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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ivanky Havlikové a
soudkyn JUDr. Nadézdy Rehakové a Mgr. Ing. Silvie Svobodové ve véci

zalobce: MoraviaPharm s. r. 0., ICO 278 55 392

se sidlem Hlavni 79, Frydlant nad Ostravici

zastoupen Mgr. Petrem Kapustou, advokatem

se sidlem Cs. legii 1719/5, Ostrava - Moravsk4 Ostrava
proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 25. 8. 2021 ¢. j. MZDR 57906/2020-03/OLZP
sp. zn. OLZP: A45/2020,

takto:

I.  Zaloba se zamita
II. Zadny z (c¢astnikt nema pravo na nahradu nakladu v fizeni

Odtvodnéni:

L Vymezeni véci
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. Zalobce se podanou Zalobou domahal ptezkoumani v zihlavi uvedeného rozhodnuti
zalovaného, kterym bylo k jeho odvolani proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu
16¢iv (dale té2 ,Ustav® nebo ,SUKL®) ze dne 11. 11. 2020 & j. SUKL 285185/2020 sp. zn.
SUSKL 79993/2020, jimz mu byla ulozena Ghrnna pokuta ve vysi 1850000 K¢ za zde
vymezené prestupky podle zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech (dale jen ,zakon o lé¢ivech®),
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni
slécivy vlekarnach, zdravotnickych zatfizenich a u dalSich provozovatelu a zafizeni
vydavajicich 1é¢ivé pripravky (dale jen ,vyhlaska o spravné lekarenské praxi“) a vyhlasky
¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv (dale jen ,vyhlaska o vyrobé a distribuci léciv®),
z Casti prvostupniové rozhodnuti zruseno a fizeni zastaveno (vyrok I, II. zalobou
napadeného rozhodnuti), zcasti zménén text vyroku I. odst. 1 odrazka prvni
prvostupfiového rozhodnuti SUKL o prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zikona o
1éivech (vyrok III. pism. a) zalobou napadeného rozhodnuti, dale zménén text vyroku L
odst. 6 prvostuptiového rozhodnuti SUKL o prestupku podle § 103 odst. 10 pism. e)
zakona o léecivech (vyrok III. pism. b) zalobou napadeného rozhodnuti), a snizena vyse
pokuty na ¢astku 1500 000 K¢ (vyrok III. pism. ¢) zalobou napadeného rozhodnuti). Ve
zbytku bylo odvolani zamitnuto a prvostupnové rozhodnuti potvrzeno.

II. Zaloba

. Zalobce zejména popsal vjroky rozhodnuti SUKL, rozhodnuti Zalovaného a konkrétné
namital:

.V pronim Zalobnim bodu nesouhlasil s vyrokem I. odst. 7 rozhodnuti SUKL, jimz byl
postizen za prestupek podle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lé¢ivech. Tvrdil, ze tento
prestupek je co vyznamu a rozsahu zpusobenych nasledkt zcela pomijivy, kdy sam spravni
organ I. stupné konstatoval, ze k neopravnéné distribuci lécivych pripravka doslo
v relativné malém rozsahu a nebyl prokazan negativni nasledek na lidské zdravi. Navic se
tvrzeni SUKL vztahovalo ke vSem péti dil¢im jednanim. Vytykané jednani tedy mélo byt
v v M /v 4 4 4 v v v 4
predmétem nejvyse kontrolniho protokolu bez potrestani, bezprostredné po sdéleni
4 M Ve M v/ 4 4 v M / Vv 4 \4 M . 4 M
v ramci kontroly se poucil, jeho dalsi trestani presahuje Glel zakona, coz potvrdil 1 v ramci
zpravy o odstranéni zjisténych nedostatku.

. Ve drubém Zalobnim bodu brojil proti vjroku I. odst. 1 rozhodnuti SUKL, kterym byl
sankcionovan za prestupek podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o léc¢ivech a namital, ze dana
skutkova podstata nedopada na skutkovy stav. Poukazal na smysl a el skutkové podstaty
a mél za to, ze poruseni zdkazu dle opatfeni ministerstva nemuze byt zjazykového,
systematického ani teleologického hlediska subsumovano pod tuto skutkovou podstatu, a
to ani analogicky. Tvrdil, Ze porusil § 77 odst. 1 pism. q) tehoz zakona. Tato skutkova
podstata ale nebyla ke dni spachani prestupku v zakoné o lécivech obsazena, kdyz § 105
odst. 2 pism. s) byl legislativné zakotven az s Gcinnosti od 1. 12. 2017. K tomu citoval
z divodové zpravy k zakonu ¢&. 66/2017 Sb., ktery zakon o lé¢ivech novelizoval s Ginnosti
od 1. 12. 2017 s tim, ze skutkova podstata prestupku dle § 103 odst. 1 pism. a) zistala i po
novele shodna. Z toho vyplyva, ze predmétné jednani zalobce nebylo do 1. 12. 2017 podle
ni, ani podle jiné skutkové podstaty, postizitelné. Rozsudek Méstského soudu v Praze ze
dne 13. 12. 2018 (poznamka soudu: podle oddvodnéni zalovaného rozhodnuti se jedna o
rozsudek ze dne 13. 12. 2018, ¢. j. 6 Ad 30/2016-32) neni ptiléhavy, nebotf se nezaobira
vztahem citovanych skutkovych podstat prestupku.

T?eti Zalobni bod neobsahoval zadnou argumentaci.
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6. Ve Ctortém Zalobnim bodu uplatnil namitky proti vyroku I. odst. 3 prvostupnového
rozhodnuti, kterym byl pokutovan za poruseni § 105 odst. 1 pism. j) zakona o lé¢ivech ve
spojeni s § 38 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv a § 77 odst. 1 pism. g) zakona o
1é¢ivech. Tvrdil, ze zadny léCivy pripravek nebyl nikdy reklamovan a spravni organy
nikdy neprokazaly, ze by byl naplnén divod pro reklamaci lé¢ivého pripravku. Odkazuji
toliko na zpravu o odstranéni zjisténych nedostatkt ze dne 7. 1. 2019, ale prohlaseni
zalobce vtéto zpravé se tykalo odlisné problematiky, totiz vytvoreni dokumentace
(protokolu) dle § 38 odst. 1 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1éciv. Pro kvalifikaci
pokracujictho prestupku je pritom nutno prokazat, ze byl spachan, tedy doslo k reklamaci
1é¢ivého pripravku. Namital, Ze obdobi od 10. 7. 2015 do 12. 9. 2018 je obdobi mezi
kontrolami a neoznacuje okamzik spachani prestupku. Uzavtel, ze v pfipadé, kdy zadna
reklamace nebyla uplatnéna, nemtze o nich logicky existovat zaznam. Ten je mozné
vyhotovit az tehdy, pokud k néjakeé reklamaci skutecné dojde, to vsak zalovany opomnél.
Zopakoval, ze spravni organy pri posuzovani naplnéni dané skutkové podstaty musi jasné
tvrdit a prokazat, ze existuji reklamace, které mély byt zachyceny v zaznamech. Nic
takového ale netvrdi, natoz prokazuji. Pokud nemaji jediny dukaz o spachani prestupku,
musi platit zasada in dubio pro reo. Poruseni zakona se nedopustil, prestupek podle § 105
odst. 2 pism. j) nespachal.

7. V patém Zalobnim bodu brojil proti vyroku I. odst. 4 prvostupnového rozhodnuti SUKL,
kterym je vinén z prestupku dle § 103 odst. 6 pism. d) zakona o lé¢ivech. Nesouhlasil s
oduvodnénim zalovaného rozhodnuti ohledné ohrozeni vefejného zdravi a povazoval je za
domnénky, vychazejici z premisy, ze jakékoli poruseni preventivniho opatreni vede
k ohrozeni verejného zdravi. Sdéleni SUKL o zakazu distribuce léCivych ptipravka mélo
preventivni povahu, nebot upozorfiovalo na podezteni mozné zavady v jakosti, a ze z

M ’ / I/ Ve /. v/ \4 M o M v / . 4 4
opatrnosti ma byt lécivy pfipravek stazen z prodeje. Zduraznil, ze k uvedenému jednani
doslo pouze jednou a v radu nékolika dni po zverfejnéni sdéleni. Obsahem spisu nebyl ani
znalecky posudek ¢i odborné vyjadreni, které by posoudilo mozné nasledky. U
ohrozovaciho deliktu ale musi byt postaveno najisto, ze ke skutecnému ohrozeni zdravi

oV */ / . /4 v 4 4 / A 4 4 v
muze dojit, nelze spoléhat pouze na hypotetické ohrozeni zdravi. Vytykané jednani mélo
byt predmétem nejvyse kontrolniho protokolu bez potrestani, zalobce se bezprostredné po
sdéleni v ramci kontroly poudil a dalsi trestani uz presahuje ucel zakona, coz potvrdil 1
v rdmci zpravy o odstranéni zjisténych nedostatkd.

8. Sestym Zalobnim bodem uplatnil nimitky proti vyroku I odst. 5 prvostupfiového
rozhodnuti SUKL, jim? byl sankcionovan za porudeni § 103 odst. 5 pism. a) zakona o
1é¢ivech. Tvrdil, ze se zalovany pokusil dovodit obracené diikazni bfemeno v naplnéni
znakt skutkové podstaty prestupku. Bylo ale na zalovaném, aby pti posuzovani zavaznosti
vytykaného jednani posoudil, zda uchovavani lé¢ivych piipravka ¢i 1éivych latek pri
teploté vyssi o 1 resp. 2 °C po velmi kratkou dobu predstavuje zavazné poruseni
povinnosti dle § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, nebot tato skute¢nost
nema absolutné vliv na zachovani Glinkt kvality a jakosti predmétnych 1é¢iv. Opétovné
zddraznil, ze se jednalo o poruseni pravidel spravné lékarenské praxe u jednoho baleni
1ééivého pripravku, ktery byl uchovavan pti nepatrné vyssi teploté (v jednom ptipadé) a
kdy v dasledku administrativniho pochybeni ptipravek nebyl oznalen a ulozen oddélené
(ve druhé ptipadé). Pacientovi vSak zidny expirovany lélivy ptripravek nebyl vydan,
jednalo se o evidenéni chybu. Argumentace zalovaného k zavaznosti nemtze obstat. Jeho
jednani nemtze predstavovat prestupek. Stejné jako v predchozich zalobnich bodech uvedl,
ze vytykané jednani mélo byt predmétem nejvyse kontrolniho protokolu bez potrestani, z
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kontroly se poucil, dalsi trestani presahuje ulel zakona, coz potvrdil i v ramci zpravy o
odstranéni zjisténych nedostatku.

V sedmém Zalobnim bodu nesouhlasil s potrestanim dle vyroku I. odst. 6 prvostupniového
rozhodnuti SUKL za porudeni § 103 odst. 10 pism. e) zékona o lé&ivech. Poukazal na
zménu v zalobou napadeném rozhodnuti stim, Ze je nadale postihovan za to, ze jako
poskytovatel zdravotnich sluzeb lizkové péce nebyl uveden v rozhodnuti o poskytovani
zdravotnich sluzeb, vydaném lékarné zalobce krajskym udfadem podle zakona o
zdravotnich sluzbach, a nikoli (jak tomu bylo v prvostupniovém rozhodnuti), ze lékarna
nebyla technicky a vécné vybavena. Tvrdil, Ze dojde-li k podstatnému preformulovani
objektivni stranky prestupku, neni dana jeho totoznost dle § 93 odst. 1 pism. a) zakona o
odpovédnosti za prestupky (poznamka soudu: zakon ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich“ dale jen ,zakon o odpovédnosti za prestupky®), objektivni
stranka prestupku je naprosto odliéna. Zalovany tak nové shledal Zalobce vinnym ze zcela
odlisného a nového skutku, pro ktery nebylo zahajeno prestupkové rizeni. Nelze hovorit o
totoznosti skutku, nebot je zalobci zalovanym vytykano néco naprosto odlisného.
Zalovany mél v této &sti rozhodnuti SUKL zrudit a véc mu vratit k dalimu ¥zeni.
Poukazal na promlceni podle § 30 pism. b) zakona o odpovédnosti za prestupky, nebot
uplynula doba 3 let od spachani prestupku a dosud nedoslo k jejimu preruseni.

V osmém Zalobnim bodé namital neprimérenou vysi pokuty a tvrdil, Ze ani v jednom bodu
nedoflo k naplnéni vSech znakd pro odpovédnost za prestupek. Zalovany jej shledal
vinnym celkem ze spachani 6 prestupkd, vysi pokuty opira o prestupek, ktery mél spocivat
v tom, Ze Zalobce distribuoval mimo Ceskou republiku celkem 113 baleni 8 druh@ lé¢ivych
pripravka. Kromé toho, Ze toto jednani nebylo podle zakona do 1. 12. 2017 trestné,
odmitl, ze by absence 113 baleni 8 druht lécivych pripravka byla zptsobila ohrozit zdravi
pacientt. To zalovany pouze tvrdi, ale neprokazuje, pfitom je to spravni organ, ktery ma
bez divodnych podezreni prokazat naplnéni vsech znaku prestupku.

Z hlediska zavaznosti je také treba prihlédnout k dobé, ktera uplynula od spachani vsech
prestupkt do okamziku vydani rozhodnuti (25. 8. 2021). Ulozeni pokuty po vice jak 4
letech od spachani prestupku dle zalovaného nejzavaznéjsiho (Cervenec az srpen 2017),
nemuze mit preventivni a ochranny Gcel. Jednani spravniho organu je tak cilené likvidacni.
Zalovany viibec neod@vodnil uloZeni pokuty 1500 000 K¢, predstavujici 7,5 % maximalni
vyse pokuty dle § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o lélivech ve vysi 20 miliont K&.
Neodtvodnil ani, pro¢ nebylo mozné ulozit pokutu nizsi (str. 39 napadeného rozhodnuti).
Pokuta svou vy$i neodpovida obdobnym ptipadim. K tomu poukazal na rozhodnuti
zdej$itho soudu ve véci sp. zn. 11 Ad 11/2020 a sp. zn. 3 Ad 1/2017. Snizeni pokuty
z 1850000 K¢ na 1500000 K¢ je symbolické, nebof vymahani i takto snizené pokuty
jednoznaéné zpusobi jeho Gpadek, kdy aktualné dluzi rGznym institucim a ma obstaven
majetek z dGvodu trvajictho generalni inhibitoria. Pokuta ma pro zalobce likvidaéni
charakter, pohtbi jeho podnikani. To vyplyva z pokladd, které byly v ramci odvolani
prilozeny.

Pro pfipad, ze soud dojde k zavéru, ze alespon jeden z celkovych Sesti prestupku byl
skuteéné spachan, a nebudou-li naplnény podminky pro zruseni zalovaného rozhodnuti,
navrhl, aby soud zasadnim zpusobem uloZenou pokutu snizil.

Zalobce zadal, aby soud zZalobou napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil Zalovanému
k dalsimu fizeni.
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IMI. Vyjadfeni Zalovaného

V pisemném vyjadreni k zalobé Zalovany argumentoval obdobné jako v oddvodnéni svého
rozhodnuti, a to ve vztahu k jednotlivym zalobnim bodim, které se svou podstatou
shoduji s odvolacimi namitkami, jez zalovany vyporadal v odtvodnéni zalobou
napadeného rozhodnuti.

IV. Posouzeni Méstskym soudem v Praze

Pfi Gstnim jednani Glastnici setrvali na svych stanoviscich. Podle zastupce zalobce se jedna
o bagatelni prestupky, které se déji kazdy den, v kazdé malé 1ékarné na malém méste,
k reklamacim nedoslo a nevyplnéni formulara neni prestupek. Zopakoval, Ze je pokuta pro
zalobce jednoznacné likvidaéni a dostane jej do Gpadku, ve mésté tak bude zhorSena
dostupnost lekarenské péce. Zastupce zalovaného poukazal na své rozhodnuti a uvedl, ze se
s obdobnymi namitkami zalobce oba spravni organy ve svych rozhodnutich vyporadaly,
jak vyplyva i z vyjadreni k zalobé, zalobou napadené rozhodnuti povazuje za zakonné.
Ulastnici Hzeni diikazy nenavrhovali, soud o nich proto nerozhodoval.

Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které predchazelo jeho
o v / o ’ . ;e e 7

vydani, vrozsahu zalobou tvrzenych bodi nezakonnosti, kterymi je vazan, podle

skutkového a pravniho stavu ke dni vydani Zalobou napadeného rozhodnuti, a dospél

k zavéru, ze zaloba neni dGvodna.

Podstatou proniho Zalobniho bodu je tvrzeni zalobce, ze je prestupek ze dne 30. 5. 2017
podle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech (poté, kdy zalovany fizeni u ostatnich
prestupcich z divodu prekluze zastavil) bagatelni. K distribuci lécivych ptipravka doslo
v relativné malém rozsahu, nebyl prokazan negativni nasledek na lidské zdravi a vytykané
M 4 4 v / v v M /v 4 4 4 b
jednani mélo byt predmétem nejvyse kontrolniho protokolu bez potrestani, nebot se
v Ve v/ 4 4 v M / V 4 M / [ 4 v 4
zalobce poucdil a dalsi trestani presahuje ulel zakona, jak vyplyva i ze zpravy o odstranéni
zjisténych nedostatka.

K tomu soud uvadi, ze zalobce timto jednanim pouzil k distribuci celkem 55 baleni
registrovanych lécivych pripravkd, které jako provozovatel lékarny odebral. Tim porusil
ustanoveni § 82 odst. 4 véta posledni zakona o lécivech, kde se uvadi ,lékdarna, jejiz
provozovatel je zdroven drZitelem povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci lécivé
pripravky, které odebrala jako lékarna“. Tak vysoky pocet odebranych baleni registrovanych
1éivych ptipravki (55) podle stanoviska soudu rozhodné nelze povazovat za bagatelni a v
relativné malém rozsahu, jak zalobce tvrdi. Pozadavek na to, aby vytykané jednani mélo
v . ’ / . / / / ’ .
prokazatelné negativni nasledek na lidské zdravi, zakon nestanovi. Ani v tomto rozsahu
tak nemtze obrana zalobce obstat. Dany prestupek je sankcionovan zakonem o lécivech
maximalni vysi pokuty 20 miliont K¢ (§ 107 odst. 1 pism. e) zakona o 1é¢ivech), tedy
M vV/ 4 ’ Ve vV Vv M M . Ve Ve v V.o
nejvyssi sankci, kterou zakon o lécivech umoznuje delikventovi ulozit. Soud prisvédcuje
zalovanému, ze takova pravni Uprava nasvédéuje imyslu zdkonodarce postihnout dané
jednani jako vysoce typové zavazné. Tvrzeni zalobce o tom, ze by postadovalo ponechat
jeho jednani bez potrestani je tak naprosto nepfiméfené povaze prestupku. Nadto nelze
v /4 4 . 4 4 / / v o
prehlédnout, ze je zalobce pokutovan Ghrnnym trestem za celkem 6 prestupku (po
lasteéném zastaveni spravniho fizeni zalovanym) a byla mu ulozena thrnna pokuta za
v v v M 4 /4 v \4 \4 Ve . / 4 4
vSechny spole¢né projednavané prestupky. To, ze se zalobce poudil, jak vyplyva ze zpravy
o odstranéni zjisténych nedostatkd, je skutecnost, ke které spravni organy obou stuprd
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prihlédly pti Gtvaze o vysi pokuty jako k polehcujici okolnosti. Stejné jako ke skutecnosti,
ze nebyl zjistén negativni dusledek protipravniho jednani zalobce ve zhorseni zdravotniho
stavu nékterého z pacientd v dusledku nedostupnosti nezakonné vyvezenych 1é¢ivych
ptipravkd mimo Gzemi CR.

Zalobni namitka neni davodna.

Ve druhém Zalobnim bodu zalobce nesouhlasil s posouzenim prestupku podle § 103 odst. 1
pism. a) zakona o 1élivech, ale tvrdil poruseni § 77 odst. 1 pism. q) téhoz zakona, nebot
spravnimi organy vytykana skutkova podstata nebyla ke dni spachani prestupku obsazena
v zakoné o 1é¢ivech a § 105 odst. 2 pism. s) citovaného zakona byl zakotven az s G¢innosti

od 1. 12. 2017.

K tomu soud pripomina, ze zalobce byl sankcionovan za to, ze pres opatreni Ministerstva
zdravotnictvi (ze dne 30. 6. 2017 ¢ j. MZDR 31721/2017-3/FAR, zvetejnéné na uredni
desce ministerstva 30. 6. 2017, ze dne 4. 7. 2017 ¢. j. MZDR 32407/2017-3/FAR, zvetejnéné
na Uredni desce ministerstva 4. 7. 2017 a opatfeni ze dne 4. 7. 2017 ¢. j. MZDR 32517/2017-
3/FAR, zvefejnéné na Uredni desce ministerstva dne 4. 7. 2017, dale jen ,opatteni®)
distribuoval jako drzitel povoleni k distribuci lé&vych pHpravka vydaného SUKL
v prvostupniovem rozhodnuti konkrétné uvedeny pocet baleni blize specifikovanych
1é¢ivych pripravka, ¢imz porusil § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zakona o lé¢ivech. Soud v této
souvislosti predné poukazuje na znéni ustanoveni § 8 odst. 8 zakona o 1élivech
v rozhodném znéni (ke dni spachani prestupkt), podle kterého zachdzet slécivymi
pripravky jinak neZz vsouladu stimto zikonem je zakdziano“. Ustanoveni § 11 pism. h)
v rozhodném znéni (do 30. 11. 2017) pti tom opraviovalo zalovaného, aby v oblasti
humannich léciv ¢inil ...opatteni za icelem zajisténi dostupnosti lécivych pripravki
vyznammnych pro poskytovini zdravotnich sluZeb a pfijima opatieni na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti lécivych pripravki pro vzdcnd onemocnéni a lécivych pripravkd, které
mohou byt jako takové stanoveny, jakoZ i léCivych pripravka pro pouziti v détském lékarstvi”.
Skutecnost, ze soucasné (od 1. 4. 2017) mohl k obdobnému tcelu, tj. k zajisténi dostupnosti
humannich lé¢ivych ptipravka, vydavat zalovany opatfeni obecné povahy dle § 77d odst. 3
zakona o lélivech tedy nezpusobuje nezakonnost postupu zalovaného. K soud dale
poukazuje na § 7 odst. 2 zakona o 1é¢ivech, podle kterého ,cinnosti spocivajicich k zachdzeni
s écivy mobou provadét jen osoby opravnéné k dané cinnosti na zakladé tohoto zakona® a s tim
souvisejici skutkova podstata, kterou zalobce porusil, vymezena v § 103 odst. 1 pism. a),
podle které ,Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze zachdzi s
lécivy bez povolent, schualent, registrace nebo soublasu v pripadé, kdy ziakon nebo primo
pouzitelny predpis Evropské unie povolent, schvdlent, registraci nebo soublas k zachdzeni s lécivy
vyZaduje. Zalovany se obdobnou odvolaci nidmitkou zabyval na str. 25 - 27 svého
rozhodnuti a spravné vytkl, ze rozhodujici pro posouzeni véci je pravni stav platny v dobé
spachani prestupku. Priléhavy je i poukaz zalovaného ve vyjadreni k zalobé, ze k novele
ustanoveni § 11 pism. h) zakona o lé¢ivech doslo az s (¢innosti ke dni 1. 12. 2017, tedy se
v projednavané véci neuzije. Lze tak uzaviit, ze zalobce svym jednanim porusil opatteni,
ktera zalovany vydal na zakladé zakona (§ 11 odst. 1 pism. h) ve znéni G¢inném do 30. 11.
2017). Uvedeny zavér je v souladu s rozsudkem zdejSiho soudu v obdobné véci ze dne 13.
12. 2018 ¢.j. 6 Ad 30/2016-32, bod 30 a nasledujici, od kterého se soud v nyni projednavané
véci neshledal divodu odchylit. Soud zdGraznuje, Ze dana opatfeni byla vydana a az do
odvolani zakazovala uzit k dal$i distribuci & vyvozu mimo Gzemi CR specifikované lé¢ivé
ptipravky, nebot hrozilo, Ze by se tyto mohly stat pro nékteré pacienty nedostupnymi
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(pacienty trpici diabetem, kterym je tfeba podavat inzulin, aby byla hladina glukézy v krvi
udrzena pod kontrolou, a to véetné pacientl, jimz byl diabetes nové diagnostikovan,
i i i v 4 .. v/ / / V1.V ./ 4 4 o 4 4
antiepileptika urcena k monoterapii a pripadné lécbé parcialnich zachvata se sekundarni
generilazaci nebo bez ni u dospélych a dospivajicich pacientt s epilepsii, a antidepresiva,
obsahujici lé¢ivou latku bupropioni hydrochloridum, slouzici k terapii depresivnich
v 4 v/ M .. 4 8% 4 v o v 4 4 /v
onemocnéni u osob starsich 18-ti let a po uspokojivé lecebné odezvé je pokracovani lecby
/7 Ve / . v/ . ’ . ~ ,
Uc¢inné v prevenci relapsu a rekurence dalsich depresivnich epizod). Zalobcovo povoleni
k distribuci bylo proto opatfenimi docasné omezeno, k zachazeni sdanymi léc¢ivymi
v/ v/ e e o e . . . . / 7 A v / v
ptipravky, spocivajicimi v jejich distribuci mimo Gzemi CR tak nebyl zalobce opravnén
(str. 19 - 25 prvostupniového rozhodnuti SUKL). Stejné jako ve véci sp. zn. 6 Ad 30/2016
soud zdaraznuje, ze pokud by nemohla byt opatfeni zalovaného jakkoli pravné
vymahatelna, ztratila by svij smysl, kterym je pravé zajistit dostupnost urcitych lécivych
v/ o . / 7 A A st 7
ptipravkl pro pacienty na izemi CR. Opatteni tak sledovalo legitimni cil.

Zalobni namitka neni ddvodna.

T?eti Zalobni bod neobsahuje zadnou argumentaci, soud proto pristoupil k vyporadani
Srortého namitkového diivodu, jim? je nesouhlas Zalobce se zavéry SUKL a Zalovaného ve
vztahu k vyroku L odst. 3 prvostuptiového rozhodnuti SUKL, kterym byl Zalobce
sankcionovan za poruseni § 105 odst. 2 pism. j) zakona o 1é¢ivech, nebot v obdobi od 10. 7.
2015 do data kontroly dne 12. 9. 2018 u reklamaci z lékarny Lékarna Morava s. r. o.,
nebyly vypracovany reklamaéni protokoly v rozporu s § 38 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a
distribuci léciv v rozhodném znéni, ¢imz zalobce porusil § 77 odst. 1 pism. g) zakona o
1é¢ivech.

Ani tato zalobni namitka neni divodna, nebot se zcela miji s podstatou véc. Ustanoveni §
38 odst. 2 citované vyhlasky uvadi ,,O cinnostech sonvisejicich s distribuct, véetné providéni
vnittnich kontrol podle § 39 odst. 10 a 11, a o reklamacich a jejich prezkoumdni distributor
vede zdznamy*. Z toho je zfejma povinnost zalobce/distributora vést zaznamy o ¢innostech
souvisejici s distribuct, a to 1 o reklamacich a jejich prezkoumani, at jiz za Gcelem ochrany
zdravi pacientu pro pripad vyskytu nejakostnich léciv, distribuci a podobné, nebo ke
kontrolam provadénych pfislusnymi spravnimi organy, jak priléhavé uvedl zalovany na
strané 29 své rozhodnuti. Ulelovost této Zalobni argumentace je zfejmi z porovnani
s obdobnou namitkou v odvolani, na niz zalovany reagoval na zminéné strané 29 - 30
#alobou napadeného rozhodnuti. Zalobce totiz v odvolani vysvétloval nevyhotoveni téchto
zaznamu (reklamacnich protokold) u spole¢nosti Lékarna Morava s. r. o. mj. tim, Ze se
jedna o jeho partnerskou spoleCnost, majici stejného jednatele, coz snizuje spolecenskou
skodlivost a tvrdil, ze spolecnost Lékarny Morava s. r. o. uplatnovala vuéi zalobci toliko
vratky 1éivych ptipravki z divodu pfezasobeni, nikoli z ddvodu kvality, jakosti ¢i
provedeni lé¢ivych pfipravkd, na coz se zdiznamova povinnost nevztahuje. Z odvolani dale
vyplyva, Ze namitané poruseni zikona se délo pouze u této spolecnosti. K tomu ze
skutkového stavu, ktery mezi Gclastniky nebyl sporny, vyplynulo, Ze u ostatnich
odbérateld Zalobce v ptipadé reklamaci zaznamy (reklamacni protokoly) sepisoval. K tomu
soud ve shodé se Zalovanym poukazuje na kontrolni zjisténi protokolu o kontrole ze dne
13. 12. 2018 bod 2.6, z néjz vyplyva, ze po kontrole predlozenych zaznamt bylo zjisténo,
ze tento postup neni dodrzovan v ptipadé vracenych 1é¢ivych pripravkd z Lékarny Morava
s. r. o.. Inspektorky v protokolu upozornily, ze zpracovany postup zalobce musi byt
uplatiiovan u vech reklamaci, které jsou v ramci distribuce YeSeny. Zalobce ani v Zalobé
nezpochybnil toto kontrolni zji$téni, ani netvrdil, Ze podal namitky proti protokolu o
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kontrole, ¢i ze by rozporoval zpravu o odstranéni zavad, kde sam uvedl ,,chybéjici protokoly
o reklamacich u odbératele Lékdrny Morava byly dodatecné sepsany“. Z toho je zfejma
irelevantnost tvrzeni zalobce o tom, ze Lékarny Morava s. r. o. uplatniovala toliko vratky,
nebot pokud pouzival ,reklamacéni protokoly“ vacdi véem ostatnim odbératelam, bylo
souladné se zakonem (§ 38 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci lé¢iv), aby tak ¢inil 1 ve
vztahu ,partnerské“ lékarné. Bez ohledu na divod této tzv. ,vratky“ soud proto
nepochybuje o zikonnosti zavéru SUKL a Zalovaného, %e alobce namitanym jedninim
porusil ustanoveni § 38 odst. 2 citované vyhlasky ve spojeni s § 77 odst. 1 pism. g), ktery
uklada ,Distributor je povinen dodrZovat pravidla spravné distribucni praxe, vcetné poZadavki
na zajisténi sluZeb kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory, technickd zatizent,
dokumentaci a na systém pro stazeni lécivych pripravki z obébu a postupovat podle pokynii
Komise a agentury; p# distribuci postupuje podle upresriujicich pokynii Ustavu a Veterindrniho
vistavu; provddéct pravni predpis stanovi pravidla spravné distribucni praxe“, a tedy prestupku
dle § 105 odst. 2 pism. j) zakona o 1é¢ivech, podle kterého ,Distributor se dopusti prestupku
tim, Ze v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrZi{ pri distribuci pravidla spravné distribucni
praxe.

Zalobni namitka neni opodstatnéna.

V patém Zalobnim bodu zalobce brojil proti posouzeni jeho jednani dle § 103 odst. 6 pism.
d) zakona o lécivech, ¢imz porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) téhoz zakona, nebot
jako provozovatel kontrolované lékarny Lékarna Frenstat v rozhodné dobé vydal jedno
baleni daného lécivého pripravku, ktery byl na zakladé opatteni drzitele rozhodnuti o
registraci stazen az z Urovné zdravotnickych zarizeni z divodu zavady v jakosti, o ¢emz
SUKL informoval sdélenim ze dne 7. 3. 2018 (strana 3 a strana 27 prvostuptiového
rozhodnuti).

I v tomto zalobnim bodé se zalobni namitky miji s podstatou vytykaného jednani zalobce,
nebot ustanoveni § 23 odst. 2 zakona o lé¢ivech jednoznacné stanovi povinnost
4 v v v/ Ve 4 4 4
provozovatele neuvadét na trh a do obéhu nebo pouzivat pti poskytovani zdravotnich
sluzeb nebo veterinarni péce lécCiva se zavadou v jakosti, jinak se dopusti prestupku dle
citovaného § 103 odst. 6 pism. d) téhoz zakona. Z obsahu spisové dokumentace se podava,
ze drzitel rozhodnuti o registraci vydal opatreni o stazeni daného lécivého prfipravku
zobéhu zdavodu zavady v jakosti, spolivajici v mirné zvySeném obsahu neznamé
Ve Ve v Ve v \4 v . v 4 . ’
necistoty. Nelze tak prisvédCit obrané zalobce, ze se nejednalo o opatfeni preventivni
povahy ale o domnénky a premisy zalovaného, ze jakékoli poruseni preventivniho
v 4 \4 4 Vo 4 4 /4 v/ v M 4 4 4
opatreni vede k ohrozeni verejného zdravi. V daném pripadé se jedna o tzv. ohrozovaci
delikt, jehoz smyslem a dlelem je mj. ochrana zdravi pred nejakostnimi lé¢ivymi
v/ VeV 4 v \4 M /. M Ve /4 v/ ’
pripravky, pfiCemz skutecnost, ze se jednalo o vydej lécivého pripravku se zavadou
v jakosti, je znakem dané skutkové podstaty. Zalobci pfi tom nepfislusi, aby hodnotil, zda
drzitel rozhodnuti o registraci vydal opatfeni divodné ¢i nikoli, a aby jakkoliv
zpochybtioval mozné ohrozeni zdravi. Skute¢nost, ze se zalobce dopustil tohoto deliktniho
jednani pouze jednou, byla zohlednéna jako polehéujici okolnost. Soud zdirazriuje, ze se
zalobce dopustil prestupku dne 13. 3. 2018, ackoli informace o stazeni daného 1é¢ivého
v/ v vV s v cey v . . ,
pripravku z trhu, resp. obéhu, byla zvefejnéna jiz 7. 3. 2018. U zalobce jako profesionala
v oboru lze pfitom pravem ocekavat, ze tuto informaci véas zachyti a vydeji stahovaného
1é¢ivého pripravku zabrani. S ohledem na vySe uvedené a skutenost, ze ,ojedinélost”
daného jednani zalobce byla zohlednéna jako polehlujici okolnost, soud neptisvédcil
tvrzeni zalobce, ze tento prestupek mél byt predmétem na nejvys kontrolniho protokolu
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bez potrestant, ze se poudil a dalsi trestani uz presahuje Gcel zakona. V podrobnostech soud
odkazuje na priléhavé vyporadani obdobné odvolaci namitky na strané 30 - 31 zalobou
napadeného rozhodnuti.

Zalobni namitka neni ddvodna.

V Sestém Zalobnim bodu zalobce brojil proti posouzeni svého jednani, kdy bylo ke dni
kontroly dne 18. 6. 2018 zjisténo poruseni ustanoveni § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné
lékarenské praxi jednak tim, ze zalobce uchovaval v rozhodnuti oznaceny lé¢ivy pripravek
za jiné, nez vyrobcem stanovené teploty. Dale tim, ze k témuz dni kontroly bylo mezi
ptripravovanymi lé¢ivymi pripravky, uréenymi k vydeji, uchovavano jedno baleni
v rozhodnuti specifikovaného 1é¢ivého pfipravku, pripraveného v Lékarné Frenstat dne 11.
2. 2018, s dobou pouzitelnosti do 12. 4. 2018, kdy tento lécivy ptipravek s proslou dobou
pouzitelnosti nebyl oznacen jako nepouzitelny a nebyl ulozen oddélené od ostatnich. Tim
zalobce porusil § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenskeé praxi. Obéma jednanimi se tak
zalobce dopustil prestupku dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, nebot pti zachazeni
sléCivymi pripravky, jejich uchovavani a dokumentaci nedodrzel pravidla stanovena
provadécim pravanim predpisem. V daném pripadé se jedna o vyhlasku o spravné
lékarenské praxi. Tim zalobce porusil § 79 odst. 10 zakona o lécivech (str. 3 a str. 28 - 30
prvostupniového rozhodnuti).

K prvému ze skutkt (bod L., 5 pism. a) prvostupniového rozhodnuti soud uvadi, ze neni na
v M M 4 4 4 /N 4 v/ o Ve oe / v v
zalobci, aby polemizoval o tom, zda uchovavani lé¢ivych pfipravka pii jiné teploté, nez
stanovi podminky dané vyrobcem (§ 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi),
mohou mit vliv na zachovani Géinku kvality jakosti lécivych latek, ale dodrzel své zakonné
povinnosti. Z nich vyplyva, ze jako pravnicka osoba zachazejici s 1éCivy nesmi postupovat
Ve 4 4 / Ve / M v/ v v 4 4 M
pti zachazeni s 1é¢ivymi pripravky v rozporu s § 79 odst. 10, v némz se uklada povinnost
4 v 7 v M / 4 o 4 4 / Ve / . v/
postupovat dle provadéctho predpisu, ktery stanovi zptsob zachazeni s lé¢ivymi pfipravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejich uchovavani a dokumentaci.
Takovym provadécim predpisem je citovana vyhlaska o spravné lékarenské praxi a ve
vztahu k nyni projednavané véci konkrétné ust. § 21 odst. 1. Soud plné prisvédcuje
argumentaci zalovaného (str. 32 zalobou napadeného rozhodnuti), ktery k obdobné
odvolaci namitce zduraznil, Ze je to prave vyrobce, ktery vynaklada znacné Gsili pfi vyvoji
léciv, a na zakladé tohoto vyvoje mj. stanovi, jakym zpusobem se 1éCivy pripravek
4 ’ . Ve . ’ . . v

uchovava, aby po dobu jeho pouzitelnosti byla zachovana jeho jakost, bezpecnost a
/ Ve . / vV \4 4 v Ve 4 4 4 I Ve /
Gc¢innost. Je tedy logickym predpokladem, ze pravé a pouze pri uchovavani lécivych
ptipravkl podle pokynt vyrobce jsou plné zachovany jejich vlastnosti, a to pouze po dobu
= g : v v : : P
jejich pouzitelnosti. Poukaz zalobce na to, ze se jednalo pouze o jedno baleni lécivého
ptipravku uchovavané pfi vyssi teploté, vzal ostatné SUKL, resp. zalovany, ktery v tomto
sméru prvostuptiové rozhodnuti potvrdil, vdvahu a zohlednil tuto skutenost jako
polehcujici okolnost pti stanoveni vyse pokuty.

K druhému skutku (vyrok I. bod 5 pism. b) prvostupniového rozhodnuti) soud poukazuje
na znéni ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, které uklada, aby
1é¢ivé ptipravky byly po uplynuti doby jejich pouzitelnosti pfislusné oznadeny a v lékarné
uchovavany oddélené od ostatnich 1é¢ivych pfipravkdy, 1é¢ivych latek a pomocnych latek.
Je tedy irelevantni, Ze pacientovi zadny expirovany léCivy ptipravek nebyl vydan.
Skutecnost, ze se jednalo o jeden expirovany lé¢ivy pripravek byla pfitom zohlednéna jako
polehcujici okolnost pfi stanoveni vyse pokuty, jak tomu bylo i u uchovavani jednoho
baleni lé¢ivého pripravku pri vyssi teploté.
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Lze tak shrnout, ze porusenim ustanoveni § 21 odst. 1, 2 vyhlasky o spravné lékarenske
praxi se zalobce dopustil prestupku dle § 103 odst. 5 pism. a) ve spojeni s § 79 odst. 10
zakona o lé¢ivech, za coz byl Zalobce pravem sankcionovan. Soud na tomto misté
o4 4 M 4 \4 v M M 4 4 v / v v M / Vv
k opakujicim se namitkam zalobce o tom, Ze jeho jednani mélo byt predmétem nejvyse
kontrolniho protokolu bez potrestani, ze se bezprostredné po sdéleni v ramci kontroly
Ve v/ 4 4 v M / V 4 \4 M M /4 i 4 v 4
poucil, dal$i trestani presahuje lel zakona, coz potvrdil i v ramci zpravy o odstranéni
zjisténych nedostatkd, uvadi, ze se zalobce dopustil nékolika poruseni zakona o lé¢ivech a
v/ v / 4 v 7/ v * o v 4 v / 4 /v 4
ptislusnych provadécich predpist, za coz mu byla pravem ulozena thrnna pokuta, snizena
zalobou napadenym rozhodnutim na 1 500 000 K¢. Nahled soudu na priléhavost této vyse
o v 4 v/ v / v 4
pokuty vyplyne z odtvodnéni rozsudku k pfislusnému zalobnimu bodu.

Namitka neni opodstatnéna.

Sedmym Zalobnim bodem %alobce nesouhlasil se zavéry SUKL a Zalovaného ve vztahu k
vyroku L. odst. 6 prvostupnového rozhodnuti ve znéni vyroku III pism. b) zalobou
napadeného rozhodnuti, jimz byl postizen za to, ze v obdobi od 1. 2. 2018 do 25. 5. 2018
vydaval 1é¢ivé pripravky poskytovateli zdravotnich sluzeb luzkové péce - Beskydské
rehabilitalni centrum spol. sr. o., aniz by tohoto poskytovatele mél uvedeného
v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb, vydaném lékarné krajskym Gradem podle
zakona ¢. 372/2011 Sb., a kdy tomuto poskytovateli vydal celkem 406 baleni
registrovanych 1é¢ivych pfipravka v celkove hodnoté 59 636,86 K¢.

Zalobce se myli, pokud tvrdi, Ze zalovany zménou prvostuptiového rozhodnuti vymezil
»n0vy“ prestupek a ze proto ztratil moznost branit se proti nému a uplatnit opravny
prostredek. Je tomu tak proto, ze zalovany uvedenou zménou prvostupniového rozhodnuti
prisvéddil odvolani zalobee a nadale jej neshledal vinnym prestupkem, ze v daném obdobi
vydaval 1é¢ivé pripravky poskytovateli, aniz by byla pro poskytovani lécivych pripravka
poskytovateli zdravotnich sluZeb laZkové péde technicky a vécné vybavena. Zalovany totiZ
dospél k zavéru, ze zalobce naplnil skutkovou podstatu pouze u prestupku podle § 103
odst. 10 pism. e) tim, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb lazkové péce nebyl uveden
v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb, vydaném lékarné zalobce krajskym
Uradem podle zdkona o zdravotnich sluzbach (str. 32 - 34 zalobou napadeného
rozhodnuti). Neni tedy pravdou, ze by v odvolacim fizeni zalovany projednaval zcela nové
prestupky a ze by jednalo o obchazeni zakona a poruseni prava na spravedlivy proces.
V rozporu s obsahem spisového materialu je i tvrzeni Zalobce, ze pro toto jednani nebylo
zahajeno prestupkové fizeni, nebot oznameni o zahajeni spravniho fizeni ze dne 9. 4. 2020
sp. zn. SUKL 79993/2020, dorudené Zalobci dne 16. 4. 2020, vypovidi o opaku. Dany
skutek, tj. vydavani 1éivych pfipravkd poskytovateli v rozhodném obdobi, aniz by tohoto
poskytovatele zdravotnich sluzeb lazkové pée mél uvedeného v rozhodnuti o poskytovani
zdravotnich sluzeb vydaném vlékarné krajskym trade podle zikona o zdravotnich
sluzbach, bylo souasti popisu vskutku jiz v okamziku zahajeni spravniho Hzeni. Zalobce
se mohl k tomuto skutku v pribéhu celého spravniho fizeni vyjadtovat, jak ostatné ¢inil 1
v odvolani k obdobné odvolaci namitce. Irelevantni je i tvrzeni zalobce o promléeni podle
§ 30 pism. b) zakona o odpovédnosti za prestupky z divodu uplynuti doby 3 let od
spachani ptrestupku, jakoz i tvrzeni, ze nedoslo k pferuseni promléeci doby. Soud
prisvédCuje zalovanému, ze ke spachani daného prestupku ve znéni zmény zalobou
napadenym rozhodnutim doslo ve formé pokracovani, kdy tento prestupek byl spachan
poslednim diléim Gtokem, tj. poslednim vydejem 1é¢ivého pripravku poskytovateli dne 25.
5. 2018. S prihlédnutim k tomu, ze za prestupek podle § 103 odst. 10 pism. €) zakona o



36.
37.

11 9Ad 11/2021

1é¢ivech lze dle § 107 odst. 1 pism. b) tehoz zakona ulozit pokutu az do vyse 300 000 K¢,
¢ini promlcect doba dle § 30 zakona o odpovédnosti za prestupky 3 roky. V projednavané
véci vsak byla tato promlleci doba prerusena 16. 4. 2020 zahajenim spravniho fizeni o
prestupku (§ 32 odst. 2 pism. a) zakona o odpovédnosti za prestupky). K datu rozhodovani
spravnich organt obou stupnt tak promlceci doba neuplynula a soud ve shodé se
zalovanym podotyka, ze doba, po kterou se vede soudni fizeni o zalobé zalobce, se do
promléeci doby nezapocitava (§ 32 odst. 1 pism. c) zakona o odpovédnosti za prestupky).
Lze tak uzavrit, ze dany skutek v rozsahu zmény zalobou napadeného rozhodnuti je
rozporny s ustanovenim § 82 odst. 4 véta prva zakona o lécivech, kde se uvadi ,,Pokud
lékarna vydavd lécivé pripravky poskytovateliim lizkové péce, musi byt poskyrovatel liizkové
péce uveden v rozhodnuti vydaném takové vyddvajici lékarné podle zikona o zdravotnich
sluzbdch®, ve spojeni s § 103 odst. 10 pism. e), podle kterého ,Provozovatel lékdrny se dopust!
prestupku tim, Ze vydd lécivy pripravek jiné lékarné nebo poskyrovateli liizkové péce v rozporu s
§ 82 odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veskera opatreni potrebna k vyméné
lécivého pripravku, u néhoz byla zjisténa zivada v jakosti“.

Zalobni namitka neni ddvodna.

Soud neshledal dtvodem pro zruseni ani osmy Zalobni bod, v némz zalobce broji proti vysi
pokuty, kterou povazuje za nepfimérenou. Zalovany se totiz s ohledem na caste¢né zruseni
a CasteCnou zménu prvostupniového rozhodnuti SUKL zabyval velmi precizné a priléhavé
vysi ulozené pokuty (str. 35 - 40 zalobou napadeného rozhodnuti), vCetné podkladd, které
v Ve .. N / . . v 7 v / ~ / IV
zalobce pripojil k odvolani k tvrzeni o likvidacni povaze ulozené pokuty. Zalovany uvazil,
ze se zalobce dopustil celkem sesti prestupkd, za které 1ze ulozit podle zakona o 1é¢ivech
M 4 Ve / v 4 v i
pokutu, pojednal o povaze vice ¢inného soubéhu dle § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za
prestupky, zohlednil, ktery prestupek je nejzavaznéjsi (dle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o
1é¢ivech) a vysi pokuty, kterou lze za tento prestupek ulozit (§ 107 odst. 1 pism. e) tehoz
zakona), a sice pokutu az do vyse 20 miliont K¢. S ohledem na zjistény skutkovy stav se
zabyval zavaznosti jednotlivych prestupkt a zohlednil polehéujici a pritézujici okolnosti.
V této souvislosti se zabyval zpusobem spachani prestupkd, uéelem zakona, okolnostmi, za
nichz byly prestupky pachany, jejich nasledkim, povahou dinnosti zalobce, ktery je
provozovatelem dvou lékaren zakladniho typu ve Frydlantu nad Ostravici a ve Frenstatu
pod Radhostém, drzitelem k distribuci lé¢ivych pripravka a provozovatelem distribuéniho
skladu ve Frenstatu pod Radho$tém. Zabyval se téz zalobcem jiz v odvolani namitanou
tizivou finanlni situaci a zkoumal jeho majetkovy stav. Vysel pfi tom z nazoru rozsireného
senatu NSS v rozsudku ¢. j. 1 As 9/2008-133, z vetejné dostupnych zdrojt, z zalobcem
v \4 / . . M Ve v ’ **V_V 4 4 M / s Ve
predlozenych listin a uvedl z nich ucinéna k zjisténi, rozhodna pro jeho Gvahu o vysi
okuty. Zabyval se téz relevantni judikaturou spravnich soudu, na jejimz podkladé vyvodil
své zavéry. Vysvétlil, prol povazuje pokutu ve vy$i 1500000 K¢ vrozsahu 7,5 %
maximalni vyse pokuty 20000 000 K¢ dle § 107 odst. 1 pism. €) zakona o lé¢ivech za
Ve vV 7V v 4 v .. ’ /7 vV 4
priméfenou mife spolecenské nebezpecnosti jednani zalobce a souladnou s rozhodovaci
praxi SUKL a zalovaného, ktefi za obdobna poruseni zakona lé¢ivech, zejména prestupku
M . M Ve / v/ o 4 Vv N4 v /7 v 4
na poli distribuce 1éCivych pripravkt do zahraniéi pres zakazujici opatreni zalovaného a
pouziti léCivych pfipravkd odebranych lékarnou k distribuci, ukladaji obdobné pokuty,
procez nelze uvazovat o upusténi od potrestani a pouze vyslovit vinu bez ulozeni pokuty,
. 4 v 4 Ve . / v 4 Vev/ . v / M v v/ 4
ani neni mozné pristoupit k vyrazné mirnéjsi sankci. K tomu zalovany doplnil, ze pripadné
vyrazné snizeni pokuty, napf. o vice nez 50 %, by bylo v rozporu s rozhodovaci praxi
SUKL a ve svém dusledku tedy v rozporu § 2 odst. 4 spravniho fadu ve smyslu judikatury
NSS, ze které citoval.
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38. Soud danému posouzeni vyse pokuty a zhodnoceni vsech kritérii a okolnosti spojenych
suvahou o vysi sankce plné prisvédCuje a v podrobnostech odkazuje na zevrubné
oduvodnéni zalovanym v zalobou napadeném rozhodnuti. Jak je patrno z vyse uvedenych
divodd, soud nevesel na tvrzeni zalobce, Ze ani v jednom bodu nedoslo k naplnéni vsech
znaku skutkové podstaty spachanych Sesti prestupkdl, a ve shodé se zalovanym ani soud
neshledal duvody pro ulozeni mirnéjsiho trestu. K poukazu zalobce na dobu, ktera
uplynula od spachani prestupkt, soud odkazuje na obsah spisového materialu, podle néjz
byly kontroly cinnosti zalobce ukonceny na sklonku roku 2018 a na zacatku roku 2019,
pricemz spravni fizeni bylo zahajeno 14. 4. 2020, prvostupniové rozhodnuti bylo vydano
11. 11. 2020, zalovany rozhodl o odvolani zalobce dne 25. 8. 2021. Z toho je ztejmé, ze
nelze hovorit o tom, ze spravni fizeni neprimérené presahlo délku fizeni a je tak v rozporu
se zakladnimi zasadami spravniho rizeni dle spravniho radu (§§ 2 az 8). Nelze souhlasit se
zalobcem, ze zalovany neodtvodnil ulozeni pokuty v dané vysi, ani ze neuvedl duvody,
pro které nebylo mozné ulozit nizsi pokutu. Uvedené totiz zalovany shrnul v zavérech
zejména na str. 39 svého rozhodnuti. Zalobctv poukaz na rozhodnuti ve véci sp. zn. 11 Ad
11/2020 a ve véci sp. zn. 3 Ad 1/2017 neobstoji, nebot kazdy z pripadu je treba posuzovat
individualné, podle konkrétnich skutkovych okolnosti, zavaznosti jednotlivych prestupkd,
nasledkq, ke kterym vedly, Cetnosti a dobé jejich spachani, apod. Nelze ptitom nevidét, ze
se zalobce dopustil celkem Sesti prestupkt pti maximalni vysi ulozené pokuty za prestupek
dle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech 20 miliona K¢, pricemz pokuta mu byla po
zméné zalobou napadenym rozhodnutim ulozZena pouze ve vysi 1500 000 K¢. Nelze ani
prehlédnout dobu, kdy se zalobce sankcionovanych jednani dopoustél oproti fizenim v jim
namitanych vécech sp. zn. 11 Ad 11/2020 a sp. zn. 3 Ad 1/2017 (v roce 2013). Sankce totiz
podléhaji v Case urcitému vyvoji a maji plnit, jak spravné poukazal zalovany ve vyjadreni
k zalobé, dlohu individualni prevence, jakoz i generalni prevence, procez mohou byt
z tohoto duvodu postupné zvysovany. Soud ve shodé se zalovanym dale konstatuje, ze
zalobce porusil tfi rizna opatfeni zalovaného, zakazujici vyvoz léCivych ptipravkia do
zahranici ze zavaznych divodu, z ¢ehoz je zfejmé, Ze tato opatf’eni nesledoval dlouhodobé
¢i je dokonce 1gnoroval Jednalo se pfi tom o vyvoz osmi ruznych lécivych pripravkd,
které, jak jiz bylo vy$e uvedeno, byly zapotfebi na tzemi CR pro pacienty Ceské
republiky. K tvrzeni zalobce o likvidacni povaze ulozené pokuty soud doplruje zavery
zalovaného v zalobou napadeném rozhodnuti o své stanovisko, které ucinil jiz k navrhu
zalobce na priznani odkladného Géinku zaloby (v usneseni ze dne 25. 2. 2022, ¢. 5. 9 Ad
11/2021-108), kde myj. uvedl ,Pro posouzeni Zalobcem uvedenych tvrzeni se soud sezndmil
s obsabem jim k tomu predloZenych ditkazi. K tomu soud uvddi, Ze cast z dokumenti (dariové
priznani r. 2019 a 2020, priloba k vicetni zdavérce r. 2019 a 2020, #cetni rozvaha r. 2019 a 2020,
vykaz ziskd a ztrat r. 2019 a 2020, dohoda o uznani dlubu Phoenix ze dne 11. 10. 2018, vyzva
k sibradé dlubu Pharmos ze dne 12. 3. 2021) byla Zalobcem uplatnéna ve spravnim ¥izeni a
Zalovany tyto doklady pri posouzeni vyse pokutry v Zalobou napadeném rozhodnuti zoblednil a
obsahle se majetkovymi poméry Zalobce zabyval na str. 38 az 40 rozhodnuti (dariové prizndni r.
2019, ucetni rozvaba r. 2019). Ostatni z vyse citovanych dokumentii Zalobce mobl a mél
spravnim organim ve spravnim vizeni predlozit, a pokud tak neucinil, je to kjebo tizi. Ze
zbyvajicich dokladi (kniba pobledavek po splatnosti k 2. 2. 2022, kniha zdvazkii po splatnosti
k2. 2. 2022, vypisy z uctu u KB L, IL, vypisy z uctu u RB L, II.) vyplyvd, Ze financni situace
Zalobce neni priznivd, ale nelze dospét k zavéru, Ze by pro néj byla likvidacni, nebot’ Zalobce sam
vyslovné uvedl, Ze nebranii s vipadkem. Turzeni Zalobce o tom, Ze v pripadé realizace dariové
exekuce Celnim radem pro hlavni mésto Prabu budou definicni znaky dpadku splnény, je



39.

40.
41.

13 9Ad 11/2021

tvrzenim hypotetickym (do budoucna), nebot’ Zalobce netvrdi, natoz aby prokazoval, ze by byl
exekucni prikaz na pokutu wuloZenou Zalobou napadenym rozhodnutim jiz wvyddin, ani
neoznacuje konktrémé kroky smétujici k exekuci jeho majetku v diisledku vykonu Zalobou
napadeného rozhodnuti.“. A dale ,V projedndvané wvéci se pritom Zalobci nabizeji jiné
moznosti, jak pravni icinky napadeného rozhodnuti odloZit & zmirnit. Jak jiz uvidél Zalovany
v Zalobou napadeném rozhodnuti a ve vyjadreni k odkladnému vicinku Zaloby, podle § 156 odst.
1 dariového vddu, md Zalobce pravo poZidat spravce dané o poseckini dané [zde uloZené pokuty
- srov. § 2 odst. 3 pism. ¢) a § 161 a 162 dariového vddu], popripadé rozloZeni jeji ithrady
na splatky. Podle § 181 odst. 1 téhoZ zakona pak md mozZnost navrbnout spravci dané odloZeni
dariové exekuce. Teprve aZ by Zalobce nebyl sispésny s témito prostredky prolamujicimi pravni
ucinky Zalobou napadeného rozhodnuti, bylo by na misté, aby soud zvazoval, zda divody
uvddéné Zalobcem jsou do té miry zavazné, Ze vyzaduji, aby soud prikrocil k uplatnéni institutu
natolik mimorddnébo, jakym je priznini odkladného ticinku *aloby.“ Zalobce p¥itom ani pti
Ustnim jednani pred soudem neuvedl, ze by snad moznosti splatkového kalendate ¢i jinych
postupu vyuzil, ¢i o né usiloval.

Ze shora uvedenych divodu a sohledem na skutkové okolnosti tak, jak vyplynuly ze
skutkového stavu a argumentace lastniku fizent, jakoz 1 posouzeni zdejsim soudem, soud
nemohl vejit na navrh Zalobce na moderaci vySe trestu, nebot ulozenou pokutu pri
spachani Sesti prestupkd, za néz byl zalobci ulozen Ghrany trest ve vysi 1 500 000 K¢, tedy
v rozsahu 7,5 % maximalni vyse pokuty 20 000 000 K¢ dle § 107 odst. 1 pism. e) zakona o
1éivech, nepovazuje za zfejmé neprimérenou, jak pozaduje ustanoveni § 78 odst. 2 s. t. s.,
podle kterého ,,Rozhoduje-li soud o Zalobé proti rozhodnuti, jim# spravni orgdn ulozil trest za
spravni delikt, miiZe soud, nejsou-li divody pro zruseni rozhodnuti podle odstavce 1, ale trest byl
uloZen ve zjevné neprimérené vysi, upustit od néj nebo jej sniZit v mezich zakonem dovolenych,
lze-li takové rozhodnuti ucinit na zakladé skutkového stavu, z néhoz vysel spravni orgin, a
ktery soud pripadné vlastnim dokazovinim v nikoli zdsadnich smérech doplnil, a navrhl-li
takovy postup Zalobce v Zalobeé.”.
V. Zavér a naklady fizeni

Soud proto zalobu jako neduvodnou podle ustanoveni § 78 odst. 7 s. 1. s.

Vyrok o nakladech fizeni je oduvodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. t. s. Zalobce nebyl ve

/ Vv / v 7 vV 4 v / v o v 4 4 4 v/ 4
sporu Uspésny, procesné uspésnemu zalovanému vsak divodné vynalozené naklady fizeni
nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozsudku lze podat do dvou tydnt ode dne jeho doruleni pti splnéni
podminek § 103 odst. 1 s. f. s. kasalni stiznost u Nejvyssiho spravniho soudu v Brné.
Stézovatel v tizeni o kasalni stiznosti, pokud nema vysokoskolské pravnické vzdélani,
musi byt zastoupen advokatem podle § 105 odst. 2 s. t. s.

Praha 12. fijna 2022

JUDr. Ivanka Havlikova, v. r.
predsedkyné senatu



