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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Mgr. Radovana Havelce
a soudcti Mgr. Katetiny Kopeckové a JUDr. Tomase Rychlého v pravni véci zalobkyné:
PhMr. Simona Mahnerova, se sidlem Usti nad Labem, Masarykova 8,
zastoupené Mgr. Danielem  Maskem, advokatem sesidlem Praha 1, Opletalova 4,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha2, Palackého nam. 4,
o kasaéni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 29. 8. 2024,

¢.j. 5 Ad 2/2022 - 68,

takto:

L Kasalni stiznost se zamita.

II. Zalovany je povinen uhradit Zalobkyni na nakladech fzeni o kasa¢ni stiZnosti
Castku 6 135 K¢ k rukam jejiho zastupce Mgr. Daniela Maska, a to ve lhaté 30 dnt
od pravni moci tohoto rozsudku.

Oduvodnéni:

[1]  Statni urad pro kontrolu lé¢iv (dale ,provostupriovy orgin®) vyrokem I. rozhodnuti
ze dne 9. 11. 2020, <. j. sukl282477/2020, uznal zalobkyni, jako provozovatelku lékarny,
vinnou ze spachani prestupku:

1) podle § 103 odst. 5 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni G¢inném
do 31.12.2018 (dale jen ,zdkon o léGivech), ktery spachala tim, ze zachazela
s1é¢ivymi pripravky v rozporu s§79 odst. 10 zakona o lécivech, tak, ze ke dni
kontroly 6. 9. 2018 neoznalila zjevné poskozené a nespotrebované lécivé pripravky
(specifikované v tabulce) jako nepouzitelné a neuchovavala je oddélené od ostatnich
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lé¢ivych pripravku, lééivych a pomocnych latek, ¢imz porusila ustanoveni § 79
odst. 10 zakona  oléivech  vespojeni  sustanovenim  §21  odst. 2
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravneé lekarenské praxi, blizsich podminkach zachazenti
s éCivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provozovatelt a zafizeni
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vydavajicich 1é¢ivé pripravky, ve znéni uéinném v dobé spachani prestupku (dale
jen ,,vyblaska o spravné lékdarenské praxi*),

2) podle § 103 odst. 4 pism.d) zakona o 1é¢ivech, ktery spachala tim, ze v obdobi
od 1. 1. 2018 do 6.9.2018 vydala v kontrolované lékarné lécivy pripravek
MODAFEN 200MG/30MG TBL FLM 24, kéd SUKL 0011024, ktery je na zakladé
rozhodnuti o registraci  vydavan  bez lékarského  predpisu s omezenim,
prostfednictvim farmaceutickych asistentek, kterée vydaly kazda 5 baleni uvedeného
1é¢ivého pfipravku, ackoli nebyly podle § 82 odst. 2 pism.b) zdkona o 1élivech
opravnény tyto 1élivé pripravky vydavat,

3) podle § 103 odst.9 pism.b) zakona o lécivech, ktery spachala tim, ze jako
provozovatelka kontrolované lékarny ke dni kontroly, tj. ke dni 6. 9. 2018, narusila
celistvost  baleni 1éivého pfipravku podléhajictho  registraci, DIANE-35
0,035MG/2MG TBL OBD 3X21, ¢islo $arze 44262 A, aniz §lo o ¢innost spocivajici
v pravé apripravé lééivych pripravki  nebo ve vydeji  pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb zptsobem pfedvidanym zikonem o léCivech, ¢imz porusila § 82
odst. 3 pism. c) zakona o 1é¢ivech,

4) podle § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o 1é¢ivech, ktery spachala tim, Ze ke dni kontroly,
tj. ke dni 6. 9. 2018, nevedla Gplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob 1é¢ivych
ptipravkd, prijmu a vydeje léCivych pfipravky, jejichz vydej je vazan na lékatsky
predpis, kdyz:

a. v elektronické evidenci v informaénim systému lékarny Mediox 3000 nevedla
zaznam o vydeji lé¢ivého pripravku ORCAL NEO 5 MG TBL NOB 30 I dne
4.9. 2018, které bylo vydano pacientovi prelepené prelepkou a ru¢né oznaceno
Gdajem ,,7/20“ odpovidajicim dobé pouzitelnosti uvedené na sekundarnim obalu
a blistrech 1é¢ivého pripravku,

b. pfikontrole ¢isla Sarzi skladovych zasob a elektronické evidence se neshodovala
Cisla Sarzi 4 1é¢ivych pripravku (specifikovanych v tabulce) v celkovém objemu
12 baleni 1é¢ivych pripravkd,

c. v pfipadé 1élivého pripravku ORCAL NEO 5 MG TBL NOB 30 Ibyla u2
dodanych originalnich baleni tohoto 1é¢ivého pfipravku pivodni sarze ¢. FP2443
s dobou pouzitelnosti do 06/18 preskrtnuta a prepsana na Sarzi ¢. GY9056
s dobou pouzitelnosti 30. 4. 2019, ackoli toto opravené ¢islo $arze bylo v roce
2016 vyloudeno z obchodovani na tzemi Ceské republiky a na ¢eském trhu byla
obchodovana pouze $arze ¢islo GV9056, tedy doklady vyzadané na zakladé vyzvy
byly Géelové opraveny i s uvedenim chybné Sarze vedené v elektronické evidenci
skladovych zasob lékarny,

¢imz porusila § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech.

[2]  ZavySe uvedené prestupky prvostupriovy organ ulozil zalobkyni pokutu ve vysi
200 000 K¢ jako thrnnou pokutu za prestupek nejprisnéji postizitelny, kterym byl
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prestupek dle § 103 odst. 4 pism. d) zakona o lé¢ivech. Vyrokem I rozhodnuti o pfestupku
pak ulozil zalobkyni povinnost uhradit naklady spravniho fizeni ve vysi 1 000 K¢.

[3]  Proti rozhodnuti prvostuptiového organu se Zalobkyné branila odvolinim. Zalovany
rozhodnutim ze dne 3.12.2021, ¢.j. MZDR 60635/2020-3/OLZP, zrusil rozhodnuti
prvostupriového organu v rozsahu jeho vyroku 1. 4) pism. b) pro jeden ze ¢tyt lécCivych
pripravkl a v této Casti prestupkové fizeni zastavil. Vyrokem II. rozhodnuti o odvolani
zalovany zménil dobu spachani prestupku uvedeného vevyroku 1. 2) rozhodnuti
o prestupku z obdobi od 1. 1. 2018 do 6. 9. 2018 na obdobi od 5. 2. 2018 do 24. 8. 2018.
Vyrokem III. rozhodnuti o odvolani zalovany snizil ulozenou pokutu z 200 000 K¢
na 190 000 K¢ avyrokem IV. odvolani ve zbytku zamitl arozhodnuti o prestupku
ve zbytku potvrdil.

[4] Proti rozhodnuti zalovaného zalobkyné brojila zZalobou, které Méstsky soud v Praze
(dale jen ,,méstsky soud”) vyhovél a rozhodnuti zalovaného zrusil.

[5] Podle méstského soudu spravni organy vylozily skutkovou podstatu prestupku
podle § 103 odst. 5 pism.a) zdkona olélivech nepfipustné rozsitujicim zpusobem.
Zalobkyné ji méla naplnit skutkem spo&ivajicim v tom, Ze lé¢ivé p¥pravky v poSkozenych
obalech neoznadila jako nepouzitelné aneumistila je oddélené od ostatnich 1é¢ivych
pripravka. Méstsky soud dospél k zavéru, ze na situaci, kdy nedojde k poskozeni samotného
1é¢ivého pripravku, nybrz pouze jeho obalu, skutkova podstata citovaného prestupku
nedopada. Z textu zakona o 1élivech je podle méstského soudu zfejmeé, ze zakonodarce
mezi lé¢ivym pripravkem a jeho obalem striktné rozlisuje. Pouhé poskozeni vnéjsiho obalu,
ktery neni v kontaktu s 1élivym pfipravkem, proto nelze povazovat za zjevné poskozeni
1é¢ivého pripravku samotného. Ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenskeé praxi,
které pracuje pouze s pojmem lécivy pripravek, proto podle méstského soudu nelze vykladat
tak, ze by tim zdkonodarce minil 1é¢ivy pfipravek vcetné jeho obalu.

[6] Zalobkyné méla dale naplnit skutkovou podstatu citovaného prestupku tim,
v Ve v /4 Ve / v/ . Ve 4 4 M M v v
ze neoznacila nespotfebované lécivé ptipravky jako nepouzitelné a neumistila je oddélené
od ostatnich 1é¢ivych pfipravka. Méstsky soud uvedl, ze vyznaceni davkovani na obalu
(,1-0-0%) u 1é¢ivych pripravka CIPRALEX a CYNT a prelepka na obalu lé¢ivého ptipravku
ORCAL nejsou bez dalstho znamkou nespotrebovaného ¢i nepouzitelného 1é¢ivého
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ptipravku. Méstsky soud se neztotoznil s pravnim nazorem spravnich organu, ze pouhé
vyznaceni davkovani na obalu 1é¢ivého pripravku zpusobuje jeho znehodnoceni. Podstatné
je, zda takto oznadené lécivé pripravky byly vydany pacientim, zda opustily prostor 1ékarny
a zda je pacienti vratili jako nespotrebované. Na tyto skutecnosti se vsak spravni organy
nezaméfily, ac to zalobkyné namitala. Méstsky soud dale uvedl, ze Gprava obalu lé¢ivého
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pripravku bez povoleni, kterou zminil Zalovany, pfedstavuje poruseni § 62 odst. 2 zakona
o lé¢ivech, nikoli § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi a § 79 odst. 10 zakona
o 1é¢ivech.

[7]  Podle méstského soudu dale spravni organy dostate¢né neprokazaly, ze zalobkyné
spachala prestupek podle § 103 odst. 4 pism. d) zakona o lécivech tim, ze lé¢ivé pripravky
MODAFEN vydaly farmaceutické asistentky, a¢k tomu nebyly opravnény. Zalobkyné
tvrdila, ze vydej provedli farmaceuti, avSak omylem pod prihlasenim farmaceutickych
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asistentek, které se z elektronické evidence neodhlasily. Za uéelem prokazani tohoto
skutkového tvrzeni dolozila Cestna prohlaseni zaméstnankyn zalobkyné (z toho jedna z nich
byla osoba, jez méla lé¢ivy pripravek neopravnéné vydat). Podle méstského soudu nebylo
tvrzeni zalobkyné zjevné nevérohodné a navrzené vyslechy tak mohly prispét k objasnéni
skutkového stavu. Spravni organy pochybily, pokud za takové situace povazovaly provedeni
vyslecht za nadbytec¢né. Svédecke vypovédi mohly tvrzeni zalobkyné potvrdit ¢i vyvratit,
pricemz jejich dikazni silu nelze bez jejich provedeni predjimat. Podle méstského soudu
tak nebyly splnény podminky pro nevyhovéni dikaznim navrhim ve smyslu judikatury
Ustavniho soudu (nilezy ze dne 16.6.2005, sp. zn. IL US 418/03, ze dne 29. 6. 2004,
sp. zn. IIL. US 569/03, nebo ze dne 8. 12.2009, sp.zn. L US 118/09), podle niz lze
odmitnout dikazni navrh mimo jiné pro nadbytecnost, tj.sargumentem, podle néhoz
urdité tvrzeni, k jehoz ovéfeni nebo vyvraceni je dikaz navrhovan, bylo jiz v dosavadnim
fizeni bez divodnych pochybnosti ovéteno nebo vyvraceno. Méstsky soud dale v této
souvislosti uvedl, ze pokud by se skutkovy déj odehral tak, jak tvrdi Zalobkyné, nebyla
by odpovédna za prestupek spolivajici ve vydeji 1é¢iv neopravnénou osobou, nybrz
za prestupek spolivajici v nespravném vedeni evidence.

[8]  Méstsky soud dale uvedl, ze spachani prestupku podle § 103 odst. 9 pism. d) zdkona
o 1é&ivech dne 4. 9. 2018 nebylo dostate¢né prokazano. Zalobkyné méla vydat dne 4. 9. 2018
1é¢ivy pripravek ORCAL NEO bez radného zaznamu v evidenci. Spravni organy v pripadé
tohoto skutku vychazely z podnétu spotiebitele, fotodokumentace a vypisi z evidence
v 1ékarné. Podatel podnétu uvedl, ze mu bylo dne 3. 9. 2018 v lékarné zalobkyné vydano
Casteéné spotiebované baleni lé¢ivého pripravku ORCAL NEO s neiplnym poctem tablet
a prelepkou na obalu. Uvedené baleni proto reklamoval dne 4. 9. 2018, kdy mu bylo vydano
nové balenti, opét oznacené prelepkou. Fotografie tohoto baleni, na niz neni vidét ¢islo $arze
lé¢ivého ptipravku, byla pfilozena k podnétu. Podle méstského soudu vsak z vypisu
evidence lékarny vyplyva, ze 1éivy pripravek ORCAL NEO byl vydan pouze dne 3. 9. 2018.
Fotografie prilozena k podnétu spottebitele datum vydeje 4.9.2018 nijak nedoklada.
Spravni organy ve svych rozhodnutich dostateéné nevysvétlily, pro¢ povazovaly tvrzeni
podatele podnétu za vérohodné a jak jeho tvrzeni ostatni diikazy podporuji. Méstsky soud
rovnéz zalobkyni prisvéddil v tom, ze spravni organy mély provést vyslech podatele podnétu,
ktery navrhovala, nebot jeho podani bylo jedinym dikazem a jeho pravdivost pfitom byla
sporna. Podle méstského soudu neprovedenim vyslechu podatele spravni organy
znemoznily zalobkyni uplatit procesni obranu proti anonymnimu tvrzeni.

[9]  Méstsky soud koneéné neshledal divodnymi zalobni namitky smétujici proti tomu,
ze se zalobkyné nedopustila prestupku podle 103 odst. 9 pism. b) zakona o lé¢ivech tim,
ze narusila celistvost baleni 1é¢ivého pfipravku podléhajiciho registraci, nebot v lekarné byl
nalezen vytazeny blistr z naruseného lé¢ivého pripravku DIANE-35. Stejné tak neptisvedcil
zalobkyni v tom, ze spravni organy pti urceni vySe pokuty nemohly prihlédnout k tomu,
zebyla jiz dfive zalovanym  apotrestana  za poruseni zakona o lélivech
a zakona ¢. 526/1990 Sb., o cenach. Judikatura Nejvyssiho spravniho soudu dovodila,
ze jako pritézujici okolnost lze hodnotit iosobu pachatele, tedy jeho urcitou tendenci
k pachani deliktt (rozsudky 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). K namitce zalobkyné,
ze ji nelze pricitat jednani jejich zaméstnanci, méstsky soud odkazal na zavéry odst. 20
rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 3.10. 2017,
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¢.J. 9 As 213/2016 - 60, ¢. 3642/2017 Sb. NSS, podle nichz ,[plro posouzent, zda je pravnicka
osoba odpovédnd za jednini svého zaméstnance, je [...] podstatné, zda k poruseni pravnich
povinnosti doslo v souvislosti s mistni, asovou a vécnou vazbou k Cinnosti pravnické osoby,
tedy zda p7i ¢innosti, jiZz byla skoda zpiisobena, zaméstnanec sledoval zejména z objektivniho
i subjektivniho blediska plnéni svych pracovnich sikoli. Pokud tomu tak nebylo, pravnicka osoba
nemiize byt za dany cin odpovédnd.“ Pokud jde o odkaz Zalobkyné na zavéry rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 9. 10. 2020, ¢. j. 4 As 57/2020 - 49, ¢. 4092/2020 Sb. NSS,
ty se tykaji disciplinarni odpovédnosti odborného zastupce, nikoli objektivni odpovédnosti,
o jakou jde v nyni posuzované véci.

[10] Proti rozsudku méstského soudu podal zalovany (dale jen ,stéZovarel®) kasacni
stiznost, kterou opira o kasa¢ni dtivod podle § 103 odst. 1 pism. a) soudniho tadu spravniho
(dale jen ,,s. 7 5.9).

[11]  Stézovatel namita, ze méstsky soud nespravné vylozil pojem zjevné poskozené léivé
pripravky. Divody, na kterych méstsky soud zalozil svij vyklad, nemohou obstat ve svétle
pozadavka na bezpecnost 1é¢ivych ptipravki a s ohledem na Gcel zakona o 1é¢ivech, kterym
je ochrana zdravi. Méstsky soud pouzil pouze jazykovy vyklad, avsak nikoli vyklad
systematicky a teleologicky. Vyklad méstského soudu, ktery zuzuje aplikaci skutkové
podstaty prestupku podle § 103 odst. 5 pism.a) zakona o léCivech pouze na pripady
poskozeni vnitfniho obalu nebo samotné lécivé latky, je v rozporu sucelem zakona
o lé¢ivech. Odkaz méstského soudu na pravni upravu prestupku tykajictho se vyhrazenych
1é¢ivych pripravki nemuze vést k zavéru, ze poskozeni obalu u jinych lécivych pripravka je
bez pravniho vyznamu.

[12] Stézovatel dale uvadi, ze terminologie zakona o léCivech odpovida smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lécivych pfipravku (dale jen ,Smérnice 2001/83/ES®), ktera byla
do zakona transponovana. Méstsky soud nespravné dovodil, ze pokud ustanoveni pravnich
predpisu vyslovné neuvadi pojem obal, tak pravni norma na obaly lécivych pripravka
nedopada. Stézovatel poukazuje nato, ze zakon o lélivech obsahuje pfisnou regulaci
1é¢ivych pripravku, ktera je nedilnou soucasti ochrany verejného zdravi. Obal je soudasti
rozhodnuti o registraci pripravku [§ 31 odst. 5 pism.g) zakona o léCivech], musi byt
vsouladu se souhrnem Udaju o pfipravku (§ 37 odst. 1 zikona o 1é¢ivech) a podléha
zvlastnim pozadavkim, vletné zakazu reklamnich prvkd a povinnosti uvadét nazev
ptipravku iBraillovym pismem. Lécivy pripravek ajeho obal tvori funkéni celek. Jako
priklad stézovatel uvadi § 82 odst. 1 a2 zakona o 1é¢ivech, ktery upravuje vydej lécivych
pripravki a tyka se ijejich obalt, prestoze tento pojem vyslovné nezminuje. Totéz plati
pro § 82 odst. 3 pism. c) zakona o lélivech, ktery zakazuje naruseni celistvosti baleni
registrovaného 1é¢ivého pripravku mimo zakonem stanovené vyjimky.

[13] S ohledem na zakaz narusovani celistvosti baleni lécivych pfipravka (s vyjimkami
stanovenymi zakonem) stézovatel zduraznuje, ze pokud provozovatel lékarny nesmi baleni
lé¢ivého pripravku otevrit, nemuze ani zjistit, zda je poskozen vnitfni obal ¢isamotny
ptipravek. Vyklad méstského soudu by vedl k absurdnim dasledktim, napf. k moznosti
uchovavat léciva oddélené od obald nebo k tomu, ze by nebylo mozné postihnout zjevne
poskozeni, pokud by nebylo mozné nahlédnout dovnitt baleni. Vyklad méstského soudu,
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ktery pripousti hypotetickou moznost narusit obal za Gcelem zjisténi poskozeni vnitrniho
obalu, je v rozporu se zakazem manipulace s balenim 1é¢ivého pripravku podle § 82 odst. 3
4 4 / Ve v v / 4 v 4 / .. 4
pism.c) zakona o lécivech, podle néhoz provozovatelé opravnéni kvydeji nesmi,
svyjimkou Upravy aptipravy léCivych ptipravki nebo vydeje pro poskytovatele
4 v Ve M ’ sV 4 v/ /4 /7 M .
zdravotnich sluzeb, narusit celistvost baleni lécivého pripravku podléhajiciho registraci
podle § 25 tohoto zakona.

[14] Stézovatel dale poukazuje nato, ze vyklad méstského soudu je neslucitelny téz
s pozadavky unijniho prava, z nichz plyne povinnost ovérovat neporusenost obalu 1é¢ivého
pripravku a v pripadé podezfeni na manipulaci pfipravek nevydat. Uvedeny pozadavek
plyne zeyjména z¢l. 25 odst. 1 narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161,
zedne 2. fijna 2015, kterym se dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu
humannich lé¢ivych ptipravk (dale jen ,, Narizeni Komise 2016/161°). Vyskyt poskozenych
obald vlékarné vrozsahu zjiSténém v posuzovaném piipadé je neobvykly asvéddi
o poruseni zakonnych povinnosti. Jakékoli poskozeni obalu znamena naruseni celistvosti
originalniho baleni a ¢ini 1é¢ivy pfipravek nezptisobilym k vydeji.

[15] Pokud jde o prestupek podle § 103 odst. 4 pism. d) zikona o 1élivech, stézovatel
nesouhlasi se zavérem méstského soudu, zZe skutkovy stav nebyl dostateéné zjistén a mél
by byt doplnén o vyslechy svédkyn. Méstsky soud tim pfipustil moznost, ze lééivy
ptipravek MODAFEN mohl byt vydan farmaceutem, ktery byl omylem pfihlasen
pod Gltem farmaceutické asistentky. Jestlize méstsky soud toto tvrzeni oznalil za zcela
v M /4 VVe 4 . 4 4 o o /7 4 4 ’
predstavitelné a uvéritelné, nahradil tim hodnoceni dukazt spravnim organem vlastni
spekulaci, kterou zadny ,ptimy dikaz“ nepodporuje. Stézovatel namita, ze v fizeni
o prestupku nelze prokazovat negativni skuteCnosti a nelze tedy pozadovat, aby spravni
organ dokazoval, ze k uréitému jednani nedoslo. Zalobkyné tvrdila, zZe k vydeji doslo
. / Ve IV 4 v 4 4 Ve v / M /v 4 .
omylem pod jinym prihlasenim, avsak své tvrzeni dolozila pouze Cestnymi prohlasenimi
zaméstnankyn. Spravni organy pfitom vychazely z elektronické evidence, ktera je
objektivnim dikazem o tom, kdo byl v systému evidence pfihlasen v okamziku vydeje
1é¢ivého pripravku.

[16] Stézovatel vtéto souvislosti poukazuje nato, zelélivy pripravek MODAFEN
obsahuje pseudoefedrin, tedy latku, kterd muze byt zneuzita k vyrobé metamfetaminu.
Z tohoto dtvodu je jeho vydej omezen pouze na farmaceuty. Dusledna kontrola vydeje
téchto pripravka je proto ve vefejném zijmu a nelze ptipustit, aby byla oslabena pouhym
tvrzenim o administrativni chybé bez odpovidajictho dikazu. Pozadavek méstského soudu,
aby spravni organy provedly vyslechy navrzenych svédkyn, je podle stézovatele
neptiméfeny. Zalobkyné po celou dobu fzeni nenavrhla dikaz, ktery by mohl vést
ke zméné skutkového zjisténi - napft. vyslech konkrétniho farmaceuta, ktery mél pripravek
MODAFEN skutecné vydat. Navrzené vyslechy farmaceutickych asistentek mély smérovat
pouze k potvrzeni toho, ze vydej neprovedly, tedy k prokazani negativni skutecnosti, coz
vyplyva jiz z jejich Cestnych prohlaseni. Jejich vyslechy by tak podle stézovatele nemohly
prinést nova skutkova zjisténi.

[17] Stézovatel rovnéz odmita argumentaci zalobkyné, ze nenese odpovédnost
za chybnou elektronickou evidenci. Stézovatel v této souvislosti odkazuje na zasadu nemo
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turpitudinem suam allegare potest, ktera brani tomu, aby se Gc¢astnik tizeni dovolaval vlastni
nedbalosti ve svij prospéch. Dale dopliiuje, ze 1ékarensky software pouzivany v lékarnach je
mozné nastavit tak, aby zabranil farmaceutickému asistentovi vydat léCivy ptipravek, ktery
smi vydavat pouze farmaceut. Pokud by bylo mozné dovolavat se neprikaznosti
Ve / . . v 4 M v v 4 ’ 4 Ve / .
¢i neuplnosti evidence, doslo by tim prakticky k znemoznéni kontroly zachazeni s lecivymi
ptipravky v lékarnach.

[18] Dale stézovatel namita, ze pro prokazani spachani prestupku podle § 103 odst. 9
pism.d) zdkona o léCivech nebylo tfeba vyslechnout podatele podnétu. Podstatou
povinnosti podle § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech je vedeni (iplné a prikazné evidence.
V daném pripadé bylo prokazano, ze v evidenci chybi zaznam o vydeji 1é¢ivého pripravku
ORCAL NEO, ktery byl zachycen na fotografii pfipojené k podnétu, z niz je patrné rovnéz
prelepeni daji na uvedeném lé¢ivém pripravku. Skutecnost, ze lécivy pripravek nebyl
nalezen ani v lékarné ani v kontejnerech pro nepouzitelna léciva a ze nebyl dolozen zadny
doklad o jeho vydeji ¢i vyfazeni potvrzuje, ze evidence neodpovidala skute¢nosti. Tim byla
naplnéna skutkova podstata uvedeného prestupku. Vyslech podatele by na tom nic nezménil,
nebot prestupek spociva v chybéjicim zaznamu v evidenci, nikoli v samotném vydeji.

[19] Z vyse uvedenych divodu stézovatel navrhuje, aby Nejvyssi spravai soud rozsudek
méstského soudu zrusil v ¢astech tykajicich se prestupkt podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103
odst. 4 pism. d) a § 103 odst. 9 pism. d) zakona o léCivech a potvrdil, ze skutkovy stav byl
zjistén v souladu se zakonem a bez duvodnych pochybnosti.

[20] Zalobkyné ve svém vyjadteni ke kasa¢ni stiznosti uvedla, e vyklad pojmu zjevné
poskozeny lécivy pripravek provedeny stézovatelem, je v rozporu se zasadami spravniho
trestani, zejména se zikazem roz$itujictho vykladu v neprospéch obvinéného. Zalobkyné
nesouhlasi s tim, ze jakékoli poskozeni vnéjstho obalu automaticky znamena poskozeni
lé¢ivého pripravku. Pokud jde o vyznaleni davkovani naobalu lécivého ptipravku,
zalobkyné uvadi, ze se jedna o béznou lékarenskou praxi, kterou stézovatel toleruje. Pokud
by kazdé takové oznadeni mélo znamenat vznik nespotfebovaného léciva, dochazelo
by k poruseni zdkona o lé¢ivech pfikazdém vydeji 1éku na predpis. V daném pripadé
vsak lécivé pripravky nikdy neopustily prostory lékarny.

[21] K prestupku dle § 103 odst.4 pism.d) zakona olélivech zalobkyné uvadi,
ze se ztotoznuje se zavérem méstského soudu, ze skutkovy stav nebyl spravnimi organy

**V_V /. v ~ v v M v vV 4 v Ve v v v
zjistén uplné. Zalobkyné upozornuje na to, ze stézovatel nespravné oznacil obé svédkyné
za farmaceuticke asistentky, ackoliv jedna z nich, Mgr. V., byla v dobé udalosti lékarnici.
Tato nepresnost zpochybriuje argumentaci stézovatele. Zalobkyné rovnéz nesouhlasi
s odkazem stézovatele na tzv. negativni dukazni teorii. I negativni skutecnosti 1ze dokazovat,
a to zejména vypoved'mi osob, které byly primymi Gcastniky déje.

[22] K prestupkudle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech zalobkyné uvadi, ze souhlasi
se zavery meéstského soudu. Neprovedenim vyslechu podavatele podnétu doslo k zasahu
do jejich procesnich prav. Nebyla ji dina moznost konfrontace s danym tvrzenim a tim byla
zbavena moznosti se proti tvrzeni podatele podnétu Gcinné branit.
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[23] Z vyse uvedenych duvodd zalobkyné navrhuje zamitnuti kasacni stiznosti jako
nedtvodne.

[24] Nejvyssi spravail soud prezkoumal napadeny rozsudek meéstského soudu v mezich
kasacni stiznosti (§ 109 odst. 2 a 3s. . s.) a dospél k zavéru, ze kasacni stiznost neni divodna.

[25] Zalobkyné méla spachat prestupek podle § 103 odst. 5 pism. a) zikona o lé&ivech,
kterého se pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba zachazejici s 1é¢ivy dopusti
tim, ze zachazi slécivymi pripravky v rozporu s§7 odst. 1 pism. b) nebo § 79 odst. 10
tohoto zakona.

[26]  Skutek, kterym méla zalobkyné naplnit skutkovou podstatu prestupku podle § 103
odst. 5 pism. a) zakona o 1é¢ivech, je ve vyrokové casti I. 1) rozhodnuti o prestupku popsan
tak, ze zalobkyné ke dni kontroly neoznacila jako nepouzitelné a neuchovavala oddélené
»zjevné poskozené a nespotrebované 1é¢ivé pripravky®. Tim se dopustila protipravniho jednani
spocivajictho v poruseni § 79 odst. 10 zakona o 1é¢ivech ve spojeni s § 21 odst. 2 vyhlasky
o spravné lékarenské praxi.

[27] Podle § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi musi byt 1élivé pripravky,
1é¢ivé latky a pomocné latky nevyhovuyjici jakosti, po uplynuti doby jejich pouzitelnosti,
uchovavané nebo ptipravené zajinych nez predepsanych podminek, zjevné poskozené
nebo nespotrebované, prislusné oznaleny av lékirné uchovavany oddélené od ostatnich
1éivych pripravky, 1éCivych latek a pomocnych latek.

[28] Ztabulky, jez je soudastivyrokové ¢asti I. 1) rozhodnuti o prestupku plyne,
ze ve skladu a v zasuvkach mistnosti pro vydej v 1ékarné Zalobkyné se nachazely lécivé
ptipravky, které jsou v tabulce identifikovany co do jejich nazvu, podtu poskozenych balent,
v/ v \4 M Ve M o v 4 4 v

Cisla sarze 1data pouzitelnosti v tabulce. V odGvodnéni rozhodnuti o prestupku
pak prvostupriovy organ rovnéz odkazal na konkrétni prilohy k protokolu o kontrole,
o e Vv . v I N/ v/ o

jejichz obsahem je fotodokumentace téchto 1é¢ivych pripravka.

[29] V ptipadé uvedeného prestupku je pred Nejvyssim spravnim soudem mezi Gcéastniky
fizeni sporu vyluéné o pravni otizku, zdalze pojem zjevné poskozené lécivé pripravky
ve smyslu vyse citovaného ustanoveni vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi vykladat tak,
ze jde o 1é¢ivé pripravky ve zjevné (viditelné) poskozenych obalech. V ptipadé baleni 1é¢ivych
pripravka, nanichz bylo ru¢né vyznadeno davkovani (lécive prfipravky CIRAPLEX
a CYNT) anebo byl tento daj rucné prelepen (1é¢ivy ptipravek ORCAL), je spor o to,
zda takto jiz upravena baleni léCivych ptipravkl lze dale vydavat pacientim, nebo jde
o znamku toho, zZe jde o nespotrebované lécivé pripravky ve smyslu § 21 odst. 2 vyhlasky
o spravné lekarenské praxi.

[30] Méstsky soud prisvédcil argumentaci zalobkyné, ktera dovozovala, ze podle zikona
o 1é¢ivech, zejména jeho defini¢nich ustanovent, neni léCivym ptipravkem jeho obal, ,naroZ
V*V/¢¢ vV 4 4 4 Vv
pak obal vnéjsi“. Stézovatel naopak v napadeném rozhodnuti sodkazem nazavéry
v /4 4 v . v / /4 4 M I Ve 4 v/
prvostupniového organu vysvétlil, ze vyslovné uvedeni pojmu obal lécivého pripravku
v ’ ’ ’ sV . ° . e g ,
v nékterych ustanovenich zakona o lécivech je dusledkem transpozice unijnitho prava,
konkrétné textu obsazeného v ¢l. 54 odst. 1 Smérnice 2001/83/ES, ktery upravuje povinné
/. M Vev/y .V 7/ Ve /4 v/ .. 7 7 M v o 4
Udaje na vnéjsim a vnitrnim obalu 1é¢ivého pripravku. Unijni Gprava, stejné jako zakon



3 As 189/2024 - 51
pokracovani

o 1é¢ivech, pak pojem obal zmiriuje v souvislostech, z nichz naopak plyne, ze osud obalu
alédivého pripravku samotného je, aznazdkonem pfisné regulované vyjimky,

M v . . Ve /4 v/ . VVv/ 4 4 /4
neodmyslitelné spjat po celou dobu existence lécivého pripravku. Nejvyssi spravai soud této
kasa¢ni argumentaci plné prisvédcuje.

[31] Nejvyssi spravni soud povazuje zavhodné zdaraznit, ze vyhlaska o spravné
lékarenské praxi coby podzakonny pravni predpis stanovi konkrétni pozadavky k provedeni
zakona o 1é¢ivech, jejichz cilem je ochrana zajma chranénych timto zakonem. Podle § 6
4 /I Ve ’ /4 4 4 /v 4 4
odst. 5 zakona o lécivech se spravnou léekarenskou praxi pro ucely tohoto zakona rozumi
soubor pravidel, ktera zajiStuji, aby se pfiprava, Gprava, kontrola, uchovavani a vydej
lé¢ivych pripravkt uskutedriovaly v souladu s pozadavky najejich jakost, bezpecnost,
Géinnost a informovanost pacientli, ato vsouladu se zamyslenym pouzitim lécivych
v/ o v/ v 4 v 4 \4 o 4 /4 4 4 /4
pripravki as prislusnou dokumentaci. Poruseni pozadavku spravné lékarenské praxe
v .. o ) 5 ’ 3% 7 17 .
predstavuje jednani v rozporu se zakonem, nebot zakon o lécivech uklada provozovateli
lékarny (i poskytovali zdravotnich sluzeb povinnost, aby pti zdkonem vyjmenovanych
Cinnostech  postupoval v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi
provadécim pravnim predpisem.

[32] Nejvyssi spravni soud nemuize méstskému soudu prisvédéit v tom, ze pozadavek
v / VvV 4 4 4 4 /4 M 717 M v v 4
obsazeny v § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lekarenske praxi necili na zjevné poskozena
baleni lélivych ptipravki. Zakon olééivech reguluje Clinnosti souvisejici s lécivymi
v/ /4 v/ 4 / 4 v v/ v i i . v 4 4
pripravky, které spocivaji ve vyzkumu, vyrobé, priprave, distribuci, kontrole a odstranovani
1é¢ivych pripravkl alécivych latek (§ 1 odst. 1 zakona o lé¢ivech). Jednotliva ustanoveni
zakona o 1é¢ivech a vyhlasky o spravné lékarenské praxi je tfeba vykladat nejen s ohledem
.. S , o v e
na jejich doslovné (jazykove a gramatické) znéni, nybrz ivsouladu sjejich smyslem
/v v i \4 4 4 4 4 Ve
a ucelem. Pouze ze skutecnosti, ze zakonodarce v ustanovenich zakona o lécivech
citovanych méstskym soudem vyslovné pouzil pojem obal, nelze dovozovat, ze na jinych
mistech upravuje povinnosti souvisejici pouze s vaitrnim obsahem baleni lé¢ivého pfipravku.
Pokud by obal nebyl soudasti lé¢ivého pripravku, jak dovodil méstsky soud, byl
by nesplnitelny kupf. 1 pozadavek vyradit lécivé pripravky s proslou dobou pouzitelnosti
/4 4 7/ / 7/ / I Ve 4 v/ v 4 4
a ztracela by smysl pravni Gprava tykajici se Gpravy obalu lécivého pripravku, coz postrada
. 4 4 i . VVv/ /4 4 Ve v v . Vv * Vv Ve 4 v/
racionalni logiku. Nejvyssi spravni soud prisvédCuje stézovateli, ze obsah lécivého pripravku
je sjeho obalem neodmyslitelné spjat, ato isohledem na pfisnou regulaci jakéhokoli
zasahovani do celistvosti baleni lé¢ivého pripravku ajeho otevirani pro ucely povolené
zakonem o lécivech (dochazili napt. k pripravé lé¢ivého pripravku pro konkrétniho
pacienta).

[33] Pokud jde o Smérnici 2001/83/ES, i v ni ma vyslovné pouziti pojmu obal lécivého
pripravku svij Gcel a smysl. Pojem obal obsahuji pravidla tykajici se oznac¢ovani a uvadéni
i / M 4 Ve / v/ v i 4 v M Ve i / 7 7/
povinnych informaci o lé¢ivém pripravku (Cl. 54 citované smérnice) ¢i pravidla tykajici
se registrace léCivych pripravkd, které bez Gdaja, jez budou uvedeny na obale, nelze
registrovat, nebot vzorek vnittniho avnéj$tho obalu se predklada k registraci lé¢ivého
v/ v v /4 v/ 4 i v i 4 v M M v
ptipravku spoleéné snavrhem pribalové informace (Cl. 61 citované smérnice). Stejné
tak ustanoveni zakona o lécivech spojmem obal pracuji v souvislosti s nékterymi
povinnostmi provozovatele lékarny ¢i zdravotnického zafizeni kupt. témi, jejichz smyslem
je zduraznit, ze nelze likvidovat zvlast obsah jiz nepouzitelnych lécivych pripravka
bez jejich obalt (§ 88 odst. 1 zakona o lé¢ivech). To plati i pro diléi odkaz méstského soudu
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na zvlastni Gpravu povinnosti prodejce vyradit z prodeje vybrazené 1é¢ivé ptipravky, u nichz
byla porusena celistvost jejich obalu [§ 23 odst. 4 pism.d) bod 3 zakona o lécivech].
Podle Nejvyssiho spravniho soudu je z hlediska ochrany zdravi, coby verejného zajmu,
na ktery cili zakon o lécivech, naopak zfejmé, ze citovana zvlastni pravni povinnost cili
na dodrzeni celistvost obalu u vyhrazenych lécivych pfipravka, tedy takovych 1é¢ivych
pripravku, které 1ze prodavat i mimo lékarny kupft. v drogériich, nebot vyhlaska o spravné
lékarenské praxi stanovuje pozadavky pro ¢innosti v 1ékarné, eventualné ve zdravotnickych
zarizenich, nikoli v obchodech.

[34] Nejvyssi spravai soud nadto v souvislosti s jinym obdobnym skutkovym pripadem
vyslovil, ze pozadavky §21 odst.2 vyhlasky o spravné lékarenske praxi se tykaji
byt i jednoho lé¢ivého pripravku, resp. ,jednobo baleni takového 1éciva (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2023, ¢.j. 1 As 116/2022 - 92, odst. 49). Nejvyssi
spravni soud v citovanem rozsudku zduraznil, Ze vSechna v § 21 odst. 2 citované vyhlasky
uvedena 1é¢iva bez vyjimky je tfeba oznacit a uchovavat oddélené. ,,Neoznacené & neulozené
oddélené nelze ponechat ani jedno baleni lécivych latek, nebot’ to wvede k poruseni citovaného
ustanoveni” (odst. 52 cit. rozsudku). Podle zavéru Nejvyssiho spravniho soudu vysloveného
M / . o 4 v /4 4 4 4 4 /4 4 4 /4
v citovaném rozsudku jsou divodem pro bezpodminecné dodrzovani spravné lékarenske
praxe nedozirné nasledky pro zdravi pacientl. Pravé uvedené lze bezpochyby vztdhnout
i na zjevné poskozend 1éCiva, resp. zjevné poskozend baleni lécivych ptipravkdl, jaka
se nachazela v lékarné zalobkyné. Udelem (tu vnéjsiho) obalu 1é¢iva je (kromé uvedeni
povinnych informaci) jednozna¢né ochrana pfed kontaminaci, znedisténim ¢i tmyslnou
M 4 V. 7/ 4 /v 4 4 ’ 4 ’ 4
manipulaci s vaitrnim obsahem baleni, tudiz ochrana zdravi. Spravna lékarenska praxe
71/ . . Ve v M . 4 . / . I Ve / v/ M v
zapovida, aby byl pacientovi ¢ispotrebiteli vydan jakykoli lecivy pripravek ve zjevné
poskozeném obalu, nebot i v téchto pripadech by zdravotni nasledky mohly byt mimoradné
zavazné. V tomto ohledu je zcela pfipadny odkaz stézovatele na Narizeni Komise 2016/16,
jehoz smyslem je regulace prvkd, které umozni ovéfit, zdas pfipravkem nebylo
M 4 / Ve 4 v/ 4 / 4 . .
manipulovano. Takovy 1éCivy pripravek nesmi byt vydan pacientovi (odst. 15 preambule
citovaného natizeni). Pravni nazor méstského soudu, ze pozadavek § 21 odst. 2 vyhlasky
’ 4 4 4 /4 . 4 4 M v v / /17 V* 4 v/ M /v
o spravneé lékarenskeé praxi se netyka zjevné poskozenych baleni 1écivého pripravku, je tudiz
nespravny.

[35] Zavéry citovaného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 1 As 116/2022 - 92 lze
bez pochyby vztahnout i na baleni léivych pfipravkd, ktera jiz na obale maji ru¢né napsano
konkrétni davkovani pro pacienta (nebo které je nasledné ,skryto“ prelepkou). Nejvyssi
4 4 4 4 v /7 N7/ 4 /4 o 4 4 4
spravni soud uvadi, ze neni zadného rozumného davodu k tomu, aby pracovnik lekarny
v v . 4 v /4 v/ Vv . 4 4 4 . . v v
rucné popisoval lekarské pripravky, aniz by je vydaval konkrétnimu pacientovi a zalobkyné
*V/ 4 / o v 4 4 4 . \4 4 4
ani zadny takovy duvod nepredklada. Jeji argumentace naopak potvrzuje, ze k popsani
1éivého pripravku idajem o davkovani doslo pfi vydeji, kdy mél pacient tidajné odmitnout
vydany lék prevzit s odkazem najeho vys$i cenu. Sama zalobkyné tedy potvrzuje,
\4 i 4 M Ve 4 .. Ve 4 v/ 4 4 i i \4 M
ze k popisu baleni dojde pfi vydeji lécivého pripravku konkrétnimu pacientovi a ze jde o tzv.
sSedou praxi“, kterou spravni orginy toleruji“. V fizeni pred spravnimi organy
argumentovala dale tak, ze pokud je vyznaceni davkovani prelepeno, nebyla prelepena zadna
»povinné uvadéna informace*.

[36] Nejvyssi spravni soud k tomu zdUraziiuje, Ze je vseobecné znamo, ze ruéné psané
/. M /I Ve 4 v/ /. 4 4 M M /4 4 v 7/ M / 7 7/
Udaje na lécivém pripravku, ktery je vydavan pacientovi v 1ékarné, obsahuji udaje tykajici
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se vzdy individualnitho davkovani pro pacienta bud na zakladé receptu od lékare
nebo eventualné podle konkrétnich zdravotnich potizi, jak je vylici v1ékarné. Zpuasob
davkovani totozného lé¢ivého pripravku se muze v pripadé kazdého pacienta lisit. Zaména
o 4 ’ 4 Ve 4 v/ v/ v M 4 /. M .. /4
zpusobu davkovani lécivého pripravku by v pripadé jeho opakovaného vydeje jinému
pacientovi mohla mit mimoradné zavazné zdravotni nasledky. Skutecnost, Ze se pacient
nakonec rozmyslel a lé¢ivy pripravek neodebral a ponechal jej v 1ékarné (dtvody, pro které
tak ucinil, jsou v tomto sméru bezptredmétné) anebo jej po urcitém case do lékarny vratil,
’ v M S 4 v / Ve / v/ v 4 ..
znamena, ze takto individualné popsany lécivy pripravek nebyl spotfebovan a nelze jej
opakované vydat jinému pacientovi. Je na provozovateli lékarny, aby praxi popisovani
1é¢ivych pripravku pti jejich vydeji pacientim pfizpusobil povinnostem zikona o 1é¢ivech
A4 o 4 4 /4 4 4 v / M Ve v 4 o 4
a pozadavkum spravné lekarenskeé praxe (kupt. tyto daje vyznacil az v posledni fazi nakupu
Civydeje lécivého pripravku). Vtomto sméru je zcela pfipadny argument stézovatele,
i . . IV ! v/ 4 v 4
ze jakkoli upravovat obal 1écivého pripravku lze pouze na zakladé povoleni ve smyslu
zakona o 1élivech, nebof jinak by prisna regulace jakéhokoli zasahovani do lé¢ivého
ptipravku vletné jeho oznaceni postradala smysl (§ 82 odst. 3 pism. ¢) zadkona o lé¢ivech).

[37] Nejvyssi spravni soud k prestupku zalobkyné podle § 103 odst. 5 pism. a) zdkona
o 1élivech uzavira, ze pravni nazor méstského soudu tykajici se vykladu pojmu zjevné
poskozeny lécivy pripravek neni spravny. Nejvyssi spravni soud se neztotoznil ani s nazorem
méstského soudu, ze pod pojem nespotrebovany lécivy pripravek nelze podradit lécivé

v/ eV v v 4 . .. 4 4 4 ’ 4 > . / v
pripravky jiz rucné popsané individualnim davkovanim (byt iskrytym pod prelepkou)
pro pacienta.

[38] Zalobkyné dale méla spachat prestupek podle § 103 odst. 4 pism. d) zikona o lé¢ivech,
kterého se pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba dopusti tim, ze vyda nebo proda lé¢ivy
ptipravek, aniz je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnénou, nebo zajistuje
zasilkovy vydej lécivych pripravky, aniz je k tomu podle § 84 odst. 2 osobou opravnénou.

[39] Stézovatel nesouhlasi se zavérem méstského soudu, ze spolu s prvostupnovym
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orginem pochybili, pokud nadrimec jiz provedenych dukazii v podobé vypisa
z elektronické evidence acestnych prohlaseni odmitli vyslechnout zaméstnankyné
zalobkyné jako svédky.

[40] Podle § 82 odst. 2 jsou lécivé pripravky opravnéni vydavat mimo jiné farmaceuti
v 1ékarnach [pism. a)], a farmaceuticti asistenti v 1ékarnach, a to jen lécivé ptipravky, jejichz
vydej neni vazan nalékatsky predpis, svyjimkou lé¢ivych pfipravka vydavanych
bez 1ékatského predpisu s omezenim (pism. b)].

[41] Nejvyssi spravni soud predné souhlasi méstskym soudem vtom, ze tvrzeni
zalobkyné, Ze v daném pripadé doslo pouze k tomu, zZe lékarnice vydala lé¢ivé pripravky
pod heslem prihlasené farmaceutické asistentky, je zpusobilé zpochybnit skutkovy zavér
spravnich organu, ze lécivy pripravek MODAFEN vydaly farmaceutické asistentky, jaky
plyne ze skutkové véty obsazené ve vyroku 1. 2) rozhodnuti o prestupku.

[42] Dukazem, o ktery prvostupnovy organ oprel svij zavér o spachani uvedeného
prestupku, byla elektronicka evidence tykajici se vydeje 1éCivych pripravkat MODAFEN.
Tento dukaz, respektive jeji obsah zalobkyné nezpochybnovala. Tvrdila vsak, ze doslo
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pouze ktomu, zelékarnice vydavajici lécivy pripravek se v elektronické evidenci

Ve J / i M o Ve /v M 4 M
neprihlasila svym heslem avevidenci tak zastala pfihlasena farmaceuticka asistentka.
Zalobkyné své tvrzeni dolozila Cestnymi prohlasenimi zaméstnankyn, k nimz prvostupnovy

4 v / v / /v 4 M 4 M 4 o /
organ uvedl, ze pouhé Cestné prohlaseni farmaceutické asistentky neni dikazem, ktery
by mohl vyvratit obsah elektronické evidence. K dikaznimu navrhu navyslech
zaméstnankyn zalobkyné doplnil, ze zalobkyné se v souladu se zasadou nemo turpitudinem
suam allegare potest nemuze odvolavat nasvé Gdajné jednani, kterym by porusovala
povinnost vest uplnou apravdivou evidenci. Tézila by tak ze sveho nepoctivého

. ’ ’ . Y4 . v/ ’ i . v J4 4

(protipravniho) jednani. Ani v fizeni o prestupku si podle prvostupnoveho organu ,nelze
z poruseni verejnopravni povinnosti sjednat prospéch®. Podle prvostupnového organu je tudiz
dokazovani vyslechem zaméstnankyn zalobkyné nadbytecné. Stézovatel pak ve svém
rozhodnuti k témto dikaznim navrhim opét odkazal na povinnost zalobkyné vést evidenci
tak, aby splnila své povinnosti plynouci z pravnich predpisi. Podle stézovatele je prehled
vydanych lé¢ivych pripravkd z elektronické evidence dostateény dikaz k prokazani
uvedeného prestupku.

[43] Nejvyssi spravni soud ma shodné jako méstsky soud za to, ze spravni organy mély
4 v/ v / / eV _ V. / 1 4 .. 4
v posuzovaném pripadé za daného stavu skutkovych zjisténi a plauzibilni verze jiného
skutkového déje predkladané zalobkyni vyslechnout jeji zaméstnankyné v postaveni svédkd.
Teprve poté bylo namisté jejich svédecké vypovédi v souladu se zasadou volného hodnoceni
dtikazi posoudit ve spojeni s dikazy v podobé vypisi zevidence, eventualné dal$imi
skutkovymi zjisténimi. Nadbyteénost jako divod, pro ktery spravni organy odmitly dalsi
dokazovani v fizeni o prestupku zalobkyné, neobstoji. Jak spravné poukazal méstsky soud,
nadbytecnost dikazu znamena, Ze urcité tvrzeni, k jehoz ovéfeni nebo vyvraceni je diikaz
navrhovan, bylo jiz vdosavadnim fizeni bez divodnych pochybnosti ovéfeno
nebo vyvraceno (napt. jiz citovany nalez Ustavniho soudu sp. zn. II. US 418/03). Tak tomu
v posuzované véci nebylo, nebot jak spravné poukazal méstsky soud, nelze vyloulit,
ze lé¢ivy pripravek vydal farmaceut a nikoli farmaceuticka asistentka. Pokud by po strance
skutkové bylo uvedené tvrzeni zalobkyné prokazano, teprve poté bude na spravnich
4 4 *eV_V 4 4 v 4 v ‘([
organech, aby takové zjisténi spravné pravné kvalifikovaly.

[44] Nejvyssi spravni soud nadto musi prisvéddit zalobkyni, ze spravni organy prehliz,
ze jedno z Cestnych prohlaseni je prohlasenim lékarnice Mgr. Veselé, nikoli farmaceutické
asistentky. Z rozhodnuti o prestupku je pfitom zfejmé, ze prvostupnovy organ se vyjadril
. o v / v / . / . « : 4
jako k dukazu pouze k Cestnému prohlaseni ,farmaceutické asistentky“. Ani z rozhodnuti
VvV 4 Vo N /v v 4 /v 717 4 . bl VvV M
stézovatele neni zfejmeé, jak nahlizel na Cestné prohlasent lekarnice, nebot stézovatel potvrdil
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jako spravny zavér, ze nadbyteénym je vyslech farmaceutickych asistentek. Lékarnice, jejiz
vyslech rovnéz zalobkyné navrhovala, pfitom prohlasila, ze v dobé, kdy doslo k uvedenému
4 / VeV _V 4 4 M \4 Ve Vv 4 4 4 v 4
pochybeni, nefungovalo ulozisté, které by oznamilo, ze pfihlasena osoba nema opravnéni
k vydani lécivého prfipravku. Kasacni argumentace stézovatele, ze zalobkyné neoznadila
v/ v 4 4 .. lo%4 . v / % 4 4 i
prislusnou lékarnici, se tak miji s obsahem jednoho z lestnych prohlaseni a namitek
zalobkyné.

[45] Stézovatel rovnéz neptipadné odkazuje na zasadu nemo turpitudinem suam allegare
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potest. Nejvyssi spravni soud pripomina zasadu materialni pravdy, tedy zasadu urcujici
rozsah a zpusob, jakym spravni organ zjistuje skutecnosti, které jsou nutné pro rozhodnuti
v urcité véci s ohledem na charakter rizeni (§ 3 ve spojeni s § 2 spravniho fadu). V fizeni
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o prestupku je tieba zjistit skutkovy stav v rozsahu pottebném pro rozhodnuti o prestupku
(usneseni rozSifeného senatu Nejvysstho spravnitho soudu zedne 14.1.2014,
.. 5 As 126/2011 - 68, ¢. 3014/2014 Sb. NSS, odst. [22]). Prestupkové fizeni je vedeno
zasadou vySetfovaci a prestoze obvinény z prestupku neni povinen nasvoji obhajobu
predkladat tvrzeni a navrhovat dikazy, neznamena to, ze této moznosti vyuzit nemuze.
Obvinény z prestupku tak mize namitat, ze prestupek nespachal, stejné jako se mtize branit
tim, ze svym jednanim spachal jiny, kupf. mirnéji trestny prestupek.

[46] Stézovatel v této souvislosti namita, ze nemlze dikaznim navrhim zalobkyné
vyhovét s odkazem na tzv. negativni dikazni teorii. Nejvyssi spravni soud k tomu uvadi,
ze negativni skuteCnost mtze byt . fakticky prokizina pouze prokizinim komplementdrni
pozitivni skutecnosti, jeZ existenci prokazované negationi skutecnosti vylucuje” (srov.
usneseni Ustavniho soudu ze dne 4. 12.2008, sp. zn. L US 2631/08). K tomu sméfuje
dtkazni navrh zalobkyné, ktera hodla svédeckymi vypovédmi prokazovat, co se stalo,
nikoli, co se nestalo, jak se mylné domniva stézovatel. V tomto ohledu rovnéz civilisticka
judikatura zdlrazriuje, ze i negativni skuteCnosti lze v fizeni dokazovat a v soudni

praxi k tomu take dasto dochazi (rozsudky Nejvyssiho
soudu ze dne 26. 2. 2013, sp. zn. 22 Cdo 3108/2010, ¢i ze dne 10. 12. 2024,
sp. zn. 21 Cdo 1993/2024, odst. 23). Jako wurcité specifikum se v takovych pripadech
uplatnuje »snad jen Castéjsi  pouziti neprimych ditkazi. (Macur, J.:

Déleni dikazniho bfemena v civilnim soudnim sporu, Brno, Masarykova univerzita, 1996,
str. 34). Méstsky soud tudiz neulozil stézovateli aby dokazoval, co se nestalo, nybrz aby dal
procesni prostor zalobkyni prokazat jeji verzi skutkového déje.

[47] Nejvyssi spravni soud dodava, zesije plné védom toho, zeléCivy pripravek
MODAFEN obsahuje pseudoefedrin, tedy latku, ktera mutze byt zneuzita k vyrobé
metamfetaminu. Zaroven vsak v této souvislosti upozornuje na povinnost svédka vypovidat
.V 4 4 N4 Ve i 4 4 4 o v/ v v 4
pravdivé (§ 55 spravniho radu), ¢inapovinnost spravnich organt v pripadé podezreni
ze spachani trestného ¢inu podat trestni oznameni (§ 8 ve spojent s § 158 trestniho fadu).
Dale zduraznuje, ze tim, ze méstsky soud ulozil stézovateli doplnit dokazovani vyslechem
v o b v ./ /4 4 v / / v 1/
svédku, nijak nepredjimal samotné hodnoceni svédeckych vypoveédi.

[48] Kasacni namitky dale sméruji vaéi zavéram meéstského soudu tykajicim se prestupku
podle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech, ktery méla zalobkyné spachat mimo jiné i tim,
ze v elektronickeé evidenci nevedla, ze dne 4.9.2018 vydala pacientovi lélivy pripravek
ORCAL NEO (prelepeny a s rucné vyznacenou dobou pouzitelnosti).

[49] Stézovatel v kasacni stiznosti argumentuje tim, ze pti kontrole byla zjisténa trada
pochybeni zalobkyné pfivedeni elektronické evidence. Nevyvraci vsak, ze pokud jde
o vydani lé¢ivého pripravku ORCAL NEO dne 4. 9. 2018, vychazel jako z dikazu pouze
z tvrzeni podatele podnétu. Z fotografie obalu 1é¢ivého pripravku od podatele podnétu
datum vydani 1é¢ivého pripravku dne 4. 9. 2018 neplyne. Nejvyssi spravni soud za takového
stavu skutkovych zjisténi nema co vytknout zavéru méstského soudu, pokud prisvedcil
zalobkyni, ze uvedeny skutek nebyl dostate¢né prokazan (zalobkyné namitala, ze lék nebyl
toho dne vydan a tudiz neméla povinnost jeho vydej evidovat) a ze stézovatel nevysvétlil,
z jakého duvodu pouze uvéril podateli podnétu.
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[50] Rizenio prestupku je ovladano principy oficiality a legality, z nich plyne, Ze spravni
organy maji povinnost stihat vSechny delikty, o nichz se dozvi. Pokud pfislusny spravni
organ dospéje k zavéru, zeje zde divodné podezteni ze spachani prestupku, je nejen
opravnén, ale 1 povinen spravni fizeni z moci ufedni zahajit. To vsak neznamena, ze tvrzeni
podatele podnétu je bez dalstho dikazem o spachani prestupku. V situaci, kdy spravni
organy vychazi jako z jediného dikazu pouze z tvrzeni podatele prestupku, je tim spise
namisté provest dalsi dokazovani za ulelem prokazani skutkového stavu. Tomu odpovida
1 zavér mestskeho soudu, Ze spravni organy mély za tohoto stavu vyhovét dikaznimu
navrhu zalobkyné a vyslechnout podatele podnétu jako svédka. Nejvyssi spravni soud
k tomu doplnuje, ze pokud se pochybnosti o skutkovém stavu nepodari odstranit
provedenim dalS$ich dukazq, je treba v souladu se zasadou in dubio pro reo rozhodnout
ve prospéch obvinéné zalobkyné (usneseni rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 17. 4. 2018, C. j. 2 As 154/2017 - 44, ¢. 3731/2018 Sb. NSS).

[51] Zbylé kasacni namitky stéZovatele brojici proti zavérim méstského soudu tudiz
nejsou divodné. Pokud jde o nespravné diléi pravni zavéry méstského soudu vyslovené
k prestupku zalobkyné ve smyslu § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lé¢ivech, Nejvyssi spravni
soud tuto ¢ast odivodnéni napadeného rozsudku pouze korigoval, nebof dtvody
napadeného rozsudku, pro které méstsky soud rozhodnuti stézovatele zrusil, v dostateéné
mife obstojt (srov. rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 15. 11. 2022, ¢. j. 3 Ads 146/2021-41, odst. [37], ¢i ze dne 10. 10. 2025,
C.j. 22 As 111/2025 - 82, odst. [78]).

[52] Nazakladé vyse uvedeného dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze kasaéni
stiznost neni dGvodna, a proto ji podle § 110 odst. 1 iz fine s. . s. zamitl. Vzhledem k tomu,
v M VV/ 4 4 M ’ / 4 4 4 v 4 .
ze Nejvyssi spravni soud korigoval zavazny pravni nazor mestskeho soudu, je
pro stézovatele, potazmo spravni organy zavazny pravni nazor méstského soudu korigovany
pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu (odst. [29] az [37] vyse).

[53] O nahradé nakladd fizeni o kasalni stiznosti Nejvys$si spravni soud rozhodl
podle § 60 odst. 1, véty prvnis. . s., ve spojenis § 120s. t. s. Stézovatel byl v fizeni o kasa¢ni
A% . v / Vv /. 4 4 4 o 4 v/ 4
stiznosti procesné neuspésny, pravo nanahradu nakladi mu proto nenalezi. Pravo
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na nahradu nakladu rizeni tak ma procesné uspésna zalobkyne.

[54] Naklady zalobkyné jsou tvoteny Castkou 4 620 K¢ za jeden kon pravni sluzby, a to
vyjadreni  se ke kasacni  stiznosti, podle§7, §9 odst.5 a§1l  pism.d)
vyhlasky &. 177/1996 Sb., advokatni tarif, veznéni G¢inném od 1.1.2025 (dale
jen ,advokatni tarif“). Pfiznana byla téz nahrada hotovych vydaju zastupce, ktera cini
dle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu 450 K¢ za Gkon pravni sluzby. Jelikoz je zastupce
zalobkyné platcem dané z pridané hodnoty, zvySuje se uvedena odmeéna o Castku ve vysi
1 065 K¢ (po zaokrouhleni) odpovidajici této dani. Celkovou c¢astku 6 135 K¢, predstavujici
nahradu nakladd fizeni, je stézovatel povinen zaplatit zalobkyni do 30 dnti od pravni moci
tohoto rozsudku k rukam jejiho pravniho zastupce.

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné
(§ 53 odst. 3 s. 1. s.).
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V Brné dne 28. listopadu 2025

Mgr. Radovan Havelec
predseda senatu



