Cislo jednaci: 10A 270/2011 - 37

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery Horcicové
a soudcti JUDr. Hany Pipkové a Mgr. Jitiho Lifky v pravni véci Zalobkyné: Mgr. 1. B., bytem
S., proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4,
v fizeni o Zalob¢ proti rozhodnuti zalovaného ze dne 13.7.2011, ¢.j. MZDR 24432/2011,

takto:
I Zaloba se zamita.
II. ZAdny z uéastniki nema pravo na nahradu nikladd Fizeni.
Oduvodnéni:

Zalobkyné se podanou zalobou doméha piezkoumani v zdhlavi uvedeného rozhodnuti,
kterym bylo zamitnuto jeji odvolani a potvrzeno rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv
ze dne 7.12.2010, sp.zn. SUKLS34559/2010, kterym byla Zalobkyni ulozena pokuta ve vysi
45.000,- K¢ za spravni delikty uvedené v § 103 odst. 7 pism. b), § 103 odst. 10 pism. g) a §
103 odst. 10 pism. d) zakona o 1é¢ivech, pokuta ve vysi 5.000,- K¢ za spravni delikt uvedeny
v § 36 odst. 1 pism. y) zédkona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a povinnost ndhrady
nakladi fizeni ve vysi 1.000,- K¢&.

Zalobkyné namitd, Ze se zalovany nedostate¢né zabyval jejimi ndmitkami v odvoléni,
zejména nespravnym posouzenim zakonem stanovenych znak deliktu a nespravnym
posouzenim zasady proporcionality pfi stanoveni vySe pokuty.

Zalovany dale ignoroval poruseni ust. § 67 odst. 2 spravniho fadu, kdyz uznal za
platné rozhodnuti s ¢islem jednacim ,,sp.zn. sukls34559/2010% ze dne 7.12.2010, ackoliv pod
tymz jednacim Ccislem ,,sp.zn. sukls34559/2010 odpiirce vydal jiné rozhodnuti jiz dne
5.5.2010.

Zalovany ani u jedné ze sedmi zjiSténych skutecnosti, jimiz mélo dojit ke spachani
spravniho deliktu, neuvedl ve vyroku, se kterym konkrétnim ustanovenim pravniho fadu je
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konkrétni zjiSténa skutec¢nost v rozporu (kterd konkrétni pravidla spravné lékarenské praxe
byla v konkrétnich zjiSténich poruSena). RovnéZ neni uveden jediny konkrétni ptipad
zalobkyni pfipraveného 1éCivého piipravku, vydaného spotiebiteli bez zajisténi jakosti. Za
této situace nebylo prokédzano naplnéni skutkové podstaty udajné spachaného deliktu podle
ust. § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o léCivech. Z tohoto divodu je vyrok napadeného
rozhodnuti nepfezkoumatelny. Zalobkyné se dovolava svého ustavniho prava na vedeni
fadného procesu, pii kterém by se dozvéd€la i pravni podklad hodnoceni jednotlivych
konkrétnich poruseni ¢eského pravniho fadu.

Zalobkyné dale tvrdi, Ze ji byla uloZena tzv. (thrnna pokuta bez uvedeni zakonného
ustanoveni, podle kterého je kontrolni organ takovou uhrnnou pokutu opravnén ulozit.

Pfi ukladani pokuty kontrolni orgén nezjiStoval miru poruseni zdkonnosti; volnost
hodnoceni zjiSténych skutecnosti nemize byt bezmeznd. Pokuta méla byt stanovena podle
zdkonné zasady proporcionality (viz rozhodnuti Ustavniho soudu ze dne 1.8.2005, IV. US
31/05). Pokud by kontrolni orgdn zjistoval miru poruSeni zdkonnosti, pak by v pfipadé
zalobkyné musel zjistit, Ze Cetnost celkem zjiSténych nedostatkli ve srovndni se spravné
konanymi tkony se vyskytuje pod hranici 1 %. Za takového stavu 1% chybovosti by bylo
mozno povazovat za proporcionalni celkovou vysi pokuty v €astce 5.000,- K¢, a tedy za jeste
pfiméfenou vysi pokuty v rozmezi 2.500,- K¢ az 10.000,- K¢. Pokutu ve vysi 45.000,- K¢
povazuje Zalobkyné za neproporcionalni a nemravnou, nebot za stav, ktery nikoho piimo
neohrozil, ji byly odejmuty prostiedky na Zivobyti ve vy$i odmény za téméf plilrocni praci.

Zalovany ve svém vyjadfeni nesouhlasil s tvrzenim Zalobkyné, Ze se nevypotadal
s jejimi odvolacimi ndmitkami a odkézal na odiivodnéni napadeného rozhodnuti (strana 9-23),
kde se vyjadril k jedenacti namitkdm zalobkyné. Na str. 23 napadeného rozhodnuti je jasné
uvedeno, jaké uvahy vedly ministerstvo k potvrzeni rozhodnuti Ustavu, zejména rozpéti sazby
pokuty za spachané spravni delikty, okolnosti piipadu i to, jaké pokuty tustav v takovych
piipadech obvykle uklada, tedy co odpovida zasadé legitimniho oc¢ekavani.

K namitce tykajici se €isla jednaciho Zalovany uvedl, Ze nedoslo k poruSeni ust. § 68
spravniho tadu nebo zdkona o archivnictvi a spisové sluzbé nebo spisovou nekazei.
Ustanoveni § 68 ani § 67 spravniho fadu nijak neupravuji, jak maji byt volena ¢isla jednaci
nebo spisové znacky. Rozhodnuti samé musi byt identifikovatelné a obsahovat nalezitosti,
které pozaduje zejména § 68 odst. 2 spravniho fadu; to bylo dodrzeno, jak u rozhodnuti
Ustavu, tak u rozhodnuti ministerstva.

Némitku nespravného posouzeni sedmi skutecnosti a jejich kvalifikace jako spravniho
deliktu a absence konkrétniho ustanoveni ¢eského pravniho fadu, s nimz je jednani zalobkyné
v rozporu v bod¢ 1. pism. a) napadeného rozhodnuti, povazuje zalovany za nediivodnou. Ve
viech Castech vyroku rozhodnuti Ustavu ze dne 7.12.2010 je uvedeno, jaké konkrétni
ustanoveni zakona o lécivech a o navykovych latkach bylo zalobcem poruseno. Poruseni
uvedenych povinnosti je zaroveil podrobné skutkové pospdno a oznaceno za spravni delikt.
Ve vyroku piedmétného rozhodnuti Ustavu je uvedeno, kterym konkrétnim jednénim
nezajistila zalobkyné jakost pfipravovanych lécivych ptipravki, nikoli, Ze zalobkyn¢ méla
takovy pripravek pripravit. Nezajisténi jakosti 1éCivého ptipravku spociva nejen v jeho
ptipravé, ale také zachazenim s latkami, z nichz se 1éCivy ptipravek pfipravuje, v rozporu se
zdkonnymi pravidly a povinnostmi, taktéz nezajiSténim prostor a pfistroji ¢i pomiicek k
ptipravé 1éCivych ptipravki. Kazdé toto jednani je zpusobilé ohrozit jakost konecného
produktu - 1éCivého piipravku a naplnit znaky spravniho deliktu dle § 103 odst. 7 pism. b)
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zakona o léc¢ivech. V odivodnéni rozhodnuti Gstavu i napadeného rozhodnuti je obsédhle
popsano, co je zalobkyni vytykano a z jakého duvodu, ¢im je prokazano, ze se dopustila
spravnich delikt, tj. protokoly o kontrole provedené u Zzalobkyné, jejichz zavéry
v zalobé nezpochybiiuje. Z tohoto divodu nelze rozhodnuti obou orgénli oznacit za
nepiezkoumatelnd, Uvahy obou organi jsou Ccitelné a srozumitelné, rozhodnuti jsou
odiivodnéna a sama odiivodnéni maji pfimou vazbu na samotny vyrok rozhodnuti. Pokud jde
o pozadavek Zalobkyné na zachovani jejiho pravo na vedeni fadného procesu, konstatoval
7alovany, Ze toto pravo bylo dodrZzeno. Zalobkyné byla opakované vyzvana, aby se vyjadfila
k véci, ze jsou shromdzdény podklady pro vydani rozhodnuti a byla opakované poucovéna o
svych procesnich pravech. Zarovent mohla zalobkyné vyuzit svého prava nahlizet do spisu dle
ust. § 38 spravniho fadu.

K opravnénosti ulozit thrnnou pokutu Zzalovany uvedl, Zze Ustav je k tomu
opravnén na zakladé ustanoveni § 13 odst. 2 pism. 1) zdkona o 1éCivech. Pokud jde o pouzité
slovo tthrnna pokuta, jde o termin odborny v pravu bézné uZivany a ustdlené¢ho vyznamu
(trestni zdkonik s tuhrnnou pokutou pracuje vyslovné, viz § 43 trestniho zékoniku), pficemz
pokud bylo spachano vice spravnich deliktii, je principem spravniho prava trestniho, Ze je
uloZena pokuta nikoli za kazdy delikt zvlast’ ale uhrnné za delikt nejptisnéji postiZitelny. To
bylo v piipad¢ deliktd Zzalobkyn& dodrZeno. PoZadované ustanoveni zdkona o lécivech, dle
ngjz je Ustav opravnén pokutu uloZit, je uvedeno v prvnim odstavci vyrokové &asti, jak
vyzaduje § 68 odst. 2 spravniho fadu.

Zasada proporcionality pfi stanovovani vyse pokuty zohlediiovana byla. Ustav ulozil
pokutu odpovidajici jeho rozhodovaci praxi o spravnich deliktech zdravotnickych zafizeni -
lékaren, pokuta byla uloZena s ohledem na skutecnost, Ze Zalobkyné je osoba vzdéland v
oboru farmacie a je provozovatelem zdravotnického zafizeni - 1€ékarny, déale byla vzata v
tivahu &etnost vyskytu poruseni zdkonnych povinnosti a jejich zavaznost. Ustav zohlediioval
potenciondlni dopad a souc¢innost zalobkyn¢ v ramci spravniho fizeni. Pokuta byla stanovena
pfi dolni hranici mozné zakonné sazby, a to jak v pfipad¢ poruSeni povinnosti stanovenych
zdkonem o léCivech, tak 1 v pfipadé poruseni povinnosti stanovenych zakonem
o navykovych latkach. Ustav pfi ukladani pokuty zohlednil viechny relevantni okolnosti
ptipadu, jak je zfejmé z odiivodnéni prvostupiiového rozhodnuti. Rozhodnuti Ustavniho
soudu sp.zn. IV. US 31/05 ze dne 1.8.2005 je Zzalovanému znamo a nepostupoval v rozporu s
nim, nebot’ v predmétném judikatu je zdsada proporcionality posuzovana ve vztahu vyse
ulozené potadkové pokuty a pokuty za spachany prestupek, kdyz vyse poradkové pokuty,
ktera je pokutou procesni znaéné prevySovala pokutu meritorni, tj. pokutu za spachany
prestupek. Argumentace timto judikdtem ze strany Zalobce je nepfiléhavé, nebot’ judikat
se tykd komparace ulozenych pokut jednomu uc¢astnikovi fizeni, kdy byla poméfovana vyse
pokuty za poruSeni povinnosti procesniho charakteru a vyse pokuty uloZend v meritornim
rozhodnuti. Zalobkyné napadé vysi pokuty, aniZ by uvedla jediny konkrétni p¥ipad, kdy Ustav
o skutkové shodném jednani rozhodi nediivodné rozdilng, tedy v rozporu sust. § 2 odst. 4
spravniho fadu. V zaddném pravnim piedpisu neni zakotvena povinnost, ze by vyse pokuty
méla byt ukladdna v zévislosti na procentu odpovidajicimu Cetnosti protipravniho jednani.
Taktéz neni v zddném pravnim predpisu stanoveno, ze pouze Cetnost protipravniho jednani
ma vliv na uloZeni vySe pokuty a také, ze by Cetnost takového jednani méla byt pfimo imérna
ulozené pokuté. Cetnost protipravniho jednani neni jedinym aspektem, ktery je pfi
rozhodovdni o vys§i pokuty brdn v uvahu. Ve velké mife je také zohlediiovana
zdvaznost protipravniho jednani, pfiCemz je zcela logické, Ze 1 za poruseni
pravnich ptedpisi pouze jednim jedndnim mize byt uloZzena pokuta pifi horni
hranici zakonné sazby, a to prave je-li zavaznost takového jednani velmi vysoka.
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Zalobkyné v replice setrvala na zalobé, kterou dale doplnila o étyfi dalsi namitky, ve
kterych navrhla, aby se soud zabyval nasledujicimi skute¢nostmi:

1. Zalovany vydal nové rozhodnuti ve véci samé &.j. MZDR 42232/311, aniz zrusil ptivodni
ve vyroku téméf shodné rozhodnuti, sp.zn. sukls34559/2010, takZe po zaplaceni uhrnné
pokuty 1 dvou dalSich pokut Zalobkyné nema jistotu, Ze nebudou vymahany vSechny zminéné
pokuty 1 na zdklad€ piivodniho rozhodnuti, které bylo potvrzeno.

2. Zalovany nevydal v&as rozhodnuti ¢j. MZDR 42232/311, tedy ve 1hiité stanovené v ust. §
72 spravniho tadu, kterou Zalovanému uklada ust. § 90 odst. 6 spravniho fadu.

3. Zalovany vydal napadené rozhodnuti, aniz zrusil a zastavil fizeni podle ust. § 90 odst. 1
pism. a) spravniho fadu, kdyZ odvolanim napadené rozhodnuti sp.zn. sukls34559/2010 bylo
v rozporu s pravnimi predpisy, nebot bylo orgdnem prvniho stupné vydano opozdéné,
v rozporu s ust. § 72 spravniho fadu.

4. Zalovany vydal napadené rozhodnuti, aniz zrusil a zastavil ¥izeni podle ust. § 90 odst. 1
pism. a) spravniho fadu, kdyZ odvolanim napadené rozhodnuti sp.zn. sukls34559/2010 bylo
v rozporu s pravnimi predpisy, kdyz jeho pisemné vyhotoveni v rozporu s ust. § 69 odst. 1
spravniho fadu neobsahuje ¢islo jednaci.

Ze spravniho spisu vyplyvaji nasledujici pro rozhodnuti soudu podstatné skutecnosti:

Rozhodnutim Statniho tustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 7.12.2010, sp.zn.
SUKLS34559/2010, byla zalobkyni:
a) za spravni delikt uvedeny v ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
l1écivech a zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon o lécivech"), ktery spachala tim, ze jako provozovatel zdravotnického zatizeni
porusila povinnost uloZenou v ustanoveni § 79 odst. 3 zékona o 1é¢ivech, tj. jako provozovatel
1ékarny nezajistila jakost pfipravovanych lécivych piipravka a pfi své €innosti nedodrZovala
pravidla spravné l1€karenské praxe, tim, ze

- vobdobi od 1. 11. 2007 do 8. 12, 2009 nezajistila prostory pro ptipravu sterilnich
ptipravku s prfedepsanou tiidou Cistoty vzduchu,

- v dobé¢ kontroly byla v laboratofi pro pfipravu lécivych piipravki ulozena
pomocna latka ,,Vaselinum album 900g* a nebyla prislusn¢ oznacena ani uloZzena
oddélené od ostatnich surovin,

- v dobé¢ kontroly byla v chladni¢ce ulozena bralenova lékovka, obsahujici Ciry
roztok, oznacena na Stitku ,,Adrenalin" bez dalSich identifika¢nich udaja,

- v dob¢é kontroly byla v chladnicce umisténa zavatovaci sklenice s nesolenym
vepiovym sadlem, urenym k pfipravé lé¢ivého ptipravku pro pacienta, bez
dokladu jeho jakosti,

- v obdobi od fijna 2008 do dne provedeni kontroly tj. 15. 9. 2009 nebyla evidence
opatfeni pfi zdvadach jakosti a nezadoucich ucincich 1é¢iv uplna,

- v dobé kontroly sterilizacni denik uvadéla pouze zaznamy o suSeni pii steriliza¢ni
teploté, nespecifikovala suseny material (pocet, velikost 1ékovek) a nebyly vedeny
zdznamy o suseni plastovych obald,

- v dobé kontroly byla doba pouzitelnosti 1éCivého piipravku hromadné
ptipravené¢ho Borglycerin 20g, pfipravené¢ho dne 18. 5. 2009 (celkem 10 baleni) na
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signatufe oznacena do 18. 11. 2009, ackoli technologickym predpisem je
stanovena doba pouzitelnosti 1 mésic;
b) za spravni delikt uvedeny v ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zdkona o léCivech, ktery
spachala tim, Ze jako provozovatel 1ékarny poruSila povinnost uloZenou ustanovenim § 82
odst. 1 zakona o 1éCivech, tj. vydavala l1é¢ivé piipravky vazané dle rozhodnuti o registraci na
1ékatsky predpis bez I€¢katrského predpisu, tim, ze
- ve dnech 10. 10. 2008, 19. 10. 2008, 21. 10. 2008, 22. 10. 2008, 9. 12. 2008,
16.12.2008, 14. 1. 2009, 20. 1. 2009. 24. 1. 2009, 25. 2. 2009, 3. 4. 2009,
28. 4. 2009, 4. 5. 2009, 7. 5. 2009, 11.5. 2009, 19. 5. 2009, 22. 5. 2009, 27. 5. 2009,
28.5.2009, 4. 6. 2009, 11. 6. 2009, 12. 6. 2009, 18. 6. 2009, 2. 7. 2009, 7. 7. 2009, 9.
7. 2009, 15. 7. 2009, 23. 7. 2009, 6. 8. 2009, 19. 8. 2009, 26. 8. 2009, 4. 9. 2009
vydévala léCivy piipravek s obsahem néavykovych latek Alnagon tbl., opakované na
jeden lékarsky predpis,
c¢) za spravni delikt uvedeny v ustanoveni § 103 odst. 10 pism. g) zdkona o 1éCivech, ktery
spachala tim, Ze jako provozovatel lékarny porusila povinnost uloZenou ustanovenim
§ 83 odst. 5 pism. b) zdkona o 1éCivech, tj. nepostupovala pii vydeji 1éCivych ptipravka
a vedeni evidence v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi provadécim
pravnim piedpisem, tim, Ze
- v obdobi od fijna 2008 do dne kontroly opakované¢ nejméné v 3 ptipadech vydala
1é¢ivé pripravky s obsahem navykovych latek (napt. Alnagon tbl., Stilnox tbl. 20x10
mg) na lékarské predpisy, které neobsahovaly vSechny poZzadované udaje,
- prokazatelné v 1 pfipad¢ vydala vétSi mnozstvi baleni (4 baleni) lé€ivého ptipravku
Stilnox tbl. 20x10 mg, neZ bylo pfedepsano (1 baleni),

v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. b) a ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zdkona
o lécivech uloZena pokuta ve vysi 45.000,- K¢, a to uhrnnd pokuta za delikty nejpiisnéji
postiZitelné, kterym jsou spravni delikty uvedené v § 103 odst. 10 pism. g) a § 103 odst. 10
pism. d) oboji zakona o 1é¢ivech, za néz lze ulozit pokutu az do vyse 500.000,- K¢.

Dale byla zalobkyni za spravni delikt uvedeny v ustanoveni § 36 odst. 1 pism. y) zékona ¢.
167/1998 Sb., o navykovych latkach, ve znéni pozdéjSich predpisii (dale jen ,,zdkon o
navykovych latkach), ktery spachala tim, ze jako provozovatel lékarny porusila povinnost
stanovenou v ustanoveni § 32 odst. 3 zdkona o navykovych latkach, tj. neplnila povinnost
evidence a dokumentace, tim, ze
- v dob¢ kontroly nebyly eviden¢ni zdznamy v eviden¢ni knize vedeny tak, jak stanovi
zdkon o navykovych latkach, tj. zapisy nebyly zapisovany v den, kdy nastala
evidovana skutecnost a nékteré opravy evidencnich zaznamu nebyly provadény tak,
aby bylo mozné zjistit obsah ptivodniho zdznamu,

v souladu s ustanovenim § 37 odst. 1 pism. a) zdkona o navykovych latkach ulozena
pokuta ve vysi 5.000,- K¢&.

Soucasné byla zalobkyni dle ustanoveni § 79 odst. 5 spravniho faddu uloZena povinnost
nahradit naklady fizeni ve vysi 1.000,- K¢.

Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ze dne 13.7.2011, ¢.j. MZDR 24432/2011,
bylo zamitnuto odvolani Zalobkyné a potvrzeno vySe uvedené rozhodnuti Statniho Ustavu pro
kontrolu lé¢iv. V odivodnéni se zalovany k jednotlivym odvolacim némitkdm vyjadfil
nasledovné:
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K namitce €. 1, Ze spravni delikt uvedeny v bod¢ I) a) vyroku napadené¢ho rozhodnuti
nebyl skutkov€é naplnén a je skutkové nepravdivy, nebot povinnost zajistit jakost
ptipravovanych lé¢ivych piipravki odvolatel neporusil a pii své €innosti pfevazné dodrzoval
pravidla spravné I¢karenské praxe, uvedl odvolaci organ, Ze podle bodu I) a) napadeného
rozhodnuti se odvolatel dopustil sprdvniho deliktu uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 7
pism. b) zédkona o 1€€ivech, ktery spachal tim, Ze jako provozovatel zdravotnického zatizeni
porusil povinnost uloZenou v ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o 1é€ivech, tj. jako provozovatel
Iékarny nezajistil jakost pfipravovanych lécivych ptipravki a pifi své ¢innosti nedodrZzoval
pravidla spravné 1ékarenské praxe. Konkrétni poruseni pravidel spravné lékarenské praxe je
dale ve vyroku I) a) napadeného rozhodnuti podrobné specifikovano:

* odvolatel v obdobi od 1. 11. 2007 do 8. 12. 2009 nezajistil prostor pro piipravu sterilnich
1é¢ivych pripravka s pfedepsanou tfidou Cistoty vzduchu. Podle ustanoveni § 79 odst. 3
zakona o 1éCivech ,, Provozovatel zdravotnického zarizeni, které pripravuje lécivé pripravky
podle odstavce 2, je povinen zajistit Jakost p¥ipravovanych lécivych piipravkit a pii své
Cinnosti dodriovat pravidla spravné lékdrenské praxe; ddile postupuje podle upresnujicich
pokynii Ustavu vydanych v jeho informacnim prostiedku*. Spravnou lékarenskou praxi
upravuje vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi, bliz§ich podminkéch zachazeni
s lécivy v 1€karnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizeni
vydavajicich 1éCivé pripravky (dale jen ,,vyhlaska o spravné lékarenské praxi"). Podle
ustanoveni § 3 odst. 5 vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi se sterilni léCivé pripravky
pripravuji v prostorach s predepsanou tridou cistoty vzduchu, které se pravidelné
kontroluji. Déle ustanoveni § 5 pism. c¢) vyhlaSky o spravné lékarenské praxi uvadi, Ze
priprava sterilnich lécivych pripravki s protimikrobni prisadou se zakoncuje
mikrobialni filtraci a rozpliiovanim v pracovnim prostoru tfridy ¢istoty vzduchu A nebo
v piipadé, ze to povaha lécivého piipravku umoznuje, naslednou tepelnou sterilizaci. Podle
rozhodnuti o registraci nestatniho zdravotnického zafizeni ze dne 11 4. 2001 ¢. j.: Zd.-
R/2/2001, vydaného Okresnim Ufadem Hodonin, je v rozsahu ¢innosti 1ékdrny také ptiprava
lécivych ptipravkl s protimikrobni pfisadou. S ohledem na ustanoveni § 3 odst. 5 a § 5 pism.
c) vyhlasky o spravné lékarenské praxi je k ptipravé takovych lécivych piipravkll nezbytny
prostor s ptedepsanou tfidou cCistoty vzduch (laminarni box), ktery musi byt udrzovan ve
funkénim stavu a tento stav kontrolovan. Bylo tedy povinnosti odvolatele zajistit prostor
(laminarni box) s ptfedepsanou tiidou Cistoty vzduchu pro ptipravu sterilnich 1é¢ivych
piipravki a pravidelné jej kontrolovat, a poruSenim této povinnosti je jiz samotné neprovedeni
kontroly, bez ohledu na skutecnost, zda v nezkontrolovaném prostoru byly ¢i nebyly
pfipravovany sterilni 1é¢ivé pfipravky. Tuto povinnost odvolatel nesplnil, jak plyne z
protokolu, se kterym se odvolatel seznadmil, coz stvrdil svym podpisem a otiskem razitka, a
proti kterému nepodal Zadné namitky, ackoli o této moznosti byl poucen. Podle odvolatelem
predlozeného potvrzeni o kvalifikaci Cistého prostoru byla kontrola laminarniho boxu
provedena az dne 8. 12. 2009. Je tedy zfejmé, Ze jedndnim odvolatele doSlo k poruseni
povinnosti stanovené ustanovenim § 79 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, kdyz nezajistil jakost
ptipravovanych 1é¢ivych piipravki a pii své ¢innosti nedodrzoval pravidla spravné 1ékarenské
praxe.

* v dobé kontroly byla v laboratofi pro pfipravu lécivych ptipravkii ulozena pomocna
latka ,,Vaselinum album 900g" a nebyla piislusné oznaena ani ulozena oddélené
od ostatnich surovin.

Ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovuje: ,,LéCivé piipravky,
1éciveé latky a pomocné latky nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby jejich pouzitelnosti,
uchovavané nebo pfipravované za jinych néz piedepsanych podminek, zjevné poskozené
nebo nespotifebované, musi byt prislusné oznaceny a v lékarné uchovavany oddélené od
ostatnich 1écivych pripravkl, léCivych latek a pomocnych latek.“ Dle protokolu byla v
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laboratofi pro pfipravu lécivych piipravkl uloZzena pomocna latka ,,Vaselinum album 900g* s
dobou pouzitelnosti do 05/2009, ktera nebyla ptislusné¢ oznacCena ani ulozena oddé€lené od
ostatnich surovin, pfestoze v dobé kontroly, tj. dne 15. 9. 2009, jiz uplynula doba
pouzitelnosti této pomocné latky, méla proto byt piislusné oznacena a ulozena oddélené.
Povinnost uvedenou v ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi odvolatel
tedy nesplnil, jak plyne z protokolu, se kterym se odvolatel sezndmil, coz stvrdil svym
podpisem a otiskem razitka, a proti kterému nepodal zadné namitky, ackoli o této mozZnosti
byl poucen. Je tedy ziejmé, Ze jedndnim odvolatele doSlo k porusSeni povinnosti stanovené
ustanovenim § 79 odst. 3 zakona o lé¢ivech, kdyZ nezajistil jakost pfipravovanych 1é¢ivych
ptipravki a pfi své Cinnosti nedodrZoval pravidla spravné 1ékarenské praxe.

* v dobé kontroly byla v chladni¢ce uloZena bralenova lékovka obsahujici ¢iry roztok,
oznacend na Stitku ,,Adrenalin", bez dalSich identifika¢nich idaji. Dle protokolu vedouci
1ékarnik uvedl, Ze se jedna o pfeplnénou injekéni ampuli registrovaného léc¢ivého piipravku
ADRENALIN inj. OznacCovani 1éCivych latek, pomocnych latek a 1écivych piipravki je
upraveno Vv ustanoveni § 8 vyhlasky o spravné lékdrenské praxi, pfiCemz v Zaddném z
uvedenych piipadt (1é€ivé latky, pomocné latky, pfipravované 1éCivé piipravky, registrované
l1écivé piipravky) neni dostacujicim oznacenim pouhé uvedeni nazvu bez dalSich
identifika¢nich udaja. Podle ustanoveni § 8 odst. 5 vyhlasky o spravné lékarenské praxi se
pii rozdélovani jednotlivych baleni registrovaného lé¢ivého piipravku, tedy i pii pieplnéni
1é¢iveého piipravku, tyto 1é¢ivé ptripravky oznacuji ndzvem, silou nebo koncentraci, Sarzi a
dobou pouzitelnosti. U termolabilnich 1é¢ivych ptipravki, kterym adrenalin bezesporu je, se
uvedou téz podminky jejich uchovéani. V piipadé posouzeni adrenalinu jako 1éCivé latky a
nikoli jako registrovaného 1é¢ivého piipravku by odvolatel byl v souladu s ustanovenim § 8
odst. 1 vyhlasky o spravné lékdrenské praxi povinen uvést jako soucast jeho oznaceni Cislo
certifikdtu a Cislo SarZe, jelikoZ se nejednalo o obchodni nebo origindlni baleni. Tuto
povinnost odvolatel nesplnil, jak plyne z protokolu, se kterym se odvolatel seznamil, coz
stvrdil svym podpisem a otiskem razitka, a proti kterému nepodal Zaddné namitky, ackoli o této
moznosti byl poucen. Je tedy zfejmé, Ze jednanim odvolatele doslo k poruseni povinnosti
stanovené ustanovenim § 79 odst. 3 zadkona o 1é¢ivech, kdyz nezajistil jakost pfipravovanych
lé¢ivych piipravki a pfi své ¢innosti nedodrzoval pravidla spravné Iékarenské praxe.

* v dobé kontroly byla v chladnicce umisténa zavafovaci sklenice s nesolenym
veprovym sadlem uréenym k pripravé 1écivého ptipravku pro pacienta bez dokladu jeho
jakosti. Ustanoveni § 3 odst. 1 vyhlasky o spravné l1ékarenské praxi stanovuje, Ze ,,K ptiprave
1égivych piipravkil se pouzivaji 1é¢ivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském 1ékopisu
nebo v seznamu lécivych latek a pomocnych latek a opatiené dokladem o jejich jakosti
(dale jen ,,certifikat)“. Veprové sadlo je uvedeno v Seznamu lécivych latek a pomocnych
latek, které se pouzivaji pro piipravu léCivych ptipravka, ktery tvoii piilohu vyhlasky ¢.
85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek a pomocnych latek, které lze pouzit pro
ptipravu lécivych ptipravki. Je tedy ziejmé, Ze odvolatel byl povinen tuto latku opatfit
dokladem o jakosti. Tvrzeni odvolatele, ze latka byla urcena k ptipravé placeba, je irelevantni.
Povinnost opatfit latku k ptiprave 1é¢ivého piipravku dokladem o jakosti odvolatel nesplnil,
jak plyne z protokolu, se kterym se seznamil, coz stvrdil svym podpisem a otiskem razitka, a
proti kterému nepodal zadné namitky, ackoli o této mozZnosti byl poucen. Je tedy ziejmé, ze
jednanim odvolatele doslo k poruseni povinnosti stanovené ustanovenim § 79 odst. 3 zakona
o lécivech, kdyz nezajistil jakost ptipravovanych 1é¢ivych piipravkll a pfi své cinnosti
nedodrzoval pravidla spravné 1ékarenské praxe.

* v dobé od fijna 2008 do dne 15. 9. 2009 nebyla evidence opatieni pti zdvadach jakosti
a nezadoucich ucincich 1€¢iv Gplna. Z protokolu plyne, ze odvolatel nepiedlozil dokumentaci
o reklamacich z diivodu zavady v jakosti, stahovani 1é¢ivych ptipravkl z obéhu a informacich
o podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
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zdravi lécenych osob souvisejicich s pouzitim 1écivého pitipravku. Posledni piedloZené
z4dznamy o kontrole skladovych zasob jsou z data 10/2008. Ustanoveni § 22 odst. 1 vyhlasky
o spravné lékarenské praxi stanovuje nasledujici: ,,Cinnosti v 1ékarné spojené s piijmem a
uchovavanim 1é¢ivych pripravki, 1é¢ivych latek a pomocnych latek, pfipravou nebo upravou
lécivych pripravkd, veetné jejich kontroly, a vydejem lécivych piipravki musi byt
dokumentovany, a to v listinné nebo elektronické podobé*. Ustanoveni § 22 odst. 2 vyhlasky
o spravné 1ékarenské praxi pak obsahuje vycet dokumentace v 1ékarné, kterou dle ustanoveni
§ 22 odst. 2 pism. a) bod 9. této vyhlasky tvoii zaznamy o reklamacich z divodu zavady v
jakosti, stahovani 1éCivych pfipravkll z ob¢hu a informacich o podezieni na zavazny nebo
neocekavany nezadouci uUcinek a jiné skuteCnosti zavazné pro zdravi léCenych osob
souvisejici s pouzitim 1é¢ivého ptipravku. Jelikoz posledni piedloZzené zaznamy o kontrole
skladovych zasob jsou z data 10/2008, v obdobi od fijna 2008 do dne provedeni kontroly, tj.
do dne 15. 9. 2009, nebyly zaznamy vedeny viibec. Odvolatel tyto zdznamy nepiedlozil pfi
kontrole a nedolozit je ani pozdé&ji. Je tedy ziejmé, ze jednanim odvolatele doSlo k poruSeni
povinnosti stanovené ustanovenim § 79 odst. 3 zdkona o léCivech, kdyZz nezajistil jakost
pfipravovanych 1é¢ivych piipravki a pfi své ¢innosti nedodrzoval pravidla spravné 1ékarenské
praxe. V dob¢ kontroly sterilizaéni denik uvadél pouze zdznamy o suSeni pii steriliza¢ni
teplote, nespecifikoval suSeny material a nebyly vedeny zdznamy o suseni plastovych obali.
Ustanoveni § 22 odst, 2 pism. a) bod 3. vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovuje, ze
»Dokumentaci v 1¢karné tvoii zaznamy o sterilizaci obal a léCivych piipravkl, pfedméti
a zafizeni." Dale pak ustanoveni § 3 odst. 2 pism. a) této vyhlaSky uvadi: ,,Pii ptipravé
1écivych pripravki se veskera ¢innost dokumentuje tak, aby mohl byt zpétné zjistén postup
pripravy a hodnoceni jakosti." Z uvedenych ustanoveni je ziejmé, jakym zplsobem
a v jakém rozsahu se maji vést zdznamy o sterilizaci, a Ze uvedeni pouze zdznamu o suSeni
pii sterilizaéni teploté je nedostacujici. SuSeny material se pouziva pro pfipravované lécivé
pfipravky a mlzZe ovlivnit jejich jakost, je proto tieba, aby steriliza¢ni denik specifikoval
suSeny material tak, aby mohl byt zpétné zjiStén postup piipravy a hodnoceni jakosti.
Povinnost nalezitého vedeni dokumentace odvolatel porusil, jak plyne z protokolu, se kterym
se seznamil, coZ stvrdil svym podpisem a otiskem razitka, a proti kterému nepodal Zadné
namitky, ackoli o této moznosti byl poucen. Je tedy zifejmé, Ze jednanim odvolatele doslo
k poruseni povinnosti stanovené ustanovenim § 79 odst. 3 zédkona o 1é¢ivech, kdyZ nezajistil
jakost ptipravovanych 1é¢ivych ptipravkd a pti své Cinnosti nedodrzoval pravidla spravné
1ékéarenské praxe.

* v dobé provedeni kontroly byla doba pouzitelnosti hromadné ptipravovaného 1é¢ivého
piipravku BORGLICERYN 20g (celkem 10 baleni) pfipraveného dne 18. 5. 2009 na
signatufe oznacena do dne 18. 11. 2009, ackoli technologickym pfedpisem je
stanovena doba pouzitelnosti 1 meésic. Podle ustanoveni § 79 odst. 1 pism. ¢) zakona o
1écivech 1é¢ivé pripravky lze pripravovat pouze na zakladé technologického predpisu
zpracované¢ho osobou opravnénou k ptiprave, pokud pro pfipravovany lécivy piipravek neni
uveden pfislusny ¢&lanek v Ceském lékopisu. Jestlize v 1ékarné byly piipravovany 1éGivé
ptipravky, odvolatel byl povinen zajistit zpracovani technologického ptedpisu. Déle
ustanoveni § 7 odst. 1 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi stanovuje, Zze hromadna
priprava se provadi podle technologického predpisu, kterym se rozumi dokumentace
predpisujici prubeh piipravy a kontroly 1é¢ivého piipravku, do 20 baleni konecného produktu
1é¢ivého piipravku podle ustanoveni §3, §5 a§ 6a podle ustanoveni § 9 odst. 1 a 2 vyhlasky
o spravné lékarenské praxi. Ustanoveni § 22 odst. 3 vyhlaSky o spravné 1ékarenské praxi pak
uvadi, ze technologicky pifedpis opatfeny datem a podpisem lékarnika obsahuje postup
ptipravy lécivého ptipravku, jeho slozeni, v€etné mnozstvi 1é¢ivé latky, urceni obalového
materialu, zplisobu oznaceni a podminek uchovani, jakoz i postupy pro provadéni kontrol
ptipravy, vcetné rozsahu kontrol, s uvedenim hodnot, kterych ma byt dosazeno, a doby
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pouZitelnosti. Jak je patrné z protokolu, hromadné pfipraveny léCivy ptipravek Borglycerin
20g byl ptipraven dne 18. 5. 2009 a na signatufe oznacen dobou pouzitelnosti do dne 18. 11.
2009, prestoze doba pouzitelnosti byla technologickym ptedpisem stanovena na 1 mésic.
Oznaceni doby pouzitelnosti na signatufe do dne 18. 11. 2009 tedy nebylo v souladu
s technologickym piedpisem. Odvolatel se s protokolem seznamil, coz stvrdil svym podpisem
a otiskem razitka, a proti protokolu nepodal Zadné namitky, ackoli o této moznosti byl
poucen. Je tedy ziejmé, ze jedndnim odvolatele doSlo k porusSeni povinnosti stanovené
ustanovenim § 79 odst. 3 zédkona o 1éCivech, kdyZ nezajistil jakost pfipravovanych lé¢ivych
piipravki a pfi své ¢innosti nedodrzoval pravidla spravné Iékarenské praxe.

Tvrzeni odvolatele, Ze pii své Cinnosti prevaziné dodrzoval pravidla spravné
1ékarenské praxe, je irelevantni, nebot’ odvolatel jako provozovatel zdravotnického zafizeni je
povinen vZdy dodrzovat povinnost uvedenou v ustanoveni § 79 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech a jiz
jedinym poruSenim stanovené povinnosti dochdzi k naplnéni skutkové podstaty uvedeného
spravniho deliktu. Procentualni vyjadieni piipadd, v nichz dle tvrzeni odvolatele bylo
postupovano v souladu s pravidly spravné 1ékarenské praxe, neznamend zanik odpovédnosti
za deliktni jednani, kterého se odvolatel prokazatelné dopustil. Odvolaci orgdn dodava, Ze
¢etnost deliktniho jednédni byla zohlednéna pii stanoveni vyse pokuty.

K namitce €. 2, ze vyrok I) a) napadené¢ho rozhodnuti neuvadi zadny konkrétni 1é¢ivy
ptipravek, ktery byl v 1ékarné pfipraven a u kterého nebyla zajiSténa jakost, uvedl odvolaci
organ, ze ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o léCivech, jehoZz poruseni se odvolatel dopustil,
pozaduje nejen zajistit jakost pripravovanych lé¢ivych pripravki, ale téZ dodrZovat pri
své Cinnosti pravidla spravné lékarenské praxe. Z vyroku i z odivodnéni napadeného
rozhodnuti, a téZ z protokolu, plyne, Ze odvolatel pfi své Cinnosti nedodrzoval pravidla
spravné lékarenské praxe, kdyZ nezajistil prostory pro ptipravu sterilnich pfipravki s
pfedepsanou ¢istotou vzduchu, neoznacil a neuloZil pomocnou latku ,,Vaselinum album 900g"
oddélené¢ od ostatnich surovin, oznacil bralenovou Iékovku obsahujici Ciry roztok
pouze Stitkem ,,Adrenalin" bez dalSich identifikaénich 0daji, umistil do chladnicky
zavarovaci sklenici s nesolenym vepfovym sadlem uréenym k ptiprave 1é€ivého ptipravku bez
dokladu jeho jakosti, v obdobi od fijna 2008 do 15. 9. 2009 nevedl uplnou evidenci opatieni
pii zédvadach jakosti a nezddoucich Ucincich 1éCiv, steriliza¢ni denik nespecifikoval suSeny
material a neobsahoval zdznamy o suSeni plastovych obald, a doba pouZitelnosti hromadné
ptfipraveného 1éCivého pripravku Borglycerin 20g, pfipraveného dne 18. 5. 2009, byla
oznacena do 18. 11. 2009, ackoli technologickym ptedpisem je stanovena doba pouziti
1 mésic. Timto jednanim se odvolatel dopustil spravniho deliktu uvedeného v ustanoveni
§ 103 odst. 7 pism. b) zakona o 1éCivech.

K namitce €. 3, Ze ve vyroku I) a) napadeného rozhodnuti se neuvadi zadné pravidlo
spravné lékarenské praxe, které nebylo odvolatelem dodrzeno, a ze vyrok 1) a) napadeného
rozhodnuti postrada podstatné naleZitosti ustanoveni § 68 odst. 2 spravniho fadu, kdyz neni
uvedeno pravni ustanoveni pravidel spravné 1ékarenské praxe, uvedl odvolaci organ, ze ve
vyroku I) a) napadeného rozhodnuti je uvedeno, Ze odvolatel se dopustil spravniho deliktu
uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o 1é¢ivech, ktery spachal porusenim
ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, a nasledné je specifikovan zplisob, jakym k tomuto
poruSeni doslo. Ustanoveni § 79 odst. 3 zédkona o léCivech ukladd povinnost zajistit jakost
ptipravovanych 1écivych ptipravki a dodrzovat pravidla spravné lékarenské praxe. Vyhlaska
o spravné lékarenské praxi jako provadéci pravni predpis k zakonu o 1é¢ivech pak uptesiiuje
uvedenou povinnost. V daném piipad¢ odvolatel porusil pravidla spravné 1€karenské praxe
uvedend ve vyhlaSce o spravné l€karenské praxi a tim porusil povinnost zakotvenou v
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ustanoveni § 79 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech. Tim se dopustil spravniho deliktu dle ustanoveni §
103 odst. 7 pism. b) zdkona o léCivech. Pouze poruseni zakona miiZe byt kvalifikovano
jako spravni delikt, nikoli poruSeni povinnosti stanovené pouhou vyhlaskou. Vyrok
napadené¢ho rozhodnuti tedy nutné musi uvadét (pouze) ustanoveni zakona o 1éCivech,
kterda byla jedndnim odvolatele poruSena, ¢imz doSlo ke spachdni spravniho deliktu,
a neuvadi pravidla stanovena vyhlaskou o sprdvné lékarenské praxi, ani jeji ustanoveni.
Konkrétni pravidla a ustanoveni vyhlaSky o spravné lékarenské praxi jsou uvedena v
odlivodnéni napadeného rozhodnuti, takZe nemlzZe byt pochyb o jejich znéni. Z vyroku 1) a)
napaden¢ho rozhodnuti je naprosto jasné, jaké zakonné ustanoveni bylo poruseno, jakou
povinnost toto zakonné ustanoveni stanovuje, jakym konkrétnim jednanim byla povinnost
poruSena a jakého spravniho deliktu se tim odvolatel dopustil. Odvolaci organ dodava, ze
nalezitosti rozhodnuti je tfeba vzdy posuzovat ve vztahu k rozhodnuti jako celku, nikoli k jeho
jednotlivym castem, a z tohoto pohledu napadené rozhodnuti obsahuje veskeré nalezitosti
uvedené v ustanoveni § 68 odst. 2 spravniho fadu.

K namitce €. 4, Ze ve vyroku I) a) napadeného rozhodnuti neni stanovena pokuta a jeji
splatnost, uvedl odvolaci organ, Ze napadené rozhodnuti obsahuje tfi vyroky, pficemz vyrok I)
se tyka poruseni zakona o 1é¢ivech, vyrok II) poruSeni zdkona o navykovych latkach a vyrok
IIT) nahrady nakladd fizeni. Vyrok I) je pro ptehlednost rozdélen do bodu a), b) a c), které
tvoii soucast vyroku I) a nelze na né& pohlizet oddélené. Ustav ulozil odvolateli ve vyroku I)
pokutu za tii spravni delikty - spravni delikt dle ustanoveni §103 odst. 7 pism. b) zédkona o
1é¢ivech, spravni delikt dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zadkona o 1éCivech a za spravni
delikt dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. g) zdkona o 1é¢ivech, a to jako thrnnou pokutu za
spravni delikt nejpiisnéji postizitelny, protoZze je tfeba aplikovat absorpéni zdsadu, a to
analogicky, jak se dé&je v pfestupkovém pravu (§ 12 odst 2 zakona ¢. 200/1990 Sb., o
prestupcich, ve znéni pozdgjsich piedpist). Ustav tedy nestanovoval tii riizné pokuty za kazdy
z uvedenych spravnich delikti, ale pokutu jedinou za vSechny tfi spravni delikty plynouci z
poruseni zdkona o léCivech. Rozhodnuti o pokuté, jeji vysi a splatnosti je uvedeno v zavéru
vyroku I).

K namitce €. 5, Ze spravni delikt, uvedeny v bod¢ I b) vyroku napadeného rozhodnuti
nebyl skutkové naplnén, a ze vyrok je rozporny, nebot’ uvadi, ze 1é¢ivé ptipravky byly vydany
bez lékarského predpisu tim, Ze byly vydany na jeden recept opakované, uvedl odvolaci
organ, ze podle bodu I) b) napadeného rozhodnuti se odvolatel dopustil sprdvniho deliktu
uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zdkona o 1é€ivech, ktery spachal tim, ze jako
provozovatel 1ékarny porusil povinnost ulozenou v ustanoveni § 82 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech,
tj. vydaval léCivé piipravky véazané na l€kaisky predpis bez lékaiského piedpisu tim, ze
v uvedenych dnech vydaval 1€cCivy piipravek s obsahem navykovych latek ALNAGON TBL.
opakované na jeden lékatsky predpis. Ustanoveni § 82 odst. 1 zdkona o léCivech stanovuje
nasledujici: ,,LéCivé ptipravky se vydavaji na lékarsky predpis, ktery mize byt v listinné
podobé nebo elektronickym receptem nebo na Iékatfsky piedpis vystaveny v nékterém z
Clenskych statl, pokud neni rozhodnutim o registraci stanoveno jinak." Ustanoveni § 10
odst. 1 vyhlaSky o spravné lékarenské praxi pak uvadi: ,,Registrované 1é¢ivé ptipravky se
vydavaji v souladu s rozhodnutim o registraci, zejména pak se souhrnem udaji o
piipravku." Vydej 1é¢ivého piipravku ALNAGON TBL. je dle rozhodnuti o registraci vazan
na lékaisky piedpis, jeho vydej bez ptfedpisu tedy neni mozny, a obsahuje lécivé latky
coffeinum anhydricum, codeini phosphas hemihydricus (kodein), acidum acetylsalicylicum a
phenobarbitalum. Léliva latka kodein Je uvedena v Priloze 2. zdkona o navykovych
latkach a je povaZovana za navykovou latku dle ustanoveni § 2 pism. a) zakona
o navykovych latkach, podle kterého navykovymi latkami jsou omamné a psychotropni latky
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uvedené v piiloze ¢. 1 az 7 tohoto zédkona. Odvolatel vydaval 1éCivy ptipravek ALNAGON
TBL. opakované na tentyz l€kaisky piedpis, na némz bylo Iékafem vyznaceno, ze 1éCivy
piipravek ALNAGON TBL. mé byt vydan opakované (napt. ,,rep. 10x"). V pifipad¢ tohoto
1é¢ivého piipravku je ovSem opakovany vydej zakazan, jak plyne z ustanoveni § 20 odst. 1
vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ktera stanovuje nésledujici: ,,Lé€ivé pripravky
obsahujici omamné nebo psychotropni liatky se nevydavaji bez 1ékaiského predpisu, ani
opakované na jeden recept, pokud se nejedna o 1écivé ptipravky, které Ize, podle rozhodnuti
o registraci, vydavat bez I¢karského predpisu nebo bez I¢kaiského predpisu s omezenim."
Obdobné uvadi také vyhlaska €. 54/2008 Sb., o zptsobu piedepisovani 1éCivych ptipravka,
udajich uvadénych na lékarském piedpisu a o pravidlech pouzivani 1€karskych predpist, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaSka o zpisobu predepisovani"), ve svém ustanoveni
§ 6 odst. 4: ,Jestlize vydej 1éCivého piipravku se ma opakovat, na receptu, krom¢ udaja
uvedenych v pfedchozich odstavcich tohoto ustanoveni, se uvede pokyn k opakovanému
vydeji, a to zpravidla slovem ,,Repetatur®, a Cislici a slovy udaj o celkovém poctu vyde;ji.
Mnozstvi predepsané pro jednotlivy vydej podléhd omezeni podle § 5 odst. 2. U lé¢ivych
pripravka obsahujicich navykové latky opakovany vydej nelze pouzit." Zvyse uvedeného
je ziejmé, ze opakovany vydej 1écivého piipravku ALNAGON TBL. Je zakdzan. Odvolatel
piesto vydaval tento 1éCivy piipravek opakované na jeden recept, coZ plyne z protokolu a jeho
piiloh, které obsahuji kopie predmétnych recepti. Na jeden recept m¢l odvolatel vydat 1éCivy
piipravek pouze jedinkrat, takze kazdy dalSi vydej nez prvni byl proveden bez podlozeni
I¢kaiskym predpisem a tudiZ bylo poruSeno ustanoveni § 82 odst. 1 zdkona o léCivech.
Odvolaci organ konstatuje, ze je nepochybné, Ze spravni delikt byl skutkové naplnén,
a rozpornost ve vyroku I) b) napadeného rozhodnuti nespatiuje.

K namitce ¢ 6, Ze vyrok I) b) napadeného rozhodnuti postradd podstatné naleZitosti
ustanoveni § 68 odst. 2 spravniho fadu, kdyZ neni uvedeno, podle ustanoveni § 103 odst. 10
pism. d) kterého zékona byl tidajny delikt spachan a neni uvedeno pravni ustanoveni, podle
kterého bylo rozhodnuto o spachani deliktu, nebot’ povinnost dle ustanoveni § 82 odst. 1
zakona o lécivech neobsahuje zZadné udaje stran opakovaného vydavani 1écivého piipravku
na jeden lékaisky ptedpis, uvedl odvolaci organ, ze v ¢&asti vyroku I) b) napadeného
rozhodnuti absentuje uvedeni zékona, jehoZ ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d), definujici
spravni delikt, bylo naplnéno. Dle ndzoru odvolaciho organu nicméné z celého znéni vyroku
1) a v kontextu vSech jeho casti je zcela ziejmé, ze vyrok I) se tykd poruSeni povinnosti
stanovenych zdkonem o léCivech, tedy i jednotlivé jeho casti, vEetné vyroku I) b) se tykaji
spravnich deliktl podle zdkona o léCivech. Déle je v pfedmétném vyroku konkretizovéna
povinnost, kterd byla odvolatelem porusena, uvedeno zdkonné ustanoveni tuto povinnost
zakotvujici, a konkretizovano jednani odvolatele, kterym danou povinnost porusil. Je tedy bez
pochyb jasné, jakého spravniho deliktu se dle vyroku I) b) odvolatel dopustil, za coz mu je
ukladdana pokuta. Odvolaci organ dodava, ze se nejedna o vadu, kterd by mohla zplsobit
nezékonnost napadené¢ho rozhodnuti. Odvolatel ddle namit4, Ze povinnost dle ustanoveni § 82
odst. 1 zakona o 1écivech neobsahuje zadné tidaje stran opakovaného vydavéani 1éCivého
piipravku na jeden lékaisky predpis, a proto podle tohoto ustanoveni nemohl Ustav
rozhodnout o spachéni predmétného deliktu. Odvolaci orgén k tomu uvedl, Ze ustanoveni § 82
odst. 1 zékona o lé¢ivech stanovuje povinnost vydavat 1éCivé piipravky vyhradné na Iékatsky
ptedpis, neni-li rozhodnutim o registraci 1é€ivého piipravku uvedeno jinak. Svym jedndnim,
kdy odvolatel vydaval 1éCivé piipravky vazané na lékaisky pfedpis opakované na jeden
1ékatsky ptedpis, tedy po prvnim vydani jiz Slo fakticky o vydej bez receptu, porusil tuto
zakonnou povinnost, a tim se dopustil spravniho deliktu dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism.
d) zékona o 1éCivech.
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K namitce ¢. 7, Zze ve vyroku I) b) napadeného rozhodnuti neni stanovena pokuta a jeji
splatnost, odkazal odvolaci organ, na bod IV. odiivodnéni tohoto rozhodnuti.

K namitce €. 8, Ze spravni delikt, uvedeny v bod¢ I) ¢) vyroku napadeného rozhodnuti
nebyl v prevdzné mirfe skutkové naplnén a odvolatel v pfevazné mife postupoval pii vydeji
1é¢ivych piipravkl a vedeni evidence v souladu s pravidly spravné 1€karenské praxe, uvedl
odvolaci orgédn, ze podle bodu I) ¢) napadené¢ho rozhodnuti se odvolatel dopustil spravniho
deliktu uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 10 pism. q) zdkona o 1éCivech, ktery spachal tim,
ze jako provozovatel zdravotnického zatizeni porusil povinnost ulozenou v ustanoveni § 83
odst. 5 pism. b) zdkona o 1éCivech, tj. nepostupoval pii vydeji 1é¢ivych piipravki a vedeni
evidence v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi provadécim pravnim
piedpisem. Konkrétni poruseni pravidel spravné lékarenské praxe je dale ve vyroku I) c)
napaden¢ho rozhodnuti podrobné specifikovano. Ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zdkona o
1éCivech stanovuje, ze provozovatel lékarny je povinen postupovat pii vydeji 1éCivych
pfipravkii a vedeni evidence v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi
provadécim pravnim ptredpisem. Timto provadécim pravnim piedpisem je vyhlaska o spravné
lékarenské praxi, kterd ve svém ustanoveni § 10 odst. 4 uvadi, ze 1ékarnik predepsany lécivy
pripravek nevyda, chybi-li na receptu podpis piedepisujiciho I¢kare, identifikace
zdravotnického zatizeni, v némz byl recept vystaven, nelze-li ji doplnit a nehrozi nebezpeci z
prodleni, jméno a pfijmeni pacienta, a nelze je doplnit, pokud nejde o predepsani 1é€ivého
ptipravku v ptipadé nebezpeci z prodleni pii poskytovani zdravotni péce pacientovi, ktery je v
nebezpeci smrti nebo jevi vazné poruchy zdravi, identifika¢ni Cislo pacienta - pojisténce a kod
jeho zdravotni pojistovny; pokud identifika¢ni cislo nebylo ptfid€leno, datum narozeni
pacienta, a nelze je doplnit. Jak je nepochybné z protokolu a jeho ptilohy obsahujici kopie
pfedmétnych lékarskych predpist, tyto 1ékarské predpisy neobsahovaly identifikacni Eislo
pacienta - pojiSténce, popt. datum jeho narozeni, ani kod jeho zdravotni pojistovny, tedy
neobsahovaly veskeré vyhlaSkou poZadované nalezZitosti, a odvolatel nemél na takové
Iékatské predpisy vydat zadny 1écivy piipravek. Vydanim léc¢ivého piipravku na Iékatsky
ptedpis, ktery neobsahoval nékteré zvySe uvedenych naleZzitosti, porusil odvolatel ustanoveni
§ 10 odst. 4 vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi a tim také ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b)
zakona o léCivech, ¢imz se dopustil spravniho deliktu dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. g)
zakona o léCivech. Odvolatel prokazatelné v jednom ptipadé vydal vétsi mnozstvi baleni (4
baleni) lécivého piipravku STILNOX TBL. 20x10 mg, nez bylo pfedepsano (1 baleni).
Odvolaci organ konstatuje, ze z kopie lékaiského piedpisu na lécivy piipravek STILNOX
TBL. 20x10 mg, kter4 je pfilohou protokolu, je zjevné, ze 1ékafem bylo pfedepsdno pouze
jedno baleni tohoto 1é¢ivého piipravku (,,unam®), ptfesto odvolatel vydal 4 baleni tohoto
1écivého pripravku. Ustanoveni § 10 odst. 3 pism. b) vyhladsky o spravné lékarenské praxi
uvadi, ze u 1éc¢ivych ptipravkl vydavanych na recept oveii 1ékarnik pied vydejem davkovani a
vyznaceny zpusob aplikace; pti vydeji vyda pocet baleni 1é¢ivého ptipravku vyjadieny slovné,
je-li na receptu rozpor mezi pocCtem baleni vyjadfenych cislici a slovnim tdajem. Z
uvedeného ustanoveni vyplyva, ze 1ékarnik vyda takovy pocet baleni 1é¢ivého pripravku,
ktery je v 1ékarském predpise uveden, nikoli vice. Tim, ze odvolatel vydal 4 baleni 1éCivého
ptipravku, ackoli na lékaiském ptedpise bylo uvedeno pouze jedno baleni, porusil odvolatel
pravidlo stanovené vyhlaskou o spravné lékarenské praxi a tim také povinnost uloZenou v
ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zdkona o 1éCivech, ¢imz se dopustil spravniho deliktu dle
ustanoveni § 103 odst. 10 pism. g) zdkona o 1éCivech. Tvrzeni odvolatele, ze v prevazné miie
postupoval pii vydeji 1é€ivych pripravkd a vedeni evidence v souladu s pravidly spravné
Iékarenské praxe, je irelevantni, nebot’ odvolatel jako provozovatel zdravotnického zatizeni je
povinen vZdy dodrZovat povinnost uvedenou v ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zdkona o
lé¢ivech a jiz jedinym poruSenim stanovené povinnosti dochézi k naplnéni skutkové podstaty
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uveden¢ho spravniho deliktu. Procentualni vyjadieni ptipadl, v nichz dle tvrzeni odvolatele
bylo postupovano v souladu s pravidly spravné I€karenské praxe, neznamend zanik
odpovédnosti za deliktni jednani, kterého se odvolatel prokazatelné dopustil. Odvolaci organ
dodava, Ze Cetnost deliktniho jednani byla zohlednéna pfi stanoveni vySe pokuty.

K namitce €. 9, Ze vyrok I) ¢) napadené¢ho rozhodnuti postrada podstatné nalezitosti
ustanoveni § 68 odst. 2 spravniho fadu, kdyz neni uvedeno, podle ustanoveni § 103 odst. 10
pism. g) které¢ho zakona byl tidajny delikt spachdn a neni uvedeno pravni ustanoveni pravidel
spravné lékarenské praxe, podle kterého bylo rozhodnuto o poruSeni povinnosti, jelikoz
v ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zakona o 1é¢ivech nejsou taxativné vyjmenovany vSechny
pozadované tidaje 1ékatského ptredpisu, uvedl odvolaci orgén, ze ve vyroku I) ¢) napadeného
rozhodnuti je vyslovné uvedeno, ze odvolatel se dopustil spravniho deliktu uvedeného v
ustanoveni § 103 odst. 10 pism. g) zdkona o 1é€ivech, ktery spachal tim, Ze jako provozovatel
Iékarny porusil povinnost ulozenou ustanovenim § 83 odst. 5 pism. b) zakona o lé€ivech.
Tvrzeni odvolatele, Ze vyrok I) c) postradd oznaceni zdkona, je nepravdivé. Odvolatel dale
namitd, Ze v ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zdkona o 1é¢ivech nejsou taxativné vyjmenovany
vSechny pozadované udaje 1ékaiského predpisu, takze na podkladé ustanoveni § 83 odst. 5
pism. b) zikona o lé¢ivech Ustav rozhodnout nemohl, a proto postrada uvedeni pravidel
spravné lékarenské praxe, podle kterého bylo rozhodnuto. Odvolaci organ v této souvislosti
odkazuje na bod VIII. odiivodnéni tohoto rozhodnuti, kde se nalezitostmi 1€karského predpisu
podrobné zabyval. V daném piipadé odvolatel porusit pravidla spravné lékarenské praxe
uvedend v ustanoveni § 10 odst. 4 pism. e) vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi a tim porusil
povinnost zakotvenou v ustanoveni § 83 odst. 5 pism. b) zdkona o 1éCivech. Tim se dopustil
spravniho deliktu dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. g) zdkona o léCivech. Odvolaci organ
opakuje, Ze pouze poruSeni zakona miiZe byt kvalifikovano jako spravni delikt, nikoli
poruseni povinnosti stanovené pouhou vyhlaskou. Vyrok napadeného rozhodnuti tedy nutné
musi uvadet (pouze) ustanoveni zdkona o 1é¢ivech, kterd byla jedndnim odvolatele porusena,
¢imz doslo ke spachani spravniho deliktu, a neuvadi pravidla stanovena vyhlaskou o spravné
lékarenské praxi, ani jeji ustanoveni. Konkrétni pravidla a ustanoveni vyhlasky o spravné
lIékdrenské praxi jsou uvedena v odivodnéni napadeného rozhodnuti, takze nemiize byt
pochyb o jejich znéni. Z vyroku I) c¢) napadeného rozhodnuti je zcela ziejmé, jaké zdkonné
ustanoveni bylo poruSeno, jakou povinnost toto zdkonné ustanoveni stanovuje, jakym
konkrétnim jednanim byla povinnost poruSena a jakého spravniho deliktu se tim odvolatel
dopustil. Odvolaci organ dodava, Ze nalezitosti rozhodnuti je tfeba vzdy posuzovat ve vztahu
k rozhodnuti jako celku, nikoli k jeho jednotlivym castem, a z tohoto pohledu napadené
rozhodnuti obsahuje veskeré nalezitosti uvedené v ustanoveni § 68 odst. 2 spravniho fadu.

K namitce &. 10, ze Ustav ulozil odvolateli thrnnou pokutu ve vysi 45.000,- K& podle
ustanoveni § 107 odst. 1 pism. b) 1 ¢) zédkona o 1éCivech, aniz uvadi, v jaké vysi za delikt
podle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. g) a v jaké vysi podle ustanoveni § 103 odst. 10 pism.
d) zakona o léCivech, a zda také za delikt podle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zakona
o lé¢ivech, nehledé na to, ze uvadéné vyroky se vibec netykaji deliktd podle ustanoveni
§ 107 odst. 1 pism. b) zdkona o 1éCivech, takze napadené rozhodnuti je zmatecné, uvedl
odvolaci organ, ze, ze sama namitka je zcela zmatecnd a pravdépodobné prameni
z nepochopeni institutu thrnné pokuty, ktera je ve vyroku I) napadeného rozhodnuti ulozena
zcela spravné a v souladu se zdkonem. Jak jiz odvolaci organ konstatoval ve vyroku IV.
odiivodnéni tohoto rozhodnuti. Ustav ulozil odvolateli ve vyroku I) pokutu za tfi spravni
delikty - spravni delikt dle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o 1é¢ivech, spravni delikt
dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zakona o 1éCivech a za spravni delikt dle ustanoveni §
103 odst. 10 pism. g) zdkona o 1éCivech, a to jako dhrnnou pokutu za spravni delikt
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nejprisnéji postizitelny, protoze je tfeba analogicky k prestupkovému pravu aplikovat
absorpéni zasadu. Ustav tedy nestanovoval tfi rtizné pokuty za kazdy z vyse uvedenych
spravnich deliktd, ale pokutu jedinou za vSechny tfi spravni delikty, a to podle vySe pokuty,
kterou lze ulozit za spravni delikt z nich nejpfisnéji postiZitelny. Nejptisnéji postizitelnymi
jsou spravni delikty dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) a § 103 odst. 10 pism. g) zdkona o
1é¢ivech, za které 1ze podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. ¢) zdkona o 1éCivech ulozit pokutu
az do vyse 500 000,- K¢&. Za spravni delikt podle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o
1é¢ivech 1ze podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. b) ulozit pokutu pouze do vyse 100 000,-
K&. Ustav vysel z horni hranice zakonné sazby, tj. 500 000,- K&, a po zohlednéni viech
ptitéZzujicich 1 polehcujicich okolnosti ulozil odvolateli za spravni delikty uvedené ve vyroku
I) napadeného rozhodnuti thrnnou pokutu ve vysi 45 000,- K¢, tedy ve vysi, kterd zdaleka
nedosahuje horni hranice, kterou lze za predmétné spravni delikty ulozit. Podle ndzoru
odvolacitho orgdnu je ¢&ast vyroku 1) napadeného rozhodnuti tykajici se pokuty
za spachané spravni delikty spravna, zakonna a ptfezkoumatelna.

K namitce €. 11, ze spravni delikt uvedeny v bodé II) vyroku napadeného rozhodnuti
byl skutkové naplnén, avsak Ustav pii stanoveni vySe pokuty nepiihlédl k tomu, Ze se
nejednalo o opakované nedostatky, a Ze odvolatel je bezodkladné odstranil, a pfiméfenou vysi
pokuty by bylo 500,- K¢&, uvedl odvolaci organ, Ze s namitkou tykajici se vySe ulozené pokuty
se odvolaci organ vypotadal jiz v Rozhodnuti MZ ze dne 23. 8. 2010, kde shledal, ze vyse
pokuty odpovidd okolnostem ptipadu i vysi pokut, které Ustav za obdobné protipravni
obvykle jednani ukladd. Vzhledem k tomu, Ze vySe pokuty se nezménila, odvolaci orgéan
pokladd opétovné uvedeni této namitky za cCist€¢ ucelové. Z napadeného rozhodnuti je
evidentni, ze Ustav pfi stanovovani vys$e pokuty zohlednil viechny relevantni okolnosti, tedy
téZ tu skutecnost, Ze se nejednalo o nedostatky zjiSt€éné opakovang, a Ze odvolatel tyto
nedostatky bezodkladné odstranil. Podle ustanoveni § 37 odst. 1 pism. a) zakona o
navykovych latkach lze za spravni delikt podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. y) t¢hoz zdkona
ulozit pokutu az do vyse 500 000,- K¢ (nikoli odvolatelem uvadénych 50 000,- K¢) a pokuta
ulozend ve vysi 5 000,- K¢ tedy zdaleka nedosahuje horni hranice trestni sazby, kterou lze
ulozit. Ulozena vySe pokuty mimoto odpovidd také odvolatelem pozadovanému
procentudlnimu vyjadfeni podilu pochybeni odvolatele na jeho celkové vykonavané ¢innosti.

Méstsky soud v Praze Zalobou napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které jeho vydani
predchazelo, ptrezkoumal v rozsahu uplatnénych Zzalobnich bodi, kterymi je vazan, a vychazel
ptitom ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu.

Mestsky soud v Praze véc posoudil takto:

Podle ust. § 103 odst. 7 pism. b) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméné
nckterych souvisejicich zakond (zakon o 1écivech), ve znéni U¢inném do 31.12.2010,
provozovatel zdravotnickeho zarizeni, ve kterém lze podle § 79 odst. 2 pripravovat lécivé
pripravky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nezajisti jakost jim pripravovanych lécivych
pripravkit nebo nedodrzi pravidla spravné lékarenské praxe podle § 79 odst. 3.

Podle ust. § 103 odst. 10 pism. d) zadkona o 1éCivech, provozovatel lékarny se dopusti
spravniho deliktu tim, ze vyda lécivy pripravek bez lékarského predpisu v rozporu s § 82 odst.
1.
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Podle ust. § 103 odst. 10 pism. g) zdkona o 1éCivech, provozovatel lékdrny se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze pri vydeji lécivych pripravki nebo vedeni evidence nepostupuje
podle § 83 odst. 5 pism. b).

Podle ust. § 107 odst. 1 pism. ¢) zdkona o 1éCivech, za spravni delikt se uloZi pokuta
do 500.000,- K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 6 pism. e), §
103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 8, 9 nebo odstavce 10 pism. a), b), d) nebo g), § 103 odst. 11
pism. b) az f), § 103 odst. 12 pism. a) az c) nebo e), § 104 odst. 5 pism. b) nebo c), § 104 odst.
7 pism. h), § 104 odst. 9 nebo 10, § 105 odst. 4 pism. b) nebo d), § 105 odst. 5 pism. c), g), k)
nebo q) nebo § 105 odst. 6 pism. c), d), f), h) az 1), n) nebo o).

Podle ust. § 36 odst. 1 pism. y) zédkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o
zméné nékterych dalSich zakoni, ve znéni Gfinném do 31.12.2013, prdvnickda nebo
podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze neplni povinnost evidence a
dokumentace podle § 32 a 33 tohoto zdakona.

Podle ust. § 37 odst. 1 pism. a) zdkona o navykovych latkach, za spravni delikt podle §
36 odst. 1 se ulozi pokuta do 500.000,- K¢, jde-li o spravni delikt podle pismene d), e), f), g),

R, 1), )), k), ), m), n), 0), 1), w, v), w), x),y) az).

Namitku Zalobkyn& ohledné nevypotadani se s odvolacimi ndmitkami tykajicimi se
nespravného posouzeni zdkonem stanovenych znaki delikti a nespravného posouzeni zasady
proporcionality pii stanoveni vySe pokuty, neshledal soud divodnou. Zalovany se
v napadeném rozhodnuti s namitkami stran skutkovych podstat spravnich deliktt spachanych
zalobkyni podrobné zabyval, ke kazdému jednotlivému deliktu uvedl pravni kvalifikaci
deliktu, kterého se zalobkyn¢ dopustila, popsal, kdy a jakym jednanim Zalobkyné byla
skutkovad podstata naplnéna a z jakého divodu bylo takové jedndni pod konkrétni zakonné
ustanoveni subsumovéano. Taktéz s otazkou proporcionality ulozené pokuty se zalovany
podrobné vyporadal. Uhrnna pokuta ve vysi 45.000,- K& byla zalobkyni ulozena v souladu
sust. § 109 odst. 2 zdkona o 1éCivech za tii spravni delikty uvedené ve vyroku I napadeného
rozhodnuti v souladu s absorp¢ni zdsadou za spravni delikt nejptisnéji postizitelny, kdy horni
hranice nejpfisnéji postizitelného spravniho deliktu ¢inila 500.000,- K&. Pti stanoveni vySe
pokuty bylo pfihlédnuto k zdvaZznosti spravniho deliktu, zejména zpisobu jeho spachani a
jeho nésledkiim a okolnostem, za kterych byl spachan. V ramci hodnoceni zavaznosti bylo
piihlédnuto jako k pfitéZujici okolnosti 1 k tomu, Ze bylo spachano vice delikti. VySe uloZené
uhrnné pokuty, tj. 45.000,- K¢, tak nedosahuje ani jedné pétiny horni hranice zakonné sazby.

Némitku poruSeni ust. § 67 odst. 2 spravniho fadu, ke kterému mélo vyjit vydanim
dvou rozhodnuti stotoznym Cislem jednacim (spravné spisovou znackou) sp.zn.
sukls34559/2010, soud neshledal diivodnou. Piivodni rozhodnuti Statniho tistavu pro kontrolu
1éciv ze dne 7.5.2010, sp.zn. sukls34559/2010, bylo k odvolani Zzalobkyné zruSeno
rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ze dne 23.8.2010, ¢.j. MZDR 38903/2010/FAR a véc
vracena Ustavu k novému projednani. Nasledné dne 7.12.2010 vydal Ustav rozhodnuti sp.zn.
sukls34559/2010, které Ministerstvo zdravotnictvi napadenym rozhodnutim potvrdilo. Pokud
zalobkyné poukazuje na ust. § 67 odst. 2 spravniho fadu, soud konstatuje, Ze na tuto véc
nedopada, nebot’ upravuje obsahové nalezitosti rozhodnuti spravniho organu, které se
nevyhotovuje pisemné. Obsahové nalezitosti pisemného vyhotoveni rozhodnuti upravuje ust.
§ 69 spravniho fadu, které mimo jiné stanovi, ze pisemné vyhotoveni rozhodnuti musi
obsahovat ¢&islo jednaci. Je pravdou, Ze v pfedmétnych dvou rozhodnutich Ustavu ¢&isla
jednaci uvedena nejsou, jedna se o spisovou znacku. Neuvedeni ¢isla jednaciho v rozhodnuti
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spravniho orgénu je sice poruSenim § 69 odst. 1 spravniho fadu, vzhledem k tomu, ze k
identifikaci rozhodnuti postaci datum jeho vydani, uvedeni spisové znacky a dostate¢né urcité
vymezeni v€ci, o niZ je rozhodovdno, nemohla byt Zalobkyné timto ryze formalnim
pochybenim nijak dotena na svych procesnich pravech tcastnika fizeni.

Soud neshledal diivodnou ani namitku neptezkoumatelnosti napadené¢ho rozhodnuti
z dlivodu absence konkrétniho ustanoveni pravniho fadu, se kterou jsou zjisténé skutecnosti
v rozporu (kterd konkrétni pravidla spravné 1ékarenské praxe byla v konkrétnich zjisténich
porusena). V napadeném rozhodnuti je zcela jasné uvedeno, ze Zalobkyné spachala spravni
delikt uvedeny v ust. § 103 odst. 7 pism. b) zakona o léCivech tim, Zze jako provozovatel
zdravotnického zatizeni porusila povinnost uloZenou v ust. § 79 odst. 3 zdkona o 1é€ivech, tj.
jako provozovatel l1ékarny nezajistila jakost pfipravovanych 1éCivych ptipravkll a pii své
¢innosti nedodrzovala pravidla spravné lékarenské praxe. Konkrétni poruSeni pravidel
spravné I¢€karenské praxe bylo dale specifikovdno, kdyz bylo uvedeno, ze spravnou
Iékarenskou praxi upravuje vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachdzeni sléCivy v Iékdrnach, zdravotnickych =zafizenich a dalSich
provozovatelli a zafizeni vydavajicich 1écivé ptipravky, a déale byla uvedena jednotliva
konkrétni ustanoveni predmétné vyhlasky, ktera nebyla Zalobkyni dodrZzena. Ke spachani
spravniho deliktu dle ust. § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o 1é¢ivech nedochazi pouze ptipravou
1é¢ivého piipravku s nezajisténou jakosti, ale taktéz zachdzenim s latkami, z nichz se 1éCivy
piipravek pfipravuje v rozporu se zdkonnymi pravidly a povinnostmi ¢i nezajiSténim prostor,
piistrojti ¢i pomucek k ptipraveé 1é€ivych ptipravkda.

Néamitku absence zakonného ustanoveni, dle kterého je kontrolni organ opravnén
ulozit Uthrnnou pokutu (v projedndvané véci ve vysi 45.000,- K<), soud taktéz neshledal
divodnou. Na prvé stran¢ rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv ze dne 7.12.2010,
sp.zn. sukls34559/2010, je uvedeno, ze Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv je organem piisluSnym
k takovému rozhodnuti podle ust. § 13 odst. 2 pism. i) zdkona o léCivech. Dle tohoto
ustanoveni Ustav v oblasti humannich 1é¢iv projednava v prvnim stupni v oblasti humannich
1é¢iv spravni delikty a provadi opatfeni pifi poruSeni povinnosti stanovenych timto zdkonem,
tj. taktéz uklada pokuty za konkrétni spravni delikty. Pojem tzv. thrnné pokuty je odbornou
terminologii principii spravniho trestani a aplikuje se na situace, kdy je jednou osobou
spachéano vice spravnich deliktl v jedno¢inném ¢i vice¢inném soubchu. V takovém piipadé je
spravni organ ukladajici pokutu (¢i jinou sankci) povinen aplikovat tzv. absorpéni zasadu, kdy
za vice deliktd téhoz pachatele projednanych ve spoleéném fizeni se ulozi sankce podle
ustanoveni vztahujicitho se na spravni delikt nejpfisnéji postizitelny, a nikoliv za kazdy
jednotlivy spravni delikt zv1ast’.

Soud kone¢né neshledal diivodnou ani namitku, Ze kontrolni organ pti ukladani pokuty
nezjistoval miru poruseni zdkonnosti. Jak konstatoval Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze
dne 26.2.2010, ¢j. 4 Ads 123/2009-99, ,,ukladani pokut za sprdavni delikty, tudiz i
rozhodovani o jejich vysi, se deje ve sfére volného spravniho uvazeni (diskrecniho prava
spravniho organu), tedy zakonem dovolené volnosti sprdavniho orgdnu rozhodnout ve
vymezenych hranicich, resp. volit nékteré z moznych reseni, které zdakon dovoluje. Podrobit
volné spravni uvazeni soudnimu prezkoumdni lze jen potud, prekrocil-li sprdavni organ
zdkonem stanovené meze tohoto uvazeni, nebo zda spravni organ volné uvazeni nezneuzil .
Podle ust. § 109 odst. 2 zdkona o léCivech, pii urCeni vymeéry pokuty pravnické osobé se
prihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména ke zplsobu jeho spachani a jeho nasledkiim
a okolnostem, za nichz byl spachan. Podle ust. § 109 odst. 5 zdkona o IléCivech, na
odpovédnost za jednani, k némuz doslo pii podnikani fyzické osoby nebo v ptimé souvislosti
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s nim, se vztahuji ustanoveni tohoto zdkona o odpovédnosti a postihu pravnické osoby.
Ustanoveni § 109 odst. 2 zdkona o 1é¢ivech obsahuje vycet hledisek, ke kterym je spravni
organ povinen piihlédnout pii stanoveni vyse pokuty (zavaznost, zptisob, okolnosti spachéni a
nasledky). Vzhledem, k tomu, Ze se jedna o vycet taxativni, je spravni organ povinen se pii
svych uvahach o konkrétni vysi uklddané pokuty témito hledisky zabyvat a k jinym nez
v zakon¢ uvedenym hlediskiim by pfi stanoveni vySe pokuty nemél piihlizet. Rozhodné tedy
nelze vysi pokuty odlivodnovat v zavislosti na procentu odpovidajicimu cetnosti
protipravniho jednani. Argumentace rozhodnutim Ustavniho soudu ze dne 1.8.2005, sp.zn.
IV. US 31/05 neni relevantni, nebot na danou véc nedopada. Spravni organ pii ukladani
uhrnné pokuty dle zédkona o 1éCivech zohlednil zdkonem stanovend hlediska pro stanoveni
vySe pokuty, kdyz piihlédl k okolnostem, ze Zalobkyné je osobou vzdé€lanou v oboru
farmacie, je provozovatelem I¢karny, a tedy ji méla byt naprosto zfejmé zavaznost takového
jednéni, déle, ze se jednd v piipadé¢ Zalobkyné o prvni poruSeni zdkona o léCivech, ve
prospéch zalobkyné nebyl prokdzan protipravni disledek jejiho jednani. Jako pfiitézujici
okolnost byla vyhodnocena skutecnost, ze Zalobkyné spachala vice delikti. Soud tak
neshledal piekroceni mezi spravniho uvéazeni pii stanoveni vySe thrnné pokuty podle zédkona
o lécivech.

Pokud jde o dalsi ctyfi zalobni body, které Zalobkyné nové uplatnila v replice ze dne
16.12.2011, tj, ze:

1. Zalovany vydal nové rozhodnuti ve véci samé &.j. MZDR 42232/311, aniz zrusil pavodni
ve vyroku téméf shodné rozhodnuti, sp.zn. sukls34559/2010, takze po zaplaceni Uhrnné
pokuty 1 dvou dalSich pokut Zalobkyné nema jistotu, Ze nebudou vymahany vSechny zminéné
pokuty i na zakladé ptivodniho rozhodnuti, které bylo potvrzeno.

2. Zalovany nevydal véas rozhodnuti &.j. MZDR 42232/311, tedy ve lhiité stanovené v ust. §
72 spravniho tadu, kterou zalovanému uklada ust. § 90 odst. 6 spravniho fadu.

3. Zalovany vydal napadené rozhodnuti, aniz zrusil a zastavil fizeni podle ust. § 90 odst. 1
pism. a) spravniho fadu, kdyZ odvolanim napadené rozhodnuti sp.zn. sukls34559/2010 bylo
v rozporu s pravnimi predpisy, nebot’ bylo organem prvniho stupné vydano opozdéné,
v rozporu s ust. § 72 spravniho fadu.

4. Zalovany vydal napadené rozhodnuti, aniZ zrusil a zastavil ¥izeni podle ust. § 90 odst. 1
pism. a) spravniho fadu, kdyz odvolanim napadené rozhodnuti sp.zn. sukls34559/2010 bylo
v rozporu s pravnimi predpisy, kdyz jeho pisemné vyhotoveni v rozporu s ust. § 69 odst. 1
spravniho fadu neobsahuje ¢islo jednaci.

Soud konstatuje, ze zalobkyné vySe uvedené zalobni body uplatnila az po marném
uplynuti zakonem stanovené dvoumeésicni lhlty pro rozsifeni Zalobnich bodl (§ 71 odst. 2
s.f.s.), a soud k nim proto nemohl pftihlizet. Pokud by tak soud ucinil, tedy pokud by piekrocil
rozsah vcas uplatnénych Zalobnich namitek, jednal by v rozporu s ustanovenimi § 75 odst. 2
s.f.s. a § 71 odst. 2 véta treti s.t.s., které mu ukladaji pfezkoumat napadené rozhodnuti pouze
v mezich Zalobnich bodl uplatnénych v zakonem stanovené lhité.

S ohledem na skutecnost, Ze soud neshledal namitky Zalobkyné davodnymi,
postupoval podle ust. § 78 odst. 7 s.t.s. a zalobu jako nediivodnou zamitl.
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Vyrok o nakladech fizeni je odiivodnén podle ust. § 60 odst. 1 s.t.s., nebot’ Zalobkyné
neméla ve véci uspéch a Zalovanému 7adné naklady fizeni nevznikly.

Pouc¢eni: Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhiité dvou tydnti ode dne
jeho doruceni. Kasacéni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti
rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym
ozna¢enim shoduje se dnem, ktery urcil pocatek Ilhity (den doruceni
rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je
poslednim dnem lhity nejblize nésledujici pracovni den. Zmeskani lhity k
podani kasac¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost l1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a
krom¢ obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti
némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych diivodl jej stéZovatel napada, a
udaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doru¢eno.

V fizeni o kasatni stiznosti musi byt st€Zovatel zastoupen advokatem; to
neplati, ma-li stéZzovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jedna nebo
jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdelani, které je podle zvlastnich
zékontli vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird NejvySsi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu
1ze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 13. srpna 2015

JUDr. Ing. Viera Hor¢icova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: Matznerova, DiS.



