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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka a
soudkyn Mgr. Jany Jure¢kové a Mgr. Andrey Veselé ve véci

zalobce LékArna Na Udolni s. . o., IC: 26955369
se sidlem Udoln{ 192/16, Veveti, 602 00 Brno
zastoupena advokatem Mgr. Jitim Trnkou,
se sidlem Opletalova 45, 110 00 Praha 1

proti

zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
se sidlem Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 12. 12. 2019, ¢&. j. MZDR 22588/2019-
2/OLZP,

takto:

L Zaloba se zamita.

II. Zadny z ulastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Odavodnént:

L.
Zaklad sporu

Zalobkyné podala dne 3. 5. 2019 odvolani proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu
1é¢iv (dale jen ,,SUKL®) ze dne 18. 4. 2019, sp. zn. sukls267854/2016 (dale jen
,,prvoinstanéni rozhodnuti®), jimZ byla uznina vinnou ze spichani spravnich deliktt podle
§ 105 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lédivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (dale jen ,,zikon o lé¢ivech), dile podle § 105 odst. 2 pism. j) zdkona
o 1élivech, podle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech a podle § 103 odst. 3 pism. d)
zakona o léc¢ivech. V souladu s tim byla zalobkyni ulozena podle ustanoveni § 107 odst. 1
pism. e) zakona o 1élivech Ghrnna pokuta ve vysi 2 800 000 K¢.

Zalobkyné se téchto deliktt méla dopustit tim, %e za mésic za¥ 2015 neposkytla SUKL
plné a spravné udaje o objemu lécivych pripravku, které distribuovala do lékaren a dalsim
poskytovatelum 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 1é¢ivych prostredka, tim ze v nékolika ptipadech
neuvadéla plné a zakonem ulozené informace na dodacich listech, tim, ze v rozporu s § 82
odst. 4 zakona o 1é¢ivech dale distribuovala lécivé pfipravky, které odebrala jako 1ékarna, a
konec¢né tim, ze nevedla uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje
1é¢ivych pripravka.

Zalovany jako odvolaci organ dne 12. 12. 2019 vydal rozhodnuti, &. j. MZDR 22588/2019-
2/OLZP (dale jen ,,napadené rozhodnuti“), v némz rozhodnuti SUKL castecné zrusil a
astecné zménil, a to z duvodu promlcent Casti deliktniho jednani. Charakter téchto zmén
vSak spociva pouze v kvantité prestupku, jichz se meéla zalobkyné dopustit, skutkové
podstaty ztistaly zachovany. Zalovany také nové stanovil vy$i pokuty na 800 000 K¢&.

Zalobkyné podala dne 17. 2. 2020 proti tomuto rozhodnuti spravni Zalobu.

O této zalobé rozhodl méstsky soud svym rozsudkem ze dne 14. 12. 2022, ¢. j. 8 Ad 3/2020
- 68, jimz napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni. Méstsky
soud k tomuto rozhodnuti vedlo presvédceni, ze zalovany nedostateéné zjistil charakter
spole¢nost Ethigen Ltd., neb uloZen evidenéni, resp. informaéni povinnost viéi SUKLu se
vztahuje jen k subjektim v rimci trhu v Ceské republice, a vyslovné uvadi pravé ,jiné
distributory“. Pokud by totiz odbératel zalobkyné nebyl distributorem podle zakona o
1é¢ivech, nebylo by mozno zalobkyni trestat za nesplnéni evidenéni, resp. informacni
povinnosti podle ust. § 77 odst. 1 pism. ) zakona o 1é¢ivech, coz se méstskému soudu jevilo
jako krucialni otazka fizeni.

Proti tomuto rozsudku Méstského soudu v Praze podal zalovany kasacni stiznost, které
Nejvyssi spravni soud vyhovél rozsudkem ze dne 29. 2. 2024 ¢. j. 6 As 12/2023 - 26.
Nejvyssi spravni soud doSel v bodé 17 svého rozhodnuti k zavéru, ze méstsky soud bez
Vo 4 o v Ve 4 / v / . v 4 M v/ \4
zrejmého divodu prekroc¢il ramec vymezeny uplatnénymi zalobnimi body, ¢imz se
dopustil vady tizeni, ktera méla za nasledek nezakonné rozhodnuti o véci samé. Navic tak
uéinil bez toho, ze by dal Zalobci nejprve moznost vyjadrit se k domnélym vadam jeho

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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rozhodnuti. Vyse uvedeny rozsudek méstského soudu proto zrusil a véc mu vratul
k dal$imu fizeni.

V dal$im fizeni je méstsky soud vazan pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu.
II.
Obsah zaloby a vyjadreni zalovaného

Zalobkyné méla za to, ze byla napadenym rozhodnutim zkracena ve svych pravech, a to
M v/ M o v 4 / 4 v 4 N4 v/ 4 v

jak primo, tak i v dusledku poruseni svych prav v predchazejicim fizeni, proto se zalobou
doruCenou dne 17. 2. 2020 Méstskému soudu v Praze domahala zruSeni napadeného
rozhodnuti v celém rozsahu, stejné jako predchazejictho prvoinstan¢niho rozhodnuti
SUKLu. Jeji hlavni argumenty pak byly v principu velmi podobné tém pouzitym
v odvolacim rizeni.

Pro pripad, ze by soud nedosel k zavéru, ze napadené rozhodnuti je nezakonné, navrhla
zalobkyné, aby soud podle § 65 odst. 3 soudniho tadu sprivniho (dile jen .s. f. 5.9
ulozenou pokutu snizil nebo pfimo upustil od potrestani.

Nezakonnost napadeného rozhodnuti dle zalobkyné spocivalo, stru¢né vyjadfeno, v
nasledujicich skute¢nostech:

Zalobkyné byla potrestina v rozporu se zasadou ne bis in idem. Dle svého nazoru toti za
spravni delikty podle § 103 odst. 6 pism. g) a § 105 odst. 2 pism. i) zakona o lécivech jiz
byla trestana, a to drive vydanym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ze dne 6. 4.
2017, ¢j. 3. 8095/2016-14/OPL. Konkrétné se zalobkyné dopustila spravatho deliktu tim, ze
podle ustanoveni § 36 odst. 2 pism. h) zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o
zménach nékterych souvisejicich zakont (dile jen ,,zakon o navykovych latkach®), nevedla
evidenci o zachazeni s navykovymi latkami a ptipravky a ze neméla povoleni k vyvozu
navykovych latek do zahranif podle § 20 odst. 1 tého? zikona. Zalobkyné m4 za to, Ze
v obou pripadech jde o tentyz delikt a ze za néj tedy byla trestana duplicitné, coz je podle
¢l. 40 Listiny zakladnich prav a svobod neptipustne.

Zalobkyné dale odmitala, %e by se viibec dopustila deliktu podle § 103 odst. 6 pism. g)
zakona o lécivech. Dle jejiho tvrzeni nedoslo k zadnému fyzickému prevodu (a tedy
distribuci) 1éciv, které odebrala jako lékarna podle § 82 odst. 4 zakona o lécivech. Tvrdila,
ze $lo pouze o chybu v jeji pocitacové evidenci, ktera byla zptsobena ,prekliknutim®, jez
nemélo zadny realny dopad. Nad to zalobkyné argumentovala, ze 1 pokud by skutecné
doslo k prevodu lé¢iv mezi sklady, nejednalo by se o distribuci, nebot vyraz distribuce
znadi dodani ¢i prodej.

Zalobkyné také vibec zpochybtiovala, Ze by SUKL po ni pozadoval informace, jejich
neposkytnutim mélo dojit ke spachani deliktu podle § 105 odst. 2 pism. i). Zalobkyné sice
nerozporovala, ze podle § 77 odst. ) zakona o léCivech ma povinnost poskytovat SUKL
Gdaje o pripravcich, které dale poskytuje jinym distributorim, poskytovatelim
zdravotnich sluzeb apod., ale je presvédéena, Ze tato povinnost se nevztahuje na
poskytovani 1é¢iv zahraniénim distributorim, pticemz se opira o svij vyklad zakona o
1ééivech a tzv. pokynu DIS-13 - Hlaseni dodavek distribuovanych humdnnich [éGivych
pripravki, verze 4, ve znéni dopliiki 3 (dale jen ,DIS-13°).

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Na zavér zaloby zalobkyné uvitala, ze zalovany snizil pavodni pokutu, stale ji vsak
povazovala za nepfiméfené vysokou.

Zalovany ve svém vyjadieni k Yalobé ze dne 31. 1. 2020 uvedl - opét stru¢né shrnuto -
nasledujici:

Zalobkyné vibec nebyla trestina za nevedeni evidence, jak tvrdila, ale za nesplnéni
povinnosti poskytnuti idaja. Stejné tak nebyla v napadeném rozhodnuti trestana za to, ze
by realizovala vyvoz léciv (resp. predala 1é¢iva prepravni spolecnosti k vyvozu), ale za to,
ze dale distribuovala lé¢iva, ktera ziskala jako lékarna podle § 82 odst. 4 zakona o lécivech.

Podle zalovaného prevody lecivych pripravka jasné vyplyvaji z dokladd, které jsou mu k
disposici a z nichz vychazel jak SUKL, tak zalovany. I kdyz v mnoha pfipadech je taz
osoba provozovatelem lékarny i drzitelem povoleni k distribuci, ani v takovych ptipadech
neni mozné beze vseho volné prevadét 1é¢iva z lékarny do distribuéniho skladu, coz
dostatecné vyplyva ze samotného textu zakona o lécivech.

Zalovany dale odmit4 vyklad ¥alobkyné. ohledné pojmu ,distributor, nebot s v§jimkou
jediného ustanoveni (§ 75 odst. 3 a 4) zahrnuje zakon o 1élivech pod pojem ,distributor®
jak vnitrostatni distributory, tak zahranicni ze zemi Evropské unie. Obdobné to ma i DIS-
13.

Zalovany koneéné odmitl neprimérenost pokuty a uvedl, ze odpovida jeho rozhodovaci
praxi.

III.
Posouzeni zaloby

Zaloba byla Méstskému soudu v Praze dorudena 17. 2. 2020, a byla tedy podana v zdkonem
stanovené lhaté 2 mésict od doruceni napadeného rozhodnuti zalobci. Méstsky soud v
Praze napadené rozhodnuti v souladu s § 75 odst. 2 zakona soudniho radu spravniho
prezkoumal v rozsahu zalobnich bodu, pricemz podle § 75 odst. 1 soudniho radu
spravniho vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery zde byl v dobé rozhodovani
spravniho organu.

Zaloba neni ddvodna.

Meéstsky soud se v prvni radé zabyval otazkou, zdali trest za prestupek ulozeny zalovanym
podle § 105 odst. 2 pism. 1) a § 103 odst. 6 pism. g) poté, co zalovany uz trestal zalobkyni
podle § 36 odst. 2 pism. h) zakona o navykovych latkach, je skutecné v rozporu se zasadou
ne bis in idem.

Zalobkyné k tomu v prvnim Zalobnim bodu uvedla, Ze jiZ byla pravomocné uznina
vinnou za skutek popsany v oznalenych vyrocich dfive vydanym rozhodnutim
Ministerstva zdravotnictvi ze dne 6. 4. 2017, ¢.j.: 8095/2016-14/OPL, kdy Ministerstvo
zdravotnictvi CR, jako spravni orgin p¥islu$ny k projednani spravnich deliktt podle
ustanoveni § 40 odst. 4 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych
dalsich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist, ulozil Zalobkyni pokutu ve vysi 550.000,- K¢.

Podle tohoto rozhodnuti se zalobkyné dopustila spravniho deliktu podle ustanoveni § 36
odst. 2 pism. h) zakona o navykovych latkich tim, Ze nevedla evidenci o zachazeni s
navykovymi latkami a ptipravky (lécivy pripravek SUBUXONE) v souladu s provadéci

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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vyhlaskou a porusila tim ustanoveni § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach, a dale se
dopustila spravntho deliktu podle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. t) zakona o navykovych
latkach tim, ze ,prepravni spolecnosti DB Schenker, s provozovnou ve Velké Britinii na adrese
Building 2, Jubilee Court, Montrose Avenue, Hillington, G52 4LB, prostrednictvim které byl
pripravek Suboxone doddn spolecnosti Ethigen House, se sidlem 10 — 16 Colvilles Place, East
Kilbride, Scotland, G75 OSN, United Kingdom, dne 25. zari{ 2015, aniz mu bylo Ministerstvem
zdravotnictvi vydano povoleni k vyvozu ndvykovych latek a pripravkd“, ¢imz porusila
ustanoveni § 20 odst. 1 zakona o navykovych latkach.

Jelikoz podle ustanoveni ¢l. 40 odst. 5 Listiny zakladnich prav a svobod, které zakotvuje
zasadu ne bis in idem, nikdo nesmi byt stihan (potrestan) pro tentyz skutek (delikt)
opakované, zalobkyni jiz neni mozné trestné ani spravné stihat a sankcionovat pro
M 4 4 v 4 Vv 4 / 4 .. / /4 4 v/ 4
jednani, ohledné kterého jiz bylo vydano pravomocné rozhodnuti v jiném spravnim fizeni
za skutkové totozny spravny delikt.

S odkazem na ustanoveni § 20 odst. 1 zakona o navykovych latkach a na dikci posledni
véty ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o lécivech zalobkyné uvedla, ze predmétnych skutkem
je vzdy toliko prodej lé¢ivych pripravka (bez splnéni zakonnych podminek). Spravni
organy tak trestaji zalobkyni za tyz skutek - jediné dodani shodnych 1é¢ivych pfipravka
zahrani¢nimu distributorovi, tedy v rozporu se zasadou ne bis in idem.

Stejny zavér lze ulinit i v pfipadé ustanoveni § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach,
které upravuje vedeni evidence a dokumentace o navykovych latkach. Stejné tak
ustanoveni § 77 odst. 1. pism. f) zakona o lélivech stanovuje povinnost ,zajistit pri
doddvkdch registrovanych lécivych pripravki evidenci téchto dodanych pripravki pomoci jejich
kodii a tuto evidenci uklidat po dobu 5 let“. Opét se tedy jedna o totoznou evidenéni
povinnost zalobkyné jako adresata pravni normy a jeji poruseni totoznym skutkem.

Je sice pravdou, ze Nejvyssi spravai soud konstatoval ve svém rozsudku ze dne 16. 2. 2005,
sp. zn. A 6/2003 obecnou platnost zasady ne bis in idem také pro oblast spravniho trestani,
jak uvadi zalobkyné, v tomto pripadé vsak soud neresi otazku platnosti této zasady, ale jejt
aplikace.

Lze tedy souhlasit s tvrzenim zalobkyné, Ze zasadni pro posouzeni této otazky musi byt
totoznost skutku. Je nutno ale uvazit, ze 1 pokud ma néjaky pripad zaklad ve stejnéem
skutkovém déji, nemust jit jesté o jeden skutek, jak dovodil 1 Nejvyssi spravai soud ve svem
rozhodnuti ze dne 11. 1. 2012 sp. zn. 1 As 125/2011, ale naopak je nutné vymezit kazdy
z uvedenych skutkd vzhledem k riznym pravnim nasledkim.

Za vyznamné voditko v rozhodovani o totoznosti skutku pak Nejvyssi spravni soud
v citovaném rozhodnuti povazuje 1 to, zda o sankcich rozhoduji rizné spravni organy, coz
je tento pripad, nebot: ,,Inberentni souldsti systému spravniho trestini je v (nejen) Ceském
pravnim vddu skutecnost, Ze k tizeni o jednotlivych spravnich deliktech jsou mnobdy vécné
prislusné rizné spravni orgamy. Shodnym jedninim pachatele tak miize dojit k vyvolini
riznych pravnich ndsledkd (a potazmo k poruseni & obrozeni zcela odlisnych zajmii a hodnot), a
tedy ke spachani spravnich delikti stanovenych riznymi pravnimi predpisy a sankcionovanych
riznymi spravnimi organy. V takovych pripadech je to pravé konstrukce skutku de iure, ktera
umoznuje postizeni pachatele za vsechny pravné relevantni ndsledky jeho jedndani. Pokud by
tomu tak nebylo a ulozeni sankce jednim z dotlenych spravnich organii by znamenalo zaloZeni
prekazky ne bis in idem, dochazelo by k situacim, kdy by uréitym zaymim a hodnotim nemohla
byt ze strany spravnich organi poskytovina ochrana, byt jsou pravé k jejich ochrané zikonem

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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povinovdny. Nepripustnost takového stavu by byla patrnd zejména v momentu, kdy by byl
pachatel nejprve postiZen jednim spravnim organem za urcity nepvilis zavazny ndsledek svého
jednant, cim# by bylo znemozZnéno jeho potrestani za jiny, daleko zavaznéjsi nasledek.“

Podle nazoru soudu navic neni mozné ani v prvnim pripadé tvrdit, ze by slo o jeden
skutek, nebot zatimco deliktni jednani podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o 1élivech
spociva v neposkytnuti urcitého tdaje, podle § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach
spociva v nevedeni evidence.

Jeden skutek ani nepredpoklada druhy, nebot si 1ze docela dobfe predstavit situaci, kdy sice
zalobkyné povede spravnou evidenci o zachazeni snavykovymi latkami, ale presto
neposkytne udaje podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech.

Rozdil téchto dvou ustanoveni vsak spoliva v jejich zcela jiném ucelu, kdy se § 103 odst. 6.
pism. g) zakona o lé¢ivech snazi predchazet tomu, aby nedochazelo k dalsi distribuci lékd,
ziskanych podle zvlastniho postupu v § 82 odst. 4 zakona o lécivech, zatimco § 36 odst. 1

4 v/ 4 i / v/ v M M 4 v/ A v
pism. t) se snazi branit neregulovanému, a tedy v pfipadé takto citlivého zbozi, potencialné
nebezpecnému obchodovani s navykovymi latkami.

Nelze ani argumentovat tim, ze druhovym objektem je zde verejné zdravi, nebot pri takto
. ’ ’ / coe v v Vv . ’

extenzivnim vykladu by zasada ne bis in idem v podstaté znemoznovala efektivai ochranu

verejnych zajmu.

Prvni zalobni namitku tedy soud shledal nedivodnou.

Druha zalobni namitka zalobkyné obsahuje jeji argumentaci, ze se vubec nedopustila
prestupku podle § 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech, nebot uz v fizeni dolozila, ze
»prevod“ mezi sklady byl zpusoben pouze chybou v pocitacové evidenci. Ba pravé naopak,
ze spisu nevyplyva zadny dukaz, ktery by toto tvrzeni potvrzoval a takovy diakaz nebyl ze
strany zalovaného predlozen ani soudu.

Podle ust. § 103 odst. 6 pism. g) zakona o 1éivech provozovatel se dopusti prestupku tim,
ze porusi zakaz distribuovat 1élivé pripravky, které odebral jako provozovatel lékarny
podle § 82 odst. 4.

Zalovany ve vyjadieni k Zalobé uvedl, Ye zivér o tom, Ze Zalobkyné prevadéla létivé
pripravky ze skladu lékarny ¢. O do distribuc¢niho skladu ¢. 6, vyplyva z textu prevodky ¢.
5199 ze dne 12. 10. 2015, ktera je soucasti prilohy ¢. 16 protokolu o kontrole.

Oba ucastnici se tedy podle nazoru soudu shoduji v tom, ze predmétné 1é¢ive pripravky
nebyly prevedeny fyzicky ze skladu 1ékarny do skladu distribuéniho, ale ze v okamziku
kontroly $lo o prevod toliko tcetni/administrativni. Pfedmétem sporu pak je, zda takové
zachazenti je jiz mozno povazovat za distribuci.

Podle ust. § 5 odst. 5 véta prvnim zakona o lé¢ivech distribuci léciv se rozumi vsechny
Ve M / */ 7/ / / / / / / / / v v / V4 / sV / .
Cinnosti sestavajici z obstaravani, skladovini, dodavini, véetné dodavini léGiv v ramci
Evropské unie a vyvozu do jinyjch zemi nez clenskych statii (dale jen "treti zemé"), a p¥islusnych
obchodnich prevodii bez obledu na skutecnost, zda jde o ¢innost providénou za iihradu nebo
zdarma.

Z citované normy je tedy ztejmé, ze je distribuci 1éivych ptipravki téz jejich skladovani,
tudiz zavady ve skladovani je nutno hodnotit jako zavady v distribuci. Pokud pak zakon o

1éivech zakazuje provozovateli lékarny, aby distribuoval 1éCivé pripravky, které odebral
pravé jako provozovatel lékarny, pak prevedeni takto nabytého 1é¢ivého piipravku do

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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distribu¢niho skladu je porusenim zakazu distribuce. Na tom nic neméni ani to, pokud by
se jednalo nikoliv o fyzicky, ale administrativni presun konkrétniho lécivého pripravku,
nebot uz takovym opatrenim se konkrétni 1éivy pripravek stava predmétem distribuce.

Téz druhou namitku proto méstsky soud shledal nedtvodnou.

Za treti, Zalobkyné argumentuje tim, %¢ SUKL po ni ani nemohl poZadovat informace o
»drzitelich povoleni k distribuci udéleném organy jiného c¢lenského statu“ podle § 105 odst.
2 pism. j) zdkona o lé¢ivech. Zalobkyné uvadi na podporu svého tvrzeni znéni § 75 odst. 4
vétu prvni zakona o 1é¢ivech, ktera rika: ,,Drzitel povoleni k distribuci udéleného prislusnym
orgdnem jiného lenského stitu ma v Ceské republice tati? priva a povinnosti jako distributor
podle odstavce 3.

Podle ust. § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o 1élivech distributor se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze neposkytne idaje o objemu distribuovanych lécivych pripravkd podle § 77 odst. 1 pism.
/2

Podle ust. § 77 odst. 1 pism. f) zakona o 1é¢ivech distributor je povinen zajistit p¥i dodavkdch
registrovanych lécivych pripravkii evidenci téchto dodanych pripravki pomoci jejich kddii a tuto
evidenci uklidat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu diplné a spravné itdaje o
objemu lécivych pripravki, kreré distribuoval do lékaren a dalsim poskytovateliim zdravornich
sluzeb, jinym distributorim, prodejciim vybrazenych léciv a veterindrnim lékarim a o objemu
reklamnich vzorkd, které dodal drZitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupciim, a
Veterindrnimu istavu iplné a spravné sdaje o objemu lécivych pripravkd, které distribuoval do
lékdaren, veterinarnim lékariim, chovatelim a vyrobciim medikovanych krmiv; rozsah ddaji a
zpiisob jejich poskytovini formou hliseni zvetejni Ustav nebo Veterindrni iistav ve svém
informacnim prostvedkn.

Jednani, z néhoz zalovany vyvozuje odpovédnost zalobkyné za prestupek, je ve vyroku
napadeného rozhodnuti popsano takto: ,jako drzitel povoleni k distribuci lécivych pripravki
... za mésic zd# 2015 neposkytl Ustavu plné a spravné iidaje o objemu lé&vych pripravkd, které
distribuoval do lékdren a dalsim poskytovatelim zdravotnich sluZeb, jinym distributorim,
prodejciim vybrazenych léciv a veterindrnim lékarim a o objemu reklamnich vzorkd, které
dodal drZiteliim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupcim, kdyZ souldsti bliaseni za
mésic zari 2015 nebyla dodivka 2.000 baleni lécivého pripravku SUBUXONE 8 MG/2 MG,
ORM TBL SLG 7, kéd SUKL 0027903 zahraniénimu distributorovi, spolecnosti Ethigen Ltd,
10 - 16 Colvilles place, East Kilbridge, G75 O0SN, ¢imz vicastnik ¥izeni porusil ustanoveni § 77
odst. 1 pism. f) zakona ¢ 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakoni
(zakon o lécivech), ve znéni ticinném v dobé spachani spravnibo deliktu (ddle jen ,zikon o
lécivech, ve znéni vicinném v dobé spachani spravnibo deliktu®), kterému odpovida ustanoveni §
77 odst. 1 pism. f) zikona o léCivech.”

V odivodnéni napadeného rozhodnuti na strané 24 pak zalovany citoval z dtivéjsiho
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv ohledné tohoto skutku toto: ,#castnik rizeni
... dne 23. zari 2015 predal 2000 ks baleni hromadné vyrabéného lécivého pripravku Suboxone
8mg/2mg orm tbl slg 7x8mg, ktery obsahuje latku buprenorfin, kterd je uvedena v priloze & 5
narizeni vlddy ¢ 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpisi,
prepravni spolecnosti DB Schenker, s provozovnou ve Velké Britanii na adrese Building 2,
Jubilee Court, Montrose Avenue, Hillington, G52 4LB, prostiednictvim které byl pripravek
Suboxone dodin spolecnosti Ethigen House, se sidlem 10 - 16 Colvilles Place, East Kilbride,
Scotland, G75 OSN, United Kingdom, dne 25. zavi 2015, aniz mu bylo Ministerstvem
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zdravotnictvi vyddano povoleni k vyvozu navykovych latek a pripravkd, porusil ustanoveni § 20
odst. 1 zikona o navykovych latkdch, ¢imz se dopustil spravnibo deliktu podle ustanoveni § 36
odst. 1 pism. t) zdkona o navykovych latkdch.

Z popisu skutkovych okolnosti je ztejmé, ze zalobkyné méla v imyslu dodat 2000 ks
baleni hromadné vyrabéného léc¢ivého ptipravku Suboxone 8mg/2mg orm tbl slg 7x8mg
zahraniéni obchodni spole¢nosti, a to do jeji dispozice na tzemi Spojeného kralovstvi
Velkeé Britanie a Severniho Irska.

Podle ust. § 75 odst. 3 zakona o lécivech lécivé pripravky jsou opravnény distribuovat osoby,
kterym tato ¢innost byla povolena Ustavem nebo Veterindrnim iistavem (déile jen "povolent k
distribuci”). Provozovatelé opravnéni vyddvat léGivé pripravky je mobou distribuovat, pouze
pokud ziskali povoleni k distribuci.

Podle ust. § 75 odst. 4 zakona o lécivech drzitel povoleni k distribuci udéleného prislusnym
orgdnem jiného lenského stitu ma v Ceské republice tati? priva a povinnosti jako distributor
podle odstavce 3. Tento drzitel povoleni k distribuci ma povinnost predem oznimit Ustavu nebo
Veterindrnimu istavu zahdjeni distribuce v Ceské republice, doloZit povoleni k distribuci
vydané jinym clenskym statem, poskytnout iidaje potvebné pro zajisténi soucinnosti s nim a dalsi
informace o rozsabu distribuce a umisténi distribucnich skladi. Pokud tento drzitel povoleni k
distribuci v Ceské republice zidi distribucni sklady k distribuci v Ceské republice nebo sjednd
Sist distribuce spoctvajici ve skladovini v Ceské republice u jiné osoby, kterd neni distributorem,
pak se na ného vztabuje povinnost predem ziskat povoleni k distribuci Ustavu nebo
Veterindrniho distavu.

Ve svém puvodnim rozsudku ze dne 14. 12. 2022, ¢. j. 8 Ad 3/2020 - 68, méstsky soud
ucinil zavér, ze z vySe formulované namitky vyplyva, ze zalovany mél v napadeném
rozhodnuti dojit k jasnému zavéru, zdali je vibec spole¢nost Ethigen Ltd., 10 - 16 Colvilles
place, East Kilbridge, se sidlem ve Spojeném kralovstvi, distributorem ve smyslu ceského
narodniho zakona o 1é¢ivech.

Jak je vsak avizovano jiz v bodé 6 tohoto rozsudku, Nejvyssi spravni soud ve svém
rozsudku ze dne 29. 2. 2024, ¢. . 6 As 12/2023 - 26, konstatoval, ze takto ucinéna Gvaha
soudu sla nad ramec zalobkyni vznesené zalobni namitky, nebot ta se pouze omezovala na
argumentaci, ze spravni organy po zalobkyni nemohly pozadovat informace jako kdyby
prodavala distributorovi dle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o 1écivech, protoze spolecnost
Ethigen Ltd. je distributorem ve smyslu § 75 odst. 4 zakona o 1éCivech, pfi¢emz informacni

povinnost podle zakona o 1é¢ivech méla pouze v prvnim ptipadé.

Podle Nejvyssiho spravniho soudu se tedy mél méstsky soud zaméftit pouze na obecnou
pravni otazku, zdali ma Zalobkyné stejnou informadni povinnost v obou ptipadech, tedy
jak podle § 77 odst. 1 pism. {), tak 1 podle § 75 odst. 4 zakona o lé¢ivech.

Meéstsky soud k tomu uvadi, ze touto otazkou se v podstaté zabyval jiz ve svém ptvodnim
rozsudku ze dne 14. 12. 2022, jmenovité v jeho bodech 43 a 44. Jelikoz cely tento rozsudek
byl zrusen, nelze na tyto zavéry pouze odkazat, av$ak vzhledem k tomu, Ze ze strany
Nejvyssiho spravniho soudu nebyly odmitnuty, méstsky soud neshledal divod, aby se od
nich nyni odchylil.

Soud proto konstatuje, Ze zalovany vychazi ve své argumentaci z toho, ze pojem
»distributor” je nutno pfi aplikaci ust. § 77 odst. 1 pism. f) zakona o 1é¢ivech vykladat v
sirsim smyslu, tedy tak, Ze zahrnuje nejen subjekty s povolenim od Statniho dstavu pro

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

63.

64.

9 8 Ad 3/2020

kontrolu lé¢iv, resp. od Veterinarniho Gstavu, ale téz subjekty, které maji povoleni k
distribuci udéleného pfislusnym organem jiného ¢lenského statu Evropské unie.

V tomto sméru méstsky soud nazor zalovaneho sdili, maje za to, ze v ramci trhu s 1é¢ivymi
v/ ~ ’ . / 1o .7 / ’ . . /
ptipravky v Ceské republice neni dvod pro rozdilné zachazeni s distributory s povolenim
od SUKLu a sdistributory s povolenim od ptislusného organu jiného clenského statu

Evropské unie - prvni i druzi jsou distributory z hlediska pravaiho fadu Ceské republiky.

Tento zavér je odivodnén pravé dikci ust. § 75 odst. 4 véty prvni zakona o lécivech, je se
vyslovné stanovi, ze ,drZitel povoleni k distribuci udéleného prislusnym organem jiného
clenského statu ma v Ceské republice tatdz prava a povinnosti jako distributor podle odstavce 3.

Z hlediska cCeského prava tedy maji distributofi s povolenim od pfislusného organu jiného
denského statu Evropské unie totoZny status jako distributofi s povolenim od SUKLu, a
to vcetné situaci, kdy odebiraji 1é¢iva od tuzemského distributora. Adekvatné k tomu pak
tuzemsky distributor léciv nemuze z hlediska své informacni povinnosti podle ust. § § 77
odst. 1 pism. f) zakona o lé¢ivech rozliSovat, jakému distributorovi léciva dodava.

Méstsky soud tedy uzavrel tyto Gvahy stim, ze pro dodavatele lé¢ivych pripravka
distributorovi s povolenim od pfislusného organu jiného clenského statu Evropské unie
v ramci trhu v Ceské vyplyva evidencni a informacni povinnost podle ust. § 77 odst. 1
pism. f) zakona o lécivech, tedy bez ohledu na to, zda se jedna o distributora podle ust. § 75
odst. 3 nebo odst. 4 cit. zakona. Jelikoz zalobkyné tuto informaéni povinnost nesplnila
. / / v . . ’ / / ) ’ ’ .
v projednavané véci, naplnila tim zakonné znaky skutkové podstaty spravniho deliktu
(prestupku) podle ust. § 105 odst. 2 pism. i) zakona o lécivech.

Rovnéz tuto namitku proto méstsky soud shledal nedtvodnou.

Nakonec se soud zabyval otazkou pfimérenosti ulozené pokuty. Je nepochybné, ze soudu
ptislusi podle ust. § 65 odst. 3 soudniho radu spravniho moderaéni pravo, kterého by mohl
pouzit, pokud by ulozena sankce byla presprili§ tvrda nebo neodpovidala okolnostem
deliktniho jednani.

Zalobkyné viak v Zalobé neuvedla, kromé nékolika obecnych konstatovani, téméf 74dné
relevantni argumenty, které by odtvodnily, pro¢ by soud mél vyuzit tohoto svého prava.
Naopak, zalovany ve svém vyjadreni dolozil udaje, které ukazuji, ze pokuta, ktera jim byla
ulozena v napadeném rozhodnuti, v podstaté odpovida jeho ustalené praxi.

Soud proto jen v obecném rozsahu ovéril, ze spravni organ L. stupné se v oduvodnéni svého
rozhodnuti velmi obsahle a detailné vyporadal s hodnocenim kritérii pro stanoveni vyse

Vev \4 4 v . v Ve M 4 v M /
pokuty, pricemz konkrétné a srozumitelné vylozil, jaké skuteCnosti vzal v Gvahu.
Zalovany pak v ¢asti XV napadeného rozhodnuti tyto Gvahy a zavéry spravniho organu L
stupné aproboval, v ramci své pravomoci pak vysi ulozené sankce vyznamné snizil.

Jelikoz zalobkyné neuvedla zadnou dostatecné konkrétni argumentaci ohledné moderace

’ v/ 4 ) / 4 M
pokuty a soud sam zadné dtvody pro takovy postup neshledal, navrhu na moderaci sankce
nevyhovel.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



65.

66.

10 8 Ad 3/2020

IV.

Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Meéstsky soud v Praze tedy dospél na zakladé vsech shora uvedenych skutecnosti k zavéru,
ze zaloba neni duvodna a ve smyslu § 78 odst. 7 soudniho fadu spravniho ji zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni je odGvodnén podle ust. § 60 odst. 1 soudniho fadu spravaiho,
nebot zalobkyné neméla v fizeni Gspéch a zalovanému zadné naklady nad ramec jeho
bézné redni Cinnosti nevznikly.

Poudent:

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

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

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

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, ktere je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na Ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 31. lervence 2024

JUDr. Slavomir Novak v.r.

predseda senatu
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