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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina
Lachmanna a soudcti Mgr. Jana Ferfeckého a Mgr. Martina Bobaka ve véci

zalobkyneé: FATRADE s.r.0., IC 04763050
sidlem Vinohradska 1318/99, 120 00 Praha 2

zastoupena advokatem Mgr. Lukasem Trojanem
sidlem Na strzi 2102/61a, 140 00 Praha 4
proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 9. 6. 2022, ¢. j. MZDR 20418/2021-3/OLZP

takto:

L Vyroky L, II, IV. a V. rozhodnuti zalovaného ze dne 9. 6. 2022, ¢. j. MZDR
20418/2021-3/OLZP, se rusi a véc se v této Casti vraci zalovanému k dalsimu fizeni.

II. Ve zbytku se zaloba zamita.

II.  Zalovany je povinen zaplatit Yalobkyni na nihradé nakladd ¥zeni ¢astku ve vysi
16 342 K¢, ato do jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku k rukim
zastupce zalobkyné, Mgr. Lukase Trojana, advokata.

Odivodnéni:
I. Vymezeni véci

1. Méstsky soud v Praze posuzoval pfipad, v némz se zalobkyné podle spravnich organt
dopustila celkem Ctyt prestupku podle zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakond (dale jen ,zdkon o 1ééivech®; pokud neni dale v textu
uvedeno jinak, nedoslo od spachani jednotlivych prestupku ke zméné prislusnych
ustanoveni zakona).

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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2. Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dile jen ,Ustav®) v rozhodnuti ze dne 26. 3. 2021,
¢ j. sukl90277/2021 (dale jen ,prvostuptiové rozhodnuti) shledal Zalobkyni vinnou
ze spachani:

- prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech, a to tim, Ze dne 22. 6. 2017

dovezla bez piislusného opravnéni 12 baleni 1élivého ptipravku Soliris ze tfeti zemé
(Svycarska) do kontrolovanych skladovacich prostor (,prvni pfestupek);

- prestupku podle § 105 odst. 2 pism. j) zakona o léCivech, a to tim, ze nedodrzela
pravidla spravné distribuéni praxe, nebot u 1é¢ivych ptipravka Soliris a Crestor ke dni
kontroly dne 11. 12. 2017 nedolozila evidenci dodrzeni teplotnich podminek béhem
skladovani od pfevzeti od dodavatele po predani odbérateli (,druhy prestupek®);

- prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech, a to tim, ze v obdobi od fijna
2017 do prosince 2017 dovezla bez ptislusného opravnéni z Ruska 20 lécivych
ptipravkd v poctu 190 baleni (,tfeti pfestupek);

- prestupku podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech, a to tim, ze od zari 2017 do
kvétna 2018 neposkytovala Ustavu Gidaje o objemu distribuovanych 1é¢ivych p¥ipravka
- do hlaseni neuvadéla vratky a Gdaje o objemu distribuovanych neregistrovanych
1é¢ivych ptipravki (,Cétvrty piestupek).

3.Za tyto prestupky byla zalobkyni ulozena Ghrnna pokuta ve vysi 300000 K¢ a

povinnost nahradit naklady spravniho fizeni ve vysi 1 000 K¢.

4. Zalovany v zahlavi oznalenym rozhodnutim (dile jen ,napadené rozhodnuti®)
prvostupnové rozhodnuti zcasti zmeénil a ve zbytku odvolani zamitl a rozhodnuti
potvrdil. U druhého a tfettho prestupku opravil datovou nespravnost; u Ctvrtého
prestupku z0zil popis skutku. Dale snizil ulozenou Ghrnnou pokutu z 300 000 K¢ na
275 000 K¢.

5.K prvanimu prestupku zalovany v odivodnéni svého rozhodnuti uvedl, ze fakturu
vystavila jako vyvozce $vycarska spolecnost, proto je bezpredmétné, ze ta vyuzila
k dorudenti lécivych ptipravkt dopravni spolecnost se sidlem ve Velké Britanii. Dodal, ze
o dodani lécivych pripravka v ramci Evropské unie (EU) by bylo mozné uvazovat jen za
Ve /s . v 7 ’ Ve
pouziti institutu zprostfedkovani ve smyslu § 5 odst. 13 zakona o lécivech.

6. Taktéz neduvodnou shledal zalovany namitku stran trettho prestupku. K tvrzeni
alobkyné, e dovozem lé¢ivych piipravkt zRuska do Ceské republiky nejednala
v rozporu s pravnimi predpisy, nebot dovoz uskuteénila za UcCelem dodani (jesté
v rezimu tranzitu) spoleCnosti Zentiva, k.s. (dale jen ,Zentiva®), ktera disponuje
opravnénim k dovozu ze tretich zemi, upozornil na sva stanoviska vydana na zadosti
zalobkyné, kde ji informoval o trech alternativnich podminkach vstupu lécivych
pHpravkd ze tfeti zemé do EU. Zalobkyné v tomto piipadé nenaplnila ani jednu z nich,
nebot disponuje jen povolenim k distribuci lécivych pripravku. Navrh Zalobkyné na
vyslech svédka zaméstnankyné Zentivy pani A. K. oznacil za nadbytecny.

7. K tvrzeni Zalobkyné, Ze nebyla Ustavem vyzvana k doplnéni (pfedloZeni) oznatenych
dukazu (zejména ve vztahu k druhému prestupku), zalovany uvedl, Ze zalobkyné byla
opakované vyzvana k dolozeni podkladi a k vyjadfeni se k celé véci; na svou zadost
dokonce obdrzela i spisovou dokumentaci. Zdtraznil, ze zalobkyni bylo v protokole o
kontrole umoznéno, aby v urlené lhuté dvaceti dnt odstranila zjisténé nedostatky.
Zalobkyné nelogicky dodala podklady téméf dva roky po stanovené lhaté, byt sama
tvrdila, Ze jimi dfive disponovala.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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Konecné, dastetné duvodnou shledal zalovany namitku zalobkyné stran ctvrtého
prestupku. Pro tvrzené neuvadéni reklamovanych a odbératelem vracenych lécivych
pripravka neshledal oporu ve spisu. Potvrdil ale, ze Zalobkyné v hlaseni neuvadéla udaje
o distribuovanych neregistrovanych lé¢ivych ptipraveich.

IL. Zaloba

. Zalobkyné na tadé mist své Zaloby namitala nepfezkoumatelnost napadeného

rozhodnuti a nedostate¢né zji§tény skutkovy stav, nebot se Zalovany nevypotadal
s fadou ji namitanych skuteCnosti a jeho zavéry nemaji oporu ve spravnim spisu a
neodpovidaji zajisténym dukaztim. Konkrétnéji u prvniho, druhého a ttetiho prestupku
namitala, Ze ji Ustav vytkl, %e neptedloila diikazy k prokizani svych tvrzeni, prestoze
ve svjch podanich dikazy oznadila. Ustav tak pochybil, pokud ji kjejich doloZeni
nevyzval. Zalobkyné nesouhlasi s nizorem Zalovaného, ze méla diikazy predloZit, pokud
jimi disponovala, v fizeni zUfedni povinnosti musi objasnit veskeré relevantni
skutednosti spravni organ. Vyzvu k predlozeni konkrétniho dikazu nemutze nahradit
obecna vyzva k vyjadreni se k podkladim rozhodnuti. Navic tGcastnikovi fizeni nemusi
byt znamo, ktera konkrétni tvrzeni ma spravni organ za neprokazana. S ohledem na
uspésnou kontrolu u Zentivy se zalobkyné domnivala, ze dovoz lécivych pripravka za
Ucelem vyzkumu a vyvoje byl obhajen.

Namitku neprezkoumatelnosti soucasné spojovala i s nespravnym pravnim posouzenim
vécl.

V ptipadé prvniho prestupku je zalobkyné nazoru, ze o charakteru dodani (zda bylo
intrakomunitarni nebo ze tfeti zemé) podle ni nerozhoduje osoba dodavatele na fakture.
Z dukazt vyplyva, ze pripravek Soliris se pohyboval pouze v ramci EU, a byl tak
dovozen (dodan) v ramci EU. Ze Souhrnu daju vyplyva, ze vyrobci ve Velké Britanii,
Italii a Irsku odpovidaji za propusténi $arzi do obéhu. Soliris je certifikovan pro EU a je
propusténym lé¢ivym pripravkem. Byl vyroben ve Velké Britanii, ktera tehdy byla
Clenskym statem EU. Za dovoz ze tfeti zemé nelze povazovat situaci, kdy pripravek
neopusti EU, a to bez ohledu na to, kdo je letné veden jak dodavatel - takovy vyklad
by byl formalisticky.

U druhého pfestupku zalobkyné namitla neptezkoumatelnost z divodu nespravného
pravatho vymezeni skutku. Uvedla, Ze ve dnech 21. - 25. 6. 2017 byl prostredek Soliris
uchovavan v jejim skladu, v lednici, v nizZ je permanentné monitorovana teplota. Z § 38
odst. 1 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv (dale jen ,vyhlaska o vyrobé
a distribuci lé¢iv) a § 77 odst. 1 pism. g) zakona o lé¢ivech ptitom podle ni nevyplyva
povinnost okamzité predlozit evidenci teplotnich podminek pro skladovani. Tvrzeni
zalovaného o mozném odstranéni pochybeni ve stanovené lhaté dolozenim napt.
evidence skladovani je neptriléhavym a neodpovida tomu, za co byla zalobkyni ulozena
pokuta. Ma-li byt nazor zalovaného validni, pak by nemélo zalezet na tom, kdy
zalobkyné evidenci dolozila, pokud prokazala dodrzeni podminek skladovani. Neni totiz
nikde stanoveno, ze nelze splnéni povinnosti prokazat pozdéji. Na lélivy pripravek
Crestor se nadto nevztahovaly povinnosti stran skladovani podle prislusné pravni upravy
- zalobkyné dolozila prohlasenim Zentivy ze dne 14. 11. 2019, ze byl urcen pro
neklinické testovani, a nedoslo proto k ohrozeni ochrany budoucich pacientd; tento
pripravek nadto dne 26. 9. 2017 predala spole¢nosti Clo Douane ke skladovani v celnim
skladu v predepsané teplote.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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Stran tfettho pfestupku Zalobkyné odmitla, %e by védomé udinila nelegilni dovoz
lé¢ivych pripravki z Ruska. Dovozem a prodejem predmeétnych pripravki Zentivé pro
vyvojové avyzkumné Glely postupovala de lege artis. Zalovany se nevyporadal s
argumentaci stran vykladu Smérnice EP a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkd (dile jen ,smérnice 2001/83/ES).
Argumentace zalovaného o védomi zalobkyné o jeho negativnim stanovisku z roku 2019
je Casové neprihodna - k resenému jednani mélo dojit v prosinci 2017 a v lednu 2018.
Zalovany nadto porusil procesni prava Zalobkyné, pokud vzijemnou korespondenci
pouzil jako dukaz, aniz s tim zalobkyni dopfedu seznamil.

Zalobkyné dovoz 1éivych pipravkd ze tfeti zemé ve smyslu zikona o lé¢ivech
neprovedla. Udinila tak za Gcelem vyzkumu a vyvoje a neklinického testovani, pricemz
zakon o lécivech ani smérnice 2001/83/ES nevyzaduji pro tento ucel zadné povoleni. V
tranzitu, respektive v rezimu uskladnéni v celnim skladu, predala 1é¢ivé pripravky
Zentivé (fakticky pred vystupem na trh EU, na ktery se ale dostat ani nemély). Dalsi
zachazeni s p¥ipravkem bylo ji% véci Zentivy, nikoliv Zalobkyné. Zalobkyné ptitom
1é¢iva dodala pro vyzkumné a vyvojové Gcely spojené také s neklinickym testovanim,
coz je Ulel, ktery pod regulaci zakona o lélivech nespada. Podle zalobkyné je pfitom
sporné, zda dovozcem nebyla Zentiva, ktera zde pripravky fakticky vynala z rezimu
tranzitu za ucelem neklinického testovani.

Ke ¢tvrtému prestupku zalobkyné uvedla, Ze na neregistrované ptipravky dodané za
/v /. / M . i /v / v
UcCelem vyzkumu a vyvoje se nevztahuje povinnost podle § 35b vyhlasky o vyrobé a
distribuct léeciv uvadét je do hlaseni. Z popisu skutku a z oduvodnéni neni ztejmé, ktere
konkrétni povinnosti méla zalobkyné porusit.

Koneéné zalobkyné namitla nepfiméfenost ulozené sankce. S ohledem na nepatrné

v 4 / / Ve / v/ o v 4 i o b 4 4
mnozstvi dovezenych 1éivych pripravki nebylo ohrozeno zdravi pacientt. Byt spravni
organy konstatovaly poruseni zavaznych pravidel, bylo toto provinéni Cisté
administrativni povahy.

Zalobkyné navrhla zru$eni obou spravnich rozhodnuti.
III. Vyjadteni Zalovaného

K namitkdm neprezkoumatelnosti a nedostate¢né zjisténého skutkového stavu zalovany
o M \4 \4 v v 4 v/ 4 b v 4 /
zduraznil, ze zalobkyné pres opakované radné (byt obecné formulované) vyzvy

v Ve o / 4 ’ M v/ 4 4 4
nepredlozila dukazy na podporu svych tvrzeni. V ramci ftizeni byla vicekrat
informovana o moznosti predlozit (nikoliv jen oznacit) navrhy, dikazy ¢ jina tvrzeni.
Nadto zalobkyné disponovala spisovou dokumentaci s lhitou péti dni pro predlozeni
navrht dikazd a jinych navrha. K tvrzeni Zalobkyné, Ze nemohla predvidat, co mély

4 4 4 4 4 . . v / 4 . v v 4
spravni organy za prokazané, a co nikoliv, zalovany dodal, Ze stejné tak nelze predvidat,
jakymi dikazy zalobkyné disponuje. Zalovany ma skutkovy stav za dostateéné
prokazany.

K prvnimu prestupku uvedl, ze ma za prokazané, ze spole¢nost Prosupplier GmbH se
sidlem ve Svycarsku byla vjvozcem. Doslo proto k dovozu ze tfeti zemé, bez ohledu na
to, ze tato spoleCnost vyuzila britského dopravce YOUR WAY TRANSPORT
LIMITED (dale jen ,,Yourway Transport“). Zavér o spachani prestupku vyplyva z § 5
odst. 5 véty posledni a § 75 odst. 7 zakona o lé¢ivech. Spravnim organim bylo znamo, ze
Soliris byl certifikovan, a tedy i dovazen v ramci EU, to ale neméni nic na povinnosti
dovozce opatfit si pro dovoz pfislusné opravnéni. K naplnéni materialni stranky

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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prestupku pak zalovany odkazal na standardy, jejichZ splnéni by musela zalobkyné pfi
ziskani povoleni prokazat.

Nedtvodna je i argumentace ke druhému prfestupku. Pfedlozeni zdznam@ o méfeni
teploty témér dva roky po kontrole, a to navzdory radnym vyzvam, jde proti smyslu
pravni Upravy. Teplota béhem skladovani by méla podléhat nepretrzitému sledovani a
vysledky méfeni by mély byt k dispozici pro tcely ptipadného zasahu do vyse teploty.
Pokud zaznamy chybély, lze vyjadrit pochybnost o fadném skladovani predmétnych
16&iv - vyznam zAznamu je dan v Case skladovani. Zalovany nevyloudil mo#nost dodat
zaznamy po kontrole, nikoliv vSak Gcelové s odstupem dvou let od kontroly.

U tfettho prestupku Zalovany odmitl, Ze by nedoslo ve smyslu § 3a odst. 10 zikona o
1é¢ivech k uvedeni lécivého pripravku na trh formou dovozu ze treti zemé. Podle § 5
odst. 1 zakona o lélivech je vyzkum soudasti definice zachazeni slécivymi pfipravky,
zakon tak na vyzkum lé¢iv obecné dopada. Byt ¢l. 3 odst. 3 smérnice 2001/83/ES
vylucuje pro své Ucely pusobnost na vyzkumné a vyvojové ucely v ramci provadéni
klinickych hodnoceni humannich 1éivych pripravks, zalovany uvedl, ze smérnice
stanovi pouze minimalni normy, které musi byt do vnitrostatniho prava transponovany.
Zalovany zaroveti upozornil, %e Zalobkyné vyzkum a vyvoj neprovidéla - pouze bez
povoleni provedla dovoz 1é¢iv ze tfeti zemé. Zalovany dodal, %e re%im tranzitu na tuto
situaci ani nelze pouzit, kdyz pro legalni vstup 1é¢ivého pripravku na Gtzemi EU
v rezimu tranzitu nesmi byt tento primarné uréen pro trh EU. Zalovany nerozumi
argumentaci ialobkyné o Vef‘ejnosprévni kontrole Zentivy a o tvrzené diskriminaci -
Zentiva je primarné vyrobcem léCiv a je zejména kontrolovana stran spravné vyrobni
praxe. Zalovany kone¢né ptipustil, Ze Ustav neptiléhavé popsal zavaznost jednani, nebot
nedoslo k ohrozeni pacientt; znak spoleCenské $kodlivosti byl presto naplnén. Ke
vzajemné korespondenci a jejimu pouziti zalovany uved], ze ji v odGvodnéni napadeného
rozhodnuti uvedl pro doplnéni prvostupniového rozhodnuti, nikoliv jako zaklad pro sveé
zavery.

V pfipadé &tvrtého prestupku Zalovany uvedl, ze § 35b vyhlasky o vyrobé a distribuci
1é¢iv nerozlisuje mezi 1é¢ivymi pripravky klécebnym a k vyzkumnym Gcelum.
Povinnost poskytovat Ustavu veskeré (idaje o objemu 1é¢ivych p¥pravkd (bez rozlifeni
na registrované a neregistrované) vyplyva z § 77 odst. 1 pism. f) Cast za strednikem
zakona o lécivech.

Zalovany proto navrhl zamitnuti Zaloby.
IV. Replika zalobkyné

Ve své replice ze dne 22. 9. 2022 zalobkyné k prvnimu prestupku uvedla, Ze predmétna
baleni 1éku Soliris byla vyrobena v EU a Gzemi EU nikdy neupustila. Nedoslo proto
k naplnéni znakt prestupku. Hlediskem pro posouzeni dovozu neni fakturujici subjekt,
ale skutecnost faktického dovozu ze tfeti zemé.

U tretiho prestupku zalovany nelogicky poukazoval na uvedeni ptipravku na trh ve
smyslu § 3a odst. 10 zakona o lécivech, ale jiz nebral v potaz § 5 odst. 5 zakona o
1é¢ivech, podle kterého distribuci neni dovoz ze ttetich zemi - pokud podle Zalovaného
\4 v Ve M v 4 v eV /4 4 M . M
zalobkyné udinila dovoz ze treti zemé, nemohla jiz provést uvedeni na trh a distribuci.

K dovozu vramci rezimu tranzitu a naslednému pfesunu znéj dodala, ze podle
judikatury a § 2 pism. b) zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky,

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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je uvedenim na trh prvni okamzik ptrechodu z vyroby nebo dovozu do faze distribuce.
Zalovany smé&uje celni re%im s obchodnim uréenim zbozi - zboZ maZe vstoupit na
izemi v reZimu tranzitu i tehdy, kdy? je uréeno pro trh EU. Zalobkyné dale odkazala na
Sdéleni Komise ,Modra prirucka® k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2016 (2016/C
272/01) (dile jen ,Modra ptirucka“) a negativni vymezeni dodani na trh. Doplnila, Ze
sohledem na ulelové urceni predmétnych pripravkt zalobkyné zbozi na trh EU
nedodala. Zalobkyné té% upozornila, e tfelem dodani pro Zentivu bylo zkoumani
lé¢ivych pipravkd nevyrabénych v Ceské republice za Gdelem budouciho vyvoje.
Zpusob urceni pouziti 1éCivych pripravkt Zentivou vylucuje poruseni zakona o lécivech.
Zalobkyné souhlasi, Ze zakon o lé¢ivech mtze byt p¥isnéj$i neZ predmétni smérnice,
presto to neznamena, ze neexistuji oblasti, na které pasobnost zakona o lé¢ivech
nedopada.

Ve zbytku zalobkyné setrvala na zalobni argumentaci.
V. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou, a
jedna se o zalobu pfipustnou, spliujici vsechny formalni nalezitosti na ni kladene.
Napadené rozhodnuti zalovaného soud prezkoumal na zakladé skutkového a pravniho
stavu v dobé vydani rozhodnuti a v mezich uplatnénych zalobnich bodt [§ 75 odst. 1 a 2
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni rad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,s. .
s.“)], jakoz 1 z pohledu vad, k nimz je povinen prihlizet z uredni povinnosti, pficemz
dospél k zavéru, Ze zaloba je divodna.

O 7alobé¢ soud rozhodl bez natizeni Gstniho jednani. Uéastnici s takovym postupem
souhlasili (§ 51 odst. 1s. t. s.), byly dany i podminky § 51 odst. 2 ve spojeni s § 76 odst. 1
pism. a) a b) s.t.s. Soud rovnéz neshledal potrebu provadét dokazovani. Z hlediska
skutkového stavu véci bylo mozné vyjit z podkladi obsazenych ve spravnim spise, jimz
se samostatné nedokazuje.

Soud predesils, Ye ze spravniho spisu seznal, Ze Ustav ve skladovacich prostorach
zalobkyné provedl dvé kontroly. Nejprve dne 11. 12. 2017 provedl kontrolu se
zamérenim na plnéni pozadavka zakona o lécivech a provadécich predpist a podminek
povoleni k distribuci 1éCivych pripravka, pri niz byly zjistény prvni a druhy prestupek.
Dale byla dne 9. 8. 2018 provedena nasledna kontrola, jez se tykala tfetiho a ¢tvrtého
prestupku. Ustav Zalobkyni za prestupky podle zikona o 1é¢ivech uloZil pokuty ve vy$i
100 000 K¢ (p¥ikaz I) a 200 000 K¢ (piikaz II). Zalobkyné proti pikaziim podala v¢asné
odpory; spravni tizeni byla poté spojena do spole¢ného fizeni.
V.A Dovoz léGv

Kli¢ovou otazkou piipadu je problematika dovozu 1é¢iv ze tfetich zemi a to, jestli k této
své {innosti potfebovala zalobkyné povoleni. Tato otazka je rozhodna pro posouzeni
zalobnich namitek vztahujicich se k prvnimu i tfetimu prestupku.

Z logiky postupu soudniho prezkumu se ovsem soud musel ve vztahu k prvnimu a
tretimu prestupku nejprve zabyvat namitanou neprezkoumatelnosti napadeného
rozhodnuti pro nedostatek dtvodi. Tvrzené vady nepfezkoumatelnosti pfitom
neshledal. Zalovany nejprve podrobné zrekapituloval dosavadni pribéh spravniho
fizeni, nasledné reagoval na odvolaci namitky, predlozené dikazni prostredky a na
tvrzeni zalobkyné. Zejména k otazce dovozu lécivych pripravka jsou z logiky celého
rozhodnuti ztejmé Gvahy zalovaného, a soud tak nespattuje divod oznacit v této Casti

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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napadené rozhodnuti za neprezkoumatelné - soud seznal obsah napadeného rozhodnuti
1 davody, o které je zalovany opira.

Zalobkyné dile namitala, %e alkoli na podporu svych tvrzeni oznadila dikazy, nebyla
Ustavem konkrétné vyzvina kjejich predlozeni. Soud zde p¥ipomini, Ze je tfeba
vychazet ze zasady materialni pravdy podle § 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad (dale
jen ,spravni rad“) ukladajici spravnimu organu povinnost zjistit skutkovy stav, o kterém
nejsou davodné pochybnosti, respektive v fizeni o prestupku v rozsahu potrebném pro
rozhodnuti o prestupku (usneseni rozsireneho senatu Nejvyssiho spravaiho soudu (INSS)
ze dne 14.1.2014, ¢. ;. 5 As 126/2011 - 68, ¢. 3014/2014 Sb. NSS, bod 22). Tamtéz
rozsifeny senat judikoval, Ze v fizeni o prestupku se vsouladu se zakazem
sebeobvinovani neuplatni povinnost tcastniku fizeni oznacovat dukazy na podporu
svych tvrzeni.

Skutecnost, ze obvinény z prestupku neni povinen na svoji obhajobu predkladat tvrzeni
a navrhovat dikazy, ovSem neznamena, ze této moznosti vyuzit nemuze. Jisté plati,
ze prestupkové fizeni je fizenim o ulozeni povinnosti a je vedeno zasadou vySettovaci,
v 4 4 * /v 4 4 4 i v 4 v/ 4
na druhou stranu, predklada-li Gcastnik tvrzeni, neni ani v prestupkovém rizeni zbaven
povinnosti oznacit dikazy na jejich podporu, respektive povinnosti sva tvrzeni prokazat
(srov. rozsudek NSS ze dne 28. 2. 2013, ¢.j.5 As 64/2011 - 66). Zalobkyné oznacila
dikazy, kterymi spravni organ nedisponoval, ona vsak ano. Zaroven tyto nutné
v Ve 4 4 4 M v/ v/ v
nevyzadovaly soulinnost spravniho organu, jako by tomu bylo napriklad v pripadeé
navrhu na provedeni vyslechu svédka ¢i obstarani listiny od treti osoby. Soud proto
nerozumi tomu, pro¢ zalobkyné oznacené diukazy nepredlozila.
Ze spravniho spisu soud nadto ovéril, ze zalobkyni bylo béhem spravniho fizeni
v i 4 v v i 4 4 v Ve i 4 o / v
nékolikrat umoznéno doplnit sva tvrzenti a predlozit k nim relevantni dikazy (vyslovné
o tom byla poucena ve sdélenich o podaném odporu ze dne 8. 1. 2020 a 22. 6. 2020 a ve
sdélenich o ukonceni zjistovani podkladt (ze dne 17. 9. 2020 a ze dne 25. 2. 2021);
nehledé na vyzvy v ramci jednotlivych kontrol). Soud pfitom ze spravniho spisu dale
seznal, ze zalobkyné dvakrat pozadala o zaslani spisové dokumentace, k ¢emuz ji byla
Ve vV 4 o 4 4 v/ /4 ./ v 4 v v Ve v 4 v/
stanovena primétena lhita pro prostudovani a pripadné vyjadreni véetné ucinéni dalsich
/ o /Nt WV VeV / v g v . v v o
navrha. Soud tak musi prisvédCit zalovanému, ze Ustav zalobkyni opakované umoznil,
aby se ve véci vyjadrila a predlozila dikazy k prokazani svych tvrzeni. Je zrejmé, ze
zalobkyné mohla reagovat predlozenim dukazl, které podle svého tvrzeni méla
k dispozici. Ustav tak podle soudu nepochybil ani tim, ze v prvostupriovém rozhodnuti
identifikoval podklady, jaké mohla zalobkyné predlozit (jako je napt. potvrzeni o urdeni
objednavky ve vztahu ke tfetimu prestupku). Ani tato namitka proto neni dtvodna.
K vlastnimu vécnému posouzeni problematiky dovozu soud v prvé radé pripomina, ze
4 Ve Ve i V7 7/ 4 4 I Ve
podle §7 odst. 2 zakona o léivech mohou cinnosti spocivajict v zachazeni s lecivy
provadét jen osoby opravnéné k dané ¢innosti na zakladé tohoto zdkona. Zachazenim
s léCivy se rozumi mj. jejich vyzkum, vyroba ¢i distribuce (§ 5 odst. 1 zakona o lécivech).
Dovoz ze tretich zemi (jinych nez clenskych stata EU) zakonodarce neupravuje
samostatné, ale podfazuje jej pod Cinnost vyroby - podle § 62 odst. 1 zdkona o lé¢ivech
4 / v VvV v M / Ve / v/ o v 4 4
se povoleni k vyrobé rovnéz vyzaduje pro dovoz lé¢ivych pripravka ze tretich zemi (pro
dovoz se obdobné pouziji ustanoveni pro vyrobu lécivych pfipravkd). Blize pojem
dovozu v zakoné o lé¢ivech nedefinuje.
Mezi stranami neni sporné, ze zalobkyné v kontrolovaném obdobi nedisponovala
4 / v Ve / v/ o v 4 4 M
povolenim k vyrobé v rozsahu dovozu lécivych pripravka ze tretich zemi. Disponovala
jen povolenim pro Cinnosti spocivajici v distribuci léCivych pripravkd, s rozsifenim o

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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distribuci  1é¢ivych a pomocnych latek osobam opravnénym prepravovat lécive
pripravky, distribuci lidské krve a jejich slozek!. V ramci své Cinnosti ovsem zalobkyné

. ) . / I3 v/ . o - /
nakupovala registrované i neregistrované 1é¢ive pfipravky jak od dodavatelt z Ceské
republiky, z EU, tak i1 ze zemi mimo EU. Tyto dale dodavala distributorim v Ceské
republice 1 v EU.

Zakon o lélivech pritom v § 75 odst. 7 stanovi, ze ,povoleni k distribuci nezaklidd
opravnéni zajistovat dovoz lécivych pripravki ze tietich zemi, pokud nebylo pro takovy
dovoz vydano povoleni k vyrobé“. To ostatné odpovida i § 5 odst. 5 téhoz zakona, podle

v v M i M I Ve / v/ o v . M v 4 4
néhoz se za distribuci lééivych ptipravkt nepovazuje jejich dovoz ze trfetich zemi.
Jedinou vyjimkou, kdy je dovoz opravnén provést i distributor, je specificky pripad
podle § 77 odst. 1 pism. i) zakona o lécivech; i vtakovém pripadé je vsak nutny
predchozi souhlas Ustavu. Ani timto povolenim zalobkyné nedisponovala.

Pokud by tak porizeni léciv dopravenych z Velka Britanie od $vycarského dodavatele
(proni prestupek) ¢i dopraveni 1é¢iv z Ruska do rezimu tranzitu (treti prestupek) bylo
dovozem, je zfejmé, ze k nému zalobkyné neméla povoleni, a dopustila se tak prestupku
podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech.

Proni prestupek

Prvniho prestupku se méla zalobkyné dopustit tim, ze dne 22. 6. 2017 na zakladé faktury
¢ 20012015244 ze dne 21. 6. 2017 dovezla ze Svycarska bez opravnéni 1é¢ivy piipravek
Soliris 300 mg vial pod ¢. sarze 1000097 a 1000081, obé s exspiraci 12/2018. Tyto Sarze
byly Zalobkyni fyzicky dodany britskou spole¢nosti Yourway Transport, fakturovany
byly spole¢nosti Prosupplier GmbH se sidlem ve Svjcarsku. Spravni orginy uzaviely, e
zalobkyné provedla neopravnény dovoz propusténého lé¢ivého pripravku Soliris ze treti
zemé (subjekty sidlici mimo EU nemohou podle nich bez distribu¢niho povoleni
vydaného ¢lenskym statem EU skladovat 1é¢ivé pripravky na Gzemi EU za Glelem jejich
distribuce v EU). Zalobkyné naopak argumentuje tim, e Soliris byl vyroben a uveden
na trh ve Velké Britanii (tehdy jesté ¢lenského statu EU), a byl tak dodan v ramci EU.

Predmétem posouzeni soudu bylo, zda Zalobkyné 1é¢ivy pipravek Soliris do Ceské
republiky dovezla (dodala) ze tfeti zemé, ¢i v ramei EU (intrakomunitarné).

Soud musel nejprve vyftesit otazku predpokladané ,trajektorie” dodavky. Z faktury
a balictho listku vyplyva, ze predmétné sarze 1é¢ivého pripravku Soliris byly spolenosti
Prosupplier s uvedenym sidlem ve Svycarsku vyfakturoviny pitimo Zalobkyni (ta
dopfedu splatila 100 % castky). Pod kolonkou ,ship to“ (,dopravit kam®) je uvedena
adresa distribu¢niho skladu zalobkyné. Dale je na faktufe uvedeno ,product will be picked
up from Yourway Transport UK“ - volné prelozeno, zasilka méla byt od vyrobce
vyzvednuta do prepravy spolecnosti Yourway Transport. Soud dale z faktury seznal, ze
dodaci podminka je uvedena ve znéni dolozky ,EXW UK* - prodavajici splni povinnost
dodani predanim zbozi k dispozici kupujicimu v objektu prodavajictho.? Na dokumentu
Bill of Landing (konosament) je uveden ,Prosupplier C/O Yourway Transport“ s adresou

! Povoleni Zalobkyné dostupné i z webovych stranek Ustavu, dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/distributors/index.php?filter%5Bname%5D = FATR ADE&filter%5Bcity%5D

=&filter%5Bperson%5D = &filter%5Btype%5D = &filter%5Brange%5D = &a%5Bindex%5D = Vyhledat/ [cit.

5.

4.2023]

2 Srov. téz oficialni web Mezinarodni obchodni komory; dostupné z: https://iccwbo.org/resources-for-
business/incoterms-rules/incoterms-rules-2010/ [cit. 5. 4. 2023]
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pobocky Yourway Transport ve Velké Britanii. Jako pfijemce je uvedena zalobkyné
(shodné tzv. Waybill a potvrzeni UPS o doruceni uvadi jako prijemce zalobkyni).
Pfredmétna zasilka byla uréena k letecké prepravé (viz balici listek s poznamkou ,Air

Rush - Priority“).

Podle soudu je proto ztejmé, ze zasilka byla fyzicky odeslana z Velké Britanie (to ostatné
spravni organy pfimo nepoprely). V dotéeném obdobi byla Velka Britanie stale
Clenskym statem Evropské unie - definitivné z Evropské unie vystoupila az dne 31. 1.
2020 o pilnoci SEC a stala se tfeti zemf®. Soud p¥itom ze spravniho spisu neseznal
dostatecné indicie o tom, ze by se predmétna dodavka pred nebo v jakékoliv fazi
prepravy fyzicky nachizela na Gzemi Svycarska, natoz, Ze byla ze Svycarska dovezena
(spravni spis tak napfiklad neobsahuje relevantni podklady, ze Velka Britanie byla jen
transportni zem{ a Ye zasilka byla po dodini ze Svjcarska ihned zaslina do Ceské
republiky). Lze tedy vychazet z toho, ze dodavka lé¢ivého pripravku Soliris byla fyzicky
presunuta z jiné ¢lenské zemé, aniz opustila EU. Toliko fakturace probihala/prodavajici
pochazel ze tfeti zemé.

Prodavajicim (dodavatelem) totiz jednoznacné byla spolecnost Prosupplier, nebot to
byla ona, kdo vystavil fakturu a na zalobkyni ptevedl vlastnické pravo. Soud ze
spravniho spisu dale seznal, ze spole¢nost Prosupplier vystavila ,Certificate of
Conformance* (CoC) neboli certifikat o propusténi sarze vyrobcem lé¢ivého ptipravku.
To také svédéi o roli spolecnosti Prosupplier jako prodavajictho. Yourway Transport
provedla pro Prosupplier dodani zasilky ve smyslu jejiho vyzvednuti po dodani do dalsi
prepravy spolecnosti UPS, ktera balidek dodala ptimo zalobkyni. V tomto sméru soud
dodava, ze podle spravniho spisu zalobkyné k obéma Sarzim léc¢iva predlozila i analyticke
certifikaty (CoA) vystavené spoleénosti Almac Pharma Services, ktera je opravnénym
vyrobcem, jak zalobkyné upozornovala ve své zalobé, takze lze predpokladat, ze léciva
byla touto spoleénosti také vyrobena (zde soud jesté na okraj dopliuje, ze podle Souhrnu
daji o pHpravku, je? jsou dostupné i ze strinek Ustavu?, jsou vyrobci odpovédnymi
za propusténi sarzi Almac Pharma Services se sidlem ve Velké Britanii, a dale
2 spolecnosti se sidlem v Italii a v Irsku, tj. vzdy v ¢lenské zemi EU).

Zbyva tak zodpoveédét otazku, zda 1 sidlo fakturujictho mtze naplnit pojem dovozu ze
treti zemé, jak tvrdi zalovany, tedy zda je treba pod tento pojem radit dovoz fakticky
(fyzické premisténi zbozi ze tfeti zemé a jeho uvedeni na trh ¢lenského statu EU) nebo i
dovoz formalni (fakturacné bylo vlastnické pravo prevedeno subjektem ze tfeti zemé,
aniz bylo nutné zkoumat, zda zbozi vibec fyzicky vstoupilo, resp. opustilo unijni
tzemi).
Jak jiz soud uvedl shora, zdkon o lé¢ivech nepodava blizsi definici dovozu lé¢ivych
pripravkl ze tfetich zemi, definici neobsahuje ani smérnice 2001/83/ES, predstavujici
zaklad harmonizované Gpravy pro nakladani slédivymi ptripravky na jednotném
vnitfnim trhu. Tyto pfedpisy tak na polozenou otazku pfimo neodpovidaji. V takovém
v/ v o /7 Ve ’ 7V . . . , ’
pripadé je podle soudu nutné prihlédnout téz k tomu, jak je pojem dovozu vnimam
V/V 4 4 v/ M v . VvV 4 . v v i
napti¢ pravnim radem, jakoz i v bézném jazyce - tam dovoz nepochybné predstavuje

3 K tomu viz napt. informace na strankach Evropské unie v rubrice Brexit: EU-UK relationship. The United
Kingdom withdrew from the European Union on 31 January 2020. Dostupné z: https://eur-
lex.europa.eu/content/news/Brexit-UK-withdrawal-from-the-eu.html?locale=cs/ [cit. 4. 4. 2023].

*Souhrn 4daji o pfipravku Soliris 300 mg koncentrait pro infuzni roztok. Dostupny z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/detail.php?code = 00289408 tab = texts [cit. 4. 4. 2023]
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fyzickou prepravu zbozi z jiného statu (ze treti zemé) do statu domovského; jinak také
vstup na urcité celni uzemi.

47. Podle soudu ostatné plati, ze jen z toho, ze prodavajici sidli v uréité zemi, jesté nelze bez
dalstho usuzovat na ptvod zbozi, resp. tvrdit, ze zbozi bylo z této zemé téz dovezeno.
Sidlo dodavatele v odlisné zemi, nez odkud je zbozi fyzicky prepravovano, mize mit
fadu divoda - samo formalni vystaveni faktury o zemi pivodu nic nevypovida. To jisté
plati 1 u lecivych pripravki: Svycarsky dodavatel mohl napriklad léciva koupit od
vyrobce ¢i distributora ve Velké Britanii a nasledné je ,preprodat, nebo s timto
subjektem muze byt kapitalové propojen atd.). Pokud se 1élivé pripravky nachazely na
Gzemi EU (ze spravniho spisu nevyplyva opak), nelze bez dalstho dokazovani tvrdit, ze
byly dovezeny ze treti zemé.

48. To podle soudu potvrzuji i celni a danové predpisy. V prvé fadé tento zavér plyne z
narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 952/2013, kterym se stanovi celni
kodex Unie (dile jen ,celni kodex“), jez sice ptimo nedefinuje pojem dovozu (viz téz

/v v /7 vV A4 M 4 v v M v / v/ 4 / 4
nize), avsak stanovi, ze za zbozi Unie se zasadné povazuje veskeré zbozi na celnim tzemi
EU (¢l 153 odst. 1). Takové zbozi neni nutné propoustét do volného obéhu, jako to a
contrario plati o zbozi ze tfetich zemi, které neni zbozim Unie (¢l. 201 odst. 1). Celni
kodex tak zasadné pracuje s ,pritomnosti“ zbozi v/mimo EU, nikoli s usazenim
dodavatele. Pojem dovozu zbozi pak (pro své tcely) definuje smérnice Rady
2006/112/ES, o spole¢ném systému dané z pridané hodnoty, dle jejthoz ¢l. 30 prvaiho

v/ 4 A4 4 4 / v
pododstavce se dovozem zbozi rozumi vstup zbozi, které se nenachazi ve volném obéhu,
do EU - rovnéz zde je tak dovoz spojovan s (fyzickym) vstupem na uzemi EU, nikoli
s usazenim dodavatele.

49. Dalsi interpretacni podporu pro tento zavér predstavuje i doplnék pokynu Evropské
komise ke spravné vyrobni praxi (jakkoli nabyl Gcinnosti az po vydani napadeného
rozhodnuti). Ty se zabyvaji dovozem lécivych pripravku ze tretich zemi, priemz
dovozem pro své Ucely v bodé 2.1 rozumi fyzické prfivezeni lécivého pripravku z tzemi
mimo EU5. Poukazat lze 1 na definici dovozu v zakoné ¢. 167/1998 Sb., o navykovych
latkach, podle jehoz §2 odst. 1 pism.j) se dovozem ¢ivyvozem navykovych latek
rozumi jejich fyzické premisténi z jednobo statu do drubého.

50. Tim soud samozrfejmé nezpochybnuje, ze pozadavky zakona o lécivech je tfeba vykladat
a aplikovat striktné, a netvrdi ani, ze postup zalobkyné byl nutné zcela v poradku. Soud
zdtraznuje, ze regulace 1é¢iv sleduje legitimni cil, zejména v podobé zajisténi bezpednosti
1é¢ivych pripravkil, ochrany prfed padélanim a v koneéném dasledku zajisténi ochrany
pacientl. Jednotlivé subjekty od vyrobce pfes distributora jsou proto vazany fadou
povinnosti. V daném pfipadé by $lo zejména o ujiSténi, ze dodavané pfipravky
odpovidaji tomu, jak je dany pripravek v EU registrovan. Ani to vSak neodtivodnuje
extenzivni vyklad pojmu dovozu.

51. Pokud mél Zalovany za to, ze postup zvoleny $vycarskym dodavatelem a zalobkyni je
nepfipustny, mél se nalezité zabyvat prepravou lécivych pripravky, tedy zda skuteéné
nedoslo k jejich prepravé ze Svycarska (byt pres Velkou Britanii), pop¥ipadé mél
zkoumat, jestli postup zalobkyné nenapliiuje skutkovou podstatu jiného prestupku

5> Doplnék ¢. 21 Pokyna pro spravnou vyrobni praxi - Dovoz léivych pfipravki v ramci EuraLex - Volume
4 - Good  Manufacturing  Practice ~ (GMP)  guidelines  Part I  dostupny  z:
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en#annexes/ [cit. 4. 4. 2023].
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podle zakona o lécivech. V této souvislosti soud upozornuje na § 77 odst. 1 pism. b)
citovaného zakona, podle néhoz muze distributor odebrat lé¢ivé pripravky jen od

. , . ° e . . ’ IV 7
vyjmenovanych subjektd: od jiného distributora, od vyrobce (a to pouze lécive

v/ 4 / 4 4 I N/ v/ v /4 4 4 /4 Ve
ptipravky, které tento vyrobce vyrabi nebo dovazi), popripadé vracené lékarnou ¢i
lékatem [poruseni této povinnosti je prestupkem dle § 105 odst. 2 pism. f) zakona]. Je
otazkou, zda $vycarska spolecnost Prosupplier naplriuje nékterou z téchto kategorii, a
zda tak zalobkyné byla opravnéna od ni léciva poridit (bez ohledu na to, jestli je
dopravovala z jiné clenské zemé).

Pro srovnani soud nad ramec nutného oduvodnéni poukazuje na skutkové nikoli
v vV Vv v / / 4 4
nepodobnou véc fesenou némeckym Spolkovym spravnim soudem (rozsudek ze dne 25.
2. 2021, ve véci BverwG 3 C 1.20°). Ten se zabyval pfipadem, ve kterém francouzsky
/ / Ve i o4 4 v 4 / 4 o 4 b
vyrobce léciv (disponujici opravnénim francouzskych organt) dodaval ve Francii
4 IV / v/ v / i i i 4 v 4 M i M / Ve /
vyrobené 1é¢ivé pripravky némeckému distributorovi s opravnénim k distribuci lé¢ivych
ptipravku podle némeckych predpisu. Zbozi bylo fyzicky dodano z jednoho ¢lenského
statu do druhého, fakturace byla ale provedena jinym distributorem, disponujicim
opravnénim S$vycarskych organd; za zbozi bylo zaplaceno $vycarské spolecnosti.
Némecky soud, byt na podkladé némeckych predpist, odmitl, Ze popsany model je
dovozem ze tfeti zemé, pouze s nim vykazuje paralelu. Na zakladé detailni interpretace
smérnice 2001/53/ES nicméné potvrdil nazor némeckych spravnich organt, zZe némecti
distributoti mohou potizovat léCiva jen od subjektt, kteri jsou drziteli pfislusného
opravnéni ¢lenského statu EU (coz svycarska spolecnost nebyla).

Vzhledem k tomu, ze touto rovinou se spravni organy nezabyvaly, ani soud mozné

poruseni povinnosti distributora dale nezkoumal. Neméni to ostatné nic na skutecnosti,

v v v 4 4 v / I Ve / v/ o v

ze zalobkyné byla potrestana pouze za neopravnény dovoz lécivych pripravki a ze tento
4 v oV 4 v/ 4 4 v I Ve 4 A i

zavér nemuze za dosavadniho stavu fizeni obstat - preprava 1éiv z Velké Britanie nebyla

dovozem a preprava ze Svycarska nebyla dostateéné prokazana.

Soud proto musel napadené rozhodnuti v této Casti (. ve vyroku V., jimz bylo odvolani
zalobkyné ve zbytku zamitnuto a prvostupniové rozhodnuti ve zbytku potvrzeno),

Ve v N v / v/ v/ 4 v v / 4 4 4
zrusit a véc vratit zalovanému k dalsimu fizeni. V ném zalovany doplni dokazovani
k prokazani fyzického presunu léciv ze Svycarska, jednani zalobkyné jinak pravné
kvalifikuje, popfipadé fizeni o tomto prestupku zastavi (tizeni zastavi téz v pripadé
promlceni prestupku).

T7eti prestupek

Ttetiho prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1élivech se Zalobkyné méla
dopustit tim, ze v rozporu s § 7 odst. 2 zakona o 1é¢ivech ve dnech 18. 10. 2017 a 2. 1.
2018 dovezla bez opravnéni ze treti zemé (Ruska) celkem 20 lé¢ivych ptipravkd.

Dfive, nez soud pristoupi k posouzeni, zda se zalobkyné svym jednanim dopustila
neopravnéneho dovozu, povazuje za dulezité predeslat, ze zalovany v této Casti
vyporadal odvolaci namitky zalobkyné primarné prostrednictvim citaci svych stanovisek
ze dne 28. 3. 2019 a 20. 1. 2020, jez byla vydana na zakladé zadosti zalobkyné ohledné
moznosti dovozu lé¢iv v rezimu tranzitu a proti jejichz pouziti zalobkyné brojila.
Jakkoli se v tomto pripadé nejednalo o dukazy v pravém slova smyslu (viz téz nize),

6

V némeckém  jazyce dostupny ze stranek némeckého  Spolkového  pravniho  soudu

(Bundesverwaltungsgericht), dostupné z: https://www.bverwg.de/250221U3C1.20.0 [cit. 4. 4. 2023].
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zalovany ze stanovisek vychazel a ta tak byla podkladem jeho rozhodnuti. Tato
stanoviska pritom nejsou soucasti spravniho spisu, formalné vzato lze proto v jejich

Ve / Vv v 4 v v v / 4
pouziti spatfovat vadu — procesné spravné mél zalovany v souladu s § 90 odst. 1 pism. c)
véta za strednikem spravniho fadu postupovat podle § 36 odst. 3 cit. zakona a pred
vydanim napadeného rozhodnuti vyzvat zalobkyni k vyjadfeni se k podkladim
rozhodnuti.

Tato vada ovsem nedosahuje intenzity, jez by zakladala nezidkonnost napadeného
’ ‘v v / v v ’ . v .
rozhodnuti. Nelze totiz prehlédnout, ze zalovany neargumentuje pro zalobkyni
neznamymi stanovisky, ale odpovéd'mi na dotazy zalobkyné, ktera s jejich obsahem byla
(Ize to alespon predpokladat) jiz logicky seznamena. Navic je zfejmé, ze zalovany citace
predmétnych stanovisek do napadeného rozhodnuti zahrnul z duvodu, ze otazky, na
které vnich odpovidal, pfimo souvisely snyniteSenymi prestupky a odvolacimi
namitkami, nikoli proto, ze by znalost dfivéjSich stanovisek (jez byla vskutku
vyhotovena az po spachani nyni reSenych prestupkd) kladl Zalobkyni k tizi. Jinak
feCeno, zalovany namisto, aby pouzil nové argumenty, své rozhodnuti odivodnoval
skrze tato stanoviska - ta pouzil jako divody svého rozhodnuti. Na obsahu a zavérech
4 4 i v M \4 / v
napadeného rozhodnuti by nic nezmeénilo, pokud by zalovany argumentoval shodné,
pouze bez vyslovného odkazu na pfedmétna stanoviska. Odkazem na stanoviska také
v / 4 /4 4 4 M / i i 4 v
zalovany nesmésSoval obecné dotazy skonkrétnimi skutkovymi okolnostmi. Pravé
proto, ze dotazy byly formulovany obecné, mohl obsah svych odpovédi do napadeného
rozhodnuti zahrnout.

Z téchto duvodu je téz irelevantni, ze stanoviska byla vydana az po spachani prestupku;
v / v o v M M v v 4 v v v / M
zalovany zcela zfejmé nevyvozuje vinu zalobkyné na zakladé predmétnych stanovisek,
ale z konkrétnich zjisténi o porizeni 1é¢iv od ruského dodavatele.

Pokud jde o vlastni vytykané jednani, soud ze spravniho spisu zjistil nasledujici
skute¢nosti.

Zalobkyné potidila predmétni lé¢iva od ruské spoleénosti Aktiv Ltd. z Moskvy.
Dorucdeni do skladu zalobkyné provedla spolecnost DHL Express (Czech Republic), s. r.
o. (soudasti spravniho spisu je téz smlouva o prepravé mezi zalobkyni a spole¢nosti DHL
ze dne 27. 3. 2017 a dohoda o spolupraci pti prepravé zasilek v tranzitnim rezimu ze dne
26. 9. 2017). Nasledujici den byly zasilky doruceny do celniho skladu, kde byly
otevfeny, zkontrolovany a vybaveny prodejnimi doklady pro Zentivu. Obsah spravaiho
spisu svédci o tom, ze Zentiva byla v postaveni ptijemce zbozi az na celnim prohlaseni, a
to v zastoupeni spole¢nosti DSV Road a.s.

Konkrétné v pripadé zasilky ze dne 18. 10. 2017 je soucasti spravniho spisu konosament
od spole¢nosti Aktiv Ltd. (Moskva) (tzv. Air Waybill) ze dne 11. 10. 2017 s dolozkou
Incoterms ve znéni FCA Moscow. Sjednanym mistem pro predani zbozi dopravci byla
Moskva. Jako pfijemce je uvedena zalobkyné. Dale je ve spravnim spise zalobkyni
poskytnuta tabulka se zdznamy o celnich pohybech v roce 2017. Z tabulky mimo jiné
vyplyva, ze zalobkyné evidovala dne 19. 10. 2017 jako pfijem lélivé pfipravky od
spolecnosti Aktiv Ltd. a shodné 1é¢ivé pripravky (ve stejném mnozstvi) evidovala jako
vydej pro Zentivu dne 20. 10. 2017. Z dokladd ve spravnim spisu dale vyplyva, ze zasilka
z Ruska byla pfijata zalobkyni (ta byla uvedena na tranzitnim doprovodném dokladu ze
dne 18. 10. 2017 jako ptijemce). Posléze byla na tranzitnim doprovodném dokladu ze
dne 27. 10. 2017 uvedena jako pfijemce Zentiva. Jiz dne 19. 10. 2017 byla zasilka
v rezimu tranzitu prijata spole¢nosti CLO-DUANE SERVIS s.r.o. Soucasti spravniho
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spisu je dale celni prohlaseni Zentivy a faktury zalobkyné pro Zentivu - vsechny shodné
ze dne 20. 10. 2017 na totozneé 1é¢ivé pripravky jako v predmétném celnim prohlasent.
Obdobné pro druhou ¢ast prestupku (ohledné dovozu dne 2. 1. 2018) je ve spravnim
spise zalozen konosament ze dne 20. 12. 2017 vystaveny pro zalobkyni spole¢nosti Aktiv
Ltd. Dale bylo zalobkyni dolozeno potvrzeni o prevzeti tranzitnitho doprovodného
dokladu TDD - A ze dne 2. 1. 2018 a tranzitni doprovodny doklad se Zentivou jako
ptijemcem zbozi a zalobkyni jako odesilatelem ze dne 11. 1. 2018. Ve spravnim spise jsou
dale zahrnuta celni prohlé§eni Zentivy ze dne 12. 1. 2018. Soucdasti spisu jsou téz faktury
ze dne 11.1.2018, ¢. 8201800001 a 8201800002, vystavené zalobkyni pro Zentivu na
1é¢ivé pripravky, ktere byly soucasti predmétného dovozu.

Zalobkyné nesouhlasi s tim, %e by pfedmétné 16¢ivé p¥pravky uvedla na trh EU, nebot
je dovezla jen v rezimu tranzitu do Ceské republiky, a poté je v reZimu tranzitu predala
(pfevedla) spolecnosti Zentiva, jez disponuje pfislusSnym opravnénim. Soucasné
zalobkyné argumentuje, ze Zentivou deklarovan}'f zpusob pouziti predmétnych lécivych
prlpravku (vyzkumné a vyvojové cely spojené take s nekhmckym testovanim) vylucuje
porudeni zikona o lé¢ivech. Zalovany oproti tomu argumentoval, Ze 1é¢iva lze do Ceské
republiky dopravit jen na zakladé povoleni k vyrobé, povoleni podle § 77 odst. 1 pism. 1)
zakona o lé¢ivech, popfipadé vrezimu tranzitu, pokud jsou vyrobky wurleny
k naslednému prodeji do tfeti zemé.

Soud na zakladé uvedenych podkladd dospél k nasledujicim zavéram.

V prvé tadé povazuje za rozhodné, ze na fakturach od Aktiv Ltd. i konosamentech je
jako odbératel uvedena zalobkyné, nikoliv Zentiva. Byla to zalobkyné, kdo zakoupil
lé¢ivé pripravky u ruské spolecnosti, a to vlastnim jménem, na vlastni uclet a
odpovédnost. Nasledné je svym jménem, na vlastni Gcet a odpovédnost Zentivé za Gplatu
prodala, pri¢emz ze spravniho spisu nevyplyva opak (napfiklad neobsahuje povéreni od
Zentivy v podobé komisionafské nebo jiné smlouvy piikazniho typu). Ze spravniho
spisu rovnéz nevyplyva, ze by mezi Zentivou a Aktiv Ltd. existoval néjaky primy vztah.
Jednani zalobkyné tak naplnilo znaky obstaravani ve smyslu §5 odst. 1 zakona
o lé¢ivech, prinejmensim v podobé nakupu v zahrani¢i na své jméno a na svij Gcet a
dodavani (prodej 1é¢iv) dal$imu subjektu, jakoz i tim, ze lé¢iva umistila ve svém skladu;
pro doplnéni lze uvést, ze zalobkyné nemohla plnit (ostatné to ani sama netvrdi) roli
zprostiedkovatele humannich 1é¢ivych pfipravka ve smyslu § 5 odst. 13 zakona o
1é¢ivech. Pokud byla lé¢iva fyzicky prepravena z Ruské federace na tzemi Ceské
republiky, lze na né laicky nahlizet tak, ze byla dovezena. Soud proto do jisté miry
rozumi zakladnimu vychodisku spravnich organt, ze to byla zalobkyné, kdo zbozi
dovezl.

Pro Glely projednivané véci je ovSem dale rozhodné, Ze Zalobkyné zboZi v Ceské
republice neuvedla do volného obéhu, ale dopravila je v celnim rezimu tranzitu. K
samotnému fyzického presunu zbozi tak pfistupuje jesté dal$i otazka, a to dopady
celniho tranzitnitho rezimu. Pro posouzeni véci je proto nezbytné posoudit, jestli
porfizeni zbozi v rezimu tranzitu, prestoze doslo k fyzické prepravé, predstavuje dovoz
1é¢iv ve smyslu zakona o 1é¢ivech. Jakkoli totiz jisté plati, ze nelze smésovat procedury
dle zakona o 1é¢ivech a celnich predpist, zarover je neni mozné uméle oddélovat. Jsou to
totiz celni predpisy, jez primarné uréuji, kdy je zbozi propusténo do volného obéhu a na
zbozi se hledi jako na zbozi Unie a kdy nikoli. Zakon o 1é¢ivech sice v § 3a odst. 10 sam
stanovi, e uvedenim lé¢ivého pHpravku natrh v Ceské republice se mj. rozumi
uskutecnéni dovozu (za Glelem distribuce 1éciv), uz ale nedefinuje pojem dovozu
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68.

a v tomto ohledu nereflektuje jednotlivé celni rezimy podle celnich predpist. Naopak,
z dal$tho ustanoveni zakona o lécivech (§77 odst. 8) lze dovodit, ze potizeni léciv
vrezimu tranzitu neni dovozem. Dané ustanoveni totiz vramci Upravy prav a
M 4 M M 4 v M I Ve / v/ 4 /4 v/ v 4 v
povinnosti distributora stanovi, ze pokud je léCivy pripravek ziskan pfimo ze tfeti zemé,
;1 . . ve s : . . v 7 17ve v/ qe v ’
nemusi distributor plnit urcité povinnosti (od koho je mozné léciva pofidit, nebo ze neni
nutné ovérit, zda nejsou padélané). Pokud zakon obsahuje takovou Gpravu pravé v § 77,
. v e v . , . .. . / v ’ / v
jenz je oznalen rubrikou Prdva a povinnosti distributora (ktery obecné neni opravnén
1é¢iva dovazet), a pokud zakon nehovofi o dovozu, nybrz o ziskani 1é¢iv, 1ze dospét k
zavéru, ze porizeni léCiv v ramci tranzitu neni dovozem ani ve smyslu zakona o lécivech.
Snizeni standardid pro zachazeni sléCivy by ostatné postradalo logiku, paklize by
vyrobky nasledné byly dodany na trh lééivych pripravka v Ceské republice, resp. by
snimi zakon takovy dusledek spojoval (jiz citovany § 3a odst. 10 zakona o lé¢ivech
spojuje s dovozem léciv jejich uvedenti na trh).
Ustanoveni § 77 odst. 8 zakona o 1élivech pritom bez dalstho nedopada jen na situace, o
. \4 Ve v / v A2 U 4 4 I Ve /4 v/ v 4 v
nichz hovoril zalovany, podle néhoz je pripustné ziskat lécivé pripravky ze treti zemé
v rezimu tranzitu, jen pokud nejsou urceny na trh EU (zalovany vychazi z toho, ze
Ve . M Ve v J Vv a4 v/ M I Ve 4 v/
rezim tranzitu je urcitou prechodnou fazi, jez mifi na pripady, kdy jsou lécive pripravky
4 / Vv M 4 /4 M v 4 v v v /4
nakupovany za Uclelem jejich nasledného prodeje do treti zemé). Z predmétného
4 4 4 v M v / /4 4 4 /4 i M v 4
ustanoveni takovy zavér jednoduse nevyplyva - podminka nasledné distribuce do treti
zemé zde neni stanovena (ani z divodové zpravy k zakonu ¢. 70/2013 Sb., jimz bylo toto
ustanoveni do zakona o lécivech vlozeno, se nic takového nepodava; ta reaguje toliko na
v v v Vees / 4 4 4 v 4 4 4
souCasné nové prijimany odstavec sedmy). Soud tak musi vychazet z toho, ze ziskani
1é¢iv distributorem v rezimu tranzitu lze povazovat za zakonem predpokladané, a tedy
, . . . ’ v « v 7 v
aprobované, bez ohledu na to, zda je distributor nasledné ,vyveze“ do tfeti zemé nebo
zda jsou uvedeny na trh v EU (pokud je bez odpovidajiciho povoleni neuvede na trh on
sam). V takovém ptipadé se zalobkyné nemohla dopustit dovozu 1é¢iv, nebot je ziskala
pravé v rezimu tranzitu a v tomto rezimu, aniz je uvedla do volného obéhu, je prodala
spoleCnosti Zentiva (coz zalovany nezpochybnuje). Prestoze tak od pocatku bylo
vV . / 4 I Ve / v/ o * *° vV, Vv 4 /4 v X /4
ztejmym cilem vstupu lé¢ivych pripravku jejich propusténi do volného obéhu v Ceske
republice, k tomu doslo v rezii Zentivy, jez byla povinna splnit vSechny povinnosti
vztahujici se k dovozu 1é¢iv (a jakékoliv pochybeni, pokud jde o dovoz, je tak nutné
v/ v 4 v i v/ v \4 v v /
ptipadné shledavat na strané Zentivy - v pfipadé zalobkyné bylo mozné dovozovat
A v / . ’ . . . Y v .
nanejvys poruseni povinnosti distributora, pokud by jednani zalobkyné naplnilo
nékterou ze skutkovych podstat prestupku distributora).

Ostatné, argumentace zalovaného ohledné potizeni 1éliva v rezimu tranzitu a jeho
nasledného prodeje do treti zemé neodpovida ani predpokladim tohoto celniho rezimu.
Soud ptipomina, ze podle ¢l. 5 odst. 16 celntho kodexu se rozliSuje propusténi do
volného obéhu, zvlastni rezimy avyvoz. Zvlastnimi rezimy jsou mimo jiné vnéjsi
a vnitfni tranzit. Zalovanému lze prisvéd¢it potud, ze smyslem tranzitu je pohyb zbozi
pod celnim dozorem bez toho, aby bylo procleno - jedna se o pomyslnou prechodnou
stanici pri jeho premisténi k celnimu Gradu urleni, aniz bylo propusténo do volného
v v v/ 4 M / 4 Vev/y i vV Vv M v
obéhu. Jde vsak o pohyb zbozi v ramci Gzemi EU: vnéjsi tranzit umoziiuje prepravu
zbozi, které neni zbozim Unie, mezi dvéma misty na celnim Gzemi Unie, aniz by toto
zbozi mj. podléhalo dovoznimu clu (Cl. 226 celniho kodexu); vnitfni tranzit umoznuje
/ 4 v v/ M M v 4 4 /. 4 M
za stanovenych podminek pfepravu zbozi Unie mezi dvéma misty na celnim (zemi Unie
v . / 4 M 7/ 4 v M 4 v
pres zemi nebo Uzemi mimo toto celni Gzemi beze zmény jeho celniho statusu (¢l. 227
celntho kodexu). Rezim tranzitu tak bez dalstho nedopada na pripady pofizeni zbozi ze
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treti zemé a jeho nasledného prodeje mimo Uzemi EU (vyklad zalovaného k pfipustnosti
pofizeni zbozi distributorem v rezimu tranzitu tak vyvolava pochybnosti uz jen z toho
duvodu, ze dovazené zbozi, které neni zbozim Unie, tj. v ramci vnéjsiho tranzitu, musi
byt zasadné urceno na trh EU).

Lze samozfejmé pripustit, ze ustanoveni § 77 odst. 8 zakona o 1é¢ivech bylo skutecné
zamysleno pro ptipady, kdy dochazi k ziskani léciv a jejich naslednému prodeji mimo
trh EU. Tomu odpovida pravé i snizeni standardu pro zachazeni s lécivy, stejné jako
uziti pojmu ziskdn ze treti zemé. Tento pojem totiz ukazuje na vztah k ¢l. 85a smérnice
2001/83/ES, ktery se tyka distribuce léciv do tfetich zemi a stanovi: , V pripadé distribuce
léCivych pripravkii do tietich zemi se nepouziji lanek 76 a . 80 pism. ¢). Kromé toho se
nepouzije cl. 80 pism. b) a ca) [tato ustanoveni odpovidaji vyse uvedenym vyjimkam v § 77
odst. 8 zakona o lécivech, pozn. soudu], jestlize je pripravek ziskan primo ze treti zemé, ale
neni dovezen. V' tomto pripadé vsak distributori zajisti, aby byly léGivé pripravky ziskdany
pouze od osob, které jsou opravnény nebo zmocnény doddvat léCivé pripravky v souladu s
platnymi pravnimi a spravnimi predpisy dotlené treti zemé. Pokud distributo?i doddvaji
lécivé pripravky osobdm ve tietich zemich, zajisti, aby byly doddviny pouze osobam...“.

Ve svétle unijniho prava tak lze pojem ziskdni ze t7eti zemé a vyjimky upravené v § 77
odst. 8 zakona o 1é¢ivech spojovat pravé s naslednou distribuci mimo EU, pokud neni
ppravek dovezen. Cesky zakonodarce viak takovy zplisob potizeni 1é¢iv s naslednou
distribuci mimo EU vyslovné nespojil, naopak je spojil scelnim rezimem tranzitu.
Zalobkyni tak nelze klist ktiZi (zfejmé) nevhodné provedeni poZadavkd smérnice.
Pokud zalobkyné léciva z Ruska poridila v rezimu tranzitu a sama je na trh EU
neuvadéla (nejednalo se tak o zbozi Unie), nelze hovofit o tom, ze léCiva dovezla, byt ta
nakonec byla na trh v Ceské republice uvedena.

Soud téz podotyka, ze fesena véc spada do oblasti spravniho trestani a touto optikou je
nutné nahlizet na vyklad jednotlivych pojmt a institutl, snimiz pracuje zalovany.
Zalobkyni bylo mo#né sankcionovat jen na zakladé jednoznaéné stanovené povinnosti
(zasada nullum crimen sine lege certa). To v projednavané véci splnéno neni, nebot
z pravni upravy nelze jednoznacné dovodit, ze porizeni lé¢iv distributorem v rezimu
tranzitu, aniz by byla timto distributorem uvedena na trh, je dovozem ve smyslu zakona
o 1é¢ivech. Jak vyplyvéa napt. z nalezu Ustavniho soudu ze dne 27. 3. 2014, sp. zn. IIL.
US 2264/13, ,stdt md povinnost co nejpresnéji formulovat pravni predpisy a neucini-li tak,
nastal problém na jeho strané a musi proto jit k jebo tiZi. (...) NemiiZe se proto viici adresdtim
pravni regulace dovoldvat toho, Ze jim vytvorend pravni viprava je formulacné nedostatecnd.
Nabizi'li se viklad vybodny pro stat a dalsi vyhodny pro adresaty pravni regulace, je t¥eba dait
prednost vykladu ve prospéch adresatii pravni regulace.“ Prestoze se v citované véci jednalo
o trestni fizeni, prikaz vykladat normu in dubio mitius (v pochybnostech mirnéji) se
musi plné uplatnit i ve spravnim trestani (k tomu napf. rozsudek Krajského soudu v
Brné ze dne 21. 12. 2020, & j. 29 Af 47/2018 - 102, & 4160/2021 Sb. NSS). I kdyby tedy
soud vykladu zalovaného ptiznal jistou relevanci, zalobkyni nelze trestat na zakladé
jednani (ziskani lé¢iv v rezimu tranzitu, aniz je sama v EU uvedla na trh), jez zikon bez
dal$tho upresnéni ¢i omezeni sim u distributorti predpoklada (a nezachazi s nim jako
s dovozem).

Pro tplnost soud dodava, ze nepfipustné zuzujici vyklad pofizeni léCiv v rezimu tranzitu
nemuze mit oporu ani v unijni legislativé, nebot vnitrostatni pravo nelze v oblasti

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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73.

74.

75.

76.

spravniho trestani vykladat eurokonformné (tzv. nepfimy uUlinek smérnice)
v neprospéch jednotlivce (viz rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 26. 9. 1996, Arcaro,
ve véci C-168/95, a zejména rozsudek NSS ze dne 17. 6. 2010, ¢. j. 7 As 16/2010 - 64,
¢.2123/2010 Sb. NSS). Kromé toho smérnice 2001/83/ES s rezimem tranzitu nijak
nepracuje, ani podle unijniho prava tak neni ztejmé, ze by se v pfipadé ziskani léeciv
v rezimu tranzitu, pokud jsou tato nasledné uvedena na trh EU jinym subjektem, mélo
jednat o dovoz léciv (naopak smérnice v takovém pfipadé sama hovoti o tom, ze se
o dovoz lé¢iv nejedna).

Soud tak na zakladé dosavadniho stavu véci uzavira, ze zalobkyné k potizeni lécivych

v/ o Ve i 4 v 4 / Ve v b4
ptipravki z Ruska v rezimu tranzitu opravnéni k dovozu léCiv nepotfebovala, nebot
tato 1éCiva sama na trh neuvadéla. Ttetiho prestupku se proto nedopustila a takeé v této
Casti, tj. ve vyroku IL, muselo byt napadené rozhodnuti zruseno a véc vracena
v / v/ v/ 4 v v 4 Ve 4 v v v
zalovanému k dalSimu fizeni. V ném zalovana, pokud nedospéje k zavéru o zméné

4 4 (e v/ 4 v 4 v . VD v/ v v M

pravni kvalifikace, fizeni o tomto prestupku zastavi (to samozrejmé i v pripadé, ze dojde
k promléeni odpovédnosti zalobkyné za tento prestupek).

Jiz jen na okraj dluzno doplnit, ze se soud nezabyval moznymi nedostatky, pokud jde o
zachazeni s 1éCivy v rezimu tranzitu (kratkodobé ulozeni zbozi mimo celni sklad), nebot
spravni organy zalobkyni nevytykaly (ve vyroku svych rozhodnuti, ale explicitné ani v
oduavodnéni), ze by léciva dovezla v dusledku toho, ze porusila podminky tranzitu.
Kratkodobé uskladnéni ve skladu zalobkyné, nikoli celnim skladu, oznadil Ustav za
mozné poruseni celnich predpisa (viz protokol o kontrole ze dne 8. 10. 2018), resp.
tvrdil, ze prostory by mély vyhovovat i pozadavkim celnich organu (str. 8
prvostupniového rozhodnuti), uz z toho ovsem pro ucely zavéru o spachani prestupku
neucinil zadné dalsi zavéry. Pokud nadto celni organy postup zalobkyné a Zentivy
umoznily, a zbozi propustily nejprve do rezimu tranzitu a poté z rezimu tranzitu do
rezimu volného obéhu, je nutné vychazet z toho, ze z pohledu celnich predpist byl
takovy postup v poradku - z niceho se tak nepodava, ze by byla lé¢iva do volného obéhu
uvedena dfive nez Zentivou na zakladé jejitho celniho prohlaseni. Bude na zalovaném,
aby v tomto sméru pripadné svou argumentaci rozvedl (napf. 1 po konzultaci s celnimi
organy). Pouze z odkazu Ustavu na bod 9.3, resp. Zalovaného na bod 5.9 Pokynd pro
spravnou distribucni praxi humannich 1éCivych pfipravkd” v tomto ohledu bez dalsiho
nic relevantniho nevyplyva (tyto body se vztahuji k vyvozu do treti zemé, resp. baleni
pripravkd).

Stejné tak se jiz soud vsouvislosti s tfetim prestupkem nezabyval druhou rovinou
zalobni argumentace, upozornujici na ucel pouziti 1é¢ivych pripravki Zentivou.
Vzhledem k tomu, ze se viibec nejednalo o dovoz 1éliv, je tato otazka jiz irelevantni
(soud se k ni vsak vyjadiuje u dalSich prestupkt nize).

V.B Evidence teplotnich podminek skladovani
/druby prestupek/

Druhého prestupku se méla zalobkyné dopustit nedodrzenim pravidel spravné
distribucni praxe ve smyslu § 38 odst. 1 vyhlasky o vyrobé a distribuci lé¢iv ve spojent s

7 Pokyny Evropské komise ze dne 5. 11. 2013, ¢. 2013/C 343/01; dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri= CELEX:52013XC1123(01)&from = CS [cit. 4. 4. 2023].

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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77.

78.

79.

§ 77 odst. 1 pism. g) zakona o 1é¢ivech, kdyz ke dni kontroly dne 11. 12. 2017 nedolozila
evidenci dodrzeni teplotnich podminek béhem skladovani (od prevzeti od dodavatele po
predani odbérateli), a to u lécivého pripravku Soliris za obdobi od 22. 6. 2017 do 26. 6.
2017 a u 1é¢ivého pripravku Crestor za obdobi od 26. 9. 2017 do 29. 9. 2017.

Podle § 105 odst. 2 pism. j) zakona o lécivech ve znéni u¢inném do 30. 11. 2022 [ve znéni
G¢inném od 1. 12. 2022 je predmétny prestupek uveden pod § 105 odst. 2 pism. i) zakona
o 1é¢ivech] se distributor dopusti prestupku tim, ze ,v rozporu s§ 77 odst. 1 pism. g
nedodrzi p¥i distribuci pravidla spravné distribucni praxe“. Ta vsouladu s posledné
uvedenym ustanovenim upravuje provadéci predpis - vyhlaska o vyrobé a distribuci
1ééiv.

Soud ze spravniho spisu (str. 6 protokolu o kontrole ze dne 4. 4. 2018) seznal, ze v ramci
kontroly dne 11. 12. 2017 byla zalobkyné vyzvana k predlozeni zaznamu o evidenci a
kontrole dodrzeni teplotnich podminek pro uchovani lécivych pripravka ve
skladovacich prostorech (celnim skladu). Jednalo se o pofizeni lé¢ivych pripravka Soliris
a Crestor, které zalobkyné poridila v rezimu tranzitu a umistila do celniho skladu.
Konkrétné pak k pripravku Soliris kontrolni protokol vyse (str. 5) uvadi, ze ,(c)eld
operace probihala tak, Ze na zikladé objednavky zaslal dodavatel Tiirkeli Pharma lécivy
pripravek Soliris spolecné s dataloggerem a termoboxem vcetné mrazicich vloZek (dopravu
zajistoval dodavatel letecky pres DHL). Dne 21. 9. 2017 byl Soliris prevzat od prepravce
dodavatele (DHL) v prostorech kontrolované osoby Ve Zlibku 1800/77, 193 00 Praba 9.
Nésledujici den, tj. 22. 9. 2017 byla zisilka prevezena do celnibo skladu ve Stérboholech, K
Hrusovu (Clo Douane) a pred pracovnici celniho wradu, p. Sajdlovou oteviena a uloZena do
chladiciho zarizeni az do 26. 9. 2017, kdy si zasilkn odvezl odbératel BAP Pharma, UK, viz
doklady k zdsilce uvedené v priloze & 3. (...) Odbératel si privezl saim vlastni box a datalogger
a v prostorach celniho skladu doslo k preloZeni zasilky do boxu BAP Pharmy.
Dle telefonického sdéleni p. Rosické, ve chvili, kdy si prebiral odbératel lécivo do svého
prepravnibo zarizeni, doslo k vypnuti a kontrole zaznamového zarizeni — dataloggeru, ktery
doprovazel zasilku od dodavatele z Turecka az do celniho skladu. Teplotni zaznam neni k
dispozici a dle dodatecnébo wvyjadveni jednatele doslo ze stramy p. Rosické k omylu, se
zdznamnikem se nijak nemanipulovalo a teploty se nestahovaly...“ (zvyraznéni doplnéno
soudem). Lécivy pripravek Crestor byl uréen pro USA, v rezimu tranzitu byl dodan
spolecnosti Lucien Ortscheit GmbH, pticemz nejprve doslo k doruleni pfipravku dne
25. 9. 2017 do skladu zalobkyné a teprve nasledujici den 26. 9. 2017 byl prevezen do
celniho skladu a posléze prodan odbérateli (str. 6 protokolu).

Zalobkyné ziznamy o kontrole teplotnich podminek v dobé kontroly nedisponovala
anepredlozila je (predlozila pouze zaznamy o dodrzeni teplotnich podminek
pti prepravé lé¢ivého pripravku Soliris z celniho skladu poskytnuté odbératelem BAP
Pharma). U lélivého pfipravku Crestor zalobkyné uvedla, ze teplotnimi zaznamy
disponuje Zentiva, ktera jej z celniho skladu odebrala. Dale byla v ramci kontroly
vyzvou ze dne 14. 12. 2017 mj. vyslovné vyzvana k predloZeni zaznamu o evidenci a
kontrole v pfipadé lé¢ivého pfipravku Soliris umisténého v celnim skladu (viz bod 11.
vyzvy hovofici o pfipravku Crestor a oprava omylu v oznadeni lé¢iva v nasledné e-
mailové komunikaci). Ve stanovené lhaté evidenci teplot neptedlozila. Nasledné bylo
alobkyni ve vyrozuméni o vy¥zeni nimitek ze dne 15. 5. 2018 jasné sdéleno, e Ustav
nezpochybnuje, ze dodrzovala teplotni podminky ve svych schvalenych skladovacich
prostorech, nicméné nedolozila, Ze je dodrzovala 1 pti umisténi zbozi v celnim skladu

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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(v dobé od prevzeti od dodavatele po predani odbérateli). Dne 4. 12. 2019 vydal Ustav
prikaz, ktery byl zalobkyni doruden dne 5. 12. 2019 a v némz ji bylo vy¢teno nedolozeni
evidence dodrzovani teplotnich podminek (u lé¢ivého pripravku Soliris za obdobi od 22.
6. do 26. 6. 2017; u léciveho pripravku Crestor od 26. 9. 2019 do 29. 9. 2019).

Z vyse uvedeného je zfejmé, ze data, kdy se méla zalobkyné vytykaného jednani
dopustit a jez byla pfevzata i do vyroku I bodu 2) prvostupriového rozhodnuti,
neodpovidaji skutetnostem zji§ténym p¥i kontrole. Zalovany vyrokem I napadeného
rozhodnuti upravil vyrok I bod 2) prvostupnového rozhodnuti jen ve vztahu
k ptipravku Crestor s tim, ze se jednalo o zjevny omyl v psani - dataci predmétného
obdobi upravil na 26. 9. 2017 - 29. 9. 2017. V pripadé léciveho pripravku Soliris vsak
vyrok prvostuptiového rozhodnuti ponechal beze zmény. Zalobkyné tak byla potrestana
za obdobi v Cervnu 2017, prestoze evidenci teplot v celnim skladu se méla tykat pripadu
ze zA¥ 2017. Podle soudu neni pochyb, Ze pii kontrole Ustav Zalobkyni vytykal pravé
evidenci dodrzovani teploty v ptipadé nakupu ptipravku Soliris od turecké spolecnosti,
ktery byl posléze umistén v celnim skladu a prodan spolecnosti BAP Pharma. Tento
pripad se 1 dle skladové evidence a dokladu k nakupu pripravku uskutecnil v zari 2017,
nikoli v ¢ervnu 2017 (pfiloha 1 a 2 protokolu o kontrole ze dne 4. 4. 2018). Pravé na
tento p¥ipad pfitom vyslovné odkazal Ustav na str. 10 prvostupiiového rozhodnuti, kde
citoval z kontrolniho protokolu ahovoti o umisténi v celnim skladu. Uvedeni
nespravnych dat ptitom neni jen preklepem, ale prameni nejspiSe ze zamény
jednotlivych pripadt nakupu pripravku Soliris (a znacné neprehlednosti elektronicky
vedeného spravniho spisu). V rozhodnych dnech 22. 6. - 26. 6. 2017 totiz zalobkyné
taktéz skladovala (nikoli ale v celnim skladu) pripravek Soliris dodany spoleénosti
Prosupplier, jez poridila dne 21. 6. 2017 (viz pruni prestupek a prilohu ¢. 1 protokolu o
kontrole ze dne 4. 4. 2018).

Zalobkyné tak byla potrestina za jiné jednani, je? u jakého bylo b&hem kontroly
shledino pochybeni (u ptpravkd skladovanych v prostorach Zalobkyné Ustav dodrent
teplotnich podminek nijak nezpochybnoval, coz uvedl vyslovné ve vyporadani namitek).
Tento omyl Ustavu polinajici jiz vydanim pikazu ptitom ovlivnil cely nésledujici
prubéh prestupkového fizeni, nebot mél dopad na zpusob argumentace zalobkyné a
druh a obsah ji predkladanych podkladu a stejné tak ovlivnil i nasledny pfistup spravnich
organu. V této souvislosti soud pripomina, ze zalobkyné proti prikazu podala dne 11. 12.
2019 odpor, v némz popsala, ze ma vytvoren systém kontroly pomoci teplotnich ¢idel, a
alarmového systému. Uvedla, ze k pripravku Soliris se vztahuje evidence teplot
chladiciho zatizeni, kterou méla a ma k dispozici. V reakci ze dne 18. 1. 2020 na sdéleni o
podaném odporu predlozila tzv. test reporty z alarmového systému za obdobi 31. 5. 2017
do 30. 6. 2017. Zalobkyné ve spravnim Fzeni (jakoZ i nyni v Zalobé) dale uvadéla, ze ve
dnech 21. - 25. 6. 2017 byl pfipravek uchovavan ve skladu zalobkyné v lednici
s automatickym zdznamovym za¥zenim a stilym monitorovanim teploty, jak Ustav pii

kontrole zhlédl.

Zalovany misto, aby reagoval i na tato tvrzeni, jeZ v odvolani Zalobkyné zmitovala,
soustfedil se jen na ji predlozené test reporty aargumentoval tim, ze tyto byly
predlozeny opozdéné (aniz jakkoli zohlednil skutecnost, zda se predlozené podklady a
Udaje néjak vztahuji k dodrzovani teploty v celnim skladu). Jinak feceno, zalovany timto
fakticky spachani prestupku nelogicky vztahoval k cervnu 2017 a pouze zduaraznil, ze
tyto podklady byly predlozeny nepripustné pozdé (jinak by je tedy zfejmé akceptoval).

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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83. Postup spravnich organu lze proto oznacit za zmateény - obé spravni rozhodnuti jsou
nesrozumitelna, pokud na jednu stranu odkazuji na kontrolni zjisténi, jez se tykala
dodrzovani teploty v celnim skladu, a na stranu druhou reaguji na predlozeni evidence
vztahujici se k Cervnu 2017, aniz spravni organy poukazaly na mimobéznost takovych
podkladi. Neni tak vabec zfejmé, ze spravni organy vztahovaly své zavéry ke skutku
Casové spadajictho do obdobi zati 2017 (a datum ve vyroku rozhodnuti bylo jen
preklepem); naopak, namisto omylu v psani jde spiSe o omyl ohledné skutkovéeho stavu
véci. Dokud nebude tento zjevny rozpor odstranén, nemuze soud zodpovédné reagovat
na tvrzeni zalobkyné, ze pripravek byl ulozen v jejich prostorach. Nemuze se tedy
logicky vénovat ani tomu, zda a jakym zpusobem zalobkyné dolozila (¢i dolozit méla)
evidenci dodrzovani teploty v celnim skladu. Dosavadni zavéry spravnich organt
soucasné nemaji oporu ve spravaim spise, resp. jsou s nim v rozporu, nebot ten v tomto
ohledu obsahuje jen podklady ke kontrole dodrzeni teplotnich podminek v zari 2017.

84. V této casti napadeného rozhodnuti tak doslo k naplnéni davodt podle § 76 odst. 1
/ v . R Ve . ’ ’ , . v
pism. a) ab) s. f. s. Proto je na misté zrusit 1 vyrok I. napadeného rozhodnuti, jenz
4 4 4 v 4 v v OB 4 /4 v/ v/ 4
odpovida praveé druhému prestupku, a véc vratit zalovanému k dalsimu rizeni.

85. Kromé toho musi soud zalobkyni ptisvédcit rovnéz v tom, ze spravni organy na jednu
stranu (ve vyroku svych rozhodnuti) uznaly zalobkyni vinnou tim, ze evidenci
dodrzovani teplotnich podminek nepredlozila ke dni kontroly, soudasné vsak
v odtivodnéni upozornovaly na to, ze méla moznost evidenci dolozit dodatecné (nikoli

v v v 4 M . 4 .V v 4
vsak se zpozdénim dvou let). V tomto ohledu jsou jejich rozhodnuti vnitfné rozporna -
A v v v . [ V. v/ v
neni zfejmé, zda méla zalobkyné evidenci predlozit pouze v den kontroly, poptipadeé,
zda tak mohla ucinit ve lhuté stanovené v protokolu o kontrole, aniz byla
sankcionovana. Vzhledem k vyse identifikovanym vadam je tento nedostatek v zasadé
/ b v 4 4 \4 4 4 / / Ve v v
nerozhodny, soud jej vsak uvadi proto, ze z pravni upravy regulace léciv skutecné
.. v / 4 . Vv Ve . M v 4 eV v
explicitné nevyplyva povinnost predlozit evidenci dodrzeni teploty jiz béhem kontroly,
resp. zavér, ze pokud tak kontrolovany subjekt neuéini, naplni svym jednanim znaky
skutkové podstaty pravé tohoto prestupku. Bylo proto na spravnich organech, aby se
lhatou k predlozeni takovych podklada blize zabyvaly a tomu i pripadné uzpusobily
znéni vyroku svych rozhodnuti. V této souvislosti soud dodava, ze jakkoli do jisté miry
rozumi predpokladu zalovaného uvedeného ve vyjadreni k zalobé, ze efektivni kontrolu
dodrzovani zakonné povinnosti vést evidenci (kterou zalobkyné nezpochybriuje), 1ze
. M M M M v 4 4 4 4 v v /
zajistit jen, pokud je evidence dodrzovani teplotnich podminek predlozena v rozumném
Case (nikoli 2 roky zpétné), vsamotném odivodnéni napadeného rozhodnuti tuto
. \4 / v/ /v 4 4 . 4 4 / v v v 4
premisu zalovany po hfichu blize nerozvadi. Zejména chybi Gvaha, proc¢ predlozeni
evidence v nahradni lhaté (zde 20 dnt) jesté akceptovat lze a pozdéji jiz nikoli (kdyz 1
kontrola neprobiha neustale, ale mnohdy se zpozdénim poté, co jiz lé¢iva byla davno
distribuovana ¢ ptimo spotrebovana - dodrzovani podminek je tak kontrolovano
mnohdy zpétné).

86. Pokud jde o dodrzeni teplotnich podminek skladovani lé¢ivého pfipravku Crestor
v pfedmétném obdobi, soud zdurazruje, ze v jeho pfipadé dolozila zalobkyné toliko
prevzeti zasilky ze dne 26. 9. 2017 a fakturu k prodeji spolecnosti Zentiva, coz vsak neni
zpusobilé prokazat, jak bylo slééivym pripravkem nakladano béhem jejiho uskladnéni
v celnim skladu. Byla to pritom pravé zalobkyné, kdo lécivé pripravky do celniho skladu
uschoval pro tcely dalsich celnich postupt.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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87. K argumentaci, ze tento pripravek byl urlen pro vyzkumné a vyvojové ucely, soud

88.

89.

90.

/) v 4 4 \4 v / v v v/ v /4 v/ M o v 4 /
v prvé radé uvadi, ze se zalovany skuteéné v prislusné casti oduvodnéni napadeného
4 / v A Ve 4 o i /4 Ve Ve /
rozhodnuti vyslovné nevyjadril k otazce puasobnosti zakona o lé¢ivech na lécive
v/ v /4 / / M v 4 4 4 \4 v
ptipravky uréené pro vyzkum a vyvoj (k tomu v doplnéni odvolani zalobkyné
predlozila prohlaseni Zentivy z 14. 11. 2019). Jeho postoj k této otazce je ovSem zrejmy
z dalSich ¢asti odivodnéni. Podle soudu je proto dostacujici, ze zalovany souhlasil
’ 1" v / IV . /v / v
s argumentaci Ustavu (ten konstatoval, ze zakon o lélivech ani vyhlaska o vyrobé
a distribuci 1é¢iv nerozlisuji Gcelu lééiv, distributofi si tak nemohou urcit, ktera léciva
budou skladovat vsouladu spravnimi predpisy, a ktera nikoliv). Obé spravni
rozhodnuti ptitom z pohledu soudniho prezkumu tvofi jeden celek a jen z dtvodu této
diléi vady napadeného rozhodnuti je neni divod rusit.

Daile soud k této namitce uvadi, ze zalobkyné nebyla tim, kdo s lécivymi ptipravky
4 v / / M M / M i M / 4 v/ M
provadél vyzkum a vyvoj spojeny 1 s neklinickym hodnocenim - pfipravek jako
distributor prodala Zentivé. Méla by proto naplnit veskeré pozadavky vazici se
k distribuci 1é¢iv (GCel 1écivych pripravki mohl byt ostatné pozdéji zménén). V této
souvislosti je vyznamné, ze zakon o lé¢ivech (ani smérnice 2001/83/ES) nerozlisuje co do

v 4 4 4 / M M v _ 7 M o / i / Ve / i v/
splnéni podminek spravné distribucni praxe mezi riznymi lé¢ivymi pripravky. V § 2
odst. 1 totiz zakon definuje, ze léCivymi pfipravky chape latky (kombinaci latek)
M M / 4 /v / M 4 M 4 b / Ve /

charakteristické pro své 1é¢ebné nebo preventivni vlastnosti. Nestavi kategorii 1é¢ivych
pripravku pro vyzkum a vyvoj oproti véem ostatnim l1é¢ivym pfipravkum, na néz by se
./ ’ /4 . . I Ve / v/ o v / /

jim ukladané povinnosti nevztahovaly. U léCivych ptipravka urcenych k vyzkumu
a vyvoji stanovi pouze urcité vyjimky (pro konkrétni lécivé pripravky, nikoliv ¢innosti

. . . / 4 4 / Ve I/ Ve / v/
s nimi spojené). Podle § 25 odst. 2 pism. b) zakona o lécivech tak 1é¢ivé pripravky pro
vyzkumné a vyvojové Ucely nepodléhaji registraci. To vsak neznamena, ze se nachazeji
mimo pusobnost zakona. Skute¢nost, ze 1é¢ivé pripravky nebyly urceny pro pacienty a
M /4 M v 4 oV / v/ v v

nedostaly se k nim, na uvedeném nic neméni - muaze byt pripadné zohlednéna z pohledu
vyse sankce.

Kromé toho ani argumentace, ze ¢innost, kniz byla 1éiva pouzita, spada mimo
pusobnost zakona, neni divodna. K odkazovanému ¢l. 3 odst. 3 smérnice 2001/83/ES
o v . v v v v M V.o /4 o M s Ve /4 v/
soud zduraznuje, ze skuteCnost, ze smérnice vylucuje ze své pusobnosti lécivé pripravky
pro ucely vyzkumu a vyvoje, neznamena, ze vnitrostatni zakonodarce nemutze vymezit
pravidla 1 pro 1é¢ivé pifipravky vyuzivané pro vyzkum a vyvoj. Smérnice, na rozdil od
nafizeni, neni sama o sobé pfimo zivazna a aplikovatelnd. Smérnice pouze zivazné
4 4 4 v v /4 ’ 4 . 4 4 ’ 7 7 ’
stanovi cil, kterého by mély clenske staty pomoct vnitrostatni pravni upravy dosahnout;
nebrani jim upravit dalsi otazky samostatné, pokud sama nestanovi jinak. Ceska Gprava
1é¢iv reguluje 1 vyzkum. Podle § 5 odst. 2 zakona o 1é¢ivech je do vyzkumu fazeno jak
neklinické hodnoceni bezpecnosti 1é¢iv, tak i klinické hodnoceni 1éCivych prfipravka.
Tvrdi-li zalobkyné, Zze dodavala Zentivé 1élivé pfipravky pro vyzkumné a vyvojové

/v /4 M /4 . M / 4 4 4 Vo 4 4 v v
ucely takeé spojené s neklinickym testovanim, neni soudu zfejmeé, na zakladé ceho
\4 v Ve \4 . Ve N4 4 4
zalobkyné tuto Cinnost povazuje za ¢innost nespadajici pod ramec § 5 odst. 2 zakona o
1é¢ivech - pokud je vyzkum a vyvoj spojen i s neklinickym testovanim, byt jen zlasti,
naplnéni hypotézu citované pravni normy. I kdyby se o takovou ¢innost nejednalo,
samotné 1éCivé pripravky to z pusobnosti zakona o 1éCivech nevyluluje (viz vyse).

Zalobni nimitky v piipadé druhého prestupku soud proto shledal dtivodnymi jen z&asti,
presto musel vyrok I. napadeného rozhodnuti zrusit jako celek, nebot jednotlivé vyroky
nebylo mozné oddélit.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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91.

92.
93.

94.

95.

V.C Hl4Seni neregistrovanych vyrobka
/Corty prestupek/

Ctvrtého prestupku se Zalobkyné méla dopustit tim, Ze v rozporu s § 77 odst. 1 pism. f)
zakona o lé¢ivech v obdobi od za# 2017 do kvétna 2018 neposkytovala Ustavu v hl$eni
Uplné a spravné Gdaje o objemu neregistrovanych lécivych pripravka distribuovanych
spolecnosti Zentiva. Podle zalobkyné ovsem vyhlaska o vyrobé a distribuci lé¢iv v § 35b
nestanovi povinnost uvadét do hlaseni dodani neregistrovanych 1élivych piipravka
urCenych pro vyzkumné a vyvojové Uclely, ata proto nepochybila, pokud takové
pHpravky Ustavu nehlasila.

Soud této namitce 1 pfes diléi pochybeni zalovaného nemohl prisvédcit.

Ze spravniho spisu seznal, ze béhem kontroly dne 9. 8. 2018 bylo zjisténo, ze zalobkyné
ve svych hlasenich podavanych Ustavu neuvadéla ddaje o nékterych neregistrovanych
lé¢ivych pripravcich, které distribuovala spolecnosti Zentiva. Tato skuteCnost neni mezi
/ V 4 4 M I Ve /4 v/ 4 /4
Ucastniky sporna (viz 1éCive pripravky vymezené v tabulce na str. 25-26 napadeného
rozhodnuti). Sporné je, zda zalobkyni tato povinnost nalezela, jak spravni organy shodné
tvrdi. Soud tak musel i v tomto ptipadé posoudit, zda se povinnost hlaseni vztahuje 1 na
neregistrované 1é¢ivé pripravky uréené pro vyzkum a vyvo;.

Nejprve ale soud ptipomina, ze podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech ve znéni
uc¢inném do 30. 11. 2022 [nyni pod pism. h)] se distributor dopusti prestupku, pokud
neposkytne iidaje podle § 77 odst. 1 pism. ).

Podle naposled citovaného ustanoveni (prvni véty za strednikem) distributor pravidelné
poskytuje Ustavu 1iplné a spravné itdaje o objemu léGivych piépravki, které distribuoval do
lékdren a dalsim  poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributorim, prodejcim
vybrazenych léGiv a veterindrnim  lékariim (...) poskytované didaje obsabuji identifikaci
distributora, identifikaci distribuovaného lécivého pripravku a identifikaci osoby podle
pismene ¢), které byl lécivy pripravek distribuovin, av pripadé humdannibo lécivého
pripravku, ktery md stanovenou shradu z vereného zdravotnibo pojisténi, také idaj o jeho
cené; strukturu idaji, formu, zphsob a casovy interval jejich poskytovani prostrednictvim
elektronického hldseni stanovi provadéci pravni predpis.

96. V této souvislosti je nutné upozornit, ze odpovidajici Gprava v provadécim pravnim

predpisu, na néjz citované ustanoveni odkazuje, v dobé, kdy méla zalobkyné predmétny
prestupek pachat (zafi 2017 az kvéten 2018), jesté neplatila - do vyhlasky o vyrobé a
distribuci 1é¢iv bylo ustanoveni § 35b vlozeno az vyhlaskou ¢. 252/2018 Sb. s Gcinnosti
od 1. 1. 2019. Do té doby byl § 77 odst. 1 pism. f) provadén informacnim prostredkem
Ustavu, jak s tim poditalo citované ustanoveni zakona ve znéni do 30. 11. 2017. Timto
prostredkem byl pokyn DIS-13 ve verzi 5, ktery byl vydan za Gcinnosti dfivéjsi apravy a
platil od 1. 9. 2017 do 31. 12. 2018 (dostupny z informacniho systému ASPI). Predmétna
verze tohoto pokynu pfinesla zménu v podobé hlaseni dodavek neregistrovanych
l6¢ivych pHpravkd jinym distributoram v CR. Distributofi tak byli povinni hlasit
i neregistrované lécivé pripravky dodané jinému distributorovi (aniz bylo jakkoli
zohlednéno, zda jsou pouzity k vyzkumu a vyvoji). Pro Gplnost lze dodat, ze pozdéjsi
znéni zakona, které jiz nepocita supresnénim pozadavkd na poskytované udaje
pokynem Ustavu, ale prostfednictvim providéciho pravniho predpisu, na takovy
provadéci predpis neodkazuje co do rozsahu hlasenych 4daji, jak tomu bylo dfive, ale
jen ohledné struktury, formy, zptsobu a Casového intervalu jejich poskytovani. Za

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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97.

98.

stanovenych podminek je tak nutné hlasit distribuci zasadné vsech 1é¢ivych pripravka.
Ostatné 1znéni pozdéjsitho §35b vyhlasky o vyrobé adistribuci 1é¢iv s hlasenim u
neregistrovanych 1é¢ivych pripravku poéita [viz pozadavky na strukturu hlaseni v § 35b
odst. 4 pism. f) zakona o lé¢ivech].
Podle soudu je proto ztejmé, ze povinnost hlaseni plati 1 pro neregistrované lécivé
ptipravky, a to navic bez ohledu na to, zda jsou pouzity pro tcel vyzkumu a vyvoje. I
kdyby soud pominul existenci pokynu a vyhlasky, je ztejmé, Ze ani samotné znéni § 77
odst. 1 pism. f) zakona o lélivech u pozadavku hlaseni spravnych a uplnych udaja
nerozliSuje registrované a neregistrované pripravky, ani pripravky urlené pro vyzkum a
/ M v M / 4 4 /7 M . /I Ve / v/ o ° /
vyvoj - pozaduje Uplné a spravné Udaje o objemu 1é¢ivych pripravka jako takovych, tedy
v I/ Ve / v/ 4 M 4 M v v 4 / M
o vSech 1é¢ivych pripravcich. Ani v ramci uptesnéni uvedeného v pokynu DIS-13 nejsou
1é¢ivé pfipravky pro vyzkumné a vyvojové lely vyclenény ¢i néjak zvlast zminény.
Soud tak zdurazruje, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o 1élivech povazuje
za dostate¢nou oporu pro sankcionovani zalobkyné, zvlast pokud to bylo dale
konkretizovano pokynem Ustavu, jenz platil po celou dobu, kdy se méla zalobkyné
v i v v oV Ve v Ve /4 M v M
prestupku dopustit. Soucasné nemuze prisvédéit namitce, ze by z popisu skutku nebo
oduvodnéni nebylo zfejmé, v Cem poruseni povinnosti spocivalo - Ustav i zalovany
M v i v v v J i / / Ve 4 v/ M4 i M
jasné uvedli, ze zalobkyné nenahlasila neregistrované lécivé pripravky, jez distribuovala
spolecnosti Zentiva, ¢imz porusovala uvedené zakonné ustanoveni. Ustav pak téz
v odivodnéni na str. 7 prvostupniového rozhodnuti odkazal na pokyn DIS-13 s tim, ze
kontrola probihala podle tohoto pokynu. Pro poradek vsak soud povazuje za nutné
korigovat ivahy zalovaného, ktery v oduvodnéni napadeného rozhodnuti po zalobkyni
pozadoval nejen hlaseni 1ékq, ale 1 splnéni nalezitosti (struktury) podle § 35b vyhlasky.
Ta totiz v dobé spachani neplatila a jeji poruseni proto nelze zalobkyni vycitat. To vsak
/ Vv 4 M v 4 > V v 4 \4 4
na vyse uvedeném nic neméni, nebot zalobkyné nebyla trestana za nedodrzeni struktury
dle uvedené vyhlasky, ale za to, Ze neregistrované 1é¢ivé pripravky vabec nenahlasila.

99. Stejné tak na uvedeném nic neméni ani opakovany poukaz na to, ze lécivé pripravky

100.

uréené k vyzkumu a vyvoji v tomto pripadé nespadaji pod zakon o lécivech. Jak soud
uvedl] vyse, Cesky zakonodarce byl opravnén zvolit prisnéjsi pravni Gpravu rozsifenim

o i 4 I Ve i / I/ Ve 4 I/ Ve . . / / Ve
pusobnosti zakona o lécivech 1 na vyzkum léciv. Zakon o lé¢ivech definuje vyzkum 1é¢iv

M b O M i / 4 v M / Ve v . bl \ A i i v/
mimo jiné jako neklinické hodnoceni bezpecnosti 1éciv, coz je (byt zcasti) i pripad
zalobkyné. Ta opakované uvedla, ze se mél vyzkum tykat i neklinického hodnocent.
Lécivé pripravky uréené pro vyzkumné a vyvojové Glely sice nepodléhaji registraci,

v/ v M 4 IV 4 v/ v v ’ / Ve
porad se ovSem jedna o 1éCivé pripravky. Kromé toho, skutecnost, zda zakon o lécivech
reguluje a definuje 1 vyzkum 1é¢iv, jesté neznamena, ze by rozliSoval kategorie pfipravkd,
jez do jeho pusobnosti nespadaji. Z pokynu DIS-13 ostatné podle soudu plyne snaha o co
nejdir$i pusobnost povinnosti provadét predmétné hlaseni, atovzajmu kontroly
distribu¢niho fetézce ze strany Ustavu.

VL. Zavér a naklady fizeni

Na zakladé vsech shora uvedenych skute¢nosti soud uzaviel o divodnosti podstatné casti
zaloby (napadené rozhodnuti u tfi ze Ctyf prestupkt neobstoji) a nezakonné vyroky
napadeného rozhodnuti proto podle § 78 odst. 1 a z&asti 1 podle § 76 odst. 1 pism. a) a b)
s. f. s. zrudil (k moznosti zruseni oddélitelnych vyrokd spravniho rozhodnuti viz
rozsudky NSS z 3. 7. 2008, & j. 7 As 4/2008 - 85, & 7 12. 3. 2020, &. j. 2 As 175/2018 - 36).
V tomto ohledu soud podotyka, ze v pripadé tii prfestupkt byly piislusné vyroky
prvostupriového rozhodnuti zalovanym zménény (popisy skutku byly zcela nahrazeny),
a ty jsou tak oddélitelné: vyrok L. se vztahuje k druhému prestupku, vyrok IL ke tfetimu
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a vyrok III. ke ¢tvrtému. Samostatny je i vyrok IV. o spravnim trestu, tj. o vy$i (snizeni)
pokuty. Pouze vyrok V., jimz bylo odvolani ve zbytku zamitnuto a prvostupnové
rozhodnuti ve zbytku potvrzeno, pokryva spolecné jak prvni prestupek, tak vyrok o
pausalni nahradé nakladu fizeni (a tyto otazky tak nelze oddélit).

Vzhledem k tomu, ze jednotlivé vyroky o viné za prestupky jsou oddélitelné, rozhodl se
soud zrusit napadené rozhodnuti jen v jeho L, II. a V. vyroku o viné a nikoli ve vyroku
I, jenz se tykal ¢tvrtého prestupku a v jehoz pripadé zavéry spravnich organt pred
soudem obstaly. Soucasné stim musel soud zrusit vyrok o pokuté, nebotf ten je na
zrusenych vyrocich zavisly (z tohoto davodu se jiz soud také pro pred¢asnost nezabyval
namitkami do pfiméfenosti ulozené sankce).

Pokud jde o zrusené vyroky, soud zaroven rozhodl o vraceni véci zpét zalovanému (§ 78
odst. 4 s. f. s.). Vdalsim fizeni bude Zalovany vsouladu s § 78 odst. 5 s. t. s. shora
vyjadfenym pravnim nazorem soudu vazan. Bude tedy na ném, aby zohlednil zavéry
soudu, pokud jde o problematiku dovozu 1élivych ptipravki a skutecnost, ze k jednani,
jez je ji vytykano, zalobkyné za soucasného skutkového stavu véci nepotfebovala zadné
zvlastni povoleni pro dovoz lé¢ivych ppravkd. Zalovany rovnéZ vyjasni okolnosti
druhého prestupku, tj. problematiku evidence kontroly dodrzovani teplotnich
podminek skladovani 1é¢iv a v navaznosti na zavéry jim ucinéné znovu pripadné
rozhodne 1 o ulozeni sankce (zalovany samoziejmé téz zohledni i mozné promléeni
odpovédnosti zalobkyné za néktery ¢i za vSechny prestupky).

Vytykana pochybeni mohou byt napravena, resp. (z pohledu vyse sankce) zohlednéna
v odvolacim  ftizeni pred zalovanym, proto soud nepfistoupil téz ke zruseni
prvostupniového rozhodnuti (resp. jeho dotéenych vyroku - ptinejmensim u prvniho
prestupku lze predpokladat, ze tento bude v dusledku zruseni odpovidajictho vyroku
napadeného rozhodnuti jiz promlcen ve smyslu § 32 odst. 3 zakona ¢. 250/2016 Sb., o
odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich).

Vyrok o nahradé nakladu fizeni je odivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. f. s., podle
kterého ma tUspéSny ucastnik rizeni pravo na nahradu nakladt. V fizeni dspésna
zalobkyné (Gspéch zalovaného byl fakticky zcela nepatrny) ma pravo na nahradu
nakladt fizeni pred soudem, které divodné vynalozila. Soud ji tak pfiznal pravo na
nahradu nakladt tizeni spocivajici v zaplaceném soudnim poplatku ve vysi 4 000 K¢ (za
zalobu i navrh na pfiznani odkladného 4éinku, byt s nim zalobkyné Gspé$na nebyla),
odméné za 3 tkony pravni sluzby [§ 11 pism. a) a d) vyhlasky ¢&. 177/1996 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist - tj. prevzeti zastoupeni, zaloba a replika] v ¢astce 3 100 K¢ za jeden
tkon, celkem 9300 K¢ [§ 7, § 9 odst. 4 pism. d) vyhlasky ¢&. 177/1996 Sb.] a nahradé
hotovych vydajt za 3 tkony v ¢astce 300 K¢ za jeden tikon, celkem 900 K¢ (§ 13 odst. 4
téze vyhlasky). Advokatni kancelat zastupce zalobkyné, jiz je partnerem, je platcem
DPH, a proto se ¢astka dale zvysuje o hodnotu ptislusné sazby (celkem tak dosahuje
vyse 12 342 K&). Zalovany je tedy povinen zaplatit zalobkyni k rukam jejitho zastupce
spolecné s nahradou soudniho poplatku ¢astku 16 342 K¢.

Poucent:

Proti tomuto rozhodnuti Ize podat kasaéni stiznost ve lhiité dvou tydnd ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravai soud.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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Lhuta pro podani kasacni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznalenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li
posledni den lhaty nasobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhuty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

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

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v vV .
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol

4 4 /v M vv/ /4 4 4 M
pro zaplaceni soudniho poplatku na acet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 13. dubna 2023

Mgr. Martin Lachmann v. r.
predseda senatu
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