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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

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

zalobkyné: Hradlanska lékarenska spolednost, s. r. o., ICO: 24227030
sidlem Popova 948/1, Praha 4, PSC 140 00
zastoupena advokatem Mgr. Jirim Trnkou,
sidlem Opletalova 45, Praha 1, PSC 110 00

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, PSC 128

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 14. 12, 2021, ¢. j. MZDR 28971/2021-6/OLZP,

takto:
L. Zaloba se zamita.
II. Zadny z Glastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odtvodnéni:

I. Pfedmét fizeni

Zalobkyné se podanou Zalobou doméhala ptezkoumani rozhodnuti Zalovaného ze dne 14.
12. 2021, ¢. j. MZDR 28971/2021-6/OLZP, kterym bylo k rozkladu zalobkyné zménéno
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,SUKL®) ze dne 4. 6. 2021, &. j.
sukl163800/2021, jimz byla zalobkyné shledana vinnou ze spachani prestupku podle zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,zdkon o lécivech®) a byla ji ulozena pokuta ve vysi 19 000 000 K¢ jako

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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thrnna pokuta za prestupek nejprisnéji postizitelny. Rozhodnutim zalovaného bylo
rozhodnuti spravatho organu I. stupné o prestupcich zménéno tak, ze v rozsahu prestupku
podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech bylo rozhodnuti zruseno a fizeni bylo

4 /7 7/ v o v v v 4 / Ve \4 /
zastaveno, ve zbyvajicim rozsahu prestupka doslo ke zméné rozhodnuti ve vysi ulozené
pokuty, kdy ulozena pokuta byla snizena na ¢astku 13 000 000 K¢. Ve zbywvajici casti bylo
odvolani zalobkyné zamitnuto a rozhodnuti SUKL bylo potvrzeno.

Prvostupniovym rozhodnuti byla zalobkyné uznana vinnou z nasledujicich prestupku:

Prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech se zalobkyné dopustila tim, ze jako
provozovatelka nestatniho zdravotnického zarizeni - Lékarna Erbenova v obdobi od 7. 5.
2015 do 31. 3. 2017 distribuovala registrované lécivé pripravky v celkové hodnoté 34 177

598,91 K¢ (53 915 baleni) zahrani¢nimu odbérateli - spolecnosti RETIA, a. s., se sidlem na
Slovensku, aniz by byla drzitelkou povoleni k distribuci lé¢ivych pripravka.

Téhoz prestupku dle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech se zalobkyné dale dopustila
jako provozovatelka nestatniho zdravotnického zafizeni - Lékarna Pod Svatou Horou tim,
ze v obdobi od 28. 12. 2015 do 30. 3. 2017 distribuovala registrované 1é¢ivé pripravky v
celkové hodnoté 6 532 130,04 K¢ (9 944 baleni) zahraniénimu odbérateli - spolecnosti
RETIA, a. s., aniz by byla drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych pripravku.

Téhoz prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) se pak zalobkyné také dopustila jako
provozovatelka nestatniho zdravotnického zafizeni - Lékarna Hradcanska, a to v obdobi od
30. 1. 2015 do 30. 3. 2017, kdy distribuovala registrované lécivé pripravky v celkové hodnoté
17 033 362,18 K¢ (27 984 balenti) zahrani¢nimu odbérateli - spole¢nosti RETIA, a. s., aniz by
byla drzitelem povoleni k distribuci 1é¢ivych pripravku.

Uvedenymi prestupky se tak zalobkyné dopustila poruseni § 7 odst. 2, § 8 odst. 8 2 § 75 odst.
3 zakona o lécivech.

Prestupku podle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o léCivech se zalobkyné dopustila jako
provozovatelka Lékarny Erbenova, kdy dne 3. 2. 2017 prijala z jiné lékarny ve smyslu zakona
o léecivech baleni lécivého pripravku v celkové hodnoté 4 802 K¢, aniz by byly splnény
podminky ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech, nebot se nejednalo o vyjimecny prevod
mezi lékarnami.

Prestupku podle § 103 odst. 10 pism. e) zakona o lécivech se zalobkyné jako provozovatelka
Lekarny Erbenova dopustila tim, ze v obdobi od 30. 11. 2016 do 29. 12. 2016 poskytla
Lékarné Hraddanska baleni registrovanych lécivych pripravki v celkové hodnoté 1 401
845,91 K¢ (1 494 baleni), aniz by $lo o vyjimecné ptipady a podminky ustanoveni § 82 odst.
4 zakona o lécivech.

Ptestupku podle § 103 odst. 7 pism. b) zakona o 1é¢ivech se zalobkyné dopustila tim, ze jako
provozovatelka Lékarny Erbenova nezajistila jakost pfipravovanych 1é¢ivych ptipravkd,
kdyz dne 24. 4. 2017 pouzila pfi ptipravé léCivych pripravka lé¢ivou latku po uplynuti doby
jeji pouzitelnosti, ¢imz porusila ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o lé¢ivech.

Ptestupku podle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lé¢ivech se zalobkyné dopustila tim, ze jako
provozovatelka Lékarny Erbenova v rozporu s ustanovenim § 21 odst. 2 vyhlasky ¢. 84/2008
Sb. ke dni kontroly dne 25. 4. 2017 neoznadila 1é¢ivé latky a jeden 1é¢ivy pripravek, uréené
pro dalsi ptipravu, po uplynuti doby jejich pouzitelnosti a neuchovavala je oddélené od
ostatnich lé¢ivych pfipravka, lécivych latek a pomocnych latek a nevedla zaiznamy ovéteni
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totoznosti prijatych lé¢ivych a pomocnych latek, ¢imz porusila ustanoveni § 79 odst. 10
zakona o lécivech.

Prestupku podle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o lécivech se zalobkyné dopustila jako
poskytovatelka zdravotnich sluzeb a provozovatelka Lékarny Pod Svatou Horou tim, ze v
obdobi od 18. 12. 2015 do 31. 3. 2017 poskytovala SUKL pouze tidaje o vydanych 1é&ivych
ptipravcich s obsahem pseudoefedrinu a vydeji 1é¢ivého pripravku TANTUM VERDE
SPRAY FORTE urcitého kodu a znaleni, pfiemz o ostatnich vydanych 1é¢ivych
ptipravcich vydanych v této 1lékarné pozadovaneé a stanovené (daje neposkytla. Tim porusila
ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1é¢ivech.

Za uvedena jednani, kvalifikovana jako prestupky, byla zalobkyni ulozena Ghrnna pokuta
za prestupek nejpfisnéji postizitelny, za ktery byl povazovan prestupek dle ustanoveni § 103
odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech, za ktery bylo mozné dle § 107 odst. 1 pism. €) citovaného
zakona ulozit pokutu az do vyse 20 000 000 K¢.

Proti uvedenému rozhodnuti SUKL podala Zalobkyné odvolani, o kterém bylo rozhodnuto
zalobou napadenym rozhodnuti.

II. Rozhodnuti Zalovaného (napadené rozhodnuti)

Zalovany v odivodnéni svého rozhodnuti vysel z kontrolnich zji$téni vyplyvajicich z
kontrol zah4jenych SUKL dne 25. 4. 2017 v kontrolované Lékarné Erbenova (Protokol o
kontrole ze dne 2. 8. 2017), v Lékarné Pod Svatou Horou (Protokol o kontrole ze dne 21. 6.
2017) a v Lékarné Hrad¢anska (Protokol o kontrole ze dne 9. 5. 2018). Dale na stranach 9 az
16 napadeného rozhodnuti popsal prubéh celého spravniho fizeni o vSech prestupcich véetné
Ukont, které byly uéinény ke spojeni fizeni o zahajenych prestupcich v jedno spolecné
spravni Hzeni a rozhodnuti o viné a trestu, p¥i aplikovani absorpéni zisady. Zalovany pti
prezkumu rozhodnuti SUKL zjistil, Ze se spravni organ I. stupné dopustil pochybeni, kdy~
dast vyroku L. bodu 1 pism. c) tykajiciho se distribuce 1éka z Lékarny Hrad¢anska v obdobi
od 30. 1. 2015 do 30. 3. 2017 nezastavil, ackoli doslo v této casti k zaniku odpovédnosti za
prestupek uplynutim subjektivni dvouleté promlceci lhity k zahajeni fizeni. Zastavenim
této Casti rizeni tak prispélo ke snizeni vyse ulozené pokuty.

Zalovany se dale v odtvodnéni svého rozhodnuti vypotadaval s odvolacimi nimitkami
zalobkyné, a to ve vztahu ke kazdému ze zbyvajicich spachanych prestupku.

K prestupkum spachanym podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech, ). k distribuci
1é¢ivych pripravku zahraniéni lékarné zalovany poukazal na Gcel a smysl zakona o 1éCivech
a na definici lékarny ve smyslu zakona o léCivech s tim, ze slovenskou lékarnu, jiz byly 1é¢ivé
v/ M . 4 4 /4 ’ v /4 ’ / Ve
pripravky distribuovany, nelze povazovat za lékarnu ve smyslu ceského zakona o lécivech,
nebot zahrani¢ni lékarna nema opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zikona
¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach®) a neni tak
lékarnou ve smyslu § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech. Poukazal na to, ze tento zavér jiz byl
potvrzen i judikaturou Méstského soudu v Praze v rozsudku ze dne 15. 12. 2020, ¢. j. 11 Ad
9/2020, v némz tento soud potvrdil, ze zahrani¢ni lékarna nespliiuje podminky zakona o
4 \4 /7 4 4 4 4 Ve . i vV o+ 7
zdravotnich sluzbach, neni lekarnou ve smyslu zakona o lécivech, jelikoz jeji provozovatel
4 4 v ’ 4 4 \4 ’ 4

neni osobou opravnénou k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich
sluzbach. Zalovany doplnil, ze soucasné nebyla splnéna ani podminka vyjimeénosti k
poskytovani 1éivych pfipravka mezi lékarnami dle § 82 odst. 4 zakona o lécivech.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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17. K prestupu dle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o lécivech, tj. k odebrani 1é¢ivého pripravku v
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rozporu s ustanovenim § 82 odst. 3 pism. b) ve spojeni s § 82 odst. 4 zakona o léc¢ivech,
zalovany pak odkazal na podminky odebirani 1é¢ivych pripravkd, resp. k vydavani 1éivych
ptipravki jinou lékarnou a uvedl, Ze toto zachazeni se vztahuje pouze na vyjimecné pripady,
kdy neni mozné lécivé pripravky obstarat z béznych zdroji od distributord nebo od
vyrobct.

K prestupku dle § 103 odst. 10 pism. €) zakona o 1é¢ivech zalovany argumentoval shodné
jako u predchoziho prestupku, kdy nebyla splnéna zakladni podminka vyjimecnosti prevoda
1é¢ivych pripravka mezi lékarnami dle § 82 odst. 4 citovaného zakona.

Zalovany pak k nimitkdm Zalobkyné tykajicim se naplnéni skutkové podstaty viech
prestupku podrobnéji na strané 37 az 44 napadeného rozhodnuti ve vztahu k jednant, kterym
byla distribuce, prijeti a vydej registrovanych lécivych pripravky, argumentoval smyslem a
vykladem ustanoveni § 82 odst. 4 zdkona o lécivech, davodovou zpravou k zakonu ¢.
70/2013 Sb., kterym byl novelizovan zakon o 1é¢ivech a nezbytnosti vykladat pojem
slekarna“ v navaznosti na zakon o zdravotnich sluzbach. Reagoval také na namitku
zalobkyné, ze jeji jednani spadalo pod jinou skutkovou podstatu spravniho deliktu dle § 103
odst. 10 pism. €) zakona a vysvétlil, pro¢ posoudil jednani zalobkyné jako distribuci léciv.
Uzavrel tedy, ze zalobkyné zachazela s lécivy, aniz by byla drzitelem povoleni k distribuci
1é¢ivych pripravkd, tedy nezachazela s 1éivy bez prislusného povoleni, kdy zakon toto
povoleni k zachazeni s lécivy vyzaduje. K citované divodové zpravé k ustanoveni § 82 odst.
4 zakona zalovany v souvislosti s rozhodnutim Nejvyssiho spravaiho soudu v rozsudku ze
dne 20. 12. 2012, ¢. j. 4 Ads 9/2012-37, vylozil i smysl ustanoveni, tykajictho se pfredavani
1é¢ivého pripravku mezi lékarnami, a to v tom, ze zamérem zakonodarce bylo zlepsit
ptistupnost k lécivym prfipravkim pro Ceské pacienty, a nikoliv umoznit vyvoz lécivych
ptipravkt do zahranidi, a tim je naopak uéinit hure pfistupnymi pro Ceské pacienty. Uvedl,
ze podminky pro vydej lécivych pripravku v jednotlivych statech Evropské unie nejsou
harmonizovany a neexistuje jednotna pravni Uprava. To znamena, ze kazdy clensky stat
Evropské unie ma svoji pravni Upravu pro vydej léCivych pripravki. Na vydej jiné 1ékarné
je tedy s ohledem na teritorialni pusobnost pravnich norem tfeba aplikovat vnitrostatni
pravni predpisy statu, ve kterém k vydeji dochazi.

K odvolacim namitkam zalobkyné ohledné zaniku odpovédnosti za prestupky zalovany dale
v rozhodnuti posuzoval zanik odpovédnosti za prestupky podle zakona o 1é¢ivech, ktery byl
Géinny v dobé spachani prestupku a soucasné zkoumal, zda pozdéjsi pravni Gprava neni pro
odvolatele ptiznivéjsi.

Vysel jak z ustanoveni § 109 odst. 3 zakona o lécivech tak z ustanoveni § 30 a § 32 odst. 3
zakona ¢. 250/2016 Sb. o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (dale jen ,prestupkovy
zakon®) a ve vztahu ke kazdému z prestupki vymezenému ve vyroku L. prvostuptiového
rozhodnuti (k pfestupktim dle § 103 odst. 1 zakona o 1é¢ivech) zaujal nasledujici skutkovou
a pravni argumentaci.

Vychazeje z casového Gdaje o zahajeni kontroly u jednotlivych 1ékaren, a to dne 25. 4. 2017
posuzoval béh promlceci dvouleté lhiity k zahajeni spravniho fizeni a shledal, ze tato lhtita
nebyla zachovana jen v ptipadé prestupku distribuce u Lékarny HradCanska, kterého se
tykalo zastaveni fizeni o pfestupku. V pfipadé ostatnich prestupkd shledal zachovani
dvouleté lhtity k zahajeni spravniho fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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Zalovany dale promléect Ihiitu posuzoval ve sledu srovnani délky lhaty dle zakona o lé¢ivech
v znéni uinném do 30. 6. 2017 a dle § 30 a § 32 odst. 3 prestupkoveho zakona a shledal, ze
promléeci lhita Cini rovnéz 5 let ode dne, kdy byl prestupek spachan, nebot slo o prestupky
s horni hranici pokuty presahujici 100 000 K¢. Uvedl, Ze tato lhata byla v dané véci prerusena
vydanim oznameni o zahajeni spravntho rizeni dne 25. 4. 2017 a pocala bézet lhuta nova,
ktera je dle § 32 odst. 3 prestupkového zakona limitovana maximalni délkou 5 let od spachani
prestupku. Zalovany tak tuto lhéitu 5 let posuzoval ve vztahu ke kazdému prestupku zvI4st
na zakladé skutkovych a pravnich okolnosti.

U prestupkt podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech, spocivajicich v distribuci lécivych
ptipravka bez povoleni, spachaného od 7. 5. 2015 do 31. 3. 2017 zalovany shledal zachovani
objektivni pétileté lhuty jak dle prestupkového zakona, tak dle zakona o lécivech. Tyto
prestupky zalovany posoudil jako spachaneé ve formé pokracovani, coz podrobnéji vyporadal
na strané 29 napadeného rozhodnuti ve smyslu definice pokracovani v prestupku dle § 7
prestupkového zakona.

K prestupku podle § 103 odst. 9 pism. a) zakona o 1é¢ivech, spocivajicimu v prijmu lécivych
pripravka bez splnéni zakonnych podminek, ktery byl spachan dne 3. 2. 2017, zalovany
rovnéz shledal zachovani objektivni pétileté lhuty pro stanoveni odpovédnosti zalobkyné.

K prestupku podle § 103 odst. 10 pism. e) zakona o lécivech, spocivajicimu v poskytnuti
1é¢ivych pripravka jiné lekarné bez splnéni zakonnych podminek, spachaného v obdobi od
30. 11. 2016 do 29. 12. 2016 zalovany rovnéz shledal zachovani objektivni pétileté lhaty pro
stanoveni odpovédnosti zalobkyné a tento prestupek také posoudil jako spachany ve formeé
pokracovani, coz podrobnéji vyporadal na strané 29 napadeného rozhodnuti.

K prestupku podle § 109 odst. 7 pism. b) zakona o 1é¢ivech, spolivajicimu v nezajisténi
jakosti pfipravovanych lécivych pripravku, spachaného dne 24. 4. 2017 zalovany rovnéz
shledal zachovani objektivni pétileté lhuty pro stanoveni odpovédnosti zalobkyné.

K prestupku podle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o 1élivech zjisténém ke dni kontroly 25. 4.
2017 a spocivajiciho v neoznadenti lécive latky a lécivého pripravku po uplynuti doby jejich

Ve M 4 4 /7 v v 4 s Ve / v/ o 4
pouzitelnosti a neuchovavani je oddélené od ostatnich 1é¢ivych pripravka a nevedeni
zaznamu ovéreni totoznosti prijatych latek zalovany na strané 31 a 32 napaden¢ho
rozhodnuti posoudil tento prestupek jako prestupek trvajici, tvorici jeden skutek az do
okamziku ukoncéeni deliktniho jednani, a shledal, ze pétileta objektivni lhata dle
prestupkového zakona byla taktéz v tomto piipadé zachovana.

V ptipadé prestupku podle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o lé¢ivech spoéivajictho v tom, ze
alobkyné o vydanych 1é&ivych p¥Hpravcich neposkytovala v souladu s pokynem SUKL
potfebné Gdaje, a to v dase od 18. 12. 2015 do 31. 3. 2017 posoudil zalovany tento prestupek
jako spachany ve formé pokracovani na strané 31 napadeného rozhodnuti a shledal, ze i v
tomto pripadé byla objektivni pétileta lhiita dle pfestupkového zakona zachovana.

Zalovany se dile zabyval namitkami zalobkyné ohledné naplnéni znakt pokracujiciho,
hromadného nebo trvajictho prestupku na zikladé skutkovych okolnosti dle ¢asovych
souvislosti a zptisobu spachani a znakd, které definuji jak pokralujici, tak trvajici prestupek.

K odvolaci namitce nepfiméfenosti a likvidaéniho charakteru ulozené pokuty se zalovany
v v / ’ ’ . / y . . , .
na strané 33 az 37 napadeného rozhodnuti zabyval jak zakonnymi hledisky stanovenymi v
§ 37 prestupkového zakona vedoucimi ke spravnimu uvazeni o vysi pokuty, tak i
majetkovymi poméry zalobkyné. Vyzdvihl zejména to, ze zalobkyné je jednim ze tii
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nejvétsich nelegalnich reexportért 1é¢ivych pripravki do zahrani¢i. Poukazal na
bezprecedentni rozsah protipravniho jednani zalobkyné spocivajict v distribuci 1é¢ivych
ptipravkt do zahranici v hodnoté 57 743 091,13 K¢, k ¢emuz zhodnotil, ze ulozena sankce,
i pres zmenSeni rozsahu sankcionovaného protipravniho jednani z davodu zaniku
odpovédnosti u jednoho z prestupkt, odpovidala rozsahu protipravaiho jednani zalobkyné
i dosavadni rozhodovaci praxi SUKL. Podrobn¢ se Zalovany vyporadal s odvolacimi
namitkami zalobkyné proti vysi ulozené pokuty dale na stranach 60 az 66 napadeného
rozhodnuti, kde pojednal o povaze a zavaznosti prestupku v dobé spachani deliktu a
prezkoumal, jak se SUKL vyporadal s otdzkou mozné likvida¢ni vyse pokuty, a to vietné
srovnani s dosavadni spravni praxi SUKL. Zalovany pojednal i o tom, %e zalobkyné& nemohla
jednat vzdy v dobré vite s pohnutkou naplnit GCel ustanoveni a s namitkou, ze predmétna
ustanoveni nebyla formulovana jednoznac¢né, kdyz odmitl namitku zalobkyné dovolavajici
se ustavniho pravidla in dubio mitius ¢i in dubio pro libertate a poukazal na to, ze spravni
organy, ale ani judikatura Méstského soudu v Praze neshledala, ze by ustanoveni, ktera
zalobkyné porusila, byla nejednoznacna a pripoustéla vice vykladu.

Zalovany zohlednil, Ze pokuta byla uloZena za promléeny prestupek a z divodu zaniku
odpovédnosti snizil pokutu o 6 000 000 K¢.

Z uvedenych davodu zalovany rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku napadeného
rozhodnuti.

Na zakladé vyporadanych odvolacich namitek zalovany neshledal ani neprezkoumatelnost
rozhodnuti spravatho organu I stupné, kterou zalobkyné namitala ve vztahu jak ke
skutkové podstaté jednotlivych prestupka, tak k vysi ulozené pokuty a k otazce zaniku
odpovédnosti.

Zalovany proto rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku napadeného rozhodnuti.

IIL. Zaloba

Zalobkyné v podané alobé uvedla, Ze se Zalovany v napadeném rozhodnuti nedostate¢né
vyporadal s jeji argumentaci v odvolani, a to zejména s neprezkoumatelnosti rozhodnuti
SUKL, s ndmitkami nep¥imé¥ené pokuty a s absenci diléich znakd pokralujictho &nu. Z
dtvodu absence Gvah ohledné znakt pokracujiciho ¢inu, které by mély byt vymezeny ze
skutku a z ulozeni Ghrnného trestu, zalobkyné namitala, Ze ji neni ztejmé, jakymi tvahami
se organy ridily pfi posuzovani pokradovani v pachani prestupku v letech 2015 az 2017 a pti
posuzovani promlceni skutkd s timto posouzenim souvisejiciho.

Zalobkyné nasledné ke své namitce nevyporadani jejich odvolacich divoda v jednotlivych
zalobnich bodech uvedla, v ¢em spattuje nedostate¢né vyporadani jejich odvolacich namitek.

Zalobkyné predné poukazala na to, Ze jiz v pribéhu spravniho fHzeni namitala, Ze se
nedopustila zadného jednani, které by napliovalo jakoukoliv skutkovou podstatu spravniho
deliktu podle zakona o lé¢ivech. Konkrétné vyslovila nesouhlas s tim, Ze by méla provadét
neopravnénou distribuci 1éCivych pfipravka a porusit ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o
1éivech, kdyz toto ustanoveni postihuje podminky pro odebirajici lékarnu, a proto se
nemuze jednat o poruseni tohoto ustanoveni na strané 1ékarny poskytujici lé¢ivé ptipravky.
Spravni organ L stupné se opomnél zabyvat tim, zda byly podminky ustanoveni § 82 odst.
4 splnény a namisto toho argumentoval tim, Ze zahraniéni lékarna neni lékarnou ve smyslu
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zakona o lécivech, coz oprel o ustanoveni zakona o lé¢ivech a zakona o zdravotnich sluzbach
a totéz nema oporu v ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech, ktery uziva pojem pouze
slekarna“ nikoliv pojmy ,provozovatel® ¢i ,provozovatel opravnény vydavatr lécive
ptipravky“ nebo ,poskytovatel zdravotni peéce“. Popirala, ze pojem lékarna uzivany
zakonem o lécivech by mél snad byt vykladan v navaznosti na zakon o poskytovani
zdravotnich sluzeb. Vychazeje ze zakona o poskytovani zdravotnich sluzeb a z davodové
zpravy k zakonu ¢. 70/2013 Sb., kterym bylo zavedeno rozhodné znéni ustanoveni § 82 odst.
4 zakona, dale z vykladu jazykového, logického, systematického, ale i teleologického nelze
dle zalobkyné nez dospét k zavéru, ze by lekarnou ve smyslu ustanoveni § 82 odst. 4 nemohla
byt lekarna umisténa v jiném staté Evropské unie, napt. lekarna v daném pripadé spolecnosti
RETIA, a. s. Zalobkyné v této souvislosti pfipomnéla i tistavni pravidlo in dubio mitius &
také in dubio pro libertate, podle kterého v pripadé vice vykladu i chybé zakonodarce
nemohou byt tyto nedostatky kladeny k tizi zalobkyné. Na podporu pochybnosti o vykladu
pojmu ,lékarna“ zalobkyné poukazala na pravni Gpravu ustanoveni § 82 odst. 4 s G¢innosti
do novely zakona o 1écivech provedené zakonem ¢. 262/2019 s Gcinnosti od 1. 12. 2019, kdy
az zakonodarce stanovil, ze postup podle ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech je mozny
toliko mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicich lékarenskou péci. Z divodu
nejednoznalnosti takového vykladu ma zalobkyné za to, zZe nemohla naplnit skutkovou
podstatu prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech v rozhodném znéni. Pokud
se poskytovani a odebirani lecivych pripravku nepovazuje podle citovaného ustanoveni za
distribuci, pak zalobkyné namitala, Ze je rovnéz jako provozovatel opravnény vydavat lé¢ivé
ppravky podle zikona o lé¢ivech opravnéna zachazet s 1é&ivymi p¥pravky. Zalobkyné v
dobré vire vychazela z toho, ze jedna zakonem dovolenym zptsobem, kdy vydavala lé¢ivé
pripravky, které se pritom v souladu s ustanovenim § 5 odst. 5 zakona o lé¢ivech nepovazuje
za distribuci. Namitala, ze z ustanoveni § 103 odst. 10 pism. €) zakona o lécivech je zfejme,
ze jednani lékaren podle véty druhé ustanoveni § 82 odst. 4 zakona se povazuje za vydavani
16¢ivych pripravkd. Zalobkyné, pokud vydavala jiné 1ékarné 1é¢ivé pHpravky, nemohla se
dopustit distribuce. Ustanoveni § 103 odst. 10 pism. ) zakona je nadto zvlastni skutkovou
podstatou spravniho deliktu, a to skutkovou podstatu privilegovanou a specialni k obecnym
skutkovym podstatam, tykajicim se distribuce 1éCivych pfipravki. To spravni organ v
rozhodnuti neucinil a tim rozhodnuti zatizil vadou.

V druhém zalobnim bodé Zalobkyné namitala neptezkoumatelnost rozhodnuti s odkazem
na judikaturu Nejvysstho spravniho soudu i Ustavniho soudu a neprezkoumatelnost
vztahovala k napadenému rozhodnuti zalovaného. Namitala, ze v rozhodnuti zcela chybi
zavér spravniho organu o posouzeni skutkt jako samostatnych prestupkt ¢i zavér o tom, ze
. 4 V. o/ 7 v 4 4 4 4 M v/ v v 4
se jedna o pokracujici prestupek, coz ma zasadni vliv na pocatek béhu promlceci doby, a tedy
1 zanik odpovédnosti za stihané prestupky, ale i vliv na vysi ukladané pokuty a pro uziti
’ /4 ’ 4 4 N4 / v/ 4 4 o v 4 /4
spravné pravni normy doléhajici na dany pripad. Namitala, ze odtivodnéni napadeného
4 4 . ‘v _/ V. o/ 7 v o \4 / v v
rozhodnuti chybi definicni znaky pokracujicich prestupkt a zalovany se argumentacné se
W4 V. /7 7 . . . 4 4 4 ’ 4
nevyporadal s polehc¢ujicimi okolnostmi, zejména s dobou, ktera uplynula od spachani
prestupku, byt se jedna o zasadni okolnost majici vliv nejen na promléent, ale 1 na prevenéni
funkci trestani. Tuto okolnost spravni organ dle zalobkyné viibec nezohlednil. Naopak
uvadél zavaznost jednani jako pritézujici okolnost, aé se jednd o samostatné instituty
upravené i v samostatnych ustanovenich zakona ¢. 250/2016 Sb.

Zalobkyné namitala, ze se spravni organ rovnéz nezabyval zanikem odpovédnosti za
prestupek podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech, ackoli je promlceni tohoto skutku
zjevné. Neprezkoumatelnost zalobkyné dale spatfovala i v Casti napadeného rozhodnuti
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tykajiciho se vyse pokuty a shrnula, Ze zavaznost poruseni zasady prezkoumatelnosti pisobi
zmate¢nost rozhodnuti a nemoznost zalobkyné relevantné reagovat na zavéry spravniho
organu, kdy se zalobkyné jen domniva ¢i nepfimo dovozuje, co vzal spravni organ v potaz a
co bylo rozhodné pro vydani rozhodnuti.

Zalobkyné ve tfetim Zalobnim bodu tykajicim se pokralujicich prestupkd a mozného
promléeni jednani v predmétné véci namitala, Ze je treba znacnou Cast prestupkt povazovat
za promlcenou, a to v rozmezi roku 2015 az Cervence roku 2016. Dle zalobkyné, pokud by
chtél spravni organ preklenout promléeni casti prestupku tim, ze by diléi Gtoky posoudil
jako pokracujici prestupek, musela by byt tato skuteCnost dokazovana a zkoumana a
nasledné i fadné odtvodnéna. Z rozhodnuti neni patrné, zda spravni organ posoudil jednani
jako samostatné skutky ¢i jako pokracujici prestupek a jak znaky tohoto pokracujiciho
prestupku vymezil. I z tohoto divodu je napadené rozhodnuti nepfezkoumatelne.
Zalobkyné poukazala na defini¢ni znaky pokratujiciho prestupku se zdraznénim, Ze musi
byt zkoumany a dokazany zejména z hlediska jednotného zaméru naplnéni stejné skutkové
podstaty stejného nebo podobného zpusobu provedeni a blizké dasove souvislosti.
Zduraznila, ze jednotny zamér predstavuje jedinou vuli vést kazdy dil¢i Gtok proti stejnému
chranénému zajmu, zamér jednat protipravné nikoliv zamér dodrzet vsechny predpisy.
Pokud se nezjisti alespont umysl nepfimy, o pokracovani v prestupku nepujde. K dokazani
zameéru odkazala na rozhodnuti Nejvyssiho spravatho soudu vydaného pod sp. zn. 3 As
205/2015 ze dne 20. 10. 2016 s tim, ze jednotlivé utoky pokracujiciho ¢inu se musi jevit jako
postupné realizovani toho jediného ziméru. Casové ohranileni deliktu je z hlediska
pravniho posouzeni velmi podstatné z hlediska ¢asové souvislosti zaméru, tudiz absence tvah
spravniho orginu je naprosto zasadni. Zalobkyné ke znaku jednotného ziméru
pokralujictho deliktu citovala rovné% z rozhodnuti Ustavniho soudu sp. zn. I. US 4169/16.
Uvedla, ze v jeji véci mohlo existovat jen nedbalostni zavinéni, u néhoz je vyloudeno
uvazovat o pokradujicim trestném Cinu nebo o jednani bez ohledu na zavinéni, pfiemz
promléeni se musi posuzovat u kazdého skutku dilciho Gtoku zvlast, a to od doby jeho
spachani, nikoliv od posledniho Gtoku pokracujictho skutku, k cemuz se zrejmé snazil
spravni organ priklonit.

Zalobkyné v konkretizaci divodu zaloby pak na strané 20 zaloby k otazce tykajici se
V. 7 7 v o M \4 I Ve o ° V. /7 7 Ve o V /
pokracujicich prestupkt doplnila, ze posouzenti jejich ¢inu jako pokracujicich ¢int zalovany
pouze dedukuje z vyroku prvostupniového rozhodnuti, v némz je skutek popsan a dale z
ulozeni Ghrnného trestu na misto trestu souhrnného. Tato dedukce je neptipustna a prenasi
v / N 4 4 4 \4 / /__V o 4 4 Ve / ’ 4
na zalovaného povinnost dohledavani moznych zavéra v rozhodnuti, navic za uziti pravnich
pojmu. Tento ptistup odporuje urcitosti odivodnéni jakéhokoliv rozhodnuti. Tento
nedostatek zalovany sam doplriuje celkem na 4 stranach rozhodnuti, coz zalobkyné povazuje
za nepripustné a jako zasah do prava zalobkyné na dvojinstanéni fizeni a prezkoumatelnost
rozhodnuti odvolacim organem. Zalobkyné také neni osobou s pravnim vzdélanim, aby ji
bylo ztejmé, ze jde o pokralujici trestny ¢in z hlediska uloZeni Ghrnného a nikoli
souhrnného trestu. Podle zalobkyné odtvodriovat zavér odkazem na vymezeni skutku je
. . /4 . v 4 4 M . /4 vV 4
judikaturou shledané jako nemozné. Dané je pak aplikovatelné rovnéz na posouzeni
trvajicich prestupkd, které nelze zaménovat s prestupky, jejichz znakem je jednani
v/ /) /7 4 4 M 4 4 . . v . 4 4 4 v 4
spocCivajici pouze ve vyvolani protipravniho stavu, nikoli vSak v jeho udrzovani. Promlceci
lhiita by tedy bézela od ,neoznadeni léciv nikoliv ode dne provedeni kontroly, kdy doslo k
/ v A4 / . s ’or e Y . vV / o Vv,

naprave. Casova souvislost mezi jednanimi v rozmezi Sesti mésicu u prestupku dle § 103 odst.
5 pism. a) zakona o léCivech proto nepochopitelné. K neptrezkoumatelnosti rozhodnuti v
disledku chybéjicich zavéra a odivodnéni v otdzce znakl pokracujictho cinu zalobkyné
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doplnila k zdméru pokralyjiciho ¢inu, ze Gmysl tohoto zaméru nemohl byt dan, jelikoz
zalobkyné sama podavala hlaseni. Ohlasenim tak spravni organ zjistil, Ze je pachan prestupek
a od této doby bézi promlceci lhata nikoli az provedenim kontroly. Zalobkyné nikdy

v /. 4 M 4 /7 Ve \4 v Ve V **V_V 4 /4 4
neméla tmysl pachat protipravni ¢in, natoz opakované a okamzité po zjisténi od konani
upustila. V ramci vySe pokuty musi spravni organ zohledriovat i intenzitu zasahu do

4 v 4 /4 / M Ve 4 v/ Ve » /o /4 v / 4
chranéného zajmu, kterym nejsou lécivé pripravky ¢i informace, ale zajem chranény statem,
napf. zivot, zdravi apod. Zalobkyné ve vztahu k posouzeni pojmu zdméru namitala, ze
blizka ¢asova souvislost jejiho jednani je odtivodnéna pouze obecné odkazem na tabulku, coz
povazuje za nedostate¢né. Zpusob provedenti je pak zaménén se zamérem, ktery je obecny a
nespravny.

Ve ¢tvrtém zalobnim bodu zalobkyné namitala nepfimérenou vysi pokuty, a likvidaéni
charakter pokuty.

Vychazela z ulozené pokuty ve vysi 19 miliona K¢ s tim, ze tato pokuta byla ulozena v
maximalni horni hranici mozné vyse, ktera je stanovena do 20 miliona K¢. Poukazala na to,
\4 4 4 4 4 v M v i i M v 7 v Ve
ze spravni organ v rozhodnuti uvedl, ze pokuta je pro zalobkyni likvidaéni, ovSem pri
védomi toho, ze cilem bylo docilit ukondeni ¢innosti zalobkyné. Spravni organ tak cinil
zamérné, opiraje se o rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 1 As 9/2008, kdy
v / M v/ / /o v / v/ v/ v
ovéem takovy postup je pripustny pouze ve zcela vyjimecnych pfipadech. V pripadé
v v v 4 4 4 M v/ v/ o4 /V)
zalobkyné pak v$ak spravni organ takovouto mimoradnou okolnost, spocivajici ve zvlast
4 v / / V- i vV Vv o4 4 4 4 M i v 7/ 4
zavazneé trestné ¢innosti umoznujici proloment zasady neukladat likvida¢ni pokutu, netvrdi
ani neprokazuje a dle zalobkyné ani takova zvlast zavazna okolnost neni dana. V napadeném
rozhodnuti absentuje nalezité oduvodnéni pomért mezi zasahem do Gstavniho prava
v v 4 4 4 v 4 v o / /. 4 4 4 4
zalobkyné a zasahem do prava chranéného verejnym zajmem, pokud sam spravni organ
uvedl, ze k jeho konkrétnimu ohrozeni nedoslo (zasada individualizace a proporcionality).
Spravni organ uvedl vycet pritézujicich okolnosti, nicméné kdyz uvedl nékteré polehlujici
okolnosti, pak k nim z hlediska vySe maximalni horni hranice neprihlédl a nékteré
polehcujici okolnosti zcela vynechal. Jednou z polehcujicich okolnosti je doba, ktera
uplynula od spachani prestupku, tj. pred vice jak tremi lety od posledniho dil¢iho Gtoku.
Dalsi polehcujici okolnosti je naprava ze strany zalobkyné a spoluprace v ramci tizeni.

Pokud se tyka pritézujicich okolnosti, spravni organ vzal za pritézujici okolnosti
skutecnosti, které jsou samy o sobé skutkovou podstatou spravniho deliktu, ¢imz se dopustil
dvojiho pfiéitani zakonem zakazaného. Jako ptiklad zalobkyné uvedla dobu pachani skutkd.
Spravni organ posoudil jednani jako pokracujici spravni delikt, tedy danou skute¢nost jiz
nelze v ramci zakazu dvojiho pricitani pricitat jako pritézujici okolnost ve smyslu § 40 pism.
’ v 4 ’ . Ve VV </ 7/ V.1 7 '
¢) zakona o prestupcich. Podle § 40 zakona jsou pritézujici a polehcujici okolnosti zcela
samostatnymi instituty prava a nelze je zamériovat na rozdil od ustanoveni § 37 zakona o
V. 4 . . 4 4 /v 4 4 4
prestupcich, kde jsou uvedena hlediska rozhodna pro stanoventi vyse pokuty. Spravni organ
zavaznost deliktt zalobkyné a zpusob jejiho jednani néjak neindividualizuje z hlediska horni
hranice sazby a vychazi jen ze skutkové podstaty. Z hlediska nasledku, ktery nebyl nijak
A v Vv Vv N4 v/ v_ 7 / v o
prokazan, Slo rovnéz o nevymykajici se pripad naplnéni skutkové podstaty prestupku a
rovnéz ani vysi sankce nijak nezostfil zpusob spachani deliktli, kdy slo opét o naprosto
bézny ptipad neodlisujici se od jinych podobnych protipravnich jednani. Bézny zptsob
jednani a bézny nasledek nemtze byt divodem pro likvidaéni pokutu. Zalobkyné napravila
své jednani a deliktti se po dobu nékolika let nedopousti. Rovnéz ma za to, ze objem dodavek
1é¢ivych ptipravki je zcela zanedbatelny vzhledem k celkovému roénimu objemu
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predmétnych 1é¢ivych pripravku zobchodovanému v Ceské republice a ani timto se spravni
organ dostatecné nezabyval.

Dale zalobkyné uplatnila, Ze jednala vzdy v dobreé vire, ze jedna v souladu se zakonem, a
navic s pohnutkou naplnit Gcel predmétného ustanoveni. V pripadé, kdy predmétna
ustanoveni jsou formulovana nejednoznacné a pfipousti rizny vyklad je absurdni a
Ve VvV 4 4 4 4 v Ve VV M4 4 4 4

nepfimérene, aby spravni organ povazoval za ptitézujici okolnost obchazeni zakona
v 7 r7 v . / ’ / v 7
zalobkyni. Zalobkyné nebyla nikdy ze strany spravniho organu upozornéna na jim
zastavany a prekvapivy vyklad zakona o lécivech, ktery nebyl ani v rozhodné dobé spravnim
organem publikovan nebo verejné komunikovan.

Zalobkyné tedy ma za to, Ze spravni orgin nezohlednil vSechna specifika konkrétniho
ptipadu a vzhledem k okolnostem ulozil sankei ve zcela nepfimétrené vysi a bylo nutné
ulozenou pokutu minimalné vyrazné snizit, a to i pro jeji likvidacni charakter, ktery je v
pravnim ¥adu Ceské republiky nep¥pustny.

Ke Ctvrtému zalobnimu bodu pak zalobkyné jesté argumentovala konkrétnimi davody
uvedenymi na strané 22 az 24 podané zaloby, kdy doplnila, ze spravni organ ptistoupil pri
stanoveni vyse pokuty zcela matematicky, kdy za 10 000 kust baleni 1é¢iv je ukladana pokuta
okolo 3 miliona korun, nebot tomu odpovida i vyse snizené pokuty v pripadu zalobkyné,
kdy za 20 000 ks baleni je sniZena pokuta o 6 miliont K& P¥stup ¥alovaného i SUKL je zcela
formalisticky a nedostoji zikonnym poZadavkém p¥i ukladini pokut. Zalobkyné namitala,
ze neslo k individualizaci trestu v jejim prfipadé, nebot zalovany sice prihledl k podkladim
ohledné financni situace jen z roku 2017 az 2019, nicméné zalobkyné v odvolani doplnila
dokazovani i podklady z roku 2020, pfi¢emz spravni organ musi hodnotit majetkové poméry
pachatele spravniho deliktu i ke dni vydani rozhodnuti. K moznosti splatek zalobkyné
uvedla, Ze se jedna o moznost a neni mozné predpokladat, ze k této situaci dojde, kdyz lze
jenom usuzovat na pravo opravnéného organu, nikoli na povinnost umoznit plnéni ve

splatkach.

V zavéru své zaloby zalobkyné shrnula, Ze napadené rozhodnuti je nezakonne,
V. ’ . J4 . . v 7 ~ ’ Ve ’
neprezkoumatelné, spojené s likvidacnim charakterem pokuty. Zalovany se snazil sam
napravit chyby SUKL, ovSem tak, ze prenasi na zalobkyni jakozto osobu bez pravniho

vzdélani dohledavani tvah rozhodujicitho organu spravniho organu I. stupné.

Ze vsech uvedenych duvoda zalobkyné navrhla, aby soud napadené rozhodnuti zalovaného
M A 4 4 4 4 v Ve v/ vV Vv v 4 v \4
jakoz i rozhodnuti spravniho organu L. stupné zrusil a v pripadé ze by dospél k zaveru, ze se
zalobkyné dopustila spravniho deliktu dle napadeného rozhodnuti navrhla, aby soud
uloZenou pokutu podstatné snizil, pfipadné upustil od potrestani.

IV. Vyjadreni zalovaného

Zalovany se k prvnimu okruhu nimitek soustfedénych do Zalobniho bodu
neptezkoumatelnosti rozhodnuti SUKL, nepiiméfené pokuty a absence dil¢ich znakd
pokracujiciho ¢inu ke stéZejni namitce posouzeni prestupku dle § 103 odst. 1 pism. a) zikona
o lé¢ivech a jeho povaze jako pokracujiciho prestupku. Poukazal na judikatorni soudni praxi
Nejvyssiho spravniho soudu definujici takovy prestupek do 1. 7. 2017, kdyz od 1. 7. 2017
definici pokracovani v prestupku zavedl az zakon o prestupcich. Na stranach 11 az 19 svého
vyjadfeni vyzdvihl a konkretizoval ve vztahu ke vSem diléim Gtokiim téhoz pfestupku
defini¢ni znaky pokradovani protipravniho jednani vice Gtoky, a to a) naplnéni skutkové
podstaty stejného deliktu, b) éasovou souvislost a souvislost v predmétu Gtoku, c) stejny nebo
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obdobny zpusob provedeni a d) jednotny zamér pachatele. Tyto podminky zalovany
povazoval za splnéné dle podrobného popisu dil¢ich utoku s odkazem na 43 pripadu
distribuce lé¢ivych pripravka vykazanych v tabulce v napadeném rozhodnuti i rozhodnuti
SUKL, obsahujici idaje fakturace, data vystaveni vydejky, pocet baleni a prodejni cenu,
vécnou a c¢asovou souvislost jednotlivych dilcich Gtokt a také jednotny zamér zalobkyné a
poukazal na objektivni odpovédnost pravnickych osob vyslovenou jiz v rozhodnuti
Nejvyssiho spravaiho soudu . j. 9 Afs 55/2013-43. Zamér zalobkyné dovodil také ze zcela
evidentnich objednavek lécivych pripravka do lékaren zalobkyné pro ucely jejich distribuce
do zahraniéi s tim, ze $lo o nadlimitné objednané lécivé pripravky, které neodpovidali
béznému provozu lékarny.

Zalovany obdobné formu pokratovani v pfestupku obhajoval u prestupkd dle § 103 odst. 10
pism. €) a odst. 7 pism. b) zakona o 1é¢ivech, kdy nebyly splnény podminky pro poskytovani
1éivych pripravka mezi lékarnami.

Ohledné prestupku dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o 1écivech, tykajiciho se nedodrzovani
zpusobu zachazeni s léCivymi pripravky, zalovany posuzoval jednani zalobkyné jako
prestupek trvajici, jimz doslo k vyvolani a naslednému udrzovani protipravaiho stavu,
tvorictho jeden skutek az do okamziku ukonceni deliktniho jednani. V tom poukazal na
skutkovou podstatu tohoto prestupku u dvou lé¢ivych latek a jednoho léciveho pripravku.

U uvedenych prestupka zalovany k namitkam zalobkyné odkazal na vyporadani téchto
namitek v napadeném rozhodnuti s tim, ze pokud v rozhodnuti SUKL chybéla informace o
\4 M v 4 4 v N4 v M 4
tom, ze se jednalo o pokracovani v prestupku nebo trvajici prestupek nejde o vadu, ktera by
méla za nasledek nezakonnost ¢i nepfezkoumatelnost rozhodnuti, kdyz forma prestupku
v / Ve \4 /4 M \4 /4 v/ v 4 4 M 4 4
neméla na vysi ulozené pokuty vliv a v kazdém pripadé byla zakonem stanovena maximalni
sazba pokuty az do vyse 20 miliont K¢. V souvislosti s uvedenym pak zalovany obhajoval
v v ; ’ . ’ 7 Ve sV v
vysi ulozené pokuty s ohledem na bezprecedentni rozsah protipravni ¢innosti zalobkyné,
kdy zalobkyné nelegalné distribuovala do zahranici celkem 63 859 baleni registrovanych
1é¢ivych pripravku v hodnoté 40 709 728 K¢. I po zastaveni Casti rizeni zalobkyné zastala
M v/ .V _Vv/ 4 4 / o / Ve / v/ o v/ ~ /
jednou ze tri nejvétsich nelegalnich reexportért lecivych pripravka do zahranici. Zalovany
uvedl, ze pravé existence polehcujicich okolnosti byla divodem, pro¢ SUKL v pripadé
zalobkyné nepostupoval dle § 41 odst. 2 zakona o 1é¢ivech, ktery je projevem zasady
asperacni a nepristoupil ke zvyseni horni hranice sazby pokuty.

Zalovany plné odkizal na odtvodnéni napadeného rozhodnuti, kde se vyporadal jak s
namitkami promlceni kazdého ze spachanych prestupkd, tak 1 popsal, jakou formou byly
prestupky spachiny a uvedl Gvahy, kterymi se spravni organy obou stupnu ridily pti
stanoveni vySe sankce.

K namitkim v dal$im bodu Zaloby, které se tykaly naplnéni skutkové podstaty jednani
v v 4 4 I Ve / M v/ . 4 4 . M M M . M
zalobkyné v zachazeni s lé¢ivymi pripravky mezi lékarnami, a to jak v distribuci, tak 1 v
o Nes o4 f 14N v/ o 11,7 s g / v /
poskytovani nebo prijimani 1é¢ivych pripravka lékarnami. Zalovany plné odkazal na
odivodnéni rozhodni SUKL a na své rozhodnuti a zopakoval zachazeni s lé¢ivymi pfipravky
ve smyslu § 5 odst. 5 zadkona o 1éCivech a v této souvislosti poukazal na relevantni judikaturu
Meéstského soudu v Praze k vykladu dle ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech a k tomu,
N . 1 , , S e : :
proc neni na misté aplikace Gstavniho pravidla in dubio mitius ¢i také in dubio pro libertate
\4 v M v / / \4 4 v 4 /7 Ve v/
a ze neslo o nejednoznacny vyklad, kdyz zamérem zakonodarce bylo zlepsit pfistupnost k
1é¢ivym pfipravkum pro Ceské pacienty, nikoli umoznovat vyvoz léCivych ptipravka do
zahranidi.
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57. K namitkam zalobkyné, ze jednala zakonem dovolenym zptisobem ve smyslu § 82 odst. 4

58.

59.

60.

61.
62.

zakona o 1é¢ivech, nebot byla opravnéna vydavat 1é¢ivé pripravky a nemobhla se tak dopustit
distribuce 1écivych prfipravkd, zalovany uvedl, Ze jednani zalobkyné nebylo mozné
klasifikovat jako prestupek podle § 103 odst. 10 pism. ) zakona o lé¢ivech, nebot zalobkyné
nevydala léCivé ptipravky jiné lékarné, protoze odbératelem lécivych pfipravka nebyla
lékarna ve smyslu zikona o 1éivech. Zalobkyné tedy uskutettiovala distribuci 1é¢ivych
ptipravkd, aniz by byla drzitelem povoleni k takové distribuci.

K namitkam neprezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti zalovany na stranach 29 az 39
zopakoval svou argumentaci v napadeném rozhodnuti a podrobné odkazoval k diléim
namitkam neprezkoumatelnosti z hlediska skutkové podstaty namitanych prestupka k
formé jejich spachani, jakoz k vysi ulozené pokuty, kde se s odvolacimi namitkami
zalobkyné podrobné vyporadal. Na strané 35 az 39 svého vyjadreni konkrétné popsal, jak se
zabyval namitkou promléeni u jednotlivych prestupka z hlediska pravni dpravy dané
ustanovenim zakona o lé¢ivech s prihlédnutim k ustanoveni § 30 zakona ¢. 250/2016 Sb. z
hlediska priznivéjsi pravni Gpravy. Zopakoval svou argumentaci k plynuti lhtty 5 let od dne
spachani prestupku, a to jak co do jeho formy, tak i z hlediska kontrolni ¢innosti ve vztahu
k urcité 1ékarné zalobkyné, a vysi pokuty pak vénoval argumentacni pasaze na strané 41 az
48 a 54 a7 58 svého vyjadteni. Zalovany zde obhajoval jak zavaZnost spachanych prestupkd,
tak polehcujict i pritézujici okolnosti, jejichz aplikaci vysvétloval, citoval a zopakoval, jakym
zpusobem v napadeném rozhodnuti vyporadal odvolaci namitky zalobkyné, jak byl
zohlednén rozsah protipravni cinnosti zalobkyné na strané jedné, tak i majetkova situace
zalobkyné na strané druhé. Poukazal na pouhou deklaraci Gcetnich dokladu ze strany
zalobkyné a nesrovnalosti v jejim vyjadreni, kdy tyto doklady spravnim organtim obou
stupnu predlozila. Uvedl, ze doplnéni odvolani neobsahovalo zadné prilohy, z nichz by
mohl Zalovany majetkovou situaci zalobkyné posoudit. Poukazal na nedostatek doklada ve
sbirce listin, coz bylo uvedeno i v napadeném rozhodnuti. Za ulelové povazoval zalovany
snahu zalobkyné prenést odpovédnost za neprukaznost jeji majetkové situace na zalovaného,
kdyz jednak nepredlozila doklady, k nimz byla vyzvana a jednak neplnila zakonnou
povinnost podle zakona o GCletnictvi a nezvefejnovala tcetni zavérky ve sbirce listin.
Zalovany také uvedl na pravou miru své konstatovani v napadeném rozhodnuti, Ze uloZen4
sankce nebyla likvida¢niho charakteru.

Zalovany mél za to, ze se radné vyporadal se v§emi odvolacimi namitkami, a proto navrhl,
aby soud podanou zalobu jako nedtvodnou zamitl.

V. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti, jakoz 1 tizeni, které predchazelo
jeho vydani, podle § 65 a nasl. zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho (dale jen ,s.

v

f. s.“), a to v mezich zalobnich bod.
Zaloba neni dtvodna.

Jak judikatura spravnich soudt wustalené vyslovuje, neprezkoumatelnost napadeného

rozhodnuti spocivajici v nedostatku odtvodnéni rozhodnuti pfedstavuje tak zavaznou vadu

rozhodnuti, Ze neumoznuje posoudit vécnou spravnost a zakonnost rozhodnuti. Vlastni
v 4 ’ 4 ’ M Vv \4 /. Vv v 4

prezkum rozhodnuti spravniho organu je totiz mozny pouze za predpokladu, ze napadené

rozhodnuti spliiuje kritéria srozumitelnosti, ze je opteno o dostatek duvodd, z nichz je
Vo 4 v ’ ’ 4 . . / /

ztejmé, pro¢ spravni organ rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku rozhodnuti.
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Uveden4 kritéria napadené rozhodnuti spliiuje. Zalovany v odavodnéni napadeného
rozhodnuti zcela srozumitelné a prehledné specifikoval skutkovou podstatu jednotlivych
prestupku a jejich pravni kvalifikaci véetné tabulkového prehledu konkrétnich dil¢ich
jednani zalobkyné ve vztahu k zachazeni s 1é¢ivy a jejich hodnoté, pri¢emz nasledné vylozil
jak zakonny text porusenych pravnich ustanoveni, jejich vyznam z hlediska distribuce a
predavani (odebirani a poskytovani) lé¢iv mezi lékarnami. Vylozil také pojem ,lékarna“
uzity v ust. § 82 odst. 4 cit. zakona ve smyslu pojmu podfazeného pod provozovatele
zdravotnickych sluzeb, pro¢ zahranicni lékarna neni 1ékarnou ve smyslu zakona o 1é¢ivech
a z jakého davodu nelze aprobovat postup, ktery dle ust. § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech
mylné vnima zalobkyné (odebirani a poskytovani 1é¢iv mezi lékarnami). V napadeném
rozhodnuti se také nalezité vyporadal s odvolacimi namitkami zalobkyné z hlediska
namitané formy prestupku, vylozil, a to 1 dle soudni judikatury, jaké prestupky a v jakych
znacich povazuje nékteré prestupky za pokracujici a jaky prestupek za trvajici. Vyporadal
odvolaci namitky vytykajici nedostatek kvalifikace prestupka jako pokracujicich a trvajiciho
v prvostupniovém rozhodnuti s argumentaci ohledné urcitosti skutkt seznatelnych z vyroku
rozhodnuti. U kazdého z prestupkt predestrel v uplnosti pravni upravu promléenti, srovnal
dfive platnou Upravu s novelizovanou tpravou a dle skutkovych okolnosti (znakt a doby
spachani prestupku) konkrétné posoudil jak béh promlceci lhaty k zahajeni prestupkového
fizeni, tak béh objektivni promlceci lhuty k zaniku odpovédnosti za prestupky, Ve vztahu
k jednani zalobkyné a jeho zavaznosti se pak podrobné ze vsech kritérii pro své uvazeni o
vysi pokuty vcetné posouzeni majetkové situace zalobkyné vyporadal s namitkami
smeéfujicimi do vyse ulozené pokuty a podrobné vylozil, k jakym skutecnostem prihlédl.

Na zakladé uvedeného soud neshledal dtivodnou namitku neprezkoumatelnost napadeného
rozhodnuti pro nedostatek davoda.

Soudni judikatura povazuje rozhodnuti spravniho organu za nepfezkoumatelné pro
nedostatek dtvodu, jestlize z jeho odivodnéni neni seznatelné, jaky skutkovy stav vzal
spravni organ za rozhodny a jak uvazil pro véc rozhodné skutecnosti, resp. jakym zptsobem
postupoval pfi posuzovani téchto skuteCnosti, pfipadné pro¢ spravni organ povazuje
namitky Gcastnika za liché, mylné nebo vyvracené, podle které pravni normy rozhodl a
jakymi Gvahami se fidil pri hodnoceni dikazi. Neprezkoumatelnost rozhodnuti pro
nedostatek divodt musi byt vykladana ve svém skute¢ném smyslu, tj. jako nemoznost
prezkoumat urdité rozhodnuti pro nemoznost zjistit v ném jeho obsah nebo divody, pro
které bylo vydano (srov. usneseni rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19.
2.2008, ¢.j. 7 Afs 212/2006-76, publikované pod ¢. 1566/2008 Sb. NSS). Zruseni rozhodnuti
pro neprezkoumatelnost je vyhrazeno tém nejzavaznéj$im vadam rozhodnuti, kdy pro
absenci ddvodu ¢i pro nesrozumitelnost skutecné nelze rozhodnuti meritorné prezkoumat.

Namitku neptrezkoumatelnost rozhodnuti v dané véci je proto treba hodnotit ve vztahu k
individualnim okolnostem rozhodovani a obrany zalobkyné. Napadené rozhodnuti bylo
zalovanou vydano ve véci prestupkového fizeni, kdy zalobkyné seznala, jaké jeji jednani
bylo kvalifikovano jako prestupek jiz v prvostuptiovém rozhodnuti a jaké Gvahy podrobné
uvedené na str. 54 az 61 prvostuptiového rozhodnuti vletné prehledu spravni praxe v
obdobné oblasti spravniho trestani vedly k ulozeni pokuty ve vysi uvedené ve vyroku
rozhodnuti. Zalobkyné podala Zalobu, z niZ je zfejmé, s jakym vécnym posouzenim
nesouhlasila a rozporovala i souzenou povahu prestupkd. Takové rozhodnuti neni
neprezkoumatelné a namitky zalobkyné tak bylo tfeba vyporadat z pohledu ji tvrzené
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nezakonnosti co do pravni kvalifikace skutkové podstaty prestupku, jejich povahy a béhu
promléecti lhuty.

Zalobkyné se prestupky dle § 103 odst. 1 pism. a) a § 103 odst. 9 pism. a) a § 103 odst. 10
pism. e) zakona o lécivech dopustila neopravnéné distribuce jiné lékarné v zahranici a
ptijimani a poskytovani lécivych pfipravkd mezi jejimi lékarnami, aniz by disponovala
opravnénim k distribuci, a aniz by k pfedavani lékt mezi lékarnami byly splnény zakonem
stanovené podminky vyjimecnosti takového predavani. Co do distribuce lécivych pfipravka
do Slovenské republiky jednani zalobkyné nemohlo naplnit predpoklady k distribuci jinym
l1ékarnam dle § 75 odst. 3 a § 82 odst. 4 zakon o lécivech, k némuz by neméla mit povolent,
nebot spole¢nost RETIA, a. s. v zahraniéi neni podle zakona o lé¢ivech lékarna.

Soud vysel z pravni Gpravy platné v rozhodné dobeé.

Podle § 103 odst. 1 pism. a) zakon o 1é¢ivech pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se
dopusti spravniho deliktu tim, ze zachazi s 1é¢ivy bez povoleni, schvalent, registrace nebo

v/ v 4 v/ Ve / v M / M 4
souhlasu v pripadé, kdy zakon nebo pfimo pouzitelny predpis Evropské unie povoleni,
schvaleni, registraci nebo souhlas k zachazeni s 1éCivy vyzaduje.

Podle § 75 odst. 3 zakona o lécivech 1é¢ivé pripravky jsou opravnény distribuovat osoby,
kterym tato ¢innost byla povolena Ustavem nebo Veterinarnim Gstavem (dale jen ,povoleni
k distribuci®). Provozovatelé opravnéni vydavat lécivé pripravky je mohou distribuovat,
pouze pokud ziskali povoleni k distribuci.

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

Podle § 103 odst. 10 pism. e) zakona o lécivech provozovatel 1ékarny se dopusti spravniho
deliktu tim, ze vyda 1élivy pripravek jiné 1ékarné nebo poskytovateli lazkové péce v rozporu
s § 82 odst. 4 nebo v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veskera opatfeni potrebna k
vyméné lé¢ivého pripravku, u néhoz byla zjisténa zavada v jakosti.

Podle § 82 odst. zakona o lé¢ivech pokud lékarna vydava lé¢ivé pripravky jinym lékarnam
nebo poskytovatelum luzkové péle, musi byt odebirajici lékarna nebo poskytovatel lazkove
péce uveden v rozhodnuti vydaném takové vydavajici 1ékarné podle zakona o zdravotnich
sluzbach. Nejde-li o lécivé pripravky, které se v lékarné pripravuji, maze je lékarna
vyjimecné odebrat od jiné lékarny, v pripadé, kdy nema takovy 1é¢ivy pripravek k dispozici
a nemuze jej v potrebném Case ziskat od distributora, nebo kdyz ma jina lékarna nevyuzité
zasoby lé¢ivého pripravku, které nelze vratit distributorovi. Takové poskytovani a odebirani
1é¢ivych pripravkt mezi 1ékarnami se nepovazuje za distribuci a 1ékarna o ném vede evidenci
v rozsahu a zpisobem stanovenym provadécim pravnim predpisem. Lékarna, jejiz
provozovatel je zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uzit k distribuci 1écivé
ptipravky, které odebrala jako lékarna.

S namitkami zalobkyné proti pravni kvalifikaci pfestupku spocivajictho v nezakonném
zachazeni s lécivymi pripravky souvisi pfedev§im nezbytnost posouzeni pojmu ,lékarna“.
Timto pojmem se Méstsky soud v Praze zabyval jiz v fadé svych rozsudkd, napt. v rozsudku
sp. zn. 11 Ad 3/2020, sp. zn. 9 A 137/2020, sp. zn. 9 Ad 3/2020, sp. zn. 9 Ad 9/2020, sp. zn.
11Ad 9/2020.

Spravni praxe 1 uvedena judikatura vychazela ze souvislosti zakona o 1écivech a zakona o
zdravotnich sluzbach a odkazala také na teritorialni ptisobnost zdkona o lé¢ivech. Dle
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prijatého vykladu je lékarna misto pro poskytovani lékarenské péce provozované osobou
opravnénou k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach.
Zahraniéni 1ékarna tyto podminky nespliuje, jelikoz nema opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach. Takovy vyklad je tfeba zaujmout
M / Vv 4 I/ Ve U N4 eV _V 4 / M I/ Ve /
1 ve smyslu a Glelu zakona o 1élivech spocivajicich v zajisténi snadné dostupnosti 1é¢ivych
ptipravkl pro pacienty v Ceské republice. Smyslem ust. § 82 odst. 4 zakona o lécivech pak
4 v i 4 4 4 / v/ o v/ M VVv/ 4 4 4
neni umoznit 1ékarnam vyvoz pripravka do zahraniéi. Nejvyssi spravai soud ve svém
rozsudku ze dne 20. 12. 2012, ¢. j. 4 Ads 9/2012-37, vyslovné shrnul, ze: ,Smyslem a ticelem
zakona o lécivech tak strucné veceno je prispét k zajisténi co nejlepsi péce o zdravi obyvatel Ceské
republiky.“ Soud konstatuje, ze se ztotoznil s vykladem pojmu lékarna ve smyslu § 82 odst.
4 zakona o 1élivech tak, jak je vymezily spravni organy a meéstsky soud v uvedenych
rozsudcich. Potfebu vymezit pojem 1ékarna nelze obejit pouhym tvrzenim, ze zakon pojem
nedefinuje, a proto je nutné za lékarnu ve smyslu tohoto zakona povazovat také zahrani¢ni
1ékarnu.

Soudni judikatura jiz v souvislosti s vykladem pojmu ,lékarna“ ,vyslovila“, ze lé¢iva jsou
vzhledem k jejich zdravotnimu a ekonomickému vyznamu predmétem zvlastnich
regulainich opatfeni, ktera se vztahuji zejména k zajisténi jejich kvality, Ucinnost,
bezpecnosti a spravnosti o nich podavanych informaci pfi poskytovani zdravotni péce.
Zakon tedy reguluje subjekty pusobici v oblasti léciv. Pri Gvaze o tom, jaké subjekty lze
zahrnout pod pojem 1ékarna, resp. jaka regulace se vztahuje na samotnou lékarnu ¢i jejiho
provozovatele je nutné se zaméfit na to, co je obsahem cinnosti lékarny, tedy pod jaky
subjekt, na které se zakon o lécivech vztahuje. V 1ékarné je poskytovana zdravotni péce dle
§ 5 odst. 2 pism. i) zakona o zdravotnich sluzbach. Zakon o lé¢ivech pak na toto ustanoventi
zakona o zdravotnich sluzbach navazuje v § 6 odst. 1 pism. ¢), kdyz konstatuje, ze
provozovatelem je osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb dle zakona o
zdravotnich sluzbach. Lékarnu je nutno chapat jako zdravotnickeé zafizeni dle § 4 odst. 1
zakona o zdravotnich sluzbach, které provozuje pravnicka nebo fyzicka osoba (§ 79 odst. 4
zakona o lé¢ivech), ktera je provozovatelem ve smyslu § 6 zakon o lécivech. Pokud zakon
uklada prava a povinnosti vyslovné lékarné, musi byt tato prava vztazena k subjektu prava,
k osobé, ktera muze byt nositelem prav a povinnosti, neni mozné ukladat prava a povinnosti
mistu. Pojem lékarna a provozovatel (a zaroven pojem lékarna a poskytovatel zdravotnich
sluzeb dle zakona o zdravotni péci) neni fakticky totozny, ale do velké miry se prolina pravé
z toho divodu, Ze lékarna neni sama o sobé subjektem prava a je existenéné zavisla na
provozovateli, ktery ji zfizuje. Pojem provozovatel je tedy existen¢né nadfazen, tzn. zZe
lékarna bez provozovatele nemuze sama o osobé existovat, ale na druhou stranu muze
existovat provozovatel bez lékarny nebo naopak s vice 1ékarnami.

77. Jako potvrzeni spravnosti vykladu nastinéného vyse soud ve své judikature odkazal i na

novelizované znéni § 82 odst.4 zakona o lé¢ivech, kde se hovofi o provozovateli
zdravotnickych sluzeb, a to jen na podporu stavajiciho vykladu, kdyz sama divodova zprava
/7 /7 Vv M ’ 4 v v ’ . . v 4 v ’ 4 I Ve / v/ o oV
uvadi, ze se jedna o pouhé zpresnéni (nikoliv zménu), ze k predani lécivych pripravkt muze
dojit pouze mezi lékarnami v Ceské republice. Diivodova zprava také vyslovné uvadi, ze
/ . v vV 4 4 4 M 4 v v 4 ’ 7

tento vyklad je dlouhodobé uplatnovan spravnimi organy a k upresnéni dochazi pouze za
/ Vv v ’ 4 4 i v /. M M 4 / o

UcCelem predchazeni nespravné interpretace nékterymi subjekty, které by uvedeny zpusob,
ktery je urlen k zajisténi dostupnosti pro pacienty v CR, chtély aplikovat i na zahrani¢ni
lékarny. Novelou nedoslo ke zméné pojeti, ani k novému omezent, doslo pouze k uptesnént,
aby nadile nedochazelo k mylné interpretaci a regulované subjekty se nepokousely
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dosavadni zakonny vyklad obchazet z divodu absence vyslovného omezeni na Ceské

subjekty.

Soud konstatuje, ze s ohledem na to, ze nebyla naplnéna zakladni podminka pro aplikaci §
82 odst. 4 zakona o lécivech, kdyz léciva nebyla distribuovana lékarné. Argumentace
v v v ) v 7/ / SN 1 NS
zalobkyné, ze postupovala v souladu s opravnénim vydavat 1éCivé pripravky v souladu s § 82
odst. 4 zakona o lécivech, tedy neobstoji. Z jednani zalobkyné zjisténého pti kontrole a
v v 4 4 4 4 / Ve / i v/ i M v / 4 4 v
predestteného v tabulkach zachazeni s 1élivymi pfipravkami jasné vyplyva zamér
distribuovat 1écivé prostredky odbératelim na Slovensko, prestoze zalobkyné neni
drzitelkou opravnéni k distribuci, ¢i predavat si je mezi 1ékarnami, niz by byly splnény dalsi
’ Veer gy ISR VAT v/ o 1717 . v v
podminky ptijimani a poskytovani lécivych pripravka mezi lékarnami. Snaha zalobkyné
podradit své jednani spocivajici v distribucti, pod § 82 odst. 4 zakona o lé¢ivech je nespravna
v /V 4 4 4 / M v v/ 4 /4 4 / Ve / v/ o
az Ucelova. Nadto samotné ustanoveni zakona jasné hovofi o vydavani lécivych pfipravka
.. / 4 4 4 Ve A 4 .. / 4 4 M /o v v */ 4 4
jinym lékarnam ¢ odebirani z jinych lékaren jen vyjimecné a za specialnich okolnosti
4 /4 .. oV v 4 v 4 M i b 4 / 4 /4 Ve /
(lekarna jej nemuze v potfebném case ziskat od distributora, jina lékarna ma nevyuzité
zasoby lé¢ivého pripravku, které nelze vratit distributorovy). Opakované jednani zalobkyné
M M M i v/ V7/e 4 4 / Ve / v/ o v 4
jak v distribuci do zahranidi, tak v pfijmu a poskytovani lé¢ivych pfipravka bez splnéni
zakonnych podminek vyjimecnosti prokazuje, ze jak v pripadé prestupku dle § 103 odst. 1
pism. a), tak v pripadé prestupku dle § 103 odst. 9 pism. a) a § 103 odst. 10 pism. e) zakona
1é¢ivech se nejednalo o jednani v souladu se zakonem, ale o opakovanou, cilenou cinnost.
Zalobkyné provozujici ¢innost ve vyznamneé oblasti zdravotnich sluzeb a lékarenske péce
musi byt jednoznacné obeznamena s pravnimi predpisy a jejich aplikaci v této oblasti a
nemuze tvrdit, ze jednala v dobré vire v zakonnost svého postupu a dovolavat se vykladu
zakona po takové dobeé ji aplikované provozni praxe.

Zalobkyné také namitala, Ze jeji jednani mélo byt spi$ posouzeno podle zvlastniho
ustanoveni § 103 odst. 10 pism. e) zakona o lé¢ivech, jelikoz tedy poskytla pfipravky v
rozporu s § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech. Soud poukazuje na to, ze zalobkyni tvrzené ust. §
103 odst. 10 pism. e) zakona o lécivech dopada na situaci, kdy provozovatel poskytne jiné
1ékarné 1écivy prispévek v rozporu s § 82 odst. 4. Ze samotného znéni skutkové podstaty je
v 4 \4 4 M / 4 . . 4 /4 4 v sV / v/
zrejme, ze tato dopada na situace, kdy 1ékarna sice poskytne jiné 1ékarné 1éCivy pripravek,
ale nesplnuje pravé ty specifické vyjimecné okolnosti, které § 82 odst. 4 zakona o 1é¢ivech
\4 . 4 v .. Vv /4 v oV 4 M . \4 4
vyzaduje, tzn. podminku, ze jej v potfebném c¢ase nemuze ziskat od distributora nebo ze ma
nevyuzité zasoby 1é¢ivého pripravku, které nelze vratit distributorovi. S ohledem na to, ze
jednani zalobkyné spocivalo v distribuci lé¢ivych pfipravkd do zahranici a jednani zalobkyné
kvalifikoval 1 znak ptrestupku, ze distribuovala lé¢ivé piipravky bez povoleni, schvalent,
. v/ v 4 v/ Ve / Vv . 4 .
registrace nebo souhlasu v pripadé, kdy zakon nebo pfimo pouzitelny predpis Evropské unie
’ / ’ . . / ’ sV, v . /1.7
povoleni, schvaleni, registraci nebo souhlas k zachazeni s lé¢ivy vyzaduje. Soud podotyka,
ze snaze o mirnéjsi postup ze strany spravniho organu a mozné podrazeni jednani pod typové
méné zavazny § 103 odst. 10 pism. e) zakona o 1éCivech, nelze prisvéd{it. Jednani zalobkyné
. V17 / \4 4 4 v /4 c o/ /4 4 /v 4
nebylo ojedinélé, nybrz opakované, zamérné a v oblasti ji poskytované odborné péce neni
M v 4 v \4 v M 4 /. 4 / ’ v 4
soud logicky srozumén s tim, ze zalobkyné obsahu po ni zavaznych zakonnych opravnéni a
reguli neporozuméla ¢i je povazovala za nejednoznalné, coz ji zaroven neopraviovalo k
. v/ . 4 o . ’ 4 4 8% 4
tomu, aby si pocinala extenzivnim zpusobem, nadto, jak spravni organ shledal, bez ohlaseni
jejich dispozic.
Na zakladé uvedeného méstsky soud neshledal divodnymi zalobni namitky smétujici do
posouzeni skutkové podstaty prestupku dle § 103 odst. 1 pism. a), § 103 odst. 9 pism. a) a §
103 odst. 10 pism. e) zakona o 1é¢ivech.
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Uvedenych prestupku a ostatnich zbyvajicich prestupkd, vyjma prestupku dle § 103 odst. 1
pism. a) u Lékarny Hradcanska, ohledné néhoz bylo fizeni zastaveno, se dale tykaji namitky
nedostatecného ¢i nespravného posouzeni povahy prestupku jako pokracujicich ¢i prestupku
trvajictho, a to s vlivem na béh nikoliv promlceci, ale promlceci lhaty k zaniku
odpovédnosti.

Jak jiz soud vyse zhodnotil, skutecnost, ze zalovany az v napadeném rozhodnuti doplnil
oduvodnéni prvostupriového rozhodnuti o hodnoceni povahy prestupkua jako prevazné
pokracujicich a prestupku trvajictho, neni znakem nepfezkoumatelnosti napadeného
rozhodnuti a nebyla ani na 4jmu procesnich prav zalobkyné, nebot ta ve vztahu ke vsem
prestupkim uplatnila odvolaci namitky zaniku odpovédnosti a nepfimérenosti vyse pokuty,
co jsou aspekty, na které mtZe mit vliv zptisob a doba spachani prestupkd. Zalovany se
témito namitkami v napadeném rozhodnuti podrobné zabyval a povahu prestupkt
oduvodnil. Podle nahledu soudu uéinil tak v souladu s platnou pravni Gpravou.

Podle § 8 zakona ¢. 250/2016 Sb. za trvajici prestupek je povazovan takovy prestupek, jehoz
znakem je jednani pachatele spocivajici ve vyvolani a nasledném udrzovani protipravniho
stavu nebo jednani pachatele spocivajici v udrzovani protipravaiho stavu, ktery nebyl
pachatelem vyvolan.

Podle § 32 odst. 1 pism. ¢) prestupkového zakona u trvajictho prestupku promléeci doba
zadina bézet dnem nasledujicim po dni, kdy doslo k odstranéni protipravniho stavu.

Trvajicim prestupkem je bezesporu prestupek podle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech,
spocivajici v neoznaleni lécive latky a 1éivého pfipravku po uplynuti doby jejich
pouzitelnosti a v jejich neoddéleném uchovavani a dale v nevedeni pfislusnych zaznamu o
ovéreni totoznosti prijatych lécivych a pomocnych latek. Z uvadénych expiraci téchto latek
a pripravku zjisténych prfi kontrole a zaznamenanych do prehledné tabulky na str. 7
napadeného rozhodnuti vyplyva, Ze toto jednani naplriuje trvajici prestupek vyvolany jiz v
den expirace a trvajici do dne kontroly dne 25. 4. 2017. Slo o jeden skutek trvajici az do
zjisténi deliktniho jednani, ktery byl vyvolan drive, avsak do dne kontroly byl jako trvajici
stav udrzovan. Takovy skutkovy stav musel byt zalobkyni zcela ztejmy, nebot ji museji byt
zrejmé povinnosti o nakladani s leky po dni jejich expirace znamy, proto jeji namitky o
neprezkoumatelnosti posouzeni tohoto prestupku se jevi jen jako zavadeéjici. Na zakladé
definice trvajictho prestupku nelze tedy Casové skutek zalobkyné povazovat za prestupek
promléeny od doby jeho spachani dne 25. 4. 2017, kdyZ napadené rozhodnuti bylo vydano
dne 14. 12. 2022.

Prestupky dle § 103 odst. 1 pism. a), § 103 odst. 10 pism. €) a § 103 odst. 9 pism. ¢) byly
posouzeny jako prestupky pokracujici.

Podle § 7 zakona ¢. 250/2016 Sb. pokracovanim v prestupku se rozumi takové jednani, jehoz
M . /4 v’ 7 J /. 4 v vV ./ M /4
jednotlivé diléi Gtoky vedené jednotnym zamérem naplnuji skutkovou podstatu stejného
prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zptsobem provedent, blizkou souvislosti
dasovou a souvislosti v predmétu Gtoku.

Podle § 31 odst. 2 pism. a) prestupkového zakona promlleci doba pocinid bézet u
pokracujiciho prestupku dnem nasledujicim po dni, kdy doslo k poslednimu dil¢imu Gtoku.
Utoky pokradujiciho pfestupku musi napliovat stejnou skutkovou podstatu. Viechny dil¢i
Gtoky pokracovani v prestupku ve svém souhrnu tvofi jediné jednani, tj. jediny prestupek,
ktery ma i jediny souhrnny nasledek, ¢inek ¢i souhrnnou vysi zpisobené skody (to mize
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mit dopad i na hodnoceni skutku nikoliv jiz jako prestupku, ale s ohledem na celkovou vysi
skody dokonce jako trestného cinu).

Soud se shoduje se zalovanym v posouzeni jednani, které je prestupkem spocivajici v
distribuci lécivych pripravka bez povoleni a v jejich poskytovani jiné 1ékarné bez splnéni
zakonnych podminek a v neposkytovani potrebnych udaji o vydanych 1é¢ivych
ptipravcich, jako pokracujicich prestupku diléimi utoky, jez jsou stézejni pro priukaznost
prestupku i jeho zavaznost. V pfipadé pokracovani prestupku je meznikem oddélujicim
jeden pokracujici prestupek od druhého jakykoliv kontrolni tkon ze strany pfislusného
organu, ktery prestupek projednava (srov napft. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 8
A 33/2014-39 nebo srov. situaci jizdy dle fidi¢ského opravnéni dle rozsudku . j. 4 As
268/2015), avsak k takovému mezniku ¢i ukondenti Setfeni dil¢tho jednani v pokracujicim
prestupku za dobu ke dni kontroly nedoslo.

Neni pravdou, jak uvadi zalobkyné, ze zalovany v rozhodnuti neodavodnil, pro¢ povazuje
uvedené prestupky za pokracujici. Ucinil to na str. 28-31 napadeného rozhodnuti, kde
v M 4 4 v/ M 4 M v v o 4 4 v
popsal v cem jednani spocivalo, a vymezil obdobi, v nichz k pfestupktim dochazelo. Spravné
M M / / M 4 v V. 7 7 v .. Vo
v aplikaci na dany skutkovy stav zhodnotil spravné znaky pokracujiciho prestupku, jimiz je
zamér, zpusob provedeni a blizka ¢asova souvislost, které uvedené skutky splnuji. Soud se
zcela ztotoznuje s posouzenim, ze zamér lze vyvodit z mnozstvi poskytovanych baleni
zahrani¢ni 1ékarné a z vyc¢tu poskytovanych lécivych pripravku vcetné absence potrebného
hlaseni, a to se spolecnym znakem, ze neslo o vyjimecné pripady nevyuzitych zasob ve
M 4 4 4 i i /v 4 / / Ve / v/ 4 /
spojeni s neposkytovanim informaci (hlaseni) o vydanych 1é¢ivych pfipravcich. Uvedené
provazel znak navazujici blizkeé ¢asové souvislosti, jak je patrné z dat vystaveni vydejek v
tabulkach v napadeném rozhodnuti prevzatych z kontrolnich zjisténi. Zalobkyné uvedené
znaky souhrnu a spojeni jejich jednotlivych diléich utoka nezpochybnila Zzadnou
oponenturou v tom, ze by se takto posuzovany skutkovy stav neudal. Znak zaméru ve
V. 7 7 v v/, 7 /v M v / Ve ..
vztahu k povaze pokracujiciho prestupku nespociva v mire zavinéni ¢i nedbalosti, je znakem
dil¢ich Gtokd vécné a Casové smétujicich ke stejnému cili zpisobem zachazeni s le¢ivymi
pripravky.
V souzené véci tedy byly naplnény vSechny znaky pokracujictho prestupku. Utoky byly
vedeny jednotnym zamérem, subjektivni souvislosti vicero utokua. Byly spojeny stejnym
nebo podobnym zptsobem provedeni a byly spojeny blizkou casovou souvislosti a
souvislosti v pfedmétu toku, jimz je chranény zajem na evidenci a dostupnosti 1é¢ivych
ptipravki pro spotfebitele.

Soud ustalené vychazi z toho, ze stejné jako u prestupku trvajictho jde i v pripadé
v 4 4 V. . . v 4 4 4 . 4 v Ve 7
pokracovani prestupku o situaci, kdy prestupek neni spachan jednorazové, ale v urcitem
¢asovém tseku (trva delsi dobu). Pocatkem takového prestupku je jeho dokonani (rozhodné
/ 4 4 v 4 & . 4 4 / o
pro vyznam zasahu do chranéného zajmu), koncem je provedeni posledniho z utoku. Jak
uved] Nejvyssi spravni soud v rozsudku ¢. j. 1 As 49/2012-33, rozhodujicim okamzikem pro
ukondeni skutku v pripadé pokracovani v prestupku, tedy meznikem oddélujicim jeden
pokracujici prestupek od dalsiho, je i jakykoliv tkon ze strany policejniho organu nebo
v/ v 4 4 4 4 / v . 4 4 / . M v / /4
prislusného spravniho organu, ktery prestupek projednava, kterym je obvinény z daného
prestupku zpraven o tom, ze je divodné podeztely z jeho spachani.

Stanoveni ukondeni skutku je pritom skute¢nosti uréujici pocatek béhu lhity k zaniku
odpovédnosti (promlceci doby dle zdkona o pfestupcich); ta se neodviji samostatné od
spachani jednotlivych (nékterych) dil¢ich Gtokl pokralujiciho deliktu, ale az od ukonceni
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jednani u posledniho dil¢iho atoku (viz k tomu rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢. . 8
As 33/2014-39). Nova aprava vyslovné v § 31 odst. 2 pism. a) stanovi, ze u pokracujictho
prestupku pocina promléeci doba bézet dnem nasledujicim po dni, kdy doslo k poslednimu
diléimu tGtoku.

Podobné je ukonceni skutku vyznamneé z hlediska ¢asové ptisobnosti zakona. Podle § 2 odst.
4 pism. a) prestupkového zakona plati, ze zméni-li se béhem pachani pokracujiciho
prestupku zakon, pouzije se zakon Ucinny v dobé, kdy doslo k poslednimu dil¢imu atoku.

Protoze podle § 31 odst. 2 pism. a) prestupkoveho zakona promléeci doba pocina bézet u
pokracujictho prestupku dnem nasledujicim po dni, kdy doslo k poslednimu dilé¢imu atoku,
proto nedoslo ani u uvedenych pokracujicich prestupka vzhledem k ¢asovému rozmezi
jejich spachani k uplynuti objektivni pétileté promléeci doby.

Skutecnost, ze zalobkyni byla v fizeni ulozena Ghrnna pokuta je vysledkem, ze pokuta byla
ulozena za vSechny prestupky, mezi nimiz byly i prestupky spachané v jednom okamziku.

Namitky nedostate¢ného vyporadani odvolani v otazce povahy skutka tedy neni dtvodna.
Zalovany doplnil odévodnéni prvostupiového rozhodnuti v souladu se zisadou, Ze
rozhodnuti vydané v prvnim 1 druhém stupni fizeni je treba povazovat za jeden celek.
S ohledem na vymezeni skutkd jiz v prvostupniovém rozhodnuti a obranu zalobkyné
v odvolani pravé ve vztahu k povaze skutka v souvislosti s namitkou promlcent, nedoslo
doplnénim v odvolacim rozhodnuti zalovaného k takové vadé fizeni, ktera by méla vliv na
jeho nezakonnost.

Konec¢né soud nepovazuje za divodnou ani namitku zalobkyné o neptimérenosti ¢i
likvidacnim charakteru ulozené pokuty. V uvedeném lze poukazat na rozsahlé odivodnéni
vy$e pokuty v prvostupfiovém rozhodnuti SUKL, jakoZ i na naleZitém vyporadani
odvolacich namitek k této otazce v napadeném rozhodnuti.

100.Pokuta byla ulozena v pfiméfené vysi a namitky zalobkyné jsou nepatfiéné vztahovany

101.

k vysi pokuty v Castce 19 000 000 K¢. Tato vyse byla snizena na castku 13 000 000 K¢, ato v
ramci zakonnych mantineld. S ohledem na skutecnost, ze za prestupek nejprisnéji trestny
dle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech bylo mozné ulozit zalobci pokutu az ve vysi
20 000 000 K¢ a zalobkyné se dopustila fady prestupku se ziskem ve vysokych castkach
presahujicich ulozenou pokutu, které zalovany zohlednil jako zasadné vyznamné a ¢innost
zalobkyné jako bezprecedentné rozsahlou, nelze povazovat ulozenou pokutu za
neprimérenou ¢i dokonce likvidacni.

Zalovany pii ukladani pokuty zohlednil a fadné odtivodnil vSechny podstatné aspekty,
na jejichz zakladé Zalobci ulozil pokutu, posoudil vSechny relevantni okolnosti. Zalovany
uvedl pritézujici i polehcujici okolnosti, zjistoval, popsal a zabyval se také majetkovou situact
v v Vv v v vV /4 Vv M v/ /7 Ve
zalobkyné, aniz k tomu mél vsechny dostatecné a potrebné informace ptimo od ni ¢i
z verejnych rejstrikd, jak odivodnily spravni organy v obou rozhodnutich. Spravni organ 1.
v ° .. / / v o v ’ ce 7 /
stupné oduvodnil 1 své rozhodnuti zevrubné porovnanim ulozeni pokut v jinych obdobnych
v/ / . ’ . . v ’ s
pripadech a zabyval se i otazkou proporcionality ulozené sankce ve vztahu k podnikani
v v g / v v VoV v o 1V v A /
zalobkyneé. Zalovany pak opétovné dostatecné a jasné oduvodnil, ze ulozena vyse pokuty ma
reflektovat typovou zavaznost prestupku, které byly spachiny. Soud souhlasi
o v 4 4 4 4 4 o vV Vv . ’ v 4 v v
s odavodnénim rozhodnuti spravnich organa a ztotoznuje se se zavérem, ze zalobkyné se
dopoustéla zavazného jednani, obchazela zakonné distribucni cesty 1élivych pripravkd,
/4 v v 4 v/ M 4 4 . ’ . 7/ . M 8% 4
svévolné predavala tyto pripravky mezi lekarnami a nepodavala o dispozicich s nimi hlaseni,
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¢imz snizovala dohledatelnost i dostupnost pro ceské pacienty. V daném konkrétnim
ptipadé bylo nutné prihlédnout také ke skuteCnosti, ze k porusovani dochazelo po delsi
¢asové obdobi a u vice prestupku i pres to, ze jen v jedné jejich dil¢i Casti doslo k zastaveni
fizeni z divodu zaniku odpovédnosti. Jako polehcujici okolnost nemohla byt posouzena
doba uplynula od posledniho spachani prestupku, nebot spravni organy posuzovaly stav,
ktery existoval v letech 2015-2017 v nezanedbatelném rozsahu, pricemz protipravni ¢innost
trvala az ke dni kontroly, nasledné obdobi tak bylo obdobim napravy. Oporu v podkladech
fizeni a v napadeném rozhodnuti nema vubec tvrzeni zalobkyné, ze spolupracovala se
4 4 M /4 4 4 v/ 4 4 M o / v /v \4 4 4 o
spravnimi organy ve spravnim fizeni. Jeji liknavost a ruzné prekazky, prodluzovani lhut
k vyjadreni a k predkladani dikazd, postupné navrhovani dukazii a zbyteéné dohady
o dorudovani zalobkyni ¢i zastupci, to vse popsané u jednotlivych kontrol na stranach 9-15
4 4 / Ve / / Vv v 4 4 4 v v/
napadeného rozhodnuti, tak o G¢inné spolupraci zalobkyné se spravnim organem nesveédci.

102.Prostor pro zohlednéni pfimérenosti ukladané sankce by byl dan pouze tehdy, pokud by
vytykana nepriméfenost meéla kvalitu nezakonnosti, tj. v ptipadé, ze by spravni organ
vybodil ze zakonnych mantinelt pri ukladani pokuty, jeho hodnoceni kritérii pro ulozeni
pokuty by postradalo logiku, spravni organ by nevzal do Gvahy vSechna zakonna kritéria,
ulozena pokuta by byla likvidacni apod. (viz napt. rozsudek Nejvyssi spravni soudu ze dne
3.4.2012, & j. 1 Afs 1/2012-36). Z4dné takové pochybeni spravniho organu viak soud v nyni
projednavané véci neshledal. S ohledem na veskeré vyse uvedené okolnosti soud nemohl
dospét k zavéru, ze by ulozena pokuta neodpovidala zobecnitelné predstavé o adekvatnosti
a spravedlnosti sankce ve vztahu k povaze ¢innosti zalobkyné a jejim vyznamné ohrozujicim
nasledkim.

103.Ulozena pokuta je zcela primérena ve vztahu k vyznamu chranéného zajmu, zvlastnich

v 7/ v 4 7 7 ’ 4 sV **V_V 4 M / Ve M

regulainich opatfeni vztahujicich se k zachazeni slélivy, zajisténi kvality, Gcinnosti,

bezpeénosti lé¢iv a spravnosti o nich podavanych informacich. K tomu se shodné Méstsky

soud v Praze vyjadril 1 ve svych rozsudcich sp. zn. 9Ad 3/2020 a 9Ad 9/2020, na které soud

v této véci odkazuje a s nimiz jsou zavéry SUKL a zalovaného v této souzené véci zalobce
zcela v souladu.

104.Soud neshledal dtvod ke snizeni uvedené pokuty na zakladé svého moderaéniho opravnéni
daného ust. § 78 odst. 2 s.t.s. Podle tohoto ustanoveni rozhoduje-li soud o zalobé proti
rozhodnuti, jimz spravni organ ulozil trest za spravni delikt, muze soud, nejsou-li divody
pro zruSeni rozhodnuti podle odstavce 1, ale trest byl ulozen ve zjevné nepfiméfené vysi,
N Ve .. IV 4 4 / . / 4 Ve o
upustit od néj nebo jej snizit v mezich zakonem dovolenych, 1ze-li takové rozhodnuti uéinit
na zakladé skutkového stavu, z néhoz vySel spravni organ, a ktery soud pripadné vlastnim
dokazovanim v nikoli zasadnich smérech doplnil, a navrhl-li takovy postup zalobce v zalobé.
K tomu soud poznamenava, ze smyslem a i¢elem moderace je korekce sankce v pripadech,
ze by sankce, pohybujici se nejen v zakonném rozmezi a odpovidajici i vSem zasadam pro
jeji ukladani a zohlednujici kritéria potiebna pro jeji individualizaci, zjevné neodpovidala
zobecnitelné predstavé o adekvatnosti a spravedlnosti sankce (srov. napf. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. 4. 2012, ¢.j. 7 As 22/2012 - 23, publ. pod ¢&. 2672/2012
Sb. NSS). Soud v8ak neshledal, Ze by byla vyse ulozené pokuty, snizena zalovanym na ¢astku
13 000 000 K¢ oproti vynosim z protipravniho jednani, a tak vyznamné oblasti vefejného
zajmu jako je zachazeni slédivymi pfipravky zjevné (tj. vyrazné, silné, intenzivné)
nepfimérena, resp. nespravedliva. Pokud se Zalobkyné nesrovnala se svymi povinnostmi
’ . ’ v I Ve v . ’ 71 7 . v
stanovenymi v zakoné o lécivech, ackoliv byla provozovatelkou vice 1ékaren, v nichz bylo
v 4 M 4 4 Ve **V_V v /4 7V v /
poruseni povinnosti dle zakona o lécivech zjisténo v nadmérné mire, pak meéstsky soud
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neshledava ulozenou sankci, nadto snizenou dle Gvah zalovaného Vyvozenych ze zcela
ob]ektlvmho prezkumu prvostupnoveho rozhodnuti zalovanym ani za zjevné
nepfimérenou. Nepovazuje ji ani za likvidalni, kdyz ostatné zalobkyné ani likvidacni
charakter ulozené pokuty nedolozila a jeji organizacni dispozice s nasledky zmén
v obchodnim rejsttiku svéd¢i o jejim dalsim podnikani.

105.Ze vsech shora uvedenych divodd Mestsky soud v Praze dospél k zavéru, ze vyrok
rozhodnuti zalovaného o ulozeni thrnné pokuty. Ze vsech shora uvedenych duvoda
Meéstsky soud dospél k zavéru, ze zalobni namitky nejsou divodné, Inspekce a zalovany
oqe Ve ’ ’ ’ /7 Ve v
nepochybili pfi skutkovém a pravnim posouzeni véci, a proto soud podanou zalobu podle §
78 odst. 7 s. t. s. jako nedavodnou zamitl.

106. Soud ve véci rozhodoval bez narizeni jednani, kdyz k tomuto postupu byly po vyzvé soudu
dany davody dle § 51 s.t.s.

107.Vyrok o nakladech fizeni je odtivodnén ust. § 60 odst. 1 s. 1. s., nebot zalobkyné nebyla ve
/ 4 4 \4 4 v/ /7 N7/ / /4 4 M Vv / Ve M M
sporu Uspésna a zalovanému v fizeni zadné naklady nad ramec jeho bézné Cinnosti nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozsudku 1ze podat kasacni stiznost ve lhuté dvou tydnt ode dne jeho doruceni.
Kasacni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem
Moravské nameésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud. Kasacni
stiznost 1ze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. t. s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplatt,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdeélani, ktere je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie. Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud.

Praha 22. prosince 2023

JUDr. Nadé?da Rehékova v. r.
predsedkyné senatu
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