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Uvod

Ministerstvo zdravotnictvi je jednim ze 14 ministerstev, ktera v Ceské republice
pusobi. Kazdé zastava svoji agendu, Ministerstvo zdravotnictvi se, velice zjednodusené
feCeno, stara, aby zdravotni péCe byla co nejlépe dostupna a také co nejvice kvalitni,
coz upravuji rizné pravni predpisy. Jednim z nich je i zakon ¢. 378/2007 Sb., zdkon
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonli (zdkon o 1écivech) (dale
jen ,,zakon o lécivech®). Ministerstvo zdravotnictvi spolu s jinymi spravnimi organy,
predevsim pak se Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv dohlizi na dodrzovani tohoto
zakona. V ptipad¢ jeho poruseni Casto dochazi k pachéni spravnich deliktd, kterymi
se tyto dvé instituce zabyvaji a rozhoduji o nich. Spravnich delikti podle zakona
o lécivech se nejCastéji dopoustéji lékarny, pokud napiiklad neuchovévaji potiebné
zdznamy, prodaji pacientovi zdvadny €k, nebo tieba nezaméstnavaji 1€kéarniky
s potiebnymi odbornymi piedpoklady, opét se jednd pro lepsi predstavu o ponckud
laicky popsany vycet. Za tyto spravni delikty zdkon o léCivech piedepisuje sankci
v podobé& pokuty, o které vySe zminéné spravni organy téz rozhoduji. Vzhledem k nazvu
této prace se hodlam blize zabyvat rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi.

Téma své diplomové prace jsem si vybrala z divodu zcela praktického, nebot’
kromé skromného soudniho vykladu v ramci rozsudkii dochazi k interpretaci zakona
o lécivech jen velmi ziidka. Neexistuje dokonce ani komentat k této pravni upravé.
Vzhledem k faktu, Ze se v této oblasti jiz né¢jakou dobu pohybuji, pokusim se trochu
pfibliZit problematiku spravnich delikti. Véfim, Ze se mi tento cil povede realizovat
azaroven doufam, Zze tato teze poslouzi nejen k akademickym ucelim,
ale téz odbornikiim do praxe, ktefi se témito zalezitostmi zabyvaji hloubé&ji. Také
z tohoto dlivodu jsem povazovala za nutné vysvétlovat 1 pravni instituty, jeZ jsou
pravnicky vzdélanym osobam vice ¢i méné€ znamé.

Diplomova prace je ¢lenéna do ¢tyf kapitol, které se jesté rozpadaji do vice
¢iméné podkapitol. V prvni kapitole bude Ctendf sezndmen s obecnou problematikou
spravnich delikt a prestupki. Bude poukazdno na rozdily nové pravni upravy
ptrestupkového prava; zminény budou i zakladni pojmy tykajici se zdkona o 1écivech.
V nasledujici kapitole se vénuji jiz samotnym spravnim deliktim podle zékona
o lécivech, popsany budou hlavné obecné instituty. Kapitola tieti se zabyva procesni

upravou, popsano bude spravni fizeni o spravnim deliktu dle zdkona o 1éCivech véetné



srovnani s novou pravni upravou. Ve ctvrté kapitole jsou nastinény nékteré skutkové
podstaty spravnich deliktl s praktickym pfiblizenim, jakym zplsobem k jejich pachani
dochazi, ve kterych piipadech se uz jednd o spravni delikt a mnohé dalsi postiehy
z judikatury z oblasti spravnich deliktli podle zadkona o 1éCivech. Nésleduje pomérné
analyticka cast, ktera si klade za cil zjistit ¢innost Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
1 Ministerstva zdravotnictvi v oblasti vyddvani rozhodnuti o spravnich deliktech
podle zékona o 1é¢ivech. Pozornost bude vénovana i zptisobu rozhodovani Ministerstva.
Kazda kapitola je jeSté uvedena obecnymi informacemi, které v ni budou dale
podrobnéji rozvedeny.

Z hlediska metod je zpocatku pifi vysvétlovani zdkladnich institutd hojné
pouzivana metoda deskripce, kapitola tieti obsahuje komparaci, v kapitole ctvrté
se setkame 1 s analytickou ¢ésti.

Co se tyCe zdroju, vprvni Casti prace vychdzim prevazné z odbornych
teoretickych publikaci z oblasti spravniho prava a spravnich deliktd. Vyuzivam
téz zdroje tykajici se farmaceutického prava, dale téz interpretuji samotné zakony tedy
spravni tad,' novy prestupkovy zakon,” nej¢astdji nahlédnu kvili piesnému znéni
do zdkona o 1écivech. Vyuziji hojné judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu
1 Méstského soudu v Praze. Spoléham se také na vlastni poznatky ziskané v ramci praxe

na Ministerstvu zdravotnictvi.

! Zakon ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad

2 Zakon &. 250/2016 Sb., o odpov&dnosti za prestupky a fizeni o nich



1 ZAKLADNI POJMY, INSTITUTY, PROBLEMY

V této kapitole jsou zbézné¢ vykresleny obecné instituty spradvniho prava
trestniho jako spravni delikty, piestupky nebo skutkova podstata. Také bude stru¢né
predstaven zékon o 1éCivech, pojem 1éCivo, 1€Civy pripravek a 1éCiva latka. V neposledni
fad¢ je tfeba zminit i konkrétni instituce zabyvajici se spravnimi delikty podle zdkona
o lécivech — tj. Ministerstvo zdravotnictvi a Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv a uréitym

zpusobem je Ctenafi piiblizit.

1.1. Spravni delikty vs. prestupky

Piestoze pojem , sprdavni delikt“ nema svoji legalni definici’, je mozné
ho charakterizovat jako urcité protipravni jednani, jehoz znaky jsou uvedeny
v zakoné, a za které spravni organ uklada podle zakona trest. Jednanim Ize rozumét
projev vile ve vnéjSim svété, mize spocivat v kondni nebo v opomenuti takovéhoto
konani. Protipravnost vyjadiuje poruseni nebo nesplnéni povinnosti ulozené¢ zakonem
¢ijinym pravnim pfedpisem. Protipravni jednani je tedy jednani, které je v rozporu
s pravem. Takovéto jednani navic musi byt pro spolec¢nost skodlivé.*

Zakladnim znakem sprdvniho deliktu je jeho skutkova podstata, kterad
vzdy zahrnuje objekt, objektivni stranku, subjekt a subjektivni stranku. Objekt
jepravem chranény zajem. Objektivni stranku predstavuje jednani, nésledek
apricinnou souvislost (kauzdlni nexus) mezinimi. Subjektem je fyzicka,
nebo pravnicka osoba, kterd za spravni delikt odpovida. Fyzicka osoba musi mit jistou
rozumovou avolni vyspélost, coz je spojeno s dosazenim urcitetho véku
(15 popt. 18 let) a schopnosti ovladat své jednani a posoudit jeho nasledky. V opaéném
piipadé¢ fyzickd osoba neni deliktné zplsobilda a nemlZe byt za spravni delikt
sankcionovana. U pravnické osoby je deliktni zpUsobilost spojena s jeji existenci,
napf. se zapisem do obchodniho rejstiiku. Subjektivni stranka ptedstavuje zavinéni,

tedy vnitini psychicky vztah pachatele k jednani a nasledku svého jednani. Zavinéni

3 Nicméng zakonna uprava tento pojem pouziva napiiklad v ustanoveni § 2 odst. 1 zakona & 200/1990 Sb.,
o ptestupcich.

* HENDRY CH, Dusan. Spravni pravo: obecna &st. 8. vyd. V Praze: C.H. Beck, 2012. Beckovy prévnické ucebnice.
ISBN 978-80-7179-254-3., str. 422 a nasl.



muze byt umyslné, nebo z nedbalosti. Spravni delikty pravnickych osob ke svému
spachani zavinéni nevyzaduji, jedna se o tzv. objektivni odpovédnost.’

Spravni delikty je nutno odliSovat od delikti soudnich, které se vyznacuji vyssi
mirou zavaznosti. Spravni delikty jsou projednavany rtiznymi spravnimi organy,
kdezto soudnimi delikty se podle jejich ndzvu zabyvaji soudy. Pfesto mezi spravnimi
a soudnimi delikty existuje jistd provazanost, Nejvyssi spravni soud judikoval,
ze ,, trestnost spravnich deliktii se 7idi obdobnymi principy jako trestnost trestnich
cinii. “°

Dle teorie bylo Ize do 30. 6. 2017 spravni delikty déle clenit na piestupky,
spravni disciplinarni delikty, tzv. spravni poradkové delikty a jiné spravni delikty, které
v sob¢é zahrnovaly jesté zejména jiné spravni delikty fyzickych osob, spravni delikty
pravnickych osob a spravni delikty ,,podnikateld, které se oznacCovaly i jako smiSené

spravni delikty.’

prestupky
spravni spravni
disciplinarni poradkové
delikty delikty

jiné spravni
delikty

- jiné SD FO
-SD PO

L SD

podnikatelt"

SmartArtl: Schéma spravnich deliktii do 30. 6. 2017

> HENDRYCH, Dugan. Spravni pravo: obecna &ast. 8. vyd. V Praze: C.H. Beck, 2012. Beckovy pravnické ugebnice.
ISBN 978-80-7179-254-3., str. 422 a nasl.

8 Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. 5. 2007, &. j. 8 As 17/2007 — 135

" HENDRYCH, Dugan. Spravni pravo: obecna &ast. 8. vyd. V Praze: C.H. Beck, 2012. Beckovy pravnické ucebnice.
ISBN 978-80-7179-254-3., str. 422 a nasl.



Od 1. 7. 2017, tj. u€innosti zdkona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky
a fizeni o nich (déale jen ,,novy prestupkovy zakon®) vSak pod prvné jmenované
,prestupky* budou nové spadat i posledné zminéné ,,jiné spravni delikty.” Schéma
se tak trochu zzi, zbyvajicich spravnich delikti se rekodifikace pfestupkového prava

nijak nedotkla.

prestupky

spravni spravni
disciplinarni porradkové
delikty delikty

SmartArt2: Schéma spravnich deliktiiod 1. 7. 2017

K popisu schémat: Spravni disciplinarni delikty pfedstavuji takové delikty
fyzickych osob, které¢ maji jisty vztah k vefejné instituci v podobé specifickych prav
a povinnosti, napiiklad ptjde o povinnost zaméstnanci Ministerstva zdravotnictvi
dodrzovat vnitini fad. Spravni poradkové delikty se ukladaji osobam, které
odpovidajicim zptisobem nesplnily povinnost ulozenou pravnim piedpisem. Ucelem
jetedy prosazeni poruenych nebo nesplnénych povinnosti.® Za piestupek zékon
¢. 200/1990 Sb., o piestupcich (dale jen ,,ptestupkovy zakon*) oznacoval ,,zavinéné
jednani, které porusuje nebo ohrozuje zdjem spolecnosti a je za prestupek vyslovné
oznaceno.*’ Piestupek mohla spachat pouze nepodnikajici fyzicka osoba. Spravni
delikty pravnickych osob zahrnovaly takové delikty, jejichZ pachateli byly pravnické
osoby — tedy jistd sdruzeni osob, popt. sdruzeni majetku. Subjektem vSak byla
pravnickd osoba jako celek, jeji ¢lenové a zaméstnanci mohli byt sankcionovani
bud’ za pfestupky, nebo za jiz zminéné tzv. jiné spravni delikty fyzickych osob.

O spravni delikty podnikateli se jednalo v piipadé podnikajicich fyzickych osob

Prestupky a spravni delikty v podnikani. Businessinfo.cz [online]. [cit. 2016-11-10]. Dostupné
z: http://www.businessinfo.cz/cs/clanky/prestupky-a-spravni-delikty-v-podnikani-ppbi-51048 .html#! &chapter=2

? Ustanoveni § 2 odst. 1 prestupkového zakona


http://www.businessinfo.cz/cs/clanky/prestupky-a-spravni-delikty-v-podnikani-ppbi-51048.html#!&chapter=2

a pravnickych osob, pokud se deliktu tyto osoby dopustily v souvislosti se svym
podnikanim.

Nové se vsak prestupkem rozumi ,,spolecensky skodlivy protipravni cin, ktery
je v zakoné za prestupek vyslovné oznacen a ktery vykazuje znaky stanovené zdkonem,

¢

nejde-li o trestny ¢in.“! Termin ,,pfestupek® je tak mnohem 8irsi, zahrnuje i protipravni
¢iny pachatelti diivéjSich ,,jinych spravnich deliktl,” pficemz tento posledné zminény
pojem casem upln¢ piestane existovat. V této praci jsou pouzity pravni Upravy
a terminologie ob¢, nebot’ i po nabyti u¢innosti nové pravni upravy budou jesté kratsi
¢i delsi dobu tzv. ,,dobihat™ spravni fizeni zahdjena pted jeji cinnosti (viz dale). Vzdy
se vsak objevi odkazy na novy ptestupkovy zdkon a ptipadné zmény, které s sebou
pfindsi. Pokut tedy bude v této praci pouzit termin ,,ptestupek,” je tim rozumén zasadné
ptestupek podle nového prestupkového zédkona, pokud nebude z textu prace vyplyvat
néco jin¢ho.

I po nabyti Gc¢innosti této obecné upravy piestupkového prava je vsak stale
pravni tdprava spravnich delikti pomérné roztfiSténa. Novy piestupkovy zakon
je kodifikaci pouze ¢aste¢nou, veskeré skutkové podstaty jsou totiz i nadale upraveny
asi ve 200 préavnich ptedpisech, vcetn¢ zdkona o lé¢ivech. Doposud napiiklad chybéla
uprava obecné odpovédnosti, téz v ptipad¢ procesnich otazek bylo ¢asto nutné hledat
analogickou Gpravu prevazné v piestupkovém zakoné.'> Tento ne§var viak je novou
Upravou napraven, nebot souhrnn€ upravuje jak hmotné-pravni, tak castecné

1 v procesné-pravni problematiku v této oblasti (viz dale).

0 Prestupky a spravni delikty v podnikani. Businessinfo.cz [online]. [cit. 2016-11-10]. Dostupné

z: http://www.businessinfo.cz/cs/clanky/prestupky-a-spravni-delikty-v-podnikani-ppbi-51048.html#!&chapter=2

! Ustanoveni § 5 nového prestupkového zikona

12 PRUCHA, Petr. K pojeti spravndpréavni odpovédnosti a spravniho trestani. Spravni pravo. 2014 (1,2), str. 16 - 27


http://www.businessinfo.cz/cs/clanky/prestupky-a-spravni-delikty-v-podnikani-ppbi-51048.html#!&chapter=2

1.2. Zakon o léCivech

Zakon o léCivech je ulinny od 6. prosince 2007. Nahrazuje tak stary zakon
o 16¢ivu z roku 1997 a reflektuje legislativni zmény, které ptinesl vstup Ceské republiky
do Evropské unie. Nov¢ kuptikladu zavadi systém centralniho ulozisté elektronickych
receptil a tim moZnost takovouto formou recepty vydavat."® Za takto pomé&rné kratkou
dobu své ucinnosti ma zakon o 1écivech na dvé desitky méné ¢i vice vydafenych novel,

pricemz momentaln¢ se intenzivné pracuje na dalSich.

1.2.1. Systematika zakona obecné

Zakon o 1éc¢ivech c¢ita 126 paragrafii a je rozclenén do 12 ¢asti. Nejpodstatnéjsi
je Cast prvni zabyvajici se 1éCivy. Tato obsahuje 8 hlav, které¢ jsou jesté rozd€leny
nadily. V hlavé I Uvodni ustanoveni jsou vysvétleny zakladni pojmy jako 1é&iva
aprovozovatel, dale také nazev, popt. sila 1éCivého piipravku, Sarze, piibalova
informace a dal$i. Hlava druha se nazyva Zabezpecovani 1é¢iv a primarné popisuje
organy statni spravy a jejich pravomoci, upravuje vsSak téz zpusobilost osob
pro zachdzeni s 1éCivy 1 prava a povinnosti provozovatele. Hlava III upravuje registraci
lé¢ivych ptipravkil, coz predstavuje pomérné komplikovanou proceduru registracniho
fizeni, které je vyzadovano u urcitych 1é¢ivych piipravkt uvadénych na tuzemsky trh.
Dalsi hlavu tvofi vyzkum, vyroby, distribuce, pfedepisovani, vydej a odstraniovani 1éCiv.
Pojem farmakovigilance, tedy dohled nad léc¢ivymi ptipravky =z hlediska jejich
bezpecnosti a prospéSnosti, je piiblizen v hlavé V. Hlava nasledujici nese nazev
Informovani, kontrolni ¢innost, opatfeni a sankce. Spravni delikty/prestupky byvaji
ve vétSiné spravnich predpisi upraveny na konci, neni tomu jinak ani u zékona
o lé¢ivech, uvedeny jsou v hlavé VI, dilu 2. Konecné, pravni pfedpis obsahuje tradicné

1 spolecna a ptrechodnd ustanoveni.

1.2.2. Smysl a ticel zakona o lé¢ivech

Z divodové zpravy kzakonu o lécivech je patrny zadkladni ucel zékona
o lécivech, a to ochrana verejného zdravi: ,, Humdnni i veterinarni léciva jsou

vzhledem k jejich zdravotnimu a ekonomického vyznamu celosvétove predmétem

13 CABANOVA, Adéla. Snémovna schvalila zdkon o 1é&ivech. Zdravotnické noviny. 2007, (44), str. 3.



zvlastnich regulacnich opatreni, ktera se vztahuji zejména k zajisteni jejich kvality,
ucinnosti, bezpecnosti a spravnosti o nich podavanych informaci pri poskytovani
zdravotni a veterinarni péce. Regulacni opatieni postihuji zejména dopad léciv
na zdravi osob a zvirat, dopad na Zivotni prostredi, ale maji vztah i ke statni zdravotni
a zemeédelske politice a k ekonomickym podminkam cinnosti soukromopravnich subjektii
a mezinarodnimu obchodu. Ve znacném rozsahu regulace léciv podléha ustanovenim
predpisit Evropského spolecenstvi, které navazuji na celosvétové prijimané standardy.
Rovnéz je jednim ze zakladnich cili Smérnice 2001/83/ES, vyjadfenym v bod¢ 2
odivodnénim: ,, Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani
lecivych pripravkii musi byt ochrana verejného zdravi.*

Zakladni smysl a ucel zdkona o 1éCivech v rdmci rozhodovani o distribuci
lécivych pripravkl shrnul také NejvySsi spravni soud, ktery uvedl: ,, Smyslem a ucelem
zdakona o lécivech je v souladu s predpisy Evropského spolecenstvi navazujicimi
na celosvétové prijimané standardy zajistit bezpecnost a ochranu zdravi obyvatel
a Zivotniho prostiedi ve vztahu klécivym pripravkim. Zakon o lécivech si klade
za cil téz zlepsit dostupnost lécivych pripravkii, posilit dozor nad jejich obéhem
a zamezit nespravnému pouzivani ¢i zneuzivani lécivych pripravkii. Smyslem a ucelem
zdkona o lécivech je tak strucné prispét k zajisténi co nejlepsi péce o zdravi obyvatel

Ceské republiky. “"*

1.2.3. Lécivo, 1éCivy pFripravek a 1é¢iva latka

Vzhledem k nazvu diplomové prace jiz bylo nacase vysvétlit kliCovy pojem
1é€ivo. Definice je pomérné jednoduchd, ovSem odkazuje na dals§i ustanoveni zdkona
o lécivech a ta jiz tak jednoznacna nejsou. LéCivy se rozuméji 1é¢ivé piipravky a l1é€ivé
latky."

Lécivy pripravek je ,ldtka nebo kombinace latek prezentovana
s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadeé onemocneni lidi, nebo zvirat,
nebo latka nebo kombinace latek, kterou lze pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit
uzvirat ¢i podat zviratum, a to bud za ucelem obnovy, upravy c¢i ovlivnéni

fyziologickych  funkci  prostrednictvim  farmakologického, imunologického

14 Rozsudek NSS ze dne 20. 12. 2012, &j. 4 Ads 9/2012-37

15 Ustanoveni § 1 odst. 2 pism. a) zakona o 1é¢ivech



nebo metabolického vicinku, nebo za tcelem staveni lékarské diagnézy.“'® Légivé
ptipravky (LP) jsou dle této definice humanni 1écivé piipravky (urCeny lidem),
veterinarni 1é¢ivé piipravky (ureny pro zvifata), imunologické humanni [éCivé
piipravky, homeopatické pripravky, transfuzni ptipravky, krevni derivaty a mnohé dalsi.
V ptipadé, kdy neni jisté, zda se jednd o 1écivy pfipravek, ¢i nikoliv, je rozhodujici
pravé jiz v definici zminéna prezentace — tj. slovni nebo pisemny popis vlastnosti
pfipravku, jeho vzhled, forma atp. Pokud jsou takovymto zplsobem vyrobku
prisuzovany né¢jaké 1éCebné nebo preventivni vlastnosti v piipadé onemocnéni lidi
nebo zvirat, jednd se o léCivy ptipravek. Z divodu ochrany konec¢ného (vétSinou
laického) spotiebitele do této $kaly tak mize spadat velké mnozstvi vyrobkd.!” Druha
&ast definice pak odkazuje na uéinky takovéhoto piipravku na lidsky metabolismus.'®

Z hlediska zhotovovani lze clenit 1éCivé piipravky na hromadné vyrabéné

1é¢ivé pripravky (HVLP) a individualni pripravované 1é¢ivé pripravky (IPLP).

Lécivé
pripravky

Hromadn¢ vyrabéné 1écivé ptipravky (HVLP)

Individualné pfipravované lécivé ptipravky (IPLP)

SmartArt3: Clenéni lécivych pripravkii podle jejich zhotovovani

HVLP se vyrabé&ji v tovarnach ve velkém mnozstvi. IPLP se pfipravuji nejcastéji
v lékarnach a na zakladé lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta. Ptfi piipravé
jenutné dodrzovani pravidel spravné lékarenské praxe, navic zahdjeni 1 ukonceni
pripravy podléhaji oznamovaci povinnosti Ustavu."
Lécivé pripravky se prodavaji v l€ékarnach, vyjimkou jsou vyhrazené lécivé

ptipravky, které lze proddvat i mimo n€ za podminky odborné zpisobilosti

16 Ustanoveni § 2 odst. 1 zakona o 1é¢ivech
7 Diivodova zprava k zakonu o lé&ivech
8 KRAL, Jakub. Farmaceutické prdvo. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4, str. 32

19 Ustanoveni § 79 zékona o 16&ivech



prodavajiciho. Z hlediska rezimu nakladani a moznosti vydeje existuji 1éCivé piipravky,
které lze vydavat pouze na lékarsky predpis a 1éCivé piipravky volné prodejné.
Posledn¢é jmenované vSak mohou byt vyddvany s omezenim — tj. zdkaznik je povinen
prokazat totoznost a smi si koupit pouze stanoveny pocet baleni urc¢it¢ho 1écivého
piipravku.®

Déle je v zédkoné definovéana latka jako ,,jakdkoliv latka bez ohledu na jeji
puvod, ktery muze byt* lidsky, zivocisny, rostlinny, nebo chemicky, pficemz tyto latky
mohou byt [éCivé ¢i pomocné. Lécfivou latkou se rozumi ,jakdkoliv latka
nebo smés latek urcena k pouZiti pri vyrobé nebo pripravé lécivého pripravku, ktera
se po pouziti pri této vyrobe nebo priprave stane ucinnou slozkou lécivého pripravku
urcenou k vyvinuti farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku
za ucelem obnovy, upravy nebo ovlivnéni fyziologickych funkci anebo ke stanoveni

o s g2l
lékarské diagnozy.*

2 SOVOVA, Olga. Zdravotnickd praxe a pravo: praktickd piirucka. Praha: Leges, 2011. Praktik (Leges). ISBN 978-
80-87212-72-1, str. 19

21 Ustanoveni § 2 odst. 3 a 4 zdkona o 16&ivech
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1.3. Prislus$né spravni organy

Vykon statni spravy v oblasti 1éCiv zajisStuji mnohé spravni urady. Jedna
se 0 Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo vnitra, Ministerstvo spravedlnosti,
Ministerstvo obrany, Ministerstvo zivotniho prostfedi, celni ufady, Statni trad
pro jadernou bezpeénost, krajské Gifady, Ministerstvo zemé&délstvi, Ustiedni veterinarni
spravu, Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv a krajské veterinarni
spravy.”? Kazdy ma na starosti svoji agendu, dale viak budou podrobngji piedstaveny
jen Ministerstvo zdravotnictvi a Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, jakozto spravni

organy zabyvajici se feSenim spravnich delikti/ptestupkl v oblasti zakona o 1é¢ivech.

1.3.1. Ministerstvo zdravotnictvi (MZ, Ministerstvo)

V Ceské republice piisobi 14 ministerstev. Jednim z nich je i ministerstvo
zdravotnictvi, které je ustiednim orgdnem stdtni spravy pro zdravotni sluzby, ochranu
verejného zdravi, zdravotnickou védeckovyzkumnou cinnost, poskytovatele zdravotnich
sluzeb v primé ridici piisobnosti, zachdazeni s navykovymi latkami, pripravky, prekursory
a pomocnymi latkami, vyhleddavani, ochranu a vyuzZivani prirodnich lécivych zdrojii,
prirodnich lécebnych lazni a zdroju prirodnich minerdlnich vod, léciva a prostredky
zdravotnické techniky pro prevenci, diagnostiku a léceni lidi, zdravotni pojisteni
a zdravotnicky informacni systém, pro pouzivani biocidnich pripravkii a ucinnych latek
na trh.>> Tato pomérné obsahla definice kompetenéniho zakona &itd pom&mé rozsahlou
agendu, kterou musi ministerstvo zdravotnictvi spravovat, je tedy tfeba také pomérné
Siroké personalni obsazeni.

Ministerstvo zdravotnictvi jakozto ustfedni spravni orgéan (tj. bez zaméstnancii
pracujicich v pfispévkovych organizacich a organizacnich slozkach statu) v soucasné
dob& zaméstnava na 370 zamé&stnanct.>* Toto &islo rok od roku nepatrné roste, otazkou

zUstava, zda je tento narlist opravdu nutny.

22 Ustanoveni § 10 zakona o lé&ivech

2 Ustanoveni § 10 zakona &. 2/1969 Sb., o zfizeni ministerstev a jinych ustfednich organd statni spravy CSR (dale
jen ,.kompetenéni zakon*)

2 Data znama pouze za rok 2014. Statni zavéreiny ucet CR za rok 2014. Ministerstvo financi Ceské
republiky [online]. 2015 [cit. 2016-10-21]. Dostupné z: http://www.mfcr.cz/cs/verejny-sektor/statni-rozpocet/plneni-
statniho-rozpoctu/2014/statni-zaverecny-ucet-za-rok-2014-21750
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http://www.mfcr.cz/cs/verejny-sektor/statni-rozpocet/plneni-statniho-rozpoctu/2014/statni-zaverecny-ucet-za-rok-2014-21750
http://www.mfcr.cz/cs/verejny-sektor/statni-rozpocet/plneni-statniho-rozpoctu/2014/statni-zaverecny-ucet-za-rok-2014-21750

V cele stoji ministr, v soucasné dob¢ jim je JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA,
ktery vystfidal po téméf tfech letech uradujiciho MUDr. Svatopluka Némecka, MBA.
Od sametové revoluce je v poradi jiz 23. ministrem zdravotnictvi,” coZ leccos vypovida
nejen o komplikovanosti mandatu, ale 1 o neschopnosti Ceskych vlad dojit s riznymi
prioritami k jednotnému smétfovani rezortu. Déle je ministerstvo ¢lenéno do osmi sekei
(napt. Sekce zdravotniho pojisténi) podle oblasti, kterymi se zabyvaji. Kazda sekce
ma svého odborného nameéstka. Jednotlivé sekce v sobé zahrnuji odbory (v piipadé
Sekce zdravotniho pojisténi jde o Odbor dohledu nad zdravotnim pojiSténim
a Odbor farmacie), které¢ vedou jednotlivi feditelé. Odbory jeSté tvoii oddéleni
(jiz zminény Odbor farmacie se dale Cleni na oddéleni farmacie, oddéleni regulace
cen a thrad, oddéleni =zdravotnickych prostiedkl), kazdé odde€leni ma svého

26
vedouciho.

ministr sekce odbor oddéleni

SmartArt4: Organizacni schéma Ministerstva zdravotnictvi

Na zaklad¢ zédkona o 1é¢ivech ma Ministerstvo zdravotnictvi rizné pravomoci.
Vydava napiiklad Cesky lékopis, ktery stanovuje postupy a pozadavky pro vyrobu
a ptipravu léCivych ptipravki, informuje Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv o zneuZivani
lé¢ivych pripravkia, o nichz se pfi vykonu své plsobnosti dozvi, nebo rozhoduje
ovydani souhlasu s distribuci transfuznich p¥ipravki mezi Ceskou republikou
a jinym &lenskym statem.”” Ministerstvo zdravotnictvi téZ projednava ve druhém stupni
spravni delikty/prestupky v oblasti humannich 1é¢iv, jinymi slovy v pfipadé podani
odvolani proti rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv rozhoduje o tomto odvolani

sow ) . ’ LM v rox_ s v ’ . . . 2
pravé Ministerstvo zdravotnictvi, konkrétné jiz zminéné oddéleni farmacie (viz dale).*®

% Co nam ftika historie o odchodech ministrii zdravotnictvi? Zdravotnicky denik [online]. 2015 [cit. 2016-11-03].
Dostupné z: http://www.zdravotnickydenik.cz/2015/01/co-nam-rika-historie-0-odchodech-ministru-zdravotnictvi/

% Organizaéni  schéma. Ministerstvo  zdravotnictvi [online]. 2015 [cit.  2016-10-21].  Dostupné

z: http://www.mzcr.cz/dokumenty/organizacni-schema_4221 841 1.html

27 Ustanoveni § 11 zakona o 1&¢ivech

28 Ustanoveni § 89 odst. 1 spravniho fadu ve spojeni s ustanovenim § 13 odst. 1 z4kona o lé¢ivech
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http://www.zdravotnickydenik.cz/2015/01/co-nam-rika-historie-o-odchodech-ministru-zdravotnictvi/
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1.3.2. Statni uistav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL, Ustav)

Tento spravni orgén byl pivodné ustaven roku 1952, jeho historie vSak sahd
az do roku 1918 a vzniku samostatného Ceskoslovenska.” Tehdy se jednalo o zcela
nezavisly ufad, pfedchozim zakonem o 1é&ivech z roku 1997°° byl viak SUKL zfizen
do dnesni podoby jakozto spravni uiad s celostatni pisobnosti podiizeny Ministerstvu
zdravotnictvi.®' Soucasti Ustavu jsou regionalni pracovisté rozmisténa v osmi méstech
po Ceské republice.

Mezi hlavni ukoly Ustavu patii zajiténi destupnosti farmaceuticky jakostnich,
ucinnych a bezpe¢nych humannich 1é¢iv, pouZivani pouze bezpeénych a funkénich
zdravotnickych prostfedkd, pfispivani k tomu, aby 1é¢iva a zdravotnické prostiedky
byly pouzivany racionalné, dozor nad uplatiovanim regulacnich opatfeni tak, aby
nevznikaly ptekazky v dostupnosti 1é¢iv a zdravotnickych prostfedkti, a zajisténi
dostate¢né informovanosti ,,terénu.” V piipadé ohrozeni zdravi je Ustav opravnén
uplatiiovat sankce a vyzadovat pottebné doklady.*

V cele Statniho ustavu pro kontrolu léciv stoji Feditel, kterého jmenuje
iodvolavd ministr zdravotnictvi. V soudasné dob& je feditelem Ustavu
PharmDr. Zdenék Blahuta. Organizaéné je SUKL taktéZ ¢lenén na sekce, odbory

a oddéleni.*® Po&et zamé&stnanci v roce 2015 &inil kolem 460 osob.>*

feditel sekce odbor oddéleni

SmartArt5: Organizacni schéma Stdatniho ustavu pro kontrolu léciv

% Historie a souasnost. Stdmi tistav pro kontrolu léciv [online]. 2010 [cit. 2016-10-22]. Dostupné

z: http://www.sukl.cz/sukl/historie-a-soucasnost

30 7akon &. 79/1997 Sb., zékon o 1éivech

31 Ustanoveni § 13 zakona o 1&¢ivech

32 Statni ustav  pro  kontrolu  16&iv. Businessinfo.cz [online]. 2004  [cit. 2016-10-22].  Dostupné
z: http://www.businessinfo.cz/cs/clanky/statni-ustav-pro-kontrolu-leciv-2316.html

3 Organizaéni  struktura. Statni dstav  pro kontrolu Iéciv [online]. 2015 [cit. 2016-10-22]. Dostupné

z: http://www.sukl.cz/sukl/organizacni-struktura

3 Vyroéni zprava SUKL - 2015. Stdtni distav pro kontrolu léciv [online]. 2016 [cit. 2016-10-22]. Dostupné
z: http://www.sukl.cz/sukl/vyrocni-zprava-sukl-2015
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Podle zékona o 1é¢ivech ma SUKL téz dosti obsahlé pole piisobnosti, mimo jiné
vydava rozhodnuti o registraci léCivych pfipravkl, v pfipadé ohrozeni zivota
nebo zdravi osob rozhoduje o stazeni 1éCiva z ob¢hu, poptipad¢ o jeho odstranéni, plni
ukoly v oblasti farmakovigilance, kontroluje u provozovatelt i dalSich osob dodrzovani
zékona o lé&ivech.” V zijmu zajisténi bezpecnosti lidského zdravi je nutna
informovanost viech dotéenych subjekti, stejnd tak jako laické veiejnosti. Ustav tedy
napfiklad ve svém informac¢nim prostiedku zvefejiiuje informace o vyznamnych
nezadoucich ucincich 1éCivych pfipravki, nebo o =zavadach 1éCiv. Informace
jsou dostupné i v ramci Evropské unie, nebot’ jednotlivé staty si na zakladé zadosti
smé&ji udaje vymé&iiovat.*®

Tradicné v ptipadé diivodného podezieni z protipravniho jednani podle zékona
o létivech Ustav vykonava riizné naasované konmtroly, Gasto byvaji i neohlasené.
Inspektofi maji pomérné Sirokd opravnéni, dokonce sméji za urcitych predpoklada
na zéklad¢ spoluprace s zivnostenskym ufadem pozastavit ¢innost kontrolované osoby.

Pribeh kontroly se dale ¥idi kontrolnim fadem.*’®

Velmi ¢asto praveé na zaklad¢ tohoto
spravniho dozoru v oblasti humannich 1é¢iv Ustav projednava v prvnim stupni spravni

delikty/piestupky a provadi opatieni pii porueni zakonnych povinnosti.”

35 Ustanoveni § 13 odst. 2 zakona o 1é&ivech

36 Ustanoveni § 99 zékona o 1é&ivech

37 Zakon ¢&. 255/2012, zakon o kontrole (kontrolni fad)
38 Ustanoveni § 101 zékona o Ié6&ivech

39 Ustanoveni § 13 odst. 2 zakona o lé&ivech
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2 OBECNE ZNAKY SPRAVNICH DELIKTU/PRESTUPKU
PODLE ZAKONA 0 LECIVECH

V této c¢asti jsou popsany obecné znaky spravnich delikt/prestupki, nékteré
jsou piimo uvedeny v zdkoné o léCivech — skutkova podstata, pficitatelnost jednani,

odpovédnost za prestupek a jeji zanik, sankce nebo soub&h prestupkii.

2.1. Znaky skutkové podstaty

Objektem zakona o léCivech jako celku je ochrana verejného zdravi, vyse
uvedena jako zakladni smysl a ucel tohoto zakona. Uel odpovida na otazku, k ¢emu
byl zdkon o léCivech vydavan, a tudiz velice tzce souvisi s faktem, co je potfeba
dle tohoto zékona jakoZzto objekt chranit. Tyto pojmy tak viceméné splyvaji.

Nézornou ilustraci  objektivni stranky budiz pfiklad spravniho
deliktu/piestupku uvadéni pad&laného 1é&ivého piipravku na trh:* jednéni ptedstavuje
samotny proces dostavani takovéhoto pfipravku na tuzemsky trh, nasledkem je pak stav,
kdy tento ptipravek jiz je na trhu pfitomen, pfi¢emz mezi t€émito musi pifislusny spravni
organ nalézt a prokazat pti¢innou souvislost.

Subjekty, které se mohou dopustit spravniho deliktu/ptestupku podle zdkona
o lécivech — tj. pachateli, jsou pfevdzné pravnické osoby, nebo podnikajici fyzické
osoby (viz dale). Nejcastéji se jednd o provozovatele, kterym se podle zdkona
o lé¢ivech rozumi:

a) vyrobce LP, osoba dovazejici LP ze tfetich zemi, zafizeni transfuzni sluzby,
provozovatel kontrolni laboratofe a vyrobce 1é¢ivych latek,

b) distributor léCiv,

c) osoba opravnénd k poskytovani zdravotnich sluzeb (dale jen ,,poskytovatel
zdravotnich sluzeb*),

d) osoba opravnéna poskytovat veterinarni péci,

e) osoba organizujici nebo provadéjici vyzkum 1é¢iv, nebo

f) prodejce vyhrazenych LP.*!

40 Ustanoveni § 103 odst. 1 pism. ¢) zékona o lé&ivech: , Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti
spravniho deliktu tim, Zeuvede na trh padélany lécivy pripravek.

1 Ustanoveni § 6 odst. 1 zakona o 1é¢ivech
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Poskytovatelem zdravotnich sluzeb je napiiklad klasicka 1ékarna, ktera prodava,
popt. vydava léciva a zdravotnické prostiedky, pfipravuje 1éCivé piipravky, zasobuje
zdravotnickd zatfizeni. Lze ji chépat jako jisty specializovany maloobchod. Lékérnici
vSak Casto poskytuji 1 sluzby ve formé odbornych konzultaci, nebo dokonce
jednoduchych I¢€katskych ukont, jakym je méfeni tlaku ¢i testovani cholesterolu.
V I€ékarné je nutnd pfitomnost minimalné jednoho farmaceuta, tedy osoby, ktera
je absolventem  vysokoskolského studia v oboru farmacie.* V sou¢asné dobd
je v Ceské republice velkym trendem vlastnit takovéto zafizeni, podet 1ékaren se totiz
od revoluce se skoro ztrojnasobil, celkovy pocet jiz piehoupl 2 800.%

Tato cinnost vSak neskytd sama pozitiva, provozovatel je podle zdkona
o lé¢ivech mimo jiné povinen neprodlené oznamit Ustavu vyskyt nezadouciho uéinku
l1écivého pripravku, poskytovat tomuto orgdnu bezplatn€ podklady, informace,
popft. vzorky lécivych ptipravki, pokud je vyzaduje, provést veskera opatieni potfebna
v pfipad€ nutnosti stazeni 1é¢ivého piipravku z trhu. Provozovatel dale nesmi uvadét
na trh a do ob¢hu 1é¢iva s proslou dobou pouzitelnosti, se zdvadou v jakosti a takova,
o nichz rozhodl Ustav.**

Subjektivni stranka ve form¢ zavinéni se u vySe zminénych subjektl
nevyzaduje, postaci, aby ke spachani spravniho deliktu/ptestupku objektivné doslo

(viz dale).

2 METYS, Karel a Peter BALOG. Marketing ve farmacii. Praha: Grada, 2006. ISBN 80-247-0830-2, str. 178 a nasl.

4 Seznam lékaren. Oteviend data: Statni iistav pro kontrolu 1éciv [online]. 2016 [cit. 2017-01-22]. Dostupné
z: https://opendata.sukl.cz/?q=katalog/seznam-lekaren

# Ustanoveni § 23 zakona o lé&ivech
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2.2. DalSi znaky spravnich delikti/prestupkii podle zikona
o lécivech

Jak jiz bylo uvedeno v samém pocatku této prace, kromé znakii skutkové
podstaty se spravni delikty/prestupky vyznacuji 1 jinymi znaky — protipravnosti,
spolecenskou Skodlivosti, dale jsou téz stanoveny urCité pozadavky na subjekt
pachatele.

Pojmy protipravnost a spolefenska Skodlivost nejsou totozné. Vsechny
spolecensky Skodlivé c¢iny nejsou nutné vrozporu s pravem, naopak vSechny
protipravni &iny jsou vzdy alespon &aste¢nd spoleCensky nebezpetné.*> Jedna
se o materialni znaky definice spravniho deliktu/piestupku, neni tak mozné trestat
bagatelni poruseni zakona o 1éCivech.

Pachatelem spravniho deliktu/piestupku podle zakona o I1éCivech muze
byt, jak jiz bylo uvedeno vySe, pravnickd osoba nebo podnikajici fyzickd osoba.
Pravnicka osoba je chapana jako fiktivni osoba, za kterou jednaji dalsi fyzické osoby.
K naplnéni skutkové podstaty spravniho deliktu/ptestupku pravnické osoby muze dojit
tedy jednanim fyzické osoby za pravnickou osobu, pfi¢emz toto jednani se pravnické
osob¢é za urcitych okolnosti pficitd. Pravnickou osobou v zdkoné o lécivech miize
byt jiz zminénad lékarna. Pod terminem podnikajici fyzickd osoba si lze ptedstavit
poskytovatele zdravotnich sluzeb — lékare, ktery ve své ordinaci uchovava lécivé
ptipravky uréené k ockovani svych pacientti. K vykonu podnikatelské ¢innosti jsou vsak
stanovena nékterda omezeni. V prvé fadé je urcena veékova hranice, nebot” fyzickd osoba
se miZe stat podnikatelem az ziskdnim svépravnosti, tj. v naprosté vétSin¢ piipadl
dovrSenim 18 let, pokud neni soudem udélena svépravnost diive. V ptipadé vyse
uvedeného I¢kafe je vykon podnikdni samoziejmé logicky podminén ziskdnim
odborného vysokoskolského vzdélani. Vznik podnikédni miiZze zaviset také na zapisu
ve vefejném seznamu, popf. na zakladé vydani Zivnostenského nebo jiného opravnéni

podle zvlastnich predpisi.

* PRASKOVA, Helena. Ziklady odpovédnosti za spravni delikty. V Praze: C.H. Beck, 2013. Beckova edice pravni
instituty. ISBN 978-80-7400-456-8, str. 185 a nasl.

17



2.3. Odpovédnost za spravni delikty/prestupky, jeji vznik

a zanik
2.3.1. Odpovédnost obecné

Pravni odpovédnosti se obecné rozumi nutnost nést nasledky za své jednani,
které spocCivalo v poruseni pravni povinnosti. Lze také konstatovat, ze subjekt
ma povinnost strpét za vzniklé duasledky ujmu v podobé sankce. Odpovédnost
v oblasti spravniho prava nazvéme spravné-pravni odpovédnosti, ktera je chapana jako
odpovédnost za spravni delikt, za ktery ukladd spravni organ sankci. Jednd se tedy
o vztah mezi pachatelem spravniho deliktu a subjektem vetejné spravy, ktery uklada
zminénou sankci, jez je pachatel povinen strpét a splnit.*® Jedna se o odpové&dnost
objektivni, ke které NejvySsi spravni soud konstatoval nésledujici: ,, Objektivni
odpovédnost pravnické osoby za spravni delikt neznamend, zZe neni nutné prokazovat
splnéni zakonnych znakii skutkové podstaty spravniho deliktu. Je-li znakem skutkové
podstaty spravniho deliktu objektivni stranka spocivajici v "prikdzani” nebo "dovoleni”
zdkonem sankcionovaného jednani, ... je treba pro uznani odpovédnosti za sprdavni
delikt takové jedndni prokdzat.“’’ Odpovédnost podnikajicich fyzickych osob se blizi
odpovédnosti pravnickych osob, je tedy objektivni, tj. za nasledek a zavinéni se proto
pfi vykonu podnikatelské ¢innosti rovnéz nezkoumad. Naproti tomu pravnické osoby
se spravniho deliktu nemuseji dopustit pii vykonu podnikatelské cinnosti, postaci,
pokud je to v uréité souvislosti s ni.**

Vyse zminénou definici 1 tento judikat lze vyuZit nov€ 1ipro piestupky

pravnickych osob a podnikajicich fyzickych osob.

2.3.2. Odpovédnost pravnické osoby

Do konce cervna 2017 pravnicka osoba disponuje odpovédnosti za spravni
delikt po celou dobu své existence, tedy od svého vzniku, ktery je v pfipad¢ l1ékaren

uvedenych v zékon€ o lé¢ivech cCasto spojen se zapisem do vefejného seznamu,

% PRASKOVA, Helena. Ziklady odpovédnosti za spravni delikty. V Praze: C.H. Beck, 2013. Beckova edice pravni
instituty. ISBN 978-80-7400-456-8, str. 9 a nasl.

47 Rozsudek NSS ze dne 22. 3. 2007, &. j. 4 As 28/2006 - 65

* BOHADLO, David, Luka$ POTESIL a Jan POTMESIL. Sprdvni trestani z hlediska praxe a judikatury. V Praze:
C.H. Beck, 2013. Pravni praxe. ISBN 978-80-7400-413-1, str. 5
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do svého zaniku. Tuto skutec¢nost doklada naptiklad i Vrchni soud, kdyz konstatoval,
ze ,,rozhodnuti o pokuté za spravni delikt je rozhodnutim konstitutivniho charakteru;
povinnost pokutu platit vznika ex nunc pravni moci rozhodnuti, kterym se pokuta
uklada. Zanikne-li v pribéhu rizeni pravnickd osoba, se kterou bylo Fizeni o uloZeni
pokuty za spravni delikt vedeno, nelze pokutu ulozit jejimu pravnimu ndstupci,
a to i kdyby prejimal vSechna prava a povinnosti v okamzZiku zaniku svého pravniho
predchiidce existujic.“* Konkrétnd pravnickd osoba zanikd vymazem z vefejného
seznamu, pravomocnym rozhodnutim soudu o jejim zruSeni, ale také pieménou
napf. v podobé zmény pravni formy, fize, rozde€leni ¢i pfevodu jméni na spolecnika.
Na zakladé posledni moznosti personalni zastoupeni i majetek zlstavaji nezménény
a pokracuji v Cinnosti, pfesto subjektu odpovédnost za spravni delikt jiz zanikla.”
V praxi se tak vyskytuje problém zamérné pfemény pravnické osoby, kterd by se takto
vyhnula trestu.

Jasnou interpretaci, ale i podstatnou inovaci pfinasi novy prestupkovy zakon,
ktery vyslovné umoznuje piechod odpovédnosti za prestupek na jednoho ¢i vice
pravnich nastupcti pravnické osoby. Novinku Ize spatfit i v zdkazu zruSeni, zéniku
¢i pfemény obvinéné pravnické osoby z prestupku ze strany spravniho organu, pokud

ma tento diivodné podezieni, Ze by se tak pravnick4 osoba vyhnula trestu.”’

2.3.3. Odpovédnost podnikajici fyzické osoby

Naproti tomu vznik odpovédnosti podnikajici fyzické osoby za spravni delikt
inov€ za piestupek jespojen se splnénim jiz zminénych podminek pro vykon
podnikatelské cinnosti (ve€k, svépravnost, v urcitych ptipadech odbornd zpisobilost,
zapis do vefejného seznamu). Také zanik odpovédnosti se liSi, protoze ukonceni
podnikani fyzické osoby automaticky neznamena zénik odpovédnosti za spravni
delikt/ptestupek, ktery spachala pti svém podnikani. Fyzicka osoba totiZ nadéle existuje

a lze ji tak penalizovat. Plati tedy, Ze pokud osoba ztrati status podnikatele a jeji

4 Rozsudek Vrchniho soudu ze dne 30. 4. 1996, sp. zn. 6 A 103/94

30 PRASKOVA, Helena. Ziklady odpovédnosti za spravni delikty. V Praze: C.H. Beck, 2013. Beckova edice pravni
instituty. ISBN 978-80-7400-456-8, str. 164

> Ustanoveni § 33 a 84 nového piestupkového zékona
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podnikani tak zanikne, neznamena to, Ze se takto vyhne odpovédnosti za predtim
spachany spravni delikt &i prestupek. >

Odpovédnost za spravni delikty 1 piestupky podnikajici fyzické osoby
tak zpravidla zanikd az smrti. Vyjimku upravuje az novy piestupkovy zakon, kdyz
zavadi institut prechodu odpovédnosti za ptestupek i pro podnikajici fyzické osoby
v piipadé jeji smrti na osobu & osoby, které pokracuji v jeji podnikatelské Einnosti.>®
Doposud totiz zadné pravni nastupnictvi napt. v podobé dédictvi nevznikalo, nebot

spachany spravni delikt byl pevné spjat s osobou pachatele.

2.3.4. DalSi zpusoby zaniku odpovédnosti

Dal$im zplGsobem zéniku odpovédnosti za spravni delikt je uplynuti doby
stanovené zakonem. Uplynutim této doby dochéazi k promlcéeni spravniho deliktu.
V zakoné o 1é¢ivech je tato doba urcena jen v souvislosti se zahajenim spravniho fizeni
o spravnim deliktu. Odpovédnost zanika, pokud spravni fizeni nebylo zahijeno
do dvoulet od doby, kdy se o ném Ustav dozvédél, nejpozd&ji viak do péti
let ode dne spachani spravniho deliktu.’* Je proto nutné, aby byly ob& podminky
splnény zarovenr. Ustav se dozvidd o spachani spravnich deliktd pievazné
ze svych kontrol jednotlivych provozovatelli, relevantni je okamzik vyhotoveni
protokolu o kontrole. Kromé této moznosti se v ur€itych piipadech se setkdvame
i s podnétem, ktery Ustav upozoriiuje na skuteGnost, ze byl spachan spravni delikt.
Problematiku ,,dozvédéni se“ o poruseni urcitych pravnich predpist fesil také Nejvyssi
spravni soud™ a dofel k zavéru, Ze , sprdvni orgdn se "dozvi" o poruseni cenovych
predpisu ... dnem, kdy soustredi onen okruh poznatkii, informaci a dukaznich
prostredkii, z nichz lze na spdchani deliktu usoudit. Neni rozhodujici, zda v tento
den jiz byl zpracovan kontrolni protokol, ani zda tyto poznatky byly analyzovany
dvouleta subjektivni lhlta, pticemz v ptipad¢ podani podnétu ,,pocatkem lhuty muize

byt okamzik ndsledujici po doruceni takového podnétu, v néemz Urad k mozné

2 PRASKOVA, Helena. Ziklady odpovédnosti za spravni delikty. V Praze: C.H. Beck, 2013. Beckova edice pravni
instituty. ISBN 978-80-7400-456-8, str. 378

53 Ustanoveni § 34 nového prestupkového zakona
3% Ustanoveni § 109 odst. 3 zékona o 16&ivech

35 Rozsudek NSS ze dne 18. 9. 2012, &.j. 7 Afs 14/2011 - 115
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ditvodnosti podnétu dospéje na zdaklade ,,uvodniho posouzeni poté, kdy si zakladni

“ Moment podani

skutecnosti v podnétu obsazené overi a predbézné vyhodnoti.
podnétu tedy nesplyva s momentem ,,dozvédéni se* o spachani spravniho deliktu, avSak
tyto tzce spolu souviseji.

Zpét k zaniku odpovédnosti - za dobu spachani spravniho deliktu se povazuje
doba, kdy doslo k protipravnimu jednani.’’

Od 1. 7. 2017 novy prestupkovy zékon stavuje tyto doby jinak. Proml¢eci doba
je totiz obecné stanovena na jeden rok ode dne spachani ptestupku, v piipadé
prestupkil, za které byla uloZena pokuta vyssi nez 100 000 K¢, je pak promléeci doba
tiileta. Tyto lhity je mozné prerusit kuptfikladu v pfipadé oznameni o zahdjeni fizeni
o pfestupku nebo vydanim rozhodnuti, jimz je obvinény uznan vinnym. Po pferuSeni
dochazi k béhu nové promlceci doby. Presto vSak neni z&douci, aby celkova doba
od spachani prestupku do pravomocného rozhodnuti nepievySovala tfi, potazmo pét let
u piestupki, kde byla uloZena pokuta vy$si nez 100 000 K&.® Je tedy nutné, aby
vSechny spravni organy podilejici se na spravnim fizeni o pfestupku do této doby
rozhodly, jinak jiz nebude mozné v fizeni pokracovat a prestupek bude promlcen. Tato
skute¢nost podstatné zkracuje dobu vedeni spravniho fizeni o pfestupku a predstavuje
tak pomérné silny zavazek spravnich organt, véetné¢ Ministerstva zdravotnictvi, vedeni
spravnich fizeni podstatn¢ wurychlit. Nastésti vSak dle ptevazujiciho  vykladu
pfechodnych ustanoveni nového piestupkového zakona neni zasahovéano i do minulosti,
tudiz nepostihne zapocata spravni fizeni o spravnim deliktu. Tato fizeni se budou
i nadale fidit lhiitami uvedenymi v patficnych zvlastnich zakonech. V dusledku toho
tak prvostupiiové spravni organy, mezi nimi i Ustav, do nabyti u¢innosti nového
ptrestupkového zakona hromadné€ zahajuji spravni fizeni o spravnim deliktu také proto,
aby se tak vyhnuly pomérné kratkym lhitdm zakotvenych v nové pravni Gpravé. Zmeéna

pravni upravy tak nema vliv na zahdjené spravni fizeni az do pravomocného rozhodnuti.

36 Rozsudek NSS ze dne 3. 6. 2004, &.j. 5 A 1/2001 - 56

ST MATES, Pavel. Zdklady spravniho prava trestniho. 6. vyd. V Praze: C.H. Beck, 2015. ISBN 978-80-7400-567-1,
str. 185

% Ustanoveni § 29 a nasl. nového prestupkového zakona
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SmartArt6: Zanik odpovednosti za spravni delikt (prestupek) u pravnickych osob a podnikajicich
Sfyzickych osob
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2.4. Jednani pravnické osoby a podnikajici fyzické osoby,
pricitatelnost

Vzhledem k faktu, Ze pravnicka osoba je uméle vytvofeny utvar, neni schopna
sama fakticky jednat. Jednaji za ni tedy fyzické osoby, ovSem jen nékteré
a za soucasného splnéni urcitych podminek, jak bude ostatné feCeno dale. Naproti tomu
podnikajici fyzicka osoba je zivy biologicky organismus, schopny sam za sebe jednat,
ptesto se na n¢j vztahuji ustanoveni tykajici se pravnickych osob.

Pravnickd osoba ale i podnikajici fyzickd osoba odpovida za své jednani
jako celek, jednani jejich ¢lent, zaméstnanci ¢i dalSich osob se ji totiz takzvané pricita
jako jeji vlastni pravni nebo protipravni tikon — odtud termin pFicitatelnost jednani.
Jednani, které Ize pravnické nebo podnikajici fyzické osobé pricist, musi byt u¢inéno
jménem vySe zminéného subjektu, v jeho zdjmu nebo v ramci jeho ¢innosti. Neni
proto mozné, aby pravnické osoby ¢i podnikajici fyzické osoby odpovidaly za veSkerd
jednani svych ,,podfizenych. Miize se jednat o situace, kdy tyto fyzické osoby jednaji
ve svém vlastnim zajmu, v z4jmu tretich osob popt. dokonce v zajmu proti pravnické
0sob¢ s cilem poskodit ji.*’

Blize termin pficitatelnosti rozebral Nejvyssi soud v kauze tykajici se ofezu
stromU: ,, Pokud vsak spravni orgdn dospéje k zaveru, ze dostatecné zjistil skutkovy stav
a jednani osoby, ktera provedla orez stromit v aredlu zdkladni Skoly, je na zdklade
dostatecné zjisteného skutkového stavu pricitatelné podnikajici fyzické osobé, neni
nezbytné, aby bylo najisto postaveno, kdo byl tou konkrétni osobou, ktera ,,drzela pilu*.
Takova povinnost by vylucovala objektivni odpovédnost za spachany spravni delikt
napr. v pripadech, kdy by bylo ziejmé, Ze jednala osoba v zaméstnaneckém pomeéru
k pravnické nebo podnikajici fyzické osobé, nebylo by vsak dalsim zjistovanim
skutkového stavu mozné identifikovat, ktery zaméstnanec konkrétné jednal. Objektivni
odpovédnost za spravni delikt vSak byla zavedena pravé s ohledem na problémy
s hledanim konkrétni fyzické osoby, ktera svym jednanim zpiisobila poruseni povinnosti
pravnickou osobou, pricemz stejny smysl pravni upravy je tieba videt u objektivni

odpovédnosti podnikajici fyzické osoby. “

% PRASKOVA, Helena. Zdklady odpovédnosti za spravni delikty. V Praze: C.H. Beck, 2013. Beckova edice pravni
instituty. ISBN 978-80-7400-456-8, str. 182 a nasl.

80 Rozsudek NSS ze dne 25. 1. 2017, &. j. 6 As 131/2016 - 25
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Mezi dalsi podminky pficitatelnosti patii skutecnost, ze pravnickd osoba,
popt. podnikajici fyzickd osoba odpovidd zajednani svych zaméstnanct pouze
v ptipadé&, Ze neu¢inila potfebna preventivni opatieni nebo kontrolu jejich &innosti.*’
Zamg¢stnanci mohou byt v tomto piipad¢ sankcionovani jenom za piestupky fyzickych
osob, za jejichz spachani zakon o 1é&ivech upravuje sankce taktéZ ve formé pokut.*
Kazdopadné tito zaméstnanci mohou nahradit svému zaméstnavateli vzniklou Skodu
vramci obcCanskopravni odpovédnosti. V opacné situaci, kdy subjekt prokaze,
ze zminéna opatieni ucinil, mize vyuzit libera¢niho diivodu (dale viz dalsi podkapitola).

Novy prestupkovy zdkon tuto dikci viceméné piejimd. Uvadi, ze ,, prdvnicka
osoba je pachatelem, jestlize k naplneni znakii prestupku doslo jednanim fyzické osoby,
..., jejiz jednani je pricitatelné pravnické osobé a ktera porusila prdavni povinnost
ulozenou pravnické osobeé.“ K tomuto jednani musi dojit pri €¢innosti pravnické osoby,
v piimé souvislosti s ¢innosti pravnické osoby nebo ku prospéchu pravnické osoby

&i v jejim zajmu.”

81 PRASKOVA, Helena. Ziklady odpovédnosti za spravni delikty. V Praze: C.H. Beck, 2013. Beckova edice pravni
instituty. ISBN 978-80-7400-456-8, str. 182 a nasl.

62 Ustanoveni § 108 zékona o Ié&ivech

63 Ustanoveni § 20 nového prestupkového zikona
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2.5. Liberaéni davod

Do 30. 6. 2017 je v zdkon¢ o 1é¢ivech uveden obecny liberaé¢ni diived, tedy
piipad, kdy subjekt za spravni delikt neodpovida. Pravnicka osoba, popt. téZ podnikajici
fyzicka osoba musi prokazat, ,,Ze vynalozila veskeré usili, které bylo mozno pozadovat,
aby poruseni pravni povinnosti zabranila.“” Liberaéni diivod je stanoven velmi
obecné, pod pojmem ,, veskeré usili “ si 1ze predstavit jista opatfeni nebo ¢innosti, které
maji preventivné zabranit poruSovani nebo neplnéni pravnich povinnosti. Konkrétné
pujde napt. o pravidelnd Skoleni a kontroly zaméstnancii, délbu prace a jasné rozdéleni
povinnosti a odpovédnosti za jejich plnéni.®®

Z vyse uvedeného ustanoveni zdkona o 1éc¢ivech vyplyva, Ze skutecnost, Ze bylo
vynalozeno veskerého usili, musi prokazat obvinény subjekt, a to kdykoliv
béhem spravniho fizeni — vcetné fizeni odvolaciho (viz dale). Pokud spravni organ
dojde k zavéru, ze liberatni davod byl prokdzan dostateéné, zprosti subjekt
odpovédnosti za spravni delikt. V piipad¢ spachani pouze jednoho spravniho deliktu lze
spravni fizeni zastavit.*

Tento model kompletné piejima i novy piestupkovy zdkon, kromé terminologie

k Zadné zméné nedochazi.

6% Ustanoveni § 109 odst. 1 a 5 zakona o 1&&ivech

% MATES, Pavel. Zdklady sprdvniho prava trestniho. 6. vyd. V Praze: C.H. Beck, 2015. ISBN 978-80-7400-567-1,
str. 179

5 PRASKOVA, Helena. Zdiklady odpovédnosti za spravni delikty. V Praze: C.H. Beck, 2013. Beckova edice pravni
instituty. ISBN 978-80-7400-456-8, str. 321 a nasl.
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2.6. Sankce/spravni tresty a naklady rizeni

Sankci uloZenou dle zédkona o IéCivech byva v naprosté vétSingé pokuta. Tato

se vyméiuje pomoci nekolika kritérii:

2.6.1. Kiritéria primo uvedena v zakoné o léCivech

Pokuta se podle zdkona o léCivech vymeétuje s pfihlédnutim k zdvaZnosti
spravniho deliktu, hlavné ke zpiisobu jeho spachéani a jeho nasledkiim a okolnostem,
za nichZ byl spachan.®” Zohlediiuje se naptiklad pocet 1é&ivych piipravki, kterych
se spachani spravniho deliktu tyka, nebo také skutecnost, zda spravni delikt zptisobil
negativni nasledky na lidské zdravi. Dle nasledujiciho rozsudku Méstského soudu
v Praze je ndvod na ureni vySe pokuty podle zdkona o léCivech velmi prosty, nebot’
se dle jeho nazoru jedna o konecny vycet hledisek: ,, Ustanoveni § 109 odst. 2 zdakona
o lécivech obsahuje vycet hledisek, ke kterym je spravni orgdn povinen prihlédnout
pri stanoveni vySe pokuty (zavaznost, zpiisob, okolnosti spachani a nasledky).
Vzhledem, k tomu, Ze se jedna o vycet taxativni, je spravni organ povinen se pri svych
uvahach o konkrétni vysi ukladané pokuty témito hledisky zabyvat a k jinym
nez v zakoné uvedenym hlediskum by pri stanoveni vyse pokuty nemél prihliZet.
Rozhodneé tedy nelze vysi pokuty odivodiiovat v zavislosti na procentu odpovidajicimu
Cetnosti  protipravniho jedndni®® Dle nazoru autorky viak jedinym taxativnd
stanovenym hlediskem je zminénd ,,zavaznost spravniho deliktu,” dale ptisluSné
ustanoveni zakona o 1é¢ivech pokracuje vyctem demonstrativnim s ohledem na pouZiti
terminu ,,zejména.” Tvrzeni M¢éstského soudu by tak jednoznacné zplisobilo
nespravedlivé stanovenou pokutu. Jak bude uvedeno dale, spravni organ
by pfi stanovovani vySe pokuty mél vzit v potaz dalsi skutecnosti, naptiklad polehcujici
1 pfitézujici okolnosti (viz déle). Tyto do Gc¢innosti nového prestupkového zdkona
upraveny nebyly, avSak Nejvyssi spravni soud opakované judikoval, Ze kvili
prezkoumatelnosti rozhodnuti uvedeny byt musi.*’

Konkrétni vyméra pokuty je vysledkem spravniho uvazeni, tj. jakéhosi

rozhodovaciho procesu, ve kterém je podle ur€itych kritérii vybirdno nejméné ze dvou

87 Ustanoveni § 109 odst. 2 zakona o 1é&¢ivech
88 Rozsudek Méstského soudu v Praze, ze dne 13. 8. 2015, &. j. 10A 270/2011 — 37
%9 Napt. rozsudek NSS ze dne 26. 5. 2010, &. j. 7 As 72/2009-66
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alternativ to nejlepsi feSeni.” Spravni organy vieobecnd se bez spravniho uvazeni
neobejdou, nebot’ neni mozné vSechny vzniklé situace podiadit pod existujici pravni
predpisy. K této velice komplikované problematice se v souvislosti s ukladanim pokut
opakovan¢ vyjadiil 1 Nejvyssi spravni soud, kdyz wvyslovil, ze , ukladani pokut
za spravni delikty, tudiz i rozhodovani o jejich vysi, se déje ve sfére volného spravniho
uvazeni (diskrecniho prava spravniho organu), tedy zdkonem dovolené volnosti
spravniho organu rozhodnout ve vymezenych hranicich, resp. volit nékteré z moznych
resenti, které zakon dovoluje. Podrobit volné spravni uvazeni soudnimu prezkoumani Ilze
Jjen potud, prekrocil-li spravni organ zdkonem stanovené meze tohoto uvazeni, nebo zda

“T Agkoliv se odvolatelé u Ministerstva,

spravni orgdan volné wuvazeni nezneuZil.
potazmo zalobci u soudu Casto domahaji snizeni nepfiméfené vysoké pokuty, neni
dle vySe uvedené pravni véty mozné ulozenou pokutu jakkoliv zménit, pokud nebyly

prekroceny meze spravniho uvaZzeni.

2.6.2. Kritéria v zakoné o l1é¢ivech primo neuvedena

Dale jsou popsana kritéria v zakoné o 1éCivech konkrétné neuvedend, avsak jsou
dovozovana na zaklad¢ subsidiarity ze spravniho fadu, ¢i za pouziti analogie s trestnim
pravem:

Spravni uvazeni neni bezbfehé, nebot Ustav je limitovan napi. zasadou
legitimniho ocekavani, tedy ve shodnych ¢i obdobnych ptipadech rozhodovat obdobné
a to takovym zptisobem, aby nevznikaly nediivodné rozdily.”? Nejvyssi spravni soud
se v této souvislosti vyjadril, Ze zasada legitimniho ocekdvani musi byt zaloZena
na dlouhodobé rozhodovaci praxi spravniho organu. Konkrétné judikoval, Ze: ,, spravni
praxe zakladajici legitimni ocekdavani je ustalend, jednotnd a dlouhodoba cinnost
(pFip. i necinnost) organii verejné spravy, ktera opakované potvrzuje urcity vyklad
a pouziti pravnich predpisu. Takovou praxi je spravni organ vazan. Jen takova spravni
praxe je doplnénim psaného prava a je zpusobila modifikovat pravidla obsazena

, , v «73 . . v « r Ly
v pravai normé.” "V souvislosti s moznou zménou rozhodovaci praxe v tomtéz

" MATES, Pavel. Sprdvai uvazZeni. Plzefi: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Ceng&k, 2013. Monografie
(Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ale§ Cenek). ISBN 978-80-7380-424-4, str. 80

"I Rozsudek NSS ze dne 26. 2. 2010, &. j. 4 Ads 123/2009-99
72 Ustanoveni § 2 odst. 4 spravniho fadu

73 Usneseni NSS ze dne 21. 7. 2009, &. j. 6 Ads 88/2006
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usneseni také uvedl, Ze rozpor rozhodovaci praxe spravniho organu se zdsadou legality
je divodem pro zmeénu rozhodovaci praxe aneaplikovani zasady legitimniho
otekavani.’* Zasadu legitimniho o&ekavani vSak neni mozné aplikovat zcela
bez dalSiho, absolutn€. Vyjadfil se k tomu opét Nejvyssi spravni soud, kdyz prohlasil,
Ze ,,povazuje za nutné pripomenout, ze zasada predvidatelnosti ¢i legitimniho ocekavani
ucastnika spravniho rizeni nemd absolutni hodnotu a je omezena mimo jiné dalSimi
zasadami, které je nezbytné respektovat ve spravnim rizeni. Jedna se napriklad o zasadu
legality ¢i zdsadu vcelnosti a souladu zvoleného FeSeni s verejnym zdjmem.“” Nelze
tudiz odekavat uplné stejnou vysi pokuty jen na zakladé statistik Ustavem uloZenych
pokut za stejné spravni delikty. Zéasada legitimniho ocekdvani je jen jedna z mnoha
hledisek, které spravni organ bere v potaz.

Vyraznou roli pfi ur€ovani vyméry pokuty hraje i zasada individualizace
sankce. Jde tedy zhodnoceni osobnich a majetkovych pomérti pachatele spravniho
deliktu. Vyse pokuty v fadech deseti tisicti ulozena nemajetnému bude mit likvida¢ni
efekt, naopak stejnd Castka uloZena miliondfi miZe ptlisobit tfeba az smé&Sn¢. Tuto
myslenku potvrzuje i Ustavni soud ve svém nalezu, kdyz se zabyva rovnosti prav:
., Ustavni soud konstantné judikuje, Ze nechdpe rovnost jako absolutni, nybrs jako
relativni (a nadto akcesorickou ve vztahu k jinym zdkladnim praviim a svobodam).
S pojmem relativni rovnosti uzce souvisi pojem primeérenosti zasahu do zdkladnich prav.
Z charakteru pokuty jako majetkové sankce nutné vyplyva, zZe mad-li
byt individualizovana a primérend, musi reflektovat i majetkové pomeéry potrestaného.
Stejna vyse pokuty ulozend majetnému se bude jevit jako smésna a neucinnd, zatimco
v pripadé postihu nemajetného miize piisobit drakonicky a likvidacné. Neni tedy
porusenim principu relativni rovnosti, kdyz dvema osobam v ruznych situacich bude
ulozena pokuta v ruzné vysi, byt by jedinym rozdilem jejich situace mely byt praveé
rozdilné majetkové pomery. Z vecného hlediska (ucel zdakona) Ize dokonce dospét
k zaveru, Ze kritérium zkoumadni majetkovych pomerii delikventa pri uvaze o vysi

ukladané pokuty je nezbytné a komplementdrni.“’®

™ Usneseni NSS ze dne 21. 7. 2009, &. j. 6 Ads 88/2006
> Rozsudek NSS ze dne 12. 12. 2012, &. j. 6 Ads 84/2012
76 Nalez US ze dne 9. 3. 2004, sp. zn. PL. US 38/02
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Ulozena pokuta ma vzdy plnit Gcel trestu a zaroven téz funkci prevence
i odstraseni pied pachanim dalsich spravnich deliktd.”” Pfesto vSak neni Zadouci,
aby se Ustav pfi stanovovani vy$e pokuty zabyval prvotnd majetkovymi poméry
pachatele, tento ukazatel by mél slouzit pouze podpturné. K této problematice se vyjadtil
1 Nejvyssi spravni soud, kdyz prohlasil, ze ,,spravni organ ukladajici pokutu za jiny
spravni delikt je povinen prihlédnout k osobnim a majetkovym pomériim pachatele
tehdy, pokud je podle osoby pachatele a vyse pokuty, kterou lze ulozZit, ziejmé, Ze by
pokuta mohla mit likvidacni charakter, a to i v pripadech, kdy prislusny zakon™ osobni
a majetkové pomery pachatele v taxativnim vyctu hledisek rozhodnych pro urceni vyse
pokuty neuvadi. Spravni orgdn vychazi pri zjistovani osobnich a majetkovych pomeérii
zudajii doloZenych samotnym ucastnikem F7izeni, pripadné z téch, které vyplynuly
z dosavadniho priibehu spravniho vizeni Ci které si opatri samostatné bez soucinnosti
s ucastnikem rizeni. Nelze-li takto ziskat presné informace, je spravni organ opravneén

((79 4 M 14 W /4 .
Potrestany subjekt ma moznost v ramci

stanovit je v nezbytném rozsahu odhadem.
zdkona ¢. 280/2009 Sb., danovy tad pozadat o rozlozeni pokuty do splatek, pokud
by tthrada celé ¢astky pokuty napf. znamenala vdZznou Gjmu, nebo by byla ohroZena
vyziva jeho popt. jim vyzivovanych osob.*

V ramci stanoveni vy3e pokuty Ustav hodnoti téz poleh&ujici a pFité&Zujici
okolnosti. Jednad se o instituty spravnim pravem neupravené, spravni organy opét
vyuzivaji analogicky prévo trestni. Mezi polehcujici okolnosti Ize ftadit situaci,
kdy subjekt odstrani Skodlivé nasledky, které byly zjiStény na zékladé kontroly
provedené Ustavem, popf. pokud sejedna o pachatelovo prvni poruseni zakona
o lécivech, nebo v pfipadé, kdy vramci spachani spravniho deliktu nebyly zjistény
negativni nésledky na lidském zdravi. Za pfitéZujici okolnosti spravni organy casto
povazuji spachani vice spravnich deliktii zjisténych v ramci jedné kontroly (tzv. soubéh
spravnich delikti — viz dale) nebo opakované poruseni zékona o léCivech. Jednotliva

kritéria pro vyméfeni pokuty museji byt hodnocena komplexné a ve vzajemné

"TKRAL, Jakub. Farmaceutické prdvo. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4, str. 214 a nasl.

8 Tento judikat se vénuje zakonu €. 111/1994 Sb., o silni¢ni doprave, ktery v ustanoveni § 36 odst. 2 stanovuje,
ze ,pri stanoveni vySe pokuty a kauce se prihlizi k zavaznosti, vyznamu a dobé trvani protipravniho jednani
a k rozsahu zpiisobené Skody.“ Tato Uprava stanoveni vySe pokuty je ve srovnani s dal$imi relevantnimi pravnimi
ptedpisy ponekud vyjimeéna, ptesto v§ak nema vliv na vyuziti pravnich vét zminéného judikatu.

7 Usneseni NSS ze dne 20. 4. 2010, &. j. 1 As 9/2008 - 133
80 Ustanoveni § 156 zakona &. 280/2009 Sb., dafiovy fad
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souvislosti,  coz se musi téz projevit viadném odidvodnéni vySe pokuty uvedené

zpravidla na konci odtivodnéni rozhodnuti.

Podle zavaznosti jednotlivych spréavnich delikti se pokuta muze postupné
stanovit do 100 000 K¢, 300 000 K¢, 2 000000 K¢, 5000000 K¢ nebo dokonce
do 20 000 000 K&.% Uklada se piimo pravnické osobg, popt. podnikajici fyzické osobg.

Z vyse uvedenych podminek, které je nutné vzit v potaz, je tedy ziejmé,
Ze stanovovani spravedlivé a pfiméFené vyse pokuty skyta pro Ustav pomérné nelehky
ukol. Nedostatecnost odiivodnéni vySe pokuty, popf. nepifiméiené vysoka pokuta tvori
jednu z nejéast&jsich namitek subjektt, které se proti rozhodnuti Ustavu brani podanim
odvoléani k Ministerstvu zdravotnictvi (viz déale). Nepfimétenost pokuty byva téz velmi
Castou zalobni ndmitkou, v souvislosti se spravnim uvazenim k této Nejvyssi spravni
soud uvedl, Ze ,, 0 zjevné neprimerenou vysi sankce ... nejde v pripade, kdy pokuta byla

v v v ’ .7y ’ ;83
ulozZena tésné nad spodni hranici zakonného rozmezi.

zplisob, nésledky a okolnosti
spachani

legitimni o¢ekavani

spravedliva a pfiméfena vySe pokuty

individualizace sankce -
osobni a majetkové poméry

polehcujici a pfitézujici
okolnosti

SmartArt7: Schéma hledisek, které musi vzit Ustav v potaz pFi rozhodovani o vysi pokuty

2.6.3. Naklady Fizeni, splatnost, dalSi mozné sankce

Dale jiz k ndhradé nakladi fizeni: Naklady Fizeni predstavuji Castku, kterou

spravni organ vybird a vymaha od subjektli spravniho fizeni k Gthrad¢ své cinnosti.

81 KRAL, Jakub. Farmaceutické pravo. Praha: Erudikum, 2014. ISBN 978-80-905897-0-4, str. 211 a nasl.
82 Ustanoveni § 107 zékona o Ié&ivech

8 Rozsudek NSS ze dne 21. 8. 2003, &. j. 6 A 96/2000 - 62
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V ptipad¢ spravniho fizeni o spravnim deliktu Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv stanovil
své naklady fizeni v pevné castce 1 000 K¢.

Spolu s naklady fizeni byva splatna i pokuta, a to do 30 dnli od pravni moci
rozhodnuti bezhotovostnim zplsobem na piislusné bankovni ucty. Piijem z pokut
je piijmem statniho rozpo&tu,** pokuty vybird avymaha Celni ufad. Ve vyroku
rozhodnuti je tedy konkrétné¢ uvedeno ¢islo uctu Celniho ufadu, kam plyne piijem
z pokuty, a dale téz Cislo uctu Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv, kam putuje Castka
nakladu tizeni.

V jistych ptipadech je téz mozné ulozit i sankci zakazu ¢innosti az na dva roky
od pravni moci rozhodnuti. Tento spravni trest je spravni orgdn opravnén stanovit

soucasn¢ s vySe zminénou pokutou.

2.6.4. Novinky, které prinasi novy prestupkovy zakon dotykajici se zikona
o lécivech

Terminologickou zménu predstavuje zavedeni pojmu ,,spravni trest” namisto
dosavadni ,sankce.“ Taktéz byl vytvofen zcela novy spravni trest zverejnéni
rozhodnuti. Samoziejmé tento spravni trest nebude mozné pouzit u vSech pachatell
s ohledem na ochranu soukromi, ptesto si tento klade za cil zabranit rliznym nekalym
obchodnim praktikdm. Zakonodérce ptedpoklada, ze v urcitych ptipadech by zvetejnéni
rozhodnuti mohlo mit dokonce vétsi ucel nez pokuta. Kromé spravnich tresti bude
mozné ulozit obvinénému 1 ochrannd opatifeni, popiipadé¢ dokonce od potrestani
podminéné ¢i Upln€ upustit v situaci, kdy spravni organ uzna, Ze jen projedndni
ptestupku splni sviyj ucel.

Nova pravni uprava sjednocuje dosud velmi diskutovand kritéria pro urceni
druhu a vyméry spravniho trestu. Nejprve je nutné ptihlédnout k povaze a zavaZnosti
ptrestupku, kterymi se rozumi vyznam zakonem chranéného z4jmu, vyznam a rozsah
nasledku piestupku, zptisob a okolnosti spachani, délkou doby, po kterou trvalo
protipravni jednani atp. Teprve poté nastupuji kritéria dalsi — pritéZujici a polehcujici
okolnosti, kter¢ zdkon nov€ demonstrativné vymezuje; dale se jedna i o povahu

&innosti pravnické nebo podnikajici fyzické osoby véetné jejim majetkovych poméra.*

8 Ustanoveni § 109 odst. 6 zdkona o 16&ivech

8 Ustanoveni § 37 a nasl. nového piestupkového zakona
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Na urceni druhu a vyméry sankce se ode dne nabyti G¢innosti nové pravni upravy
pouziji ustanoveni o ur€eni druhu a vymeéry o spravnim trestu, pokud je to pro pachatele
vyhodng&j§i.*® Vzhledem k faktu, Ze legislativa doposud znala pouze podobny termin
,,priznivéjsi, bude posledni termin predchozi véty nejspisSe opét predméetem spravniho

uvazeni.

86 Ustanoveni § 112 odst. 3 nového prestupkového zikona
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2.7. Vztahy mezi spravnimi delikty/prestupky

Nekteré skutkové podstaty mohou byt k jinym specidlni, nebo subsidiarni.
Specialita znamena, ze existuji skutkové podstaty, které chrani stejny zajem,
ale specialni skutkovéd podstata oproti té zakladni obsahuje specifické prvky
(napf. v podobé subjektu ¢i jednani), je vice konkretizovana. Naproti tomu subsidiarni
ustanoveni, a¢ také chrani stejny zdjem, jen tuto ochranu uvedenou v hlavnim
ustanoveni dopliuje.”” Zakon o 1é&ivech ¢&itA na dvé stovky spravnich
deliktii/pFestupkii, neni lehké mezi nimi nalézt néjaky blizsi vztah. Sefazeny jsou
casteCn¢ podle subjektl, které se jich muzou dopustit, od téch nejvice obecnych
k tém konkrétnim.

Vztah speciality lze nejspiSe spatfovat v obecné oznamovaci povinnosti
provozovatele ohlasil Ustavu vyskyt zavady v jakosti ¢ nezadouciho uéinku 1é¢ivého
pripravku vuci specidlnim skutkovym podstatam tykajici se provozovatele 1ékarny
zajistujici zasilkovy vydej nebo vyrobce lécivych ptipravki a jejich specifické

oznamovaci povinnosti tykajici se pouze jejich odborné ¢innosti.

87 Soub¢h trestnych ¢intl. Jurium Wiki [online]. 2016 [cit. 2017-02-02]. Dostupné
z: http://wiki.iurium.cz/index.php?title=Soub%C4%9Bh_trestn%C3%BDch %C4%8Din%C5%AF
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2.8. Soubéh spravnich delikti

Soub¢h je opét institut trestniho prava, 1ze ho definovat jako situaci, kdy stejny
pachatel spachal dva nebo vice trestnych ¢inti diive, nez byl za néktery z nich vyhlasen
soudem prvniho stupné odsuzujici rozsudek nebo obvinénému dorucen trestni ptikaz.
Aby se jednalo o soub¢h, je nutné, aby vyhlaseny rozsudek nabyl pravni moci. Tento
institut analogicky vyuziva i spravni trestani, jen ¢asova hranice bude ponékud odlisna —
v ptipad¢ spravnich deliktd se bude jednat o doruceni pisemného vyhotoveni
rozhodnuti, popt. doruceni ptikazu.

Soubé¢h Ize Clenit na stejnorody a nestejnorody, u stejnorodého soubéhu byla
naplnéna vickrat stejnd skutkova podstata, u nestejnorodého doSlo k naplnéni vice
ruznych skutkovych podstat. Déle existuje soubéh jedno€inny a vicecinny, v ramci
jedno¢inného soub&hu doslo ke spachani nékolika spravnich deliktii jednim skutkem™,
u vice¢inného soubdhu ktomuto doflo vice skutky.*” Soub&h je vyloucen
u hromadného, trvajiciho a pokracujiciho spravniho deliktu. Tuto skute¢nost konstatuje
1 NejvySsi spravni soud ve svém rozsudku: ,, Trestnost spravnich deliktii se 7idi
obdobnymi principy jako trestnost trestnych cinii. Je proto napriklad vyloucen soubeh
spravnich deliktii tam, kde se jedna o pokracujici, hromadny nebo trvajici delikt,
pro trestnost jednani musi byt naplnéna i materidalni stranka deliktu a krajni nouze
Jje stavem vylucujicim protipravnost jedndni naplijici formdlni znaky deliktu. “*°

V Ceském pravu se vSeobecné pii trestani soubchu vyuziva absorpéni zasady,
v ptipad¢ zakona o l1éCivech tomu neni jinak. Tato zasada je upravena v piestupkovém
zékong,”! ktery se i dle opakovaného nazoru Nejvyisiho spravniho soudu vyuziva
analogicky. Tento dovodil, Ze pri trestani spravnich deliktii tymzZ spravnim organem
se primérené uplatni i principy ovladajici soubéh trestnych cinii. Nutnost aplikovat
tento trestnépravni institut vyplyva z obecné potreby pouZit ve prospéch obvinéného
analogii z trestniho prdava ve spravnim trestani vSude tam, kde vzhledem k neexistenci
Jjednotného kodexu spravniho trestani v ceském pravnim radu nejsou vyslovné upraveny

nekteré zakladni zasady a instituty, jez by mély byt zohlednény v pripadé jakéhokoliv

8 Skutkem se rozumi udalost ve vn&jsim svéts, jeZ zalezi v jednani osoby.

% PRASKOVA, Helena. Ziklady odpovédnosti za spravni delikty. V Praze: C.H. Beck, 2013. Beckova edice pravni
instituty. ISBN 978-80-7400-456-8, str. 361 a nasl.

% Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. 5. 2007, &. j. 8 As 17/2007-135

?! Ustanoveni § 12 odst. 2 piestupkového zakona
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verejnopravniho deliktu. K této zdsade se jiz Nejvyssi spravni soud vyslovil
napr. ve svéem rozsudku ze dne 16. 4. 2008, ¢. j. 1 As 27/2008 - 67, dle néhoz "pouziti
analogie ve spravnim trestani je pripustné, a to v omezeném rozsahu, pouze
tam, kdy to, co ma byt aplikovano, urcitou otazku vitbec neresi, nevede-li takovy vyklad
k ujmé ucastnika rizeni a ani k ujmé na ochrané hodnot, na jejichz vytvareni a ochrané
je verejny zajem. «“2

Dle této zasady bude pachatel potrestan podle nejpfisnéji postizitelného
spravniho deliktu a spachani ostatnich spravnich delikti mu bude pfi¢teno v ramci
pfitézujicich okolnosti. Timto zplsobem vyméfend pokuta se nazyvd thrnna.
Ve vyroku rozhodnuti jsou jednotlivé spravni delikty sefazeny vzdy sestupné
podle zavaznosti, zac¢ina se tedy vzdy se spravnim deliktem, za ktery zdkon o 1é¢ivech
stanovuje nejvyssi pokutu. Absorpéni princip se uplatni i v pfipadé poruseni ne€kolika
ruznych zakond, k jehoz projednavani je ptislusny jeden spravni organ v ramci jednoho
spravniho fizeni. (viz dale).

Novy piestupkovy zakon tento princip kopiruje, pfidava vsak i institut zndmy
z prava trestniho. Pfi stanovovani vySe pokuty za spravni trest se nové vyuZije
asperacni zasada. Spravni orgdn bude moci pfi spole¢ném projednani dvou a vice
prestupkd ulozit pokutu ve vyssi sazb€, nez je sazba nejvyssi. ZvySeni bude mozné
azdo Ccastky, kterd je souctem hornich hranic za tyto spoleéné projednavané
piestupky.”® Tuto situaci si Ize predstavit jen pii opravdu velmi vazném poruseni zakona
o lécivech, predpoklada se, Ze dojde k citelnym nasledkiim na lidském zdravi

¢1 dokonce Zivotech.

%2 Rozsudek NSS ze dne 18. 6. 2009, &. j. 1 As 28/2009 - 62

% Ustanoveni § 41 odst. 2 nového prestupkového zikona
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2.9. Analogie

Jak jiz bylo naznaceno vyse, v rdmci spravniho trestani, do n¢hoz rozhodovani
o spravnich deliktech podle zdkona o 1éCivech nepochybné patii, se vzhledem
k neexistenci komplexni pravni Upravy odkazuje casto na zdsady jinych pravnich
odvétvi. Pravo totiz mnohdy obsahuje jista ,,bild mista,” k jejich vyplnéni ma slouzit
pravé analogie.”® Vyse byla vysvétlena analogie s pravem piestupkovym napiiklad
v ptipad¢ soub¢hu, na tomto misté je nutno neopomenout analogii s trestnim pravem.
Tuto skute¢nost mnohokrat judikoval i Nejvyssi spravni soud ve svém rozsudku,
napiiklad ze dne 30. 3. 2011: ,, P¥i posuzovani spravnich deliktit maji byt primérené
pouzita pravidla a principy trestniho prava. Pouzit analogie prava nebo zdakona
v oblasti spravniho trestani vsak lze jen v omezeném rozsahu, a to pouze tam, kdy
pravni predpis, ktery ma byt aplikovan, urcitou otazku viibec neresi, nevede-li takovy
wklad k ujmé ucastnika rizeni a ani k ujmé na ochrané hodnot, na jejichz vytvareni
a ochrané je vefejny zdjem.“” Tento jev viak neni piili§ Zadouci, nebot vyuZiti
analogie s sebou piinasi pravni nejistotu, méla by se proto vyuzivat co nejméné. Existuji
proto mechanismy, jak tuto nejistotu zeslabit — v podob¢ judikatury, nebo konstantni

rozhodovaci praxe spravnich organd.”*"’

% MATES, Pavel. Sprdvai uvazZeni. Plzefi: Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ales Ceng&k, 2013. Monografie
(Vydavatelstvi a nakladatelstvi Ale§ Cenck). ISBN 978-80-7380-424-4, str. 19

% Rozsudek NSS ze dne 30. 3. 2011, &.j. 1 Afs 14/2011
% MATES, Pavel. Analogie ve spravnim pravu, kdy ano a kdy ne. Sprdvni pravo. 2014, (1 - 2), str. 28 - 49

7'V p¥ipadé procesniho prava je viak analogie v zdsad® pripustnd.
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3 SPRAVNI RiZENi O SPRAVNIM DELIKTU vs.
RiZENi O PRESTUPKU PODLE ZAKONA O LECIVECH

V této kapitole je popsdno spravni fizeni o spravnim deliktu, pozornost
je vénovana 1 nadchazejici pravni Upravé nového prestupkového zdkona a rozdilim
oproti t¢ dosavadni. Budou vysvétleny pojmy spravni fizeni, G€astnik fizeni, piikaz,
odpor, rozhodnuti, odvoldni, rozhodnuti o odvoladni, zaloba a dal§i. Uvedeny budou
téz rozdily a konkrétni nasledky, které nastanou ucinnosti nového piestupkového

zakona od 1. ¢ervence 2017.

3.1. Spravni fizeni o spravnim deliktu do 30. 6. 2017

3.1.1. Pojem

Spravni fizeni je postup spravniho organu, jehoz cilem je vydani rozhodnuti,
které stanovi UcCastnikiim fizeni prava a povinnosti, popf. prohlasi, ze Ucastnik fizeni
uréita prava nebo povinnosti nema.”®

Subjekty vystupujici ve spravnim fizeni jsou tedy ucastnici Fizeni na strané
jedné a spravni organ na stran¢ druhé, ovsem v pon€kud nerovném postaveni. Spravni
organ totiz na zéklad¢ opravnéni ze zvlaStnich zdkonidi rozhoduje o subjektivnich
pravech a povinnostech ucastnika fizeni.”” Uprava spravniho fizeni podle zikona
¢. 500/2004 Sb., spravniho ftadu, (dale jen ,spravni tad*“) se v ptfipad€ fizeni
podle zvlastnich zédkonti pouzije subsidiarné (podpirng).

Ucastniky fizeni o spravnim deliktu jsou osoby, jimZz ma rozhodnuti zaloZit,
zménit nebo zruSit pravo nebo povinnost.100 Prakticky vyluéné¢ jimi jsou
podezieli/obvinéni ze spravnich deliktl, tj. jiz zminéni provozovatelé. Tuto skutecnost
doklada 1 ustalena judikatura NSS: ,, Predmétem spravniho vizeni byl spravni delikt
spdachany prodejcem, pricemz vyhradné této osobé byla (a mohla byt) v intencich
zdkona o potravinach a navazujicich predpisii hmotného prava za spachani spravniho

deliktu uloZena pokuta. Proto jiné osoby ucastnikem rizeni nejsou. Obdobné zavery

% Ustanoveni § 9 zdkona &. 500/2004 Sb., spravni ¥ad
99 Ustanoveni § 27 zakona &. 500/2004 Sb., spravni ad

100 Tamtéy
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vyslovil i rozsireny senat. V rozsudku zabyvajicim se otazkou primého dotceni
ve verejnych subjektivnich pravech se ztotoznil s nazorem prvniho sendtu, ze ,,v Fizenich
o spravnich deliktech spravni orgdan rozhoduje vrchnostensky pouze o verejnych
subjektivnich pravech a povinnostech delikventa a Zadna verejna subjektivni prava
jinych osob pFitom nemohou byt dotéena. “'"!

Co se tyce poskozeného v fizeni o spravnim deliktu, ucastnikem fizeni neni
podle stavajici praxe nikdy, zménu vak pfinasi novy piestupkovy zakon (viz dale).'”

Vécné prislusnym spravnim organem k projednavani spravnich deliktt v oblasti
humannich 1é¢iv je, jak jiz bylo dfive zminéno, v prvnim stupni Statni ustav

pro kontrolu 1é¢iv.'"

3.1.2. Zahajeni

Spravni fizeni o spravnim deliktu zahajuje spravni organ z moci uredni
oznamenim ucastnikovi fizeni, ze takové fizeni bylo zahdjeno. Ve vétSing piipadi
spravni organ sam uznd, ze je tfeba spravni fizeni zahajit. Stava se vSak, Ze o spachani
mozného spravniho deliktu se spravni organ dozvi na zakladé podnétu jiné osoby, ktera
ma podezieni ohledné takovéhoto protipravniho jednani. Spravni organ pak podnét
proSetii a podle toho bud’ spravni fizeni zahdji, nebo shledd, Ze pro to neni divod.
Na zakladg 7adosti podatele pak spravni organ informuje, jak s jeho podanim nalozil.'®*
Nejvyssi spravni soud téz judikoval, ze ,, predmét Fizeni musi byt v oznameni o zahdjent
Fizeni identifikovan dostatecné urcité tak, aby ucastnikovi rFizeni bylo zirejmé, jaké jeho
jednani bude posuzovano, a aby bylo zaruceno jeho pravo ucinne se v daném vizeni
hajit. “1”°

Nez Ustav spravni fizeni zahaji, je povinen zkoumat, zda tomuto postupu

nic nebrani. Jednou ztéch podminek je trestnépravni zasada ne bis in idem,

coz potvrdil 1 Nejvyssi spravni soud: ,, I pro spravni trestani plati zdsada ne bis in idem,

19 Rozsudek NSS ze dne 10. 12. 2015, &.j. 1 As 158/2015 - 33

102 Poskozeny. luridictum [online]. 2006 [cit. 2017-07-01]. Dostupné
z: https://iuridictum.pecina.cz/w/Po%C5%A 1kozen%C3%BD

193 Ustanoveni § 109 odst. 4 zékona o 1é&ivech
1% Ustanoveni § 42 spravniho fadu

195 Rozsudek NSS ze dne 31. 3.2010, &. j. 1 Afs 58/2009 - 541
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podle niz nikdo nemuze byt dvakrdat potrestan pro stejny skutek. Predpokladem jejiho
uplatnéni je, aby se jednalo o stejny skutek, tj. aby byla dana totoznost skutku. “!”°

Ve vétSiné piipadi se spravni fizeni o spravnim deliktu zahajuje prikazem,
zékon o 1écivech neni vyjimkou. Ptikaz byva prvnim tkonem ve véci, neni tedy tfeba
jiz oznamovat Gastniku fizeni, e bylo zmoci ufedni zahdjeno spravni Fizeni.'"’
Zaroven je ale nutné, aby byl pfesné zjistén skutkovy stav ptipadu. Piikazu se nejcastéji
vyuzivda na zékladé provedené kontroly urcit¢ho subjektu. Kontrolu zamétfenou
na dodrzovani zékona o léCivech provadi Statni tstav pro kontrolu lé¢iv. V ramci
kontrolniho zjisténi vyhotovi tento spravni organ kontrolni protokol, se kterym
sezndmi kontrolovanou osobu. Protokol o kontrole se vydava vzdy, nehledé na to, jestli
byla odhalena né&jakd pochybeni ¢i nikoliv. Pfedstavuje jeden z moznych dikaznich

Y e - ; . ‘ 108
prostfedkli, nikde neni stanovena jeho zavaznost.

Nelze presumovat ani jeho
spravnost. Skutecnosti, které jsou zaznamenané v protokolu o kontrole, je tedy
zapotiebi prokazovat. Spravni organ tak pomoci dalSich dikazti ovétuje jejich
pravdivost.'” Skute&nosti uvedené v kontrolnim protokolu Ize v navazujicim spravnim

110

fizeni zpochybnit. = Proti protokolu o kontrole miize Gc€astnik fizeni podat opravny

. .. . , cevix . 111
prostiedek — namitky proti kontrolnimu zjisténi uvedenému v protokolu o kontrole.

Pokud Ustav zjisti nedostatky v takové mifte, ze doslo k poruseni zakona, zah4ji ptikazni
fizeni tim, ze vyda piikaz. Tento spravni akt v sob¢ zahrnuje vyrok o poruseni zékonné

povinnosti a vyrok o sankci, nej¢astéji se jedna o zaplaceni pokuty.

zjiSténi
nedostakt

o zaplaceni
kontrola ptikaz pokuty

SmartArt8: Nejcastéjsi pritbeh rizeni o spravnim deliktu

19 Rozsudek NSS ze dne 16. 2. 2005, &. j. A 6/2003 - 44

197 Takovéto fizeni byva asto oznadovano jako tzv. pikazni Hzeni, které lze chapat jako zkracenou formu spravniho
fizeni.

1% KOPECKY, Martin. Kontrolni protokol a jeho procesni vyznam. Sprdavai prdvo. 2012, (5 - 6)

19 SYVOBODA, Petr. K pravni povaze protokolu o kontrole a rozhodovani o namitkéch proti nému. Sprdvai pravo.
2012, (5 - 6)

1% Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. kvétna 2008, &. j. 4 As 21/2007 - 80

T Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 2. 5. 2016, &. j- 5 Ad 10/2012 — 52, ktery uvadi, ze: ,,Jestlize zalobce
proti obsahu protokolti o kontrole nepodal namitky, pak skutkova zjisténi kontrolniho organu obsazena v protokolech
o kontrole nebyla zpochybnéna a je zapotiebi z nich vychazet,” tak neni mozné dle nazoru autorky pouzit.
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3.1.3. Prubéh rizeni

Po zahéjeni fizeni si Ustav vytvaii nahled na danou kauzu a zji§t'uje stav véci.
Na zéaklad¢ zasady materidlni pravdy je povinen ex offo zjistit spolehlivé a uplné
skutecny stav véci, o kterém ma rozhodovat, nespokojuje se tedy jen s vyjadienimi
ucastniki fizeni. V souladu se zdsadou vyhledavaci vyhledava a shromazd’uje potfebné
podklady a ziskdva téz nové informace, napf. vyzyva UcCastnika fizeni k vyjadieni.
Je totiz nutné, aby vyhodnotil, zda jsou tyto piipustné jako dikazy. Diikazy mohou
tvofit listiny, ohledani, svédecka vypovéd & znalecky posudek.''? N&kdy je potieba
téz nafidit Ustni jednani, v§eobecné ma vSak spravni fizeni pisemny charakter. Spravni
organ posléze provadi dokazovani — tj. hodnoti ditkazy, a vyvodi z nich zavér, ktery
bude sepsan v nasledném rozhodnuti. Rozsah dokazovani zalezi na konkrétnim ptipadu.
Vzdy je vsak potieba, aby podstatné skutecnosti, které¢ zdiivodnuji vinu pachatele, byly
zjistény procesné korektnim dokazovanim.'" Je§té pied samotnym vydanim rozhodnuti
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv sdéli ucastniku fizeni, ze ukondil zjistovani podklada
a usnesenim mu naposledy stanovi urCitou lhitu k vyjadieni se. Pokud ucastnik fizeni
svého prava vyuzije, sprdvni orgédn na toto vyjadieni reaguje vétSinou az v posléze
vydaném rozhodnuti. NeZ Ustav zdkonem stanovenym zpasobem deklaruje, Ze ucastnik
fizeni se dopustil spravniho deliktu, je povinen na n¢ho hledét v souladu s principem
presumpce neviny jako na nevinného. Tuto skuteCnost 1ze analogicky vy¢ist 1 z nalezu
Ustavniho soudu, ktery konstatoval, Ze , stdt nemiiZe s nikym jednat jako s osobou
vinnou z trestného cinu, pokud o viné pravomocné nerozhodl soud.“''* Pokud
se nepodafi vinu spolehlivé prokazat, uplatni se zdsada in dubio pro reo
(v pochybnostech ve prospéch) a spravni fizeni musi byt zastaveno.

V piipadé, kdy je ucastniku fizeni dorucen piikaz, je tento povinen podle ného
konat, pfikaz pak ma Uc€inky pravomocného rozhodnuti. Proti ptikazu vSak miize
ucastnik tfizeni do 8 dnli podat fadny opravny piipravek, ktery se nazyva odpor. Timto

se ptikaz ze zdkona rusi a spravni fizeni pokracuje dle vyse popsané¢ho vzoru.

"2 Ustanoveni § 51 odst. 1 spravniho fadu
'3 HEJTMANEK, Ladislav. Sprdvai trestani pravnickych osob. Praha, 2012. Univerzita Karlova, str. 113
114 Niglez Ustavniho soudu ze dne 27. 1. 2016, sp. zn. L. US 1965/15
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podklady,

piikaz odpor dikary rozhodnuti odvolani rozhodnuti

0 odvolani

SmartArt9: Rizeni o spravnim deliktu v pripadé, kdy nicastnik Fizeni nesouhlasi

s vyroky uvedenymi v prikazu

3.1.4. Lhuty a dorucovani

Spravni fizeni o spravnim deliktu podle zadkona o 1é¢ivech mize byt zahajeno
do dvou let, kdy se o jeho spachani spravni organ dozveédél, nejpozdéji vsak do péti let,
ode dne, kdy byl spachan; v opaéném piipadé odpovédnost za spravni delikt zanika.'"
K témto lhatam ptihlizi Ustav ze své ufedni povinnosti.

Tato prekluzivni lhiita je jedna z mala, kterd se v zdkon¢ o léCivech vyskytuje.

Z divodu absence dalSich lhit pak casto dochazi k pratahtim v fizeni, nebot’ lhity
uvedené ve spravnim tfadu jsou pouze potradkového charakteru, a tudiz nevynutitelné.
Jejich nedodrZeni nelze nijak penalizovat.
Spravni organy jsou povinny jednat bez zbyte¢ného podkladu, pokud to vSak neni
mozné, naptiklad je tieba obstaravat nové podklady, rozhodnuti musi byt vydano
do 30 dnu. Dalsi prodlouZeni je mozZné také ve zvIast' obtiZznych ptipadech, kdy se tato
lhiita mtze prodlouzit az na 60 dni.''® Tyto lhity vSak maji, jak bylo uvedeno vyse,
pouze potfadkovy charakter, jejich nedodrzeni neni tudiz nijak sankcionovano. Moznou
obranu piedstavuje pouze opatieni proti ne¢innosti''’, které &asto z diivodu opatrnosti
subjektu v fizeni o spravnim deliktu vyuZzivano pfili§ hojné neni. Ve statni spraveé
se tak nezfidka stava, Ze zdkonem stanovenych nckolik dnli se protdhne nékdy
1 na nékolik let.

Spravni organ priméarné dorucuje pisemnosti elektronicky do datové schranky,
pokud dotcend pravnickd osoba, ¢i podnikajici fyzickd osoba takovouto schrankou

disponuji. Za okamzik doruceni se povazuje piihlaseni do datové schranky, nejpozdéji

115 Ustanoveni § 109 odst. 3 zékona o 1é&ivech
6 Ustanoveni § 71 spravniho fadu

"7 Ustanoveni § 80 spravniho tadu
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viak 15. den po dorudeni,'"® popf. uplynuti 10denni lhity od dodani dokumentu
do schranky, uplatituje se tedy tzv. fikce doruceni. Fyzickym osobdm se pisemnosti
dorucuji prostiednictvim poStovni piepravy fyzicky s tzv. ,.dodejkou. Uastnikiim
fizeni, ktefi jsou zastoupeni na zakladé plné moci, se dorucuje prosttednictvim jejich

i . . o 11
pravniho zastupce stejnym zptisobem. K

3.1.5. Vydani rozhodnuti

Rozhodnuti obsahuje vzdy podle zdkona tfi ¢asti — vyrok, odiivodnéni a pouceni
o opravnych prostfedcich. Jesté¢ pred vyrokem vSak byva tzv. ,hlavicka® rozhodnuti
s malym statnim znakem, oznacenim Ustavu se sidlem a kontaktem, uvedena je také
ufedni osoba, kterd rozhodnuti vypracovala a kontakt na ni, déle lze nalézt spisovou
znacku, Cislo jednaci a datum vydani rozhodnuti. Nasleduje tvodni ¢ast, ve které jsou
obsaZena ustanoveni zakona o 1é¢ivech, podle kterych je Ustav piislusny k rozhodnuti
ve véci, poté také jméno popi. pfesny ndzev ucastnika fizeni, jeho identifikace
(fj. adresa, nebo sidlo + identifika¢ni c¢islo). Pokud je ucastnik fizeni zastoupen,
uveden je vzdy i1 pravni zastupce a jeho identifikace.

Vyrok je nejdilezitéjsi ¢asti, nebot’ se dotyka prav a povinnosti ucastnikil fizeni.

=Y ’ / ] ¥ v I ’ v s 120
Je zde uvedeno feSeni otazky, kterd je predmétem spravniho fizeni.

., Vyrok
rozhodnuti je konstitutivni, esencidlni a proto nepominutelnou soucdsti sprdavniho
rozhodnuti, nebot’ v ném spravni organ formuluje svij zavazny ndzor projedndvané
véei, “'!

V fizeni o spravnim deliktu v prvnim stupni rozhodnuti Ustavu zahrnuje vyrok
obsahujici ustanoveni zakona o léCivech upravujici spravni delikt, kterého se mél
ucastnik fizeni dopustit svym jednanim, jez je doplnéno mistem, ¢asem a zpusobem
spachani. Toto dokladd i1 rozsudek NejvysSiho spravniho soudu: ,, Vyrok rozhodnuti

o jiném spravnim deliktu musi obsahovat popis skutku uvedenim mista, casu a zpusobu

18 Ustanoveni § 10 odst. 2 zakona €. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonech a autorizované konverzi dokumentti
9 Ustanoveni § 20 a nasl. spravniho fadu
120 Ustanoveni § 68 spravniho fadu

12 Rozsudek NSS ze dne 28. 1. 2007, &. j. 7 As 7/2007-63
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spachani, popripadé i uvedenim jinych skutecnosti, jichz je treba k tomu, aby nemohl
byt zaménén s jinym. “'*?

Déale zde byva konstatovano, které ustanoveni zakona o lé¢ivech popt. jeho
provadécich predpisit bylo timto jednanim poruSeno. Na konci tohoto vyroku musi byt
vzdy jesté uvedeno ustanoveni, podle kterého byla stanovena pokuta. Tuto skute¢nost
potvrdil Nejvyssi spravni soud, kdyz judikoval, ze ,,pri ukladani sankce za tzv. jiny
spravni delikt neodpovida pozadavku ustanoveni § 47 odst. 2 spravniho radu, neuvede-
li spravni organ ve vyroku rozhodnuti ustanoveni pravniho predpisu, podle néhoz
rozhodl; to plati jak ve vztahu ke kvalifikaci skutku, tak ve vztahu k ukladanému
trestu. “'** Samozfejmé je nasledné stanovena jeji vyse a splatnost, pro informaci byva
uvedena 1 maximalni vySe pokuty, kterd mohla byt za ptislusny spravni delikt uloZena.
Dalsi vyrok stanovuje ndhradu nékladi a jejich splatnost. Pokuta ptedstavuje nejcastéjsi
sankci, kterd se ud€luje v souvislosti se spachanim spravniho deliktu. V poslednich
letech se tyto radikaln€ zvysuji, pohybuji se mnohdy i v fadech miliont.

V odiivodnéni byva pfirozené¢ objasnéno to, co bylo sepsano ve vyroku
rozhodnuti. Spravni organy odkazuji na zjiSt€né skutecnosti a ziskané podklady, které
zde hodnoti a vysvétluji, pro¢ rozhodly, jak rozhodly. Vypotadavaji se s namitkami
ucastniktl fizeni a klasifikuji jejich vyjadieni. Soucasti odivodnéni je téz kratky sumar
dosavadniho prubéhu spravniho fizeni i divody, pro¢ k nému bylo pfistoupeno.
Na konci této casti rozhodnuti byva podrobné odivodnéna vySe pokuty podle diive
uvedenych parametra.

Pouceni je umisténo na konci kazdého rozhodnuti, informuje Gcastnika fizeni
0 moznostech obrany proti rozhodnuti. Popisuje ptislusny opravny prostiedek, odkazuje
na organ, ktery o tomto bude rozhodovat, tj. Ministerstvo zdravotnictvi, nebot’
je nejblize nadiizenym spravnim organem Ustavu. Uvadi téz, u kterého spravniho
organu je nutno opravny prostiedek podat. V pouceni je téZ stanovena zakonna lhtta,
ve které lze opravny prostiedek podat, a kdy takto stanovend lhita pocind bézet.
V ptipadé¢ odvolani se jednd o patnactidenni lhitu (viz déale). Na uplném konci
rozhodnuti jest¢ musi byt otiSténo ufedni razitko, doplnéno jméno a podpis feditele

piislusné sekce ¢i odboru Ustavu.

122 Rozsudek NSS ze dne 15. 1. 2008, &. j. 2 As 34/2006 — 73
123 Rozsudek NSS ze dne 22. 9. 2005, &. j. 6 As 57/2004 - 54
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Rozhodnuti je vydano dnem, kdy je vypraveno k poStovni pteprave, popiipadé
podano do datové schranky. Doruceni rozhodnuti mé fatdlni vyznam pro pocitani vyse
zminéné lhuty, nebot’ pocatkem dne nasledujiciho po dni doruceni tyto pocinaji bézet.
Rozhodnuti je schopné vyvolat své ucinky, tj. vyvolat prava nebo stanovit povinnosti
az v okamziku, kdy je pravomocné. Rozhodnuti je v pravni moci v dobé, kdy marné
uplyne lhita pro vyuziti opravného prostiedku, tzn. ze Gcastnik fizeni se proti nému

neodvola, nepoda rozklad.

3.1.6. Opravné prostiredky

Spravni tad stejnd jako trestni tad'** déli opravné prostiedky na Fadné
a mimoradné. Mezi fadné se fadi odvolani, rozklad a jiz zminény odpor, ptfi¢emz plati,
ze sméfuji do nepravomocnych rozhodnuti. Naopak mimotadny opravny prostiedek —

zadost o obnovu fizeni je mozné vyuzit v pfipad€ jiz pravomocného rozhodnuti.

v s mimoiadné
radné OP
orP
L, I_ obnova
= odvolani o
fizeni
= rozklad
-1 odpor

SmartArt10: Schéma opravnych prostiedkii (OP)

Spravni fad je postaven na zasad¢ dvoji instance — dvou stupiili, které mohou
danou kauzu projednavat. Rozhodnuti prvostupiiového organu mize ucastnik fizeni
napadnout odvolanim, a to do 15 dnli od doru¢eni tohoto rozhodnuti. O odvolani
rozhoduje nadtizeny spravni organ, tedy druhy stupeni, hovotime o devolutivnim ucinku
odvolani. Odvolani ma i odkladny (neboli suspenzivni) Ucinek, tzn. ze pravni moc
napadeného rozhodnuti se odkladda do doby, nez bude o odvolani pravomocné

rozhodnuto. Rozhodnuti tak do té doby nevyvolava u¢inky v ném uvedené.

124 74kon & 141/1961 Sb., trestni ad
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Odvolani se podava proti celé vyrokové ¢asti, popt. proti jednotlivym vyrokiim
rozhodnuti a musi mit ur¢ité nalezitosti. Jedna se o identifikaci odvolatele, idaje o tom,
proti kterému rozhodnuti sméfuje, v jakém rozsahu ho napadd a v Cem je spatfovan
rozpor s  pravnimi  pfedpisy  nebo nespravnost  rozhodnuti  nebo fizeni,
jez mu predchazelo, dale téz navrh odvolatele, jak ma Ministerstvo rozhodnout,
na konci musi byt uveden podpis.'®

Odvoléni se podava u organu, ktery napadené rozhodnuti vydal — tedy
u Ustavu, pfi¢emz tento miZe rozhodnuti zménit, nebo zrusit, pokud plné vyhovi
odvolacim namitkdm a nebude to zadnému ucastnikovi fizeni na ijmu. Pokud neshleda
divod ktakovéto zméné¢ ¢i zruSeni rozhodnuti, pfedd do 30 dntispis spolu
se stanoviskem odvolacimu organu. V tomto stanovisku se vypofadava s jednotlivymi
namitkami odvolani a na konci navrhuje, jak s odvolanim nalozit.

Ministerstvo zdravotnictvi posléze zkoumd, zda napadené rozhodnuti i1 celé
spravni fizeni je v souladu spravnimi ptedpisy, avSak spravnost rozhodnuti
pfezkoumava jen v rozsahu namitek, které odvolatel uvedl v odvolani. Odvolaci organ
se vSak musi vyporadat se vSemi ndmitkami, které byly v odvolani uplatnény, jinak
to zpuisobuje nepfezkoumatelnost rozhodnuti.

V pribéhu odvolaciho fizeni 1ze uvadét téz nové skutecnosti a dikazy, ovsem
za podminky, ze , k novym skutecnostem a k navrhiim na provedeni novych diikazii,
uvedenym v odvolani nebo v pritbéhu odvolaciho Fizeni, se prihlédne jen tehdy, jde-li
o takové skutecnosti nebo ditkazy, které ticastnik nemohl uplatnit diive.“'*® Spattujeme
tak zde koncentracni zadsadu. Nejvyssi spravni soud vSak dovodil jisté vyjimky tykajici
se 1 fizeni o spravnich deliktech: ,,ma-li spravni orgdan povinnost zjistit vSechny
rozhodné okolnosti svédcici ve prospéch i v neprospéch toho, komu ma byt povinnost
ulozena i bez navrhu (z logiky veci bez navrhu toho, komu ma byt povinnost ulozena),
nemuize se spravni organ ohledné navrhu takové osoby na provedeni dalSich ditkazii

«127 , y
Tento nazor dale

soucasné dovolavat ustanoveni § 82 odst. 4 spravniho rddu.
rozvadi dalsi judikat NSS, ktery konstatuje, ze ,, v Fizeni o spravnim trestani se neuZije

§ 82 odst. 4 spravniho rFadu, ktery neumoznuje ucastnikiim uplatiovat v odvolani nové

125 Ustanoveni § 82 odst. 2 spravniho fadu
126 Ustanoveni § 82 odst. 4 spravniho fadu

127 Rozsudek NSS ze dne 7. 4. 2011, &.j. 5 As 7/2011 — 48
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skutecnosti a nové diitkazy. Spravni organ tedy nemiiZe odmitnout navrzeny ditkazni
navrh s poukazem na to, ze nebyl vznesen jiz v rizeni v 1. stupni. To vSe vsak jesté
neznamend, ze by spravni organ musel navrhu vyhovét a takovy ditkaz proveést: diikaz
provede tehdy, pokud by mohl prispét k objasnéni véci. “'**

Ministerstvo mize napadené rozhodnuti potvrdit, zménit, zrusit a vratit organu,

ktery rozhodnuti vydal, k novému projedndni, nebo rozhodnuti zrusit a spravni fizeni

zastavit.
rvostupnovy z A
p RGN odvolaci organ
organ
— zméni m potvrdi
= zrusi m zméni
ﬁ
o zru$i a vrati k
dprle a = novému
odvolacimu projednani
organu se
stanoviskem
i v
e ——— zru$i a fizeni
zastavi

SmartArtl 1: Postup Statniho iistavu pro kontrolu léciv a Ministerstva zdravotnictvi pri rozhodovani

o rozhodnuti, proti kterému bylo poddno odvolani

V piipadé potvrzeni tedy Ministerstvo vyjadii souhlas s rozhodnutim Ustavu,
které se takto stdvd pravomocnym. Pokud se odvolaci organ rozhodne pro zménu
napadeného rozhodnuti, uplatni se trestnépravni zdsada zakazu reformatio in peius, tedy
zédkaz zmény k horSimu, pokuta se tak nemtize zvysit. Upravuje ji vSak 1 samotny
spravni tad, kdyz tvrdi, ze spravni organ nemulze zménit rozhodnuti v neprospéch

129

odvolatele.'” Podobnou tipravu obsahuje i prestupkovy zakon,'*® podle kterého spravni

128 Rozsudek NSS ze dne 27. 11. 2012, &.j. 1 As 136/2012 - 23

129 Ustanoveni § 90 odst. 3 spréavniho fadu
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organ nemuze v odvolacim fizeni zménit uloZenou sankci v neprospéch obvinéného
z ptestupku. Tento jev potvrzuje a rozvadi i Cetnd judikatura. Nejvyssi spravni soud
judikoval, Ze , ,neni v rozporu se zasadou zdkazu reformationis in peius zakotvenou
v § 82 zakona ¢. 200/1990 Sb., o prestupcich, aby v takovém pripadé odvolaci spravni
organ ulozil sankci nikoli pri spodni hranici trestni sazby, ale pri zohlednéni okolnosti,
které v dobé jeho rozhodovani jiz nejsou soucasti skutkové podstaty, ale pritézujicimi
okolnostmi, i v jiné casti trestni sazby, pokud to tyto okolnosti odivodiuji.
Ani v takovem pripadé vsak nemiize vyse ukladané pokuty prevysit vysi castky uloZenou
spravnim orgdanem 1. stupné. «l3l

Naopak, pokud Ministerstvo napadené rozhodnuti zrusi a vrati, je Ustav v ramci
nového projednéni povinen pocinat siv souladu srozhodnutim odvolaciho organu,
nebot’ jeho pravni ndzor uvedeny v tomto rozhodnuti je pro ného zavazny.

Rozhodnuti Ministerstva je strukturovano stejné jako rozhodnuti Ustavu
s n¢kolika obsahovymi rozdily. Vyrok tvofi pfevzaty vyrok napadené¢ho rozhodnuti
spolu se zpiisobem, jakym Ministerstvo rozhodlo s odkazem na pfislusné ustanoveni
spravniho fadu. Odivodnéni rovnéz obsahuje kratké shrnuti pribchu ftizeni, déle
se hodnoti, zda se Ustav pii vedeni spravniho Fizeni nedopustil pochybeni, ktera
by mé¢la za nésledek nezakonnost rozhodnuti a posléze se Ministerstvo vyporadava
s namitkami  odvolatele a posuzuje jejich divodnost. Vzhledem k faktu,

7e proti rozhodnuti odvolaciho organu jiz neni mozné se dale odvolat,'*

musi byt tato
vétnd konstrukce vepsana téZ do pouceni. Rozhodnuti jetak pravomocné
dnem doruceni Gi€astniklim fizeni.

O rozhodnuti odvolaciho orgianu musi Ustav informovan odeslani tohoto
rozhodnuti s vyznacenou dolozkou pravni moci. V pfipadé potvrzeni napadeného

rozhodnuti Gc¢astnik fizeni musi zapocit s placenim pokuty na bankovni ucet Celniho

ufadu a ndhradou nakladu na ucet Ustavu.

130 Ustanoveni § 82 piestupkového zékona
131 Rozsudek NSS ze dne 29. 8. 2012, &. j. 1 As 75/2012 - 76

132 Ustanoveni § 91 odst. 9 spréavniho fadu
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Ministerstvu je ale také pfisouzeno rozhodovat delikty v prvnim stupni; jedna
se vSak pouze o spravni delikty, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu nebo vyvozu
transfuznich piipravka.'> Proti takovémuto rozhodnuti lze podat jediny ¥adny opravny
prostfedek, a tim je rozklad. O rozkladu rozhoduje sam ministr zdravotnictvi.'**

V ptipad¢ spravnich delikti v oblasti humannich 1é¢iv neni tento postup mozny.

3.1.7. MoZnost podani Zaloby ve spravnim soudnictvi

Pokud ucastnik fizeni neni spokojen s vysledkem odvolaciho ftizeni, zbyva
mu je$t¢ moznost obratit se do dvou mésicii se Zalobou na piislusSny spravni soud,
nejcastéji Krajsky soud, v Praze je to Méstsky soud. Vzhledem k faktu, Ze ¢eské soudy
jsou zahlcené, je potfeba na rozsudek ekat nékdy dokonce i nékolik let. Zaloba oviem
nema odkladny ucinek, tudiz na placeni pokuty nema jeji podéani vliv. Ve vyjimeénych
pripadech soud na navrh tcastnika fizeni odkladny ucinek zalobé¢ piizna. Dle usneseni
Meéstského soudu v Praze se vsak ,jednd o zvlastni ndstroj, ktery ma zabranit situaci,
kdy by v diisledku okamzitého vykonu pravomocného rozhodnuti spravniho orgdanu
doslo ke zcela konkrémi, zavazné a nevratné iijmé. “'?’ Tato Gjma musi byt pro Zalobce
nepomérné vétsi, nez jaka priznanim odkladného ucinku miize vzniknout jinym osobam
a zaroveti piiznani odkladného uginku neni v rozporu s dillezitym vefejnym zajmem.'*
Proto je potfeba si velmi dobfe promyslet, zdaje poddni Zaloby ptfinejmenSim
ekonomicky vyhodné. Statisticky totiz v naprosté vétSiné dochédzi k zamitnuti Zaloby
a potvrzeni rozhodnuti odvolaciho organu. Pokuta vSak zaplacena byt musi a nikde neni
psano, ze soud rozhodne ve prospéch ucastnika fizeni. Kromé pokuty je v kazdém
pfipadé nutné nahradit naklady Ustavu a po skonéeni soudu jsou Zalobci povinni
zaplatit 1 jeho nahrady nakladd, coz rozhodné nejsou malé Castky, casto dokonce
prevysuji samotnou vysi pokuty stanovenou v napadeném rozhodnuti.

Se zalobou proti rozhodnuti o spravnim deliktu podle zdkona o lécivech
se pfislusny odbor na Ministerstvu setkdavd nékolikrdt do roka, je povinen predat

spis pravnimu odboru a vyjadfit se v podobé stanoviska. Bohuzel vSeobecné rozsudki

133 Ustanoveni § 109 odst. 4 pism. b) zakona o lé&ivech

134 piipadé jiného ustfedniho spravniho organu rozhoduje o rozkladu jeho vedouci.
135 Usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 18. 1. 2017, &. j. 9Ad 29/2016 — 19

136 Ustanoveni § 73 odst. 2 zédkona &. 150/2002 Sb., soudni ¥ad spravni
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tykajicich se zdkona o 1éCivech se zatim vyskytuje jen velmi malé mnozstvi. Presto
se obcCas objevi zajimavé situace 1 pravni véty, které se stanou pravné zavazné pro dalsi

rozhodovani Ustavu 1 Ministerstva, a které jsou také zakomponovany do této prace.
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3.2. Rizeni o piestupku od 1. 7. 2017

Jak jiz bylo nastinéno vyse, od 1. 7. 2017 pojem jin¢ho spravniho deliktu Gplné
zanikne a zac¢ne se bez vyjimky pouZzivat pojem prestupek. Nabude totiz u¢innosti zdkon
novy prestupkovy zakon, ktery upravuje jak obecnou hmotné pravni tak castecné
i procesné pravni problematiku pfestupki. Konecné tak dojde k sjednoceni pravni
upravy v této oblasti. Nova Uprava s sebou piinasi vice ¢i méné zmen, jen praxe vsak
ukaze, do jaké miry budou prospésné. Novy piestupkovy zakon neupravuje komplexné
cely trestnéspravni proces, nybrz pouze odchylky od spravniho fadu. Nejpodstatnéjsi
novinky z procesné pravni oblasti jsou rozebrany dale:

Rozhodnuti o pfestupku nové musi byt vyddno bezodkladné, nejpozdéji do 60

o /e ’ , ’ v s 137
dni ode dne zahgjeni spravniho fizeni.

Tato lhlta je ovSem opét potadkova, jeji
vynutitelnost nelze pravné vymahat. Zjednodusuje vSak ustanoveni spravniho tadu
o povinnosti rozhodnout bez zbyteéného odkladu nejpozdéji do 30 dni, nebo
do 60 dni v pfipad€¢ zvlasté obtiznych kauz."® Pravni uprava je tak svym zpiisobem
benevolentnéjsi, protoze poskytuje na vypracovani jednoduchych rozhodnuti dvakrat
vice ¢asu, nebot’ smazava rozdil mezi kauzami.

Nov¢ je téz pevné dana podoba rozhodnuti o prestupku. Toto musi kromé vyse
uvedenych nalezitosti obsahovat vysloveni viny a u fyzické osoby téz formu
zavinéni.”® Vpraxi bude pravdépodobné vyrok rozhodnuti obsahovat formuli
,Obvinény byl shledan vinnym z ptestupku...*

Dale odvolaci organ bude povinen prezkoumévat napadené rozhodnuti Ustavu

v plném rozsahu. 140

Zde lze spatfit zménénou formulaci oproti dosavadnimu
jizzminénému postupu podle spravniho fadu, tj. pfezkum souladu napadeného
rozhodnuti a fizeni, které¢ jeho vydani ptfedchdzelo, s pravnimi piedpisy, pfi€emz
spravnost tohoto rozhodnuti se pfezkoumévala jen v rozsahu ndmitek uvedenych
v odvolani.

V ramci fizeni o pfestupku je zakotvena moZnost natidit Gstni jednani naptiklad

na zaklad¢ Zzadosti obvinéného, ale i1 zuUfedni povinnosti, pokud je to nezbytné

137 Ustanoveni § 94 nového piestupkového zakona
138 Ustanoveni § 71 spravniho fadu
139 Ustanoveni § 93 odst. 1 nového prestupkového zakona

140 Ustanoveni § 98 odst. 1 nového prestupkového zakona
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ke zjisténi stavu véci. Podle spravniho fddu muize byt toto jednani i vefejné. Stejné
tak je nové zakotven dikazni prostiedek vyslech obvinéného,'*' ktery tak muze
vyjadfit své stanovisko k projednavané véci.

Rizeni o piestupku se smi GCastnit i osoba, které byla spachanim piestupku
zpusobena Skoda nebo na jejiz tkor se obvinény spachanim prestupku obohatil,
tj. poSkozeny. Tim se méni dosavadni praxe, kdy piestupkovy zdkon umoznoval
poskozenému byt ucastnikem fizeni pouze, pokud uplatnil narok na nahradu skody,
viizeni o spravnim deliktu nebyl poskozeny ucastnikem fizeni nikdy. Novy
prestupkovy zakon stdvajici nejednotnou pravni uUpravu meéni, ucastnikem fizeni
je poskozeny ve viech piipadech.'* Poskozeny se miize i odvolat proti rozhodnuti
o pfestupku, ovSem opét stejné jako v trestnim pravu pouze proti vyroku o naroku
na nahradu $kody ¢&i bezdiivodného obohaceni.'*?

Cel¢ ftizeni o prestupku musi byt vedeno opravnénou uredni osobou,
pro kterou novd pravni uUprava stanovuje pozadavek UspéSného absolvovani
vysokoskolského minimalné magisterského studijniho programu v oboru prave. Novy
pfestupkovy zékon vSak umoznuje, aby fizeni vedly i osoby disponujici bakaldifskym
titulem z jiné oblasti po slozeni specialni zkouSky. Rovnéz je upraveno i prechodné
ustanoveni, které stanovi, ze do konce roku 2022 tyto pozadavky nutné nejsou, zaroven
od roku 2023 bude mozné, aby o piestupcich rozhodovala osoba, kterd je starsi
50 let a minimalné deset let jiz tuto &innost vykonava.'**

V piipadé zajiSténi Ucelu fizeni, tj. v pfipad€ zdkona o léCivech zaplaceni
ulozené pokuty, je nové zakotven institut zaruky za splnéni povinnosti. Spravni organ
jej mize vyuzit v situaci, kdy ulozi pachateli prestupku pokutu, pricemz ma divodné
podezieni, Ze tento bude klast obstrukce a jejimu placeni se bude vSemoznymi zplisoby
vyhybat.'*

V celém novém prestupkovém zdkoné je patrna oCividna snaha ptiblizit fizeni

o prestupku trestnimu Fizeni, mozna z diivodu doposud casto vyuzivané analogie, ktera

14! Ustanoveni § 80 a nasledujici nového prestupkového zikona

142 Poskozeny. luridictum [online]. 2006 [cit. 2017-07-01]. Dostupné
z: https://iuridictum.pecina.cz/w/Po%C5%A 1 kozen%C3%BD

143 Ustanoveni § 70 a 94 nového piestupkového zédkona
144 Ustanoveni § 111 a nasl. nového pestupkového zakona

145 Ustanoveni § 83 nového prestupkového zakona
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by méla ustoupit do pozadi. Bohuzel komplexné je nove upravena pouze obecnd Gprava,
zvlastni cast plna jednotlivych skutkovych podstat je stale roztiisténd ve vice
nez 200 riznych zakonech. V téchto pravnich predpisech nadale ziistane od 1. Cervence
jiz neplatné oznaceni ,,spravni delikt,“ nesrovnalosti se nicméné¢ najde mnohem
vic. Pfesto je novy piestupkovy zakon vysledkem praxe 1 del§i nez dvacet
let, tak doufejme, ze jeho zavedeni nezplsobi cetné vykladové neshody a bude

ku prospéchu vsem.
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4 VYBRANE SPRAVNI DELIKTY/PRESTUPKY PODLE
ZAKONA 0 LECIVECH, ROZHODOVACI PRAXE MZ

4.1. Vybrané spravni delikty

Konecné se dostavame do pasaze, kde budou vice pfiblizeny vybrané spravni
delikty/ptestupky podle zakona o 1éCivech a poskytnut vyklad. V ustanovenich § 103 —
106 zakona o 1éCivech jsou uvedeny skutkové podstaty spravnich delikti/prestupki.
Naprosta vétSina skutkovych podstat obsahuje odkazy na predchozi ustanoveni zékona
o lécivech v podobé, Ze subjekt se dopustil spravniho deliktu/pfestupku, protoze
nejednal tak, jak je uvedeno v jiném ustanoveni zdkona, popft. jednal ,,v rozporu‘
s tim kterym ustanovenim. Jednotlivé spravni delikty/ptrestupky vSak nenesou nazvy
jako je tomu napftiklad u trestnych ¢inll, coz pomérné komplikuje situaci pfi jejich
popisu. Spravni delikty/pfestupky jsou sefazeny pievazné podle subjektu, ktery se jich
muze dopustit od toho nejvice obecného, stim potom souvisi imira obecnosti
spravniho deliktu/prestupku. Zakon o lécivech tedy zacind pravnickymi osobami
a podnikajicimi fyzickymi osobami, které se postupné specifikuji na provozovatele,
poskytovatele zdravotnich sluzeb, vyrobce léCivych ptipravki ¢i zprostiedkovatele
humannich 1é¢ivych ptipravki. Vsechny tyto subjekty maji povinnost dodrzovat zakony
tykajici se také jejich odborné cinnosti v souladu se zasadou ,ignorantia legis
non excusat,’” tedy Ze neznalost zakona neomlouva. VétSinou se nejedna o odborniky,
kteti by byli vzdélani 1 v pravu, natoz pak aby sledovali ¢asto se ménici pravni predpisy.
Ustav jim tedy prostiednictvim svych pokynti v nékterych piipadech sdéluje,
co je potieba v souladu s né€kterymi ustanovenimi zakona o léCivech prakticky uinit,
popf. v dosavadni praxi zmeénit.

Zakon o lécivech ma rovnéz nékolik desitek provadécich predpisii — vyhlasek.
Jedna se napt. o vyhlasku o spravné lékarenské praxi,'*® vyhlagku o spravné distribuéni

148

. 14 ™ , , . : o , Fwe ’ vr
praxi,'”’ vyhlasku o spravné praxi prodejcti vyhrazenych 16¢iv'*® a mnohé dalsi.

V téchto vyhlaskach jsou specifikovana ustanoveni zédkona o 1éCivech, kterd potiebuji

146 Vyhlagka & 84/2008 Sb., vyhlaska o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s léGivy v
1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich provozovateld a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky

47 Vyhlagka &. 229/2008 Sb., vyhlaska o vyrobé a distribuci 16¢iv

148 Vyhlagka &. 106/2008 Sb., vyhlaska o spravné praxi prodejcti vyhrazenych 1é&ivych piipravki a o odborném kurzu
prodejct vyhrazenych 1€¢ivych piipravki
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konkrétnéjsi vysvétleni pro ucely zdravotnické praxe, jsou tedy Casto velmi odborné.
Jejich poruSeni predstavuje mnohdy taktéz spravni delikt nejcastéji v podobé
nedodrzeni pravidel té které odborné praxe. ,,V terénu* nejcastéji dochazi k poruSovani
vyhléasky o spravné Iékarenské praxe.

Nyni vSak jiz k jednotlivym skutkovym podstatdm spravnich deliktd/ptestupka,
které jsou dadle tfazeny od nejvice obecnych subjekti ktém vice konkrétnim.
Pfifazena je krom¢ obecného vykladu také rozhodovaci praxe Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv a Ministerstva zdravotnictvi. Vzhledem k faktu, Ze spravnich
deliktti/prestupktt se v zdkoné o léCivech nachdzi necelé¢ dvé stovky (viz téz vyse)

vybrany jsou jen nékteré.

PO a podnikajici FO
N

provozovatel

&

poskytovatel zdravotnich sluzeb

¢

provozovatel 1ékarny (zajist'ujici zasilkovy vydej)

¢

prodejce vyhrazenych 1é¢ivych piipravkil

S <

vyrobce

&

provozovatel zafizeni transfuzni sluzby

&

provozovatel kontrolni laboratoie

&

distributor

&

drzitel povoleni soubézného dovozu

&

drzitel rozhodnuti o registraci

&

zadavatel

&

dovozce

A4

zprostiedkovatel humannich 1écivych ptipravkl

SmartArt12: Subjekty, které mohou spachat spravni delikty/prestupky podle zdakona o lécivech
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4.1.1. Spravni delikty/prestupky pravnické osoby a podnikajici fyzické
osoby

K zachazeni s lécivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu,
kdy jisté pravni predpisy tyto pravni kroky vyzaduji, dochazi velice frekventovang.'*’
Ministerstvo o tomto deliktu rozhoduje nékolikrat do roka, mnohem castéji se s nim pak
setkavda Ustav. Objektivni stranka je pomémé §irokd, nebot zminéné akty
je pfi manipulaci s lé¢ivymi piipravky potieba si pomérmné mnohokrat obstarat,
at uz se jednd o povoleni k vyrob¢ jistych 1éCivych piipravka, schvaleni 1écebného
programu, registraci 1écivych piipravkii nebo tfeba souhlas s provadénim klinického
hodnoceni. Téchto spravnich aktii jsou v zdkoné o léCivech uvedeny desitky, ne-li
stovky. Jednd se napftiklad o distribuci 1éCivych piipravkl do zahranici, ackoliv bylo
vydano opatieni, které tuto distribuci vyslovné zakazuje. Rovnéz si lze predstavit
situaci, kdy lékat vramci své praxe poskytovani zdravotnich sluzeb shromazd’uje
na zéklad¢ své vlastni iniciativy, popf. ziskavd od pacientd nespotfebované 1éCivé
ptipravky, které posléze jinym pacientim v ordinaci déle distribuuje. Toto jednéni
se pracovné oznacuje jako tzv.,batlzkafeni.“ Kazdy lékat je vSak podle zdkona
o lécivech povinen uchovavat pouze nezbytné mnozstvi 1éCivych piipravka, které
aplikuje svym pacientim naptiklad injekéné. Vydat 1é¢ivy pripravek, ktery uchovava
Iékat v ordinaci, lze pouze ve vyjimecnych situacich, pokud pacientiv stav uziti
lécivého pripravku bezodkladné vyZaduje a zaroven neni mozny v€asny vydej 1écivého

piipravku v mistni 1ékarng."°

Vzhledem k pomérné velkému mnoZstvi Iékaren
vyskytujicich se v Ceské republice (viz vyse), se pacientovi v ordinaci vydavaji 1égivé
pfipravky jen velmi okrajove.

Jesté¢ vroce 2010 bylo takovéto jednani Ministerstvem pravné kvalifikovano

1

jako spravni delikt neopravnéného vydeje 1é¢ivych pripravkd,'®' agkoliv v sougasné

dobé¢ ,,batizkafeni” povazuje tento spravni organ i Ustav za spravni delikt zachazeni

149 Ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zikona o lé&ivech: ,, Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze zachazi s lécivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu v pripadeé, kdy zakon nebo
primo pouczitelny predpis Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci nebo souhlas k zachdzeni s lécivy vyZaduje.

150 Ustanoveni § 8 odst. 1 zakona o 1&¢ivech

151 Ustanoveni § 103 odst. 4 pism. d) zdkona o 1éivech: , Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti
spravniho deliktu tim, Ze ... vyda nebo proda lécivy pripravek, aniz je osobou k tomu podle § 82 odst. 2 nebo 6
opravnénou, nebo zajistuje zasilkovy vydej lécivych pripravki, aniz je k tomu podle § 84 odst. 2 osobou
opravnénou. *
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s 16¢ivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo souhlasu.'** Penalizuje tak $ir$i rozsah
¢innosti  (shromazd’ovani, uchovani), nikoliv pouze vydej I1éCivych ptipravki
neopravnénou osobou. Pachatel je pak trestdn nejvyssi moznou pokutou — az do vyse 20
miliont korun.'*?

Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba, ktera zachazi s 1éCivy, se taktéz
dopusti spravniho deliktu/pfestupku tim, Ze pifi této Ccinnosti nepostupuje
podle p¥isluinych ustanoveni vyhlasky o spravné lékarenské praxi.'>® Prakticky
Ustav i Ministerstvo pod tento spravni delikt podfazuji situaci, kdy lékai piijme
od pacienta nespottebované 1é¢ivé pripravky. Podle zdkona o 1é¢ivech je tuto ¢innost
povinna vykonavat jen lékarna, kterd v pripad¢, kdy zékaznici takovato léCiva vrati,
je musi ptedat k nasledné likvidaci. Takto nepouzitelny 1é¢ivy ptipravek je klasifikovan
v zakoné jako nebezpecny odpad. Vyhlaska o spravné 1ékarenské praxi ale 1ékaii presné
stanovuje, od koho smi 1é¢ivé ptipravky piijimat. Poskytovateli zdravotni péce totiz
1é¢ivé pripravky dodava lékarna, provozovatel jiného pracovisté nebo zatizeni, které
1é¢ivé pripravky pfipralvuje.155 Pacienti v tomto vyctu chybi, doslo tudiz ke spachani

spravniho deliktu/ptestupku, ktery lze pokutovat az dvéma miliony korun. 156

4.1.2. Spravni delikty/prestupky provozovatele

Jak jiz bylo feceno dfive, pojmem ,,provozovatel“ zakon o 1é¢ivech rozumi
vyrobce 1éCivych pfipravkil, distributora, poskytovatele zdravotnich sluzeb, osobu
opravnénou poskytovat veterinarni péc€i, osobu organizujici vyzkum 1éCiv,
nebo prodejce vyhrazenych 1é¢ivych pfipravkli. VétSina zminénych piedstavuje
téz samostatné subjekty nasledujicich spravnich deliktl/prestupkd.

Ptikladem spravniho deliktu/ptfestupku, jehoz se dopusti provozovatel jako
takovy, budiz nésledujici: uvedeni na trh, do obéhu nebo pouziti pri poskytovani

zdravotnich sluZeb 1é¢iva s proSlou dobou pouZitelnosti, se ziavadou v jakosti,

192 Ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zédkona o 1é¢ivech
153 Ustanoveni §107 odst. 1 pism. e) zakona o 1é¢ivech

134 Ustanoveni § 103 odst. 5 pism. a) zakona o 16&ivech: ,, Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba
zachazejici s 1écivy dopusti spravniho deliktu tim, Ze zachazi s lécivymi pripravky v rozporu s § 7 odst. 1
pism. b) nebo § 79 odst. 10.

155 Ustanoveni § 34 vyhlasky o spravné lékarenské praxi

156 Ustanoveni § 107 odst. 1 pism. ¢) zakona o 1é¢ivech
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nebo o nichZ tak rozhodl Ustav."”” Ohledn¢ piikladu se vratme klékafi, ktery
byl zminén u popisu pfedchoziho spravniho deliktu/piestupku, tj. nachazime
se v situaci, kdy jiz ziskal od pacienti predmétné 1€Civé pripravky. Tento Iékai v rdmci
uspor nabude dojmu, ze 1éCivé piipravky nejsou nijak znehodnoceny a miize je v ramci
své praxe jest¢ zuzitkovat. Roztfidi a umisti proto vracené 1é¢ivé piipravky k tém, které
jsou ur¢eny piimo k aplikaci pro pacienty, a bez vycitek je pouziva. Nespotiebované
1éCivé piipravky vsak zdkon o IéCivech pfimo oznacuje za nepouzitelné, tudiz je nelze
povazovat v zadném piipadé za jakostni. Nasledna kontrola Ustavu tyto praktiky odhali,
obvini ptekvapeného provozovatele zvySe uvedeného spravniho deliktu. Ud¢li
mu té pokutu, kterd mize dosahovat az do péti milionti korun."”® Spolu s predchozim
spravnim deliktem/pfestupkem lze pachateli v rdmci potrestani soubchu udélit jednu
uhrnnou pokutu, kterd se vyméii podle tohoto spravniho deliktu/ptestupku, jakozto

nejpiisnéji postizitelného.

4.1.3. Spravni delikty/prestupky poskytovatele zdravotnich sluzeb

Dalsi vybrany spravni delikt/ptestupek se tyka poskytovatele zdravotnich sluzeb
a predstavuje  nezajiSténi jakosti jim pFipravovanych 1é¢ivych pripravkia

159 Vzhledem k tomu, ze tento

nebo nedodrZeni pravidel spravné lékarenské praxe.
delikt ve své druhé c¢ésti jako jeden z mala v zdkoné o léCivech odkazuje na celou
vyhlaSku o spravné lékarenské praxi, je logické, Ze bude patfit k nejcastéji pachanym.
Tato vyhlaska pomérné¢ rozsdhle a detailné¢ upravuje pripravu 1é¢ivych pripravk,
ale také jejich vydej €i jiné zachédzeni s nimi. Spravni delikt/pfestupek pak spociva

napiiklad v pouziti lé€ivé latky k pfipravé individualné piipravovaného 1écivého

157 Ustanoveni § 103 odst. 6 pism. d) ve spojeni s ustanovenim § 23 odst. 2 zakona o l&&ivech: ,, Provozovatel se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze uvede na trh, do obéhu nebo pouzije pri poskytovini zdravotnich sluzeb nebo
veterindarni péce lécivo v rozporu s § 23 odst. 2. — Ustanoveni § 23 odst. 2 zakona o 1é¢ivech: ,, Provozovatel nesmi
uvddeét na trh a do obéhu nebo pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterindarni péce léciva s proslou
dobou pouzitelnosti; se zavadou v jakosti, pokud Ustav nevydal rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. n); nebo o nichz
tak rozhodl Ustav nebo Veterindrni tistav. *

18 Ustanoveni § 107 odst. 1 pism. d) zakona o 16&ivech

159 Ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zékona o létivech: , Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz lze podle § 79
odst. 2 pripravovat lécivé pripravky, se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nezajisti jakost jim pripravovanych lécivych
pripravkii nebo nedodrzi pravidla sprdavné lékarenské praxe podle § 79 odst. 3.“ Ustanoveni § 79 odst. 3:
., Poskytovatel zdravotnich sluzeb, ktery pripravuje lécivé pripravky podle odstavce 2, je povinen zajistit jakost
pripravovanych lécivych pripravkii a pri své cinnosti dodrzovat pravidla spravné lékarenské praxe; daile postupuje
podle upFesiujicich pokynii Ustavu vydanych v jeho informacnim prostiedku. *

57



ptipravku, kterd méla proslou dobu pouzitelnosti, nebo neoznaceni, popt. neuchovani
1é¢ivého pripravku se zavadou jakosti tak, aby byl od ostatnich oddé€len. PoruSeni
vyhlasky o spravné Iékdarenské praxi a tim i zakona o léCivech je vSak mnohem
jednodussi, staci tieba jen opomenout oznalit pfipravené 1éCivé pripravky datem
ptipravy a dobou pouzitelnosti, ale také adresou 1ékarny ¢i podpisem osoby, ktera 1€Civy
ptipravek pfipravila. Podminky spachani jednoho z nejcastéji pachanych spravnich
delikti podle zakona o I1écCivech shrnuje rozsudek Meéstského soudu v Praze:
., Ke spachani spravniho deliktu dle ust. § 103 odst. 7 pism. b) zakona o lécivech
nedochdzi pouze pripravou lécivého pripravku s nezajisténou jakosti, ale taktéz
zachdzenim s latkami, z nichz se lécivy pripravek pripravuje v rozporu se zdakonnymi
pravidly a povinnostmi i nezajisténim prostor, pristroju ¢i pomiicek k priprave lécivych
pripravkai. 1%

Nespravné zachéazeni s 1é¢ivymi ptipravky miize mit neptiznivy dopad na lidské
zdravi, a ackoliv se zadny nepfiznivy nasledek neprokaze, pravni ptredpisy stanovuji
pravidla s jejich manipulaci velmi pfisné. Nicméné pokuta patii v zdkoné o lé¢ivech
mezi ty niZ§i, nebot’ jeji maximalni vyméra mize &init 300 tisic korun.'®!

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu/pfestupku
téz v piipad¢, pokud nevede nebo neuchovava evidenci vydeje 1é¢ivych pripravki
nebo neposkytne udaje o vydanych lé¢ivych pripraveich, pricemz rozsah udaji
a zpuisob jejich poskytovani formou hlaseni Ustav zvefejni ve svém informaénim
prostiedku.'® Tento spravni delikt patii na Ministerstvu taktéZ mezi pomé&mé Gasté,
vzbuzuje viak také mnoho emoci ohlednd opravnéni Ustavu timto zptisobem dotvaiet
zédkon o lécivech. Urcity aspekt byl feSen opakované 1 v ramci Méstského soudu

v Praze, jednalo se o pravni zdvaznost pokynu LEK-13 verze 2, ktery Ustav pravidelng

aktualizuje, akterym pravé upravoval zminény rozsah udaji a zplsob jejich

160 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 13. 8. 2015, &. j. 10A 270/2011 — 37
161 Ustanoveni § 107 odst. 1 pism. b) zakona o lé&ivech

192 Ustanoveni § 103 odst. 9 pism. ¢) s odkazem na ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zékona o 1éCivech: ,, Poskytovatel
zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, ze v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) nevede nebo neuchoviva
evidenci vydeje lécivych pripravkii nebo neposkytne udaje o vydanych lécivych pripravcich. “ Ustanoveni § 82 odst. 3
pism. d) zakona o 1éCivech: ,, Provozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce 2 jsou povinni zajistit pri vydeji
lécivych pripravkii uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci vydeje pomoci jejich kédii a tuto evidenci uchovavat
po dobu 5 let; ddle jsou povinni poskytovat Ustavu iidaje o vydanych 1écivich pripravcich, a to elektronicky;
poskytované udaje obsahuji identifikaci provozovatele oprdavnéného k vydeji, identifikaci predepisujiciho Ilékare,
identifikaci subjektu, kterému byl pripravek vydan, a identifikaci vydaného lécivého pripravku; strukturu udaji,
zpiisob, formu a casovy interval jejich poskytovani prostiednictvim elektronického hlaseni stanovi provadeéci pravni
predpis.
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poskytovani. Na programu jedndni byla hlavné pravni zavaznost tohoto hlaseni
o rozsahu a zpisobu poskytovani udaji v pokynu LEK 13 verze 2.

Tato kauza je pomérné kontroverzni, nebot’” Méstsky soud ji uz jednou fesil.
Dostala se ovSem k Nejvyssimu spravnimu soudu, ktery se s jeho vykladem neztotoznil,
arozsudek zrusil. Vzhledem k faktu, ze ndzor NSS je pro M¢éstsky soud zavazny,
byl tento povinen rozhodnout ve prospéch Zzalovaného — tj. Ministerstva, a vyse
zminény pokyn byl uznan provadécim pravnim piedpisem zakona o 1éCivech: ,, Pokyn
LEK — 13 verze 2 byl Ustavem vyddn na zdkladé vyslovného zdkonného zmocnéni
obsazen¢ho v § 82 odst. 3 pism. d) zdkona o lécivech. Zverejnénim tohoto pokynu
ve Vestniku, ktery je podle § 13 odst. 3 pism. c) zakona o lécivech jeho informacnim
prostiedkem, Ustav na zdkladé zdkona a v jeho mezich stanovil a publikoval presny
obsah (rozsah) udajii o vydanych lécivych pripravcich, které jsou mu provozovatelé
povinni poskytovat, a tez zpusob, jakym mu maji byt pozadované udaje poskytovany“ ...
., Existence uvedeného zmocnéni naopak prokazuje, Ze zdakonodarce povazoval
za dulezité, aby byl stanoven a ndsledné zachovavan jednotny zpusob, jakym budou
provozovatelé opravnéni k vydeji 1écivich pripravkii pozadované tidaje Ustavu
poskytovat. S prihlédnutim k poctu provozovateli, jichz se dana povinnost tyka,
a téz se zretelem ke znacnému mnozZstvi poskytovanych data z toho plynouci
administrativni ndrocnosti jejich zpracovani se tento pristup zdakonodarce jevi jako plné
opodstatnény. “'%

V rozsudku se vSak objevila i jedna nepravdiva informace: ,, Ostatné pokud
by byl zpiisob poskytovani udajii stanoveny pokynem LEK — 13 verze 2 natolik
nesrozumitelny a obtizné technicky proveditelny, jak tvrdi Zalobce, jisté
by se proti nemu vzedmula vina odporu ze strany mnoha provozovateli lékaren, kteri
by proti nému hromadné protestovali. Soudu neni znamo, zZe by k nécemu takovému
v minulosti doslo, a ani zZalobce nic takového v Zalobé netvrdi a nedoklada. Z prave
popsanych duvodu shledal soud nadbytecnym provedeni Zalobcem navrzeného diikazu
vypracovanim znaleckého posudku, jenz by byl zaméren na otdazky tykajici
se informacniho systému Ustavu ¢i kryptovaného prenosu dat, tj. na otazky vztahujici

se ke zpusobu poskytovani udajii stanovenému pokynem LEK — 13 verze 2. V roce

163 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 11. 11. 2015, & j. 9 Ad 6/2011 - 97
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2012 se vsak vlna odporu vzedmula a to obrovskd, poddno bylo na 180 viceméné
podobnych odvolani. Soud si tak nezjistil presné informace.

Zajimava je i velice nizka vySe pokuty, ktera byla ptivodné Ustavem udélena
ve vysi 10 000 K¢, pficemz Ministerstvo ji snizilo na 1 000 korun. Soud toto snizeni
potvrdil s odivodnénim, ze se jednd o: ,,novy a v minulosti nevyzadovany zpiisob
hlaseni o vydeji lécivych pripravku, ktery v souvislosti s instalact urcitych technickych
zarizeni klade pozadavky na vytvareni a zaZiti novych dovednosti u osob oprdavnénych
vydavat 16¢ivé piipravky v 1ékdrndach. “'* Agkoliv bylo toto sniZeni dle soudu Fadn&
odivodnéno, otazkou zlstava, za jakych dalSich okolnosti se vySe pokuty utvarela
a pro¢ byla ulozena jedna z historicky nejnizsich pokut za spachani spravniho deliktu,
ktery miize byt sankcionovan podstatné vyznamnéji (viz vySe). NejspiSe k jejimu
stanoveni a naslednému razantnimu snizeni doSlo z divodu opatrnosti a nejistoty
tykajici se pravé zavaznosti pokynt Ustavu, protoZe tyto stanovovaly pomérné hodné
konkrétnich povinnosti tykajici se naptiklad dodavatele technického zatizeni.

Zalobcem byla posléze podana opédt kasaéni stiznost k Nejvy$§imu spravnimu

1% pokyny Ustavu upravujici rozsah

soudu, kterd byla v letoSnim roce zamitnuta.
a zpusob udaji o vydanych léCivych ptipravcich tak jsou pravné zavazné. V soucasné
dob¢ jiz delsi dobu existuje nova verze pokynti bez omezujicich povinnosti.

Diky tomuto pfelomovému rozsudku ministerstvo ziskalo zdvazny pravni nazor,
nelenilo a zacalo proto opét vydavat dal$i potvrzujici rozhodnuti reagujici
na jiz zminénych zbylych vice nez sto Sedesat odvolani. Tato skutecnost se objevila
1 v nize uvedené tabulce v poctu vydanych rozhodnuti za c¢ast roku 2017. VySe pokut
vSak Ministerstvo ponechava ve stejné vysi (10.000,- K<), nebot’ dle jeho pravniho
nazoru by nedoSlo k naplnéni preventivniho a represivniho uc€elu pokuty, pokud

by doslo k jejimu sniZeni.
4.1.4. Spravni delikty/pFestupky provozovatele lékarny (zajiStujici
zasilkovy vydej)
Zakon o lécivech rozliSuje mezi spravnimi delikty/piestupky provozovatele

Iékarny obecné a provozovatele 1€karny, ktery zajiStuje zésilkovy vydej, tedy vydej

164 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 11. 11. 2015, & j. 9 Ad 6/2011 - 97
165 Rozsudek NSS ze dne 9. 2. 2017, &. j. 5As 17/2016-51
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ucinény na zékladé ptredchozi objednavky zésilkovym zplisobem. Se zasilkovym
vydejem jsou spojeny dalsi specifické povinnosti, je logické, ze jejich nedodrzeni bude
taktéz upraveno ve forme spravniho deliktu/prestupku.

Provozovatel 1ékarny obecné se dopusti spravniho deliktu/pfestupku, pokud
neustavi osobu se specializovanou zpisobilosti farmaceuta, kterda odpovida
za ¢innost 1ékarny, nebo nezajisti, aby vedouci lékarnik popiipadé jim povéieny
farmaceut byl v lIékarné pritomen po dobu jejiho provozu. Pod pojmem specializovana
zpusobilost farmaceuta se rozumi uspéSné ukonceni specializacniho vzdélavani
s naslednym slozenim atestaéni zkousky, popf. ziskdnim specidlni odborné
praxe.'® Toto ustanoveni nelze nikterak obchazet. Predstavme si situaci, kdy
provozovatel lékarny provozuje 1ékaren nekolik, ustanoveného vSak ma jen jednoho
vedouciho lékarnika pro vSechny své lékarny. Tento 1ékarnik mize byt jakkoliv
zkuseny, dokonce 1 vneustdlém telefonickém kontaktu se vSemi Iékarnami
provozovatele, fyzicky se vSak neumi nachazet zaroven na pid¢ vsech Iékaren, ackoliv
zdkon trva na jeho pfitomnosti po celou dobu provozu lékarny. Proto je nutno
vyhodnotit tuto situaci jako spravni delikt/pfestupek, ktery muze byt sankcionovan
formou pokuty az do dvou milionti korun.

Provozovatel 1ékarny, ktery zajistuje zasilkovy vydej, ma téz mnoho
specifickych povinnosti, mimo jiné naptiklad zajistit, aby internetové stranky lékarny
zajistujici zasilkovy vydej obsahovaly kontaktni uidaje Ustavu a odkaz na jeho
stranky. Zaroven musi byt umisténo logo, které je jakousi chranénou znamkou
a identifikuje ¢lensky stat Evropské unie, ve kterém predmétna 1ékarna sidli. Pokud tato
povinnost neni splnéna, dochazi ke spachani spravniho deliktu/ptestupku. Povinnost

67

mit na webovych strdnkdch umisténé logo je pomérné nova,'”  Ustav proto

téz telefonicky upozoriioval 1€kédrny, aby si jej v nejbliz8i dob¢ opatiily, pokud chtéji

166 Ustanoveni § 103 odst. 10 pism. b) ve spojeni s ustanoveni § 79 odst. 6 zakona o 1&é&ivech: ,, Provozovatel lékirny
se dopusti spravniho deliktu tim, Ze v rozporu s § 79 odst. 6 neustavi osobu, ktera odpovida za cinnost lékdrny,
nebo nezajisti, aby vedouci lékarnik nebo jim povéreny farmaceut byl po dobu provozu lékarny v lékdarné
vzdy pritomen. * Ustanoveni § 79 odst. 6 zakona o 1éCivech: ,,Poskytovatel lékarenskych zdravotnich sluzeb musi mit
pro kazdou lékdarnu ustanovenu nejméné 1 osobu se specializovanou zpusobilosti farmaceuta31) (dale jen ,,vedouci
lékarnik*) odpovédnou za to, zZe zachdzeni s lécivy v lékarné odpovida tomuto zdkonu. Vedoucim lékdrnikem miize
byt poskytovatel lékarenskych zdravotnich sluzeb, pokud splituje kvalifikacni pozadavky podle veéty prvni. V lékarné
po dobu jejiho provozu musi byt vzdy pritomen vedouci lékarnik nebo jim povéreny farmaceut. Stejnd osoba miize
byt ustanovena vedoucim lékarnikem jen pro jednu lékarnu.

Dale s vyuzitim ustanoveni § 11 zakona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zptisobilosti
a specializované zptisobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékafe, zubniho 1ékaie a farmaceuta

16704 1. 7. 2015
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se zasilkovym vydejem i nadéale pokradovat. Logo je 1€karné ,,proptij¢eno* na zaklad¢
podlicenéni smlouvy s Ustavem, a tento spravni organ ma uzavienou licenéni smlouvu
s Evropskou komisi, nebot’ logo piedstavuje dusevni vlastnictvi Evropské unie. Pokuta
za spachani vyse zminéného spravniho deliktu/ptestupku se miize vysplhat az do dvou

miliont korun.'®®

4.1.5. Spravni delikty/prestupky distributora

Distributorem je dle Nejvyssiho spravniho soudu obecné |, kazda fyzicka
nebo pravnicka osoba, ktera realizuje cestu vyrobku od vyrobce ke konecnému

spotrebiteli. “!%”

Zakon o lécivech distribuci specifikuje jakozto ¢innost, spocivajici
v obstaravani, skladovani nebo dodavani 1éciv. Jako distributor se miize podnikajici
fyzicka ¢ipravnickd osoba dopustit spravniho deliktu/piestupku, pokud nema
vypracovany ucinny systém, ktery zajisti staZeni léCivého pripravku z obéhu.
V ramci takového systému musi distributor pfeddvat informace o zavadach léCivych
piipravkii svym odbératelim. Uginny systém, tj. takovy systém, ktery pracuje bezvadné,
dokaze vytvorit zdznamy o provadénych kontrolach stahovani 1écivych ptipravki.
Pojmy ,,aéinny systém® a ,,zaznamy o provadénych kontrolach stahovani“ tedy spolu
velice Uzce souviseji. Systém, ktery nedokdze vytvofit tyto zdznamy, nemilZze byt
ucinny, a tedy i absence zdznamil znamené poruseni zdkona o 1é¢ivech.

Spravnim  deliktem/piestupkem je 1 neposkytnuti tudaji o objemu
distribuovanych lécivych pripravka. Tyto tdaje musi byt uchovavany po dobu péti
let a poskytovany Ustavu, protoZe tento spravni organ shromazd’uje tiplné a presné
udaje o spotiebé a distribuci za ucelem dohledatelnosti jednotlivych 1é€ivych piipravki.
V této oblasti vlastni Ustav pomyslny monopol, nebot musi mit vzdy aktudlni
informace o stavu jednotlivych 1éCivych pfipravki na trovni Iékdren a jinych

provozovateli.

1% Ustanoveni § 103 odst. 11 pism. i) ve spojeni s ustanovenimi § 85 odst. 3 a § 107 odst. 1 pism. c) zakona
o lécivech: ,, Provozovatel lékarny zajistujici zasilkovy vydej se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nezajisti, aby
internetové stranky lékarny zajistujici zasilkovy vydej obsahovaly informace podle § 85 odst. 3.* Ustanoveni § 85
odst. 3: ,,Kromé informaci stanovenych ve zvlastnim pravnim predpise musi internetové stranky lékarny zajistujici
zdsilkovy vydej obsahovat zejména kontakni vidaje Ustavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky Ustavu a na
kazdé strance internetovych stranek, ktera souvisi s nabidkou vydeje lécivych pripravkii verejnosti na dalku, zretelné
zobrazené logo obsahujici ndlezitosti stanovené primo pouzitelnym predpisem Evropské unie, umoznujici
identifikovat clensky stat, ve kterém je osoba nabizejici lécivé pripravky usazena; toto logo musi obsahovat
hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu uvedeném v § 84 odst. 4 pism. c¢).

199 Rozsudek NSS ze dne 5. 9. 2008, &. j. 7 As 15/2008-99
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Povinnosti distributora je také postupovat v souladu s pravidly spravné
distribu¢ni praxe upravené stejnojmennou vyhlaskou. Nutnosti je naptiklad zajistit
potfebnou dokumentaci — zaznamy o Skoleni zaméstnancti, udaje z dataloggert, které
monitoruji piepravni podminky (napt. teplotu), dale téz zaznamy, které kontroluji
opravnénost dodavatelli a odbératelti 1€Civych ptipravkd. Pokyny Evropské komise,
jez jsou pro distributora zavazné, téz stanovi povinnost vytvaret tzv. standardni operacni
postup pro fizeni rizik. Distributor musi také zajistit u€inny systém zabezpeceni jakosti,
nesmi tak naptiklad dochazet k nespravnému uchovavani exspirovanych 1é¢ivych
ptipravkll (tj. s proSlou dobou pouZitelnosti), tyto musi byt uchovavany oddélene,
aby nedoslo k jejich zdméné s jakostnimi léCivymi pfipravky. Pravidla spravné
distribuéni praxe zahrnuji také pozadavky dokumentace, kterd doprovazi dodavky
1é¢ivych ptipravki. Je nutno oznacovat 1éCivé ptipravky udaji o jejich nazvu, kédem
Ustavu, datem piijmu nebo dodavky, udaje o mnozstvi, ale téZ je potieba uvést
dodavatele a odbératele. V opa¢ném piipadé dojde k poruseni spravné distribu¢ni praxe
a spachani vyse uvedeného spravniho deliktu.

Za vSechny uvedené spravni delikty/pfestupky tykajici se distributora zakon

o 1é&ivech vy&isluje pokutu do p&ti miliond.'”

4.1.6. Spravni delikty/prestupky drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitel rozhodnuti o registraci se muze dopustit téZ nékolika spravnich
deliktt/prestupkli, Ministerstvo se setkalo néckolikrat s nesplnéni oznamovaci
povinnosti tykajici se napiiklad pferuSeni nebo ukonceni uvadéni 1é€ivého piipravku
na trhu v Ceské republice. K takovémuto oznameni musi dojit nejpozd&ji dva mésice
pred planovanym pieruSenim ¢i ukoncenim uvadéni, popi. za vyjimecénych okolnosti

N v v v v v AN 1AMt wr 171 ’ r
soutasné s prerufenim & ukondenim uvadéni 1é¢ivého piipravku na trh.'’' Diky této

170 Ustanoveni § 105 odst. 2 pism. h), i), j) ve spojeni s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. d zikona o lé&ivech:
,, Distributor se dopusti spravniho deliktu tim, zZe

h) nema vypracovan ucinny systém k zajisteni stazeni lécivého pripravku z obéhu nebo nepreda stanovené informace
svym odberateliim podle § 77 odst. 1 pism. d), nebo jako distributor s rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci
lécivych latek a pomocnych latek v rozporu s § 77 odst. 5 pism. ¢) nemad vypracovan ucinny systém k zajisténi stazeni
lécivé latky nebo pomocné latky z obéhu nebo nepreda stanovené informace svym odbérateliim,

i) neposkytne udaje o objemu distribuovanych lécivych pripravkii podle § 77 odst. 1 pism. f),
J) vrozporus § 77 odst. 1 pism. g) nedodrzi pri distribuci pravidla spravné distribucni praxe®

7! Ustanoveni § 105 odst. 5 pism. c) ve spojeni s ustanovenim § 33 odst. 2 zikona o lé&ivech: ,,Drzitel rozhodnuti
o registraci se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni oznamovaci povinnost podle § 33 odst. 2, 4 nebo 5
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povinnosti disponuje Ustav pfesnymi informacemi o seznamu 1é&ivych piipravki
nachdzejicich se v tuzemsku, dokéaze zjistit jejich dostupnost popi. nedostupnost,
na coz muze svymi opatienimi ihned zareagovat a jejich dostupnost tak zlepsit. Proto
je také potiebné, abyi v pfipad¢ vyjimecné okolnosti, jako je naptiklad rozhodnuti
Ustavu o pozastaveni uvadéni 1é&ivého piipravku na trh z divodu podezieni na zavadu
v jakosti, drzitel rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého piipravu disledné oznamil tuto
skute¢nost Ustavu. Ustav i Ministerstvo se v této praxi shoduje i pies fakt, Ze je nutné
ponékud nelogicky oznamovat Ustavu skutecnost, kterou by na zakladé vlastniho

vydaného rozhodnuti mél védét. Zakon o 1é¢ivech vSak neumozinuje jinou alternativu.

Ustanoveni § 33 odst. 2 zakon o 1éCivech: ,,Po vydani rozhodnuti o registraci drzitel rozhodnuti o registraci
oznamuje Ustavu nebo Veterindrnimu istavu data skutecného uvedenti 1é¢ivého piipraviu podle velikosti balent, typii
obalii a kédu pridéleného Ustavem nebo Veterindrnim vistavem na trh v Ceské republice, a to nejpozdéji do 2 mésicii
po jeho skutecném uvedeni na tento trh; stejnym zpiisobem rovnéz ozndmi Ustavu nebo Veterindrnimu iistavu
nejméné 2 mésice predem preruseni nebo ukonceni uvadéni lécivého pripravku na trh v Ceské republice, to véetné
divodii takového preruseni nebo ukonceni. V pripadé vyjimecnych okolnosti Ize ucinit takové ozndameni nejpozdéji
soucasné s prerusenim nebo ukoncenim uvadéni 16c¢ivého pripraviu na trh v Ceské republice. Dojde-li k obnoveni
uvadeni lécivého pripravku na trh, je drzitel rozhodnuti o registraci povinen oznamit neprodlené tuto skutecnost
Ustavu nebo Veterindrnimu iistavu. Na Zadost Ustavu nebo Veterindrniho tistavu poskytne dritel rozhodnuti
o registraci Ustavu nebo Veterindrnimu tstavu tidaje tykajici se objemu doddvek lécivého pripraviu a iidaje tpkajict
se objemu predepisovani lécivého pripravku, které ma k dispozici.
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4.2. Rozhodovaci praxe SUKL a MZ v &islech

V této kapitole je prehledn¢ analyzovana rozhodovaci praxe Ministerstva

zdravotnictvi. Zjistim, kolik odvolani na Ministerstvo za posledni ¢tyii roky dorazilo

s porovnanim c¢innosti Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv. Déle je potieba objasnit,

jakym

jak o nich rozhodne.

zpisobem  Ministerstvo

s ptichozimi

odvolanimi

nalozi,

respektive

2013

2014

2015

2016

2017'"

Celkem

Pocet
vydanych
rozhodnuti
SUKL

109

178

171

154

151

763

Celkova
vySe PM
uloZenych

pokut

6 027 000

12 078 000

12 863 000

13 171 000

13 121 000

57 260 000

Pocet
prichozich
odvolani
na MZ

36

36

15

40

130

Pocet
vydanych
rozhodnuti

o odvolani

20

29

163

223

Tabulkal: Cinnost SUKL a MZ za léta 2013 — 2017 v oblasti spravnich deliktii podle zédkona o léc¢ivech'”

Z vyse naértnuté tabulky je ziejmych nékolik tendenci: Ustav od zavedeni

moznosti trestat pachatele spravniho deliktu uz v rdmei ptikazniho fizeni od roku 2011

postupuje velice zdarné ve vydavani rozhodnuti. Je vydavano podstatné vice

172 Stav k 29. 5. 2017

173 Sankce uloZené podle zakona o lé&ivech. Stdtni dstav pro kontrolu 1é¢iv [online]. 2017 [cit. 2017-02-04].
Dostupné z: http://www.sukl.cz/sukl/sankce-ulozene-podle-zakona-o-lecivech + interni statistika MZ za 1éta 2013 -

2017
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rozhodnuti, nez tomu bylo pfed lety. Svlij dil na tom mize mit i zvySeni poctu
provedenych kontrol.

Také celkova vySe pravomocné udélenych pokut pomérné strmé roste, jeji
vyse se oproti roku 2013 vice nez zdvojnasobila. Je vSak tieba vzit na védomi,
ze se jedna o vSechna pravomocna rozhodnuti, tj. o pfikazy, proti nimz ucastnik fizeni
nepodal odpor, popt. rozhodnuti Ustavu, proti nimz se uéastnik neodvolal, ale
téz rozhodnuti o odvoldni Ministerstva, kterd se casto feSi s odstupem, nékdy
i ndkolikaletym. Prakticky je tak mozné, e napadené rozhodnuti Ustavu z roku 2013
se objevi v této statistice jako pravomocné az v roce 2017. Celkova vySe téchto pokut
je zcasti vysledkem vétsiho poctu vydanych pravomocnych rozhodnuti, ale hlavné
vzristajiciho trendu stdlého navySovani vymeéry pokut. V roce 2013 se tyto totiz velice
Casto pohybovaly jen viadech nékolika madlo desitek tisic korun, naproti tomu
v poslednich letech nejsou vyjimkou pokuty piesahujici nékolik stovek tisic, nékolikrat
jiz bylo pravomocné rozhodnuto o pokuté vyssi nez jeden milion korun, v roce letosnim
se tato Castka vice nez zdvojnésobila.

Mezi nejéastéji pachané a nasledné penalizované spravni delikty v roce 2013,
ale 1 vroce predchozim, patfilo neposkytnuti nezbytnych podkladi pro sledovani
spotieby 1écivych ptipravki. Jednalo se o spravni delikt tykajici se vseobecné
provozovatele.'”* V daldich letech velmi hojné dochazelo a stale dochazi
u poskytovatelli zdravotnich sluZzeb, ktefi mohou pfipravovat [éCivé piipravky,
k nezajisténi jakosti jimi pfipravovanych léCivych piipravki, popiipadé nedodrZeni
pravidel spravné lékarenské praxe.'” Velice frekventovand provozovatelé 1ékarny
vydavaji 1éCivé piipravky bez l€karského piedpisu nebo tfeba na neplatny lékarsky
piedpis.'” V neposledni fadé dochézi k pachani velmi obecného spravniho deliktu,
kdy pravnickd osoba nebo podnikajici fyzicka osoba zachazi s IéCivy bez povoleni,
schvaleni, registrace nebo souhlasu v piipadech, ve kterych je pravni piedpisy Ceské

republiky nebo Evropské unie nutnd vyzaduji.'”’

174 Ustanoveni § 103 odst. 6 pism. c) zakona o 1é&ivech
175 Ustanoveni § 103 odst. 7 pism. b) zakona o lé&ivech
176 Ustanoveni § 103 odst. 10 pism. d) zakona o lé&ivech

177 Ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech
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Ustav Ministerstvu predd piiblizné 30 odvolani o spravnim deliktu roéné,
z nichz je vypraven a dorucen Ucastnikiim fizeni rizny pocet rozhodnuti o odvoléni.
Roky 2016 1 2017 jsou vpoctu pfijatych odvolani 1 vypravenych rozhodnuti
Ministerstva netradicni a svym zptisobem mimoiadné. V roce 2016 byla feSena kauza,
kterd obsahla na dvé desitky odvolateli. Rok 2017 zase reaguje na pfipad tykajici
se centralniho ulozisté, proto taktéz vykazuje obrovsky pocet vydanych rozhodnuti
o odvolani.'™ Jak jiz bylo zmin&no, asto se také rozhoduje o odvolanich z roki
drivéjsich. Vzhledem k velice hojnym citelnym persondlnim zménam v minulych letech
se na prislusném odboru nahromadilo pomérné¢ velké mnozstvi odvoldni, o kterych
je tieba rozhodnout, najdou se i rozhodnuti z roku 2014. Ugastnici fizeni jsou tak nuceni
vyckat na své rozhodnuti in€kolik let, pofadkové lhlty upravené ve spravnim fadu
se tak velice ¢asto bez nasledkli protahnou. Tomuto by vSak mél ¢astecné pomoci novy
prestupkovy zakon, ktery pfinedodrzeni lhit, jak jiz bylo uvedeno diive, moznost
potrestani po uplynuti urcité doby od zahdjeni fizeni, popf. od vydani rozhodnuti

v prvém stupni, zcela znemozni.

178 Bohuzel nebylo mozné rok 2012, kdy na MZ dorazilo kolem 200 podobnych odvolani, zahrnout do tabulek, nebot
bylo zaznamenano mnoho rozporuplnych ¢i vibec nedohledatelnych tidaji, které by relevanci tabulek podstatné
snizovaly.
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4.2.1. Rozhodovani Ministerstva zdravotnictvi o spravnich deliktech

Ke konkrétnimu nahlédnuti do rozhodovaci praxe Ministerstva poslouzi
nasledujici tabulka, ktera ukazuje, kolik rozhodnuti bylo za pfislusné roky potvrzeno,
zmeénéno, zruseno a vraceno k novému projedndni Ci zruSeno a spravni fizeni bylo

nasledné zastaveno.

2013 2014 2015 | 2016 | 2017'” | Celkem

Potvrzeno 13 3 4 25 147 192
Zménéno 3 0 0 2 7 12
Zruseno a vraceno k novému
4 0 3 2 2 11
projednani
Zruseno a Fizeni zastaveno 1 0 0 0 7 8
Vyftizeno celkem 20 3 7 29 163 223

Tabulka2: Rozhodovaci praxe MZ mezi lety 2013 — 2017"*

Je tedy ziejmé, ze Ministerstvo zdravotnictvi vydalo za posledni vice nez Ctyii
roky 223 rozhodnuti o odvolani tykajici se spravnich deliktti podle zdkona o 1éCivech.
Nejvice rozhodnuti bylo vydano v letoSnim roce z diivodu feSeni jiz zminéné kauzy
Lekos, ktera ¢inila skoro 140 viceméné podobnych potvrzujicich rozhodnuti. Nartstajici
pocet rozhodnuti za posledni dobu je dén i1 stoupajicim poctem uvazki.

Cose tyée samotné rozhodovaci praxe, napadena rozhodnuti Ustavu
se v posledni dob¢ velice Casto potvrzuji, ziejme¢ z divodu vétsi erudovanosti jeho
opravnénych ufednich osob, nebot’ rozhodnuti i1 stanoviska k odvolani se zdaji
byt podstatné kvalitngj$i, nez tomu byvalo pfed lety. V pfedchozich letech se napadena
rozhodnuti Ustavu rusila a vracela k pfepracovani, popf. ménila, protoze jim &asto
chybé€ly 1zadkladni formalni nélezitosti jako ptfesny popis spravniho deliktu vcetné
uvedeni mista, Casu a zplsobu jeho spachani, chybéla dokonce 1 Uplnd pravni
kvalifikace, popt. byla provedena nespravné. Rozhodnuti téZ nebyvala dostatecné

odiivodnéna, hlavné se jednalo o vySe pokut, coz zplsobovalo nepiezkoumatelnost

179 Stav k 29. 5. 2017
130 Interni statistika MZ za 1éta 2013 - 2017
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rozhodnuti. N&kdy se dokonce jednalo o takové rozhodnuti Ustavu, které Ministerstvo
na zaklad¢é podaného odvolani zrusilo, ackoliv zjistilo, ze v predchozich letech rozhodlo
v obdobné kauze stejné jako Ustav. Doslo tak zaroveri ke zméné rozhodovaci praxe

Ministerstva (viz dale).

4.2.2. Zmény rozhodovaci praxe

Pravni nazor Ministerstva zdravotnictvi, stejné jako pravni nazory soudd,
by mél byt konstantni, tedy pokud mozno neménny v ¢ase a nemél by se odvijet
od méniciho se personalniho obsazeni. Této skutecnosti je zapotiebi zejména s ohledem
na zasadu legitimniho ocekavani, kdy zjednoduSené feceno se stejné ¢i obdobné ptipady
feSi obdobnym zplisobem. Neziidka se vSak 1 vrdmci spravniho soudnictvi stava,
ze jsou vydany dva rozsudky v podobnych kauzach, které si nékdy i1 naprosto protifeci.
Otazkou zistava, jakym zplsobem se bude rozhodovat o budoucich kauzach
postavenych na stejném zdkladu. Ztohoto divodu je zapotfebi odchylovat
se od zavedené¢ praxe co nejméné. V posledni dobé zaznamenidvd Ministerstvo
zdravotnictvi nasledujici zmény rozhodovaci praxe, které jiz potvrdilo nékolika
rozhodnutimi:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv krom& dodrZzovani zakona o 1é¢ivech kontroluje
dodrzovani 1 mnoha dalSich pfedpist. V ptipade, ze zjisti v ramci jedné kontroly
poruseni hned dvou zakont, casto uzna za vhodné vést jedno spolecné spravni fizeni,
nebot’” se tykd jednoho kontrolovaného subjektu. Pii pfipravé piikazu, posléze
rozhodnuti se vSak zjevi problém, jakym zplsobem stanovit vysi pokuty, kdyz kazdy
zakon ji upravuje jinak. Statni ustav pro kontrolu l1é¢iv do neddvna ukladal dvé rozdilné
pokuty s odivodnénim, Ze kazda pokuta plyne na bankovni ucet jiného subjektu.
Sviij postup opiral také o potvrzujici rozhodnuti Ministerstva z let minulych. V ramci
feSeni nové piichoziho odvolani se stejnou problematikou byla zkoumana judikatura,
odborna literatura a uskute¢néna konzultace s pfednim ¢eskym odbornikem na spravni
delikty, bylo dospéno k zavéru, zZe je nutno disledné dodrZovat zasadu absorpce
a ukladat pri poruSeni vice zakonu pouze jednu thrnnou pokutu. I pfes jistou

nelibost Ustavu tak byla zménéna rozhodovaci praxe Ministerstva spravnym zptisobem.
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Dale si lze vSimnout zmény rozhodovaci praxe u oprav ziejmych
nespravnosti.'® Do ned4vna Ustav a Ministerstvo zastivaly pravni nazor podpofeny
téZ nazorem Ustavniho soudu: ,, Ustanoveni § 70 spravniho rFadu dava sice moznost
opravit vyrok rozhodnuti, tyka-li se oprava ziejmych nespravnosti v pisemném
vyhotoveni rozhodnuti, je ale nutné peclive zvazit, co za takovou zrejmou nespravnost
lze povazovat a co jiz ne. Oprava zrejmych nespravnosti pisemného vyhotoveni nesmi
slouzit k naprave vécnych nebo pravnich vad rozhodnuti. Postup dle ustanoveni
§ 70 spravniho 7adu nelze pouzit, pokud by se opravou ménil smysl (viastni obsah)
vroku rozhodnuti. K této otdzce se vyjadril i Ustavni soud (viz II. US 237/02) a uvedl,
Ze neni mozné, aby se odkazem na uvedené ustanoveni menil obsah rozhodnuti, nebot
to zaklada duvodné pochybnosti o spravnosti rozhodovani prislusného sprdavniho
organu, nasvédcuje liboviili jeho rozhodovani a je jednoznacné v rozporu s principem

3

pravni jistoty, jenz jeimanentni pojmu pravniho statu.” Ministerstvo se touto
problematikou zabyvalo pomérné neddvno vramci rozhodnuti o odvolani,
kde se ve vyroku rozhodnuti Ustavu ligily &astky pokuty v pisemném a slovnim
vyhotoveni, konkrétné se jednalo o ,,150.000,- K& vs. ,,sto padesat korun Ceskych®
a,,200.000,-K¢*“ vs. ,,dveé sté korun ceskych.” V odivodnéni napadeného rozhodnuti
vSak byla castka nékolikrat zopakovana ve své vyssi podobé€, pfiCemz se jednalo
o spachani nékolika spravnich deliktd soucasné. Ustav nevydaval s odkazem na vyse

132 Ministerstvo

zminéné rozhodnuti ani opravné usneseni, potazmo opravné rozhodnuti.
v ramci svého rozhodnuti tuto ziejmou nespravnost opravilo a tvrdi, Ze ve slovnim
vyjadieni vySe pokuty doSlo k opomenuti slova ,tisic.“ Dale vyjadfilo nazor,
ze ,,ackoliv vyse pokuty uloZenad ve spravnim rizeni o spravnim deliktu postrada spodni
hranici, nelze ocekavat, Ze jeho subjekt bude trestan za spachani nékolika spravnich
delikti, jejichz maximadlni vyse pokuty saha k 500.000,- K¢, pouze nékolika stovkami.
Nejvyssi spravni soud navic judikoval, Ze ,,ziejmost opravované nespravnosti vyplyva
predevsim z porovnani vyroku rozhodnuti s jeho oditvodnénim, pripadné i z jinych
souwvislosti. “'**  Castka 150. 000,- K¢ a 200.000,- K¢ je uvedena v oditvodnéni

napadeného rozhodnuti, lze tudiz dovodit, ze v tomto pripadé je relevantni ciselna

181 Ustanoveni § 18 odst. 5 a § 70 spravniho Fadu
182 Ustanoveni § 70 spravniho fadu

183 Rozsudek NSS ze dne 24. 10. 2008, &. j. 4 Ads 125/2008
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podoba vyse pokuty. Ministerstvo pro futuro zastdvd ndzor, ze Ustav, jakmile takovéto
chyby objevi, vyda z ditvodu pravni jistoty opravné rozhodnuti se spravnym znénim. *
Nekteré zmény rozhodovaci praxe jsou tedy co do dusledkti vyraznéjsi nez jiné,

piesto je nutné zasahovat do ustalené praxe co nejméné, vzdy vSak v souladu s pravnim

fadem.
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Zavér

V ramci psani své diplomové praci jsem se vénovala obecné problematice
spravnich delikta, nastinila jsem jejich definici a ¢lenéni na piestupky, spravni
disciplinarni delikty, spravni potfadkové delikty a tzv. jiné spravni delikty. Zabyvala
jsem se 1 novou upravou prestupkového prava a jejim dopadem na toto clenéni. Zbézné
jsem predstavila zakon o 1é¢ivech, vysvétlila jsem stézZejni pojem lécivo, ktery v sobé
zahrnuje 1éCivé pripravky, které jsou dale slozeny =z l1éCivych latek. Predstavila
jsem blize Statni tdstav pro kontrolu lé¢iv, ktery rozhoduje o spravnich deliktech
podle zakona o 1é¢ivech v prvnim stupni, a Ministerstvo zdravotnictvi, které fesi
odvolani proti témto rozhodnutim.

V ramci druhé kapitoly, tedy hmotné-pravni €asti vykladu zédkona o 1é€ivech,
byly pfedstaveny znaky skutkové podstaty spravnich deliktii, odpovédnost za spravni
delikty, pricitatelnost jednani pravnické osobé ¢i podnikajici fyzické osob€, sankce
a naklady Fizeni, vztahy speciality a subsidiarity, soubéh a vyuziti analogie v ramci
spravniho trestani.

Tteti kapitola je vénovana procesni problematice zakona o 1é¢ivech. Cely proces
nejéastéji zatina Ustavem provedenou naslednou ¢&i cilenou kontrolou né&jakého
provozovatele, ktery pokud nedodrzuje zakonné pozadavky, zahaji s nim Ustav spravni
fizeni formou p¥ikazu. V ptipadg, Ze Gcastnik izeni neni ztotoznén s tvrzenimi Ustavu
¢i vysi ulozené pokuty uvedenymi v tomto spravnim aktu, podavd odpor, kterym
se piikaz rusi a spravni fizeni pokraduje. Ustav posléze shromazd'uje daldi podklady
a vyda rozhodnuti ve véci. Proti tomuto rozhodnuti se mize ucastnik fizeni v piipadé
nesouhlasu opét branit, tentokrat formou odvolani na Ministerstvo. Toto v ramci
odvolaciho fizeni vydava dalsi rozhodnuti, kterym tentokrat potvrzuje, méni nebo rusi
rozhodnuti Ustavu a vraci mu véc k novému projednani, popiipadé dokonce napadené
rozhodnuti zrusi a spravni fizeni zastavi. Proti rozhodnuti vydanému ve druhém stupni
je mozna pouze soudni obrana v podob¢ podani Zaloby k piislusnému spravnimu soudu.
Nemalou pozornost jsem také vénovala pravni Gpravé nového prestupkového ziakona,
ktery méni nekteré zékladni instituty a citelné ptiblizuje upravu piestupkii do trestné-
pravni oblasti.

V posledni kapitole jsem se zabyvala vykladem vybranych spréavnich delikti,

uvedena je téz rozhodovaci praxe Ministerstva i Ustavu. Delikty jsou fazeny
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podle subjektu, ktery se jich mize dopustit, popsany jsou spravni delikty pravnické
nebo podnikajici fyzické osoby, provozovatele, nebo tfeba distributora. Dale
zde dochazi k analyze na zdklad¢ vyjadieni poctu vydanych rozhodnuti obou vyse
zminénych spravnich organt. Z téchto Gdaji vyplyva, ze Ustav vydal od roku 2013 763
rozhodnuti, rozhodnuti o odvolani za stejnou dobu bylo dosud vydano 223.

Dospéla jsem taktéz knckolika podstatnym zavérim: Téma tykajici
se rozhodovaci praxe Ustavu i Ministerstva zdravotnictvi predklada pomémné §iroké
pole piisobnosti. Ackoliv n¢kdy na prvni dojem stejné situace jsou kvalifikovany jako
zcela odlisné spravni delikty, na zakladé podrobné&jsiho zkoumdni a vykladu lze dojit
k zavéru, zZe se tomu tak déje naprosto spravné a opodstatnéné.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv 1 Ministerstvo zdravotnictvi vykazuji vSeobecné
kolisavé vysledky co do poctu vydanych rozhodnuti v ramci své €innosti tykajici
se rozhodovani o spravnich deliktech podle zdkona o 1éCivech, v soucasné dob¢ se vSak
jedna opét o rostouci tendenci. P¥isluiné odbory Ustavu i Ministerstva, které se zabyvaji
problematikou spravnich deliktii, jsou totiz, ostatn¢ jako snad vSechny organy statni
spravy, ptehlceny. Rozhodovani o spravnich deliktech navic €ini jen ¢ast jejich agendy.
Moznosti, kterd by tento problém pomohla vyiesit, se jevi zaméstnani vice erudovanych
osob, které by se s prebytkem spist vypotadaly, poptipad¢ zjistit, zda neni mozné
potiebnou ¢innost uréitym zptisobem zrychlit a zefektivnit.

Trend naristajicich vymér pokut lze povaZovat za spravny, nebot zakon
o lécivech v rdmci svych novel také vyse pokut neustile zvySuje. Dosud jesté nedoslo
k udéleni pokuty, ktera by dosahovala své horni sazby.

Vzhledem k faktu, Ze jsem velice Casto vyuzivala judikatury spravnich soudd,
1ze k t€émto uvést, Ze ackoliv maji kromé kontroly napadenych rozhodnuti plnit 1 funkci
sjednocovaci, neni tomu tak bezpodminecné. Neziidka se stdva, Ze si jednotlivé
rozsudky ¢i usneseni odporuji. Uved'me pro ilustraci rozsudek, ktery potvrzuje
rozhodnuti Ministerstva zroku 2011, tykajici se neproporciondlni vySe pokuty
za spachani nckolika spravnich delikth podle zdkona o 1écivech a podle zikona

o navykovych latkach.'"™ Vzhledem k faktu, Zesoud vzdy piezkouméava spravnost

184 Z4kon &. 167/1998 Sb., o navykovych latkéch a o zmén& nékterych daliich zakont
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pouze v rozsahu uplatnénych zalobnich bodu, kterymi je vazan, neodhalil elementarni
chybu pii stanoveni dvou pokut dle dvou riiznych zakoni.'®

Predpokladam, Ze svého cile tykajiciho se pfiblizeni problematiky spravnich
deliktii uvedeného v tvodu této diplomové prace jsem dosahla. Soucasné véfim, ze tato
prace zaujme své misto v pomérn¢ kratké fadé vykladovych publikaci tykajici se zdkona
o lécivech, v cemz taktéz shledavam jeji vyznam do budoucna. Ackoliv se ocekavaji
dalsi novelizace tohoto zakona, neptedpoklddam, ze by se ji néjak citelné¢ dotkly.
Mozné rozSifeni prace spatfuji v obsdhlejSim vybéru spravnich delikti, poptipadé
jejich podrobnéjsimu vykladu. V ptipad¢ dalsiho pokracovani v této praci by vsak bylo
zapotiebi jiz pozménit jeji ndzev vzhledem k Gcinnosti nové pravni Upravy z oblasti

prestupkt a prizptsobit této zmeéné v obecné roviné i celou praci.

185 Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 13. 8. 2015, &. j. 10A 270/2011 — 37
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Abstrakt

Klicova slova: 1éCivé pripravky, spravni delikt, ministerstvo zdravotnictvi

V ramci psani své diplomové praci jsem se vénovala obecné problematice
spravnich deliktd. Zbézn¢ jsem predstavila zdkon o 1éCivech, vysvétlila jsem stézejni
pojem lécivo, ktery v sob¢ zahrnuje 1€¢ivé ptipravky, které jsou dale slozeny z 1éCivych
latek. Predstavila jsem blize Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, ktery rozhoduje o spravnich
deliktech podle zdkona o 1éCivech v prvnim stupni, a Ministerstvo zdravotnictvi, které
tesi odvolani proti témto rozhodnutim.

V ramci druhé kapitoly, tedy hmotné-pravni €asti vykladu zédkona o 1é€ivech,
byly pfedstaveny znaky skutkové podstaty spravnich delikt, odpovédnost za spravni
delikty, sankce a ndklady fizeni, vztahy speciality a subsidiarity, soubéh a vyuziti
analogie v ramci spravniho trestani.

Tteti kapitola je vénovana procesni problematice zakona o 1é¢ivech. Cely proces
nejéastéji za¢ina Ustavem provedenou naslednou &i cilenou kontrolou né&jakého
provozovatele, ktery pokud nedodrzuje zakonné pozadavky, zahaji s nim Ustav spravni
fizeni. Ustav posléze shromazd’uje dalsi podklady avyda rozhodnuti ve véci.
Proti tomuto rozhodnuti se muze ucastnik fizeni v piipad¢ nesouhlasu opét branit,
tentokrat formou odvolani na Ministerstvo. Toto v rdmci odvolaciho fizeni vydava dalsi
rozhodnuti, kterym tentokrat potvrzuje, méni nebo ru$i rozhodnuti Ustavu a vraci
mu véc k novému projednani, poptipadé¢ dokonce napadené rozhodnuti zrusi a spravni
fizeni zastavi. Proti rozhodnuti vydanému ve druhém stupni je moZznd pouze soudni
obrana v podob¢ podani Zaloby k ptisluSnému spravnimu soudu.

V posledni kapitole jsem se zabyvala vykladem vybranych spréavnich delikti,
uvedena je téz rozhodovaci praxe Ministerstva i Ustavu. Dale zde dochazi k analyze
na zdklad¢é vyjadieni poctu vydanych rozhodnuti obou vySe zminénych spravnich

organt. Pfidala jsem také hodnoceni de lege ferenda.
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Abstract
Ministry of Health Decision Practice in the area of Administrative

Offences according to The Act on Pharmaceuticals

Key Words: Medicinal Products, Administrative Offence, Ministry of Health

In the first chapter of this master thesis I dealt with the general issue of administrative
offences. I also introduced the Act on Pharmaceuticals and explained the fundamental
term “a pharmaceutical,” which includes medicinal products and active substances.
The state administration is provided by State Institute for Drug Control which
adjudicates in administrative offences in the first instance, and Ministry of Health that
hears appeals against these decisions.

In the second chapter, there is interpreted a material law part of the Act
on Pharmaceuticals. 1 also introduced the elements of administrative offences,
responsibility for them, sanctions, speciality and subsidiarity, analogy within
the administrative sentencing etc.

The third chapter is dedicated to procedural matters concerning the Act
on Pharmaceuticals. The whole procedure starts with a control of an operator. If he/she
does not abide the relevant rules of law, State Institute for Drug Control will initiate
an administrative procedure and after finding necessary facts this institution renders
a meritorious decision. If the operator was not satisfied with the result of the procedure,
he/she would be able to appeal to Ministry of Health. This appeal body renders another
decision, in which confirms, changes or cancels the State Institute for Drug Control’s
decision and returns it to a new hearing, or the procedure can be also be stopped.
Against the second instance decision there is one way to defend - a claim
to the administrative court.

Finally, in the last chapter I dealt with the interpretation of selected criminal offences,
there is presented decision practise of Ministry of Health and State Institute for Drug
Control. Then I analysed the activity of these administrative bodies and added

considerations de lege ferenda.
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