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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka a
soudkyn Mgr. Andrey Veselé a Mgr. Jany Jureckové ve véci

zalobkyné Ambra Pharm, s.r.o., IC: 259 69 064,
se sidlem U Kavaliru 636/2, 500 03 Hradec Kralové,
zast. JUDr. Ervinem Perthenem, MBA, advokatem,
se sidlem Velké namésti 135/19, 500 03 Hradec Kralové
proti
zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 12. 06. 2020, ¢. j. MZDR 17002/2019-9/OLZP,

takto:

L Rozhodnuti zalovaného ze dne 12. 6. 2020, ¢. j. MZDR 17002/2019-9/OLZP, a

rozhodnuti Statniho dstavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 26. unora 2019, ¢. ;.

sukl49898/2019, se rusi a véc se vraci zalovanému k dal$imu tizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Yalobkyni naklady ¥zeni ve vy$i 11.228,- K& a to do 30

dnt od pravni moci rozsudku k rukam jejiho pravniho zastupce.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



2

8Ad 10/2020
Odtvodnént:

L
Zaklad sporu

Zalobou napadenym rozhodnutim byl vyrok & I v &sti & 4 bodu 2. rozhodnuti Statniho
Gistavu pro kontrolu 1é&v (dale jen ,Ustav®) ze dne 26. Gnora 2019, &. j. sukl49898/2019,
zruSen a fizeni v této Casti bylo zastaveno a vyrok ¢ I v Casti o stanoveni vyse pokuty
rozhodnuti Ustavu byl zménén a uloZeni pokuta byla sni¥ena na ¢4stku 185.000,- K& Ve
zbytku bylo odvolani zamitnuto a rozhodnuti Ustavu potvrzeno.

Rozhodnutim Ustavu byla Zalobkyni v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. ) zikona o
1é¢ivech ulozena Ghrnna pokuta ve vysi 200.000,- K¢, kdyz za nejprisnéji postizitelny spravni
delikt, kterym jsou spravni delikty dle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) a § 103 odst. 9 pism.
b) zdkona o 1é¢ivech, za které lze v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o
lé¢ivech ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢ a to za spravni delikty uvedené v
ustanovenich

1) § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lé¢ivech, kterého se uclastnik fizeni dopustil tim, ze
v kontrolované 1ékarné ke dni kontroly, tj. ke dni 30. 6. 2015, vydaval lé¢ivy pripravek
SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7X 2 MG, ktery obsahuje navykovou latku buprenorfin
uvedenou v pfiloze ¢. 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve
znéni pozdéjsich predpist, opakované na jeden lékatsky pfedpis, ackoli ustanoveni § 20 odst. 1
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s 1é¢ivy v
lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelt a zatizeni vydavajicich 1é¢ive
pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi®),
opakovany vydej lécivych

ptipravkl s obsahem omamné latky nebo psychotropni latky zakazuje, konkrétné:

- na lékarsky predpis s modrym pruhem * 071513 ze dne 22. 6. 2015 na 2 baleni lécivého
ptipravku SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7 X 2 MG, vydal postupné 2 tablety, 2 tablety a
3 tablety, ¢imz vydal prvni baleni, a nasledné z druhého baleni vydal 2 tablety, 2 tablety a 1
tabletu,

- na lékatsky predpis s modrym pruhem * 071549 na 5 baleni lécivého ptipravku SUBUTEX 2
MG, ORM TBL SLG 7 X 2 MG, vydal postupné 1 celé baleni, 4 tablety, 1 tabletu a 2 tablety,
¢imz vydal druhé balent, 4 tablety a 3 tablety, ¢imz vydal tfeti baleni,

tedy druhé a vSechny dalsi vydeje uskutecnil bez 1ékatského predpisu, ¢imz porusil ustanoveni
§ 82 odst. 1 zakona o lé¢ivech,

2) § 103 odst. 9 pism. b) zdkona o lécivech, kterého se Ucastnik fizeni dopustil tim, ze
v kontrolované léekarné narusil celistvost baleni lé¢ivého pripravku SUBUTEX 2 MG, ORM
TBL SLG 7 X 2 MG, ktery obsahuje navykovou latku buprenorfin uvedenou v priloze ¢. 5
narizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpist,
aniz se jednalo o Upravu nebo pfipravu lééivych pripravka nebo o vydej pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb, kdyz ke dni kontroly, tj. ke dni 30. 6. 2015, byla v kontrolované lékarné
nalezena 2 ¢asteéné vydana baleni tohoto lécivého pripravku, ¢imz porusil ustanoveni § 82
odst. 3 pism. c) zakona o lé¢ivech,

3) § 36 odst. 1 pism. 1) zakona o navykovych latkach, kterého se castnik tizeni dopustil tim,
ze v kontrolované lékarné ke dni kontroly, tj. ke dni 30. 6. 2015, skladoval 5 baleni lécivého
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ptipravku SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7 X 2 MG, ktery obsahuje navykovou latku
buprenorphinum uvedenou v ptiloze ¢. 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech
navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisti, v zasuvce vydejni tary v mistnosti pro vyde;
1é¢iv, a tedy tento lé¢ivy ptipravek sobsahem navykové litky neskladoval v nepfenosné
uzamykatelné schrané z kovu, ¢imz porusil ustanoveni § 10 odst. 4 zakona o navykovych

latkach,

4) § 36 odst. 2 pism. h) zdkona o navykovych latkach, kterého se Géastnik fizeni dopustil tim,
ze v kontrolované 1ékarné v obdobi od 8. 4. 2014 do dne kontroly, tj. do dne 30. 6. 2015,
nepostupoval pti vedeni evidence a dokumentace navykovych latek a ptipravkd je
obsahujicich v souladu s pozadavky vyhlasky ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci
navykovych latek a ptipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska o evidenci a
dokumentaci navykovych latek a pripravka®), kdyz:

- v eviden¢ni knize byl v kolonce pro lécivy pripravek SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7 X
2 MG ulinén posledni zaznam dne 7. 4. 2014, a to zaznam o vydeji 1 baleni tohoto 1é¢ivého
pripravku, pod poradovym cCislem 83, ackoli dle prehledu vydeju z elektronické evidence
lékarny, bylo v kontrolované lékarné v obdobi od 8. 4. 2014 do dne kontroly vydano celkem
632 baleni lé¢ivého pfipravku SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7 X 2 MG, udastnik fizeni
tak nezapisoval evidenéni zdznamy do evidenéni knihy v den, kdy nastala evidovana
skuteénost, ¢imz porusil ustanoveni § 2 odst. 3 vyhlasky o evidenci a dokumentaci
navykovych latek a pfipravka,

- ke dni kontroly, tj. ke dni 30. 6. 2015, nezapisoval evidenéni zaznamy do elektronické
evidence v den, kdy nastala evidovana skutecnost, kdyz pfi postupném vydeji baleni 1éivého
ptipravku SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7 X 2 MG, ucinil zaznam o vydeji az po vydani
posledniho predepsaného baleni lécivého ptipravku SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7 X 2
MG na lékarském predpisu, ¢imz porusil ustanoveni § 3 odst. 4 vyhlasky o evidenci a
dokumentaci navykovych latek a pripravkay,

- ke dni kontroly, tj. ke dni 30. 6. 2015, neuchovaval dokumentaci tak, aby se zabranilo jejimu
znehodnoceni, ztraté, poskozeni, znileni, zneuziti nebo odcizeni, kdyz nezapsané recepty s
modrym pruhem, vydané lékarnou ode dne posledni kontroly lékarny provedené dne 8. 4.
2014, byly uchovavany v kartonové krabici, ktera nebyla zabezpecena tak, aby se zabranilo
jejich znehodnoceni, ztraté, poskozeni, zniCeni, zneuziti nebo odcizeni, ¢imz porusil
ustanoveni § 15 odst. 1 vyhlasky o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravku,
¢imz porusil ustanoveni § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach,

II.
Obsah zaloby a vyjadfeni zalovaného

Zalobkyné predné namitla nespravné pravni posouzeni véci spolivajici v naplnéni skutkové
podstaty jednotlivych spravnich deliktd, a to konkrétné nespravné pravni posouzeni tzv.
opakovaného vydeje, kdy zalovany bagatelizuje vyznam zavazného stanoviska vydaného na
zakladé zikonného zmocnéni Ceskou lékirnickou komorou. Jak jiz Zalobkyné diive rozvedla,
nalezi dle jejiho nazoru tato stanoviska do kategorie ,ostatnich pravnich predpisa“ ve smyslu §
2 odst. 1 spravnitho fradu. I kdyby tomu tak vsak hypoteticky nebylo, jak se snazi
argumentovat zalovany v napadeném rozhodnuti, jisté by se jednalo pfinejmensim o
polehcujici okolnost (s dasledkem minimalné v podobé snizeni vyse ukladané pokuty), kdy
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postup dle predmétného zavazného stanoviska neni svévoli zalobkyné; ani tuto rovinu,
potazmo polehcujici okolnost, vsak zalovany nijak nezohlednil, a to dle zalobkyné nespravné.

Zalobkyné ve své zalobé dale vyjmenovala podani, ve kterych shora uvedenou argumentaci
rozvedla s tim, Ze tato podani ucinila vyslovné soudasti své zalobni argumentace a oznacila tam
uvedené dukazy k dikazu v ramci tohoto fizeni pfed soudem. Tato podani zalobkyné k této
v v Ve Ve v v W4
zalobé prilozila v¢. vsech priloh.
Ve druhé zalobni namitce zalobkyné namitla nespravné pravni posouzeni ohledné naruseni
celistvosti baleni lé¢ivého pripravku s ohledem na to, Ze se zalovany nespravné nezabyva
J4 /v /7 Ve . 4 v /Y . . i ’ 4 v / /e o
otazkou sniZeni ¢i vymizeni spoletenské Skodlivosti z hlediska pravem chranénych zajmu
(napf. pravo pacienta a zaroven vefejny zajem na zajisténi kontinualni 1écby) tvrzenych
zalobkyni, jejichz existenci tak v dusledku dle presvédéeni zalobkyné tuto oslabuje, az neguje.

Dalsi namitkou bylo nespravné pravni posouzeni ohledné uchovavani 5 baleni (35 tablet)
SUBUTEXu mimo neprenosnou uzamykatelnou schranku z kovu - odvolaci davod II.C,
zalovanym oznacovan v Napadeném rozhodnuti jako namitka ¢. 3., u které zalovany aprobuje
postup Ustavu, dle kterého je ,zcela na rozhodnuti Ustavu®, jaké mnoZstvi povazuje za ,velké
mnoZstvi“ a zda se tak jedna o pritézujici okolnost ¢i nikoliv. Zde se dle zalobkyné jedna o
spravni svévoli, kdy touto logikou mtze byt jakakoliv okolnost pfipadu povazovana, disté dle
(neodtivodnéného) rozhodnuti Ustavu a i potazmo Zalovaného, za p¥itéZujici. Pro pfehlednost
ralobkyné dodav4, e v Rozhodnuti Ustavu se Ustav omezil v rimci od@vodnéni toliko na to,
e Jtloto mnoZstvi povazuje Ustav za velké, a proto tuto skutecnost zoblednil jako pritéujici
okolnost“ (str. 18 Rozhodnuti Ustavu), pfestoZe se jednalo o toliko 5 baleni (35 tablet)
SUBUTEXu. Tuto nespravnou a nedplnou Gvahu Ustavu pak Zalovany nijak nevyjasnil ani
nedoplnil, aby se stala ptezkoumatelnou.

Ve ¢tvrté namitce zalobkyné namitala nespravné nezohlednéni doby, kterd uplynula od
(domnélého) spachani a délky spravniho fizeni, kdy do vydani napadeného rozhodnuti cca bez
3 tydnt 5 let (kontrola ze strany Ustavu u Zalobkyné probéhla dne 30. 06. 2015 a napadené
rozhodnuti bylo vydano 12. 06. 2020.). Rovnéz nebyla zohlednéna zna¢na délka spravniho
fizeni - i kdyby zalobkyné vychazela z pro ni nejméné priznivého vykladu, ze vydani prikazu
bylo prvnim tkonem v pfedmétném spravnim rizeni coby sankénim fizeni z moci Uredni, pak
spravni ¥Hzenf trvalo p¥es 3 a piil roku - Ustav coby spravni orgin prvniho stupné vydal piikaz
dne 11. 11. 2016. Nicméné dle presvédleni ¥alobkyné Ustavu nic nebranilo vydat ptikaz jiz
mnohem d¥ive, a to cca jiz od srpna-za# 2015, kdyz Ustav obdrel 3. 8. 2015 od zalobkyn&
doplnéni zpravy o odstranéni zavad.

Ustav pfi posuzovani vySe pokuty nespravné nezohlednil znacnou a nepfiméfenou délku
tohoto sankéniho spravniho fizeni, kterou Glastnik nikterak nezavinil; naopak se jednalo o
kvalifikovanou necinnost spravniho organu. Plynutim casu dochazi k oddalovani pfipadné
sankce, ¢imz je zaroven oslabovan jeji napravny ucel, zaroven obecné klesa spolecenska
skodlivost daného jednani. Tyto okolnosti mély vést ke snizeni vyse ukladané pokuty.
Dle zalovaného mélo spravni fizeni trvat ,pouze” cca 2 roky a 4 mésice, coz je vSak chybny a
/ /. M v 4 7 V7 4 i M /4 v 4 M o
podhodnoceny 0daj, kdyz spravni fizeni muselo trvat minimalné vice jak 3 a pul roku;
\4 Vv / 4 /4 4 v/ 4 4 7 Ve v 4 4
uvazoval-li zalovany snad pouze délku spravniho fizeni do vydani ¢i doruceni rozhodnuti
Ustavu, pak odhlédl od toho, Ze spravni organ vychazi ze skutkového a pravaiho stavu v dobé
4 4 4 v /7 . 4 /4 4 /4 M v 4 4 v Ve
vydani rozhodnuti, coz plati i pro odvolaci spravni organ, tedy 1 pro zalovaného (tim spise pri
4 4 4 4 M /4 v v / v/ / o M v
spravnim trestani). Zejména pak vsak zalovany zadnym zplsobem nezohlednil, ze od
(domnélého) spachani spravnich deliktt uplynulo v dobé vydani rozhodnuti jiz téemér 5 let
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(cca bez 3 tydnd). Zalobkyné ma za to, Ze analogii ve prospéch Zalobkyné dle ustanoveni § 32
odst. 3 zakona 250/2016 by po uplynuti 5 let pocitanych ode dne kontroly 30. 6. 2015 doslo k
promléenti (resp. prekluzi) odpovédnosti za pfedmétné spravni delikty.

Zalovany vydal rozhodnuti dne 12. 06. 2020, tedy cca 3 tydny pfed promléenim. Jestlize
zakonodarce spojuje s uplynutim takto zna¢né doby 5 let zanik odpovédnosti, kdy by jiz
nebylo mozno ulozit zalobkyni zadny trest, je otazkou, jakd zde mohla byt po témér 5 letech
skute¢na funkce trestu a zbytkova spolecenska Skodlivost tehdejsiho jednani zalobkyné
zji$téného Ustavem pii dané kontrole. Tento znaény Casovy odstup, jakoZ i danou otizku
hrozictho promlceni odpovédnosti, mél zalovany zohlednit, a dle okolnosti pfinejmensim
snizit ulozenou pokutu ¢i od potrestani zcela upustit, kdyz o 3 tydny pozdéji by mu dle
zalobkyné jiz nic jiného fakticky ani nezbyvalo - spravni fizeni by bylo nutno zastavit.

Zalobkyné mé pochybnosti, zda spravni orginy toto neéinily s cilem vyckat, zda se jeji
nepfizniva ekonomicka situace nezlepsi, aby mohla byt ulozena pokuta bez jejiho snizeni.
Této vaze zalobkyné nasvéd¢uje i skutecnost, ze se zalovana urychlené snazila vydat a
nakonec i vydala rozhodnuti pfed hrozicim uplynutim 5leté doby od kontroly, kdy by dle
zalobkyné jejim uplynutim doslo k promléeni. Pfi vydani a odeslani napadeného rozhodnuti
zalovanou dne 12. 6. 2020 je zjevné, ze k Gc¢inkim doruceni napadeného rozhodnuti by v
podstaté najisto doslo pfed uplynutim 30. 6. 2020.

Zalobkyné dale poznamenala, Ze Ustav provedl dne 19. 4. 2018 u Zalobkyné kontrolu, pf
které se ukazalo, Ze Zalobkyné se ,napravila“ a dal$i spory s Ustavem a alovanym o pravni
posouzeni riskovat nechtéla a ani neriskovala. Ve spojeni s casovym odstupem od kontroly 30.
6. 2015 doslo dle presvédéeni zalobkyné k vymizeni spolecenské skodlivosti jednani a pfipadna
sankce zde jiz neplni zadnou funkci.

Dle zalobkyné je dale sniZeni pokuty Zalovanym nepfezkoumatelné, kdy neni zjevné, jaky
zavér mél jaky dopad na snizeni pokuty.

V posledni namitce zalobkyné namitla, ze spravni organy nespravné nezohlednily
ekonomickou situaci zalobkyné ohledné ji tvrzené a dokladané likvidaéni vyse pokuty, kdy
mimo jiné zalovany nevyckal na dolozeni Gletni zavérky za rok 2019, a¢ o to zalobkyné
zadala, a urychlené vydal rozhodnuti, patrné v rimci obavy z hrozictho promléeni (resp.
prekluze) odpovédnosti za spravni delikty - analogii ve prospéch zalobkyné dle ustanoveni §
32 odst. 3 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, v relevantnim
znéni (dale jen ,zakon 250/2016%).

Zalovany navrhl zamitnuti Yaloby. Déle uvedl, Ye z v rozhodnuti citovanych ustanoveni
pravnich predpisu jednoznacné plyne, ze na jeden 1ékatsky predpis s modrym pruhem lze
uskuteénit pouze jeden vydej 1é¢ivého pripravku, tedy veSkeré mnoZstvi pfedepsaného
1é¢ivého piipravku musi byt vydano najednou.

Lécivy pripravek SUBUTEX obsahuje psychotropni latku a muze tak byt predepsan pouze na
tzv. receptech s modrym pruhem. V dotcenych pripadech se nejednalo o opakovaci recepty ve
smyslu ustanoveni § 6 odst. 4 vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani lécivych
pripravka, Udajich uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani lékarskych
predpisu, ve znéni G¢inném v dobé spachani spravniho deliktu. Vsechna predepsana baleni
1é¢ivych pripravka tak méla byt vydana najednou.

Ustanoveni § 6 odst. 4 vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu predepisovani lé¢ivych pripravkd,
Udajich uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech pouzivani lékatskych predpist, ve
znéni uéinném v dobé spachani spravniho deliktu, nedefinoval, co je opakovanym vydejem.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Prostym jazykovym vykladem pak bylo mozné dospét k zavéru, ze opakovany vydej je
takovy vydej, ktery se nékolikrat opakuje, probiha opétovné, probiha znovu. Na kazdy z vyse
uvedenych lékatfskych predpist probéhlo celkem 6 vydeji 1éivych ptipravky, vydej 1éCivych
pripravki se tedy opakoval. Opakovany vydej nedefinuje ani ustanoveni § 2 odst. 4 vyhlasky
¢. 25/2020 Sb., o predepisovani lécivych pripravkl pfi poskytovani veterinarni péce.

Zalovany ma za to, Ze v p¥padé, Ze je na lékaisky predpis s modrym pruhem vydano vicekrat
nez jednou, jedna se o opakovany vydej lé¢ivého pripravku, kdy druhy a kazdy dalsi vyde;
1é¢ivého pripravku probiha bez lékarského predpisu. Pacient nemuze v 1ékarné ziskat 1ééivy
ptipravek jinak, nez ze je mu lékarnou vydan ve smyslu § 5 odst. 6 zakona o 1é¢ivech.
Pokazdé, kdyz se pacient s lékarskym predpisem ¢. * 071513 nebo ¢ * 071549 dostavil do
lékarny a byl mu poskytnut 1élivy pripravek, doslo k vydeji lécivého pripravku. Na kazdy z
vySe uvedenych lékarskych predpisa bylo vydano celkem 6 x. Vydej lécivych pfipravka se tak
opakoval, ackoli to u tohoto typu lélivych prfipravkd ustanoveni § 20 odst. 1 vyhlasky o
spravné lekarenské praxi vyslovné zakazuje.

Zalovany déle uvadi, e zavazné stanovisko Ceské 1ékarnické komory &slo 2/2012 je v souladu
s ustanovenim § 2 odst. 2 pism. i) zakona & 220/1991 Sb., o Ceské lékatské komorte, Ceské
stomatologické komote a Ceské 1ékarnické komote, ve znéni pozdéjsich predpist, zavazné pro
deny Ceské 1ékarnické komory, nikoli pro stitni orginy. Zavazné stanovisko bylo vydano v
dobé, kdy platilo jiné znéni dotlenych ustanoveni vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zpusobu
predepisovani lé¢ivych pripravka, udajich uvadénych na lékarském predpisu a o pravidlech
pouzivani lékatrskych predpist, i jiné znéni ustanoveni § 82 odst. 1 zdkona o lé¢ivech. Zavazné
stanovisko Ceské lélkarnické komory ¢slo 2/2012 tedy bylo v dobé spachani spravniho deliktu
jiz neaktualni (neodpovidalo tehdy platnému a Géinnému znéni pravnich predpist).

Stanoviska vydana na zakladé ustanoveni § 2 odst. 2 pism. 1) zdkona ¢. 220/1991 Sb., o Ceske
lékarské komore, Ceské stomatologické komorfe a Ceské lékarnické komore, ve znéni
pozdéjsich predpist, jsou tzv. stavovskymi predpisy a jsou zavazna pouze pro ¢leny komory,
ktera takové zavazné stanovisko vydala. Ceska lékarnicka komora neni opravnéna povolit
/ v o M 4 4 4 4 I Ve M 4 v 7/ 4 4 v i M v v
svym clenim jednani, které zakon o lécivech a jeho provadéci pravni predpisy jednoznalné
./ [ / . v . . v . / ’ ’ ’
zakazuji. Ani zavazné stanovisko tak zalobkyni nezbavuje odpovédnosti za spachany spravni

delikt.

Kromé toho zalobkyné pfi vydeji lécivého pripravku SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7 X
2 MG, narusila celistvost baleni, kdyz baleni o 7 tabletach vydaval po castech. Tento postup
zavazneé stanovisko Ceské lekarnickeé komory nelegalizovalo a ani legalizovat nemohlo.

K namitce zalobkyné, ze se zalovany nespravné nezabyva otazkou snizeni ¢i vymizeni
v /v M i M 4 4 v / /e o v 4 M 4 v
spolecenské skodlivosti z hlediska pravem chranénych zajmG (napt. pravo pacienta a zaroven
vV . / /4 *eV_V 4 i 4 4 /v \4 / 4 o v 4 4
verejny zajem na zajisténi kontinualni 1é¢by), se zalovany odkazal na oduvodnéni rozhodnuti
Ustavu.

Ustav ma za to, ze tyto zakonné podminky vydeje neomezuji pravo pacienta na vydej lécivého
ptipravku a ani neporusuji jeho pravo na ochranu zdravi. Ustav ma rovnéz za to, ze
v v ’ / ’ . / . v/ v .. ’
pozadavek na dodrzeni podminek vydeje neni ani v tomto pripadé v kolizi se zakazem
krutého ¢i nelidského zachazeni dle ¢l. 7 odst. 2 Listiny zakladnich prav a svobod, nebot
pacientovi neni upiran lé¢ivy pripravek jako takovy, ale je pouze trvano na dodrzeni
zakonnych podminek jeho vydeje. Zalovany ma i nadale za to, ze pravo pacienta na vydej
/ Ve / v/ M M /v 4 4 v/ / v/ v 4 v
1é¢ivého pripravku a na kontinuitu lécby neni neomezené a v zadném pripadé neznamena, ze
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zalobkyné s odkazem na naplnéni tohoto prava mize ignorovat zcela jednozna¢na ustanoventi
zakona o léc¢ivech a beztrestné neplnit své zakonné povinnosti, jejichz nesplnéni napliuje
znaky skutkové podstaty spravniho deliktu/prestupku.

Zakon o lélivech pozaduje, aby bylo pacientovi pfi vydeji vydano celé baleni 1élivého
pripravku. Pacient tak ziska kompletni daje o 1é¢ivém piipravku vcetné souhrnu tdaji o
I Ve 4 v/ v/ J . o Ve /o ° v/
lécivem pripravku a pribalové informace, kde jsou uvedeny dulezité informace o pripravku,
jako jsou kontraindikace a vedlejsi Glinky lécivého pripravku, co délat v piipadé, Ze opomene
I Ve / v/ v/ M /4 Ve M I Ve 4 v/ v/ v / .
lécivy pripravek uzit apod., a zejména doba pouzitelnosti léciveho pripravku. V pripadé vydeje
baleni po Castech nema pacient pti kazdém vydeji pristup ke vSem podstatnym informacim o
I Ve 4 v/ M /4 v M Ve . Ve . M / 4
lécivem pripravku, zejména ne k dobé jeho pouzitelnosti. Doba pouzitelnosti sice byva
uvedena i1 pfimo na blistru, nicméné zpravidla pouze na jednom misté, a tedy pti rozdéleni
. / v/, 7 . / . / V12 NI e . . sy / /
blistru na vice ¢asti pacient tento udaj nema na kazdé ¢asti blistru k dispozici. Zalovany ma za
to, ze pozadavek zdkona o lé¢ivech, aby bylo pacientovi vzdy vydano Gplné baleni lé¢ivého
v/ v/ / o i M M / 4 4 / M I Ve 4
pripravku, zadnym zpusobem nezasahuje do jeho lidskych prav - pravo na vydej lécivého
pripravku.

Zakon o lélivech pacientovi vydej 1é¢ivého pripravku zadnym zplsobem neupira, pouze
vyvazuje zajem na 1é¢bé pacienta a zajem na bezpeli a informovanosti pacienta zpusobem,
ktery dle zalovaného pacienta nijak neposkozuje a chrani jeho nejlepsi zijem, nebot uziti
i 4 I Ve 4 v/ . 4 v Ve / v/ 4
exspirovaného 1é¢ivého pripravku nebo absence informaci co délat prfi vyskytu nezadoucich
4 / Ve o oV i v i 4 M v M 4 v 4 4
vedlejsich Uc¢inkl apod. muze pacienta poskodit na zdravi stejné, ne-li vice nez nevydani
1é¢ivého pripravku.
Zakon o lécivech v ustanoveni § 82 odst. 3 pism. c) zakona o lécivech, ve znéni G¢inném v
dobé spachani spravniho deliktu, obsahoval zcela jednoznaény zakaz narudeni celistvosti baleni
lé¢ivého pripravku pri vydeji pacientovi na lékarsky predpis. V dobé spachani spravniho
deliktu tak tento zakaz platil déle nez 17 let. Pokud by mél tento zakaz tak zavazné a
protitstavni dopady, jak se domniva zalobkyné, zcela jisté by jiz nékdo jeho dstavnost napadl,
coz se vsak nestalo.

Ke spravnimu uvaZeni Ustavu tykajicimu se mnoZstvi baleni 1é¢ivého p¥pravku SUBUTEXu
uvadi zalovany, ze zalobkyné v dobé kontroly uchovavala mimo neptenosnou uzamykatelnou
schranku z kovu 5 baleni (35 tablet) lécivého ptfipravku SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7
X 2 MG, tedy pripravku s obsahem navykové latky buprenorphinum. To zalobkyné
oduvodnovala tim, ze tyto pfipravky byly pfipraveny k predpokladanému vydeji, ackoli v
dobé kontroly nebyl Zadnym pacientem vznesen pozadavek na vydej tohoto lécivého
ptipravku. Tedy zalobkyné méla tyto pfipravky mimo nepfenosnou uzamykatelnou schranku
z kovu {isté pro pripad, kdyby je nahodou nékdo chtél vydat, tak aby pro né nemusela do
trezoru, tedy zcela bez jakéhokoli legitimniho dtvodu.

S ohledem na rozhodovaci praxi Ustavu je 5 baleni jednoho 1é¢ivého pripravku, u néhoz
/4 4 v M \4 ./ /4 4 4 v 4 / 4 v /
pravni predpisy vyzaduji uchovavani v neprenosné uzamykatelné schrance z kovu, ulozenych
mimo tuto neprenosnou uzamykatelnou schranku z kovu, velkym mnozstvim, a proto tuto
skute¢nost Ustav zohlednil jako pritézujici okolnost. Zpravidla se setkava s tim, ze mimo

v /4 / 4 \2 4 Ve 4 v/
nepfenosnou uzamykatelnou schranku z kovu byva ulozeno 1 baleni 1é¢ivého pripravku, u
v v 4 4 v M v ./ 4 4 4 v 4 4 4
néhoz pravni predpisy vyzaduji uchovavani v neprenosné uzamykatelné schrance z kovu.

K namitce tykajici se délky fizenti, zalovany uvedl, ze dle rozhodnuti Méstského soudu v Praze
¢islo jednaci 10 Ad 9/2017-45 ze dne 14. 7. 2020 plati, ze délku fizeni neni mozné pri stanoveni
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vySe pokuty zohlednit, nebot ustanoveni § 109 odst. 2 zakona o 1é¢ivech, ve znéni G¢inném v

dobé spachani spravniho deliktu, takové kritérium neobsahovalo a spravni soudy setrvale

M . */ Vv / Ve 4 . M / v 4 . 4 4 4

judikuji, Ze v Gvahu nepripada ani analogické uplatnéni pravidla trestniho prava, podle kterého
/ Vv /.7 v/ v Ve vV 4 4 4 v/ 4

se do vyse trestu promita pripadné neprimeérena délka trestniho rizeni ve smyslu § 39 odst. 3

zakona ¢. 40/2009 Sb., trestni zakonik. Kritérium délky ftizeni pak neobsahuje ani

prestupkovy zakon.

Zde zalobkyné projevila zakladni a zdsadni neznalost zakona o lécivech, jakozto zakladniho
pravantho predpisu, jimz se méla pfi vykonu své ¢innosti — poskytovani lékarenske péce - ridit,
pokud tvrdi, ze: ,,dtivéjsi pravni Gprava (tj. pred Glinnosti zakona 250/2016) predmétnych tzv.
jinych spravnich deliktd Zadnou promlceci dobu nestanovovala (na rozdil od prestupkt
fyzickych osob, kde byla obecna prava v zakoné ¢. 200/1990 Sb. v tehdy G¢inném znéni jeho
ust. § 20)“. Promléeci doba jinych spravnich deliktd dle zakona o lé¢ivech byla stanovena v
ustanoveni § 109 odst. 3 zakona o lécivech, ve znéni G¢inném do 30. 6. 2017. Pro Gplnost
zalovany dodava, ze promléeci doba jinych spravnich deliktt dle zikona o navykovych
latkach byla stanovena v ustanoveni § 40 odst. 3 zakona o navykovych latkach, ve znéni
Uc¢inném do 30. 6. 2017.

Ustanoveni § 109 odst. 3 zakona o lélivech, ve znéni (éinném do 30. 6. 2017 stanovilo:
»Odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanikd, jestlize spravni orgdn o ném nezabajil
¥izeni do 2 let, kdy se o ném dozvédél, nejpozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy byl spachan.

Ustanoveni § 40 odst. 3 zakona o navykovych latkich, ve znéni G¢inném do 30. 6. 2017
stanovilo: ,Odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanikd, jestlize prislusny spravni orgdn o ném
nezahdjil ¥izeni do 5 let ode dne, kdy se 0 ném dozvédél, nejpozdéji vsak do 10 let ode dne, kdy byl spravni
delikt spachan.

Kontrola u zalobkyné byla provedena dne 30. 6. 2015. Spravni fizeni o spravnich deliktech
bylo zahajeno dne 14. 11. 2016 dorucenim pfikazu sp. zn. sukls197322/2016, ¢. ;.
sukl197322/2016 ze dne 11. 11. 2016.

Spravni tizeni o spravnich deliktech tak bylo zahajeno do 2, respektive do 5 let, ode dne, kdy
se 0 nich Ustav dozvédél. Spravni delikty byly spichany ke dni ke dni 30. 6. 2015. Napadené
rozhodnuti nabylo pravni moci dne 12. 6. 2020. Spravni fizeni o spravnich deliktech tak bylo
pravomocné skonceno ve lhuté 5, respektive 10 let ode dne, kdy byly spravni delikty
spachany.

Od 1. 7. 2017 vsak plati prestupkovy zakon, ktery sjednotil upravu zaniku odpovédnosti za
dfivéjsi tzv. jiné spravni delikty tak, ze dle ustanoveni § 32 odst. 3 prestupkového zakona vsak
odpovédnost za prestupek zanika nejpozdéji 5 let od jeho spachani. Napadené rozhodnuti
ministerstva nabylo pravni moci dne 12. 6. 2020, tedy drive, nez zanikla odpovédnost
zalobkyné za predmétné spravni delikty. Odpovédnost zalobkyné za predmétné spravni
delikty by zanikla uplynutim 5 let ode dne jejich spachani, tedy ode dne 30. 6. 2015, a to az
dne 30. 6. 2020.

K namitce ohledné neprezkoumatelnosti snizeni sankce pravé o ¢astku 15.000 K¢, odkazuje
\4 / 4 N4 / 4 /N7 \4 /
zalovany na stranu 22 a nasledujici napadeného rozhodnuti, kde se vysi ulozené sankce
podrobné zabyva.

Zalovany ma dale za to, ze se v napadeném rozhodnuti dostatecné zabyval majetkovou situact
zalobkyné. Ze své Gfedni Cinnosti z vefejné dostupnych dokumentt ve Sbirce listin zjistoval
./ M / v v Vo oee v v /7 IV 4 4 v i i

jejil majetkové pomeéry a soucasné ji vyzval k predlozeni ucetni zavérky za rok 2019 a listin,
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které by potvrzovaly jeji tvrzeni, ze je pro ni pokuta likvidacni. Vzhledem k tomu, ze byla
zalobkyné v roce 2019 schopna ke dni 4. 3. 2019 predlozit pisemné sdéleni od dariového
poradce Mgr. V. J., ve kterém byly uvedeny konkrétni tdaje tykajici se hospodarského
vysledku za rok 2018 (zaporny vysledek hospodareni ve vysi 225.000 K¢ a obrat spolecnosti
8.824.000 K¢), ocekaval zalovany, ze bude zalobkyné schopna poskytnout obdobnou
informaci i za rok 2019 do zalatku bfezna 2020. Dle 4daji v Gletni zavérce za rok 2018
ulozené ve Sbirce listin, byl konelny vysledek hospodareni spole¢nosti za rok 2018 nakonec
kladny, a to ve vysi 49.000 K¢.

Zalovany k tomu dale uvadi, ze po zalobkyni nezadal vyhradné Géetni zavérku za rok 2019,
ale i pripadné jiné dokumenty prokazujici tvrzeni zalobkyné, ze ulozena pokuta je pro ni
likvidaéni. Zalobkyné tedy mohla mimo jiné predlozit pisemné sdéleni od datiového poradce,
tak jak udinila v lofiském roce, ale také napt. Gvéry, leasingy a mnoho dal$tho. Zalovany pti
stanovovani délky lhaty pro predlozeni listin prihlédl k bézné praxi, kdy ulozena 10denni
lhita odpovida lhGtam stanovenym v obdobnych pfipadech, a fidil se zasadou procesni
ekonomie v souladu s ustanovenim § 39 odst. 1 spravniho fadu, viz rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu & j. 1 AS 9/2008 - 133 ze dne 20. dubna 2020. Zalovany uvadi, Ze si byl pti
vydavani napadeného rozhodnuti védom blizictho se promlceni. To vSak neznamena, ze
nemélo byt vydano napadené rozhodnuti a zalobkyné potrestana. Takovy postup spravniho
organu by odporoval zasadam legality a oficiality. Nad ramec vyse uvedeného uvadi zalovany,
ze zalobkyné jiz ma ulozenou ucletni zivérku za rok 2019 ve Sbirce listin. Z této tcletni
zavérky vyplyva, ze zalobkyné byla za uéetni obdobi roku 2019 v zisku 572.000 K¢.

I1I.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou a spliuje
vSechny formalni nalezitosti na ni kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i
fizeni, které mu predchazelo, v rozsahu zalobnich bodt, kterymi je vazan, jakoz i z pohledu
vad, k nimz je povinen prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 75 odst. 1 a 2 zakona ¢. 150/2002
Sb., soudniho fadu spravniho, dale jen ,s. t. 5.“); pritom vychazel ze skutkového a pravniho
stavu v dobé vydani rozhodnuti. Soud o zalobé v souladu s § 51 odst. 1 s. t. s. rozhodl bez
narizeni ustniho jednani, nebot ani jeden z Gclastniki s timto postupem po pouceni soudem
nevyslovil nesouhlas, ma se tedy za to, ze s timto postupem souhlasili.

V prvai zalobni namitce zalobkyné broji proti pravnimu hodnoceni véci a to konkrétné
hodnoceni prvaiho pfestupku, kdy ialobkyné méla za to, ze se nejednalo o opakovany vyde;
lécivého ptipravku, resp. poruseni ustanoveni § 82 odst. 1 zakona o lécivech, ale s odkazem na
stanovisko Ceské 1ékarnické komory, sjehoz hodnocenim ze strany Ustavu rovnés
nesouhlasi, se jednalo o vydej postupny, a proto nemohlo dojit k naplnéni skutkové podstaty
uvedené v ust. § 103 odst. 10 psim. d) zakona o 1é¢ivech.

Dle ust. § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lé¢ivech ve znéni do 31. 3. 2017 (dale jen ,zakon®)
provozovatel lékarny se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze vydd lécivy pripravek bez lékarského
predpisu nebo na neplatny lékar'sky predpis v rozporu s § 82 odst. 1, nebo vydd lécivy pripravek,
ktery se podle rozhodnuti o registraci vydavd bez lékarského predpisu s omezenim v rozporu s § 39
odst. 5, nebo vydd léGivy pripravek, ktery se podle rozhodnuti o registraci vydivd na lékarsky
predpis s omezenim v rozporu s § 39 odst. 4, nebo vyda lécivy pripravek v rozporu s § 79a odst. 1.

Dle ust. § 82 odst. 1 zakona lécivé pripravky se vyddvaji na platny lékarsky predpis, ktery miize
byt v listinné podobé nebo elektronickym receptem nebo na lékarsky predpis vystaveny v nékterém z
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lenskych stati, pokud neni rozhodnutim o registraci stanoveno jinak. LéCivé pripravky obsabujici
omamné nebo psychotropni latky, které mohou byt vydany pouze na recept s modrym pruhem podle
zvlastnibo pravnibo predpisu, nelze vydat na lékarsky predpis vystaveny v jiném clenském staté.
Zpisob predepisovani, sdaje wvddéné na lékarském predpisu a pravidla pouZivini lékarskych
predpisii stanovi provadéci pravni predpis. Pri vydeji na elektronicky recept musi vyddvajici
farmaceut neprodlené sdélit centralnimu loZisti elektronickych receptu, Ze predepsany lécivy
pripravek byl jiZz vyddan. Provddéci pravni predpis stanovi zpisob ovéreni lékarského predpisu,
vedeni evidence vydeje, poskytovani informaci o vydavanych lécivych pripravcich a zpisob vydeje.
Vydejem na platny lékarsky predpis je téZ vydej lécivébo pripravku podle § 39 odst. 4 predepsaného
lékarem bez specializované zpiisobilosti.

Dle ust. § 14 odst. 1 vyhl. ¢ 54/2008 Sb. o zpusobu predepisovani lé¢ivych pripravka, udajich
uvadénych na lékatském predpisu a o pravidlech pouzivani lékarskych predpist (dale jen
»vyhlaska®) Recept s predepsanymi

a) antibiotiky a antimikrobidlnimi chemoterapeutiky plati nejdéle 5 kalendarnich dnu pocinaje
dnem jeho vystavent, pokud nejde o lécivé pripravky pro mistni pouziti,

b) ostatnimi lécivymi pripravky plati 14 kalendarnich dni pocinaje dnem jeho vystaveni, neurci-li
léka? jinak, nejdéle vsak 1 rok.

Dle odst. 2 tohoto ustanoveni, recept s predepsanymi léGivymi pripravky, jejichz vydej se ma
opakovat, plati 6 mésici, nestanovi-li predepisujici lékar jinak, pocinaje dnem jeho wvystavent,
nejdéle vsak 1 rok.

Dle § 6 odst. 4 této vyhlasky, jestlize se md vydej na receptu predepsaného poctu baleni lécivého
pripravku opakovat, uvede se na predni strané receptu, kromé sidajii uvedenych v odstavcich 1 az 3,
pokyn k opakovanému vydeji, a to zpravidla slovem ,Repetatur®, a Cislici a slovy vidaj o celkovém
poctu vydejd. Kazdy nové zahdjeny wvydej je povazovin za vydej proniho z baleni predepsaného
lécivébo pripravku a jako takovy podléhd regulacnimu poplatku podle zikona o wverejném
zdravotnim pojisténi. MnoZstvi predepsané pro jednotlivy vydej podléhd omezeni podle § 5 odst. 2.
U léGivych pripravki obsabujicich ndavykové latky13) podle pravnibo predpisu upravujicibo
zachdzeni z navykovymi latkami nebo prekursory podle primo pouZitelného predpisu Evropské
unie22) opakovany vydej nelze pouZit.

Dle ust. § 15 odst. 1 této vyhlasky, neni-li v lékarné k dispozici predepsany pocet baleni nebo
jestliZe na receptu jsou predepsany 2 druby lécivych pripravkd, z nichZ néktery nend k dispozici a ani
nemiiZe byt urychlené obstardn, vystavi lékdrnik na chybéjici lécivy pripravek vypis z receptu s
oznacenim ,, Vyjpis“. P¥i opakovaném vydeji podle § 6 odst. 4, nejedna-li se o posledni vydej, lékdrnik
vystavi na vyddvand baleni vypis z receptu, ktery slouzi jako doklad pro sicely kontroly nebo
vyictovani zdravotni pojistovné.

Dle § 20 odst. 1. vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. o spravné 1ékarenské praxi, lécivé pripravky obsabujici
omamné latky nebo psychotropni latky se nevyddvaji bez lékarského predpisu, ani opakované na
jeden recept, pokud se nejednd o 1écivé pripravky, které lze, podle rozhodnuti o registraci, vyddvat
bez lékarského predpisu nebo bez lékarského predpisu s omezenim.

Z vyhlasky o spravné lékarenské praxi tedy vyplyva, ze obecné jsou léky vydavany na recepty
s platnosti 14 dnd, nebo dle uréeni lékare, max. na rok, svyjimkou antibiotik a
antimikrobialnich chemoterapeutik, jejichz platnost je omezena na 5 dnu. Obecné je rovnéz
mozné vydat recept na ostatni 1é¢ivé pripravky i jako tzv. opakujici se recept, jehoz platnost je
6 mésica az rok, avSak svyjimkou léCivych pfipravka obsahujicich omamné nebo
psychotropni latky, které mohou byt vydany pouze na recept s modrym pruhem.
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Proto bylo nutné posoudit, nakolik se pfi vydavani lécivého ptipravku s obsahem takovych
latek, jak to ulinila Zalobkyné, tj. na jeden recept byl ptipravek vydavan postupné po ruzné
velkych dastech a to v dobé platnosti receptu s modrym pruhem, dopustila poruseni téchto
povinnosti.

Vyhlaska predné pod slovem ,opakovany“ vydej mysli vydej predepsaného léku v lékafem
v / . v 7 717V 7 v/ « v 17/ v 7
urceném intervalu, napf. vydani 3 baleni lécivého pripravku ,na cholesterol® a to kazdy mésic
po dobu 6 mésicti. Dale je sice pravda, ze vyhlaska poéita pouze se situact, kdy v lékarné neni
k dispozici predepsany pocet nebo druh 1é¢ivého pripravku. Shora citované pfepisy nepocitaji
se situaci, ze pacient pozaduje (napf. z divodu nedostatku hotovosti potfebné na doplatek)
. ’ . IV v/ ’ v . Voo
vydat pouze jedno baleni nebo pouze jeden lécCivy pripravek stim, ze pro zbytek si prijde
jindy. Vyhlaska sice takovyto postup a to u zadného 1é¢ivého pripravku (tedy ani toho, ktery
neobsahuje omamnou latku) neupravuje, zaroven vsak takovy postup nezakazuje. Rovnéz
/v / v 4 /7 v M M 4 v /4 M
vyhlaska vyslovné neuvadi, ze na jeden recept je nutné vydat vSechny léky na jednou.

Soud ma tedy za to, ze dokud neni vydano celkové mnozstvi predepsaného 1é¢ivého pripravku

na ,jednorazovy“ recept, nemuze se jednat o opakovany vydej, ale o postupny vyde;

predepsaného mnozstvi lé¢ivého pripravku v dobé platnosti receptu, resp. nemuze se jednat o

vydej 1éku bez receptu a tedy nemohlo dojit ze strany zalobkyné k poruseni této povinnosti a
4 v 4 4 4 4 4 i

nasledné ke spachani spravaniho deliktu.

K obdobnému zavéru dospéla i Ceska lékarnicka komora, ktera vydala dne 8. 3. 2012 Z4vazné
stanovisko CLnK &slo 2/2012 stanovujici postup pti postupném vydeji lé¢ivych pipravkd
obsahujicich navykové latky z pfiloh ¢. 1 a ¢ 5 zakona o navykovych latkach (tedy
predepisovanych na recept s modrym pruhem):

»Postupny vydej navykovych latek na recept je vyjimecné mozny za spinéni téchto podminek:

- vydeje se mobou uskutecnit pouze v dobé platnosti receptu

- Jsou pripustné pouze vyjimecné
Postupuje se pritom ndsledujicim zpiisobem: postupné vydeje se vidy 7idné vyznaci na receptu
(vydané mnoZstvi, datum wvydeje, podpis vyddavajiciho), tyto jednotlivé vydeje jsou v den, kdy
nastaly, zapsany v evidencni knize ndvykovych latek (poradové Cislo dokladu - receptu zistava
stejné)
Tento postup nezbavuje lékdrnika povinnosti nevydat LP pri podezieni ze zneuZiti (viz zdikon o
lécivech).

Soud ma sice za to, ze je nutno souhlasit s hodnocenim pravni sily tohoto vnittniho predpisu
CLnK ze strany Ustavu, s ohledem na shora uvedené vsak toto hodnoceni postrada relevance.

Meéstsky soud proto shrnuje, ze pokud doslo u tohoto druhu pfipravku k vydeji pouze casti
predepsaného lécivého pripravku a pak k naslednému vydeji dalsi éasti v dobé platnosti
receptu, nejedna se o opakovany vydej ani o vydej bez receptu, ale o tzv. postupny vydej a
nebyla tak naplnén4 skutkovi podstata prestupku dle ust. § 103 odst. 10 pism. d). Zalobni
nimitka je tak déivodna a rozhodnuti Ustavu nezikonné.

Druhou zalobni namitkou zalobkyné nesouhlasi stim, jak se zalovany vyrovnal sji
’ 4 N 4 Ve . 4 v /v . . v 4 : . 2 1L L
namitanym snizenim ¢i vymizenim spoleCenskeé skodlivosti narusent celistvosti baleni lécivého
v/ M 4 4 v / /& o 4 v 4 i
ptipravku z hlediska pravem chranénych zajmd a to pravé s ohledem na pravo pacienta a
ziroveti vefejny zijem na zajisténi kontinualni 1é¢by.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Z judikatury Nejvyssiho spravniho soudu pfitom vyplyva, ze pfi posuzovani zakonnosti
ulozené sankce spravni soud k Zalobni namitce pfezkouma, zda spravni organ pti stanoveni
vySe sankce zohlednil vSechna zdkonem stanovena kritéria, zda jeho Gvahy o vysi pokuty jsou
racionalni, ucelené, koherentni a v souladu se zasadami logiky, zda spravni organ nevybodil z
mezi spravniho uvazeni nebo jej nezneuzil, ale rovnéz, zda ulozena pokuta neni likvida¢ni
[srov. usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢&j. 1 As
9/2008 - 133, & 2092/2010 Sb. NSS, nebo nélezy Ustavniho soudu ze dne 13. 8. 2002, sp. zn.
Pl. US 3/02, & 105/2002 Sb. US, & 405/2002 Sb., nebo ze dne 9. 3. 2004, sp. zn. PL. US 38/02,
& 36/2004 Sb. US, & 299/2004 Sb.]. P¥i hodnoceni zakonnosti uloZené sankce spravnimi
soudy neni dan soudu prostor pro zménu a nahrazeni spravniho uvazeni uvazenim soudnim,
tedy ani prostor pro hodnoceni prosté primérenosti ulozené sankce.

Soudni prezkum spravniho uvazeni je rozsahové omezen, a to v § 78 odst. 1 s. t. s., ktery
stanovi, ze soud pro nezakonnost zrusi napadené rozhodnuti spravaiho organu tehdy, zjisti-li,
ze spravni organ prekrocil zdkonem stanovené meze spravniho uvazeni nebo toto uvazeni
zneuzil (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 7. 2009, ¢j. 8 Afs 85/2007 - 54).
Soud tedy pfi prezkoumavani rozhodnuti, jimz byla ulozena pokuta za spravni delikt,
nehodnoti spravedlivost pokuty, nybrz v souladu s pravidly prezkumu spravniho uvazeni
zkouma toliko, zda byly splnény podminky pro jeji ulozeni, zda spravni organ srozumitelné
odavodnil jeji vysi zvolenou ze zakonného rozmezi a zda celkové dbal mezi spravniho uvazeni
stanovenych mu zakonem (srov. napf. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 22. 12.
2005, ¢j. 4 As 47/2004 - 87), kdy v souladu s ust. § 37 pism. a) prestupkového zakona se pri
urCeni druhu spravniho trestu a jeho vyméry se pfihlédne zejména k povaze a zdvaznosti
prestupku s tim, ze dle § 38 pism. a) a az d) je povaha a zavaznost prestupku je dana zejména
vyznamem zakonem chranéného zajmu, ktery byl pfestupkem porusen nebo ohrozen,
vyznamem a rozsahem nasledku prestupku, zplisobem spachani pfestupku, okolnostmi
spachani prestupku. Dale lze v obecné roviné za polehcujici oznadit takovou okolnost, ktera
snizuje spoleCenskou $kodlivost prestupku a pusobi ve prospéch pachatele. Demonstrativni
vycet polehcujicich okolnosti je pak uveden v § 39 prestupkového zakona.

Ustav ve svém rozhodnuti uvadi, Ze postupoval v souladu s § 109 odst. 2 zikona o 1é&ivech a
pti rozhodovani o vysi pokuty prihlédl k zavaznosti spravniho deliktu, zejména zptsobu jeho
spachani a jeho nasledkim, a okolnostem, za kterych byl spachan. Soud ma vsak za to, ze
Ustav nespravné vyhodnotil pravé okolnost, %e tlelem protipravniho jednani Zalobkynd
spocivajictho v naruseni celistvosti baleni 1é¢ivého pripravku byla snaha o kontinualni 1é¢bu
pacienta, ktery nemél dostatek financni hotovosti, kdyz nevzal tuto okolnost jako polehcujici
a nepromitl ji do vySe ukladané sankece.

Zalovany k této odvolaci nimitce ve svém rozhodnuti, ve kterém zdtraztioval el zachovani
celistvosti baleni lécivého pripravku a uvadél obecné zavéry tykajici se nutnosti zachovat
celistvost baleni, aniz by tyto konkretizoval na dany pfipad, zavérem uvedl: ,Ministerstvo dale
uvddsi, Ze trvani na dodrzovini zikonem stanovenych podminek je jeho povinnosti a nejednd se o
upirani prava pacienta na vydej lécivého pripravku, jak deklaruje odvolatel. Pravo na vydej
lécivého pripravku je zachovdno i presto, Ze pacient a lékdrna musi pri vydeji lécivého pripravku
splnit zakonem stanovené podminky. Pokud by ministerstvo vzalo vyklad pravnich norem
odvolatele za sviij, moblo by ad absurdum povazovat za upirani prava pacienta na vydej lécivého
pripravku i skutecnost, Ze lékdarna nevydd pacientovi lécivy pripravek uvedeny na receptu, protoZe
neni schopen ubradit jeho cenu. Ministerstvo povazuje vyklad pravnich norem provedeny Ustavem
za spravny a v souladu se zakony i vistavnim porddkem"

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Soud vsak nemuze s takovym hodnocenim souhlasit. Jednak tento zavér neni zcela presny,

jelikoz pacientovi, ktery nema dostatek finanénich prosttedkt na vydej vSech predepsanych

lé¢ivych pfipravky, je timto zpusobem fakticky upiran 1élivy pripravek a pacient skutecné

mohl tuto situaci s ohledem na svou diagnézu vnimat jako kruté ¢i nelidského zachazeni.

Jednak je hodnoceni spravniho organu zcela formalni. Zalobkyné, ktera si byla zcela jisté

védoma 17 let starého zakazu, se tohoto jednani dopustila pravé a pouze z tohoto divodu a

také proto, aby predesla nasledkim mozného preruseni lécby a s tim spojenou hrozbou, ze se

pacient bude snazit byt i nelegalnim zpisobem obstarat si ptvodni navykovou latku. Soud

4 4 4 v/ v 4 4 v R M .

proto nesouhlasi se zcela formalnim pristupem zalovaného k otazce spolecenske skodlivosti
/ N4 v 4 M . 4 v/ v 4 4

tykajici se naruSeni celistvosti baleni v tomto pripadé. Takové hodnoceni by bylo zcela na
7 Vv . rve 7 v . ’ . . . ,

misté, pokud by se jednalo o lécivy prostfedek preventivniho typu, jako jsou vitaminy, nebo
v/ INI 7 v/ v 4 4 v/ v M v /

pripravku lécicitho lehéi onemocnéni. V takovém pfipadé by soud souhlasil se zalovanym v

A4 M v 4 \4 4 4 4 /. 4 / . ’
tom, ze je potfebné trvat na dodrzovani zakonnych podminek vydeje leku.

Avsak vtomto pripadé se zalobkyné tohoto prestupku dopustila nikoliv z nedbalosti a
nevédomosti, ale pravé sohledem na zaymy pacienta a rovnéz zijem spolecnosti na jeho
vyléceni. Proto je v tomto pripadé nutné zohlednit jak tyto dva zajmy tak zajem pacienta na
tom, aby vzdy obdrzel baleni s pfibalovym letakem a datem spotteby. Zalovany nezohlednil
skutednost, ze nebylo prokazano, ze by takovému pacientovi, néjak uskodilo, ze pfi kazdém
/ .. ’ . IV 7 v/ . . v Ve . ISRV,
vydeji nedostal udaje o 1é¢ivém pripravku a informaci o dobé pouzitelnosti. Zcela jisté slo o
pacienta, ktery tento pripravek uzival dlouhodobéji, pripravek tedy znal, a vydané léky zcela
.. v Ve o v v . 4 v/ M Vev v M Ve VvV
jisté uzil v priabéhu nékolika dni a pro dalsi si prisel v dobé platnosti receptu, tedy zcela urcité
v dobé pouzitelnosti lé¢iveho pripravku. Soud ma tedy za to, ze spravni organ mél tyto
konkrétni skute¢nosti posoudit a zohlednit je pfi ukladani trestu a nikoliv uvadét pouze
obecna tvrzeni ohledné nutnosti dodrzovat pravni dpravu. Soud ma za to, ze pti ukladani
trestu je vzdy nutné prihlédnout ke konkrétnim okolnostem daného ptipadu, jinak se stane
pouze nastrojem slepého lpéni na dodrzovani predpisi, coz je vrozporu s povinnosti
posuzovat spoleCenskou $kodlivost konkrétniho jednani prestupce.

Soud tedy zavérem konstatuje, ze shledal takové posouzeni bez zohlednéni konkrétnich
okolnosti, za nichz byl pfestupek spachan, v ramci spravniho trestani, nezdkonnym. Zalobni
namitka je dvodna.

Soud vSak neshledal duvodnou zalobni namitku, ve které zalobkyné namitala nedostateéné
oduvodnéni zavéru o tom, ze se v pripadé poruseni povinnosti skladovat 5 baleni (po 7ks)
1é¢ivého pripravku obsahujictho omamné latky v neprenosné uzamykatelné schrané z kovu,
jednalo o ,velké mnoZstvi“, ve kterém zalobkyné vidi svévoli. Soud s timto zavérem nesouhlasi.
Je sice pravda, Ze se mohl jak Ustav, tak Zalovany k této otdzce vyjadfit obdirnéji, to viak
necini zavéry uvedené v rozhodnuti nepfezkoumatelnymi.

Soud opétovné opakuje, ze ukladani sankce za prestupky je projevem volného uvazeni
spravnich organt a jeho soudni prezkum je ve véci zasadné omezen. Spravni organy pritom
vysvétlily, z jakého divodu k tomuto kritériu prihlédly, pricemz i v tomto pfipadé soud
v /4 4 v S Ve v 4 v 4 v v 4
povazoval za zasadni, ze s ohledem na vysi ulozené sankce nelze dospét k zavéru, ze by timto
postupem vybocily z mezi spravniho uvazeni, ¢i volné uvazeni zneuzily. Nelze rovnéz
prehlédnout, ze zalobkyné zadnym zpisobem nekonkretizuje, na zakladé jakych okolnosti
dospéla k zavéru, ze nespravné skladované mnozstvi 1éivého ptipravku obsahujiciho

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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psychotropni latku nelze oznadit za velké, resp. z jakych divodd by bylo mozné seznat, ze
Gvaha spravnich organt je v tomto ohledu nespravna.

Co se tyce namitky, ve které zalobkyné namitd nezohlednéni délky fizeni, soud uvadi, ze
Nejvyssi spravai soud v tomto sméru v minulosti potvrdil, Ze ani neptiméfena délka tizeni
sama o sobé nezaklada povinnost spravniho organu zmirnit z tohoto duvodu ukladanou
sankci. Zdej$i soud poukazuje napf. na zavéry vyslovené v rozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 16. 5. 2019, ¢j. 9 As 56/2019 - 28, dle nichz ,,Nejuyssi spravni soud se s hodnocenim
krajského soudu ztotoZriuje a déle dopliiuje, Ze prestupkové ¥izent je skutecné z pobledu . 6 Umluvy
o ochrané lidskych prav a zdkladnich svobod (déle jen ,Umluva®) ¥izenim o trestnim obvinéni,
nicméné z judikatury ESLP neplyne vyslovny poZadavek, aby smluvni staty v trestnich vizenich
Skompenzovaly” neprimérenou délku vizeni zmirnénim trestu nebo dokonce 16 10 A 99/2019
zastavenim Vizeni. ,Ackoliv tato moZnost v nékterych stdtech existuje (Svycarsko, Nizozemsko,
Belgie, Lucembursko, Némecko nebo Norsko), Soud z ddnku 6 Umluvy nikdy nevyvodil prdvo
jednotlivce na zmirnéni trestu nebo zastaveni vizeni. Z judikatury ESLP, ani jeho predchiidce
Komise, tudiz pro staty nikterak nevyplyvd povinnost tuto alternativu zvolit. Stat miiZe zvolit
tento zpiisob kompenzace dobrovolné, zdsadné se tim vsak nezbavi pripadné odpovédnosti za
porusent lanku 6 Umluvy. (srov. Pospisil, I, Popovicovd, L. Excesivni délka trestniho ¥zent jako
diivod pro jeho zastaveni: prezidentskd fikce a soudni realita. Statni zastupitelstvi, roc. 2013, ¢ 2,
str. 10 - 17, a tam citovanou judikaturu). S obledem na to, Ze tato forma ,kompenzace” neplyne
primo z prava na primérenou délku rizeni, Nejvyssi spravni soud soublasi s krajskym soudem, Ze
tato forma ,kompenzace” poruseni prava na primérenou délku 7izeni by musela byt zaloZena primo
na rozhodnuti zakonoddrce, coz ucinil vyslovné toliko pro uklidani tresti v trestnim rizeni®. V
rozsudku ze dne 18. 6. 2021, ¢j. 5 As 374/2020 - 35 pak soud doplnil, ze ,/s]pravni organy proto
mohou pri posuzovini drubu a vyse sankce wvzit délku trvini spravnibo rizeni v potaz, avsak
nemust se ji nutné zabyvat, neshledaji-li ji pro individualizaci trestu relevantni a prestupce se vici
prekracovani Ibit nebriani k tomu wréenymi prostredky. Rozhodnou-li se vsak délku spravniho
Yizeni zohlednit, musi své sivaby zretelné promitnout do odivodnéni rozhodnuti*.

Soud se s témito zavéry plné ztotozruje a neshledava duvodu se od nich v nyni posuzované
véci jakkoli odchylovat. Skutecnost, ze rozhodnuti bylo vydano tésné pred dobou zaniku
odpovédnosti za prestupek, dle soudu také neni divodem pro snizeni trestu.

Soud neshledal davodnou ani namitku tykajici se nepfezkoumatelnosti odtivodnéni ohledné
sniZeni pokuty Zalovanym. Zalovany ktomu vzavéru svého rozhodnuti uvedl: P
stanovovdni nové vyse pokuty vzalo ministerstvo v potaz zastaveni cdsti ¥izeni vyrokem ¢. I v Cdsti
¢ 4 bodu 2 napadeného rozhodnuti, k cemuz se blize vyjadrilo v &l VIII tohoto rozhodnuti.
Soucasné odhlédlo ministerstvo od pritéZujici okolnosti tykajici se 10 vydejii lécivého pripravku
SUBUTEX 2 MG, ORM TBL SLG 7 X 2 MG, k lemuz se vyjadrilo vyse v tomto Clanku.“
Z rozhodnuti je tedy zcela jasné, ze zalovany snizil pokutu sohledem na snizeni poctu
prestupku a pritézujicich okolnosti.

Dal$i nimitka se tykala likvidaéni vyse pokuty. Soud v této souvislosti zddraztiuje, Ze
zalobkyné ve spravnim rizeni netvrdila a hlavné nedolozila skuteénosti, ze kterych by bylo
mozné dovodit, ze by pro ni mohla byt ulozena pokuta likvidacni. Bylali zalobkyné
v v v v 4 4 4 4 v Ve i M V4 / Ve 4
presvédCena, ze spravni organ prvniho stupné ulozil pokutu v likvidaéni vysi, bylo na ni, aby
Ve /4 4 4 4 4 v M / o o /7 v M i / Vv v /4
pti podani odvolani konkrétné uvedla, z jakych divodt se domniva, ze je pro ni vyse ulozené
pokuty likvidac¢ni a sva tvrzeni dolozila. Zalobkyné tak mohla ucinit jakkoliv, zalovany proto
nemusel ekat na Gcetni zavérku za rok 2019, ani kvili tomu prodluzovat preruseni fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Zalobkyné vak timto smérem svou argumentaci v odvolani ani v samotné Zalobé nevedla a
neuvedla zadné konkrétni skutecnosti (aktuilni majetkové poméry), ze kterych by Slo
dovodit, ze je pro ni pokuta likvidaéni, toliko se omezila na tvrzeni, ze vyse pokuty je
likvidaéni. Zalobni nimitka je tak rovnéZ nedtvodna.

IV.
Zavér a rozhodnuti o nakladech rizeni

Méstsky soud tedy shrnuje, ze z davodu, ze shledal divodnou prvni a druhou Zalobni
namitku, rozhodl napadené rozhodnuti podle § 78 odst. 1 zrusit. Méstsky soud dale rozhodl
na zakladé § 78 odst. 3 s. f. s. zrusit 1 prvostupriové rozhodnuti, nebot jiz to trpélo vyse
uvedenymi nedostatky. V dal$im fizeni by se mély spravni organy, vazany v souladu s § 78
odst. 5s. f. s. pravnim nazorem vyslovenym méstskym soudem v tomto rozsudku.

Vyrok o nakladech fizeni je oduvodnén § 60 odst. 1 s. 1. s. Jelikoz méla zalobkyné ve véci plny
Uspéch, nalezi mu nahrada nakladd fizeni. Tyto naklady predstavuji naklady na soudni
poplatek ve vysi 3 000 K¢, odména a nahrada hotovych vydaja advokata. Podle § 35 odst. 2 s.
f. s. se pro urceni vy$e odmény uzije vyhlaska ¢. 177/1996 Sb., advokatni tarif. Odmeéna nalezi
celkem za dva Gkony pravni sluzby, a sice za prevzeti a pripravu zastoupeni a za podani zaloby
(2 x 3100 K¢ dle § 7 advokatniho tarifu). Nahrada hotovych vydaji sestava z pausalni ¢astky
600 K¢ (2 x 300 K¢ dle § 13 odst. 3 advokatniho tarifu). Protoze je zastupce zalobkyné platcem
DPH, zvysuje se nahrada nakladu fizeni o ¢astku 1 428 K¢ odpovidajici DPH ve vysi 21 %
z Castky 6 800 K¢. Celkem tedy ¢ini nahrada nakladu fizeni ¢astku 8 228 K¢ a dale 3 000 K¢
jako Ghrada za zaplaceny soudni poplatek.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasaéni stiznost ve lhaté dvou tydntG ode dne jeho
doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssitho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje se
dnem, ktery urcil polatek lhity (den doruéeni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhity na
sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhuty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z dvodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. t. s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznaleni rozhodnuti, proti némuz smétruje, v jakém
rozsahu a z jakych duvodu jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
dorudeno.

V rizeni o kasa¢ni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolske
pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu vyzadovano pro vykon advokacie.

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

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



