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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

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

zalobkyné: PhMr. Simona Mahnerova, ICO: 63174430
se sidlem Masarykova 1297/8, Usti nad Labem
zastoupena Mgr. Danielem Maskem, advokatem
se sidlem Opletalova 1535/4, Praha 1 - Nové Mésto
proti

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

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 3. 12. 2021, &. j. MZDR 60635/2020-3/OLZP,

takto:
I.  Rozhodnuti zalovaného ze dne 3. 12. 2021, ¢. j. MZDR 60635/2020-3/OLZP, se rus$i

Vv ’ \' / \"4 v/ Vé
avéc se vraci zalované k dal$imu fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni ndhradu nakladd Hzeni o Zalobé v celkové
vysi 11 228 K¢ k rukam jejtho zastupce Mgr. Daniela Maska, advokata, do 30 dnd od
pravai moci tohoto rozsudku.
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Odtvodnéni:

I. Z4klad sporu

1. Statni Grad pro kontrolu lé¢iv (dale ,prvostupriovy spravni organ®) rozhodnutim ze dne
9. 11. 2020, ¢. j. sukl282477/2020, vyrokem I uznal zalobkyni jako provozovatelku lékarny vinnou
ze spachani prestupkd:

1. dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni G¢inném do 31. 12. 2018
(dale jen ,zakon o lécivech®), ktery meéla spachat tim, ze zachazela s 1é¢ivymi prfipravky v
rozporu s § 79 odst. 10 zakona o lécivech ve spojeni s § 21 odst. 2 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o
spravné lekarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s lé¢ivy v 1ékarnach, zdravotnickych
zatizenich a u dalSich provozovatell a zatizeni vydavajicich lécive pripravky, ve znéni uéinném
do 30. 11. 2018 (dale jen ,vyhlaska o spravné lékarenské praxi“), tak, ze ke dni kontroly
6. 9. 2018 neoznacila zjevné poskozené a nespotrebované lécivé pripravky jako nepouzitelné a
neuchovavala je oddélené od ostatnich lé¢ivych pripravka, lécivych a pomocnych latek;

2. dle § 103 odst. 4 pism. d) zakona o lé¢ivech, ktery méla spachat tim, ze v obdobi od 1. 1. 2018
do 6. 9. 2018 vydala v kontrolovaneé lékarné lécivy pripravek MODAFEN 200MG/30MG TBL
FLM 24, kéd SUKL 0011024, ktery je na zikladé rozhodnuti o registraci vydavan bez
lékarského predpisu s omezenim, prostrednictvim farmaceutickych asistentek M. N. a P. K.,
které nebyly podle § 82 odst. 2 pism. b) zakona o léCivech opravnény tyto 1élivé pripravky
vydavat;

3. dle § 103 odst. 9 pism. b) zakona o 1é¢ivech, ktery méla spachat tim, ze jako provozovatelka
kontrolované 1ékarny ke dni kontroly, tj. k 6. 9. 2018 narusila celistvost baleni lécivého
pripravku podléhajiciho registraci, DIANE-35 0,035MG/2MG TBL OBD 3X21, ¢islo $arze
44262 A, aniz $lo o ¢innost spocivajici v Gpravé a pripravé 1é¢ivych pripravka nebo ve vydeji
pro poskytovatele zdravotnich sluzeb zpasobem predvidanym zakonem o 1é¢ivech, ¢imz méla
porusit § 82 odst. 3 pism. ¢) zakona o lé¢ivech;

4. dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech, kterého se méla dopustit porusenim § 82 odst. 3
pism. e) zakona o 1élivech, protoze ke dni kontroly, tj. ke dni 6. 9. 2018 nevedla Gplnou a
prukaznou evidenci skladovych zasob lécivych pripravka, prijmu a vydeje 1é¢ivych pripravka,
jejichz vydej je vazan na lékatsky predpis, kdyz:

a. v elektronické evidenci v informac¢nim systému lékarny Mediox 3000 nevedla zaznam o
vydeji lecivého pripravku ORCAL NEO 5 MG TBL NOB 301 ze dne 4. 9. 2018, ktereé
bylo vydano pacientovi prelepené prelepkou a rucné oznaleno udajem ,7/20“
odpovidajicim dobé pouzitelnosti uvedené na sekundarnim obalu a blistrech 1é¢ivého
ptipravku,

b. pri kontrole ¢isla sarzi skladovych zasob a elektronické evidence se neshodovala ¢isla
v v/ / Ve / v/ o 4 M 4 I Ve / v/ o
sarzi 4 1éivych pripravka v celkovém objemu 12 baleni lééivych pripravka,

c. v pripadé lé¢ivého pripravku ORCAL NEO 5 MG TBL NOB 30 I byla u 2 dodanych
originalnich baleni tohoto lécivého pripravku puvodni sarze ¢ FP2443 s dobou
pouzitelnosti do 06/18 preskrtnuta a prepsana na $arzi ¢. GY9056 s dobou pouzitelnosti
30. 4. 2019, ackoli toto opravené ¢islo $arze bylo v roce 2016 vylouceno z obchodovani
na tzemi Ceské republiky a na &eském trhu byla obchodovina pouze farye &islo
GV9056, tedy doklady vyzadané na zakladé vyzvy byly Gcelové opraveny i s uvedenim
chybné Sarze vedené v elektronicke evidenci skladovych zasob lekarny.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Za vyse uvedena jednani ulozil zalobkyni prvostupriovy spravni organ pokutu ve vysi 200 000 K¢
jako thrnnou pokutu za prestupek nejprisnéji postizitelny, kterym byl prestupek dle § 103 odst.
4 pism. d) zakona o lécivech. Vyrokem IT ulozil prvostupriovy spravni organ zalobkyni povinnost
uhradit naklady spravniho fizeni ve vysi 1 000 K¢.

Proti rozhodnuti prvostuptiového spravniho orgnu se branila Zalobkyné odvolanim. Zalovany
rozhodnutim uvedenym v zahlavi tohoto rozsudku (rozhodnuti nyni napadené zalobou) vyrokem
I zrusil rozhodnuti prvostupriového spravniho organu v rozsahu jeho vyroku I odst. 4 pism. b)
pro jeden ze ¢ty 1é¢ivych pripravki (celkem 7 baleni 1é¢ivych pfipravki) a v této casti zastavil
fizeni. Vyrokem II zménil dobu spachani prestupku uvedeného ve vyroku I odst. 2 z obdobi od 1.
1. 2018 do 6. 9. 2018 na obdobi od 5. 2. 2018 do 24. 8. 2018. Vyrokem III snizil ulozenou pokutu
z 200 000 K¢ na 190 000 K¢. Vyrokem IV odvolani ve zbytku zamitl a prvostupriové rozhodnuti
ve zbytku potvrdil.

Proti rozhodnuti Zalovaného broji zalobkyné podanou zalobou a zada zruseni tohoto rozhodnuti.
Alternativné pak zada o upusténi ¢i snizeni ulozeného prestupku.

II. Obsah zaloby a vyjadfeni Zalovaného

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

II. 1 Prestupek dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech

Zalobkyné namita, e se prestupku dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lé¢ivech nedopustila, jeliko?
u lé¢ivych pripravks uvedenych v prilohach protokolu o kontrole ¢islo 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 a 12
nedoslo k naruseni celistvosti vnéjstho obalu. S touto namitkou zalobkyné se rovnéz zalovany
nevyporadal a neprovedl navrzené dikazy. U nékterych ptipravkd mohlo dojit k pomackani
krabi¢ky nebo ohnuti rohu (coz pfi zptsobu, jakym jsou léky dodavany dodavateli - napt.
krabicky jsou spojeny pevnymi gumickami a obal je tak ohyban - nastava ¢asto), avsak vnéjsi obal
nadale slouzil ke svému iéelu, a sice k ochrané vnitfniho obalu, ktery se pak primo dotyka lé¢ivého
ptipravku. Nemohlo tak dojit ke kontaminaci lécivych ptipravki ani k jejich znehodnoceni. Dle
zalobkyné neni lé¢ivym pripravkem dle zikonné definice obal lé¢ivého ptipravku a ani tedy obal
vnéjsi. Na vétsiné fotografii neni na obalu zadné poskozeni znatelné, ptipadné minimalni.

I pokud by byl poskozen vnéjsi obal, ale nebyl by poskozen vnittni obal 1éCivych pfipravka, byly
by zpusobilé k dalsimu vydeji, jelikoz vydejem takového lécivého ptipravku by nemohlo dojit k
ohrozeni zivota a zdravi lidi nebo zvitat anebo zivotniho prostiedi. Zalobkyné ma za to, ze

Ve 4 1/ 7V Ve 4 v 7. . v 4 4 v /
ochrana zivota a zdravi lidi nebo zvifat anebo zivotniho prostredi je zjevné pravem chranénym
zajmem, do kterého vsak nemohlo byt zasazeno, ani nemohl byt ohrozen vydejem lécivého
ptipravku s neposkozenym vnitfnim obalem.

Zalobkyné nesouhlasi s Zalovanym v tom, Ze 1é¢ivé p¥pravky s vyznalenym davkovanim na obalu
je nutné pokladat za 1élivé pripravky nespotrebované, a je proto nutné s nimi zachazet jako s
nepouzitelnymi léCivy. Pod § 62 odst. 2 zdkona o lé¢ivech nelze subsumovat oznaceni davkovani
na obalu léCivého pripravku. Nejednalo se o lécivé piipravky, které byly jednou vydany a nasledné
vraceny zpét do lékarny, nemohlo tak dojit k jejich poskozeni ¢i znehodnoceni. Nadto nebyla
nikdy prelepena zadna povinna informace. Vyznaceni davkovani na obalu dale nema vliv na
vlastnosti lécivého pfipravku, a proto tato skute¢nost nemtze byt oznadena za poskozeni obalu,
natoz pak lécivého pripravku, jak je tvrzeno ze strany spravniho organu.

Zalovany ve vyjadieni k alobé odkézal na vypofadani obdobné argumentace na str. 16 a 17
zalobou napadeného rozhodnuti. Zakon o léc¢ivech vymezuje v § 4 odst. 3 obsah pojmu ,vnitfni

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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obal“ a ,vnéjsi obal“ v souladu s ¢l. 1 body 23 a 24 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. 11. 2001 o kodexu Spoledenstvi tykajiciho se humannich lé¢ivych pfipravkd,
v uéinném znéni (dale jen ,smérnice 2001/83/ES*), ktera pocita i s variantou, ze 1éivy prfipravek
ma pouze vnitini obal a vnéjsi obal neexistuje (Cl. 54 odst. 1 smérnice 2001/83/ES). Ze samotné
skutecnosti, ze zakon o lécivech definuje pojem obalu oddélené od definice lécive latky ¢i pomocné
latky [viz § 2 odst. 4 pism. a) a b) zakona o lé¢ivech] nelze vyvodit zavér, Ze by poskozeni vnéjsiho
obalu, které zminuje zalobkyné, mélo jiné dusledky nez poskozeni vnitfniho obalu, ¢i Ze by snad
poskozeni vnéjsiho obalu bylo z hlediska zakona o lécivech tolerovano. Ustanoveni § 88 odst. 1
zakona o 1é¢ivech hovoti o ,zjevné poskozenych lé¢ivech®. Lécivy pripravek je poskozen i tehdy,
je-li poskozen jen jeho vnitfni obal ¢i jen jeho vnéjsi obal nebo jeho vnéjsi a vnitfni obal soudasné.
Poskozeny 1é(ivy pripravek je pak zakonem o 1é¢ivech pokladan za nezptsobily k dalsimu vydej;,
a proto otazku miry jeho pfipadného dalstho poskozeni ¢i kontaminace zakon ani vyhlaska o
spravné lekarenské praxi jiz neupravuje.

Dle zalovaného je na fotografiich uvedenych v protokolu o kontrole poskozeni obalu patrné. Pro
lep$i nazornost bylo prvostupfiovym spravnim organem poskozeni zvyraznéno Cervenymi

krouzky.

Zalovany je nazoru, ze 1éCivé pripravky oznacené pfi vydeji pacientovi davkovanim, jaké tomuto
i M Ve /4 v . /4 4 v . / 4 I Ve 4 v/

pacientovi urlil lékar pro jeho konkrétni potrebu, je nutné pokladat za lécivé pripravky

nespotrebované, a je nutné proto s nimi zachazet jako s nepouzitelnymi lécivy. Zalobkyné neni
4 v Ve 4 v/ 4 i 4 / v

opravnéna upravovat obal 1é¢ivého pripravku, nema-li povoleni k vyrobé ve smyslu § 62 odst. 2

zakona o lécivech.

II. 2 Prestupek dle 103 odst. 4 pism. d) zakona o lécivech

Zalobkyné namit4, e prvostupfiovému spravnimu organu p¥edloZila &estn4 prohlaseni 1ékérnice
Mgr. K. V a farmaceutické asistentky P. K. a rovnéz navrhla jejich vyslech. Tyto dikazy byly
navrzeny k prokazani tvrzeni, ze zadna farmaceuticka asistentka nevydala 1éivy pripravek, ktery
se vydava bez lékarského predpisu, ale s omezenim, ze jsou opravnéni jej vydat pouze farmaceuti.
Zalobkyné trva na tom, Ze p¥i manipulaci s politalem u vydeje v 1ékarné pouze nedoflo k
odhlaseni farmaceutického asistenta a prihlaseni farmaceuta. Lécivy pripravek pak byl vydan
farmaceutem pod prihlaSenim k pocitadi farmaceutického asistenta. Pochybnosti o spravném
zjisténi skutkového stavu mély byt odstranény pravé vyslechem navrzenych svédkyn.

Zalobkyné souhlasi s zalovanym, ze musi vést spravnou evidenci. Pokud vsak takovou evidenci
vede chybné, nedopusti se prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 4 pism. d) zakona o 1é¢ivech, ale
muze se dopustit jiného prestupku dle tohoto zakona.

S odkazem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 10. 2020, ¢. j. 4 As 57/2020-49, ¢.
4092/2020 Sb. NSS, uvedla, ze i kdyby byl prokazan skutkovy déj, jak jej tvrdi spravni organy,
nebyla by za takové jednani farmaceutické asistentky odpovédna, jelikoz by muselo byt
prokazano, ze takové pochybeni mélo prokazatelné ptvod v nespravném nebo nedostatecném
odborném fizeni predmétné 1ékarny zalobkyni.

Zalovany odkézal na svoji argumentaci uvedenou na str. 18 aZ 21 napadeného rozhodnuti.
Zalobkyné navrhovala vyslech farmaceutickych asistentek za iéelem prokazani svého tvrzeni, Ze
16¢ivé ptipravky nevydavaly farmaceutické asistentky ale farmaceuti. Zalovany nepoklada tuto
skutecnost za pravdépodobnou a pripadné prokazani ani za potfebné. Vyslech asistentek sam o
sobé neni zpusobily kvalifikované vyvratit skutkova zjisténi podeprena evidenci.

K namitanému rozsudku kasaéniho soudu sp. zn. 4 As 57/2020 zalovany uvedl, Ze ten se tykal
disciplinarni odpovédnosti odborného zastupce. Nyni posuzovana véc se natolik lisi od véci

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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M 4 /4 M VVv/ 4 4 \4 4 . 4 i 4 v
projednavané NejvysSim spravnim soudem, ze zni nelze vyvozovat jakykoliv zavér o
nepricitatelnosti jednani farmaceutickych asistentek zalobkyni. Zalobkyné je sankcionovana jako
provozovatelka 1ékarny, nikoliv odborna zastupkyné.

II. 3 Prestupek dle § 103 odst. 9 pism. b) zakona o lécivech

Zalobkyné namiti, Ze Gmyslem zikonodarce bylo postihovat takové jednani poskytovatele
zdravotnich sluzeb, jehoz nasledkem by byla distribuce pouze lasti baleni 1é¢ivého pripravku.
Pravem chranénym zajmem tak je zejména ochrana dohledatelnosti léciveého pripravku v
distribuénim retézci v pfipadé nutnosti pfijeti ucinnych a efektivnich opatfeni pfi zjisténi
zavaznych nezadoucich 0¢inku, zavad v jakosti nebo v pripadé vyskytu padélanych lécivych
pripravkd. Samotné naruseni celistvosti baleni bez dalsi distribuce (jako v posuzovaném pripadé)
tak dle zalobkyné nemohlo dosahnout ani minimalniho stupné spolecenskeé skodlivosti, zv1ast za
situace, kdy vytazeny blistr léciveho pripravku DIANE-35 slouzil pouze k prezentaci davkovani
tohoto lé¢ivého pipravku. Zalobkyné se tak prestupku nedopustila, a pokud ano, pak za néj nenf
s ohledem na absenci alespont minimalniho stupné spolecenské skodlivosti odpovédna.

Zalovany odkazal na vyporadani 3. namitky napadeného rozhodnuti. Zalobkyné nikterak netvrdi
komu a za jakym tlelem mélo byt davkovani 1é¢ivého pripravku DIANE-35 prezentovano.
Zalobkyné prokazatelné narusila celistvost baleni registrovaného 1é¢ivého pipravku. Absenci
materialniho znaku pak nelze v tomto pripadé nijak odtvodnit, nebot nebyly zjistény skutecnosti,
které by vedly k zavéru, Ze jednani Zalobkyné postradalo spoletenskou $kodlivost. Zalovany tak
odkazal na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 8. 2012, ¢. j. 9 As 34/2012-28, podle
néjz jiz stanovenim formalnich znakd urcité skutkové podstaty zakon predpoklada, ze pfi jejich
naplnéni v bézné se vyskytujicich ptfipadech bude stupeni spoledenské nebezpecnosti zpravidla
vy$s$i nez nepatrny (v tomto pripadé tedy bude naplnéna i urlita mira spoleCenské skodlivosti).

I1. 4 Prestupek dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech

Zalobkyni mél byt spravnim organem predlozen Gdajny podnét a rovnéz mélo dojit k vyslechu
v v 4 v/ v Vv /4 7o/ 4 M i v oV

podavatele podnétu. V opacném pripadé doslo ke zkracenti jejich prav, jelikoz nemuze navrhovat

vyslech nékoho, jehoz totoznost nezna.

Vzhledem k tomu, ze lé¢ivy pripravek ORCAL nebyl vydan, neméla zalobkyné povinnost
evidovat jeho vydani a nedoslo tak k poruseni povinnosti vedeni Gplné evidence vydeju lécivych
ptipravkd.

Zalobkyné nesouhlasi s tim, Ze by Glelové upravovala doklady. Zalovany Zalobkyni na str. 25
zalobou napadeného rozhodnuti vycetl, ze nijak ji vytykané skutecnosti nevysvétluje a neuvadi
dtikazy pro rozporovani prokazaného. Zalobkyné viak nemtize prokazovat negativni skute¢nosti
(ze neupravovala zadné doklady).

Dochazelo-li k upravé dokladu jejimi zaméstnanci, pak ji takové jednani neni bez dalsiho
Veve / \4 / v/ v v 4 4 v 4 4 v
pricitatelné. To by bylo mozné konstatovat pouze v ptipadé, ze by ji zaroven bylo prokazano, ze
takové pochybeni mélo ptvod v nespravném nebo nedostatecném odborném fizeni predmétné
lékarny. Jednani, jez je zalobkyni vycitano, rovnéz nenaplnilo uréity stupen spoleCenské

skodlivosti.

Zalovany ve vyjadteni k Zalobé uvedl, Ze prvostupfiovy spravni organ je povinen zahéjit Hzeni o
kazdéem prestupku, ktery zjisti. Neexistuje povinnost predlozit zalobkyni podany podnét ani
vyslechnout podatele podnétu v jeji pfitomnosti. Podatel podnétu nema v fizeni zadna dal$i prava
ani postaveni Ucastnika rizeni. Vsechny potfebné dikazy jsou zachyceny pisemné ve spisovém
materialu, ktery byl zalobkyni k dispozici a mohl do néj kdykoli nahlizet. Dikazem pro naplnéni
skutkové podstaty prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech byly i vypisy z evidence

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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o vydani a vytazeni léivého pripravku nebo pfiloha ¢. 1 protokolu o kontrole, na které je
v v 4 4 I Ve 4 v/ o /e 4 i i v/
zachyceno predmeétné baleni léciveho pripravku. Tyto dukazy ve vzajemné souvislosti tvori
/ o 4 v v / M v v v v/ \4 \4 v .
uceleny dukazni retézec, ktery jednoznaéné svédci o tom, ze se zalobkyné dopustila
prestupkového jednani. Vyslech pacienta (podatele podnétu) v tomto ohledu nebyl potteba.

Zalovany odkazal na str. 15 prvostuptiového spravniho rozhodnuti a na pilohy & 28 a 29
protokolu o kontrole, ze kterych plyne Gcelovost oprav i s uvedenim chybné sarze.

K priditatelnosti a k naplnéni materialntho znaku pfestupku zalovany odkazal na jiz svij
vyjadfeny nazor uvedené vyse.

II. 5 Nezakonnost a neptimérenost sankce

Ulozena sankce je dle Zalobkyné nepfiméfené vysoka. Vzhledem k tomu, Ze nebyla naplnéna
skutkova podstata prestupku dle §103 odst. 4 pism. d) zakona o lécivech, pak ji ani nemuze byt
ulozena pokuta za tento prestupek jako prestupek nejprisnéji trestny.

Zalobkyné namitala, ze 1 kdyby soud dospél k zavéru, ze se zalobkyné prestupkt dopustila,
M M 4 4 v vV Vv M 4 M v /. ’ ’ 4 M 4 4
nejednalo se o jednani znacné skodlivé, jak uvedl prvostupniovy spravni organ a jednani tak
oV / ‘[ 4 . 4 4 4 v 4 . 4 V. 7 7 v /
nemuze byt kvalifikovano jako zavazné poruseni povinnosti. Jako polehcujici okolnost mélo byt
zohlednéno, Ze ani jedno jednani nevedlo k ohrozeni zivota a zdravi lidi nebo zvitat ¢ Zivotniho
prostredi.

Jako pritézujici okolnost nebylo mozné prihlédnout ke skutecnosti, ze Zalobkyné byla za poruseni
zakona jiz sankcionovana. Ve véci sp. zn. sukl194738/2013 ji byla ulozena pokuta za poruseni
zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach, a ve véci sp. zn. ukls143956/2013 ji byla ulozena pokuta za delikt
nejprisnéji postizitelny, kterym byl spravni delikt uvedeny v § 103 odst. 9 pism. b) zakona o
1éivech. Jako pritézujici okolnost nelze dle zalobkyné hodnotit poruseni jiného zikona a i
poruseni jiného ustanoveni zakona o 1é¢ivech. Za pfitézujici okolnost ve smyslu § 40 pism. ¢)
zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, je mozné povazovat pouze
opakované spachani téhoz prestupku, coz se v projednavané véci nestalo.

Zalovany sice uznal divodnou namitku alobkyné tykajici se po¢tu baleni, u kterych mél byt
zjistén nesoulad Cisla $arzi skladovych zasob a elektronické evidence (3 baleni misto 12), nicméné
do vyse ulozené sankce se tato skute¢nost promitla pouze minimalné a spravni organ nikterak
neodtvodnil, pro¢ byla ulozena sankce snizena pouze o 10 000 K.

Zalovany je presvédCen, ze zalobkyni byla ulozena pokuta vsouladu s pravidly obsazenymi
v zakoné o lé¢ivech a zakoné o odpovédnosti za prestupky. Skutecnost, ze jednanim nebyl
’ 4 . 4 o eV v / 4 4 4 / . e .
prokazan negativni dusledek, vzal jiz prvostupnovy spravni organ v ivahu a hodnotil ji jako
V. o/ 7 4 v 4 4 4 4
polehéuyjici okolnost (str. 16 rozhodnuti prvostupriového spravniho organu).

Zalovany s zalobkyni souhlasi v tom, zZe § 40 pism. c) zakona o odpovédnosti za prestupky mifi
. 4 4 4 v . 4 4 . / v v /4 v/ v 4 4 4
na jednani pachatele, jimz je pachan stejny prestupek, avsak v daném pripadé spravni organy
vyhodnotily jako ptitézujici okolnost skute¢nost jinou, a to skute¢nost, ze zalobkyné byla dfive
pravomocné sankcionovana za jiné prestupky, coz je plné v souladu s Gpravou pritézujicich
’ ’ v . v ’ ’ ’ Ve .
okolnosti dle zakona o odpovédnosti za prestupky. Spravni organy pri tom hodnotily osobu
zalobkyné s ohledem na jeji opakované porusovani povinnosti spojenych s provozem lékarny

stanovenych nejen zakonem o lé¢ivech, ale i zakonem o cenach.

Snizeni pokuty nevybocuje z aplikacni praxe v obdobnych pfipadech a vyse pokuty byla
odtvodnéna na strané 32 a 33 napadeného rozhodnuti. Sankce byla ulozena v zakonném rozmezi

a po posouzeni vSech okolnosti daného pripadu. Pfi stanoveni vyse pokuty byla zohlednéna 1
majetkova situace zalobkyné tak, aby ulozena sankce nebyla pro zalobkyni likvidacni.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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III. Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze (dale jen ,méstsky soud®) v souladu s § 75 odst. 2 zakona ¢. 150/2002 Sb.,
soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,s. t. 5.%), prezkoumal napadené
rozhodnuti v mezich Zalobkyni vymezenych namitek, vychazel pfi tom v souladu s § 75 odst. 1 s.
f. s. ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani zalovaného a shledal, ze
zaloba je davodna. O véci rozhodl bez jednani, jelikoz s takovym postupem zalobkyné i zalovany
vyjadrili souhlas, resp. nevyjadrili nesouhlas s rozhodnutim véci bez nafizeni jednani (§ 51 odst. 1
s. I. s.). Zalobkyné sice navrhla provedeni dikazd, avak to samo o sobé neznamen nesouhlas s
rozhodnutim o véci bez natizeni jednani (usneseni rozsireného senatu ze dne 16. 2. 2016, €. j. 7 As
93/2014-48, & 3380/2016 Sb. NSS). Zalobkyn¢ navrhla vyslech lékirnice Mgr. K. Va
farmaceutické asistentky P. K., jez navrhovala jiz ve spravnim fizeni. Soud se k tomuto navrhu

vyjadii v kapitole III. 2 tohoto rozsudku (bod [65]).
III. 1 Prestupek dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech

Ptestupku dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o léCivech se zalobkyné méla dopustit tim, Ze v rozporu
s § 79 odst. 10 zakona o lé¢ivech ve spojeni s § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi
neoznadila zjevné poskozené a nespotiebované lé¢ivé pripravky jako nepouzitelné a neuchovavala
je oddélené od ostatnich lé¢ivych ptipravki, 1é¢ivych a pomocnych latek.

Dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o 1é¢ivech plati, ze podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zachazejici
s [éCivy dopusti prestupku tim, Ze zachazi s lécivymi pripravky v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo § 79
odst. 10.

Dle § 79 odst. 10 zakona o 1éCivech plati, ze provddeét sipravu lécivych pripravkii podle § 5 odst. 4 jsou
pri dodrzeni podminek stanovenych zvldstnimi pravnimi predpisy a ustanoveni § 23 opravnéni pri
poskytovini zdravotnich sluzeb pouze zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich
sluzeb. Provddéci pravni predpis stanovi rozsab postupi povaZovanych za dpravu a vymezeni
technickych podminek sipravy pro zvlastni skupiny lécivych pripravki. Provddéci pravni predpis dale
stanovi zpiisob zachdzeni s lécivymi pripravky odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejich
uchovdvdni a dokumentaci.

Podle § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi plati, ze [écivé pripravky, léivé litky a
pomocné latky nevybovujici jakosti, po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, uchovavané nebo pripravené
za jinych neZ predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo nespotrebované, musi byt prislusné
oznaceny a v lékarné uchovavany oddélené od ostatnich lécivych pripravki, lécivych latek a pomocnych
latek.

Mezi stranami je zejména spor o vyklad slovniho spojeni ,zjevné poskozené” dle § 21 odst. 2
vyhlasky o spravné lékarenské praxi. Zalobkyné je nazoru, Ze pro naplnéni skutkové podstaty
v 7. 4 v 4 / . . I Ve /4
prestupku se musi jednat o takové poskozeni obalu, které povede ke kontaminaci 1é¢ivého
ptipravku. Drobnym poskozenim vnéjsiho obalu ke kontaminaci nedojde. Zalovany je nazoru, ze
k naplnéni skutkové podstaty prestupku postaci poskozeni vnéjsiho, vnitrniho nebo obou obala

1é¢ivého pripravku.
Meéstsky soud o namitce uvazil nasledujicim zpusobem.

Zakon o 1é¢ivech definuje pojem lécivé pripravky v § 2 odst. 1. LéCivym ptipravkem se rozumi a)
latka nebo kombinace litek prezentovand s tim, Ze md lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé
onemocneént lidi nebo zvivat, nebo b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat
lidem, nebo pouZit u zvivat ¢i podat zvivatim, a to bud za ucelem obnovy, dpravy ¢&i ovlivnéni
Jyziologickych funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ticinku,
nebo za ticelem stanoveni lékarské diagndzy. Dle tohoto ustanoveni tak 1é¢ivym pripravkem neni

Shodu s prvopisem provedla: S. K.



40.

41.

42.

43.

44.

45.

8 5 Ad 2/2022

obalovy material. To, ze zakon odlisuje léCivy pripravek a jeho obal, dile plyne iz § 2 odst. 4 pism.
b) zakona o lécivech (Za latku podle odstavce 3 se zejména povazuje [...] pomocnd ldtka, kterou se
rozumd jakdkoli slozka lécivého pripravku, kterd neni lécivou latkou nebo obalovym materidlem.).

Podle § 4 odst. odst. 3 zakona o lécivech plati, Ze vnitrnim obalem se rozumi takovd forma obalu,
ktery je v bezprostiednim kontaktu s léGivym pripravkem. Vnéisim obalem se rozumi obal, do kterého
se vkladd vnitini obal. Oznacenim na obalu se rozumi informace uvedené na vnitinim nebo vnéjisim
obalu. Zakon tak rozliSuje obal vnittni a obal vnéjsi.

Ustanoveni § 88 odst. 1 zakona o 1é¢ivech stanovi, ze léciva nevyhovujici jakosti, s proslou dobou
pouzitelnosti, uchovivand nebo pripravend za jinych neZ predepsanych podminek, zjevné poskozend
nebo nespotrebovand (ddle jen “nepouZitelnd léciva”) musi byt odstranéna véetné jejich obalii tak, aby
nedoslo k ohroZeni Zivota a zdravi lidi nebo zvitat anebo Zivotniho prostvedi. ,Léivem® je dle § 1
odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech ,,[écivy pripravek® a ,lécivd latka®, pticemz ,lécivym pripravkem ™
je dle § 2 odst. 1, 3 a 4 zakona o 1élivech ,[écivd latka“. Dle soudu tak pojem ,,[éciva“ pouzity v §
88 zakona o lécivech je obsahové shodny s pojmem ,,[éivym pripravkem ™. Toto ustanoveni tedy
vV Vv . . .. V.. I Ve ’ v/ s Ve o . . \4
rovnéz respektuje zavedenou terminologii - odlisuje lécive pripravky (léciva) od obald, jelikoz
4 \4 Ve 4 s Ve I Ve /4 v/ 4 v Vo o+ e o
stanovi, ze nepouzitelna léciva (1é¢ivé pripravky) se odstrani vcetné jejich obala.

Ustanoveni § 23 odst. 4 pism. d) bod 3 zakona o 1é¢ivech stanovi, ze prodejce vybrazenych lécivych
pripravkd je povinen vyradit z prodeje vyhrazené lécivé pripravky, jestlize byla porusena celistvost jejich
vnéjsiho nebo vnitniho obalu. 1 z tohoto ustanoveni plyne, ze zakonodarce si byl védom rozlisent
mezi lééivymi pripravky a jejich obaly, a dokonce ztohoto ustanoveni rovnéz plyne, ze
zakonodarce byl schopen stanovit povinnost udrzovat celistvost vnéjsitho a vnitfniho obalu.
Poruseni této povinnosti byl rovnéz schopen sankcionovat, jelikoz jeho porusenim prodejce
spacha prestupek dle § 103 odst. 12 pism. d) zakona o 1é¢ivech.

Hypotéza § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, za jejiz poruseni byla zalobkyné
uznana vinnou, hovofi o lécivych pripravcich, nikoliv o obalech. Jak bylo vyse ukazano, zakon
striktné rozliSuje mezi léCivymi pripravky a jejich obaly. Spachani prestupku dle § 103 odst. 5
pism. a) zakona o 1élivech porusenim povinnosti dle § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné 1ékarenske
praxi se pachatel dopustl zjevnym poskozenim lécivych pripravki, nikoliv pouze jejich obalt.
Zalovany Zalobkyni vy&itd pouze poskozeni obald, nikoliv samotného lé¢ivého pipravku. Na
takovou situaci tak nedopada prestupek dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, a to o to vice
tehdy, kdyz zalobkyné tvrdi, Ze byl porusen pouze vnéjsi obal, nikoliv vnitfni, ktery je az
v kontaktu se samotnym lé¢ivym pripravkem. Az v ptipadé poruseni obalu, ktery je v kontaktu
sléCivym pripravkem, by dle soudu bylo mozné uvazovat i o poskozeni lécivého pripravku.
Obecné je mozné fici, ze neni mozné vykladat skutkovou podstatu prestupku extenzivnim
zpusobem, coz spravni organy ulinily. V posuzované véci takovy vyklad neni mozny o to vice,
jelikoz z § 23 odst. 4 pism. d) bod 3 a § 103 odst. 12 pism. d) zakona o lécivech plyne, ze
zakonodarce je schopen stanovit povinnost neporusit obalovy material 1é¢iv a nedodrzeni takove
povinnosti 1 sankcionovat.

Na uvedeném zavéru nemuze zmeénit ani odkaz zalovaného na ¢l. 1 bodt 23 a 24 a ¢l. 54 odst. 1
smeérnice 2001/83/ES, jelikoz tyto clanky definuji, ze vnittnim obalem je kontejner ¢i jind forma
obalu, ktery je v bezprostrednim kontaktu s lécivym pripravkem, vnéjsim obalem je obal, do kterého
se vkldda vnitrni obal, a umoznuje, ze vnéjsi obal nemusi existovat.

Spravni organy uznaly zalobkyni vinnou z prestupku dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lé¢ivech
za poruseni § 79 odst. 10 zakona o lé¢ivech a § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenske praxi,
jelikoz zjevné poskozené lécivé pripravky neuchovavala oddélené od ostatnich 1éivych pripravka.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Skutkova podstata daného prestupku vsak nedopada na poskozeni obalovych materialdi, proto se
zalobkyné ji vytykaného prestupku nedopustila.

Kromé vyse uvedeného, spravni organy uznaly zalobkyni vinnou ze spachani prestupku za
porusenti stejnych ustanoveni, avsak z toho dtvodu, Ze v pripadé tii 1é¢ivych pripravka (ORCAL,
CIPRALEX a CYNT) byl upraven obal 1é¢ivého ptipravku (v ptipadé lécivého pripravku
ORCAL prelepkou a v pripadé dalsich dvou 1élivych pripravka vyznacenim davkovani ,1-0-0),
coz spravni organy povazovaly za znamku nespotrebovaného 1é¢ivého pripravku.

Prvostupriovy spravni organ byl nazoru, ze lé¢ivé pripravky oznacené pfi vydeji pacientovi pro
M /4 4 v M /4 4 Ve /4 v/ v /4 M /4

jeho konkrétni potrebu je nutné pokladat za lécivé pripravky nespotrebované, a je nutné proto s
nimi zachazet jako s nepouzitelnymi 1é¢ivy.

V odvolani zalobkyné konkrétné namitala, ze ,vyznacené divkovini na obalu neni zdvadné, kdy
p¥i vydeji je na obal divkovdni vyznaleno, co? i Ustav uzndvd, Ze je béind lékdrenskd praxe. Oznacend
baleni byla naddle v prodeji, jelikoz se jednd o balent, které napr. z diivodu sdéleni cenry ndsledné pacient
odmitl odebrat. Nejednalo se o léciva, kterd byla jednon vydina a nasledné pacienty vracena, tato léciva
nikdy z lékdrny neodesla a toto ani Ustav nikterak neprokazuje, nemoblo tak dojit k jejich poskozent i
znehodnoceni. Pokud je pak takové oznaceni prelepeno, ale neni prelepena Zidna jind povinné uvadénd
informace na obalu, pak nebyla porusena Zidndi povinnost stanovend zdikonem o lécivech nebo
vybldaskou o spravné lékarenské praxi a takovy lécivy pripravek je mozné pacientovi vydat. Vyznaceni
davkovdni na obalu ddle nemd vliv na vlastnosti lécivého pripravku, a proto tato skutecnost nemiize
byt oznacena za poskozent obalu, nato? pak lécivého piipravku, jak Ustav tord.

Zalovany k dané nimitce uvedl nasledujic: ,K ndmitce tykajici se vyznacleni dévkovini na obalu
uvdd{ ministerstvo ndsledujict, lécivé pripravky oznacené pri vydeji pacientovi pro jeho konkrétni
potrebu je nutné pokladat za lécivé pripravky nespotiebované, a je nutné proto s nimi zachdzet jako s
nepouzitelnymi lécivy dle § 88 odst. 1 zakona o lécivech to znamend, Ze je tieba je odevzdat povérenym
osobam uvedenym v § 88 odst. 3 zdkona o lécivech. Pokud by odvolatelka chtéla upravovat obal lécivého
pripravku potiebovala by k tomu povoleni k vyrobé ve smyslu § 62 odst. 2 zdkona o lécivech, nebot
,Povoleni k vyrobé lecivych pripravku podle odstavce 1 (dale jen ,povoleni k vyrobé®) podléhaji
vyroba Gplna, vyroba dil¢i i jakékoli vyrobni postupy, vCetné prebalovani, baleni nebo upravy
baleni‘. Timto povolenim ovsem odvolatelka nedisponuje.

Zalobkyné v podaném odvolani sporovala Gvahu prvostupriového spravniho organu, ze by lécive
v/ i i 4 v 4 v/ 4 4 4 4 M \4 /
ptipravky pacientovi vydala a ty by byly nasledné vraceny. Z vyporadani této namitky zalovanym
plyne, ze byl nazoru, zZe jiz pouze vyznacenim informace o davkovani na obal lé¢ivého pripravku,
dochazi ke znehodnoceni lé¢ivého pripravku, ktery se tak stava nespotfebovanym. S timto
4 v / 4 v 4 / Ve / v/
nazorem meéstsky soud nesouhlasi. Dle méstského soudu se lécivy pripravek stane
nespotrebovanym ve smyslu § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi tehdy, jedna-li se o
takové lecivé pripravky, které byly jiz vydany, tyto nebyly spottebovany pacientem a byly
4 / / v 4 v 4 Ve / v/ o ° /4 v M i
vraceny do lekarny. Smyslem vyrazeni nespotrebovanych lé¢ivych pripravka je zaruka, ze s nimi
nebylo ze strany pacienta jakkoliv negativné manipulovano a jsou tak nezavadné pro dalsi pouziti.
Lécivé pripravky tak nelze povazovat za nespotfebované za situace, kdy pacient nikdy lécive
ptipravky neprevzal, nikdy se tak nedostaly do jeho dispozice a neexistuje tak riziko jejich
negativniho ovlivnéni. Pouhym oznacenim davkovani na obal lécivého pripravku tak zalobkyné
nemohla zpusobit, ze se 1éCive pripravky staly nespotfebované. Zalovany se pfi sve Gvaze zaméril
na nerelevantni skutkové okolnosti. Mél tak naopak posoudit tvrzeni zalobkyné, dle kterého
1é¢iveé pripravky nikdy neopustily jeji dispozici a prostory 1ékarny.

Vy¢ita-li zalovany zalobkyni, ze porusila § 62 odst. 2 zakona o lécivech, tedy bez patfiéného
povoleni upravila obal 1é¢ivého pfipravku, nedopada na takové poruseni povinnosti § 103 odst. 5

Shodu s prvopisem provedla: S. K.



52.

53.

54.

55.

56.

57.

58.

10 5 Ad 2/2022

pism. a), § 79 odst. 10 zakona o lé¢ivech ani § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, za
které byla zalobkyné uznana vinnou. Chtél-li zalovany zalobkyni ¢init odpovédnou za poruseni
§ 62 odst. 2 zakona o lécivech, neodpovida tomu vyrokova cast rozhodnuti o prestupku.

Meéstsky soud uznal divodnou i druhou namitku tykajici se prestupku dle § 103 odst. 5 pism. a)
zakona o 1élivech a 1 z tohoto dtvodu musel rozhodnuti zalovaného zrusit.

III. 2 Prestupek dle § 103 odst. 4 pism. d) zikona o lécivech

Prestupku dle § 103 odst. 4 pism. d) zakona o lécivech se méla zalobkyné dopustit tim, ze vydala
celkem 10 baleni léecivych pripravki MODAFEN prostrednictvim farmaceutickych asistentek,
které k takovému vydeji nebyly opravnény.

Mezi stranami je ohledné spachani tohoto prestupku spor o skutkovy stav véci. Spravni organy

./ / 4 / eV \4 / M 4 4 v v . 4 v
maji skutkovy stav prokazany jiz z dolozenych evidenci, zatimco zalobkyné je nazoru, ze
skutkovy stav nebyl zjistén dostateCné. Mezi stranami neni sporu o tom, ze farmaceuticke
asistentky nebyly opravnény vydat dana baleni lécivého pripravku.

Ve spravnim spisu jsou zaloZena Cestna prohlaseni. Lékarnice Mgr. K. V. k vydeji 1é¢iv s omezenim

Vi \4 sV / */ N Ve v v, / / Vv Vv
prohlasila, ze ,ryto léciva vydavaji pouze magist?i. V dobé, kdy doslo k pochybeni, nefungovalo #loZisté,
které by oznamilo, Ze vyddvdvajici nemd opravnéni. Tim doslo k vydani téchto lé¢. pripravkii
magistrem, ale pod heslem farm. laborantek.“ Farmaceuticka asistentka P. K. ve svém Cestném
prohlaseni uvedla, Ze ,co se tyce vydeje LP s omezenim na mé heslo — Cestné problasuji, Ze dané LP
nevyddvdam. Jedna se o chybu pri vydeji, kterd je neprepnuti se vydavajiciho. A jelikoZ uloZisté v danou
dobu chybu nevracelo, chyba nebyla zpozorovina.

Prvostuptiovy spravni organ byl nazoru, ze dana baleni 1é¢ivého ptripravku byla vydana pravé
farmaceutickymi asistentkami, coz vyplyva z dokumentu ,prehled vydaného zbozi“, jez je
prilohou dislo 30 protokolu o kontrole. Prvostuptiovy spravni organ uvedl, ze dikazem o opaku
nemohlo byt pouhé prohlaseni farmaceutickych asistentek (jejich cestna prohlaseni). Zalobkyné
ma totiz povinnost vést Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje lé¢ivych
ptipravkl v souladu s § 82 odst. 3 pism. e) zdkona o 1élivech. Evidence musi byt vedena tak, aby
odpovidala skute¢nosti a vsem relevantnim povinnostem stanovenym pravnimi predpisy a jejim
smyslem je zajistit, aby vydej lé¢ivych ptipravkt byl dokumentovan véetné toho, ze v systému
musi byt pfihlasena osoba provadéjici tkon, ktery se dokumentuje. Osoba, ktera lé¢ivy pripravek
4 4 4 vV v 4 4 M c /I V J \4 /4 VVe 4 . Ve /v 4
vydava, zaroven predava pacientovi 1 uctenku, na které je mozné ovérit, ktera osoba je prihlasena
. / I . . v v / v/ 7 /
jako vydavajici a existuje tu proto moznost zpétné kontroly. Dalsi dokazovani vyslechem
zaméstnankyn zalobkyné prvostupriovy spravni organ povazoval za nadbytecné.

V podaném odvolani zalobkyné namitala, ze farmaceutické asistentky dané lécivé pfipravky
4 Ve . M v/ v / M /4 4 v v VvV 4
nevydavaly. Pfi manipulaci s pocitacem u vydeje v lékarné nedoslo pouze k odhlaseni
farmaceutické asistentky a prihlaseni farmaceuta. Lécivy ptipravek pak byl vydan farmaceutem
pod prihlasenim k pocitali farmaceutické asistentky. K prokazani tohoto tvrzeni zalobkyné
v Ve v ’ Vv 4 . / . v V. /1 v 4
predlozila Cestna prohlaseni farmaceutickych asistentek a dodala, Zze nedostacuji-li tato Cestna
prohlasent, navrhuje vyslech Mgr. K. V. (lékarnice) a pani P. K. (farmaceutické asistentky). Rovnéz
uvedla, ze dikazni silu vyslechu (vérohodnost svédkyrl) je mozné posoudit az po jeho provedeni.
Dle zalobkyné tak nebyla naplnéna skutkova podstata prestupku dle § 103 odst. 4 pism. d) zakona
o 1é¢ivech. Byla-li naplnéna skutkova podstata jiného prestupku (nespravné vedena evidence), pak
j1 ma byt ulozen trest za tento prestupek a nikoliv za ten prestupek, u kterého nebylo prokazano
jeho spachani.
Zalovany v 2alobou napadeném rozhodnuti uvedl, e Zalobkyné by se mohla dopustit pfestupku
spolivajictho v nespravné vedené evidenci napf. tehdy pouzilalli by pri listinné evidenci

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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propisovaci tuzku s nekvalitni naplni, ktera by zahy vybledla a v dtsledku toho by byla evidence

Ve N vV oV . . . / v v / / ’ /
necitelna. Zalobkyné vsak vedla evidenci v elektronické podobé. Prvostupriovy spravni organ
, ’ . , . v . RIS /
vychazel z této elektronické evidence, kterou povazoval za pravdivou. Prihlaseni do systemu se
dle zalovaného da povazovat za uréitou formu identifikace a podpisu toho konkrétniho farmaceuta
a je jeho povinnosti si zkontrolovat, zde je v této evidenci pri vydeji prihlasen. Prehled vydanych
1é¢ivych pripravki je dle zalovaného dostateny dikaz, ktery nebyl zZalobkyni vyvracen, a
dostacuje k prokazani spachani prestupku. Zalovany za dostateéné prukazny povazoval vypis
z evidence a zopakoval nazor prvostupniového spravniho organu, ze vyslech farmaceutickych
asistentek byl nadbytecny.

Z vyse rekapitulovaného plyne, ze spravni organy mély z vedené evidence za prokazané, ze 1éCivy
ptipravek MODAFEN vydaly v poctu 10 baleni farmaceutické asistentky. Zalobkyné toto zjisténi
v . v . . . . ’ ’ v v ’ .
sporovala, kdyz tvrdila, ze toliko administrativnim pochybenim nedoslo k prepnuti evidence
z farmaceutickych asistentek na farmaceuty a byli to pravé farmaceuti, kdo vydali baleni tohoto
1éivého pripravku. Za Gcéelem prokazani tohoto skutkového tvrzeni dolozila estna prohlaseni
zameéstnankyn zalobkyné (z toho jedna z nich byla osoba, jez méla 1é¢ivy pripravek neopravnéné
vV / v v v 4 4 4 / v
vydat) a rovnéz navrhla vyslech téchto zaméstnankyn. Spravni organy vyslechy pro nadbyte¢nost
neprovedly.

Problematikou tzv. opomenutych diikazi se zabyval Ustavni soud v ¥adé svjch rozhodnuti [srov.
v obecné roviné nlezy ze dne 24.2.2004, sp. zn. I. US 733/01 (N 26/32 SbNU 239), ze dne
29. 6. 2004, sp. zn. IIL. US 569/03 (N 87/33 SbNU 339), ze dne 30. 6. 2004, sp. zn. IV. US 570/03
(N 91/33 SbNU 377), ze dne 16. 6. 2005, sp. zn. IL. US 418/03 (N 125/37 SbNU 573) nebo ze dne
8. 12. 2009, sp. zn. L. US 118/09 (N 254/55 SbNU 455) a tam citovan4 judikatura]. Ustavni soud
zastava nazor, ze neakceptovani dukazniho navrhu udastnika rizeni lze zalozit pouze tfemi
divody. Prvnim je argument, podle néhoz tvrzena skutecnost, k jejimuz ovéreni nebo vyvraceni
je navrhovan dukaz, nema relevantni souvislost s predmétem fizeni. Dal$im je argument, podle
kterého dikaz neni s to ani ovéfit ani vyvratit tvrzenou skutecnost, Cili ve vazbé na toto tvrzeni
nedisponuje vypovidaci potenci. Tretim je pak nadbytecnost dukazu, tj. argument, podle néhoz
urcité tvrzeni, k jehoz ovéreni nebo vyvraceni je dukaz navrhovan, bylo jiz v dosavadnim ftizeni
bez dtivodnych pochybnosti (s praktickou jistotou) ovéfeno nebo vyvraceno.

Spravni organy odtvodnily neprovedeni vyslecht svédkyn tfetim argumentem. Spravni organy
tvrdily, ze vyslech je nadbytecny, jelikoz skutkovy stav je jiz zjistén dostatecné. Takové
oduvodnéni odmitnuti provedeni vyslechu by bylo v poradku, bylo-li by spravné. Tvrzeni
zalobkyné stran skutkového déje jednoznacné neni nesmyslné. Je zcela predstavitelné a uvéritelné,
ze vydat dané lécivé pripravky mohla skutecné farmaceutka omylem pfihlasena v aétu
farmaceutické asistentky. Pravé k prokazani tohoto skutkového déje zalobkyné navrhovala
uskutecnit vyslechy. Takovy skutkovy déj i vysvétluje, pro¢ byly v evidenci uvedeny u vydeje
danych 1é&ivych pipravkd pravé farmaceutické asistentky. Zalobkyné p¥itom nerozporuje, Ze
v evidenci byly jako osoby vydavajici 1éCivy pfipravek uvedeny farmaceutické asistentky. Dle
méstského soudu tak nelze jednoznacné dospét k zavéru, ze by byl dostateéné a spravné zjistén
skutkovy stav, kdyz o jeho pribéhu panuji pochybnosti, jez spravni organy odmitly odstranit.
Skutkovy stav je tak ve smyslu § 76 odst. 1 pism. b) s. f. s. nutné zasadné doplnit.

Meéstsky soud pripomina, ze hodnotit pfipadnou tlelovost a pravdivost vypoveédi svédku je mozné
az po provedeni vyslecht. Nelze dopredu jako Gcelovou odmitnout vypovéd svédka jen proto, ze
je v uréitém vztahu k obvinénému (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 1. 2006, . j.
4 As 2/2005-62, ¢. 847/2006 Sb. NSS). Nelze rovnéz predjimat, co by navrzeni svédkove
vypovédéli (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 3. 2016, . j. 10 Azs 274/2015-32).

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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Soud souhlasi s zalobkyni, ze bylo-li by prokazano, ze skutkovy déj se uskutecnil tak, jak tvrdi
zalobkyné, nebyla by odpovédna za prestupek vydani lé¢ivych prfipravka neopravnénou osobou,
ale porusila by jinou zakonnou povinnost (fadné vést evidenci).

Meéstsky soud uzavira, ze za situace, kdy zalobkyné smysluplné rozporovala spravnimi organy
zjistény skutkovy déj a k prokazani svého tvrzeni navrhovala dukazy, které mohly prokazat ji
tvrzenou skutkovou verzi, nemohly spravni organy tyto dikazy neprovést. Zalobni namitka je
tak davodna a rozhodnuti Zalovaného musel soud i z tohoto dtvodu zrusit.

Vzhledem k vySe uvedenému nazoru soudu, dle kterého mély spravni organy provést vyslech
navrhovanych svédkyn a radné tak zjistit skutkovy stav véci, soud neprovedl i v zalobé
navrhovany vyslech svédkyn. Dle judikatury Nejvyssiho spravniho soudu (viz napt. rozsudky ze
dne 22. 5. 2009, ¢. j. 2 Afs 35/2009-91, ¢. 1906/2009 Sb. NSS, ze dne 28. 3. 2007, ¢. j. 1 As 32/2006-
99, ¢. 1275/2007 Sb. NSS, nebo ze dne 4. 8. 2021, ¢. j. 10 Afs 352/2019-26, ¢. 4243/2021 Sb. NSS),
spravni soudy mohou v rizeni dopliovat dokazovani v souladu s principem plné jurisdikee,
nicméné tento dikazni postup soudu muize byt pouze ¢innosti dopliikovou, nikoliv dominantni.
Spravni soudy jsou pfitom limitovany tim, ze jejich Gkolem neni nahrazovani oddvodnéni
spravnich organt. Dle méstského soudu by doplnéni vyslechu svédkyn v nyni posuzované véci jiz
vykrocilo z téchto limitd, které jsou na spravai soudy uvaleny.

Zalobkyné dale namitala, %e i kdyby byl prokazan skutkovy stav tak, jak jej spravni organy tvrdily,
nebyla by odpovédna za jednani farmaceutickych asistentek. Pticitatelnosti jednani zaméstnanct
zameéstnavateli se jiz velmi dukladné zabyval Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 3. 10. 2017,
¢. 3. 9 As 213/2016-60, ¢. 3642/2017 Sb. NSS, kde uved], ze ,,pro posouzent, zda je pravnicka osoba
odpovédnd za jedndni svého zaméstnance, je tedy podstatné, zda k poruseni pravnich povinnosti doslo
v souvislosti s mistni, casovou a vécnou vazbou k cinnosti pravnické osoby, tedy zda p¥i Cinnosti, jiz
byla skoda zphsobena, zaméstnanec sledoval zejména z objektivniho i subjektivnibo blediska plnéni
svych pracovnich itkolii. Pokud tomu tak nebylo, pravnickd osoba nemiize byt za dany ¢in odpovédna.
Vzhledem k tomu, ze nebyl dostatecné zjistén skutkovy stav véci se méstsky soud nemohl k dané
namitce vice vyjadrit. Soud nicméné doplnuje, ze zalobkyni citovany rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 9. 10. 2020, . . 4 As 57/2020-49, ¢. 4092/2020 Sb. NSS, na posuzovanou
véc nedopada, jelikoz v dané véci byla fesena disciplinarni odpovédnost odborného zastupce, ktera
na rozdil od nyni reSené véci neni odpovédnosti objektivni (bod [42] daného rozsudku).

I11. 3 Prestupek dle § 103 odst. 9 pism. b) zdkona o lécivech

Prestupku dle § 103 odst. 9 pism. b) zakona o lé¢ivech se méla zalobkyné dopustit tim, Ze v rozporu
s § 82 odst. 3 pism. ¢) zakona o 1é¢ivech narusila celistvost baleni lé¢ivého pripravku podléhajiciho
registraci DIANE-35, jelikoz ke dni zahajeni kontroly dne 6. 9. 2018 byl nalezen 1 blistr z daného
baleni v prostorach skladu.

Z ptilohy ¢. 16 a 17 protokolu o kontrole plyne, ze jeden blistr daného 1élivého pfipravku byl
skutené volné polozen na policce.

Dle § 103 odst. 9 pism. b) zakona o lé¢ivech plati, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti
prestupku tim, Ze v rozporu s § 82 odst. 3 pism. ¢) narusi celistvost baleni lécivého pripravku
podléhajiciho registraci podle § 25.

Dle § 82 odst. 3 pism. c) zakona o 1élivech plati, ze provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce
2 nesmi, s vyjimkou vpravy a pripravy lécivych pripravki nebo vydeje pro poskytovatele zdravotnich
sluzeb, narusit celistvost baleni lécivého pripravku podléhajicibo registraci podle § 25.

Na rozdil od vyse feseného prestupku dle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o 1é¢ivech, dle kterého se
chrani az samotny léCivy pripravek, u povinnosti stanovené v § 82 odst. 3 pism. ¢) zakona o
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1é¢ivech je provozovatelum zakazano vubec zasahovat do baleni 1é¢ivého pripravku. Z uvedené
skutkové podstaty obdobné ani neplyne, ze by byla zakazana az distribuce lé¢ivého ptipravku
s narusenou celistvosti baleni. Méstsky soud tak nesouhlasi s namitkou zalobkyné, Ze trestna je az
distribuce.

Soud i souhlasi s zalovanym, ze v zasadé plati, ze v pfipadé spravnich deliktd je jejich materialni
stranka dana jiz samotnym naplnénim skutkové podstaty deliktu. Obecné je totiz nutno vychazet
z premisy, ze jiz stanovenim formalnich znakl uréité skutkové podstaty zdkon predpoklada, ze
pti jejich naplnéni v bézné se vyskytujicich pripadech bude stupen spoleCenské nebezpednosti
zpravidla vyssi nez nepatrny (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 8. 2012, ¢. j. 9 As
34/2012-28). Jak uvedl kasacni soud v rozsudku ze dne 30. 3. 2011, ¢. j. 1 Afs 14/2011-62, ,,0bzvldsté
u spravnich delikti, jejichz naplnéni nevyzaduje zavinéni, nebudon mit okolnosti obvykle zkoumané v
souvislosti s konkrétni spolecenskou nebezpecnosti (jak vyplyvd z vyse uvedené judikatury NSS, jednd se
napr. o okolnosti jako je mira zavinéni, vztah pachatele k jednani, zpiisob jeho spachdani, pobnutky a
o0soba pachatele) na naplnéni materidlni stranky deliktu Zidny vliv.“ Soud tak nesouhlasi s zalobkyni,
ze by nebyla dana spolecenska nebezpecnost jejiho jednani.

K tvrzeni, ze zalobkyné dany blistr vytahla z toho divodu, ze provadéla prezentaci davkovani
daného lé¢iveho pripravku soud uvadi, Zze tomuto tvrzeni neuvéril. Zalobkyné jej zadnym

o 4 i o . 4 /4 4 Ve ceV v / 4 4
zpusobem neprokazala a ani nenavrhla dikazy k jeho prokazani. Pritom jiz prvostupriovy spravni
organ ve svem rozhodnuti tomuto tvrzeni rovnéz neuvéril a uvedl, ze zalobkyné blize nerozvedla,
komu a za jakym Géelem mélo byt davkovani prezentovano. Méstskému soudu rovnéz nepftijde
pravdépodobné, ze by zalobkyné prezentovala davkovani daného 1é¢ivého pripravku a nasledné
by blistr nevratila do baleni a naopak pouze samotny blistr zanesla do skladu.

Tato namitka tak neni davodna.

Soud nad ramec nutného odiavodnéni poukazuje rovnéz na to, ze mu je z Gfedni ¢innosti znamo,
ze ve véci vedené u Nejvyssiho spravntho soudu pod sp. zn. 10 As 246/2020, kde zalobkyné
vystupovala v pozici stézovatelky, argumentovala presné opacné, tedy, ze tvrdila, ze porusenim
§ 82 odst. 3 pism. ¢) zakona o lé¢ivech je naruseni celistvosti pravé baleni, nikoliv celistvosti
1éiveho pripravku (viz bod [6] rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 7. 2022, ¢. 5. 10
As 246/2020-45),

III. 4 Prestupek dle § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o lécivech

Prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lé¢ivech se zalobkyné méla dopustit tim, ze v rozporu
s § 82 odst. 3 pism. €) zakona o léc¢ivech, nevedla Gplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob
1éivych pripravkuy, pfijmu a vydeje lécivych pripravkd, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis.
Zalobkyné se méla daného prestupku dopustit tim, Ze dne 4. 9. 2018 vydala lé¢ivy ptipravek
ORCAL, o ¢emz nevedla zadnou evidenci.

Podle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o 1éCivech plati, Ze poskytovatel zdravornich sluzeb se dopusti
prestupku tim, Ze nevede evidenci nebo ji neuchovavd podle § 82 odst. 3 pism. e).

Podle § 82 odst. 3 pism. €) zakona o 1é¢ivech plati, ze provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce
2 vedou viplnou a pritkaznon evidenci skladovych zdsob, prijmu a vydeje lécivych pripravka uwvedenych
v§ 75 odst. 1 pism. a) a b) po jednotlivych poloZkdch umoznujici rozlisit lékovou formu, mnozZstvi lécivé
latky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni lécivého
pripravku, véetné kédu lécivého pripravku, a uchovavaji tuto evidenci po dobu 5 let.

Prvostupriovy spravni organ ve svém rozhodnuti na strané 14 k danému prestupku uvedl, ze
zalobkyni uznal vinnou ze spachani daného prestupku na zakladé prehledu vydaného zbozi, kde
je uvedeno, ze 1 baleni lécivého ptipravku ORCAL bylo vydano v obdobi od 1. 9. 2018 do 6. 9.

Shodu s prvopisem provedla: S. K.
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2018; elektronického vypisu z evidence, kde bylo uvedeno, ze lécivy pripravek ORCAL S$arze
HL360 byl vydan dne 3. 9. 2018 (obé uvedené v priloze ¢. 2 protokolu o kontrole), a dale na zakladé
bodu 2.8 protokolu o kontrole, kde je popsan podnét podatele. Ve svém podani podatel uvedl
(zalozen rovnéz ve spravnim spisu), ze mu dne 3. 9. 2018 bylo vydano 1 laste¢né spottebované
baleni lé¢ivého ptipravku ORCAL s netplnym poctem tablet a prelepkou na sekundarnim obalu
odpovidajici davkovani uvedenému na receptu. Baleni obsahovalo pouze 18 tablet (1 blistr byl
Gplny, 1 blistr s 10 tabletami zcela chybél, a ve tretim chybély 2 tablety). Toto baleni dne 4. 9.
2018 podatel reklamoval a vratil do lékarny. Podateli nebyla situace nijak vysvétlena a bylo mu
vydano jiné baleni, které bylo znovu prelepeno prelepkou a rucné oznaceno ddajem ,7/20¢
odpovidajicim dobé pouzitelnosti uvedené na sekundarnim obalu a blistrech lécivého pfipravku.
Fotografii této nové krabicky prilozil podatel k podani. Na dané fotografii je krabicka lé¢ivého
pripravku ORCAL, kde je vylepena prelepka, propisovaci tuzkou vyznaceno ,,7/20“ a neni zde
Citelné Cislo sarze (priloha ¢. 1 k protokolu o kontrole).

Zalobkyné v odvolani shodné jako v podané Zalobé popirala, ze by dne 4. 9. 2018 dany lécivy
ptipravek vydala. Zalobkyné se nemuze branit proti narknuti podatele a proto navrhla jeho
vyslech, 1 kdyz ji spravni organy nesdélily jeho identitu.

Zalovany v Zalobou napadeném rozhodnuti uvedl nasledujici: ,Ustav md podnét doplnény
fotodokumentaci od konkrétniho pacienta, jehoZ totoznost je mu znama. Podatel podnétu nemda v ¥izeni
Zddna dalsi prava ani postaveni iicastnika 7izeni. Neni tedy potrebné, aby odvolatelka k uplatnéni svych
prav znala jebo totoZnost. Vechny potrebné ditkazy jsou zachyceny pisemné ve spisovém materidlu,
ktery je odvolatelce k dispozici a miiZe do nich kdykoli nabliZet, jak je uvedeno v § 38 odst. 1 spravniho
Fidu. [...] Ustav je obecné povinen zabajovat spravni ¥izeni o kazdém prestupku, o kterém se dozvi. K
zahdjeni ¥izeni dochdzi z moci iirednt, a proto na zakladé tohoto podnétu mél povinnost zahdjit ¥izeni
dle § 78 odst. 1 prestupkového zdkona. Dile je na Ustavu, aby podnét provéfil a pripadné prokizal
spachdni prestupku. Ustav nerozhodl pouze na zdkladé podnétu pacienta. Konkrétni sankcionované
jednani bylo prokdzano neprimymi diikazy, které ve svém soubrnu prokazuji skutecnost, Ze byla
naplnéna skutkovd podstata prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech. Jako takové ditkazy
slouzi napriklad podnét, ve kterém jsou vylieny rozhodné skutecnosti podeprené fotodokumentaci,
ndsledné vypisy z evidence o vyddani a vyrazeni lécivého pripravku nebo priloba ¢ 1 protokolu o
kontrole, na které je zachyceno predmétné baleni lécivého pripravku. Tyto ditkazy ve vzajemné
souvislosti tvori uceleny ditkazni 7Tetézec, ktery jednoznacné svédci o tom, Ze se odvolatelka dopustila
prestupkového jednani, které ji bylo kladeno za vinu. Vyse uvedené obecné tvrzeni, na které se
odvolatelka ve své argumentaci omezuje, neni samo o sobé zpiisobilé tento ditkazni Yetézec narusit.“

Na tomto misté soud pripomina, ze prezkum rozhodnuti spravnich organt ve spravnim
soudnictvi je konstruovan (az na jisté vyjimky) na kasacnim principu. Spravni soudy v zasadé
pouze prezkoumavaji zakonnost postupu spravnich organu, jejich tkolem neni nahrazovat ¢innost
spravnich organt (rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 22. 8. 2013, ¢. j. 1 As 45/2013-37,
bod [33], ze dne 2. 6. 2016, ¢. j. 7 As 267/2015-57, nebo ze dne 30. 11. 2018, ¢j. 5 As 182/2016-30,
bod [29]). V rozsudku ze dne 16. 2. 2017, ¢. j. 9 As 211/2016-106, bod [27], pak kasa¢ni soud
zdUraznil, ze tedy neni ,idkolem soudu, aby v p¥ipadé prezkumu zdakonnosti rozhodnuti spravnibo
organu dotvdrel a domyslel jebo odiivodnéni. Tim by zcela poprel svou roli prezkumného organu, jehoz
7izenti je zaloZeno na rovnosti ucastnikdi (¢l. 37 odst. 3 Listiny zakladnich prav a svobod). Nelze pripustit,
aby krajsky soud ve svém rozsudku, misto prezkoumdni spravnosti rozhodnuti spravnibo orginu,
vytvdrel zcela nové myslenkové svahy, kterymi svabu spravnibo orginu nahradi.

Z vyse uvedeného plyne, ze prvostupnovy spravni organ vychazel z informaci z podnétu jako
z pravdivych, jelikoz z prehledu vydaného zbozi a z elektronického vypisu z evidence plyne pouze
to, ze dne 3. 9. 2018 bylo vydano 1 baleni 1é¢ivého pripravku ORCAL $arze HL360. Z dolozené
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fotografie o datu vydani lécivého pfipravku neplyne niceho. Prvostupriovy spravni organ tak
v odiivodnéni dostatené nevysvetlil, z jakého dtivodu uvéril tvrzenim uvedenym v podnétu, kdyz
jim odkazované dalsi dikazni prostfedky nijak neprokazuji, ze doslo k vydeji daného 1é¢ivého
pripravku i dne 4. 9. 2018.

Zalovany v 2alobou napadeném rozhodnuti odkazal na spisovy materil, ze kterého konkrétné
o M v .. 4 . i / M v 717V 4 v/
zduraznil podnét podatele, fotogralii, vypisy z evidence a vypis z vytazeni lécivého pripravku. Jak
plyne z uvedené citace rozhodnuti zalovaného dikazni prosttedky odlisné od podnétu oznadil za
v/ 4 o 4 o o / 4 v / 4 4 4 v /
neprimé dukazy. Nad ramec dukazu, ze kterych vychazel prvostupnovy spravni organ, zalovany
M / i v 4 I Ve 4 v/ 4 v v
vyjmenoval pouze vypis z vyrazeni lé¢ivého pripravku. Tim dle soudu myslel pravdépodobné
ptilohu ¢. 3 protokolu o kontrole nazvanou ,Protokol o vyfazeni Cislo X2586%, ve kterém je
uvedeno, ze lé¢ivy pripravek ORCAL Sarze HL3601 s expiraci 31. 7. 2020 byl dne 5. 9. 2018
vytazen z davodu jeho nevybrani. Tento dikazni prostfedek nicméné nijak vyslovné v zalobou
napadeném rozhodnuti nehodnotil a nevyjadril tak své uvahy, pro¢ je nazoru, ze v souvislosti
s dal$imi dikaznimi prostfedky (odkazovanym celym spisovym materialem) prokazuje tvrzeni
v \4 v Ve /4 v/ o v 4
podatele, ze zalobkyné dne 4. 9. 2018 vydala 1é¢ivy pripravek ORCAL. V rozsahu odtvodnénti,
Vv 4 4 4 / 4 /7. 4 / Vv
jez spravni organy ve svych rozhodnuti uvedly, to soudu neni jasné. Jak bylo uvedeno vyse, soud
neni opravnén za spravni organy jejich avahy domyslet, prestoze méstsky soud nevylucuje, ze ve
spravnim spise jsou skutecné zalozeny dostatecné dtikazni prostiedky, jez tyto zavéry potvrzuji.

Soud souhlasi s uvahou zalovaného, ze by bylo mozné vychazet z podani podatele, pokud by

v 4 v i v v /4 4 M v v/ / i o /. v 4

v ném tvrzené skutecnosti byly dostatecné prokazany i treba nepfimymi diikazy a uvahy, pro¢ ma

spravni organ tvrzené skuteCnosti za prokazané byly dostatecné vysvétleny. Nebylo-li tomu tak,

jak se tomu stalo v nyni posuzované véci, je nutné vychazet ztoho, ze jedinym dikaznim

prostredkem, ze kterého plyne, ze se zalobkyné dopustila prestupku, je podani podatele. Tvrzeni

v v v M / / M v 4 4 /4

podatele zalobkyné rozporovala a pozadovala jeho vyslech. Za takoveé situace mély spravni organy

vyslech provést. Tim, ze podatele nevyslechly, znemoznily zalobkyni vyvratit jeho tvrzent, jelikoz

zalobkyné skute¢né neméla zadnou jinou moznost, jak se proti anonymnimu tvrzeni branit. Dle

soudu je totiz nutné pamatovat na to, ze podani riaznych podatelt se nemuseji zakladat na pravdé

/ v 4 eV 4 / vV / v M

a mohou byt zhola smyslena. Jak bylo jiz uvedeno, museji tak byt ovérena a tvrzené skutecnosti
prokazany i jinymi dikazy. Namitku zalobkyné tak soud seznal dtvodnou.

Zalobkyné se dale prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zikona o lé¢ivech méla dopustit i tim, Ze
v rozporu s § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lé¢ivech u 1éivého pfipravku ORCAL puvodni Sarzi ¢.
FP2443 prepsala na Sarzi GY9056. Spachani tohoto prestupku mél prvostupniovy spravni organ za
prokazané z dikaza popsanych v prvaim odstavei na strané 15. V odvolani zalobkyné toliko
namitala, %e se daného jednani nedopustila. Zalovany pak k této velmi obecné namitce s obdobnou
mirou obecnosti odkazal pravé na odavodnéni prvostupniového spravniho organu. V podané
zalobé zalobkyné zalovanému vycita, ze nespecifikoval konkrétni dukazni prostredky, ze kterych
mélo spachani prestupku plynout. Dle soudu vsak zalovany nemusel tyto specifikovat, kdyz
samotna zalobkyné nijak konkrétné v odvolani nebrojila proti argumentaci prvostupnového
spravniho organu. Reakce zalovaného na namitky zalobkyné byla dostatecna. V zalobé pak
zalobkyné nebroji proti konkrétné vyjmenovanym dikaziam, jez uvedl prvostupriovy spravni
organ ve svém rozhodnuti [dodact list ¢. 1160128727, doklady od drzitele registrace, skutecnosti
zjisténé pri kontrole (dle soudu se jedna zjevné o prilohu ¢. 13 protokolu o kontrole), analyticky
certifikat, prilohy ¢. 28 a 29 protokolu o kontrole], a to prestoze spravni fizeni je ovladano zasadou
jednotnosti rizeni, ktera mimo jiné znamena, ze vsechna rozhodnuti vydana v jednotlivych fazich
fizeni jsou vnimana jako jeden celek (srov. napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15.
3.2017, ¢.j. 5 Azs 270/2016-39). Namita-li zalobkyné v podané zalobé, ze zalovany nedostate¢né
vyjmenoval dikazy, ze kterych vychazel, 1 kdyz tak kvuli odvolacim namitkam nemusel ¢init, a
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sama zalobkyné nesporuje dikazy, které vyjmenoval prvostupfiovy spravni organ, nemuze byt
takova namitka Gspésna.

Zalobkyné posledné namitd, e za jednani svych zaméstnanct neni odpovédni. Soud opét
odkazuje na jiz citovany rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu sp. zn. 9 As 213/2016, kde kasacni
soud uvedl, ze ,pro posouzent, zda je pravnicka osoba odpovédnd za jednini svého zaméstnance, je tedy
podstatné, zda k poruseni pravnich povinnosti doslo v souvislosti s mistni, casovou a vécnou vazbou k
Cinnosti pravnické osoby, tedy zda pri Cinnosti, jiz byla skoda zpisobena, zaméstnanec sledoval zejména
z objektivniho i subjektivniho blediska plnéni svych pracovnich iikoli. Pokud tomu tak nebylo,
pravnicka osoba nemiiZe byt za dany ¢in odpovédna.“ Obrana zalobkyné spociva toliko v tvrzeni, ze
mélo byt prokazano, ze pochybenti jejich zaméstnanct spociva v nespravném nebo nedostate¢ném
odborném fizeni. Takova skutecnost neni dle citovaného rozsudku devatého senatu rozhodna. Jak
jiz méstsky soud uvedl v bodé [66] tohoto rozsudku, zalobkyni citovany rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu sp. zn. 4 As 57/2020 na posuzovanou véc nedopada, jelikoz v dané véci byla
fesena disciplinarni odpovédnost odborného zastupce, ktera na rozdil od nyni feSené véci neni
odpovédnosti objektivni (bod [42] daného rozsudku).

II. 5 Nezakonnost a neptimérenost sankce

Zalobkyné posledné namita, ze ulozena sankce neni zakonna a primétena. Vzhledem k tomu, ze
/ Vv / o o 4 / N/ / o c .V 4 V. Vv 4 /

z vyse uvedenych davoda neobstoji velka cast vyrokua o viné by bylo nyni pred¢asné zabyvat se

primérenosti ulozené sankce a namitkami spojenymi s vysi sankce.

Soud se nicméné mohl vyjadrit alespon k namitce, dle které bylo zalobkyni prikladano k tizi i jeji
predchozi poruseni zakona o cenach a zdkona o lécivech, jelikoz tato skuteénost mtize byt v dalsim
¥izeni ped Zalovanym podstatna. Zalobkyné konkrétné namita, e ve véci sp. zn. sukl194738/2013
ji byla ulozena pokuta za poruseni zakona o cenach a ve véci sp. zn. ukls143956/2013 ji byla
uloZena pokuta za delikt nejpfisnéji postizitelny, kterym byl spravni delikt uvedeny v § 103 odst.
9 pism. b) zakona o lé¢ivech. Jako pfitézujici okolnost vSak nelze dle zalobkyné hodnotit poruseni
jiného zakona a i poruseni jiného ustanoveni zakona o lé¢ivech.

Dle § 40 pism. c) zakona o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich plati, ze jako k pritéZujici
okolnosti se priblédne zejména k tomu, Ze pachatel spichal prestupek opakované.

Citované ustanoveni dle soudu skuteéné umoznuje jako pritézujici okolnost hodnotit pouze stejné
prestupky. Méstsky soud nicméné souhlasi s zalovanym, ze § 40 zikona o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich stanovi pouze demonstrativni vycet okolnosti, které je mozné hodnotit
jako pfitézujici (slovo ,.zejména“). Spravni organy tak mohou hodnotit i jiné okolnosti. Judikatura
ptitom jiz davno dovodila, Ze jako pfitézujici okolnost lze hodnotit i osobu pachatele, tedy jeho
urcitou tendenci k pachani deliktd (viz napf. rozsudky Nejvyssitho spravniho soudu ze dne
6. 10. 2016, ¢.}.2 As 161/2016-52, ze dne 27. 9. 2017, ¢. j. 1 As 252/2016-48, nebo ze dne 6. 9. 2018,
¢.j.7 As 86/2018-38). Tato judikatura se sice vztahovala primarné k pachani prestupka fyzickymi
osobami, avSak méstsky soud nespatfuje duvod, pro¢ by nemohla dopadat i na fyzické osoby
podnikajici.

IV. Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

Z vyse uvedenych duvodu méstsky soud rozhodnuti zalovaného zrusil ¢asteéné podle § 76 odst. 1
pism. b) s. t. s., jelikoz skutkovy stav vyzaduje zasadni doplnéni (vyslech svédkyn), a ve zbytku
dle § 78 odst. 1s. f. s. Véc soud vratil Zalovaného k dalsimu fizeni. V dal$im fizeni je vazan pravnim
nazorem soudu vyjadtenym v tomto rozsudku (§ 78 odst. 5 s. 1. s.). Bude se zejména fidit nazory
vyslovenymi v bodech [45], [50], [61] ve spojeni s bodem [64], a v bodech [84] a [85] tohoto
rozsudku.
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Soud k navrhu zalobkyné na moderaci ulozené pokuty uvadi, ze ke snizeni sankce ¢i k jejimu
upusténi je soud opravnén jen tehdy, neni-li diivod ke zruseni napadeného rozhodnuti (§ 78 odst.
2s. t. s.), proto soud k moderaci sankce pristoupit nemohl.

Vyrok o nakladech rizeni je odGvodnén § 60 odst. 1 s. t. s. Jelikoz méla zalobkyné ve véci plny
Gspéch, nalezi ji nahrada naklada fizeni. Tyto naklady predstavuji naklady na soudni poplatek ve
vysi 3 000 K¢ za podani zaloby a odménu a nahradu hotovych vydaji advokata. Odmeéna nalezi
celkem za 2 tkony pravni sluzby, a to prevzeti a pfipravu zastoupeni [§ 11 odst. 1 pism. a) vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., o odmeénach advokatt a nahradach advokata za poskytovani pravnich sluzeb
(advokatni tarif)], a za navrh ve véci samé (zaloba) ve smyslu § 11 odst. 1 pism. d) advokatniho
tarifu. Za kazdy tkon pravni sluzby nalezi zastupci zalobkyné mimosmluvni odména ve vysi 3
100 K¢ [§ 9 odst. 4 pism. d) ve spojeni s § 7 bodem 5. advokatniho tarifu], ktera se zvysuje o 300
K¢ pausalni nahrady hotovych vydajt dle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu. K tomu se pripocitava i
sazba dané z pfidané hodnoty. Celkem tedy ¢ini nahrada nakladu fizeni castku 11 228 K¢, kterou
je zalovany povinen uhradit zalobkyni k rukam jejiho zastupce.

Poudeni:

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

Lhuta pro podani kasa¢ni stiznosti konci uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje se
dnem, ktery urdil podatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhuty na
sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici pracovni den. Zmeskani
lhuty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasaéni stiznost 1ze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. 1. s. a kromé obecnych

4 Ve 4 /4 4 4 v 4 4 M v v VvV M 4
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje, v jakém rozsahu
a z jakych divodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasaéni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stézovatel,
. v v /. Ve 4 .. . v /4 4 . /4
jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické
vzdélani, které je podle zvlastnich zakond vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol pro

4 4 /v M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na uéet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 29.08.2024

Mgr. Gabriela Basna v.r.
predsedkyné senatu
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