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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Filipa Dienstbiera, soudce
zpravodaje Tomase Blazka asoudkyné Veroniky Jufickové v pravni véci zalobkyné:
Lékarna Na Udolni s.r.o., sidlem Udolni 326/11, Brno, zastoupené Mgr. Jitim Trnkou,
advokatem, sidlem Opletalova 983/45, Praha 1, protizalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného
ze dne 12. 12. 2019, ¢.j. MZDR 22588/ 2019-2/OLZP, o kasa¢ni stiznosti zalovaného
proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 14. 12. 2022, ¢. j. 8 Ad 3/2020-68,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 14. 12. 2022, ¢.. 8 Ad 3/2020-68, se ru$i

avécse vraci tomuto soudu k dalsSimu fizeni.
v 4
Oddavodnénti:

I. Vymezeni véci

[1]  Statni Gstav pro kontrolu 1é¢v (dale jen ,,Ustav®) rozhodnutim ze dne 18. 4. 2019
uznal zalobkyni vinnou ze spachani spravnich deliktd podle § 105 odst. 2 pism. 1) aj),
§ 103 odst. 6 pism. g) a § 103 odst. 9 pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech). Za spravni delikt nejpfisnéji postizitelny,
kterym byl delikt dle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lé¢ivech, Ustav ulozil Zalobkyni
thrnnou pokutu ve vysi 2 800 000 K¢.

[2]  Zalobkyné se téchto deliktt dopustila tim, Ze neposkytla Ustavu plné a spravné Gidaje
o objemu 1é¢ivych pripravku, které distribuovala do 1ékaren a dalsim poskytovatelim
zdravotnich sluzeb, jakozto i jinym prodejcim léCiv a veterinarnim lékaram. Dale tim, ze
nékolik baleni proslych léciv s vyprsenou dobou exspirace neskladovala oddélené od
ostatnich lé¢ivych prostredku, tim Ze v nékolika pripadech neuvadéla Gplné a zakonem
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ulozené informace na dodacich listech, tim, ze v rozporu s § 82 odst. 4 zadkona o 1é¢ivech dale

distribuovala léc¢ivé pripravky, které odebrala jako lékarna, a kone¢né tim, ze nevedla uplnou
[} . . / ’ V7. / . /I Ve / v/ o

a prukaznou evidenci skladovych zasob, prijmu a vydeje lécivych pripravka.

[3]  Kodvolani zalobkyné zalovany v zahlavi oznacenym rozhodnutim ¢astecné zrusil
v/ v v V. 7 T ’ o / /
a Castecné zmeénil rozhodnuti Ustavu a ve zbytku zamit]l odvolani a napadené rozhodnuti
i o V7 v 4 v 4 v v 4 4
potvrdil. Duvodem castecného zruseni azmény prvostupnového rozhodnuti bylo
v /7 V7 M M 4 . 4 4 v v v V7 v
promlceni casti deliktniho jednani, charakter téchto zmén vsak spocival pouze v poctu
deliktd, jichz se méla zalobkyné dopustit, zavér o porusent jednotlivych skutkovych podstat
zalovana potvrdila. Zalovana zaroven snizila vysi ulozené pokuty na castku 800 000 K¢.

[4] Zalobkyné brojila proti rozhodnuti Zalovaného u Méstského soudu v Praze, ktery
v zahlavi oznalenym rozsudkem zrusil toto rozhodnuti a vratil véc zalovanému k dalsimu
fizeni. Méstsky soud vyhovél zalobni namitce tykajici se spravniho deliktu dle § 105 odst. 2
pism. i) zakona o lé¢ivech. Toho se zalobkyné méla dopustit tim, ze jako drzitelka povoleni
k distribuci lécivych pfipravka nesplnila za mésic zari 2015 ohlasovaci, resp. informacni
povinnosti podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lé¢ivech, a to konkrétné v pripadé dodavky
2 000 balenti 1é¢ivého pripravku Suboxone zahrani¢nimu distributorovi, spolecnosti Ethigen
Ltd. Podle méstského soudu z obsahu zalobou napadeného rozhodnuti neni ztejmé, ze by
tato spoleénost byla bud’ distributorem s povolenim od Ustavu podle § 75 odst. 3 zikona
o léc¢ivech, anebo distributorem s povolenim od prislusného organu jiného ¢lenského statu
Evropskeé unie podle § 75 odst. 4 zakona o lécivech. Pokud tedy nebylo spolehlivé zjisténo,
%e spole¢nost Ethigen Ltd. je distributorem podle pravniho fidu Ceské republiky, nebyl
splnén zakladni predpoklad pro vyvozeni odpovédnosti zalobkyné za poruseni § 77 odst. 1
pism. f) zakona o lécivech.

II. Kasadni stiZnost Zalovaného

[5]  Zalovany (déle jen ,stézovatel“) napadl rozsudek méstského soudu kasaéni stiZnosti.
Podle zalovaného skutecnost, ze spolecnost Ethigen Ltd. je drzitelem povoleni k distribuci
1é¢ivych pripravkd vydaného lékovou autoritou ve Spojeném kralovstvi Velké Britanie
a Severniho Irska (dale jen ,Spojené kralovstvi®), vyplyva pfimo ze spravniho spisu. Soudasti
kontrolniho spisu je dokument, v némz spolecnost Ethigen Ltd. sama sebe za distributora
1é¢ivych pripravki oznacila a uvedla i ¢islo svého povoleni k distribuci lécivych pripravka
vydaného pfislusnou autoritou Spojeného kralovstvi. Tuto skutecnost lze ovérit také ve
verejné dostupné databazi MHRA1. Navic dle kontrolniho protokolu uvedena spole¢nost
disponovala dovoznim povolenim na 2 000 baleni lé¢ivého pfipravku Suboxone vydaného
kompetentnim organem Spojeneho kralovstvi. Pokud by spole¢nost Ethigen Ltd. nebyla
distributorem 1é¢ivych pfipravka (neméla by povoleni k distribuci vydané pfislusnou
autoritou Spojeného kralovstvi), nemohla by takovéto povoleni viubec ziskat.

[6]  Stézovatel dale namitl, Ze otazka, zda spolecnost Ethigen Ltd. je nebo neni
distributorem 1é&vych pipravkd, ani nebyla predmétem sporu. Zalobkyné v pribéhu
spravniho rizeni aniv zalobé nerozporovala skutenost, ze spolecnost Ethigen Ltd. byla
distributorem (drzitelem povoleni k distribuci 1ééivych pfipravka vydaného pfislusnym
organem jiného clenského statu, tedy ,zahraniénim distributorem®). Prislusna cast zaloby
(body 29 az 54) se tykala vyhradné toho, zda zakon o lédivech obsahoval dostate¢né
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zmocnéni pro Ustav pozadovat po zalobkyni informace o dodavkach 1ééivych piipravka
Ceskym distributorem zahraniénim distributorim. S témito zalobnimi namitkami se
v / A4 v v 4 Ve i v
méstsky soud nevyporadal apredmétem sporu namisto toho ucinil skutecnost, zda
spolecnost Ethigen Ltd. byla distributorem ve smyslu § 75 odst. 3 nebo § 75 odst. 4 zikona
o lélivech. Méstsky soud tak ptfi prezkumu napadeného rozhodnuti prekrocil ramec
vymezeny uplatnénymi zalobnimi body, ¢imz porusil § 75 odst. 2 zakona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni rad spravni (dale jen ,s. f. s.%).

II. Posouzeni Nejvyssim spravnim soudem

[71  Nejvyssi spravni soud pri posuzovani kasacni stiznosti hodnotil, zda jsou splnény
4 v/ 4 VeV \4 v 4 v \4 I ’ \4 ’ ’ A\ .
podminky fizeni, priCemz dospél k zavéru, ze stiznost ma pozadované nalezitosti, byla

podana véas a osobou opravnénou, a je tedy projednatelna.

[8]  Poté prezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu v rozsahu kasalni stiznosti

’ . v 7 o o VVe Ve ’ ’ , .
a v ramci uplatnénych dtvoda, ovéril pti tom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami,
k nimz by musel prihlédnout zGfedni povinnosti (§ 109 odst.3 a4 s.t.s.), adospél
k zavéru, ze kasacni stiznost je divodna.

[9]  Méstsky soud vyhovél zalobni namitce tykajici se spravaiho deliktu dle § 105 odst. 2
pism. i) zakona o 1éCivech. Podle uvedeného ustanoveni (ve znéni G¢inném do 30. 6. 2017) se
distributor dopusti spravatho deliktu tim, ze neposkytne ddaje o objemu distribuovanych
lécivych pripravki podle § 77 odst. 1 pism. f). Podle §77 odst. 1 pism. f) téhoz zakona je
distributor povinen zajistit p7i doddavkdch registrovanych lécivych pripravki evidenci téchto
dodanych pripravki pomoci jejich kddii a tuto evidenci uklddat po dobu 5 let; distributor
pravidelné poskytuje Ustavu diplné a spravné iidaje o objemu lécivych pripravki, které
distribuoval do lékdren a dalsim poskytovateliim zdravotnich sluzeb, jinym distributoriim,
prodejciim vybrazenych léciv a veterindrnim lékarim a o objemu reklamnich vzorkii, které dodal
drziteliim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zdstupciim, a Veterindrnimu distavu tiplné
a spravné ddaje o objemu léCivych pripravki, které distribuoval do lékdren, veterindrnim
lékarim, chovatelim a vyrobciim medikovanych krmiv; rozsab iidaji a zpiisob jejich poskytovani
formou hldsent zverejni Ustav nebo Veterindrni distav ve svém informacnim prostvedku.

[10] Zalobkyné byla na zakladé citovanych ustanoveni zakona o 1é¢ivech sankcionovana
za poruSeni informalni povinnosti v pfipadé dodavky 2000 baleni 1écivého pfipravku
Suboxone zahrani¢nimu distributorovi, spolecnosti Ethigen Ltd.

[11] Podle méstského soudu bylo predmétem sporu, zda tento odbératel mél vibec
povahu distributora ve smyslu zakona o lécivech. Méstsky soud zaroven dovodil, ze nebylo
spolehlivé zjiténo, zda spole¢nost Ethigen Ltd. je distributorem podle pravniho ¥adu Ceské
republiky, atobud distributorem s povolenim od Ustavu podle §75 odst.3 zikona
o 1é¢ivech, anebo distributorem s povolenim od ptislusného organu jiného clenského statu
Evropskeé unie podle § 75 odst. 4 zakona o lécivech.

[12]  Jak ale spravné upozornil stézovatel v kasacni stiznosti, zalobkyné v prislusné éasti
zaloby, tj. v casti IV.C. (v bodech 29 az 54), sice uplatnila namitky proti zavéru spravnich
organd o tom, ze spachala spravni delikt podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech, avsak
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tyto namitky mitily jinym smérem. Zalobkyné zde namitala, %e zikon o lé¢ivech v dobé
spachani uvedeného spravniho deliktu nestanovil v § 77 odst. 1 pism. f) ohlasovaci, resp.
informacni povinnost pro pripad, ze Cesky distributor poskytoval lé¢ivé prostredky
zahraniénimu distributorovi. Zalobkyné tedy rozli$ovala mezi distributory s povolenim od
Ustavu podle § 75 odst. 3 zakona o lé¢ivech a distributory s povolenim od p¥slu$ného
organu jiného Cdlenského statu Evropské unie podle §75odst. 4 zakona o lécivech.
V navaznosti na to zalobkyné argumentovala, Ze neméla povinnost poskytovat informace
o dodavkach lécivych pripravka distributorovi podle § 75 odst. 4 zakona o lécivech.
Zalobkyni uplatnéné namitky se tykaly pouze této pravni otazky [pro Gplnost Nejvy$si
spravni soud dodava, ze spravniho deliktu dle § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lécivech se
tykaly také namitky obsazené v Casti IV.A. Zaloby, kde Zalobkyné namitala poruseni zasady
ne bis in idem, avsak tyto namitky méstsky soud posoudil jako nediavodné].

[13] Nejvyssi spravai soud tedy prisvédCuje stézovateli, ze méstsky soud pii prezkumu
\4 4 4 v Ve /4 / v / Vv 4 i
zalobou napadeného rozhodnuti prekrodil ramec vymezeny uplatnénymi zalobnimi body.
Nutno zduraznit, ze soudni prezkum rozhodnuti spravniho organu je zalozen na dispozi¢ni
zasadé, ¢emuz odpovida pozadavek prezkumu jen v mezich zalobnich bodd upraveny
v §750dst. 2 s. t.s. Vykroceni zlimitd prezkumu dle §75 odst.2 s.f.s.je zavaznou
4 4 v
procesni vadou ve smyslu § 103 odst. 1 pism. d) s. t. s.

[14] Z pravidla pfezkumu rozhodnuti jen v mezich zalobnich bodu existuji urcité
vyjimky. Soud musi iz ufedni povinnosti prihlédnout naptiklad k nicotnosti spravniho
rozhodnuti (viz § 76 odst. 2 s. f. s.), k vadam fizeni, které brani prezkoumani rozhodnuti
v rozsahu zalobnich bodu (viz usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 8. 3. 2011, ¢. j. 7 Azs 79/2009-84, ¢. 2288/2011 Sb. NSS), k prekluzi prava domérit ¢i
vyméfit  dan  (rozsudek  Nejvysstho  spravatho  soudu  ze dne 2. 4. 2009,
C.j. 1 Afs 145/2008-135, ¢. 1851/2009 Sb. NSS) atd.

[15] V nyni posuzovane véci vsak neni zfejmy zadny takovy davod, pro ktery by méstsky

soud mohl prihlédnout k pripadné vadé zalobou napadeného rozhodnuti iz Gredni
. . v v , . v/ ’ ’ o

povinnosti. Ostatné méstsky soud ani zadny takovy davod neuvedl.

[16] Méstsky soud dovodil, ze distributorem podle pravaiho radu CR je jak distributor
s povolenim od Ustavu podle § 75 odst. 3 zakona o léc¢ivech, tak distributor s povolenim
od prislusného organu jiného dlenského statu Evropské unie podle §75 odst. 4 zakona
o 1é¢ivech (viz bod 44 napadeného rozsudku, kde méstsky soud pomérné stroze vyporadal
podstatu argumentace uplatnéné v dasti IV.C. zaloby). Zavér méstského soudu o tom, ze
.V vV _V v / vV M v 4 M V4
nebylo spolehlivé zjisténo, zda bylo mozné zalobkyni trestat za nesplnéni evidencni, resp.
informac¢ni povinnosti stanovené v §77 odst. 1 pism.f) zakona o léCivech, tak zrejme
vychazi z pochybnosti méstského soudu o tom, zda spoleénosti Ethigen Ltd. bylo prislusnou
autoritou Spojeného kralovstvi vydano povoleni k distribuci 1éivych ptipravka.
Z rozsudku meéstského soudu vsak neplyne, odkud prameni tyto jeho pochybnosti. Jak
4 v vV i /7 vV v \ .o v
spravné uved] stézovatel, ani samotna zalobkyné danou skutenost nijak nezpochybnovala.

[17] Méstsky soud se tedy tim, ze bez zfejmého duvodu prekrocil ramec vymezeny
uplatnénymi zalobnimi body, dopustil vady fizeni, ktera méla za nasledek nezakonné
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rozhodnuti o véci samé. Navic tak ucinil bez toho, ze by dal stézovateli nejprve moznost
4 Ve V1.7 4 . ’
vyjadrit se k domnélym vadam jeho rozhodnuti.

IV.Zavér a naklady fizeni

[18] Nejvyssi spravni soud shledal kasacni stiznost duvodnou, aproto rozsudek
méstského soudu zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni (§ 110 odst. 1s. f. s.). V dal$im fizeni
je méstsky soud vazan pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu zde uvedenym (§ 110
odst. 4s. t. s.). O nahradé nakladu fizeni rozhodne méstsky soud v novém rozhodnuti (§ 110
odst. 3, véta prvni, s. . s.).

Poucleni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.

V Brné dne 29. inora 2024

JUDr. Filip Dienstbier, Ph.D.
predseda senatu



