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CESKA REPUBLIKA
ROZSUDEK

JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné Mgr. Gabriely Basné a
soudct Mgr. Ondreje Hrabce a Mgr. Kateriny Kozakové ve véci

ralobkyné: "MEDIANA", s.r.0., ICO: 61852171
se sidlem Na Pankraci 999/40, Praha 4 - Nusle
zastoupena Mgr. Michalem Sobotou, advokatem
se sidlem Belgicka 642/15, Praha 2 - Vinohrady
proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Palackého nameésti 375/4, Praha 2 - Nové Mésto

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 19. 9. 2019, ¢&. j. MZDR 29278/2019-2/OLZP,

takro:
I.  Rozhodnuti zalovaného ze dne 19. 9. 2019, ¢. j. MZDR 29278/2019-2/OLZP, se

v/ Vv ’ \2 4 v/ v/ /’
rusi avéc se vraci zalovanému k dalSimu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni nihradu nikladd ¥zeni o Zalobé v
celkové vysi 24 570 K¢ k rukam jejiho zastupce Mgr. Michala Soboty, advokata, do
30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku.

Odtvodnéni:

I. Zaklad sporu

1. StatniGrad pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,prvostupriovy spravni organ®) provedl dne kontrolu
v 1ékarné Lékarna U sv. Vaclava na adrese Marianské namésti 1344, Stara Boleslav (dale jen
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»kontrolovana lékarna“), kterou provozovala pravni predchudkyné zalobkyné spolenost
Gallipot s.r.o., ICO 27108292. Na zikladé zejména skuteénosti zji§ténych pfi kontrole
nasledné prvostupriovy spravni organ rozhodnutim ze dne 23. 5. 2019, ¢. j. sukl124236/2019,
uznal zalobkyni vinnou za spachani prestupkt podle § 103 odst. 6 pism. g), § 103 odst. 5
pism. a), § 103 odst. 9 pism. a) a § 103 odst. 10 pism. €) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a
o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech), ve znéni G¢inném do 30. 11.
2019. Za to ji ulozil Ghranou pokutu ve vysi 4 000 000 K¢ a rovnéz ji ulozil povinnost
nahradit naklady spravniho Hzeni ve vy$i 1000 K¢ Zalovany Zalobou napadeném
rozhodnuti Casteéné zménil rozhodnuti prvostupriového spravniho organu, a to tak, ze
poruseni § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lé¢ivech zménil na poruseni § 103 odst. 7 pism. b)
zakona o lécivech a ¢astecné preformuloval skutkovou vétu posledné uvedeného porusent,
snizil ulozenou pokutu na 3 750 000 K¢, ve zbytku odvolani zamitl a rozhodnuti ve zbytku
potvrdil.

Prestupku dle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o 1é¢ivech se zalobkyné méla dopustit tim, ze
jako poskytovatel zdravotnich sluzeb a provozovatel lékarny a zaroven jako drzitel
rozhodnuti o povoleni k distribuci lecivych pfipravka v obdobi od listopadu 2013 do zari
2014 na zakladé celkem 11 faktur a 11 dodacich listt v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4
zakona o lécivech pouzila k distribuci celkem 16 400 baleni registrovanych 1é¢ivych
ptipravku v celkové hodnoté 11 420 985, 30 K¢, které odebrala jako provozovatel lékarny
pro potreby kontrolované lékarny a tato baleni lé¢ivych pripravka distribuovala ze skladu
kontrolované lékarny zahranicnimu odbérateli, spolecnosti Retia a.s. se sidlem ve Slovenské
republice.

Prestupku dle § 103 odst. 7 pism. b) zakona o 1é¢ivech se zalobkyné méla dopustit tim, ze v
rozporu s § 79 odst. 3 zakona o 1é¢ivech nedodrzela pravidla spravné lékarenské praxe
stanovené provadécim pravnim predpisem [vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské
praxi, blizsich podminkach zachazeni s lécivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich provozovatelt a zatizeni vydavajicich 1é¢ivé pfipravky (dale jen ,,vyhlaska o spravné
lékarenske praxi“)], kdyz v rozporu s ustanovenim § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné 1ékarenské
praxi dne 8. 2. 2016 neoznacila individualné pripraveny lecivy pripravek ,, Tekuty pudr 100g*
s ukonéenou dobou pouzitelnosti (pfipraveny lékarnou 18. 9. 2015, doba pouzitelnosti 18.
12. 2015), jako nepouzitelny a neulozila jej oddélené od ostatnich lécivych latek, pomocnych
latek a lé¢ivych ptipravkd.

Ptestupku dle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o 1é¢ivech se zalobkyné méla dopustit tim, Ze v
obdobi od 6. 8. 2015 do 28. 1. 2016 v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b) zikona o 1élivech
odebrala na zakladé 15 dodacich listd od jiné lékarny stejného provozovatele, konkrétné od
lékarny Lékarna U Polikliniky celkem 2 899 baleni registrovanych 1éivych pripravka v
celkové hodnoté 390 516, 41 K¢, aniz byly splnény podminky stanovené ustanovenim § 82
odst. 4 zakona o 1élivech, zejména zakladni podminka vyjimecnosti takového odebirani
1éivych pfipravka.

Ptestupku dle § 103 odst. 10 pism. €) zakona o lé¢ivech se zalobkyné méla dopustit tim, ze v
obdobi od 4. 8. 2015 do 27. 1. 2016 v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 zikona o 1élivech
poskytla na zakladé 17 pfevodek jiné lékarné stejného provozovatele, konkrétné 1ékarné
Lékarna U Polikliniky na adrese Jiftho Wolkera 2260, 250 01 Brandys nad Labem, celkem 3
418 baleni registrovanych lé¢ivych pripravka v celkové hodnoté 1 309 208, 32 K¢, aniz byly
splnény podminky stanovené ustanovenim § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech, zejména zakladni
podminka vyjimecnosti takového poskytovani lé¢ivych ptipravk.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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II. Obsah Zaloby a vyjadfeni Zalované

Pro prehlednost uvede méstsky soud jednotlivé namitky v samostatnych kapitolach, ve
kterych i shrne vyjadteni zalovaného k danym namitkam.

II. A Prekluze prestupkii

Zalobkyné namitala, Ze na véc se dle § 112 odst. 2 aplikuje zékon & 250/2016 Sb., o
odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ktery stanovi prekluzivni lhitu k zaniku
odpovédnosti za prestupky v délce 3 a 5 let. Ta pocina bézet ode dne spachani prestupku.
Prvostuptiovy spravni organ vsak nezjistil, kdy doslo ke spachani prestupku podle § 103
odst. 6 pism. g), dle § 103 odst. 9 pism. a) a dle § 103 odst. 10 pism. €) zakona o lécivech.
Byly-li by zalobkyni vytykana jednani pfestupky, pak by skutkovou podstatu pfestupku
naplnila zalobkyné kazdym jednotlivym dodanim ¢i odbérem léciv. Mohlo by se jednat o
pokracovani v prestupcich ¢i o viceCinny stejnorody soubéh. Spravni organy vsak neuvedly,
zda se jedna o pokracovani ¢i soubéh, coz je nalezitosti vyroku rozhodnuti. Aby bylo mozné
jednani povazovat za pokracovani, musely by spravni organy odtvodnit, ze zalobkyné
naplnila i subjektivni znak pokracovani, a to ze vsechny dil¢i Gtoky byly vedené jednotnym
zamérem. Takovy zamér zalobkyné neméla. Jednani zalobkyné tak méla byt kvalifikovana
jako vicelinny stejnorody soubéh, ale u takovych jednani poéina bézet prekluzivni lhita
k odpovédnosti za prestupek u kazdého skutku zvlast po dni jeho spachani, a nemohla tak
pocit bézet prekluzivni lhiita az po spachani posledniho z prestupkti. U 7 jednani, za néz je
zalobkyné sankcionovana, uplynula prekluzivni lhita pfed vydanim prvostupriového
spravniho rozhodnuti, a u 3 dalsich pred vydanim zalobou napadeného rozhodnuti.

Zalobkyné v tomto ohledu odkazala na rozsudek Nejvy$$iho spravniho soudu ze dne 20. 4.
2023, ¢. 5. 1 As 116/2022-92.

II. B Prestupek podle § 103 odst. 6 pism. g) zikona o lécivech

Zalobkyné namita, ze spravni organy nespravné pravné posoudily spachani prestupku podle
§ 103 odst. 6 pism. g) zakona o 1é¢ivech, kdyz toto ustanoveni predpoklada, ze provozovatel
porusi zakaz distribuovat lécivé pripravy. Zalobkyné vsak lécive pripravky nedistribuovala,
. g v , Ve ’ IV 7
jelikoz dle § 82 odst. 4 zakona o lécivech bylo povoleno poskytovat a odebirat lécive
v/ . /4 4 M 4 4 4 o v ’ /4 4 4
pripravky mezi léekarnami. Dle spravnich organt se vsak musi jednat o 1ékarny tuzemské,
coz ovsem dle zalobkyné nevyplyva ze zakona. Pojem lékarna neni v zadném zakoné
definovan. Spravni organy vsak vyklad pojmu lékarna dovodily Gceloveé a nepredvidatelné,
vytvorily tim nové pravidlo chovani, coz je vyklad piekvapivy. Dle zalobkyné je lékarnou
dle zakona o lé¢ivech i zahrani¢ni lékarna, je-li drzitelem opravnéni k provozovani
lékarenské Cinnosti. V posuzované véci zalobkyné poskytovala 1éCivé piipravky slovenské
spoleCnosti Retia, a.s., ktera méla opravnéni k provozovani lékarenské cinnosti a
provozovala Lékarna RETIA. Zakaz poskytovat lé¢ivé ptipravky zahraniénim lékarnam by
byl v rozporu s volnym pohybem zbozi v rimci Evropské unie. Lékarna RETIA neméla
1é¢ivé pripravky k dispozici a nemohla je v potfebném case ziskat od distributora a
zalobkyné méla v té dobé prebytky, které nemohla vratit distributorovi, proto byly zakonné
podminky dle § 82 odst. 4 zakona o 1éCivech splnény. Byla splnéna i podminka vyjimecnosti,
. . v 4 7/ 4 4 4 v M 4 4 I Ve / v/ o
jelikoz vydavajici lékarna neni v Cetnosti poskytovani lécivych pripravka omezena.
Omezeni v Cetnosti se posuzuje na odebirajici lékarnu. Vyjimecnost je nutné posuzovat ke
kazdému odebranému 1é¢ivému pripravku. V posuzované véci bylo poskytovani i odebirani
1é¢ivych ptipravki nahodilé a probihalo v riznych, navzijem nesouvislych c¢asovych

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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intervalech. Prvostupniovy spravni organ neprovedl navrzené dikazy a nezjistil tak skutkovy
A4 v
stav radné.

Zalovany k dané namitce uvedl, Ze smyslem § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech je ve vyjimeénych
Y y ) Y] y
ptipadech umoznit rozditit dodavatelsky fetézec, aby se zvysila dostupnost lécivého
ptipravku pro pacienty v Ceské republice, a nikoliv umoznit lékarnam vyvoz lécivych
v/ o v/ v/ v 4 /I Ve 4 v/ M o

ptipravkt do zahranici. Do zahranici nelze preprodavat lécivé pfipravky i z toho duvodu,
ze lécivé pripravky jsou primo vyrobeny pro Cesky trh, tedy jsou vybaveny ceskou verzi

M /4 4 M 4 4 v v/ i /7 Vv / /. o
primarniho i sekundarniho obalu, éeskou pfibalovou informaci 1 ¢eskym souhrnem adaji o
ptipravku. Toto plati i v jinych statech Evropské unie. Ani slovenska lékarna nebyla podle
slovenskych zakont opravnéna nabyt lécivé pripravky od subjektu, jez nemél povoleni od
Statného tGstavu pre kontrolu lieciv.

Zalobkyné v replice k podanému vyjadteni ¥alovaného uvedla, e zakon o lé¢ivech v § 6
odst. 1 pism. ¢) stanovi, kdo se pro Gcely tohoto zakona rozumi provozovatelem, resp.
poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Zakon o 1é¢ivech rozlisuje mezi poskytovatelem a
l1ékarnou. Spravni organy nemohly pojem 1ékarna definovat pomoci zakona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani. Tento zakon neni nadfizenym
pravnim predpisem zakonu o 1élivech. V divodove zprave k § 82 odst. 4 zakona o lécivech
nenf uvedeno, e by se mélo jednat pouze o pacienty Ceské republiky.

Zalobkyné upozornila na to, ze s Gcinnosti od 1. 12. 2019 doslo ke zméné § 82 odst. 4 zakona
o lécivech, dle niz je nové stanoveno, ze se nesmi poskytovat lécive pripravky zahranicnim
lékarnam. To znamena, ze pred touto novelou bylo dané ustanoveni nejednoznacné, proto
v / Ve / / Vev/ M N4 i v . 4
mélo byt pfistoupeno k vykladu vyhodnéjsimu pro subjekt stojici mimo verejnou spravu.

1. C Prestupek podle § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o lécivech

Zalovany v Zalobou napadeném rozhodnutim zménil pravni kvalifikaci z pavodniho
prestupku dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech na prestupek dle § 103 odst. 7 pism.
b) zakona o lécivech, ¢imz zalobkyné ztratila moznost branit se proti tomuto rozhodnuti a
byl tak porusen § 90 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu.

Zalobkyné se viak ani nové kvalifikovaného pYestupku nedopustila, jeliko jeho znakem dle
§ 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi je mnohost. Zalobkyni je viak vytykano,
ze bylo nalezeno jen 1 baleni lécivého pfipravku , Tekuty pudr 100 g“ s ukonéenou dobou
pouzitelnosti, které nebylo oznaleno jako nepouzitelné a nebylo ulozeno oddélené od
ostatnich lécivych pripravka.

Vyhlaska o spravné 1ékarenské praxi je dle zalobkyné rovnéz protitstavni, jelikoz byla
ptijata na zakladé zmocnovacitho ustanoveni dle posledni véty § 79 odst. 10 zikona o
1éivech, které obsahuje zmocnéni jen k vydavani provadéciho predpisu, kterym bude
stanoveno zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluzeb,
jejich uchovavani a dokumentace. Toto ustanoveni neobsahuje zmocnéni, na zakladé
kterého by bylo mozné provadéci vyhlaskou regulovat zachazeni slécivymi prfipravky
ptipravenymi v dané 1ékarné, lécivymi latkami, pomocnymi latkami a smésmi pomocnych

latek.

Zalovany uvedl, e spravni ¥4d umoZiiuje zménit rozhodnuti v odvolacim Fizeni. Zména
pravni kvalifikace byla ve prospéch zalobkyné, jelikoz byla kvuli tomu snizena pokuta.
Nebyla ji ulozena zadna nova povinnost, proto nelze shledat, ze by ji hrozila Gjma z divodu
ztraty moznosti odvolat se (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 2. 2013, ¢. . 4

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Ads 104/2012-53). Zalobkyné byla postihovina za porueni stejného hmotnépravniho
ustanoveni (§ 21 odst. 2 vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi) a neuvedla, v ¢em konkrétné
jibyla zptisobena Gjma, kdyz se proti rozhodnuti zalovaného nemohla dale odvolat. V zalobé
uvedla totoznou argumentaci, kterou uvedla v odvolani a neuvedla nic, co by se vztahovalo
vyhradné k nové pravni kvalifikaci skutku.

Zalovany nesouhlasil s nizorem Zalobkyné, %e znakem § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné
lékarenské praxi je mnohost poruseni oznaceni 1é¢ivych pripravkd, nejedna se o hromadny
prestupek. Pti prijeti argumentace zalobce by se dalo dovodit, ze v pripadé jednoho baleni
velmi silnych antibiotik, onkologickych pfipravka apod. by nebylo mozno takové jednani
potrestat, navzdory skuteCnosti, ze by expirovany ptipravek mohl byt zivot ohrozujici.

Zalobkyné v replice dodala, ze zménou rozhodnuti v odvolacim fizeni ji byla djma
zpusobena pravé tim, ze byla shledana vinnou z ptestupku, aniz by ji byla dana jakakoliv
moznost obrany.

II. D Prestupek podle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o lécivech

Zalobkyné namita, e se nedopustila pYestupku spoéivajictho v tom, e odebrala od Lékarny
U Polikliniky lécivé pfipravky v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b) zakona o 1é¢ivech, jelikoz
jak tato uvedena lékarna, tak i kontrolovana lékarna Lékarna U sv. Vaclava byly
provozovany jednim subjektem, a to pravnim predchtdcem zalobkyné. Obé lékarny pattily
do sité lékaren Gallipot. K odebrani 1éCivych ptipravkd tak dochazelo v ramci interniho
prevodu a dochazelo k nému vzdy v souladu s § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech. Nebyla
ohrozena dohledatelnost lécivych pripravka a ani jejich jakost.

Zalovany se rovnéz nevyporadal s namitkami zalobkyné, kdyz pouze odkazal na rozhodnuti
prvostupriového spravniho organu.

Zalovany k této namitce uvedl, ze zakon o lé¢ivech neoperuje s pojmem ,provozovatel®, ale
s pojmem ,lékarna“. Nezalezi tak na tom, ze dvé lékarny maji stejného provozovatele. Bylo
. 4 M 4 4 4 4 i M 4 4 V/e
pak zcela irelevantni, zda je takove poskytovani v ramci evidence skladovych zasob, ptijmu
/ M Ve 4 v/ o V V v Ve 4 M o
a vydeje 1é¢ivych pripravka feseno formou prevodek ¢i formou dodacich listt a faktur.

Dle zalovaného mohl odkazat na odavodnéni prvostupnového spravniho organu, jelikoz ten
se s namitkou zalobkyné vyporadal dostatecné.

II. E Prestupek podle § 103 odst. 10 pism. e) zakona o lécivech

Zalobkyné v podaném odvolani namitala, Ze vjrok o spachani pfestupku dle § 103 odst. 10
pism. €) zakona o lé¢ivech neodpovida skutkové vété. Dle vyroku a odivodnéni napadeného
rozhodnuti se pravni pfedchtidce zalobce tohoto prestupku dopustil tim, Ze poskytl 1é¢ivé
ptipravky jiné lékarné téhoz provozovatele v rozporu § 82 odst. 4 zdkona o lécivech.
Skutkova podstata tohoto prestupku vsak operuje s pojmem ,vyda“, nikoliv ,poskytne®.
Zakon o lé¢ivech v § 82 odst. 4 pfitom jasné rozli$uje mezi témito dvéma pojmy. Zalobkyné
se tak nemohla dopustit daného prestupku. Prestoze tuto vadu prvostupniového spravniho
rozhodnuti Zalobkyné namitala v podaném odvolani, zalovany se s tim nijak nevyporadal.

Zalobkyné rovnéz namitala, ze se zalovany nevyporadal s tvrzenimi a skute¢nostmi
namitanymi v prvostupniovém rizeni.

Zalovany ve vyjadieni k Zalobé uvedl, Ze se s touto namitkou vypo¥adal citaci zikonnych
ustanoveni. Z téch vyplyva, ze pojem ,poskytovani® lze prifadit k pojmu ,,vydej“. Podle § 5

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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odst. 6 zakona o lécivech plati, ze ,, Vydejem lécivych pripravki se rozumdi jejich poskytovini za
podminek uvedenych v § 82 odst. 2. Za vydej lécivych pripravki se povaZuje i jejich zdsilkové
poskytovani za podminek uvedenych v § 84 az 87

Zalobkyné v podané replice namitala, ze zalovany az ve vyjadteni k zalobé rozvedl, co
myslel citaci zakonnych ustanoveni. Tuto vadu odavodnéni napadeného spravniho
rozhodnuti v$ak nelze zhojit.

IL. F UloZend pokuta

Dle zalobkyné Zalovany nedostateéné prihlédl k v odvolani namitanym dtvodim, pro které
zalobkyné spatrovala ulozenou pokutu ve vysi 4 000 000 K¢ za nepfiméfenou. I po snizeni
pokuty o 250 000 K¢ je vsak pokuta stale nespravna a nezakonna. Ve véci nebyl zjistén
negativni dopad, proto ulozena pokuta predstavuje tzv. punitive damages, tedy exemplarni
trest. Spravni organy mély zjiStovat vysi dosazeného zisku nezakonnym jednanim.
Prvostuptiovy spravni organ vychazel z ¢astek nerozdéleného zisku z minulych let, ktery
v / 71 7 1 Ve v , .
vsak nema vypovidajici hodnotu o vysi dosazeného zisku.

Zalobkyné pfipomnéla, Ze ve véci nebyla ztizena dohledatelnost 1é¢ivych p¥pravkd a ani
jejich dostupnost. Za pritézujici okolnost nemohlo byt povazovano ani to, ze zalobkyné
ohrozila pacienta, kdyz neoznacila Tekuty pudr jako expirovany. Tento pudr totiz nebyl
pacientu vydan.

Ulozena pokuta byla rovnéz likvidacni. Prvostupriovy spravni organ nezkoumal
nejaktualnéjsi verejné dostupné dokumenty, kterym byla Gletni zavérka za rok 2017.
Zalovany sice doplnil rozhodnuti o tdaje o vysledku hospodafeni béZného Gi¢etniho obdobi
v letech 2016, 2017 a 2018, avsak tim nebyla zhojena vada a i tak nebylo radné ptihlédnuto
k majetkovym pomérum zalobkyné.

Dle 7alovaného byla vyse pokuty posouzena Yadné. Zalobkyn¢ se dopustila tzv.
ohrozovaciho pfestupku, u kterého neni nutné, aby doslo k poruseni pravem chranéného
zajmu, a tedy vzniku skodlivého nasledku. Postali, byl-li pravem chranény zajem ohrozen.
Skutecnost, ze nebylo prokazano, ze by byl konkrétni pacient ohrozen ¢i poskozen na
zdravi, byla zohlednéna jako polehcujici okolnost. Pfi stanoveni pokuty vychazel zalovany
z aktualnich majetkovych pomért. Naopak nemusel zjistovat zisk z protipravniho jednani,
jelikoz néco takového zakon neuklada. Dle zalovaného spravni organy neukladaji tzv.
punitive damages, nebot tento zpusob stanoveni vyse nahrady skody (sankéni nahradu) Cesky
pravni rad nezna.

III. Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze (dale jen ,méstsky soud®) v souladu s § 75 odst. 2 zakona ¢. 150/2002
Sb., soudniho tadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,s. t. s.%), prezkoumal
napadené rozhodnuti v mezich zalobkyni vymezenych namitek, vychazel pfi tom v souladu
s § 75 odst. 1s. 1. s. ze skutkového a pravaniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani
zalovaného. Meéstsky soud shledal, ze zaloba je divodna, jelikoz zalobou napadené
rozhodnuti je neprezkoumatelné pro nesrozumitelnost a jako takové jej soud dle § 76 odst.
1 pism. a) s. f. s. bez jednani zrusil.

Meéstsky soud na Gvod poznamenava, ze nyni posuzovanou problematikou se jiz spravni
soudy dostatecné zabyvaly zejména v rozsudcich Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 11.
2022, ¢.j. 10 As 52/2021-144, v jiz citovaném rozsudku stejného soudu sp. zn. 1 As 116/2022
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a dale napf. v rozsudku méstského soudu ze dne 28. 6. 2023, ¢. j. 10 Ad 19/2022-69. Nyni
rozhodujici senat se zavéry uvedenymi v téchto rozsudcich souhlast, proto z nich bude i dale
vychazet.

III. A Prekluze prestupkii

Jednani, jez je zalobkyni pticitano k tizi se dopustila v obdobi od listopadu roku 2013 do
zafi roku 2014, dne 8. 2. 2016, od 6. 8. 2015 do 28. 1. 2016 a ve vztahu ke {tvrtému ji
vytykanému prestupku od 4. 8. 2015 do 27. 1. 2016. S Glinnosti od 1. 7. 2017 zadal platit
zakon o odpovédnosti za prestupky jakozto obecny procesni predpis pro fizeni o
prestupcich a jinych spravnich deliktech v uZ$im slova smyslu. Rizeni o danych prestupcich
bylo zahajeno dne 8. 9. 2017 dorucenim oznameni o zahajeni spravniho fizeni o prestupcich
ze stejného dne ¢. j. sukl139438/2017. Rozhodnuti prvostupriového spravniho organu bylo
vydano dne 23. 5. 2019 a zalobou napadené rozhodnuti dne 19. 9. 2019.

Podle § 112 odst. 1 véty druhé zakona o odpovédnosti za prestupky plati, ze odpovédnost za
prestupky a dosavadni jiné spravni delikty, s vyjimkou disciplindrnich delikti, se posoudi podle
dosavadnich zdakond, pokud k jedndni zaklidajicimu odpovédnost doslo prede dnem nabyti
scinnosti tohoto zdkona; podle tohoto zdkona se posoudi jen tehdy, jestliZe to je pro pachatele
priznivéisi. Soud tedy bude posuzovat, zda odpovédnost za prestupek nezanikla jak podle
zakona o 1é¢ivech, tak podle zakona o odpovédnosti za prestupky. Soud pouze pripomina,
ze zanik odpovédnosti za prestupky je otazka, kterou se musi zabyvat i bez namitky z moci
Uredni, proto ani namitka, kterou se zalobkyné dovolavala poruseni prekluzivni lhaty,
nebyla vznesena opozdéné, i kdyz ji zalobkyné uvedla az v podani ze dne 7. 4. 2020, prestoze
zalobu podala dne 4. 10. 2019.

Zakon o lé¢ivech do 30. 6. 2017 v § 109 odst. 5 stanovil, ze odpovédnost pravnické osoby za
spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o ném nezahajil fizeni do 2 let, kdy se o ném
dozvédél, nejpozdéji vsak do 5 let ode dne kdy byl spachan. Toto ustanoveni je nutné
vykladat tak, ze nemifi pouze na nutnost, aby spravni organ do uréité doby (nékolika let)
zahajil fizeni, ale na to, ze prekluze nastava ,nejpozdéji do* (nékolika) let od spachani deliktu
(viz bod [46] a [47] rozsudky méstského soudu ze dne 9. 9. 2020, ¢. j. 10 A 164/2019-125, bod
[26] rozsudku méstského soudu ze dne 30. 5. 2023, ¢. 5. 5 A 109/2019-64, ¢i bod [18] rozsudku
stejného soudu ze dne 13. 6. 2023, ¢. ). 5 A 128/2019-47, nebo rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 12. 4. 2017, ¢. j. 1 As 337/2016-45).

Zakon o odpovédnosti za prestupky v § 32 stanovi, ze prekluzivni lhita (promléeci doba) je
trileta, popt. pétileta, jde-li o prestupek, za ktery zakon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni
hranice je alesponi 100 000 K¢. Za prestupky, jez jsou zalobkyni kladeny k tizi, stanovil
zakon o lé¢ivech spodni hranici sazby pokuty alespon 100 000 K¢ [viz § 107 odst. 1 pism. c),
b) a e) zakona o 1éCivech]. Na véc zalobkyné by se tak aplikovala prekluzivni lhita v délce 5
let, coz zjevné neni priznivéjsi nez prekluzivni lhuty stanovené v zakoné o lécivech.

Jak jiz bylo uvedeno, v zakoné o lécivech je stanoveno, ze prekluzivni lhita je subjektivni 2
leta, jez podina bézet od ode dne, kdy se spravni organ dozvédél o spachani prestupku a
objektivni 5 leta. Prvostupnovy spravni organ se o prestupcich dozvédél nejdiive dnem
kontroly dne 8.2.2016. Prvostupriovy spravni organ zahajil fizeni o posuzovanych
prestupcich dne 8. 9. 2017, tedy jesté pfed uplynutim subjektivni prekluzivni lhuty.

Zalobou napadené rozhodnuti, a tedy i prvostuptiové spravni rozhodnuti, nabylo pravni
moci dne 19. 9. 2019. Do dne nabyti pravni moci obou rozhodnuti tak vzhledem k objektivni
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5 leté prekluzivni lhuté zanikla odpovédnost za vsechny prestupky, kterych se zalobkyné
méla dopustit do 18. 9. 2014 vietné, tedy za prestupek spachany dne 19. 9. 2014 by
odpovédnost nezanikla.

Jednani, ze které byla zalobkyné uznana vinnou dle § 103 odst. 7 pism. b), § 103 odst. 9 pism.
a) a § 103 odst. 10 pism. e) zakona o prestupcich, se méla dopustila v obdobi od 6. 8. 2015 do
28.1.2016. U nich tedy nepanuje pochybnost o tom, ze za né jesté odpovédnost v dobé
nabyti pravni moci rozhodnuti nezanikla.

Jednani, za které byla zalobkyné uznana vinnou dle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lé¢ivech
se méla zalobkyné dopustit v obdobi od listopadu roku 2013 do zafi roku 2014. Konkrétné
spravni organy uvedly, Ze se danych jednani zalobkyné dopustila tim, Ze distribuovala 1é¢ivé
ptipravky na zakladé 10 faktur a 10 odpovidajicich dodacich listd vydanych od 15. 11. 2013
do 2.9. 2014, tedy spadajicich do obdobi, jez bylo prekludovano. Daného prestupku se méla
zalobkyné dopustit rovnéz na zakladé jedné faktury ze dne 30. 9. 2014 a jednoho dodaciho
listu ze dne 24. 9. 2014. Jednani, kterému odpovidala tato posledni faktura a posledni dodaci
list, by tak jiz spadalo do obdobi, za které by zalobkyné byla stale odpovédna.

Z prvostupniového spravatho rozhodnuti ani z zalobou napadeného rozhodnuti neplyne,
pro¢ byla zalobkyné uznana vinnou i za jednant, kterych se dopustila prede dnem 19. 9. 2014.
Meéstskému soudu je z vySe citovanych rozsudkt Nejvyssiho spravniho soudu a desatého
senatu zdejstho soudu znamo, ze spravni soudy s touto otazkou posuzovaly (a zalobkyné to
ostatné i namita v nyni posuzované véci), zda se na dana jednani ma nahlizet jako na jeden
prestupek pokracujici ¢i na prestupky jednorazové, opakujici se, spachané v soubéhu. U
jednorazovych prestupkt (soubéhu) totiz pocina bézet prekluzivni lhita dnem
nasledujicim po dni  spachani prestupku (tedy pro kazdé jednani samostatné). U
pokracujictho prestupku vsak podina bézet prekluzivni lhtita dnem nasledujicim po dni, kdy
doslo k poslednimu diléimu Gtoku. Byly-li by tak nyni posuzované prestupky spachané jako
prestupek pokracujici, pocital by se béh prekluzivni lhity od ukonceni posledniho
spachaného dil¢iho Gtoku, tedy jednani tykajici se dodactho listu ze dne 24. 9. 2014 a faktury
ze dne 30. 9. 2014, ¢imz by odpovédnost za dany prestupek (slozeny z 11 dil¢ich Gtokd)
nezanikla. Byly-li by vSak prestupky spachané jako jednorazove prestupky v soubéhu, kazdy
samostatné, pak by odpovédnost za prvnich 10 jednani spachanych pred nabytim pravni
moci spravnich rozhodnuti zanikla. Vzhledem k tomu, ze spravni organy uznaly zalobkyni
vinnou i za jednani, kterych se dopustila pred 19. 9. 2014, naznacuje to, Ze spachané jednani
posoudily jako prestupek pokracujici.

Pokralovani v prestupku je upraveno v §7 zakona o odpovédnosti za prestupky, ktery
stanovi, ze pokracovinim v prestupku se rozumi takové jednant, jehoZ jednotlivé dilci niroky
vedené jednotnym zamérem naplriuji skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou spojeny stejnym
nebo podobnym zpusobem provedent, blizkou souvislosti casovou a souvislosti v predmétu sitoku.
Pro posouzeni jednani jako pokracujictho prestupku je tedy nutné predev$im zhodnotit
. / / v Vv Vv oo . o Ve Vev/ V.o’ / 4 v v Vv o
jednotny zamér prestupce, coz je nejdulezitéjsi znak odlisujici pravé soubéh prestupka

v v v 4 4 4 . / 4 v v ’ 4
a prestupku ve formé pokracovani. Touto otazkou (jednotnym zamérem) se vsak spravni
organy vyslovné v rozhodnutich nezabyvaly a méstsky soud za né takovou vahu nemize
doplnit, jelikoz by tim nahrazoval jejich ¢innost.

Rozhodnuti spravnich organd je proto neptrezkoumatelné pro nesrozumitelnost, jelikoz
z jejich rozhodnuti neni zfetelné, jak posoudily pravé otazku jednotného zaméru. Neni tak
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mozné prezkoumat otazku prekluze odpovédnosti za dana jednani a jako takové je nutné
rozhodnuti Zalovaného zrusit podle § 76 odst. 1 pism. a) s. f. s.

Prestoze je nutné rozhodnuti zalovaného kvuli vadé neprezkoumatelnosti zrusit, soud se
bude zabyvat 1 dalsimi namitkami vznesenymi v zalobé.

III. B Prestupek podle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech

Zalobkyné namita, Ze spravni organy nespravné pravné posoudily spachani prestupku podle
§ 103 odst. 6 pism. g) zakona o 1é¢ivech, jelikoz neni spravny nazor, ze nemohla poskytnout
podle § 82 odst. 4 zakona o 1éCivech 1é¢ivé pripravky slovenské lékarné.

Podle § 82 odst. 4 zakona o 1élivech ve znéni G¢inném do 30. 11. 2019 platilo, ze nejde-li o
lécivé pripravky, které se v lékarné pripravuji, miiZe je lékdrna odebrat od jiné lékarny pouze
vyjimecné, a to, v pripadé, kdy nemd takovy lécivy pripravek k dispozici a nemiize jej v potvebném
Case ziskat od distributora, nebo kdyZ md jind lékdrna nevyuZité zasoby lécivého pripravkn, které
nelze vratit distributorovi. Takové poskytovini a odebirani léGivych pripravki mezi lékdrnami
se nepovazuje za distribuci a lékarna o ném vede evidenci v rozsahu a zpisobem stanovenym
provddécim pravnim predpisem. Lékdrna, jejiz provozovatel je zdrovern drZitelem povoleni k
distribuci, nesmi uzit k distribuci 1écivé pripravky, které odebrala jako lékdrna. Nyni citovana
ast § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech byla témér shodna jiz od 2. 4. 2013, zménila se pouze
drobné, coz nemélo vliv na smysl ustanoveni.

Podle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech plati, ze provozovatel se dopusti prestupku tim,
Ze porusi zakaz distribuovat léCivé pripravky, které odebral jako provozovatel lékdrny podle § 82
odst. 4.

Vykladem § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech se jiz zabyval Nejvyssi spravni soud i méstsky soud
ve shora citovanych rozsudcich. V rozsudku sp. zn. 10 As 52/2021 Nejvyssi spravai soud
uvedl, Ze ,cesky pravni 7dd neobsabuje legalni definici pojmu lékdrna. Jak podle pivodniho
zdakona ¢ 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestdtnich zdravotnickych zarizenich, tak na néf
navazujiciho zakona ¢ 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkdch jejich poskytovini
(zdkona o zdravotnich sluzbach), je téeba lékdrnu chapat jako nestatni zdravotnické zarizent, resp.
jako prostory urcené pro poskytovani zdravotnich sluzeb (srov. § 2 starého zdkona a § 4 odst. 1
nového zakona). Lékdrnu provozuje pravnickd nebo fyzicka osoba (§ 79 odst. 4 zakona o lécivech),
kterd je provozovatelem ve smyslu § 6 odst. 1 pism. c) zikona o léGivech. Odvozené [ze tedy lékdrnu
definovat jako provozovnu provozovatele, ve které se poskytuji zdravotni (Iékdrenské) sluzby. Z
pobledu mistni a osobni prisobnosti pravnich norem je pravidlem, Ze pravni norma se vztahuje
na subjekry sidlici na iizemi Ceské republiky, jind pisobnost musi byt vyslovné stanovena
zakonem. JestliZe tedy zdakon lékarné svétuje opravnéni k odbéru léCivych pripravki od drubé
lékarny a této drubé lékarné svétuje opravnéni k poskytnuti lécivych pripravkd, logicky musi tato
oprdvnént svéfovat pouze lékdrndm na iizemi Ceské republiky, nikoli lékdrnim na Slovensku.
Lékarny sidlici na Slovensku spadaji do pisobnosti slovenskych zdkoni a jejich ¢innost je
regulovdna slovenskym zikonoddrcem. Pro uvedeny zavér navic hovori i systematika zdkona o
lécivech, jakoZ i smysl a 1cel ustanoveni. Zakon o lécivech je zaloZen na striktnim rozdéleni roli
ve farmakologickém 7etézci, ktery md standardné probibat v poradi vyrobee lécivého pripravku
2> distributor > lékarna. Primdrnim itkolem lékdren je vydej a prodej lécivych pripravkd, nikoli
jejich distribuce. Distribuce je definovina v § 5 odst. 5 zdkona o lécivech a rozumi se ji mj. i
doddvani léciv v ramci Evropské unie. K distribuci léGivych pripravkii jsou naopak primarné
opravnéni distributori, kteri k tomu musi mit prislusné povoleni (§ 75 odst. 3 zakona o lécivech).
Smyslem a iicelem citovaného ustanovent jisté neni umoznit lékarnam bezformdlni distribuci
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lécivych pripravki do zabranici. Smyslem a vicelem ustanoveni je umoznit vyjimecny odbér
lécivych pripravkii ve dvou zakonoddrcem presné vymezenych a vyjimecnych situacich. V proni
situaci dané ustanoveni umozriuje lékdarné reagovat na akutni nedostatek lécivého pripravku, ve
drubé situaci umoZriuje ulehCit lékdarné, kterd ma naopak lécivého pripravku prebytek a hrozila
by napiiklad jeho expirace. V obou p¥ipadech se tak jednd o dobrodini Ceského zakonoddrce, ktery
v wvedenych situacich strani Ceskym lékdrndm sniZenim zikonnych poZadavki. Ceské lékdrny
diky tomu maji mozZnost obejit vetézec a ziskat lécivy pripravek primo od jiné lékdrny nez
standardné od distributora, resp. poskytnout prebytecny lécivy pripravek bez povoleni k distribuci.
V' obou pripadech se Cesky zdikonoddrce evidentné snaZi zamezit vzniku negativnich situaci
spoltvajicich v nedostatku lé&Gvych pripravki, resp. phjtvini lé&vych prépravki na vizemi Ceské
republiky.“ Kasa¢ni soud zcela jasné uzavtel, ze postupovat podle § 82 odst. 4 zakona
o 1é¢ivech lze pouze vyjimelné pti presunu lécivych pripravkt mezi lékarnami sidlicimi
v Ceské republice. Zalobkyné tedy nejednala v souladu s timto ustanovenim, poskytla-li
1é¢ive pripravky lékarné sidlici na Slovensku.

Meéstsky soud upozornuje, ze vyse uvedeny zavér uéinil Nejvyssi spravni soud s ohledem na
pravni upravu § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech ve znéni G¢inném do 30. 11. 2019, jak plyne ze
znéni zakona citovaného v bodé [32] rozsudku kasa¢niho soudu. Prestoze se s G¢innosti od
1. 12. 2019 zménilo dané ustanoveni tak, aby nové jiz naprosto jisté stanovilo, ze nelze
poskytnout lé¢iva do zahraniéi, smysl daného ustanoventi se touto novelou nezménil a zakaz
poskytovat 1éCivé pripravky do zahraniéi platil 1 pred touto novelou.

Nejvyss$i spravai soud v rozsudku sp. zn. 1 As 116/2022 uvedl, ze ,ve shora citovaném
rozsudku pak kasacni soud vyslovil, Ze ustanoveni § 82 odst. 4 zikona o lécivech bylo v dobé, kdy
se stéZovatelka vytykaného jednani dopustila, dostatecné urcité, i kdyz zakon neobsabhuje legalni
definici pojmu lékdrna, nebot obsah toboto pojmu je jednoznacné ziejmy. Stézovatelka v kasacni
stiZznosti neuvedla nic, co by tyto zavéry jakkoliv zpochybnilo, proto soud zcela odkazuje na své
predchozi zavéry obsaZené v rozsudku desitého sendtu. Zikon neuwmoziioval dvoji vyklad
ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech, jak mylné uvadi stéZovatelka, proto se zde nemiize
uplatnit zdsada in dubio pro reo, které se dovoliva.“ Namitka zalobkyné, ze pravni Gprava
umoznovala dvoji vyklad tak neni davodna.

III. C Prestupek podle § 103 odst. 7 pism. b) zikona o lécivech

Zalobkyné namita, Ze zména pravni kvalifikace ze spachani prestupku dle § 103 odst. 5 pism.
a) zakona o lécivech na prestupek § 103 odst. 7 pism. b) zdkona o lécivech pro ni byla
prekvapiva, ¢imz ztratila moznost odvolat se.

Tato namitka neni pro posouzeni zaloby podstatna. Méstsky soud musi zrusit zalobou
napadené rozhodnuti jiz zvySe uvedeného duvodu neprezkoumatelnosti rozhodnuti.
V nasledujicim fizeni pfed zalovanym bude mit jiz zalobkyné moznost rozporovat
\4 / 4 /4 4 4 4 v . v/ o4 v v / ‘[ .

zalovanym zastavané pravni posouzeni véci spocivajici ve zménéneé kvalifikaci. I kdyby soud
dospél k zavéru, ze zalovany vydal nepripustné prekvapivé rozhodnuti, nemélo by to vliv

7/ . v/ 4 VU v/ 4 v v / . .

na vyrok tohoto rozsudku ani na dalsi posouzeni véci v fizeni pred zalovanym, jakmile mu
bude véc vracena, jelikoz zalobkyné je s nazorem zalovaného jiz seznamena a bude proti
nému moci brojit.

Zalobkyné namitala, e se prestupku podle § 103 odst. 7 pism. b) zikona o lélivech
nedopustila, jelikoz znakem tohoto prestupku je mnohost, zatimco zalobkyné nespravneé
oznacila pouze jedno baleni tekutého pudru.
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Dle § 103 odst. 7 pism. b) zakona o 1élivech plati, ze poskytoval zdravotnich sluzeb, u néhoz
lze podle § 79 odst. 2 pFipravovat lécivé pripravky se dopusti prestupku tim, Ze nezajisti jakost jim
pripravovanych lécivych pripravkii nebo nedodrZi pravidla spravné lékdrenské praxe podle § 79
odst. 3.

Podle § 79 odst. 2 zakona o 1é¢ivech plati, ze [écivé pripravky se mobou pripravovat pouze a) v
lékarné, b) na pracovisti nukledrni mediciny poskyrovatele zdravotnich sluzeb, jde-li o
radiofarmaka, nebo ¢) na imunologickém nebo mikrobiologickém pracovisti poskytovatele
zdravotnich sluzeb nebo u poskytovatele zdravotnich sluzeb vykondvajicim c¢innost podle
zvlastnibo pravnibo predpisu, jde-li o humdnni autogenni vakciny. Provddéci pravni predpis
stanovi rozsah a zpisob pripravy na jednotlivych zdravotnickych pracovistich, véetné spravné
lékarenské praxe.

Podle § 79 odst. 3 zakona o 1é¢ivech poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery pripravuje lécivé
pripravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost pripravovanych lécivych pripravkii a pri své
¢innosti dodrZovat pravidla spravné lékarenské praxe; dale postupuje podle upresriujicich pokynii
Ustavu vydanjch v jeho informacnim prostiedku. Tato pravidla jsou uvedena ve vyhlasce o
spravné lékarenské praxi.

V § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi je uvedeno, ze lécivé pripravky, lécivé latky
a pomocné latky nebo smési pomocnych latek urcené k pripravé lécivych pripravks nevybovujici
jakosti, po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, uchovivané nebo pripravené za jinych neZ
predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo nespotrebované, musi byt prislusné oznaceny a v
lékarné uchovavdny oddélené od ostatnich léGivych pripravkd, lécivych latek a pomocnych latek.

Shodnou namitkou se zabyval Nejvyssi spravai soud v rozsudku sp. zn. 1 As 116/2022, kde
v bodé [50] uvedl, ze dle zalobkyné ,,znakem skutkové podstaty vytykaného deliktu je mnohost
a ze se pri kontrole nalezlo jen jedno baleni neoznacené exspirované lécivé latky a Ze md na
nepouZitelné lécivé latky zvldastni krabici, proto své povinnosti dodrZela. Nejvyssi spravni soud
vsak témto namitkdm nemize prisvédCit a povaZuje je za zcela nepripadné.“Z § 21 odst. 2
vyhlasky o spravné lékarenské praxi je dle Nejvyssiho spravniho soudu ,na proni pobled
zrejmé, Ze pokud se pri kontrole naslo v lékarné baleni neoznacené lécivé latky po uplynuti doby
pouzitelnosti, které nebylo uloZeno oddélené od ostatnich léciv, porusila tim stéZovatelka
stanovené povinnosti. Mnozné ¢islo uziva vybldaska proto, Ze vsechna zminénd léciva bez vyjimky
je treba 0znacit a uchovdvat oddélené. Neoznacené ¢i neuloZené oddélené nelze ponechat ani jedno
baleni lécivych latek, nebot’ to vede k poruseni citovaného ustanoveni. Pro zdvér o spachini
daného deliktu je irelevantni, Ze v [ékarné je specialni krabice na exspirovand léciva, jestlize se v
ni urcitd latka v dobé kontroly nenachazela a nebyla ani prislusné oznacena.”

Zalobkyné namita, ze vyhlaska o spravné lékarenské praxi je protitistavni, jelikoz byla ptijata
4 v v 4 7 / v . v _ 7/ . 4 4
na zakladé zmocnovaciho ustanovent, které vsak neobsahuje zmocnéni k regulaci zachazeni
s 1é¢ivymi pripravky v dané lékarné.
Zmocnéni k vydani vyhlasky o spravné lékarenské praxi je zakotveno v radé ustanoveni
zakona o léCivech. Pro nyni posuzované poruseni spravné lékarenské praxe jsou to zejména
§ 79 odst. 2 a § 114 odst. 2 zakona o 1é¢ivech, které stanovi, Ze Ministerstvo zdravotnictvi a
Ministerstvo zemédélstvi vydaji vyhlasky k provedeni mimo jiné i § 79 odst. 2 zdkona o
1é¢ivech. K tomu soud uvadi, ze § 79 odst. 2 a § 79 odst. 3 zakona o 1é¢ivech jsou navzajem
’ LA ’ ) sV .V . . v
Gzce spjaté. Ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o 1éCivech totiz stanovuje povinnost dodrzovat
spravnou lékarenskou praxi a § 79 odst. 2 stejného zakona stanovuje, ze spravnd lékdrenska
praxe bude upravena v provadécim predpise. Z uvedeného plyne, ze Ministerstvo
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zdravotnictvi a Ministerstvo zemeédélstvi bylo opravnéné dle § 114 odst. 2 zakona o 1é¢ivech
provadécim predpisem stanovit sprdvnou lékdrenskou praxi. Namitka protitstavnosti
vyhlasky pro neexistenci zmocnéni k jejimu vydani tak neni dtvodna.

III. D Prestupek podle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o lécivech

Zalobkyné namita, e se nedopustila pYestupku spoéivajictho v tom, e odebrala od Lékarny
U Polikliniky lécivé pfipravky v rozporu s § 82 odst. 3 pism. b) zakona o 1é¢ivech, jelikoz
jak tato uvedena lékarna, tak i kontrolovana lékarna Lékarna U sv. Vaclava byly
provozovany jednim subjektem, a to pravnim predchtdcem zalobkyné. Obé lékarny pattily
do sité lékaren Gallipot, jednalo se tak pouze o interni prevody.

K této pravni otazce se jiz vyjadtoval Nejvyssi spravni soud v rozsudku sp. zn. 1 As
116/2022, kde zcela jasné uvedl, ze prevody mezi rtiznymi lékirnami musi spliovat
podminky dle § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech a nelze mezi nimi lé¢ivé ptipravky prevadét
libovolné pouze z toho titulu, e jde o propojené subjekty. Vzhledem k tomu, Ze dané fizeni
u Nejvyssiho spravniho soudu bylo vedeno s totoznymi Gcastniky (zalobkyni i zalovanym),
jsou jim tyto zavéry jisté znamé. Méstsky soud proto pro strucnost odkazuje na bod [68]
rozsudku kasa¢niho soudu a také na body [168] a [169] rozsudku méstského soudu ze dne 5.
4. 2022, ¢. 5. 8 Ad 14/2019-117, ktery byl prezkoumavan pravé citovanym rozsudkem
Nejvyssiho spravniho soudu.

Zalobkyné namita, Ye pfi prevodu lé¢ivych ptipravkd mezi lékirnami byly splnény
podminky dle § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech (Nejde-li o [éCivé pripravky, které se v lékarné
pripravuji, miize je lékdrna odebrat od jiné lékdrny pouze vyjimecné, a to, v pripadé, kdy nemd
takovy lécivy pripravek k dispozici a nemiiZe jej v potrebném Case ziskat od distributora, nebo
kdyz md jind lékdrna nevyuzité zdasoby lécivého pripravku, které nelze vratit distributorovi.).
K tomuto prestupku prvostupriovy spravni organ zcela konkrétné uvedl, ze zalobkyné od
Lékirny U polikliniky odebrala v kontrolovaném obdobi celkem 2899 baleni
registrovanych 1é¢ivych ptipravkt za celkem 390516, 41 K¢. S ohledem na frekvenci
prevodul (napf. v listopadu 2015 1 4x v tomto mésici) a pocty prevadénych baleni (bézné 10 a
vice kust baleni v ramci jednoho odbéru, ale i 100 baleni) uvedl, ze nebyly splnény
podminky dané v § 82 odst. 4 zakona o 1élivech. Zejména bylo i zjisténo, ze kontrolovana
lékarna zalobkyné méla vypadek pouze u 5 1ékd, které od jiné lekarny odebrala v poctu 31
baleni, coz je v porovnani s2899 balenimi celkové odebranych lééivych pripravku
zanedbatelné. Soud stimto posouzenim souhlasi. Zalobkyné ostatné sama v Zalobé
ptipustila, ze obé lékarny mély prehled o internich zasobach, tedy mohly ,efektivnéji
vyuzivat zasoby“. Ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o léCivech ma slouzit k vyjimecnym
prevodum, nikoliv k optimalizaci skladovych zasob mezi lékarnami.

Zalobkyné namit4, Ye se Zalovany nezabyval jejimi vznesenymi nimitkami, kdy? pouze
odkazal na rozhodnuti prvostupniového spravniho organu, ktery v predchozim bodu tohoto
rozsudku meéstsky soud shrnul. V podaném odvolani zalobkyné nenamitala v podstaté nic
jiného neZ v podané Yalobé. Zalovany k této namitce uvedl nésledujici: ,, Zikon o lécivech v
ramci projedndvaného pripadu hovori zcela jasné. Jednd se o odbér od jiné lékdrny nebledé na
provozovatele (takovd skutecnost v zikoné neni napsina, ani z néj nevyplyva). Ministerstvo se
ztotoriuje s vyporidanim Ustavu v napadeném rozhodnuti a odkazuje na néj, konkrétné na &ist
Ad vyrok I bod 3), str. 16-18.“ Judikatura spravnich soudu jiz nékolikrat prijala zavér, ze v
souladu se zasadou hospodarnosti a ekonomie frizeni neni smyslem soudniho prezkumu stale
opakovat jiz jednou vyilené, ale prezkoumat dtive uéinéné zavéry spravnich organa. Panuje-
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li mezi nazorem soudu a odivodnénim napadeného rozhodnuti shoda, neni davod, pro¢ by
na néj rozsudek nemohl v podrobnostech odkazat (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 29.5.2013, ¢. . 2 Afs 37/2012-47). To vse za predpokladu, ze je z rozhodnuti zalovaného
wzrejmé, proc¢ Zalovany nepovazoval pravni argumentaci icastnika ¥izeni za divodnou a pro¢
jeho odvolaci namitky povazoval za liché, mylné nebo vyvrdcené, shoduji-li se Zalobni namitky s
namitkami odvolacimi a nedochazi-li krajsky soud k jinym zavérim*. (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 27. 7. 2007, ¢. j. 8 Afs 75/2005-130, ¢. 1350/2007 Sb. NSS nebo ze
dne ze dne 20. 1. 2023, ¢. j. 8 Afs 92/2022-239). Prestoze se kasa¢ni soud vyjadroval
k prezkoumatelnosti rozhodnuti krajského soudu, ktery se odkazal na rozhodnuti
zalovaného, neni divod obdobné limity prezkumu neaplikovat i na spravni organy.
Zalovany odkézal na odtvodnéni prvostuptiového spravniho organu, ktery jiz na namitky
zalobkyné dostatecné reagoval a nebylo tak nutné, aby jiz jednou tvrzené zalovany znovu
opakoval.

III. E Prestupek podle § 103 odst. 10 pism. e) zakona o lécivech

Zalobkyné namita, ze ve skutkové vété je uvedeno, ze zalobkyné ,poskytla® 1é¢ivé
v/ v 4 4 IV v v/ 7 4 7¢¢
pripravky. Poruseni § 82 odst. 4 zakona o lécivech vsak spociva ve ,,vydani“.

Dle § 103 odst. 10 pism. €) zakona o 1éCivech plati, ze provozovatel lékdarny se dopusti prestuplu
tim, Ze vydd lécivy pripravek jiné lékdarné nebo poskytovateli lnzkové péce v rozporu s § 82 odst.
4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veskerda opatieni potrebnd k vyméné lécivého
pripravku, u néhoz byla zjisténa zavada v jakosti.

Dle § 5 odst. 6 zakona o lécivech plati, ze ,vydejem lécivych pripravki se rozumi jejich
poskytovini za podminek uvedenych v § 82 odst. 2. Za wvydej lécivych pripravkii se povazuje i
jejich zdsilkové poskytovani za podminek uvedenych v § 84 az 87.“ (dtiraz pridan)

Z uvedeného plyne, Ze pro posuzovani poruseni § 82 odst. 4 zdkona o lécivech se za ,,vydej“
1é¢ivych pripravka povazuje jejich ,poskytnuti“. Pro posouzeni naplnéni prestupku dle §
103 odst. 10 pism. €) zakona o lé¢ivech jsou tak dle soudu tyto dva pojmy vyznamové shodné.

Dle usneseni rozsiteného senatu Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 15. 1. 2008, ¢. j. 2 As
34/2006-73, ¢. 1546/2008 Sb. NSS, ,vymezeni predmétu tizeni ve vyroku rozhodnuti o
spravnim deliktu proto vZdy musi spocivat ve specifikaci deliktu tak, aby sankcionované jedndni
nebylo zaménitelné s jednanim jinym.“ Smyslem presného uvedeni protipravniho jednani a
jeho pravni kvalifikace ve vyroku rozhodnuti, kterym se prestupce uznava vinnym, je
vylouceni zaménitelnosti s jinym jednanim. Dle usneseni rozsiteného senatu Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 31. 10. 2017, ¢. . 4 As 165/2016-46, ¢. 3656/2018 Sb. NSS, neni
dokonce ani uvedeni vsech porusenych ustanoveni ve vyroku rozhodnuti automaticky
vadou, ktera by zakladala nezakonnost daného rozhodnuti. Dle rozsireného senatu se opét
musi posuzovat, ,zda je neuwvedeni urcitého wustanoveni ve vyrokové Cisti odstranitelné
interpretaci rozhodnuti, bude vyznamné zejména to, zda jasné vymezeni skutku ve vyroku
rozhodnuti dovoluje ucinit jednoznacny zavér, jakou normu pachatel vlastné porusil.“

V posuzované véci zalobkyné pouze tvrdi, ze ve skutkove vété mélo byt uvedeno slovo
»vydala® misto slova ,poskytla®. Jak jiz bylo uvedeno, tato dvé slova jsou vyznamové zcela
shodna. Z prvostupriového spravniho rozhodnuti je naprosto zfejmé, jakeé jednani je
\4 M v/’ 7 M /4 v 4 /4 4 v * o v M / Vv
zalobkyni vy¢itano a jakého poruseni pravnich predpist se méla dopustit. Ve smyslu vyse
/ 4 vV o V/V / /4 4 v i .. /4 4

uvedenych zavért rozsireného senatu tak neni pochybnost o zaménitelnosti jednani. Tato
namitka tak neni dtvodna.
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Zalobkyné rovné’ namitala, Ze se s touto namitanou vadou Zalovany nijak nevyporadal.
Zalovany v Zalobou napadeném rozhodnuti citoval § 5 odst. 6 zdkona o lé¢ivech a nasledné
uvedl, Ze ,,s obledem na definici vydeje lécivych pripravki podle ustanoveni § 5 odst. 6 zakona o
lé&Gvech ministerstvo konstatuje, Ze se Ustav nedopustil nespravného vymezent prestupku, resp.
subsumovani skutku pod spravnou skutkovou podstatu. Pojem ,poskytovani‘ tak lze v 7eseném
pripadé privadit k pojmu ,vydej.“ Toto vyporadani je sice strucné, ale je z néj zfejmé, ze
zalovany slovo poskytovini chapal shodné se slovem vydej. Proti tomuto nazoru ostatné i
alobkyné broji v podané alobé. Zalovany tak dle soudu dostateéné reagoval na ndmitku
zalobkyneé.

Zalobkyné v podané zalobé 1 vznesla velmi obecnou namitku, dle které ,neprezkoumatelnost
napadeného rozhodnuti spatruje Zalobce v nedostatku odiivodnéni napadeného rozhodnuti, kdy
se Zalovany nedostatecné wvyporddal stvrzenimi a skuteCnostmi namitanymi prdvnim
predchiidcem Zalobce jak v prvostupriovém, tak v odvolacim 7izeni.“ V tomto ohledu soud
povazuje za nezbytné poukazat na to, ze rizeni o zalobé proti rozhodnuti spravniho organu
podle § 65 a nasl. s. 1. s. je postaveno na principu, ze je to zalobce, kdo s ohledem na
dispozi¢ni zasadu prisné ovladajici tento typ soudniho rizeni soudu predestira konkrétni
duvody, pro které povazuje zalobou napadené rozhodnuti za nezakonné. Obsah a kvalita
zaloby v zasadé predurcuje obsah a kvalitu rozhodnuti soudu. Neni pritom ulohou soudu,
aby za zalobce zalobni argumentaci dotvarel. Takovym postupem by prestal byt nestrannym
rozhodéim sporu, ale prebiral by roli advokata jedné ze stran sporu (srov. rozsudek
rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24. 8. 2010, ¢. j. 4 As 3/2008-78, C.
2132/2011 Sb. NSS, ¢i rozsudek kasacniho soudu ze dne 15. 2. 2012, ¢. 5. 1 Afs 57/2011-95,
nebo ze dne 6. 10. 2015, ¢. j. 6 Afs 9/2015-31). Méstsky soud proto pouze v obecné mire
odpovidajici obecnosti vznesené namitky prezkoumal rozhodnuti napadené zalobou a
neshledal jej (s vyjimkou vyse uvedené vady neposouzeni pokralovani prestupku)
nepfrezkoumatelné. Bez blizstho zduvodnéni, v céem zalobkyné spatruje vadu
neprezkoumatelnosti, nemutze soud z pohledu této vady vice napadené rozhodnuti
prezkoumat.

III. F UlozZend pokuta

Zalobkyné dale namita, ze ulozena vyse pokuty byla nepfimérena a predstavovala tzv.
. . 4 4 4 v i Ve v /4 i 4 /
punitive damages. Spravni organy mély zohlednit vysi dosazeného zisku nezakonnym
jednanim.
K této namitce lze odkazat na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 1 As 116/2022,
ktery vbodé [75] uvedl, Ze ,koncept sankcini nahrady skody se uzivi v angloamerickém
pravnim prostiedi a na dany pripad jej nelze aplikovat.“V posuzované véci nic nenasvédcuje
v Ve 4 /v v 7/ 4 Ve 4
tomu, ze by byl pti stanoveni vyse sankce tento koncept sankéni nahrady pouzit. Jedna se
% v / /N v r7 / / 7V
pouze o ni¢im nepodlozené tvrzeni zalobkyné. Zalovany v napadeném rozhodnuti primo
uvedl, Ze nelze hovofit o exemplarnim potrestani. Dospél-li zalovany k zavéru, ze koncepci
zalozenou na pomérovani vyse pokuty a majetkového prospéchu dosazeného protipravnim
. 7 7 / v/ . / v . v /
jednanim, nelze na dany pfipad aplikovat, pak nemusel dale zjistovat zisk dosazeny
protipravnim jednanim.
Zalobkyné dale namita, Ze spravni organy nespravné posoudily pfitéZujici okolnosti, kdy?
7V / Ve / v/ o M i / /
nebyla ztizena dohledatelnost lécivych pripravki ani jejich dostupnost a expirovany tekuty

pudr nebyl pacientu vydan. Méstsky soud stimto nesouhlasi. Zalobkyné distribuovala
znacné mnozstvi lécivych pripravkd do zahranici, tedy mimo dosah Ceskych pacientu. Tim
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tak nutné musela byt omezena dostupnost téchto 1é¢ivych pripravka v porovnani se situaci,
kdy by vsechny léky urcené pro Cesky trh na ném taktéz zastaly. Soud souhlasi 1 v tom, ze 1
dohledatelnost byla ztizena, kdyz se 1é¢ivé pripravky dostaly mimo kontrolni pravomoc
dohledovych organt. Distribuci lé¢ivych pripravkt do zahraniéi je nutné odlisovat
zavaznosti od nelegalni distribuce po Ceské republice (mezi ¢eskymi lékarnami). Soud
souhlasi s zalovanym i v tom, ze neoznaceni tekutého pudru jako expirovaného je pouze
v 4 M A v/ /4 /4 4 v / 4 4 4
ohrozovaci delikt, proto nebylo nutné jeho primé prodani. Prvostupniovy spravni organ
v v/ / M M 4 / Ve 4 v/ oV / 4 v 7/ v
uvedl, ze pripadny prodej expirovaného 1é¢iveho pripravku muze byt zdravi ohrozujici, coz
v Ve VV =/ / v v **V_V i 4 o v . /
povazoval za pritézujici okolnost, avsak to, ze nebyl zjistén negativni dusledek na verejné
zdravi, povazoval za polehéujici okolnost. Tato Gvaha je dle soudu logicka a spravna.

Zalovany pti urceni vyse pokuty vychazel z vysledku hospodareni bézného Gcetniho obdobi
v letech 2016, 2017 2 2018. Zalobkyné v zalobé namitala, ze ani tak nebylo fadné prihlédnuto
k jejim celkovym majetkovym pomértim, proto povazuje vys$i pokuty za nespravnou a
/ /v = v T /. v v Ve
nezakonnou. Toto tvrzeni zalobkyné je vSak zcela obecné. Zalovany jasné uvedl, ze pri
stanoveni vySe pokuty vychazel zvysledkd jejtho hospodafeni. Chtél-li tento postup
\4 4 v v v 4 v o Vo s/ / v 4
zalovaného zalobkyné rozporovat, méla namitat, proc jsou napt. jeji vysledky hospodateni
nerelevantni, ¢i pro¢ zalovany tyto vysledky nespravné interpretoval. Neudinila-li to, soud
4 oV / V o / / Vv 4 4 / vV
za ni nemuze domyslet divody, pro které by vyse pokuty byla nespravna. Je nutné rovnéz
pripomenout, ze vyse pokuty za spachany prestupek se odehrava v rezimu spravniho
uvazeni, které soud muze prezkoumat pouze v omezeném rezimu, pouze v tom sméru, zda
zalovany spravni organ uvazeni nezneuzil ¢i zda je neprekrodil (usneseni rozsireného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 23. 3. 2005, . . 6 A 25/2002-42, ¢. 906/2006 Sb. NSS).

Zalobkyné v doplnéni Zaloby ze dne 29. 1. 2020 soudu predloZila vlastni rozvahu a vykaz
zisku a ztrat za rok 2019 a rozhodnuti ze dne 17. 1. 2020 Celniho dradu pro hl. m. Prahu,
kterym ji tento spravni organ povolil poseckani s thradou pokuty. K tomu soud uvadi, ze
véc posuzuje k pravnimu a skutkovému stavu ke dni vydani zalobou napadeného
rozhodnuti, tedy ke dni 19.9.2019. SkutecCnosti, jez nastaly po vydani napadeného
rozhodnuti, nejsou pro véc prukazné. Je zjevné, ze po vydani napadené rozhodnuti se mohla
majetkova situace zalobkyné zménit a zalobkyné netvrdila, ze by danymi podklady chtéla
prokazat svoji majetkovou situaci platnou v dobé vydani zalobou napadeného rozhodnuti.

IV. Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

Z vyse uvedenych divodi méstsky soud rozhodnuti Zalovaného zrusil bez natizeni jednani
podle § 76 odst. 1 pism. a) s. t. s. pro neprezkoumatelnost spocivajici v nesrozumitelnosti.

V navazujicim fizeni bude muset zalovany posoudit, zda jednant, kterymi se méla zalobkyné
dopustit prestupku ¢i prestupkt dle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lé¢ivech je prestupek
pokracujici i se jedna o prestupky spachané v soubéhu. Tento zavér bude muset dostatecné
odtvodnit. Zalovany bude muset ptihlédnout i k tomu, aby Zalobkyni neuznal vinnou za
spachani prestupk, u kterych odpovédnost za prestupky jiz zanikla. Soud pfipomina, ze dle
§ 32 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky se do promlceci doby (prekluzivni lhity)
nezapocitava doba, po kterou bylo vedeno soudni fizeni spravni.

Vyrok o nakladech tizeni je odivodnén § 60 odst. 1 s. t. s. Jelikoz méla zalobkyné ve véci
plny Gspéch, nalezi ji nahrada nakladd fizeni. Tyto naklady predstavuji naklady na soudni
poplatek ve vysi 3 000 K¢ za podani zaloby, 1000 K¢ za navrh na pfiznani odkladného
Géinku zaloby, 1 kdyz tento nebyl zalobé ptiznan (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze
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dne 9. 8. 2022, ¢&. j. 4 As 493/2019-29) a odménu a nahradu hotovych vydaji advokata.
Odména nalezi celkem za pét tkonu pravni sluzby, a to prevzeti a pfipravu zastoupeni [§ 11
odst. 1 pism. a) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., o odménach advokatd a nahradach advokatd za
poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif)] a za navrh ve véci samé (zaloba), repliku
k vyjadreni k zalobé a dalsi dvé doplnéni zaloby ve smyslu § 11 odst. 1 pism. d) advokatniho
tarifu. Soud neuznal zalobkyni jako tkon podani ze dne 29. 1. 2020, jelikoz jimi navrhla
pouze provedeni dikaza, které pro véc nebyly podstatneé, a rovnéz podani ze dne 24. 3. 2020,
jelikoz jimi pouze avizovala dalsi rozvedeni namitky prekluze, které dne 7. 4. 2020
v navazujicim podani rozvedla, a za které ji soud tkon ptiznal. Za kazdy dkon pravni sluzby
nalezi zastupci zalobkyné mimosmluvni odména ve vysi 3 100 K¢ [§ 9 odst. 4 pism. d) ve
spojeni s § 7 bodem 5. advokatniho tarifu], ktera se zvySuje o 300 K¢ pausalni nahrady
hotovych vydaja dle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu. Odmeéna se zvysuje o celkem 21 %,
jelikoz zastupce zalobkyné je platcem DPH. Celkem tedy ¢ini nahrada naklada fizeni castku
24 570 K¢, kterou je zalovany povinen uhradit zalobkyni k rukam jejtho zastupce.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhuty
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. . s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 0daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruéeno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
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stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu vyzadovano pro vykon advokacie.
Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na Glet NejvysSsiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 30.08.2023

Mgr. Gabriela Basna v.r.
predsedkyné senatu
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