MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Palackého ndmésti 375/4, 128 01 Praha 2

Praha 30. zafi 2022

C.j.: MZDR 10196/2022-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: A8/2022

Ke sp. zn. sukls104455/2021

MZDRX01L8HD8

Rozhodnuti nabylo pravni moci dne 3. 10. 2022.

ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,odvolaci organ“ nebo ,ministerstvo®),
jako pfislusny spravni organ dle § 89 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpist (dale jen ,spravni fad“), a dale ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona ¢. 378/2007
Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpislt (dale jen ,zakon o léCivech®), v fizeni podle zakona ¢€. 250/2016 Sb.,
o odpovédnosti za prestupky a fFizeni o nich, ve znéni pozdéjSich predpisid (dale
jen ,pfestupkovy zakon®), kde obvinénym je spolecnost

= DEVETSIL JST, s.r.o.,
se sidlem Francouzska tfida 2079/2, 326 00 Plzen, ICO: 252 16 791, zastoupena
doc. JUDr. Janem Kocinou Ph.D., advokatem, ev. &. CAK: 00279, se sidlem Mala 43/6,
301 00 Plzen, ICO: 662 01 098,
(dale jen ,obvinény“ nebo ,odvolatel®)

rozhodlo o odvolani proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu lé&iv (dale jen ,Ustav*) ze dne
10. 2. 2022 sp. zn. sukls104455/2021, €. j. sukl31034/2022, (dale jen ,napadené rozhodnuti®),
kterym Ustav rozhod| tak, ze

o)

Obvinény, spole¢nost DEVETSIL JST, s.r.o., IC: 252 16 791, se sidlem Francouzska tfida
2079/2, 326 00 Plzen — Vychodni pfedmésti, zastoupeny na zakladé piné moci ze dne 20. 10.
2021 doc. JUDr. Janem Kocinou advokatem ¢&. CAK. 00279, IC: 662 01 098, se sidlem Mala
43/6, 301 00 Plizen (dale jen ,obvinény*) se jako provozovatel nestatniho zdravotnického
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tel.: +420 224 971 111, e-mail: mzcr@mzcr.cz, Www.mzcr.cz
Uredni osoba: Mgr. Alzbéta Skopkovd, e-mail: olzp@mzcr.cz



zafizeni — lékarny Lékarna Devétsil JST na adrese TyrSova 724, 373 44 Zliv (déale
jen ,kontrolovana lékarna*), timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls104455/2021 a ¢. j.
Sukl31034/2022 shledava vinnym ze spachani pfestupku uvedeného v ustanoveni

§ 103 odst. 6 pism. g) zakona o léCivech, kterého se obvinény z prestupku ve formé pokracovani
v prestupku dopustil tim, Ze jako provozovatel kontrolované lékarny a soucasné jako drZitel
povoleni k distribuci lé&ivych pfipravk( vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls104048/2009 dne
14. 9. 2009, které nabylo pravni moci dne 2. 10. 2009 ve znéni jeho naslednych zmén, dopustil
tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o léCivech v kontrolovaném
obdobi 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované lékarny spolecnosti
I
. < ~rovozovny [
I Siovenska republika, celkem 7.953 baleni registrovanych lécivych
pfipravku v celkové hodnoté 6.559.024,55 K¢, které odebral jako provozovatel kontrolované
lékarny pro potreby kontrolované lékarny, tedy obvinény, ktery byl sou¢asné provozovatelem
lékarny a drzitelem povoleni k distribuci léCivych pfipravka pouZil k distribuci IéCivé pripravky,
které odebral jako lékarna, konkrétné na zakladé vydejek a faktur

Cislo vydejky |[Datum vydeje [Cislo faktury Datum vystaveni  |Celkova éastka

V3 18.1.2017 10095 [18.1.2017 358 379,02
VO 15.2.2017 10095 [15.2.2017 281 186,00
V14 17.3.2017 10096 |17.3.2017 520 204,23
V19 21.4.2017 10069 [21.4.2017 252 969,09
V25 19.5.2017 10096 [19.5.2017 454 22341
V27 19.5.2017 10071 [19.5.2017 11 474,60 K&
V32 19.6.2017 10096 [22.6.2017 364 839,60
V35 21.7.2017 10096 [21.7.2017 333 565,09
V39 18.8.2017 10096 [29.8.2017 276 647,94
V43 29.8.2017 10074 [29.8.2017 3 256,86 K§
V50 22.9.2017 10096 [22.9.2017 299 151,96
/56 23.10.2017 10096 [23.10.2017 145 092,03
V62 20.11.2017 10096 [20.11.2017 171 946,07
\/68 18.12.2017 10096 [18.12.2017 158 627,65
/76 22.1.2018 10096 [22.1.2018 314 071,10
V80 15.2.2018 10097 [15.2.2018 320 713,42
/86 19.3.2018 10097 [19.3.2018 222 493,30
V91 20.4.2018 10097 [20.4.2018 228 189,70
V94 18.5.2018 10097 [18.5.2018 197 133,23
V100 18.6.2018 10097 |18.6.2018 178 068,47
V102 23.7.2018 10097 [23.7.2018 260 753,70
V107 17.8.2018 10097 [17.8.2018 362 223,33
V113 19.9.2018 10097 [19.9.2018 324 426,95
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V121

19.10.2018

10098

19.10.2018

202 879,85

V128

16.11.2018

10098

16.11.2018

316 507,95

Celkova hodnota v PC véetné 0 % DPH

6 559 024,55 K¢

dodal spolecnosti ||| GGG <civé oricravky

Porad [Kéd LP  |Nazev Doplnék nazvu Pocet
1. 26486 |ACTRAPID PENFILL 100IU/ML INJ SOL 210
2. 224687 |ALVESCO 160 INHALER 160MCG/DAV INH 58
3. 214421 |ALVESCO 160 INHALER 160MCG/DAV INH 168
4. 16028 |ANAFRANIL SR 75 75MG TBL RET 20 50
5. 128705 |ANTABUS 400MG TBL EFF 50 20
6. 16474 |ARIMIDEX 1MG TBL FLM 28 40
7. 29816 |AVAMYS 27,5MCG/VSTRIK NAS 131
8. 2679 |BERODUAL N 21MCG/50MCG/DAV 5
9. 26244 |BONDRONAT 6MG INF CNC SOL 20
10. 25421 |BONVIVA 150MG TBL FLM 1 258
11. 64787 |BUDENOFALK 3MG CPS ETD 100 75
12. 158943 BUDENOFALK UNO 9MG GRA ENT 30 30
13. 27436 |CELLCEPT 250MG CPS DUR 100 20
14. 20132 |CIPRALEX 10MG TBL FLM 28 | 60
15. 86901 |CISORDINOL DEPOT 200MG/ML INJ SOL 10
16. 184377 COMBAIR 100MCG/6MCG/DAV 20
17. 49692 |CRESTOR 10MG TBL FLM 28 36
18. 49706 |CRESTOR 20MG TBL FLM 28 252
19. 49720 |CRESTOR 40MG TBL FLM 28 95
20. 90044 |DEPO-MEDROL 40MG/ML INJ SUS 70
21. 14837 |DILATREND 25 25MG TBL NOB 30 110
22. 145988 DUODART 0,5MG/0,4MG CPS 35
23. 194934 DUORESP SPIROMAX 320MCG/9MCG INH 110
24, 125299 [ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 3
25. 193741 ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168 44
26. 193747 [ELIQUIS 5MG TBL FLM 168 25
27. 26637 |[EMEND 125MG+80MG CPS 69
28. 29028 |[EMSELEX 7,5MG TBL PRO 28 Il 90
29. 29031 |[EMSELEX 7,5MG TBL PRO 98 Il 40
30. 47995 |[EZETROL 10MG TBL NOB 30 II 113
31. 16469 |FEMARA 2,5MG TBL FLM 30
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32. 42463 |FLIXOTIDE 125 INHALER N 125MCG/DAV INH 50
33. 165649 FLUTIFORM 125MCG/5MCG/DAV 214
34. 165650 FLUTIFORM 250MCG/10MCG/DA 308
35. 25491 |FORSTEO 20MCG/80MCL INJ 10
36. 88746 [FUCIDIN 20MG/G UNG 1X15G 20
37. 100980 | GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30 2

38. 100981 |GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100 4

39. 14926 |INHIBACE 2,5MG TBL FLM 28 50
40. 14929 |INHIBACE 5MG TBL FLM 28 43
41. 28740 |JANUVIA 100MG TBL FLM 28 252
42. 25829 |KEPPRA 250MG TBL FLM 50 55
43. 25835 |KEPPRA 500MG TBL FLM 50 510
44. 25837 |KEPPRA 500MG TBL FLM 100 594
45. 25849 |KEPPRA 1000MG TBL FLM 50 44
46. 25853 |KEPPRA 100MG/ML POR SOL 97
47. 26196 |LYRICA 225MG CPS DUR 56 75
48. 28213 |LYRICA 50MG CPS DUR 56 60
49. 28217 |LYRICA 75MG CPS DUR 56 20
50. 28223 [LYRICA 150MG CPS DUR 56 20
51. 161522 MICTONORM UNO 30MG CPS RDR 28 10
52. 28309 MIMPARA 30MG TBL FLM 28 4

53. 28314 |MIMPARA 60MG TBL FLM 28 1

54. 18698 MYFORTIC 360MG TBL ENT 120 5

55. 18964 MYFORTIC 180MG TBL ENT 120 6

56. 26080 |NEUPRO 4MG/24H TDR EMP 20
57. 26083 |NEUPRO 6MG/24H TDR EMP 17
58. 26086 |NEUPRO 8MG/24H TDR EMP 55
59. 210001 INOXAFIL 100MG TBL ENT 42
60. 198667 |[ORFIRIL LONG 300MG CPS PRO 50 II 20
61. 29323 |PRADAXA 75MG CPS DUR 30X1 16
62. 29327 |PRADAXA 110MG CPS DUR 30 30
63. 29328 |PRADAXA 110MG CPS DUR 60 635
64. 124091 PRESTANCE 5SMG/5MG TBL NOB 25
65. 124119 PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 31

66. 124133 PRESTANCE 10MG/10MG TBL 90 28
67. 124135 PRESTANCE 10MG/10MG TBL 120 60
68. 101233 PRESTARIUM NEO FORTE 10MG TBL FLM 5

69. 57628 |PROGRAF 1MG CPS DUR 60 24
70. 69243 |PULMICORT TURBUHALER 400MCG INH PLV 64
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71. 194903 ROACTEMRA 162MG INJ SOL 11
72. 140082 |[SALOFALK 1G SUP 30 19
73. 75567 |SALOFALK 500 500MG TBL ENT 100 3
74. 75569 |SALOFALK 500 500MG SUP 30 15
75. 15640 |[SANDIMMUN NEORAL 25MG CPS MOL 50 20
76. 15641 |SANDIMMUN NEORAL 50MG CPS MOL 50 216
77. 15642 |SANDIMMUN NEORAL 100MG CPS MOL 50 175
78. 193552 [SEEBRI BREEZHALER 44MCG INH PLV CPS 70
79. 122305 |[SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 3X60 40
80. 45958 SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 1X60 123
81. 45964 |SERETIDE DISKUS 50MCG/250MCG INH 271
82. 13804 [SOMATULINE AUTOGEL 120MG INJ SOL ISP 1
83. 180098 [SYMBICORT TURB. 100MCG/6 [80MCG/4,5MCG INH 18
84. 180087 [SYMBICORT TURB. 200MCG/6 [160MCG/4,5MCG 262
85. 180081 [SYMBICORT TURB. 400MCG/12 320MCG/9MCG INH 89
86. 215564 [TEVETEN 600MG TBL FLM 28 56
87. 500369 TOVIAZ 8MG TBL PRO 84 4
88. 28791 ([TOVIAZ 8MG TBL PRO 28 5
89. 168447 TRAJENTA 5MG TBL FLM 30X1 95
90. 168451 [TRAJENTA 5MG TBL FLM 90X1 31
91. 167859 [TWYNSTA 80MG/10MG TBL 6
92. 2130 |UBRETID 5MG TBL NOB 50 30
93. 2360 |UBRETID 5MG TBL NOB 20 20
94. 91017 |URSOFALK 250MG CPS DUR 100 20
95. 145124 VAGIFEM 10MCG VAG TBL NOB 10
96. 500578 VALDOXAN 25MG TBL FLM 28 3
97. 18279 |VESICARE 5MG TBL FLM 100 78
98. 18287 |VESICARE 10MG TBL FLM 100 99
99. 500287 VIMPAT 50MG TBL FLM 14 10
100. 500291 VIMPAT 100MG TBL FLM 56 19
101. 500297 VIMPAT 200MG TBL FLM 56 20
102. 168897 XARELTO 15MG TBL FLM 28 I 1
103. 168899 XARELTO 15MG TBL FLM 98 I 11
104. 168904 XARELTO 20MG TBL FLM 98 5
105. 168089 XEPLION 100MG INJ SUS PRO 2
106. 168090 XEPLION 150MG INJ SUS PRO 3
107. 149145 [ZEBINIX 800MG TBL NOB 30 II 15
108. 12320 [ZOLADEX DEPOT 10,8MG IMP ISP 1 2
109. 25925 |[ZYPREXA S5MG TBL FLM 28 105
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110. 25930 |ZYPREXA 10MG TBL FLM 28 75

111. 25918 |ZYPREXA VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28 37

112. 25919 |ZYPREXA VELOTAB 10MG POR TBL DIS 28 35
Celkovy pocet balenil 7953

a dale tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o léCivech
v kontrolovaném obdobi 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované lékarny

spolecrosi

Slovenska republika

lécivé pripravky, které odebral jako lékarna, konkrétné na zakladé vydejek a faktur

, celkem 6.415 baleni registrovanych
lécivych pripravku v celkové hodnoté 4.985.641,73 KC, které odebral jako provozovatel
kontrolované lekarny pro potieby kontrolované lékarny, tedy obvinény, ktery byl soucasné
provozovatelem lékarny a drZitelem povoleni k distribuci IéCivych pripravkd pouZil k distribuci

Cislo vydejky  |[Datum vydeje Cislo faktury  |Datum vystaveni [Celkova éastka

V4 18.1.2017 10098 |18.1.2017 308 591,70
V10 15.2.2017 10098 |15.2.2017 249 763,60
V11 16.2.2017 ] 10098 |16.2.2017 123 775,29
V15 17.3.2017 10098 |17.3.2017 281 478,71
V18 21.4.2017 R 10098 [21.4.2017 289 756,10
V26 19.5.2017 ] 10098 |19.5.2017 272 229,30
V31 19.6.2017 B 10098 |19.6.2017 138 213,64
V36 21.7.2017 ] 10098 21.7.2017 199 232,83
V40 18.8.2017 10099 [29.8.2017 249 354,17
V44 30.8.2017 10074 (30.8.2017 2 247,21 K&

V49 22.9.2017 10099 22.9.2017 215 928,17
V55 20.10.2017 10099 20.10.2017 114 811,95
V60 20.11.2017 10099 |20.11.2017 209 472,10
V70 18.12.2017 10099 |20.12.2017 168 754,31
V71 20.12.2017 10099 |20.12.2017 14 618,26 K&
V75 22.1.2018 10099 [22.1.2018 228 479,90
V81 15.2.2018 10099 |19.2.2018 174 504,36
V85 19.3.2018 10099 |19.3.2018 133 813,37
V92 20.4.2018 10099 [26.4.2018 201 815,36
VI3 18.5.2018 10100 (18.5.2018 166 986,50
V95 18.5.2018 10100 (18.5.2018 33 260,22 K¢
V99 18.6.2018 10100 (18.6.2018 311 566,52
V103 23.7.2018 i 10100 [23.7.2018 173 959,07
V105 17.8.2018 ] 10100 |17.8.2018 143 010,48
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V106 17.8.2018 10100 (17.8.2018 3 679,69 K&

V114 19.9.2018 10100 [19.9.2018 146 716,73
V123 19.10.2018 10100 [19.10.2018 210 129,36
V129 16.11.2018 10100 [16.11.2018 219 492,83
Celkova hodnota v PC s DPH (0%) 4 985 641,73 K¢

doda! | <:v¢ oiioravky

Porad Kod LP |Nazev Doplnék nazvu Pocet
1. | 194643 |ABILIFY MAINTENA 400MG INJ PLQ SUS 23
2. | 181542 |JACNATAC 10MG/G+0,25MG/G 20
3. | 93649 ACTILYSE TMG/ML INJ/INF PSO 1X20ML 11
4. | 93650 ACTILYSE TMG/ML INJ/INF PSO 1X50ML 3
5. | 16474 ARIMIDEX 1MG TBL FLM 28 26
6. | 184319 |ATIMOS 12MCG/DAV INH SOL 10
7. | 92351 ATROVENT 0,025% 0,25MG/ML SOL NEB 30
8. | 32992 ATROVENT N 0,020MG/DAV INH 50
9. 2679 [BERODUALN 21MCG/50MCG/DAV 115
10. | 215708 [BETASERC 24 24MG TBL NOB 50 383
11.| 25421 [BONVIVA 150MG TBL FLM 1 60
12.| 25422 [BONVIVA 150MG TBL FLM 3 61
13.| 16984 CERTICAN 0,75MG TBL NOB 60 107
14.| 17004 CERTICAN 0,25MG TBL NOB 60 35
15.| 20132 |CIPRALEX 10MG TBL FLM 28 | 290
16. | 86901 [CISORDINOL DEPOT 200MG/ML INJ SOL 85
17.| 14808 [COAXIL 12,5MG TBL OBD 90 54
18.| 21443 CONTROLOC 20MG TBL ENT 100 50
19.| 21452 CONTROLOC 40MG TBL ENT 100 | 28
20. | 49692 |CRESTOR 10MG TBL FLM 28 252
21.| 49706 CRESTOR 20MG TBL FLM 28 36
22.| 14176 |CRESTOR 5MG TBL FLM 28 53
23. | 23222 [CRINONE 8% VAG GEL 46
24. | 28389 CYMBALTA 60MG CPS ETD 28 20
25. | 90044 DEPO-MEDROL 40MG/ML INJ SUS 20
26. | 14598 [DUODART 0,5MG/0,4MG CPS 71
27.| 19493 [DUORESP SPIROMAX 160MCG/4,5MCG 90
28. | 21580 DYSPORT 500SU INJ PLV SOL 1 15
29.[ 12529 [ELIGARD 22,5MG INJ PSO LQF 33
30. | 19374 [ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 168 25
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31. 19374 ELIQUIS S5MG TBL FLM 60 15
32. 16832 ELIQUIS 2,5MG TBL FLM 20 20
33. 26637 EMEND 125MG+80MG CPS 10
34. | 49522 FLAMEXIN 20MG TBL NOB 30 35
35. | 49503 [FLAMEXIN 20MG TBL NOB 20 15
36. 15900 FORADIL 12MCG PLV CPS DUR 60
37. 83973 |[FUCICORT 20MG/G+1MG/1G 38
38. 88746 |[FUCIDIN 20MG/G UNG 1X15G 175
39. 29199 |GALVUS 50MG TBL NOB 56 40
40. 10098 |GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 30 8
41. 10098 |GRAZAX 75000SQ-T POR LYO 100 17
42. 25837 KEPPRA 500MG TBL FLM 100 50
43. 25849 KEPPRA 1000MG TBL FLM 50 400
44. 16439 |LOMIR SRO 5MG CPS PRO 30 90
45. 27543 LUMIGAN 0,3MG/ML OPH GTT 20
46. 28213 |LYRICA 50MG CPS DUR 56 159
47. 28217 |LYRICA 75MG CPS DUR 56 20
48. 28223 |LYRICA 150MG CPS DUR 56 30
49. 15050 MADOPAR 250 200MG/50MG TBL 74
50. 18566 MINIRIN MELT 120MCG POR LYO 30 20
51. 16735 MULTAQ 400MG TBL FLM 60 24
52. 22347 NEBIDO 1000MG/4ML INJ 9
53. 16275 NORTRILEN 25MG TBL FLM 50 I 70
54. | 167258 ONBREZ BREEZHALER 150MCG INH PLV CPS 40
55. | 167263 |[ONBREZ BREEZHALER 300MCG INH PLV CPS 50
56. | 125444 |ORFIRIL 600MG TBL ENT 50 I 72
57. | 198664 |ORFIRIL LONG 150MG CPS PRO 50 Il 20
58. | 198667 ORFIRIL LONG 300MG CPS PRO 50 II 100
59. 83135 PENTASA 1G SUP 28 4
60. 86616 PENTASA SLOW RELEASE TAB [500MG TBL PRO 100 135
61. 29327 PRADAXA 110MG CPS DUR 347
62. | 124091 PRESTANCE SMG/5MG TBL NOB 90 5
63. | 124093 PRESTANCE 5SMG/5MG TBL NOB 120 10
64. | 124119 PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 90 4
65. | 124121 PRESTANCE 10MG/5MG TBL NOB 120 9
66. | 124135 |PRESTANCE 10MG/10MG TBL 120 10
67. | 162012 |PRESTARIUM NEO COMBI 10MG/2,5MG TBL 40
68. 25969 PROCORALAN S5MG TBL FLM 56 KAL 10
69. 57628 PROGRAF 1MG CPS DUR 60 69
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70. 69242 PULMICORT TURBUHALER 200MCG INH PLV 46
71. 69243 PULMICORT TURBUHALER 400MCG INH PLV 134
72. | 149227 QUTENZA 179MG DRM EMP 20
73. | 176189 REQUIP MODUTAB 8MG TBL PRO 84 11 15
74. 14937 |ROCALTROL 0,25MCG CPS MOL 30 30
75. | 140082 [SALOFALK 1G SUP 30 30
76. 75567 [SALOFALK 500 500MG TBL ENT 100 312
77. 75569 [SALOFALK 500 500MG SUP 30 94
78. 15640 [SANDIMMUN NEORAL 25MG CPS MOL 50 26
79. | 193552 |[SEEBRI BREEZHALER 44MCG INH PLV CPS 99
80. | 45958 SERETIDE DISKUS 50MCG/500MCG INH 50
81.| 45964 SERETIDE DISKUS 50MCG/250MCG INH 100
82. | 210078 [SIMBRINZA 10MG/ML+2MG/ML 1X5ML 100
83. | 210079 [SIMBRINZA 10MG/ML+2MG/ML 3X5ML 19
84. | 109810 [SPIRIVA RESPIMAT 2,5MCG INH SOL 4
85. | 180098 SYMBICORT TURB. 100 MCG/6 |80MCG/4,5MCG INH 66
86. | 180087 SYMBICORT TURB. 200 MCG/ 6 [160MCG/4,5MCG 166
87. | 180081 [SYMBICORT TURB. 400 MCG/12 [320MCG/9MCG INH 52
88. 28240 TASMAR 100MG TBL FLM 100 3
89. 28786 [TOVIAZ 4MG TBL PRO 28 5
90. 28791 [TOVIAZ 8MG TBL PRO 28 10
91. | 500369 [TOVIAZ 8MG TBL PRO 84 4
92. | 500370 [TOVIAZ 4MG TBL PRO 84 5
93. | 167852 TWYNSTA 80MG/5MG TBL NOB 30
94. | 194361 |ULTIBRO BREEZHALER 85MCG/43MCG INH 260
95. | 197782 |URIZIA 6MG/0,4MG TBL RET 30 3
96. | 197787 URIZIA 6MG/0,4MG TBL RET 100 31
97. 60890 VERRUMAL 5MG/G+100MG/G 30
98. | 168087 XEPLION 50MG INJ SUS PRO 18
99. | 168088 XEPLION 75MG INJ SUS PRO 6
100. | 168089 XEPLION 100MG INJ SUS PRO 21
101. | 168090 XEPLION 150MG INJ SUS PRO 6
102. | 149145 ZEBINIX 800MG TBL NOB 30 II 20
103. 25925 ZYPREXA 5MG TBL FLM 28 15
104. 25930 ZYPREXA 10MG TBL FLM 28 40
105. 25918 ZYPREXA VELOTAB 5MG POR TBL DIS 28 25
106. 25919 ZYPREXA VELOTAB 10MG POR TBL DIS 28 94
Celkovy pocet baleni 6415

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 4 posledni véta zakona o lécivech
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a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech se mu uklada pokuta
ve vySi

5.000.000,- K¢

(slovy: pét milionti korun ¢eskych),

kdyz za vy$e uvedeny pfestupek Ize uloZit pokutu az do vySe 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnt od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho ufadu pro hlavni
mésto Prahu, ¢. 4. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149
(postovni poukézka). Jako variabilni symbol uvedte IC spolecnosti 25216791.

1)

Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, uklada povinnost nahradit naklady fizeni
ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ¢eskych).

Néklady Fizeni jsou splatné do 30 dnt ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet
Ustavu u CNB Praha ¢&. (. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte é&islo
9510000922.“

takto:

. podle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho fadu vyrok I) napadeného rozhodnuti v ¢asti
¢asového vymezeni skutku, ktery zni:

»1) Obvinény, spole¢nost DEVETSIL JST, s.r.o., IC: 252 16 791, se sidlem Francouzska tfida
2079/2, 326 00 Plzeri — Vychodni pfedmésti, zastoupeny na zakladé piné moci ze dne 20. 10.
2021 doc. JUDr. Janem Kocinou advokatem & CAK. 00279, IC: 662 01 098, se sidlem Mala
43/6, 301 00 Plzen (dale jen ,obvinény*) se jako provozovatel nestatniho zdravotnického
zafizeni — lékarny Lékarna Devétsil JST na adrese TyrSova 724, 373 44 Zliv (dale
jen ,kontrolovana Ilékarna®), timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls104455/2021
a C. j. sukl31034/2022 shledava vinnym ze spachani prestupku uvedeného v ustanoveni

§ 103 odst. 6 pism. g) zakona o léCivech, kterého se obvinény z prestupku ve formé pokracovani
v prestupku dopustil tim, Ze jako provozovatel kontrolované lékarny a soucasné jako drZitel
povoleni k distribuci lé&ivych pripravkii vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls104048/2009
dne 14. 9. 2009, které nabylo pravni moci dne 2. 10. 2009 ve znéni jeho naslednych zmén,
dopustil tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o léCivech
v kontrolovaném obdobi 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované lékarny
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), do provozovny
Slovenska republika, celkem 7.953 baleni registrovanych
léCivych pripravki v celkové hodnoté 6.559.024,55 K¢, které odebral jako provozovatel
kontrolované lékarny pro potieby kontrolované lékarny, tedy obvinény, ktery byl souéasné
provozovatelem lékarny a drZitelem povoleni k distribuci lécivych pfipravku pouZil k distribuci
lécivé pripravky, které odebral jako lékarna, konkrétné na zakladé vydejek a faktur”

se v ¢asti vyroku méni tak, ze nové zni:

,1) Obvinény, spoleénost DEVETSIL JST, s.r.o., IC: 252 16 791, se sidlem Francouzska tfida
2079/2, 326 00 Plzen — Vychodni pfedmésti, zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 20. 10.
2021 doc. JUDr. Janem Kocinou advokatem ¢. CAK. 00279, IC: 662 01 098, se sidlem Mala
43/6, 301 00 Plzen (dale jen ,obvinény“) se jako provozovatel nestatniho zdravotnického
zarizeni — lékarny Lékarna Devétsil JST na adrese TyrSova 724, 373 44 Zliv
(dale jen ,kontrolovana lékarna®), timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls104455/2021
a €. j. sukl31034/2022 shledava vinnym ze spachani pfestupku uvedeného v ustanoveni

§ 103 odst. 6 pism. g) zakona o léCivech, kterého se obvinény z pfestupku ve formé pokraCovani
v prestupku dopustil tim, Ze jako provozovatel kontrolované Iékarny a souCasné jako drZitel
povoleni k distribuci légivych pfipravk vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls104048/2009 dne
14. 9. 2009, které nabylo pravni moci dne 2. 10. 2009 ve znéni jeho naslednych zmén, dopustil
tim, ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o léCivech v obdobi
18. 1. 2017 do 16. 11. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované lékarny spole¢nosti OLIWER
Pharmacy s.r.o. se sidlem Svetla 1, 811 02 Bratislava, IC: 47 899 239 (dale jen ,OLIWER
Pharmacy s.r.o0.“), do provozovny Lékarna

Slovenska republika, celkem 7.953 baleni registrovanych léCivych pfipravkd
v celkové hodnoté 6.559.024,55 K&, které odebral jako provozovatel kontrolované lékarny
pro potfeby kontrolované Iékarny, tedy obvinény, ktery byl souCasné provozovatelem Iékarny
a drzitelem povoleni k distribuci IéCivych pfipravkl pouzil k distribuci 1éCivé pfipravky,
které odebral jako lékarna, konkrétné na zakladé vydejek a faktur

Il. podle § 90 odst. 1 pism. c) spravniho radu vyrok I) napadeného rozhodnuti v ¢asti
¢asového vymezeni skutku, ktery zni:

,a dale tim, Ze v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o léCivech
v kontrolovaném obdobi 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované lékarny

, celkem 6.415 baleni registrovanych
lIéCivych pripravk( v celkové hodnoté 4.985.641,73 K¢, které odebral jako provozovatel
kontrolované lékarny pro potfeby kontrolované lékarny, tedy obvinény, ktery byl soucasné
provozovatelem lékarny a drzitelem povoleni k distribuci IéCivych pfipravk( pouZzil k distribuci
l1écivé pripravky, které odebral jako lékarna, konkrétné na zakladé vydejek a faktur®
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se v ¢asti vyroku méni tak, ze nové zni:

a dale tim, zZe v rozporu s ustanovenim § 82 odst. 4 posledni véta zakona o IéCivech v obdobi
18. 1. 2017 do 16. 11. 2018 distribuoval ze skladu kontrolované Iékarny spolecnosti |||l

Slovenska republika
, celkem 6.415 baleni registrovanych [éCivych pFipravku

v celkové hodnoté 4.985.641,73 K&, které odebral jako provozovatel kontrolované lékarny
pro potfeby kontrolované Iékarny, tedy obvinény, ktery byl souCasné provozovatelem Iékarny
a drzitelem povoleni k distribuci léCivych pfipravk( pouzil k distribuci léCivé pfipravky,
které odebral jako Iékarna, konkrétné na zakladé vydejek a faktur

M. podle § 90 odst. 5 spravniho Fadu:

odvolani se zamita a napadené rozhodnuti se ve zbytku potvrzuje.

Oduvodnéni

Dne 13. 12. 2018 zah4jil Ustav kontrolu v Iékarné Lékarna DEVETSIL JST, na adrese Tyr$ova
724, 373 44 Zliv (dale jen ,kontrolovana lékarna“), kterou provozuje obvinény, spoleénost
DEVETSIL JST, s.r.o., IC: 252 16 791, se sidlem Francouzska tfida 2079/2, 326 00 Plzefn —
Vychodni Pfedmésti. Kontrola byla provedena za obdobi od 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018.

Obvinénému byla dne 14. 1. 2019 dorucena Vyzva k predlozeni dokladd ¢&. j. sukl9569/2019
(vyzva tvori pfilohu €. 8 protokolu o kontrole sp. zn. sukls429877/2018 ze dne 11. 1. 2019).

Dne 24. 1. 2019 prokurista obvin&ného a odborny zastupce dodal Ustavu kopie faktur vydanych

a spolecnosti

spole¢nosti

, dale identifikacni udaje odbératell se sdélenim, ze se jedna vzdy
o lékarny, a vyjadfeni ke zpUsobu kontaktovani a vznaseni pozadavkl na IéCivé pfipravky
ze strany vySe uvedenych odbératelll a ke zplUsobu zajisténi prepravy léCivych pfipravku
z kontrolované Iékarny k odbératelim. Kopie faktur jsou soucasti spisu.

Obvinény z kontrolované lékarny dodal a vyfakturoval odbérateli

v kontrolovaném obdobi od 1. 1. 2017 do 13. 12. 2018 celkem 106 druh( registrovanych
IéCivych pfipravku v celkovém poctu 6 415 baleni v celkové hodnoté v prodejni cené vE. 0 %
DPH 4 985 641,73 KC.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokolu o kontrole sp. zn. sukls429877/2018 ze dne
21. 2. 2019 (dale jen ,protokol o kontrole®), ktery byl obvinénému dorucen téhoz dne.

Stranka 12 z 35



Dne 8. 3. 2019 podal obvinény namitky proti protokolu o kontrole spojené se zpravou
o odstranéni nedostatkl. K vytykanému poruSeni zakona o IéCivech obvinény uvedl, ze 1éCivé
pripravky nebyly pouZzity k distribuci.

Podané namitky Ustav vyporadal prostfednictvim vyrozuméni o vyfizeni namitek
sp. zn. sukls429877/2018 ze dne 18. 3. 2019 (dale jen ,vyrozuméni o vyfizeni namitek®), kterym
podané namitky zamitl jako nedlvodné. Vyrozuméni o vyfizeni namitek bylo obvinénému
doru€eno dne 25. 3. 2019.

Na zakladé zjisténi vydal Ustav dne 10. 5. 2021 oznameni o zahajeni spravniho Fizeni
o prestupku sp. zn. sukls104455/2021, €. j. sukl104455/2021 ze dne 7. 5. 2021 (dale ,0znameni
o zahajeni spravniho Fizeni o pfestupku®). Soudasti oznameni bylo usneseni, kterym Ustav
stanovil obvinénému |hatu v délce 10 dnu od doru€eni oznameni o zahajeni spravniho Fizeni
o prestupku pro predlozeni jeho navrhu dikazu a jinych navrhd, které chce v Fizeni uplatnit.
Oznameni o zahajeni spravniho Fizeni bylo obvinénému doru¢eno dne 10. 5. 2021.

Dne 20. 5. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného Zadost o prodlouzeni Ihaty pro ptedloZeni navrhii
dikaz( a jinych navrh(, které chce v Fizeni uplatnit, stanovené mu usnesenim
sp. zn. sukls104455/2021, €. j. sukl104455/2021 ze dne 7. 5. 2021.

Dne 24. 5. 2021 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls104455/2021, ¢&. j. sukl151223/2021 ze dne
21. 5. 2021, kterym obvinénému prodlouzil IhGtu pro pfedlozeni jeho navrh( dukazd a jinych
navrhd, které chce v Fizeni uplatnit, stanovenou mu usnesenim sp. zn. sukls104455/2021,
€. j. sukl104455/2021 ze dne 7. 5. 2021, o 25 dnu ode dne doruceni usneseni o prodlouzeni
Ihdty. Usneseni o prodlouzeni Ihaty bylo obvinénému doru¢eno dne 28. 5. 2021.

Dne 22. 6. 2021 obdrzel Ustav vyjadfeni obvinéného ve véci.

Dne 9. 9. 2021 vydal Ustav sd&leni o ukondeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti
sp. zn. sukls104455/2021, €. j. sukl254588/2021 ze dne 9. 9. 2021. Soucasti sdéleni bylo
usneseni, kterym Ustav stanovil obvinénému I|hitu v délce 5 dnll od doruéeni usneseni
pro vyjadfeni  se k podkladim  rozhodnuti. Usneseni bylo obvinénému doruceno
dne 17. 9. 2021.

Dne 21. 9. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného Zadost o prodlouzeni lhaty pro vyjadieni se
k podkladm rozhodnuti. Obvinény uvedl, Ze Ustav v minulosti poskytoval Ih(ty pro vyjadieni
se k podkladlim rozhodnuti v délce trvani 10 dnl od pFevzeti, €i v délce trvani 5 pracovnich dn
od prevzeti. Neobvyklé zkracovani Ihut, které je v rozporu s obvyklou praxi pfi stanoveni lhat ze
strany spravniho organu, obvinény didvodné vnima jakozto Sikandzni, zvlasté za situace, kdy
mu jiz jednou v tomtéz fizeni nebyla poskytnuta pfiméfena Ihita, v niz by se mohl realné
seznamit se vSemi podklady rozhodnuti.

Dne 21. 9. 2021 vydal Ustav usneseni o prodlouZeni Ihity sp. zn. sukls104455/2021, &. j.
sukl265098/2021 ze dne 21. 9. 2021, kterym obvinénému prodlouzil Ihitu pro vyjadieni se
k podkladim rozhodnuti o 10 dnd ode dne doruceni usneseni o prodlouzeni lhaty. Usneseni
o prodlouzeni lhaty bylo obvinénému doruéeno dne 27. 9. 2021.
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Na sdéleni o ukon&eni zjistovani podkladu pro rozhodnuti obvinény nereagoval a k podkladim
rozhodnuti se nevyjadril.

Dne 25. 10. 2021 obdrzel Ustav od obvinéného informaci, Ze pravni zastupovani obvinéného
prevzal doc. JUDr. Jan Kocina, advokat &. CAK. 00279, IC: 662 01 098, se sidlem Mala 43/6,
301 00 Plzen. K podani byla pfilozena plna moc pro doc. JUDr. Jana Kocinu.

Dne 11. 2. 2022 vydal Ustavu napadené rozhodnuti, které bylo odvolateli doru¢eno téhoz dne.
Dne 21. 2. 2022 bylo Ustavu doruéeno odvolani proti napadenému rozhodnuti. Odvolani bylo
podano fadné a v&as.

Odvolatel napada napadené rozhodnuti v celém rozsahu a navrhuje, aby jej odvolaci organ
zrusil a fizeni zastavil, pfipadné aby rozhodnuti zrusil a véc vratil Ustavu k novému projednani.

Odvolaci organ v souladu s § 98 odst. 1 pfestupkového zakona, na zakladé pfislusné spisové
dokumentace zkoumal soulad napadeného rozhodnuti v€etné fizeni, které mu predchazelo,
s pravnimi pfedpisy a téz jeho spravnost. Pfi svém postupu se odvolaci organ zaméroval
predevsim na postup Ustavu a posuzoval, jestli se Ustav nedopustil takovych pochybeni, ktera
by nasledné zapficinila vadné rozhodnuti ve véci samé.

Odvolaci organ v této souvislosti konstatuje, ze pfi zkoumani, zda je napadené rozhodnuti
a jemu pfedchazejici spravni fizeni spravné a v souladu s pravnimi pfedpisy a se zasadami
zakonné& vedeného Fizeni, ze se Ustav v predmétném spravnim fizeni dopustil pochybeni,
které by zpusobilo vadu napadeného rozhodnuti. Ke zpresnéni ¢asového vymezeni
prestupku se ministerstvo odkazuje na ¢l. lll. tohoto rozhodnuti.

Odvolatel namita, ze Ustav véc posoudil v rozporu s pravnimi predpisy. Nespravnost
napadeného rozhodnuti spatfuje zejména v jeho nespravném pravnim posouzeni, v nelplné
provedeném dokazovani (nedostate¢ném zjisténi skutkového stavu) a v nepfezkoumatelnosti
pro nedostatek divodu a nesrozumitelnost.

Pfedné je tfeba uvést, Zze proti odvolateli (v prvnim pfipadé proti 100 % dcefiné spole€nosti
odvolatele spoleénosti DEVETSIL servis s.r.o. jako nastupnické spolegnosti Lékarna u Nadgje
s.r.0.) byla ze strany Ustavu vedena spravni fizeni tykajici se podobnych jednani, jedna se
0 nasledujici fizeni:

- spravni fizeni o spravnich deliktech vedené pod sp. zn. 51772/2016 (v sou€asné dobé
vedeno fizeni o Zalob& DEVETSIL servis s.r.o. u Nejvy$siho spravniho soudu sp. zn. 10
As 52/2021) — DEVETSIL servis s.r.o. byla uloZena pokuta ve vysi 550 000 Kg&;

- spravni fizeni o spravnich deliktech vedené s odvolatelem pod sp. zn.
sukls162562/2016 (v sou¢asné dobé vedeno fizeni o zalobé obvinéného u Méstského
soudu v Praze sp. zn. 5 Ad 1/2021) — odvolateli byla uloZzena pokuta ve vysi 2 000 000
K&;
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- spravni Fizeni o prestupku vedené s odvolatelem pod sp. zn. sukls259368/2018,
nasledné spojeno se spravnim Fizenim sp. zn. sukls175599/2018 (v sou€asné dobé
vedeno fizeni o zalobé obvinéného u Méstského soudu v Praze sp. zn. 10 Ad 13/2021)
— obvinénému byla ulozena pokuta ve vysi 9 000 000 K¢;

(dale jen ,Pfedchozi spravni Fizeni*)

Odvolatel poukazuje na skuteCnost, Zze v ramci ostatnich fizeni (respektive spoleCnost
DEVETSIL servis s.r.o0.) namital, Ze ze strany Ustavu a potazmo odvolaciho organu nesplfiovaly
vyroky napadenych rozhodnuti pozadavky § 93 odst. 1 pism. b) pfestupkového zakona,
zejména ve vztahu k tomu, Ze ve vyrocich pfedchozich rozhodnuti absentoval zakladni definiéni
znak skutku, tedy pravni kvalifikace skutku, zejména zda se jedna o pokracujici delikt i nikoliv.

V napadaném rozhodnuti Ustav, védom si svého pochybeni, uvedenou skuteénost napravil
a v napadeném rozhodnuti jiz uvadi, ze odvolatel se mél dopustit pokracovani v prestupku
a dale v odavodnéni na str. 28 napadeného rozhodnuti posuzuje, zda jsou naplnény podminky
pro pokracovani v deliktnim jednani.

Z uvedeneého je ziejmeé, Ze pfedchozi rozhodnuti vydana v pfedchozich spravnich fizenich jsou
vadna a nepfezkoumatelna, jelikoZz uvedené pochybeni spravni organ &aste¢né napravil
az v napadeném rozhodnuti.

Odvolatel se v3ak neztotoziiuje s tim, Ze jsou naplnény podminky pro pokraCovani v deliktnim
jednani, nebot nebyl v daném pfipadé naplnén jednotny zamér odvolatele. Ustav v napadeném
rozhodnuti uvadi, ze neprovedl dukazy navrzené odvolatelem, jelikoz je povazoval
za nadbytec¢né. Tyto dikazy ovSem prokazuji, ze absentoval jednotny zamér na strané

odvolatele, a to zejména ,cestné prohlaseni lekarny |GG

Ustav dovozuje (viz str. 29 napadeného rozhodnuti), Ze se muselo jednat o jednotny zamér
odvolatele, jelikoz nemohl poptavku zahraniCnich |ékaren pokryvat z nevyuzitych zasob.
Odvolatel tedy s dodavkou pro zahrani¢ni Iékarny pocital, nebot by jinak nevyuzité zasoby
znamenaly zna&nou ekonomickou zatéz, protoze by mohlo zboZi expirovat a odvolatel
by tak pfisel o své finanéni prostfedky. Takovy zavér Ustavu je zcela spekulativni a nigim
neprokazany. Ustav nespravné dovozuje, Ze mnozstvi |égivych pfipravkil samo o sobé
znamena, ze odvolatel mél jednotny zamér. Je tfeba uvést, Ze je béznou praxi poskytovani
pfipravkll v rezimu § 82 odst. 4 zakona o IéCivech a mnozstvi poskytnutych pfipravki
neznamena, ze se jedna o zalezitost nezakonnou.

Dale nebyl ze strany Ustavu proveden dikaz sméfujici k zjisténi skutecného okamziku dodani
IéCivych pripravka, aby doslo k pfesnému popsani mista, ¢asu a zplsobu jeho spachani,
kdy nebylo prokazano, kde, kdy a jakym zpusobem byly IéCivé pFipravky dodavany a nebyly
tedy splnény pozadavky na vyrok rozhodnuti dle § 93 odst. 1 pism. b) pfestupkového zakona.

Ministerstvo k tomu pfedné uvadi, Zze se bude zabyvat pouze napadenym rozhodnutim
a nebude posuzovat spravnost rozhodnuti, ktera byla vydana v jinych fizeni, pfestoze byla
vedena také proti odvolateli, nebot’ témito rozhodnutimi odvolatel neargumentuje a jejich vycet
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je tak ve vztahu knamitce bezpfedmétny. Ministerstvo tato Fizeni muize posoudit
napf. v pfipadé, zda se jednalo o recidivu Ci nikoli.

V odvolatelem zminéném § 93 odst. 1 pfestupkového zakona stoji ,Ve vyrokové c¢asti
rozhodnuti o prestupku, kterym je obvinény uznan vinnym, se kromé nalezitosti podle spravniho
radu uvede

a) popis skutku s oznacenim mista, ¢asu a zptsobu jeho spachani,
b) pravni kvalifikace skutku,

¢) vysloveni viny,

d) forma zavinéni u obvinéného, ktery je fyzickou osobou,

e) druh a vyméra spravniho trestu, popripadé vyrok o podminéném upus$téni od uloZeni
spravniho trestu, o upusténi od uloZeni spravniho trestu nebo o mimoradném sniZeni vyméry
pokuty,

f) vyrok o zapocteni doby, po kterou obvinény na zakladé ufedniho opatieni ucinéného
v souvislosti s projednavanym prestupkem jiz nesmél Cinnost vykonavat, do doby zakazu
¢innosti,

g) vyrok o uloZeni ochranného opatreni,

h) vyrok o naroku na nahradu skody nebo naroku na vydani bezdivodného obohaceni a

i) vyrok o nahradé nakladd rizeni.*”

Zakon o prestupcich zdlraznuje pouze néktera specifika rozhodnuti typicka pro prestupkovou
agendu, ktera neni mozné opomenout. Tato specifika jsou v § 93 odst. 1 pfestupkového zakona
stanovena pouze pro vyrokovou ¢ast rozhodnuti o prestupku, jimz je obvinény z prestupku
uznan vinnym. Pokud Ustav odvolatele z pfestupku uznal vinnym, musi vyrokova &ast
rozhodnuti obsahovat, vedle obecnych nalezitosti vyrokové ¢&asti podle spravniho fadu,
podle § 91 odst. 1 pismene a) prfestupkového zakona téz popis skutku. Tento popis skutku musi
zahrnovat oznaceni mista, ¢asu a zpusobu jeho spachani.

Dle komentarové literatury k prestupkovému zakonu se musi uvadét napfiklad to, Ze v urcity
den, dny &i v urcitém obdobi (u trvajicich prestupku) doslo, resp. dochazelo k ur€itému jednani
obvinéného z prestupku, a to v ur€itém misté. Timto mistem muize byt konkrétni vefejné
prostranstvi (namésti, ulice, chodnik, park), kde dosSlo napfiklad k pfestupku spocivajicim
ve znecisténi vefejného prostranstvi €i konkrétni pozemni komunikace, kde doslo k prestupku
proti bezpec€nosti a plynulosti provozu na pozemnich komunikacich apod.

Judikatura spravnich soudld obecné k nalezitostem vyroku rozhodnuti ve spravni trestani,
a to konkrétné NejvyS8Si spravni soud v usneseni rozSifeného senatu NejvysSiho spravniho
soudu ze dne 15. 1. 2008, &. j. 2 As 34/2006-73 (dale jen ,usneseni NSS ze dne 15. 1. 2008,
C. j. 2 As 34/2006-73%) uvadi: “.. je nezbytné postavit najisto, za jaké konkrétni jednani je subjekt
postiZzen - to Ize zarucit jen konkretizaci tdaji obsahujici popis skutku uvedenim mista, ¢asu
a zpusobu spachani, popripadé i uvedenim jinych skutecnosti, jichZ je tfeba k tomu,
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aby nemohl byt zaménén s jinym. Takova mira podrobnosti je jisté nezbytna pro celé sankéni
fizeni, a to zejména pro vyloucCeni prekazky litispendence, dvojiho postihu pro tyZz skutek,
pro vylouceni prekazky véci rozhodnuté, pro ur¢eni rozsahu dokazovani a pro zajisténi fadného
prava na obhajobu. V prubéhu fizeni Ize jisté vymezeni skutku provedené pfi zahajeni Fizeni
zménit v zavislosti na dalSich skutkovych zjisténich ¢i vysledku dokazovani.” Ve vyroku 1)
napadeného rozhodnuti neni uveden dostate¢né urcité konkrétni ¢as spachani danych atokd,
ac je mozné jej urcit z vyctu vydejek a faktur (téz uvedenych ve vyroku napadeného rozhodnuti),
proto jej ministerstvo zménilo vyrokem I. tohoto rozhodnuti.

Ze spisové dokumentace vyplyva, Ze légivé pFipravky uvedené ve vyroku 1) byly z Ceské
republiky vyvezeny v obdobi 18. 1. 2017 do 16. 11. 2018 (viz pfiloha ¢. 6 — 9 protokolu
o kontrole, faktury dodané odvolatelem dne 24. 1. 2019, seznam vydanych |éCivych pFipravku
odbératelem ||| EEGEGEGEGEGEGE 2 odocratelem |GG <tc¢ odvolatel
zaslal Ustavu prostfednictvim e-mailu dne 28. 12. 2018).

Judikatura spravnich soudu v tomto pfipadé nepozaduje oznadit misto prestupku vzdy zcela
pfesné, napfiklad GPS soufadnicemi nebo cCislem popisnym domu. V této souvislosti
Ize odkazat na nazor Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 16. 7. 2015, €. j.: 4 As 63/2015-52,
podle kterého plati, Ze to, zda ,je uréeni mista spachani prestupku ve vyroku dostate¢né
konkrétni, je otazkou posouzeni okolnosti kazdého jednotliveho pfipadu, pricemz zavéry
vyslovené v rozsudcich spravnich soud( nelze prezentovat odtrzené od kontextu pripadd, které
byly témito soudy rozhodovany. Misto spachani pfestupku Ize urcit s vétsi ¢i mensi pfesnosti,
pficemz je treba odmitnout uvahy o nutnosti specifikovat misto spachani prestupku v kazdém
pfipadé s pfesnosti na 1 m pomoci GPS souradnic. V pfipadé prekro¢eni nejvyssi povolené
rychlosti v obci bude podstatné, zda se (...) jedna o velkou obec &i mésto s komplikovanou
dopravni situaci (kfizeni vice pozemnich komunikaci, mnoZstvi dopravnich znac¢ek stanovicich
mistni dpravu nejvy$Si povolené rychlosti apod.) a zda pfesné ureni mista je rozhodné
pro posouzeni toho, zda doslo ke spachani prestupku.”

Ze spisové dokumentace je dostateCné jasné, a to zejména z protokolu o kontrole,
Ze k prestupku uvedeném ve vyroku |) napadeného rozhodnuti doSlo ve skladu kontrolované
Iékarny v souladu s pojmem distribuce, jak jej definuje zakon o léCivech.

Dle § 5 odst. 1 zakona o |éCivech: ,Zachazenim s léCivy se pro uclely tohoto zakona rozumi
Jejich vyzkum, pfiprava, Uprava, kontrola, vyroba, distribuce, skladovani a uchovavani,
dodavani a preprava, nabizeni za ucelem prodeje, vydej, prodej drzeni za ucelem podnikani,
poskytovani reklamnich vzorkda, pouZivani léCivych pfipravka pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb nebo veterinarni péée nebo odstrariovani IeCiv.“

Ustanoveni § 5 odst. 5 rozSifuje pojem distribuce nasledovné: ,Distribuci léCiv se rozumi
vSechny c¢innosti sestavajici z obstaravani, skladovani, dodavani, véetné dodavani léciv
v ramci Evropskeé unie a vyvozu do jinych zemi neZ ¢lenskych stati (déle jen treti zemé®),
a pfislusnych obchodnich prevodu bez ohledu na skutecnost, zda jde o ¢innost provadénou
za uhradu nebo zdarma. Distribuce I€Civych pFipravki se provadi ve spolupraci s vyrobci, jinymi
distributory nebo s Iékarnami a jinymi osobami opravnénymi vydavat leééive pripravky verejnosti,
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pfipadné Iécivé pfipravky pouZivat. Za distribuci léCivych pfipravki se nepovaZuje vydej
lIéCivych pfipravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych léCivych pfipravk( a jejich pouzivani
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a veterinarni péce, jakoz i distribuce transfuznich pfipravkd
zafizenim transfuzni sluzby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zarizenim transfuzni sluzby.
Za distribuci léCivych pfipravku se také nepovaZuje dovoz IéCivych prfipravku ze tretich zemi.*”

Distribuci tedy neni pouze moment, kdy léCivy pfipravek fyzicky dorazi do mista urceni
(napf. do jiné lékarny), ale jiz procesy predchazejici dodani I|éCivych pfipravkd.
Jelikoz dle zdkona o IéCivech proces distribuce za€al pfed samotnym dodanim, tj. vyskladnénim
ze skladové evidence, je mistem spachani pfestupku (dle § 93 odst. 1 pfestupkového zakona)
kontrolovana lékarna dle protokolu o kontrole.

K &asti namitky odvolatele, Ze v pfipadé vyroku |) nejde o pokraCovani prestupku
dle § 7 pfestupkového zakona, jelikoz nejsou naplnény znaky pokracovani prestupku,
ministerstvo uvadi a odkazuje na nize uvedenou odbornou literaturu. Spravni organ
pfi posuzovani jednani musi posoudit vdechny podminky uvedené v § 7 prestupkového zakona
ve vzajemné souvislosti a tak, aby byly splnény kumulativné.

Prvni podminkou je skuteCnost, Ze jednotlivé dil&i utoky musi byt vedeny jednotnym zamérem
(subjektivni souvislost). Jedna se o znak, ktery charakterizuje subjektivni stranku pokracovani
v prestupku. Jednotny zamér, ktery prfedstavuje jedinou vili vést kazdy dil¢i utok proti stejnému
chranénému zajmu’, je v fizeni o prestupku zapotiebi dokazovat 2.

Jednotny zamér je nutno posuzovat jiz na poatku pokracovani v pfestupku. V praxi se velmi
tézko zjistuje a vétSinou se odvozuje od naplnéni ostatnich podminek pokracovani
v prestupku. Odborna literatura k tomu uvadi: ,Ke splnéni znaku jednotného zaméru
postaci, pokud pachatel uz od pocatku zamysli alespori v hrubych rysech pokracovat
v prestupkovém jednani (...).“ (Klapal 2013) K jednotnému zaméru v pfipadé pravnické osoby
NejvysSi spravni soud v rozsudku ze dne 18. 7. 2019, sp. zn. 10 As 96/2018 uved!: ,Jednotny
zameér jisté bude mozné zkoumat u takovych protipravnich jednani, ktera jejich pachatel Cinil
védome a umysiné, nebo aspori vedomé a pri srozumeni s nasledkem. Jednani, za néz byla
potrestana stéZovatelka, vSak vzniklo bez jejiho védomého pfi¢inéni — opomenutim dodrZet
dusledné pozadavky na bezpecnost potravin. U takového jednani tak nebylo mozno zkoumat
jednotny zamér, a z povahy véci tak nemohlo jit o pokracujici delikt. StéZovatelCiny tvahy o tom,
Ze prece jednotny zamér méla, totiz vyrabét na stejnych strojich z provérené suroviny typové
stejny vyrobek, jsou pomylené: u pokracujicich deliktt se totiz zkouma zamér jednat
protipravné, nikoli zamér dodrzet vdechny predpisy.*

" Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 1. 3. 2011, sp. zn. 8 As 66/2011
2 Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 15. 8. 2012, sp. zn. 1 As 49/2012
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Zamérem se rozumi vyjadieni rozhodnuti Cinitele déje realizovat ¢i naopak nerealizovat néjakou
¢innost nebo dosahnout néjakého stavu.®

Ze je nutno dokazovat jednotny je zfejmé jak zodborné literatury, tak z judikatury,
a to napf. vyvozenim z objektivnich skute¢nosti — napfiklad ze stejnorodého zpusobu jednani,
kdyz pachatel odcizuje stale stejné pfedméty, souvislosti doby a mista spachani jednotlivych
diléich utoku apod. Vzdy je tfeba hodnotit véechny zji§téné okolnosti komplexné.*

K zaméru se také vyjadfil Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 17. 7. 2014, C. j. 9 Afs
55/2013-43 nasledné: ,V ramci zhodnoceni jednotného zaméru v posuzovaném pfipadé
u Zalobce jako spravniho organu tedy postaci, ze ackoliv si byl védom své zakonné
povinnosti (Cemuz svédC¢i ito, Ze pfedmétné udaje do centralniho registru zaznamenal,
tfrebaze pozdé), nezaznamenal udaje o poskytnutych podporach de minimis v zakonné Ihaté.
StéZovatel v prabéhu fizeni neuvedl Zadné skutecnosti, které by jeho védomost o zdkonné
povinnosti vylu¢ovaly. Netvrdil ani existenci liberacnich divodu v podobé excesivniho jednani
svych pracovnikd, za které by mu nebylo mozno pficitat odpovédnost. | tuto podminku ma proto
Nejvy$8i spravni soud za splnénou.” Z citovaného rozsudku jasné vyplyva, ze pro posouzeni
jednotného zaméru postaci, Ze si je obvinény védom své zakonné povinnosti, a skuteCnost,
ze v prubéhu fizeni neuved| zadné skutecnosti, které by jeho védomost o zakonné povinnosti
vylu€ovaly, pouze tento fakt utvrzuji.

Zamérem odvolatele jednoznacné (viz spisova dokumentace — dodané faktury apod.) je
distribuce |éCivych pfipravkl uvedenych ve vyroku |) napadeného rozhodnuti do zafizeni
na uzemi Slovenskeé republiky (tato zafizeni na Uzemi Slovenské republiky nejsou povazovana
jako lékarny ve smyslu zakona o IéCivech viz § 6 odst. 1 pism. ¢) zakona o IéCivech ve spojeni
s § 5 odst. 2 pism. i) zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach). Ze se jedna o jednotny zamér je také ziejmé
z kratké ¢asové souvislosti, kdy k jednotlivym dil¢im Gtokim dochazelo.

Tvrzeni odvolatele, ze pozadavek na poskytnuti IéCivych pFipravkd vyvstal vzdy ad hoc
dle potfeb a na zakladé individualnich zadosti odebirajicich spole¢nosti je ve svétle Cetnosti
a mnozstvi distribuovanych IéCivych pfipravku a dobu, po niz distribuce probihala, zcela zjevné
ucelové. Soucasné pak mohl odvolatel saturovat poptavku v souladu se zakonem o IéCivech,
nebot je drzitelem distribu¢niho opravnéni, tedy mohl distribuovat |éCivé pfipravky,
které odebral pro potieby distribuce nikoliv pro potfeby Iékarny.

Druhou podminkou je skutecnost, Ze jednotlivé dil€i utoky naplriuji skutkovou podstatu stejného
prestupku, tj. je naplnéna stejna skutkova podstata konkrétniho prestupku, tedy stejného
paragrafu, odstavce i pismena. Jednotlivé dil¢i utoky, pokud by byly posuzovany samostatné,

3 Stanislav Zaza (2017): ZAMER. In: Petr Karlik, Marek Nekula, Jana Pleskalova (eds.), CzechEncy -
Novy encyklopedicky slovnik ¢estiny.

4 (KLAPAL, Vit. Vybrané problematiky nové pravni Upravy prestupkového prava. Trestnépravni revue,
2018, ¢. 7-8, s. 157-166)
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by tak naplriovaly skutkovou podstatu stejného prestupku.® Tuto podminku odvolatel také
naplnil tim, ze dil¢i dtoky naplhuji skutkovou podstatu stejného prestupku uvedeného
v § 103 odst. 6 pism. g) zakona o |éCivech.

Treti podminkou je, aby jednotlivé dil¢i utoky byly spojeny stejnym nebo podobnym zplsobem
provedeni. Stejnost nebo podobnost je potfeba posuzovat ve spojeni s jednotnym zamérem.
Zpusob provedeni byl vzdy stejny nebo podobny, nebot distribuce léCivych pfipravkl byla
provadéna na Slovensko, kde odebirajicimi spolecnostmi byly spolecnosti ||| Gz
I -

Ctvrtou podminkou je skuteénost, Ze jsou jednotlivé diléi Utoky spojeny blizkou &asovou
souvislosti a souvislosti v pfedmétu utoku. NejvySSi spravni soud se k asové souvislosti
vyjadfil v rozsudku ze dne 7. 2. 2014, sp. zn. 4 Ads 123/2013 takto: ,(...) neexistuje néjaka
obecné dana doba (napf. Sesti mésicu) pfi jejimz pfekroCeni by bylo mozné jasné urcit, Ze se
Jiz nejedna o pokracovani v deliktu. Naopak je vzdy nutno vyjit z okolnosti konkrétniho pripadu
a posoudit, zda prestavka mezi jednotlivymi Gtoky jiz blizkou ¢asovou souvislost vylucuje.”
Neni tedy vylou€eno, aby i delSi Casova souvislost nemohla byt spravnim organem vnimana
jako pokraCovani v pfestupku. Blizka €asova souvislost byla taktéZz prokazana vydejkami
a fakturami, kdy jednotlivé dil¢i utoky probihaly minimalné jednou meési¢né od 18. 1. 2017
do 16. 11. 2018 (k dil¢im utokim dochazelo primérné jednou za 26 dni), pfi¢emz pfedmétem
utoku jsou léCive pfipravky.

Ministerstvo s odkazem na vySe uvedené na zavér shrnuje, ze nesouhlasi s tvrzenim

odvolatele, ze Ustav neprokazal jednotny zamér a tedy, Zze odvolatel nenaplnil
kumulativné podminky pokracujiciho prestupku dle § 7 prestupkového zakona.

Ministerstvo vSak s ohledem na usneseni NSS ze dne 15. 1. 2008, €. j. 2 As 34/2006-73

kdy doslo ke spachani protipravniho jednani ve formé pokracovani.
Namitku odvolatele shledal odvolaci organ nedivodnou.
V.

Odvolatel uvadi, ?e se Ustav v predmétném spravnim fizeni dopustil pochybeni,
ktera zpUsobuji nezakonnost napadeného rozhodnuti.

Ustav ve vyroku |) napadeného rozhodnuti uvadi, Zze odvolatel se dopustil pfestupku tim,
Ze jako provozovatel 1ékarny v rozporu s § 82 odst. 4 zdkona o léCivech pouzil k distribuci
registrovane Iécive pfipravky, které odebral jako provozovatel I€ékarny pro potfeby kontrolované
lékarny, kdyz tato baleni IéCivych pripravk( distribuoval ze skladu kontrolované Iékarny
zahrani¢nim odbératelim.

5 (VETESNIK, Pavel. § 7 [Pokragovani v prestupku]. In: JEMELKA, Lubo$, VETESNIK, Pavel. Zakon o
odpoveédnosti za pfestupky a Fizeni o nich. Zakon o nékterych pfestupcich. 2. vydani. Praha: C. H. Beck,
2020, s. 70, marg. €. 3.)
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Ustav v&c nespravné pravné posoudil, nebot odvolatel se nedopustil distribuce lé&ivych
pfipravkd. Odvolatel se pfi své Cinnosti fidil zakonem o IéCivech, kdy podle § 82 odst. 4 zakona
o léCivech je opravnén poskytovat |éCivé pfipravky jiné Iékarné (kdy odebirajici 1ékarna je
opravnéna odebrat tyto léCivé pripravky pouze vyjimecné, a to v pfipadé, kdy nema takovy
IéCivy prFipravek k dispozici a nemuze jej v potfebném Case ziskat od distributora, nebo kdyz ma
jina |ékarna nevyuzité zasoby I|éCivého pfipravku, které nelze vratit distributorovi),
pricemz takové poskytovani a odebirani IéCivych pfipravkl mezi Iékarnami se nepovazuje
za distribuci.

Zadné ustanoveni zakona o légivech nepovaZzuje tuto &innost ze nedovolenou, naopak,
vyslovné tuto Cinnost dovoluje, umoziuje a nepovazuje ji za distribuci. Jedna se o zakonnou
vyjimku § 82 odst. 4 zékona o Iégivech, pficemz Ustav mél ve spravnim fizeni posuzovat toliko
to, zda jsou spIinény podminky pro distribuci dle uvedené vyjimky.

Ustav nespravné uvadi, Ze 1&&ivé pipravky byly odebrany ,spole¢nostmi* — jedna se o Iékarny,
kdy odvolatel jiz v pfedchozi fazi fizeni navrhl, aby si Ustav za G&elem prokazani této
skuteCnosti opatfil pfislusné dikazy. Tyto Iékarny u odvolatele z divodu jejich nedostatku
poptavaly léCivé pripravky, pfiemz posléze doSlo za splnéni vSech zakonnych podminek
uvedenych v zakoné o léCivech k jejich poskytnuti odvolatele jako Iékarnou a k jejich odebrani
poptavajicimi Iékarnami. Veskeré Iékarny, kterym obvinény poskytl I&Civé pFipravky a které tyto
IéCivé pfipravky od odvolatele odebraly, disponuji vSemi potfebnymi povolenimi
pro lékarenskou &innost a jsou lékarnami. Ustav v8ak provadéni dikaztl timto smérem oznadil
za nadbytecne, kdyz uved|, Ze neni sporu o tom, ze spolecnosti

a | isou rrovozovateli lékaren. V takovém pfipadé je tedy nezbytné
aplikovat na né podminky uvedené v § 82 odst. 4 zakona o |éCivech.

Pokud tuto Cinnost (tj. poskytovani a odebirani IéCivych pfipravkd mezi Iékarnami) zakon
o léCivech dovoluje, odvolatel se nemohl touto zakonem dovolenou ¢innosti dopustit jakéhokoliv
prestupku.

Podle § 5 odst. 5 zadkona o |éCivech se distribuci 1€Civ rozumi vS8echny ¢innosti sestavajici
z obstaravani, skladovani, dodavani, v€etné dodavani IéCiv v ramci Evropské unie a vyvozu
do jinych zemi nez ¢lenskych stata (dale jen "tfeti zemé"), a pfislusnych obchodnich pfevodu
bez ohledu na skuteénost, zda jde o €innost provadénou za uhradu nebo zdarma. Cinnost
provadénou odvolatelem ovSem nelze povazovat za distribuci, nebot nesplfiuje tato kritéria
uvedena v zakoné o léCivech, naopak splfiuje kritérium poskytovani lécivych pripravki
mezi lékarnami ve smyslu § 82 odst. 4 zakona o IéCivech, resp. jejich vydej, ktery se nepovazuje
za distribuci.

Pokud by snad mohlo byt odvolateli kladeno za vinu nesplnéni podminek pro vydani léCivych
pfipravku jiné l1ékarné ve smyslu § 82 odst. 4 zakona o léCivech, odvolatel by se mohl dopustit
maximalné prestupku podle § 103 odst. 10 pism. e) zakona o léCivech.

Ustav v napadeném rozhodnuti cituje nékteré zavéry z jinych projednavanych kauz
u Méstského soudu v Praze, ze kterych dovozuje, Ze je jednoznaéné stanoveno, ze za lékarnu
ve smyslu § 82 odst. 4 zakona o 1éCivech nelze povaZovat zahrani¢ni Iékarnu. K tomu odvolatel
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dodava, Ze uvedena rozhodnuti jsou prvoinstancni a neni mozné z nich vychazet
jako z pramen0 prava. Odvolatel naopak poukazuje na Rozsudek Méstského soudu v Praze
ze dne 14. 1 2021, &. j. 11 A 3/2020-64, kde Méstsky soud v bodé 73. uvadi:

LZavérem tedy soud shrnuje, Ze spravni organy spravné posoudily, Zze § 82 odst. 4 zakona
o lécivech nelze aplikovat na lékarnu se sidlem na Slovenské republice, a Zalobce se svym
Jjednanim dopustil pfestupku dle § 103 odst. 10 pism. e) zakona o léCivech.”

V uvedeném fizeni tedy soud konstatuje, Ze pokud nelze za lékarnu povazovat lékarnu
ve Slovenské republice, mize byt konstatovana vina provozovateli za to, Zze vyda |éCivy
pripravek jiné Iékarné nebo poskytovateli Iizkové péce v rozporu s § 82 odst. 4. Spravni organ
by tedy mohl jednani odvolatele posoudit maximalné jako prestupek (resp. prestupky)
podle § 103 odst. 10 pism. e) zakona o lécCivech.

Odvolateli je nespravné kladeno za vinu, Ze se dopustil distribuce léCivych pfipravku. Odvolatel
ovSem neporusil zakaz uZzit k distribuci 1éCivé pfipravky, které odebral jako Iékarna, nebot l1éCiva
vUubec nebyla uzita k distribuci. Pokud by odvolatel chtél 1&€ivé pFipravky pouzit k distribuci,
postupoval by v souladu s povolenim k distribuci ve spojeni se zakonem o léCivech. Pravé proto,
Ze odvolatel IéCiva nedistribuoval, ale postupoval v souladu s § 82 odst. 4 zakona o IéCivech,
tj. poskytl I€Civeé pFipravky jinym Iékarnam za splnéni zakonnych podminek, nemohl se dopustit
prestupku uvedeného v § 103 odst. 6 pism. g) zakona o IéCivech.

Odvolatel nerozporoval skute¢nost, ze léCivé pfipravky byly poskytnuty ze skladu kontrolované
lékarny, ale &inil spornym tvrzeni Ustavu, Ze byly distribuovany. Odvolatel jiz od po&atku Fizeni
tvrdi a prokazuje, ze se o distribuci nejednalo. Pokud by odvolatel IéCivé pFipravky distribuoval,
lécivé pfipravky by byly dodany z distribu¢niho skladu odvolatele. | tato podstatna okolnost je
rozhodna pro spravné pravni posouzeni véci — tj. ze odvolatel |éCivé pFipravky nedistribuoval,
ale poskytl je v souladu se zakonem o IéCivech jinym |ékarnam — pravé proto je odvolatel poskytl
jako provozovatel Iékarny, nikoliv jako drzitel povoleni k distribuci.

Ustav uvadi, Zze vyjimka uvedena v § 82 odst. 4 zakona o légivech se miize uplatnit pouze
v pfipadé, kdy jedna lékarna poskytuje I€Civé pfipravky jiné Iékarné. Pfesné o tento pfipad
se jedna i v posuzovaném pipadé. Ustav ale soucasné dodava, ze ,zahranicni lékérna neni
lékarnou ve smyslu zékona o léCivech.” Zakon o léCivech v Zzadném ze svych ustanoveni
nevyluCuje, ze lékarny, kterym odvolatel poskytl 1&Civé pFipravky a které od néj tyto lecive
pfipravky odebraly, by snad nebyly Iékarnami. Je zcela nepfipadné tvrdit, Zze l|ékarna,
ktera z povahy své cinnosti a vzhledem ke splnéni v8ech pfislusnych povoleni je lékarnou,
lékarnou neni. Na tomto z&véru nic nezméni ani skuteénost, ze Ustav predmétné Iékarny
ve svém rozhodnuti nenazyva lékarnami, ale ,spolecnostmi®.

Pon&kud t&Zkopadny a zakon nepfipustné dotvarejici vyklad Ustavu sméfujici k tomu,
Ze podle zakona o léCivech ve spojeni se zakonem o zdravotnich sluzbach Iékarna na uzemi
Slovenské republiky neni Iékarnou, nelze pro pravni posouzeni véci pouzit. Pokud by bylo
umyslem zakonodarce, aby se § 82 odst. 4 zakona o |éCivech uplatnil pouze na omezeny pocet
lékaren, a nikoliv na jakoukoliv Iékarnu, jisté by to do zékona o léCivech zakonodarce uved|
vyslovné. Pokud tak neucinil, dusledky této skute¢nosti nelze ukladat k tizi odvolatele. Vyde;j
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(poskytnuti) 1&Civych pFipravku jiné Iékarné zakon vyslovné umozniuje a ¢innost obvinéného je
tak zcela v souladu se zakonem.

Ustav v odkazu na Rozsudek Méstského soudu v Praze odkazuje na rozhodnuti Nejvy$siho
spravniho soudu ze dne 20.12.2012, €.j. 4 Ads 9/2012-37 (dale jen ,rozsudek NSS*), ¢ast jedné
véty, ktera zni: ,...uCelem zakona o léCivech je mimo jiné zajisténi maximalni dostupnosti
lécivych pfipravki obyvatelim Ceské republiky”. Odvolatel namita, ze Nejvy$si spravni soud
ve véci posuzoval naprosto odliSnou véc, neZli ktera je pfedmétem tohoto spravniho fizeni.
Uvedenou vétu tudiz nelze vytrhovat z celkového kontextu a bez zohlednéni podstaty tohoto
individualniho pfipadu. Nejvys8i soud v tomto svém rozhodnuti rozhodné neuvadi, Zze by
Iékarna na uzemi Slovenské republiky nebyla Iékarnou. Odvolatel nadto zdUraznuje i to, Ze jeho
¢innosti (poskytnutim IéCivych pfipravkl a jejich odebranim ze strany jiné lékarny) rozhodné
nebylo ohroZeno zdravi obyvatel Ceské republiky, ani jejich pé&e, ani nebyla sniZzena
dostupnost té&chto légivych pFipravk(l obyvatelim Ceské republiky. Pokud zakon o Ié&ivech
ur€itou cCinnost odvolateli dovoluje, nelze odkazovat na skutkové zcela odliSnou véc
a upozorfiovat na to, ze u€elem zakona o léCivech je v kontextu posuzovaneé véci pro Nejvyssi
spravni soud mimo jiné zaji$téni maximalni dostupnosti égivych pripravkil obyvateliim Ceské
republiky.

Odvolatel upozorriuje na divodovou zpravu k zakonu €. 70/2013 Sb., kterym bylo do zakona
o léCivech vélenéno relevantni znéni § 82 odst. 4 zakona o IéCivech. Podle divodové zpravy je
ucelem pfedmétného ustanoveni: ,vytvorit pfedpoklady pro to, aby hromadné vyrabéné lécivé
pripravky, které se jiz nachazeji v jiné lékarné, mohly byt pfi splnéni stanovenych podminek
v pripadé potreby vyuZity i jinou lékarnou,“ a to s ohledem na to, aby ,tim ziskal i samotny
pacient.” Zakon o léCivech zajisté vychazi z nutnosti zajisténi mezinarodni spoluprace
pfi zajiStovani ochrany zdravi a vytvarfeni jednotného trhu IéCivych pfipravk( Evropské unie.
Dusledkem jednani odvolatele bylo zajisténi pfistupu k IéCivym pfipravkim pacientiim.
Dlvodova zprava ani zakon o léCivech nehovofi o tom, Ze by se mélo jednat vylu¢né o pacienty
— obéany CR a jinym pacientim by Ié&iva poskytnuta byt nemohla. Odvolatel zcela naplnil
zameér zakonodarce — poskytl IéCivé pFipravky jiné Iékarné, aby tim ziskal i samotny pacient.

Zakon o lécivech poskytnuti [éCivych pripravku jiné Iékarné umoznuje a odvolatel tato Iéciva
v souladu se zakonem o IéCivech jiné Iékarné poskytl. Jednal tak zcela zakonem o IéCivech
dovolenym zpGsobem.

Ministerstvo k tomu uvadi, ze pfestupek stanoveny v § 103 odst. 6 pism. g) zakona o IéCivech
je konstruovan nasledovné: ,Provozovatel se dopusti pfestupku tim, Ze poruSi zakaz
distribuovat lécivé pfipravky, které odebral jako provozovatel Iékarny podle § 82 odst. 4*.

Ustanoveni § 82 odst. 4 zakona o léCivech zni nasledovné: ,Pokud lékarna vydava lécivé
pfipravky poskytovatelim IGzkové péce, musi byt poskytovatel lizkové péce uveden
v rozhodnuti vydaném takové vydavajici lékarné podle zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-
li o 1éCivé pfipravky, které se v lékarné pfipravuji, miZe je Iékarna odebrat od jiné Iékarny pouze
vyjimecné, a to v pripadé, kdy nema takovy léCivy pfipravek k dispozici a nemuizZe jej
v potfebném Case ziskat od distributora, nebo kdyz ma jina lékarna nevyuZité zasoby lééivého
pfipravku, které nelze vratit distributorovi. Takové poskytovani a odebirani IéCivych pripravku
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mezi lékarnami se nepovaZuje za distribuci a lékarna o ném vede evidenci v rozsahu
a zpusobem stanovenym provadécim pravnim predpisem. Lékarna, jejiz provozovatel je
zaroven drzitelem povoleni k distribuci, nesmi uZit k distribuci IéCivé pFipravky,
které odebrala jako Iékarna.”

Lékarna muaze, pokud se nejedna o pfipravované léCivé pfipravky, vyjimecné odebrat léCivé
pfipravky od jiné Iékarny, a to jen ve dvou zakonem stanovenych pfipadech:

1. ,odebirajici* Iékarna nema takovy léCivy pfipravek k dispozici a nemUze jej v potfebném
Case ziskat od distributora nebo

2. ,dodavajici“ lékarna ma nevyuzité zasoby I|éCivého pfipravku, které nelze vratit
distributorovi.
Poskytovani lé€ivych pripravkii mezi Iékarnami je tak za splnéni vySe uvedenych
podminek mozné pouze vyjime€né. Pojem ,vyjime¢né“ je zde pak neur€itym pravnim
pojmem. Neurcitym pojmem je vyraz pouzivany normou spravniho prava, ktery tato norma blize
nevysvétluje a neni ani vymezen v Zadné jiné pravni normé. V takovém pfipadé posuzuje
konkrétni spravni organ obsah tohoto pojmu sam v navaznosti na konkrétni okolnosti pfipadu.

Pfedné je tak tfeba vzit v potaz uc€el zakona o léCivech. Zakon o |éCivech upravuje ,Zivotni
cyklus léciv*, tedy od vyroby, pres distribuci a vydej, az po likvidaci. Prakticky kazda €innost
spojena s léCivy je tak spojena s fadou povinnosti, aby vzdy byla zajisténa ochrana vefejného
zdravi, pfedev§im pak zdravi pacientt v Ceské republice, a to tak, Ze pacienti budou mit
k dispozici pouze bezpecné a ucinné |éCivé pfipravky, jejichz jakost nebyla narusena.

Ugelem § 82 odst. 4 zakona o légivech véak neni moznost kompenzace podnikatelsky $patnych
rozhodnuti, nezku$enosti ¢i neuspéchd.

Poskytovani IéCivych pfipravki mezi Iékarnami tak je zcela krajni moznosti, ke které mize dojit
zcela vyjimecné. Vyjimecné pak znamena, Ze Cetnost se bude pohybovat v fadu jednotek
predani ro¢né, obdobné pak i mnozstvi pfedanych lé€ivych pfipravkui. Pravé etnost a mnozstvi
léCivych pfipravka je urCujicim faktorem pro stanoveni toho, Ze se jedna o vyjimecné
poskytovani léCivych pFipravk( mezi Iékarnami.

Vtomto piripadé se vSak nemohlo jednat o vySe uvedené poskytovani,
nebot’ nedochazelo k poskytovani lé¢ivych pripravki mezi lékarnami.

K vySe uvedenému je nutné doplnit odpovéd na to, Ze slovenskou Iékarnu nelze povazZovat
zalékarnu ve smyslu zakona o légivech. Uvodem je tak tfeba pfipomenout princip
bezrozpornosti a jednoty pravniho fadu, pfi jehoz aplikaci Ize dojit k jedinému zavéru,
a to Ze slovenska lékarna neni lékarnou ve smyslu zakona o léCivech, coZ jasné vyplyva
z § 6 odst. 1 pism. ¢) zakona o léCivech ve spojeni s § 5 odst. 2 pism. i) zakona o zdravotnich
sluzbach.

Ustanoveni § 6 odst. 1 pism. c) zakona o léCivech stanovi: ,Provozovatelem pro tcely tohoto
zakona je osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluZzeb podle zakona o zdravotnich
sluzbach®.

Ustanoveni § 5 odst. 2 pism. i) zakona o zdravotnich sluzbach stanovi, ze druhem zdravotni
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péce je: ,lékarenska péce a klinickofarmaceuticka péce (dale jen ,lékarenska péce”),
Jejimz ucelem je zajistovani, pfiprava, Uprava, uchovavani, kontrola a vydej IéCiv, s vyjimkou
transfuznich pripravkt a surovin pro vyrobu krevnich derivati podle zakona o IéCivech,
laboratornich chemikalii, zkoumadel, dezinfek¢énich pripravkd, a dale zajistovani, uchovavani,
vydej a prodej zdravotnickych prostfedkt podle zakona o zdravotnickych prostredcich,
zajiStovani, uchovavani, vydej a prodej potravin pro zviastni lekarskeé ucely, v ramci této pece
Jje dale poskytovano poradenstvi, konzultacni sluzby a dalsi sluzby v oblasti prevence
a véasného rozpoznavani onemocnéni, podpory zdravi a posuzovani a kontrola ucelného,
bezpecného a hospodarného uzivani lécivych pfipravkt a postupt s tim spojenych.”

K poskytovani lékarenské péce je pak nutné, aby poskytovatel byl drzitelem opravnéni
k poskytovani zdravotni (Iékarenské) péce podle zakona o zdravotnich sluzbach (§ 11 odst. 1
zadkona o zdravotnich sluzbach). Ustanoveni § 15 odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbach
pak stanovi, Ze opravnéni k poskytovani Iékarenské péce Ize udélit jen na zakladé souhlasného
zavazného stanoviska Ustavu k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni,
v némz bude tato péce poskytovana.

Dle vySe uvedenych ustanoveni zakona o léCivech a zakona o zdravotnich sluzbach je
tak Iékarnou misto poskytovani Iékarenské péCe provozované osobou opravnénou
k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach. Zahranic¢ni Iékarna
tyto podminky nespliiuje, nebot’ nema opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle
zakona o zdravotnich sluzbach a neni tak Iékarnou ve smyslu § 82 odst. 4 zakona
o lééivech. Uvedeny vyklad je ustaleny v rozhodovaci praxi Ustavu, ktera jiz byla opakované
potvrzena ministerstvem, nebot ji shledava zcela spravnou.

Ministerstvo tedy dospélo k zavéru, Ze zahraniéni Iékarna neni Iékarnou ve smyslu zakona
o lécivech.

Dale je nutné uvést, ze poskytnuti I&éCivych pfipravkld by zahraniéni Iékarné (slovenské Iékarné)
nikterak nepomohlo, nebot’ slovenska lékarna nemlze bez dalSiho vydavat I&Civé pripravky
registrované v Ceské republice, které ji jsou navic dodany v primarnim a sekundarnim obalu
a s pfibalovymi texty v Ceském jazyce, tedy v podobé, ktera z povahy véci nemuze odpovidat
registraCni dokumentaci dodaného |éCivého pfipravku ve Slovenské republice
(viz napf. pozadavek na obal, pfibalovou informaci a souhrn Gdajd o pfipravku ve statnim
jazyce v zakoné €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov, ve znéni pozdéjSich pfedpisl).

Ministerstvo dale uvadi, ze SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2001/83/ES
ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spole€enstvi tykajici se humannich IéCivych pfipravku (dale
jen ,Smérnice®) v bodech 35 a 36 uvadi, ze ,je nezbytné provadét kontrolu celého distribu¢niho
retézce lécivych pfipravku od jejich vyroby nebo dovozu do Spolecenstvi az k vydeji vefejnosti
tak, aby bylo zaruc¢eno, Ze takové pfipravky jsou skladovany, pfepravovany a zachazi se s nimi
za vhodnych podminek. Opatieni, ktera musi byt za timto uc¢elem pfijata, vyznamné zjednodusi
stahovani vadnych pripravku z trhu a umozni ucinnéjsi boj proti padélkum. Jakakoliv osoba
zapojena do distribuce léCivych pripravku by méla mit zviastni povoleni. Lékarnici a osoby
opravnéné vydavat léCivé pfipravky vefejnosti, ktefi vykonavaji pouze tuto ¢innost, by méli byt
od ziskani tohoto povoleni osvobozeni. Je v8ak nezbytné, aby pro kontrolu uplného
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distribu¢niho fetézce IéCivych pripravk( lékarnici a osoby opravnéné vydavat IéCivé pfipravky
verejnosti uchovavali zaznamy, které obdrzeli, dokladajici transakce s pfipravky.*”

Zakon o léCivech, ktery Smérnici transponuje, upravuje prava a povinnosti celého
dodavatelského fetézce, ktery, zjednoduSené feceno (a jak uz je uvedeno vyse), funguje na ose
vyrobce, distributor, Iékarna.

S ohledem na pojmy pouzité v § 82 odst. 4 zakona o IéCivech v3ak poskytovatelem i pfijemcem
léCivych pripravkl musi byt 1ékarna, a to s ohledem na teritorialni plisobnost zakona
o lécivech, lékarna zfizena a provozovana podle ¢eskych pravnich predpisi. Tak tomu
v projednavaném pfipadé nebylo.

Zavérem ministerstvo shrnuje, Zze odvolatel se svym jednanim uvedenym ve vyroku I)
napadeného rozhodnuti dopustil pfestupku, nebot neopravnéné distribuoval I&Civé pfipravky,
které odebral jako |ékarna, a jeho jednani nemohlo naplnit pfedpoklad vyjimky pro poskytnuti
IéCivych pripravkll mezi lékarnami, nebot subjekty, kterym byly odvolatelem neopravnéné
distribuovany IéCivé pfipravky nejsou podle zakona o lé€ivech Iékarnami.

VysSe uvedené zavéry ministerstva byly jiz potvrzeny Méstskym soudem v Praze,
ktery ve svém rozsudku ze dne 15. 12. 2020, €. j. 11 Ad 9/2020-93, uvedl mimo jiné
nasleduijici: ,Soud upozorriuje, Ze v okamziku, kdy zakon néjaky pojem nedefinuje primo, musi
byt tento pojem vyloZen za pomoci vykladu prava. Potfebu vymezit pojem lékarna nelze obejit
pouhym tvrzenim, Ze zakon pojem nedefinuje a proto je nutné za lékarnu ve smyslu tohoto
zakona povaZovat také zahrani¢ni lékarnu. Ad absurdum bychom tak mohli dojit k zavéru,
Ze lékarnou mize byt jakykoliv subjekt, ktery bude v nazvu mit lékarna, ucelem ustanoveni
§ 82 odst. 4 zakona o léCivech ale jisté neni vytvoreni moznosti poskytnout léCivé pripravky
Jakémukoliv subjektu bez jeho primé regulace. Léciva jsou vzhledem k jejich zdravotnimu
a ekonomickemu vyznamu predmétem zvilastnich regulacnich opatieni, ktera se vztahuji
zejména k zajiSténi jejich kvality, ucinnosti, bezpecnosti a spravnosti o nich podavanych
informaci pfi poskytovani zdravotni péce. Zakon tedy reguluje subjekty pusobici v oblasti IéCiv.
Pri tvaze o tom, jaké subjekty Ize zahrnout pod pojem lékarna, resp. jaka regulace se vztahuje
na samotnou lékarnu Ci jejiho provozovatele je nutné se zamerit na to, co je obsahem cinnosti
lékarny, tedy pod jaky subjekt, na které se zakon o léCivech vztahuje, ho Ize podradit, protoze
lékarna nemuize stat mimo regulaci zakona jako jakysi kvazisubjekt. Pri této tvaze je nutné
dospét k zavéru, Ze se v lékarné poskytuje zdravotni péce dle § 5 odst. 2 pism. i) zakona
o zdravotnich sluzbach. Zakona o zdravotnich sluzbach vyslovné uvadi, Ze zdravotni péci je
lékarenské péce a klinickofarmaceuticka péce (dale jen ,lékarenska péce”).

Zakon o lécivech pak na toto ustanoveni zakona o zdravotnich sluzbach navazuje v § 6 odst. 1
pism. c¢), kdyZ konstatuje, Ze provozovatelem je osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich
sluzeb dle zakona o zdravotnich sluzbach. Lékarnu je nutno chapat jako zdravotnické zafizeni
dle § 4 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, které provozuje pravnicka nebo fyzicka osoba
(§ 79 odst. 4 zakona o léCivech), ktera je provozovatelem ve smyslu § 6 zéakon o léCivech.
Pokud zakon uklada prava a povinnosti vyslovné lékarné, musi byt tato prava vztaZena
k subjektu prava, k osobé, ktera muze byt nositelem prav a povinnosti, neni mozné ukladat
prava a povinnosti mistu. Pojem Ilékarna a provozovatel (a zaroveri pojem Ilékarna
a poskytovatel zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotni péci) neni fakticky totozny,
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ale do velké miry se prolina pravé z toho divodu, Ze Iékarna neni sama o sobé subjektem prava
a je existen¢né zavisla na provozovateli, ktery ji zfizuje. Pojem provozovatel je tedy existencné
nadrazen, tzn. Ze lékarna bez provozovatele nemize sama o osobé existovat, ale na druhou
stranu mize existovat provozovatel bez lékarny nebo naopak s vice lékarnami. Dalo by
se pfenesené fici, Ze lékarna je provozovnou provozovatele. Jestlize i Zalobce dospél k zavéru,
Ze lékarna je prostorem uréenym pro poskytovani zdravotnich sluzeb, musi byt pri vykladu
urcujici, co je to zdravotni sluzba a kdo ji mize poskytovat. Pokud bychom lékarnu nevykladali
ve vztahu k poskytovateli Iékarenské péce, mohli bychom takovym vykladem dospét k zavéru,
Ze lékarnu mize provozovat v podstaté kdokoliv. Takovym vykladem by se rozpad| cely systém
regulace dle zakona o lécivech. Tomuto zavéru odpovida také skute¢nost, Ze dle § 15 odst. 2
zakona o zdravotnich sluzbach je k poskytovani lékarenské péce nutny souhlas, ktery se
udéluje az na zakladé zavazného stanoviska Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv k technickému
a vécnému vybaveni zdravotnického zarizeni, v némz bude péce poskytovana.“

To znamena, e Méstsky soud v Praze se ztotoznil se zavérem Ustavu a ministerstva,
Ze lékarnou je misto, kde osoba opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona
o zdravotnich sluzbach poskytuje zdravotni péci. Zahrani¢ni Iékarna tyto podminky nesplfiuje
a neni lékarnou ve smyslu zakona o léCivech, jelikoz jeji provozovatel neni osobou opravnénou
k poskytovani zdravotnich sluZzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach.

Vtomto pripadé se vSak nemohlo jednat o vySe uvedené poskytovani,
nebot’ nedochazelo k poskytovani lé¢ivych pripravki mezi Iékarnami (slovenské lékarny
nejsou lékarnami dle zakona o lIéCivech — viz vySe).

Ministerstvo k citované divodoveé zpravé odvolatelem uvadi nasledujici. Cela citace pfedmétné
¢asti duvodové zpravy zni: ,V tomto novelizacnim bodé se vytvareji pfedpoklady pro to,
aby hromadné vyrabéné lécivé pfipravky, které se jiz nachazeji v Iékarné, mohly byt pfi spinéni
stanovenych podminek v pfipadé potfeby vyuZity i jinou lékarnou, coZz by umoZznilo sniZit
néklady lékaren i zdravotnich pojistoven a zarovern by tim ziskal i samotny pacient.” Zamérem
zakonodarce evidentné bylo, aby IéCivé pfipravky nelezely nevyuzité skladem v jedné Iékarné,
zatimco jina Iékarna je pro své pacienty marné poptava u distributort. Zakonodarce zcela jisté
nemél na zfeteli ekonomicky zajem zahrani¢nich poskytovateld zdravotnich sluzeb
a zdravotnich pojistoven, na jejichz financovani neni ekonomicky zainteresovany, a zcela jisté
mél na prvnim misté na zfeteli zajem a prospéch Ceskych pacientd, a nikoli pacient
na Slovensku €i v jiném Clenském staté Evropskeé unie.

Odvolatel namita, ze Ustavem citovany rozsudek NSS neni ve vztahu k projednavané véci
relevantni, jelikoz spravni fizeni se tykalo jiné véci. Ministerstvo dava odvolateli za pravdu,
Ze rozsudek NSS neni relevantni ve vztahu k projednavanému prestupku. Ministerstvo se
shodné s Ustavem domniva, Ze je vhodné odkézat na nazor Nejvy$siho spravniho soudu s tim,
Ze i on povazuje za nejvy$Si zajem ,zajisténi snadné dostupnosti IéCivych prFipravki
pro pacienty v Ceské republice.“

Smyslem § 82 odst. 4 zakona o IéCivech je mimo jiné umoznit ve vyjime¢nych pfipadech
rozSifeni dodavatelského fetézce tak, Ze |ékarna poskytne jiné lékarné IéCivy pfipravek.
K pfedani IéCivého prFipravku tak muze dojit pouze v situaci, kdy neni mozné v potfebném Case
ziskat léCivy pfipravek od distributora, Ci I€Civy pfipravek distributorovi vratit. V prvnim pfipadé
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pujde zejména o situace, kdy bude ohrozen zivot ¢i zdravi pacienta (napf. je nutné vydat I&Civy
pripravek do 24 hodin, pfi¢emz zadny z distributorl neni schopen do té doby IéCivy pFipravek
dodat a jina lékarna tento I&Civy pfipravek ma). V druhém pfipadé pujde o situaci, kdy lIékarna
ma nevyuzité zasoby léCivého pfipravku, které nelze vratit distributorovi, pficemz IéCive
pfipravky by mohly napf. exspirovat. V obou pfipadech by mélo k takovému poskytovani
IéCivych pfipravku dojit jen vyjimecéné (viz vyse).

Zameérem zakonodarce zcela jisté bylo zlepSit pristupnost k [éCivym pfFipravkim pro ¢eské
pacienty a nikoli umoznit jejich vyvoz léCivych pfipravkl do zahranici a tim je naopak ucinit
hare pristupnymi pro eské pacienty €i jim je zcela znepfistupnit.

Ministerstvo k namitce odvolatele, Ze je pfitom patrné, Ze zakon o IéCivech i zakon ¢&. 70/2013
Sb. vychazeji z nutnosti zajiSténi mezinarodni spoluprace pfi zajiStovani ochrany zdravi
a vytvareni jednotného trhu IéCivych pFipravkd Evropské unie (viz § 1 odst. 1 zakona o IéCivech),
uvadi nasledujici. K vytvofeni jednotného trhu IéCivych pFipravkl Evropské unie existuji
harmonizované a podrobné& upravené instituty jako soubé&zna distribuce, soubézny dovoz,
pfeshranicni péce, zasilkovy vydej do zahrani¢i a moznost distribuovat 1é€Civé pfipravky
zahrani¢nimu distributorovi. Poskytovani léCivych pfipravkl jiné Iékarné je vydejem lécivych
pFipravkli [viz § 103 odst. 10 pism. e) zakona o léCivech]. Podminky pro vydej lé€ivych
pripravka v jednotlivych statech Evropské unie nejsou harmonizovany a neexistuje
jednotna pravni uprava (napf. ve Smérnici). Na vydej je tedy s ohledem na teritorialni
plUsobnost pravnich norem tfeba aplikovat vnitrostatni pravni pfedpisy statu, ve kterém k vydeji
dochazi. To znamena, Ze kazdy €lensky stat Evropské unie ma svoji pravni upravu pro vydej
IéCivych pfipravkld. Zakon o lécivech tedy umoznuje volny pohyb zbozi (IéCivych pfipravki()
v ramci Evropské unie, stanovuje v§ak povinnosti, které musi byt splnény, aby léCivé pfipravky
byly bezpecné, ucinné a jakostni. Na vydej jiné |ékarné je tedy s ohledem na teritorialni
plUsobnost pravnich norem tfeba aplikovat vnitrostatni pravni predpisy statu, ve kterém k vydeji
dochazi. Nelze jednani odvolatele omlouvat tim, Ze jsou harmonizované podminky
pro zachazeni s IéCivy a prehlizet skute¢nost, ze odvolatel obchazel legalni distribuéni cesty
tim, Ze distribuoval 1€Civé prFipravky, které odebral jako Iékarna.

Pro dokresleni ministerstvo odkazuje na novelizaci § 82 odst. 4 zakona o lé€ivech s ucinnosti,
kterou doslo ke zpfesnéni pfedmétného ustanoveni tak, aby nedochazelo k jeho ucelové
interpretaci.

Ostatné ke stejnému zavéru dospél i Méstsky soud v Praze, ktery ve vySe uvedeném rozsudku
€. j. 11 Ad 9/2020-93 ze dne 15. 12. 2020 mimo jiné uved!l: ,Jako potvrzeni spravnosti vykladu
nastinéného vySe soud odkazuje na novelizované znéni § 82 odst. 4 zakona o lécivech,
kde se hovori po poskytovani a odebirani léCivych pripravk( pravé mezi poskytovateli
zdravotnich sluzeb. Soud samozfejmé nevychazi pfi svém vykladu ze znéni zakona, které
nabylo ucéinnosti az po posuzovaném jednani Zalobce. Pouze timto chce nastinit, Ze vyklad vySe
predkladany je spravny a v praxi uzivany, kdyz sama ddvodova zprava uvadi, Ze se jedna
0 pouhé 2zpresnéni (nikoliv zménu), Ze k predani léCivych pfipravki mizZe dojit pouze
mezi lékarnami v Ceské republice. Divodové zprava totiz vyslovné uvadi, Ze tento vyklad je
dlouhodobé uplatriovan spravnimi organy a k upfesnéni dochazi pouze za uc¢elem pfedchazeni
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nespravné interpretace nékterymi subjekty, které by uvedeny zpusob, ktery je urcen k zajisténi
dostupnosti pro pacienty v CR, chtély aplikovat i na zahranicni Iékérny. Neni tedy pravdivé
tvrzeni Zalobce, Ze teprve zménou zakona doSlo k omezeni na ceské subjekty a tato novela
Jeho tvrzeni dokazuje. Novelou nedo$lo ke zméné pojeti, ani k novému omezeni, doslo pouze
k upfesnéni, aby nadale nedochazelo k mylné interpretaci a regulované subjekty
se nepokousely dosavadni zakonny vyklad obchazet z divodu absence vyslovného omezeni
na ¢eské subjekty.”

Namitku odvolatele shledal odvolaci organ nedivodnou.

V.

Odvolatel uvadi, Ze nespravnym vykladem zakona o Ié&ivech se Ustav dopousti dotvareni
zakona, cozZ je nepfipadnym zasahem do normotvorby a v demokratickém pravnim staté je
tento postup zcela nepfipustny.

Odvolatel opakuje, ze zakaz uvedeny v § 82 odst. 4 zakona o léCivech se vztahuje na odbér
IéCivych pFipravku z jiné 1ékarny. Zakaz se tedy nevztahuje na obvinéného, ale na kone¢ného
odbératele, tj. v tomto pfipadé na jednotlivé Iékarny na uzemi Slovenské republiky.

Odvolatel v uvedenych pfipadech poskytl |1éCivé pfipravky Iékarnam na uzemi Slovenské
republiky s tim, ze reflektoval znéni § 82 odst. 4 zakona o lécivech. Pokud existuje rozpor
ve vykladu pravni normy v ramci vefejného prava, je nutné pouzit vyklad, ktery je pro adresata
téchto povinnosti mirng;jsi. Dle odvolatele se jedna o dany pfipad, kdy zakon o léCivech na jedné
strané& umoznuje poskytnout za urcitych podminek jiné |éCivé pfipravky jiné I1ékarné, na strané
druhé zcela absentuje definice pojmu Iékarna. Uvedené ustanoveni tedy nesplfiuje hledisko
urcitosti, jasnosti a prfedvidatelnosti. O tom svédci i fakt, Ze vyklad pojmu Iékarna je pfedmétem
soudniho prfezkumu v nékolika pfipadech a az z nékterych individualnich rozhodnutich
Méstského soudu v Praze se adresat povinnosti dozvida, jaky by mél byt spravny vyklad pojmu
J€karna“. Adresat se navic tyto skutecnosti dozvi az v ramci spravniho fizeni, které je vedeno
vigi nému a ve kterém Ustav cituje zavéry z jinych podobnych pfipadb.

Z Gstavniho poradku Ceské republiky Ize dovodit zasadu in dubio pro libertate pfikazujici dat
pfednost interpretaci Setfici prava a svobody jednotlivce. Pokud vyvstanou pochybnosti,
zda pfijmout vyklad svédcici autonomii jedince na strané jedné, nebo vyklad svédcici vefejné
moci na strané druhé, je tfeba tuto zasadu uplatnit. Zasada ma oporu v preambuli Ustavy,
odvolavajici se na osvéd&ené principy pravniho statu, élanku 1 odst. 1 Ustavy, prohladujiciho
Ceskou republiku za pravni stat, ¢lanku 2 odst. 3 a 4 Ustavy a ¢lanku 2 odst. 2 a 3 Listiny
zakladnich prav a svobod, podle nichz je pfi realizaci vefejné moci zakazano vse, co neni
vyslovné dovoleno, zatimco v soukromé sféfe je dovoleno vSe, co neni zakazano, a dale
i v ¢lanku 4 Listiny zakladnich prav a svobod, podle néhoz mohou byt povinnosti ukladany toliko
na zakladé zakona, v jeho mezich a jen pfi zachovani zakladnich prav a svobod, pfiCemz
zadkonna omezeni zakladnich prav a svobod musi platit stejné pro vSechny pfipady, které splnuji
stanovené podminky, a pfi pouzivani ustanoveni o mezich zakladnich prav a svobod musi byt
Setfeno jejich podstaty a smyslu; takova omezeni nesméji byt zneuzivana k jinym uceldm,
nez pro které byla stanovena.
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K tomu odvolatel odkazuje na relevantni judikaturu:

~Je-li k dispozici vice vykladl verejnopravni normy, je treba volit ten, ktery vibec,
resp. co nejméné, zasahuje do toho kterého zakladniho prava Ci svobody. Tento princip
,in dubio pro libertate* plyne pfimo z tstavniho poradku (&l. 1 odst. 1 a ¢l. 2 odst. 4 Ustavy Ceské
republiky nebo ¢l. 2 odst. 3 a ¢l. 4 Listiny, viz i stanovisko menSiny pléna NSS in usneseni
ze dne 29. 4. 2004 ¢. 215/2004 Sb. NSS). Jde o strukturalni princip liberalné demokratického
statu, vyjadfujici prioritu jednotlivce a jeho svobody pred statem.

,V pravnim staté je tfeba tvorbé pravnich pfedpisti vénovat nejvys$si péci. Presto se vSak nelze
vyhnout viceznaénostem, coZ plyne jak z povahy jazyka samotného, tak z abstraktnosti
pravnich norem, jakoZ i z omezenosti lidského poznani, stejné jako z dynamické povahy socialni
reality. Je-li k dispozici vice vykladt vefejnopravni normy, je tfeba volit ten, ktery vubec,
resp. co nejméné, zasahuje do toho kterého zakladniho prava &i svobody. Tento princip in dubio
pro libertate plyne pfimo z ustavniho poradku (&l. 1 odst. 1 a &l. 2 odst. 4 Ustavy CR, nebo ¢l. 2
odst. 3 a ¢&l. 4 Listiny zakladnich prav a svobod a viz i stanovisko NSS in usneseni ze dne 29.
4. 2004, sp. zn. in 215/2004 Sb.NSS). Jde o strukturalni princip liberalné demokratického statu,
vyjadrujici prioritu jednotlivce a jeho svobody pred statem Pravidlo in dubio pro libertate je
vyjadiovano uplatriovanim riaznych maxim ve vSech oblastech verfejného prava.
Ma napf. podobu pravidla in dubio mitius nebo pravidla in dubio pro reo.*

Odvolatel je pfesvéd&en o tom, ze jednal v souladu se zakonem o IéCivech a nejasnost v podobé
vymezeni pojmu lékarna nemuze jit k jeho tiZi dle zasady in dubio pro libertate.

Ministerstvo k namitce uvadi, Ze nesouhlasi s tvrzenim odvolatele, Ze se Ustav dopousti
dotvafeni zakona a odkazuje vySe na vypofadani namitek — pro¢ pfedmétné spoleCnosti sidlici
na uzemi Slovenské republiky nejsou Iékarnami z pohledu zakona o IéCivech.

Ministerstvo souhlasi a vySe také odlvodnilo se znénim vyroku |) napadeného rozhodnuti tak,
jak jej uvedl Ustav. Z vyroku je jednoznaé&né, jakou skutkovou podstatu odvolatel naplnil
a kterého prestupek se tim dopustil. V odlvodnéni napadeného rozhodnuti je také odvolateli
jasné vysvétleno, ktera Cast § 82 odst. 4 zakona o IéCivech se na néj vztahuje, tj. ze se jedna
pouze o posledni vétu odstavce. Ze se takového jednani odvolatel dopustil je zfejmé ze spisové
dokumentace a Ustav tak naplnil zakladni zasadu spravniho fizeni uvedenou v § 3 spravniho
fadu, tj. byl zjistén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti.

Odvolatel je provozovatelem kontrolované Iékarny a zaroven drzitelem povoleni k distribuci

IéCivych pfipravku (viz str. 4 protokolu o kontrole).

Ministerstvo opétovné uvadi citaci § 82 odst. 4 zakona o I1éCivech: ,Pokud Iékarna vydava lécivé
pfipravky poskytovatelim I0zkové péce, musi byt poskytovatel I0zkové péce uveden
v rozhodnuti vydaném takové vydavajici Iékarné podle zakona o zdravotnich sluzbach. Nejde-

6 Nalez Ustavniho soudu ze dne 13. 9. 2007, sp. zn. |. US 643/06, bod 50
71. US 643/06
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li o IéCivé pfipravky, které se v Iékarné pfipravuji, muze je Iékarna odebrat od jiné Iékarny pouze
vyjimecné, a to v pfipadé, kdy nema takovy IléCivy pfipravek k dispozici a nemuize jej
v potfebném Case ziskat od distributora, nebo kdyZz ma jina Iékarna nevyuzité zasoby léCivého
pripravku, které nelze vratit distributorovi. Takové poskytovani a odebirani l1éCivych pFipravkl
je mozné jen mezi poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicich Iékarenskou péci
a nepovazuije se za distribuci a Iékarna o ném vede evidenci v rozsahu a zpisobem stanovenym
provadécim pravnim predpisem. Lékarna, jejiz provozovatel je zaroven drZitelem povoleni
k distribuci, nesmi uzit k distribuci lécivé prfipravky, které odebrala jako Iékarna."“

Jiz b&éhem kontroly bylo zjisténo (je tak uvedeno v protokolu o kontrole a odvolatel tato tvrzeni
nerozporoval), Ze odvolatel je provozovatelem Iékarny a zaroven drzitelem povoleni k distribuci.

Kontrolou bylo dale zjisténo, Ze odvolatel distribuoval 1&€Civé pfipravky do zahranici.

Ministerstvo se pIn& ztotozfiuje s nazorem Ustavu, e odvolatel svym jednanim ve formé
pokracovani porusil § 82 odst. 4 vétu posledni zakona o IéCivech a distribuoval I€Civé pFipravky
jako provozovatel Iékarny a zaroven drzitel povoleni k distribuci, pfestoze tento postup zakon
o léCivech vyslovné zakazuje.

Namitku odvolatele shledal odvolaci organ nedtvodnou.
VL.

Odvolatel uvadi, ze zdlrazriuje, ze postupoval zakonem dovolenym zplGsobem, {j. jak jiz bylo
uvedeno, nedopoustél se distribuce I&Civych pFipravku, ale 1€Civé pripravky poskytl jiné Iékarné.
Vzhledem k tomu, Ze tento postup zakon o IéCivech vyslovné dovoluje, jeho jednani nemuze
byt posouzeno jako protipravni. Odvolatel opakované uvadi, jakym zplsobem léCiva jiné
lékarné poskytl a pro& — Ustav vSak skutkova tvrzeni a dikazni navrhy odvolatele ignoruje.

Vzhledem k tomu, Ze jednani odvolatele nelze povazovat za protipravni, odvolatel v fizeni
nemohl spachat jakykoliv pfestupek a nebylo mozné mu uloZit povinnost k nahradé nakladd
fizeni.

Odvolatel trva na tom, Ze Ustav mél v dané véci vést spole¢né Fizeni. Skuteénost, Ze jednotliva
fizeni zahajoval samostatné a nevedl je jako spole¢né fizeni v kone¢ném dlsledku znamena,
Ze odvolateli jsou za podobné delikty ukladany stale dalSi sankce, které jsou k dnednimu dni
jizve souhrnné vysi (at jiz pravomocné ¢i nepravomocné& rozhodnuté) 16 000 000,-K¢,
tedy pfi samé horni hranici sazby, kdy dle zakona je mozZné ulozit pokutu az do vysSi
20 000 000,-KE& (uvedeno na str. 9 napadeného rozhodnuti). Prostym scitanim pokut byla tedy
odvolateli jiz ulozena pokuta ve vysi, ktera se blizi maximalni mozné pokuté. Pokud by byly
jednotlivé skutky projednany ve spole¢ném fizeni, zcela jisté by ukladana pokuta nedosahovala
takove vySe. Uvedeny postup je tedy ve vztahu k odvolateli poSkozujici a mélo by k nému byt
pfihlédnuto pfi rozhodovani o vysi pokuty.

Je zfejmé, Ze vySe sankce je zcela zjevné nepfiméfena. Pfi hodnoceni podminek vztahujicich
se k sankci Ustavu na jednu stranu uvadi &isté spekulativni zavér, Ze pfi nelegalnim vyvozu by
byla snizena dostupnost IéCivych pfipravkd (str. 31 napadeného rozhodnuti) — toto pficita
odvolateli jako pfitéZujici okolnost. Na stranu druhou toto tvrzeni vyvraci ihned v nasledujicim
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odstavci, kde uvadi, ze Zadny pacient nebyl ohroZen & poSkozen na zdravi, coz povaZuje
za polehdujici okolnost.

Odvolatel méa dale za to, ze Ustav nehodnoti spravné podminky vztahujici se k vysi ukladané
pokuty.

Ministerstvo uvadi, Ze § 140 odst. 1 spravniho fadu upravuje spole¢né fizeni nasledovné:
»,Spravni organ muze na pozadani uc¢astnika nebo z moci uredni usnesenim spojit riizna fizeni,
k nimz je pfislusny, pokud se tykaji téhoz predmétu fizeni nebo spolu jinak vécné souviseji
anebo se tykaji tychz ucastnikd, nebrani-li tomu povaha véci, ucel fizeni anebo ochrana prav
nebo opravnénych zajmu ucastnika. Spojit fizeni Ize i v prabéhu fizeni za pfedpokladu, Ze tim
nevznikne nebezpeci ujmy nékterému z acastnika.”

Ustanoveni § 88 odst. 3 pfestupkového zakona pro fizeni o prestupku konkretizuje spole¢na

fizeni nasledovné: ,Ve spole¢cném Fizeni se neprojedna prestupek, ktery byl spachan
po zahdajeni fizeni o jiném prestupku.”

Ministerstvo k tomu dale uvadi, Ze ke spojeni fizeni je tfeba, aby byly naplnény vSechny
podminky pro vedeni spole€ného fizeni uvedené ve vySe zminéném ustanoveni a to, ze:

podezfeni, Zze se obvinény dopustil vice prestupkd,

e jejich skutkova podstata se tyka poruSeni pravnich povinnosti vyskytujici se ve stejné
oblasti vefejné spravy (zakon o IéCivech),

e kjejich projednani je pfisludny tyZ spravni organ, kterym je v prvnim stupni Ustav
a v odvolacim fizeni ministerstvo,

o vSechny udajné prestupky byly spachany pfed zahajenim fizeni o jiném z téchto

pFestupku (viz tabulka nize)

Obdobi, kdy
Zahdjeni
dochazelo o
o spravniho Vydani
Lékarna k nelegalni cieni o Spoleéné fizeni | rozhodnuti
distribuci do Ustavu
prestupku
zahranici
Lékarna Zelena
hvézda, na adrese
Namésti Generala
Piky 2703/27, 326 00 ANO
Plzen od 29. 10. 2014
1 § 10. 6. 2016 Sp. zn. 8.3.2018
Lékarna DEVETSIL do 23. 12. 2015 sukls162562/20
na adrese 16
Francouzska tfida
2079/2, 326 00
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Plzen — Vychodni

Predmeésti

Lékarna

Samaritan, na adrese

Fr.
Ondfricka 1088/2,
370 11 Ceské

Budéjovice

Lékarna

od 24.1.2014
do 21. 4. 2017

24. 4. 2018

ANO

sp. zn.
sukls175599/20

3.2.2021

Samaritan —
o 18
Odloucéené

oddéleni vydeje 20.10.2018
|&éCiv, na adrese

Sokolska 87, 373
63 Sevétin

Lékarna Devétsil
sp. zn.
sukls104455/20
21

JST na adrese od 18. 1. 2017

3 10.5.2021

TyrSova 724, 373 do 16. 11. 2018 10. 2. 2022

44 Zliv

Posledni spravni fizeni — nebylo spojeno ve spolecné spravni fizeni s pfedchozimi z toho
dldvodu, Ze nespliuje podminku stanovenou § 88 odst. 3 prestupkového zakona. Prestupek je
dokonan poslednim dil¢im utokem, tj. pfestupek byl dokonan poslednim dil¢im ukonem dne 16.
11. 2018. K zahajeni spravniho Fizeni o pfestupku pod sp. zn. sp. zn. sukls175599/2018
(pGivodné vedena dvé samostatna spravni Fizeni, ktera byla Ustavem pozdéji spojena) doslo
dne 24. 4. 2018 a dne 20. 10. 2018, obé tato data pfedchazi dni 16. 11. 2018, kdy doslo
ke spachani prestupku, které je pfedmétem tohoto spravniho fizeni vedeném pod sp. zn.
sukls104455/2021, a proto tato spravni fizeni nebyla Ustavem spojena ve spoleéné Fizeni.

Ministerstvo k tvrzeni odvolatele, Ze Ustav ignoroval jim navrhované dilkazy uvadi nasledujici.
Odvolatel navrhoval, aby Ustav opatfil jako dilkaz vyjadfeni Statného ustavu pre kontrolu liegiv,
se sidlem Kvetna 11, 825 08 Bratislava (dale jen ,Statného Ustavu pre kontrolu liegiv*), zdali
spolecnosti I - I '/ v pcdrméiném
obdobi Iékarnami, &i nikoliv. Dale odvolatel navrhoval, aby Ustav uéelem Uplného zjisténi
skutkového stavu opatfil dikazy k prokazani skute€ného okamziku dodani léCivych pfipravkd,
nebot z Oznameni nevyplyva, z eho spravni organ tato data odvozuje, protoze dle jeho nazoru
nelze bez dalSiho ztotozhovat datum vystaveni danového dokladu — faktury s datem dodani
léCivych pFipravkd. Odvolatel navrhl také provedeni dikazu — Cestné prohlaseni spolecnosti
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Ministerstvo plné odkazuje na vypofadani namitky v &l. IV tohoto rozhodnuti, kde se zabyva
pojmem ,lékarna“ z pohledu zakona o léCivech, resp. z pohledu Ceského pravniho fadu.
Dale ministerstvo pIlné odkazuje na vypofadani namitky v &l. Il tohoto rozhodnuti, kde se
zabyval skute¢nym okamzikem distribuce IéCivych pripravk(l a také prokazanym zamérem
odvolatele.

Vsouladu s § 52 spravniho fadu neni spravni organ vazan navrhy ucastnik( fizeni
na dokazovani.

Podle § 52 véty druhé spravni organ vSak navrhy ucastnik( na provedeni dikazl neni vazan
a musi s ohledem na okolnosti daného pfipadu vzdy zvazit, jaké dikazy jsou skutecné potieba
ke zjisténi stavu véci. ,Pokud by nékdo navrhoval napfiklad provedeni desitek svédeckych
vypoveédi svych pfibuznych a dobrych znamych, nemusel by spravni organ provést vypoved
ani jednoho z nich, pokud by neocekaval jejich vétsi prinos pro posouzeni véci, a mohl by dany
pfipad objasnit na zakladé jinych a objektivnéjsich dikaza.“

Odborna literatura vSak upozorfiuje, Zze se nejedna o libovuli spravniho organu, jakym
zpusobem se s navrhy ucastnikGl vypofada a pokud takové dukazy neprovede, je povinen
v odGvodnéni uvést, pro¢ takto ucinil. Tato myslenka vychazi z rozsudku NejvysSiho spravniho
soudu, €. j. 5 As 29/2009-48, ze dne 13. 11. 2019: ,spravni organ je opravnén, ale i povinen
odpovédné vazit, které dukazy je tfeba provést, zda je potfebné stav dokazovani doplnit
a posuzovat duvodnost navrhi stran na doplnéni dokazovani. Zasada volného hodnoceni
dukaz( neznamena, Ze by bylo rozhodujicimu organu dano na vybér, které z provedenych
dukazu vyhodnoti, a které nikoli, a o které opre skutkové zavéry, a které opomene*,

Povinnost provést dikazy u€astnikem navrzené a ovéfit tvrzeni jim pfedestfena spravni organ
nema napriklad v pfipadech, maji-li tak byt prokazovany skutecnosti pro skutkovy a pravni
zaklad rozhodnuti zjevné nepotfebné nebo nadbyteéné (srov. rozsudek VS v Praze ze dne 27.
8. 1993, sp. zn. 6 A 82/93). V této souvislosti Ize poukazat na § 3, podle kterého spravni organ
postupuje tak, aby byl zjistén stav véci v nezbytném rozsahu a nebyly o ném duvodné
pochybnosti.

Ustav se konkrétné k navrzenym diikazim vyjadfil, resp. oddvodnil, proé tyto dikazy neproved|
na str. 25 napadeného rozhodnuti. Z napadeného rozhodnuti a spisu je zfejmé, ze veSkeré
stavajici poklady pro vydani rozhodnuti a dukazy naplfiuji pozadavky zasady materialni pravdy
podle § 3, takze Ustavu umoznily zjistit skutkovy stav, o némz nejsou divodné pochybnosti,
pfi¢emz by provedeni navrhovanych dukazl na posouzeni véci jiz ni€eho nezménilo a bylo by
v rozporu se zasadou rychlosti a hospodarnosti Fizeni.

Ministerstvo k vysi pokuty uvadi, ze Ustav v ramci napadeného rozhodnuti na stranach 30 az 33
odavodnil vysSi ulozené pokuty, ze kterého vyplyva, Ze postupoval v souladu s § 37
prestupkového zakona a pfihlédl zejména k povaze a zavaznosti prestupku, k pfitéZujicim

8 (JEMELKA, Lubo$, PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. § 52 [Oznageni dukazt]. In: JEMELKA, Lubog,
PONDELICKOVA, Klara, BOHADLO, David. Spravni fad. 6. vydani. Praha: C. H. Beck, 2019, s. 336.)
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a polehcCujicim okolnostem a k povaze ¢&innosti odvolatele jako pravnické osoby. Ulozena
sankce je fadné odlivodnéna, Ustav neprekroCil meze spravniho uvazeni a vySe pokuty neni
ve vztahu ke spachanému prestupku zjevné nepfiméfena a pro odvolatele neni likvidaéni.

Namitku odvolatele shledal odvolaci organ nedtivodnou.
VII.

Na zakladé vySe uvedeného bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti se podle § 91 odst. 1 spravniho fadu nelze dale odvolat.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek, v.r.

vedouci oddéleni I&Civ
podepsano elektronicky

DolozZku pravni moci vyznacila dne 10. 10. 2022:
Mgr. Alzbéta Skopkova

ministersky rada

oddéleni léciv
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