Zalobkyni uloZena na zikladé vysledkd kontroly SUKL, a to za spachani 8
spravnich delikta, oznacenych pod pism. a) - h) prvostupniového rozhodnuti i pod pism.
a)-h) rozhodnuti zalovaného, jimiz se zalobkyné méla dopustit poruseni svych povinnosti
dle zakona o lé¢ivech a vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani lécivych
ptipravkd, udajich uvadénych na lékatském predpisu a o pravidlech pouzivani 1ékarskych
predpisu (dale jen ,, vyhlaska“). Pokuta byla zalobkyni ulozena jako thrnna pokuta za
delikty nejprisnéji postizitelné, kterym je spravni delikt uvedeny v ust. § 103 odst. 6 pism.
g) zakona o lécivech, za néjz lze ulozit pokutu az do vyse 20 000 000 K¢.

Proti uvedenému rozhodnuti podala zalobkyné odvolani, kterymi zc¢asti smérovala do
zpusobu provedeni kontroly a rozhodovani spravniho organu predchozim prikazem ze
dne 2. 12. 2013 vydaném dle § 150 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu, dale proti
usneseni, jimz byla zalobkyni stanovena lhata 5 dnd kvyjadreni se k podkladim
rozhodnuti o pokuté a uplatnila vécné namitky k jednotlivym vytykanym porusenim
zakona a vyhlasky, zakladajicim deliktni odpovédnost zalobkyné. O podaném odvolani
zalovany rozhodl napadenym rozhodnutim.

II. Rozhodnuti zalovaného (napadené rozhodnuti)

Zalovany v odtvodnéni napadeného rozhodnuti vySel zvysledkd kontroly SUKL,
provedené dne 6. 6. 2013 v prostorach Lékarny Vinohrady na adrese ul. Velkopavlovicka
25, Brno. Z kontroly vyplynulo, ze zalobkyné se jako provozovatelka nestatniho
zdravotnického zafizeni - lékarny za rizna obdobi svého provozu dopustila poruseni
svych povinnosti dle zakona o 1é¢ivech a vyhlasky, spocivajici v nasledujicich jednanich,
naplnujicich skutkovou podstatu spravnich deliktti dopustila nasledujicich spravnich

delikta:

a) Spravniho deliktu podle § 103 odst. 7 pism. b) zakona o lécivech, ktery spachala tim, Ze,
nezajistila jakost ji pfipravovanych 1é¢ivych pfipravkda a nedodrzela pravidla spravné
lékarenské praxe stanovené vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., kdyz v roce 2011 nezajistila
pravidelnou kontrolu pfistroje Stericell 111 v pravidelném intervalu, a kontrolu provedla
pouze jednou, a to v srpnu 2011.

Timto jednanim se zalobkyné dopustila poruseni povinnosti uvedené v ustanoveni § 79
odst. 3 zakona o 1é¢ivech, v navaznosti na ustanoveni § 3 odst. 2 pism. f) vyhlasky ¢.
84/2008 Sb.

b) Spravniho deliktu podle § 103 odst. 10 pism. d) zdkona o 1é¢ivech, ktery spachala tim, ze
od prosince 2012 do kvétna 2013 vydavala 1é¢ivé pripravky, jejichz vydej je vazan na
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lékarsky predpis, na zakladé lekarskych predpist po uplynuti doby jejich platnosti, kdy se
jednalo o 14 lékarskych predpist oznacenych v rozhodnuti s uvedenymi daty vystaveni
receptu a daty vydani lécivych pfipravkd na tyto recepty.

¢) Spravniho deliktu podle ustanoveni 103 odst. 9 pism. c) zakona o lécivech, ve znéni
U¢inném v dobé spachani spravniho deliktu, ktery spachala tim, ze nepfedavala v obdobi
od 21. 10. 2009 do dne 11. 1. 2010 4daje o vydanych lécivych pripraveich prostfednictvim
virtudln{ sité s kryptovanym prenosem dat vytvorenou SUKL za Géelem zabezpeleného
prenosu uvedenych dat hladeni v rozsahu stanoveném v pokynu SUKL LEK - 13.

Timto jednanim se zalobkyné dopustila poruseni povinnosti uvedené v ustanoveni § 82
odst. 3 pism. d) zakona o lécivech.

d) Spravniho deliktu podle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lé¢ivech, ktery
spachala tim, ze v obdobi od 5. 4. 2013 do 5. 6. 2013 predala k distribuci 1é¢ivé pripravky,
které odebrala jako lékarna. V uvedeném obdobi lékarna 8x vydala distribucni casti
spolecnosti Rent-Pharm a.s. formou prevodek celkem 124 polozek registrovanych lécivych
ptipravku, které ji byly dodany distributory léciv spoleénostmi - Phoenix LV, as. a
PHARMOS, a.s.

Timto jednanim se zalobkyné dopustila poruseni povinnosti uvedené v ustanoveni § 82
odst. 4 zakona o lécivech.

e) Spravniho deliktu podle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. f) zakona o 1é¢ivech, ktery
spachala tim, ze nepostupovala pfi vydeji lécivych pripravku a vedeni evidence vydeju v
souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovené vyhlaskou, nebot pri kontrole
recepti nehrazenych ze zdravotniho pojisténi bylo zjisténo, ze nékteré recepty, vypisy z
receptu a recepty, na které se ma opakovat vydej predepsaného 1é¢ivého ptipravku nebyly
pti vydeji opatfeny podpisem vydavajiciho 1ékarnika. V dobé kontroly dne 6. 6. 2013 byl
zjistén nesoulad elektronické evidence lécivych pripravki obsahujicich navykové latky
zatazené do prilohy ¢. 2, €. 6. a €. 7 s fyzicky zjisténym stavem skladovych zasob u
1é¢ivych pripravka - Stilnox por tbl flm 10x10mg v elektronické evidenci nalezena 4 balent,
ve skladu nalezeny 3 baleni a u lélivého pripravku Stilnox por tbl flm 20x10mg v
elektronické evidenci nalezeno 22 baleni, ve skladu nalezeno 23 baleni.

Timto jednanim se zalobkyné dopustila poruseni povinnosti uvedené v ustanoveni § 83
odst. 6 pism. b) zakona o lé¢ivech v navaznosti na ustanoveni § 12 odst. 1 pism. c) a
ustanoveni § 22 odst. 2 pism. k) vyhlasky.

f) Spravniho deliktu podle ustanoveni § 103 odst. 11 pism. a) zakona o lélivech, ktery
spachala tim, e neoznimila SUKL zahijeni zasilkového vydeje do 15 dnt, kdy tato
skutenost nastala - u 5 lékaren, které provozuje. Jednalo se o tyto lékarny: Lékarna Na
Orli, Orli 8/10, 602 00 Brno; Lékérna U Cerné Madony, Masarykova 701, 664 53 Ujezd u
Brna; Lékarna Letmo, Nadrazni 2a, 602 00 Brno; Lékarna Viola, Nova ul. 177, 757 01
Valasské Meziri¢i a lékarna Centrum, Vita Nejedlého 1063, 500 03 Hradec Kralové.
Kontrolou ze dne 6. 6. 2013 bylo zjisténo, ze zalobkyné provadi zasilkovy vydej z péti
dalsich lékaren, které provozuje, avSak do dne 24. 6. 2013 tj. dne potizeni protokolu o
kontrole sp. zn. sukls102542/2013, nebyla tato povinnost splnéna.

Timto jednanim se zalobkyné dopustila poruseni povinnosti uvedené v ustanoveni § 84
odst. 3 zakona o lé¢ivech.
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g) Spravniho deliktu podle ustanoveni § 103 odst. 11 pism. a) zakona o 1élivech, ktery
spachala tim, Ze neoznimila SUKL zahijeni zisilkového vydeje do zahranidi, tj. do statu
Ruska, Kanady a Norska a to do 15 dnt, kdy tato skutecnost nastala. Kontrolou ze dne 6.
6. 2013 bylo zjisténo, ze zalobkyné provadi zasilkovy vydej do zahranidi, tj. do statu
Ruska, Kanady, av$ak do dne 24. 6. 2013 tj. dne potizeni protokolu o kontrole, nebyla tato
povinnost splnéna.

Timto jednanim se Gcastnik tizeni dopustil poruseni povinnosti uvedené v ustanoveni § 86
odst. 2 ve spojeni s § 84 odst. 3 zakona o lécivech.

h) Spravniho deliktu podle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. c) zakona o lé¢ivech, kterého se
alobkyné dopustila tim, e nepodala SUKL v souladu s pokynem DIS - 13 verze 4 hlaseni
dodavek lé¢ivych pripravka za mésic listopad 2013, tedy neposkytla podklady a informace
potfebneé pro plnéni jeho Gkolt podle § 13 odst. 3 pism. b) zakona o 1écivech.

Timto jednanim se zalobkyné dopustila poruseni povinnosti uvedené v ustanoveni § 23
odst. 1 pism. d) zakona o léc¢ivech.

Zalovany se v od@ivodnéni napadeného rozhodnuti vyporadaval s jednotlivymi odvolacimi
namitkami zalobkyné, k nimz, pokud jde o namitky smétujici do jednotlivych poruseni
zakona, a k nimz se vztahuje podana zaloba, zalovany argumentoval k otazce promlceni
skutku ad a) ustanovenim § 109 odst. 3 zakona o 1éCivech a k dalsim skutkim ad b) - h),
které zalobkyné v jejich podstaté bud nepopirala, nebo je omlouvala a obhajovala bud
omyly nebo rozporem se zakonem o ochrané osobnich 0daji ¢i technickymi potizemi.
Zalovany argumentoval judikaturou Nejvy$$iho spravnitho soudu, ktery judikoval
povinnost provozovatelt 1ékiren a opravnéni SUKL stanovovat tyto povinnosti i ve formé
pokynu LEK-13, verze 2 vydaného na zakladé zakonného zmocnéni a dale i judikaturou
Nejvyssiho spravniho soudu, o vymezeni rozsahu tdaji o lécivech a jejich predavani
SUKL (rozsudky ¢&. j. 5 As 129/2014-47, & j. 5 As 17/2016-52). Zalovany neshledal postup
SUKL a nezdkonnost rozhodnuti o pokuté, a proto odvolini Zalobkyné zamitl a
rozhodnuti SUKL potvrdil.

II. Zaloba

Zalobkyné v podané Zalobé uplatnila nimitky sméfujici proti jednotlivym vytykanym
porusenim zakona.

Ke skutkové podstaté spravniho deliktu v odstavci a) zalobkyné popirala delikt podle §
103 odst. 7 pism. b) zakona (poruseni § 79 odst. 3 zakona o lé¢ivech a § 3 odst. 2 pism. {)
vyhlasky), kdyz uvedla, ze provedla v roce 2011 kontrolu pfistroje Stericell 111
nedopatfenim pouze jednou, a to v srpnu 2011. V dal$im obdobi byly kontroly provadény
pravidelné, tedy neni pravdou, ze by kontrolu neprovedla. Pfitom neexistuje zadna
informace o moznosti vydani vadného 1é¢iva z divodu neprovadéného méfeni. Je tedy
otazkou, zda je podstatné provedeni kontroly nebo jeji pouhé zaznamenani do listiny o
kontrole. Kontrola ze strany zalobce byla provadéna dle 6. 6. 2013 kdy zjiSténi Gdajného
neprovedeni kontroly pfistroje Sterricel se tykalo obdobi roku 2011, z tohoto divodu
zalobkyné uplatnila namitku zaniku odpovédnosti dle § 109 odst. 3 zakona o lécivech.

Ke skutkové podstaté spravniho deliktu v odstavci b) zalobkyné popirala delikt dle
ustanoveni § 103 odst. 10 pism. b) zdkona o 1élivech (poruseni § 82 odst. 1 zakona o
1é¢ivech), kdy k vydeji 1éCivych pfipravkd doslo v souladu se zakonem, pouze chybou
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vedouct 1ékarny doslo k chybnému orazitkovani. Samotné razitko jesté nelze povazovat za
dukaz, ze spole¢nost jednala v rozporu se zakonem.

Ke skutkové podstaté spravniho deliktu v odstavei ¢) zalobkyné popirala delikt dle
ustanoveni § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o lé¢ivech (poruseni § 82 odst. 3 pism. d) zakona),
kdy namitala, ze v obdobi od 20. 10. 2009 do 11. 1. 2010 nepodavala hlaseni v rozsahu
stanoveném v pokynu SUKL LEK - 13, av$ak se nejednalo o mozné dlouhodobé poruseni
zakona, tak i jakékoliv poruseni zakona, nebot k pozdrzeni predavani dat doslo z duvodu
mozného rozporu tohoto ustanoveni se zakonem na ochranu osobnich 4daja. Po
sjednoceni pravniho stanoviska jsou od 12. 1. 2010 data opét v souladu s poZadavky SUKL
predavany. I u tohoto deliktu zalobkyné uplatnila zanik odpovédnosti dle § 109 odst. 3
zakona o lécivech. U poruseni v listopadu 2013 se jednalo o jediny pripad, kdy od
predchozich poruseni ubéhly jiz tfi roky a ktery pravdépodobné nebyl zavinén zalobkyni,
ale chybou elektronického zafizeni na strané SUKL. Nelze vzit za prokdzané, ze k
poruseni mohlo dojit pouze zavinénim Zalobkyné, ani? by toto tvrzeni SUKL bylo
jakkoliv dikazné podlozeno.

Ke skutkové podstaté spravniho deliktu v odstavei d) zalobkyné popirala delikt podle
ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech s tim, ze 1ékarna Vinohrady nebyla v
zadném pripadé vlastnikem predmétnych léCivych pripravka, tyto zustavaly stale ve
vlastnictvi Zalobkyné. Podle konstrukce SUKL by Lékirna Vinohrady musela byt
samostatnym pravnim subjektem. Toto se vSak nezaklada na pravdé, Lékarna Vinohrady
byla soudasti zalobkyné a tudiz 124 polozek registrovanych lécivych pripravku tak
nemohly byt dodany lékarné, ale vylucné zalobkyni.

Ke skutkové podstaté spravniho deliktu pod pism. e) zalobkyné popirala delikt podle ust.
§103 odst. 10 pism. f) zakona o léCivech (poruseni § 83 odst. 6 pism. b) zakona)
s konstatovanim, ze nepodepsani vydeje lékarnikem jesté neznamena a neni dikazem, ze
tento je nevydal. Ani s touto namitkou se SUKL zcela nevyporadal a nedolozil provedeni
vydeje 1éka laborantkou. Podle sdéleni vedouci lékarny tyto byly pouze nachystany k
vydeji laborantem, ktery svym podpisem pouze pro vnitfni kontrolu potvrdil spravnost
jejich nachystani, a nasledné byly vydany lékarnikem. Co se tyka jednoho prebyvajiciho
baleni 1écivého pripravku a jednoho chybéjiciho jde pouze o pochybeni pracovnika, kdy
doslo na zakladé vydani lé¢ivého pripravku omylem k odepsani jiného baleni.

Ke skutkové podstaté spravniho deliktu v odstavci f) zalobkyné popirala spravni delikt
podle ust. § 103 odst. 11 pism. a) zakona o 1é¢ivech (poruseni povinnosti dané ustanovenim
§ 83 odst. 6 pism. b) zdkona o lé&vech) z diivodu nep¥ezkoumatelnosti rozhodnuti SUKL,
kdyz neni zfejmé, ktera lékarna zahajila zasilkovy prodej a kdy tedy uplynula marné lhita
15ti dnd k oznimeni této skutetnosti SUKLu. RovnéZ tak se ve vyroku rozhodnuti
nachéz{ dajné zji$téni SUKL, %e kontrolou ze dne 6. 6. 2013 bylo zji$téno, Ze Zalobce
provadi zasilkovy prodej z péti dalSich nejmenovanych lékaren a ke dni 24. 6. 2013 tuto
skuteénost zalovanému ¢. 1 neoznamil. Vibec zde neni zfejmé, o jaké lékarny se jedna,
kdy byla zasilkové sluzba zahajena. Provinéni zalobce je zde pouze v blize nespecifikované
nekonkrétni roviné.

Ke skutkové podstaté spravniho deliktu v odstavci g) zalobkyné popirala spravni delikt
podle ustanoveni § 103 odst. 11 pism. a) zakona o lé¢ivech (poruseni ustanoveni § 83 odst. 6
pism. b) zakona) s tim, ze se nejednalo o zasilkovy vydej dle zakona o lé¢ivech, ale o
zasilkovy prodej dle oblanského zakoniku. Pfedmétem tohoto prodeje nebyla totiz 1é¢iva,
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v

ale potravinové dopliky nepodléhajici rezimu zak. ¢. 378/2007 Sb. K uvedenému
zalobkyné navrhla dokazovani vyslechem svédkd JUDr. J. H. a MUDr. S.

Skutkovou podstatu spravniho deliktu v odstavei h) zalobkyné neucinila predmétem
zalobnich namitek.

Zalobkyné dile namitala, Ze pracovnici SUKL p¥i kontrole porusili povinnost oznimit
provadéni kontroly dle zakona ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole jedinému clenovi
predstavenstva zalobce, tj. jediné osobé opravnéné za zalobkyni jednat. Nikdo z dalsich
zaméstnancu zalobce nebyl k této cinnosti a k podepsani protokolu o kontrole zmocnén.
Z uvedeného divodu se zalobce opravnéné domniva, ze kontrola, ze které vzeslo
zalobcem napadené rozhodnuti, byla od samého pocatku nezakonna.

Z uvedenych davodu zalobce navrhl, aby soud napadené rozhodnuti, jakoz i rozhodnuti
4 4 4 v Ve v B v / v/ v/ 4
spravniho organu 1. stupné zrusil a véc vratil zalovanému k dal$imu fizeni.

IV. Vyjadfeni Zalovaného

Zalovany ve svém vyjadieni k Zalobé k jednotlivym nimitkdm Zalobce uvedl, Ze se jedn o
Gelova & lichd tvrzeni, kdyz SUKL prokazatelné zjistil poruSeni jednotlivych pravnich
ustanoveni a nezajisténi plnéni zakonnych povinnosti ze strany zalobkyné, pticemz
k jednotlivym namitkam a spravnim deliktam odkazal na ucinéna zjisténi a prokazany
skutkovy stav. Soucasné s odkazem na ust. § 109 odst. 3 zakona o lé¢ivech konstatoval, ze
k proml¢eni nékterych deliktd nedoslo, kdy? SUK .zahajil spravni Hzeni v zikonné lhite.
Provedenou kontrolu zalovany povazoval za souladnou se zakonem s odkazem na ust. §
12 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 552/1991 Sb., o statni kontrole, nebot den pred kontrolou, tj.
5. 6. 2013 bylo vedoucimu lékarnikovi jako kontrolované osobé oznameno provedeni
kontroly nasledujici den. Spravnost tohoto postupu zalovany oprel o rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ¢. j. 2 As 50/2005-53, podle kterého u kontroly provadéné ohledné
¢innosti konkrétni organizaéni jednotky podniku kontrolované osoby postali ke splnéni
povinnosti kontrolniho organu podle § 12 odst. 2 pism. a) zakona ¢. 551/1991 Sb. ze
zahajeni kontroly je oznameno vedoucimu této organizacni jednotky.

Z uvedenych divodu zalovany navrhl, aby soud podanou zalobu jako neddvodnou
zamitl.

V. Posouzeni Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti, jakoz 1 tizeni, které predchazelo
jeho vydani, podle § 65 a nasl. zakona ¢&. 150/2002 Sb., soudniho tadu spravniho (dale jen
s.f.s.) v mezich zalobnich bodd Ptitom vychazel ze skutkového a pravniho stavu v dobé
vydani napadeného rozhodnuti.

Zaloba je divodna.

Soud se nejprve zabyval namitkami zalobkyné ohledné skutkovych podstat spravnich
deliktd pod pism. a) a c), u nichz zalobkyné namitala zanik odpovédnosti za spravni delike,
nebot k protipravnim jednanim, jichz se zalobkyné méla dopustit doSlo vr. 2011 (u
deliktu pod odstavcem a) - poruSeni nezajisténi pravidelné kontroly ptistroje Sterricel 111)
a vobdobi od 21. 10. 2009 do 11. 1. 2010 (pod odstavcem c) - nepredavani udaji o
vydanych lééivych pfipravcich). K namitce zalobkyné opirajici se o ust. § 109 odst. 3
zakona o lélivech, bylo tedy prioritné nutné posoudit, zda je namitka zalobkyné
opravnéna a citované ustanoveni zanik odpovédnosti za spravni delikt v urcité lhaté
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stanovi. Pritom k zaniku odpovédnosti za spravni delikt z divodu prekluze musi ostatné
spravni organy ispraval soudy prfihlédnout z dredni povinnosti (srov. napr. rozsudek
Nejvyssiho spravntho soudu ze dne 15. 12. 2005, ¢. j. 3 As 57/2004 - 39, publ. pod
& 845/2006 Sb. NSS, nebo nalez Ustavniho soudu ze dne 26. 2. 2009, sp. zn. L Us
1169/07).

Soud pfi posuzovani véci vychazel z rozhodné pravni dpravy, ve znéni Géinném do 31. 3.
2012:

Podle § 109 odst. 3 zakona o lécivech ,odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanika,
jestlize spravni organ o ném nezahdjil ¥izeni do 2 let, kdy se o ném dozvédél, nejpozdéji vsak do

5 let ode dne, kdy byl spichin.“

Z citované pravni Upravy vyplyva, ze k zaniku odpovédnosti za posuzovany spravni delikt
dochazi, kdyz SUKL o ném nezahaji fizeni ve lhtté dvou let ode dne, kdy se o spravnim
deliktu dozvédél, v kazdém ptipadé vsak po uplynuti péti let od spachani spravaiho

deliktu.

K otazce stanoveni okamziku, kdy se spravni organ dozvédél o spachani spravniho deliktu,
se vyjadril Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 16. 4. 2010, ¢. j. 7 As 11/2010 - 134,
publ. pod ¢. 2122/2010 Sb. NSS, v souvislosti s projednavanim spravniho deliktu podle
zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy. V rozsudku Nejvyssi spravni soud uvedl, ze ,z
judikatury spravnich soudii (napr. rozsudky Vrchnibo soudu v Praze ze dne 30. 4. 1996, sp. zn.
6 A 103/94, ze dne 18. 2. 1997, sp. zn. 7 A 167/94, a ze dne 10. 2. 1995, sp. zn. 7 A 147/94, ¢i
rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 3. 6. 2004, ¢ j. 5 A 1/2001 - 56, publ. pod ¢
329/2004 Sh. NSS) i ndlezii Ustavnibo soudu vyphjvd, Ze potitek béhu prekluzivni subjektivni
Lhity ve smyslu ust. § 8 odst. 5 zdkona o regulaci reklamy je din okamZikem védomosti o
skutkovych okolnostech v takovém rozsabu, ktery umozni predbézné pravni zhodnoceni, Ze
doslo k poruseni zdakona jako takového.”

V nyni posuzované véci se jednalo o delikty, které zalobkyné spachala v obdobi od 21. 10.
2009 az do roku 2011 a spravni organ 1. stupné se o spachani téchto deliktd dozvédél pri
kontrole provedené dne 6. 6. 2013. Z podklada spravniho ftizeni vyplyva, ze prvnim
tkonem v rizeni bylo vydani pfikazu spravnim organem 1. stupné dne 2. 12. 2013, ktery
byl v dasledku podani odporu Zalobkyni zrulen, a v Hzeni bylo pokralovino. SUKL se
tak o spravnich deliktech ad a) a ad ¢) dozvédél dne 6. 6. 2013 pti kontrole, resp. pfi
vyhotoveni protokolu o kontrole dne 24. 6. 2013, nejpozdéji vydanim prikazu ze dne 2.
12. 2013, ve kterém jednani zalobkyné zhodnotil a ktery byl pfitom podle § 150 odst. 1
spravniho fadu prvnim tkonem v fizeni. Pro Gplnost soud uvadi, ze v disledku podani
odporu byl pikaz zru$en a SUKL pokradoval v ¥Hzeni. Lze tak uzaviit, Ze subjektivni
lhata byla dodrzena.

Zbyvi tedy posoudit, zda SUKL dodr¥el té% objektivni prekluzivni lhitu péti let od
spachani spravniho deliktu.

Zasadni pro béh prekluzivni lhity je uréeni okamziku, kdy k protipravnimu jednani
doslo, pridemz na toto posouzeni ma v daném ptipadé predev$im vliv skutecnost, ze
projednavany spravni delikt byl pachan po urcitou dobu, kterou spravni organ ohraniéil u
deliktu ad ¢) obdobim od 21. 10. 2009 do 11. 1. 2010. V tomto projednavaném skutku se
jedna o pokracujici spravni delikt, tj. takovy spravni delikt, ktery trestnépravni predpisy
definuji jako jednani, jehoz jednotlivé diléi Gtoky vedené jednotnym zamérem napliuji,
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byt i v souhrnu, skutkovou podstatu stejného trestného Cinu, jsou spojeny stejnym nebo
podobnym zpusobem provedeni a blizkou souvislosti ¢asovou a souvislosti v predmétu
toku (srov. § 116 zikona &. 40/2009 Sb., trestni zakonik). Zalobkyné se v daném piipadé
nezasilanim jednotlivych hlaseni do elektronického systému ve lhatach stanovenych
v pokynu LEK-13 dopoustéla vzdy stejného spravniho deliktu, stejnym zptusobem a
v ¢asové navazujicim (blizce souvisejicim) obdobi. Urceni povahy spravaiho deliktu ma
rozhodujici vliv na stanoveni doby spachani spravniho deliktu, ktera urluje pocatek
objektivni prekluzivai lhaty. V ptipadé pokracujicich spravnich deliktd je totiz nutno za
den spachani spravniho deliktu povazovat den, kdy doslo k poslednimu diléimu atoku.
Ten SUKL vymezil ohrani¢enim ¢asového obdobi ve vyroku svého rozhodnuti, v ném?
mu zalobkyné informace vyzadované zakonem o lécivech nedodavala, tedy v obdobi let
2009-2010. V pripadé spravniho deliktu v odstavci a) zalovany vymezil ¢asovym obdobim
rok 2011, k poslednimu dil¢imu atoku tedy pfinalezi datum 31. 12. 2011.

V daném pripadé objektivni prekluzivni lhita pocala bézet u deliktu ad a) dne 12. 1. 2010
(po poslednim dnu protipravniho jednani ohrani¢eném dne 11. 1. 2010) a uplynula dnem
12. 1. 2015, u deliktu ad b) dne 1. 1. 2012 a uplynula dnem 1. 1. 2017. K tomu soud uvadi,
ze po uplynuti objektivni prekluzivni lhuty jiz nelze spravni delikt projednat. Nejvyssi
spravni soud konstantné dlouhodobé judikuje, ze ,prestupek (zde obdobé spravni delikt -
pozn. méstskeho soudu) musi byt v zikonné lhité projednin pravomocné. Pokud totiZ pravo
spravnibo organu projednat prestupek po uplynuti prekluzivni Ibity zanikd, je nutné, aby do
této doby bylo rozhodnuti o prestupku perfektni, tzn., spliovalo vsechny znaky zdsadné
nezménitelného individudlniho spravniho aktu. Neni rozhodujici, zda spravni akt nabude
pravni moci marnym uplynutim Ibity k odvolini, oznamenim rozhodnuti o podaném
odvoldani ¢i pripadné jinym zdkonem stanovenym zpisobem.“ (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 30. 9. 2010, ¢.j. 7 As 61/2010 - 89). V nyni posuzované véci je ve
spravnim spise vyznacena pravni moc napadeného rozhodnuti dnem 15. 3. 2017, tedy po
uplynuti pétileté prekluzivni lhuty.

Nelze ani akceptovat vyklad zalovaného, ze § 109 odst. 3 zakona o lé¢ivech stanovi pouze
prekluzivni lhiity pro zahajeni spravniho fizeni, a pokud je v téchto lhttach spravni rizeni
zahajeno, odpovédnost za spravni delikt jiz uplynutim casu nezanika, nebot zakon
o lécivech neupravoval zanik odpovédnosti za spravni delikt v pripadé, ze je fizeni v
zakonné lhuté zahijeno. Byf se Nejvyssi spravni soud az ve svém rozsudku ze dne
12.4.2017, ¢ . 1 As 337/2016 - 45, zabyval vykladem prakticky stejné znéjiciho
ustanoveni v zakoné ¢. 361/2000 Sb., o provozu na pozemnich komunikacich a o zménach
nékterych zdkonu (zakon o silni¢nim provozu), které stanovilo subjektivni prekluzivni
lhtitu 2 roky a objektivni prekluzivni lhitu 4 roky, a jehoz znéni se standardné
vyskytovalo 1 v dalsich zdkonech upravujicich ptestupky a spravni delikty, nebylo mozné
pripustit vyklad, ktery by vychazel zc¢asové neomezené deliktni odpovédnosti.
Vykladanému ustanoveni ve zminéné véci je podle vykladu Nejvyssiho spravniho soudu
wt7eba rozumeét tak, Ze odpovédnost za spravni delikt zanika nejpozdéji po uplynuti 4 let, kdy
byl delikt spachan. Uplynutim 4 let provzdy zanikd mozZnost spravniho organu uloZit pachatel
trest. I pokud spravni organ jiz zahdjil ¥izeni, po uplynuti 4 let odpovédnost zanika a spravni
organ must v¥izeni podle § 66 odst. 2 spravnibo viadu zastavit. [...] Spojeni ,nejpozdéji do* 4 let
tak nemir{ na nutnost, aby spravni organ do 4 let zahdjil ¥izent, ale na to, Ze prekluze nastavd
Snejpozdeji do“ 4 let od spachani deliktu; prekluze miiZe nastat i diive, a to uplynutim
subjektivni [haty 2 let.“.
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Nejvyssi spravni soud v citovaném rozsudku téz pripomnél, ze jiny vyklad by znamenal,
ze zakon neupravuje zadny dasovy limit, do kdy lze o spravnim deliktu rozhodnout.
Takovy vyklad by vSak byl v rozporu s Gstavnimi zasadami a s (celem institutu prekluze,
kterym je zejména prispivat k pravni jistoté uclastniki pravnich vztahG a predchazet
dtkaznim problémum v fizenich vedenych s velkym ¢asovym odstupem od posuzovanych
skutkovych okolnosti, jakoz i pfimét véritele v soukromém pravu a organy verejné moci
4 v o / v 4 4 4 i i 4 4 v
v pravu verejnem ke véasnému konani. Absence legislativniho zakotveni by méla
/ 7/ v /4 4 M VVv/ 4 4
vyznamné Ustavnépravni konsekvence (srov. rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne

19. 2. 2009, ¢. j. 1 Afs 15/2009 - 105, publ. pod ¢. 1837/2009 Sb. NSS).

Pozadavek pravomocného ukonceni véci v ramci objektivni prekluzivni lhity péti let
tudiz zalovany nedodrzel, soud proto plné prisvédcil namitce zalobkyné ohledné zaniku
odpovédnosti za vytykané spravni delikty ad a) a ad c). Otazkou vsak dale zustava, zda
prekluzi odpovédnosti nepodléha i spravni delikt ad e) podle ust. § 103 odst. 10 pism. f)
zakona o lé¢ivech (vydej lekt bez podpisu vydavajiciho lékarnika) vzhledem k tomu, ze
stanoveni pokuty za tento delikt postrada uréitost vyroku, a to jak v prvostupnovém, tak 1
/ 4 v M 4 / /
v napadeném rozhodnuti. Nelze tak prezkoumat, kdy a k jakému vytykanému
protipravnimu jednani doslo, lze jen konstatovat kontrolou dolozeny nesoulad
elektronické evidence ke dni kontroly 6. 6. 2013. Spravni organy tedy mély s urditosti
vymezit jakého jednani a v jakém obdobi se zalobkyné uvedeného deliktu dopustila (vydej
1éka bez podpisu, nesoulad evidence navykovych latek) a v souvislosti s tim posoudit 1
M Ve v/ 4 4 M ./ v M i 4 4 4
existenci ¢i pfipadny zanik jeji odpovédnosti. Oproti uvedenému, které nebylo prozatim
postaveno na jisto, je vsak mozné pro dalsi fizeni prisvéd¢it nedivodnosti vécné namitky
v v v i / M 4 o v v 4 M M
zalobkyné, ze podpis vydeje lékt laborantkou nelze povazovat za splnéni povinnosti
4 / *o / Ve 4 v/ o / /4 4 / / v * o
stvrzeni vydeju lé¢ivych pripravku lekarnikem ve smyslu vytykanych predpist.

Stejnou neurcitost ve vymezeni doby spachani spravniho deliktu soud nalezl u spravniho
deliktu v odstavci f) a g) -neoznameni zahajeni zasilkového prodeje-, kdy spravni organy
neuvedly, vjaké relevantni dobé zalobkyné nesplnila povinnost ohlasit zahajeni
zasilkového prodeje do zahraniéi, coz je odvislé od okamziku zahijeni zasilkového
prodeje. Spravni organy toliko uvedly, ze do 24. 6. 2013, tj. do dne sepsani protokolu o
kontrole nebyla tato povinnost splnéna. Ve vztahu k deliktu ad f) byla zalobkyné nadto
sankcionovana (dle posouzeni obou rozhodnuti) i za neoznameni zahajeni zasilkového
prodeje u 5 dalSich 1ékaren, které provozuje, aniz by tyto lékarny byly specifikovany
V uvedenych ptipadech jde tedy o toliko vagni vymezeni znakd spravnich deliktd, které ve
’ 4 4 4 4 / o ) v 7
spravnim trestani neobstoji. Z uvedenych duvodia nemél soud podminky k tomu, aby
v ’ v \4 4 4 M \4 4 VeV M
prezkoumal opravnénost zalobnich namitek, pokud tyto nebylo mozneé prifadit
k ur¢itému skutkovému stavu - ke konkrétnim mistné i Casové urcitym jednanim
zalobkyneé.

Soud si je dale védom skutecnosti, ze po vydani napadeného rozhodnuti zalovaného doslo
ke zméné pravni Gpravy prestupkl prijetim zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za

v v/ 4 . 4 4 v / v 7
prestupky a fizeni o nich, a doprovodného zakona ¢. 183/2017 Sb., kterym se méni
nékteré zakony v souvislosti s ptijetim zakona o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich
a zakona o nékterych prestupcich, obou Géinnych ode dne 1. 7. 2017

Soud s ohledem na shora uvedenou pravni Gpravu jen dopliiuje, ze zakonodarce v dusledku
zmén provedenych zikonem ¢. 183/2017 Sb., sice nepouziva oznaleni ,spravni delikt®,
nybrz prestupek“, skutkova podstata nyni jiz prestupkd podle § 103 zikona o lécivech
vSak zstala novou pravni Gpravou nezménéna. V novelizované pravni pravé jsou lhity
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pro zanik odpovédnosti stanoveny odlisné (promlcect lhita ¢éini 3 roky, v pripadé jejiho
preruseni maximalné 5 let), i to svéd¢i o tom, ze na posouzeni zaniku odpovédnosti pro
uplynuti ¢asu at jiz za spravni delikt ¢i prestupek nelze rezignovat a zaujimat vyklad, ktery
zanik trestnosti.

Z duvodu prekluze odpovédnosti zalobkyné se soud nezabyval vécnou podstatnou

4 4 M o i / v Ve v V.o v 4 M Vv . M i
spravnich deliktt, nicméné prisvéd¢uje zalovanému v jeho odkazu na ztejmou judikaturu
Nejvyssiho spravniho soudu, aplikovanou v napadeném rozhodnuti a stvrzujici legitimitu
pokynu LEK-. verze 13 a na rozsah oznamovaci povinnosti lékaren.

K vécnym namitkam, které se tykaji spravniho deliktu zalobkyné v odstavei b),
spocivajictho ve vydavani 1éivych pripravka bez platnych lékarskych predpist (po dobé
M i 4 4 v M 4 /7 v v A M .. /
jejich platnosti) soud uvadi, ze toto jednani zalobkyné nepopira, obhajuje jej mylnym
4 4 4 v / v / v * o vVv/ oV M i M

orazitkovanim, coz u 14 lékafskych predpisi se stézi muze jevit jako omyl a soud
z kontrolnich zjisténi a specifikace recepti opatfenych pfislusnymi daty povazuje
protipravni jednani zalobkyné za prokazané.

K vécnym namitkam ohledné spravniho deliktu v odstavci d), spocivajictho v distribuci
1é¢ivych pripravku, které zalobkyné odebrala jako lékarna, soud povazuje v souvislosti se
v 4 4 4 v 4 v / .V 4
zrusenim napadeného rozhodnuti za potrebné, aby zalovany spolehlivé k odvolacim
namitkam zalobkyné, ze lékarna je soucasti provozovatele 1ékarny (zalobkyné), spolehlivé
zhodnotila, v cem spoéiva podstata poruseni ust. § 82 odst. 4 vyhlasky a pro¢ nent
relevantni v tomto sméru judikatura Nejvyssiho spravniho soudu (nikoliv dle zalovaného
Vrchniho soudu v Praze) a zhodnotila, jak pouze citované prevodky naplnuji poruseni

/ . ’ v / v v/ v ’ v . P
zakona. Jinak soud souhlasi se zalovanym, ze v pfipadé této odpovédnosti k jejimu
zpros$téni nemuze vést poukaz na technické potize, nadto bez dolozeni okamzitého hlaseni
SUKLu o tom, ze mu tyto potize vznikly a po jako dobu trvaly.

Ke skutkoveé podstaté spravniho deliktu v odstavci h) zalobkyné nevznesla zadné namitky
a z rozhodnuti spravnich organt obou stupna i z podkladu fizeni lze vzit za prokazané, ze
zalobkyné neposkytla SUKL hlaseni dodavek lécivych pripravka za listopad 2013.

Soud neshledal divodnymi namitky zalobkyné proti zptsobu ohlaseni kontroly, nebot dle
judikatury spravnich soudt (rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 2 As 50/2005-53)
postaci, je-li oznameni o zahajeni kontroly ucinéno vici vedoucimu organizacni jednotky
kontrolované osoby. Jestlize tedy kontrolujici organ oznamil zahajeni kontroly vedouct
lékarny, nezasahl tak do prav zalobkyné, ostatné zalobkyné se v pribéhu kontroly 1 ve
spravnim fizeni u¢inné hajila.

VL. Zavér

Na zakladé shora uvedenych divoda Méstsky soud v Praze podle § 78 odst. 1 s.t.s. zrusil
napadené rozhodnuti z{asti pro nespravné posouzeni zaniku sankcéni odpovédnosti u
spravnich deliktG ad a) a ¢), tj. zdivodu nezakonnosti a zcasti z dGvodu vad fizeni,
spocivajicich v nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti v rozsahu deliktd ad e), ) a g)
z divodu neurditého vymezeni jednani, které ma napliovat skutkovou podstatu téchto
deliktd. Soudasné podle § 78 odst. 4 s.t.s. vratil véc zalovanému k dal$imu fizeni. Ucinil
tak v celku tohoto rozhodnuti, nebof prvnim vyrokem sméfujicim proti usneseni o
stanoveni lhity k seznameni s podklady rozhodnuti bylo rozhodnuto soudasné s vyrokem
ve Vécl.

Soud rozhodoval bez nafizeni jednani, nebot k tomuto postupu byly splnény podminky
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jak ust. § 51 s.t.s., tak 1 § 76 odst. 1 pism. a) s.t.s.

Vyrok o nakladech Fzeni je dan ust. § 60 odst. 1 s.t.s. Zalobkyné méla ve véci aspéch, soud
j1 proto pfiznal nahradu nakladu fizeni. Naklady fizeni tvori zaplaceny soudni poplatek ve
vysi 3000 K¢ (soud nepfiznal 1000 K¢ za navrh na ptiznani odkladného alinku zaloby,
v némz nebyla zalobkyné Gspésna) a naklady pravniho zastoupeni. Ty tvofi odména
zastupci zalobce za 2 tkony pravni sluzby (prevzeti zastoupeni a podani zaloby) po 3.100,-
K¢ a 2x pausal 300,- K¢ dle § 7 a § 9 odst. 4 pism. d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb. a § 13 odst. 3
cit. vyhlasky. Celkova vyse nakladd, které zalobci v tomto fizeni vznikly, ¢ini tedy 9 800
K¢

Poudent:

Proti tomuto rozsudku lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravskeé namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.
Kasacni stiznost lze podat pouze z duavodu uvedenych v § 103 odst. 1 s.t.s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
vjakém rozsahu azjakych duvodu jej stézovatel napada, a 0daj otom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V tizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen
advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna
nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonua
vyzadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi
spravni soud. Variabilni symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho
spravniho soudu lze ziskat na jeho internetovych strankach www.nssoud.cz.

Praha 30. fijna 2020

JUDr. Nadé?da Rehékov v. r.
predsedkyné senatu
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