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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Hany Veberové a
soudct Mgr. Marka Bedficha a JUDr. Jitky Hroudové ve véci

zalobce: Almapharmo, s.r.o., ICO 287 42 702
sidlem Senovazné nameésti 982/20, Praha
zastoupen advokatem doc. JUDr. Petrem Sustkem, Ph.D.
sidlem Veleslavinova 59/3, Praha
proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 4, Praha 2
o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 22. 4. 2020, ¢.j. MZDR 47660/2018-2/OLZP

takto:

L Zaloba se zamita.

N«

II.

adny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Odtvodnéni;

Zaloba
. Zalobce se %alobou, podanou u Méstského soudu v Praze, domahal zruseni rozhodnuti
zalovaného ze dne 22. 4. 2020, ¢.j. MZDR 47660/2018-2/OLZP (dale jen ,napadené
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rozhodnuti®), kterym bylo zamitnuto odvolani zalobce a potvrzeno rozhodnuti Statniho
Gstavu pro kontrolu léciv (dale jen ,spravni organ L. stupné“) ze dne 27. 9. 2018, ¢,j.
sukls149179/2016 (dale jen ,rozhodnuti L. stupné®), kterym byla zalobci ulozena pokuta ve
vysi 950.000 K¢ za spravni delikty uvedené v § 103 odst. 6 pism. g) zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), v rozhodném
znéni (dale jen ,zakon o lécivech®), kterého se dopustil tim, ze v obdobi od ledna 2015 do
zari 2015 vrozporu se zakonem o léCivech pouzil kdistribuci celkem 2.838 baleni
registrovanych 1éivych pfipravka v celkové hodnoté 3.194.765,49 K¢, které odebral jako
provozovatel 1ékarny pro potreby kontrolované lékarny, kdyz tyto lécivé pripravky ze
skladu kontrolované lékarny distribuoval zahranicni lékarné provozovatele SAPPADA
spol. s.r.o., IC 360 22 543, se sidlem Bernoldkova 2/A, Zvolen, Slovenska republika (dale
jen ,SAPPADA spol. s.r.0.“), a uvedené v § 103 odst. 9 pism. d) zakona o 1élivech, kterého
se dopustil tim, ze ke dni kontroly, tj. ke dni 30. 9. 2015, nevedl Gplnou a prikaznou
evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje le¢ivych pripravka uvedenych v § 75 odst. 1
pism. a) a b) zikona o 1é&ivech. Zalobce navrhl, aby bylo zru$eno také rozhodnuti Lstupné,
nebo alternativné, aby soud rozhodl o upusténi od ulozené pokuty nebo o jejim snizeni.

Zalobce konstatuje, e napadené rozhodnuti je zaloZeno na nesprivném privnim
posouzeni véci, vjehoZ désledku byl Zalobce protipravné shledan vinnym. Zalobce ve
spravnim fizeni argumentovala, ze dotlené lécCivé pripravky poskytl spolecnosti
SAPPADA na zakladé § 82 odst. 4 zakona o lécivech, ktery umoznuje, aby lékarna
vyjimecné odebrala 1éCivé pripravky od jiné lékarny, ktera ma nevyuzité zasoby lecivého
ppravku, které nelze vratit distributorovi, coZ neni pova¥ovano za distribuci. Zalovany
uvadi, ze neni mozné poskytnout 1é¢ivé pripravky spolecnosti, ktera je poskytovatelem
zdravotnich sluzeb na Gzemi Slovenské republiky, jelikoz jeji provozovny nejsou
lékarnami ve smyslu zakona o lé¢ivech, nebot nejsou provozovany drzitelem opravnéni k
poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach.

Zalobce se domniva, Ye argumentace spravniho organu se nezaklad4 na zikonné Gpravé, ale
pouze na vykladu vytvoreném spravnimi organy v rozporu s doslovnym znénim zakona, s
rozhodovaci praxi Nejvyssiho spravniho soudu, Soudniho dvora Evropské unie a s pravem
Evropské unie, z néhoz Uprava v zakoné o lécivech vychazi. Spravni organ své zavéry
nepodlozil dostateénymi zjisténim skutkového stavu, mél se téz zabyvat otazkou
promléeni spravniho deliktu podle zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a
fizeni o nich, a to s ohledem na ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod, a pti
stanoveni vyse pokuty postupoval spravni organ nedGvodné a v rozporu s rozhodovaci
praxi.

Zalobce z dotéenych smérnic dovozuje Gcel zakona o 1é¢ivech, kterym je dle jeho nazoru
zajistit fungovani takovych pravidel, jejichZ cilem je ochrana vefejného zdravi. Dle zalobce
4 /. i . v / V v Ve v I Ve 4 v/ . 4 v 4
musti cely distribucni retézec zarucit, ze lécivé pripravky jsou skladovany, prepravovany a
zachazi se s nimi za vhodnych podminek a Ze také bude dochazet k G¢inné ochrané proti
padélkim. Smérnice akcentuje predev$im materialni (vécné) hledisko, kdyz stanovi, ze

v / Ve M Ve M Vv . 4 4 Ve / . v/ 4 /. ’ v
veskeré Cinnosti, pri nichz je nakladano s lé¢ivymi pripravky, musi byt provadény tak, aby
bylo chranéno vefejné zdravi. Zaroven pripojuje formalni hledisko, spodivajici v
pozadavku na dokladovatelnost transakci s pfipravky. Ucelem tpravy zachazeni s 1é¢ivymi
v/ . .. M v 4 4 4 / /I Ve /. v/ o v /
pripravky je tedy zajistit dostate¢né mnozstvi dostupnych 1éCivych pripravka za soucasné
Vo /4 4 o 4 4 4 Ve . 4 v ’ /7
ochrany verejného zdravi. Dle divodové zpravy zakona o lécivech je zaroven sledovan cil,
aby kazdy regulaéni prvek, vcéetné povinnosti a omezeni uplatnovanych viadi
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soukromopravnim subjektim, byl opodstatnén prinosem pro ochranu zdravi verejnosti.
Zalobce se domniva, ze jakékoliv omezeni podnikani mezi subjekty, které s léc¢ivymi

v/ J4 4 / Vv / / Vv /4 4 4
ptipravky zachazi, tedy musi sledovat vyse uvedeny ucel a zasahy do soukromopravniho
jednani jednotlivych subjektt musi byt minimalizovany.

Zalovany zvolil vyklad textu zikona, ktery je v rozporu s vys$e uvedenymi hledisky. Zakon
o lécivech v obdobi leden az zari 2015, v ust. § 82 odst. 4 umoznoval odbér lécivych
ptipravki mezi lekarnami ve vyjimecnych odtvodnénych pripadech, ktery se nepovazuje
za distribuci. Zalobce v daném p¥padé jednal za situace, kdy z dtvodu ukondeni &innosti
své lékarny na adrese Chlumec, Krusnohorska ulice 39, byl nucen vyftesit stav dosavadnich
zasob 1é¢ivych pipravkd, které nebylo moné navrtit distributorovi. Zalobce tedy jednal
ve vyjimecné situaci, v niz nevyuzité zasoby poskytl jiné lekarné (provozované spolecnosti
SAPPADA), protoze jedinou alternativou by byla likvidace veskerych nevydanych
1é¢ivych pripravka. Podminky uvedené v druhé vété § 82 odst. 4 zakona o lécivech byly
splnény. Rozhodnuti spravnich organu jsou zalozena na tom, ze spolecnost SAPPADA, jez
je pravanickou osobou podle slovenského prava, nemutze provozovat lékarnu ve smyslu
zakona o lécivech. Spravni organy pak bez dal$iho usoudily, ze zalobce 1é¢ivé pfipravky
spolecnosti SAPPADA distribuoval v rozporu s posledni vétou ust. § 82 odst. 4 zakona o
lé¢ivech. Zalobce nesouhlasi s timto pravnim posouzenim a domniva se, e zavéry utinéné
v fizeni jsou nelogické a nejsou podlozené provedenymi dukazy.

Pojem ,lékarna“ je v zakoné o lé¢ivech pouzivan jednoznacné odlisné oproti pojmu
»provozovatel“. Zakon o lé¢ivech na mnohych mistech hovori vyslovné o lékarné napr.
jako o misté, kde lze pfipravovat lécivé pripravky, nebo pravé v ust. § 82 odst. 4. Pojem
"lekarna" zde tedy neslouzi jako synonymum pojmu "provozovatel", jelikoz se hovorti o
léekarnach ve smyslu zdravotnického zafizeni, v némz ma dochazet k urlitym zakonem
predpokladanym ¢innostem, tedy jako o prostoru ¢i vybaveni. "Provozovatel" vsak
smeéfuje nikoliv k zarizeni, ale k subjektu, ktery provozuje lékarnu, nebo k poskytovateli
lékarenskych sluzeb. To lze dolozit napt. pfimo v posledni vété § 82 odst. 4, zjevné je zde
pouzito pojmu "provozovatel" a "lékarna" v odlisném vyznamu. Je treba také prihlednout
k textu zakona o zdravotnich sluzbach, podle jehoz ust. § 4 odst. 1 se zdravotnickym
zafizenim rozumi prostory urcené pro poskytovani zdravotnich sluzeb; zdravotnimi
sluzbami obecné se pak podle § 2 odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbach rozumi
poskytovani zdravotni péle podle tohoto zikona zdravotnickymi pracovniky, druhem
zdravotni péle je (mimo jiné) lékarenska péce (§ 5 odst. 2).

Vzhledem k tomu, ze zakon o lé¢ivech pojem lékarna nevymezuje, nutno nahliZet tento
. 4 v I Ve v 4 /4 4 oV / v/ 4 v 4 4
pojem v zakoné o lécivech obecné, takze lékarnou muaze byt zarizeni, v némz se poskytuji
lékarenské sluzby, bez ohledu na to, kde se nachazi. Podstatna pro tuto charakteristiku je
skutenost, ze zdravotni sluzby lze pojmové poskytovat nepochybné i v zahranidi,
prostrednictvim subjekti, které viibec nejsou poskytovateli zdravotnich sluzeb podle ¢eské
pravni Gpravy. K tomu zalobce upozornuje, Ze napt. v tizeni pred Soudnim dvorem
Evropské unie ve véci Komise vs. Spolkova republika Némecko (C - 141/07), resp. v
oduvodnéni rozsudku SDEU ve véci Deutsche Parkinson Vereinigung eV v. Zentrale zur
Bekimpfung unlauteren Wettbewerbs eV (C - 148/15), jsou uzivany pojmy lékarny
usazené v jinych dlenskych statech, zahraniéni lékarny, 1ékarny z jinych Clenskych statd,
4 /4 4 . /4 / . /4 4 v ’ v

nebo nemocnicni lékarny zcela ve stejném vyznamu, jako lékarny v Némecku. Pro zavér,
zda se jedna o "lékarnu" ve smyslu zakona o 1é¢ivech je tedy rozhodujici, nikoliv to, zda
4 v/ 4 . . 4 v 4 4 4 4 \4 v 4 ’ 4

pro dané zafizeni existuje opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle Ceské pravni
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Upravy, ale zda urdité zarizeni odpovida definici ze zakona plynouci, af se nachazi

kdekoliv.

Vyklad, ktery zvolil spravni organ v napadeném rozhodnuti, odporuje principum
fungovani volného trhu v ramci Evropské unie, kdyz zakon o 1élivech uréitou ¢innost
reguluje, avSak vyslovné neomezuje na narodni trh, ¢ jinak - nezakazuje, aby byla
4 4 i M 4 v / M 4 Ve M / 4 o / v /
vykonavana mezi subjekty, opravnénymi vykonavat ¢innosti lékarny v riznych clenskych
4 4 v 4 4 4 v/ / Vev s/ /7 /
zemich. K tomuto zakazu dospél spravni organ nepfipustnym rozsifujicim vykladem
v . 4 4 / 4 4 M 4 4 /v 4 I Ve i
norem verejného prava, ktery neodpovida ani zakladnimu uéelu zakona o lécivech, ani
4 4 M i o \4 / v .. 4 M v 4 / Ve / v/ o
zakladnim principiim obsazenym ve smérnici. V ramci spolecného trhu 1é¢ivych pfipravka
Evropské unie, v némz jsou podminky zachazeni s léCivymi ptipravky harmonizovany,
zafizeni v ruznych clenskych statech musi vykazovat srovnatelnou droven ochrany
verejného zdravi.

Smésovanim postaveni lékarny, jakozto zafizeni, a provozovatele, jakozto subjektu prav,
vznika situace, kdy je zalobce v pripadé presunu zasob lécivych pfipravka mezi dvéma
svymi lékarnami nucen postupovat tak, jako by se jednalo o dva odlisné pravni subjekty,
jednajici mezi sebou. Na zakladé zvoleného vykladu také doslo k nepripustnému rozdéleni
fizeni o skutcich v riznych lékarnach vlastnénych zalobcem, ktera jsou v soucasnosti
vedena proti zalobci. K zalobci je tak pfistupovano tak, jako by se Clenil na nékolik
subjekttl, pouze z diivodu, Ze vlastni a provozuje nékolik 1ékiren. Zalobce toto hledisko
vnima o to nespravedlivéji, ze v Casti vénované rozhodnuti o vy$i pokuty spravai organ
uvedeny pohled nahle opousti, v neprospéch zalobce.

Zalobce povazuje z hlediska vykladu za podstatné, ze teprve zménou zakona o 1é¢ivech

doslo k tomu, ze zakonodarce vyjadtil Gmysl, aby poskytovani lécivych pfipravka ve

smyslu § 84 odst. 4 zakona o lé¢ivech bylo uskutecniovan pouze mezi subjekty, které jsou

registrovanymi poskytovateli podle zakona o zdravotnich sluzbach. Postup zakonodarce
. . ’ / v oe J A ~

potvrzuje absenci zakonného ustanoveni v dobé jednani zalobce. Zalobce postupoval na

zakladé svého legitimniho ocekavani zpusobem, ktery nebyl v zakoné zakazan.

Zalobce namita, ze v odavodnéni napadeného rozhodnuti se zalovany nezabyval tim, zda
doslo k naplnéni materialni stranky spravniho deliktu. Chranény zajem, tj. ochrana

Vo 4 4 Ve 4 4 sV / . v/ v . 4 4
verejného zdravi pri zachazeni s lé¢ivymi pripravky, nebyl porusen ani ohrozen, kdyz
zpusobnost léecivych pripravka k vydeji byla jiz zajisténa v 1ékarné Chlumec. Rozhodnuti
je potom Castecné v rozporu se zajmem zajisténi dostupnosti 1é¢ivych pripravkd, jelikoz
jedinou alternativou bylo zniceni 1éivych ptipravkd v disledku likvidace 1ékarny, a tedy z

.V 4 /v 4 v / Ve v/ v /

pohledu vnitrniho trhu EU ke snizeni dostatku téchto 1é¢iv. Dostupnost ptislusnych
1é¢ivych pifipravkd pfitom v kontextu narodniho trhu nebyla omezena a poskytnuti
1ékarné jiného ¢lenského statu tak nebylo zptisobilé tento zajem ohrozit.

Zalobce v pYedmétné dobé disponoval opravnénim k distribuci a provozoval distribuéni
sklad. Jedinym ddvodem, pro¢ poskytl lécivé pripravky spoleénosti SAPPADA ze své
lékarny Chlumec, namisto ze skladu v rezimu bézné distribuce, byl pravé nadbytek
1é¢ivych ptipravki vznikly v disledku ukondeni provozu lékarny. Vzhledem k potrebé
naskladnit dostate¢né mnozstvi 1é¢ivych pripravkd k provozu lékarny nebylo mozné se
vzniku nadbytku kone¢ného stavu zasob zcela vyhnout. Dle reklamaéniho radu
dodavatele, nebylo mozné zasoby navratit distributorovi a jednalo se o zasoby jinak
nevyuzitelné (tento zavér spravni organ nerozporoval). Zalobce neposkytl 16¢ivé piipravky
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v rezimu distribuce, ale postupem dle § 82 odst. 4 zakona o 1élivech, a to proto, ze se
domnival, Ze tento postup byl zcela v souladu s planym pravem.

Zalobce se také domniva, e napadené rozhodnuti neni zaloZeno na zavérech, které by
/ / o o 4 4 4 v/ / o V) M 4
vyplyvaly z provedenych dukazl. Spravni organy zadnym zptsobem nezjistovaly, v jakém
rezimu byly do zafizeni spolecnosti SAPPADA poskytnuty 1é¢ivé pfipravky z lékarny
Chlumec. Pouze vlastni Gvahou spravni organ dosel k zavéru, ze se jednalo o distribuci,
aniz by k tomuto zavéru bylo provedeno dokazovani. Spravni organ tak v rozporu s § 50
odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,spr. 1.%)
nezjistil vsechny rozhodné skutecnosti v prospéch i neprospéch zalobce, pokud se vibec
/ 4 v M / o v v / Ve / v/ o M 4 4
nezabyval tim, pro¢ a jakym zptisobem doslo k pfesunu lé¢ivych pripravka mezi lékarnou
zalobce a 1ékarnou spolecnosti SAPPADA. Spravni organ ni¢im nepodlozil svij zavér o
tom, ze se mélo jednat o distribuci v rozporu s § 82 odst. 4 posledni véta zakona o lécivech.

Napadené rozhodnuti nezohlednilo otazku promléeni spravniho deliktu, ackoliv takovou
skutednost je spravni organ povinen zhodnotit i bez navrhu. Pfi posuzovani trestnosti ¢inu
se uzije zakona pozdéjsiho tehdy, jestlize je to pro pachatele priznivéjsi. Promléeci doba dle
soucasné pravni upravy je pro zalobce vyhodnéjsi. Dle § 30 pism. b) zakona ¢. 250/2016
Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen
»zakon o prestupcich®) stanovi u prestupku promléeci dobu 3 roky. Uvedena promlceci
doba pocina bézet dnem nasledujicim po dni spachani prestupku ¢i posledniho diléiho
Gtoku a prerusuje se dle § 32 odst. 2 pism. a) tohoto zakona oznamenim o zahajeni fizeni o
prestupku. Ve spravnim rizeni byl prvnim tkonem ve véci prikaz ze dne 14. 2. 2017, ¢. ).
sukl149179/2016, proti némuz podala zalobkyné odpor dne 21. 2. 2017. Od okamziku
zahajeni fizeni do vydani rozhodnuti zalovaného ze dne 22. 4. 2020, doruceného zalobci
dne 27. 4. 2020, jiz ubéhly vice nez 3 roky. V dobé vydani rozhodnuti zalovaného tedy mél
dojit spravni organ k zavéru, ze za zadny z projednavanych spravnich delikti nemaze byt
zalobce odpovédny z duvodu zaniku jeho odpovédnosti podle § 29 pism. a) zakona o
prestupcich.

Zalobce také namita, ze argumentace k vysi ulozené sankce je zcela nedostatecna. Spravni
/ / . o / .y / ’ / / . .
organ se nezabyval ani disledky zhodnoceni materialni stranky spravniho deliktu, ani se
vhodné nezabyval kritérii na strané ucastnika. Spravni organ pouze uvedl zakladni
ekonomické udaje zalobce, vztahujici se k celému jeho hospodareni, pricemz se zejména
zaméril na Cisty obrat, ktery neni zpusobily podat obraz dopadu pokuty na zalobce. Dale
spravni organ konstatoval, Ze sankce je pfiméfend, predstavuje 4,75 % maximalni vyse
pokuty a ulozil bez dal$iho Zalobci zaplatit téméf 1 milion K¢. Sankce za spravni delikt
nemohla vzit v potaz zavaznost jednani zalobce ani miru, do jaké by Zalobce mohl ohrozit

v 7/ % / ~ . v . v v / > /
naplnéni smyslu a Glelu zakona. Zalobce je v soucasnosti predluzeny, nebot celkova
hodnota jeho aktiv je nizs$i nez jeho zavazky. Uvedené zavéry vyplyvaji ze zjisténi Celniho
/v 4 v v/ 4 4 v 4 4 v v
Gradu pro hlavni mésto Prahu v fizeni o povoleni rozlozeni pokuty do splatek, v némz
celni Grad dosel k zavéru, ze neprodlena hrada dluzné Castky ve vysi 950.000 K¢ by
znamenala pro zalobce vaznou Gjmu.

Sankce by méla vychazet ze zasady pfiméfenosti. Aby ji spravni organ naplnil, musi zjistit
v . /v Y R ’ . / vV o
vSechny okolnosti a zvlastnosti pfipadu, a prihlédnout k osobnim a majetkovym pomérim
pachatele. To zejména tehdy, pokud je podle osoby pachatele a vyse pokuty ztejmé, ze by
pokuta mohla mit likvidaéni charakter, a to 1 v pfipadech, kdy prislusny zikon osobni a

. 4 v . 4 / vV . / v 4 / Vv
majetkové poméry pachatele v taxativnim vyctu hledisek rozhodnych pro urceni vyse
4 4 v - /4 . 4 4 v v 4 **V_V 4
pokuty neuvadi. Ve véci posuzovaného jednani zalobce, za nedostate¢ného zjisténi
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skutkového stavu a naplnéni materialni stranky spravaniho deliktu, a pri zohlednéni toho,
v v . V7 4 \4 M v \ .

ze zalobce nebyl nikdy drive trestan, povazuje zalobce takto ulozenou sankci za
neprimérenou a neodivodnénou.

Vyjadreni Zalovaného

Zalovany ve vyjadieni k Zalobé uvedl, Ze Zalobce distribuoval do zahranidi celkem 2.838
baleni registrovanych 1é¢ivych pfipravka, které odebral jako provozovatel 1ékarny pro
potieby kontrolované lékirny. Jednalo se o pomérné specifické 1é¢ivé p¥ipravky. Zalobce
tyto lé&ivé pipravky distribuoval do zahraniti, coZ znamend, Ze je dodal mimo trh v Ceské
republice a z dosahu leskych pacientl, ¢imz pro Ceské pacienty nesporné snizil jejich
dostupnost. Uvedené lécivé pripravky byly navic distributory, kteti je dodali zalobci, v
ramci hlaseni distributort dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech hlaseny
jako distribuované do 1ékarny tedy jako p¥tomné na trhu a dostupné pacienttim v Ceské
republice. Zalobce tyto 16¢ivé pHpravky distribuoval z kontrolované 1ékarny do zahranié,
pricemz tuto distribuci spravnimu organu Lstupné nehlasil, nebot je distribuoval z lékarny
a nikoli z distribuéniho skladu v ramci sveé distribucni ¢innosti. Tyto lé¢ivé pripravky tak z
trhu v Ceské republice zmizely, ani? by o tom mél kdokoli, s vyjimkou Zalobce,
povédomi. Na pripadny hrozici nedostatek predmeétnych lécivych pripravka na trhu v
Ceské republice tak nemohly sprivni organy adekvatné reagovat, nebot bylo moZné
vychazet pouze ze zkreslenych informaci. Jednani zalobce tak mélo pfimy negativni vliv na
dostupnost 1é¢ivych pipravkd v Ceské republice a tim i zprostfedkované na vefejné
zdravi.

Zalovany jiz opakované potvrdil pravni nazor, ze zahrani¢ni lékarna neni lékarnou ve
4 sV 4 Ve M 4 4 4
smyslu zakona o lé¢ivech. Dle zakona o lé¢ivech ve spojeni se zakonem o zdravotnich
4 4 M /4 4 4 4 4 4 4 /4 /v 4 4 v
sluzbach je lékarnou misto poskytovani lékarenské péce provozované osobou opravnénou
k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach. Lékarna
provozovana spole¢nosti SAPPADA spol. s r.o. tyto podminky nesplriuje (nema opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach) a neni tak
léekarnou ve smyslu ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécCivech. Tato skuteénost je
spravnimu organu . stupné znama z jeho Uredni Cinnosti, nebot vydava zavazné
stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz bude
poskytovana lékarenska péce podle zakona o zdravotnich sluzbach, kdy bez souhlasného
4 4 M v/ v / . /. IV 4 v 4 ’ /7 /7 \4
zavazného stanoviska prislusny krajsky arad opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
nevyda. Spoleénosti SAPPADA spol. s r.o. zadné souhlasné zavazné stanovisko vydano
nebylo.

Zalovany upozornil, e k ukonéeni provozu kontrolované lékarny Chlumec doslo ke dni
31. 7. 2018. K distribuci lé¢ivych pripravkd do zahraniéi doSlo v obdobi od ledna 2015 do
zafi 2015. Tvrzeni zalobce, ze distribuce lé¢ivych ptipravki do zahraniéi byla pii ukonceni
provozu lékarny jedinou alternativou k jejich likvidaci, je Glelové. Distribuce 1écivych
ptipravkl do zahraniéi byla ukoncena témét 3 roky prede dnem zruSeni kontrolované
lékarny a je tak krajné nepravdépodobné, ze by méla s ukoncenim provozu kontrolované
lékarny ptimou souvislost.

Lékarna Chlumec je zptsobila k vydeji 1é¢ivych pripravkd, nikoliv k jejich distribuci, coz
M Ve 4 4 4 /4 4 4 4 Ve / . v/ b4
je ¢innost, ktera podléha samostatnému povoleni k zachazeni s 1é¢ivymi pripravky, nebot
distributor 1écivych pfipravkd musi spliiovat odlisné podminky nez lékarna. Tvrzeni
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zalobce, ze jedinou alternativou bylo znileni lécivych pripravka, se nezaklada na pravdeé.
Zalobce mohl 16¢ivé p¥ipravky prevést do jiné své lékarny. Zalobce v obdobi od ledna 2015
do zafi 2015 provozoval kromé kontrolované lékarny 3 dalsi lekarny. Dale mohl zalobce
predmétneé 1é¢ivé pripravky prevést do jiné lékarny ve smyslu zakona o 1é¢ivech.

Tvrzeni zalobce, ze davodem, pro¢ poskytl 1élivé pripravky ze své lékarny, namisto ze
skladu v rezimu bézné distribuce, byl nadbytek lécivych pfipravka vznikly v dusledku
ukonéeni provozu dané 1ékirny, se podle spravnich organd nezaklida na pravdé. Cést z
nelegalné distribuovanych lé¢ivych pripravka (konkrétné celkem 1.306 baleni) tvotily tzv.
DTP (Direct-To-Pharmacy) pripravky, u kterych drzitel rozhodnuti o registraci zajistuje
jejich distribuci prostrednictvim jednoho vybraného distributora ptimo do 1ékaren. Tyto
ptipravky zalobce jako distributor nakoupit nemohl, nebot vyhradni distributor je dodava
pouze do lékaren. Tento distribu¢ni model ma u lécivych ptipravkd, u nichz hrozi jejich
reexport do zahrani{ a nasledn ztiZen4 dostupnost na trhu v Ceské republice, zajistit, Ze
1éive pripravky uréené pro Cesky trh na deském trhu zdstanou a nebudou distribuovany
do zahraniéi. To je nejspis jeden z davodu, pro¢ zalobce distribuoval 1é¢ivé pripravky do
zahrani¢i z kontrolované lékarny namisto toho, aby je dodaval do zahranili v rezimu
distribuce, atkoli byl drZitelem povoleni k distribuci lé¢ivych p¥ipravkd. Zalobce by jako
distributor znacnou cast distribuovanych 1é¢ivych pripravkua nemohl nakoupit, mohl je
nakoupit pouze jako provozovatel lékarny.

Zakon o lécivech na nékterych mistech stanovi povinnosti lékarné, pricemz lékarna nema
pravni osobnost a neni opravnéna k pravnim jednanim. Lékarna je misto, kde provozovatel
opravnény k poskytovani lékarenske péci tuto péci poskytuje. Lékarna jako takova vsak
nemuze (init pravni jednani. Jednat tak musi vzdy jeji provozovatel - poskytovatel
zdravotnich sluzeb, resp. poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vydeji. Pokud dle
zakona o lécCivech 1ékarna néco musi nebo naopak nesmi, tak tato ustanoveni musi
zakonité dopadat na provozovatele dané lékarny, nebot on je, na rozdil od lékarny,
opravnén {init pravni jednani a nést odpovédnost za své jednani, a to i ve smyslu
odpovédnosti za pripadné protipravni jednani. Na druhou stranu zakon o 1é¢ivech do jisté
miry povazuje lékarnu za samostatnou jednotku. Provozovatel lékarny musi lécivé
pripravky u distributort objednavat pro konkrétni lekarnu, 1écive pripravky nemohou byt
mezi lékarnami, a to ani mezi lékarnami stejného provozovatele, libovolné obchodovany,
ale mohou byt poskytovany lékarnou jiné lékarné jen za zakonem stanovenych a znalné
omezujicich podminek, bez ohledu na to, zda poskytujici a odebirajici 1ékarna maji
stejného provozovatele, nebo se jejich provozovatelé lisi, apod.

Vzhledem k tomu, ze se jednoznacné nejednalo o vydej lé¢ivych prfipravka pacientovi ¢i o
vydej poskytovateli zdravotni péce na tzv. zadanku, ani o vraceni 1é¢ivych ptripravka
distributorovi, a z vySe uvedenych divodd se nemohlo jednat o poskytovani 1é¢ivych
v/ o . /4 ’ i 4 ’ I Ve .
pripravku mezi 1ékarnami ve smyslu ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech, se jednalo o
distribuct lé¢ivych ptipravkd.
Spravni organ L. stupné s zalobcem postupné vedl celkem 5 spravnich fizeni. Kontroly u
zalobce probihaly od zati 2015 do dubna 2017, tedy v obdobi 1,5 roku, a i doby spachani
jednotlivych prestupkt se od sebe znacné lisi, a tedy se od sebe lisi i doby promléeni
jednotlivych prestupkd. Spojeni vSech fizeni by ohrozilo tGclel fizeni, nebof u star$ich
v o M . v 4 v 4 v / Vv / 4 4 v/ 4
prestupku by hrozilo jejich promlceni. Sloucenim vSech vyse uvedenych spravnich tizeni
by vzniklo spravni fizeni o 23 prestupcich, které by se tykalo 5 kontrol v 5 rtaznych
kontrolovanych lékarnach. Takové spravni fizeni a zejména v ramci ného vydané
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rozhodnuti by bylo velmi nepfehledné. Z tohoto divodu se spravni organ rozhodl

v/ 4 v v v / V7 4 M bl Ve
nevyuzit ustanoveni § 140 spr. f. a predmétna fizeni nespojovat, nebot by to podle néj
ohrozilo cel fizeni.

Dle ustanoveni § 32 odst. 2 pism. b) prestupkového zakona se promléeci doba prerusuje
vydanim rozhodnuti, jimz je obvinény uznan vinnym. Ve véci doslo dne 27. 9. 2018 k
vydani rozhodnuti ¢. j. sukl334748/2018, kterym byl zalobce uznan vinnym. Vydanim
tohoto rozhodnuti tak dne 27. 9. 2018 doslo k preruseni promlceci doby.

K zaniku odpovédnosti za predmétné spravni delikty z ddvodu promlceni nedoslo. Dne 14.
2. 2017 byl ve véci vydan prikaz, ktery byl prvaim dkonem v fizeni a ktery byl zalobci
dorucen dne 15. 2. 2017. Dne 15. 2. 2017 doslo k preruseni promlceci doby. K dalsimu
preruseni promlceci doby doslo dne 27. 9. 2018 vydanim rozhodnuti, ¢. j. sukl334748/2018
ze dne 27. 9. 2018. K preruseni promlceci doby doslo pred uplynutim promlceci doby v
délce 3 let dle ustanoveni § 30 pism. b) prestupkového zakona. Dne 23. 4. 2020 vydalo
Ministerstvo rozhodnuti, ¢. j. MZDR 47660/2018-2/OLZP ze dne 22. 4. 2020. Rozhodnuti
bylo vydano a nabylo pravni moci pfed uplynutim promlceci doby v délce 3 let dle
ustanoveni § 30 pism. b) prestupkového zakona. Pét let ode dne spachani spravnich deliktt
uplyne dne 2. 9. 2020, respektive dne 30. 9. 2020.

Zalovany se v napadeném rozhodnuti zabyval majetkovou situaci alobce a dospél k
zavéru, ze ulozena sankce pro zalobce neni likvidacni. Zalovan}'f neni finanénim Gradem,
aby provadél hloubkové analyzy hospodafeni zalobce. Zakon o 1é¢ivech umoznuje za
spravni delikt dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. e) zakona o lé¢ivech ulozit sankeci az do
vyse 300.000,- K¢, pricemz za spravni delikt dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism. g) zakona o
1é¢ivech, za ktery je zalobce sankcionovan jako za nejprisnéji postizitelny spravni delikt,
Ize uloZit sankci a2 do vyse 20.000.000,- K& Spatna finanéni situace Zalobce neni diivodem
pro to, aby bylo upusténo od potrestani, nebot takové reseni situace by bylo zcela
neadekvatni rozsahu a zavaznosti protipravniho jednani zalobce. Upusténi od potrestani ¢i
vyrazné snizena sankce ve formé pokuty by neplnily svou sankéni a preventivai funkei, a
to jak na poli individualni, tak na poli generalni prevence. Nadto tvrzeni zalobce, ze nebyl
nikdy d¥ive trestan, se nezaklad4 na pravdé. Zalobce byl jiZ v minulosti za poru$eni zédkona
o 1écivech pravomocné sankcionovan, konkrétné rozhodnutim sp. zn. sukls47506/2014,
které nabylo pravni moci dne 9. 4. 2014, a kterym mu za spravni delikt dle ustanoveni §
105 odst. 2 pism. 1) zakona o lé¢ivech byla ulozena pokuta 5.000,- K¢.

Obsah spisu

Z obsahu spisu vyplyva, ze dne 30. 9. 2015 inspektor (inspektofi) Statniho tdstavu pro
kontrolu 1é¢iv provedli kontrolu pod sp. zn. sukls169443/2015. Dne 25. 1. 2016 byl sepsan
protokol o kontrole sp. zn. sukls169443/2015, kontrola probéhla dne 30. 9. 2015.
Kontrolovanym obdobim bylo 1. 1. 2014 - 30. 9. 2015. Kontrolou bylo zjisténo, ze
provozovatel lékarny porusil ustanoveni § 82 odst. 4 a § 83 odst. 6 pism. b) zdkona o
1é¢ivech. Dne 9. 2. 2017 vydal spravni organ Lstupné dodatek k protokolu o kontrole
sp.zn. zn.sukls169443/2015 z toho divodu, zZe bylo v rimci Gfedni {innosti zjisténo, ze
protokol o kontrole obsahuje nespravnosti.

Dne 14. 2. 2017 vydal spravni organ L. stupné prikaz ¢. j. sukl149179/2016, kterym zalobci
za nejptisnéji postizitelny spravni delikt dle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech ulozil



30.

31.

32.

33.

34.

9 11 Ad 9/2020

pokutu ve vysi 1.000.000 K¢. Proti tomuto prikazu podal zalobce odpor, kterym byl prikaz
zruSen.

Dne 27. 9. 2018 bylo spravnim organem I. stupné vydano rozhodnuti I. stupné. V tomto
rozhodnuti spravni organ uvedl, ze pfi kontrole bylo zjisténo, ze zalobce v obdobi od
ledna 2015 do zari 2015 vcetné jako provozovatel kontrolované lékarny distribuoval
zahraniéni lékarné provozovatele SAPPADA spol. s r.o. 2.838 baleni registrovanych
1é¢ivych pripravku v celkove hodnoté 3.194.765,49 K¢, které odebral jako provozovatel
kontrolované lékarny pro potreby kontrolované lékarny. Vzhledem k tomu, ze zalobce
obstaraval lé¢ivé pripravky u distributora, tyto skladoval v prostorach kontrolované
lékarny a nasledné je za Gplatu dodaval do jiné ¢lenské zemé Evropské unie, je popsana
¢innost zalobce distribuci ve smyslu ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o 1é¢ivech. Spravnimu
organu L. stupné je z jeho Gfedni Cinnosti - vydavani rozhodnuti o povoleni k distribuci
1é¢ivych pripravki - znamo, ze zalobce je rovnéz drzitelem rozhodnuti o povoleni k
distribuci lé¢ivych ptipravka.

Z ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech jednoznaéné plyne, ze pokud je jeden subjekt
drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych pfipravka a zaroven provozovatelem lékarny,
nesmi 16ivé pipravky, které odebral jako provozovatel lékarny uzit k distribuci. Zalobce
ze skladovych zasob kontrolované lékarny distribuoval zahraniéni lékarné provozovatele
SAPPADA spol. s r.o., celkem 2.838 baleni registrovanych 1é¢ivych pfipravka v celkové
hodnoté 3.194.765,49 K¢, které odebral od jinych distributort jako provozovatel 1ékarny.

Dle § 82 odst. 4 zakona o lécivech muze lécive pripravky poskytnout pouze lékarna jiné
léekarné. Zahranicni 1ékarna neni lékarnou ve smyslu zakona o 1é¢ivech. Z ustanoveni § 82
odst. 4 posledni véta zakona o lécivech zaroven vyplyva, ze pokud chce distributor, ktery
je zaroven provozovatelem lékarny, dale distribuovat lécive pripravky, musi je nakoupit
jako distributor a nikoli jako provozovatel lékarny. Tato podminka nebyla v ptipadé
zalobce splnéna, nebot lécivé pripravky byly do zahraniéi dodany ze skladu kontrolované
lékarny a nikoli z distribuéniho skladu Zalobce. Cast z nelegalné distribuovanych 1é¢ivych
pripravkt (konkrétné celkem 1.306 baleni) tvorili tzv. DTP (Direct-To-Pharmacy)
pripravky, které vyrobce prostrednictvim jednoho vybraného distributora distribuuje
primo do lékaren. Tyto pripravky tcastnik tizeni jako distributor nakoupit nemuze.

Dle definice distribuce v ustanoveni § 5 odst. 5 zakona o lécivech muze byt distribuci 1
jedna jedina dodavka lé¢ivych pfipravki. Zakon o lé¢ivech v ramci definice distribuce
/ v 4 v 4 4 M Ve v N4 i M 4 v
vyslovné stanovi, ze neni rozhodné, zda je Cinnost naplnujici znaky distribuce provadéna

za Uplatu nebo zdarma.

Pii kontrole dne 30. 9. 2015 byla provedena tzv. kusova kontrola, kdy byl porovnan
aktualni stav namatkové vybranych 1élivych ptipravkt dle pocitalové evidence se
skuteénym fyzickym stavem skladovych zasob téchto 1é¢ivych ptipravki v kontrolované
lékarné. Vzhledem ke zjisténi rozsahlych rozdild a s ohledem na propojenost pocitacové
evidence kontrolované 1ékarny s pocitacovou evidenci distribu¢niho skladu, ktery stavebné
. / 717 v . / /

navazuje na prostory kontrolované lékarny, byl zohlednén i stav skladovych zasob
kontrolovanych 1é¢ivych pfipravkd v distribuénim skladu. Evidence skladovych zasob,
V7/e / . Ve / v/ o 4 /v /7 v/ 4 / 4 o 4
prijmu a vydeje lec¢ivych pripravku vedena ulastnikem fizeni nebyla Gplna a prukazna,
kdyz pfi jejim vedeni vznikl u dvou z namatkou kontrolovanych lé¢ivych piipravka

M v / . / / 4 I Ve /. v/ o

nesoulad mezi skute¢nym a evidovanym stavem skladovych zasob lécivych pripravka.
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Proti tomuto rozhodnuti podal zalobce odvolani, o kterém bylo rozhodnuto Zalobou
napadenym rozhodnutim. V napadeném rozhodnuti zalovany shrnul prubéh spravniho
fizeni a uvedl, ze pojem ,lékarna“ a ,provozovatel“ nemaji stejny vyznam. Dle zakona o
1é¢ivech ve spojeni se zakonem o zdravotnich sluzbach je tak lékarnou misto poskytovani
1ékarenskeé péce provozované osobou opravnénou k poskytovani zdravotnich sluzeb podle

/ ’ A A ~ / o 1V 11,7 / / ’ .
zakona o zdravotnich sluzbach. Zalovany zdtraznil, ze lékarna nema pravni osobnost ani
svépravnost, coz znamena, ze nema zadna prava a povinnosti a ani je nemuze nabyvat.
Pravni osobnost a svépravnost ale ma provozovatel, ktery jedna za danou lékarnu, nebo
c M 4 M 4 Ve 4 / 4 v Ve _/ i Ve
jejim jménem. Pokud je zakonem o léCivech stanovena lékarné urcita povinnost, ¢i se
lékarné néco zakazuje, pak dané ustanoveni zakona o léc¢ivech musi dopadat na
provozovatele dané lékarny.

Rozhodovaci praxe je takova, ze slovenska lékarna neni lékarnou ve smyslu zakona o
1é¢ivech, a to s odkazem na ustanoveni § 6 odst. 1 pism. ¢) zakona o 1é¢ivech ve spojent s
ustanovenim § 5 odst. 2 pism. 1) zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni rozhodném (dale
jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®). Lékarnou je misto, kde osoba opravnéna k
poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach poskytuje zdravotni
péci, konkrétné lekarenskou péci. Lékarna podléha podle ustanoveni § 15 odst. 2 zakona o
zdravotnich sluzbach posouzeni spravniho organu I. stupné, nebot pouze na zakladé
souhlasného zavazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického
zatizeni, v némz bude lékarenské péce poskytovana, lze opravnéni k poskytovani
lékarenske péle udélit. Zahraniéni lékarna neni lékarnou ve vyse uvedeném smyslu a jeji
provozovatel neni osobou opravnénou k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o
zdravotnich sluzbach. Spoleénost SAPPADA spol. s.r.o. muze byt a je opravnénym
poskytovatelem zdravotnich sluzeb na dzemi Slovenské republiky, ale jeji provozovny
nejsou lékarnami ve smyslu zakona o lé¢ivech, nebot nejsou provozovany drzitelem
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach.

Pokud by bylo mozné, aby se jednalo o poskytnuti lééivych pripravkt mezi lekarnami
podle ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o 1élivech, takovéto poskytnuti lécivych pripravka
by zahrani¢ni lekarné (slovenske 1ékarné) nikterak nepomohlo, nebot slovenska lekarna
oV v/ 4 Ve /4 v/ . /4 X, 4 . LA
nemuze bez dalsiho vydavat 1é¢ivé pripravky registrované v Ceské republice, které ji jsou
navic dodany v primarnim a sekundarnim obalu a s ptibalovymi texty v Ceském jazyce,
tedy v podobé, kterd z povahy véci nemtize odpovidat registracni dokumentaci dodaného
léku ve Slovenské republice (viz napt. pozadavek na obal, pfibalovou informaci a souhrn
(daji o pripravku ve statnim jazyce v zakoné ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
A 4 . /. 4 v 4 Vev/y v * o
pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov, ve znéni pozdéjsich predpisu).

Nedochazi ani k omezeni volného pohybu zbozi. Existuje cela fada institutd, jejichz
prostrednictvim se mohou 1é¢ivé pripravky legalné dostat z Ceské republiky do jiné
v 4 v /4 . M /4 v 4 Ve vV Vv M M
Clenské zemé Evropské Unie. Nicméné zakon o 1éivech neumoznuje, aby mezi sebou
lékarny obchodovaly s lé¢ivymi ptipravky. Zakon o lé¢ivech v ustanoveni § 82 odst. 3
4 . 4 o 4 4 4 /7 4 /I Ve 4 v/
pism. b) taxativnim zpusobem stanovi, od koho smi lékarny odebirat 1écivé ptripravky.
Lékarna dle zdkona o lécivech mize 1élivé ptipravky vydat pacientim, poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, vratit distributorim, od kterych je odebrala, pfedat k likvidaci k tomu
4 v /4 v /7 Vv v .. /4 4 4 v Ve 4
opravnéné osobé a v posledni radé poskytnout jiné lékarné v rezimu ustanovent § 82 odst.
4 zakona o 1élivech. V daném ptipadé 1ékarna nenaplnila ani jeden z postupt, které jsou
4 v I Ve . o V /4 4 v Ve 4 v/ .. 4 v
vymezeny v zakoné o léCivech, jak muze lékarna predat lécivé pripravky jiné osobe.
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Podminky ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech také nebyly naplnény, jelikoz lécivé
pHpravky nebyly poskytnuty jiné lékarné. Zalovany zd@raziiuje, Ze smyslem a Glelem
zakona o léivech je zaji$téni dostupnosti 1éivych pipravkd pro pacienty v Ceské
republice (tento zavér vyslovil 1 Nejvyssi spravai soud v rozsudku ze dne 20. 12. 2012, . .
4 Ads 9/2012-37). Zamérem zakonodarce bylo zlepsit pristupnost k lécivym pripravkam
pro Ceskeé pacienty a nikoli umoznit vyvoz 1éivych pfipravka do zahraniéi a tim je naopak
ucinit hute pfistupnymi pro Ceské pacienty (i jim je zcela zneptistupnit. To také vyplyva z
duvodové zpravy k zakonu ¢. 70/2013 Sb.

Smyslem ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech je mimo jiné umoznit ve vyjimecnych
ptipadech roziteni dodavatelského retézce tak, ze lékarna poskytne jiné 1ékarné lécivy
ptipravek. K predani 1é¢ivého pripravku tak muaze dojit pouze v situaci, kdy neni mozné v
potfebném Case ziskat 1éivy pripravek od distributora, ¢i 1é¢ivy pripravek distributorovi
vratit. V prvaim pripadé pujde zejména o situace, kdy bude ohrozen zivot ¢i zdravi
pacienta (napt. je nutné vydat lecivy pripravek do 24 hodin, pfiemz zadny z distributort
neni schopen do té doby lécivy pripravek dodat a jina lekarna tento 1é¢ivy pfipravek ma).
V druhém pripadé pujde o situaci, kdy lékarna ma nevyuzité zasoby lécivého pripravku,
které nelze vratit distributorovi, priemz lécivé pripravky by mohly napt. exspirovat. V
obou pfipadech by mélo k takovému poskytovani lé¢ivych pripravka dojit jen vyjimecné,
tzn. ze k nému dojde nanejvys nékolikrat za rok v poctu jednotek kust. Smysl ustanoventi
§ 82 odst. 4 zakona o lélivech vsak nespociva v umoznéni lékarnam vyvazet lécive
ptipravky do zahrani¢i. Stejné tak neni smyslem tohoto ustanoveni vyftesit problém
podnikatelské neobratnosti objednat pro lékarnu pouze pottebné mnozstvi lécivych
ptipravkl a umoznit, aby zbyteéné velké objednavky mohly byt prakticky obratem napt.
preprodavany jinym subjekttim.

Jednani zalobce naplnilo definici distribuce 1é¢ivych pripravka dle § 5 odst. 5 zakona o
1é¢ivech. K distribuci pouzil 1é¢ivé pripravky, které odebral jako provozovatel 1ékarny pro
potfeby kontrolované lékarny, a nikoli 1éivé pripravky, které odebral jako distributor.
Takovou distribuci porusil ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech, které obsahuje
vyslovny zakaz, aby lekarna, jejiz provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k distribuci,
uzila k distribuci lé¢ivé pripravky, které odebrala jako lekarna.

K vysi pokuty zalovany uvedl, ze zalobce mél v roce 2017 vysledek hospodareni 538.000
K¢, Cisty obrat za dané ucetni obdobi 177.863.000 K¢, a trzby za prodej zbozi 164.165.000
K¢&. Zalobce za obdobi od 1. 1. 2018 aZ 31. 12. 2018 na strané aktiv disponoval penéZnimi
prostredky ve vysi 1.952.000 K¢, byl vétitelem pohledavek ve vysi 15.498.000 K¢ a vlastnil
dlouhodoby finanéni majetek ve vysi 13.465.000 K¢&. Za tentyz rok mél disty obrat za dané
Gcetni obdobi 180.446.000 K¢. Vysledek hospodareni za ticetni obdobi ¢inil 189.000 K¢. Za
obdobi od 1. 1. 2019 az 31. 12. 2019 mél zalobce ¢isty obrat ve vysi 90.027.000 K¢ a
vysledek hospodareni - 4.855.000 K¢. Ackoliv zalobce skoncil ve vySe uvedeném Gletnim
obdobi ve ztraté neni tento ukazatel rozhodujici pro urleni, zda je vyse pokuty likvidaéni
ve smyslu ustalené judikatury. V této souvislosti zalovany odkazuje na rozsudek Méstského
soudu v Praze ze dne 26. 1. 2018, sp. zn. 9 Ad 20/2015, ve kterém je mj. uvedeno, Ze:
wSkutecnost, Ze se p¥i svém podnikdni ocitl v roce 2014 a 2015 wve ztraté, nedoklidd, Ze neni
schopen uloZenou pokutu ubradit“. 7 vyse uvedeného vyplyva, ze i kdyz je zalobce jedno
Gletni obdobi ve ztraté, nezaklada to s ohledem na vysi obratu v radu desitek miliont
korun ¢i dlouhodoby finanéni majetek nemoznost uhradit ulozenou pokutu. Ulozena
pokuta s ohledem na finanéni situaci zalobce nemize byt likvidacni, a to 1 s prihlédnutim k
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moznému rozlozeni pokuty do splatek. Na zakladé toho, ze ve sbirce listin obchodniho a

insolven¢niho rejstriku nelze zjistit, ze by proti zalobci bylo zahajeno exekucni (i

insolvenéni fizeni, lze usuzovat, ze zalobce v ramci své podnikatelské ¢innosti zdravé

hospodari. Ulozena pokuta je primérena, neni pro zalobce likvidacni, a proto nemtze mit
Y% / o v 4 v M

vazné dusledky na hospodareni spolecnosti.

Spravni organ I stupné pfi rozhodovani o vysi pokuty prihledl k zavaznosti spravnich
deliktd, zejména zpUsobu jejich spachani a jejich nasledkim a okolnostem, za kterych byly
spachany, rovnéz vymezil veskeré ptritézujici okolnosti a prihlédl téz k polehéujicim
okolnostem. Zalovany k tomu uvadi, e za spravni delikt dle ustanoveni § 103 odst. 6 pism.
g) zakona o lécivech lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o 1élivech
ulozit pokutu az do vySe 20.000.000,- K¢. Ulozena vyse pokuty 950.000,- K¢ tak
predstavuje 4,75% maximalni zakonné vyse pokuty.

Posouzeni véci soudem

Méstsky soud v Praze prezkoumal na zakladé zaloby napadené rozhodnuti z hlediska
namitek v zalobé uvedenych, nebot jejich rozsahem je soud vazan, pti prezkoumani
vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé vydani zalobou napadeného
rozhodnuti (§ 75 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist -
dale jen ,s.r.s.“). Podle § 51 odst. 1 s.t.s. rozhodl soud bez jednani, kdyz tucastnici
nevyjadrili s takovym postupem vyslovny nesouhlas, ma se tedy za to, ze s rozhodnutim
bez nafizeni jednani souhlasi.

Podle § 6 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech je provozovatelem pro Gcely tohoto zakona
osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach
(dale jen ,poskytovatel zdravotnich sluzeb®).

Podle § 75 odst. 3 zakona o lécivech jsou 1élivé pripravky opravnény distribuovat osoby,
kterym tato cinnost byla povolena Ustavem nebo Veterinarnim tustavem (dale jen
/ . . L% ’ ’ v 7 / IV s v/ .
spovoleni k distribuci®). Provozovatelé opravnéni vydavat 1éCivé ptripravky je mohou

distribuovat, pouze pokud ziskali povoleni k distribuci.

Podle § 82 odst. 4 zdkona o lélivech pokud lékarna vydava lédivé ptripravky jinym
lékarnam nebo poskytovatelim lizkové péce, musi byt odebirajici lékarna nebo
poskytovatel lazkové péce uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici 1ékarné podle
zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o 1é¢ivé pripravky, které se v lékarné ptipravuji,
muze je lékarna vyjimeéné odebrat od jiné lékarny, v ptipadé, kdy nema takovy 1ééivy
ptipravek k dispozici a nemtze jej v potfebném case ziskat od distributora, nebo kdyz ma
jina lékarna nevyuzité zasoby lécivého ptipravku, které nelze vratit distributorovi. Takové
poskytovani a odebirani 1é¢ivych pfipravka mezi lékarnami se nepovazuje za distribuci a
lékarna o ném vede evidenci v rozsahu a zptsobem stanovenym provadécim pravnim
predpisem. Lékarna, jejiz provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi
uzit k distribuci lé¢ivé ptipravky, které odebrala jako lékarna.
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Podle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o 1é¢ivech se provozovatel lékarny dopusti spravniho
deliktu tim, ze porusi zakaz distribuovat 1é¢ivé pripravky, které odebral jako provozovatel

lékarny podle § 82 odst. 4.

Dle § 2 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach se poskytovatelem zdravotnich sluzeb

4 M 4 4 i 4 4 4 4 v 4 4 4 4
rozumi fyzicka nebo pravnicka osoba, kterd ma opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb podle tohoto zakona.

Dle § 4 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach se zdravotnickym zatizenim rozumi
prostory urlené pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Dle § 5 odst. 2 pism. i) zakona o zdravotnich sluzbach jsou druhy zdravotni péce podle
P J Y pece p

Ucelu jejiho poskytnuti 1ékarenska péce a klinickofarmaceuticka péce (dale jen ,lékarenska

/V & M4 vV /V M V) 4 4 v/ / 4 4 4 / M / Ve
péce“), jejimz Gcelem je zajistovani, priprava, uprava, uchovavani, kontrola a vydej 1éciv, s

XD ’ v/ o . / /7 /7,0 4
vyjimkou transfuznich pfipravkd a surovin pro vyrobu krevnich derivata podle zakona o
1é¢ivech, laboratornich chemikalii, zkoumadel, dezinfekénich pripravkd, a dale zajistovani,
uchovavani, vydej a prodej zdravotnickych prostfedka podle zdkona o zdravotnickych

v 4 V) 4 4 4 4 4 / M M M /v 4 / v / /Y

prostredcich, zajistovani, uchovavani, vydej a prodej potravin pro zvlastni lekarské tcely; v
ramci této péce je dale poskytovano poradenstvi, konzultaéni sluzby a dalsi sluzby v oblasti
prevence a v¢asneho rozpoznavani onemocnéni, podpory zdravi a posuzovani a kontrola
/ Vv 4 v / 4 / v/ 7 4 / Ve / v/ o o 4
Ucelného, bezpecného a hospodarného uzivani lécivych pripravkt a postupt s tim
spojenych.

Zalobce predné namital, ze jeho jednani bylo v souladu s § 82 odst. 4 zakona o lécivech.
Dle zalobce spravni organy nespravné vylozily pojem lékarna a jejich argumentace se
nezaklada na zakonné uprave. Soud povazuje za kli¢ove v prvé fadé zhodnotit vymezeni
. 4 4 4 ’ ’ o M M v v/ v v Ve i 4 VvV o
pojmu lékarna ze strany spravnich organu, jelikoz v pfipadé, ze by se ptiklonil k zavéram,
v V. / 4 4 4 / 4 ’ / Ve 4 4
ze zahrani¢ni lékarna neni lékarnou ve smyslu zakona o lécivech, nebylo by mozné na
jednani zalobce aplikovat jim tvrzené ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech a zkoumani
splnéni dalSich podminek by bylo nadbytecné.

Svym vykladem spravni organ I. stupné dospél k zavéru, ze lékarna je misto, kde osoba
opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach
. 4 /N *Vv 4 4 4 4 v . 4 /4 4
poskytuje zdravotni péci. Zahranic¢ni lékarna tyto podminky nespliiuje a neni lékarnou ve
smyslu zakona o 1éCivech, jelikoz jeji provozovatel neni osobou opravnénou k poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach. Dle zalovaného pokud je

4 / Ve ’ 4 4 v Ve /7 . Ve /4 ’ v v .
zakonem o lé¢ivech stanovena lékarné urcita povinnost, ¢i se lekarné néco zakazuje, pak
dané ustanoveni zakona o lé¢ivech musi dopadat na provozovatele dané lékarny. Sviy
vyklad zalovany doplnil vykladem smyslem a i¢elem zakona, kdy konstatoval, ze smyslem
a Ulelem zakona o lélivech je zajiSténi dostupnosti 1élivych pfipravkd pro pacienty
v Ceské republice. Smyslem ust. § 82 odst. 4 zakona o 1éCivech pak neni umoznit lékarnam
vyvoz pripravkd do zahranici. Zalovany odkazal na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 20. 12. 2012, ¢.j. 4 Ads 9/2012-37, ve kterém soud vyslovné shrnul, Ze: ,,Smyslem a
vcelem zakona o lécivech tak strucné veceno je prispér k zajisténi co nejlepsi péce o zdravi
obyvatel Ceské republiky.“ Soud konstatuje, ze se ztotoznil s vykladem pojmu lékarna ve

4 Ve M M M 4 4 4
smyslu § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech tak, jak je vymezily spravni organy.

Soud upozorniuje, ze v okamziku, kdy zakon néjaky pojem nedefinuje ptimo, musi byt
tento pojem vylozen za pomoci vykladu prava. Pottebu vymezit pojem lékarna nelze
obejit pouhym tvrzenim, ze zdkon pojem nedefinuje a proto je nutné za lékarnu ve smyslu
tohoto zakona povazovat také zahrani¢ni lékarnu. Ad absurdum bychom tak mohli dojit
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k zavéru, ze lékarnou muaze byt jakykoliv subjekt, ktery bude v nazvu mit 1ékarna, Gcelem
ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech ale jisté neni vytvorfeni moznosti poskytnout
1é¢ive pripravky jakémukoliv subjektu bez jeho pfimé regulace.

Léciva jsou vzhledem k jejich zdravotnimu a ekonomickému vyznamu predmétem
zvlastnich regulacnich opatreni, ktera se vztahuji zejména k zajisténi jejich kvality,
Ucinnosti, bezpeCnosti a spravnosti o nich podavanych informaci pfi poskytovani
zdravotni péce. Zakon tedy reguluje subjekty pusobici v oblasti léciv. Pti Givaze o tom, jaké
subjekty 1ze zahrnout pod pojem lékarna, resp. jaka regulace se vztahuje na samotnou
lékarnu ¢i jejiho provozovatele je nutné se zaméfit na to, co je obsahem ¢innosti 1ékarny,
tedy pod jaky subjekt, na které se zakon o lécivech vztahuje, ho lze podradit, protoze
lékarna nemuze stat mimo regulaci zakona jako jakysi kvazisubjekt. Pfi této Gvaze je nutné
dospét k zavéru, ze se v 1ékarné poskytuje zdravotni péce dle § 5 odst. 2 pism. i) zakona o
zdravotnich sluzbach. Zakona o zdravotnich sluzbach vyslovné uvadi, ze zdravotni péci je
1ékarenske péce a klinickofarmaceuticka péce (dale jen ,lekarenska péce®). Zakon o 1é¢ivech
pak na toto ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach navazuje v § 6 odst. 1 pism. ¢), kdyz
konstatuje, ze provozovatelem je osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb dle
zakona o zdravotnich sluzbach. Lékarnu je nutno chapat jako zdravotnicke zafizeni dle § 4
odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, které provozuje pravnicka nebo fyzicka osoba (§ 79
odst. 4 zakona o lécivech), ktera je provozovatelem ve smyslu § 6 zakon o lécivech. Pokud
zakon uklada prava a povinnosti vyslovné 1ékarné, musi byt tato prava vztazena k subjektu
prava, k osobé, ktera muze byt nositelem prav a povinnosti, neni mozné ukladat prava a
povinnosti mistu. Pojem lékarna a provozovatel (a zaroven pojem lékarna a poskytovatel
zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotni péci) nenti fakticky totozny, ale do velké miry se
prolina pravé z toho duvodu, ze lékarna neni sama o sobé subjektem prava a je existencné
zavisla na provozovateli, ktery ji ztizuje. Pojem provozovatel je tedy existen¢né nadrazen,
tzn. ze 1ékarna bez provozovatele nemuze sama o osobé existovat, ale na druhou stranu
muze existovat provozovatel bez lékarny nebo naopak svice lékarnami. Dalo by se
prenesené rici, ze lékarna je provozovnou provozovatele.

56. Jestlize 1 zalobce dospeél k zavéru, ze lékarna je prostorem urCenym pro poskytovani

57.

zdravotnich sluzeb, musi byt pri vykladu uréyjici, co je to zdravotni sluzba a kdo ji muze
poskytovat. Pokud bychom lékarnu nevykladali ve vztahu k poskytovateli lékarenske
péce, mohli bychom takovym vykladem dospét k zavéru, ze lékarnu mlze provozovat
v podstaté kdokoliv. Takovym vykladem by se rozpadl cely systém regulace dle zakona o
1é¢ivech. Tomuto zavéru odpovida také skutelnost, ze dle § 15 odst. 2 zikona o
zdravotnich sluzbach je k poskytovani lékarenské péce nutny souhlas, ktery se udéluje az
na zakladé zdvazného stanoviska Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv k technickému a
vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz bude péle poskytovana.

Zakonodarce pojem lékarna v zakoné pouziva ziejmé z divodu obecného uziti tohoto
128 1% J
. . . ’ /7 /. M 4

pojmu a ve snaze oddélit obecnou cinnost provozovatele (ktera muze a nemusi byt $irsi nez
’ ’ 4 4 /4 /v 4 /4 4 4 o 4

poskytovani lekarenské péce) a vztahnout konkrétni ustanoveni k pasobeni provozovatele

/4 . M 4 4 4 v Vo /4 \4 4 ’ / v . .

v dané jednotlive lekarné. Je zrejmé, ze zakonodarce mohl vyslovné vymezit pojem

lékarna, a tento ptistup by byl zddouci a zprehledriujici, ale absence této vyslovné definice
4 \4 4 /4 4 / / 4 4 ’ ’ ’

neznamena, ze by nebylo mozné pomoci vykladovych metod a zakladnich zasad fungovani

prava dovodit, co se rozumi pojmem lékarna, nebo jak a na jaké subjekty je mozné

aplikovat ustanoveni zdkona o 1élivech. V okamziku, kdy si ze zikona o zdravotnich

sluzbach dovodime, kdo je osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb, dostaneme
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tim vycet osob, které jsou provozovatelem dle zakona o lécivech. Pokud zakon dale hovori
o tzv. provozovatelich lékaren a zakon o zdravotnich sluzbach definuje prostory uréené
pro poskytovani zdravotnich sluzeb, je zfejmé, ze 1ékarna neni samostatnym subjektem
4 v / / v 4 \ LA M 4 /4 i / Vv /
prava. Opacny vyklad by znamenal, ze zakon polita s existenci pravnické osoby odlisné od
/4 oV /4 I Ve b 4 4 M I Ve M
provozovatele, ktera muze nakladat s lé¢ivy, ale jinak nepodléha regulaci s lé¢ivy spojenou
a neni nijak vymezen vztah této pravnické osoby s pravnickou osobou, ktera ji fakticky
provozuje. Zaroven neni mozné dat prostorim, ¢i provozovné opravnéni, ktera nema ani
c 4 4 4 /4 4 4 i i V. /7 Vv v
jeji provozovatel a ktera by tomuto mistu pomahala obchazet legalni distribuéni fetézec.
Soud proto dospél k zavéru, ze spravni organ lozily pojem lékarna a aplikaci zakona o
P P P gany vy Y POJ 1%
1é¢ivech spravné.
Jako potvrzeni spravnosti vykladu nastinéného vyse soud odkazuje na novelizované znéni
§ 82 odst. 4 zakona o lécivech, kde se hovoti po poskytovani a odebirani lécivych
v/ o 4 v i M 4 v v o v 4 Ve
ptipravkl pravé mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb. Soud samoztejmé nevychazi pri
svém vykladu ze znéni zakona, které nabylo ¢innosti az po posuzovaném jednani zalobce.
Pouze timto chce nastinit, ze vyklad vyse predkladany je spravny a v praxi uzivany, kdyz
sama davodova zprava uvadi, ze se jedna o pouhé zpfesnéni (nikoliv zménu), ze k predani
1é¢ivych pripravkt muaze dojit pouze mezi lekarnami v Ceské republice. Duvodova zprava
totiz vyslovné uvadi, ze tento vyklad je dlouhodobé uplatiiovan spravanimi organy a k
upresnéni dochazi pouze za tUlelem predchazeni nespravné interpretace nékterymi
subjekty, které by uvedeny zpusob, ktery je urcen k zajisténi dostupnosti pro pacienty v
CR, chtély aplikovat i na zahrani¢ni 1ékarny. Neni tedy pravdivé tvrzeni zalobce, Ze teprve
zménou zakona doslo k omezeni na leské subjekty a tato novela jeho tvrzeni dokazuje.
Novelou nedoslo ke zméné pojeti, ani k novému omezeni, doslo pouze k upresnéni, aby
’ 4 (& . 4 . v 4
nadale nedochazelo k mylné interpretaci a regulované subjekty se nepokousely dosavadni
zakonny vyklad obchazet z divodu absence vyslovného omezeni na ceské subjekty.

Vyklad pojmu lékarna, ze kterého vyplyva, ze zahrani¢ni 1ékarna neni lékarnou ve smyslu
dotéeného zakona, nelze vnimat jako omezeni podnikani mezi subjekty. Snahu zalobce
podradit své jednani pod § 82 odst. 4 zakona o lécivech soud povazuje za ucelovou. Je
nutné zduraznit, ze samotné ustanoveni zakona jasné hovofi o tom, ze postup dle tohoto
ustanoveni je mozny pouze vyjimecné a za specialnich okolnosti (lékarna jej nemuze v
potrebném case ziskat od distributora, jina lékdrna ma nevyuzité zasoby lélivého
pripravku, které nelze vratit distributorovy). Neni to tedy nastroj, prostrednictvim néhoz
by mél provozovatel vykonavat svou podnikatelskou ¢innost. Jak zalovany v napadeném
rozhodnuti spravné uvedl, existuji jiné instituty umoznujici legalni pfesun 1é¢ivych
prostiedkt z Ceské republiky do jiné ¢lenské zemé Evropské unie. Vyklad zakona musi
byt ¢inén v souladu s jeho smyslem a Géelem. A Géelem vyjimedného postupu dle § 82 odst.
4 zakona o lélivech jisté nebylo umoznit provozovatelim obchazet legalni postupy
distribuce. Uéelovosti tvrzeni Zalobce nasvédéuje také zjisténi Zalovaného obsaZené v jeho
vyjadreni k zalobé, podle kterého dast z nelegalné distribuovanych 1é¢ivych pripravka
(konkrétné celkem 1.306 baleni) tvofili tzv. DTP (Direct-To-Pharmacy) pfipravky, které
vyrobce prostfednictvim jednoho vybraného distributora distribuuje pfimo do lékaren.
Tyto ptipravky zalobce jako distributor nakoupit nemohl, mohl je ziskat pouze pro
potteby konkrétni 1ékarny.

Zavér zalobce, ze je pro vyklad pojmu lékarna rozhodujici, nikoliv to, zda pro dané
v/ 4 . . 4 v 4 4 4 4 v v /4 /

zafizeni existuje opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle Ceské Upravy, ale zda
Ve / v/ 4 /717 . .. 4 4 td J4 . 4 v /.

urcité zarizeni odpovida definici ze zakona plynouci, at se nachazi kdekoliv, neni presny.
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Jak soud uvedl vyse, zakon nema vyslovnou definici pojmu 1ékarna, proto je nutné definici
vyvodit ze zakona. Sam zalobce uznava, ze lékarna je prostory urleny pro poskytovani
zdravotnich sluzeb a zdravotni péci je takeé lékarenska péce. Zalobce ale do svého vykladu
opomneél zahrnout také definici poskytovatele zdravotnich sluzeb dle § 2 odst. 1 zakona o
zdravotnich sluzbach, ktera je pro danou véc klicova. Nelze definovat prostor pro
4 4 4 v 4 \4 4
poskytovani zdravotnich sluzeb a samotnou zdravotni sluzbu v souladu se zakonem o
zdravotnich sluzbach, ale vynechat osobu, ktera ma opravnéni zdravotni sluzby
poskytovat. Pokud neni osoba opravnéna poskytovat zdravotni sluzby dle zakona o
zdravotnich sluzbach, je nutné logicky dojit k zavéru, ze tato osoba nemuze legalné
provozovat prostor pro poskytovani zdravotnich sluzeb (které nemtze poskytovat). Takze
v 4 v M 4 4 v M 4 / / 4 4
zalobce ma pravdu, ze je nutné pro zavér, zda se jedna o lékarnu, posuzovat, zda odpovida
definice ze zakona, ale tato definice jasné implikuje, ze je nutné, aby lékarnu provozoval
provozovatel dle zakona o zdravotnich sluzbach. Osoba, ktera neni poskytovatel dle
zakona o zdravotnich sluzbach, nemutze poskytovat zdravotni sluzby dle zakona o
zdravotnich sluzbach a nemuze provozovat lékarnu ve smyslu zakona o lécivech. A tento
zavér samozfejmé neznamena, ze by neexistovaly zahrani¢ni lékarny, ale kazda konkrétni
lékarna musi byt provozovana v souladu se zakonnou Gpravou zemé, ve které je usidlena.
Nic z vyse zvedeného nevyvraci tvrzeni zalobce, ze by obcan Ceské republiky nemohl
A4 v *v_/ 4 4 4 \2 4 / 4 4 /

vyuzit sluzeb zahrani¢ni lékarny, ale to neznamena, ze tato zahrani¢ni lékarna musi byt
automaticky vnimana jako 1ékarna ve smyslu § 82 odst. 4 zakona o lécivech.

Namitka, ze vyklad pojmu lékarna neni v souladu s fungovani volného trhu Evropské unie
soud povazuje za nedivodnou, kdy v podrobnostech odkazuje na vyse uvedené. Soud
zdUraznuje, ze je nutné odlisovat distributory a lékarny. S timto souvisi také nedtvodny
argument, ze jsou vramci Evropské unie harmonizovany podminky pro zachazeni
sléCivymi pripravky. Vprvé fadé je ukolem distributort, aby lélivé pripravky
distribuovali. Lékarny nemaji suplovat funkci distributorl, proto je moznost odebirani a
poskytovani lé¢ivych pripravki mezi lékarnami v zakoné vymezena jako naprosto
vyjimecCna zalezitost, za jasné definovanych vyjimecnych okolnosti, které maji zajistit
dostupnost 1é¢ivych pipravkd v Ceské republice. Nelze jednani Zalobce omlouvat tim, Ze
jsou harmonizované podminky pro zachazeni s lécivy, a prehlizet skutecnost, ze zalobce
obchazel legalni distribu¢ni cesty a suploval funkci distributora. V opaéném pripadé
bychom jinak mohli opét ad absurdum dospét k zavéru, ze neni tfeba podrobnéji regulovat
vramci Evropské unie distribuci, protoze podminky pro zachazeni sléivy jsou
harmonizovany.

Namitka zalobce, ze zavéry zalovaného vedou k situaci, ze zalobce v pfipadé pfesunu mezi
dvéma svymi lékdrnami musi postupovat tak, jako by se jednalo o dva odli$né pravni
subjekty, neni diivodna. Neni tkolem soudu ani spravnich organd zpochybriovat zptsob
regulace, ktery zvolil zakonodarce. Jestlize ze zdkona vyplyva, ze se uritd prava a
povinnosti provozovatele existuji ve vztahu k provozu konkrétni lékarny, tak je
povinnosti provozovatele a spravnich organt dle tohoto zakona postupovat, tato
skutednost nezptisobuje nezakonnost rozhodnuti ani zdkonného ustanoveni.

Zalobce namita, ze se zalovany nezabyval naplnénim materialni stranky spravniho

prestupku. Materialnim znakem prestupku je spolecenska skodlivost ¢inu. K problematice
./ 4 4 v ./ Ve eV . vVv/ 4 4 /

materialni stranky se opakované vyjadril jiz Nejvyssi spravni soud, ktery v rozsudku ze

dne 25. 4. 2019, ¢.j. 10 As 156/2018-99 uvedl, ze: ,(...) spravni organy se materidalni strankou

v ¥adé pripadi vyslovné zabyvat nemust, to zejména v téch situacich, kdy je naplnéni materialni
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stranky nepochybné a ani prestupce naplnéni materialni stranky nezpochybriuje (takto napr.
rozsudek ze dne 6. 6. 2013, &. 1 As 24/2013-28, body 34-37).“ V tomtéz rozsudku Nejvyssi
spravni soud shrnul, ze: ,Sprdvni organy se materialni strankou zabyvaji i bez navrbu, ne
vZdy to vsak musi vyjddiit téZ navenek, v odivodnéni rozhodnuti. Typicky tomu tak nemusi
byt, pokud je materialni stranka s obledem na okolnosti pripadu nepochybné dina a prestupce
ani naplnéni materialni stranky nezpochybriuje. Naproti tomu se spravni organ musi
materidlni strance vénovat tehdy, zpochybriuje-li jeji naplnéni prestupce, pripadné z okolnosti
pripadu plyne, Ze naplnéni materidlni stranky maize byt sporné.“ V rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 14. 12. 2009, ¢j. 5 As 104/2008-45, vyplyva, ze: ,Lze tedy obecné
vychdzet z toho, Ze jednani, jehoZ formalni znaky jsou oznaceny zikonem za prestupek, napliiuje
v béZné se vyskytujicich pripadech materialni znak prestupku, nebot’ porusuje ¢i obroZuje urcity
zajem spolecnosti. Z toboto zdvéru vsak nelze dovodit, Ze by k naplnéni materialnibo znaku
skutkové podstaty prestupku doslo vZdy, kdyZ je naplnén formalni znak prestupku zavinénym
jednanim fyzické osoby. Pokud se k okolnostem jedndni, jez naplni formalni znaky skutkové
podstary prestupku, pridruzi takové dalsi vyznamné okolnosti, které vylucuji, aby takovym
jednanim byl porusen nebo obroZen pravem chrinény zajem spolecnosti, nedojde k naplnéni
materidlnibo znaku prestupku a takové jednani potom nemiize byt oznaceno za prestupek.

V rozsudku Nejvyssiho spravatho soudu ze dne 9. 8. 2012, ¢.j. 9 As 34/2012-28, soud vyse
uvedené zaveéry rozvadi: ,Podle judikatury zdejsiho soudu zpravidla neni nutno, aby se spravni
orgdany otdzkou naplnéni materialni stranky daného spravnibo deliktu explicitné zabyvaly i v
odivodnéni svych rozhodnuti. V zdsadé totiZ plati, Ze v pripadé spravnich delikti je jejich
materidlni stranka dina jiZz samotnym naplnénim skutkové podstaty deliktu (viz rozsudek
Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 14. 12. 2009, ¢ j. 5 As 104/2008 - 45, nebo rozsudek ze dne
30. 3. 2011, ¢ . 1 Afs 14/2011 - 62). Az ve chvili, kdy se jednd o pripad, v némz? je sporné, zda
konkrétni spolecenskd nebezpecnost dosabuje ani minimalni hranice typové nebezpecnosti, je
nezbytné, aby se spravni organ zabyval materialni strankou spravnibo deliktu i v odiivodnéni
svého rozhodnuti. (...) obzvlisté u spravnich delikti, jejichZz naplnéni nevyZaduje zavinéni,
nebudou mit okolnosti obvykle zkoumané v souvislosti s konkrémni spolecenskou nebezpecnosti
(mira zavinéni, vztah pachatele k jedndni, zpisob spichani atd.) Zadny vliv na naplnéni
materialni stranky deliktu. Tyto zvlistni okolnosti daného pripadu vsak nezistanou bez
povsimnuti, ale budou spravnim orginem hodnoceny pri stanoveni vyse sankce. Obecné je
pritom nutno vychazet z premisy, Ze jiz stanovenim formdlnich znaki urcité skutkové podstaty
zdakon predpokldda, Ze pri jejich naplnéni v bézné se vyskytujicich pripadech bude stuperi
spolecenské nebezpecnosti zpravidla vyssi nez nepatrny (rozhodnuti Nejvyssiho soudu ze dne 17.
4. 1996, sp. zn. 1 Tzn 2/96).¢

Soud dospél k zavéru, ze vdaném pripadé nebylo nutné, aby zalovany vyslovné
v odivodnéni rozhodnuti rozebiral otazku naplnéni materialni stranky ptestupku. A to
zejména sohledem na to, Ze vdaném ptripadé neni nutné zavinéni a z odivodnéni
rozhodnuti jasné vyplyva, ze zalobce naplnil formalni znaky prestupku tim, ze porusil
zakaz distribuovat 1é¢ivé pripravky, které odebral jako provozovatel lékarny. Spravni
organ 1. stupné pti ukladani vyse pokuty zohlednil zavaznost konkrétniho prestupku. Ani
zalobce v odvolani proti spravnimu rozhodnuti 1. stupné naplnéni materialni stranky
nezpochybnoval. Z uvedeného tedy vyplyva, Ze nebylo sporné, zda doSlo k naplnéni
materialni stranky, a proto absence této ivahy v napadeném rozhodnuti neni pochybenim
ze strany spravniho organu.
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Namitka nedostateCného zjisténi skutkového stavu neni divodna. Soud jiz vySe
konstatoval, ze spravni organ dostatecné zdtvodnil, z jakého davodu nebylo mozné, aby
zalobce poskytl 1écive pripravky zahrani¢ni spolecnosti, a zavéry spravniho organu shledal
za spravné. Z napadeného rozhodnuti proto jasné vyplyva, pro¢ bylo jednani zalobce
posouzeno jako distribuce, pro¢ posuzované jednani nenaplnilo podminky § 82 odst. 4
zakona o lé¢ivech, a proto nebylo nutné, aby spravni organy provadély dalsi skutkova
Setfeni.

Ani namitku promléeni soud neshledal jako divodnou. Dle § 31 odst. 2 pism. a) zakona o
prestupcich poc¢ina promlleci doba bézet u pokracujiciho prestupku dnem nasledujicim po
dni, kdy doslo k poslednimu diléimu atoku. K poslednimu diléimu tGtoku dle ustanoveni §
103 odst. 6 pism. g) zdkona o lé¢ivech doslo dne 2. 9. 2015 a promléeci doba pocala bézet dne
3.9.2015. K poslednimu diléimu atoku dle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zikona o 1é¢ivech
doslo dne 30. 9. 2015 a promlceci doba pocala bézet dne 1. 10. 2015.

Dle § 32 odst. 2 pism. a) se promlceci doba prerusuje oznamenim o zahajeni fizeni o
prestupku a dle stejného ustanoveni pism. b) se prerusuje vydanim rozhodnuti, jimz je
obvinény uznan vinnym. Pferuseni promlceci doby znamena, ze se béh promlceci doby
prerusuje a po¢ina bézet promlceci doba nova. Prvai divod preruseni byl naplnén dne 14.
2. 2017, kdyz byl vydan pfikaz, ¢. j. sukl149179/2016, ktery byl prvnim tkonem v fizeni a
ktery byl zalobci dorucen dne 15. 2. 2017. Druhym dGvodem preruseni promlceni doby
bylo vydani rozhodnuti, jimz byl obvinény uznan vinnym, tzn. rozhodnutim spravniho
organu L. stupné ze dne 27. 9. 2018, ¢&,j. €. j. sukl334748/2018. K obéma preruseni promlceci
doby doslo radné pred uplynutim promlceci doby v délce 3 let dle ustanoveni § 30 pism. b)
prestupkového zakona. Napadené rozhodnuti ze dne 22. 4. 2020, bylo vydano pred
uplynutim promléeci doby. Dle § 32 odst. 3 odpovédnost za prestupek zanika nejpozdéji 5
let od jeho spachani, coz odpovida 2. 9. 2020 a 30. 9. 2020. K zaniku odpovédnosti zalobce
z davodu uplynuti promléeci doby tedy nedoslo.

Zalobce namitl, ze ulozena sankce byla neptimérena a neoduvodnéna. Soud ma za to, ze
\4 M \4 Ve vV 4 / Ve o vV . 4 . . 4 v
sankce byla zalobci ulozena v ptriméfené vysi. Soud zduraznuje, ze je primarné v
pusobnosti spravniho organu, aby sankci s ohledem na veskeré rozhodujici okolnosti ulozil
v ramci zakonnych mantinelt. Soud muze zasahovat do vyse ulozené sankce pouze v
souladu s ustanovenim § 78 odst. 2 s. f. s. S ohledem na skuteCnost, ze za prestupek dle §
103 odst. 6 pism. g) zikona o lé¢ivech bylo mozné ulozit zalobci pokutu az ve vysi
20.000.000 K¢, ulozena vyse pokuty 950.000 K¢ predstavuje pouze 4.75 % horni hranice
zakonné sazby, nejedna se v tomto pfipadé o sankci nepfimérenou, tim méné sankci zjevné
Ve vV M 4 v v
neprimérenou, kterou je soud opravnén dle § 78 odst. 2 s.f.s. moderovat.

Zalovany pii ukladani pokuty zohlednil a fadné odtivodnil vSechny podstatné aspekty,
na jejichz zakladé zalobci ulozil pokutu, posoudil vSechny relevantni okolnosti. Spravni
4 . Ve VV 27 / V. o/ 7/ . /7 4 4 V4 v *eV)
organy zohlednily pritézujici 1 polehc¢ujici okolnosti. Spravni organy radné zjistovaly,
popsaly a zohlednily také konkrétni majetkovou situaci zalobce, kterého vyslovné
. \4 \4 4 4 ’ /4 /v

upozornil na moznost rozlozeni placeni pokuty do splatkového kalendare a to po dobu 6
let od splatnosti pokuty. Spravni organy dostate¢né jasné odivodnily, jakymi Gvahami se

Ve 4 4 4 v/’ 1° M .. 4 4 4 4 v o . 4 Ve 4
pri ukladani pokuty fidily. Mimo jiné spravni organ I. stupné zduraznil, ze lécive
ptipravky byly nezdkonné distribuovany do zahranidi, tedy byly vyvezeny mimo Cesky
trh a zdosahu deskych pacienti. Toto jednani zkreslilo informace o mnozstvi a
dostupnosti predmétnych 1éCivych pripravka v Ceské republice a ztizilo spravnimu organu
L. stupné plnéni jeho navazujicich Gkolt, zejména napliiovani a vedeni fondu odbornych
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informaci o 1é¢ivech, véetné udaji vztahujicich se ke spotfebé 1écivych pripravka. Soud
souhlasi s odavodnéni rozhodnuti spravnich organt a ztotoziuje se se zavérem, ze zalobce
/ M 4 4 /4 4 / i M v 7/ I/ Ve / v/ o v/ v Vv
svym jednanim obchazel zdkonné distribuéni cesty 1é¢ivych pripravku, ¢éimz snizoval
dohledatelnost i dostupnost pro Ceské pacienty. V daném konkrétnim ptipadé bylo nutné
prihlédnout také ke skutecnosti, ze k porusovani dochazelo po delsi ¢asové obdobi,
v g Ve / / / v
opakovaneé. Zalobce porusil zakaz u celkem u 2.838 baleni v celkové hodnoté 3.194.765,49
K¢. Dulezita byla takeé okolnost, ze byly vyvazeny 1é¢ivé pripravky, které jsou urceny pro
specificky okruh vazné nemocnych pacientt. Pro tyto konkrétni skupiny pacientd jsou
v / v 4 /4 4 /I Ve 4 v/ Ve M i 4 /v /
pak v uréeném mnozstvi dodavany lécivé pripravky drziteli registraci na nas trh, pro ktery
jsou tak striktné urceny.

Také Nejvyssi spravai soud v rozsudku ze dne 19.4.2012, ¢&.j. 7 As 22/2012-23, uvadi, ze
w(--) smyslem adicelem moderace totiz neni hledani ’idealni’ vyse sankce soudem misto
spravnibo organu, ale jeji korekce v p¥ipadech, Ze by sankce, pobybujici se nejen v zikonném
rozmezi a odpovidajici i vSem zdsaddm pro jeji uklddini a zobledviujici kritéria potvebnd pro jeji
individualizaci, zjevné neodpovidala zobecnitelné predstavé o adekvitnosti a spravedlnosti
sankce.“ Prostor pro zohlednéni primérenosti ukladané sankce by byl dan pouze tehdy,
pokud by vytykana nepfiméfenost méla kvalitu nezakonnosti, tj. v ptipadé, ze by spravni
organ vybocil ze zakonnych mantinelt pfi ukladani pokuty, jeho hodnoceni kritérii pro
ulozeni pokuty by postradalo logiku, spravni organ by nevzal do uvahy vSechna zakonna
kritéria, ulozena pokuta by byla likvidaéni apod. (viz napt. rozsudek Nejvyssi spravni
soudu ze dne 3.4.2012, &.j. 1 Afs 1/2012-36). Zadné takové pochybeni spravniho organu
vSak soud vnyni projednavané véci neshledal. S ohledem na veskeré vySe uvedené
okolnosti soud nemohl dospét k zavéru, ze by ulozena pokuta zjevné neodpovidala
zobecnitelné predstavé o adekvatnosti a spravedlnosti sankce, tedy ze by vyse ulozené
pokuty byla zjevné nep¥iméteni. Zalovany nileZité odtvodnil, zjakého divodu uloZil
pokutu ve vysi 950.000 K¢.

Zavérem tedy soud shrnuje, ze spravni organy spravné posoudily, ze § 82 odst. 4 zakona o
1é¢ivech nelze aplikovat na lékarnu se sidlem ve Slovenské republice, a zalobce se svym
jednanim dopustil prestupku dle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécCivech. Napadené
rozhodnuti neni nepfezkoumatelné ani nezakonné a ulozena pokuta byla ulozena
postupem v souladu se zakonem a neni zjevné neprimérena. Soud proto zalobu s ohledem
na vySe uvedené podle § 78 odst. 7 s.t.s. zamitl.

Vyrok o nakladech v tizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s.t.s., zalobce nemél ve
v .o/ v / / / o v/ / v/ v/ 7 / / ’

véci uspéch, proto mu pravo na nahradu nakladu tizeni nepfislusi. Zalovanému spravnimu

organu naklady nad ramec jeho béznych ¢innosti nevznikly. Proto soud rozhodl tak, ze

A4 / / vV 4 o 4 4 4 4 o V/ 4

zadny z Gcastnikt nema pravo na nahradu nakladu fizeni.

Poucent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.
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Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhaty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

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

/ /4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ / 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 15. prosince 2020

JUDr. Hana Veberova v. r.
predsedkyné senatu



