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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Ktize, soudkyné
Mgr. Véry Jachurové a soudce Mgr. Be. Jana Schneeweise v pravni véci

alobkyné: FATRADE s.r.0., ICO: 04763050
sidlem Vinohradska 1318/99, 120 00 Praha 2
zastoupena advokatem Mgr. Lukasem Trojanem
sidlem Na strzi 2102/61a, 140 00 Praha 4

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 12. 8. 2022, ¢ j. MZDR 14575/2022-
3/OLZP

takto:

I.  Rozhodnuti zalovaného ze dne 12. 8. 2022, ¢. j. MZDR 14575/2022-3/OLZP

se ve vyroku II. rusi a véc se v této Casti vraci zalovanému k dalsimu tizeni.
IO. Ve zbytku se zaloba zamita.

II. Zadny z uéastnikt nema pravo na nahradu naklada rizeni.

Odtvodnéni:

I Predmét vizeni a vymezeni sporu

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobkyné domahala zru$eni rozhodnut
oznaceného v zahlavi tohoto rozsudku (dale jen ,napadené rozhodnuti®). Vyrokem L
napadeného rozhodnuti Zalovany Ccastetné zménil rozhodnuti Statniho dUstavu pro
kontrolu 1é¢iv ze dne 11. 3. 2022, ¢. j. sukl52310/2022 (dale jen ,rozhodnuti Ustavu® &
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»prvostupniové rozhodnuti“) a vyrokem II. napadeného rozhodnuti ve zbytku odvolani
zalobkyné zamitl a rozhodnuti Ustavu potvrdil.

Zalobkyné se podle spravnich organt obou stuptitt dopustila celkem ¢tyt prestupkd podle
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1élivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen
,zikon o létivech®). Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®) ji v prvostuptiovém
rozhodnuti shledal vinnou ze spachani nasledujicich prestupka:

prestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zikona o lécivech, ktery spachala tim, Ze zachdzela
s lécivy, aniZ by byla k tomuto osobou opravnénou, nebot’ dne 6. 9. 2019 dovezla po
jednom baleni lécivych pripravki ZORVOLEX 18MG 90 CAPS - US, TIVORBEX
40MG 90 CAPS - US, VIVLODEX 10MG 30CAPS - US, YONSA 125MG 120 TAB -
US na zikladé faktury ¢ INOI2743 ze treti zemé (Spojemych statii americkych)
do skladovacich prostor (celnibo skladu) na adrese K Hrusovu 2/293, 102 23 Praba 10
Stérboboly, aniz by pro takovy dovoz méla Ustavem wvyddno piisluiné opravnéni -
povoleni k vyjrobé v rozsabu cinnosti dovoz lécivych pripravkii ze tretich zemi, ¢imZ
porusila’§ 7 odst. 2 ve spojeni's § 8 odst. 8 zikona o lécivech (dale téz ,prvni prestupek®);

prestupku podle § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lécivech, ve znéni icinném v dobé spachani
prestupku, kterému odpovida prestupek dle § 105 odst. 2 pism. 1) zdkona o lécivech, ktery
spichala tim, Ze jako distributor lé&ivych pripravki nepodala Ustavu diplné a spravné
vdaje o objemu distribuovanych lécivych pripravki za mésic zari 2019 v souladu
s pokynem DIS-13, kdy? Ustavu nenabldsila distribuci lécivjch p¥ipravki ZORVOLEX
18MG 90 CAPS - US, TIVORBEX 40MG 90 CAPS - US, VIVLODEX 10MG 30CAPS
- US, YONSA 125MG 120 TAB, které prokazatelné distribuovala obchodni spolecnosti
Zentiva, k.s. (dale jen ,Zentiva®), na zdakladé faktury & 8201900019 ze dne 20. 9. 2019,
¢imz se Zalobkyné dopustila poruseni povinnosti uvedené v § 77 odst. 1 pism. f) zakona
0 lécivech ve znéni ucinném v dobé spachdani prestupku, kterému odpovidd povinnost dle §
77 odst. 1 pism. f) zdkona o léGivech (dale téz ,druhy prestupek®);

prestupku podle § 105 odst. 2 pism. ) zdkona o lécivech, kterého se dopustila tim, Ze
nedodrzela pravidla spravné distribucni praxe stanovené provadécim pravnim predpisem,
konkrétné vyblaskou ¢ 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv, ve znéni pozdéjsich
predpisii (dale jen ,vyhlaska o vyrobé a distribuci 16Civ®), kdyz ke dni kontroly dne 19.
11. 2019:

) v dokumentu standardni operacni postupy (déle jen ,SOP¥) - SOP 4 Rizeni rizik
kvality-QRM* nebyla stanovena kritéria pro naloZeni s vycislenymi riziky - kterd rizika
(s jakou hodnotou) jsou prijatelnd a lze je akceptovat a pro kterd rizika je nutno stanovit
ndpravnd opatrent,

b) v dokumentu ,SOP 3 Sanitacni 7dd“ nebyla popsina sanitace a jeji Cinnost u méné
castych sanitacnich pract, myti dverd, radidtori atd.,

¢) v predlozeném dokumentu ,SOP 2 Vyrizovini reklamaci a postup pri stahovini léciv
z obéhu nebyly popsdany cinnosti spojené s ovérovanim ochrannych proki,

d) v predlozenych dokumentech nebyla popsana validace informacnibo systému, validacni
zprava pri kontrole nebyla predloZena,

¢imz porusil § 38 odst. 1 vyblasky o vyrobé a distribuci léciv ve spojeni s § 77 odst. 1 pism.
g) zakona o lécivech (dale téz ,treti prestupek®);

prestupku podle § 105 odst. 2 pism. s) zikona o lécivech, kterého se Zalobkyné jako
distributor lécivych pripravki dopustila tim, Ze v srpnu 2019 dodala odbérateli Lenis
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d.o.o. 40 baleni lécivého pripravku IDARUBICIN ACCORD SMG/SML IN] SOL
1IXSML, kéd SUKL 0139915, aniZ by ozndmila zimér distribuovat uvedeny léGvy
pripravek do zabranici Ustavu, protofe byl wvedeny 1é&vy pripravek od 30.6. 2019
uveden na seznamu lécivych pripravkd, jejichZ distribuci do zahranici maji distributori
povinnost bldsit Ustavu, vyrviveném podle § 77¢ zdkona o léGvech, imz Zalovany jednal
v rozporu s povinnosti dle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o lécivech (dale téz ,cCtvrty
prestupek®).

Za tyto prestupky byla zalobkyni ulozena Ghrnna pokuta ve vysi 130 000 K¢ a povinnost

nahradit naklady spravniho fizeni ve vysi 1 000 K¢.

Zalovany napadenym rozhodnutim rozhodnuti Ustavu z&sti zménil (virok I. napadeného
rozhodnuti), a to u ¢tvrtého prestupku, kde shledal nezakonnost v Casti tykajici se ¢asu
spachani daného ttoku. Zalovany proto opravil ¢asovou dataci spachani prestupku tak, Ze
Gdaj v srpnu 2019“ nahradil ,dne 28. 8. 2019“ (vyrok I. napadeného rozhodnuti). Ve
zbytku pak Zalovany odvolini Zalobkyné zamitl a rozhodnuti Ustavu potvrdil (vrok I
napadeného rozhodnuti).

K prvnimu prestupku zalovany v odivodnéni napadeného rozhodnuti uvedl, Ze Zalobkyné
nedisponovala povolenim k dovozu lééivych pfipravka z tfetich zemi. Zalovany vsak
nesouhlasil s odavodnénim Ustavu, nebot ma za to, Ze rezim tranzitu znamena, ze CR je
pouhym Uzemim, pres které jsou lécivé pripravky prevazeny z bodu A do bodu B, a CR
tedy neni cilovou destinaci. Tato myslenka vychazi ze tfeti podminky vstupu lécivych
v/ o v 4 v I Ve / v/ M / 4 Ve M
pripravku ze treti zemé do EU [c) lécivy pripravek projde izemim EU v rezimu tranzitu,
neni primarné urlen na trh v EU, ale pokud by se na trh v EU mél dostat, musi se vstup
uskute¢nit postupem podle pismene b) se vSemi dal$imi povinnostmi stanovenymi
/ v /v ~ / . / . / / vV v/ .
v zakoné o lécivech]. Zalovany upozornil na sva stanoviska vydana na zakladé Zadosti
zalobkyné, kde ji informoval o tfech alternativnich podminkach vstupu 1é¢ivych pripravku
v 4 v v \4 v v/ v . o o .
ze treti zemé do EU, avsak zalobkyné v tomto pripadé nenaplnila ani jednu z nich.

Taktéz zalovany shledal neduvodnou namitku stran druhého prestupku, ktera smérovala
ke skutecCnosti, ze shora uvedené pripravky nepodléhaji regulaci zakona o lé¢ivech, nebot
jsou uréené pro vyzkum a vyvoj. Soucasné ve Vyhlé§ce o vyrobé a distribuci lé¢iv neni
stanovena povinnost uvadét do hlasent nereglstrovane piipravky urcené pro vyzkumné a
vyvojové tlely. Zalovany setrval na zavéru Ustavu. Lédivé pr1pravky zalobkyne Ustavu
neposkytla, navic viechny tyto 1éivé p¥Hpravky nejsou v CR ani registrované, a Zalobkyné
by tedy o takovych 1éCivych pfipravcich méla uvést nalezitosti vyplyvajici z § 35b vyhlasky
o vyrobé a distribuci lé¢iv. Soudasné zalovany odkazal na § 5 odst. 5 zakona o léc¢ivech.
Zalobkyné povinnosti dle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lé¢ivech nesplnila, a to bez ohledu
na to, zda se jedna o neregistrované (i registrované 1é¢ivé pripravky, jejichz Gcel pouziti je
jakykoliv.

Ani odvolaci namitku brojici proti tfetimu prestupku neshledal Zalovany duvodnou.
Zalobkyné argumentovala, Ze postup, kdy je na zikladé kontroly shledin nedostatek, ktery
neni explicitné a konkrétné vyzadovan v pokynech pro spravnou distribu¢ni praxi (dale téz
»SDP*), by nemél byt podroben pokuté. Pokud distributor nedostatek vezme na védomi a
okamzité jej zapracuje do své dokumentace a nadale se podle néj ridi, nemél by byt
podroben pokuté. Zalobkyné svym jedninim neporusila Zadné zivazné pravni predpisy, a
proto nemtize byt jeji jednani postihovano jako prestupek. Zalovany s touto argumentaci
nesouhlasil. Pfedné odkazal na § 38 vyhlasky o vyrobé adistribuci 1é¢iv a obsah
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dokumentu ,SOP 3 Sanita¢ni rad“ a ,SOP 2 Vytizovani reklamaci a postup pti stahovani
1é¢iv z obéhu. Distributor je povinen udrzovat pisemné postupy aktualni s tim, Ze museji
reflektovat pozadavky, které jsou na distributory kladeny. Obsah pisemnych postupt musi
reflektovat hlavni problematiku daného postupu, pri¢emz nelze mit za splnénou povinnost
vedeni pisemnych postupu, kde chybi zakladni body. Absence ,manualu“ pro adresaty
pravnich povinnosti neznamena, ze se na adresaty pravnich povinnost nevztahuje. Pokud
zakon/vyhlaska stanovi, ze ma mit distributor vypracované postupy pro validaci, vetné
valida¢ni zpravy, je distributor povinen tyto dokumenty vést a na vyzadani je
kontrolujicimu organu predlozit.

Nedtuvodnou zalovany shledal i namitku Zalobkyné stran ctvrtého prestupku. Uvedl, ze
smyslem oznameni zaméru distribuovat lécivy prfipravek do zahraniéi je dat moznost
Ustavu posoudit, zda vdaném pipadé, kdy se jednd o p¥pravek vyznamny pro
poskytovani zdravotni péle, nedojde vyvozem do zahraniéi k nedostupnosti v CR.

II.  Zaloba

Zalobkyné v Zalobé piedné struéné shrnula dosavadni priibéh fzeni a navrhla spojeni véci
s fizenim vedenym pod sp. zn. 18 Ad 7/2022, které bylo zahajeno na zakladé jeji zaloby ze
dne 26. 7. 2022.

Zalobkyné namitla neprezkoumatelnost napadeného rozhodnuti, nebot v ném zalovany
v /7. /v 4 4 VvV o (N v / 4 4 4 4
prebira fadu tvrzeni a zavéru, které jsou nepodlozené a neodpovidaji obsahu spravniho
spisu ani zjiSténym diukazim. Namitku neprezkoumatelnosti soucasné spojila
s nespravnym pravnim posouzenim véci. Napadené rozhodnuti i rozhodnuti Ustavu jsou

4 4 v / /4 v v M / M M i / o
podle ni pravné a skutkové vadna a soudasné jsou vramci jednotlivych skutka
v / v/ 7 v v 7 / ’
neprezkoumatelna a zmateéna. Zalobkyné proto mnavrhla zruseni obou spravnich

rozhodnuti.

V pfipadé prvniho prestupku je zalobkyné toho nazoru, ze zalovany jej nespravné pravné
posoudil. Zalobkyné neporulila povinnost souvisejici s dovozem a distribuci 1é¢ivych
pripravku, nebot se v dané véci nejednalo o dovoz regulovany zakonem o 1é¢ivech. Jednalo
se o dovoz pripravkl uréenych k vyzkumu a vyvoji, pro ktery neni zakonem o 1é¢ivech
vyzadovano %4dné povoleni. Zalobkyné doplnila, %e navic ne$lo o propu$téni 1é¢ivych
pripravkd na trh EU. Dovozem a prodejem predmétnych pripravka Zentivé pro vyvojoveé
avyzkumné Glely postupovala zalobkyné de lege artis. Zalovany se nevyporadal s
argumentaci stran vykladu Smérnice EP a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravkda (dale jen ,smérnice 2001/83/ES*).

Argumentace zalovaného o védomi zalobkyné o jeho negativnim stanovisku z roku 2019 je
dasové nepfihodna, nebot dva ze tfi citovanych dopist jsou z listopadu a prosince roku
2019, av$ak k vytykanému jednani mélo dojit v za¥ 2019. Zalovany nadto porusil procesni
prava zalobkyné, pokud vzajemnou korespondenci pouzil jako dikaz, aniz s tim zalobkyni
dopredu seznamil.

Zalobkyné dovoz léivych prfipravki ze treti zemé ve smyslu zakona o lélivech

Ve M /v / /. . . M 4 4 4 VeV 4
neprovedla. Ucinila tak za Gcelem vyzkumu a vyvoje a neklinického testovani, pricemz
zakon o lé¢ivech ani smérnice 2001/83/ES nevyzaduji pro tento ucéel zadné povoleni. V
tranzitu, respektive v rezimu uskladnéni v celnim skladu, pfedala 1é¢ivé ptipravky Zentivé
(fakticky pred vystupem na trh EU, na ktery se ale dostat ani nemély). Dal$i zachazeni
s pripravkem bylo jiz véci Zentivy, nikoliv zalobkyné. Zalobkyné ptitom 1é¢iva dodala pro
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/ / / M /7 IV M 4 /4 M i / /4 4 A2 / Vv /
vyzkumné a vyvojové uclely spojené také s neklinickym testovanim, coz je Gcel, ktery pod
. ’ IV /7 \ v o 4
regulaci zakona o lécivech nespada. Podle zalobkyné je sporné, zda dovozcem nebyla
Zentiva, ktera zde ptipravky fakticky vynala z rezimu tranzitu na Gzemi CR za tGcelem
neklinického testovani.

Zalobkyné té% poukazala na to, %e Zalovany se v napadeném rozhodnuti nevyporidal
s odvolaci namitkou, ze u Zentivy byla provedena kontrola, ktera zadna pochybeni
ohledné stejnych lécivych pripravka neshledala.

U druhého prfestupku zalobkyné namitla nespravné pravni posouzeni skutku. Odkazala
na argumentaci k prvnimu prestupku a uvedla, ze na neregistrované pripravky dodané
/ Vv / / M M M IV / v
za ulelem vyzkumu a vyvoje se nevztahuje povinnost podle § 35b vyhlasky o vyrobé a
distribuci 1é¢iv uvadét je do hlaseni. Poukazala na nekonzistentni odivodnéni v napadeném
rozhodnuti, kdy zalovany nejprve uvedl, ze dovoz ze tfetich zemi neni distribuci, avsak

poté nekonzistentné odkazal na § 5 odst. 5 zakona o lécivech.

Stran trettho prestupku zalobkyné namitla nespravné pravni posouzeni. Svij postoj

o i 4 v v/ / 4 4 v M 4 4 v v / /
oduvodnila tim, ze zadny pravni predpis nestanovi zavazné presny a podrobny obsah
jednotlivych SOP a dalsi fizené dokumentace. Podotkla, ze pokyny jsou ve vztahu k SDP
pouze ve formé obecnych zasad a doporuleni, a proto nelze ukladat pokuty, pokud
shledany nedostatek neni podrobné vyzadovan v pokynech pro SDP. Pti kazdé nové
kontrole dojde k novym doplnénim a pripominkam k dokumentaci, které pfi predchozi
kontrole uvedeny nebyly a zaroven ptimo zzadného predpisu nevyplyvaji. Pokud
shledany nedostatek vezme distributor na védomi a okamzité jej zpracuje do své
dokumentace a nadale se podle néj ridi, nemuze byt podroben sankci, nebot je to v rozporu
4 v 4 M *. 4 v 4 4 4 v/ M 4 4 M 4 i
se zasadou predvidatelnosti, legitimniho ocekavani a dal$imi pravnimi zasadami. Postup
zalovaného byl v rozporu se zasadou, ze jen zakon a pfipadné pravni predpis muaze uréovat
jednani postizitelné jako prestupek.

S ohledem na to, ze zadny pravni predpis zavazné nestanovuje vytykana pochybeni, nelze
. 7 7V v . . Vv ~ ’ / v

jednani zalobkyné posoudit jako prestupek. Zalovany postupoval nespravné, pokud
v napravé vytceného pochybeni spatfoval pouze polehcujici okolnost.

K validaci informacniho systému zalobkyné podotkla, ze pravidelné informacni sité testuje
a validuje, pouze o tom neprovedla zapis. Po kontrole zapis vyhotovila, k dokumentaci
pripojila a validaci dolozila.

Zalobkyné rovnéz namitla nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti, nebot se zalovany
s odvolacimi namitkami k tomu prestupku nevyporadal.

Spachani ¢tvrtého prestupku zalobkyné nerozporovala. Uvedla, ze pouze za tento skutek
by méla byt potrestana, pokud v takovém jednani bude shledana spoledenska skodlivost.

Koneéné namitla nepfiméfenost ulozené sankce. Ulozena sankce je dle jejiho presvédcéent
Ve VvV v v/ 4 . .V 4 \4 . . 4 4 M ’ 4 M M
neprimérené prisna vzhledem k intenzité a zavaznosti protipravniho jednani. Ani v jednom
ptipadé nemohlo dojit k ohrozeni zdravi zakaznikd, spotifebiteld ¢i pacientl s ohledem na
/4 \4 4 4 / I Ve / v/ o /v / / .
nepatrné mnozstvi (baleni) dovozenych lééivych pripravka za Gcelem vyzkumu a vyvoje;
ptipadné se jednalo o provinéni {isté administrativai povahy.

LI Vyjadieni Zalovaného
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Zalovany navrhl, aby soud zalobu jako neduvodnou zamitl. Ve vztahu k prvnimu

v 4 v v 4 / Ve 4
prestupku odmitl, ze by nedoslo ve smyslu § 3a odst. 10 zakona o lécivech k uvedeni
1éiveho pripravku na trh formou dovozu ze treti zemé.

K odkazované korespondenci podotkl, ze fakta v ni uvedena nejsou tézistém oduvodnéni
napadeného rozhodnuti. Odkazal na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 20. 5. 2021,
&j.6 Ad 1/2019-75. Zalovany tim pouze doplnil hlavni dévody, jez byly jiz soulsti
rozhodnuti Ustavu.

Podle § 5 odst. 1 zakona o lécivech je vyzkum soucasti definice zachazeni s lééivymi
ptipravky, azakon tak na vyzkum lééiv obecné dopada. Byt ¢l. 3 odst. 3 smérnice
2001/83/ES vylucuje pro své Ucely pusobnost na vyzkumné a vyvojové Gcely v ramci
provadéni klinickych hodnoceni humannich 1éivych pfipravkd, zalovany uvedl, ze
smérnice stanovi pouze minimalni normy, které musi byt do vnitrostatnitho prava
transponovany. Zalovany zirovei upozornil na to, Ze Zalobkyné vyzkum avyvoj
neprovadéla; pouze bez povoleni provedla dovoz 1é¢iv ze tfeti zemé.

Pokud si Zentiva u zalobkyné objednala ¢innost, ke které zalobkyné neméla prislusné
opravnéni, bylo na zalobkyni, aby takovouto objednavku odmitla. Pokud ji v$ak pfijala a
dostala za dovezeni predmétnych lé¢iv odmeénu, delikini odpovédnost jde za zalobkyni a
nelze tuto vinu ,prehodit“ na Zentivu.

Zalovany nerozumi argumentaci zalobkyné o vefejnospravni kontrole Zentivy a o tvrzené
diskriminaci, nebot neni ztejmé, kterou kontrolu ma zalobkyné na mysli. Zentiva je
primarné vyrobcem léciv a je zejména kontrolovana stran spravné vyrobni praxe.

Nedtivodna je i argumentace Yalobkyné vztahujici se ke druhému ptestupku. Zalovany
uvedl, ze § 35b vyhlasky o vyrobé a distribuci lé¢iv nerozlisuje mezi lé¢ivymi pfipravky
k 1é¢ebnym ak vyzkumnym Glelim. Povinnost poskytovat Ustavu veskeré udaje o
objemu lécivych pripravka (bez rozliSeni na registrované a neregistrované) vyplyva z § 77
odst. 1 pism. f) ¢ast za strednikem zakona o lécivech.

K tretimu prestupku zalovany s odkazem na rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 19.
7.2022, & j. 10 Ad 9/2019-57 podotkl, 7e pokud chce Ustav vést spravni FHzeni o prestupku
spoCivajicim v poruseni SDP, nesmi k témuz datu (k datu kontroly na misté) vydat
certifikit SDP. V tomto ptpadé Ustav postupoval stejné jako v pHpadé shora citovaného
rozsudku, jimZ byl jeho postup shledan nezikonnym. Ufad ke dni 19. 11. 2019 proved]
kontrolu sp. zn. sukls253117/2019, k témuz dni vydal certifikat SDP a ke dni 6. 9. 2021
zahajil pro tato jednani spravni tizeni o prestupku § 105 odst. 2 pism. j) zakona o lé¢ivech.
Proto je podle zalovaného na misté pro tento skutek fizeni zastavit a imérné tomu snizit
pokutu.

Ve vztahu k Ctvrtému prestupku se zalovany ohradil proti bagatelizaci spachaného
p¥estupku. Plnénim povinnosti informovat Ustav o vyvozu 1éiv zatazenych na seznam do
zahranidi distributor umoZiuje Ustavu a Zalovanému sledovat dostupnost lé¢ivych
pHpravkd a na zékladé shromiZdénych poznatkd G¢inné chranit pacienty v CR a
adekvatné reagovat na dynamicky se ménici situaci stran dostupnosti lé¢iv. Samo o sobé jde
o dtlezitou povinnost a jeji porusenti bylo relativné zavazné.

IV.  Replika

Zalobkyné v replice ze dne 27. 10. 2022 setrvala na své argumentaci uvedené v Zalobé. K
prvanimu prestupku odkazala na rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 8. 2007,
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& j. 1 As 20/2007-57 a ze dne 19. 11. 2008. & j. 1 As 61/2008-98. Zalovany podle ni
nelogicky poukazoval na uvedeni pfipravku na trh ve smyslu § 3a odst. 10 zakona o
1é¢ivech, ale jiz nebral v potaz § 5 odst. 5 zakona o lé¢ivech, podle kterého distribuci neni
dovoz ze tfetich zemi. Pokud podle zalovaného zalobkyné ucinila dovoz ze treti zemé,
nemobhla jiz provést uvedeni na trh a distribuci.

Zalobkyné odkazala na Sdéleni Komise ,Modra prirucka“ k provadéni pravidel EU pro
vyrobky 2016 (2016/C 272/01) (dale jen ,Modra prirucka®) a negativni vymezeni dodani
na trh. Doplnila, Ze s ohledem na Gcelové uréeni predmétnych pfipravka zalobkyné zbozi
na trh EU nedodala. Zalobkyné téz upozornila na to, ze Gcelem dodani pro Zentivu bylo
zkoumani lé¢ivych pripravka nevyrabénych v CR za dlelem budouciho vyvoje. Zpusob
v 4 Ve / I/ Ve / v/ o M V.o v 4 4 / Ve
urCeni pouziti lééivych pripravki Zentivou vylucCuje poruseni zakona o lécivech.
Zalobkyné souhlasi s tim, ze zakon o lé¢ivech muze byt prisnéjsi nez predmétna smérnice,
v 4 v M / M / o 4 Ve 4
to vSak neznamena, ze neexistuji oblasti, na které piisobnost zakona o 1é¢ivech nedopada.

Ke druhému prestupku zalobkyné odkazala na stranu 1 Pokynu DIS-13 verze 6 Hlaseni
dodavek distribuovanych humannich lé¢ivych pfipravka (4linny od 1. 1. 2019) s tim, ze
laboratorni zkoumani léciv neni zadnym zajmem, ktery by byl chranén z davodu
v pokynu uvedenych povinnosti hlaseni dodavek.

S ohledem na vyjadfeni zalovaného ke tretimu prestupku povazuje zalobkyné zalobu za
divodnou, nebot nebyla u tohoto prestupku splnéna materialni stranka prestupku.

Ke ctvrtému prestupku pak podotkla, ze primarnim objektem neni zdravi clovéka, ale
zAjem statu na tom, aby se dalo posuzovat, zda je daného léku v CR dostatek. Zalobkyné se
k pochybeni doznala, porusila svou povinnost ohledné malého mnozstvi jednoho druhu
pHpravku v dobé, kdy neexistoval %4dny nedostatek predmétnych p¥ipravkd. Skodlivost
jejtho jednani byla na hranici toho, zda se vibec jednalo o prestupek. Zalovany viak
zadnou relevantni argumentaci ohledné skodlivosti jejiho jednani nepredlozil.

V. Posouzeni véci soudem

Soud ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou a splnuje vsechny
formalni nalezitosti na ni kladené. Dale prezkoumal napadené rozhodnuti i fizeni, které
mu predchazelo, a to v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. 1. s.),
. v oe s v oe . Vo117 /v ’ . . Ve /
jakoz i z pohledu vad, k nimz je povinen ptihlédnout z Gredni povinnosti; pritom vychazel
ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani napadeného rozhodnuti.

Po provedeném fizeni dospél soud k zavéru, ze zaloba je (byt jen z ¢asti) davodna.

Soud se prfedné zabyval tvrzenou namitkou neptrezkoumatelnosti, kterou neshledal
dtvodnou. Zalovany v napadeném rozhodnuti nejprve podrobné zrekapituloval dosavadni

o v 4 4 4 4 4 v 4 4 . /v v
prubéh spravniho fizeni, nasledné reagoval na odvolaci namitky a na tvrzeni zalobkyné.
Zejména k otazce dovozu lé¢ivych ptipravkl jsou zlogiky celého rozhodnuti zfejmé
/ v / V.. o Ve /4 v/ . /4 4
Gvahy zalovaného, a soud tak nespatruje divod oznadit v této Casti napadené rozhodnuti za
nepfezkoumatelné. Soud seznal obsah napadeného rozhodnuti iddvody, o které je
zalovany opira.

Obecné konstatovani zalobkyné, Ze argumentace Ustavu ¢i zalovaného je nepodlozena
A RA 4 4 M . **V_V / o o oV v
a neodpovida obsahu spravniho spisu ani zjisténym dikazim, soud nemize povazovat za
radné formulovany zalobni bod. Ustav a potazmo zalovany ve svych rozhodnutich
k jednotlivym pfestupkiim vzdy uvedli, na zakladé jakych skutecnosti dospéli k vytéenym
4 V o VeV 4 /4 <] v 4 A * Vo V7 4 4 4
zavérum, priemz sva oduvodnéni vystaveli na podkladech, jez jsou soucasti spravniho
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spisu. Zalobkyné v tomto ohledu nepfedloZila ?4adnou relevantni argumentaci, kde by
konkrétné uvedla ¢i poukazala na dukazy, které ve spravnim spise bud’ chybi anebo jsou
v jednoznacném rozporu se zjisténym skutkovym stavem. Za téchto okolnosti soud v této
roviné nemohl Zalobni argumentaci prisvédit.

K prvnimu pfestupku soud podotyka, ze jadrem sporu je problematika dovozu léciv ze

tretich zemi a to, jestli k této ¢innosti pottebovala zalobkyné povoleni.

Podle §7 odst. 2 zakona o lécivech mohou cCinnosti spocivajici v zachazeni s lééivy
provadét jen osoby opravnéné k dané Cinnosti na zakladé tohoto zakona. Zachazenim
s léCivy se rozumi mimo jiné jejich vyzkum, vyroba (i distribuce (viz § 5 odst. 1 zakona o
1é¢ivech). Dovoz ze tietich zemi (jinych nez ¢lenskych statt EU) zakonodarce neupravuje
samostatné, ale podrazuje jej pod ¢innost vyroby. Podle § 62 odst. 1 zakona o 1é¢ivech se
povoleni k vyrobé rovnéz vyzaduje pro dovoz léCivych pripravka ze tretich zemi (pro
dovoz se obdobné pouziji ustanoveni pro vyrobu lécivych pripravky). Blize pojem dovozu
v zakoné o 1é¢ivech nedefinuje.

Mezi stranami neni sporné, ze zalobkyné v zafi 2019 (6. 9. 2019) nedisponovala povolenim
k vyrobé v rozsahu dovozu lé¢ivych pripravka ze tfetich zemi.

Zakon o lécivech pfitom v § 75 odst. 7 stanovi, ze ,povoleni k distribuci nezaklidd
opravnéni zajistovatr dovoz lécivych pripravkii ze tretich zemi, pokud nebylo pro takovy dovoz
ddno povoleni k vyrobé“. To ostatné odpovida 1 § 5 odst. 5 téhoz zakona, podle néhoz se
vy vy p p
M i M Ve / v/ o v . .ot v 4 4 M
za distribuci 1é¢ivych pripravki nepovazuje jejich dovoz ze tretich zemi. Jedinou
. : R e ; 1 v
vyjimkou, kdy je dovoz opravnén provést i distributor, je specificky pripad podle § 77
odst. 1 pism. i) zakona o lé¢ivech; 1 v takovém pripadé je vSak nutny predchozi souhlas
Ustavu. Ani timto povolenim zalobkyné nedisponovala.

Pokud by dopraveni léciv ze Spojenych stati americkych do rezimu tranzitu bylo
dovozem, je ztejmé, ze k nému zalobkyné neméla povoleni, a dopustila se tak prestupku
podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech.

Driive, nez soud pfistoupi k posouzeni, zda se zalobkyné svym jednanim dopustila
4 v / \4 . o Ve / v v v / / v/ M v/
neopravnéného dovozu, povazuje za dulezité predeslat, ze zalovany v této Casti vyporadal
odvolaci namitky zalobkyné primarné prostfednictvim citaci svych stanovisek ze dne 28. 3.
2019 a 20. 1. 2020, jez byla vydana na zakladé zadosti zalobkyné ohledné moznosti dovozu
léCiv v rezimu tranzitu a proti jejichz pouziti zalobkyné brojila. Jakkoli se v tomto pripadé
nejednalo o dikazy v pravém slova smyslu (viz téz nize), zalovany z téchto stanovisek
vychazel a byla podkladem jeho rozhodnuti. Tato stanoviska zalobkyné zaslala dne 22. 11.
2019 Ustavu spolu s prohlasenim Zentivy ze dne 14. 11. 2019. Tato stanoviska tedy jsou
v/ 4 . 4 */ v 4 v v vV
soucasti spisoveho materialu, avSak chybi dotazy ze strany zalobkyné, na néz bylo
stanovisky reagovano. Tato vada ovSem nedosahuje takové intenzity, jez by zakladala
4 4 4 Vv v /4 \4 4 / M
nezakonnost napadeného rozhodnuti. Nelze totiz prehlédnout, ze zalovany neargumentuje
pro zalobkyni nezndmymi stanovisky, resp. jejimi dotazy, s nimiz byla logicky seznamena
(Ize to alespont duvodné predpokladat). Navic je zfejmé, ze zalovany citace pfedmétnych
stanovisek (dotazt zalobkyné) do napadeného rozhodnuti zahrnul ztoho divodu, ze
otazky, na které vnich odpovidal, ptfimo souvisely snynifeSenymi prestupky a
odvolacimi namitkami, nikoli proto, ze by znalost dfivéjsich stanovisek kladl zalobkyni k
tizi. Jinak feCeno, zalovany namisto toho, aby pouzil nové argumenty, své rozhodnuti
oduvodrioval skrze tato stanoviska. Ta pouzil jako davody svého rozhodnuti. Na obsahu
4 v 4 4 . v . v /
a zavérech napadeného rozhodnuti by nic nezménilo, pokud by zalovany argumentoval
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shodné, pouze bez vyslovného odkazu na predmétna stanoviska. Odkazem na stanoviska
také zalovany nesmésoval obecné dotazy s konkrétnimi skutkovymi okolnostmi. Pravé
proto, ze dotazy byly formulovany obecné, mohl obsah svych odpovédi do napadeného
rozhodnuti zahrnout.

Z téchto duvoda je téz irelevantni, ze jedno stanovisko bylo vydano az po spachani
v v / v . v M i v v 4 v v v /
prestupku; zalovany zcela zfejmé nevyvozuje vinu zalobkyné na zakladé predmétnych
stanovisek, ale z konkrétnich zjisténi tykajicich se potizeni 1é¢iv od amerického dodavatele.
Z uvedeného duvodu nelze v postupu zalovaného spatfovat vadu, ktera by méla za

4 v 4 4 4 4
nasledek zruseni napadeného rozhodnuti pro nezakonnost.

Pokud jde o prvni a druhy prestupek, soud avodem podotyka, ze se v zasadé ztotoznil
s argumentaci a pravanim posouzenim vyslovenym v rozsudku Méstskeho soudu v Praze ze
dne 13.4. 2023, ¢. j. 18 Ad 7/2022-79, jenz se tykal shodnych dlastnikd a obdobnych
prestupkd. V podrobnostech proto soud pro strucnost odkazuje na priléhavou argumentaci
obsazenou ve zminéném rozsudku.

Pokud jde o prvni prestupek, zakon o 1éCivech nepodava blizsi definici dovozu lécivych
pripravka ze tretich zemi. Definici neobsahuje ani smérnice 2001/83/ES predstavujici
zaklad harmonizované pravy pro nakladani s lécivymi pfipravky na jednotném vnittnim
trhu. Tyto predpisy tak na polozenou otazku pfimo neodpovidaji. V takovém pripadé je
podle soudu nutné prihlédnout téz k tomu, jak je pojem dovozu vniman napfi¢ pravnim
v/ M A2 vV / M v v M i v v/
fadem, jakoz i v bézném jazyce. Dovoz nepochybné predstavuje fyzickou prepravu zbozi
z jiného statu (ze treti zemé) do statu domovského ¢i take vstup na uréité celni Gzemi.

Pokud jde o vlastni vytykané jednani, kontrolou bylo zjisténo, ze zalobkyné v zari 2019
nakoupila 1é¢ivé pripravky od spoleénosti MIKA PHARMACEUTICALS, 30 CAIN
DRIVE, 11803 PLAINVEIW, NY, US. Jednalo se celkem o 4 baleni 4 druht lécivych
ptipravki. Dovoz lécivych ptipravkt probéhl formou tranzitu. Lélivé pripravky byly
doruceny primo do celntho skladu, odkud si 1é¢ivé pripravky vyzvedla spoleénost Zentiva,
ktera je od zalobkyné nakoupila a dle prohlaseni ze dne 14. 11. 2019 pouzila pro vyzkumné
a vyvojove ¢innosti.

Z listin zalozenych ve spravnim spise vyplyva, ze zalobkyné poridila predmétna lééiva od
americké spolecnosti MIKA PHARMACEUTICALS, byla evidovana jako jejich ptijemce
a shodné lécivé pripravky (ve stejném mnozstvi) evidovala jako vydej pro Zentivu.
Z dokladt ve spravnim spisu dale vyplyva, ze zasilka ze Spojenych statd americkych byla
ptijata zalobkyni. Poté byla zasilka v rezimu tranzitu pfijata spolecnosti CLO-DUANE
SERVIS s.r.o. Posléze byla natranzitnim doprovodném dokladu ze dne 23. 9. 2019
uvedena jako ptijemce Zentiva. K predani doslo dne 25. 9. 2019. Soudasti spravniho spisu je
dale prohlaseni Zentivy ze dne 14. 11. 2019 a faktury zalobkyné pro Zentivu ze dne 20. 9.
2019 na totozné lé¢ivé ptipravky jako v predmétném prohlaseni.

Zalobkyné nesouhlasi s tim, ze by predmétné 1é¢ivé pripravky uvedla na trh EU, nebot je
dovezla jen vrezimu tranzitu do CR apoté je vrezimu tranzitu predala (prevedla)
spole¢nosti  Zentiva, jez disponuje prisluSnym opravnénim. Soucasné zalobkyné
. 4 v . / o Ve / v v / /I Ve /
argumentuje tim, ze Zentivou deklarovany zpusob pouziti predmétnych lécivych
ptipravkl (vyzkumné a vyvojové Gcely spojené také s neklinickym testovanim) vyluduje
v ’ / IV ~ / . J / v IV -
poruseni zakona o lécivech. Zalovany oproti tomu zastava nazor, ze léciva 1ze do CR
dopravit jen na zakladé povoleni k vyrobé, povoleni podle § 77 odst. 1 pism. 1) zakona o
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1é¢ivech, popripadé v rezimu tranzitu, pokud jsou vyrobky urceny k naslednému prodeji
do tfeti zemé.

Na zakladé shora uvedenych podkladu v prvé fadé soud povazuje za rozhodné, ze na
listinach obsazenych ve spravnim spise je jako odbératel uvedena zalobkyné, nikoliv
Zentiva. Byla to zalobkyné, kdo zakoupil 1é¢ivé pripravky u americké spolecnosti, a to
vlastnim jménem, na vlastni ulet a odpovédnost. Nasledné je zalobkyné svym jménem,
na vlastni Gcet a odpovédnost Zentivé za Uplatu prodala, priCemz ze spravniho spisu
nevyplyva opak (napriklad neobsahuje povéteni od Zentivy v podobé komisionarské nebo
jiné smlouvy pfikazniho typu). Ze spravniho spisu rovnéz nevyplyva, ze by mezi Zentivou
a spoleénosti MIKA PHARMACEUTICALS existoval néjaky primy vztah. Jednani
zalobkyné tak naplnilo znaky obstaravani ve smyslu §5 odst. 1 zakona o lécivech,
ptinejmensim v podobé nakupu v zahranici na své jméno a na svij Gcet a dodavani (prode;
1é¢iv) dalsimu subjektu. Pokud byla léciva fyzicky prepravena ze Spojenych statd
americkych na Gzemi CR, lze na né laicky nahliZet tak, Ze byla dovezena. Soud proto do
jisté miry rozumi zakladnimu vychodisku spravnich organd, ze to byla zalobkyné, kdo
zbozi dovezl.

Pro Uclely projednavané véci je ovsem dale rozhodné, ze zalobkyné zbozi v CR neuvedla
do volného obéhu, ale dopravila je v celnim rezimu tranzitu. K samotnému fyzickému
presunu zbozi tak pfistupuje jesté dalsi otazka, a to dopady celntho tranzitniho rezimu. Je
proto nezbytné vyhodnotit, zda pofizeni zbozi v rezimu tranzitu, prestoze doslo k jeho
fyzické prepravé, predstavuje dovoz léciv ve smyslu zakona o lécivech. Jakkoli totiz plati,
v vV 4 / Ve 4 v * o 4 v o 4
ze nelze sméSovat procedury dle zakona o 1é¢ivech a celnich predpisu, zaroven je neni

v / v v *Vv 4 v i Vv M 4 v V. o/ M v/
mozné uméle oddélovat. Jsou to totiz celni predpisy, jez primarné urcuji, kdy je zbozi
propusténo do volného obéhu a na zbozi se hledi jako na zbozi Unie a kdy nikoli. Zakon o
1é¢ivech sice v § 3a odst. 10 sam stanovi, ze uvedenim lé¢ivého pfipravku natrh v CR se
mj. rozumi uskutecnéni dovozu (za dlelem distribuce 1é¢iv), uz ale nedefinuje pojem
dovozu avtomto ohledu nereflektuje jednotlivé celni rezimy podle celnich predpist.
Naopak, z dalstho ustanoveni zakona o lécivech (§ 77 odst. 8) 1ze dovodit, ze potizeni léciv
v rezimu tranzitu neni dovozem. Dané ustanoveni totiz v ramci Upravy prav a povinnosti
distributora stanovi, ze pokud je 1é¢ivy pripravek ziskan ptrimo ze treti zemé, nemusi
distributor plnit urcité povinnosti (od koho je mozné léciva poridit, nebo ze neni nutné

VVe M v / 4 M / 4 v M v .
ovérit, zda nejsou padélané). Pokud zakon obsahuje takovou Gpravu pravé v § 77, jenz je

v . Ve . . . . / v 4 4 v sV

oznacen rubrikou Prdva apovinnosti distributora (ktery obecné neni opravnén léliva
dovazet), a pokud zakon nehovofti o dovozu, nybrz o zéskan{ 1é¢iv, lze dospét k zavéru,
ze potizeni lé¢iv v ramci tranzitu neni dovozem ani ve smyslu zakona o lé¢ivech. Snizeni
standardl pro zachazeni s 1éivy by ostatné postradalo logiku, paklize by vyrobky nasledné
byly dodany na trh lé¢ivych pfipravkd v Ceské republice, resp. by s nimi zakon takovy
disledek spojoval (jiz citovany § 3a odst. 10 zakona o lélivech spojuje s dovozem 1éciv
jejich uvedeni na trh).

Ustanoveni § 77 odst. 8 zakona o 1é¢ivech pfitom bez dalsitho nedopada jen na situace, o
nichz hovotil Zalovany, podle néhoz je ptipustné ziskat lé¢ivé pripravky ze tfeti zemé
v rezimu tranzitu, jen pokud nejsou urceny na trh EU (zalovany vychazi z toho, Ze rezim
. M Ve v 4 * Vv ' v/ . /I Ve 4 v/

tranzitu je uréitou prechodnou fazi, jez mifi na pripady, kdy jsou lécive pripravky
nakupovany za tulelem jejich nasledného prodeje do tfeti zemé). Z predmétného

4 / 4 v M v / 4 4 4 4 . M v 4
ustanoveni takovy zavér jednoduse nevyplyva - podminka nasledné distribuce do treti
zemé zde neni stanovena (ani z divodové zpravy k zakonu ¢. 70/2013 Sb., jimz bylo toto
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ustanoveni do zakona o lécivech vlozeno, se nic takového nepodava; ta reaguje toliko na
soucasné nové prijimany odstavec sedmy). Soud tak musi vychazet z toho, ze ziskani léciv
distributorem v rezimu tranzitu lze povazovat zazakonem predpokladané, a tedy
aprobované, bez ohledu na to, zda je distributor nasledné ,,vyveze“ do tfeti zemé nebo zda
jsou uvedeny na trh v EU (pokud je bez odpovidajictho povoleni neuvede na trh on sam).
V takovém ptipadé se zalobkyné nemohla dopustit dovozu léciv, nebot je ziskala pravé
v rezimu tranzitu avtomto rezimu, aniz je uvedla dovolného obéhu, je prodala
spolecnosti Zentiva (coz zalovany nezpochybriuje). Prestoze tak od pocatku bylo ztejmym
cilem vstupu 1é&ivych pHpravkd jejich propusténi do volného obéhu v CR, doslo k tomu
v rezii Zentivy, jez byla povinna splnit vsechny povinnosti vztahujici se k dovozu 1é¢iv.
Jakékoliv pochybeni, pokud jde o dovoz, je tak nutné pfipadné shledavat na strané
Zentivy. V pfipadé zalobkyné by bylo mozné dovozovat nanejvys poruseni povinnosti
distributora, pokud by jednani zalobkyné naplnilo nékterou ze skutkovych podstat
prestupku distributora.

Ostatné, argumentace zalovaného ohledné pofizeni lé¢iva v rezimu tranzitu a jeho
nasledného prodeje do treti zemé neodpovida ani predpokladim tohoto celniho rezimu.
Soud pfipomina, ze podle ¢l. 5 odst. 16 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
952/2013, kterym se stanovi celni kodex Unie (dale jen ,celni kodex®), se rozliSuje

v _V 4 / v /v 4 Ve / /v 4 i Ve M M .. /
propusténi do volného obéhu, zvlastni rezimy a vyvoz. Zvlastnimi rezimy jsou mimo jiné
vnéjsi a vnittni tranzit. Zalovanému lze prisvédcit potud, ze smyslem tranzitu je pohyb
zbozi pod celnim dozorem bez toho, aby bylo procleno - jedna se o pomyslnou

Vv b Ve o v 4 v 4 4 / vV v 4 *Vv vV _V
prechodnou stanici pfi jeho premisténi k celnimu aradu urcent, aniz bylo propusténo do
volného obéhu. Jde vSak o pohyb zbozi v ramci Gzemi EU: vnéjsi tranzit umoznuje
v A4 4 4 v/ M M v 4 4 / 4 M Vv
prepravu zbozi, které neni zbozim Unie, mezi dvéma misty na celnim Gzemi Unie, aniz by
toto zbozi mj. podléhalo dovoznimu clu (¢l. 226 celniho kodexu); vnittni tranzit umoznuje
/ 4 v v/ M i v 4 4 /. 4 M

za stanovenych podminek prepravu zbozi Unie mezi dvéma misty na celnim uzemi Unie
pres zemi nebo Uzemi mimo toto celni uzemi beze zmény jeho celniho statusu (cl. 227
celntho kodexu). Rezim tranzitu tak bez dalsiho nedopada na pripady potizeni zbozi ze
treti zemé a jeho nasledného prodeje mimo tzemi EU (vyklad zalovaného k pripustnosti
porizeni zbozi distributorem v rezimu tranzitu vyvolava pochybnosti uz jen ztoho
dtvodu, ze dovazené zbozi, které neni zbozim Unie, tj. v ramci vnéjsiho tranzitu, musi byt
zasadné urceno na trh EU).

Lze samozfejmé pripustit, ze ustanoveni § 77 odst. 8 zakona o lé¢ivech bylo skutecné
zamysleno pro pripady, kdy dochazi k ziskani 1é¢iv a jejich naslednému prodeji mimo trh
EU. Tomu odpovida pravé i snizeni standardd pro zachazeni slélivy, stejné jako uziti
pojmu ziskin ze treti zemé. Tento pojem totiz ukazuje na vztah k ¢l. 85a smérnice
2001/83/ES, ktery se tyka distribuce 1é¢iv do tfetich zemi a ktery stanovi: ,V pripadé
distribuce lécivych pripravki do tretich zemi se nepouziji clanek 76 a cl. 80 pism. ¢). Kromé toho
se nepouzije cl. 80 pism. b) a ca) [tato ustanoveni odpovidaji vyse uvedenym vyjimkam v § 77
odst. 8 zakona o 1é¢ivech, pozn. soudul, jestliZe je pripravek ziskan primo ze treti zemé, ale
nent dovezen. V tomto pripadé vsak distributori zajisti, aby byly lécivé pripravky ziskany pouze
od osob, které jsou opravnény nebo zmocnény doddavat lécivé pripravky v souladu s platnymi
pravnimi a spravnimi predpisy dotcené treti zemé. Pokud distributori doddvaji lécivé pripravky
osobam wve tietich zemich, zajisti, aby byly doddavany pouze osobam... .

Ve svétle unijniho prava tak lze pojem ziskani ze tret{ zemé a vyjimky upravené v § 77
odst. 8 zakona o léc¢ivech spojovat pravé s naslednou distribuci mimo EU, pokud neni
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pripravek dovezen. Cesky zakonodarce vsak takovy zpusob potizeni léCiv s naslednou
distribuci mimo EU vyslovné nespojil, naopak je spojil scelnim rezimem tranzitu.
Zalobkyni nelze klast k tizi (zfejmé) nevhodné provedeni pozadavki smérnice. Pokud
v v I/ Ve M 4 /7,0 i 4 v/ 1 Ve M M
zalobkyné 1é¢iva ze Spojenych stata americkych poridila v rezimu tranzitu a sama je na trh
EU neuvadéla (nejednalo se tak o zbozi Unie), nelze hovofit o tom, ze 1éCiva dovezla.

Soud téz podotyka, ze fesena véc spada do oblasti spravaiho trestani a touto optikou je
nutné nahlizet na vyklad jednotlivych pojmd a institutd, snimiz pracuje zalovany.
Zalobkyni bylo mozné sankcionovat jen na zékladé jednozna¢né stanovené povinnosti
(zasada nullum crimen sine lege certa). To v projednavané véci splnéno neni, nebot z pravni
Upravy nelze jednoznacné dovodit, ze potizeni lé¢iv distributorem v rezimu tranzitu, aniz
by byla timto distributorem uvedena na trh, je dovozem ve smyslu zakona o lécivech. Jak
vyplyva napt. z nalezu Ustavniho soudu ze dne 27. 3. 2014, sp. zn. IIL. US 2264/13, ,stit
md povinnost co nejpresnéji formulovat pravni predpisy a neucini-li tak, nastal problém na jeho
strané a musi proto jit k jebo tiZi. (...) NemiiZe se proto vici adresatim prdvni regulace
dovoldvat toho, Ze jim vytvorend pravni siprava je formulacné nedostatecnd. Nabizi-li se vyklad
vyhodny pro stat a dalsi vyhodny pro adresaty pravni regulace, je tieba dat prednost vykladu ve
prospéch adresatii pravni regulace.“ Prestoze se v citované véci jednalo o trestni fizeni, prikaz
vykladat normu iz dubio mitius (v pochybnostech mirnéji) se musi plné uplatnit i ve
spravnim trestani (k tomu napt. rozsudek Krajského soudu v Brné ze dne 21. 12. 2020, ¢. j.
29 Af 47/2018-102, ¢. 4160/2021 Sb. NSS). I kdyby tedy soud vykladu zalovaného ptiznal
jistou relevanci, zalobkyni nelze trestat na zakladé jednani (ziskani 1é¢iv v rezimu tranzitu,
aniz je sama v EU uvedla na trh), jez zakon bez dal$tho upfesnéni ¢i omezeni sam u
distributora predpoklada (a nezachazi s nim jako s dovozem).

Pro tplnost soud dodava, ze neptipustné zuzujici vyklad pofizeni léCiv v rezimu tranzitu
nemuze mit oporu ani vunijni legislativé, nebot vnitrostatni pravo nelze v oblasti
4 4 4 4 4 v v/ / / Ve v . v
spravniho trestani vykladat eurokonformné (tzv. neprimy ulinek smérnice) v neprospéch
jednotlivce (viz rozsudek Soudniho dvora EU ze dne 26. 9. 1996, Arcaro, ve véci C-168/95
a zejména rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 6. 2010, ¢&. j. 7 As 16/2010-64,
¢.2123/2010 Sb. NSS). Kromé toho smérnice 2001/83/ES srezimem tranzitu nijak

M . .. 4 4 4 VA /4 v v/ v 4 4 4 / Ve
nepracuje, a ani podle unijniho prava tak neni zfejmé, ze by se v pripadé ziskani leciv
v rezimu tranzitu, pokud jsou tato nasledné uvedena na trh EU jinym subjektem, mélo
jednat o dovoz 1é¢iv (naopak smérnice v takovém pfipadé sama hovoii o tom, ze se
o dovoz 1é¢iv nejedna).

Soud na zakladé shora uvedeného uzavira, ze zalobkyné k potizeni 1é¢ivych piipravkd
ze Spojenych stati americkych v rezimu tranzitu nepottebovala opravnéni k dovozu léciv,
nebot tato 1é¢iva sama natrh neuvadéla. Vzhledem k tomu, ze se zZalobkyné prvniho
prestupku nedopustila, muselo byt napadené rozhodnuti zruSeno a véc vracena zalovanému
k dal$imu fizeni. V ném zalovany, pokud nedospéje k zavéru o zméné pravni kvalifikace,
fizeni o tomto prestupku zastavi (to samoztejmé iv piipadé, ze dojde k promlceni
odpovédnosti zalobkyné za tento prestupek).

Na okraj je tfeba doplnit, ze se soud nezabyval druhou rovinou zalobni argumentace
upozornujici na Gcel pouziti lé¢ivych ptipravk Zentivou. Vzhledem k tomu, ze se viibec
nejednalo o dovoz 1éliv, je tato otazka irelevantni.

Druhého prestupku se zalobkyné méla dopustit tim, ze v rozporu s § 77 odst. 1 pism. )
zakona o lélivech nepodala Ustavu Uplné a spravné ddaje o objemu distribuovanych
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l6¢ivych ptpravkd za mésic za¥ 2019 vsouladu spokynem DIS-13. Slo o ty lé¢ivé
ptipravky, které distribuovala spole¢nosti Zentiva. Svoji argumentaci zalobkyné zbudovala
na tom, ze vyhlaska o vyrobé adistribuci 1é¢iv v § 35b nestanovi povinnost uvadét
do hlaseni dodani neregistrovanych lééivych pfipravka urcenych pro vyzkumné a

/ . /1 . / v/ g /e
vyvojove ucely, a proto nepochybila, pokud takové ptipravky Ustavu nenahlasila. Soud
této argumentaci zalobkyné nepfisvédcil.

Mezi Gclastniky je sporné, zda zalobkyni tato povinnost nalezela, jak dovozuje spravni
organ. Soud tak musel i v tomto pripadé posoudit, zda se povinnost hlaseni vztahuje i na
(neregistrované) lecivé pripravky urcené pro vyzkum a vyvoj.

Nejprve ale soud pripomina, ze podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o lécivech ve znéni
Uc¢inném do 30. 11. 2019 [pozn. soudu: nyni pod § 105 odst. 2 pism. h)] se distributor
dopusti prestupku, pokud neposkytne Gdaje o objemu distribuovanych lécivych pfipravka
podle § 77 odst. 1 pism. {) citovaného zakona.

Podle naposled citovaného ustanoveni (prvni véty za strednikem ve znéni G¢inném do 30.
11. 2019) distributor pravidelné poskytuje Ustavu iiplné a spravné idaje o objemu lécivych
pripravkd, které distribuoval do lékdren a dalsim poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym
distributoriim, prodejciim vyhrazenych léciv a veterindrnim lékariim (...) poskytované idaje
obsahuji identifikaci distributora, identifikaci distribuovaného lécivého pripravku a identifikaci
osoby podle pismene c), které byl léGivy pripravek distribuovan; strukturu ddaju, formu,
zpuisob a Casovy interval jejich poskytovini prostrednictvim elektronického hliseni stanovi
provddéci pravni predpis.

Do vyhlasky o vyrobé a distribuci léciv bylo ustanoveni § 35b vlozeno vyhlaskou ¢.
252/2018 Sb., sucinnosti od 1. 1. 2019. V této souvislosti je nutné upozornit, ze
odpovidajici Uprava v provadécim pravaim predpisu, na néjz citované ustanoveni odkazuje,
v dobé, kdy méla zalobkyné predmétny prestupek pachat (zafi 2019), existovala. Do té
doby byl § 77 odst. 1 pism. f) zakona o 1é¢ivech provadén informacnim prostredkem
Ustavu (viz citované ustanoveni zikona ve znéni do 30. 11. 2017). Timto prostfedkem byl
pokyn DIS-13 ve verzi 5, ktery byl vydan za Gcinnosti drivéjsi Upravy a platil od 1. 9. 2017
do 31. 12. 2018. Predmétna verze tohoto pokynu prinesla zménu v podobé hlaseni dodavek
neregistrovanych 1é¢vych pHpravkd jinym distributortm v CR. Distributofi tak byli
povinni hlasit 1 neregistrované lécivé pripravky dodané jinému distributorovi (aniz bylo
jakkoli zohlednéno, zdajsou pouzity k vyzkumu a vyvoji). Na shora uvedeny pokyn
navazal pokyn DIS-13 ve verzi 6, ktery platil od 1. 1. 2019 do 13. 1. 2020. Pozdéjsi znéni
zdkona jiz nepoditd supfesnénim poZadavkd na poskytované Gdaje pokynem Ustavu,
ale prostfednictvim provadéctho pravniho predpisu, na takovy provadéci predpis
neodkazuje co do rozsahu hlasenych (daja, jak tomu bylo dtive, ale jen ohledné struktury,
formy, zptisobu a ¢asového intervalu jejich poskytovani.

Dluzno dodat, ze znéni §35b vyhlasky o vyrobé adistribuci 1éiv s hlasenim u
neregistrovanych 1é¢ivych pripravka vyslovné poéita [viz pozadavky na strukturu hladeni v
§ 35b odst. 4 pism. f) zakona o lécivech].

Podle soudu je proto zfejmé, ze povinnost hlaseni plati i pro neregistrované lélivé
ptipravky, a to navic bez ohledu na to, zda jsou pouzity pro Glel vyzkumu a vyvoje. I
kdyby soud pominul existenci pokynu a vyhlasky o vyrobé a distribuci léciv, je ztejmé, ze
ani samotné znéni § 77 odst. 1 pism. f) zadkona o 1é¢ivech u pozadavku hlaseni spravnych a
Uplnych 4daji nerozliSuje registrované a neregistrované pfipravky, ani ptipravky urlené
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pro vyzkum a vyvoj - pozaduje Gplné a spravné daje o objemu lécivych ptipravka jako
takovych, tedy o vsech lécivych pripravcich. Ani v ramci upresnéni uvedeného v pokynu
DIS-13 nejsou 1é¢ivé pripravky pro vyzkumné a vyvojové ucely vyclenény ¢i néjak zvlast
zminény.

Soud zduraznuje, ze ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o 1élivech povazuje
za dostate¢nou oporu pro sankcionovani zalobkyné. Ustav i zalovany jasné uvedli, ze
v v J / Ve 4 v/ Vv i i v M M N v Ve
zalobkyné nenahlasila lé¢ivé pripravky, jez distribuovala spolecnosti Zentiva, ¢imz porusila
shora uvedené zakonné ustanoveni zakona o lécivech. Ustav a potazmo téz zalovany po
zalobkyni pozadovali nejen hlaseni lékd, aleisplnéni nalezitosti (struktury) - dplné a
spravné udaje o objemu podle § 35b vyhlasky o vyrobé a distribuci léciv.

Stejné tak na uvedeném nic neméni ani opakovany poukaz zalobkyné na to, ze 1é¢ivé
v/ v 4 / / .. ./ 4 / Ve / Vv
ptipravky urcené k vyzkumu a vyvoji nespadaji pod zakon o lécivech. Jak soud uvedl vyse,
v / 4 4 /4 v i v/ Vev/ 4 4 /. V/V 4 o i
lesky zakonodarce byl opravnén zvolit prisnéjsi pravni Upravu rozSifenim pusobnosti
4 I Ve M / / Ve 4 / Ve . M / / Ve M .. /
zakona o 1é¢ivech 1 na vyzkum lééiv. Zakon o lécivech definuje vyzkum léciv mimo jiné
jako neklinické hodnoceni bezpecnosti 1é¢iv. Zalobkyné opakované uvedla, ze se vyzkum

v / i M i / 4 Ve / v/ v / / / / M /
mél tykat i neklinického hodnoceni. Léc¢ivé pfipravky urlené pro vyzkumné a vyvojové
/ Vv M / ./ i i v/ v M 4 / Ve / v/ v
Ucely sice nepodléhaji registraci, porad se ovsem jedna o lécivé pripravky. Kromé toho,

v 4 Ve M . M i / / Ve * VvV VvV 4 v
skutecnost, zda zakon o 1éCivech reguluje a definuje 1 vyzkum léciv, jesté neznamena, ze by
rozliSoval kategorie pripravku, jez do jeho pusobnosti nespadaji.

Pravni argumentaci ve vztahu k tfetimu prestupku zalobkyné postavila na tom, Ze pravni
g yne p p
predpis nestanovi zavazné presny a podrobny obsah jednotlivych SOP a dal$i fizené
dokumentace. Pokyny jsou ve vztahu ke SDP pouze veformé obecnych zasad a
doporudeni, a proto nelze ukladat pokuty, pokud shledany nedostatek neni podrobné
p p poxuty, p y p
v 4 4 / . /v /7 Vv v
vyzadovan v pokynech pro SDP. Postup zalovaného je dle minéni zalobkyné v rozporu se
zasadou, ze jen zakon a pripadné pravni predpis muze urlovat jednani postizitelné jako
prestupek. Sohledem na to, Zze zadny pravni predpis zavazné nestanovuje vytykana
pochybeni, nelze jeji jednani posoudit jako prestupek. Zalovany postupoval nespravné,
pokud v napravé vytéeného pochybeni spatfoval pouze polehcujici okolnost.

Soud i zde podotyka, ze diléi neprezkoumatelnost, kterou zalobkyné namitala, soud
v napadeném rozhodnuti neshledal. Pokud se zalobkyné snazorem zalovaného
neztotoznila, ba dokonce jeho pravni zavéry povazuje za nespravné a nezakonne, nelze
usuzovat, ze se s jejimi odvolacimi namitkami zalovany nevyporadal.

Podle § 105 odst. 2 pism. j) zakona o 1élivech (ve znéni Gc¢inném do 30. 11. 2022) se
distributor dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g) nedodrzi pri distribuci
pravidla spravné distribucni praxe (podtrzeni doplnéno soudem).

Podle § 77 odst. 1 pism. g) zdkona o 1élivech (ve znéni G¢inném do 30. 11. 2022) je
distributor povinen dodrZovat pravidla spravné distribucni praxe, vcetné pozadavki na
zajistént sluzeb kvalifikované osoby na zaméstnance, prostory, technickd zarizeni, dokumentaci
a na systém pro stazeni léCivych pripravkid z obébu a postupovat podle pokyni Komise a
agentury; pri distribuci postupuje podle upresiiujicich pokynii Ustavu a Veterindrniho distavu;
provadéci pravni predpis stanovi pravidla spravné distribucni praxe (podtrzeni doplnéno
soudem).

Podle § 38 odst. 1 vyhlasky o vyrobé a distribuci 1é¢iv distributor vypracovivd a udrzuje
aktualni pisemné postupy pro cinnosti, které mohou ovlivnit jakost lécivych pripravkii nebo
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distribucnich Cinnosti, jako jsou postupy objedndvani, kontroly dodavateli a odbératelu, prijmu,
skladovini, doddvani, kontroly dodivek, vraceni, stabovini lécivych pripravki, kontroly
podminek skladovini, véetné ochrany lécivych pripravki pii skladovini a prepravé, Cisténi a
udrzby prostor a zarizeni véetné deratizace, validace a kvalifikace zarizeni a procesi, postupy a
opatrent pro v¥izeni rizik, likvidace nepouZitelnych léciv, postupy pro setveni a veseni reklamaci a
stiznosti, vcetné stanoveni odpovidajicich napravnych a preventivnich opatveni, kontroly
podminek skladovini a identifikace lécivych pripravki, u nichZ existuje podezieni na padélani
(podtrzeni doplnéno soudem).

Ani namitku brojici proti tfetimu prestupku neshledal soud divodnou. S ohledem na shora
v v / 4 4 4 4 4 v v v v/ / 4 4
predestfeny pravni ramec soud nesouhlasi sargumentaci zalobkyné, ze zadny pravni
A . 4 v M / 4 4 M 4 /v v .
predpis zavazné nestanovuje vytykana pochybeni, a jednani zalobkyné tak nelze posoudit
jako prestupek. Zalobkyné svym jednanim porusila shora citované zakonné povinnosti,
pricemz naplnila skutkovou podstatu § 105 odst. 2 pism. j) zakona o lécivech. Zalobkyné
jako distributor je povinna udrzovat pisemné postupy aktualni a reflektujici pozadavky,
které jsou na distributory kladeny. Tato povinnost se odrazi jednak v § 77 odst. 1 pism. g)
zakona o lé¢ivech, jednak v provadécim pravnim predpisu, na néjz citované ustanoveni
odkazuje - timto predpisem je vdaném pripadé vyhlaska o vyrobé a distribuci léciv
(konkrétné § 38 odst. 1). Z ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zakona o lécivech jednoznacné
plyne, ze zalobkyné jako distributor pti distribuci postupuje podle uptesnujicich pokynt
Ustavu (a Veterinarniho Gstavu), pricemz provadéci pravni predpis (zde vyhlaska o vyrobé
a distribuci lé¢iv) stanovi pravidla SDP. Takto formulovana pravai norma logicky must byt
4 .. 4 . b4 . M M / I/ Ve / v/ o
nadana jistou mirou obecnosti, nebot objemy distribuovanych lécivych ptipravku se budou
u jednotlivych distributort lisit. Podstata zakonné povinnosti tkvi v aktualnosti
av povinnosti promitnout pozadavky, které jsou na distributory kladeny do
vypracovanych pisemnych postupt. K uvedenému pak slouzi upfesnujici pokyny Ustavu
(a Veterinarniho Gstavu). Argumentace o nemoznosti sankcionovat zalobkyni za vytykana
pochybeni, ktera zalobkyné soucasné ani nerozporovala, tedy nema oporu v pravai uprave.
Dluzno podotknout, ze pisemné postupy zalobkyné prevazné neobsahovaly zcela zakladni
body. Stejné tak, pokud zalobkyné jako distributor nedisponovala vypracovanymi postupy
pro validaci vCetné valida¢ni zpravy, a¢ byla povinna tyto dokumenty vést a na vyzadani je
kontrolujicimu organu predlozit, nesplnila svou zakonnou povinnost, a naplnila tak
skutkovou podstatu prestupku.

Pokud jde o poukaz zalobkyné na vyjadfeni zalovaného k tomuto ptestupku, soud
podotyka, ze nemohl prihlizet k ndmitce tykajici se nenaplnéni materialni stranky tfetiho
prestupku v disledku vydani certifikatu Ufadem, nebot tuto namitku zalobkyné uplatnila
poprvé az v replice ze dne 27. 10. 2022, tedy po marném uplynuti lhiity stanovené v § 72
odst. 1s. f. s. (12. 10. 2022), a tudiz ve smyslu § 71 odst. 2 véta druha s. t. s. opozdéné.
Ackoli by soud zalobkyni dal za pravdu, pokud by tuto namitku uplatnila vcas, nemuze
tuto vadu tizeni vzhledem k bezvyjimeéné platné zasadé koncentrace zalobnich namitek
jakkoli reflektovat. Soud vtomto pifipadé nespatfoval ani zarodek zalobniho bodu
. v ’ 7V ’ ’ . ’ , .
v argumentaci o nepodlozenych zavérech, které neodpovidaji obsahu spravniho spisu a
*eV_V / o o > Vv v M 4 M */ v /7 VvV /4
zjisténym dukazum, nebotf zalobkyné ani ve své replice k vyjadfeni zalovaného svou
argumentaci v tomto sméru blize nerozvedla, a to ani ve vztahu k existenci certifikatu
vydaného se zpétnou Gcinnosti ke dni provedené kontroly. Stézejni argumentaci ve vztahu
k tomuto prestupku byla pouze nemoznost zalobkyni trestat s ohledem na absenci postihu
v zakonné Gpraveé.

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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Spachani ¢étvrtého prestupku zalobkyné nerozporovala. K pochybeni se doznala, porusila
svou povinnost ohledné jednoho druhu 1é¢ivého pripravku, nicméné dle jejtho nazoru by
méla byt za tento skutek potrestana pouze pokud vtakovém jednani bude shledana
spolecenska skodlivost.

Je obecné znamou skuteCnosti, ze pro trestani spravnich deliktt plati obdobné principy
a pravidla, jakymi se ridi trestnost trestnych {ind. Pro trestnost jednani, které naplruje
formalni znaky spravniho deliktu, tak plati, Ze musi byt naplnéna i jeho materialni stranka
(srov. napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. 5. 2007, ¢&j. 8 As 17/2007-135
nebo usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15. 1. 2008, ¢. j. 2 As
34/2006-73). Rovnéz ve spravnim fizeni proto plati, ze je povinnosti spravanich organu
zjistit, zda doslo k naplnéni jak formalnich, tak i materidlnich znakt spravniho deliktu.
Teprve poté, co je zjisténo naplnéni materialniho znaku spravniho deliktu, mtze spravni
organ dojit k zavéru, ze konkrétnim jednanim byl spachan spravni delikt (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 12. 2009, ¢. j. 5 As 104/2008-45). Pokud naopak
spravni organ na zakladé zjisténého skutkového stavu dospéje k zavéru, ze z okolnosti
ptipadu je zfejmé, ze jednani, které je predmétem spravniho fizeni, sice nese formalni
znaky skutkové podstaty spravaiho deliktu, avSak nedoslo jim k poruseni ani k ohrozeni
pravem chranéného zajmu, a tedy z materialniho hlediska spravnim deliktem neni, ma
povinnost fizeni zastavit (srov. usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 20. 10. 2017, ¢. .
5 A 162/2017-35).

Na zakladé shora uvedeného pravniho ramce soud neshledal tuto namitku davodnou.

Podle § 105 odst. 2 pism. s) zakona o léCivech (ve znéni G¢inném do 30. 11. 2022) se
distributor dopusti prestupku tim, Ze neozndmi zamér distribuovar lécivy pripravek do
zahranili tak, jak je stanoveno v § 77 odst. 1 pism. q), nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. q)
provede distribuci léGivého pripravku do zabranidi.

Plnénim povinnosti informovat Ustav o vyvozu lé&v zatazenych na seznam do zahranidi
distributor umoziiuje Ustavu a Zalovanému sledovat dostupnost lé¢ivych pipravkd. Na
zakladé téchto informaci muaze spravni organ adekvatné reagovat na aktualni situaci stran
dostupnosti léciv. To samo o sobé svéd¢i o vyznamnosti této povinnosti, pricemz jeji
poruseni muze znacné ovlivnit dynamicky se vyvijejici situact s lécCivy. Jakakoliv absence
této informace podstatné ztézuje praci Ustavu na trhu s 1é¢ivy. Ustav na strané 17 a2 18
konstatoval, ze zpusob spachani tohoto prestupku vyhodnotil jako polehéujici skuteénost,
nebot se zalobkyné dopustila prestupku celkem u 40 baleni 1é¢ivého piipravku
IDARUBICIN ACCORD 5MG/5ML INJ SOL 1X5ML, coz nepfedstavuje vyznamné
mnozstvi a toto soulasné vypovida i o niz$i mife ohrozeni chranéného zijmu.
Z uvedeného jasné vyplyva, e se Ustav zabyval i materidlni strankou pfestupku.
Skutecnost, ze se zalobkyné dopustila prestupku u malého mnozstvi 1é¢ivého ptipravku (40
baleni), automaticky nemtze sama o sobé svédcit o absenci spolecenské skodlivosti. O jeji
absenci nesvéddi ani to, ze v konkrétnim ptipadé nedoslo ke Spatné situaci v tuzemsku
v souvislosti s neohladenim distribuce predmétného 1é¢ivého ptripravku do Slovinska. Soud
rovné? nesouhlasi stim, Ye by Ustav apotamo Zalovany nep¥edloZili relevantni
argumentaci stan $kodlivosti jednani Zalobkyné. Ustav na strané 17 svého rozhodnuti jasné
uvedl, Ze neobdrzeni takovych informaci muze vést ke zkresleni prehledu o dostupnosti
konkrétnich lécivych ptipravka a v krajnich pfipadech 1 k nedostupnosti 1é¢iv. S uvedenou
argumentaci se soud plné ztotoznuje. O zavaznosti tohoto prestupku svéd¢i mimo jiné i to,
ze zakonodarce umoznuje ulozit za vytykané jednani pokutu az do vyse 5 000 000 K¢.

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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Ustav a zalovany tak dospéli ke spravnému zavéru o naplnéni materialni stranky
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prestupku, priemz spravné prihlédli k (malému) mnozstvi 1é¢ivého pripravku, u néhoz se
zalobkyné poruseni zakonné povinnosti dopustila.

Vzhledem k tomu, ze soud byl nucen napadené rozhodnuti zrusit, nezabyval se jiz
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namitanou nepfiméfenosti ulozené sankce. Zalovany bude nucen v dal$im fizeni
rozhodnout znovu i o vysi ulozené sankce, a to s ohledem na shora uvedené zavéry soudu.

VI Zavér a naklady rizeni

Na zakladé vsech shora uvedenych skutecnosti soud shledal dast zaloby divodnou
(napadené rozhodnuti u jednoho ze (tyf prestupkt neobstoji), a nezakonny vyrok II.
napadeného rozhodnuti proto podle § 78 odst. 1 s. f. s. zrusil (k moznosti zruseni
oddélitelnych vyroka spravniho rozhodnuti viz rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze
dne 3. 7. 2008, ¢. j. 7 As 4/2008-85 a ze dne 12. 3. 2020, ¢. j. 2 As 175/2018-36) a véc
vsouladu s § 78 odst. 4 s. . s. vratil zalovanému k dal$imu fizeni. Vzhledem k tomu, ze
vytykana pochybeni mohou byt napravena v odvolacim fizeni pred zalovanym,
nepristoupil soud ke zruseni prvostupnového rozhodnuti.

Vyrok II. napadeného rozhodnuti, jimz bylo odvolani vezbytku zamitnuto
v / 4 / 4 v Vo 4 /. v 4
a prvostupnové rozhodnuti ve zbytku potvrzeno, pokryva spolecné jak prvni, druhy i treti
v / v/ v / /7 V7 4 M v M / v/ 4 4 v
prestupek, tak vyrok o Casteéném zastaveni fizeni, jakoz i vyrok o pausalni nahradé
nakladu fizeni (a tyto otazky tak nelze oddélit). Soud proto prvnim vyrokem rozsudku
zrusil napadené rozhodnuti (jen) v jeho IL vyroku. Co se tyée oddélitelného vyroku I
4 4 / / v vV Vv / v v
napadeného rozhodnuti, ten se tykal vyluéné ctvrtého prestupku. V tomto sméru soud
zadnou zakonnost neshledal, a druhym vyrokem rozsudku tudiz rozhodl, ze ve zbytku se
zaloba zamita.

V dal$im fizeni bude zalovany vazan pravnim nazorem soudu vyjadrenym ve zrusovacim
rozsudku (§ 78 odst. 5 s. f. s.). Bude na ném, aby zohlednil zavéry soudu, pokud jde
o problematiku dovozu lé¢ivych pripravku a skuteCnost, ze k jednani, jez je zalobkyni
vytykano, zalobkyné za soucasného skutkového stavu véci nepotrebovala zadné zvlastni
povoleni pro dovoz lécivych pripravka. V navaznosti na jim udinéné zavéry zalovany
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znovu rozhodne 1 o ulozeni sankce, a to za soucasného zohlednéni mozného promlceni
odpovédnosti zalobkyné za vytykané prestupky.

Treti vyrok rozsudku o nakladech fizeni ma oporu v § 60 odst. 1 s. t. s. Procesni uspéch
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zalobkyné se rovnal procesnimu tspéchu zalovaného, a proto soud rozhodl, ze zadny
/ Vv 4 o ’ 4 4 ’ o V/ 4

z UCastnikt nema pravo na nahradu nakladu rizeni.

O zalobé soud rozhodl v souladu s §51 odst. 1 s. t. s. bez jednani, nebot zalobkyné
s projednanim véci bez natizeni jednani vyslovné souhlasila a Zalovany se ve stanovené
lhité nevyjadril, zda srozhodnutim bez natizeni jednani souhlasi (jeho souhlas s
projednanim véci bez jednani byl tedy presumovan). Soud taktéz neshledal divod pro
natizeni jednani z dvodu dokazovani - zasadni podklady jsou totiz soulasti spravniho
spisu, jimz se dokazovani neprovadi (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 1.
2009, ¢. j. 9 Afs 8/2008-117, ¢. 2383/2011 Sb. NSS). Soud pro nadbytecnost neprovedl
dtikazy navrhované zalobkyni, a to Modrou pfiruckou a Pokynem DIS-13 verze 6 Hlaseni
dodavek distribuovanych humannich lééivych ptipravkd.

Poulent:

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasac¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych divodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V tizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen
advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna
nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonua
vyzadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi
spravni soud. Variabilni symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho
spravniho soudu lze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 31. ledna 2024

Mgr. Martin Ktiz v. r.
v 4
predseda senatu
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