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

Praha 25. srpna 2021

C. j.: MZDR 57906/2020-3/0OLZP
Sp. zn. OLZP: A45/2020

ke sp. zn.: sukls79993/2020

"MZDRX0LGIN4Y

MZDRX01GIM49

Rozhodnuti nabylo pravni moci dne 25. 8. 2021.

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“), ve spojeni s § 13 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sbh.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpisi (dale jen ,zadkon o léCivech®), v fizeni vedeném podle zakona
¢. 250/2016 Sh., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich predpist
(dale jen ,zakon o odpovédnosti za prestupky®), ve kterém obvinénym je spole€nost

= MoraviaPharm s.r.o.,
se sidlem Hlavni 79, Frydlant, 739 11 Frydlant nad Ostravici, ICO: 278 55 392,
zastoupena na zakladé pIné moci ze dne 20. 8. 2018 Mgr. Petrem Kaustou, advokatem,
ev. &. CAK: 01616, se sidlem Cs. legii 1719/5, 702 00 Ostrava, ICO: 662 45 010
(dale jen ,obvinény“ nebo ,odvolatel"),

rozhodlo o odvolani proti rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav®)
ze dne 11. 11. 2020, sp. zn. sukls79993/2020, €. j. sukl285185/2020 (déle jen ,napadené
rozhodnuti*), kterym Ustav rozhodl nasledovné:

)

Obvinény, spoleénost MoraviaPharm s.r.o., IC: 278 55 392, se sidlem Hlavni 79, 739 11
Frydlant — Frydlant nad Ostravici, zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 20. 8. 2018
Mgr. Petrem Kaustou, advokatem &. CAK: 01616, IC: 662 45 010, se sidlem Cs. legii 1719/5,
702 00 Ostrava (dale jen ,obvinény”) se timto  rozhodnutim  vydanym
pod sp. zn. sukls79993/2020 a ¢. j. sukl285185/2020 shledava vinnym ze spachani prestupkd
uvedenych v ustanovenich

1) 8 103 odst. 1 pism. a) zakona o /écivech, kterého se obvinény z prestupku jako drzitel
povoleni k distribuci lédivych pfipravki vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls78278/2014
ze dne 3. 7. 2014, které nabylo pravni moci dne 26. 7. 2014, dopustil tim, Ze pres
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opatreni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 30. 6. 2017, é. j. MZDR
31721/2017-3/FAR40481/2016, které bylo na dredni desce Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky zvefejnéno dne 30. 6. 2017, a které aZ do odvolani zakazovalo uZit
k dalsi distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky lé&ivé pfipravky HUMALOG
kod SUKL 0210178, 0025592, 0025590, 0029689, 0025596, 0029691, 0025594
a 0029693,

e dne 26. 7. 2017 distribuoval 10 baleni lééivého pfipravku HUMALOG 100U/ML INJ

soL 5x3ML, ked SUKL 0025592, [N D B B B

e dne 9. 8. 2017 distribuoval 10 baleni lécivého pripravku HUMALOG 100U/ML INJ
SOL 5X3ML, kéd SUKL 0025592,

e dne 2. 8. 2017 distribuoval 15 baleni /lécivého pfipravku HUMALOG MIX 25
KWIKPEN100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0029691

e dne 16. 8. 2017 distribuoval 12 baleni lécivého pfipravku HUMALOG MIX 50
100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0025594,

e dne 14. 8. 2017 distribuoval 10 baleni lécivého pfipravku HUMALOG MIX 25
100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0025596,

e dne 14. 8. 2017 distribuoval 15 baleni lécivého pfipravku HUMALOG MIX 50

KWIKPEN 700U/MU INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0029693, F

opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 4. 7. 2017, é. j. MZDR
32407/-3/FAR, které bylo na ufedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
zverejnéno dne 4. 7. 2017, a které aZz do odvolani zakazovalo uzit k dalSi distribuci
& vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky /é&ivé pfipravky VIMPAT kéd SUKL 0500287,
0500291, 0500294 a 0500297,

e dne 9. 8. 2017 distribuoval 7 baleni /é¢ivého pfipravku VIMPAT 200 MG TBL FLM

s6, kod SUKL 0500297, [

e dne 9. 8. 2017 distribuoval 15 baleni /é¢ivého pfipravku VIMPAT 50 MG TBL FLM

14, ko SUKL 0500287, I

opatreni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 4. 7. 2017, &. j. MZDR
32517/2017-3/FAR, které bylo na dfedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky zverejnéno dne 4. 7. 2017, a které az do odvolani zakazovalo uzit k dalSi
distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky lé&ivé pfipravky ELONTRIL kéd
SUKL 0061253 a 0061246 a WELLBUTRIN SR kod SUKL 0047545 a 0047544,

e dne 9. 8. 2017 distribuoval 9 baleni lé¢ivého pripravku WELLBUTRIN SR 150 MG

TBL PRO 30, kéd SUKL 0047544, spolecnosti ||| G

Str.2z41



e dne 31. 7. 2017 distribuoval 10 baleni /lééivého pfipravku WELLBUTRIN SR

150 MG TBL PRO 30, kéd SUKL 0047544,
, mimo Uzemi Ceské

republiky, ¢imz obvinény porusil ustanoveni § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zakona
o lécivech,

2) 8 105 odst. 2 pism. i) zakona o /écCivech, kterého se obvinény jako drzitel povoleni
k distribuci lécivych pripravkt a jako provozovatel distribucniho skladu na adrese nam. Miru
19, 744 01 Frenstat pod Radhostém (dale jen ,distribu¢ni sklad Frenstat”), dopustil tim,
7e poskytl Ustavu nelplné a nespravné Gdaje o objemu lé&ivych pripravki, které distribuoval
do Iékaren a dalSim poskytovateliim zdravotnich sluzeb, jinym distributorim, prodejcim
vyhrazenych léciv a veterindrnim Iékafum a o objemu reklamnich vzorkd, které dodal drzitelim
rozhodnuti o registraci nebo obchodnim zastupctm, kdyz za obdobi 8/2017 hlasil distribuci 21
baleni légivého pripravku HUMALOG MIX 50 100U/ML INJ SUS 5X3ML, kéd SUKL 0025594
distributorovi v jiném ¢lenském staté EU, ackoli ve skutecnosti bylo do zahrani¢i dodano 12
baleni vySe uvedeného lécivého pfipravku, ¢imz obvinény porusil ustanoveni 8§ 77 odst. 1
pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménéach nékterych souvisejicich zékonu
(z&kon o lécivech), ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,zakon o lécivech,
ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku®), kterému odpovida povinnost dle ustanoveni
8 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech,

3) 8 105 odst. 2 pism. j) zakona o /écCivech, kterého se obvinény jako drzitel povoleni
k distribuci léCivych pripravki a jako provozovatel distribuéniho skladu FrenStat dopustil tim,
Ze pri své Cinnosti nedodrzel pravidla spravné distribu¢ni praxe stanovena provadécim

pravnim pfedpisem — vyhlaSkou ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léciv, ve znéni
pozdéjsich pfedpisum (dale jen ,vyhlaSka o vyrobé a distribuci léciv®), kdyZz v obdobi od
10. 7. 2015 do data kontroly, tj. do 12. 9. 2018, u reklamaci z lékarny

nebyly vypracovany reklamacni protokoly,
¢imzZ obvinény porusil ustanoveni § 38 odst. 2 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci
IéCiv, ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,vyhlaSka o vyrobé a distribuci
lIéCiv, ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku®), kterému odpovida povinnost
dle ustanoveni § 38 odst. 4 vyhlaSky o vyrobé a distribuci léCiv, ¢imz obvinény porusil
ustanoveni § 77 odst. 1 pism. g) zdkona o /écivech,

4) § 103 odst. 6 pism. d) zdkona o /éCivech, kterého se obvinény z pfestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny Lékarna Frenstat na adrese nam. Miru 19, 744 01 Frenstat
pod Radhostém (dale jen ,Lékarna Frenstat) dopustil tim, Ze dne 13. 3. 2018 vydal 1 baleni
lécivého pripravku CASTISPIR 4MG TBL MND 28, kod SUKL 144691, ¢islo Sarze GZ6189,
doba pouzitelnosti 10/2018, ktery byl na zakladé opatreni drzitele rozhodnuti o registraci
stazen az z urovné zdravotnickych zarizeni z divodu zavady v jakosti — vysledku mimo limit
specifikace (mirné zvySeny obsah neznamé nedistoty), o éemz Ustav informoval sdélenim
ze dne 7. 3. 2018, ¢imz obvinény porusil ustanoveni § 23 odst. 2 pism. b) zakona o /écivech,

5) 8 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, kterého se obvinény z prestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny Lékarna Frenstat dopustil tim, Ze pfi zachazeni s léCivymi pripravky,
jejich uchovavani a dokumentaci nedodrzel pravidla stanovend provadécim pravnim

predpisem, vyhlaSkou ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni s lécivy v Iékarnach, zdravotnickych zarizenich a u dalSich provozovateli a zarfizeni
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vydavajicich lécivé pfipravky, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,vyhlaSka o spravné
Iékarenské praxi*), kdyz:

a) ke dni kontroly, tj. ke dni 18. 6. 2018, bylo v chladnicce umisténé v pripravné
kontrolované Iékarny Lékarna Frenstat uchovavano 1 baleni /écivé latky NYSTATINUM
5G, vyrobce Fagron a.s., c¢islo Sarze 17B01-B11-049973, doba pouZitelnosti

31. 12. 2019 s vyrobcem stanovenou teplotou uchovavani 2 az 8°C, ackoli v chladni¢ce
byla ve dnech 1. 6. 2018 a 2. 6. 2018, 4. 6. 2018 aZ 8. 6. 2018 a 11. 6. 2018 odectena
teplota uchovavani 10°C, ve dnech 12. 6. 2018 a 13. 6. 2018 odectena teplota
uchovavani 9°C a ve dnech 14. 6. 2018 az 18. 6. 2018 odectena teplota uchovavani
10°C, tedy pfedmétny lécivy pripravek byl uchovavan za jiné, nez vyrobcem stanovené
teploty, ¢imz obvinény porusil ustanoveni 8 21 od st. 1 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
0 spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s /écivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelt a zarizeni vydavajicich lécivé
pfipravky, ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku (dale jen ,vyhlaSka o spravné
Iékarenské praxi, ve znéni ucinném v dobé spachani pfestupku“), kterému odpovida
povinnost dle ustanoveni 8 21 odst. 1 vyhlaSky o spravné Iékarenské praxi,

b) ke dni kontroly, tj. ke dni 18. 6. 2018, bylo mezi pfipravenymi léCivymi pripravky
uréenymi k vydeji uchovavano 1 baleni /écivého pripravku BORALKOHOL 3%, 20g,
pfipraveného v kontrolované lékarné Lékarna Frenstat dne 11. 2. 2018 s dobou
pouzitelnosti do 12. 4. 2018, kdy tento /écCivy pfipravek s proSlou dobou pouZitelnosti
nebyl oznacen jako nepouzitelny a nebyl uloZzen oddélené od ostatnich lécivych
pfipravkd, lécCivych latek a pomocnych latek, ¢imz obvinény porusil ustanoveni § 21
odst. 2 vyhldSky o spravné |ékarenské praxi, ve znéni ucéinném v dobé spachani
prestupku, kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlaSky o spravné
Iékarenské praxi,

¢imz obvinény porusil ustanoveni 8 79 odst. 10 zdkona o /écivech,

6) 8 103 odst. 10 pism. e) zakona o /écCivech, kterého se obvinény z prestupku jako
provozovatel kontrolované lékarny Lékarna Frenstat dopustil tim, Ze v obdobi od 1. 3. 2018
do 25. 5. 2018 vydaval lécivé pripravky poskytovateli zdravotnich sluzeb IiZkové péce —
Beskydské rehabilitacni centrum spol. s r.0. — aniz by byla pro poskytovani léCivych pripravkui
poskytovateli zdravotnich sluzeb ldzkové péce technicky a vécné vybavena a aniz by tohoto
poskytovatele zdravotnich sluzeb Iizkové péée méla uvedené v rozhodnuti o poskytovani
zdravotnich sluzeb vydaném /lékarné krajskym drfadem podle zédkona ¢. 372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakona o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o zdravotnich sluzbach), kdy tomuto
poskytovateli zdravotnich sluzeb Ilzkové péce bylo vydano celkem 406 baleni registrovanych
léCivych pripravki v celkové hodnoté 59.636,86 K¢, konkrétné:
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Cislo

; i . Celkova
Datum dodaciho v Kod Pocet L.
L. . . Lécivy pripravek . . prodejni cena
vydeje listu a cislo SUKL baleni .
s DPH v Kc
faktury
AESCIN-TEVA ENT 90X20MG 202701 |2
APO-IBUPROFEN 400 MG FLM
125526
100X400MG 2
ASCORUTIN FLM 50 96303 1
132018 V2559 BELODERM DRM CRM 1X30GM 0.05% | 19759 1
o 1811/0119 | FRAMYKOIN PLV ADS 1X5GM 48262 1
FRAXIPARINE INJ SOL 10X0.6ML 213489 |5
FURON 40 MG 50X40MG 98219 1
HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA NOB 168
20X25MG 2
METFORMIN-TEVA 1000 M
POTAHOVANE TABLETY POR TBL FLM 113892
60X1000MG
METFORMIN-TEVA 500 MG 96087
MS-MAST 1
OCTENISEPT 0,1G/100G DRM SPR SOL
208116
1X250ML 1
RHEFLUIN POR TBL NOB 30 76380 1
ZYRTEC FLM 50X10MG 155685 |2
BISEPTOL 480 TBL 28X480MG 203954 |2
BISOPROLOL PMCS 2,5 MG NOB
199671
30X2.5MG 1
CLOTRIMAZOL AL 200 VAG TBL
58654
3X200MG+APL 1
DITHIADEN INJ 10X2ML/1MG 4071 1
GUAJACURAN 5% INJ SOL
58249 1
10X10ML/0.5GM
INFADOLAN DRM UNG 1X30GM | 52266 2
MAGNESII LACTICI 0,5 TBL.
832018 V2562 MEDICAMENTA POR TBL NOB 86393 2
- 1811/0119 | 50X0.5GM
METAMIZOL STADA 500MG TABLETA
216736 |5
NOB 60X500MG
MILGAMMA OBD 50 42476 2
MONOPRIL 20 MG NOB 28X20MG 200207
NEUROL 0,25 NOB 30X0.25MG 91788
PROPANORM 150 MG POR TBL FLM
59942 1
50X150MG
TRAMYLPA 37,5 MG/325 MG FLM 30 192721 |5
TRITACE 2,5 MG POR TBL NOB 5
20X2.5MG 56976

Str.5z41



V2563 FENTALIS 25 MCG,/H TRANSDERMALNI
13.3.2018 ) 122593 |2
1811/0119 | NAPLAST DRM EMP TDR 5X5.78MG
ADRENALIN LECIVA INJ SOL 262 )
5X1IML/1IMG
ALGIFEN NEO GTT SOL 1X50ML 176954 |2
AMOKSIKLAV 375 MG POR TBL FLM
V2564 85524 2
13.3.2018 21X375MG
1811/0119
DIAZEPAM SLOVAKOFARMA TBL NOB
208695 |1
20X10MG
DIAZEPAM SLOVAKOFARMA 10 MG
2478 1
NOB 20X10MG
DOLMINA INJ SOL 5X3ML/75MG 54539 2
ENTEROL 50X250 MG 162083 |2
FAKTU RCT UNG 20GM 214596 |2
FRAXIPARINE INJ SOL 10X0.4ML 213494 |4
FRAXIPARINE FORTE INJ SOL 10X0.6ML |213480 |2
FYZIOLOG BRAUN 1X250ML (PL.LAH) 51367 5
FYZIOLOG BRAUN INF. 1X500ML
51383 20
INF.SOL.(PLAST)
LYRICA 75 MG DUR 56X75MG 28217 2
PLEGOMAZIN 0,5% INJ SOL
560 1
10X5ML/25MG
TIAPRIDAL POR GTT SOL 1X30ML 125314
TISERCIN INJ SOL 10X1ML/25MG 1845
V2565 MORPHIN BIOTIKA 1% INJ SOL
16.3.2018 1125 1
1811/0119 | 10X1ML/10MG
BUSCOPAN INJ SOL 5X1ML/20MG 98169
DETRALEX 60X500 MG 14075
DIAZEPAM DESITIN RECTAL TUBE 10
69418 1
MG RCT SOL 5X2.5ML/10MG
DULCOLAX G/PKY RCT SUP 6X10MG 158261
FURON 40 MG POR TBL NOB 50X40MG | 98219
FYZIOLOG BRAUN INF. 1X500ML
51383 1
INF.SOL.(PLAST)
FYZIOLOGICKY ROZTOK VIAFLO INF SOL
93376 20
V2566 1X500ML
22.3.2018 _
1811/0119 | HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA NOB L6 5
20X25MG
HYLAK FORTE POR SOL 100ML 9159
MS-NATRII CHLORIDI KAPSLE
NO-SPA NOB 24X40MG 192729
SUPPOSITORIA GLYCERINI LECIVA RCT
3688 2
SUP 10X2,06GM
TRITACE COMBI 5 MG/5 MG POR CPS
185758 |1
DUR 98
ZODAC FLM 30X10MG 66030 1
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COLCHICUM-DISPERT POR TBL OBD

119697 |1
20X500RG
V2568 COTRIMOXAZOL AL FORTE POR TBL
28.3.2018 75023 1
1811/0119 | NOB 20X960MG
DEPAKINE CHRONO 500 MG SECABLE
92587 1
POR TBL RET 30X500MG
DIGOXIN 0,125 LECIVA NOB
83318 1
30X0.125MG
DOXYHEXAL 200 TABS POR TBL NOB
12737 1
10X200MG
EBRANTIL 30 RETARD POR CPS PRO
215476 |1
50X30MG
HYDROCORTISON VUAB 100 MG INJ
124067 |5
PLV SOL 1X100MG
HYPOTYLIN NOB 30X2.5MG 94310 1
LEVEMIR 100 U/ML (FLEXPEN) INJ SOL
28151 1
SX3ML
LOPERON CPS 20X2MG 192853 |3
MAGNESII LACTICI 0,5 TBL.
17992 2
MEDICAMENTA NOB 100X0,5GM
METAMIZOL STADA 500MG TABLETA
216736 |10
NOB 60X500MG
MOXOSTAD 0,3 MG FLM 30X0.3MG 16923 1
OMEPRAZOL STADA 20 MG POR CPS
140192 |2
ETD 100X20MG
STACYL 100 MG ENTEROSOLVENTNI
188850 |2
TABLETY ENT 100X100MG |
TRAMYLPA 37,5 MG/325MG FLM 30 192721 |3
V-PENICILIN 0,8 MEGA BIOTIKA POR
186161 |1
TBL NOB 30X800KU
AMARYL 3 MG NOB 30X3MG 163085 |1
AMOKSIKLAV 1 G FLM 14X1GM 5951 2
DETRALEX FLM 120X500MG 201992 |1
DOBICA POR CPS DUR 50X250MG 214900 |1
KALIUM CHLORATUM BIOMEDICA FLM
17189 1
5 42018 V2569 100X500MG
o 1811/0186 | LACTULOSE AL SIRUP POR SIR 1X500ML | 42547
NITROMINT 0,4MG/DAV SPR SLG 10G Il | 216589
RYTMONORM 150 MG POR TBL FLM
215904 |1
50X150MG
TRAMYLPA 37,5 MG/325 MG FLM 30 192721 |10
VEROSPIRON NOB 100X25MG 30434 1
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AESCIN-TEVA ENT 30X20MG 107806 |2
BETAHISTIN ACTAVIS 24 MG NOB
176690 |1
V2586 60X24MG
12.4.2018
1811/0186 | CERUCAL POR TBL NOB 50X10MG 187983 |1
CORYOL 3,125 MG POR TBL NOB
21856 1
30X3,125MG
DETRALEX FLM 120X500MG 201992 |1
DIGOXIN 0,125 LECIVA NOB
83318 1
30X,0125MG
DULCOLAX 5 MG TBL ENT 40 223129
GOPTEN 4 MG POR CPS DUR 28X4MG | 215920
HYDROCHLOROTHIAZID LECIVA NOB Le8 .
20X25MG
CHOLAGOL POR GTT SOL 1X10ML 699 1
MAGNESII LACTICI 0,5 TBL
17992 2
MEDICAMENTA NOB 100X0,5MG
MOXOSTAD 0,2 MG POR TBL FLM
16913 1
30X0,2MG
SEDACORON POR TBL NOB 50X200MG | 96599 1
V2587 PALEXIA RETARD 50 MG POR TBL PRO
18.4.2018 184538 |1
1811/0186 |60
AESCIN-TEVA ENT 90X20MG 202701 |2
APAURIN INJ SOL 10X2ML/10MG 96610 1
BETALOC 1MG/ML INJ SOL 5X5ML/SMG | 83974 1
CASTISPIR 10 M POR TBL FLM 28X10MG | 140097 |1
CIPRALEX 10 MG TBL 56X10MG | 125183 |1
CORDIPIN RETARD POR TBL PRO
93460 1
30X20MG
DOLMINA INJ SOL 5X3ML/75MG 54539 2
FRAXIPARINE INJ SOL 10X0.3ML 213487 |3
CHOLAGOL POR GTT SOL 1X10ML 699 1
V2588 IMAZOL PLUS DRM CRM 1X30GM 16896 3
18.4.2018 LANZUL 30MG CPS DUR 56 17122 1
1811/0186
MABRON 50 MG CPS 20X50MG 67569 5
MABRON RETARD 100 PRO 30X100MG | 48429 3
METAMIZOL STADA 500 MG TABLETA
216736 |5
NOB 60X500MG
NEUROL 0,5 NOB 30X0,5MG 6618 2
OFLOXIN 200 POR TBL FLM 10X200MG | 55636 2
PRENESSA 4 MG POR TBL NOR 30X4MG | 85160 2
SPASMOPAN RCT SUP 5 91261 1
TORECAN RCT SUP 6X6.5MG 9847 2
TRAMYLPA 37,5 MG/325 MG FLM 30 192721 |10
WARFARIN ORION 5 MG NOB 100X5MG | 94114 2
V2585 AMARYL 3 MG NOB 30X3MG 163085 |1
25.4.2018 1811/0186 BETALOC SR 200 MG PRO 30X200MG | 46981 1
BETALOC ZOK 50 MG PRO 30X50MG 58037 1
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CITALEC 20 ZENTIVA POR TBL FLM

17433 |1
60X20 MG
DOLGIT KREM DRM CRM 1X50GM 91587 |2
DOXYHEXAL 200 TABS NOB 20X200MG | 12738 |1
DULCOLAX CiPKY RCT SUP 6X10MG 158261 |2
GABANOX 300 MG TVRDE TOBOLKY
150766 |1
POR CPS DUR 90X300MG
IMAZOL KREMPASTA DRM PST 1X30GM | 16895 |2
METFORMIN 500 MG ZENTIVA FLM
144454 |1
60X500MG
NO-SPA NOB 24X40MG 192729 |1
PANTHENOL SPRAY DRM SPR SUS
216228 |1
130GM
PEROXID VODIKU 3% SPR SOLL 100GM |32302 |1
PEROXID VODIKU 3% COO DRM SOL
55011 |1
1X100ML 3%
PRESTARIUM NEO FLM 90X5MG 101211 |1
APO-IBUPROFEN 400 MG 100 FLM
125526 |2
100X400MG
ASCORUTIN FLM 50 96303 |1
AULIN POR TBL NOB 30X100MG 132853 |3
BELOGENT KREM DRM CRM 1X30GM  |17170 |2
CARDILAN NOB 100 88356 |1
CIPRALEX 10 MG TBL 56X10MG | 125183 |2
CITALEC 20 ZENTIVA POR TBL FLM
17433 |2
60X20MG
V2592
3.5.2018 CLARITINE POR TBL NOB 30X10MG 216113 |2
1811/0208
LEXAURIN 1,5 POR TBL NOB 28X1,5MG | 216707 |2
MABRON 50 MG CPS 20X50MG 67569 |4
MICTONORM POR TBL OBD 30X15MG |92254 |2
NEUROTIN 300 MG POR CPS DUR
84399 |1
50X300MG
TRITACE 2,5 MG POR TBL NOB
56976 |2
20X2,5MG
ZODAC FLM 30X10MG 66030 |2
ZODAC FLM 60X10MG 5496 1
ASENTRA 50 POR TBL FLM 28X50MG  |31866 |1
BETADINE DRM UNG 1X20GM 10% 62320 |2
V2595 DICLOFENAC DUO PHARMASWISS 75
9.5.2018 119672 |2
1811/0208 | MG CPS RDR 30X75MG
DOLGIT KREM DRM CRM 1X100GM 75289 |1
FENISTIL 1MG/G GEL 1X30G 173497 |2

Str.9z41



GODASAL 100 100TBL 155782 |2
HEPAROID LECIVA DRM CRM 1X30GM | 3575 2
INFADOLAN DRM UNG 1X30GM | 52266 2
KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5% INJ 5486 1
SOL 5X10ML 7,5%
LACTULOSE AL SIRUP POR SIR 1X500ML | 42547 2
MESOCAIN URT GEL 1X20GM/200MG | 2684 2
OFLOXIN 200 POR TBL FLM 10X200MG | 55636 2
RHEFLUIN POR TBL NOB 30 76380 2
ACIDUM FOLICUM LECIVA 10MG TBL
76064 2
OBD 30
ANSILAN 10 MG TVRDE TOBOLKY DUR
96175 2
25X10MG
ARGOFAN 75 SR POR TBL PRO
30508 1
30X75MG
ASENTRA 50 POR TBL FLM 28X50MG 31866 2
DEGAN 10 MG TABLEY 40X10MG 93104 1
DULCOLAX EIPKY RCT SUP 6X10MG 158261 |3
FORLAX 10 G POR PLV SOL 10X10GM 184035 |1
FORMOVENT 12 MCG INH PLV CPS
19147 1
60X12RG
GABANOX 300 MG TVRDE TOBOLKY
150766 |1
1552018 V2608 POR CPS DUR 90X300MG
- 1811/0208 | LANZUL 15 MG POR CPS ETD 28X15MG | 106344 |2
MABRON 50 MG CPS 20X50MG 67569 4
MABRON RETARD 100 PRO 30X100MG | 48429 3
MILGAMMA OBD 50 42476 2
NEUROL 0,25 NOB 30X0,5MG 91788 3
PANGROL 20000 POR TBL ENT 50 II 187406 |1
SILYMARIN AL 50 POR TBL OBD
1147 1
100X50MG
SORBIFER DURULES FLM 100X320MG | 119654
TARDYFERON-FOL POR TBL RET 30 92160
THYROZOL 10 POR TBL FLM 50X10MG | 87149
TOBRADEX OCNi MAST OPH UNG
14479 1
3,5GM
VIDISIC OPH GEL 1X10GM 84325 1
AKINETON POR TBL NOB 50X2MG 21887 1
V2610 ANOPYRIN 100 MG 3X20X100MG 125114 |3
1811/0208 |BETALOG SR 200 MG PRO 30X200MG | 46981 2
FENISTIL IMG/G GEL 1X50G 173498 |1
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47244 |4
PE
GLUKOZA 5 BRAUN INF SOL 1X250ML | 47249 |4
LOKREN 20 MG FLM 28X20MG 49909 1
LYRICA 75 MG DUR 56X75MG 28217 1
PRESTARIUM NEO TBL 30X5MG 101205 |2
25.5.2018 PRESTARIUM NEO COMBI 5 MG/1,25
122685 |2
MG FLM 30
RINGERUV ROZTOK BRAUN INF SOL
59357 |5

GLUKOZA 5 BRAUN INF SOL 1X500ML-

1X500ML(LDPE)
TONARSSA 4 MG/5MG POR TBL NOB 30 | 187788 |1

TWYNSTA 80 MG/5 MG NOB 28 167852 |1
XARELTO 20 MG POR TBL FLM
168903 |1
28X20MG
Celkem 406 59636,86

¢imz obvinény porusil ustanoveni § 82 odst. 4 véta prvni zakona o lécivech,

7) 8 103 odst. 6 pism. g) zakona o lécivech, kterého se obvinény z pfestupku jako provozovatel
kontrolované lékarny Lékarna Frenstat dopustil tim, Ze v obdobi od 11. 11. 2015 do 30. 5. 2017
dodal ze skladu kontrolované lékarny spolecnosti

dne 11. 11. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1103,

e 2 baleni lécivého prFipravku VESICARE 5 MG POR TBL FLM 100X5MG, kéd SUKL
18279,

e 5 baleni léc¢ivého pfipravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kod
SUKL 18287,

dne 30. 11. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1142,

e 29 baleni lécivého pfipravku PREDUCTAL MR POR TBL RET 120X35MG, kod
SUKL 32920,

dne 30. 11. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1143,

e 3 baleni /écivého pripravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kod
SUKL 18287,

e 1 baleni léc¢ivého pripravku VESICARE 5 MG POR TBL FLM 100X5MG, kéd SUKL
18279,

dne 7. 12. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1157,

e 2 baleni lécivého pripravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kéd
SUKL 18287,

dne 30. 5. 2017 na zakladé vydejky ¢. V2144,

e 5 baleni /écivého pfipravku CLEXANE 6000IU(60MG)/0,6ML INJ SOL ISP
10X0,6ML 1, kéd SUKL 115402,

e 1 baleni lécivého pfipravku CLEXANE 10000IU(100MG)/IML INJ SOL ISP
10X1ML I, kéd SUKL 115404,

e 1 baleni /écivého pfipravku CLEXANE 2000IU(20MG)/0,2ML INJ SOL ISP
10X0,2ML |, k6d SUKL 115400,

e 4 baleni lécivého pfipravku CLEXANE 4000IU(40MG)/0,4ML INJ SOL ISP
10X0,4ML 1, kéd SUKL 115401,
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3 baleni lécivého pfipravku CRESTOR 40MG POR TGBL FLM 28X40MG, bez

uvedené kodu SUKL,

e 3 baleni /léc¢ivého pfipravku CLEXANE 8000IU(80MG)/0,8ML INJ SOL ISP
10X0,8ML 1, kéd SUKL 115403,

e 9 baleni lédivého pfipravku TRAJENTA 5 MG POR TBL FLM 30X1, kéd SUKL
168447,

e 6 baleni /égivého pFipravku CRESTOR 20 MG POR TBL FLM 28X20MG, k6d SUKL
49706,

e 2 baleni lécivého pripravku EZETROL 10 MG TABLETY POR TBL NOB 30X10MG
B, kéd SUKL 47995,

e 6 baleni légivého pFipravku VESICARE 5 MG POR TBL FLM 100X5MG, kod SUKL

18279,

e 9 baleni /é¢ivého pfipravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kod
SUKL 18287,

e 6 baleni lé&ivého pfipravku CRESTOR 10 MG POR TBL FLM 28X10MG, kéd SUKL
49692,

tedy pouzil k distribuci celkem 97 baleni registrovanych /lécivych pfipravkid v hodnoté
68.449,16 K¢, které odebral jako provozovatel |€ékarny, ¢imz obvinény porusil ustanoveni § 82
odst. 4 posledni véta zakona o lécivech,

a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zadkona o /é¢ivech, se mu uklada pokuta ve
vySi
1.850.000,- K¢

(slovy: jeden milion osm set padesat tisic korun ¢eskych),

v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o /éCivech, za néjZ Ize v souladu s ustanovenim
8 107 odst. 1 pism. e) zakona o /écivech ulozit pokutu az do vySe 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnd od pravni moci tohoto rozhodnuti na dcet Celniho dradu pro hlavni
meésto Prahu, ¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo
1149 (postovni poukézka). Jako variabilni symbol uvedte IC spoleénosti 278 55 392.

1)

Spravni fizeni o prestupku vedené s obvinénym, spolec¢nosti MoraviaPharm s.r.o.,
IC: 278 55 392, se sidlem Hlavni 79, 739 11 Frydlant — Frydlant nad Ostravici, zastoupenou
na zakladé plné moci ze dne 20. 8. 2018 Mgr. Petrem Kaustou, advokatem ¢&. CAK: 01616,
IC: 662 45 010, se sidlem Cs. legii 1719/5, 702 00 Ostrava, pod sp. zn. sukls79993/2020
ve véci duvodného podezreni ze spachani prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. j)
zakona o lécivech, kterého se mél obvinény jako drzitel povoleni k distribuci /éCivych pripravki
a jako provozovatel distribu¢niho skladu FrenStat dopustit tim, Ze pfi své ¢innosti nedodrzel
pravidla spravné distribucni praxe stanovena provadécim pravnim pfedpisem — vyhlasSkou
o vyrobé a distribuci /éciv, kdyZ v obdobi od 10. 7. 2015 do data kontroly, tj. do 12. 9. 2018,
neprovadél vnitini kontroly v dostateéném rozsahu, kdyZz tyto kontroly neodhalily dodavky
léCivych pfipravku do zahranici v rozporu s opatfenimi Ministerstva zdravotnictvi (viz bod 1)),
¢imz obvinény porusil ustanoveni § 39 odst. 9 vyhlaSky o vyrobé a distribuci /éCiv, ve znéni
ucinném v dobé spachani pfestupku, kterému odpovida povinnost dle ustanoveni § 39 odst. 11
vyhldSky o spravné lékarenské praxi, ¢imz mél obvinény porusit ustanoveni § 77 odst. 1
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pism. g) zadkona o /écivech, se v souladu s ustanovenim § 86 odst. 1 pism. a) prestupkového
zakona zastavuje, nebot’ v dusledku legislativni zmény jiz poruSeni ustanoveni § 39 odst. 9
vyhlaSky o vyrobé a distribuci léCiv, ve znéni uc¢inném v dobé spachani prestupku, neni
pfestupkem.

1D

Obvinénému, spoleénosti MoraviaPharm s.r.o., IC: 278 55 392, se sidlem Hlavni 79,
739 11 Frydlant — Frydlant nad Ostravici, zastoupeny na zakladé plné moci ze dne 20. 8. 2018
Mgr. Petrem Kaustou, advokatem & CAK: 01616, IC: 662 45 010, se sidlem Cs. legii 1719/5,
702 00 Ostrava, se podle § 79 odst. 5 spravniho rfadu, uklada povinnost nahradit naklady rizeni
ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun ¢eskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnié ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet
Ustavu u CNB Praha ¢ . 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte &islo
9510022820."

l. podle § 90 odst. 4 spravniho Fadu ve spojeni s § 86 odst. 1 pism. h) zdkona
o0 odpovédnosti za prestupky:

se vyrok I. odst. 7) napadeného rozhodnuti o prestupku podle § 103 odst. 6 pism. g)
zadkona o lécivech v rozsahu:

-~ dne 11. 11. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1103,

e 2 baleni léGivého pfipravku VESICARE 5 MG POR TBL FLM 100X5MG, kod SUKL
18279,

e 5 baleni lécivého pfipravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kod
SUKL 18287,

- dne 30. 11. 2015 na zakladé vydejky é. V1142,

e 29 baleni lécCivého pfipravku PREDUCTAL MR POR TBL RET 120X35MG, kod
SUKL 32920,

- dne 30. 11. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1143,

e 3 baleni lécivého pripravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kéd
SUKL 18287,

e 1 baleni lé¢ivého pripravku VESICARE 5 MG POR TBL FLM 100X5MG, kéd SUKL
18279,

- dne 7. 12. 2015 na zakladé vydejky ¢. V1157,

e 2 baleni lécivého pripravku VESICARE 10 MG POR TBL FLM 100X10MG, kod
SUKL 18287,"

zruSuje a fizeni se zastavuje;

. podle § 90 odst. 1 pism. a) spravniho radu:

vyrok |. odst. 2) napadeného rozhodnuti o prestupku podle § 105 odst. 2 pism. i)
zakona o lécivech se zruSuje a fizeni se zastavuje;
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II. podle § 90 odst. 1 pism. c¢) spravniho fadu:

a) vyrok l. odst. 1) odrazka prvni napadeného rozhodnuti o prestupku podle § 103
odst. 1 pism. a) zakona o lé€ivech, ktery zni:

,opatreni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 30. 6. 2017, ¢&. j. MZDR
31721/2017-3/FAR40481/2016,"

se méni tak, Ze nové zni:

,opatfeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 30. 6. 2017, &. j. MZDR
31721/2017-3/FAR,*;

b) vyrokI. odst. 6) napadeného rozhodnuti o prestupku podle § 103 odst. 10 pism. e)
zakona o lé€ivech, ktery zni:

,8 103 odst. 10 pism. e) zakona o lécCivech, kterého se obvinény z prestupku jako
provozovatel kontrolované Iékarny Lékarna Frenstat dopustil tim, Ze v obdobi od 1. 3. 2018
do 25. 5. 2018 vydaval lécivé pripravky poskytovateli zdravotnich sluzeb Iizkové péce —
Beskydské rehabilitacni centrum spol. s.r.o. — aniZz by byla pro poskytovani lécivych
pripravk( poskytovateli zdravotnich sluzeb ldZzkové péce technicky a vécné vybavena
a aniz by tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb [Gzkové péce méla uvedené
v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb vydaném lékarné krajskym dfadem podle
zakona ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakona
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnich
sluzbach), kdy tomuto poskytovateli zdravotnich sluzeb lizkové péce bylo vydano celkem
406 baleni registrovanych lécivych pfipravki v celkové hodnoté 59.636,86 K¢, *

se meéni tak, Zze nové zni:

,8 103 odst. 10 pism. e) zakona o léCivech, kterého se obvinény z pfestupku jako
provozovatel kontrolované lékarny Lékarna Frenstat dopustil tim, Ze v obdobi od 1. 3. 2018
do 25. 5. 2018 vydaval IéCivé pFipravky poskytovateli zdravotnich sluzeb lGzkové péce —
Beskydské rehabilitaéni centrum spol. s.r.o. — aniz by tohoto poskytovatele zdravotnich
sluzeb lUzkové péce mél uvedené v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb vydaném
Iékarné krajskym Gfadem podle zakona ¢&. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zdkona o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich
predpisl (dale jen ,z&kon o zdravotnich sluzbach), kdy tomuto poskytovateli zdravotnich
sluzeb l0zkové péce bylo vydano celkem 406 baleni registrovanych IéCivych pfipravku
v celkové hodnoté 59.636,86 K¢,

c) ¢&ast vyroku |. napadeného rozhodnuti o stanoveni vySe pokuty, ktery zni:
»a Vv souladu s ustanovenim 8§ 107 odst. 1 pism. €) zakona o /écivech, se mu uklada pokuta
ve vySi

1.850.000,- K¢&

(slovy: jeden milion osm set padesat tisic korun ¢eskych),

v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zadkona o léCivech, za néjzZlze v souladu s ustanovenim
§ 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech ulozit pokutu az do vySe 20.000.000,- K¢.*
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se méni tak, Zze nové zni:
»=a Vv souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. ) zadkona o IéCivech, se mu uklada pokuta
ve vySi
1.500.000,- K&

(slovy: jeden milion pét set tisic korun ¢eskych),

v ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o léCivech, za n&jz Ize v souladu s ustanovenim

§ 107 odst. 1 pism. e) zékona o IéCivech ulozit pokutu az do vySe 20.000.000,- K&.%

(\VA podle § 90 odst. 5 spravniho fadu takto:

odvolani se ve zbytku zamita a napadené rozhodnuti se ve zbytku potvrzuje.

Oduavodnéni:

l.
Kontrola distribu¢niho skladu Frenstat pod Radhostém — sukls230174/2018

Dne 12. 6. 2018 zahdjili inspektofi Ustavu v distribuénim skladu obvinéného naslednou
kontrolu zaméfenou na pInéni podminek zakona o Ié€ivech a podminek distribu¢niho povoleni.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole ze dne 13. 12. 2018,
Sp. zn. sukls230174/2018, se kterym se obvinény seznamil dne 18. 12. 2018.

Dne 21. 12. 2018 podal obvinény proti kontrolnim zjisténim obsazenym v protokolu o kontrole
namitky, které Ustav vypofadal prostfednictvim vyrozuméni o vyfizeni namitek ze dne
11. 1. 2019, sp. zn. sukls230174/2018, kterym namitky obvinéného zamitl.

Dne 8. 1. 2019 obdrzel Ustav od obvinéného zpravu o odstranéni zavad, kterou obvinény
na vyzvu Ustavu doplnil dne 22. 2. 2019 a v tomto dopInéni se obvinény vyjadfil k vytykanym
poruSenim zakona o Iécivech.

Kontrola Iékarny Lékarna FrenStat ze dne 18. 6. 2018 — sukls231530/2018

Dne 18. 6. 2018 zah4jil Ustav v kontrolované lékarné provozované obvinénym z prestupku
cilenou kontrolu zaméfenou na prevody IéCivych pfipravkl do jinych  Iékaren
nebo distributorlm, od kterych nebyly léCivé pfipravky pfijaty a na plnéni pozadavku zakona
o IéCivech a jeho provadécich predpis(, a nékterych dalSich pravnich predpisa.

O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol o kontrole ze dne 27.8.2018,
sp. zn. sukls231530/2018, se kterym se obvinény z pfestupku seznamil dne 6. 9. 2018.

Dne 13. 11. 2018 obdrzel Ustav od obvin&ného zpravu o odstranéni nedostatk(, ve které se
obvinény vyjadril pouze k nedostatkim tykajicich se navykovych latek.

Dne 7. 12. 2018 obdrzel Ustav od obvinéného (po vyzvé ze strany Ustavu) dopinéni zpravy
0 odstranéni nedostatkd, ve které se obvinény vyjadfil k vytykanym poruSenim zakona
o lécivech.

DalSi prubéh fizeni

Na zakladé zjisténych skutegnosti vydal Ustav dne 14. 4. 2020 oznameni o zahajeni spravniho
fizeni o prestupcich ze dne 9. 4. 2020, jehoZ ozndmenim doslo k zahdjeni spravni fizeni

Str. 15z 41



ve véci dlivodného podezieni ze spachani prestupkl dle § 103 odst. 1 pism. a), 8 105 odst. 2
pism. i), 8 105 odst. 2 pism. j), 8 103 odst. 6 pism. d), § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 10
pism. e) a 8 103 odst. 6 pism. g) zdkona o léCivech. Soucasti oznameni bylo usneseni, kterym
Ustav stanovil obvinénému |htu v délce 10 dnd od doruéeni oznameni pro predloZeni jeho
navrhu ddkazu a jinych navrhu, které chce v fizeni uplatnit.

Oznameni o zahdjeni spravniho fizeni bylo obvinénému doru¢eno dne 16. 4. 2020.
Na ozndmeni o zahajeni spravniho fizeni obvinény nereagoval.

Dne 16. 6. 2020 vydal Ustav vyzvu ke sdéleni, zda pravni zastoupeni advokatem
z provedenych kontrol trva i v k nim navazujicim spravnim Ffizeni sp. zn. sukls79993/2020.
Vyzva byla obvinénému doruéena dne 26. 6. 2020 a pravnimu zastupci dne 16. 6. 2020.

Dne 18. 6. 2020 obdrzel Ustav sdéleni pravniho zastupce, Ze pravni zastoupeni trva
i ve spravnim fizeni sp. zn. sukls79993/2020.

Dne 1. 7. 2020 obdrzel Ustav sdéleni obvinéného, Ze pravni zastoupeni trva i ve spravnim
fizeni sp. zn. sukls79993/2020.

Dne 2. 7. 2020 vydal Ustav usneseni z téhoZ dne, kterym obvin&nému stanovil Ihitu v délce
10 dnu od doruceni usneseni pro predlozeni navrhll dikazu, jinych navrh( a tvrzeni, ktera
chce v fizeni uplatnit. Usneseni bylo obvinénému doruéeno dne 2. 7. 2020.

Dne 13. 7. 2020 obdrzel Ustav vyjadieni obvinéného ve véci.

Dne 7. 9. 2020 vydal Ustav sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti ze dne

7.9. 2020. Soucasti sdéleni bylo usneseni, kterym Ustav obvinénému stanovil IhGtu v délce
5 pracovnich dnd od doru€eni usneseni pro vyjadfeni se k podkladiim rozhodnuti. Usneseni
bylo obvinénému doruceno dne 7. 9. 2020. Svého prava vyjadfit se k podkladim rozhodnuti
obvinény nevyuzil.

Dne 11. 11. 2020 vydal Ustav napadené rozhodnuti, které bylo obvinénému doruceno
dne 12. 11. 2020. Dne 23. 11. 2020 podal odvolatel fadné a v€as odvolani.

Odvolatel napadd napadené rozhodnuti v celém rozsahu a domaha se toho, aby jej
ministerstvo zrusilo a vratilo Ustavu k novému projednani.

Odvolatel ve svém odvolani namité nasleduijici:

1) Odvolatel namita, Zze Ustav jednal v pfikrém rozporu s hmotnépravnimi ustanovenimi
ohledné zaniku odpovédnosti za prestupek, kdyz zahdjil pfestupkové fizeni a nasledné
dokonce uloZil pokutu za prestupky, u kterych zanikla jejich trestnost v disledku
prekluze. Ustav vytyka obvinénému v ramci vyroku |. odst. 7 napadeného rozhodnuti,
Ze v rozporu s § 103 odst. 6 pism. g) zakona o léCivech v obdobi od 11. 11. 2015
do 30. 5. 2017 dodal ze skladu kontrolované Iékarny celkem 97 baleni registrovanych
IéCivych pfipravkl v hodnoté 68 449,16 K&, resp. je pouZil k distribuci.

Podle § 112 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky se odpovédnost za prestupky
a dosavadni jiné spravni delikty, s vyjimkou disciplinarnich deliktl, posoudi podle
dosavadnich zakon(, pokud k jednani zakladajicimu odpovédnost doSlo pfede dnem
nabyti U¢innosti tohoto zakona; podle tohoto zadkona se posoudi jen tehdy, jestlize to
obvinéného doslo od 11. 11. 2015 do 30. 5. 2017, tedy za ucinnosti zakona
¢. 200/1990 Sh., o prestupcich, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,pfestupkovy
zakon"), kdyz zakon o odpovédnosti za pfestupky nabyl u¢innost az dnem 1. 7. 2017.
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S ohledem na citované intertemporalni ustanoveni je nutné postupovat podle § 20
odst. 1 prestupkového zékona, podle kterého prestupek nelze projednat, uplynul-li
od jeho spachani jeden rok. Ze skutkového stavu jednoznacéné vyplyva, ze se jednalo
o dilgi jednani obvinéného, ke kterym doslo dne 11. 11. 2015, 30. 11. 2015,
30. 11. 2015, 7. 12. 2015 a 30. 5. 2017. K prekluzi odpovédnosti za spachané
prestupky doSlo v pfipadé posledné jmenovaného jednani obvinéného nejpozdéji
k 30. 5. 2018, tedy mnoho mésict pred tim, nez bylo zahajeno fizeni o pfestupku
ve smyslu § 20 odst. 2 prestupkového zakona.

Ustav jako kazdy jiny spravni organ je povinen pfihlédnout k prekluzi odpovédnosti
za prestupek z moci Ufedni. Na zakladé vySe uvedeného Ize jednoznaéné konstatovat,
Ze Ustav porusil zavaznym zpGsobem pravo na spravedlivy proces zakotveny v &l. 36
odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod (srov. nalez Ustavniho soudu sp. zn. IV.
US 2701/2008). V tomto ohledu je dale nutné oznacit hodnoceni Ustavu ohledné
zavaznosti pfestupku oznaceného ve vyroku I. odst. 7 napadeného rozhodnuti za zcela
irelevantni (str. 32).

Ustav obvinénému vytyka, Ze se dopustil pfestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona
o léCivech, podle kterého dojde k naplnéni jeho skutkové podstaty v pfipadé,
Ze obvinény zachazi s léCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu
v pfipadé, kdy zédkon nebo pfimo pouZzitelny pfedpis Evropskeé unie povoleni, schvalenti,
registraci nebo souhlas k zachazeni s léCivy vyzaduje. Tato skutkovad podstata
ani jakakoliv jina ustanoveni, ktera cituje Ustav nejsou aplikovatelna na dany skutkovy
stav.

Skutkova podstata prestupku uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech
v Zzadném pfipadé nedopada na skutkovy stav, ktery je uveden ve vyroku I. odst. 1
napadeného rozhodnuti. Smyslem a ucelem citované skutkové podstaty je postih
pachatele za to, Ze provadi ukony (zachazi) s IéCivymi pfipravky, aniZz by disponoval
pFisluSnym povolenim (opravnénim ve smyslu 8 7 zdkona o IéCivech), aniz by byly tyto
[éCivé pripravky registrovany (8 25 a nasl. zdkona o léCivech) nebo aniz by obvinény
meél souhlas (napf. § 24 odst. 4, § 27 odst. 9, § 41 odst. 4 zadkona o |IéCivech). PoruSeni
zakazu dle opatfeni ministerstva tak v daném pfipadé z jazykového, systematického
ani z teleologického hlediska neni subsumovatelny pod vySe citovanou skutkovou
podstatu, a to ani analogicky (analogie je z hlediska hmotnépravniho nepfipustna).

Povinnosti ve vztahu k 8§ 77d zakona o léCivech jsou uvedeny v § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o |écivech, podle kterého: ,distributor smi uskutecnit zamér distribuovat lécivy
pripravek az po uplynuti 15 pracovnich dnd ode dne, kdy tento zamér oznamil, pokud
v této /haté nebylo vydano opatreni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému
lécivému pripravku; v pripadé, ze po oznameni distributora nebylo do dne, kterym
uplyne 15 dnd pracovnich ode dne, kdy distributor oznamil zamér distribuovat /écCivy
pfipravek, vydano opatreni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému /écivému
pfipravku, muze distributor provést zamysSlenou distribuci v plvodné ohlaSeném
rozsahu.”.

Obvinény se tedy nedopustil pfestupku podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé&ivech,
nybrz porusil povinnost vyplyvaji z § 77 odst. 1 pism. q) zakona o léCivech. Skutkova
podstata prestupku dopadajici na poruseni této povinnosti vSak nebyla ke dni spachani
pfestupku obsaZena v zakoné o léCivech, kdyZ § 105 odst. 2 pism. s) zakona o IéCivech
byl legislativné zakotven az s G¢innosti od 1. 12. 2017, a to zdkonem ¢&. 66/2017 Sb.,
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kterym se méni zakon o |éCivech, tedy nékolik mésicll poté, co se obvinény dopustil
vytykaného jednani (26. 7. 2017 az 9. 8. 2017).

Samotna ddvodova zprava k zékonu ¢&. 66/2017 Sb., na zakladé kterého byla
k 1. 12. 2017 zakotvena nova skutkovd podstata prestupku, pfipousti, Ze pfijeti
napravuje: ,nedostatecné efektivni legislativni Upravu této hrozby" (bod 1.2.2). Citovat
Ize rovnéz duvodovou zpravu v oblasti problému pfedchozi pravni Upravy: ,Dosavadni
pravni Gprava, dle které Statni Ustav pro kontrolu /éciv shromazduje data
od distributord, drzitel rozhodnuti o registraci a |ékaren neni dostatecné provazana
a efektivni tak, aby umoZriovala definovany problém resit komplexné a skutecné
efektivné. Jako zasadni se jevi: chybégjici komplexni rfeSeni problematiky; otazka
sankci.“ Ohledné zavedeni skutkové podstaty je pojednano v bodé 2.2 duvodové

Zpravy.

Konecné Ize poukazat na to, Zze ve zvlastni Casti diavodové zpravy je obsazena
nasledujici teze: ,K bodu 43 a 44 - K § 105 odst. 2: Doplriuji se pismenar), s) a t), ktera
zavadeéji spravni delikty distributorti pro pripad nezajisténi dodavky lécivého pripravku
distributorem dle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. h) (obdobné jako je jiz stanoveno
u drziteld rozhodnuti o registraci), neoznameni planované distribuce dle nové
zavadéného ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) a poruSeni opatfeni obecné povahy
vydaného dle ustanoveni § 77d.“.

| v tomto ohledu se jedna o zavazny exces Ustavu, ktery je v rozporu s &l. 40 odst. 6
Listiny zékladnich prav a svobod, nebot Ustav porusil zasadu zakazu retroaktivity.

Odvolatel namita, Ze je mu vytykano, ze poskytl Ustavu: ,netpiné a nespravné Gdaje
0 objemu lécivych pripravkd, které distribuoval do Iékdren a dalSim poskytovateliim
zdravotnich sluzeb jinym distributoriim, prodejcim vyhrazenych lééiv a veterindrnim
lékarim a o objemu reklamnich vzorkd, které dodal drziteldm rozhodnuti o registraci
nebo obchodnim zastupcim, kdyz za obdobi 8/2017 hlasil distribuci 21 baleni lécivého
pfipravku HUMALOG MIX 50 100U/ML INJ SUS 5X3ML, kod SUKL 0025594
distributorovi v jiném ¢&lenském staté Evropské unie, ackoli ve skutecnosti bylo
do zahrani¢i dodano 12 baleni vy3e uvedeného lécivého pripravku..

Z vySe uvedeného je naprosto evidentni, Ze obvinény poskytl nespravny udaj, kdyz
pfi evidenci na klavesnici zmackl misto cislice ,1“ a ,2“, Cislice ,2“ a ,1“. Obvinény
na tento preklep upozornil v rdmci zpravy o odstranéni zjisténych nedostatk( ze dne
7. 1. 2019. Ustav zjevné chyby v psani absolutné nepfipousti a poklada toto jednani
za hodné uloZeni pokuty aZ do vy3e 5 000 000,- K¢&.

Z hlediska spolecenské Skodlivosti je zjevny omyl pfi psani naprosto a bez dalSiho
omluvitelny. Pro svou argumentaci obvinény poukazuje na to, Ze i organy verejné moci
se mohou dopustit chyb v psani. Srov. § 164 zdkona €. 99/1963 Sb., ob&ansky soudni
fad, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,ob&ansky soudni fad“), podle kterého
predseda senatu opravi v rozsudku kdykoliv i bez navrhu chyby v psani a v poctech,
jakoz i jiné zjevné nespravnosti nebo § 18 odst. 4 spravniho fadu, podle kterého opravy
zfejmych nespravnosti, kterymi jsou zejména chyby v psani a poctech, v protokolu
provadi opravnéna Uredni osoba, ktera je stvrdi svym podpisem.

Chyba pfi psani, pfi takovémto poctu udaju a IéCivych pfipravki, je béznou soucasti
kazdodenniho, byt profesniho Zivota. Existuje cela fada rozhodnuti Nejvyssiho soudu,
ktera obsahuji chyby pfi psani bez jakychkoliv vdznych dasledku.
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Je rovnéz bézné, ze se pocetnich chyb a chyb pFi psani dopousténi i ufedni osoby. Je
zcela nemyslitelné, Ze se Ustav nékdy prostfednictvim svym Gfednich osob nedopustil
nikdy chyby pfi psani ¢i aplikaci zakona (srov. vySe specifikované velmi zavazné
namitky obvinéného vici nezakonnosti rozhodnuti).

Obvinény absolutné nechape argumentaci Ustavu, Ze takovato chyba ma vyvolat
odpovédnost za velmi zavazny prestupek dle § 105 odst. 2 pism. i) zdkona o lé&ivech,
za ktery je mozné ulozit pokutu az do vySe 5 000 000,- K& Obvinény nem(ze
neprohlasit, ze postup Ustavu sv&d¢i o pfimém Gmyslu zlikvidovat obvinéného
uloZenim zcela nepfiméfené a nesmysiné pokuty.

NemUze obstat tvrzeni Ustavu, Ze se jedna o nepatrny rozsah protipravniho jednani,
které predstavuje polehcCujici okolnost. Takovyto pFeklep nemlze byt vibec
pfedmétem spravniho trestani, na toz polehcujici okolnosti.

Na zakladé vySe uvedeného Ize tedy uzavfit, Ze obvinény se Zadného prestupku
nedopustil, nebot’ pouhy preklep nemlize mit za nasledek odpovédnost za jinak velmi
zavazny prestupek podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o IéCivech.

Ustav vytykd, Ze obvinény v obdobi od 10. 7. 2015 do 12. 9. 2018 nevypracovaval
reklamacni protokoly obsahujici zaznamy o prabéhu feSeni reklamaci.

Smyslem a ucelem 8§ 38 odst. 2 vyhlasky €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci I&Civ,
ve znéni ucinném v dobé spachani pfestupku (dale jen ,vyhlaSka o vyrobé a distribuci
léCiv*), je evidovani reklamaci pro Uéely provadéni vnitfnich kontrol. Ustav v3ak
opomiji, ze spolecnost |GGG b2 partnerskou
spolecnosti obvinéné, o ¢emz svédci také skuteCnost, Ze tyto subjekty maji stejného
jednatele. To zasadnim zplsobem sniZuje spolecenskou Skodlivost.

Zakon o lécivech ani pfedmétna vyhlaska nestanovuje, jakym zpuUsobem, jak Casto
a v jaké formé maji byt vedeny zadznamy o reklamacich a zaznamy o jejich
prfezkoumani. Ve vztahu k zaznamdm o reklamaci neni stanovena pisemna ani jina
forma, to stejné plati pro zaznam o prezkoumani reklamace. Ustanoveni § 77 odst. 1
pism. g) zakona o léCivech explicitné stanovi, Ze povinnosti distributora je dodrzovat
poZadavky na dokumentaci. Nicméné Zadny pravni pfedpis takovéto pozadavky
ve vztahu k reklamacim nestanovuje.

Nutno podotknout, Ze interni postupy nemohou stanovit pozadavky, které jsou
pak vynutitelné zdkonem v pfipadé, kdy zdkon Zadné pozadavky nespecifikuje.

Ustav se viibec nezaobiral otazkou, zda né&jaka reklamace byla uplatnéna. V pfipadé,
kdy zadné reklamace nebyla uplatnéna, nemudze o nich logicky existovat zaznam.
Zaznam je mozné vyhotovit az tehdy, pokud k né&jaké reklamaci skute¢né dojde. Tuto
skutecnost v3ak zcela Ustav opomnél. Ustav pfi posuzovani, zda byla naplnéna
skutkova podstata, musi jasné tvrdit a prokazat, Ze existuji reklamace, které mély byt
zachyceny v pfedmétnych zaznamech. Nic takového v3ak Ustav netvrdi, natoZ?
prokazuje.

Spolecnost || Gz vo'atiovala vaci obvinénému toliko vratky lécivych

pFipravku z dlvodu prezasobeni, nikoliv z divodu kvality, jakosti i provedeni léCivych
pfipravkd. Na tyto Ukony se vSak zaznamova povinnost nevztahuije.

Pokud Ustav domysli mozné nasledky, je tento myslenkovy postup naprosto
nepfipustny (srov. domnénky Ustavu): ,mozné nasledky jsou zde pomérné zavazné.
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Bez zaznami o reklamacich neni zfejmé, zda byl reklamovany lécivy pfipravek
posouzen kvalifikovanou osobou distributora a s jakym vysledkem, tedy zda bylo
mozné prfedmétny léCivy pFipravek vratit do distribuce & nikoli, a pro¢. Je zde tak riziko,
Ze mohlo dochazet k distribuci lécivych pfipravkd, které uz pro dalSi distribuci nebyly
zpuisobilé a mohly pfedstavovat riziko pro lidské zdravi.“ Ustav zde presumuije, Ze do$lo
k reklamaci lé€ivého pfipravku, a¢ proto nema sebemensi dukaz. Jaky zaznam mél
tedy obvinény vést, pokud k zadné reklamaci nedoslo?

Ke zpusobu spachani prestupku nevedeni zaznam( o reklamacich, obvinény méa
za neakceptovatelné pouhé tvrzeni Ustavu, Ze obvinény jednal umysing, pficemz
za dukaz povaZzuje skutecnost, Zze se tak délo pouze v pfipadé jedné spole¢nosti. VySe
uvedené tvrzeni nelze mit bez dalSiho za fadné prokazané.

Dale je nutné podotknout, Ze pokud by Cisté teoreticky k reklamacim béhem obdobi
10. 7. 2015 - 30. 6. 2017 dochazelo, je potencialni poruSeni zakona dlouhou dobu
prekludovano s odkazem na § 20 odst. 1 prestupkového zakona.

Na zakladé vySe uvedeného je nutné ze strany obvinéného konstatovat, Ze se zadného
poruSeni zakona nedopustil a nespachal tak pfestupek ve smyslu § 105 odst. 2 pism. j)
zakona o lécivech.

Obvinény dale uvadi, Ze za dalsi pfitéZujici okolnost Ustav oznadil zavaznost prestupku
spocivajiciho ve vydani léCivého pfipravku se zavadou v jakosti. Co se tyCe zavady
jakosti, tak Ustav bez daldiho zkoumani vyvodil, Ze se jedna o pfitéZujici okolnost,
a jiz nezduavodnil, jak mirné zvySeny obsah neznamé nedistoty mohl ohrozit zajmy
chranéné zakonem. Sdéleni Ustavu o zékazu distribuce légivych pFipravki mélo
preventivni povahu, kde upozorfiovalo na podezfeni mozné zavady v jakosti
a ze z opatrnosti méa byt lé8ivy pfipravek stazen z prodeje. Ustav nemé&l a nema
postaveno na jisto, ze léCivy pripravek mulze ohrozit zajem chranény zakonem,
ale v éem si je Ustav prekvapivé jisty, Ze se jedna o pfitéZujici okolnost. Obvinény
poukazuje, Ze k uvedenému jednani doSlo pouze jednou, a to v fadu nékolika dni
po zvefejnéni sdéleni. Obsahem spisu v ramci tohoto prestupkového fizeni nebyl
znalecky posudek ani odborné vyjadreni, které by posoudilo mozné nasledky tohoto
jednoho léCivého pfipravku.

Obvinény je presvédcen a nadale tvrdi, Ze se jedna o jednani co do vyznamu a rozsahu
zpusobenych nasledkl zcela pomijivy. Obvinény okamzité ucinil napravna opatfeni,
o kterych informoval Ustav ramci zpravy o odstranéni nedostatkd. VySe uvedené
jednani tak nemuze predstavovat pfitézujici okolnost, nybrZz nenaplnéni materialniho
znaku prestupku dle 8 5 zakona o odpovédnosti za prestupky, resp. zasadni poleh¢&ujici
okolnost.

Obvinény pfipousti, Ze se dopustil nespravného uchovavani 1é€ivé latky, kdyZ vyrobce
uvadi teplotu pro uchovavani v rozmezi 2-8 °C, a obvinény se odchylil od této
stanovené teploty uchovavani o 1, resp. maximalné o 2 °C. Je v3ak potfeba dodat,
Ze uchovavani léc¢ivého pfipravku v teplotach okolo 9, resp. maximalné v 10 °C
nepfedstavuje velkou odchylku od vyrobcem stanovené teploty. Lécivé pfipravky
a lécivé latky jsou vyrabény tak, aby si zachovavaly své vlastnosti a jakost i v teplotach
mirné odliSnych od vyrobcem stanovenych teplotach (vyrobci pocitaji s pfipustnymi
odchylkami).

Je na Ustavu, aby pfi posuzovani zéavaznosti jednani obvinéného posoudil, zda
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uchovavani lécivych pripravkd ¢i léCivych latek pFi teploté vysSi o 1, resp. 2 °C
predstavuje zavazné poruSeni povinnosti ve smyslu 8§ 21 odst. 1 vyhlasky
€. 84/2008 Sbh., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateld a zafizeni
vydavajicich lécivé pfipravky, ve znéni uCinném v dobé spachani prestupku (déle
jen ,vyhldSka o spravné I|ékarenské praxi‘). Obvinény je presvédcen, Ze tato
skute€nost nema absolutné vliv na zachovani ucinkud, kvality a jakosti pfedmétnych
[€Civ.

Ustav se spokajil toliko s formalistickym zavérem, ktery z hlediska materialni stranky
prestupku nemuize sdm o sobé obstat.

K prestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné Iékarenské praxe pfihlédl Ustav
ke skuteCnosti, ze bylo nalezeno pouze 1 baleni exspirovaného Ié€ivého pfipravku,
které nebylo ozna¢eno a ulozeno oddélené, je nutno dodat, Ze pfi rozsahlém mnoZstvi
IéCivych pfipravkil je tento drobny exces naprosto omluvitelny. Jedna se o pochybeni
lidského faktoru. Pacientovi vSak zadny exspirovany léCivy pfipravek nebyl vydan
(chyba toliko evidenéni). NemUze z hlediska zavaznosti obstat opét pouh&d domnénka,
Ze: ,Lécivé pripravky uchovavané za jinych nez stanovenych podminek,
nebo po uplynuti doby jejich pouZzitelnosti, nelze povazovat za jakostni a mohou byt
i nebezpecné a neucinné, tedy mohou predstavovat vazné riziko pro zdravi osob.”
Tento zavér Ustavu je pfili§ pausalizovany a ni¢im nepodlozeny. Pokud Ustav tvrdi tyto
skutec¢nosti, mél by sva tvrzeni opfit o védecké ¢&i jiné odivodnéné zaveéry, nikoliv
jen domnénkami.

Prestupek spocivajici ve vydeji IéCivych pfipravkl poskytovateli Iizkové péce, pro které
obvinény nemél opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, je z hlediska spoleCenské
Skodlivosti rovnéz bagatelni. Selhani lidského faktoru je zcela evidentni,
nebot zaméstnanci obvinéného standardné kontrolovali naplnéni vSech zakonnych
predpokladu pfi prvnim odbéru Iécivych pripravkil a nasledné pfi dalSi spolupraci
vytykané pochybeni jiz nereflektovali, protoZze méli za to, Ze spoluprace byla zahajena
v souladu se zdkonem. Obvinény doplfiuje, Ze se jednalo o prodej zcela standardnich
I&Civych pfipravkd.

Pfed zahdjenim dodavek IéCivych pfFipravku do spoleCnosti Beskydské rehabilitacni
centrum spol. s r.o. byla tato problematika konzultovana s ministerstvem a Ustavem.
Obvinénému bylo potvrzeno, Ze zasobovani je umoznéno, coz bylo zjisténo i kontrolou
ze strany nadepsaného spravniho organu ze dne 14. 1. 2015. Skute¢nost, Ze doSlo
ke zméné v tomto zdravotnickém zafizeni, nemuze jit na vrub obvinéného, nebot o této
zméné nebyl informovan.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho ve vydeji I[éCivych pfipravki
poskytovateli l0zkové péce, kterého obvinény nemél uvedeného v opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb, pfihlédl Ustav ke skute¢nosti, Zze Iékarna, ktera
zasobuje lGzkova oddéleni poskytovatele zdravotnich sluzeb, musi splnit pfisnégjsi
pozadavky na vécné a technické vybaveni dle vyhlasky €. 92/2012 Sbh., o pozadavcich
na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domaci péce, ve znéni pozdéjSich predpist, (dale jen ,vyhlaSka
0 pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni“) nez Iékarna, kterd vydava
IéCivé pfipravky pouze vefejnosti. Jedna se o pozadavky na minimalni podlahovou
plochu jednotlivych provoznich prostor. Jednani obvinéného tak Ustav povaZuje
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8)

Zza méné zavazné poruseni zdkona o lécivech.

Ustav se souhrnné vyjadfil ke viem prestupkim, Ze pfihlédl k naslednému jednani
obvinéného po zjisténi vSech prestupkd. Obvinény kontrolou zjisténé nedostatky
odstranil, respektive podnikl kroky, aby zabranil jejich opakovani v budoucnu. Tuto
skuteénost zohlednil Ustav jako poleh&ujici okolnost. Obvinény je v porovnani
s konkurenci na trhu mala spolecnost, provozujici dvé Iékarny. Osoba obvinéného je
se zachovalou minulosti a neexistenci negativniho nasledku u kazdého vytykaného
jednani.

Navzdory vySe uvedenému mé obvinény za to, Ze polehCujici okolnosti nebyly fadné
zohlednény v ramci spravniho uvazeni pfi ukladani vySe pokuty (8 37 a 38 zakona
0 odpovédnosti za prestupky). Obvinény oznacuje pokutu, kter& mu byla uloZena
za cilené likvidaéni. Ustav tak nezohlednil vyznam zakonem chrané&ného zajmu, ktery
byl jednotlivymi jednanimi udajné poruSen ¢i ohroZzen, vyznam a rozsah nasledku
vytykanych jednani, zpuUsob spachani prestupku, okolnosti spachan prestupku
¢i délkou doby, po kterou trvalo protipravni jednani obvinéného (mnohdy jen v fadech
dni; srov. vytykané jednani ve vyroku |. odst. 4) napadeného rozhodnuti).

Dle nalezu Ustavniho soudu sp. zn. PI. US 38/02 ma byt pokuta pfiméfena majetkovym
pomérum pachatele. NejvySSi spravni soud zvolil istavné-konformni vyklad, a pfipustil
pfizplsobovani pokuty majetkovym poméram, jelikoz princip individualizace je
minimalné v nékterych pfipadech implicitnim kritériem spravniho trestani podobné jako
zohlednéni zavaznosti jednani.

Ackoli obvinény namital tizivou finanéni situaci, na hranici hroziciho Gpadku, Ustav
i pfes zkoumani majetkové situace vyhodnotil, Ze a¢ neni financni situace obvinéného
pFilis dobréa, mél Ustav za to, Ze pfi obratu cca 47 milion(i korun roéné, miZe obvinény
ve svém podnikani najit rezervy a ulozenou pokutu uhradit, zejména bude-li mu Celnim
Ufadem pfiznana moznost Uhrady pokuty ve splatkach.

Ve smyslu nalezd Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 3/02, sp. zn. Pl. US 52/13
a sp. zn. Pl. US 12/03 likvidagni pokuta plsobi na povinného tak, ze méni jeho
celkovou majetkovou pozici zmafenim samé podstaty majetku. Pokuta je likvidacni,
jestlize znamena takovy zasah do majetku, v dUsledku kterého by byla zni¢ena
majetkova zakladna pro dalSi podnikatelskou c¢innost. PFi vysledku hospodareni
za Ucetni obdobi minus 566.000,- K&, dlouhodoby hmotny majetek v hodnoté
1.470.000,- K¢ a penézni prostifedky v hodnoté 206.000,- K&, je pokuta dosahuijici vyse
1.850.000 K& bezesporu likvidaéni a ovlivni zasadnim a negativhim zplsobem
podnikani obvinéného, pfiemz mu v koneéném dlsledku zpUsobi platebni
neschopnost. Je naprosto nepfipustné, aby Ustav pfi ukladani pokuty vychazel pouze
z roéniho obratu tak, jak z napadeného rozhodnuti Ustavu vyplyva. Majetkové poméry
je tfeba zkoumat jako celek a hodnoceni majetkovych pomérl musi byt konkrétni
a jasné odlvodnéné. Obvinény ma za to, Ze vztah mezi jeho majetkem a vysi pokuty
je zna&né nerovnomeérny.

Cilem zékazu likvidanich pokut je zabranit konci, likvidaci, ekonomické aktivity
trestané osoby. Pfipady, v nichz pokuta natolik pfesahne mozné vynosy z podnikani,
Ze se podnikatelskd ¢innost v podstaté stava bezucelnou, Ize oznacit za pokutu
s likvidaénim efektem. Dle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 6 As 25/2010
horni hranice pro obecné uvazeni bez konkrétnich ddvodud pro podnikatelskou sféru je
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¢astka v blizkosti 100.000 K¢. Takova Castka totiz nese likvidaéni potencial. Obvinény
uvadi, Zze pokud ¢astku 100.000 K¢ Ize povazovat za likvidacni, tak i s pfihlédnutim
k jeho individudlnim majetkovym pomérdm, nelze tvrdit, Ze nékolikanasobné
prevysSujici Castka 1.850.000 K& muze byt povaZzovana za odpovidajici a umérnou.

Obvinény se neztotoZfiuje s rozhodnutim Ustavu a konstatuje, Ze vytykané protipravni
jednani je z hlediska spolecenské Skodlivosti bagatelni, co do vyznamu a rozsahu
zpUsobenych nasledkll zcela pomijivé. Ustav fakticky nezohlednil ani skute¢nost,
Ze obvinény byl vZdy a za vSech okolnosti maximalné soucinny pfi provadéné kontrole.
Rovnéz Ustav fakticky nezohlednil, Ze obvinény bezprostiedné docilil napravného
opatfeni ve smyslu jednotlivych zprav o odstranéni nedostatku.

Odvolaci organ v souladu s § 98 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky na zakladé
pFislusné spisové dokumentace zkoumal soulad napadeného rozhodnuti véetné fizeni, které
mu pfedchazelo, s pravnimi pfedpisy a téZ jeho spravnost. Pfi svém postupu se odvolaci organ
zaméfoval pfedevsim 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 predchazejici spravni fizeni spravné a v souladu s pravnimi predpisy a se zasadami
zakonné vedeného Fizeni, Ze se Ustav v pfedmétném spravnim Fizeni dopustil vice
pochybeni, ktera zpuasobila vadu napadeného rozhodnuti a tim jeho nezdkonnost.
Ministerstvo proto pristoupilo k éasteénému zruSeni a k ¢aste€né zméné napadeného
rozhodnuti tak, aby jeho nezdkonnost byla napravena. Ministerstvo tyto zmény
odlvodnuje v éastech lll., V., IX., XI. a Xll. tohoto rozhodnuti.

[
K namitce €. 1 odvolatele uvadi ministerstvo nasleduijici:

Odvolatel namita, ze Ustav jednal v pfikrém rozporu s hmotné&pravnimi ustanovenimi ohledné&
zaniku odpovédnosti za prestupek, kdyz zahajil pfestupkové Fizeni a nasledné dokonce ulozil
pokutu za prestupky, u kterych zanikla jejich trestnost v disledku prekluze (vyrok I. odst. 7
napadeného rozhodnuti).

Podle § 112 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky se odpovédnost za pFestupky
a dosavadni jiné spravni delikty, s vyjimkou disciplinarnich deliktt, posoudi podle dosavadnich
zakona, pokud k jednani zakladajicimu odpovédnost doslo pfede dnem nabyti G€innosti tohoto
Ustav vyslovné& uvadi, ke spachani pfestupku ze strany obvinéného doslo od 11. 11. 2015
do 30. 5. 2017, tedy za ucinnosti prestupkového zakona, kdyZz zakon o odpovédnosti
za prestupky nabyl Ucinnost az dnem 1. 7. 2017. S ohledem na citované intertemporalni
ustanoveni je nutné postupovat podle § 20 odst. 1 pfestupkového zakona, podle kterého
prestupek nelze projednat, uplynul-li od jeho spachéani jeden rok. Ze skutkového stavu
jednoznacné vyplyvd, Ze se jednalo o dil¢i jednani obvinéného, ke kterym doslo dne
11. 11. 2015, 30. 11. 2015, 30. 11. 2015, 7. 12. 2015 a 30. 5. 2017. K prekluzi odpovédnosti

za spachané prestupky doslo v pfipadé posledné jmenovaného jednani obvinéného nejpozdéji
k 30. 5. 2018, tedy mnoho mésicu pred tim, nez bylo zah4jeno fizeni o pfestupku ve smyslu

8§ 20 odst. 2 prestupkového zakona.
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Ustav jako kazdy jiny spravni organ je povinen prfihlédnout k prekluzi odpovédnosti
za prestupek z moci ufedni. Na zakladé vySe uvedeného Ize jednoznacné konstatovat,
Ze Ustav porusil zavaznym zptsobem pravo na spravedlivy proces zakotveny v &l. 36 odst. 1
Listiny zakladnich prav a svobod (srov. nalez Ustavniho soudu, sp. zn. IV. US 2701/2008).
V tomto ohledu je dale nutné oznadit hodnoceni Ustavu ohledné zéavaznosti pfestupku
uvedeného ve vyroku . odst. 7 napadeného rozhodnuti za zcela irelevantni (str. 32).

Ministerstvo pfedné uvadi, Ze se odvolatel nespravné dovolava aplikace pfestupkového
zakona, jelikoz jeho ustanoveni se neuplatni na posouzeni zaniku odpovédnosti za jiny spravni
delikt. Podle § 2 odst. 1 pfestupkového z&kona platilo, Ze pfestupkem je zavinéné jednéni,
které porusuje nebo ohroZuje z4jem spolecnosti a je za prestupek vyslovné oznaceno v tomto
nebo jiném zakoné, nejde-li o jiny spravni delikt postizitelny podle zvlaStnich pravnich
predpist anebo o trestny &in.

Odvolatel, jakozto pravnicka osoba se tak nemohl dopustit pfestupku podle pfestupkového
zakona (toho se mohla dopustit pouze fyzicka osoba), ale dopustil se spravniho deliktu, ktery
je postizitelny podle zakona o léCivech.

AvSak pfesto ma v otdzce prekluze odvolatel ¢asteCné pravdu, jelikoZz doSlo z vétsi Casti
k zaniku odpovédnosti odvolatele za prestupek uvedeny ve vyroku |. odst. 7) napadeného
rozhodnuti, ovdem nikoliv ha zakladé prestupkového zakona.

K jednotlivym jednanim doslo ve dnech 11. 11. 2015, 30. 11. 2015, 30. 11. 2015, 7. 12. 2015
a 30. 5. 2017. V pfipadé prvnich ¢&tyf jednani ma ministerstvo za to, Ze jednotliva dil¢i jednani
byla vedena jednotnym zamérem naplriuji skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou
spojeny stejnym nebo podobnym zpusobem provedeni, blizkou souvislosti €asovou
a souvislosti v pfedmétu atoku. V pfipadé posledniho jednani ze dne 30. 5. 2017 doslo
ministerstvo k zavéru, Ze se jiz neda hovofit o blizké ¢asové souvislosti. O blizké ¢asové
souvislosti Ize uvaZzovat v pfipadé nékolika dnd &i tydnd, vyjime&né mésicu (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 7. 2. 2014, €. j. 4 Ads 123/2013 — 23).

Z&kon o lécivech v dobé spachéani prestupku (spravniho deliktu) uvedeného ve vyroku I.
odst. 7) napadeného rozhodnuti stanovil v § 109 odst. 3, Ze odpovédnost pravnické osoby
za spravni delikt zanikd, jestlize spravni orgdn o ném nezahdjil fizeni do 2 let, kdy se o ném
dozvédél, nejpozdéji vSak do 5 let ode dne, kdy byl spachan.

Dne 18. 6. 2018 zah4jil Ustav v kontrolované lékarné kontrolu, tedy toho dne se dozvédél
0 spachaném spravnim deliktu, o kterém zahdjil spravni fizeni dne 14. 4. 2020 vydanim
oznameni o zahgjeni spravniho fizeni. Subjektivni dvouleta lhta pro zahajeni spravniho fizeni
tedy byla zachovana. K promli€eni tak doSlo uplynutim objektivni pétileté Ihaty, tudiz k zaniku
odpovédnosti podle zakona o léCivech doSlo uplynutim dne 7. 12. 2020.

pro odvolatele pfiznivéjsi. Ustanoveni 8§ 31 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky
stanovi, Ze ,Promiceci doba poc¢ina bézet dnem néasledujicim po dni spachani prestupku;
dnem spachani prestupku se rozumi den, kdy doslo k ukonéeni jednani, kterym byl prestupek
spachan. Je-li znakem prestupku ucinek, promliéeci doba pocina bézet dnem nasledujicim
po dni, kdy takovy Gcinek nastal.“ PromiCeci doba tak zacala bézet dne 8. 12. 2015. Dle § 30
pism. b) zadkona o odpovédnosti za prestupky ¢ini promi¢eci doba pro prestupky, pro které
zakon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori 100 000 K&, 3 roky. Za tento
prestupek Ize v souladu s § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech uloZit pokutu az do vySe
20.000.000 K¢&. Promiceci doba tak uplynula dne 8. 12. 2018. Z&kon o odpovédnosti
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za pfestupky je tak pro odvolatele pfiznivéjSi, nebot podle né&j zanikla odpovédnost
za pfedmétné spravni delikty (pfestupky) jesté pfed zahajenim spravniho fizeni.

Ministerstvo tedy zruSilo ¢ast napadeného rozhodnuti a ve stejném rozsahu téZz zastavilo
spravni fizeni. VySe pokuty pak byla v disledku toho pfezkoumana, jak je uvedeno dale.

Namitku €. 1 odvolatele shledal odvolaci organ éasteé¢né divodnou.
V.
K namitce €. 2 odvolatele uvadi ministerstvo nasleduijici:

Odvolatel namita, Ze je mu Ustavem vytykano, Ze se dopustil pfestupku podle § 103 odst. 1
pism. a) zédkona o léCivech, podle kterého dojde k naplnéni jeho skutkové podstaty v pfipadé,
Ze obvinény zachazi s IéCivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pfipadé,
kdy zakon nebo pfimo pouzitelny predpis Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci
nebo souhlas k zachazeni s lécivy vyZaduje. Tato skutkova podstata ani jakékoliv jina
ustanoveni, ktera cituje Ustav nejsou aplikovatelna na dany skutkovy stav.

Skutkova podstata § 103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech v Zzddném pfipadé nedopada
na skutkovy stav, ktery je uveden ve vyroku |. odst. 1 napadeného rozhodnuti. Smyslem
a ucelem citované skutkové podstaty je postih pachatele za to, Zze provadi Ukony (zachazi)
s lécivymi pfipravky, aniz by disponoval pfislusnym povolenim (opravnénim ve smyslu § 7
zakona o léCivech), aniz by byly tyto IéCivé pfFipravky registrovany (8 25 a néasl. zakona
o léCivech) nebo aniz by obvinény mél souhlas (napf¥. 8§ 24 odst. 4, § 27 odst. 9, § 41 odst. 4
zakona o lécCivech). PoruSeni zdkazu dle opatfeni ministerstva tak v daném pfipadé
z jazykoveho, systematického ani z teleologického hlediska neni subsumovatelny pod vyse
citovanou skutkovou podstatu, a to ani analogicky (analogie je z hlediska hmotnépravniho
nepfipustna).

Povinnosti ve vztahu k § 77d zakona o |éCivech jsou uvedeny v 8§ 77 odst. 1 pism. q) zdkona
o léCivech, podle kterého: ,distributor smi uskutecnit zamér distribuovat lécCivy pfipravek
az po uplynuti 15 pracovnich dnt ode dne, kdy tento zamér oznamil, pokud v této /huté nebylo
vydano opatfeni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému /écivému pripravku;
v pripadé, Zze po oznameni distributora nebylo do dne, kterym uplyne 15 dnd pracovnich
ode dne, kdy distributor oznamil zamér distribuovat /éCivy pfipravek, vydano opatfeni obecné
povahy podle § 77d ve vztahu k danému lécivému pfipravku, mdzZe distributor provést
zamyslenou distribuci v pdvodné ohldseném rozsahu.”

Obvinény se tedy nedopustil pfestupku uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech,
nybrz porusil povinnost vyplyvaji z 8 77 odst. 1 pism. ) zakona o léCivech. Skutkova podstata
prestupku dopadajici na poruseni této povinnosti vdak nebyla ke dni spachani prestupku
obsaZena v zakoné o léCivech, kdyZ § 105 odst. 2 pism. s) zdkona o IéCivech byl legislativné
zakotven az s ucinnosti od 1. 12. 2017, a to zakonem €. 66/2017 Sb., kterym se méni zakon
o léCivech, tedy nékolik mésicu poté, co se obvinény dopustil vytykaného jednani (26. 7. 2017
az 9. 8. 2017).

Samotna ddvodova zprava k zdkonu &. 66/2017 Sb., na zakladé kterého byla k 1. 12. 2017
zakotvena nova skutkova podstata prestupku, pfipousti, Ze pfijeti napravuje: ,nedostatecné
efektivni legislativni Upravu této hrozby“ (bod 1.2.2). Citovat Ize rovnéz divodovou zpravu
v oblasti problému predchozi pravni Upravy: ,Dosavadni pravni Uprava, dle které Statni Ustav
pro kontrolu /é¢iv shromazduje data od distributort, drZiteldl rozhodnuti o registraci a Iékaren
neni dostate¢né provadzana a efektivni tak, aby umoZzriovala definovany problém reSit
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komplexné a skutecné efektivné. Jako zasadni se jevi: chybéjici komplexni Feseni
problematiky; otdzka sankci.“ Ohledné zavedeni skutkové podstaty je pojednano v bodé 2.2
divodové zpravy.

Kone&né lze poukdzat na to, Ze ve zvlastni ¢asti divodové zpravy je obsaZzena nésledujici
teze: ,K bodu 43 a 44 - K § 105 odst. 2: Doplriuji se pismenar), s) a t), ktera zavadeéji spravni
delikty distributorii pro pfipad nezajisténi dodavky lécivého pripravku distributorem dle
ustanoveni 8§ 77 odst. 1 pism. h) (obdobné jako je jiz stanoveno u drziteli rozhodnuti
0 registraci), neoznadmeni planované distribuce dle nové zavadéného ustanoveni § 77 odst. 1
pism. q) a poruseni opatfeni obecné povahy vydaného dle ustanoveni § 77d.".

| v tomto ohledu se jedna o zavazny exces Ustavu, ktery je v rozporu s &l. 40 odst. 6 Listiny
zékladnich prav a svobod, nebot Ustav porusil zasadu zakazu retroaktivity.

Ministerstvo uvadi, Ze z ¢l. 2 odst. 2 a ¢l. 4 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod a § 11
pism. h) zdkona o I|éCivech, ve znéni ucinném v dob& spachani prestupku, vyplyva,
Ze na zakladé zékona je ministerstvo zmocnéno k ukladani povinnosti prostfednictvim
opatfeni, kterA maji zajistit dostupnost urcitych IéCivych pFipravk(. Ministerstvo tak vydalo
nasledujici opatfent:

- dne 30. 6. 2017 opatfeni, €. . MZDR 31721/2017-3/FAR, které bylo na ufedni desce
vyvéSeno dne 30. 6. 2017, a které aZz do odvolani zakazovalo uzit k dalSi distribuci
&i vyvozu mimo Uzemi Ceské republiky lé&ivé pripravky HUMALOG kéd SUKL
0210178, 0025592, 0025590, 0029689, 0025596, 0029691, 0025594 a 0029693.

- dne 4. 7. 2017 opatfeni ¢€.j. MZDR 32407/2017-3/FAR, které bylo na ufedni desce
zvefejnéno dne 4. 7. 2017, a které az do odvolani zakazovalo uzit k dalSi distribuci
&i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky 1&givé pripravky VIMPAT kod SUKL 0500287,
0500291, 0500294 a 0500297.

- dne 4. 7. 2017 opatieni €. j. MZDR 32517/2017-3/FAR, které bylo na ufedni desce
zvefejnéno dne 4. 7. 2017, a které az do odvolani zakazovalo uzit k dalSi distribuci
&i vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky 1é&ivé pripravky ELONTRIL kéd SUKL 0061253
a 0061246 a WELLBUTRIN kéd SUKL 0047545 a 0047544,

Predmétnymi opatfenimi bylo upraveno povoleni odvolatele k distribuci I&Civych pfipravki
vydaného Ustavem pod sp. zn. sukls78278/2014 ze dne 3. 7. 2014, které nabylo pravni moci
dne 26. 7. 2014, dle kterého je odvolatel opravnén k distribuci léCivych pfipravkd na tGzemi
Ceské republiky i do zahraniéi véetné jejich vyvozu do tfetich zemi. Konkrétné ohledné
povoleni k distribuci IéCivych pfipravkl HUMALOG, VIMPAT, ELONTRIL A WELLBUTRIN
(specifikovanych ve vySe uvedenych opatfenich), kdy povoleni odvolatele bylo aZz do odvolani
omezeno tak, Ze bylo zakadzano uzit tyto 1&Civé pfipravky k dalsi distribuci €i vyvézt mimo tzemi
Ceské republiky.

Odvolatel tak poruSil ustanoveni § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zakona o |éCivech, nebot’ porusil
opatfeni ministerstva, kter4d byla vydana na zakladé zakonného zmocnéni. K téze
problematice [poruSeni opatfeni ministerstva vydaného podle § 11 pism. h) zdkona o IéCivech
ve znéni ucinném do 30.11. 2017] se vyjadfil i Méstsky soud v Praze v rozsudku ze dne
13. prosince 2018, €. j. 6 Ad 30/2016-32, ve kterém uved!: ... ustanoveni 8 11 pism. h) zdkona
o0 lésivech zmocriuje v souladu s Listinou zéakladnich prav a svobod a Ustavou Ministerstvo
zdravotnictvi k vydani opatreni za Gcelem zajisténi dostupnosti IéCivych pfipravkd. V daném
pfipadé spravni organ dospél k zavéru, ze Zalobkyné naplnila svym jednanim skutkovou
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podstatu spravniho deliktu dle ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona o /éc¢ivech. Soud se
ztotoznil s nazorem, Ze skutec¢nost, ze prfedmétné opatreni bylo vydano na zakladé zakonného
zmocnéni, znamena, Ze Zalobkyné mohla byt za jeho poruSeni sankcionovana, a to navzdory
tomu, Ze odkaz na opatfeni ministra vnitra neni pfimo v citovaném ustanoveni uveden.
Podstatné je, Ze spravni organy konstatovaly, Ze Zalobkyné porusSila ustanoveni § 8 odst. 8
zakona o léc¢ivech, nebot’ zachazela s léCivymi pFfipravKy jinak nez v souladu s timto zakonem,
nebot’ poruSila opatfeni ministerstva, které bylo na zakladé zakonného zmocnéni vydano.
Soud se proto nemohl ztotoZnit s nazorem Zalobkyné, nebot v takovém pripadé by nemohla
byt opatfeni Ministerstva zdravotnictvi jakkoli pravné vymahatelnd, ztratila by tak svdj smysl,
kterym je zajistit dostupnost urcitych Iécivych pfipravka. V daném pripadé bylo pfedmétné
opatreni (zakaz vyvozu) vydano, jelikoZz z duvodu zavady v jakosti byly staZzeny urcité Sarze
lécivého pfipravku Novomix, a hrozilo tak, Zze by se tento mohl stat pro nékteré pacienty
nedostupnym, protozZe jej nelez nahradit jinym /écivym pfipravkem. Opatieni tak jednoznacné
sledovalo legitimni cil.”

Argumentaci odvolatele odkazujici na pozdéjSi pravni Upravou pak ministerstvo shledava
irelevantni, nebot rozhodujici pro posouzeni véci, je pravni stav platny v dobé& spachani
prestupku. Jak je uvedeno vySe, odvolatel se svym jednanim dopustil pfestupku, cozZ je
dostate¢né oduvodnéno v napadeném rozhodnuti na stranach 19 az 21, se kterym se
ministerstvo ztotozriuje.

Namitku €. 2 odvolatele shledal odvolaci organ nedivodnou.
V.
K namitce €. 3 odvolatele uvadi ministerstvo nasleduijici:

Odvolatel namita, Ze je mu vytykano, Ze poskytl Ustavu: ,nedpiné a nespravné Gdaje
0 objemu [écCivych pripravkd, které distribuoval do Iékaren a dalSim poskytovatelim
zdravotnich sluzeb jinym distributorim, prodejcim vyhrazenych lééiv a veterinarnim lékarim
a o objemu reklamnich vzorku, které dodal drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim
zastupcim, kdyz za obdobi 8/2017 hlésil distribuci 21 baleni léc¢ivého pripravku HUMALOG
MIX 50 100U/ML INJ SUS 5X3ML, kod SUKL 0025594 distributorovi v jiném ¢lenském staté
Evropské unie, ackoli ve skutecnosti bylo do zahrani¢i dodano 12 baleni vySe uvedeného
lécivého pfipravku.*”

Z vySe uvedeného je naprosto evidentni, Ze obvinény poskytl nespravny Udaj, kdyZ pfi evidenci
na klavesnici zmackl misto cislice ,1“ a ,2“ Ccislice ,2“ a ,1“. Obvinény na tento preklep
upozornil v rdmci zpravy o odstranéni zjisténych nedostatkd ze dne 7. 1. 2019. Ustav zjevné
chyby v psani absolutné nepfipousti a poklada toto jednani za hodné uloZeni pokuty
az do vy3e 5 000 000,- K¢.

Z hlediska spolecenské Skodlivosti je zjevny omyl pfi psani naprosto a bez dalSiho omluvitelny.
Pro svou argumentaci obvinény poukazuje na to, Ze i organy vefrejné moci se mohou dopustit
chyb v psani. Srov. § 164 obCanského soudniho fadu, podle kterého pfedseda senatu opravi
v rozsudku kdykoliv i bez navrhu chyby v psani a v poctech, jakoZ i jiné zjevné nespravnosti
nebo § 18 odst. 4 spravniho fadu, podle kterého opravy zfejmych nespravnosti, kterymi jsou
zejména chyby v psani a poctech, v protokolu provadi opravnéna Ufedni osoba, ktera je stvrdi
svym podpisem.

Chyba pfi psani, pfi takovémto poctu udaji a lécCivych pfipravkl, je bé&znou soucasti
kazdodenniho, byt profesniho zZivota. Existuje cela fada rozhodnuti NejvysSiho soudu, ktera
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obsahuiji chyby pfi psani bez jakychkoliv vaznych disledk.

Je rovnéz bézné, Ze se pocetnich chyb a chyb pfi psani dopousténi i ufedni osoby. Je zcela
nemyslitelné, Zze se Ustav prostfednictvim svym ufednich osob nedopustil nikdy chyby
pfi psani &i aplikaci zakona (srov. vySe specifikované velmi zavazné namitky obvinéného vugi
nezakonnosti rozhodnuti).

Obvinény absolutné nechape argumentaci Ustavu, Ze takovato chyba ma vyvolat odpovédnost
za velmi zavazny prestupek dle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o IéCivech, za ktery je mozné
uloZit pokutu az do vy3e 5 000 000,- K&. Obvinény nem(Ze neprohlasit, Ze postup Ustavu
sveédCi o pfimém umyslu zlikvidovat obvinéného uloZzenim zcela nepfiméfené a nesmysiné
pokuty.

NemuzZe obstat tvrzeni Ustavu, Ze se jedna o nepatrny rozsah protipravniho jednani, které
predstavuje polehéujici okolnost. Takovyto preklep nemuze byt vibec pfedmétem spravniho
trestani, natozZ polehcujici okolnosti.

Na zakladé vySe uvedeného Ize tedy uzavfit, Ze obvinény se Zadného prestupku nedopustil,
nebot pouhy pfeklep nemlize mit za nasledek odpovédnost za jinak velmi zavazny prestupek
ve smyslu § 105 odst. 2 pism. i) zakona o IéGivech.

Ministerstvo uvadi, Ze 8 5 zakona o odpovédnosti za prestupky stanovi, Ze: ,Prestupkem je
spole¢ensky Skodlivy protipravni ¢in, ktery je v zakoné za pfestupek vyslovné oznacen a ktery
vykazuje znaky stanovené zakonem, nejde-li o trestny ¢&in.“

V tomto konkrétnim pfipadé pak ministerstvo shledalo, Ze spole¢enska Skodlivost ¢inu je zcela
zanedbatelna. Preklep v podobé prohozeni d&islic ,1“ a ,2“ které spolu na klavesnici
bezprostfedné sousedi za situace, Ze se jedna o jediné nespravné poskytnuti udaju o objemu
distribuovanych Ié&ivych pFipravkd zjisténych kontrolou provedenou Ustavem, nenaplfiuje
definici pfestupku pro absenci spolecenské Skodlivosti.

Ministerstvo tedy napadené rozhodnuti v této ¢asti zrusilo a fizeni o tomto pfestupku zastavilo.
VySe pokuty pak byla v disledku toho pfezkoumana, jak je uvedeno dale.

Namitku €. 3 odvolatele shledal odvolaci organ divodnou.
VI.
K namitce €. 4 odvolatele uvadi ministerstvo nasleduijici:

Odvolatel uvadi, 7e mu Ustav vytykd, 7e v obdobi od 10. 7. 2015 do 12. 9. 2018
nevypracovaval reklamacni protokoly obsahujici zd&znamy o prubé&hu feseni reklamaci.

Smyslem a ucelem 8 38 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci I&Civ, ve znéni u€inném v dobé
spachani prestupku, je evidovani reklamaci pro ucely provadéni vnitfnich kontrol. Ustav v3ak
opomiji, ze spolecnos (G - /2 partnerskou spolegnosti
obvinéné, o ¢emz svéd&i také skuteCnost, Ze tyto subjekty maji stejného jednatele.
To zdsadnim zplsobem snizuje spolecenskou Skodlivost.

Z&akon o IéCivech ani pfedmétna vyhlaska nestanovuje, jakym zpusobem, jak ¢asto a v jaké
formé maji byt vedeny zdznamy o reklamacich a zaznamy o jejich pfezkoumani. Ve vztahu
k zaznamim o reklamaci neni stanovena pisemna ani jina forma, to stejné plati pro zaznam
0 pfezkoumani reklamace. Ustanoveni 8§ 77 odst. 1 pism. g) zakona o léCivech explicitné
stanovi, Ze povinnosti distributora je dodrzovat poZzadavky na dokumentaci. Nicméné zZadny
pravni pfedpis takovéto pozadavky ve vztahu k reklamacim nestanovuje.
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Nutno podotknout, Ze interni postupy nemohou stanovit pozadavky, které jsou pak vynutitelné
zakonem v pripadé, kdy zakon zadné pozadavky nespecifikuje.

Ustav se vilbec nezaobiral otazkou, zda né&jaka reklamace byla uplatnéna. V pfipadg,
kdy zadné reklamace nebyla uplatnéna, nemuize o nich logicky existovat zaznam. Zdznam je
mozné vyhotovit aZ tehdy, pokud k néjaké reklamaci skute¢né dojde. Tuto skuteCnost vSak
zcela Ustav opomnél. Ustav pfi posuzovani, zda byla napinéna skutkova podstata, musi jasné
tvrdit a prokazat, Ze existuji reklamace, které mély byt zachyceny v pfedmétnych zaznamech.
Nic takového vak Ustav netvrdi, ani neprokazuije.

Spolecnost || vo'atiovala vici obvinénému toliko vratky 1é&ivych pFipravka
z daivodu prezasobeni, nikoliv z divodu kvality, jakosti €i provedeni Ié€ivych pfipravku. Na tyto
Ukony se v8ak zdznamova povinnost nevztahuije.

Pokud Ustav domysli mozné nasledky, je tento myslenkovy postup naprosto nepfipustny
(srov. domnénky Ustavu): ,mozné nasledky jsou zde pomérné zéavainé. Bez zaznami
o reklamacich neni zfejmé, zda byl reklamovany lécivy pripravek posouzen kvalifikovanou
osobou distributora a s jakym vysledkem, tedy zda bylo mozné predmétny lécivy pFipravek
vratit do distribuce ¢&i nikoli, a pro¢. Je zde tak riziko, Ze mohlo dochazet k distribuci /écivych
pfipravk, které uz pro dalSi distribuci nebyly zpusobilé a mohly pfedstavovat riziko pro lidské
zdravi.“ Ustav zde presumuje, Zze doslo k reklamaci légivého pfipravku, a¢ pro to nema
sebemensi dikaz. Jaky zaznam mél tedy obvinény vést, pokud k Zadné reklamaci nedoslo?

Ke zpusobu spachani prestupku nevedeni zaznamu o reklamacich, obvinény ma
za neakceptovatelné pouhé tvrzeni Ustavu, Ze obvinény jednal umysing, pficemz za dikaz
povaZzuje skutec¢nost, Ze se tak délo pouze v pfipadé jedné spole€nosti. VySe uvedené tvrzeni
nelze mit bez dalSiho za fadné prokazané.

Dale je nutné podotknout, Ze pokud by disté teoreticky k reklamacim béhem obdobi
10. 7. 2015 — 30. 6. 2017 dochazelo, je potenciélni poruSeni zakona dlouhou dobu
prekludovano s odkazem na § 20 odst. 1 pfestupkového zakona.

Na zakladé vySe uvedeného je nutné ze strany obvinéného konstatovat, Zze se Zadného
poruSeni zakona nedopustil a nespachal tak pfestupek ve smyslu § 105 odst. 2 pism. j) zakona
o léCivech.

Ministerstvo pfedné uvadi, ze skutecnost, ze spolecnost [l N TR

ICO: 294 49 511, byla partnerskou spole&nosti odvolatele, nikterak nesniZzuje spole&enskou
Skodlivost jednani odvolatele, nebot neni ziejmé, jakym zplsobem by spole¢ny jednatel
odvolatele a pfedmétné spolec¢nosti mél byt divodem pro sniZzeni spoleCenské Skodlivosti.
Ve vztahu k dokumentaci pak zakon o lécivech ani vyhlaSka o vyrobé a distribuci I&Civ
neupravuji Zaddnou vyjimku pro ,partnerské spolecnosti“. Sou¢asné pak ministerstvo doplfuje,
Ze smyslem a ucelem 8§ 38 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci IéCiv, ve znéni u¢inném v dobé
spachani prestupku, neni evidovani reklamaci pouze pro ucely provadéni vnitfnich kontrol,
ale pfedevSim za ucCelem ochrany zdravi pacientld pro pfipad vyskytu nejakostnich léCiv
v distrubuci apod. stejné jako za ucelem kontrol provadénych pfislusnymi spravnimi organy.

Ustanoveni 8§ 38 odst. 2 vyhlasky o vyrobé a distribuci I1&Civ, ve znéni u€inném v dobé spachani
prestupku, stanovi: ,O ¢innostech souvisejicich s distribuci, véetné provadéni vnitrnich kontrol
podle § 39 odst. 10 a 11, a o reklamacich a jejich pfezkoumani distributor vede zaznamy.“

Odvolatel uvadi, Ze zakon o léCivech ani pfedmétna vyhlaSka nestanovuji, jakym zpUusobem,
jak Casto a v jaké formé& maji byt vedeny zaznamy o reklamacich a zaznamy o jejich
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pfezkoumani. Ministerstvo k tomu uvadi, Zze dokumentaci je nutné vést pokud moznost
v redlném cCase a zaznamy tvofit bez zbyte¢nych pritahd, nebot jinak by dokumentace
postradala smysl. Zaznamy jsou soucasti dokumentace, dokumentem je pak kazda pisemna,
obrazova, zvukova nebo jina zaznamenana informace, at jiZ v podobé analogové ¢&i digitalni
[srov. § 2 pism. e) zdkona €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych
zakond, ve znéni pozdéjSich predpistl]. | s ohledem na povinnost uchovavani dokumentace
(8 38 odst. 6 vyhlaSky o vyrobé a distribuci léCiv) ma tak ministerstvo za zfejmé,
Ze dokumentaci (v€. zaznamu o reklamaci a jejim pfezkoumani) musi byt vedena v pisemné
nebo elektronické formé&. Odvolatel pak zaznamy nevedl pouze ve vztahu k léCivym

pripravkam reklamovanym spolecnosti ||| | | ]l v ostatnich pfipadech zaznamy
vedl. Zavér Ustavu, Ze se jednalo o imysIné nepofizovani zaznamu je tak logicky.

Odvolatel dale uvedl, ze spolecnost ||| vo'atiovala vici obvinénému toliko
vratky IéCivych pfipravku z davodu prezasobeni, nikoliv z divodu kvality, jakosti ¢i provedeni
I&Civych pfipravku. Na tyto ukony se v3ak zaznamova povinnost nevztahuje. Takové tvrzeni
odvolatele povazuje ministerstvo za nepravdivé a ucelové, nebot v Gvodu namitky hovori
o tom, Ze jeho jednani nebylo spoleCensky Skodlivé a souCasné sam odvolatel ve zpravé
0 odstranéni zjisténych nedostatku ze dne 7. 1. 2019 uved!: ,Vytykané poruSeni § 38 odst. 2
vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.: Chybéjici protokoly o reklamacich u odbératele Lékarny Moravia
byly dodate¢né sepsany.”

Jak jiz ministerstvo uvedlo ve vyporadani namitky Cislo 1, ustanoveni pfestupkového zakona
se na jednani odvolatele nevztahuje. Odvolatel se jednani dopoustél v obdobi od 10. 7. 2015
do 12. 9. 2018 a spéachal tak prestupek ve formé pokracovani.

Promic¢eci doba tak zacala bézet dne 13. 9. 2018. Dle § 30 pism. b) zakona o odpovédnosti
za prestupky ¢€ini proml¢eci doba pro prestupky, pro které zakon stanovi sazbu pokuty, jejiz
horni hranice je alespon 100 000 K¢, 3 roky. Za tento pfestupek Ize v souladu s § 107 odst. 1
pism. d) zakona o léCivech uloZit pokutu az do vySe 5.000.000 K&. Promiceci doba
by tak uplynula dne 13. 9. 2021. Podle § 32 odst. 2 zdkona o odpovédnosti za pfestupky doslo
k pferuseni promi¢eci doby vydanim oznameni o zahajeni spravniho fizeni o prestupku
(tj. 14. 4. 2020) a k dalSimu preruSeni pak vydanim napadeného rozhodnuti (tj. 11. 11. 2020).
PFi pferuseni béhu promiceci doby pocCina tato doba bézet nova s tim, Z2e odpovédnost
za prestupek zanika nejpozdéji 5 let od jeho spéachani, tedy 13. 9. 2023. Odpovédnost
odvolavatele za tento pfestupek tak nezanikla.

Namitku €. 4 odvolatele shledal odvolaci organ nedivodnou.
VII.
K namitce €. 5 odvolatele uvadi ministerstvo nasleduijici:

Odvolatel dale uvadi, Ze za dal3i pfitéZujici okolnost Ustav oznadil zavaznost pfestupku
spocivajiciho ve vydani léCivého pfipravku se zavadou v jakosti. Co se tyCe zavady jakosti,
tak Ustav bez dalsiho zkoumani vyvodil, Ze se jedna o pifitéZujici okolnost, a jiZz nezdGvodnil,
jak mirné zvySeny obsah neznamé necistoty mohl ohrozit zajmy chranéné zakonem. Sdéleni
Ustavu o zakazu distribuce légivych pFipravki mélo preventivni povahu, kde upozorfiovalo
na podezifeni mozné zavady v jakosti a Ze z opatrnosti ma byt |éCivy pfipravek staZzen
z prodeje. Ustav nemél a nema postaveno na jisto, Ze légivy pfipravek mize ohrozit zajem
chranény zakonem, ale v éem si je Ustav pfekvapivé jisty, Ze se jedna o pfitéZujici okolnost.
Obvinény poukazuje, Ze k uvedenému jednani doSlo pouze jednou, a to v fadu nékolika dni
po zvefejnéni sdéleni. Obsahem spisu v rdmci tohoto prestupkového fizeni nebyl znalecky
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posudek ani odborné vyjadreni, které by posoudilo mozné nasledky tohoto jednoho lécivého
pfipravku.

Obvinény je presvédCen a nadale tvrdi, Ze se jedna o jednani co do vyznamu a rozsahu
zpUsobenych nasledku zcela pomijivé. Obvinény okamzité ucinil ndpravna opatfeni, o kterych
informoval Ustav v ramci zpravy o odstranéni nedostatk(l. Vyse uvedené jednani tak nemuze
predstavovat pfitézujici okolnost, nybrz nenaplnéni materialniho znaku pfestupku dle § 5
zakona o odpovédnosti za prestupky, resp. zasadni poleh&ujici okolnost.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze odvolatel dne 13. 3. 2018 vydal 1 baleni Ié€ivého pfipravku
CASTISPIR 4MG TBL MND 28, kod SUKL 144691, &islo Sarze GZ6189, doba pouZitelnosti
10/2018, ktery byl na zakladé opatfeni drzitele rozhodnuti o registraci stazen az z urovné
zdravotnickych zafizeni z divodu zavady v jakosti — vysledku mimo limit specifikace (mirné
zvySeny obsah neznamé nedistoty), o éemz Ustav informoval sdé&lenim ze dne 7. 3. 2018.

V tomto pfipadé se jedna o tzv. ohroZovaci prestupek, kdy ke spachani prestupku staci pouhé
ohrozeni zajma chranénych zdkonem a k jeho dokonéani, tedy k poruSeni chranéného z4jmu,
nemusi dojit. Chranénym zajmem je zde verfejné zdravi, které mé byt chranéno tak, Ze na trhu
v Ceské republice a v ob&hu budou pouze jakostni, bezpeéna a uginna légiva. Piedmétny
léCivy pfipravek mél zavadu v jakosti, nebot obsahoval nezndmou nedistotu. V takovém
pfipadé pak lé€ivo neni jakostni a nemuze byt garantovana jeho bezpecnost a ucinnost,
¢imz ohrozuje verfejné zdravi. Pfedmétny |éCivy pfipravek tak byl stazen z obéhu. Vydejem
predmétného lécivého pripravku odvolatelem doSlo tedy k ohrozeni zdkonem chranéného
zajmu — verejného zdravi.

Skuteénost, Ze k jednani doslo pouze jednou, vzal Ustav v potaz pfi stanoveni vyse pokuty.
Ministerstvo uzavira, Zze Ustav posoudil jednani odvolatele spravné.

Namitku €. 5 odvolatele shledal odvolaci organ nedtivodnou.
VIII.
K namitce €. 6 odvolatele uvadi ministerstvo nasleduijici:

Odvolatel pfipousti, Ze se dopustil nespravného uchovavani lé€ivé latky, kdyz vyrobce uvadi
teplotu pro uchovavani v rozmezi 2 — 8 °C, a obvinény se odchylil od této stanovené teploty
uchovavani o 1, resp. maximalné o 2 °C. Je vSak potfeba dodat, Ze uchovavani Ié€ivého
pfipravkl v teplotach okolo 9, resp. maximalné v 10 °C nepfedstavuje velkou odchylku
od vyrobcem stanovené teploty. LéCivé prFipravky a Iécivé latky jsou vyrabény tak, aby si
zachovéavaly své vlastnosti a jakost i v teplotach mirné odliSnych od vyrobcem stanovenych
teplotach (vyrobci pocitaji s pfipustnymi odchylkami).

Je na Ustavu, aby pfi posuzovani zavaznosti jednéani obvinéného posoudil, zda uchovavani
léCivych pfipravkl Ci IéCivych latek pfi teploté vySSi o 1, resp. 2 °C predstavuje zavazné
poruseni povinnosti ve smyslu § 21 odst. 1 vyhlaSky o spravné |ékarenské praxi. Obvinény je
pfesvédcen, Ze tato skuteCnost nemda absolutné vliv na zachovani ucinkd, kvality a jakosti
pfedmétnych Iéciv. Ustav se spokojil toliko s formalistickym zavérem, ktery z hlediska
materialni stranky prestupku nemuze sam o sobé obstat.

K pFestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné lékarenské praxe pfihlédl Ustav
ke skute€nosti, Ze bylo nalezeno pouze 1 baleni exspirovaného lécivého pfipravku, které
nebylo oznaceno a uloZeno oddélené. Je nutno dodat, Ze pfi rozsahlém mnozZstvi I&Civych
pfipravku je tento drobny exces naprosto omluvitelny. Jedné se o pochybeni lidského faktoru.
Pacientovi vSak Zadny exspirovany léCivy pfipravek nebyl vydan (chyba toliko evidencni).
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NemuUze z hlediska zavaznosti obstat opét pouhd domnénka, Ze: ,LécCivé pripravky
uchovavané za jinych nez stanovenych podminek, nebo po uplynuti doby jejich pouZitelnosti,
nelze povazovat za jakostni a mohou byt i nebezpecné a neucinné, tedy mohou predstavovat
vazné riziko pro zdravi osob.“ Tento zavér Ustavu je pFili§ pausalizovany a ni¢im nepodloZeny.
Pokud Ustav tvrdi tyto skuteénosti, mél by sva tvrzeni opfit o védecké &i jiné odivodnéné
zaveéry, nikoliv jen domnénkami.

Ministerstvo pfedné uvadi, Ze odvolatelovo tvrzeni: ,LéCivé pripravky a lécivé latky jsou
vyrabény tak, aby si zachovavaly své vlastnosti a jakost iv teplotach mirné odliSnych
od vyrobcem stanovenych teplotach (vyrobci pocitaji s pripustnymi odchylkami)* povazuje
za ucCelové, nikterak nepodlozené a predevsSim nepravdivé. Je to pravé vyrobce, ktery
vynaklada znacéné usili pfi vyvoji 1éCiv a na zakladé tohoto vyvoje vyrobce mimo jiné stanovi,
jakym zplsobem se léCivy pFipravek uchovava, aby po dobu jeho pouzitelnosti byla zachovana
jeho jakost, bezpe€nost a ucinnost. Je tedy logickym pFedpokladem, Ze pravé a pouze
pfi uchovavéani lécCivych pfipravkl podle pokynl vyrobce jsou plné zachovany vlastnosti
léCivych pFipravkl, a to pouze po dobu jejich pouzitelnosti. Nadto ministerstvo upozorfiuije,
Ze v 8 7 odst. 1 pism. b) zdkona o IéCivech je stanovena obecna povinnost vSech osob
zachazejicich s léCivy dodrzovat pokyny k zachazeni s |éCivym pFipravkem podle souhrnu
udajl o pfipravku (...).

Skutecnosti, Ze se jednalo pouze o jedno baleni IéCivého pfipravku uchovavaného pfi vysSi
teploté, nez byla stanovena pro uchovavani vyrobcem, a pouze jedno baleni s proslou dobou
pouzitelnosti, vzal Ustav v potaz jako poleh&ujici okolnosti pfi stanoveni vyse pokuty.

V pfipadé tohoto pfestupku je tak napadené rozhodnuti spravné.

Namitku €. 6 odvolatele shledal odvolaci organ nedivodnou.
IX.

K namitce €. 7 odvolatele uvadi ministerstvo nasleduijici:

Odvolatel namita, Ze pfestupek spocivajici ve vydeji 1éCivych pfipravkl poskytovateli lUzkové
péce, kterého obvinény nemél uvedeného ve svém povoleni k poskytovani zdravotnich sluzeb,
je z hlediska spoleCenské Skodlivosti rovnéz bagatelni. Selhani lidského faktoru je zcela
evidentni, nebot zaméstnanci obvinéného standardné kontrolovali naplnéni vSech zakonnych
predpokladu pfi prvnim odbéru IéCivych pFipravkl a nasledné pfi dalSi spolupraci vytykané
pochybeni jiz nereflektovali, protoze méli za to, Ze spoluprace byla zahjena v souladu
se zakonem. Obvinény doplfiuje, Ze se jednalo o prodej zcela standardnich I&€ivych pFipravka.

Pred zah4jenim dodavek IéCivych pripravk(l do spole¢nosti Beskydské rehabilitaéni centrum
spol. s.r.o. byla tato problematika konzultovana s ministerstvem a Ustavem. Obvinénému bylo
potvrzeno, Ze zasobovani je umoznéno, coz bylo zjisténo i kontrolou ze strany nadepsaného
spravniho organu dne 14. 1. 2015. Skute¢nost, Zze doSlo ke zméné v tomto zdravotnickém
zafizeni, nemuze jit na vrub obvinéného, nebot' o této zméné nebyl informovan.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho ve vydeji léCivych pripravkd poskytovateli
lGzkové péce, kterého obvinény nemél uvedeného v povoleni k poskytovani zdravotnich
sluzeb, pfihlédl Ustav ke skutecnosti, Ze I|ékarna, ktera zasobuje liZkova oddéleni
poskytovatele zdravotnich sluzeb, musi splnit pfisnéjSi pozadavky na vécné a technické
vybaveni dle vyhlaSky o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni nez Iékarna,
kterd vydava léCivé pripravky pouze verejnosti. Jednd se o poZadavky na minimalni
podlahovou plochu jednotlivych provoznich prostor. Jednani obvinéného tak Ustav povaZuje
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za méné zavazné poruseni zakona o IéCivech.

Ministerstvo v zasadé souhlasi s odvolatelem, Ze spole¢enska Skodlivost tohoto prestupku je
nizka, coz oviem uvedl i Ustav v napadeném rozhodnuti na strané 35.

Ustav ve vyroku |) odst. 6 napadeného rozhodnuti uvedl, Ze se odvolatel shledava vinnym
ze spachani prestupku uvedeného v 8§ 103 odst. 10 pism. e) zakona o léCivech, kterého se
obvinény z prestupku jako provozovatel kontrolované |ékarny Lékarna Frenstat dopustil tim,
Ze v obdobi od 1. 3. 2018 do 25. 5. 2018 vydaval lécivé pfipravky poskytovateli zdravotnich
sluzeb lizkové péce — Beskydské rehabilitacni centrum spol. s.r.o. — aniz by byla
pro poskytovani /écivych pfipravkd poskytovateli zdravotnich sluzeb liZzkové péce technicky
a vécné vybavena a aniz by tohoto poskytovatele zdravotnich sluzeb [(iZkové péle méla
uvedené v rozhodnuti 0 poskytovani zdravotnich sluzeb vydaném /ékarné krajskym tradem
podle zakona ¢. 372/2011 Sh., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
(z&kona o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen ,zakon o zdravotnich
sluzbach), kdy tomuto poskytovateli zdravotnich sluzeb /iZkové péce bylo vydano celkem
406 baleni registrovanych lééivych pripravka v celkové hodnoté 59.636,86 K¢,  (...)
¢imz obvinény porusil ustanoveni 8 82 odst. 4 véta prvni zéakona o lécivech,

Odvolatel mél tedy naplnit skutkovou podstatu prestupku podle § 103 odst. 10 pism. e) zakona
o léCivech, ktery stanovi, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Ze vyda
léCivy pripravek jiné lékarné nebo poskytovateli /dZkové péce v rozporu s 8§ 82 odst. 4 nebo
v rozporu s § 82 odst. 3 pism. f) neprovede veSkera opatfeni potfebna k vyméné lécivého
pripravku, u néhozZ byla zji§téna zavada v jakosti, tim, Ze v rozporu s § 82 odst. 4 zakona
o léCivech vydaval poskytovateli Iuzkové péce léCivé pripravky, aniz by k tomu byl technicky
a vécné vybaven a aniz by tento poskytovatel byl uveden v rozhodnuti o poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Ustanoveni 8 82 odst. 4 véta prvni zakona o |éCivech, zni: ,Pokud lékarna vydava lécivé
pfipravky poskytovatelim IuZkové péce, musi byt poskytovatel [Gzkové péce uveden
v rozhodnuti vydaném takové vydavajici Iékarné podle zakona o zdravotnich sluzbach.”.

Ministerstvo tedy shledalo, Ze odvolatel naplnil skutkovou podstatu pfestupku podle § 103
odst. 10 pism. e) zakona o lécivech pouze tim, Zze poskytovatel zdravotnich sluzeb IUzkové
péce nebyl uveden v rozhodnuti o poskytovani zdravotnich sluzeb vydaném Iékarné odvolatele
krajskym ufadem podle zakona o zdravotnich sluzbach, ovSem nikoliv tim, Ze Iékarna nebyla
technicky a vécné vybavena. Povinnost tykajici se technického a vécného vybaveni neni
v 8§ 82 odst. 4 véta prvni zakona o léCivech uvedena, a tudiZz nelze nesplnénim v tomto
ustanoveni neuvedené povinnosti naplnit skutkovou podstatu § 103 odst. 10 zakona
o léCivech.

Ministerstvo tedy rozhodlo v této ¢asti 0 zméné napadeného rozhodnuti pro jeho nezdkonnost.

Ohledné selhani lidského faktoru, na které poukazuje odvolatel, pak ministerstvo doplfuje,
Ze 8 20 odst. 1 zakona o odpovédnosti za pfestupky stanovi, Ze: ,Pravnickda osoba je
pachatelem, jestlize k napinéni znakt prestupku doSlo jednanim fyzické osoby, ktera se
za ucelem posuzovani odpovédnosti pravnické osoby za prestupek povazuje za osobu,
jejiz jednani je pricitatelné pravnické osobé a ktera poruSila pravni povinnost uloZzenou
pravnické osobé, a to pfi ¢innosti pravnické osoby, v pfimé souvislosti s ¢innosti pravnické
osoby nebo ku prospéchu pravnické osoby nebo v jejim zajmu; za poruseni pravni povinnosti
uloZené pravnické osobé se povaZuje téZ poruSeni pravni povinnosti uloZzené organizacni
sloZce nebo jinému Utvaru, ktery je soucasti pravnické osoby.“ Pokud se tedy jedna o ,selhani*
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zaméstnancd, jak uvadi odvolatel, je podle vySe uvedeného ustanoveni pachatelem pfestupku
pravé odvolatel. Skuteénost, Ze k prestupku doslo, odvolatel nepopira.

Namitku €. 7 odvolatele shledal odvolaci organ ¢asteé¢né divodnou.
X.
K namitce €. 8 odvolatele uvadi ministerstvo nasleduijici:

Odvolatel uvadi, Ze Ustav se souhrnné vyjadfil ke viem prestupkdm, Ze pfihlédl k naslednému
jednani obvinéného po zjisténi vSech prestupkd. Obvinény kontrolou zjisténé nedostatky
odstranil, respektive podnikl kroky, aby zabranil jejich opakovani v budoucnu. Tuto skute¢nost
zohlednil Ustav jako poleh&ujici okolnost. Obvinény je v porovnani s konkurenci na trhu mala
spole€nost, provozujici dvé lékarny. Osoba obvinéného je se zachovalou minulosti
a neexistenci negativniho nasledku u kazdého vytykaného jednani.

Navzdory vy3e uvedenému ma obvinény za to, Ze polehcujici okolnosti nebyly fadné
zohlednény v ramci spravniho uvazeni pfi ukladani vySe pokuty (88 37 a 38 zakona
0 odpovédnosti za prestupky). Obvinény oznacuje pokutu, ktera mu byla uloZena za cilené
likvidagni. Ustav tak nezohlednil vyznam zakonem chranéného zajmu, ktery byl jednotlivymi
jednéanimi udajné porusen &i ohroZen, vyznam a rozsah nasledkl vytykanych jednéni, zpasob
spachani prestupku, okolnosti spachani prestupku &i délkou doby, po kterou trvalo protipravni
jednani obvinéného [mnohdy jen v fadech dni; srov. vytykané jednani ve vyroku 1) odst. 4
napadeného rozhodnuti].

Dle nalezu Ustavniho soudu sp. zn. Pl. US 38/02 ma byt pokuta pfiméfena majetkovym
pomériim pachatele. NejvySSi spravni soud zvolil ustavné-konformni vyklad, a pfipustil
pfizplsobovani pokuty majetkovym pomérum, jelikoZz princip individualizace je minimalné
v nékterych pfipadech implicitnim kritériem spravniho trestani podobné jako zohlednéni
zavaznosti jednani.

Ackoli obvinény namital tizivou finanéni situaci, na hranici hroziciho Upadku, Ustav i pfes
zkoumani majetkové situace vyhodnotil, Ze a€ neni finan¢ni situace obvinéného pfili§ dobr,
mél Ustav za to, Ze pfi obratu cca 47 miliond korun roéné&, mizZe obvinény ve svém podnikani
najit rezervy a ulozenou pokutu uhradit, zejména bude-li mu Celnim Ufadem pfiznana moznost
Uhrady pokuty ve splatkach.

Ve smyslu nalezG Ustavniho soudu sp. zn. PlL. US 3/02, sp. zn. Pl. US 52/13
a sp. zn. Pl. US 12/03 likvidaéni pokuta pasobi na povinného tak, ze méni jeho celkovou
majetkovou pozici zmafenim samé podstaty majetku. Pokuta je likvidacni, jestlize znamena
takovy zasah do majetku, v disledku kterého by byla zni¢ena majetkova zakladna pro dalSi
podnikatelskou ¢€innost. PFi vysledku hospodafeni za ucetni obdobi minus 566.000,- K¢,
dlouhodoby hmotny majetek v hodnoté 1.470.000,- K& a penézni prostfedky v hodnoté
206.000,- K¢, je pokuta dosahujici vyse 1.850.000 K& bezesporu likvidaéni a ovlivni zasadnim
a negativnim zplasobem podnikani obvinéného, pfi¢emz mu v kone¢ném dusledku zpUsobi
platebni neschopnost. Je naprosto nepfipustné, aby Ustav pfi ukladani pokuty vychazel pouze
z roéniho obratu tak, jak z napadeného rozhodnuti Ustavu vyplyva. Majetkové poméry je tfeba
zkoumat jako celek a hodnoceni majetkovych pomérd musi byt konkrétni a jasné odivodnéné.
Obvinény ma za to, Ze vztah mezi jeho majetkem a vySi pokuty je znaCn& nerovhomérny.

Cilem zékazu likvidaCnich pokut je zabranit konci, likvidaci, ekonomické aktivity trestané
osoby. Prfipady, v nichz pokuta natolik pfesahne mozné vynosy z podnikani, ze se
podnikatelska Cinnost v podstaté stava bezucelnou, lze oznacit za pokutu s likvidaénim
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N1

efektem. Dle rozsudku NejvySsiho spravniho soudu €. j. 6 As 25/2010 horni hranice pro obecné
uvazeni bez konkrétnich davodl pro podnikatelskou sféru je ¢astka v blizkosti 100.000 KE&.
Takova Castka totiZz nese likvidaéni potencial. Obvinény uvadi, Ze pokud ¢astku 100.000 K¢&
Ize povaZovat za likvidacni, tak i s pfihlédnutim k jeho individualnim majetkovym pomérim,
nelze tvrdit, Ze nékolikanasobné prevySujici ¢astka 1.850.000 K& muze byt povaZzovana
za odpovidajici a umérnou.

Ministerstvo k tomu uvadi, Ze s ohledem na nezakonnost nékterych ¢asti napadeného
rozhodnuti muselo ministerstvo pfistoupit k novému posouzeni uloZzené pokuty v €l. XII. tohoto
rozhodnuti, kde se zabyvé téz otazkou mozného likvidaéniho charakteru pokuty.

Namitku €. 8 odvolatele shledal odvolaci organ nedivodnou.
XI.

Ministerstvo dale uvadi, Zze ve vyroku |. odst. 1 odrazka prvni napadeného rozhodnuti
o prestupku podle 8 103 dost. 1 pism. a) zdkona o lécCivech, bylo nespravné uvedeno Cislo
jednaci opatfeni ministerstva ze dne 30. 6. 2017, které aZ do odvolani zakazovalo uzit k dalSi
distribuci & vyvozu mimo Gzemi Ceské republiky légivé pFipravky HUMALOG, kody SUKL
0210178, 0025592, 0025590, 0029689, 0025596, 0029691, 0025594 a 0029693.

AC se nejedné o vadu, ktera by sama o sobé zpUsobila nezakonnost napadaného rozhodnuti,
ministerstvo s ohledem na to, Ze nespravné cislo jednaci bylo uvedeno i v odlvodnéni
napadeného rozhodnuti, pfistoupilo ke zméné vyroku napadeného rozhodnuti, kde bylo
nespravné €. j. ,MZDR 31721/2017-3/FAR40481/2016" nahrazeno spravnym, tedy ¢&. j. ,MZDR
31721/2017-3/FAR".

XII.

Ministerstvo s ohledem na Caste¢né zruSeni a Casteénou zménu napadeného rozhodnuti
pristoupilo k pfezkoumani vy3e uloZené pokuty.

Odvolatel se prokazatelné dopustil 6 prestupkl, za které Ize uloZit dle zakona o IéCivech
pokutu. V daném pfipadé se jedn& o soubéh vicecinny nestejnorody, kdy se obvinény dopustil
vice skutky vice prestupkd ruznych skutkovych podstat. V pfipadé soubéhu je pfislusny
spravni organ povinen postupovat dle § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za pfestupky, ktery
stanovi, Ze: ,Za dva nebo vice pfestupk( téhoz pachatele projednanych ve spole¢ném fizeni
se uloZi spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na pfestupek nejprisnéji trestny. Jsou-
li horni hranice sazeb pokut stejné, ulozi se spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se

Vv

pism. a) zadkona o léCivech, za ktery Ize podle § 107 odst. 1 pism. e) zakona o |éCivech ulozit
pokutu aZz do vySe 20.000.000,- K&.

Z hlediska zavaznosti pfestupku spocivajiciho v tom, Ze obvinény distribuoval mimo Gzemi
Ceské republiky celkem 113 baleni 8 druhG légivych pripravkd, které byly opatfenimi
ministerstva uréeny vyhradné pro €esky trh. V konkrétnim pfipadé se jednalo o pfipravky
obsahujici 1é€ivou latku inzulin lispro a pouzivané k IéCbé pacientd trpicich diabetem,
antiepileptika (tzv. jind antiepileptika) obsahujici |é6ivou latku lacosamidum, uréené
k monoterapii a pfipadné lé¢bé parcialnich zachvatt se sekundarni generalizaci nebo bez ni,
a o antidepresiva (tzv. jina antidepresiva) obsahuijici Ié¢ivou latku bupropioni hydrochloridum,
slouzici k terapii depresivnich onemocnéni u osob starSich 18 let, jejichZz nedostatek je pfimo
zpusobily ohrozit Zivot pacientl, ktefi je uzivaji, pfipadné zasadnim zplsobem sniZzit kvalitu
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jejich Zzivota. | skuteénost, Ze zakon o léCivech umoznuje za tento prestupek ulozit pokutu
az do vySe 20.000.000,- K&, tedy vlabec nejvysSi pokutu, jakou Ize dle zakona o léCivech ulozit,
obvinéného bylo pfimo zplsobilé ohrozit zdravi pacientl, zohlednilo ministerstvo
jako pfitéZujici okolnost.

Z hlediska zpusobu spachani pfihlédlo ministerstvo ke skute¢nosti, Ze obvinény porusil hned
3 opatfeni ministerstva a do zahrani¢i vyvezl celkem 113 baleni 8 druhl IéCivych pFipravkd.
Nejednalo se tedy o nahodné selhani lidského faktoru. Lécivy pfipravek HUMALOG,
jehoz distribuce a vyvoz do zahrani¢i byla zakazana s uc€innosti od 30. 6. 2017, byl obvinénym
distribuovan do zahranici jesté dne 16. 8. 2017, IéCivy pfipravek VIMPAT, jehoZ distribuce
a vyvoz do zahrani¢i byla zakdzéana s ucinnosti od 4. 7. 2017, byl obvinénym distribuovan
do zahraniéi jeSté dne 9. 8. 2017, a lécivy pfipravek WELLBUTRIN SR, jehoz distribuce
a vyvoz do zahrani¢i byla zakdzéana s ucinnosti od 4. 7. 2017, byl obvinénym distribuovan
do zahrani€i jesté dne 9. 8. 2017. Prodlevu mezi zvefejnénim opatfeni ministerstva a posledni
distribuci v fadu tydna az pfiblizné 1,5 mésice povazuje ministerstvo za pomérné dlouhou
dobu a svéd¢i o systémovych nedostatcich v distribu€ni €innosti obvinéného, at’ jiz se jedna
o nedulsledné sledovani vydanych opatfeni ministerstva, jejich neuplatnéni v praxi v distribucni
Cinnosti obvinéného, &i o jejich zamérné ignorovani. Tyto skute¢nosti ministerstvo zohlednilo
Vv neprospéch obvinéného.

Z hlediska zavaznosti spachani prestupku spocivajiciho v poruSeni pravidel spravné
distribuéni praxe, pfihlédlo ministerstvo ke skutecnosti, Ze doSlo k poruSeni ustanoveni
vyhlasky, které upravuje dokumentaci €innosti souvisejicich s distribuci, jez je dulezita
zejména pro zpétnou kontrolovatelnost distribunich ¢innosti jak ze strany distributora,
tak ze strany dozorovych organ. Cilem pfedmétného ustanoveni je zajistit jakost
a bezpecnost IéCivych pripravku, nebot 1&€Civé pFipravky jsou specifickym druhem zbozi, které
je zplsobilé pfi nespravném zachazeni zasadnim zpusobem ohrozit ¢i poSkodit zdravi
Clovéka. V pfipadé absence zaznamu o reklamacich neni zifejmé, proC byly 1€Civé pFipravky
reklamovany, jak s nimi bylo nasledné naloZzeno a pro€. Nelze tedy zjistit, zda u reklamovanych
IéCivych pFipravk( byla zachovana jejich jakost, bezpeénost a ucinnost a mohou byt vraceny
do distribuce. Toto skute¢nost zohlednilo ministerstvo v neprospéch obvinéného.

Z hlediska zpusobu spachani tohoto prestupku pfihlédlo ministerstvo ve prospéch odvolatele
ke skute€nosti, Zze neved| zaznamy o reklamacich pouze v pfipadé jedné konkrétni lIékarny.
Zaznamy chybeély dlouhodobé od 10. 7. 2015 do 12. 9. 2018, zatimco v pfipadé vSech ostatni
Iékaren byly Fadné vedeny, coz svédCi o umysiném jednani obvinéného, a nikoli o nahodné
nepozornosti zaméstnancli, nebot' je statisticky vylou¢eno, aby zaméstnanci obvinéného
,zapomnéli“ vypracovat zaznamy o reklamacich vzdy pouze v pfipadé této konkrétni |ékarny.
Tuto skute€nost zohlednilo ministerstvo jako pfitézujici okolnost.

Z hlediska z&vaZnosti prestupku spocivajiciho ve vydani léCivého pfipravku se zavadou
v jakosti, pfihlédlo ministerstvo ke skuteCnosti, Ze uvedeni léCivého pfipravku se zavadou
v jakosti do obéhu, respektive jeho vydej pacientovi, je zavaznym poruSenim zakona
o léCivech, nebot IéCivy pfipravek se zavadou v jakosti pfedstavuje riziko pro zdravi pacienta.
Obvinény, jako osoba podnikajici v oblasti farmacie, si tohoto rizika musel byt védom.
Skute€nost, Ze jednani obvinéného bylo pfimo zpUsobilé ohrozit lidské zdravi, zohlednilo
ministerstvo jako pfitéZujici okolnost.
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Z hlediska zpusobu spachani tohoto pfestupku pfihlédlo ministerstvo ke skutecnosti,
Ze k vydeji stazeného lécivého pripravku doSlo pouze v 1 pfipadé a v mnoZstvi 1 baleni. Tuto
skute&nost zohlednilo ministerstvo ve prospéch obvinéného.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v poruseni pravidel spravné Iékarenské praxe
pfihlédlo ministerstvo ke skute€nosti, Ze zjiSténa poruSeni byla pfimo zplsobila ohrozit lidské
zdravi. Vyrobce garantuje jakost, ucinnost a bezpecnost léCivych latek a léCivych pFipravk,
jen pokud jsou uchovavany za stanovenych podminek (teplota, pfistup svétla apod.)
a to jen po stanovenou dobu jejich pouZitelnosti. LéCivé pfipravky uchovdvané za jinych
nez stanovenych podminek, nebo po uplynuti doby jejich pouZzitelnosti, nelze povaZovat
za jakostni a mohou byt i nebezpeéné a neucinné, tedy mohou predstavovat vazné riziko
pro zdravi osob. Jednani obvinéného proto ministerstvo povazuje za zavazné poruseni zakona
o |léCivech.

Z hlediska zplUsobu spachani tohoto pfestupku pfihlédlo ministerstvo ke skute¢nosti, Zze bylo
pfi nevyhovujici teploté, uchovavano pouze 1 baleni 1éCivé latky a Ze bylo nalezeno pouze
1 baleni exspirovaného Iécivého pfipravku, které nebylo ozna¢eno a uloZzeno oddélené. Tyto
skute€nosti zohlednilo ministerstvo ve prospéch odvolatele.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho ve vydeji léCivych pfipravki poskytovateli
Gzkové péce, kterého obvinény nemél uvedeného v opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb, povaZzuje ministerstvo prestupek za malo zavazné poruSeni zakona o léCivech.

Z hlediska zpusobu spachani tohoto prestupku pfihlédlo ministerstvo ke skute¢nosti, ze 1éCivé
pFipravky byly I0Zzkovému oddéleni poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytovany opakované
(v 16 pfipadech) a po nezanedbatelnou dobu (od 1. 3. 2018 do 25. 5. 2018, tedy bezmala
po 3 kalendarni mésice), coz Ize stézi povazovat za selhani lidského faktoru, ale spiSe se
jedna o systémovy nedostatek. Tyto skutecnosti zohlednilo ministerstvo v neprospéch
odvolatele.

Z hlediska zavaznosti prestupku spocivajiciho v pouziti 1éCivych pfipravku, které obvinény
odebral jako lékarna a nasledné je uzil k distribuci, pfihlédlo ministerstvo v neprospéch
obvinéného ke skute¢nosti, Ze zakon o léCivech vymezuje distribuéni cestu Iécivého pfipravku
od jeho vyrobce, po jeho konecného spotfebitele — pacienta a obvinény svym jednanim
obchazel zdkonem o lé€ivech vymezenou distribuéni cestu IéCivych pfipravkia. Pfedmétné
léCivé pripravky nakoupené kontrolovanou lékarnou byly Ustavu v ramci hlaSeni distributord
o dodavkach légivych pripravkd hlaseny jako dodané do Iékarny, tedy se u nich pfedpokladal
vydej pacienttm na UGzemi Ceské republiky. Légivé pripravky vSak byly nezakonné
distribuovany do zahranici, tedy byly vyvezeny mimo Cesky trh a z dosahu ¢eskych pacientd.
VySe uvedené jednani obvinéného zkreslilo informace o mnoZstvi a dostupnosti pfedmétnych
légivych pripravkl na trhu v Ceské republice a ztizilo Ustavu plnéni jeho navazujicich ukold,
zejména naplnovani a vedeni fondu odbornych informaci o léCivech, v€etné udaju vztahujicich
se ke spotfebé léCivych pfipravkd. Tuto skute€nost zohlednilo ministerstvo jako pfitézujici
okolnost.

Z hlediska zpusobu spachani tohoto prestupku pfihlédlo ministerstvo ke skutecnosti,
Ze obvinény porusil zakaz distribuovat |éCivé pFipravky, které odebral jako |ékarna, u celkem
55 baleni registrovanych Ié€ivych pfipravku, kdy tyto registrované 1&€ivé prFipravky mély byt
uréené pro Ceské pacienty, pfi€emz je obvinény distribuoval zahrani¢ni I€karné. Ve prospéch
obvinéného ministerstvo pfihlédlo ktomu, Ze pFestupek bych spachan jednorazové
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(dne 30. 5. 2017) a mnozstvi IéCivych pFipravkil, které obvinény distribuoval ze skladovych
zasob |ékarny, povazuje ministerstvo za malé.

Z hlediska zpusobu spachani dale ministerstvo pfihlédlo v neprospéch odvolatele
ke skute€nosti, Ze byly vyvazeny lécive pfipravky, které jsou uréeny pro zcela specificky okruh
vazné nemocnych pacientd. Pro tyto konkrétni skupiny pacientl jsou pak v uréeném mnozstvi
dodavany lécivé pripravky drziteli rozhodnuti o registraci na Cesky trh, pro ktery jsou
tak striktné uréeny. V pfipadé jejich nelegalniho vyvozu se pak pacientim stavaji tyto vysoce
specificky indikované léCivé pfipravky, uréené pro konkrétni zavazna a nékdy téz Zzivot
ohroZujici onemocnéni, nedostupnymi. Z davodu nelegélniho vyvozu tak byla pro Ceské
pacienty snizena dostupnost IéCivych pfipravkll pouZivanych pfi zcela specifickych
onemocnénich pfedepisovanych odbornymi lékafi, specialisty v konkrétnim oboru. U téchto
pacientll je zcela zasadni predepsani konkrétniho 1éCivého pfipravku s pfisnym dodrzenim
jeho nezaménitelnosti pfi vydeji v Iékarné. V tomto konkrétnim pfipadé se jednalo o IéCivé
pfipravky urCené k Iécbé hyperaktivniho moCového méchyfe, anginy pectoris, vysokého
cholesterolu, 1éEbé a prevenci krevnich srazenin (mimo jiné pfi dialyze) a diabetes mellitus.

Z hlediska okolnosti spachani vySe uvedenych pfestupki pfihlédlo ministerstvo ke skute¢nosti,
Ze obvinény kontrolou zjisténé nedostatky odstranil, respektive podnikl kroky, aby zabranil
jejich opakovani v budoucnu, jak vyplyvd z podanych zprav o odstranéni nedostatk(
a z vyjadfeni obvinéného v pribéhu spravniho Fizeni. Tuto skutec¢nost zohlednilo ministerstvo
jako polehcujici okolnost. Ministerstvo dale pfihlédlo ke skute¢nosti, Ze obvinény nebyl pres
spachani vyse uvedenych prestupki Ustavem za porudeni zékona o lé&ivech pravomocné
sankcionovan. Tuto skute¢nost zohlednilo ministerstvo jako poleh&ujici okolnost.

Z hlediska nasledku vySe uvedenych prestupku pfihlédlo ministerstvo ke skuteénosti, Ze nebyl
prokdzan negativni dusledek protipravniho jednani obvinéného na lidské zdravi. Tuto
skute€nost zohlednilo ministerstvo jako polehCujici okolnost.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéného pfihlédlo ministerstvo ke skutecnosti, ze obvinény je
provozovatelem dvou Iékdren zakladniho typu ve Frydlantu nad Ostravici a ve FrenStatu
pod Radhos$tém a drzitelem povoleni k distribuci léCivych pfipravkll a provozovatelem
distribu¢niho skladu ve Frenstatu pod Radhostém.

S ohledem na namitanou tizivou finanéni situaci obvinéného, na hranici hroziciho Upadku,
zkoumalo ministerstvo majetkovou situaci obvinéného.

Ministerstvo pfedné uvadi, Zze dle nazoru rozSifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu
uvedeném v rozsudku ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008 — 133, plati nejenom povinnost
pfihlédnout k majetkovym pomérdm pachatele v situaci, kdy by uloZena pokuta mohla mit
likvidaéni charakter, ale souCasné téz plati, ze ,bude tedy zalezet pfedevsim na ucastniku
fizeni, zda projevi svij zdjem na tom, aby uloZzena pokuta pro néj neméla likvidac¢ni ddsledky,
tim, Ze spravnimu organu poskytne zakladni tdaje o svych osobnich a majetkovych pomérech
a tyto také vérohodnym zplsobem doloZi & umoZzni spravnimu orgéanu, aby ovéril jejich
pravdivost ... V téchto pripadech spravni organ vychazi pfi zjiStovani osobnich a majetkovych
poméru z udaju dolozenych samotnym Gcastnikem fizeni, pfipadné z téch, které vyplynuly
z dosavadniho prubéhu spravnino fizeni ¢i které si opatfi samostatné bez soucinnosti
s ucastnikem fizeni. Nelze-li takto ziskat presné informace o stavu majetku tcastnika fizeni
a o jeho pfijmech, je spravni organ opravnén stanovit je v nezbytném rozsahu odhadem.”.
Ministerstvo tedy vychéazelo z vefejné dostupnych zdroji a z pfedlozenych listin v pribéhu
spravniho fizeni, konkrétné z:

Str. 38 z 41



- danového pfiznani za rok 2019,

- rozvahy v plném rozsahu za rok 2019,

- vykazu zisku a ztrat za rok 2019,

- knihy zavazk( sestavené k 7. 7. 2020,

- knihy ostatnich zavazku sestavené k 7. 7. 2020.

Dle danového pfiznani za rok 2019, mél obvinény rocni Uhrn Cistého obratu 47.149.573 K¢,
ale zéklad dané pouze 101.289 KE&. Z rozvahy k 31. 12. 2019 vyplynulo, Ze obvinény mél
k 31.12. 2019 dlouhodoby hmotny majetek v hodnoté 1.470.000 K&, zasoby v hodnoté
3.499.000 K¢, pohledavky vhodnoté 12.826.000 K&, penézni prostiedky v hodnoté
206.000 K¢, zavazky v hodnoté 13.605.000 K¢&.

Z vykazu zisku a ztrat k 31. 12. 2019 vyplynulo, Zze obvinény mél za rok 2019 trzby za prode;j
vyrobkl a sluzeb ve vysi 1.800.000 K¢, trzby za prodej zbozi ve vysi 44.656.000 K& a presto
mél vysledek hospodareni za ucetni obdobi minus 566.000 K¢.

Z knihy zavazku ke dni 7. 7. 2020 vyplynulo, Ze obvinény ma zavazky ve vysi 8.320.917,73 K&
a z knihy ostatnich zavazkl vyplynulo, Ze obvinény ma dalSi zavazky v hodnoté 1.093.045 K¢&.

Ve vztahu k negativhimu vysledku hospodafeni ministerstvo poukazuje na rozsudek
Méstského soudu v Praze ze dne 26. 1. 2018, &. j. 9 Ad 20/2015, ve kterém uved|,
ze ,Ani v fizeni pred soudem Zalobce predloZzenymi dikazy neprokazal, Zze by jemu uloZena
pokuta byla likvidacni, ti. ze by se (ve smyslu usneseni rozSifeného senatu NejvysSiho
spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010 ¢. j. 1 As 9/2008-133) jednalo o pokutu ,ktera je
neprimérena osobnim a majetkovym pomériim pachatele deliktu do té miry, Ze je zpusobila
mu sama o sobé privodit platebni neschopnost ¢i ho donutit ukoncit podnikatelskou ¢&innost,
nebo se v disledku takové pokuty mize stat na dlouhou dobu v podstaté jedinym smyslem
jeho podnikatelské &innosti splaceni této pokuty....“ Skutecnost, Zze se pri svém podnikani ocitl
v roce 2014 a 2015 ve ztraté, nedoklada, ze neni schopen ulozenou pokutu uhradit. Likvidaéni
charakter pokuty, kterd mu byla pravomocné uloZzena napadenym rozhodnutim v ¢ervnu 2015,
neprokazuji ani pouhé dva vypisy z jeho bankovniho Gcétu za (jim vybrané) mésice frijen
a listopad 2014, které rovnéz nemaji dostatec¢nou relevanci, aby z nich byly patrné komplexni
majetkové a vydélkové poméry Zalobce." Tento zavér je pak aplikovatelny i v pfipadé
odvolatele, a to zejména s pfihlédnutim k tomu, Ze z pfedloZzenych ekonomickych vysledku je
zfejmé, ze odvolatel(lv Cisty obrat za ucetni obdobi v roce 2019 &inil 47.149.573 K&.

Po posouzeni vSech uvedenych kritérii rozhodlo ministerstvo o udéleni pokuty ve vysi
1.500.000,- K¢, jejiz vySe odpovida 7,5 % maximalni vySe pokuty, ktera je v podle § 107 odst. 1
pism. e) zakona o léCivech 20.000.000,- K& a mife spoleCenské nebezpecnosti jednani
obvinéného.

Ministerstvo déale k ulozené pokuté uvadi, ze jeji vySe zcela odpovida rozhodovaci praxi
Ustavu, ktery za obdobna poruseni zékona o lé&ivech (zejména pak v pfipadé prestupku
distribuce lécCivych pfipravkll do zahranici pfes zakazujici opatfeni ministerstva a pouziti
IéCivych pfipravk(l odebranych |ékarnou k distribuci) ukladd pokuty v obdobné
individualizované vySi, a neni tak mozné uvazovat o upusténi od potrestani, tedy pouze
vyslovit vinu obvinéného, avsak neuloZit pokutu, ani neni mozné pfistoupit k vyrazné mirnéjsi
sankci, nez jakou je pravé uloZzena pokuta.
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K rozhodovaci praxi pak ministerstvo dopliuje, Ze pfipadné vyrazné snizeni pokuty
(napf. o vice nez 50 %), by bylo v rozporu s rozhodovaci praxi Ustavu a ve svém dusledku
pak v rozporu s § 2 odst. 4 spravniho fadu. Tento zavér vyslovil téZ NejvysSi spravni soud
v rozhodnuti ze dne 7. srpna 2019, €. j. 6 As 101/2019 — 28, kdyZ uved!:

.K namitce stéZovatele, Ze kazdy pripad je tfeba posuzovat prisné individualné, NejvysSi
spravni soud uvadi, Zze spravni organy sice nesméji mechanicky ukladat za poruseni stejného
zakonného ustanoveni stejné pokuty, nelze vSak ani pripustit, aby byly v dusledku do extrému
vyhnané individualizace rozhodovani ve skutkové podobnych pfipadech ukladany velmi
odliSné sankce. Takova situace by byla v rozporu s 8§ 2 odst. 4 spravniho fadu i s obecnym
poZzadavkem na predvidatelnost rozhodovani organu vefejné moci ..."

K uloZzené vySi pokuty ministerstvo dodava, Ze je mozno vyuzit ustanoveni zakona
€. 280/2009 Sbh., danovy fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,dafovy fad®), a rozlozit
placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6let ode dne splatnosti
pokuty. Dafovy Fad umoZzriuje, aby spravni organ pfisludny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni
do splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu, kterymi jsou

a) neprodlena Uhrada by pro dafovy subjekt znamenala vaznou tGjmu,
b) byla by ohroZena vyZiva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

¢) neprodlena dhrada by vedla k zaniku podnikani dafového subjektu, pfi¢emz vynos
z ukonceni podnikani

d) by byl pravdépodobné nizSi nez jim vytvofena dan v pfistim zdafiovacim obdobi,
€) neni mozné vybrat dan od dafiového subjektu najednou, nebo
f) olekava Castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje pfislusny spravni
organ v samostatném Fizeni.

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

Poucéeni:

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

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek, v.r.
pfikazem povéfen zastupovanim
feditelky odboru I&Civ

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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Dolozku pravni moci vyznacil dne 25. 8. 2021.:
Mgr. Stanislav Verosta

ministersky rada

oddéleni léciv
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