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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senitu slozeném z predsedy JUDr. Bohuslava Hnizdila
a soudkyfi JUDr. Katefiny Simackové a JUDr. Milady Tomkové v pravni véci zalobce: Mgr. T.
F., zastoupeného Mgr. Ivo Ziékovsk;'fm, advokitem, se sidlem Martinska 10, Plzen,
proti zalované: Ceska lékarnicka komora, se sidlem Antala Staska 80, Praha 4, zastoupené Megr.
Jifim Svejnohou, advokitem, se sidlem Korunni 2569/108, Praha 10, proti rozhodnuti zalované
ze dne 20. 11. 2008, ¢ . 187/CR/2008, v fizeni o kasaéni stiznosti zalobce proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 5. 5. 2011, ¢ j. 11 Ca 101/2009 - 41,

takto:
I Kasa¢ni stiznost se zamita.
II. Zalované se nep¥iznava nihrada naklada fzenf o kasaéni stiznosti.
Odivodnéni:

Zalobce (dale jen ,stéZovatel®) napadd rozsudek Méstského soudu v Praze, ze dne
5.5.2011, ¢ j. 11 Ca 101/2009 - 41, jimz byla zamitnuta jeho zaloba, kterou se domédhal zruseni
rozhodnuti Cestné rady zalované, kterym mu bylo ulozeno disciplinarni opatfeni podminéného
vylouceni z Ceské lékarnické komory na zkudebni dobu v trvani ti let za to, ze jako odborny
zastupce v Lékarné U Radyné, Pisecka 972, Plzen v dobé od 1. 10. 2007 do 25. 2. 2008 piipustil
vydej lécivého piipravku Nurofen Stopgrip a Modafen v mnozstvi vzbuzujicim podezfeni
ze zneuzit{ tohoto lécivého piipravku (asi v devadesati piipadech §lo o nakupy stovek balen{ lé¢iv
obsahujicich pseudoefedrin). Méstsky soud v napadeném rozsudku rozhodnuti Zalované shledal
jako zakonné s tim, Ze stézovatel nijak nepolemizuje se skutkovymi zavéry spravniho rozhodnuti
a ze pravni hodnocen{ Zzalované jsou spravna. Stézovatel st m¢l a mohl byt védom toho, Ze vydeje
lécivych prostfedkt mnohonasobné presahuji obvyklé mnozstvi, pfesto nezadal od kupujicich
zadné zdivodnéni, a proto nevykonaval své povolani s odbornou péci v souladu s pravnimi

pfedpisy.

V kasacni stiznosti st¢zovatel uvedl, ze neporusil zadné zakony ani pfedpisy a ze zalovana
k problematice prodeje l1éc¢iv obsahujicich pseudoefedrin nevydala Zzadné stanovisko. Stézovatel
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uved], Ze nemél podezfeni, ze dojde ke zneuziti 1é¢iv a Ze je zcela bézné, Zze do 1ékaren, které jsou
v supermarketech, chodi nakupovat podnikatelé 1éky, které poskytuji svym zaméstnancim tak,
aby pfedesli epidemii ve svych podnicich. V napadeném rozhodnuti Zalované i méstského soudu
je uvadén pojem ,,obvyklé mnozstvi“ 1éku, neni ovSem zfejmé, co se tim mysli a navic je
to v rozporu s oficialnim vyjadienim Stitniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv (ddle jen ,,SUKL®),
ktery uvadi pojem ,,neomezené®. Stézovatel dale uvedl, Ze se ze strany zalované jedna o svévoli,
nebot’ zalovana jej pfedem neinformovala o Zadnych pravidlech prodeje pfedmétnych 1éciv.
V mezidobi byl sice vydan predpis, ktery prodej 1éku s obsahem pseudoefedrinu reguluje,
avsak v dob¢, kdy mél stézovatel spachat karny delikt, tato uprava neplatila. StéZzovatel
se tedy #dil pouze stanoviskem SUKL o tom, Ze predmétna léc¢iva lze vydavat bez lékatského
pfedpisu a bez omezeni poc¢tu vydanych baleni.

Zalovany ve svém vyjadieni uved], e stéZovatel pfipustil v mnoha ptipadech prodej
lécivych pfipravka obsahujicich pseudoefedrin v mnozstvi nékolika desitek a stovek baleni
na jeden nakup béhem jednoho dne. Pro lécbu je mozné pouzit pouze urcité mnozstvi lécivého
piipravku, ktery cini pro jednoho pacienta 30 tablet, tedy maximalné dvé baleni lécivého
pfipravku. Pozadavek na vydan{ jakéhokoliv vétstho mnozstvi by mél vzdy vzbudit podezieni,
ze s lécivym pfipravkem nebude spravné zachazeno a ze muze byt takovy lécivy pfipravek
zneuzit. Zalobce vibec netvrdil, 7e by pozadavky na mnozstvi vice nez dvou baleni pfedmétnych
lécivych piipravka zadal od zakaznika zduvodnit. Zakon o lécivech formuluje pocet baleni
lécivych piipravka pifstupnych bez lékafského predpisu nikoli ¢iselné, ale obecné tak, ze 1écivy
pfipravek, jehoz vydej neni vazan na lékafsky pfedpis, nevyda farmaceut nebo farmaceuticky
asistent v pfipadé podezfeni ze zneuziti tohoto lécivého piipravku. Takové védomi pak vyplyva
pravé z odbornosti povolani sté¢zovatele, z jeho pozice odborného zastupce. Farmaceut musi znat
vydavané lécivé piipravky, jejich slozeni a ucinky a mnozstvi potfebné pro ucinnou lécbu
jednoho pacienta. Mnozstvi lécivych piipravkd nad ramec nezbytného mnozstvi musi
ve farmaceutovi vyvolat podezfeni ze zneuziti. KdyZ nebyla otazka prodeje 1éciv obsahujicich
pseudoefedrin pravné upravena, nebylo vydani vétstho mnozstvi 1é¢ivych piipravka s obsahem
pseudoefedrinu nezakonné, pokud nevzbuzovalo ve farmaceutovi pochybnosti o spravném
zachazeni slécivym pifipravkem. Piipadna pochybnost méla byt rozptylena fdnym
a prokazatelnym zdavodnénim takového neobvyklého mnozstvi, avsak o to se stézovatel
vubec nezajimal. Z uvedenych davodu zalovany navrhl kasacni stiznost zamitnout.

Stézovatel je osobou opravnénou k podani kasacni stiznosti, nebot’ byl Gcastnikem fizent,
z n¢hoz napadené rozhodnuti méstského soudu vzeslo [§ 102 zikona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni, (dale jen ,,s. f. 5.)]. V kasa¢ni stiznosti, kterou podal vcas (§ 106 odst. 2 s. f. s.), uplatiuje
namitku nezakonnosti napadené¢ho rozsudku méstského soudu, tedy namitku podle § 103 odst. 1
pism. a) s. f. s. Nejvyss§{ spravni soud pro tento divod shledava kasacni stiznost piipustnou.
Nejvyssi spravni soud za této situace napadeny rozsudek krajského soudu v mezich fadné
uplatnéného kasa¢nfho divodu a podle § 109 odst. 2 a 3 s. f. s. pfezkoumal, pfitom dospél
k zavéru, ze kasacni stiznost neni divodna.

Skutkové okolnosti jednani stézovatele nebyly mezi tcastniky sporné a jadrem véci
je tak pravni hodnoceni skutku zalovanou a méstskym soudem. Proto Nejvyssi spravni soud
povazuje za nutné shrnout pravni upravu, kterd v rozhodné dobé¢, kdy se mél stézovatel
dopoustét karného deliktu (tedy od 1. 10. 2007 do 28. 2. 2008) upravovala vydej lécivych
pfipravka obsahujicich pseudoefedrin, jakoz 1 korespondujici pravni upravu disciplinarni
pravomoci zalované. Na posuzovany piipad se vztahovala nejdifv ustanoveni zakona o lécivech
z roku 1997, od 1. 1. 2008 pak ustanoveni nového zakona o lécivech z roku 2007.
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Podle § 43 odst. 6 zikona ¢ 79/1997 Sb., o léCivech a o zménich a doplnéni
nékterych souvisejicich zakond, ucinného do 31.12. 2007, lékdrna musela mit ustanovenu
nejméné jednu osobu s vysokoskolskym vzdélanim v oblasti farmacie - studijni obor farmacie
po ziskani specializace alespon v zakladnim oboru (tzv. vedouci lékdrnik) odpovédnou za to,
ze ¢innost  l1ékarny odpovida tomuto zikonu a jeho provadédm pravnim predpisim
a ze technologické postupy pfipravy zajiSt'uji jakost, ucinnost a bezpecnost pfipravovanych
lécivych piipravka. V 1ékarné po dobu provozu musel byt vzdy piftomen vedouci lékarnik
nebo farmaceut jej zastupujici. Obdobné pravidlo upravuje isoucasny platny a ucinny zakon
¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménich nékterych souvisejicich zikonu (zakon o 1éc¢ivech),
ve znéni ucinném od 1. 1. 2008 (§ 79 odst. 6).

Podle § 49 odst. 3 in fine zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1écivech, platilo, ze ,,Jécivy pLipravek,
jehoz vydej neni vizin na Iékafsky predpis, nevydi farmaceut také v pfipadé podezfeni
ze zneuzitl tohoto Iécivého pfipravku“. Stejné pravidlo zakotvil v ustanoveni § 83 odst. 4 in fine
s ucinnosti od 1. 1. 2008 i novy zikon ¢ 378/2007 Sb.

Podle § 13 odst. 1 zikona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych litkich a o zméné
nékterych dalsich zakond, ve znéni ucinném do 31. 5. 2009, platilo, ze 1é¢iva obsahujici navykové
latky, 1éciva obsahujici efedrin a lé¢iva obsahujici vétsi mnozstvi nez 30 mg pseudoefedrinu
v jednotce 1ékové formy (#zn. v jedné tablett - pozn. NSS) mohou byt vydavana v 1ékarné osobé,
které nebylo vydano povoleni k zachazeni, pouze na recept nebo zadanku. Toto ustanoveni bylo
s ucinnosti od 1. 6. 2009 zménéno v tom sméru, ze byl zrusen limit 30 mg pseudoefedrinu
na jednotku lékové formy a pfipravky obsahujici efedrin ¢ pseudoefedrin byly zafazeny
do kategorie 1éciv, ktera 1ze vydat bez lékafského piedpisu, ale s omezenim podle § 39 odst. 3
zakona ¢. 378 /2007 Sb., o lé¢ivech. Takovy 1écivy ptipravek lze vydat pouze osobé, kteté je urcen
s tim, ze farmaceut je povinen vést dokumentaci o jeho vydeji v rozsahu stanoveném provadécim
pravnim pfedpisem. Podrobnosti odborného posouzeni podminek pro uzivani lécivého
pfipravku, které provadi farmaceut, a dal$i omezeni muZe stanovit SUKL v rozhodnuti o
registraci; za takové omezeni se povazuje zejména stanoveni vékové hranice fyzické osoby,
ktera pozaduje vydej takového lé¢ivého piipravku, stanoveni davky pro jednotlivé podani
nebo omezeni zasilkového vydeje. Od 11. 3. 2008 také nabyla uc¢innosti provadéci vyhlaska
¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachizeni s 1éCivy v 1ékdrnich,
zdravotnickych zafizenich a u dalsich provozovateli a zafizeni vydavajicich 1écivé pfipravky,
kterav § 20 odst. 1, 3 obsahuje pravidla pro vydej lé¢ivych pfipravkt obsahujicich omamné
¢i psychotropni latky. Podle nich ,,/éivé pripravky obsabujici omammné litky nebo psychotropni litky
se nevyddvayi bez lékarského predpisu, ani gpakované na jeden recept, pokud se nejedni o IKEcivé
ptipravky, které Ize, podle rozhodnuti o registraci, vydivat bez Iékafského pfedpisu
nebo bez Iékafského predpisu s omezenim. “ Pti vydeji téchto 1écivych pifpravka obsahujicich
omamné latky nebo psychotropni latky pacientim se postupuje podle pravidel upravenych
vyhlaskou pro ostatni 1éciva (§ 10 a § 11) a zaroven je tfeba dodrzet povinnost stanovené jinym
pravnim pfedpisem. Podle § 12 této vyhlasky dale plati, Zze pfi vydeji 1écivych piipravka
bez lékatského predpisu s omezenim lékarnik ovéfd, zda jsou splnény podminky omezeni vydeje
stanovené v rozhodnuti o registraci, ovéfi totoznost osoby pozadujici vydej 1écivého piipravku
a poskytne mu informace nezbytné pro bezpecné pouziti tohoto léc¢ivého piipravku.

Z vykladu uvedenych pravnich norem vyplyva, ze v rozhodné dobé nebyl zikonem
omezen vydej lécivych piipravka obsahujicich pseudoefedrin do 30 mg v jednotce 1ékové formy.
Zaroven vsak oba zakony o 1éivech (¢. 79/1997 Sb. a ¢. 378/2007 Sb.) uklidaly lékarnikim
pit vydeji jakéhokoliv 1écivého piipravku zkoumat (srov. dikci ,,ma podezfeni®), zda jej muize
zneuzit. V piipadé podezieni ze zneuziti vydeje léc¢ivého piipravku, ktery neni vazan na lékafsky
predpis, mél farmaceut povinnost 1éCivy piipravek nevydat.
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Samotna disciplinarni pravomoc zalované ukladat disciplinirni opatfeni za spachani
dlsc1phnarmch deliktd je legaln¢ zakotvena v ustanoveni § 2 odst. 1 pism. a) a § 2 odst. 2 pism. f)
zakona & 220/1991 Sb., o Ceské lékatské komote, Ceské stomatologické komote a Ceské
lIékarnické komote, a dale v opravnéni zalované vydavat disciplinarni fad (§ 15 odst. 2
tého zakona). Podle ustanoveni § 9 odst. 2 pism. a), b) tého% zikona ma kazdy clen Ceské
lékarnické komory (dale jen ,,CLK®) povinnost vykonavat své povolani odborné, v souladu
s jeho etikou a zpusobem stanovenym zakony a dodrzovat organizacni, jednaci, volebni
a disciplinirni #ad komory. Zarovefi i ustanoveni bodu 12 Etického kodexu CLK uklada
l1ékarnikovi povinnost znat a dodrzovat pfedpisy pro vykon tohoto povolani véetné vnitfnich
stavovskjch piedpisi Komoty. Ustanoveni § 1 odst. 2 disciplinirniho #adu CLK vymezuje
definici disciplinarnfho deliktu pro ucely disciplinarniho fizeni pfed piislusnymi organy CLK,
podle niz se za disciplinirni delikt povasuji ,,veskerd poruseni povinnosti dena Ceské lékirnické komory
(ddle jen komora), stanovenych zakonem & 220/ 1991 Sb., pravnimi predpisy upravujicimi podminky pro vykon
lékdrnického povolani a prislusnymi predpisy komory, véetné chovdni poskozujiciho dobrou povést a viZnost
Lékdrnického stavu”. Zalovana je tedy jako samospravna profesni korporace opravnéna stanovovat
etické standardy vykonu farmaceutického povolani a kontrolovat dodrzovani téchto standardu,
jakoz i pfipadna poruseni etickych ¢i pravnich pravidel pro vykon tohoto povolani sankcionovat
v disciplinarnim fizeni jako disciplinarni delikty, pficemz disciplinirnim deliktem muze byt
jakékoliv poruseni normy stanovené pravnim ¢i vnitinim pfedpisem upravujicim vykon
lékarnického povolani. V posuzované véci tvofila skutkovou podstatu disciplinarniho deliktu,
za jehoz spachani byl stézovatel sankcionovan, pravni norma ukladajici primarni povinnost v §
49 odst. 3 in fine zikona ¢ 79/1997 Sb., o lé¢ivech, resp. § 83 odst. 4 in fine zikona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve spojeni s obecnym ustanovenim § 9 odst. 2 pism. a) zdkona
& 220/1991 Sbh., o Ceské lékaiské komote, Ceské stomatologické komofte a Ceské 1ékarnické
komote, a blanketnim ustanovenim § 1 odst. 2 disciplinarniho fadu CLK.

Obdobnym piipadem se jiz Nejvyssi spravni soud zabyval, a to ve svém rozhodnuti
ze dne 28. 4. 2011, ¢ j. 3 Ads 163/2010 - 75, publikovaném pod ¢. 2378/2011 Sb. NSS
a dostupném na www.nssoud.cz. V citovaném rozsudku dospél k zavéru, ze v rozhodné dobé
opakovany vydej lécivych piipravka obsahujicich pseudoefedrin v mnozstvi az nékolika desitek
balen{ na jeden vydej pfedstavuje jak poruseni zdkonnych povinnosti lékarnika, tak i poruseni
etickych a profesnich pravidel vykonu farmacie [§ 49 odst. 3 in fine zakona ¢ 79/1997 Sb.,
o lé¢ivech, uc¢inného do 31. 12. 2007, § 83 odst. 4 in fine zdkona ¢ 378/2007 Shb., o civech,
ucinného od 1. 1. 2008; § 9 odst. 2 pism. a), § 18 zdkona ¢. 220/1991 Sb., o Ceské 1ékatské
komote, Ceské stomatologické komote a Ceské lékarnické komote], a proto je rozhodnuti
zalované vydano v souladu se zakonem.

Nejvyssi spravni soud neshledal zadné duvody, aby se od tohoto svého zavéru odchylil,
a proto rovnéz v tomto pifpadé dospél k zavéru, ze postup zalované stejné jako rozsudek
méstského soudu nejsou v rozporu se zakonem, a kasacni stiznost zamitl.

K Zzadosti stézovatele, aby se Nejvyssi spravni soud vyjadfil k pravni relevanci informace
SUKL, Ze predmétné 1éky lze vydivat bez lékaiského predpisu a bez omezeni poétu balent,
Nejvyssi spravni soud dodava, ze podminka odbornosti vykonu farmacie je zarukou toho,
ze farmaceut v konkrétnim pfipadé ma mit podezfeni, ze lécivo mize byt zneuzito. Na tom nic
nezméni zadna stanoviska ¢ tvrzeni jinych ufada, nebot’ je jen na odbornych a etickych kvalitich
farmaceuta, aby postupoval vsouladu se svymi zdkonnymi povinnostmi, mezi néz mimo
jiné patfi i povinnost zvazovat a hodnotit mozné zneuziti 1éc¢iv. Neni pak v tomto pfipadé
v pravomoci Nejvyssiho spravniho soudu hodnotit postup Statniho ufadu pro kontrolu 1éciv,
nebot’ v posuzovaném piipadé je jeho pravomoci posuzovat zakonnost napadeného rozsudku
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méstského soudu a rozhodnuti Zalované, pficemz je pfesvédcen, ze zadné doporuceni
¢i stanovisko jiného statnfho ufadu nemuize farmaceuta vyvinit z jeho zakonnych povinnosti
a z povinnosti dodrzovat etické a profesni pravidla vikonu farmacie.

Stézovatel, ktery nemél v tomto fizeni dspéch, nema praivo na nahradu nakladu fizeni
(§ 60 odst. 1 s. f. s. ve spojeni s § 120 s. f. s.). Zalovana zadné naklady neuplatfiovala, a proto bylo
rozhodnuto tak, ze se zalované nepfiznava nahrada nakladu fizenf o kasacni stiznosti.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pifpustné.
V Brné dne 22. prosince 2011

JUDt. Bohuslav Hnizdil
pfedseda senatu





