ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI

Hana Kvicerova Mgr. Toma3 Vyborcik Hufska 138, Kladno
G A e
ulJan : ID DS: gibfwug

Libusin, PSC: 273 06

Spisova zn. sukls72870/2022 Vyfizuje/linka Datum: 14. 6. 2022
C. jedn. sukl124828/2022

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v ptipadé osobniho doruc¢eni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ ptislusny k rozhodnuti podle
ustanoveni § 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lIéCivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o IéCivech”), a
podle ustanoveni § 40 odst. 3 zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpisl (déle jen ,.zdkon o navykovych latkach“), v souladu s ustanovenim § 67 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni fad”), a § 93 zakona ¢. 250/2016
Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,,zakon odpovédnosti za
prestupky”), rozhodl takto:

1)

Obviné&na, podnikajici fyzickd osoba Hana Kvicerova, 1CO: 61918806, se sidlem na adrese DGl Jan 795, Libusin,
PSC: 273 06, zastoupena na zakladé plné moci ze dne 13. 4. 2022 Mgr. Tomasem Vyboré&ikem, advokatem ev. ¢.
CAK 12156, ICO: 71467360, se sidlem Hutska 138, Kladno, PSC: 272 01 (dale jen ,,obvinénd z prestupku”) jako
provozovatelka zdravotnického zatizeni — Iékarny U Svaté Anny na adrese NabfeZi 200, 273 06 Libusin (dale jen
,kontrolovana lékarna“), se timto rozhodnutim vydanym pod sp. zn. sukls72870/2022 a €. j. sukl124828/2022

shleddva vinnou ze spdchani pfestupkii uvedenych v ustanovenich

1) §103 odst. 7 pism. b) zakona o lécivech, ktery obvinéna spachala tim, Ze ke dni kontroly, tj. ke dni
5. 5. 2021, bylo zjisténo, Ze jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb, ktera pftipravuje lécivé
pfipravky, nezajistila jakost ji pfipravovanych léCivych pfipravkd a pfi své cinnosti nedodrzela
pravidla spravné lékarenské praxe stanovena vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi,
blizSich podminkdch zachazeni slécivy vlékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovatelll a zafizeni vydavajicich |éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»vyhlaska o spravné |ékarenské praxi“), kdyz

a) pripripravé léCivych pripravkl pouZila [écivé latky a pomocné latky po uplynuti doby jejich pouzitelnosti,

konkrétné:
Lécivé a pomocné latk Sarie Datum Pocet pfiprav Datum pfiprav:
- & pouzitelnosti A Al
5.11. 2020 (2x)
S-ACIDUM SALICYLICUM 14)06-T13-023635 1.5.2019 3
16.11. 2020
15.11. 2019
S-TINCTURA CARBONIS DETERG. 16A14-T03-029345 31.1.2018 3 6. 8.2020
19.2.2021
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23.12. 2020 (2x)
29. 12. 2020
31.12. 2020
14.1.2021

S-ZINCI OXIDI PASTA 50% 18D20-T08-055174 31.5.2020 10 5.3.2021
12.3.2021
25.3.2021
13.4.2021
20. 4.2021

23.12. 2020 (2x)
29. 12. 2020
5.3.2021
20. 4.2021

S-JECORIS ASELLI OLEUM 16A29-T06-034549 25.1.2018 6

¢imZ obvinéna porusila ustanoveni § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

b) neoznadila ke dni kontroly, tj. k 5. 5. 2021, |écCivé latky, pomocné latky a farmaceutické vyrobky pro vnéjsi
pouZiti, uréené pro dalsi zpracovani v Iékarné, které obvinéna vydavala pfimo pacientim, adresou vydavajici
Iékarny, konkrétné slo o:

- 1 baleni Suspensio Visnévski cum balsamo peruviano 50 g FAGRON a.s.;
- 2 baleni Benzinum 33 g FAGRON a.s.;

- 2 baleni Bismuthi subgallas 10 g FAGRON a.s.;

- 1 baleni Kalii permanganas 10 g FAGRON a.s.;

- 1 baleni Polysan cum oleo helianthi GLO 100 g FAGRON a.s.;

- 3 baleni Ethanolum 60% 45 g FAGRON a.s.,

¢imzZ obvinéna porusila ustanoveni § 8 odst. 2 pism. d) vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

c) neoznacila ke dni kontroly, tj. k 5. 5. 2021, individudlné pfipraveny IéCivy pfipravek urcéeny k vydeji
UNGUENTUM LENIENS datem pfipravy, podpisem osoby, kterd |éCivy pripravek pfipravila a dobou
pouzitelnosti |éCivého pFipravku,

¢imZ obvinéna porusila ustanoveni § 8 odst. 2 pism. e), f) a h) vyhlasky o spravné lékarenské praxi,

¢imZ obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o léCivech,

2) § 103 odst. 7 pism. d) zakona o lécivech, ktery spachala formou pokracovani tim, Ze pti ptipravé
[éCivych pripravkd v kontrolované Iékarné v obdobi od 1. 1. 2019 do doby kontroly, tedy do dne 5.
5.2021:

a. v 5 pripadech pouzila celkem 8 baleni kosmetického pfipravku ,,MedPharma Calcium Pantothenicum
mast NATURAL 30 g“, konkrétné ve dnech:

e 30.4.2021, e 23.2.2021a
e 20.3.2021, e 5.2.2021
e 12.3.2021,

b. v 87 pfipadech pouzila celkem 104 baleni kosmetického pfipravku ,Revitgal mast s vitaminem E 30 g
GALMED", konkrétné uskutecnil pfipravy z tohoto pripravku ve dnech:
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e 30.4.2021, e 9.9.2020, e 14.1.2020,
o 21.4.2021, e 20.8.2020, e 10.1.2020,
o 6.4.2021, e 17.8.2020, e 30.12.2019,
e 29.3.2021, e 14.8.2020, e 18.12.2019,
e 12.3.2021, e 29.6.2020, e 17.12.2019,
e 23.2.2021, e 10.6.2020, e 24.11.2019,
e 5.2.2021, e 3.6.2020, e 16.7.2019,
e 7.1.2021, e 25.5.2020, e 4.7.2019,

e 5.1.2021, e 23.5.2020, e 25.6.2019,
e 18.12.2020, e 20.5.2020, e 20.6.2019,
e 10.12.2020, e 5.5.2020, e 18.6.2019,
e 4.12.2020, e 29.4.2020, e 2.6.2019,

e 26.11.2020, e 26.4.2020, e 30.4.2019,
e 25.11.2020, e 20.4.2020, e 3.4.2019,

e 23.11.2020, e 15.4.2020, e 20.3.2019,
e 19.11.2020, e 19.3.2020, e 14.3.2019,
e 18.11.2020, e 18.4.2020, e 13.3.2019,
e 30.10.2020, e 10.3.2020, e 8.3.2019,

e 29.10. 2020, e 9.3.2020, e 7.3.2019,

e 23.10.2020, e 27.2.2020, e 6.2.2019,

e 15.10. 2020, e 24.2.2020, e 3.2.2019,

e 25.9.2020, e 27.1.2020, e 1.2.2019,

e 15.9.2020, e 17.1.2020,

tedy poufzila jiné ne? I&¢ivé latky a pomocné latky uvedené v Ceském lékopisu nebo v seznamu lé¢ivych latek a

pomocnych latek uvedené v pfiloze ¢. 1 vyhlasky ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lédivych latek a

pomocnych latek, které lze pouZit pro pripravu léCivych pfipravki, nebo lé¢ivé latky a pomocné latky, k jejichz

pouziti bylo vyddno povoleni Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. b) zakona o |éCivech, nejedna se

o patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich pacientl pfi pfipravé humannich autogennich vakcin, nebo

registrované lécivé pripravky, je-li tento zplsob pouZiti uveden ve schvaleném souhrnu Gdajl o pfipravku nebo

je-li stanoven provadécim pravnim predpisem,

¢imZ obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 8 zakona o léCivech,

3) § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, ktery obvinénd spachala tim, Ze jako poskytovatelka

zdravotnich sluzeb ke dni kontroly, tj. ke dni 5. 5. 2021, nedodrZela zplsob zachazeni s IéCivymi

pfipravky stanoveny provadécim prdvnim predpisem — vyhlaskou o spravné Iékarenské praxi — kdyz:

a) uchovavala v chladnicce pro teplotni rozmezi 2 az 8 °C s namérenou teplotou 2,9 °C suroviny, které

maji byt uchovavany pfi teploté 8 az 15 °C, konkrétné:

1 baleni smési léc¢ivych a pomocnych latek ZinoxFarm® pasta 50% (Zinci oxidi pasta 50%)
500 g FAGRON a.s., s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem na 8 az 15 °C;

1 baleni Collodium 320 g FAGRON a.s., s podminkami uchovavdni stanovenymi
vyrobcem na 8 az 15 °C,

¢imzZ obvinéna porusila § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi,

F-034/str. 3z 31/verze 12/28.03.2022



b) neoznacila Iécivy pFipravek _, exspirace 08/2020, po

uplynuti doby jeho pouZitelnosti jako nepouZzitelny

¢imZ obvinéna porusila ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi,

¢imZ obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o lécivech,

4) § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lécivech, ktery spachala formou pokradovani tim, Ze v obdobi
od 19. 8. 2020 do 9. 4. 2021 vyddvala lécivé pripravky, jejichZ vydej je vazan na Iékarsky predpis, bez
Iékarského predpisu, konkrétné slo o |éCivé pFipravky

a) které obvinéna vydala v reZimu volného prodeje (v elektronické evidenci vedeno pod zkratkou , VV*):

. (v . o Vydané mnozstvi L
Nazev lécivého pripravku (baleni) Datum vydeje
0,33 19. 8. 2020
1 12.2.2021
1 19.2.2021
1 16.3.2021
1 24.3.2021
0,5 9.4.2021

b) které obvinéna vydala vydej v reZimu vydeje na veterinarni recept (v elektronické evidenci oznaceno

IIV”):
Nazev lécivého pripravku Vyda(r::lr: :Ic)) Zstvi Datum vydeje
1 6.1.2021
1 6.1.2021
1 12.1.2021
1 12.1.2021
2 14.1. 2021
1 15.1. 2021

¢imz obvinéna porusila ustanoveni § 82 odst. 1 zdkona o lécivech ve spojeni s § 81g a contrario zakona
€. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni uéinném v dobé spachani
prestupku (dale jen ,zdkon o lécCivech ve znéni Gcinném v dobé spachani prestupku”), kterému odpovida
ustanoveni § 81g odst. 1 a 2 zdkona o lécivech,

5) § 103 odst. 9 pism. b) zakona o lécivech, ktery spachala formou pokracovani tim, Ze jako provozovatelka
kontrolované lékarny v obdobi od 2. 1. 2019 do 9. 4. 2021 narusila celistvost baleni IéCivych pripravk(
podléhajicich registraci, aniZ slo o ¢innost spocivajici v Gpravé a pripraveé léCivych pripravkl nebo ve vydeji
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¢

pro poskytovatele zdravotnich sluzeb zplsobem predvidanym zakonem o IéCivech, konkrétné slo o lécCivé

pfipravky
Nazev lécivého pfipravku Vyda(r:ilr: ::; Zstvi Datum vydeje
0,33 2.1.2019
0,66 4.1.2019
0,33 22.1.2019
0,33 18.2.2019
0,33 29.3.2019
0,33 18. 4.2019
0,37 17.5.2019
0,33 13.6.2019
0,33 8.7.2019
0,34 12.7.2019
I 033 13.8.2019
0,33 6.9.2019
0,34 27.9.2019
0,30 25.10.2019
0,33 27.1.2020
0,37 24.2.2020
0,33 20. 8. 2020
0,33 18.9.2020
0,34 16. 10. 2020
0,33 13.11. 2020
0,33 8.3.2021
0,34 27.9.2019
I 033 18.10.2019
0,33 19. 8. 2020
] 0,5 9.4.2021

.
1

mz obvinéna porusila ustanoveni § 82 odst. 3 pism. c) zakona o léCivech,

6) § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o lécivech, kterého se obvinéna dopustila ve formé pokracovani
v prfestupku tim, Ze jako provozovatelka kontrolované lékarny nevedla Uplnou a prlikaznou evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje IéCivych pfipravk( uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a b) zdkona
o lécivech, kdyzZ ke dni kontroly, tj. ke dni 5. 5. 2021, stav v elektronické evidenci nesouhlasil s aktudlnim
stavem skladovych zasob lécivych pfipravkd, konkrétné:
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Sta
vv Skladova
R elektronické , ;
Lécivy pripravek . K Zasoba Rozdil
evidenci | o¢et baleni)
(pocet baleni) P
2 1 -1
2 1 -1
4 3 -1
3 1 -2
0,5 1 +0,5
1,34 1 -0,34
0 0,33 +0,33
1 1+ 12 tablet + 12 tablet
0 1+4tablety | +1+4tablety

¢imz obvinéna porusila ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o léCivech,

7) § 36 odst. 3 pism. b) zdkona o navykovych latkach, ktery spachala tim, Ze v rozporu s § 27 odst. 1 zakona
o navykovych latkach uvedla v ro¢nim hlaseni o stavu a pohybu zasob ndvykovych latek uvedenych
v pfiloze €. 1 nebo 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamu navykovych latek, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,nafizeni vlady o seznamu navykovych latek”), véetné pripravkll je obsahujicich,
s vyjimkou pfipravk uvedenych v pfiloze €. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, za kalendaini
rok 2020 nespravné nebo nelplné Udaje, nebot roéni hldseni, které bylo Ustavu doruéeno dne 2. 3. 2021,
vykazovalo rozdily oproti evidenci vedené v evidencni knize a v elektronické evidenci kontrolované
Iékdrny, konkrétné:

Nazev lé&ivého pFibravku Pohyb v evidencni knize Pohyb v elektronické Ro¢ni hlaseni 2020

prip (baleni) evidenci (baleni) (baleni)
Prijem: 14 Ptijem: 14 Prijem: 14
Vydej: 9 Vydej: 9 Vydej: 14
Vratka: 5 Vratka: 5 Vratka: 0
Prijem: 12 Prijem: 9 Prijem: 0
Vydej: 12 Vydej: 9 Vydej: 0
PFijem: 0 PFijem: 3 Prijem: 12
Vydej: 0 vydej: 3 vydej: 12
Ptijem: 0 Prijem: 0 Prijem: 1
Vydej: 0 Vydej: 0 Vydej: 1

¢imz obvinéna porusila ustanoveni § 27 odst. 1 zakona o navykovych latkach,

8) § 36 odst. 2 pism. h) zdkona o ndvykovych latkach, ktery obvinéna spachala formou pokracovani tim,
Ze vrozporu s § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach nepostupovala v kontrolované Iékarné pfri
vedeni evidence a dokumentace navykovych latek a pfipravkl zplsobem stanovenym vyhlaskou
¢. 123/2006 Sh., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravkd, ve znéni pozdéjsich predpisi
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(dale jen ,,vyhlaska o evidenci a dokumentaci“), kdyz vedla pisemnou evidenci v jedné evidencni knize
DITIS 114 931 0 od 1. 1. 2020 do dne kontroly, tj. do 5. 5. 2021 tak, Ze:

a) v jednom sloupci evidencni knihy uvadéla soucasné tfi registrované lécivé pripravky, a to
¢imz obvinéna porusila § 1 odst. 2 vyhlasky o evidenci a dokumentaci,

b) neprovadéla zaznamy o inventure v evidencni knize v souladu s poZadavky § 4 odst. 2 vyhlasky
o evidenci a dokumentaci, nybrz ji provadéla tak, ze na prvni radek uvadéla celkové pfijmy namisto
Udajl o pocatecniho stavu sledovaného obdobi, na druhy fadek uvadéla celkové vydeje namisto
celkovych pfijml, na treti radek konecny stav sledovaného obdobi, tj. posledni den v mésici,
za ktery je inventura provadéna namisto celkového vydeje a na ¢tvrty radek uvadéla udaje o prvnim
dni v mésici, ktery nasleduje po mésici, za ktery je inventura provadéna, namisto stavu ke dni
inventury, s vyjimkou mésice bfezna 2021, kdy provedla inventuru zapisem pouze na tfech fadcich
a dale vzdznamu o inventure neuvadéla datum inventury a podpis osoby, ktera inventuru provedla,
¢imZ obvinéna porusila ustanoveni § 4 odst. 2 vyhlasky €. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci
navykovych latek a pripravkil, ve znéni u¢inném v dobé spachani prestupku, jemuz odpovida
ustanoveni § 4 odst. 2 vyhlasky o evidenci a dokumentaci,

c) neuvadéla v evidencni knize DITIS 114 931 0 pfi zaznamech o ptijmu ¢. 19 aZ 37 v obdobi od 1. 1.
2020 do dne kontroly, tj. do 5. 5. 2021 udaje o sidlu dodavatele,
¢imZ obvinéna porusila ustanoveni § 8 odst. 3 pism. g) vyhlasky €. 123/2006 Sb., o evidenci a
dokumentaci navykovych latek a pFipravkd, ve znéni iéinném v dobé spachani prestupku, jemuz
odpovida ustanoveni § 8 odst. 3 pism. g) vyhlasky o evidenci a dokumentaci,

¢cimz porusila ustanoveni § 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach,
avsouladu s § 107 odst. 1 pism. c) zdkona o léCivech se ji uklada pokuta ve vysi

100.000,- K¢
(slovy sto tisic korun ceskych),

a to jako uhrnna pokuta za prestupek nejzavainéjsi, jimz je prestupek uvedeny v § 103 odst. 10 pism. d)

J
zakona o lécivech, za néjz lze ulozit pokutu az do vyse 2.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dni od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Gradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka). Jako
variabilni symbol uvedte vase ICO 61918806.

)

Obvinéné se podle § 79 odst. 5 sprdvniho fadu, ukldada povinnost nahradit naklady fizeni ve wvysi
1000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).
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Naklady fizeni jsou splatné do 30 dnli ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha ¢. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte 9510004722.

Odavodnéni

Dne 5. 5. 2021 provedly inspektorky Ustavu naslednou kontrolu u obvinéné v ji provozované kontrolované
Iékdrné, zamérenou na plnéni pozadavk(l zakona o IéCivech a jeho provadécich predpisu, zakona o navykovych
latkach a jeho provadécich predpist, zakona €. 272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho provadécich predpisd,
zédkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjsich predpis(, a vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a
ozméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpisli zakona €. 48/1997 Sbh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Kontrola byla provedena za obdobi od 12. 6. 2017 do 5. 5. 2021. O kontrolnich zjisténich byl sepsan protokol
o kontrole sp. zn. sukls124731/2021 ze dne 27. 5. 2021, ktery byl obvinéné dorucen dne 28. 5. 2021 (déle jen
»protokol o kontrole ZoL“) a protokol o kontrole sp. zn. sukls132285/2021 ze dne 31. 5. 2021, ktery byl obvinéné
dorucen dne 31. 5. 2021 (dale jen ,protokol o kontrole ZoNL").

Pti kontrole bylo mimo jiné zjiSténo:

Obvinéna opakované pouZzivala pfi pripravé lécivych pripravk( 1écivé latky a pomocné latky po uplynuti doby
jejich pouzitelnosti, konkrétné pouzila latky S-ACIDUM SALICYLICUM, dCislo SarZe 14J06-T13-023635, S-
TINCTURA CARBONIS DETERGENS, Cislo Sarze 16A14-T03-029345, S-ZINCI OXIDI PASTA 50%, Cislo Sarze 18D20-
T08-055174, S-JECORIS ASELLI OLEUM, ¢Cislo Sarze 16A29-T06-034549, jak je konkrétné uvedeno ve vyroku,
bodu 1, pism. a). Dlikazem je pfiloha €. 1 protokolu o kontrole ZoL.

Obvinéna rovnéz neoznacila ke dni kontroly, tj. k 5. 5. 2021, |éCivé latky, pomocné latky a farmaceutické vyrobky
pro vnéjsi pouZziti, uréené pro dalsi zpracovani v lékarné a které obvinéna vydavala pfimo pacientim adresou
vydavajici 1ékarny, konkrétné slo o 1 baleni Suspensio Visnévski cum balsamo peruviano 50 g FAGRON a.s.; 2
baleni Benzinum 33 g FAGRON a.s.; 2 baleni Bismuthi subgallas 10 g FAGRON a.s.; 1 baleni Kalii permanganas
10 g FAGRON a.s.; 1 baleni Polysan cum oleo helianthi GLO 100 g FAGRON a.s.; 3 baleni Ethanolum 60% 45 g
FAGRON a.s.. Obvinénad rovnéz neoznacila individualné ptipraveny I|écivy pfipravek uréeny k vydeji
UNGUENTUM LENIENS datem pfipravy, podpisem osoby, ktera |éCivy ptipravek pfipravila a dobou pouzitelnosti
léCivého pripravku. Dllkazem je fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 126630/21-sukl spisu sp. zn.
sukls124731/2021.

Obvinéna dale pfi pripravé léCivych pripravkl v kontrolované Iékarné v obdobi od 1. 1. 2019 do doby kontroly,
tedy do dne 5. 5. 2021 v 5 ptipadech pouZila pro pfipravu IéCivych pFipravkd kosmeticky pripravek ,MedPharma
Calcium Pantothenicum mast NATURAL 30 g“ v poctu 8 baleni a v 87 ptipadech pouzila pro pfipravu lécivych
pripravkd kosmeticky pfipravek ,Revitgal mast s vitaminem E 30 g GALMED" v poctu 104 baleni. Dlikazem je
pfiloha €. 2 protokolu o kontrole ZoL.

Dale bylo zjisténo, Ze obvinéna uchovavala v chladnicce pro teplotni rozmezi 2 az 8 °C s namérenou teplotou
2,9 °C suroviny, které maji byt uchovavany pfi teploté 8 az 15 °C, konkrétné Slo o 1 baleni smési IéCivych a
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pomocnych latek ZinoxFarm® pasta 50% (Zinci oxidi pasta 50%) 500 g FAGRON a.s., s podminkami uchovavani
stanovenymi vyrobcem na 8 az 15 °C; 1 baleni Collodium 320 g FAGRON a.s., s podminkami uchovavani
stanovenymi vyrobcem na 8 az 15 °C. Dlikazem je fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 126630/21-
sukl spisu sp. zn. sukls124731/2021.

Obvinéna dale neoznadila léCivy pripravek _, exspirace 08/2020,

po uplynuti doby jeho pouZitelnosti jako nepouZzitelny. Dikazem je fotodokumentace z kontroly v pisemnosti
ev. €. 126630/21-sukl spisu sp. zn. sukls124731/2021.

Déle bylo zjisténo, Ze obvinéna vydavala |éCivé pripravky, jejichz vydej je vazan na lékarsky predpis, bez

\ékafského predpisu, konkrétné Slo o évé pripraviy [

protokolu o kontrole ZoL a pfiloha €. 3 protokolu o kontrole ZoL.

Obvinénad dale narusila celistvost baleni [écivych pfipravk( podléhajicich registraci -

_ Dukazem je ptiloha ¢. 3 protokolu o kontrole ZoL.

RovnéZ bylo zjisténo, Ze obvinéna nevedla Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu a vydeje

ccvich priorave

I 0 72 e tzbulka . 63 piloha. 4 protokoly

o kontrole ZolL a fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 126630/21-sukl spisu sp. zn. sukls124731/2021.

Obvinéna ddle uvedla v ro¢nim hldseni o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo
5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, véetné pripravkl je obsahujicich, s vyjimkou ptipravkd uvedenych
v pfiloze €. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, za kalendaini rok 2020 nespravné nebo nelplné udaje,
nebot ro¢ni hlaseni, které bylo Ustavu doruceno dne 2. 3. 2021, vykazovalo rozdily oproti evidenci vedené
v evidenéni knize a v elektronické evidenci kontrolované Iékarny, pokud jde o IéCivé pFl’pravky_
I
_ Dukazem je fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 162083/21-sukl spisu sp. zn.
sukls132285/2021.

Konecné, obvinéna vedla pisemnou evidenci v jedné evidencni knize DITIS 114 931 0 od 1. 1. 2020 do dne
kontroly, tj. do 5. 5. 2021 tak, Ze v jednom sloupci evidencni knihy uvadéla soucasné tfi registrované |écivé
pioravky, = o [
_ dale neprovadéla zaznamy o inventure v evidencni knize v souladu s pozadavky § 4 odst. 2
vyhldsky o evidenci a dokumentaci, v zdznamu o inventufe neuvadéla datum inventury a podpis osoby, ktera
inventuru provedla, , a neuvadéla v evidencni knize pfi zaznamech pfijmu Udaje o sidlu dodavatele. Dikazem je
fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 162083/21-sukl spisu sp. zn. sukls132285/2021.

Obvinéna byla pouéena v souladu s § 13 zakona ¢. 255/2012 Sh., o kontrole (kontrolni fad) ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,kontrolni ¥fad“), o pravu podat proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole
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Zol i proti protokolu o kontrole ZoNL pisemné a zdlvodnéné namitky, a to ve lh(té patnacti dnd ode dne

doruceni protokolu o kontrole. Obvinéna tohoto prava nevyuZila.

Dne 16. 6. 2021 byla Ustavu dorudena zprava o odstranéni nedostatk( k protokolu o kontrole ZoL, v ni%

obvinéna mj. uvedla:

Bylo poddno opravené mimorddné hldseni o stavu a pohybu zdsob ndvykovych Idtek.
(...)

Inventura bude provddéna spravnym zptisobem.

(...) 6. Inventura v opidtové knize bude rddné provadéna

Dne 28. 6. 2021 byli Ustavu doru¢eno doplnéni vy$e uvedené zpravy o odstranéni nedostatkd, v niz obvinéna

mj. uvedla:

3.1.1.1. Vsechny pripadné proslé suroviny jsou oznaceny a odstranény a lékdrnou jiZ nikdy nebudou
poulZity.

3.1.1.2. Lécivé a pomocné ldatky urcené pro dalsi zpracovdni v Iékdrné, vyddvané primo pacientim, jsou
znaceny Stitkem lékdrny a adresou lékdrny.

3.1.1.3. Vsechny IVLP jsou Fadné oznacovdny datem pripravy, adresou lékdrny, podpisem osoby, kterd
pfipravuje Iécivy pfipravek.

3.1.2. Co se tykad pripravy IVLP, ve kterych jsou pouZity nelékopisné pripravky- tyto pfipravky pouzivame
na prdni lékare, viz. rp a vychdzime z prohldseni firmy, Ze tyto vyrobky jsou vyrabény dle tradice a
za dodrZeni vSech pravidel SVP.

3.1.3.1. Lécivé ldtky, které nebyly sprdvné skladovdny, jsme umistily tak, aby byly skladovdny
za podminek stanovenych vyrobcem.

3.1.3.2.Lécivé latky s proslou dobou pouZitelnosti jsou oznaceny a skladovdny oddélené od ostatnich
lécivych latek.

3.1.4. Léky, které jsou na lékarsky predpis jsou vyddvdny pouze na lékarsky, pripadné veterindrni predpis.
3.1.6. Celistvost baleni nenarusujeme, u antikoncepce se budeme snazit o dohodu s lékarem, aby
predepisoval v pfipadé nutnosti pouze mésicni baleni.

3.1.7.1. Odesildni pripravki na Zadanky formou elektronického hldseni nejpozdéji do 168 hodin jsme
vyresily s firmou Farmis, bylo upraveno v programu a nemélo by se jiZ stdvat.

3.1.8. Lékdrna vede uplnou a prikaznou evidenci skladovych zdsob, priimu a vydeje IéCivych pripravka.
3.7.1. Organoleptickd kontrola bude rddné provdadéna u kazdé suroviny i pomocnych lécivych ldtek.
Stavajici suroviny byly vSechny organolepticky zkontrolovdny.

(...)

3.8 Lécivé ldatky se uchovavaji za podminek stanovenych vyrobcem a dodrZovadni teploty se kontroluje
teplomérem. Za pomoci servisniho technika firmy Farmis sro. bylo zkontrolovdno odesilani
elektronického hldseni o vydanych IéCivych pFipravcich, vse pry funguje jak md. Vsichni zaméstnanci
lékarny pracuji pod svym uZivatelskym jménem a heslem.

Lécivé pripravky s proSlou dobou pouZitelnosti odevzddvdme firmé, kterd provddi odstrariovdni
na zdkladé souhlasu udéleného orgdnem kraje.

Dne 16. 6. 2021 byla Ustavu doruéena zprava o odstranéni nedostatkd k protokolu o kontrole ZoNL, ktera se

obsahové shodovala s doplnénou zprdvou o odstranéni nedostatk( doruc¢enou dne 28. 6. 2021. Dne 28. 6. 2021

F-034/str. 10 z 31/verze 12/28.03.2022



bylo Ustavu dorué¢eno doplnéni zpravy o odstranéni nedostatk( k protokolu o kontrole ZoNL, kde obvinénd
mj. uvedla:

- 3.2.1. Vmimordadném hlaseni byly tyto udaje opraveny.

- 3.2.2.2. Evidence bude vedena uplné a v souladu vyhldaskou o NL.

- 3.2.2.3. Evidencni zaznamy budou obsahovat vsechny poZadované udaje.

- 3.4.1. Rocni hléseni bude poddvdno vcas.

- 3.4.2. Datum od kterého jsou provddény evidencni zaznamy opraveno.

- 3.4.3. Pracovnici v lékdrné se radné prehlasuji. LécCivé pfipravky s obsahem NL jsou vyddvdny pouze
lékdrnikem.

- 3.4.4. Kopie rocniho hldseni je jiZ priloZena.

- 3.4.5. Byla vytisténa poZadovand dokumentace - dodaci listy dodavatele Phoenix Iékdrensky
velkoobchod sro.

- 3.4.6. Nedostatky skladovych zdsob u Leraxurin 3mg byly odstranény.

- 3.5. Bude provddéna jednorddkovad inventura u obdobi, kdy nebyly vyddny Zadné pripravky s obsahem
NL.

Na zakladé vyse uvedeného Ustav vydal dne 7. 4. 2022 pfikaz pod sp. zn. sukls72870/2022, ¢. j. sukl72870/2022,
(dale jen ,prikaz”), ktery byl obvinéné dorucen téhoz dne, a kterym byla obvinénd uzndéna vinnou ze spachani
prestupku uvedeného v § 103 odst. 7 pism. b), § 103 odst. 7 pism. d), § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 10
pism. d), § 103 odst. 9 pism. b) a § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o léCivech a v § 36 odst. 3 pism. b) a § 36 odst. 2
pism. h) zdkona o navykovych latkach, a v souladu § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |éCivech ji byla uloZzena pokuta
ve vysi 100.000,- K¢.

Dne 13. 4. 2022 podala obvinéna z prestupku proti tomuto pfikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho
fadu. Odpor byl podan vcas. Dle § 150 odst. 3 spravniho fadu byl podanim odporu pfikaz zrusen a fizeni
pokracovalo s tim, zZe bylo zahajeno prvnim Ukonem v fizeni, tj. dnem doruceni pfikazu 7. 4. 2022. Obvinéna
podani odporu nijak neodivodnila.

Dne 14. 4. 2022 Ustav vydal pod sp. zn. sukls72870/2022, &. j. sukl78130/2022 Sdéleni o podani odporu, kterym
byl zrusen pfikaz sp. zn. sukls72870/2022 o uloZeni pokuty za prestupek, jehoZ soucdasti bylo usneseni, jimz
Ustav stanovil obviné&né v souladu s § 36 odst. 1 spravniho Fadu Ihdtu 10 dnd od doruéeni tohoto usneseni pro
predloZeni jejich navrhi, dikazl, popf. jinych tvrzeni. Toto sdéleni bylo obvinéné doruceno 14. 4. 2022.

Dne 22. 4. 2022 bylo Ustavu dorué¢eno podani obvinéné oznacené jako ,Vyjadieni Obvinéné ve smyslu § 36
odst. 1 spravniho radu; zadost o nafizeni Ustniho jednani“. Obvinéna v ném uvedla:

»I. 1. Obvinénd se timto na vyzvu Stdtniho ustavu pro kontrolu léciv (ddle jen ,Sprdavni orgdn”) ucinénou
Usnesenim Sprdvniho orgdnu, ¢.j. sukl78130/2022, sp. zn. sukls72870/2022, ze dne 14.4.2022, ve smyslu § 36
odst. 1 sprdavniho fadu vyjadiuje k FeSenému prestupkovému Fizent.

Il. 2. Poddnim odporem Obvinéné ze dne 13.4.2022 zrusil Spravni orgdn Prikaz ¢.j. sukl72870/2022, sp. zn.
sukls72870/2022, ze dne 7.4.2022, kterym Sprdvni orgdn shledal Obvinénou vinnou ze spdchdni celkem 8
prestupkt blize upravenych v zdkonu o Iécivech, ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkonu o ndvykovych latkdch,
ve znéni pozdéjsich predpisd, a za tyto prestupky uloZil Obvinéné thrnnou pokutu ve vysi 100.000,- KC.
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3. Vzhledem k tomu, Ze shora specifikovany, byt zruseny, prikaz obsahuje vlastni odivodnéni, bude toto vyjddreni
primdrné argumentacné smérovat pravé proti obsahu tohoto prikazu. Predmétné rozhodnuti, které jako podklad
taktéZ mimo jiné zpracovdvd ve véci zjisténé dikazy, bude ostatné nosnym zdkladem pro dalsi meritorni
rozhodnuti Sprdvniho orgdnu. Obvinénd pak konkrétné uvddi, Ze md k prestupkovému Frizeni a jeho
prozatimnimu vysledku zdsadni vyhrady a ndmitky jak po strdnce skutkového posouzeni, tak pro strdnce
posouzeni pravniho tak, jak bude systematicky uvedeno niZe.

lll. Ad. Pokracovani v prestupku a zavinéni Obvinéné ve formé nepifimého umyslu; prestupky uvedené v bodech
6) a 8) zruseného prikazu

4. Spravni orgdn ve zruseném prikazu odivodriuje, Ze prestupky uvedené ve vyroku v bodech 2), 4), 5), 6) a 8)
spdchala Obvinénd jako pokracovadni v prestupku dle § 7 prestupkového zdkona,; soucasné dospél Spravni orgdn
k zdvéru, Ze Obvinénd vsech 8 prestupk( kladenych ji za vinu spachala minimdlné ve formé neprimého umysiu.
V tomto ohledu Sprdvni orgdn v neposledni radé argumentuje judikaturou Nejvyssiho sprdvniho soudu a
Meéstského soudu v Praze, konkrétné rozhodnutim NSS ¢.j. 10 As 96/2018—61, a rozhodnutim MS Praha ¢.j. 18
Ad 2/2020-50.

5. Obvinénd musi dirazné namitat nesprdvnost prdavniho posouzeni Sprdavniho orgdnu, pokud jde o oba shora
uvedené prdvni zdvéry. Pfedné je tfeba uvést, Ze neni mozné argumentovat, Ze Obvinénd spdchala pfedmétné
skutky ve formé zavinéni neprimého umyslu pouze s poukazem na to, Ze: ,..v daném pripadé si obvinénd
vzhledem ke svému vzdélani farmaceutické asistentky musela byt svych zdkonnych povinnosti védoma, a byla
srozuména s ndsledkem svého jedndni.” — tj. pouze odkazem na zvldstni postaveni Obvinéné pramenici z jejiho
vzdélani a opravnéni k jeji ¢innosti. Projedndvanych prestupkt specifikovanym pod body 1) aZ 8) zruseného
pfikazu se mohou dopustit pouze specidini ¢i zvldstni subjekty, tj. subjekty s urlitou zvldstni vlastnosti Ci
opravnénym, konkrétné pouze poskytovatelé zdravotnich sluZeb v pripadech prestupki dle § 103 odst. 5, 7 a 9
zakona o Iécivech, resp. provozovatel Iékdrny v pfipadé prestupku dle § 103 odst. 10 zdkona o IéCivech, a ddle
pak pouze zdravotnické zafizeni nebo podnikajici fyzickd osoba, kterd poskytuje Iékdrenské zdravotni sluzby, se
muZe dopustit prestupki dle § 36 odst. 2 a 3 zdkona o ndvykovych Idtkdch. Zvldstni postaveni subjektu je tedy
v danych pripadech pfimo obsaZeno ve skutkové podstaté kaZdého daného prestupku jako jeho mandatorni
znak. Je tak hrubé nesprdvnym prdvnim posouzenim, usuzuje-li Sprdvni orgdn na formu zavinéni Obvinéné pouze
s ohledem na to, zda md obvinénd “farmaceutické vzdéldani“. V pFipadé sprdvnosti opacného ndzoru, tj. prdvniho
ndzoru, ktery Spravni orgdn v zruseném prikazu pouZil, by totiZ Zadnd z osob obvinénych z prestupku dle zakona
o lécivech a zdkona o ndvykovych Idtkdch nemohla zde specifikované prestupky spdchat z (védomé ¢i nevédomé)
nedbalosti, nebot kaZdd z téchto osob tak, jak je tyto zdkony predpokldadaji, disponuje odbornou zpisobilosti
k provozu cinnost v dané oblasti.

6. Vzhledem k shora uvedenému je pak tfeba vytykat, Ze Spravni orgdn své zjisténi o zavinéni Obvinéné
nepodporil jinym legdInim argumentem ¢i skutecnosti, kterd by vysla najevo z provedeného dokazovdni ve véci.
Neexistuje-li nebo nemd-li Spravni orgdn jiny dikazni poznatek o formé zavinéni Obvinéné a tento jinak skutkové
nezkoumal, neni mozné legdlné ani vécné sprdvné dojit k zdvéru, Ze Obvinénd predmétné jedndni — prestupky
spdchala umysiné. Obvinénd je tak presvédcena o tom, Ze bez zjisténi jinych prokdzanych skutkovych okolnosti
véci je na misté, aby Sprdvni orgdn pfi dodrZeni zdsady in dubio pro reo prdavné posoudil zavinéni Obvinénou
nedbalostni formou.
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7. Posouzeni formy zavinéni zdroveri podmirniuje moznost posoudit jedndni Obvinéné legdiné jako pokracovani
v prestupku dle § 7 prestupkového zdkona. Obvinénd argumentuje, Ze dle jejiho ndzoru Sprdvni orgdn nemdize
prestupky uvedené ve vyroku v bodech 2), 4), 5), 6) a 8) kladené ji za vinu posoudit jako pokracovdni v prestupku,
nebot, viz. Argumentace shora, nebylo ve véci prokdzdno, Ze by se Obvinénd predmétnych skutki dopustila
umysiné. Pokracovdni v prestupku pritom ve vSech svych obligatornich znacich — jednotny zamér, stejny nebo
podobny zplisob provedeni, blizkd souvislost ¢asovd a souvislost v predmétu utoku — vyZaduje umysinou formu
zavinéni pachatele. Nad rdémec argumentovaného by bylo rovnéZz vhodné zkritizovat pausalizovany pristup,
jakym Sprdvni orgdn pristupuje ke kvalifikaci skutk( jako pokracovdni prestupku, ktery ignoruje doktrindini
nauku a judikaturni vyklad pokracovdni v trestném cinu/prestupku. Nesprdvné prdavni posouzeni zde opét nardzi
na specializaci zdkona o lécivech a zdkona o ndvykovych ldatkdch a jejich subjekti. V pripadech specifikovanych
prestupkt specificky modus operandi neexistuje, nebot typicky, napr. jde-li o prestupek uvedeny v bodu 4)
zruseného prikazu bude zptsob provedeni vZdy stejny (vyddvadni Iéki u pultu v Iékdrné), souvislost s predmétem
utoku bude vZdy totozZnd (vZdy to bude lécivo nebo IéCivy pFipravek) a ¢asovad souvislost spolecné s jednotnym
zdmeérem bude taktéZ vZdy naplnéna — jde preci o podnikdni (k tomu viz. definice podnikdni dle § 420 obcanského
zdkoniku jako soustavnd ¢innost za ucelem zisku).

8. V neposledni radé je pak namitat, Ze prestupky uvedené v bodech 6) a 8) zruseného prikazu ani nemohou byt
pdchdny v pokracovdni, nebot se jednd o prestupky trvajici dle § 8 prestupkového zdkona. Dle § 8 prestupkového
zdkona: , Trvajici prestupek je takovy prestupek, jehoZ znakem je jedndni pachatele spocivajici ve vyvoldni a
ndsledném udrZovadni protiprdvniho stavu nebo jedndni pachatele spocivajici v udrZovadni protiprdvniho stavu,
ktery nebyl pachatelem vyvoldn.” ProkdZe-li se, Ze Obvinénd v pripadé skutki pod bodem 6) a 8) nevedla uplnou
a prukaznou evidenci, vyvolala protiprdvni stav, ktery udrZovala. Z hlediska prdvniho posouzeni neni moZné
posoudit trvajici pfestupek soucasné jako pokracovdni v prestupku. | v tomto pripadé je tak tfeba namitat
nesprdvné pravni posouzeni Sprdvniho orgdnu ve zruseném prikazu.

Ad. Prestupek uvedeny pod bodem 2) zruseného prikazu — PouZiti jinych neZ léCivych ldtek a pomocnych ldtek
uvedenych v Ceském lékopisu nebo v seznamu lé¢ivych ldtek a pomocnych Idtek v pfiloze ¢. 1 vyhldsky & 85/2008
pfi pfipravé lécivych pFipravk( v kontrolované lékdrné

9. Obvinénd uvddi, Ze md za to, Ze zdvér o viné pfedmétnych skutkem, ke kterému dospél Sprdvni orgdn, je po
strdnce skutkové i prdvni nesprdvny. V rdmci kontroly vyslo skutkové najevo, Ze v Iékdrné, kterou provozuje
Obvinénd, byly v kontrolovaném obdobi pripravovdny masti za uZiti vitaminovych pripravkii MedPharma (5
pfipadi) a Revitgal (87 pripadi) a to na pisemnou Zddost (recept) oSetrujicich lékari pacientli — zakaznik(
lékdrny. Cinnost lékdrny, kterou provozuje Obvinénd, pfitom spocivala toliko v pfipravé pfedmétnych
vitaminovych masti z pripravki MedPharma a Revitgal, a to nikoliv nutné jako pfipravki Iécivych. Pritom
pfipravky MedPharma a Revitgal samostatné jsou schvdlenymi vyrobky, které je lékdrna, kterou Obvinénd
provozuje, oprdavnéna proddvat a vyddvat bez lékarského predpist, pricemz se jednd o nikoliv o IéCivé pripravky
(kosmetické pripravky), které je mozné uvést k prodeji pouze v Iékdrné. Podle vsech okolnosti pak Sprdavni orgdn
tento skutkovy stav hodnoti jako pripravu lécivého pripravku, aniZ by vsak z protokolu nebo jiného diikazu ve
spisu vyplyvalo, Ze k predmétnym “lécivym pripravkim® byl kromé pripravki MedPharma a Revitgal pouZit i
dalsi 16¢ivd ldtka uvedenych v Ceském Iékopisu nebo v seznamu lé¢ivych Idtek a pomocnych Idtek v pfiloze ¢ 1
vyhldsky ¢. 85/2008.

10. Dle § 2 odst. 1 zdkona o léCivech rozumi IéCivym pripravkem: ,Ldtka nebo kombinace ldtek prezentovand s
tim, Ze md lé¢ebné nebo preventivni vlastnostiv pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo Idtka nebo kombinace

F-034/str. 13 z 31/verze 12/28.03.2022



latek, kterou Ize pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvifat ¢i podat zvifatim, a to bud'za tcelem obnovy,
upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské diagndzy.“ Dle § 79 odst. 8 zdkona o IécCivech Ize mimo
jiné: pro pfipravu lé¢ivych pripravkd: ,,PouZit Idtky a pomocné Idtky uvedené v Ceském lékopisu nebo v seznamu
stanoveném provddécim prdvnim pfedpisem nebo k jejichZ pouZiti bylo vyddno povoleni Ministerstvem
zdravotnictvi podle § 11 pism. b) nebo Ustfedni veterindrni sprdvou podle § 15 pism. d).” Ze shora uvedené je
patrné, Ze za léCivy prostfedek mizZe byt povaZovdna pouze Iatka nebo kombinace Idtek, kterd je prezentovand
jako ldtka s lécebnymi nebo preventivnimi vilastnostmi nebo Idtka nebo kombinace ldtek jejimZ ucelem je obnova,
uprava ci ovlivnéni fyziologickych funkci. Latka nebo kombinace, kterd takto prezentované nejsou nebo které
nemaji mit ucel dle § 2 odst. 1 zdkona o lécCivech nejsou povaZovdny za IéCivé pfipravky. LéCivym pripravkem
zdroven nemtZe byt ani pripraveny pripravek ktery neobsahuje Zddnou z latek ve smyslu § 79 odst. 8 zdkona o
lécivech. Nepripravovala-li Iékdrna, kterou provozuje Obvinénd, léCivy pripravek, neni predmétné jedndni mozné
posuzovat jako prestupek dle § 103 odst. 7 pism. d) zdkona o IéCivech a jednd se o nesprdvné prdvni posouzeni.
Dle &l. 2 odst. 4 Ustavy je: ,KaZdy obéan muizZe &init, co neni zékonem zakdzdno, a nikdo nesmi byt nucen Cinit,
co zdkon neuklddad.”

11. S ohledem na shora uvedené pak Obvinénd uvddi, Ze skutkovad zjisténi véci jsou v pripadé prestupku
pod bodem 2) zruseného prikazu neprezkoumatelnd a nedostatecnd. PrestoZe Sprdvni orgdn oduvodnuje, Ze
lékarna, kterou provozuje Obvinénd, méla pripravovat IéCivy pripravek v rozporu s § 79 odst. 8 zdkona o IéCivech,
ve skutkovych zjisténych neuvddi, Ze by byly pripravky MedPharma a Revitgal byly pripravovdny v kombinaci
s pfipravky (latkami) dle § 79 odst. 8 zdkona o IéCivech tak, aby vysledny produkt bylo mozné povaZovat za léCivy
pfipravek dle § 2 odst. 1 zdkona o lécCivech. Zdroveri skutkové nevyslo najevo, Ze by Iékdrna, kterou provozuje
Obvinénad, pfipravovala predmétnym zdkaznikiim na osetrujiciho lIékare masti s deklaraci toho, Ze jednd o lécivy
pfipravek dle § 2 odst. 1 zdkona o lécivech. Aplikovatelnd prdvni uprava, kterd je Obvinéné zndma, vyslovné
nezakazuje lékdrnam, aby na pisemnou Zddost osetiujiciho Iékare pripravila pro zdkaznika mast, kterd je
vytvorena s kosmetickych pfipravki a nejednd se a ani neni deklarovdno, Ze by se jednalo o I€Civy pripravek.

Ad. Pfimérenost uloZeného spravniho trestu a jeho oduvodnéni

12. Naposledy by se pak Obvinénd rdda vyjddfila k sprdvni sankci, kterou ji Spravni orgdn vyméril. Byt byl
predmétny prikaz Sprdvniho orgdnu zrusen, jak uZ bylo mnohokrdt uvedeno, Ize pfedpokiddat, Ze meritornim
rozhodnutim Sprdvniho orgdnu, které bude ndsledovat, budu vymérena sprdvni pokuta totoZnd. Obvinénd
argumentuje, Ze vymérenou sprdvni pokutu povazZuje zcela jednoznacné za neprimérenou a nespravedlivou.
Obvinénd md za to, Ze zjisténé nedostatky, kterych se eventudlné pri provozu lékdrny dopustila, nejsou svou
mirou natolik zdvazné, aby odtvodriovali uloZeni sprdavniho trestu ve vysi 100.000,- KC. V pripadé Obvinéné se
jednd o prvy eventudlni sprdvni trest a rozsah jeji podnikatelské Cinnosti Ize povaZovat za mensi nez lokdini.
Sprdvni pokuty, kterou sprdvni orgdny za spdchané prestupky vyméruji, pritom nutné nemuseji byt tzv. likvidacni
k tomu, aby byly posouzeny jako neprimérené a tudiZ nezdkonné. Obvinénd zdroveri namitd nedostatecné
oduvodnéni uloZené sankce, které plsobi jeji neprezkoumatelnost.

13. V souvislosti s primérenosti uloZeného spravniho trestu a jeho odivodnéni si Obvinénd dovoluje odkdzat na
ndsledujici judikaturu. K otdzce posuzovdni primérenosti sprdvnich tresttu a tzv. likvidaénim pokutdm se
vyjadrovalo plénum Ustavniho soudu v Ndlezu sp. zn. Pl. US 3/02 ze dne 13. 8. 2002 (N 105/27 SbNU 177). Dle
Ustavniho soudu: ,Zdkladnim kritériem, ze kterého je tfeba dle ndzoru Ustavniho soudu vychdzet, je tzv.
kritérium podstaty, dle kterého plati, Ze ne kaZdé odnéti majetku na zdkladé pokut, pfip. poplatkt a dani, zakldda
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zdsah do vlastnickych prdv, nybrzZ jen takové, jeZ majetkové vztahy dotéeného subjektu zdsadné méni, tj. tak, Ze
méni jeho celkovou majetkovou pozici "zmarenim” samé podstaty majetku. Konkrétné v pfipadé pokut
stanovenych prdvnickym a fyzickym osobdm podnikajicim podle zvldstnich predpist je treba vychdzet z toho, Ze
je vyloucen takovy zdsah do majetku, v disledku kterého by byla "znicena" majetkovd zdkladna pro dalsi
podnikatelskou cinnost. Jinymi slovy Fec¢eno, nepripustné jsou takové pokuty, jeZ maji likvidacni charakter. Je
tfeba upozornit, Ze pokuta v likvidacni vysi predstavuje v zdsadé , nejtvrdsi" pripad zdsahu do majetkovych
pomérd, jeZ ostatné miZe soucasné vést i k poruseni ¢l. 26 odst. 1 Listiny; pfitom neni vylouceno vztdhnout zdaver
0 znacné intenzité zdsahu do vlastnického prdva i na takové pripady, v nichZ pokuta natolik pfesdhne mozZné
vynosy, Ze se podnikatelskad cinnost v podstaté stdvd "bezucelnou" (tj. smérujici pouze k uhradé uloZené pokuty
po znacné casové obdobi). U fyzickych osob jako podnikatelli pak — vzhledem k tomu, Ze neni oddélen jejich
soukromy majetek a majetek urceny k podnikdni (neposuzovdno po strdnce ucetni) - pak v takovych pripadech
hrozi zdvazné dopady nejen na osobu delikventa, ale i na dalsi cleny jeho domdcnosti.” K ndleZitostem
oduvodnéni k uloZeni spravni pokuty se pak vyjadroval Nejvyssi spravni soud ve svém Rozsudku sp. zn. 7 As
149/2014 - 36 ze dne 12.02.2015. Dle Nejvyssiho sprdvniho soudu: ,Rddné oddvodnéni uklddané sankce
spravnim orgdnem je zdkladnim predpokladem pro prezkoumatelnost tvahy, kterou byl spravni orgdn pri svém
rozhodovdni veden. Zohlednénim vsech hledisek, které jsou pro konkrétni véc relevantni, pak urcuje miru
zdkonnosti stanoveného postihu. Podle ust. § 24b odst. 2 zakona o ochrané spotrebitele se pfi urceni vyméry
pokuty prihlédne k zdvaZnosti sprdavniho deliktu, zejména ke zpusobu jeho spdchdni a jeho ndsledkim a k
okolnostem, za nichZ byl spdchdn. Témito kritérii je spravni orgdn povinen se pfi svych dvahdch o konkrétni vysi
ukladané pokuty témito hledisky zabyvat. Posouzeni téchto kritérii musi spravni orgdn pri stanoveni konkrétni
vyse pokuty formulovat precizné a jednoznacné, aby jeho od(vodnéni bylo prezkoumatelné. Rozhodné neni vyse
uloZené pokuty prezkoumatelné odtvodnéna spravnim orgdnem I, stupné tim, Ze byla uloZena ,, pri spodni hranici
zdkonného rozpéti ve vysi, kterd dle spravniho orgdnu odpovidd zdvaZnosti zjisténych sprdvnich delikt(, zejména
zpusobu jejich spdchdni a jejich ndsledkiim a okolnostem, za nichzZ byly spachdny”.... a ,,Poukazoval-li stéZovatel
v rdmci stiZzni ndmitky tykajici se vyse uloZené pokuty, stejné jako v Zalobé, na to, Ze sprdvni orgdny se nezabyvaly
jeho majetkovymi poméry, odkazuje Nejvyssi sprdavni soud na usneseni rozsifeného sendtu Nejvyssiho sprdavniho
soudu ze dne 20. 4. 2010, C. j. 1 As 9/2008 - 133 (zejména bod 25. a ndsl.), v némZ byly vysloveny prdvni véty: 1.
Sprdvni orgdn ukldadajici pokutu za jiny spravni delikt je povinen pfihlédnout k osobnim a majetkovym poméram
pachatele tehdy, pokud je podle osoby pachatele a vyse pokuty, kterou Ize uloZit, zfejmé, Ze by pokuta mohla
mit likvidacni charakter, a to i v pripadech, kdy prislusny zdkon osobni a majetkové poméry pachatele v
taxativnim vyctu hledisek rozhodnych pro urceni vyse pokuty neuvddi. Il. Sprdvni orgdn vychdzi pfi zjistovdni
osobnich a majetkovych poméru z udaju doloZenych samotnym ucastnikem fizeni, pripadné z téch, které
vyplynuly z dosavadniho pribéhu sprdvniho fizeni i které si opatfi samostatné bez soucinnosti s ucastnikem
fizeni. Nelze-li takto ziskat presné informace, je sprdvni orgdn oprdvnén stanovit je v nezbytném rozsahu
odhadem.” Nutno zdroveri dodat, Ze Nejvyssi sprdvni soud v tomto pfedmétném judikdtu pravé sprdavni pokutu
ve vy$i 100.000,- K¢ shledal neprimérenou a nezdkonnou.

14. Obvinénd povazuje vymérenou sankci vzhledem k rozsahu své podnikatelské Cinnosti a jejim vydélkovym
pomérim za extrémni. Obvinénd argumentuje, Ze Sprdvni orgdn zcela nedostatecné prihlédl k tomu, Ze
Obvinénd poskytuje jako jedina osoba Iékdrenské sluzby v malé obci, coZ je samo o sobé mozZné v dnesni dobé
upfimné vnimat jako svym zplsobem sluZbu verejnosti. Byla-li by Obvinénd povinna takto vysokou sprdvni
pokutu zaplatit, podstatnym zplsobem by se to dotklo jejich dalsich mozZnosti podnikatelskou ¢innost viibec
provozovat. V souvislosti s timto aspektem je vhodné poznamenat, Ze z obsahu od(ivodnéni zruseného prikazu
je patrné, Ze Spravni orgdn se konkrétnimi majetkovymi a vydélkovymi poméry Obvinéné nezabyval, dalsi
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rozhodné okolnosti nezjistoval, a spokojil se pouze s tvahou o jedné malé provozovné — lékdrné; toto opomenuti
je pritom v rozporu se shora uvedenym judikdtem Nejvyssiho sprdvniho soudu. Za nesprdvné prdvni posouzeni
stran primérenosti sankce je nutné rozhodné vytykat odiivodnéni o tom, Ze je uloZeny sprdvni trest je mozné
rozlozit Obvinéné do spldtkového kalenddre. Primérenost sprdavniho trestu je nutno vZdy vnimat jeho celkovou
vymérou; aplikovatelnd judikaturu v tomto nehovofi jinak a netykd se to ostatné jen sprdvniho trestdni (viz.
moZnosti spldtek v trestnim prdvu a trestnim fizeni). Nastdvd tak v zdsadé situace, o které hovori Ustavni soud
v shora uvedeném judikdtu — podnikatelskd ¢innost Obvinéné se stdvd po delsi dobu bezucelnd. Nutno zdroveri
podotknout, Ze pripadné povoleni splatkové kalenddrni neni souc¢dst meritorni rozhodnuti a jeho odivodnénost
je ndsledné predmét dalsiho sprdvniho uvdzZeni Spravniho orgdnu — primérenost sankce tak nemtze Spravni
orgdn oddvodriovat jejim rozloZenim do spldtkového kalenddre, kteryZto neni ndrokovatelny. Odivodnéni
sprdvni pokuty ve zruseném prikazu je dle Obvinéné zcela srovnatelné s pfikladem odivodnéni, ktery Nejvyssi
spravni soud uvddi shora (Rozhodné neni vyse uloZené pokuty prezkoumatelné odivodnéna sprdvnim orgdnem
I, stupné tim, Ze byla uloZena ,,pri spodni hranici zdkonného rozpéti ve vysi, kterd dle sprdvniho orgdnu odpovidad
zdvaZnosti zjisténych sprdvnich deliktl, zejména zplsobu jejich spdchdni a jejich ndsledkim a okolnostem, za
nichZ byly spdchdny). Obvinénd tak namitd i neprezkoumatelnost spravni pokuty, kterd byla nékdejsim prikazem
Obvinéné uloZena. Posouzeni vyse uloZené spravni pokuty je zcela obecné, kdy Sprdvni orgadn toliko doktrindlné
cituje objekty prestupkl, které mély byt jedndnim Obvinéné pfi provozovdni Iékdrny udajné ohroZeny (i
poruseny.

15. Zcela naposledy pak Obvinénd argumentuje, Ze Sprdvni orgdn by mél, uznd-li Obvinénou vinnou
predmétnymi pfestupky, pri uvaze o sprdvnim trestu prihlédnout v ndvaznosti na argumentaci Obvinéné shora
k tomu, Ze, oproti zrusenému pfikazu, spdchala Obvinénd citované prestupky ve formé nedbalostniho zavinéni,
a nikoliv ve formé pokracovani v prestupku. Dle § 37 pism. a) zadkona o prestupcich se pfi urceni druhu sprdavniho
trestu a jeho vyméry prihlédne zejména k povaze a zdvaZnosti prestupku. Dle § 38 pism. e) a g) zdkona o
prestupcich je povaha a zdvazZnost prestupku ddna zejména u fyzické osoby téZ druhem a mirou jejiho zavinéni,
popripadé pohnutkou a poctem jednotlivych dilcich utokd, které tvofi pokracovdni v prestupku. Odpadne-li
ukladani spravniho trestu povinnost k témto zméndm v povaze a zavaznosti prestupkd, které se Obvinéné kladou
za vinu, pfihlédnout.

IV. V souladu s § 80 odst. 2 pfestupkového zdkona timto Obvinénd Zddd o nafizeni ustniho jedndni ve véci.”

Dne 26. 4. 2022 Ustav vydal usneseni sp. zn. sukls72870/2022, ¢. j. sukl85107/2022, jim# zamitl ndvrh obvinéné
z prestupku na nafizeni Ustniho jednani o pfestupku.

Dne 12:5. 2022 vydal Ustav usneseni sp. zn. sukls72870/2022, €. j. sukl97278/2022, jimi uloZil obvinéné
povinnost predlozit Ustavu diikaz ve spravnim Fizeni o prestupku vedeném pod sp. zn. sukls72870/2022 kopie
receptll zminénych v bodé 3.1.2 slovy ,tyto pfipravky pouzivame na prani Iékare, viz. rp“, jak je uvedeno
v podani oznaéeném ,Zprava o odstranéni nedostatk{ zjisté&nych pfi kontrole SUKL OKL Praha“ ze dne 28. 6.
2021 a kopie ptiznani k dani z pfijmu za roky 2019, 2020 a 2021 (bylo-li jiz poddno), spolecné s rozvahou a
vykazem zisku a ztraty, a to nejpozdéji do 15 dnli od doruceni tohoto usneseni, za ucelem provedeni dlkazu
listinami.

Dne 25. 5. 2022 obdrzel Ustav od obvinéné kopie dafiovych pfiznani za roky 2019, 2020 a 2021, a dale kopie

eReceptll vydanych lékafkou _
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Dne 30. 5. 2022 Ustav vydal Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti sp. zn. sukls72870/2022,
¢.j. sukl113587/2022, jehoi souéasti bylo usneseni, jimz Ustav stanovil obvinéné v souladu s § 39 odst. 1
spravniho fadu Ihdtu v délce 5 dnd od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti. Vyse
uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti bylo obvinéné doru¢eno dne 30. 5. 2022.

Dne 6. 6. 2022 bylo Ustavu dorué¢eno podani obvinéného oznacené jako Vyjadieni Obvinéné k podkladdm pro
rozhodnuti, v némz obvinéna uvedla:

,V rdmci vyjadreni se k podkladim pro rozhodnuti odkazuje obvinénd na své poddni ze dne 22.4.2022, kde se
obsdhle vyjadrila jak k diléimu jedndni, které je ji kladena za vinu, tak k otdzce primérenosti uloZzeného spravniho
trestu. Snad jen nad ramec skutecnosti uvedenych v jiz zaslaném vyjddreni je nutno uvést, Ze obvinénd nejednala
nikdy umysiné tak, aby snad porusila predpisy, které se vaZou k jeji Zivnosti. Pokud jiZ tedy doslo k néjakému
jedndni v rozporu se zdvaznymi prdvnimi predpisy, dle jejiho ndzoru se jednalo o nedostatky margindlni, které
nemély Zdadny primy vliv na poskytovadni sluZeb verejnosti ve smyslu prodeje Iéku a dalSich pripravki. Rozhodujici
orgdn by mohl zohlednit i tu skutecnost, Ze obvinénd provozuje toliko 1 lékdrnu, a to po velice dlouhou dobu,
kdy sice v minulosti ji byly vytknuty v rdmci kontrol drobné nedostatky, nikoli vsak takového rdzu, aby véc
nemohla byt resena doporucenim, a ndslednému zhojeni vytknutych nedostatkil. Obvinénd provozuje lékdrnu
na malé obci, do disledku se jednd do znacné miry i o Cistou sluZbu verejnosti, kdy pfedevsim z rad starsich
obcani neni pro né jinou moZnosti neZ vyuZzit sluzeb obvinéné. Je nutno pripomenout, Ze se, co do objemu
prodeje, nemuze obvinénd jakymkoli zplisobem pomérovat s velkymi lékdrenskymi retézci, kterymi pokud bude
uloZzena i maximdini pokuta, nijak to chodu lékdren nezasdhne. Pokud je tedy sprdvnim orgdnem
argumentovdno, Ze byla uloZena pokuta toliko ve vysi 2% maximdlni mozné pokuty, pfijem obvinéné z podnikdani
rozhodné nedosahuje 2% prijmu velkych Iékdrenskych retézcu, kterym vsak vyssi pokuta neZ 5 mil. korun byt
uloZeno nemduZe. Jinymi slovy tedy, i pokud by byla max. pokuta velkému retézci uloZena, nebude se jednat o tak
enormni zdsah do jeho podnikadni, jako zasahuje pokuta ve vysi 100.000,-K¢ do podnikdni obvinéné, z ¢ehoZ je
zrejma evidentni disproporcionalita zdkona vici provozovateliim lékdren. Fakticky je moZno fici, Ze aktudiné
nastavené spektrum pokut je znacné zvyhodnujici pro velké retézce a mnohdy likvidacni pro subjekty, které
provozuji pouze jednu lékdrnu pravé jako obvinénd. Byt se tedy sprdvni orgdn snazil bagatelizovat ve svém
predchozim rozhodnuti vysi uloZené pokuty, pro obvinénou by se pokuta v takovéto vysi mohla stat i likvidacni,
coZ by pak do disledku zasdhlo i do spole¢enskych potreb obcanii obce Libusin. Z vyse uvedenych diivodu proto
obvinénd navrhuje, aby pokud viibec bude rozhodnuto o spravnim deliktu, byly zohlednény veskeré vyse uvedené
argumenty v ramci ukladdni pokuty. “

Ustav uvadi odkaz na €l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod, ktery stanovi: , Trestnost &inu se posuzuje a
trest se ukladd podle zdkona ucinného v dobé, kdy byl Cin spdchdn. Pozdéjsiho zdkona se pouZije, jestliZe je to
pro pachatele priznivéjsi.”. Ustanoveni § 2 odst. 1 zadkona o odpovédnosti za prestupky stanovi: ,,Odpovédnost
za pfestupek se posuzuje podle zdkona ucinného v dobé spdchdni prestupku; podle pozdéjsiho zdkona se
posuzuje jen tehdy, je-li to pro pachatele prestupku (ddle jen "pachatel”) pfiznivéjsi.” Vzhledem k tomu, Ze
pozdéjsi znéni § 81g odst. 1 zdkona o Iécivech neobsahuje pfiznivéjsi pravni Upravu nez § 82 odst. 1 zdkona
o |écivech ve spojeni s § 81g odst. 1 a contrario zdkona o |éCivech ve znéni icinném v dobé spachani prestupku,
je jedndani obvinéné uvedené ve vyroku, bodu 4) posuzovano podle zdkona o IéCivech ve znéni ucinném v dobé

spachani prestupku.

Déle, vzhledem k tomu, Ze ustanoveni § 4 odst. 2 a § 8 odst. 3 pism. g) vyhlasky ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a
dokumentaci navykovych latek a pfipravka, ve znéni i¢inném v dobé spachani prestupku neobsahuje ptiznivéjsi
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Upravu nez ustanoveni § 4 odst. 2 a § 8 odst. 3 pism. g) vyhlasky o evidenci a dokumentaci, je jednani obvinéné
uvedené ve vyroku, bodu 8, pism. b) a c) posuzovano podle vyhlasky ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci
navykovych latek a pfipravkd, ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku.

Ad vyrok |, bod 1)

Ustanoveni § 79 odst. 3 zakona o léCivech stanovi: , Poskytovatel zdravotnich sluZeb, ktery pripravuje lécCivé
pfipravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost pfipravovanych léCivych pripravk( a pfi své cinnosti
dodrZovat pravidla sprdvné lékdrenské praxe; ddle postupuje podle upfestiujicich pokyni Ustavu vydanych
v jeho informacnim prostiredku.”

Ad vyrok |, bod 1), pism. a)

Ustanoveni § 3 odst. 2 pism. b) vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi: ,Pri pripravé IéCivych pripravki
nelze pouZit lIécivé Iatky a pomocné Idtky po uplynuti doby jejich pouZitelnosti, popripadé jsou-li u nich zjistény
zdvady pfi organoleptické kontrole.”

P¥i kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinéna pfi pfipravé lécivych pripravkl opakované pouzivala léCivé
latky a pomocné latky po uplynuti doby jejich pouZzitelnosti, konkrétné pouzila latky S-ACIDUM SALICYLICUM,
Cislo Sarze 14J06-T13-023635, S-TINCTURA CARBONIS DETERGENS, Cislo Sarze 16A14-T03-029345, S-ZINCI OXIDI
PASTA 50%, Cislo SarZe 18D20-T08-055174, S-JECORIS ASELLI OLEUM, Cislo SarZe 16A29-T06-034549, jak je
konkrétné uvedeno ve vyroku, bodu 1, pism. a). Dlilkazem je pfiloha €. 1 protokolu o kontrole ZoL.

Ad vyrok I, bod 1), pism. b)

Ustanoveni § 8 odst. 2 pism. d) vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi: ,Pfipravené IéCivé pripravky urcené
k vydeji se oznacuji adresou lékdrny; je-li IéCivy pripravek vyddvadn jinou lékdrnou neZ tou, kterd jej pfipravila,
oznaci se rovnéZ adresou vyddvajici Iékdrny."

Obvinéna ke dni kontroly, tj. k 5. 5. 2021, neoznacila Iécivé latky, pomocné latky a farmaceutické vyrobky
pro vnéjsi poufziti, urcené pro dalsi zpracovani v Iékarné a které obvinéna vydavala pfimo pacientim, adresou
vydavajici 1ékarny, konkrétné slo o 1 baleni Suspensio Visnévski cum balsamo peruviano 50 g FAGRON a.s.; 2
baleni Benzinum 33 g FAGRON a.s.; 2 baleni Bismuthi subgallas 10 g FAGRON a.s.; 1 baleni Kalii permanganas
10 g FAGRON a.s.; 1 baleni Polysan cum oleo helianthi GLO 100 g FAGRON a.s.; 3 baleni Ethanolum 60% 45 g

FAGRON a.s.. Dikazem je fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 126630/21-sukl spisu sp. zn.
sukls124731/2021.

Ad vyrok I, bod 1), pism. c)

Ustanoveni § 8 odst. 2 pism. e), f) a h) vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi: Pfipravené |écivé pripravky
urcené k vydeji se oznacuji
e) datem pfipravy a v pfipadé, Ze doba pouZitelnosti je kratsi neZ 48 hodin, i hodinou pripravy,
f) podpisem osoby, kterd IéCivy pripravek pripravila, jde-li o pFipravu podle § 6 a 7 odst. 1 pism. a)a § 7
odst. 2, (...)
h) dobou pouZitelnosti léCivého pfipravku, kterou se rozumi doba, po kterou pfi dodrZeni pfedepsaného
zpusobu uchovavani lécivy pripravek zachovdva své deklarované viastnosti nebo viastnosti potiebné pro
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zamyslené pouZiti, zplisobem jeho uchovdvdni a ndvodem k pouZiti, ktery obsahuje zejména zpiisob
pouZiti a davkovdni léCivého pripravku, je-li to s ohledem na povahu Iécivého pripravku nutné uvést.”

Obvinéna ke dni kontroly, tj. k 5. 5. 2021 neoznacila individudlné pfipraveny lécivy pripravek uréeny k vydeji
_ datem pfipravy, podpisem osoby, ktera |éCivy pripravek pfipravila a dobou pouzitelnosti
|éCivého pfripravku. Dlikazem je fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 126630/21-sukl spisu sp. zn.
sukls124731/2021.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokdzané, e obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 3 zakona
o lécCivech ve spojeni s § 3 odst. 2 pism. b), § 8 odst. 2 pism. d) a § 8 odst. 2 pism. e), f) a h) vyhlasky o spravné
Iékdrenské praxi, ¢imz naplnila skutkovou podstatu prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zdkona
o lécivech, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. b) zdkona o |éCivech uloZit pokutu az do vyse
300.000,- K¢.

Ad vyrok I, bod 2)
Ustanoveni § 79 odst. 8 zakona o |éCivech stanovi: ,,Pro pripravu léCivych pripravku Ize pouZit pouze

a) lécivé ldtky a pomocné ldtky uvedené v Ceském lékopisu nebo v seznamu stanoveném provddécim
prdvnim predpisem nebo k jejichZ pouZiti bylo vyddno povoleni Ministerstvem zdravotnictvi podle § 11
pism. b) nebo Ustredni veterindrni sprdvou podle § 15 pism. d); zplsob doloZeni jakosti lé¢ivych Idtek a
pomocnych ldatek stanovi provdadéci pravni predpis,

b) patogeny nebo antigeny odebrané od konkrétnich pacientd, jde-li o pfipravu humdnnich autogennich
vakcin,

c) registrované Iécivé pripravky, je-li tento zplsob pouZiti uveden ve schvdleném souhrnu tdaji o pripravku
nebo je-li stanoven provddécim prdavnim predpisem.

Pti kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinéna pfi pripravé lécivych pfipravkd v kontrolované lékarné
v obdobi od 1. 1. 2019 do doby kontroly, tedy do dne 5. 5. 2021 v 5 ptipadech pouzila celkem 8 baleni
kosmetického pfipravku ,MedPharma Calcium Pantothenicum mast NATURAL 30 g“ a v 87 pfipadech poutzila
celkem 104 baleni kosmetického ptipravku ,Revitgal mast s vitaminem E 30 g GALMED”. Dikazem je pfiloha
¢. 2 protokolu o kontrole ZoL.

Kosmetické pfipravky ,MedPharma Calcium Pantothenicum mast NATURAL 30 g“ a ,,Revitgal mast s vitaminem
E 30 g GALMED" nejsou uvedeny v pfiloze €. 1 vyhlasky ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lécivych latek a
pomocnych latek, ve znéni pozdéjsich predpisu.

K ndmitce obvinéné, podle ni v daném piipadé neslo o pfipravu lé&ivého ptFipravku, Ustav uvadi nasledujici:
dne 11. 5. 2022 Ustav vydal usneseni sp. zn. sukls72870/2022, €. j. sukl97278/2022, jimz obvinéné uloZil mj.
predlozit nasledujici listiny: kopie receptl zminénych v bodé 3.1.2 slovy ,tyto ptipravky pouzivame na prani
Iékare, viz. rp“, jak je uvedeno v podani oznaceném ,Zprava o odstranéni nedostatkl zjisténych pti kontrole
SUKL OKL Praha“ ze dne 28. 6. 2021. Dne 25. 5. 2022 byly Ustavu doruceny kopie recepttl vystavenych Iékarkou

_, které znély v péti pripadech na registrovany l|écivy pfipravek

Infadolan ung., v jednom pfipadé pak na ,Vitaminovou mast.“
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S ohledem na to, Ze uvedena vitaminovd mast byla predepsdna na lékarsky predpis, je nutné na ni nahlizet jako
na individualné pripravovany |éCivy ptipravek. VySe uvedené ustanoveni zdkona o lécivech stanovi povinnost
k magistraliter pfipravé pouzit pouze pfipustné IéCivé a pomocné latky. V opacném pripadé, tedy pokud by
platilo tvrzeni obvinéné, podle néjz vtomto pripadé neslo ani nebylo deklarovdno, Ze by se jednalo o IéCivy
pfipravek, by pouZiti |ékatské predpisu nedavalo smysl. Povinnost pouZit pouze lé¢ivé a pomocné latky uvedené
v § 79 odst. 8 zakona o Iécivech plati ex lege, bez ohledu na jakékoli sdéleni na IékaFském predpise, a nemlze
byt tedy vyloucena rozhodnutim Iékafe Ci pripravujiciho farmaceuta. O skutecnosti, Zze kosmetické pripravky
»MedPharma Calcium Pantothenicum mast NATURAL 30 g“ a ,,Revitgal mast s vitaminem E 30 g GALMED" byly
pouzivany k pripravé individudlné pripravovanych lécivych pripravkd, nikoli kosmetiky, pak svédci i priloha €. 2
protokolu o kontrole €. 1, z niZ je patrné, Ze oba tyto kosmetické pfipravky byly v Iékdrenském programu vedeny
jako ,Vydej do vyroby IPLP“.

Na zékladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokazané, ie obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 8) zakona
o lécivech, ¢imz naplnila skutkovou podstatu prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 7 pism. d) zdkona
o |écivech, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o léCivech ulozZit pokutu az do vyse
2.000.000,- K¢.

Ad vyrok |, bod 3)

Ustanoveni § 79 odst. 10 zdkona o léCivech stanovi: , Provddét upravu lécivych pripravki podle § 5 odst. 4 jsou
pfi dodrZeni podminek stanovenych zvldstnimi pravnimi pfedpisy a ustanoveni § 23 oprdvnéni pri poskytovdni
zdravotnich sluZeb pouze zdravotnicti pracovnici povéreni poskytovatelem zdravotnich sluZeb. Provadéci pravni
predpis stanovi rozsah postupi povaZovanych za tupravu a vymezeni technickych podminek tpravy pro zvlastni
skupiny lécivych pripravkyd. Provddéci prdavni pfedpis ddle stanovi zplsob zachdzeni s lécivymi pfipravky
odebiranymi poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejich uchovdvdni a dokumentaci.”

Ad vyrok |, bod 3), pism. a)

Ustanoveni § 21 odst. 1 vyhlasky o spravné lékarenské praxi stanovi: ,Lécivé ldtky, pomocné ldtky a smési
pomocnych Idtek urcené k pripravé lécCivych pripravki se uchovdvaji za podminek stanovenych vyrobcem,
pfipravované Iécivé pripravky se uchovdvaji za podminek stanovenych technologickym predpisem nebo osobou,
kterd je pfipravila, a registrované lécivé pfipravky se uchovdvaji v souladu s podminkami uvedenymi v souhrnu
udaju o pripravku nebo podle pokynii vyrobce. DodrZovani teploty stanovené pro uchovdvadni léCivych pripravkda,

vv v

Iécivych latek a pomocnych Idtek se pribézZné kontroluje.”

Pti kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinéna uchovavala v chladniéce pro teplotni rozmezi 2 az 8 °C
s namérenou teplotou 2,9 °C suroviny, které maji byt uchovavany pfi teploté 8 az 15 °C, konkrétné slo o 1 baleni
smési |éCivych a pomocnych latek ZinoxFarm® pasta 50% (Zinci oxidi pasta 50%) 500 g FAGRON a.s.,
s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem na 8 az 15 °C; 1 baleni Collodium 320 g FAGRON a.s.,
s podminkami uchovavani stanovenymi vyrobcem na 8 az 15 °C. Dukazem je fotodokumentace z kontroly
v pisemnosti ev. ¢. 126630/21-sukl spisu sp. zn. sukls124731/2021.

Ad vyrok |, bod 3), pism. b)
Ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné Iékarenské praxi stanovi: ,Lécivé pripravky, IéCivé Iatky a pomocné

Idtky nebo smési pomocnych ldatek urcené k pripravé IéCivych pripravk( nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby
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jejich pouZitelnosti, uchovdvané nebo pripravené za jinych nez predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo
nespotiebované, musi byt prislusné oznaceny a v Iékdrné uchovdvdny oddélené od ostatnich léCivych pripravkda,
lécivych latek a pomocnych latek.”

Pti kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjiSténo, Ze obvinéna dale neoznacila léCivy pfipravek PENBENE 1MIU TBL FLM
21, ¢. Sarze JH9704, exspirace 08/2020, po uplynuti doby jeho pouzitelnosti jako nepouzitelny. Dikazem je
fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 126630/21-sukl spisu sp. zn. sukls124731/2021.

Na zékladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinéna porusila ustanoveni § 79 odst. 10 zakona
o lécivech ve spojeni s § 21 odst. 1 a odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi, ¢imZ naplnila skutkovou
podstatu prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, za néjZ lze v souladu
s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o |éCivech uloZit pokutu aZz do vyse 2.000.000,- K¢.

Ad vyrok |, bod 4)

Ustanoveni § 82 odst. 1 zakona o |éCivech stanovi: ,Pred vydejem IécCivého pFipravku, jehoZ vydej je vdzdn na
lékarsky predpis, farmaceut ovéri dobu platnosti tohoto Iékarského predpisu. Provadeéci pravni predpis stanovi
zplisob ovéreni lékarského predpisu, vedeni evidence vydeje, poskytovdni informaci o vyddvanych Iécivych
pfipravcich a zplsob vydeje. Viydejem na platny lékarsky predpis je téZ vydej Iécivého pFipravku podle § 39 odst.
4 predepsaného lékarem bez specializované zplsobilosti.

Ustanoveni § 81g odst. 1 zdkona o léCivech ve znéni ucinném v dobé spachani prestupku, stanovilo: , Lécivé
pfipravky vdzané na lékarsky predpis se vyddvaji na

a) zdkladé elektronického receptu ovéreného pomoci jeho identifikdtoru,

b) platny recept vystaveny v Ceské republice v listinné podobé podle § 81f,

c) recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé v souladu se zakonem o ndvykovych ldtkdch na

Iécivé pripravky obsahujici omamné nebo psychotropni Idtky,

d) platny recept vystaveny v nékterém z clenskych statu Evropské unie,

e) Zddanku podle § 80 odst. 1 pism. d) nebo e), nebo

f) lékarsky predpis vystaveny veterindrnim lékarem.

Dale bylo pfi kontrole dne 5. 5. 2021 zjiSténo, Ze obvinéna vydavala lécivé pripravky, jejichz vydej je vazan

na lékarsky predpis, bez lékafského predpisu, konkrétné slo o lécivé pFl’pravk_

Konkrétni vydeje viz vyrok bod 4) pism. a) a b). Dikazem jsou tabulky €. 2 a 3 protokolu o kontrole Zol a pfiloha
¢. 3 protokolu o kontrole ZoL.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokdzané, Ze obvinéna porusila ustanoveni § 82 odst. 1 zakona
o |écivech ve spojeni s § 81g odst. 1 a contrario zakona o |éCivech, ve znéni Ucinném v dobé spachani prestupku,
kterému odpovida ustanoveni § 81g odst. 1 a 2 zdkona o |éCivech, ¢imz naplnila skutkovou podstatu prestupku
podle ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lécivech, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1
pism. c) zakona o léCivech uloZit pokutu aZz do vyse 2.000.000,- K¢.

F-034/str. 21 z 31/verze 12/28.03.2022



Ad vyrok |, bod 5)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. c) zdkona o |éCivech stanovi: , Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2)
nesmi, s vyjimkou upravy a pripravy lécivych pfipravki nebo vydeje pro poskytovatele zdravotnich sluZeb, narusit
celistvost baleni IéCivého pripravku podléhajiciho registraci podle § 25.“

Pti kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinéna narusila celistvost baleni IéCivych prFipravk( podléhajicich
registraci

. Konkrétni l1éCivé pripravky s na rusenou celistvosti viz vyrok
bod 5). Dikazem je tabulka €. 4 a pfiloha ¢. 3 protokolu o kontrole ZoL.

Na zakladé vyse uvedeného méa Ustav za prokdzané, ze obvinéna porusila ustanoveni § 82 odst. 3 pism. c) zakona
o lécivech, ¢imz naplnila skutkovou podstatu prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. b) zdkona
o |écivech, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o léCivech ulozZit pokutu aZz do vyse
2.000.000,- K¢.

Ad vyrok |, bod 6)

Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o léCivech stanovi: ,Provozovatelé oprdvnéni k vydeji podle odstavce 2)
vedou uplnou a priikaznou evidenci skladovych zdsob, prijmu a vydeje IéCivych pripravki uvedenych v § 75 odst.
1 pism. a) a b) po jednotlivych polozkdch umoZnujici rozlisit lékovou formu, mnoZstvi IéCivé Idtky obsaZené v
jednotce hmotnosti, objemu nebo Iékové formy, typ obalu a velikost baleni IéCivého pripravku, véetné kodu
léc¢ivého pripravku, pokud byl Ustavem nebo Veterindrnim ustavem pfidélen, a uchovdvaji tuto evidenci po dobu
5let.”

Pti kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinéna nevedla Uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob,

prijmu a vydeje lé¢ivych pripravki

. Konkrétni

nedostatky v evidenci viz vyrok bod 6). Dlikazem je tabulka ¢. 6, pfiloha ¢. 4 a fotodokumentace z kontroly
v pisemnosti ev. ¢. 126630/21-sukl spisu sp. zn. sukls124731/2021.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokazané, 7e obvinéna porusila ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e)
zakona o lécivech, ¢imz naplnila skutkovou podstatu prestupku podle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zdkona
o |écivech, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. c) zakona o léCivech ulozit pokutu aZ do vyse
2.000.000,- K¢.

Ad vyrok |, bod 7)

Ustanoveni § 27 odst. 1 zdkona o ndvykovych latkach stanovi: ,,Osoby provozujici Iékdrnu jsou povinny pfeddvat
Statnimu ustavu pro kontrolu léCiv do konce unora roéni hldseni za uplynuly kalendarni rok o stavu a pohybu
zdsob ndvykovych Ildtek uvedenych v priloze ¢. 1 nebo 5 narizeni viddy o seznamu ndvykovych ldtek, jakoZ i
pfipravku je obsahujicich, s vyjimkou pripravki uvedenych v priloze ¢. 8 nafizeni viddy o seznamu ndvykovych
Idtek. Rocni hldseni se poddvd na formuldri vydaném Stdtnim ustavem pro kontrolu IéCiv pisemné nebo
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v elektronické podobé. Pokud tyto osoby v uplynulém kalenddrnim roce s témito Iatkami nezachdzely, postaci
tuto skutecnost pisemné ozndmit Statnimu dstavu pro kontrolu IéCiv.”

Obvinéna ke dni kontroly, tj. k 5. 5. 2021 uvedla v ro¢nim hladseni o stavu a pohybu zdsob navykovych latek
uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, véetné pripravkl je obsahujicich,
s vyjimkou pfipravkd uvedenych v priloze ¢. 8 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, za kalendafni rok
2020 nespravné nebo nelplné Gdaje, nebot roéni hldseni, které bylo Ustavu doruéeno dne 2. 3. 2021,
vykazovalo rozdily oproti evidenci vedené v evidencni knize a v elektronické evidenci kontrolované Iékarny,

pokud e o teévépipravt
I o oz vz virok bod 7). Dikazem J

fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 162083/21-sukl spisu sp. zn. sukls132285/2021.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokdzané, Ze obvinéna porusila ustanoveni § 27 odst. 1 zakona
o navykovych latkach, ¢imz naplnila skutkovou podstatu pfestupku podle ustanoveni § 36 odst. 3 pism. b)
zakona o ndvykovych latkach, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 37 odst. 3 pism. b) zakona o navykovych
latkach uloZit pokutu az do vyse 1.000.000,- K¢.

Ad vyrok |, bod 8)

Ustanoveni § 32 odst. 1 zdkona o navykovych latkach stanovi: ,, O zachdzeni s ndvykovymi Idtkami a pripravky,
jakoZ i o jejich dovozu a vyvozu se vede stanovenym zptisobem evidence. Evidenci jsou povinny vést osoby, které
uskutecriuji ¢innosti, k nimZ je tfeba povoleni k zachdzeni, vyvozniho povoleni nebo dovozniho povoleni, osoby,
které provozuji zdravotnické zafizeni, osoby, které provozuji zafizeni poskytujici pobytové socidIni sluZzby, osoby,
které poskytuji veterindrni péci, a osoby uvedenév § 5 odst. 6av § 5 odst. 7.“

Ad vyrok |, bod 8), pism. a)

Ustanoveni § 1 odst. 2 vyhlasky o evidenci a dokumentaci stanovi: , Evidence se vZdy vede UpIné a v souladu
s touto vyhldskou tak, aby pravdivé zobrazovala skutecnosti, které jsou jejim predmétem. Soulad evidencnich
zdznami se skutecnym stavem v evidencnich knihdch nebo pfi vedeni elektronické evidence se ovéruje
inventurou.”

Pti kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjiSténo, Ze obvinéna vedla pisemnou evidenci v jedné evidencni knize DITIS 114
931 00d 1. 1. 2020 do dne kontroly, tj. do 5. 5. 2021 tak, Ze v jednom sloupci evidenéni knihy uvadéla soucasné

i regisrovane Ieévé pipravky, > to [
_ Dikazem je fotodokumentace z kontroly v pisemnosti

ev. €. 162083/21-sukl spisu sp. zn. sukls132285/2021.
Ad vyrok I, bod 8), pism. b)

Ustanoveni § 4 odst. 2 vyhlasky o evidenci a dokumentaci stanovilo: ,Provedeni mésicni inventury se u vsech
sledovanych polozZek zaznamend do evidencni knihy s uvedenim data inventury a podpist osob, které inventuru
provddély. V zdznamu o provedeni mésicni inventury se uvede

a) pocdtecni stav sledovaného obdobi,

b) celkovy prijem,

c) celkovy vydeja

d) stav ke dni inventury.”
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Pti kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinéna neprovadéla zaznamy o inventure v evidencni knize DITIS
114 931 0 v souladu s poZadavky § 4 odst. 2 vyhlasky o evidenci a dokumentaci, nybrZ ji provadéla tak, Ze na
prvni fadek uvadéla celkové pfijmy namisto Udaja o pocatecniho stavu sledovaného obdobi, na druhy radek
uvadéla celkové vydeje namisto celkovych prijmQ, na tfeti fadek konecny stav sledovaného obdobi, tj. posledni
den v mésici, za ktery je inventura provadéna namisto celkového vydeje a na ctvrty fadek uvadéla udaje
o prvnim dni v mésici, ktery nasleduje po mésici, za ktery je inventura provddéna, namisto stavu ke dni
inventury, s vyjimkou mésice bfezna 2021, kdy provedla inventuru zapisem pouze na tfech fadcich a dale
v zdznamu o inventure neuvadéla datum inventury a podpis osoby, ktera inventuru provedla. Dlilkazem je
fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. €. 162083/21-sukl spisu sp. zn. sukls132285/2021.

Ad vyrok I, bod 8), pism. c)

Ustanoveni § 8 odst. 3 pism. g) vyhlasky o evidenci a dokumentaci stanovilo: , Evidencni kniha podle odstavce 2
obsahuje tyto evidencni zaznamy: (...) g) jméno a bydlisté nebo ndzev a sidlo dodavatele pfi prijmu.”

Pti kontrole dne 5. 5. 2021 bylo zjisténo, Ze obvinéna neuvadéla v evidenéni knize DITIS 114 931 0 od 1. 1. 2020
do dne kontroly, tj. do 5. 5. 2021 pfi zdznamech pfijmu zaznamech o pfijmu €. 19 az 37 Udaje o sidlu dodavatele.
Dukazem je fotodokumentace z kontroly v pisemnosti ev. ¢. 162083/21-sukl spisu sp. zn. sukls132285/2021.

Na zakladé vy$e uvedeného ma Ustav za prokdzané, Ze obvinéna porusila ustanoveni § 32 odst. 1 zakona
o navykovych latkach ve spojeni s § 1 odst. 2, § 4 odst. 2 a § 8 odst. 3 pism. g) vyhlasky o evidenci a dokumentaci,
¢imZ naplnila skutkovou podstatu prestupku podle ustanoveni § 36 odst. 2 pism. h) zdkona o navykovych
latkach, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 37 odst. 2 zakona o navykovych latkach ulozit pokutu az do vyse
500.000,- K¢.

Ustav konstatuje, 7e v pfipadé prestupkd uvedenych ve vyroku, bodech 2), 4), 5), 6) a 8) tam uvedené dil&i Gtoky
naplnily skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou spojeny stejnym zplsobem provedeni, a blizkou
souvislosti jak ¢asovou, tak vpredmétu Gtoku. Pokud jde o jednotny zamér obvinéné, Ustav poukazuje
na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 10 As 96/2018 — 61 a rozsudek Méstského soudu v Praze €. j. 18 Ad
2/2020- 50, podle néjz jednotny zamér bude mozné zkoumat u takovych protipravnich jednani, ktera jejich
pachatel ¢inil védomé a umysIné, nebo aspon védomé a pfi srozuméni s nasledkem. Pouze u jednani, které by
vzniklo bez védomého pficinéni pachatele, jeho opomenutim, by nebylo moiné zkoumat jednotny zdmér, a
z povahy véci by tak nemohlo jit o pokradujici delikt. Ustav mé za to, e v daném piipadé si obvinéna vzhledem
ke svému vzdélani farmaceutické asistentky musela byt svych zakonnych povinnosti védoma, a byla srozuména
s nasledkem svého jednani. Jednani obvinéné proto Ustav vyhodnotil jako pokracovani v pFestupku ve smyslu
§ 7 zdkona o odpovédnosti za prestupky.

Déle Ustav konstatuje, 7e v pfipadé piestupku uvedeného ve vyroku, bodu 1) tam uvedené dil&i Gtoky naplnily
skutkovou podstatu stejného prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zplsobem provedeni, a blizkou
souvislosti jak ¢asovou, tak v predmétu utoku, avsak z jednani obvinéné neni mozné dovodit, Zze by bylo vedeno
jednotnym zamérem. Jedndni obvinéné proto Ustav vyhodnotil jako vice€inny soubéh stejnorody (a contrario
§ 7 zdkona o odpovédnosti za prestupky).
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K ndmitce obvinéné, tykajici se idajné argumentace Ustavu vzdélanim obvinéné ve vztahu k jejimu zavinéni, je
v prvni fadé nutné uvést, Ze obvinéna vyvozuje z ¢asti vénované odlvodnéni pokracovaniv prestupku ve smyslu
§ 7 zdkona o odpovédnosti za prestupky nespravny zavér, Ze je ,hrubé nesprdavnym prdvnim posouzenim,
usuzuje-li Sprdvni orgdn na formu zavinéni Obvinéné pouze s ohledem na to, zda md obvinénd “farmaceutické
vzdélani“. Vzhledem k tomu, Ze obvinéna je zastoupena advokatem, mélo by byt pro ni notorietou, Ze v pfipadé
podnikajici fyzické osoby se uplatni ustanoveni § 20 aZz 23 zakona o odpovédnosti za prestupky.

Podle § 23 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky plati: ,Na odpovédnost podnikajici fyzické osoby za
prestupek se pouZiji obdobné ustanoveni § 20 a 21, s vyjimkou § 20 odst. 1 a 2 a odst. 4 pism. a) a b).” Z toho
vyplyva, Ze odpovédnost podnikajici fyzické osoby za prestupek je posuzovana jako odpovédnost pravnické
osoby za prestupek, s vyjimkou ustanoveni vymezujici pricitatelnosti jednani osob pravnické osobé, namisto
nichz se uplatni Uprava § 22. Odpovédnost pravnické osoby - a tedy i odpovédnost podnikajici fyzické osoby -
je odpovédnosti objektivni; o objektivni odpovédnost se samoziejmé jednd i v pfipadé jedndni fyzickych osob,
jejichz jednani je pricitatelné podnikajici fyzické osobé. K vyvozeni odpovédnosti podnikajici fyzické osoby
za prestupek postacuje samotny fakt poruseni pravni povinnosti ulozené podnikajici fyzické osobé a formu
zavinéni neni nutné zkoumat.

Z vy$e uvedeného diivodu Ustav v daném piipadé viibec neposuzoval zavinéni obvinéné, at jiz ve formé
pfimého nebo nepfimého imyslu & védomé nebo nevédomé nedbalosti. Ustav se pouze zabyval jednotnym
zamérem obvinéné tak, jak je to vyznamné z hlediska odGvodnéni pokracovani v prestupku ve smyslu rozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 10 As 96/2018 — 61 a rozsudku Méstského soudu v Praze €. j. 18 Ad 2/2020- 50.
Prvné jmenovany rozsudek vyslovné uvadi: ,Zavinéni je nutné treba pro to, aby mohla nastat subjektivni
odpovédnost (pfesné feceno, zavinéni je povinnym znakem subjektivni stranky deliktu). Objektivni odpovédnost
se odlisuje od subjektivni odpovédnosti tim, Ze se u ni nezkoumd zavinéni — to znamend, Ze zavinéni (tj. vnitini
psychicky vztah jednajiciho ke zplisobenému ndsledku) pfitomno byt mizZe i nemusi, ale v praxi se tato otdzka
neresi, protoZe odpovédnost je navdzdna na skodlivy ndsledek (takovym ndsledkem je u ohroZovacich deliktd,
kam patfi i stéZovateléin delikt, pouhé zpisobeni ohroZeni). | mezi sprdvnimi delikty (pfestupky), které jsou
zaloZeny na objektivni odpovédnosti, budou takové, které byly zplisobeny jedndnim védomym a umysinym;
jedndnim védomym a srozuménym s ndsledkem, jedndnim védomym, u néjZ pachatel neuvdZil ndsledek; a
jedndnim nevédomym, jehoZ pachatel ale mél védét, k cemu povede. Kromé téchto ctyr skupin, které odpovidaji
umyslu pfimému a nepfimému a nedbalosti védomé a nevédomé, mohou nastat v reZimu objektivni
odpovédnosti i situace, v nichZ pachatel nevédél a védét nemohl, k Cemu povede jeho jedndni, presto se mu
odpovédnost pricita.” Jinymi slovy, i v pfipadé objektivni odpovédnosti je nutné posuzovat soulad vile a jednani
obvinéné, ale pouze s ohledem na urceni, zda jedndani tvorené vice dil¢imi utoky napliuje znaky pokrac¢ovani
v prestupku ve smyslu § 7 zakona o odpovédnosti za prestupky. Tim neni nijak dotéeno, Ze odpovédnost za
prestupek podnikajici fyzické osoby zlistava odpovédnosti objektivni, coz jasné Nejvyssi spravni soud formuloval
slovy ,,| mezi spravnimi delikty (prestupky), které jsou zaloZeny na objektivni odpovédnosti, budou takové, které
byly zplsobeny jedndnim védomym a umysinym...”. Zvyse uvedeného dlvodu je nesmysiny i argument
obvinéné, podle néjz je nutné, aby Ustav ,pfi dodrZeni zdsady in dubio pro reo prdvné posoudil zavinéni
Obvinénou nedbalostni formou”. Vyse uvedenou namitku spocivajici v posuzovani zavinéni obvinéné proto
Ustav shleddva bezpfedmétnou.

K ndmitce obvinéné, podle niz prestupky uvedené ve vyroku |, bodech 6) a 8) tohoto rozhodnuti nemohou byt
pachdny formou pokracovani, nebot se jedna o prestupky trvajici dle § 8 prestupkového zakona, Ustav uvadi,
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Ze znakem trvajiciho prestupku je vyvolani a ndsledné udrzovani protipravniho stavu. Takové jednani je vSak
tfeba odlisit od prestupkd, jejichz znakem je jednani spocivajici pouze ve vyvolani protipravniho stavu, i kdyz je
s takovym prestupkem ndsledné trvani protipravniho stavu uréitym zplsobem spojeno — takové prestupky sice
mohou na prvni pohled vypadat jako trvajici, avSak jimi nejsou, protoze u nich nelze hovofit o udrzovani
protipravniho stavu. Ustav ma za to, Ze jednani uvedené ve vyroku I, bodu 6), spoéivajici v nevedeni GpIné a
prakazné evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje léCivych pripravk( je pravé takovym jednanim, stejné jako
jednani uvedené ve vyroku I, bodu 8), spocivajici v nespravném vedeni evidence navykovych latek a pripravku
v evidencni knize, trvajicimi prestupky nejsou. V obou téchto pfipadech chybi znak udrzovani protipravniho
stavu pachatelem, pficem? podle presvédéeni Ustavu je pro spoleénost $kodlivé samo zplsobeni protipravniho
stavu a tato $kodlivost se postupem ¢&asu nezvyiuje. Vyse uvedenou ndmitku proto Ustav shleddva
bezpredmétnou.

Odulivodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy3e pokuty za vy$e uvedené prestupky Ustav postupoval v souladu s § 37 zékona o odpovédnosti
za prestupky a prihlédl k povaze a zavaznosti prestupku, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze
¢innosti obvinéné jako podnikajici fyzické osoby. V fizeni byla uplatnéna zdsada absorpce. Ustanoveni § 41
odst. 1 zakona o odpovédnosti za pfestupky stanovi: ,,Za dva nebo vice prestupkti téhoZ pachatele projednanych
ve spolecném Fizeni se uloZi sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejprisnéji trestny. Jsou-li
horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdavni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek
nejzdvaznéjsi.“ V daném pfipadé jsou nejpfisnéji trestnymi prestupky uvedené ve vyroku, bodu 2), 3), 4), 5) a
6), nebot jejich poruseni je zdkonem o lé¢ivech sankcionovano pokutou a? do vy$e 2.000.000,- K&. Ustav tak
vydeji 1éCivych pripravkd, jejichz vydej je rozhodnutim o registraci vazan na lékarsky predpis, bez |ékarského
predpisu, nebot toto jednani mize mit bezprostifedni nepfiznivy dopad na zdravi pacientd. Ustav proto vyméfil
jedinym rozhodnutim pokutu za prestupek nejzavaznéjsi, kterym je prestupek uvedeny v § 103 odst. 10 pism.
d) zakona o lécivech.

Ustav dale zkoumal, zda je v daném pfipadé na misté postupovat i dle § 41 odst. 2 zdkona o lé&ivech, ktery je
projevem zasady asperacni, avsak dospél k nazoru, Ze ackoli se obvinéna dopustila 8 prestupkd, intenzita
ohroZeni pravem chranénych zajm( nedosahla takové miry, aby to odGvodnovalo zvyseni horni hranice pokuty
dle uvedeného ustanoveni.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku bodu 1), spocivajiciho v poutziti l1éCivé latky po uplynuti
doby jeji pouZitelnosti pFihléd| Ustav ke skutecnosti, 7e pfiprava lécivych pripravki z légivych latek po uplynuti
doby jejich pouZitelnosti je zavainym porusenim zakona o |éCivech a jeho provddéciho pravniho predpisu.
Vyrobce garantuje jakost, bezpecnost a ucinnost lécivych latek a pomocnych latek jen po dobu jejich
pouZitelnosti. LéCivy pripravek pripraveny z lécivé latky nebo pomocné latky po uplynuti doby jejich
pouzitelnosti nelze povaZovat za stejné jakostni, bezpecny a ucinny, jako léCivy pripravek pfipraveny z latek
v dobé jejich pouZitelnosti. V daném pripadé obvinénad pouZivala 4 rozdilné lécivé a pomocné latky, a to
opakované. Obvinénd ddle neoznacila adresou vydavajici Iékarny lécivé latky, pomocné latky a farmaceutické
vyrobky pro vnéjsi pouZiti uréené pro dalsi zpracovani v Iékarné vydavané pfimo pacientim a které obvinéna
vydavala ptfimo pacientim, ¢imz znemoznila dohledatelnost jejich pavodu.
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Obvinéna ddle neoznacila 1 individualné pfipraveny lécivy pripravek uréeny k vydeji datem pfipravy, podpisem
osoby, ktera |éCivy pripravek pfipravila a dobou pouZitelnosti IéCivého pfipravku, a tudiz hrozilo, Ze dojde
k vydeji nepouzitelného lécivého pripravku, ackoli jde o standardni povinnost, kterou jini provozovatelé Iékaren
rutinné plni. Jednani obvinéné proto Ustav pokladad za poruseni pravni povinnosti zakladajici odpovédnost
za prestupek.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku Ustav konstatuje, 7e obvinéna uskuteénila 21 pfiprav, pFi nich?
pouzila 4 druhy exspirovanych lécivych a pomocnych latek tak, jak je uvedeno ve vyroku, bodu 1), pism. a).
Ze strany obvinéné $lo tedy nikoli o nahodilé, ale o opakované jednani, coz Ustav hodnoti jako pfitézujici
skutecnost. Stejné tak hodnoti jako pfitéZujici okolnost skutecnost, Ze obvinénd neoznacila adresou vydavajici
Iékarny celkem 10 baleni IéCivych latek, pomocnych latek a farmaceutickych vyrobkd, jak je konkrétné uvedeno
ve vyroku, bodu 1), pism. b). Ani v tomto pfipadé se nejednalo o ojedinélé opomenuti ze strany obvinéné.

Z hlediska zavazZnosti prestupku uvedeného ve vyroku bodu 2) spocivajiciho v pouZiti kosmetickych pripravki
namisto povolenych légivych a pomocnych latek Ustav uvadi, Ze okruh latek, je? Ize pouZit pfi pfipravé
humaénnich lé¢ivych pFipravkd, je vymezen taxativnim vyétem uvedenym v Ceském lékopisu, v pfiloze ¢. 1
vyhlasky ¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu lé¢ivych latek a pomocnych latek, které Ize pouzit pro pfipravu
léCivych pfripravk(, nebo musi jit o lé¢ivé latky a pomocné latky, k jejichz pouiZiti bylo vydano povoleni
Ministerstva zdravotnictvi podle § 11 pism. b) zdkona o lécCivech; jiné latky tedy neni pripustné pouzit. Cilem
této Upravy je zajem spolecnosti na pouzivani bezpecnych Iéc¢ivych a pomocnych latek a v koneéném disledku
ochrana lidského zdravi. Obvinéna si musela byt této skutecnosti védoma, nebot patti k zakladlm pravni Gpravy
¢innosti 1ékaren. Nerespektovani uvedené pravni Upravy shleddva Ustav jako zadvainé porudeni pravni
povinnosti.

Z hlediska zp@isobu spachéni tohoto prestupku Ustav poukazuje na to, 7e obvinéna pouzila kosmetické p¥ipravky
opakovang, a to v 5 pripadech, pokud jde o kosmeticky pfipravek ,MedPharma Calcium Pantothenicum mast
NATURAL 30 g“, a v 87 pripadech, pokud jde o kosmeticky pfipravek ,Revitgal mast s vitaminem E 30 g
GALMED”. Jednani obvinéné proto nelze ohodnotit jako nahodilé, jednorazové selhani, coz Ustav hodnoti
pfitéZujicim zplsobem.

Z hlediska zdvaznosti prestupku uvedeného ve vyroku bodu 3), pism. a) spocivajiciho v uchovavani surovin
pfi nevyhovujicich teplotach Ustav uvadi, Ze toto jednani obvinéné maze piimo ovlivnit jejich jakost, bezpe¢nost
a ucinnost a v kone¢ném dusledkl nepftiznivé ovlivnit zdravi pacient(. Suroviny uvedené ve vyroku, bodu 3)
mohly byt vystaveny podstatné nizSim teplotdm, neZ predepisuje vyrobce (v pfipadé surovin az 2 °C oproti
pfipustnym min. 8 °C). Jednani obvinéné proto predstavuje vyznamné poruseni pravni povinnosti, stejné jako
uchovavani neoznaceného lééivého pripravku po uplynuti doby jeho pouzZitelnosti, nebot tento IéCivy pFipravek
by mohl byt vydan pacientovi.

Z hlediska zplUsobu spachani tohoto prestupku je mozné uvést, Ze jednani obvinéné se tykalo 2 baleni 2 druh(
surovin, neslo tedy o zcela nahodilé opomenuti, co? Ustav hodnoti jako pFitézujici okolnost.

Z hlediska zavaznosti jednani obvinéné uvedeného ve vyroku, bodu 4) Ustav konstatuje, Ze |é¢ivé pripravky jsou
specifickym druhem zboZi, které je zpUsobilé pfi nespravném zachazeni zdsadnim zplsobem ohrozit ¢i poskodit
zdravi clovéka. Objektem tohoto prestupku je zajem spolecnosti na fadném zachazeni s léCivymi pripravky,
vydavanymi na lékarsky predpis, zejména pak povinnost zabranit potencidlnimu ohroZeni zdravi pacient( pri
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nespravné aplikaci. Skutecnost, Ze obvinénd coby provozovatelka |ékdrny a osoba se vzdélanim v oboru
farmacie (farmaceuticka asistentka) systematicky porusSovala podminky vydeje 1éCivych pripravkd vazanych
na lékarsky predpis tak, jak je stanovena v zakoné o lé¢ivech, poklada Ustav za vainé porugeni pravni povinnosti.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku Ustav konstatuje, Ze obvinéna opakované v celkem 12 p¥ipadech
vydala pacientim 9 druh lécivych ptipravk(, které mohou byt predepsany pouze Iékafem a pfi jejichZz pouZziti
musi byt sledovan zdravotni stav pacienta, coz Ustav pokldda za nezanedbatelné mnoistvi, a hodnoti toto
jednani obvinéné pfitézujicim zplisobem.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku bodu 5), spocivajicitho v poruseni celistvosti baleni
registrovaného lé¢ivého pripravku, Ustav uvdadi, e i v tomto pfipadé za objekt prestupku povaiuje zajem
spolecnosti spocivajici v ochrané zdravi ¢lovéka. Smyslem zakotveni povinnosti vydavat registrované lécivé
pripravky v celistvém baleni je zabranit moznosti kontaminace ¢i jiné moznosti zplsobeni zavady v jakosti
daného lécivého pfipravku, které by mohly mit nepfiznivy dopad na zdravi pacienta. Nerespektovani uvedené
pravni Gpravy shledava Ustav jako zavazné poruseni pravni povinnosti.

Z hlediska zpGsobu spachani pak Ustav konstatuje, Ze byl zjisté&n vydej nekompletnich baleni 3 druhd Ié&ivych
pripravkGi opakované v celkem 25 piipadech, co? Ustav hodnoti jako nezanedbatelné poruseni pravni
povinnosti.

Z hlediska zavaZnosti prestupku uvedeného ve vyroku bodu 6), spocivajiciho v nevedeni Uplné a prlikazné
evidenci skladovych zasob lécivych pfipravkl, pfijmu a vydeje Iécivych pripravkl, jejichz vydej je vazan
na lékarsky predpis, Ustav uvddi, e smyslem zdkonného pozadavku je zejména zajisténi moznosti zpétné
dolozit, jak je s éCivymi pripravky zachazeno. Jednani obvinéné tak snizovalo dohledatelnost dotéenych Iécivych
pripravk(, ktera je ddlezitd zejména v pripadé vyskytu zdvady v jakosti. Jednani obvinéné tak Ustav povazuje
za zavaznéjsi poruseni pravni povinnosti.

Z hlediska zpUsobu spachani vyde uvedeného prestupku Ustav uvadi, Ze nesoulad elektronické evidence Ié&ivych
pfipravkl s fyzicky zjisténym stavem skladovych zasob byl zjistén u 9 vybranych léCivych ptipravk(, konkrétné
uvedenych ve vyroku, bodu 6), kdy rozdily dosahly poétu nejvyse 2 baleni. Tento rozdil poklddd Ustav za stfedné
vyznamny, svédcici o ¢astecné nedlsledném vedeni evidence, a hodnoti jej mirné pritézujicim zptGsobem.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku bodu 7) spocivajici v tom, Ze obvinéna uvedla v ro¢nim
hlaseni o stavu a pohybu névykovych latek za kalendaini rok 2020 nespravné a neuplné tdaje Ustav uvadi, 7e
|éCivé pripravky s obsahem navykovych a omamnych latek jsou takovou komoditou, ktera je pfi neodborném ci
nespravném zachazeni schopna zpUsobit nemalou Ujmu na lidském zdravi a je zneuzitelna k jinym neZ [écebnym
Gcelim, a proto je na jejich evidenci a spravné zachazeni s nimi kladen velky dlraz. Pfedani nespravnych a
nelplnych Gdaja v ro¢nim hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek tak vyznamné ztéZuje kontrolu a
predchazeni témto negativnim nasledkim. Tyto skutecnosti a jejich zdvaznost si obvinénd méla a mohla
vzhledem k obsahu své ¢innosti uvédomit. Ustav déle uvédi, Ze povaZuje toto jednani za zdvainé, a to s ohledem
na potfebu disponovat spravnymi a Gplnymi Gdaji v roénim hlaseni o stavu a pohybu navykovych latek. Ustav
doddvd, Ze roc¢ni hldseni o stavu a pohybu navykovych latek ma vyznamnou funkci s ohledem na zajisténi
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evidence a dohledatelnosti ndvykovych latek. Nerespektovani uvedené pravni Upravy shledava Ustav jako
poruseni pravni povinnosti zakladajici odpovédnost za prestupek.

Z hlediska zpGsobu spachani tohoto prestupku Ustav pfihlédl k tomu, Ze obvinéna v ro¢nim hlaseni pochybila
u4 druhl lécivych pripravkl. V pripadé lIécCivého pfipravku _ Cinil rozdil mezi
mnozstvim uvedenym v ro¢nim hlaseni a uvedenym v elektronické evidenci 5 baleni, pokud jde o vratky, a 5
baleni, pokud jde o vydeje tohoto |éCivého pripravku. V pripadé lécivého ph’pravku_
60 pak Cinil rozdil mezi mnoZstvim uvedenym v rocnim hlaseni a uvedenym v elektronické evidenci 9 baleni,
pokud jde o pfijem, a 9 baleni, pokud jde o vydej tohoto léCivého pfipravku. V pfipadé lécivého pfipravku

_ pak Cinil rozdil mezi mnoZstvim uvedenym v rocnim hldseni a uvedenym

v elektronické evidenci 9 baleni, pokud jde o pfijem, a 9 baleni, pokud jde o vydej tohoto IéCivého pfipravku.
V pripadé |éc¢ivého pripravku _ ¢inil rozdil mezi mnozstvim
uvedenym v ro¢nim hlaseni a uvedenym v elektronické evidenci 1 baleni, pokud jde o pfijem, a 1 baleni, pokud
jde o vydej tohoto IéCivého ptipravku, v roce 2020 v elektronické evidenci nebyl zaznamenan ptijem ani vyde;j
tohoto lé¢ivého pripravku. Tyto rozdily poklada Ustav za vyznamné a hodnoti je piitéZujicim zplisobem.

Z hlediska zavaZnosti piestupku uvedeného ve vyroku bodu 8) pfihlédl Ustav ke skuteénosti, e u navykovych
latek a pripravk( hrozi zvysSené riziko jejich zneuzZiti k jinym nez l1é¢ebnym ucelim, proto jsou, v porovnani
s jinymi léCivymi pripravky, zdkonoddrcem na osoby s nimi zachazejici kladeny zvlastni naroky s ohledem na
zpusob jejich evidence, a to prostfednictvim povinnosti vést listinné zdznamy predepsanym zpUsobem.
V daném pripadé obvinéna v evidencni knize provadéla zapisy v evidencni knize nesprdvné, zapisem soucasné
tii 1éCivych pripravkld v jediném sloupci. Dale, obvinéna neprovadéla zaznamy o inventure v evidencni knize
v souladu s poZzadavky § 4 odst. 2 vyhlasky o evidenci a dokumentaci a opominula uvadét pfi 19 zaznamech
o pfijmu udaje o sidlu dodavatele. Tato jednani, jakkoli v jednotlivych pfipadech by mohla byt ¢isté formalniho
charakteru, poklada Ustav v jejich souhrnu za vadzné porugeni pravni povinnosti.

Z hlediska zptsobu spachani tohoto prestupku Ustav konstatuje, Ze obvinéna provadéla zapisy a inventury
chybné opakované v priibéhu kontrolovaného obdobi od 1. 1. 2020 do dne kontroly, tj. do 5. 5. 2021 tak, tedy
za obdobi presahujici 16 mésic(i. Toto opakované jednani obvinéné Ustav hodnoti pFitézujicim zptsobem.

Z hlediska okolnosti spachani vyse uvedenych prestupkl zohlednil Ustav jako polehéujici okolnost skute¢nost,
Ze obvinéna nebyla v poslednich 5 letech za poruseni zakona o lé¢ivech pravomocné sankcionovana, a dale Ze
obvinéna zaslala Ustavu zpravu o odstranéni nedostatkd, v niZ se zavazala poruseni zadkona zjisténa kontrolou
odstranit.

Z hlediska nasledkd prestupku prihlédl Ustav ve prospéch obvinéné ke skute&nosti, 7e - aniz by tim byla dotéena
protipravnost vysSe uvedenych skutkl - do doby vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokazan negativni disledek
jejiho vye popsaného protipravniho jednani na vefejné zdravi. Tuto skuteénost povazuje Ustav za polehéujici
okolnost.

Z hlediska povahy ¢innosti obvinéné prihléd| Ustav ke skute¢nosti, e obvinénd je provozovatelkou jedné 1ékarny
v Libusiné.

K ndmitce obvinéné tykajici se nepfimérenosti uloZzené sankce, podle niZ podnikatelskd ¢innost obvinéné by se
stala po del$i dobu bezlcelna a podle niz pfipadné povoleni splatkové kalendarni neni soucdsti meritorniho
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rozhodnuti a jeho od(ivodnénost je nasledné predmét dal$iho spravniho uvazeni spravniho organu Ustav uvadi,
Ze uloZena sankce musi plnit urcitou represivni funkci a pUsobit tim i preventivné natolik, aby obvinénou do
budoucna odradila od dalSiho pachani protipravni ¢innosti, coZ by v pfipadé nizsi sazby pokuty nebylo mozné,
nebot tato sankce v sobé spojuje jak moment trestni represe a prevence ve vztahu k obvinéné (individualni
represe a individualni prevence), tak i moment vychovného plsobeni na ostatni ¢leny spolecnosti (generdlni
prevence). Vzhledem k tvrzenému likvidaénimu charakteru pokuty proto Ustav usnesenim ze dne 11. 5. 2022
vyzval obvinénou k pfedloZeni listin — kopii pfiznani k dani z pfijmu za roky 2019, 2020 a 2021 (bylo-li jiz podano),
spoleéné s rozvahou a vykazem zisku a ztraty, a to nejpozdéji do 15 dni od doruceni.

Dne 25. 5. 2022 byly doru¢eny Ustavu nasledujici listiny: kopie pFiznani k dani z pFijmu fyzickych osob za roky
2019, 2020 a 2021. Z téchto listin vyplyva, Ze za kalendarni rok 2019 obvinénd vykazala zaklad dané ve vysi
287.900.- K¢, za kalendarni rok 2020 zaklad dané ve vysi 307.700.- K¢ a za kalendarni rok 2021 zaklad dané ve
vysi 321.600,- K¢. Z uvedenych Gdajl tak jednoznaéné vyplyva v chronologickém sledu rostouci zaklad danég, a
tedy i rostouci prijem obvinéné.

Ustav proto na zékladé uvedenych listin znovu posoudil vy$i sankce a dospél k zavéru, 7e uloZena pokuta je pro
obvinénou pfiméfenym trestem. Vzal pfitom v ivahu nalez Ustavniho soudu ze dne 13. 8. 2002, sp. zn. PI. US
3/02, ¢. 405/2002 Sb., podle néjz ne kazdé odnéti majetku na zakladé pokut, pfip. poplatkl a dani zaklada zasah
do vlastnickych prdv, nybrz jen takové, jez majetkové vztahy dotéeného subjektu zdsadné méni, tj. tak, Ze méni
celkovou majetkovou pozici ,zmafenim samé podstaty majetku”. Podle Ustavniho soudu je v pfipadé
podnikajicich osob vyloucen zdsah, v jehoz dusledku by byla ,znicena majetkova zdkladna pro dalsi
podnikatelskou ¢innost”. Neptipustné jsou tudiz podle Ustavniho soudu takové pokuty, jez maji ,likvidaéni
charakter”, ¢im# Ustavni soud rozumi i takové pfipady, v nich? pokuta natolik pfesdhne moiné vynosy
z podnikani, Ze se podnikatelska ¢innost v podstaté stava bezucelnou (tj. smétujici pouze k uhradé ulozené
pokuty po znaéné ¢asové obdobi, co? v daném pfipadé neni splnéno). Ve svétle téchto informaci ma Ustav za
to, Ze uloZena pokuta ve vysi 100.000,- K¢ je pro obvinénou sice citelnou sankci, ktera s ohledem na represivni
a preventivni funkci, jakou ma pokuta plnit, i s ohledem na rozsah (body 1 aZz 8 vyroku ) a zavaznost protipravni
¢innosti obvinéné véak neni nepfimérena ani likvida¢ni a je v souladu s rozhodovaci praxi Ustavu v obdobnych
vécech, protoZe nizsi sankce by uvedené funkce dostatecné nesplnila.

Tento zavér nemuzZe byt zménén ani namitkou obvinéné, podle niZ jeji pfijem z podnikani rozhodné nedosahuje
2 % prijmu velkych Iékdrenskych Fetézcii. Naopak, ackoli Ustav vzal ohled na majetkové poméry obvinéné, sama
skutecnost, Ze obvinéna provozuje pouze jedinou lékarnu, nemize byt jedinym méritkem pfi ukladani sankce a
jeji vy$e nemize byt mechanicky odvozovana od vy$e pokuty udélené pravnickym osobam, jimz jsou Ustavem
pfi zohlednéni jejich pomérd obvykle ukladany pokuty fadové vyssi. Ustav ma za to, Ze pokuta byla ulozena
ve spodni hranici zakonem stanoveného rozpéti, a jeji vySe plné odpovidd vyznamu poruseného zajmu
spole¢nosti na zdkonném zachdzeni s léCivymi pfipravky a zejména pak slécivymi pfipravky vydavanymi
na lékarsky predpis, jez nesmi byt vydavany bez Iékarského predpisu (srov. bod 4 rozhodnuti, obsahujici
tento prestupek, ale i za prestupky uvedené ve vyroku, bodu 2), 3), 5) a 6) Ize udélit pokutu az do vyse
2.000.000,-). Pripustnost této vyse pokuty je mozné podepfit i odkazem na rozsudek Krajského soud v Brné ¢. j.
29 A 109/2014-117, bod 39., kde soud nevyloudil i nutnost zpenézeni dlouhodobého majetku. Ackoli Ize pritakat
tvrzeni obvinéné, podle niZ ptipadné povoleni splatkového kalendare neni soucasti meritorniho rozhodnuti a
jeho odlivodnénost je nasledné predmétem dalsSiho spravniho uvazeni spravniho organu, takze rozlozeni do
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splatkového kalendafe neni ndrokovatelné, je moiné konstatovat, Ze pfi splnéni zakonem stanovenych
podminek predstavuje rozloZzeni do splatek pokladat bézny zpUlsob placeni pokuty. V této souvislosti je dale
mozné uvést, Ze soud nevyloucil dokonce neni ani Uhradu pokuty prostfednictvim Uvéru (srov. rozsudek €. j. 29
A 109/2014-117, bod, bod 41.)

Po zhodnoceni viech okolnosti Ustav timto rozhodnutim uloZil pokutu ve vysi 100.000,- K¢, ktera odpovida 5 %
maximalni zakonné sazby, ktera Cini dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. c) zakona o Iécivech 2.000.000,- K¢.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, e je mozno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (danovy rad), a rozlozit placeni ulozené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6 let ode
dne splatnosti pokuty. Daflovy fad umoznuje, aby spravni organ prislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZzeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro danovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyZiva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdanovacim obdobi,

d) neni mozZné vybrat dan od dafiového subjektu najednou, nebo

e) ocekava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

Ad vyrok Il

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinéné nahradit naklady fizeni, nebot ke spravnimu izeni
doslo vdusledku poruseni pravni povinnosti obvinéné. VySe byla urena  vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladu fizeni, ve znéni pozdéjsich predpist.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni
pozdéjSich predpisl, u Statniho Ustavu pro kontrolu léciv odvolani, a to ve lh(té do 15 dn( ode dne jeho
doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicova
Vedouci Oddéleni pravniho a prestupkového
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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