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Vyvéseno dne: 28. 11. 2025
Svéseno dne:  12. 12. 2025

Miroslava Richterova

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy Mgr. Radovana Havelce a soudct
Mgr. Katefiny Kopeckové a JUDr. Tomase Rychlého v pravni véci zalobkyné: PhMr. Simona
Mahnerova, se sidlem Usti nad Labem, Masarykova 8, zastoupené Mgr. Danielem Maskem,
advokatem se sidlem Praha 1, Opletalova 4, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi,
se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4, o kasa¢ni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 29. 8. 2024, ¢.j. 5 Ad 2/2022 - 68,

takto:
I. Kasacéni stiznost se zamita.

II.  Zalovany je povinen uhradit zalobkyni na nakladech fizeni o kasa¢ni stiznosti ¢astku
6 135 K¢ k rukam jejtho zastupce Mgr. Daniela Maska, a to ve Ihuté 30 dnd od pravni moci
tohoto rozsudku.

Oduvodnéni:

[1] Statni ufad pro kontrolu 1é¢iv (dale ,prvostupriovy organ®) vyrokem 1. rozhodnuti ze dne
9.11. 2020, ¢.j.sukl282477/2020, uznal zalobkyni, jako provozovatelku lékirny, vinnou
ze spachani prestupku:

1) podle § 103 odst. 5 pism.a) zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, ve znéni ucinném
do 31.12. 2018 (déle jen , zdkon o lédivech”), ktery spachala tim, Ze zachazela s lécivymi
piipravky v rozporu s § 79 odst. 10 zakona o lécivech, tak, Ze ke dni kontroly 6. 9. 2018
neoznacila zjevné poskozené a nespotiebované 1é¢ivé pripravky (specifikované v tabulce)
jako nepouzitelné a neuchovavala je oddelen¢ od ostatnich 1écivych ptipravka, 1écivych
a pomocnych latek, ¢imz porusila ustanoveni § 79 odst. 10 zakona o 1éc¢ivech ve spojeni
s ustanovenim § 21 odst. 2 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné 1ékarenské praxi, bliz§ich
podminkach zachazeni slécivy vlékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
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provozovatelu a zafizeni vydavajicich 1écivé piipravky, ve znéni ucinném v dobé spachani
prestupku (dale jen ,,pyhldska o sprivné lékdrenské praxi*),

2) podle § 103 odst. 4 pism.d) zakona o lécivech, ktery spachala tim, Ze v obdobi
od 1. 1. 2018 do 6. 9. 2018 vydala v kontrolované lékarné 1écivy piipravek MODAFEN
200MG/30MG TBL FLM 24, kéd SUKL 0011024, ktery je na zakladé rozhodnuti
o registraci  vydavan  bez lékafského  pfedpisu s omezenim,  prostfednictvim
farmaceutickych asistentek, které vydaly kazda 5 baleni uvedeného lé¢ivého piipravku,
ackoli nebyly podle § 82 odst. 2 pism. b) zdkona o lé¢ivech opravnény tyto lécivé ptipravky
vydavat,

3) podle § 103 odst. 9 pism. b) zakona o 1éc¢ivech, ktery spachala tim, ze jako provozovatelka
kontrolované 1ékarny ke dni kontroly, tj. ke dni 6.9.2018, narusila celistvost baleni
1écivého ptipravku podléhajiciho registraci, DIANE-35 0,035MG/2MG TBL OBD 3X21,
¢islo Sarze 44262 A, aniz $lo o ¢innost spocivajici v aprave a ptiprave 1écivych piipravka
nebo ve vydeji pro poskytovatele zdravotnich sluzeb zptsobem pfedvidanym zakonem
o lécivech, ¢imz porusila § 82 odst. 3 pism. c) zakona o 1é¢ivech,

4) podle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech, ktery spachala tim, ze ke dni kontroly,
tj. ke dni 6. 9. 2018, nevedla uplnou a prukaznou evidenci skladovych zasob léc¢ivych
ptipravka, piijmu a vydeje lécivych piipravka, jejichz vydej je vazan na lékafsky predpis,
kdyz:

a. v elektronické evidenci v informacnim systému lékarny Mediox 3000 nevedla zaznam
o vydeji lé¢ivého ptipravku ORCAL NEO 5 MG TBL NOB 30 I dne 4. 9. 2018, které
bylo vydano pacientovi pifelepené prelepkou arucné oznaceno udajem
,»7/20% odpovidajicim dobé pouzitelnosti uvedené na sekundarnim obalu a blistrech
lécivého pripravku,

b. pfi kontrole ¢isla Sarzi skladovych zasob a elektronické evidence se neshodovala ¢isla
sarzi 4 1écivych piipravka (specifikovanych v tabulce) v celkovém objemu 12 baleni
lécivych piipravka,

c. v ptipadé 1éc¢ivého piipravku ORCAL NEO 5 MG TBL NOB 30 I byla u 2 dodanych
originalnich baleni tohoto lé¢ivého piipravku puvodni sarze ¢. FP2443 s dobou
pouzitelnosti  do 06/18  pfeskrtnuta a pfepsana na $arzi ¢. GY9056 s dobou
pouzitelnosti 30. 4. 2019, ackoli toto opravené ¢islo sarze bylo v roce 2016 vylouceno
z obchodovani na tzemi Ceské republiky a na ¢eském trhu byla obchodovana pouze
sarze ¢islo GV9050, tedy doklady vyzadané na zakladé vyzvy byly ucelové opraveny
1 s uvedenim chybné Sarze vedené v elektronické evidenci skladovych zasob 1ékarny,

¢imz porusila § 82 odst. 3 pism. €) zakona o 1écivech.

(2] Zavyse uvedené prestupky prvostupniovy organ ulozil Zalobkyni pokutu ve vysi
200 000 K¢ jako uhrnnou pokutu za pfestupek nejpfisnéji postizitelny, kterym byl pfestupek
dle § 103 odst. 4 pism. d) zakona o lécivech. Vyrokem II. rozhodnuti o pfestupku pak ulozil
zalobkyni povinnost uhradit naklady spravntho fizeni ve vysi 1 000 K¢.

(3] Proti rozhodnuti prvostupfiového orginu se Zalobkyné branila odvolanim. Zalovany
rozhodnutim ze dne 3. 12.2021, ¢ j. MZDR 60635/2020-3/OLZP, zrusil rozhodnuti
prvostupniového organu v rozsahu jeho vyroku 1. 4) pism. b) pro jeden ze ¢tyf 1é¢ivych piipravka
a v této Casti prestupkové fizeni zastavil. Vyrokem II. rozhodnuti o odvolani zalovany zménil dobu
spachani prestupku uvedeného ve vyroku I. 2) rozhodnuti o pfestupku z obdobi od 1. 1. 2018
do 6.9.2018 na obdobi od 5. 2.2018 do 24.8.2018. Vyrokem III. rozhodnuti o odvolani
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zalovany snizil ulozenou pokutu z 200 000 K¢ na 190 000 K¢ a vyrokem IV. odvolani ve zbytku
zamitl a rozhodnuti o pfestupku ve zbytku potvrdil.

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

[5] Podle méstského soudu spravni organy vylozily skutkovou podstatu prestupku podle § 103
odst. 5 pism. a) zakona o lé¢ivech neptipustné roz§ifujicim zpisobem. Zalobkyné ji méla naplnit
skutkem spocivajicim v tom, zeléc¢ivé piipravky v poskozenych obalech neoznacila jako
nepouzitelné a neumistila je oddélené¢ od ostatnich lécivych piipravka. Meéstsky soud dospél
k zavéru, ze na situaci, kdy nedojde k poskozeni samotného lécivého piipravku, nybrz pouze jeho
obalu, skutkova podstata citovaného pfestupku nedopadd. Z textu zakona o lécivech je
podle méstského soudu zfejmé, ze zakonodarce mezi lé¢ivym piipravkem a jeho obalem striktné
rozlisuje. Pouhé poskozeni vnéjsiho obalu, ktery neni v kontaktu s 1écivym ptipravkem, proto nelze
povazovat za zjevné poskozeni 1é¢ivého piipravku samotného. Ustanoveni § 21 odst. 2 vyhlasky
o spravné lékarenské praxi, které pracuje pouze s pojmem /Ky pripravek, proto podle méstského
soudu nelze vykladat tak, Ze by tim zakonodarce minil lécivy piipravek véetné jeho obalu.

[6] Zalobkyné méla dale naplnit skutkovou podstatu citovaného prestupku tim, Ze neoznacila
nespotfebované 1écivé piipravky jako nepouzitelné a neumistila je oddélené od ostatnich lé¢ivych
piipravki. Méstsky soud uvedl, ze vyznaceni davkovani na obalu (,,1-0-0°) u 1éc¢ivych piipravka
CIPRALEX a CYNT a pfelepka na obalu lé¢ivého ptipravku ORCAL nejsou bez dalstho znamkou
nespotfebovaného ¢i nepouzitelného 1écivého piipravku. Méstsky soud se neztotoznil s pravnim
nazorem spravnich organt, ze pouhé vyznaceni davkovani na obalu lé¢ivého piipravku zpusobuje
jeho znehodnoceni. Podstatné je, zda takto oznacené lécivé piipravky byly vydany pacientim,
zda opustily prostor lékarny a zda je pacienti vratili jako nespotfebované. Na tyto skutec¢nosti
se vSak spravn{ organy nezaméfily, ac to zalobkyné namitala. Méstsky soud dale uvedl, Zze uprava
obalu lé¢ivého piipravku bez povoleni, kterou zminil Zzalovany, predstavuje poruseni § 62 odst. 2
zakona o lé¢ivech, nikoli § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné 1ékarenské praxi a § 79 odst. 10 zakona
o lécivech.

[7] Podle méstského soudu dale spravni organy dostatecné neprokazaly, ze zalobkyné spachala
prestupek podle § 103 odst. 4 pism. d) zakona o lé¢ivech tim, ze 1é¢ivé pripravky MODAFEN
vydaly farmaceutické asistentky, a¢ k tomu nebyly opravnény. Zalobkyné tvrdila, e vydej provedli
farmaceuti, avsak omylem pod pifihlasenim farmaceutickych asistentek, které se z elektronické
evidence neodhlasily. Za ucelem prokazani tohoto skutkového tvrzeni dolozila ¢estna prohlaseni
zamestnankyn zalobkyné (z toho jedna z nich byla osoba, jez méla lé¢ivy ptipravek neopravnéné
vydat). Podle méstského soudu nebylo tvrzeni zalobkyné zjevné nevérohodné a navrzené vyslechy
tak mohly pfispét k objasnéni skutkového stavu. Spravni organy pochybily, pokud za takové
situace povazovaly provedeni vyslecht za nadbyte¢né. Svédecké vipovedi mohly tvrzeni zalobkyné
potvrdit ¢&ivyvratit, pficemz jejich dukazni silu nelze bezjejich provedeni pfedjimat.
Podle méstského soudu tak nebyly splnény podminky pro nevyhovéni dukaznim navrhum
ve smyslu judikatury Ustavniho soudu (ndlezy ze dne 16. 6. 2005, sp. zn. I1. US 418/03, ze dne
29. 6. 2004, sp. zn. 111 US 569/03, nebo ze dne 8. 12. 2009, sp. zn. L. US 118/09), podle niz lze
odmitnout dikazni navrh mimo jiné pro nadbytecnost, tj. s argumentem, podle n¢hoz urcité
tvrzeni, kjehoz ovéfeni nebo vyvraceni je dukaz navrhovan, bylo jiz v dosavadnim fizeni
bez davodnych pochybnosti ovéfeno nebo vyvraceno. Méstsky soud dale v této souvislosti uvedl,
ze pokud by se skutkovy dé¢j odehral tak, jak tvrdi Zalobkyné, nebyla by odpovédna za pfestupek
spocivajici ve vydeji léc¢iv neopravnénou osobou, nybrz za pfestupek spocivajici v nespravném
vedeni evidence.
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[8] Méstsky soud dale uvedl, Ze spachani pfestupku podle § 103 odst. 9 pism. d) zakona
o 1é¢ivech dne 4. 9. 2018 nebylo dostateéné prokazano. Zalobkyné méla vydat dne 4. 9. 2018 1é¢ivy
piipravek ORCAL NEO bez fadného zaznamu v evidenci. Spravni organy v piipadé¢ tohoto skutku
vychazely z podnétu spotiebitele, fotodokumentace a vypist z evidence v 1ékarné. Podatel podnétu
uvedl, Ze mu bylo dne 3. 9. 2018 v 1ékarn¢ zalobkyné vydano ¢aste¢né spotfebované baleni lécivého
pfipravku ORCAL NEO s nedplnym poctem tablet a pfelepkou na obalu. Uvedené baleni
proto reklamoval dne 4. 9. 2018, kdy mu bylo vydano nové baleni, opét oznacené pielepkou.
Fotografie tohoto baleni, na niz neni vidét ¢islo Sarze lécivého pripravku, byla pfilozena k podnétu.
Podle méstského soudu vsak z vypisu evidence 1ékarny vyplyva, ze lécivy piipravek ORCAL NEO
byl vydan pouze dne 3.9.2018. Fotografie pfilozena k podnétu spotiebitele datum vydeje
4.9. 2018 nijak nedoklada. Spravni organy ve svych rozhodnutich dostatecné nevysvétlily, pro¢
povazovaly tvrzeni podatele podnétu za vérohodné a jak jeho tvrzeni ostatni dukazy podporuiji.
Méstsky soud rovnéz zalobkyni pfisvédcil v tom, ze spravni organy meély provést vyslech podatele
podnétu, ktery navrhovala, nebot’ jeho podani bylo jedinym dikazem a jeho pravdivost pfitom
byla sporna. Podle méstského soudu neprovedenim vyslechu podatele spravni organy znemoznily
zalobkyni uplatit procesni obranu proti anonymnimu tvrzeni.

[9] Méstsky soud konec¢né neshledal davodnymi zalobni namitky sméfujici proti tomu,
ze se zalobkyné nedopustila prestupku podle 103 odst. 9 pism. b) zakona o lé¢ivech tim, ze narusila
celistvost balen{ 1é¢ivého pfipravku podléhajiciho registraci, nebot’ v 1ékarné byl nalezen vytazeny
blistr z naruseného lé¢ivého ptipravku DIANE-35. Stejné tak nepfisvédcil zalobkyni v tom,
ze spravni organy pii urceni vyse pokuty nemohly pfihlédnout k tomu, ze byla jiz dffve zalovanym
a potrestana za poruseni zakona o lé¢ivech a zikona ¢.526/1990 Sb., o cenich. Judikatura
Nejvyssiho spravniho soudu dovodila, ze jako pfitézujici okolnost 1ze hodnotit 1 osobu pachatele,
tedy jeho urcitou tendenci k pachani deliktt (rozsudky ze dne 6. 10. 2016, ¢. j. 2 As 161/2016 - 52,
zedne 27.9.2017, ¢.j.1 As252/2016 - 48, nebo ze dne 6.9.2018, ¢.j.7 As 86/2018 - 38).
K namitce zalobkyné, Zze ji nelze pficitat jednani jejich zaméstnanct, méstsky soud odkazal
na zavéry  odst. 20 rozsudku  Nejvysstho  spravntho  soudu  zedne  3.10.2017,
¢. 3. 9 As 213/2016 - 60, ¢. 3642/2017 Sb. NSS, podle nichz ,,[p]ro posouzeni, zda je pravnickd osoba
odpovédnd a jednant svého zaméstnance, je |.. .| podstatné, zda k poruseni pravnich povinnosti doslo v sonvislosti
§ miistnd, lasovou a vécnou vazbon k Cinnosti pravnické osoby, tedy gda pri linnosti, jig byla Skoda prisobena,
gaméstnanec sledoval zeimeéna 3 objektivnibo i subjektivniho blediska plnéni svych pracovnich sikold. Pokud tomn
tak nebylo, pravnickd osoba nemiige byt za dany éin odpovédna.” Pokud jde o odkaz Zzalobkyné na zavéry
rozsudku Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 9. 10. 2020, ¢. j. 4 As 57/2020 - 49, ¢. 4092/2020 Sb.
NSS, ty se tykaji disciplinarni odpovédnosti odborného zastupce, nikoli objektivni odpovédnosti,
o jakou jde v nyni posuzované véci.

[10]  Proti rozsudku méstského soudu podal zalovany (dale jen ,s#Zovate/”) kasacni stiznost,
kterou opira o kasa¢ni diavod podle § 103 odst. 1 pism.a) soudniho fadu spravniho (dale
jen 5 7 5. 9.

[11]  Stézovatel namita, ze méstsky soud nespravné vylozil pojem gjevné poskozené léivé pripravky.
Duvody, na kterych meéstsky soud zalozil svij vyklad, nemohou obstat ve svétle pozadavka
na bezpecnost lé¢ivych piipravki a s ohledem na ucel zakona o 1é¢ivech, kterym je ochrana zdravi.
Méstsky soud pouzil pouze jazykovy vyklad, avsak nikoli vyklad systematicky a teleologicky. Vyklad
méstského soudu, ktery zuzuje aplikaci skutkové podstaty pfestupku podle § 103 odst. 5 pism. a)
zakona o lécivech pouze na piipady poskozeni vnitintho obalu nebo samotné lécivé latky, je
v rozporu s ucelem zakona o lécivech. Odkaz meéstského soudu na pravni Gpravu piestupku
tykajictho se vyhrazenych 1éc¢ivych pifipravka nemuze vést k zavéru, ze poskozeni obalu u jinych
lé¢ivych pripravka je bez pravniho vyznamu.
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[12]  Stézovatel dale uvadi, Ze terminologie zakona o léc¢ivech odpovida smérnici Evropského
patlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich 1écivych piipravka (dale jen ,Swémice 2001/83/ES®), ktera byla do zdkona
transponovana. Méstsky soud nespravné dovodil, Ze pokud ustanoveni pravnich predpisu vyslovné
neuvadi pojem obal, tak pravni norma na obaly lé¢ivych piipravka nedopada. Stézovatel poukazuje
na to, ze zakon o lécivech obsahuje pfisnou regulaci lécivych piipravki, ktera je nedilnou soucasti
ochrany vefejného zdravi. Obal je soucasti rozhodnuti o registraci ptipravku [§ 31 odst. 5 pism. g)
zakona o lécivech|, musi byt v souladu se souhrnem udaju o pfipravku (§ 37 odst. 1 zakona
o lécivech) a podléha zvlastnim pozadavkam, véetné zakazu reklamnich prvka a povinnosti uvadét
nazev pfipravku i Braillovym pismem. Lécivy pfipravek a jeho obal tvofi funkéni celek. Jako piiklad
stézovatel uvadi § 82 odst. 1 a 2 zakona o lécivech, ktery upravuje vydej lécivych piipravki a tyka
se 1jejich obalu, pfestoze tento pojem vyslovné nezminuje. Totéz plati pro § 82 odst. 3 pism. c)
zakona o lé¢ivech, ktery zakazuje naruseni celistvosti baleni registrovaného 1éc¢ivého piipravku
mimo zakonem stanovené vyjimky.

[13] S ohledem nazakaz naruSovani celistvosti baleni lécivych pifipravka (s vyjimkami
stanovenymi zakonem) stézovatel zdurazfiuje, ze pokud provozovatel lékarny nesmi baleni
lécivého piipravku oteviit, nemuze ani zjistit, zda je poskozen vnitini obal ¢i samotny pfipravek.
Vyklad méstského soudu by vedl k absurdnim dusledkim, napf. k moznosti uchovavat léciva
oddélené od obali nebo k tomu, ze by nebylo mozné postihnout zjevné poskozeni, pokud
by nebylo mozné nahlédnout dovniti baleni. Vyklad méstského soudu, ktery pfipousti
hypotetickou moznost narusit obal za ucelem zjisténi poskozeni vnitiniho obalu, je v rozporu
se zakazem manipulace s balenim 1é¢ivého pfipravku podle § 82 odst. 3 pism. c) zakona o 1é¢ivech,
podle néhoz provozovatelé opravnéni k vydeji nesmi, s vyjimkou upravy a pfipravy lécivych
ptipravka nebo vydeje pro poskytovatele zdravotnich sluzeb, narusit celistvost baleni lé¢ivého
ptipravku podléhajiciho registraci podle § 25 tohoto zakona.

[14]  Stézovatel dale poukazuje na to, ze vyklad méstského soudu je neslucitelny téz s pozadavky
unijnfho prava, znichz plyne povinnost ovéfovat neporusenost obalu lécivého piipravku
a v pfipadé¢ podezfeni na manipulaci piipravek nevydat. Uvedeny pozadavek plyne zejména
z ¢l. 25 odst. 1 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, ze dne 2. fijna 2015,
kterym se dopliiuje smérnice Evropského patlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich 1écivych piipravka (dale
jen ,,Nartzeni Komise 2016/161°). Vyskyt poskozenych obala v lékirné v rozsahu zjisténém
v posuzovaném piipadé je neobvykly asvédéi o poruseni zakonnych povinnosti. Jakékoli
poskozeni obalu znamena naruseni celistvosti originalniho baleni a ¢ini lécivy piipravek
nezpusobilym k vydeji.

[15]  Pokud jde o pfestupek podle § 103 odst. 4 pism. d) zakona o 1é¢ivech, stézovatel nesouhlasi
se zaverem meéstského soudu, Ze skutkovy stav nebyl dostatecné zjistén a mél by byt doplnén
o vyslechy svédkyn. Méstsky soud tim pfipustil moznost, ze lé¢ivy piipravek MODAFEN mohl
byt vydan farmaceutem, ktery byl omylem pfihlasen pod uctem farmaceutické asistentky. Jestlize
meéstsky soud toto tvrzeni oznadil za zcela predstavitelné a uvéfitelné, nahradil tim hodnoceni
dukazua spravnim organem vlastni spekulaci, kterou zadny ,,pfimy dukaz* nepodporuje. Stézovatel
namita, ze v fizeni o pfestupku nelze prokazovat negativni skutecnosti a nelze tedy pozadovat,
aby spravni orgin dokazoval, Ze k uréitému jednani nedoslo. Zalobkyné tvrdila, Ze k vydeji doslo
omylem pod jinym pfihlasenim, avSak své tvrzeni dolozila pouze Ccestnymi prohlasenimi
zamestnankyn. Spravni organy pfitom vychazely z elektronické evidence, kterd je objektivnim
dakazem o tom, kdo byl v systému evidence pfihlasen v okamziku vydeje 1éc¢ivého piipravku.
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[16]  Stézovatel v této souvislosti poukazuje na to, ze lé¢ivy ptipravek MODAFEN obsahuje
pseudoefedrin, tedy latku, ktera mize byt zneuzita k vyrobé metamfetaminu. Z tohoto divodu je
jeho vydej omezen pouze na farmaceuty. Dusledna kontrola vydeje téchto pfipravka je proto
ve vefejném zajmu a nelze pfipustit, aby byla oslabena pouhym tvrzenim o administrativni chybé
bez odpovidajictho dukazu. Pozadavek méstského soudu, aby spravni organy provedly vyslechy
navrzenych svédkyf, je podle stézovatele nepfiméteny. Zalobkyné po celou dobu #zeni nenavrhla
duikaz, ktery by mohl vést ke zméné skutkového zjisténi — napf. vyslech konkrétnitho farmaceuta,
ktery mél piipravek MODAFEN skute¢né vydat. Navrzené vyslechy farmaceutickych asistentek
mély sméfovat pouze k potvrzeni toho, ze vydej neprovedly, tedy k prokazani negativni
skutecnosti, coz vyplyva jiz z jejich cestnych prohlaseni. Jejich vyslechy by tak podle stézovatele
nemohly pfinést nova skutkova zjisténi.

[17]  Stézovatel rovnéz odmita argumentaci zalobkyné, ze nenese odpovédnost za chybnou
elektronickou evidenci. Stézovatel v této souvislosti odkazuje na zasadu nemo turpitudinem suam
allegare potest, ktera brani tomu, aby se ucastnik fizeni dovolaval vlastni nedbalosti ve svij prospéch.
Dale doplnuje, ze 1ékarensky software pouzivany v Iékarnach je mozné nastavit tak, aby zabranil
farmaceutickému asistentovi vydat lécivy piipravek, ktery smi vydavat pouze farmaceut.
Pokud by bylo mozné dovolavat se neprukaznosti ¢i netplnosti evidence, doslo by tim prakticky
k znemoznéni kontroly zachazeni s 1écivymi pfipravky v lékarnach.

[18]  Dale stézovatel namita, ze pro prokazani spachani pfestupku podle § 103 odst. 9 pism. d)
zakona o léc¢ivech nebylo tfeba vyslechnout podatele podnétu. Podstatou povinnosti podle § 82
odst. 3 pism. €) zakona o lécivech je vedeni uplné a priukazné evidence. V daném pfipadé bylo
prokazano, ze v evidenci chybi zaznam o vydeji 1écivého piipravku ORCAL NEO, ktery byl
zachycen na fotografii pfipojené k podnétu, z niz je patrné rovnéz prelepeni idaji na uvedeném
lé¢ivém pifpravku. Skutecnost, ze 1é¢ivy ptipravek nebyl nalezen ani v 1ékarné ani v kontejnerech
pro nepouzitelna 1éciva a ze nebyl dolozen zadny doklad o jeho vydeji ¢ivyfazeni potvrzuje,
ze evidence neodpovidala skute¢nosti. Tim byla naplnéna skutkova podstata uvedeného prestupku.
Vyslech podatele by natom nic nezménil, nebot’ pfestupek spociva v chybéjicim zaznamu
v evidenci, nikoli v samotném vydeji.

[19] Zvyse uvedenych davodu stézovatel navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud rozsudek
méstského soudu zrusil v ¢astech tykajicich se prestupki podle § 103 odst. 5 pism. a), § 103 odst. 4
pism. d) a § 103 odst. 9 pism. d) zakona o 1écivech a potvrdil, ze skutkovy stav byl zjistén v souladu
se zakonem a bez duvodnych pochybnosti.

[20]  Zalobkyné ve svém vyjadfeni ke kasaéni stiznosti uvedla, e vyklad pojmu gjevné poskozeny
ey pripravek provedeny stézovatelem, je v rozporu se zasadami spravnfho trestani, zejména
se zdkazem rozdifujictho vykladu v neprospéch obvinéného. Zalobkyné nesouhlasi s tim,
ze jakékoli poskozeni vnéjstho obalu automaticky znamena poskozeni 1écivého pripravku.
Pokud jde o vyznaceni davkovani na obalu lécivého ptipravku, zalobkyné uvadi, Ze se jedna
o béznou lékarenskou praxi, kterou sté¢zovatel toleruje. Pokud by kazdé takové oznaceni mélo
znamenat vznik nespotfebovaného léciva, dochazelo by k poruseni zakona o lé¢ivech pii kazdém
vydeji Iéku na predpis. V daném pftipade vsak 1éc¢ivé ptipravky nikdy neopustily prostory lékarny.

[21] K pfestupku dle § 103 odst. 4 pism. d) zakona o 1é¢ivech zalobkyné uvadi, ze se ztotozfiuje
se zavérem méstského soudu, Ze skutkovy stav nebyl spravnimi organy zjistén uplné. Zalobkyné
upozorfiuje na to, ze stézovatel nespravné oznacil obé svédkyné za farmaceutické asistentky,
ackoliv jedna z nich, Mgr. Vesela, byla v dob¢ udalosti 1ékarnici. Tato nepfesnost zpochybnuje
argumentaci stéZovatele. Zalobkyné rovnéZ nesouhlasi s odkazem stéZovatele na tzv. negativni
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dukazni teorii. I negativni skutecnosti lze dokazovat, a to zejména vypovédmi osob, které byly
piimymi ucastniky déje.

[22] K pfestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech zalobkyné uvadi, Ze souhlasi
se zavery méstského soudu. Neprovedenim vyslechu podavatele podnétu doslo k zasahu do jejich
procesnich prav. Nebyla ji dana moznost konfrontace s danym tvrzenim a tim byla zbavena
moznosti se proti tvrzeni podatele podnétu ucinné branit.

[23]  Z vyse uvedenych davodi zalobkyné navrhuje zamitnuti kasaéni stiznosti jako nedivodné.

[24]  Nejvyssi spravni soud pfezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu v mezich kasacni
stiznosti (§ 109 odst. 2 a 3 s. 1. s.) a dospél k zavéru, ze kasacni stiznost nenf duavodna.

[25] Zalobkyné méla spachat pfestupek podle § 103 odst. 5 pism. a) zakona o 1écivech, kterého
se pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba zachazejici s 1é¢ivy dopusti tim, Zze zachazi
s lécivymi piipravky v rozporu s § 7 odst. 1 pism. b) nebo § 79 odst. 10 tohoto zakona.

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

[27]  Podle § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi musi byt 1é¢ivé piipravky, 1écivé
latky a pomocné latky nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, uchovavané
nebo pfipravené za jinych nez pfedepsanych podminek, gjevné poskozené nebo nespotiebovane,
pfislusné oznaceny a v 1ékarné uchovavany oddélené od ostatnich 1écivych piipravka, lécivych latek
a pomocnych latek.

[28]  Z tabulky, jez je soucasti vyrokové ¢asti I. 1) rozhodnuti o pfestupku plyne, ze ve skladu
a v zasuvkach mistnosti pro vydej v Iékarne zalobkyné se nachazely 1écivé piipravky, které jsou
v tabulce identifikovany co do jejich nazvu, poctu poskozenych baleni, ¢isla Sarze 1idata
pouzitelnosti v tabulce. V oduvodnéni rozhodnuti o pfestupku pak prvostupnovy organ rovnéz
odkazal na konkrétni ptilohy k protokolu o kontrole, jejichz obsahem je fotodokumentace téchto
léc¢ivych piipravka.

[29]  V piipadé¢ uvedeného prestupku je pfed Nejvyssim spravnim soudem mezi ucastniky fizeni
sporu vyluéné o pravni otazku, zdalze pojem gjevné poskozené lcivé pripravky ve smyslu vyse
citovaného ustanoveni vyhlasky o spravné lékarenské praxi vykladat tak, Ze jde o 1écivé piipravky
ve zjevne (viditelne) poskozenych obalech. NV piipadé baleni lécivych pfipravka, na nichz bylo rucné
vyznaceno davkovan{ (1é¢ivé ptipravky CIRAPLEX a CYNT) anebo byl tento udaj ru¢né pielepen
(écivy pifpravek ORCAL), je spor o to, zda takto jiz upravena baleni 1éCivych pripravka lze dale
vydavat pacientim, nebo jde o znamku toho, ze jde o nespotiebované 1é¢ivé ptipravky ve smyslu § 21
odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi.

[30]  Meéstsky soud pfisvédcil argumentaci zalobkyné, ktera dovozovala, ze podle zakona
o lécivech, zejména jeho definicnich ustanoveni, neni lécivym ptipravkem jeho obal, ,,natof pak obal
vnéjsi*. Stézovatel naopak v napadeném rozhodnuti s odkazem na zavéry prvostupniového organu
vysvetlil, ze vyslovné uvedeni pojmu obal 1é¢ivého piipravku v nékterych ustanovenich zakona
o lécivech je duasledkem transpozice unijniho prava, konkrétné textu obsazeného v ¢l. 54 odst. 1
Smérnice 2001/83/ES, ktery upravuje povinné udaje na vnéjsim a vnitfnim obalu 1é¢ivého
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piipravku. Unijni aprava, stejné jako zakon o lécivech, pak pojem obal zminuje v souvislostech,
z nichz naopak plyne, ze osud obalu a léc¢ivého piipravku samotného je, az na zakonem piisné
regulované vyjimky, neodmyslitelné spjat po celou dobu existence 1éc¢ivého piipravku. Nejvyssi
spravni soud této kasacni argumentaci plné¢ pfisvédcuje.

[31]  Nejvyssi spravni soud povazuje za vhodné zduraznit, ze vyhlaska o spravné lékarenské
praxi coby podzakonny pravni pfedpis stanovi konkrétni pozadavky k provedeni zakona o 1écivech,
jejichz cilem je ochrana zajmu chranénych timto zakonem. Podle § 6 odst. 5 zakona o lécivech
se spravnou lékarenskou praxi pro ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera zajist’uji,
aby se piiprava, uprava, kontrola, uchovavani a vydej 1é¢ivych pfipravka uskute¢novaly v souladu
s pozadavky na jejich jakost, bezpecnost, ucinnost a informovanost pacientli, a to v souladu
se zamyslenym pouzitim lécivych pfipravka a s pfisluSnou dokumentaci. Poruseni pozadavki
spravné lékarenské praxe predstavuje jednani v rozporu se zakonem, nebot’ zakon o lécivech
uklada provozovateli 1ékarny ci poskytovali zdravotnich sluzeb povinnost, aby pfizakonem
vyjmenovanych ¢innostech postupoval v souladu s pravidly spravné lékarenské praxe stanovenymi
provadécim pravnim pfedpisem.

[32]  Nejvyssi spravni soud nemutize méstskému soudu piisvedcit v tom, ze pozadavek obsazeny
v § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi necili na zjevné poskozena baleni 1écivych
piipravki. Zakon o lécivech reguluje cinnosti souvisejici s lécivymi pifipravky, které spocivaji
ve vyzkumu, vyrob¢, piipravé, distribuci, kontrole a odstranovani lécivych piipravka a lécivych
latek (§ 1 odst. 1 zakona o 1éc¢ivech). Jednotliva ustanoveni zakona o lécivech a vyhlasky o spravné
lékarenské praxi je tfeba vykladat nejen s ohledem na jejich doslovné (jazykové a gramatické) znénf,
nybrz i v souladu s jejich smyslem a ucelem. Pouze ze skutecnosti, ze zakonodarce v ustanovenich
zakona o lé¢ivech citovanych méstskym soudem vyslovné pouzil pojem obal, nelze dovozovat,
ze na jinych mistech upravuje povinnosti souvisejici pouze s vnitfnim obsahem baleni lé¢ivého
ptipravku. Pokud by obal nebyl soucasti lé¢ivého piipravku, jak dovodil méstsky soud, byl
by nesplnitelny kupf. i pozadavek vyfadit 1écivé piipravky s proslou dobou pouzitelnosti a ztracela
by smysl pravni aprava tykajici se pravy obalu lé¢ivého piipravku, coz postrada racionalni logiku.
Nejvyssi spravni soud pfisvédcuje stézovateli, ze obsah lécivého pfipravku je sjeho obalem
neodmyslitelné spjat, a to is ohledem na pifisnou regulaci jakéhokoli zasahovani do celistvosti
baleni 1é¢ivého piipravku a jeho otevirani pro ucely povolené zakonem o lécivech (dochazi-li napf.
k piiprave lécivého ptipravku pro konkrétniho pacienta).

[33] Pokud jde o Smérnici 2001/83/ES, i v ni ma vyslovné pouziti pojmu obal lécivého pripravksu
svuj ucel a smysl. Pojem obal obsahuji pravidla tykajici se oznacovani auvadéni povinnych
informaci o léc¢ivém pfipravku (¢l. 54 citované smérnice) ¢i pravidla tykajici se registrace 1écivych
piipravka, které bez udajt, jez budou uvedeny na obale, nelze registrovat, nebot’ vzorek vnitiniho
avn¢jstho obalu se pfedklada k registraci lé¢ivého ptipravku spoleéné s navrhem ptibalové
informace (¢l. 61 citované smérnice). Stejn¢ tak ustanoveni zakona o lé¢ivech s pojmem obal
pracuji v souvislosti s nékterymi povinnostmi provozovatele lékarny ¢i zdravotnického zafizeni
kupf. témi, jejichz smyslem je zduraznit, ze nelze likvidovat zvlast’ obsah jiz nepouzitelnych
lécivych piipravka bez jejich obala (§ 88 odst. 1 zakona o lé¢ivech). To plati i pro diléi odkaz
méstského soudu na zvlastni dpravu povinnosti prodejce vyfadit z prodeje wybrazené 1éc¢ivé
piipravky, u nichz byla porusena ce/istvost jejich obalu [§ 23 odst. 4 pism. d) bod 3 zakona o 1écivech].
Podle Nejvyssiho spravniho soudu je z hlediska ochrany zdravi, coby vefejného zajmu, na ktery cili
zakon o lé¢ivech, naopak zfejmé, Ze citovana zvlastni pravni povinnost cili na dodrzeni celistvost
obalu u vyhrazenych lécivych ptipravku, tedy takovych lécivych piipravka, které lze prodavat
1 mimo lékarny kupft. v drogériich, nebot’ vyhlaska o spravné lékarenské praxi stanovuje pozadavky
pro ¢innosti v 1ékarné, eventualné ve zdravotnickych zafizenich, nikoli v obchodech.
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[34]  Nejvyssi spravni soud nadto v souvislosti s jinym obdobnym skutkovym pfipadem vyslovil,
ze pozadavky § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné lékarenské praxi se tykaji byt’ijednoho lécivého
pfipravku, resp. ,jednobo baleni* takového léciva (rozsudek Nejvysstho spravniho soudu ze dne
20. 4. 2023, ¢.j.1 As 116/2022 - 92, odst. 49). Nejvyssi spravai soud v citovaném rozsudku
zduraznil, Ze vSechna v {21 odst. 2 citované vyhlasky uvedena léciva bez vyjimky je tfeba
oznacit a uchovavat oddélené. ,,Neognacené i neulogené — oddélené  nelze  ponechat ani jedno
baleni lécivych latek, nebot’ to vede k porusent citovaného ustanoveni* (odst. 52 cit. rozsudku). Podle zavéru
Nejvysstho  spravntho  soudu  vysloveného v citovaném  rozsudku jsou davodem
pro bezpodminecné dodrzovan{ spravné lékarenské praxe nedozirné nasledky pro zdravi pacientt.
Pravé uvedené lze bezpochyby vztahnout i na gjevné poskozend 1é¢iva, resp. gjevné poskozgend baleni
léc¢ivych piipravki, jaka se nachazela v 1ékarné Zalobkyné. Uéelem (tu vnéjitho) obalu lé¢iva je
(kromé uvedeni povinnych informaci) jednoznacné ochrana pfed kontaminaci, znecisténim
¢i umyslnou manipulaci s vnitfnim obsahem baleni, tudiz ochrana zdravi. Spravna lékarenska praxe
zapovida, aby byl pacientovi ¢i spotfebiteli vydan jakykoli 1é¢ivy piipravek ve zjevné poskozeném
obalu, nebot’ i v téchto pfipadech by zdravotn{ nasledky mohly byt mimofadné zavazné. V tomto
ohledu je zcela ptipadny odkaz stézovatele na Nafizeni Komise 2016/16, jehoz smyslem je regulace
prvka, které umozni ovéfit, zda s pfipravkem nebylo manipulovano. Takovy lécivy pifpravek nesmi
byt vydan pacientovi (odst. 15 preambule citovaného nafizeni). Pravni nazor méstského soudu,
ze pozadavek § 21 odst. 2 vyhlasky o spravné l1ékarenské praxi se netyka zjevné poskozenych baleni
lécivého piipravku, je tudiz nespravny.

[35] Zavéry citovaného rozsudku Nejvysstho spravniho soudu ¢.j. 1 As 116/2022 - 92 lze
bez pochyby vztahnout ina baleni 1écivych pfipravka, ktera jiz na obale maji rucné napsano
konkrétni davkovani pro pacienta (nebo které je nasledné ,,skryto pfelepkou). Nejvyssi spravni
soud uvadi, ze neni zadného rozumného davodu k tomu, aby pracovnik Iékarny rucné popisoval
Iékatské piipravky, aniz by je vydaval konkrétnimu pacientovi a zalobkyné ani zadny takovy duvod
nepfedklada. Jeji argumentace naopak potvrzuje, ze k popsani lécivého pfipravku udajem
o davkovani doslo pfi vydeji, kdy mél pacient ddajné odmitnout vydany lék pfevzit s odkazem
na jeho vyssi cenu. Sama zalobkyné tedy potvrzuje, Ze k popisu baleni dojde pfi vydeji lé¢ivého
ptipravku konkrétnimu pacientovi a ze jde o tzv. ,,Sedou praxi®, kterou spravni organy ,,toleruji®.
V fizeni pfed spravnimi organy argumentovala dale tak, Ze pokud je vyznaceni davkovani
pfelepeno, nebyla pfelepena zadna ,,povinné uvadéna informace®.

[36]  Nejvyssi spravni soud k tomu zduraznuje, Ze je vSeobecné znamo, ze ruc¢né psané udaje
na lécivém pfipravku, ktery je vydavan pacientovi v lékarné, obsahuji udaje tykajici se vzdy
individualntho davkovani pro pacienta bud na zakladé receptu od lékate nebo eventualné
podle konkrétnich zdravotnich potizi, jak je vylici v 1ékarné. Zpusob davkovani totozného lécivého
pitipravku se muze v pifpade kazdého pacienta lisit. Zaména zpusobu davkovani 1écivého ptipravku
by v piipad¢ jeho opakovaného vydeje jinému pacientovi mohla mit mimotadn¢ zavazné zdravotni
nasledky. Skutec¢nost, Ze se pacient nakonec rozmyslel a 1écivy piipravek neodebral a ponechal jej
v 1ékarné (duvody, pro které tak ucinil, jsou v tomto sméru bezpfedmétné) anebo jej po urcitém
case do lékarny vratil, znamena, ze takto individudlné popsany lécivy ptipravek nebyl spotfebovan
a nelze jej opakované vydat jinému pacientovi. Je na provozovateli lékarny, aby praxi popisovani
lécivych piipravka piijejich vydeji pacientim pfizpusobil povinnostem zakona o lécivech
a pozadavkum spravné lékarenské praxe (kupf. tyto udaje vyznacil az v posledni fazi nakupu
¢i vydeje lécivého pifpravku). V tomto sméru je zcela pfipadny argument stézovatele, ze jakkoli
upravovat obal lé¢ivého piipravku lze pouze na zdklad¢ povoleni ve smyslu zdkona o lé¢ivech,
nebot’ jinak by pifisna regulace jakéhokoli zasahovani do 1é¢ivého pfipravku véetné jeho oznaceni
postradala smysl (§ 82 odst. 3 pism. c) zakona o lécivech).



3 As 189/2024

[37]  Nejvyssi spravni soud k pfestupku zalobkyné podle § 103 odst. 5 pism.a) zakona
o lécivech uzavira, ze pravni nazor méstského soudu tykajici se vykladu pojmu gjevné poskozeny lécivy
Ppripravek neni spravny. Nejvyssi spravni soud se neztotoznil ani s nazorem méstského soudu,
ze pod pojem  nespotiebovany lédivy pripravek nelze podradit 1écivé pfipravky jiz ru¢né popsané
individualnim davkovanim (byt’ 1 skrytym pod pfelepkou) pro pacienta.

[38]  Zalobkyné dale méla spachat piestupek podle § 103 odst. 4 pism. d) zékona o lé¢ivech,
kterého se pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba dopusti tim, Ze vyda nebo proda 1écivy
piipravek, aniz je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6 opravnénou, nebo zajist’uje zasilkovy
vydej 1écivych piipravki, aniz je k tomu podle § 84 odst. 2 osobou opravnénou.

[39]  Stézovatel nesouhlasi se zavérem méstského soudu, Ze spolu s prvostupniovym organem
pochybili, pokud nad ramec jiz provedenych dikazt v podobé vypisu z elektronické evidence
a Cestnych prohlaseni odmitli vyslechnout zaméstnankyné zalobkyné jako svédky.

[40]  Podle § 82 odst. 2 jsou lécivé piipravky opravnéni vydavat mimo jiné farmaceuti
v l1ékarnach [pism. a)], a farmaceuticti asistenti v 1ékarnach, a to jen 1écivé piipravky, jejichz vydej
neni vazan na lékatsky predpis, s vyjimkou lécivych piipravkia vydavanych bez Iékatského predpisu
s omezenim (pism. b)].

[41]  Nejvyssi spravni soud pfedné souhlasi méstskym soudem v tom, ze tvrzeni Zalobkyné,
ze vdaném piipadé¢ doslo pouze ktomu, zelékarnice vydala 1écivé piipravky pod heslem
pfihlasené farmaceutické asistentky, je zptsobilé zpochybnit skutkovy zavér spravnich organd,
ze lécivy pripravek MODAFEN vydaly farmaceutické asistentky, jaky plyne ze skutkové véty
obsazené ve vyroku I. 2) rozhodnuti o pfestupku.

[42]  Dukazem, o ktery prvostupnovy organ opfel svij zavér o spachani uvedeného prestupku,
byla elektronicka evidence tykajici se vydeje lécivych piipravki MODAFEN. Tento duikaz,
respektive jeji obsah zalobkyné nezpochybniovala. Tvrdila vsak, Ze doslo pouze k tomu,
ze lékarnice vydavajici 1écivy ptipravek se v elektronické evidenci nepfihlasila svym heslem
avevidenci tak zistala piihlasena farmaceutickd asistentka. Zalobkyné své tvrzeni dolozila
cestnymi prohlasenimi zaméstnankyn, k nimz prvostupnovy organ uvedl, ze pouhé cestné
prohlaseni farmaceutické asistentky neni dukazem, ktery by mohl vyvratit obsah elektronické
evidence. K dikaznimu navrhu navyslech zaméstnankyn zalobkyné doplnil, Ze zalobkyné
se v souladu se zasadou nemo turpitudinen suam allegare potest nemuze odvolavat na své udajné jednani,
kterym by porusovala povinnost vést uplnou a pravdivou evidenci. Tézila by tak ze svého
nepoctivého (protipravniho) jednani. Aniv fizeni o pfestupku si podle prvostupniového organu
whelze 3 poruseni verejnoprdavni povinnosti sjednat prospéch“. Podle prvostupniového organu je tudiz
dokazovani vyslechem zaméstnankyn zalobkyné nadbytecné. Stézovatel pak ve svém rozhodnuti
k témto dikaznim navrhim opét odkazal na povinnost zalobkyné vést evidenci tak, aby splnila své
povinnosti plynouci z pravnich pfedpisu. Podle stézovatele je piehled vydanych 1écivych ptipravka
z elektronické evidence dostatecny diukaz k prokazani uvedeného prestupku.

[43]  Nejvyssi spravni soud ma shodné jako méstsky soud za to, Ze spravni organy mély
v posuzovaném piipadé za daného stavu skutkovych zjistén{ a plauzibilni verze jiného skutkového
d¢je predkladané zalobkyni vyslechnout jeji zaméstnankyné v postaveni sveédka. Teprve poté bylo
namisté jejich svédecké vypovedi v souladu se zasadou volného hodnoceni dikazi posoudit
ve spojeni s dukazy v podobé vypisu z evidence, eventualné dalsimi skutkovymi zjisténimi.
Nadbytecnost jako davod, pro ktery spravni organy odmitly dalsi dokazovani v fizeni o pfestupku
zalobkyné, neobstoji. Jak spravné poukazal méstsky soud, nadbytecnost dukazu znamena, ze urcité
tvrzeni, kjehoz ovéfeni nebo vyvraceni je dukaz navrhovan, bylo jiz v dosavadnim fizeni
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bez davodnjch pochybnosti ovéfeno nebo vyvriceno (napt. ji citovany nalez Ustavniho soudu
sp. zn. I1. US 418/03). Tak tomu v posuzované véci nebylo, nebot’ jak spravné poukazal méstsky
soud, nelze vyloucit, ze lécivy piipravek vydal farmaceut a nikoli farmaceuticka asistentka. Pokud
by po strance skutkové bylo uvedené tvrzeni zalobkyné prokazano, teprve poté bude na spravnich
organech, aby takové zjisténi spravné pravné kvalifikovaly.

[44]  Nejvyssi spravni soud nadto musi pfisvéddit zalobkyni, Ze spravni organy pfehlizi, ze jedno
z Cestnych prohlaseni je prohlasenim lékarnice Mgr. Veselé, nikoli farmaceutické asistentky.
Z rozhodnuti o pfestupku je pfitom zfejmé, ze prvostupniovy organ se vyjadfil jako k dukazu
pouze k cestnému prohlasen{ ,,farmaceutické asistentky®. Ani z rozhodnuti stézovatele nenf zfejmé,
jak nahliZzel na cestné prohlaseni lékarnice, nebot’ stézovatel potvrdil jako spravny zavér,
ze nadbytecnym je vyslech farmaceutickych asistentek. Lékarnice, jejiz vyslech rovnéz Zalobkyné
navrhovala, pfitom prohlasila, ze v dobé¢, kdy doslo k uvedenému pochybeni, nefungovalo dloziste,
které by oznamilo, Ze pfihlasena osoba nema opravnéni k vydani 1éc¢ivého piipravku. Kasacni
argumentace sté¢zovatele, Ze zalobkyné neoznacila piislusnou lékarnici, se tak miji s obsahem
jednoho z cestnych prohlaseni a namitek zalobkyné.

[45]  Stézovatel rovnéz neptipadné odkazuje na zasadu nemo turpitudinem suam allegare potest.
Nejvyssi spravni soud pripomina zasadu materialni pravdy, tedy zasadu urcujici rozsah a zpusob,
jakym spravni organ zjist'uje skutecnosti, které jsou nutné pro rozhodnuti v urcité véci s ohledem
na charakter fizeni (§3 ve spojeni s § 2 spravniho fadu). V fizeni o pfestupku je tfeba zjistit
skutkovy stav v rozsahu potfebném pro rozhodnuti o prestupku (usneseni rozsifeného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 1. 2014, ¢.j. 5 As 126/2011 - 68, ¢. 3014/2014 Sb. NSS,
odst. [22]). Prestupkové fizeni je vedeno zasadou vySetfovaci a pfestoze obvinény z pfestupku neni
povinen na svoji obhajobu pfedkladat tvrzeni a navrhovat dikazy, neznamena to, ze této moznosti
vyuzit nemuze. Obvinény z pfestupku tak miuze namitat, ze pfestupek nespachal, stejné jako
se muze branit tim, Ze svym jednanim spachal jiny, kupf. mirnéji trestny pfestupek.

[46]  Stézovatel v této souvislosti namita, ze nemuze dukaznim navrhim zalobkyné vyhovét
s odkazem na tzv. negativni dikazni teorii. Nejvyssi spravni soud k tomu uvadi, ze negativni
skutecnost muze byt ,fakticky prokdzdna pouze prokazanim komplementdarni pogitivni skutecnosti, je3
existenci prokazované negativni skutecnosti vylucuje (srov. usneseni Ustavniho soudu ze dne 4. 12. 2008,
sp. zn. 1. US 2631/08). K tomu sméfuje dukazni navth  zalobkyné, kterd hodla
svédeckymi vypovéd'mi prokazovat, co sestalo, nikoli, co senestalo, jak semylné
domniva sté¢zovatel. ~ Vtomto  ohledu  rovnéz  civilisticka  judikatura  zduraznuje,
ze 1 negativni skutecnosti 1ze v fizeni dokazovat a v soudni praxi k tomu také casto dochazi
(rozsudky Nejvyssiho soudu ze dne 26. 2. 2013, sp. zn. 22 Cdo 3108/2010, ¢i ze dne 10. 12. 2024,
sp. zn. 21 Cdo 1993/2024, odst. 23). Jako urcité specifikum se v takovych ptipadech uplatiuje
\snad jen castéjsi pousiti neptimych dikazi.” (Macur, J.: Déleni dukazniho bfemena v civilnim soudnim
sporu, Brno, Masarykova univerzita, 1996, str. 34). Méstsky soud tudiz neulozil stézovateli
aby dokazoval, co se nestalo, nybrz aby dal procesni prostor zalobkyni prokazat jeji verzi
skutkového déje.

[47]  Nejvyssi spravni soud dodava, ze si je pln¢ védom toho, ze 1é¢ivy ptipravek MODAFEN
obsahuje pseudoefedrin, tedy latku, kterd muze byt zneuzita k vyrobé metamfetaminu. Zaroven
vsak v této souvislosti upozornuje na povinnost svédku vypovidat pravdivé (§ 55 spravnifho fadu),
¢i na povinnost spravnich organt v piipadé podezieni ze spachani trestného ¢inu podat trestni
oznameni (§ 8 ve spojeni s § 158 trestniho fadu). Déle zduraznuje, ze tim, ze méstsky soud ulozil
stézovateli doplnit dokazovani vyslechem svédkd, nijak nepfedjimal samotné hodnoceni
svédeckych vypovedi.
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[48]  Kasacni namitky dale sméfuji vucizavéram méstského soudu tykajicim se pfestupku
podle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech, ktery méla zalobkyné spachat mimo jiné 1 tim,
ze v elektronické evidenci nevedla, ze dne 4. 9. 2018 vydala pacientovi 1écivy pfipravek ORCAL
NEO (pfelepeny a s rucné vyznacenou dobou pouzitelnosti).

[49]  Stézovatel v kasacni stiznosti argumentuje tim, Ze pfi kontrole byla zjisténa fada pochybeni
zalobkyné pfi vedeni elektronické evidence. Nevyvraci vsak, ze pokud jde o vydani lécivého
pfipravku ORCAL NEO dne 4. 9. 2018, vychazel jako z diikazu pouze z tvrzeni podatele podnétu.
Z fotografie obalu lé¢ivého pfipravku od podatele podnétu datum vydani lé¢ivého piipravku dne
4.9. 2018 neplyne. Nejvyssi spravni soud za takového stavu skutkovych zjisténi nema co vytknout
zavéru méstského soudu, pokud pfisvédcil Zalobkyni, ze uvedeny skutek nebyl dostatecné
prokazan (zalobkyné namitala, Zze 1ék nebyl toho dne vydan a tudiz neméla povinnost jeho vyde;
evidovat) a ze stézovatel nevysvétlil, z jakého duvodu pouze uvéfil podateli podnétu.

[50]  Rizeni o pfestupku je ovladano principy oficiality a legality, z nichz plyne, Ze spravni organy
maji povinnost stfhat vSechny delikty, o nichz se dozvi. Pokud pfislusny spravni organ
dospéje k zavéru, zeje zde davodné podezfeni ze spachani pfestupku, je nejen opravnén,
ale i povinen spravni fizeni z moci ufedni zahajit. To vSak neznamena, ze tvrzeni podatele podnétu
je bez dalstho dukazem o spachani pfestupku. V situaci, kdy spravni organy vychazi jako z jediného
dikazu pouze z tvrzeni podatele prfestupku, je tim spise namisté provést dalsi dokazovani
za ucelem prokazani skutkového stavu. Tomu odpovida izavér méstského soudu, ze spravni
organy meély za tohoto stavu vyhovét dukaznimu navrhu zalobkyné a vyslechnout podatele
podnétu jako svédka. Nejvyssi spravni soud ktomu dopliuje, Ze pokud se pochybnosti
o skutkovém stavu nepodaii odstranit provedenim dalSich dikazi, je tfeba v souladu se zasadou 7
dubio pro reo rozhodnout ve prospéch obvinéné zalobkyné (usneseni rozsifeného senatu Nejvysstho
spravniho soudu ze dne 17. 4. 2018, ¢.j. 2 As 154/2017 - 44, ¢. 3731/2018 Sb. NSS).

[51]  Zbylé kasa¢ni namitky stézovatele brojici proti zavérum méstského soudu tudiz nejsou
davodné. Pokud jde o nespravné dil¢i pravni zavéry méstského soudu vyslovené k prestupku
zalobkyné ve smyslu § 103 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, Nejvys$si spravni soud tuto cast
oduvodnéni napadeného rozsudku pouze korigoval, nebot’ divody napadeného rozsudku,
pro které méstsky soud rozhodnuti stézovatele zrusil, v dostatecné mife obstoji (srov.
rozsudky Nejvysstho spravatho soudu ze dne 15. 11. 2022, ¢. j. 3 Ads 146/2021-41, odst. [37],
¢i ze dne 10. 10. 2025, ¢. j. 22 As 111/2025 - 82, odst. [78]).

[52]  Na zaklad¢ vyse uvedené¢ho dospél Nejvyssi spravai soud k zavéru, ze kasacni stiznost nenf
duavodna, a proto ji podle § 110 odst. 1 z fine s. f. s. zamitl. Vzhledem k tomu, Zze Nejvyssi spravni
soud korigoval zavazny pravni nazor méstského soudu, je pro stézovatele, potazmo spravni organy
zavazny pravni nazor méstského soudu korigovany pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu
(odst. [29] az [37] vyse).

[53] O nahradé¢ naklada fizeni o kasacni stiznosti Nejvyssi spravni soud rozhodl podle § 60
odst. 1, véty prvni s. f.s., ve spojeni s § 120 s. f. s. Stézovatel byl v fizeni o kasac¢ni stiznosti
procesné neuspésny, pravo na nahradu nakladd mu proto nenalezi. Pravo na ndhradu naklada
fizen{ tak ma procesné uspésna zalobkyné.

[54] Naklady zalobkyné jsou tvofeny ¢astkou 4 620 K¢ zajeden ukon pravni sluzby, ato
vyjadfeni se ke kasacni stiznosti, podle § 7, § 9 odst. 5 a § 11 pism. d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.,
advokatni tarif, ve znéni ucinném od 1. 1. 2025 (dale jen ,advokatni tarif*). Pfiznana byla téz
nahrada hotovych vydaju zastupce, ktera ¢inf dle § 13 odst. 4 advokatniho tarifu 450 K¢ za tkon
pravni sluzby. Jelikoz je zastupce zalobkyné platcem dané z pfidané hodnoty, zvySuje se uvedena
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odmeéna o ¢astku ve vysi 1 065 K¢ (po zaokrouhleni) odpovidajici této dani. Celkovou ¢éastku 6
135 K¢, predstavujici nahradu naklada fizeni, je stéZzovatel povinen zaplatit zalobkyni do 30 dnu
od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejtho pravniho zastupce.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejs ou opravné prostiedky pfipustné
(§ 53 odst. 3 s. 1. s.).

V Brné dne 28. listopadu 2025

L.S.

Mgr. Radovan Havelec v. r.
pfedseda senatu



