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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Alese Roztodila a soudct
JUDr. Jiftho Pally a Mgr. Petry Weissové v pravni véci zalobce: DEPODENTAL CZ,
s.r.o.,, ICO: 282 93916, se sidlem Minsk4d 132/100, Brno, zast. JUDr. Ivo Panikem,
advokatem, sesidlem Kounicova 284/39, Brno, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného ze
dne 25. 5. 2018, ¢. j. MZDR 73266/2015-2/FAR, v fizeni o kasacni stiznosti zalobce proti
rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 5. 8. 2020, ¢. j. 10 Ad 11/2018 - 57,

takto:

L Kasaéni stiznost se zamita.

I1. Zadny z Gastnikd nem4 pravo na nahradu nikladd Hzeni o kasa¢ni stiznosti.
’
Oddvodnéni:

1. Ptehled dosavadniho fizeni

[1]  Statni d4stav pro kontrolu 1é&iv (dile téZz ,SUKL®) vyrokem I rozhodnuti
ze dne 8. 10. 2015, ¢. j. sukl178992/2015, rozhodl, ze zalobce spachal spravni delikt podle §
103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a zménach nékterych souvisejicich
zakont (zakon o 1é¢ivech), kterého se dopustil tim, ze jako pravnicka osoba:

a) vobdobi od 16. 5. 2012 do 27. 11. 2014 nakoupil a skladoval 31 druhu
registrovanych lé¢ivych pfipravka, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, a to v poltu
od jednoho do 4.310 baleni, napr. lé¢ivé pfipravky ze skupiny lokalnich anestetik: 4.310x
Supracain inj. 10x2ml (kéd SUKL 0093109), 46x Mepivastesin inj. 50x1,7ml (kéd SUKL
0076538), 28x Lidocain 10% spray 1x38g (kéd SUKL 0046125), 23x Ubistesin forte inj.
50x1,7ml (k6d SUKL 0080441), 9x Xylocaine 10% spray spr 1x50ml (kéd SUKL 0055994) a
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7x Ubistesin inj. 50x1,7ml (kéd SUKL 0080440), aniz by byl drZitelem povoleni
k distribuci 1é¢ivych pripravka

b) v obdobi od 1. 1. 2013 do 14. 10. 2014 dodaval 1é¢ivé pripravky a dal$i suroviny
a magistraliter pripravky do zdravotnickych zafizeni - zubnich ordinaci, a to v poétu
od jednoho do 2.830 balent, napt. lécivé ptipravky ze skupiny lokalnich anestetik a infuzni
roztoky: 2.830x Supracain 4% inj sol 10x2ml (kéd SUKL 0093109), 33x Mepivastesin inj sol
50x1,7ml (kéd SUKL 0076538), 28x Lidocain 10% drm spr sol 1x38gm1x38g (kéd SUKL
0046125), 11x Ubistesin forte inj sol 50x1,7ml (kéd SUKL 0080441), aniz by byl drZitelem
povoleni k distribuci 1éivych ptipravki. Tim se zalobce dopustil poruseni povinnosti
stanovenych v § 7 odst. 2 a § 8 odst. 2 zakona o lé¢ivech v navaznosti na § 75 odst. 3 te¢hoz
zakona, za ktery mu podle § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech byla ulozena pokuta ve
vysi 500.000 K& Vyrokem I SUKL zalobci podle § 79 odst. 5 zakona & 500/2004 Sb.,
spravni rad, ulozil povinnost nahradit naklady tizeni ve vysi 1.000 K¢.

[2] Zalovany v zahlavi uvedenym rozhodnutim podle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho
¥adu rozhodnuti SUKL zménil ve vyroku I tak, e slova ,nakoupil a skladoval® se
nahrazuji slovem ,obstaraval®, a dale podle § 90 odst. 5 spravniho fadu odvolani zamitl a
rozhodnuti SUKL potvrdil.

[3]  Zalobce podal proti tomuto rozhodnuti Zalovaného Zalobu, v niZ namital, Ze
rozhodnuti spravnich organt jsou nezakonna a neprezkoumatelna. Poukazal na vyse
uvedenou zménu vyroku I rozhodnuti SUKL a konstatoval, Ze z napadenych rozhodnuti
tak jednozna¢né nevyplyva, jakého protipravniho jednani se mél zalobce dopustit. Spravni
organy presné nespecifikovaly, které ustanoveni uvedené v § 107 zakona o lé¢ivech mél
zalobce porusit. Zalobce pouze na ¥adost 1ékaid z 1ékaren dovezl zbo, které si lékatské
ordinace objednaly. Zalobce toti? v rimci své podnikatelské ¢innosti dodaval uréité 1éky,
zejména do zubnich ordinaci, a pokud byl lékati pozadan, vyzvedl v dobré vire v
souvislosti s navstévou lékarny na zakladé vyplnéné objednavky opravnénych lékaru i jiné
jejich 1éky. Zalobce mél tedy pro vydavajici lékarnu objednavku konkrétniho 1ékate a 1éky
pouze vyzvedl, vSe 1ékarné uhradil a léky, jak svoje, tak i lékafi objednané ke konkrétnimu
1ékati dovezl, vystavil fakturu a tato byla nasledné uhrazena. Zalobce tedy nemohl porusit
zakon o lécivech ani vyhlasku o vyrobé adistribuci léciv ¢. 229/2008 Sb. Ptipadného
pochybeni se tak mohla dopustit pouze vydavajici lékarna, jako garant toho, ze léky
vydava v souladu s platnou legislativou, nikoli zalobce, ktery 1ékarné pouze predlozil
objednavky lékard a nezkoumal, jaké léky jsou na téchto objednavkach specifikovany.
Tyto léky zalobce pro své podnikatelskeé aktivity nepotfeboval a neobchodoval s nimi.
Bylo proto na vydavajici 1ékirné, aby Zalobci sdélila, Ze tyto léky vydat nemtzZe. Zalobce
dale wvyjadril presvédceni, ze jeho jednanim nebyla naplnéna mira spolecenské
nebezpecnosti, kdyz bylo ve véci pravomocné rozhodnuto az po 6 letech od tvrzeného
porusenti zakona o 1é¢ivech zalobcem.

[4] Podle zalobce doslo k promléeni prestupku, nebot ubéhla 5 leta promléeni doba
ve smyslu § 32 zakona ¢. 250/2016 Sb., o prestupcich. Uvedl v této souvislosti, ze podle §
31 odst. 2 tohoto zakona bézi promlceci doba pro kazdy prestupek zvlast, a je tak nutno
hodnotit a zkoumat kazdé vytCené jednani samostatné i s ohledem na jeho pfipadné
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promlceni. Zavérem zalobce uvedl, Ze pokuta je pro néj zjevné likvidaéni, nema zadné
kvalifikované opodstatnéni a je ztetelné neptimérena.

[5]  Méstsky soud v Praze nadepsanym rozsudkem zalobu zamitl. Konstatoval, ze
SUKL jednoznaéné vymezil jednani Zalobce, uvedl, jaké zakonné povinnosti jim Zalobce
porusil, a toto jednani podtadil pod skutkovou podstatu ptislu$ného prestupku. Zalovany
v napadeném rozhodnuti vypustil z popisu skutku, k némuz doslo v obdobi od 16. 5. 2012
do 27. 11. 2014, skladovani lé¢ivych pripravkd, nebof nemélo dostateCnou oporu
v dukazech a slovo ,nakoupil® nahradil slovem ,obstaral“, coz nema zadny pravni vyznam,
nicméné lépe to odpovida textu zakona o 1é¢ivech, podle néjz se distribuct 1é¢iv rozumi mj.
jejich obstaravani.

[6] Zalobce splioval znaky ,distributora“ 1é¢iv ve smyslu zakona o lécivech. Distribuci
se totiz rozumi vSechny ¢innosti sestavajici mimo jiné z obstaravani a dodavani léciv.
Spravni organy na podkladé dodacich listl, prodejek a faktur, zajisténych pii kontrolach u
spolecnosti M - PHARM s.r.o. a u zalobce, seznaly, ze zalobce nakupoval v lékarné Na
Pekarske lécive pripravky vlastnim jménem, na vlastni ucet a odpovédnost a nasledné je
dodaval velkému poctu zdravotnickych zarizeni. Na desitkach dodacich lista a faktur od
dodavatelky, spolecnosti M - PHARM s.r.o., je jako odbératel uveden pravé zalobce,
nikoli koncové zdravotnické zarizeni a na naslednych dodejkach konkrétnim lékarum a
zdravotnickym zatizenim je jako dodavatel uveden zalobce, nikoli spolecnost M -
PHARM s.r.o. Uvedené vyvraci obranu zalobce, ze byl pouhym dorudovatelem v
obchodni transakci mezi spolecnosti M - PHARM s.r.o. alékarskymi ordinacemi, a
naopak je zfejmé, ze léCivé pripravky nejprve sam nakoupil, a poté dodaval sirokému
okruhu zdravotnickych zatizeni. Na tom niceho nemeéni ani skute¢nost, ze v nékterych
pripadech udélil odbératel zalobce MEDICINECARE s.r.o. jeho jednatelce povéreni k
objednani a prebirani 1ékt a zdravotnickych prostredku, nebo ze v nékterych ptipadech
zalobce Udajné v lékarné predlozil objednavku svého objednatele. S pojmem ,distribuce
lecive se nijak nevylucuje to, ze zalobce 1éCiva obstaraval az na zakladé konkrétni
objednavky svého odbératele. Rozhodujici pro vznik odpovédnosti zalobce je vyhradné
to, ze jeho jednani naplnilo znaky distribuce, resp. zachazeni s 1éivy ve smyslu zakona o
1é¢ivech, coz spravni organy nalezité prokazaly a odavodnily. Mezi Gcastniky fizeni neni
sporu o to, ze zalobce nebyl drzitelem pfislusného povoleni k distribuci 1é¢ivych
pHpravka. Zalobce nemtiZe zprostit odpovédnosti to, Ze k porueni zikona hypoteticky
doslo také ze strany zastupkyné spole¢nosti M - PHARM s.r.o., ani ptipadna nevédomost
o protipravnosti jeho jednani. Odpovédnost pravaickych osob podle § 109 odst. 1 zakona
o lécivech ve znéni Gcinném do 30. 6. 2017 je totiz pojata jako objektivni s moznosti
liberace.

[7]  Méstsky soud se neztotoznil ani s nazorem zalobce, ze jeho jednani nedosahlo
nezbytné miry spolecenské skodlivosti, nebot zalobce si dlouhodobé (pfiblizné po dobu
dvou let) obstaraval, prostfednictvim internetovych stranek nabizel a za Gplatu dodaval
zdravotnickym zafizenim lécivé pfipravky, aniz byl drzitelem povoleni k jejich distribuci.
Mira spoledenskeé skodlivosti jeho jednani tedy v zadném pripadé nebyla nepatrna.
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[8] K namitce promlceni odpovédnosti méstsky soud uvedl, Ze stézejni je stanoveni
doby, kdy byl delikt spachan. Ackoli zdkon o lécivech ve znéni G¢inném do 30. 6. 2017
neobsahoval pravni tUpravu pokracovani ve spravnim deliktu, bylo mozno analogicky
aplikovat Gpravu obsazenou v § 116 zakona ¢. 40/2009 Sb., trestni zakonik (srov. rozsudek
NSS ¢. . 6 As 116/2017 - 53 ze dne 12. 7. 2017, bod 19). Protipravni jednani zalobce mélo
zjevné pokracujici charakter a tvorilo tak jeden skutek, proto spravni organy nepochybily,
kdyz za okamzik spachani pokracujiciho deliktu oznalily datum 14. 10. 2014, resp. 27. 11.
2014. Odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt podle zakona o 1é¢ivech ve znéni
Géinném do 30. 6. 2017 pritom zanika, jestlize spravni organ o ném nezahajil tizeni do 2
let, kdy se 0 ném dozvédél, nejpozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy byl spachan (§ 109 odst. 3
zakona o lécivech). Tato podminka byla v posuzované véci splnéna, nebot k zahjeni fizeni
doslo do jednoho roku od spachani spravniho deliktu.

[9]  Méstsky soud se rovnéz zabyval tim, zda by bylo posouzeni odpovédnosti podle
zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, pro zalobce
priznivéjsi. Rozsahle pojednal o judikatute tykajici se posuzovani, ktera pravni dprava je
priznivéjsi, a dospél k zavéru, ze odpovédnost za predmétny delikt nezanikla ani podle
pravni upravy obsazené v zakoné o odpovédnosti za prestupky, jelikoz celkové od jeho
spachani do pravomocného skondenti fizeni neubéhly ¢tyti roky.

II. Obsah kasalni stiznosti a vyjadfeni zalovaného

[10] Proti tomuto rozsudku méstského soudu podal zalobce (dale téz ,stézovatel”)
kasacni stiznost. Stejné jako jiz v zalobé popsal, jakym zptsobem v raimci své podnikatelské
¢innosti dodaval 1éky do zubnich ordinaci a vyjadril presvédcent, ze nemohl porusit zakon
o lélivech ani vyhlasku ¢ 229/2008 Sb. Stézovatel pouze na zakladé zadosti jednotlivych
lékarskych zatizeni pozadovana 1é¢iva privezl, a proto mu je také bez problému lékarna
spolecnosti M-PHARM s.r.o. vydala, kdyz ji byla predlozena objednavka, ¢i dokonce i
specialni povéfeni od spolecnosti MEDICINECARE s.r.o. Skutkova podstata, z niz
spravni organy vychazely, nema oporu ve spisech. Stézovateli je kladeno za vinu, ze mél
1é¢iva nakoupit, skladovat a dodavat. Stézovatel své jednani naproti tomu popisuje jako
vyzvednuti. Ostatné ani sam zalovany neni jednotny ve svém popisu skutkového jednani,
kdy napadenym rozhodnutim byl zménén popis skutku tak, ze slova ,nakoupil a
skladoval“ se nahrazuji slovem ,obstaraval®. Zalovan}'f tak na zakladé nedostatku dikaza
uznava, ze stézovatel 1é¢iva neskladoval. Zména popisu skutkového stavu je Géelova,
jelikoz § 5 odst. 1 a 2 zakona o 1é¢ivech nepracuje se samotnym nakupem léciv.

[11]  V rozhodné dobé, tj. od 16. 5. 2012, resp. od 1. 1. 2013 neexistoval § 8 odst. 8
zakona o lécivech, nebot byl do zakona pridan az novelou Gcinnou ke dni 1. 4. 2013, tudiz
spravni delikty kladené stézovateli za vinu ani nebyly v Casti doby jejich spachani spravnim
deliktem. Jednani stézovatele nenapliiuje znaky distribuce léka. StéZovatel postupoval v
souladu se zakonem a principem, Ze co neni zakazano, je dovoleno. Spravni organy
nespecifikovaly, jakého poruseni uvedeného v § 107 zakona o 1é¢ivech se mél stézovatel
dopustit.
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[12] Ustanoveni § 83 odst. 1 a odst. 4 zakona o lécivech, dle kterého lécivy ptipravek,
. \4 / .. ’ ’ ’ v / vV . oV / 4 . .. 4 v \4 ’ . /I Ve /
jehoz vydej je vazan na lékarsky predpis, muze byt vydan i jiné osobé, nez které je 1écivy
pripravek predepsan. Rovnéz dokument SUKL ze dne 25. 1. 2017 ,Otdzky a odpovédi
k eReceptu” uvadi, ze je mozné, aby predepsané 1éCivé pripravky vyzvedla i jina osoba, nez
které byl lecivy pfipravek predepsan. Také napf. spole¢nost Rohlik.cz vyzvedava a za
4 24 IV . .. . . v/ v 4
uplatu rozvazi léciva, beztoho, aby sama byla jejich distributorem. V pripadé této
spolecnosti se také jedna o vyzvednuti a rozvoz léciv. Stézovateli neni jasné, jaky rozdil je
mezi timto schvalenym jedndnim a trestanym jedninim stézovatele. K vyzvednuti a
predani lé¢iv, vCetné 1éliv na predpis tedy nenidle zakona ani vyjadreni SUKL potreba
Vv / 4 */ 4 vV ’ 4 . ‘[ oV \4 /
zadné specialni povéreni, plna moc ani kvalifikace. Pokud muze kazdy vyzvednout
v 1ékarné a zaplatit pro kohokoli 1ék na predpis, a nejsou k tomu stanoveny zadné dalsi
podminky, pak neni mozné za takové jednani stézovatele trestat. Stézovatel tak legitimné
v 4 \4 . . . 4 /7 Vv / . 4 . ’ v / I Ve
ocekaval, ze pokud je jeho jednani zalovanym popisovan jako nakup (u nékterych 1ééiv
vyzvednuti) a nasledné je uznano to, ze léCiva nebyla skladovana, tak bude upusténo
od potrestani, kdyz zakon takové jednani nezakazuje.

[13] Ve skuteCnosti, ze zalovany nahradil ve vyroku rozhodnuti slova ,nakoupil a
skladoval“ slovem ,obstaraval®, spatfuje stézovatel zasadni zménu vyroku, ktera jej krati na
. 4 4 M M / Vv /4 v v / vV Vv o4 M /4 Ve
jeho pravech branit se proti Glelové zméné vyroku umoznujici popis skutkového déje
podradit pod prislusné ustanoveni popisujici spravni delikty. V dusledku uvedeného se
stézovatel citi byt kricen na svém pravu na odvolani jak zalovanym, tak i méstskym
soudem.

[14] Za sporné stézovatel povazuje, zda svym jednanim naplnil skutkovou podstatu §
103 odst. 1 pism. a) zakona o 1élivech. Poukazal na rozsudky NSS ze dne 27. 3. 2015,

C.j. 7 As 24/2015 - 18, a ze dne 30. 12. 2010, ¢. j. 4 Ads 44/2010 - 132, a konstatoval,
ze to neni poprvé, co zalovany v podobné materii rozhoduje excesivné.

[15] Zavér zalovaného, ze neznalost zakona neomlouva, je nepatfiény, nebot ani sam
\4 / M 4 4 vV v M v/ v 4 4 4
zalovany nebyl schopen jednani stézovatele podradit pod prislusné ustanoveni zakona o
1é¢ivech. Jednani pouze prekvalifikoval a pokutu potvrdil. Podle stézovatele je zfejme, ze se

4 4 / 4 v / (e b 4 4 vV v 4
spravni organy nedokazaly shodnout na presné specifikaci jednani stézovatele. Potrebna

4 v 4 v M v b vV / b

mira spoledenské nebezpelnosti naplnéna nebyla, nebot stézovatel sléky nijak
nedisponoval, pouze je pro odborné lékare vyzvedl a dovezl jim je. Neslo tedy o obchod
nebo distribuci 1é¢iv, jak mél na mysli zakonodarce, nybrz pouze o vyhovéni pozadavka
lékarim, kterym zalobce dodaval léky a jiné prislusenstvi.

[16] Zalovany ve vyjadieni ke kasaéni stiznosti uvedl, #e SUKL fadné zjistil viechny
skuteénosti a dostatecné zduvodnil, Ze jednani stézovatele naplruje znaky distribuce
lé¢ivych pipravkd. Zalovany pouze s ohledem na zakonnou definici pojmu ,distribuce®
zménil vy$e uvedenym zptisobem vyrok rozhodnuti SUKL, co vystizndji koresponduje
s § 5 odst. 5 zakona o lé¢ivech a zjisténym skutkovym stavem. Jednani stézovatele naplruje
znaky distribuce lécivych pripravka. Soucasti protokolu o kontrole jsou dodaci listy,
z kterych je evidentni, ze stézovatel dodal a vyfakturoval lecive pripravky zdravotnickym
zarizenim, resp. poskytovatelim zdravotnich sluzeb. Nelze tedy tvrdit, ze stézovatel s
lé¢ivymi pripravky neobchodoval. V pripadé argumentace stézovatele ohledné popisu
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skutku se zalovany ztotoznil se zavéry méstského soudu. Podle zalovaného byla totoznost
skutku v procesnim smyslu zachovana. Zalovany proto nerozhodoval o jiném skutku, nez
byl skutek uvedeny v rozhodnuti SUKL.

[17] K namitce stéZovatele, Ze v rozhodné dobé § 8 odst. 8 zakona o lé¢ivech neexistoval,
zalovany v prvé fadé uvedl, Ze je nepripustna, nebot ji stézovatel uplatnil poprvé teprve
v kasacni stiznosti, ackoli tak mohl udinit 1 dfive, a Nejvyssi spravni soud by k ni proto
nemél prihlizet. Ke zméné zakona o 1élivech doslo v prabéhu jednani stézovatele. I pii
absenci § 8 odst. 8 zakona o lécivech lze jednani stézovatele subsumovat pod zbyvajici
ustanoveni zakona o lécivech uvedena ve vyroku L. rozhodnuti SUKL, tj. pod § 7 odst. 2
/4 /I Ve 4 M /4 \4 /4 *V 4 v

zakona o lé¢ivech v navaznosti na § 75 odst. 3 téhoz zakona, aniz by tim byla dotéena

v g / ’ v . /
totoznost skutku. SUKL ve vyroku rozhodnuti skutek popsal tak, aby nebyl zaménitelny
sjinym a byl dostate¢né urcity, pfic¢emz v souladu s § 68 odst. 2 spravniho fadu uvedl téz
ustanoveni, podle kterych bylo rozhodovano. Z rozhodnuti SUKL jednoznac¢né vyplyva,
éeho se mél stézovatel dopustit a za jaky spravni delikt je mu sankce ukladana.

[18] K poukazu stéZovatele na odpovéd SUKL k eReceptu Zalovany uvedl, %e hlavni
rozdil spoéiva ve skutelnosti, ze stézovatel predmétné 1é¢ivé pripravky obstaraval,
prostfednictvim internetovych stranek nabizel a za Uplatu dodaval zdravotnickym
zatizenim. Nejednalo se o tzv. sousedskou vypomoc, na kterou otazka mifila.
K argumentaci stézovatele ohledné spolecnosti Rohlik.cz zalovany uvedl, Ze pouze zajistuje
prepravu 1éiv pro jiny opravnény subjekt (lékarnu). V pripadé stézovatele neslo o
zasilkovy vydej, jelikoz neni opravnénym subjektem a jelikoz obstaraval a za dplatu
dodaval lécive pripravky na lékarsky predpis.

v .
1. Posouzeni kasaéni stiZnosti

[19] Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil zakonné nalezitosti kasacni stiznosti
a konstatoval, ze kasa¢ni stiznost byla podana vcas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti,
proti némuz je kasa¢ni stiznost ve smyslu § 102 s. f. s. pfipustna, a stézovatel je v souladu s
§ 105 odst. 2 s. t. s. zastoupen advokatem. Poté Nejvyssi spravni soud prezkoumal
duvodnost kasac¢ni stiznosti v souladu s § 109 odst. 3 a 4 s. . s., v mezich jejiho rozsahu a
uplatnénych duvodi. Neshledal vady podle § 109 odst. 4 s. f. s., k nimz by musel
prihlédnout z Gredni povinnosti.

[20] Kasacni stiznost neni divodna.

[21] Z provedené rekapitulace je zrejmé, ze v posuzované véci se jedna o predevsim
o posouzeni otazky, zda stézovatel v obdobi uvedeném ve vyroku I. rozhodnuti SUKL
provadeél distribuci léciv.

[22] Z § 1 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech vyplyva, ze 1é¢ivé pripravky a lecivé latky
spadaji pod pojem "léciva"

[23] DPodle § 5 odst. 5 zakona o lécivech, ve znéni Géinném ke dni rozhodnuti
v 4 N . / sV / v Ve N / /7 / / / / /
zalovaného, distribuci léciv se rozumi vsechny (innosti sestavajici z obstardvini, skladovaint,
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doddvant, véetné doddvani léciv v ramci Evropské unie a vyvozu do jinych zemi nez clenskych
statii (dale jen "tPeti zemé"), a prislusmych obchodnich prevodi bez obledu na skutecnost, zda jde
o Cinnost provddénon za vibradu nebo zdarma. Distribuce léGivych pripravkd se provadi ve
spoluprici s vyrobci, jinymi distributory nebo s lékdrnami a jinymi osobami opravnénymi
vyddvat [éCivé pripravky verejnosti, pripadné lécivé pripravky pouzivat. Za distribuci lécivych
pripravkii se nepovazuje vydej lécivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vybrazenych lécivych
pripravkii a jejich pouZivini pri poskytovani zdravotnich sluZeb a veterindrni péce, jakoz i
distribuce transfuznich pripravki zarizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi
vyrobu zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci léGivych pripravkii se také nepovazuje dovoz
lécivych pripravkii ze tretich zemd.

[24] Podle § 7 odst. 2 zakona o lé¢ivech, cinnosti spocivajici v zachdazeni s lécivy mohou
provddeét jen osoby opravnéné k dané cinnosti na zdikladé tohoto zakona.

[25] Podle § 8 odst. 8 téhoz zakona, zachdzet s léGivymi pripravky jinak nez v souladu s
timto zdkonem je zakdazino.

[26] Podle § 75 odst. 3 zakona o 1élivech, lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat
osoby, kterym tato Cinnost byla povolena Ustavem nebo Veterindrnim iistavem (ddle jen
"povoleni k distribuci”). Provozovatelé opravnéni wvyddvat lécivé pripravky je mohou
distribuovat, pouze pokud ziskali povoleni k distribuct.

[27] Nejvyssi spravai soud v prvé radé konstatuje, ze mezi Glastniky je nesporné, ze
stézovatel nedisponoval povolenim k distribuci podle § 75 odst. 3 zakona o lécivech.

[28] Stézovatel v zalobé i v kasa¢ni stiznosti své jednani popsal tak, ze na zadost 1ékara

z lékaren dovezl zbozi, které si jeho zakaznici (Iékarské ordinace) objednali, a tvrdi, ze léky
4 M v / b M v

pouze vyzvedl. Z uvedeného dovozuje, ze sléky nijak nedisponoval, a neslo tedy o

distribuci nebo obchod s 1é¢ivy, jak mél na mysli zakonodarce, nybrz pouze o vyhovéni

pozadavka lékart, kterym stézovatel dodaval léky a jiné prislusenstvi.

[29] Nejvyssi spravni soud z protokolu o kontrole ze dne 18. 11. 2014,
sp. zn. sukls171280/2014, obsazeném ve spravnim spise, zjistil, Ze stézovatel na
internetovych strankach nabizel 1é¢ivé pripravky Mepivastesin, Ubistesin, Supracain. Pri
kontrole faktur a danovych dokladt bylo zjisténo, ze stézovatel dodaval zubnim lékaram 1
dalsi lecive pripravky, véetné lécivych pripravka s obsahem navykovych a psychotropnich
latek: Dithiaden tbl., Apaurin inj., Nitroglycerin tbl., Diazepam tbl., Stopangin, Kanavit
gtt., Lidocain amp., Dexamed inj., Tensiomin tbl. a dalsi. Pri kontrole jednatelka
stézovatele sdélila, ze tyto lecivé pripravky odebird od lékarny spole¢nosti M-PHARM
s.r.o. a dodava je do zubnich ordinaci zubnim lékarim. Mimo jiné byly dodavky rovnéz
realizovany pro lékarské ambulance spole¢nosti MEDICINECARE s.r.o. v Brné, ktera
povérila stézovatele k dodavkam prevzeti léciv pro vykon lécebné ¢innosti ve svych
ordinacich. Zubati si 1é¢ivé pripravky objednavali na zakladé nabidky na internetovych
strankach u stézovatele, ktery poté objednal lé¢ivé pripravky u spolecnosti M-PHARM
s.r.0 a svym autem privezl lécivé pripravky do skladu na adrese Minska 132/100, Brno,
nebo je ihned bez prekladani odvezl do ordinaci 1ékait. Na dokladech zajiténych SUKL
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(dodaci listy, prodejky a faktury) je jako odbératel uveden stézovatel, nikoli zubni lékat ¢i
jiné zdravotnické zafizeni a na naslednych dodejkach

konkrétnim lékartim a zdravotnickym zafizenim je jako dodavatel uveden stézovatel,
nikoli spole¢nost M-PHARM s.r.o.

[30] Tyto skutecnosti stézovatel zadnym zptisobem nezpochybnoval. Z vyse uvedenych
listinnych dukazt vyplyva skutkova podstata, zniz spravni organy vychazely pii
posouzeni véci. Nejvyssi spravai soud proto neprisvéd¢il namitce stézovatele, ze skutkova
podstata, z niz spravni organy vychazely, nema oporu ve spisu.

[31] Jestlize stézovatel na svych webovych strankach nabizel k prodeji lécive pripravky,
zubni 1ékafi a jina zdravotnicka zafizeni si 1éive pfipravky u stézovatele objednavali a
stézovatel poté na zakladé téchto objednavek 1é¢ivé pripravky vlastnim jménem, na vlastni
Gcet a odpovédnost zakoupil v 1ékarné spolecnosti M-PHARM s. r. 0. a svym jménem, na
vlastni Gcet a odpovédnost je témto subjektim za Gplatu dodaval, nelze nez konstatovat, ze
toto jednani stézovatele predstavovalo obstaravani (nakup) a dodavani (prodej) léciv, tj.
jejich distribuci ve smyslu § 5 odst. 5 zakona o 1é¢ivech, dle kterého se distribuct léciv
rozumi vSechny ¢innosti sestavajici z obstaravani, skladovani a dodavani léciv. Nejvyssi
spravni soud proto neprisvéd¢il namitce stézovatele, vniz tvrdi, Ze se o distribuci
nejednalo. Vzhledem ktomu, ze se jednalo o desitky pripadd, nema vyznam, ze
pti nékterych z téchto obchodnich transakei disponoval stézovatel povérenim k objednani

a prebirani leka od spolecnosti MEDICINECARE s.r.o.

[32]  Stézovateli proto nelze prisvédcit, ze postupoval v souladu se zakonem. Stézovatel
totiz distribuoval 1é¢ivé ptipravky, aniz by k tomu mél pfislusné opravnéni, tj. jednal v
rozporus § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 ve spojenis § 5 odst. 5a § 75 odst. 3 zakona o lécivech.
Dutvodna neni ani namitka stézovatele, ze spravni organy nespecifikovaly, jakého poruseni
uvedeného v § 107 zdkona o lé¢ivech se mél sté%ovatel dopustit, nebot v rozhodnuti SUKL
je ve vyroku I. uvedeno, ze stézovatel se dopustil spravniho deliktu (nyni prestupku) podle
§ 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech. Ostatné stézovatel sam na jiném misté kasalni
stiznosti zpochybruje zavér spravnich organt, ze se svym jednanim naplnil skutkovou
podstatu spravniho deliktu uvedenou v tomto ustanoveni, z ¢ehoz vyplyva, ze stézovatel si
je védom toho, ze mu je za vinu kladeno naplnéni skutkové podstaty pravé tohoto deliktu.

[33] Skutecnost, ze SUKL neobstaral dostatek dtkazl, znichz by vyplyvalo, ze
vV / Ve 4 v/ vV 4 i / Vv / 4 v v
stézovatel 1é¢ivé pripravky rovnéz skladoval, nema vliv na vyse uvedeny zavér, ze
stézovatel 1é¢ivé pripravky distribuoval. Postup zalovaného, ktery v popisu skutku ve
vyroku rozhodnuti SUKL slova ,nakoupil a skladoval® nahradil slovem ,,obstaraval®, proto
nema na posouzeni véci vliv. Nejvyssi spravni soud tuto zménu vyroku rozhodnuti SUKL
nepovazuje za ucelovou, ale odpovidajici zjisténému skutkovému stavu. Nejednalo se o
prekvalifikovani jednani stézovatele. Z rozhodnuti spravnich organa obou stupng, ktera
dle ustalené judikatury spravnich soudu tvofi z hlediska soudniho prezkumu jeden celek, je
1 po této zméné zrejmé, v Cem konkrétné spravni organy spatrovaly distribuci 1é¢ivych

v/ o 4 v vV v 4 4 4 4 .
pripravki provadénou stézovatelem a naplnéni skutkové podstaty spravniho deliktu
uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech. Stézovateli tak nelze prisvédcit ani
v tom, ze se spravni organy nedokazaly shodnout na presné specifikaci jednani stézovatele.
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[34] Duvodnou Nejvyssi spravni soud neshledal ani namitku stézovatele, Ze predmétna
zména ve vyroku L rozhodnuti SUKL je zésadni a krati stéZovatele na jeho privu na
odvolani. Tato zména vyroku totiz nic neméni na podstaté véci spolivajici v tom, Zze
stézovatel provadél distribuci 1é¢ivych ptipravki ve smyslu § 5 odst. 5 zakona o lécivech,
aniz by k tomu byl opravnén, ¢imz porusil vyse jiz uvedena ustanoveni zakona o lécivech,
a dopustil se tak deliktu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lélivech. Pravo
stézovatele brojit odvolanim proti tomuto zavéru spravnich organt nebylo pfedmétnou
zménou vyroku L rozhodnuti SUKL Z4dnym zptsobem dotleno a stéZovatel ostatné
tohoto prava vyuzil.

[35] Argumentace stézovatele, ze byl pouhym dorucovatelem v obchodni transakci mezi
spoleCnosti M - PHARM s.r.o. a lékarskymi ordinacemi a zafizenimi, neobstoj,
nebot z listinnych dukazt dokladajicich nakup a prodej léCivych pfipravku stézovatelem
vyplyva, ze stézovatel v ramci své obchodni ¢innosti s lé¢ivymi pripravky obchodoval, a
vystupoval tak jako clanek v obchodnim fetézci mezi lékdrnou spolecnosti M-PHARM
s.r.0. a lékari a lékarskymi zafizenimi. V ramci tohoto fetézce stézovatel vystupoval vuci
lékarné spolecnosti M-PHARM s.r.o. jako kupujici (odbératel), vtéto pozici lécivé
ptipravky obstaraval a vici lekarskym zarizenim jednal jako prodavajici (dodavatel), v této
pozici lécivé pripravky dodaval. Mezi lékafi a zdravotnickymi zatizenimi, jimz stézovatel
takto dodaval lécivé pripravky alékarnou spolecnosti M-PHARM s.r.o. tak nebyl zadny
primy vztah. Stézovatel svou ¢innosti vytvoril obchodni fetézec, v ramci néhoz dochazelo
k distribuci 1é¢ivych pripravka. StéZovatel pritom jednal vlastnim jménem a na vlastni
odpovédnost, a nebyl tedy pouhym dorucovatelem 1é¢ivych pripravka, ale smluvni stranou
smlouvy o nakupu, resp. prodeji lécivého pripravku. Nelze tedy prisvédcit stézovatelove
argumentaci, ze distribuci neprovadél, nebot lécivé pripravky pouze vyzvedaval.

[36] Stézovatel dale v kasalni stiznosti argumentoval tim, ze k vyzvednuti a predani
1é¢iv, véetné lé¢iv na predpis, neni dle § 83 odst. 4 zakona o 1é¢ivech ani dle vyjadreni
SUKL potreba zadné specialni povérenti, plna moc ¢i kvalifikace. Stézovateli l1ze prisvedcit
potud, ze podle § 83 odst. 4 zakona o lécivech kazdy muze vyzvednout v 1ékarné 1ék na
v M .. v / Vv M 4 4 vV v v /
predpis pro jinou osobu. Jak vsak bylo uvedeno vyse, jednani stézovatele mélo odlisny
charakter a nepfedstavovalo, resp. presahovalo pouhé vyzvednuti 1é¢ivého pripravku.
Nejvyssi spravni soud v prvé fadé poukazuje na vySe uvedené zavéry ohledné postaveni
vV 4 i M Ve i / o4 4 4 4 / Ve / v/ o /.
stézovatele v ramci jeho Cinnosti tykajici se dodavani 1é¢ivych ptfipravka za uplatu.
Stézovatel rovnéz nabizel a ve znacném rozsahu provozoval dodavky uvedenych 1éciv
odbératelam v ramci své obchodni cCinnosti. Tim se stézovatel lisi od osoby pouze
4 N4 / Ve / v/ b 4 N4 / Ve / v/
vyzvedavajici 1é¢ivy pripravek pro jinou osobu. Osoba takto vyzvedavajici 1éCivy pripravek
v 1ékarné totiz na rozdil od stézovatele nejedna vlastnim jménem a na vlastni odpovédnost,
. 4 .. /4 4 v 4 v / I Ve / v/
ale jménem jiné osoby, které vyzvedne a preda pozadovany lé¢ivy pripravek. Osoba
vyzvedavajici léCivy pfipravek tento neobstarava, nebot pouze lé¢ivy pripravek
. M 4 v/ v o / .. / / 4 v v .. / Vo . v 4
v jednotlivem pfipadé jménem jiné osoby v lékarné prevezme a jiné osobé jej preda.

[37] Pokud stézovatel pokazuje na ¢innost spole¢nosti Rohlik.cz, Nejvyssi spravai soud
konstatuje, ze posuzovani ¢innosti tohoto odlisného subjektu a jeji souladnosti s pfislusnou
legislativou neni predmétem tohoto fizeni.
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[38] Namitka stézovatele, ze v rozhodné dobé, tj. od 16. 5. 2012, resp. od 1. 1. 2013
neexistoval § 8 odst. 8 zakona o lécivech, nebot byl do zdkona vlozen az novelou Gcinnou
ke dni 1. 4. 2013, je neptipustna podle § 104 odst. 4 s. t. s., nebot ji stézovatel neuplatnil
v fizeni pred méstskym soudem, a¢ tak udinit mohl. Nejvyssi spravni soud se proto touto
namitkou nemohl nezabyvat.

[39] Zavéry uvedené v rozsudcich NSS ze dne 27. 3. 2015, ¢ j. 7 As 24/2015 - 18,
a ze dne 30. 12. 2010, ¢. j. 4 Ads 44/2010 - 132, na néz stézovatel poukazuje, se tykaji
obecnych principu spravniho trestani a nesouvisi konkrétné s posuzovanou véci. Nelze z
nich proto dovozovat, ze zalovany rozhodoval excesivné, jak tvrdi stézovatel.

[40] K namitce stézovatele, ze mira spoledenské nebezpecnosti nebyla naplnéna, Nejvyssi
spravni soud ve shodé s méstskym soudem konstatuje, ze tomu tak neni, nebot stézovatel
st dlouhodobé (priblizné po dobu dvou let) ve znatném rozsahu obstaraval,
v . ’ . ’ / / / ’ . ’
prostfednictvim internetovych stranek nabizel a za Uplatu dodaval zdravotnickym
zarizenim 1é¢ivé pripravky, aniz byl drzitelem povoleni k jejich distribuci. Jednalo se navic
o 1é¢ivé pripravky s obsahem navykovych a psychotropnich latek, pri zachazeni s nimiz je
v IV _V v/ v 4 v 4 4 v
treba obzvlasté prisné dbat na vSechny zakonné pozadavky.

IV. Z4vér a rozhodnuti o nakladech fizeni

[41] Nejvyssi spravni soud shledal nedivodnymi vSechny stézovatelem uplatnéné
4 i V4 % M o 4 M VVv/ 4 4

namitky, kasacni stiznost je proto neduvodna. Nejvyssi spravni soud tedy dle § 110 odst. 1

véty druhé s. 1. s. kasacni stiznost zamitl.

[42] Zaroven Nejvyssi spravai soud rozhodl o nakladech fizeni o kasalni stiznosti podle

§ 60 odst. 1's. t. s. ve spojeni s § 120 s. t. s. Stézovatel nemél v fizeni Uspéch, a pravo na
4 4 o v/ 4 4 v / vV 4 \4 /4 M

nahradu nakladi fizeni proto nema. Procesné uspésnému zalovanému pak nevznikly
v/ 4 4 v 7 /7 4 4 o * Vv /7 IV / Ve .

v rizeni naklady presahujici ramec naklada jeho bézné Gredni ¢innosti.

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.

V Brné dne 23. Gnora 2021

Mgr. Ales Roztodil
predseda senatu



