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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné Karly Chaberové a soudct
Jana Kratochvila a Stépana Vyborného ve véci

zalobkyné S.M,,
sidlem
zastoupena advokatem Mgr. Danielem Maskem
sidlem Opletalova 4, Praha 1
proti
zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého nam. 4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 18. 1. 2021, ¢&. j. MZDR 40823/2020-2/OLZP,

takto:

L. Rozhodnuti zalovaného ze dne 18. 1. 2021, ¢.j. MZDR 40823/2020-2/OLZP, se

v/ \ /7 vV 4 v/ v/ V4
rusi a véc se vraci zalovanému k dalsimu tizeni.

II. Zalovany je povinen nahradit alobkyni niklady ¥zeni ve vy$i 11228 K¢ do

jednoho mésice od pravni moci rozsudku, k rukam advokata Mgr. Daniela Maska.
Odtivodnéni:

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Rekapitulace predchoziho fizeni a obsah spravniho spisu

Zalobkyné se podanou Zalobou domahala zrueni v zahlavi uvedeného rozhodnuti
zalovaného (dale jen ,napadené rozhodnuti®), kterym bylo zamitnuto odvolani zalobkyné
a potvrzeno rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv (dale jen ,spravni organ®), ze
dne 21. 8. 2020, ¢. j. sukl210271/2020 (dale jen ,prvostupnové rozhodnuti®), kterym byla
zalobkyné shledana vinnou ze spachani prestupku dle § 103 odst. 9 pism. a) zdkona C.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,zakon o
1é¢ivech®), kterého se dopustila tim, ze v obdobi od 1. 3. 2016 do 9. 5. 2016 odebrala z jiné
lékarny téhoz provozovatele do své lékarny celkem 133 druht 1élivych pripravka
v celkovéem poctu 1 107 baleni v rozporu s podminkami stanovenymi v § 82 odst. 4 zakona
o lé¢ivech. Zalobkyni byla za ptestupek uloZena pokuta ve vy$i 70 000 K&.

Z predlozeného spravniho spisu soud zjistil nasledujici pro své rozhodnuti podstatné
skutecnosti.

Zalobkyné byla podnikajici fyzickou osobou, ktera poskytovala lékirenskou pééi ve dvou
lékarnach, a to v lekarné ,U Divadla“ (dale jen ,lékarna ¢. 1%) a v lékarné ,Severni Terasa“
(dale jen ,lékarna ¢&. 2%). Spravni organ provedl dne 12. 5. 2016 kontrolu lékarny ¢. 2
zalobkyné. Kontrolni zjisténi byla sepsana v protokolu o kontrole ze dne 16. 5. 2016, sp.
zn. sukls136957/2016 (dale jen ,protokol o kontrole®). Zalobkyné podala proti protokolu
o kontrole namitky dne 2. 6. 2016, které spravni organ vyridil vyrozuménim ze dne 20. 6.
2016. Zalobkyné¢ neptedloZila sprivnimu orginu zpravu o odstranéni nedostatkd
zjisténych kontrolou dle § 10 zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (dale jen ,kontrolni rad®).

Spravni organ vydal dne 4. 1. 2018 na zakladé kontrolnich zjisténi prikaz &. j.
sukl388316/2017, kterym zalobkyni ulozil pokutu ve vysi 80 000 K¢ za spachani prestupku
dle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o 1écivech, kterého se méla zalobkyné dopustit tim, ze
v obdobi od 1. 3. 2016 do 9. 5. 2016 odebrala z lekarny ¢. 1 do lékarny ¢. 2 celkem 133
druht 1ééivych pripravkt v celkovém poétu 1107 baleni v rozporu s podminkami
stanovenymi v § 82 odst. 4 zikona o 1éivech Zalobkyné podala proti p¥kazu odpor dne
11. 1. 2018, ¢imz byl prikaz zrusen.

Spravni organ vydal dne 16. 1. 2018 sdéleni o podani odporu ¢. j. sukl18323/2018, jehoz
soucasti bylo usneseni, kterym zalobkyni stanovil lhatu 10 dnt pro predlozeni navrhu,
dtikazl a tvrzeni. Usneseni bylo Zalobkyni doruceno dne 16. 1. 2018 a téhoz dne obdrzel
spravni organ vyjadreni zalobkyné.

Spravni organ vyzval zalobkyni dne 8. 4. 2020 usnesenim ¢. j. sukl89800/2020 k predlozeni
dokumenti prokazujicich jeji majetkové poméry. Spravni organ obdrzel pozadované
listiny dne 5. 5. 2020, jednalo se o datiova pfiznani k dani z ptijmt fyzickych osob za roky
2017, 2018 a 2019.

Dne 21. 5. 2020 vydal spravni organ sdéleni ¢. j. sukl126670/2020 o ukondeni zjistovani
podkladd pro rozhodnuti, jehoz soudlasti bylo usnesenti, kterym byla zalobkyni stanovena
lhtita 10 dnd pro vyjadieni se k podkladim rozhodnuti. Zalobkyné svého prava nevyuzila.

Spravni organ vydal dne 24. 8. 2020 prvostuptiové rozhodnuti, kterym shledal Zalobkyni
vinnou ze spachani prestupku podle § 103 odst. 9 pism. a) zdkona o 1é¢ivech, za coz ji
ulozil pokutu ve vy$i 70 000 K¢. Zalobkyné se odvolala.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Zalovany v napadeném rozhodnuti konstatoval, ze Ucel zakona o lélivech spociva v
ochrané verejného zdravi skrze zajisténi dohledatelnosti lécivych pripravka a distribuci
v / / Ve / / Ve / v/ o /7 v/ 4 4 4
pouze bezpelnych a Géinnych 1éivych ptipravki. Neni zadouci, aby lékarny nahrazovaly
¢innost distributort, kteti maji pfi distribuci léciv celou fadu povinnosti plynoucich ze
zakona o lé¢ivech a z vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv. Skodlivost
i /4 4 M 4 4 v v v/ / v I Ve / v/ o M Vv /
protipravaniho jednani zalobkyné spoliva v odbéru lé¢ivych pfipravki mimo bézny
distribulni retézec. Vyjimecnost odebrani lé¢ivého pripravku z jiné lekarny dle § 82 odst. 4
zakona o 1élivech znamena, Ze Cetnost predani a mnozstvi 1éivych ptipravka se budou
pohybovat v tadu jednotek rocné. Zalobkyné odebirala 1é¢ivé pripravky v radu stovek
kust béhem pouhych dvou mésicl, procez nenaplnila podminku vyjimecnosti a porusila §
82 odst. 3 pism. b) zakona o lécivech. Mnozstvi lécivych pripravku, které méla zalobkyné
k dispozici v 1ékarné, nenti relevantni.

Zalovany dodal, ze podminky § 82 odst. 4 zakona o léCivech musi byt splnény
kumulativné. Zalobkyné nenaplnila podminku vyjimecnosti, a proto nebylo nutné

*eV) v / / Ve / v/ v / v 4 M M M
zjistovat, zda bylo mozné lécivé pripravky v potrebném dase ziskat od distributora, ani to,
zda nebylo mozné lécivé pripravky vratit distributorovi.

Na tom dle zZalovaného nic neméni skuteCnost, ze spravni organ na str. 11 a 12
prvostupniového rozhodnuti uvedl vydet lécivych pripravki, které mély v obdobi od
btezna a2 do kvétna 2016 pferuSené nebo ukontené dodavky na trh v CR. Zalobkyné toti
odebrala 16 druht téchto lééivych pripravkua v celkovém objemu 116 baleni béhem dvou
mésici a 9 dni a takovy odbér nelze povazovat za vyjimeény. Zbylé ptipravky (bezmala
1000 baleni) tak musely byt nadnormativni zasobou, coz v$ak zalobkyni neopraviovalo
k nahrazeni &nnosti distributora predinim 1é¢iv zjedné lékarny do druhé. Zalovany
doplnil, Ze odebrané lé¢ivé pripravky nebyly ohrozené expiraci, proto nebylo nezbytné je
poskytnout lekarné ¢. 2.

Zalovany dal za pravdu alobkyni, Ze 1ékirny jsou &lankem distribu¢niho Fetézce, jedna se
vSak o ¢lanek posledni, ktery zajistuje vydej 1é¢iv pacientovi, nikoli dalsi distribuci jinym
léekarnam. Dle zalovaného bylo nadbytecné, s ohledem na Cetnost a mnozstvi lécivych
pripravka, provadét setreni, zda nékteré z vice nez 1 000 baleni lé¢ivych pripravka bylo
skutecné mezi lékarnami predano za splnéni podminek § 82 odst. 4 zakona o lécivech.
Pripadné zjisténi by zavaznost jednani zalobkyné nijak nesnizilo.

Zalovany nesouhlasil s tvrzenim alobkyné, Ze se § 82 odst. 4 zikona o lé¢ivech nevztahuje
na provozovny téhoz poskytovatele lékarenskych sluzeb. Pokud by zakonodarce chtél
povolit prevody mezi lékarnami téhoz provozovatele, uzil by jiného pojmu nez ,lékarna“,
napt. ,provozovatel opravnény k vydeji“.

Ke snizeni dohledatelnosti 1éivych pfipravkd pfi jejich odbéru mezi 1ékarnami zalovany

uvedl, ze distributor nema v takovém pfipadé zaznam o tom, ze konkrétni 1éivy pripravek

konkrétni Sarze byl dodan lékarnou do jiné lékarny. Pfi vyskytu zavazné vady v jakosti

1é¢ivého pripravku pak distributor lékarnu neinformuje, protoze nevi, ze by ji informovat

mél. Z tohoto duvodu by se poskytovani 1éCiv mezi lékarnami mélo odehravat
. 7 ) . /v v . 4

v jednotkach kust a nanejvys nékolikrat za rok.

Zalovany mél za to, e mohl povaZovat nepfedloZeni pisemné zpravy o zptsobech a
terminu odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou za pritézujici okolnost ve smyslu § 40
zakona ¢. 250/2016, o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (dale jen ,PresZ).
Kontrola odhalila nedostatky a podezteni na poruseni pravnich predpist, a toto zjisténi

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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vyustilo v rizeni o prestupku. Kontrola a prestupkové fizeni jsou tzce v izkém sepjeti.
Dalsi pritézujici okolnosti byl velky rozsah spachani prestupku. Vyjimecnost odbéru
vyzaduje, aby se odehral v rozsahu jednotek kust a nanejvys nékolikrat za rok, odbér 1 107
1é¢iv za dva mésice tento pozadavek nesplnuje.

Zalovany se té% zabyval namitanou poleh¢ujici okolnosti v podobé zvy$eni dostupnosti
1é¢ivych pripravka pacientim ze sidlisté Severni Terasa v dusledku odbéru leciv 1ékarnou ¢.
2. Zalovany konstatoval, e dostupnost 1é¢ivych pHpravkd na sidliti Severni Terasa je
zajistovana nejen lékarnou zalobkyné, ale také lékarnou Masarykovy nemocnice, ktera je
od lékarny ¢. 2 vzdalena 800 metra. Lékarna ¢. 1 je navic ze sidlisté Severni Terasa
dostupna méstskou hromadnou dopravou. Pokud néktery pacient akutné potreboval 1é¢ivy
ptipravek nedostupny v lékarné ¢. 2, mohl vyuzit ostatni lékarny v okoli. Pokud mohl
pacient Cekat na odbér léc¢iv lékarnou ¢. 2, pak jeho potfeba nebyla akutni.

Zalovany uzavtel, %e pokuta byla spravnim orginem stanovena pfiméfené, a to na str. 13 a
14 prvostupnového rozhodnuti. Pokuta ve vysi 70 000 K¢ nebyla pro zalobkyni likvidacni,
protoze zalobkyné dolozila Ghrnné ptijmy za rok 2018 ve vysi 111 571 K¢ a za rok 2019 ve
vy$i 221 857 K¢, a pokutou nedoslo ke znideni jeji majetkové zékladny (nilez Ustavniho
soudu ze dne 13. 8. 2002, sp. zn. Pl. US 3/02). Pokud bylo pro Zalobkyni jednorizové
zaplaceni pokuty tézko proveditelné, mohla pozadat spravni organ o rozlozeni placeni
pokuty do splatkového kalendare.

II.
Argumentace ucastnika

Zalobkyné vznesla v Zalobé celkem Sest Zalobnich bodx:

1) Zalobkyné naplnila podminku vyjime¢nosti. Zalovany neuréity pravni pojem
»vyjimecnost odbéru“ dostatecné nevylozil a jeho splnéni dovodil pouze ztoho, ze
zalobkyné v kontrolovaném obdobi odebrala 133 druht lécivych pripravka v poctu 1 107
baleni. Vyjimecnost je nutné hodnotit spole¢né s podminkami pism. a), b) a ¢) ustanovent §
82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech, splnénim téchto podminek se odbér stava vyjimeénym.

2) Zalovany nedplné zjistil skutkovy stav. Mezi odebranymi lé¢ivymi pipravky byly i
takove, které zalobkyné mohla ptipravovat v lékarné ¢. 1 pro lékarnu ¢. 2, napf. peroxid
vodiku 3 %. Zalovany mél zkoumat naplnéni zékonnych podminek u kaZdého
jednotlivého odbéru lécivych pripravka.

3) Napadené rozhodnuti je neprezkoumatelné pro nedostatek odtivodnéni, resp. kvuli
neustalému odkazovani na vyporadani prvni odvolaci namitky. Zalovany se v bodu 2
/ ’ v/ ’ o ~ / v
napadeného rozhodnuti nevyporadal sodvolaci namitkou. Zalovany pouze uvedl, ze
zalobkyné nesplnila podminku vyjimecénosti, a proto nebylo nutné posuzovat, zda bylo
V.7 JS v/ ’ Vv, / v . . ~ v

mozné lécivé pripravky ziskat v potfebném dase od distributora. Zalobkyné tuto
podminku splnila, protoze nebyla s to ziskat 1élivé ptipravky od distributora v takovém
M > . A P v / . o rz / /v /
Case, aby nebylo, byt i minimalné, ohrozeno zdravi pacientt. Zalovany se taktéz nezabyval
namitkami uvedenymi v bodech 3 a 4 napadeného rozhodnuti. Odebrané lé¢ivé pripravky
byly nadnormativni zasobou, pfipadné léky, které byly v daném obdobi ve vypadku a
nebylo mozné je ziskat od distributora. Zalovany byl povinen dokazat, které konkrétni
1é¢ivé pripravky mohla zalobkyné ziskat.

4) Ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona o létivech se nevztahuje na provozovny téhoz
poskytovatele. Zalobkyné nakupovala do obou lékaren lécivé ptipravky pod stejnym

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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identifika¢nim ¢islem, 1écivé pripravky byly peclivé evidovany, a to i pti odbéru mezi

lékarnami. Timto postupem proto nebyl porusen zadny zijem chranény zakonem o

1é¢ivech. Zalovany pfi vyporadani odvolaci namitky ¢. 9 posuzoval situaci, ktera v pripadé

zalobkyné nemuze nastat. Pokud zalobkyné obdrzi od distributora zpravu o vadé 1éku, pak

4 v vV1°* 4 M 4 / v / 4 vV Vv 4 /7 v v

na zakladé peclivé evidence vyrozumi své zaméstnance v 1ékarné ¢. 2. Jednani zalobkyné

v/ v v M v / Vv 4 v / Ve v 4

nevykazovalo zadnou spolecenskou skodlivost, nedoslo ke zvyseni ohrozeni ¢i poskozeni

zdravi pacientt, procez neslo o prestupek (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14.
12.2009, & j. 5 As 104/2008-45).

5) Ulozena sankce je neprimérené vysoka a zalovany pti jejim ukladani nerespektoval
zakladni zasady spravniho trestani. Zalobkyni nelze klast k tizi nepfedlozeni pisemné
zpravy o zpusobech a terminu odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou. Zalobkyné
v v 4 v i o v v/ 4
méla za to, ze postupovala po pravu, avsak i kdyby tomu tak nebylo, tak v prubéhu fizeni
o prestupku svou odpovédnost za prestupek popirala, zatimco vydanim zpravy o
odstranéni nedostatka by ji prakticky priznavala. Zalobkyni nelze nutit, aby se doznala ke
spachani prestupku. Zalovany nedostatecné vysvétlil, pro¢ pocet odebranych 1é¢ivych
ptipravku oznadil za ,relativné velky rozsah“. Zalobkyné ma skladové zasoby v mnozstvi
80 000 baleni, v obdobi 2 meésicti a 9 dnu se tedy jednalo pouze o cca 1,4 % skladovych
zasob. Slo o maly rozsah, ktery mél byt zohlednén jako polehlujici okolnost. Zalobkyni
nemuze byt jako pfitézujici okolnost pricitana ani udajna ztizena dohledatelnost 1é¢ivych
v/ o > / 7 V7. / . . / ~ /
ptipravku, nebot nenastala (vydejni a prijmoveé doklady jsou evidovany). Zalovany nevzal
v M 4 /7 vV v v v/ M 4 / v / 4
v potaz, ze jednani zalobkyné nemélo nepriznivé, ale kladné dopady na vetejné zdravi
v podobé zachovani jakosti léciv a zvySent jejich dostupnosti.

6) Vyse pokuty je pro zalobkyni likvidaéni s ohledem na dolozeny Ghrnny pfijem ve vysi
111 571 K& (rok 2018) a 221 857 K¢ (rok 2019).

Zalobkyné navrhla soudu, aby v pipadé, Ye neshledd d@vody pro zruSeni napadeného
rozhodnuti, od trestu za prestupek upustil, pfipadné jej snizil v zakonnych mezich, a to
s prihlédnutim ke zptsobenym nasledkum jednani zalobkyné.

Zalovany ve vyjadfeni k zalobé uvedl, e na zikladé osvédéeni o vécném a technickém
vybaveni lekarny sp. zn. S 402/1007/404 ze dne 6. 11. 2017 mohla lékarna ¢. 1 pro lekarnu
¢. 2 pripravovat pouze léCivé pripravky uvedené v priloze osvédceni. Peroxid vodiku 3 %
v priloze uveden neni. Veskeré ostatni lé¢ivé pripravky byly hromadné vyrabéné drzitelem
povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravkd, nikoli 1élivymi pfipravky pfipravovanymi
v 1ékarnach.

Dle zalovaného se neurdity pravni pojem ,vyjimecné“ vztahuje k poskytovani lécivych
pripravkt mezi lékarnami, protoze takova distribuce neni obvyklym zpisobem zasobovani
(rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 15. 12. 2020, ¢. j. 11 Ad 9/2020-93, bod 61).
Lékarny predné odebira lé¢ivé ptipravky od jejich vyrobce nebo od distributora. Smysl §
82 odst. 4 zakona o lé¢ivech spociva ve vyjimeéném rozsiteni distribu¢niho fetézce tak, ze
jedna lékdrna poskytne 1élivy pfipravek druhé lékarné. Vyjimecénost tkvi vtom, ze
k odbéru mezi lékarnami dojde nanejvy$ nékolikrat za rok a v poltu jednotek kust
(zanedbatelny rozsah), pfi¢emz bude odbér odtivodnén naléhavosti situace, napf. nutnosti
vydat léc¢ivy pripravek do 24 hodin pacientovi, zadny distributor nebude schopen 1élivy
ptipravek v pozadovaném dase dodat a jina lékarna jej bude mit, nebo nemoznosti vratit
brzy expirujici nevyuzité léCivé pfipravky zpét distributorovi. Spravni organ vylozil
vyjimeénost na str. 9 a 10 prvostupriového rozhodnuti a zalovany na str. 12 a 13

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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napadeného rozhodnuti. Zalovany na str. 12 a 13 vyjadieni k Zalobé uvedl soupis lé¢ivych
ptipravka, u nichz mél za to, ze je krajné nepravdépodobné, aby u zalobkyné existovala
poptavka po jejich neodkladném vydeji v mnozstvi odebraném z lékarny ¢. 1.

Zalovany doplnil, Ze vyjimeénost odbéru je podminkou objektivni, nesouvisi s velikosti
lékarny nebo s objemem skladovych zasob. Z tohoto dtvodu nebylo rozhodné, ze odbér
1107 baleni predstavoval pouze nepatrnou dast ze skladovych zasob zalobkyné ve vysi
80 000 baleni.

Zalovany zjistil na zikladé p¥ijimani ozndmeni dr¥itel& rozhodnuti o registraci dle § 33
odst. 2 zakona o lé¢ivech, ze 1é¢iva, ktera méla v obdobi bfezna az kvétna 2016 ukondcené
nebo prerusené dodavky, Citala 116 baleni z celkem 1 107 zalobkyni odebranych baleni. Ve
zbytku byly 1é¢ivé pripravky se shodnym nazvem, lékovou formou, silou a velikosti balent
uvadény na trh, proez byly dostupné. Zalobkyné neprokazala opak.

Dle zalovaného navic ¢ast odebranych 1é¢ivych pfipravku tvorily volné prodejné lécivé
ptipravky pouzivané pro 1é¢bu nachlazeni, tlumeni bolesti, zalude¢nich obtizi apod., ke
kterym existovala cela fada alternativ. Jejich docasna nedostupnost proto nemohla ohrozit
zdravi pacientd.

Zalovany upozornil na nemoznost prokazat, ze zalobkyné nemohla odebrané lécive

v/ 4 v / v i i v / 4 4 ./
ptipravky ziskat v potrebném case od distributora, protoze pouze lékarny dostavaji
informace o dostupnosti lécivych pfipravka. Zalobkyné mohla dolozit, napf. netspésnou
poptavkou u distributora, nemoznost ziskat lécivé pripravky od distributora. Zalovany
proto vychazel zvlastniho zjiSténi, ze u distributora nebyla dostupna pouze léciva v
rozsahu 116 baleni. Zalovany pfipomnél, ze tato otazka postrada vyznam, protoze
zalobkyné nesplnila podminku vyjimecénosti.

Zalovany odkézal na skladovou knihu, kterd byla p¥lohou & 2 protokolu o kontrole a
dodal, ze pouze ve dnech 1. 3. 2016, 26. 4. 2016 a 6. 5. 2016 doslo k prevodu jednoho druhu
1é¢ivého pripravku, zatimco ve zbylych pripadech $lo o hromadné prevody vice druha
1é¢iv. Z toho zalovany vyvodil, ze $lo spise o optimalizaci zasob nez o vyjimeéné obstarani
lécivého pripravku lékarnou ¢. 2.

Zalovany byl presvédcen, ze § 82 odst. 4 zakona o lécivech dopada na veskeré presuny
lécivych pripravkt mezi dvéma lékarnami, tj. mezi dvéma misty poskytovani lékarenské
péce, bez ohledu na to, zda maji stejného provozovatele.

Zalovany nesouhlasil s tvrzenim zalobkyné ohledné chybéjici skodlivosti jejiho jednani.
Zalobkyné obesla zakonem predpokladanou distribu¢ni cestu, aniz by $lo o vyjimelny
ptipad, ¢imz snizila dohledatelnost 1éCivych pripravka a jeji jednani mohlo ohrozit jakost a
bezpecnost odebranych 1é¢ivych ptipravka. Distributor totiz musi pfi prepravé 1élivych
v/ o 4 4 \4 4 M 4 4 4 4 /
pripravku ze skladu do lékarny dodrzet podminky jejich uchovavani stanovené vyrobcem
a o této skuteCnosti musi vést dokumentaci, kupf. zdznam o sanitaci vozidel, zaznam o
teploté béhem prepravy atd. Zalobkyné tuto povinnost neméla, provozovatel lékarny
zpravidla k jejimu splnéni neni ani vécné vybaven (pfiloha ¢. 5 vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o
v 4 . . /7 4 . 4 v /4 4 i / v/ 4
pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a
kontaktnich pracovist domaci péce). Zalobkyné svym jednanim ohrozila jakost vétsiho
mnozstvi 1é¢ivych pfipravkd, a proto bylo ohrozeno vice pacientl. Ziajem na zasobeni
lékarny Gplnym portfoliem lécivych pripravks neni nadfazen zajmu na ochrané pacientd
pred uzivanim lé¢ivych ptipravkd se snizenou jakosti.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Zalovany mél za to, e nepodani zpravy o odstranéni nedostatkd zjisténych p¥i kontrole je
pritézujici okolnosti. Zprava méla byt podana do 6. 6. 2016, fizeni o prestupku bylo
zahajeno aZ dne 4. 1. 2018. Zalobkyné nebyla nucena k ptiznani viny skrze povinnost
podat zpravu. Podani zpravy neni vazano na pravai moc rozhodnuti o prestupku.

Zalovany uzaviel, Ze vySe pokuty nebyla pro Zalobkyni likvidaéni ve smyslu usneseni
rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008-133,
protoZe Zalobkyni neznemoznila podnikat. Cisty obrat alobkyné byl sice v roce 2018
(18 117 558 K<) a 2019 (919 276 K{) nizst nez v roce 2017 (27 642 992 K¢), ale tento propad
byl pravdépodobné zpusoben tim, ze zalobkyné v roce 2018 obé lékarny prevedla do
spolecnosti Lékarna S + M s.r.o. Hospodatske vysledky této spolecnosti se nepromitly do
zalobkyni predlozenych pfiznani k dani z prijmt fyzickych osob. Vyraznéjsi snizeni vyse
pokuty by vyloudilo preventivni a vychovnou funkci spravniho trestani.
II1.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze rozhodl ve véci samé bez jednani, protoze s timto postupem oba
Ucastnici fizeni vyslovili souhlas (§ 51 odst. 1 soudniho fadu spravniho).

Meéstsky soud v Praze na zakladé Zaloby v rozsahu zalobnich boda, kterymi je vazan (§ 75
odst. 2 soudntho radu spravniho), prezkoumal napadené rozhodnuti véetné rizeni, které
jeho vydani predchazelo. Pri prezkoumani rozhodnuti soud vychazel ze skutkového a
pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 soudniho
fadu spravniho).

Ad 1) Zalobkyné méla za to, Ze naplnila podminku vyjime¢nosti. Zalovany neuréity pravni
pojem ,vyjimecnost odbéru“ dostatecné nevylozil a jeho splnéni dovodil pouze z toho, ze
zalobkyné v kontrolovaném obdobi odebrala 133 druha lécivych pripravka v poctu 1 107
baleni. Vyjimecnost je nutné hodnotit spole¢né s podminkami pism. a), b) a ¢) ustanovent §
82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech, splnénim téchto podminek se odbér stava vyjimeénym.

Podle § 82 odst. 4 zakona o lécivech, pokud lékarna vydava lécive pripravky jinym
léekarnam nebo poskytovateluim lazkove péce, musi byt odebirajici 1ékarna nebo
poskytovatel lazkové péce uveden v rozhodnuti vydaném takoveé vydavajici lekarné podle
zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-li o 1éCive pripravky, které se v lekarné pripravuji,
muze je lékarna vyjimecné odebrat od jiné lékarny, v pripadé, kdy nema takovy lécivy
ptipravek k dispozici a nemtize 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.

Podle § 5 odst. 5 zakona o 1é¢ivech se distribuci lé¢iv rozumi vSechny Cinnosti sestavajici z
4 4 4 4 4 4 4 4 v v 4 4 4 Ve 4 . 4 . /
obstaravani, skladovani, dodavani, véetné dodavani lé¢iv v ramci Evropské unie a vyvozu
do jinych zemi nez ¢lenskych statd, a ptislusnych obchodnich pfevodi bez ohledu na
skutednost, zda jde o ¢innost provadénou za thradu nebo zdarma. Distribuce 1é¢ivych
ptipravkl se provadi ve spolupraci s vyrobci, jinymi distributory nebo s lékarnami a
jinymi osobami opravnénymi vydavat lé¢ivé pfipravky vetejnosti, pripadné lécivé

ptipravky pouzivat.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Podle § 8 odst. 8 zakona o lécivech je zakazano zachazet s lécivymi pripravky jinak nez v
souladu s timto zakonem.

Podle § 3 spravniho radu nevyplyva-li ze zakona néco jiného, postupuje spravni organ tak,
aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou duvodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je
nezbytny pro soulad jeho tkonu s pozadavky uvedenymi v § 2.

Podle § 50 odst. 3 spravniho fadu v fizeni, v némz ma byt z moci Gfedni ulozena
povinnost, je spravni organ povinen i bez navrhu zjistit vSechny rozhodné okolnosti
svéddici ve prospéch 1 v neprospéch toho, komu ma byt povinnost ulozena.

Zalovany na str. 12 a 13 napadeného rozhodnuti objasnil, co rozumi vyjimecénosti odbéru.
Y 1% ) Y]
Zalovany odkazal na 0lel zakona o 1é¢ivech, ktery spatfoval v ochrané vefejného zdravi
skrze zpfistupnéni bezpecnych a ulinnych lécivych pfipravkd majicich nenarusenou
jakost. Zalovany z tohoto Glelu dovodil, Ze neni zadouci, aby lékarny nahrazovaly ¢innost
distributort, ktefi musi pti distribuci 1é¢iv splnit celou fadu povinnosti. Proto mohou byt
p p p y
1éive pripravky poskytovany mezi lékarnami pouze vyjimecné. Za vyjimecny povazoval
\4 / / v / Ve / v/ o M vV Vv v 4 v / 4
zalovany takovy odbér lé¢ivych pripravkd, jehoz Cetnost a mnozstvi predanych baleni se
pohybuji v fadu jednotek predani roéné. Zalovany uzavrel, ze zalobkyné odebirala lécivé
v/ v/ o 4 v / vV / o vV Vv i
ptipravky v radu stovek kusid baleni béhem pouhych dvou mésict, procez nenaplnila
podminku vyjimecnosti dle § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech.

Meéstsky soud souhlasi s nazorem zalovaného a dodava nasledujici. Vyrobce, distributor a
lékarny jsou dle § 5 odst. 5 zakona o lécivech soucasti distribucniho retézce. Avsak kromé
spole¢nych povinnosti dle § 7 zakona o lécivech maji také rozdilné povinnosti. Povinnosti
distributora jsou upraveny v § 77 zakona o lé¢ivech. Soud upozornuje zejména na
povinnost distributora uchovavat zaznamy, které musi byt dostupné pfislusnym organim
pro ucely kontroly po dobu 5 let (§ 77 odst. 1 pism. e); povinnost zajistit pfi dodavkach
registrovanych lécivych pripravka evidenci téchto dodanych pfipravka pomoct jejich koéda
a tuto evidenci ukladat po dobu 5 let (§ 77 odst. 1 pism. {); povinnost dodrzovat pravidla
spravné distribuéni praxe, véetné pozadavkid na zajisténi sluzeb kvalifikované osoby na
zameéstnance, prostory, technicka zafizeni, dokumentaci a na systém pro stazeni lécivych
ptipravku z obéhu a postupovat podle pokyni Komise a agentury (§ 77 odst. 1 pism. g);
povinnost doprovazet dokumentaci, ktera umozni sledovani cesty distribuce 1é¢ivého
pripravku, kazdou dodavku lécivého pripravku osobam opravnénym vydavat léciveé
ptipravky nebo prodavat vyhrazené lé¢ivé ptipravky (§ 77 odst. 3).

Dle § 77 odst. 1 pism. ¢) bodu 2 ve spojeni s § 8 odst. 8 zakona o 1éCivech provadi distribuci
1é¢ivych pripravkl zasadné distributor. Vyjimku z tohoto pravidla predstavuje § 82 odst. 4
zakona o 1élivech, ktery umoznuje, aby lékarna odebirala lé¢iva od jiné lékarny. Takovy
odbér musi ale byt vyjimecny, protoze lékarna (resp. jeji provozovatel, ktery ma pravni
osobnost) nema stejné povinnosti jako distributor, napf. nemusi dodrzovat pravidla
spravné distribucni praxe. Ostatné ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech vyslovné
/7 1/ \4 /.. v / v 4 . . 4 /.. v ’ v v .
uvadi, ze vyjimecny odbér neni distribuci. Vyjimelnost znamena, ze odbéru mezi
lékarnami neslo ptivynalozeni nalezité péle provozovatele predejit pomoci radného
v I Ve / v/ o . M 4 4 Ve / I Ve
odbéru lécivych pripravki od distributora, nebo vracenim nevyuzitych leéciv
distributorovi, tj. jedna se o mimoradny odbér. Obvykle pajde o situace, kdy lékarna
naléhavé poptava uréity lécivy pripravek pro konkrétniho pacienta, distributofi lécivo
nemaji nebo jej nejsou schopni v pozadované lhaté dodat, druhova nahrada 1é¢iva
Ve 4 / .. ’ 4 4 I Ve 4 /4 4 o V Ve / 4
nepripada v ivahu a jina lékarna 1é¢ivo ma; nebo lékarna nemuze nevyuzité zasoby

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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1é¢ivého pripravku vratit distributorovi a 1é¢ivu hrozi expirace. Mnozstvi a ¢astost odbéru
1é¢ivych pripravka mezi lékarnami také vypovidaji o vyjimecnosti odbéru. Cim je odbér
v Vevy v _Vv/ v ’ 4 4 v M o * v /.. v /
Castéj$i a ve vétSim mnozstvi baleni, tim spise zpravidla neptjde o odbér vyjimelny, ale
napf. o optimalizaci skladovych zasob provozovatele lékarny, coz neni Gcelem § 82 odst. 4
zakona o lécivech.

Soud pro Uplnost dopliuje, ze vyjimecCnost je objektivai kategorii, nelze ji dovozovat
z poméru odebranych (1 107) a skladovanych baleni 1é¢ivych pripravka (pfiblizné 80 000).
Vétst lékarny budou ptrirozené nakladat s vice 1é¢ivymi pripravky. To vsak samo o sobé
nestaci k povoleni odbéru 1é¢iv jinou lékarnou. Pomér odebranych a skladovanych léciv
nevypovida o vyjimecnosti odbéru z pohledu zajmu na ochrané verejného zdravi.
Subjektivni pojeti by navic nastolilo nedivodnou nerovnost mezi lékarnami. Lékarny
majici vétsi zasoby by mohly poskytovat 1é¢iva jinym lékarnam, zatimco mensi lékarny by
musely splnit objektivni podminky dle § 82 odst. 4 zakona o 1écivech.

Z vyse popsaného ucelu § 82 odst. 4 zakona o lécivech vyplyva, ze vyjimecnost je
svébytnou podminkou odbéru lé¢ivych pripravki mezi lékarnami. Odbér neni vyjimelny
M v / 4 4 / Ve / v/ M . oV .. 4 i M
jen proto, ze 1ékarna nema lécivy pripravek k dispozici a nemuze jej ziskat od distributora,
4 Ve / 4 4 i M i B / v/ 4 / 4
nebo ma nevyuzité zasoby, které nelze distributorovi vratit. Takovy ptipad musi byt navic
/o v / v 4 M i V4 v v 4 4 v 4 4
vyjimecény. Je tomu tak proto, ze ustalenost distribuéniho retézce chrani verejné zdravi,
»distribuce“ 1ékarnou je mozna pouze pokud sleduje néjaky jiny zajem (resp. pravo), ktery
v konkrétnim pfipadé prevazi, napf. zivot pacienta bude ohrozen, pokud plosné
nedostupny 1é¢ivy pripravek nedostane do 24 hodin z jiné lékarny, ktera jim disponuje;
nebo lékarna ma 1é¢ivy pripravek v radu jednotek kust, ktery nemuze vratit distributorovi
a hrozi jeho znehodnoceni.

Zalovany a spravni organ uvedli, Ze lékirna & 2 odebrala za pouhé dva mésice relativné
velké mnozstvi (1 107 baleni) 1é¢ivych pripravku z lekarny ¢. 1, pfiemz pouze léciva v
rozsahu 116 baleni byla v obdobi brezen az kvéten 2016 nedostupna. Ve zbytku byla 1é¢iva
se shodnym nazvem, lékovou formou, silou a velikosti baleni uvadéna na trh. Dle
zalovaného nebyla prokazana akutni potfeba 1é¢ivého pripravku pacientem, protoze
léekarny zalobkyné byly dostupné trolejbusem. Méstsky soud uvadi, ze spravni spis
neobsahuje urdité okolnosti, které by vypovidaly o vyjimecnosti predmétnych odbéru;
nevyplyva z néj, které lecivé pripravky meély byt akutné poskytnuty a prod, ani to, ktera
1éiva tvotila nadlimitni zasobu. Soud upozortiuje, ze zalovany nebyl dle § 50 odst. 3
spravniho radu povinen bez dalstho domyslet a poté prokazovat konkrétni pticiny
vyjimecnosti, nebot jsou tyto okolnosti vylucné spjaty se sférou vlivu zalobkyné. Shodné
rozhodl Nejvys$i spravni soud v rozsudku ze dne 31. 10. 2003, ¢. j. 4 Azs 21/2003-55:
SSpravnimu organu nepochybné nelze vytykat postup odporujici ustanoveni § 32 odst. 1
spravnibo vadu (pozn. soudu: dle stavajici vipravy jde o § 50 odst. 3 spravniho 7ddu), tj. vadu
Yizeni, nepriblédl-li ke skutecnostem jemu neznamym, které s obledem na jejich povabhu mobl
wvést jen icastnik #zeni.“ Zalovany proto dle § 3 spravniho ¥adu opravnéné nemél
pochybnosti ohledné zjisténého skutkového stavu.

Zalovany navic na str. 14 az 16 vyjadfeni k zalobé uvedl, ze ¢ast odebranych 1é¢ivych

v/ o Ve v . 4 Ve 4 v/ v/ /4 8% 4 4
pripravku tvorily volné prodejné lécivé pripravky pouzivané pro 1écbu nachlazeni, tlumenti
bolesti, zaludednich obtizi atd., k nimz existovala cela fada alternativ. Zalovany téz ve
vyjadfeni k zalobé upozornil na to, ze pouze ve dnech 1. 3., 26. 4. a 6. 5. 2016 doslo
k prevodu jednoho lé¢ivého pfipravku, v ostatnich dnech bylo hromadné prevedeno vice

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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druht léciv. Ackoli je soud nazoru, ze tato ivaha méla byt obsazena v napadeném
rozhodnuti, k dokresleni skutkovych okolnosti pripadu postacuje.

Meéstsky soud ma za to, ze zalovany v napadeném rozhodnuti pomoci prilohy ¢. 2
protokolu o kontrole a (daji znamych z vlastni Gfedni Cinnosti (nedostupnost lécivych

v/ o 4 4 A4 v 4 vV Vv v i 4
ptipravkli v posuzovaném obdobi) fadné prokazal, pro¢ zalobkyné nesplnila podminku
vyjimec¢nosti. Lékarna ¢. 2 v obdobi dvou mésict odebrala z 1ékarny ¢. 1 celkem 1107
baleni lécivych pfipravka, z nichz vétsina (991 baleni) byla v kontrolovaném obdobi na
trhu dostupna. Ze spravniho spisu nevyplyva, pro¢ by zalobkyné nemohla tyto lécivé

v/ 4 i M 4 Vv . 4 M v v v/ vV 7/ Ve /
ptipravky ziskat od distributora. Neni ztejmé ani to, pro¢ by mélo pfipadné jit o nevyuzité
zasoby, které neslo vratit distributorovi. V takovém ptipadé méla zalobkyné ziskat 1é¢iva
od distributora, nikoli ze své druhé lékarny. Ve zbytku se zalobkyni nepodatilo prokazat,
ze 116 baleni 1é¢iv bylo poskytnuto pacientim sakutni potrebou druhoveé
nezastupitelnych leka.

Z tohoto divodu méstsky soud zalobnimu tvrzeni nepfisvedcil.

Ad 2) Zalobkyné namitala, Ze ¥alovany netplné zjistil skutkovy stav. Mezi odebranymi
1é¢ivymi pripravky byly i takove, které zalobkyné mohla pfipravovat v lékarné ¢. 1 pro
lékarnu ¢&. 2, napf. peroxid vodiku 3 %. Zalovany mél zkoumat naplnéni zikonnych
podminek u kazdého jednotlivého odbéru lécivych pripravka.

Podle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o lé¢ivech se poskytovatel zdravotnich sluzeb dopusti
spravniho deliktu tim, ze odebere lé¢ivy pripravek podléhajici registraci podle § 25 v
rozporu s § 82 odst. 3 pism. b).

Podle § 82 odst. 3 pism. b) zakona o 1é¢ivech provozovatelé opravnéni k vydeji podle
odstavce 2 odebiraji 1é¢ivé pripravky podléhajici registraci podle § 25 pouze od vyrobce,
jde-li o jim vyrobené 1élivé pripravky, od distributora nebo z lékarny v souladu s
odstavcem 4.

Zalovany byl dle § 50 odst. 3 spravniho ¥adu povinen v Fzeni o prestupku zjistit viechny
rozhodné okolnosti svédéici ve prospéch zalobkyné. Dle § 103 odst. 9 pism. a) ve spojent s
§ 82 odst. 3 pism. b) zakona o lécivech jsou okolnosti zakladajici odpovédnost zalobkyné
za prestupek vymezeny v § 82 odst. 4 téhoz zakona. Dle véty prvni tohoto ustanoveni
plati, ze lékarna muze vydavat lécivé pripravky jinym lékarnam, je-li odebirajici lékarna
uvedena v rozhodnuti vydaném vydavajici lékarné podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Zalovany na str. 8 vyjadteni k Zalobé odkazal na osvédéeni o vécném a technickém
vybaveni lékarny sp. zn. S 402/1007/404 ze dne 6. 11. 2017, dle néhoz mohla lékarna ¢. 1
pripravovat pro lékarnu ¢. 2 1écivé pripravky uvedené v priloze osvédéeni, mezi nimiz
nebyl peroxid vodiku 3 %. Zalovany dodal, Ze vyjma peroxidu vodiku 3 % byly viechny
ostatni lé¢ivé pripravky hromadné vyrabéné drziteli povoleni k vyrobé 1éCivych pripravkda.

Zalovany mél zjistovat, zda nékteré 1é¢ivé p¥ipravky odebrané 1ékarnou & 2 z 1ékérny ¢&. 1
nenalezely do odbéru povoleného spravnim rozhodnutim. Této povinnosti zalovany
v napadeném rozhodnuti nedostal, splnil ji az ve vyjadfeni k Zalobé. Méstsky soud je vsak
nizoru, Ye tato vada neméla vliv na zikonnost napadeného rozhodnuti. Zalobkyni byl
vytykan odbér 7 baleni peroxidu vodiku 3 %. I kdyby zalovany prokazal (napf.
osvédCenim z posuzovaného obdobi bfezna az kvétna 2016), ze lékiarna ¢ 2 mohla
v rozhodném obdobi odebirat peroxid vodiku 3 %, nemélo by to zadny vliv na
odpovédnost zalobkyné za prestupek. Zbylé lécivé ptipravky (vice nez 1 000 baleni) byly

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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hromadné vyrabéné, nenalezely pod zakonny odbér ve smyslu § 82 odst. 4 véty prvni
zakona o 1é¢ivech, lékarna ¢. 2 je mohla legalné odebirat z 1ékarny ¢. 1 pouze vyjimecné.
Zalovany nebyl v ptipadé téchto 1é¢iv povinen zkoumat naplnéni prvni véty § 82 odst. 4
zakona o 1écivech.

Soud se dale vénoval namitce, ze zalovany nezkoumal splnéni zdkonnych podminek u
jednotlivych odbért lééivych pripravka. Zalovany v napadeném rozhodnuti na str. 16
k namitce ¢. 7 konstatoval, Ze s ohledem na cetnost a mnozstvi poskytnutych 1é¢ivych
ptipravkt bylo nadbyte¢né provadét Setteni, zda nékteré z vice nez tisice baleni bylo mezi
lékarnami odebrano za Gcelem poskytnuti akutni lékarské péce dle § 82 odst. 4 zakona o
1é¢ivech.

Soud se ztotoznuje stim, ze zalovany nemusel zjistovat, zda byly predmétné lécivé
v/ / V 4 4 4 4 /v 4 v / 4 M
ptipravky poskytnuty za Glelem akutni lékarenské péce. Tento zavér vyplyva nejen

v 4 / Ve / v/ o / v Ve V.7

z mnozstvi poskytnutych 1é¢ivych pripravku, které rozumné nepfipousti (s ohledem na
druhy a Gcinky danych léciv), aby byl odbér vyjimecny, ale také z toho, co spravni organ
uvedl na str. 11 a 12 prvostupniového rozhodnuti: 1é¢iva v rozsahu 991 baleni byla dostupna
na trhu v obdobi brezna az kvétna 2016, zbytek 1é¢iv sice dostupny nebyl, ale zalobkyné
netvrdila konkrétni divod vyjimecnosti jejich odbéru a ze spravniho spisu takovy davod
nevyplyval. Zalovany posoudil tyto skutenosti ve vzajemné souvislosti a dospél k nazoru,
v v M v Ve b 4 /o v / o v / Ve M 4 4 i v
ze zalobkyni nesvéd¢il legitimni (vyjimecny) duvod pro odbér léciv mezi lékarnami a ze
pravdépodobné $lo o hospodarné vyuziti skladovych zasob, které nelze podradit pod § 82
odst. 4 zakona o lécivech. K mezim vysetfovaci zasady se soud jiz vyjadril v bodu 44
tohoto rozsudku.

Meéstsky soud proto zalobni namitku zamitl.

Ad 3) Dle zalobkyné je napadené rozhodnuti neprezkoumatelné pro nedostatek
oduvodnént, resp. kvuli neustalému odkazovani na vyporadani prvai odvolaci namitky.

K namitce neprezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti soud predné uvadi, ze zruseni
spravniho rozhodnuti pro nepfezkoumatelnost je vyhrazeno tém nejzavaznéjsim vadam
spravnich rozhodnuti, kdy pro chybéjici dtvody ¢i pro nesrozumitelnost skutecné nelze
spravni rozhodnuti vécné prezkoumat. Neprezkoumatelnost pro nedostatek dtvodt musi
byt vsak vykladana ve svém skute¢ném smyslu, tj. jako nemoznost prezkoumat urcité
rozhodnuti pro nemoznost zjistit v ném jeho obsah nebo duvody, pro které bylo vydano
(srov. usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. 2. 2008, ¢. j. 7
Afs 212/2006-76).

Zalovany v napadeném rozhodnuti vskutku ¢asto odkazoval na vypotradani prvni odvolaci
4 M /7 /. . * V7 v .. . / v / v
namitky, ktera se tykala povinnosti radné zjistit skutkovy stav. Méstsky soud v bodé 43
tohoto rozsudku uvedl, ze vyjimednost predstavuje jednu z nezbytnych podminek pro
’ v % 1212 s 57 ’ v o o / /v
povoleni odbéru léciv mezi lékarnami. Zalovany nepovazoval, z divodu uvedenych vyse,
odbér 1é¢ivych pfipravkd za vyjimelny, proto dile nezkoumal, zda byly splnény ostatni
4 / 4 4 /. v 4 /. 4 /
podminky. Takovy postup neni nezakonny, ale procesné hospodarny, protoze na vysledek
v/ 4 v v/ 4 v _ 7/ v/ 4 v v/ / M 4
fizeni o prestupku by pripadné splnéni dalSich podminek nemélo zadny vliv. Podminky
71 v v v vV oV .e v s > . . / . v_o-
museji byt splnény vsechny soucasné. Receno jinak: nesplnéni byt jen jedné z nich vylucuje
pouziti § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech.

Odkazy na vyporadani prvni odvolaci namitky, tj. na str. 11 az 13 napadeného rozhodnuti,
. / v v/ o v s g o7 v/ 4V VVeV_V .
je nutné povazovat za dostateCné odavodnéni. Zalovany tim fika, ze tézistém sporu je

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.



61.

62.
63.

64.

65.

66.

67.

pokracovani 12 14Ad 3/2021

naplnéni znaku vyjimecnosti odbéru. Soud pfipomina, ze nedostupnost lé¢ivého pripravku
na trhu nebo nadlimitni zasoby, které nelze vratit distributorovi, nejsou okolnostmi, které
zakladaji samy o sobé vyjimecnost; musi k nim pristoupit legitimni cil, ktery ospravedlruje
vyjimku z distributorského retézce.

Zalovany v napadeném rozhodnuti odpovédél na odvolaci namitky Zalobkyné. Udinil tak
sice s odkazem na vyporadani prvni zalobni namitky, tato skutecnost v$ak nebyla na
skodu, protoze vyporadanim prvni odvolaci namitky tykajici se vyjimecnosti byly
nepfimo vyporadany ostatni namitky tykajici se zbylych podminek dle § 82 odst. 4 zakona
o 1é¢ivech. To plyne z nutnosti splnit predmétné podminky dohromady.

Meéstsky soud zalobkyni neprisvédéil.

Ad 4) Dle nazoru zalobkyné se ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech nevztahuje na
provozovny téhoz poskytovatele. Jednanim zalobkyné nedoslo ke zvyseni ohrozeni ¢i
poskozeni zdravi pacientl, proCez neslo o prestupek (rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 14. 12. 2009, ¢. j. 5 As 104/2008-45).

Meéstsky soud se nejprve vénoval zalobnimu tvrzeni, ze se § 82 odst. 4 zakona o lécivech
nevztahuje na lékarny téhoz provozovatele.

Totoznost provozovatele lékarny ¢. 1 a 2 vypovida o spravé lékaren; neznamena, ze se dvé
lékarny stavaji pro uclely § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech jednou 1ékarnou. Ucel § 82 odst. 4
4 / Ve v/ 1 4 v / Ve i / 4 i M 4 M v
zakona o lécivech spociva v povoleni odbéru 1é¢iv mezi lékarnami, jedna-li se o odbér

/o v / Ve v / > v/ v i / Ve / v/ o1°
vyjimecény, ucinény bud v ptipadé nedostupnosti 1é¢ivého pfipravku na trhu, nebo kvuli
zasobé léciva, kterou nelze vratit distributorovi. Tento el nelze obchazet tvrzenim, ze
obé lékarny provozuje jedna osoba. Podstatné je, zdali se jedna o odbér mezi dvéma
lékarnami, nebot pravé takovy odbér predstavuje mimoradné rozsireni zakonného retézce
distribuce lé¢ivych pripravki o jeden ¢lanek (vyrobce nebo distributor - lékarna -
lékarna). Zalobkyné prokazatelné uskutecnovala odbér mezi dvéma svymi lékarnami,
procez musela splnit podminky pro povoleni tohoto odbéru.

Meéstsky soud dale zkoumal, zda jednani zalobkyné vykazovalo dostate¢nou spolecenskou
skodlivost, aby slo o prestupek dle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o 1éCivech. Spolecenska
skodlivost protipravniho jednani vymezeného ve skutkové podstaté prestupku se
predpoklada (rozsudek Nejvyssi spravni soudu ze dne 14. 12 2009, ¢. j. 5 As 104/2008-45),
nepanuji-li o ni pochybnosti, které by bylo zapotrebi vyvratit.

Meéstsky soud souhlasi s zalobkyni, ze dohledatelnost 1é¢ivych ptipravki nebyla snizena
v disledku odbéru mezi lékarnami, jak uvedl Zalovany v napadeném rozhodnuti pti
vyporadani odvolaci namitky & 9. Zalobkyné byla dle § 82 odst. 4 zikona o 1édivech
povinna vést o odbéru mezi lékarnami evidenci v rozsahu a zplsobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem. Zalobkyné fadné vedla skladni knihu, proto ji Zalovany
nemohl klast k tizi snizenou dohledatelnost odebranych lécivych ptipravki. Ostatné,
vyrok o viné v napadeném rozhodnuti obsahuje pfesné vymezeni odebranych lécivych
ptipravkl dle skladni knihy; neni tedy zfejmé, pro¢ byla dohledatelnost léc¢iv ztizena. Obé
lékarny byly navic vnitfné propojeny (provozovala je zalobkyné), takze nebylo
pravdépodobné, ze by pii vyskytu vazné zavady v jakosti neslo vadné 1élivo v 1ékarné ¢. 2
dohledat a vytadit z obéhu. Soud jednim dechem dodava, ze jde pouze o jednu z okolnosti
vypovidajicich o zdvaznosti jednani zalobkyné.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Celkovy odbér 1é¢ivych pripravka byl nezanedbatelny (1 107 baleni) a tykal se 133 druha
1é¢ivych pripravka. Odbér nebyl ojedinély, ale probihal opakované v obdobi od 1. 3. do 9.
5. 2016. Z téchto divodt nebyl odbér vyjimecny, zalobkyné méla 1éCiva ziskat od svého
distributora. Tim, ze tak nepostupovala, porusila verejny zajem na tom, aby distribuci léciv
provadél zasadné distributor (§ 82 odst. 3 pism. b) zakona o lé¢ivech), ktery je povinen
dodrzovat mj. podminky spravné distribuéni praxe popsané v § 77 odst. 1 pism. g) zakona
o 1é¢ivech. Distributor napfiklad musi pti prepravé lécivych pripravka ze skladu do
lékarny dodrzet podminky jejich uchovavani stanovené vyrobcem a o této skutecnosti
musi vést dokumentaci, kupf. zaznam o sanitaci vozidel, zaznam o teploté béhem prepravy

atd.

Na tomto zavéru nic neméni ani zalobkyni tvrzené zvyseni dostupnosti lécivych pripravka
y y p ych prip
pacientim, protoze ucelem § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech je zajisténi dostupnosti lécivych
ptipravku v jednotlivych vyjimeénych pfipadech, nikoli povoleni plosného odbéru z jiné
l1ékarny. Mimoradny odbér z lékarny neslouzi ke snizeni podnikatelského rizika spojeného
s nakupem vétstho mnozstvi lé¢iv od distributora, tj. k hospodarnému rozlozeni zasoby
1é¢ivych pripravka naptic lékarnami jednoho provozovatele.
ych prip p J p

Dle méstského soudu tak protipravni jednani zalobkyné nevybocovalo z mezi skodlivosti,
které predpoklada skutkova podstata prestupku nepovolené distribuce dle § 103 odst. 9
pism. a) zakona o 1é¢ivech. Zalobni namitka proto nebyla dtvodna.

Ad 5) Zalobkyné byla presvédcena, ze ulozena sankce byla nepfimérené vysoka a zalovany
Ve o o/ 4 4 4 4 4 /4 /4 4 4 4
pti jejim ukladani nerespektoval zakladni zasady spravniho trestani.

Podle § 10 odst. 2 kontrolniho fadu je kontrolovana osoba povinna vytvofit podminky pro
vykon kontroly, umoznit kontrolujicimu vykon jeho opravnéni stanovenych timto
zakonem a poskytovat k tomu potfebnou soulinnost a podat ve lhaté uréené
kontrolujicim pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci nedostatku zjisténych
kontrolou, pokud o to kontrolujici pozada.

Meéstsky soud posuzoval, zda zalovany postupoval pti hodnoceni ptitézujicich okolnosti
v souladu se zasadami spravniho trestani.

Pritézujicimi okolnostmi jsou ty skutecnosti, které nad ramec naplnéni znakua skutkové
podstaty cini prestupek zavaznéjsi. Z duvodu individualizace postihu pachatele prestupku
uklada § 37 pism. c¢) PresZ spravnimu organu povinnost zohlednovat pfitézujici a

V.’ 7/ M Ve v 4 ’ / v ’ 4 4 4 4 M M
polehéyjici okolnosti pfi uréovani druhu a vymeéry spravniho trestu. Spravni organ objasnil
svou uvahu pti ukladani spravniho trestu na str. 13 a 15 prvostupniového rozhodnuti a
zalovany ji v napadeném rozhodnuti potvrdil.

Spravni organ zohlednil tyto ptitézujici okolnosti: odebrani lé¢iv v relativné velkém
rozsahu 1107 baleni; sniZzeni dohledatelnosti jednotlivych 1é¢ivych pripravka v disledku
odbéru mezi lékarnami; nezaslani zpravy o odstranéni nedostatkd dle § 10 odst. 2
kontrolnitho fadu. Spravni organ posoudil neprokazani neptiznivého duisledku jednani
v v R ;. v s s

zalobkyné na verejné zdravi jako polehcujici okolnost.

Je pravda, ze spravni organ pfimo nevysvétlil, pro¢ je 1 107 baleni lé¢iv relativné velkym
rozsahem, divod je vSak patrny z odtivodnéni jako celku. Pfislovce relativné znamena ,ve
vztahu k nééemu“. Konkrétné ve vztahu k tomu, ze vyjimeény odbér ma byt nanejvys
vrozsahu jednotek kusi (vizte str. 20 napadeného rozhodnuti). Tato tGvaha je
srozumiteln4. Zalobkyni namitany maly rozsah odbéru neni polehlujici okolnosti, soud

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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v této otazce odkazuje na bod 42 tohoto rozsudku. Skutecnost, ze zalobkyné nenakladala
V_V* / 4 /4 v Vv M 4 v 4 v 4
s vétsinou svych zasob nezakonné, nesnizuje zavaznost nepovoleného odbéru 1 107 baleni
1é¢iv.
Meéstsky soud hodnotil ddajné ztizeni dohledatelnosti lé¢ivych pripravka v bodé 67 tohoto
rozsudku. Pritézujici a polehlujici okolnosti musi byt prokazany. Lékarna ¢. 2 vedla
skladni knihu (pfiloha ¢. 2 protokolu o kontrole), ktera obsahuje nazev lécivého ptipravku,
M v Ve v 4 i M M v M v 4 Ve 4
jeho Sarzi, mnozstvi a expiraci, jakoz i urCeni dodavatele a okamziku dodavky
(den/mésic/rok a Cas). Zalovany nevyvratil obsah této evidence, pravé naopak: pouzil jej
k prokazani odpovédnosti zalobkyné. Védél-li zalovany, které konkrétni 1écivé pripravky
byly v posuzovaném obdobi odebirany mezi lekarnami zalobkyné, stézi mohl konstatovat,
ze jejich dohledatelnost byla ztizena. Nelze odhlédnout od toho, ze obé lékarny
provozovala zalobkyné, ktera byla s to, kvuli vedeni radné evidence, sjednat napravu ihned
v 4 v 4 4 M / N4 M M /I Ve V/V 4 i M v 7
po vyrozuméni o bezpecnostni udalosti tykajici se jakosti 1éiv. Rozsifeni distribuéniho
fetézce o lékarnu ¢. 2 neni s prihlédnutim k témto okolnostem natolik zavazné, aby bylo
\4 / Ve A% 4 i 4 o v /7 7 v o / /- / b / Ve
mozné hovorit o ztizeni dohledatelnosti 1ék ohrozujici vetrejny zajem na vydeji léciv
v zakonné jakosti. Zalovany proto nemohl zalobkyni klast k tizi zhorsenou dohledatelnost
1é¢ivych pripravka. Tim neni dotéen zavér o poruseni verejného zajmu na tom, aby
distribuci provadél zasadné distributor, ktery musi dodrzovat pravidla spravné distribucni
praxe.

Ve véci nepredlozeni zpravy o odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou uvadi méstsky
soud nasledujici. Kontrolovana osoba je dle § 10 odst. 2 kontrolnitho fadu povinna
kontrolujicimu podat pisemnou zpravu o odstranéni nedostatka zjisténych kontrolou.
Zalobkyné tuto zpravu nedodala, &m? poruila zijem na zajidténi ¥adného pribéhu
kontroly, resp. informovani kontrolniho organu o realizaci napravy zjisténych nedostatka
(srov. rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 11. 2. 2020, ¢. j. 4 As 373/2019-42, bod
31). Tato skute¢nost nevypovida nic o zavaznosti protipravniho jednani, kterého se
zalobkyné dopustila v obdobi 1. 3. az 9. 5. 2016, procez ji zalovany nemohl vyhodnotit
jako pfitézujici okolnost. Obdobné rozhodl Nejvyssi spravni soud vbodu 31 vyse
citovaného rozsudku: ,Nejvyss? spravni soud konstatuje, Ze je t7eba od sebe odlisit povinnost
splnit poZadavky na 7ddné oznaceni provozovny stéZovatele, ktera vyplyvd z § Sa odst. 7 zakona
o insolvencnich spravcich (pozn. méstského soudu: v pripadé Zalobkyné slo o povinnost dle § 82
odst. 3 pism. b) zakona o lécivech) a kterou Zalovany uloZil stéZovateli splnit, a povinnost podat
0 odstranéni zjisténych nedostatkii pisemnou zpravu. Jednd se o odlisné povinnosti.“

Soud dodava, ze spravni organ vzal v potaz zachovani jakosti 1é¢iv, kdyz na str. 13
prvostupriového rozhodnuti zohlednil ve prospéch zalobkyné neprokazani neptiznivého
dopadu protipravniho jednini na vefejné zdravi. Zalovany v$ak pochybil, kdyz
nezohlednil zvySeni dostupnosti lé¢iv v duasledku jejich odbéru mezi lékarnami jako
polehcujici okolnost. Lékarna ¢. 2 mohla v disledku odbéru 1éc¢iv uspokojit vétsi poptavku
pacientt, ktefi kvili tomu nemuseli vyuzivat ostatni lékarny v okoli. Tato skutecnost ma
obecné pfiznivy dopad na ochranu vefejného zdravi a komfort pacientl. Uréeni konkrétni
miry pfinosu ponechava soud na uvazeni zalovaného. Pfitom zZalovany bude mimo jiné
zkoumat vychozi mnozstvi 1é¢iv v 1ékarné ¢. 2 (zda doslo k dodani lékd, které v 1ékarné ¢.
2 zcela chybély, nebo jen k navySeni existujicich zasob) a zohledni dodané 1é¢ivé pripravky
z hlediska poptavky (jsou-li dasto poptavané, pak je jejich dodani ptiznivéjsi, nebot
uspokoji vétsi pocet pacientd).

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.



80.

81.

82.

83.

84.

85.

86.

87.

pokracovani 15 14Ad 3/2021

Méstsky soud shrnuje, Ze pokuta ve vysi 70 000 K¢ neodpovida okolnostem piipadu,
Y ) P Y 1% prip
\4 v / 4 v i v .. Ve VV o4 M
protoze zalovany nespravné posoudil dvé okolnosti jako pfitézujici a opomenul zohlednit
jednu polehlujici okolnost. Zalovany musi provést nové posouzeni zavaznosti
predmétného skutku, pti némz nesmi zalobkyni vytykat ztizeni dohledatelnosti lécivych
v/ o o1° M v M 4 /4 i M 4 4 4 v 4
ptipravkt kvuli jejich odbéru mezi lékarnami, ani nepodani zpravy o odstranéni
nedostatk zjisténych pri kontrole, a souCasné musi ve prospéch zalobkyné posoudit
/ Vv 4 i / Ve / v/ o o1° 4 4 4 4 v
zvyseni dostupnosti lé¢ivych ptipravki kvali zasobeni lékarny ¢. 2.

Ad 6) Zalobkyné tvrdila, Ze je pro ni vy$e pokuty likvida¢ni s ohledem na doloZeny
Ghrnny prijem ve vysi 111 571 K¢ (rok 2018) a 221 857 K¢ (rok 2019).

Méstsky soud rozhodl, ze zalovany urlil vysi pokuty nezakonné kvili chybnému
4 Ve VV o4 V. /7 7 4 ~ / 4 / Ve Ve
posouzeni pritézujicich a polehlujicich okolnosti. Zalovany musi vysi pokuty urcit znovu,
VeV A2 v / v 4 / Vv *VVv/ v / Vv 4 N4 /4 4
pricemz je pravdépodobné, ze nova vyse pokuty bude nizsi nez vyse stavajici. Posuzovani
pripadné likvidaéni povahy soucasné pokuty 70000 K¢ postrada smysl, protoze nic
nevypovida o dopadech nové pokuty do majetku zalobkyné. Z tohoto diavodu se soud

likvidacni povahou pokuty nezabyval.

Meéstsky soud upozornuje zalovaného na jeho povinnost zohlednit pfi stanoveni nové vyse
pokuty osobni a majetkové poméry zalobkyné k okamziku svého rozhodovani, nikoli
k okamziku spachani prestupku (usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravaiho soudu
ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008-133, bod 31 in fine).

Meéstsky soud proto zalobni namitku zamitl.

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Meéstsky soud zvyse uvedenych divodt shledal zalobu duvodnou, proto napadené
rozhodnuti podle § 78 odst. 1 soudniho fadu spravniho zrusil pro nezakonnost a véc vratil
zalovanému k dal$imu fizeni.

Meéstsky soud nemuze vysi spravniho trestu upravit, protoze postup podle § 78 odst. 2
soudntiho radu spravniho vyzaduje, aby nebyly dany duvody pro zruseni napadeného
rozhodnuti dle odst. 1. Zalovany zavdal dévod pro zrueni napadeného rozhodnuti, nebot
chybné posoudil pritézujici a polehcujici okolnosti.

Zalobkyné méla ve véci plny aspéch. Méstsky soud ji proto piiznal nihradu divodné
vynalozenych nakladt soudniho rizeni. Naklady fizeni tvofi soudni poplatek ve vysi 3 000
K¢ a naklady na zastoupeni ve vysi 6 200 K¢ za dva dkony pravni sluzby, a to prevzeti a
ptipravu zastoupeni dle § 11 odst. 1 pism. a) a sepsani zaloby podle pism. d) advokatniho
tarifu, a reZijni pausal dle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu ve vy$i 600 K¢ Zalobkyné nema
pravo na nahradu soudniho poplatku za navrh na pfiznani odkladného 4¢inku zaloby ve
vysi 1000 K¢, protoze k navrhu neptilozila zadny doklad, ktery by vypovidal o
nepomérné vétsi Gjmé v disledku vykonu napadeného rozhodnuti dle § 73 odst. 2
soudniho fadu spravniho. Tento naklad nebyl vynalozen divodné. Zastupce zalobkyné je
ve smyslu § 57 odst. 2 soudniho tadu spravniho platcem dané z pfidané hodnoty, proto do
nakladt fizeni nalezi téz ¢astka odpovidajici sazbé dané ve vysi 1 428 K¢, Konedna vyse
nahrady nakladd je 11 228 K¢&.

Poulent:

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté 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 Nejvyssi spravni
soud.

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

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
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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 c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

Praha 20. fijna 2021

JUDr.KarlaChaberova v.r.
predsedkyné senatu
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