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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl vsenatu slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery
Hordicové a soudct JUDr. Vladimira Gabriela Navratila a JUDr. Jaromira Klepse ve véci

zalobkyné: S.M.
zastoupena advokatem Mgr. Danielem Maskem
sidlem Opletalova 1535/4, 110 00 Praha 1

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ¢. j. MZDR 11734/2014-2/FAR ze dne 15. 2. 2017

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zalobkyné nema pravo na nahradu naklada fizeni.
III. Zalovanému se nahrada nakladd fizeni neptiznava.
Odtvodnéni:

L. Pfedmét sporu

Zalobkyné se Zalobou podanou k Méstskému soudu v Praze doméihi prezkouméni
v zahlavi uvedeného rozhodnuti zalovaného, jimz bylo rozhodnuto o jejim odvolani proti
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®) &. j. sukl3701/2014 ze dne
8. 1. 2014. Timto rozhodnutim Ustav shledal Zalobkyni vinnou ze spachani
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a) spravniho deliktu podle § 103 odst. 7 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1élivech, ve
znéni G¢inném do 31. 3. 2017 (dale jen ,zakon o lé¢ivech®), jejz se méla dopustit tim, ze
jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb nedodrzela pravidla spravné lékarenské praxe,
kdyz neuchovavala oddélené jako nepouzitelné 2 blistry po 21 tbl. 1é¢ivého pripravku
FEMODEN tbl. 8. 73855A, exp. 8/2012, a uchovavala je mezi nacatymi 1é¢ivymi
ptipravky uréenymi pro expedici pacientum (§ 21 odst. 2 vyhlasky), ¢imz porusila § 79
odst. 3 zakona o lé¢ivech,

b) spravniho deliktu podle § 103 odst. 9 pism. b) zakona o lécivech, jejz se méla dopustit
tim, ze v dobé kontroly v jeji 1ékarné dne 17. 7. 2013 bylo zjisténo v 16 pripadech
poruseni celistvosti 1é¢ivych pripravkt podléhajicich registraci podle § 25 zakona o
lecivech, ato konkrétné: DIANE, FEMODEN, DIENILLE, FOXINETTE
2mg/0,03mg, GRAVISTAT, JEANINE, KATYA, LOGEST, LUNAFEM, LOETTE,
NOVYNETTE 150 mcg/20mcg, REGULON, STODETTE, SONYA, TRI-IREGOL,
YADINE, aniz se jednalo o Upravu, pfipravu, nebo vydej lécivych prfipravku pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb, ¢imz porusila § 82 odst. 3 pism.c) zakona o
lécivech,

¢) spravniho deliktu podle § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o 1éCivech, jejz se méla dopustit
tim, ze jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb a provozovatelka lékarny opravnéna k
vydeji podle § 82 odst. 2 zakona o lécivech nepredavala od 26. 9. 2011 do dne kontroly
(17.7. 2013) udaje o vydanych lecivych pripravcich prostfednictvim virtualni sité s
kryptovanym prenosem dat vytvorené Ustavem za tlelem zabezpeteného prenosu
uvedenych dat hlaseni v rozsahu stanoveném v Pokynu LEK - 13, ¢imz porusila
ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech,

a ulozil ji podle § 107 odst. 1 pism. b) a § 107 odst. 1 pism. c) zakona o lécivech za delikt
nejprisnéji postizitelny, kterym je spravni delikt uvedeny v § 103 odst. 9 pism. b) zakona o
lé¢ivech, Ghrnnou pokutu ve vys$i 145 000 K¢ (vyrok L). Ustav déle zastavil fzeni o dal§im
zalobkyniné spravnim deliktu podle § 103 odst. 7 pism. b) zakona o 1é¢ivech, nebot odpadl
jeho divod (vyrok II.), aulozil zalobkyni povinnost nahradit naklady ftizeni ve vysi
1 000 K¢ (vyrok IIT.)

II. Napadené rozhodnuti

Zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl, #e Ustav provedl 17. 7. 2013 nslednou kontrolu
v zalobkyniné 1ékarné, z niz byl téhoz dne potizen protokol o kontrole, proti némuz
alobkyné nepodala namitky. Dne 25. 10. 2013 vydal Ustav p¥ikaz, jim# Zalobkyni ulozil
pokutu 150 000 K¢ a proti nému podala alobkyné& véas odpor. Dne 28. 11. 2013 Ustav
vydal sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti, k némuz se zalobkyné 9. 12.
2013 vyjadtila, a 8. 1. 2014 bylo vydano prvostuptiové rozhodnuti. Zalovany neshledal
v prvostuptiovém rozhodnuti zadnou vadu, kniz by musel piihlédnout z Gfedni
povinnosti.

K odvolacim namitkam tykajicim se jednotlivych spravnich deliktt Zalovany uvedl, zZe
zjisténi o dvou blistrech po 21 tbl. lé¢ivého pfipravku FEMODEN neuchovavanych jako
nepouzitelné oddélené od ostatnich lé¢ivych ptipravkl jsou zachycena v protokolu o
kontrole, a rovnéz zalobkyné ve vyjadreni z 21. 11. 2013 mimo jiné sdélila, Ze si je tohoto
pochybeni védoma. Povinnost nenarusit celistvost baleni 1é¢ivého pripravku podléhajiciho
registraci podle § 25 vyplyva z § 82 odst. 3 pism. c) zakona o 1é¢ivech, a zalobkyné tuto
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skutkovou podstatu beze zbytku naplnila. K odvolaci nimitce, Ze Ustav nebyl k vydani
Pokynu LEK-13 zakonem zmocnén, zalovany uvedl, ze pozadavek na poskytovani
informaci ze strany regulovanych subjektd Ustavu je zcela v souladu se zikonem o lé¢ivech
i sjudikaturou Nejvy$$iho spravniho soudu. Zalobkyni piedestfeny vyklad by byl zcela
mechanicky a odhlizejici od smyslu jednotlivych instituté a celkového kontextu
interpretované pravni normy. Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lécivech toto
opravnéni, které je obsazeno jiz v § 13 odst. 3 pism. b) ve spojeni s § 23 odst. 1 pism. d)
téhoz zakona, jen dale rozviji a stanovi, ze rozsah téchto udaji a zptsob jejich poskytovani
formou hlaSeni zvetejni Ustav jako sviij pozadavek také ve svém informaénim prostfedku.
S odkazem na obdobny pfipad, v némz Nejvyssi spravai soud snizil pokutu za spravni
delikt podle § 103 odst. 9 pism.c) zakona o lé¢ivech z 10000 K¢ na 1000 K¢, vsak
k takovému snizeni pristoupil rovnéz zalovany.

Zalovany proto k ¥alobkyninu odvolani zménil rozhodnuti Ustavu v I vjroku tak, Ze
ulozenou pokutu snizil z 145000 K¢ na 135000 K¢, a ve zbytku rozhodnuti Ustavu
potvrdil a zalobkynino odvolani zamitl.

III. Zaloba

Zalobkyné v prvé radé namitla, ze napadené rozhodnuti je zcela nesrozumitelneé, a tudiz
neprezkoumatelné. Spravni organ v ramci oduavodnéni nesrozumitelnym zptsobem
vymezuje skutek a také duvody, které k rozhodnuti vedly, a navic si ¢asto protirei a
zaménuje odivodnéni rozhodnuti s rozhodnutimi vydanymi v téze véci v minulosti.
V ramci vyroku L. bodu a) neni specifikovano, jakou pravni povinnost a jakym jednanim
méla zalobkyné porusit. Totéz plati o vyroku L. bodu b), v némz je nekonkrétné uvedeno,
v v 4 v 4 i i I Ve / v/ o v v 4
ze mélo dojit k poruseni celistvosti lé¢ivych pripravka, tato skutecnost vSak nema oporu v
provedené kontrole ani provedeném dokazovani. K vyroku III. bodu ¢) zalobkyné namitla,
ze Pokyn LEK - 13 neni obecné zavaznym pravnim predpisem, nebot Ustav nebyl k jeho
4 4 v 4 4 v Ve 4 4 M M /
vydani zmocnén zakonem. Pravé tento pokyn pfitom zavadi povinnost elektronického
’ D 4 ~ v 4 A v 4 v 4 4 4
poskytovani informaci. Zalobkyné uvadi, ze neméla k danému potfebné vybaveni a nelze ji
dle jejiho nazoru nutit poskytovat Ustavu informace zptisobem presahujicim zakon. Pokud
by zakonodarce zamyslel elektronické poskytovani informact, jisté by to do zakona o
lécivech zakomponoval stejné, jako to ucinil v soucasnosti pri novelizaci zakona o 1é¢ivech
v v/ \4 v M /
novelou ¢. 66/2017 Sb., s ¢imz ostatné souhlasil v rozsudku sp. zn. 9Ad 6/2011 také
méstsky soud.

Ulozena pokuta je podle zalobkyné nepfimérené vysoka a postup spravniho nelogicky,
neodtvodnény, a tudiz nepfezkoumatelny. Kromé toho spravni orginy pfi vedeni
/ ’ v/ / 4 4 / 4 4 4 4 4 4 v/ 4
spravniho rizeni a ukladani sankci nerespektovaly zakladni zasady spravniho fizeni a
spravniho trestani. Predné se jednalo o zasadu legitimniho oéekavani, nebot v zalobkyniné
ptipadé dochazi k neodtivodnénym rozdilim oproti jinym kontrolovanym subjektim, jak
doklada prehled pokut ulozenych Ustavem, dostupny na jeho internetovych strankach.
Ostatné také v napadeném rozhodnuti je konstatovano, ze za spravni delikt podle § 103
odst. 9 pism. ¢) zdkona o 1é¢ivech Ustav bézné udéluje pokuty v maximalni vysi 10 000 K¢.
Dale spravni organy pochybily v tom, ze pokutu 150 000 K¢ ulozenou trestnim ptikazem
snizily jen nepatrné, ackoli ve spravnim fizeni vysly najevo toliko okolnosti svéddici
v zalobkynin prospéch a ackoli Ustav dokonce ¢ast fizeni zastavil. Jednotlivé polehcujici

Ve VV 7/ . M M v/ v /4 o v 4 4

a pritézujici okolnosti jsou hodnoceny chaoticky, bez prislusného odtvodnéni a neni
G : v N "y )

zrejmé, jaky je jejich vliv na vysi sankce. Kromé toho byly nékteré okolnosti v rozporu se

zakonem hodnoceny jako pritézujici, ackoli byly soucasti samotné skutkové podstaty,
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konkrétné slo o uchovavani proslého 1é¢ivého pripravku Femoden soucdasné s balenimi
dalsich 15 1é¢ivych pripravk s narusenym balenim a o naruseni 16 baleni 1é¢ivych
ptipravkl. Okolnosti, za nichz k tomuto doslo, zalobkyné spravnimu organu vysvétlila,
VeV v v 4 v / 4 \4 4 4 / 4 v

ptricemz mnozstvi narusenych baleni bylo vzhledem k mnozstvi baleni v 1ékarné zcela
marginalni. Zalobkyné udinila bez prodleni veskera mozna opatteni, aby jiz k vytykanému
poruseni nedochazelo, coz mél Ustav hodnotit jako polehcujici okolnost, stejné jako to, ze

v 4 o 1 v v/ \4 M i v M eV M 4 o Ve
pochybéni zpusobili néktefi zalobkynini zaméstnanci, jiz jsou nyni duslednéji
kontrolovani. Nakonec zalobkyné namitla, ze spravni organy neprihlédly pfi ukladani
pokuty kjejim osobnim majetkovym pomérim a ulozena sankce je zcela likvidadni.
Rovnéz byl zalovany povinen zohlednit délku trvani spravniho fizeni (2013-2017), jelikoz
zajem spolecnosti na potrestani se plynutim Casu snizuje a dochazi k oslabeni funkce sankce
jako generalni a individualni prevence. Jestlize k predmétnému spravanimu deliktu doslo,
tak spravni fizeni jiz naplnilo svij Glel a neni nutné udélovat ve vztahu k napravé zadnou
sankci, nebot vychovny efekt pfipadné sankce vzhledem k uvedenému vymizel.

Zalobkyné proto navrhla, aby méstsky soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratl

zalovanému k dal$imu fizeni, pripadné aby od ulozeného trestu upustil anebo jej adekvatné
IV

snizil.

IV. Vyjadfeni zalovaného

Zalovany ve vyjadreni k Yalob& setrval na pravnim nizoru vyjadfeném v napadeném
rozhodnuti ak jednotlivym zalobnim bodim odkazal na prislusné pasaze svého
rozhodnuti, resp. rozhodnuti Ustavu. S ohledem na to Zalovany navrhl, aby méstsky soud
zalobu jako neduvodnou zamitl.

V. Posouzeni véci méstskym soudem

Meéstsky soud nejprve shledal, Ze jsou splnény podminky fizeni, zaloba je ptipustna, byla
podana véas a osobou opravnénou. Nasledné meéstsky soud vychazeje ze skutkového
a pravniho stavu, jenz zde byl v dobé vydani napadeného rozhodnuti, prezkoumal na
zakladé podané zaloby napadené rozhodnuti v mezich zalobnich boda [§75 odst. 1 a 2
zakona ¢.150/2002 Sb., soudni fad spravni (dale jen ,s. f. s.)], vletné fizeni
predchazejictho jeho vydani, pricemz nezjistil zadnou vadu, kniz by byl povinen
prihlédnout z Gredni povinnosti.

Pfi jednani konaném 14. 7. 2020 {dastnici fizeni zopakovali argumenty obsazené jiz ve
svych procesnich podanich a setrvali na svych procesnich navrzich. K zalobkyninu navrhu
upfesnénému v prubéhu jednani byl proveden dikazem seznam pokut pravomocné
ulozenych Ustavem v roce 2016 podle zakona o 1é&ivech

Nejprve se méstsky soud musi zabyvat namitkou nesrozumitelnosti a nepfezkoumatelnosti
/4 4 v v Ve 4 4 4 . . 4 4 o
napadeného rozhodnuti. K tomu predné pripomina ustalenou judikaturu spravnich soudu,
podle niz zruseni spravniho rozhodnuti pro neprezkoumatelnost je vyhrazeno vadam
spravnich rozhodnuti, u nichz pro absenci divodui (i pro nesrozumitelnost) skuteéné nelze
spravni rozhodnuti meritorné prezkoumat. Rozhodnuti je neptrezkoumatelné pro
nedostatek dtvodu tehdy, jestlize spravni organ neuvede konkrétni divody, o néz se jeho
rozhodnuti opira (rozsudek NSS ¢. j. 2 As 37/2006 - 63 ze dne 21. 12. 2006), nevyporada se
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se vSemi odvolacimi namitkami (rozsudek NSS ¢. . 8 Afs 66/2008 - 71 ze dne 19. 12. 2008),
¢i neuvede duvody, pro¢ nepovazoval za divodnou pravni argumentaci ucastnika fizeni a
pro¢ namitky ucastnika povazuje za liché, mylné nebo vyvracené, (rozsudek NSS . . 2 Afs
24/2005 - 44 ze dne 14. 7. 2005). Neprezkoumatelné pro nedostatek skutkovych duvoda
pak muze byt rozhodnuti pro takové vady skutkovych zjisténi, ktera utvareji rozhodovact
duvody, typicky tam, kde spravni organ oprel rozhodovaci divody o skute¢nosti v fizeni
nezjistované nebo zjisténé v rozporu se zakonem, pripadné neni-li zfejmé, zda vibec néjaké
dtkazy v rizeni byly provedeny. Za nepfezkoumatelné pro nesrozumitelnost lze povazovat
zejména ta rozhodnuti, ktera postradaji zakladni zakonné nalezitosti, z nichz nelze seznat,
o jakeé véci bylo rozhodovano ¢i jak bylo rozhodnuto, ktera zkoumaji spravai tkon z
jinych nez zalobnich davoda (pokud by se nejednalo o pripad zakonem predpokladaného
prezkumu mimo ramec zalobnich namitek), jejichz vyrok je v rozporu s odtvodnénim,
ktera neobsahuji vibec pravni zavéry vyplyvajici z rozhodnych skutkovych okolnosti
nebo jejichz divody nejsou ve vztahu k vyroku jednoznacné.

Zaroven je treba zdUraznit, a to nejen ve vztahu k tomuto zalobnimu bodu, nybrz k zalobé
jako celku, Ze mira obecnosti zalobnich bodlG prfedurcuje miru obecnosti soudniho
prezkumu napadeného rozhodnuti, nebot neni tkolem soudu aktivné vyhledavat dtvody
pro vyhovéni zalobé; takovy postup by naopak znamenal poruseni zasady rovnosti
UCastnikd  soudniho fizeni (na priklad rozsudek NSS ¢.j.9 Afs 35/2012-42 ze dne
18.7.2013). Zalobkynin poukaz na nesrozumitelnost a neprezkoumatelnost napadeného

7 Ve v v Ve / ~ / i M4 /7 vV 4 V. V/ v
rozhodnuti je pfitom znacné neurcity. Zalovany si podle jejtho minéni protireci, avsak
neuvedla zadny priklad tohoto Udajného protireéeni. Obdobné neuvedla, v cem konkrétné
oduvodnéni napadeného rozhodnuti neodpovida nynéjsi véci, nybrz blize neurcenym

’ /v v . . & v ’ Ve 7 7V .
»rozhodnutim v téze véci v minulosti“. Nakonec méstsky soud pripomina, ze z hlediska
soudniho prezkumu tvorti rozhodnuti spravnich organd obou stupnu jeden celek, a nebylo
povinnosti zalovaného opakovat ve svém rozhodnuti skutecnosti uvedené v rozhodnuti
Ustavu, nebylo-li to nezbytné pro vyporadani odvolacich namitek.

Zalobkyné byla napadenym rozhodnutim uznAna vinnou ze spachani ti spravnich deliktd

podle zakona o lé¢ivech ve znéni G¢inném do 31. 3. 2017, jichz se méla dopustit tim, ze

a) jako provozovatelka zdravotnich sluzeb, u niz lze podle § 79 odst. 2 zakona
pripravovat lécivé pripravky, nedodrzela pravidla lékarenské praxe podle § 79 odst. 3
[§ 103 odst. 7 pism. b) zakona o 1élivech];

b) jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb v rozporu s § 82 odst. 3 pism. c) narusila
celistvost baleni 1é¢ivého pripravku podléhajiciho registraci podle § 25 [§ 103 odst. 9
pism. b) zakona o lécivech];

¢) jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb v rozporu s § 82 odst. 3 pism. d) neposkytla
Udaje o vydanych 1éCivych pripravcich [§ 103 odst. 9 pism. ¢) zdkona o lé¢ivech].

Skutkovou podstatu deliktu dle bodu a) Zalobkyné podle rozhodnuti Ustavu naplnila tim,
ze neuchovavala oddélené jako nepouzitelné 2 blistry po 21 tbl. 1é¢ivého piipravku
FEMODEN tbl. 5. 73855A, exp. 8/2012, a uchovavala je mezi nadatymi 1é¢ivymi pfipravky
uréenymi pro expedici pacientim. Tato zjiSténi jsou zaznamenana v bodé 9.2 protokolu o
kontrole sp. zn. sukls103708/2013 ze 17. 7. 2013 (dale jen ,protokol o kontrole) a v jeho
priloze ¢. 3, kde je mezi nacatymi balenimi 1éivych pifipravkd uveden FEMODEN
s proslou expiraci.

Skutkovou podstatu deliktu dle bodu b) Zalobkyné podle rozhodnuti Ustavu naplnila tim,
ze porusila celistvost 16 baleni konkrétné uvedenych lé¢ivych pripravka podléhajicich
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M i ‘v M / v/ / M I Ve / v/ o
registraci, aniz se jednalo o Gpravu, pfipravu, nebo vydej léCivych prfipravka pro
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Tato zjisténi jsou zaznamenana v bodech 11.3 a 17.3

. V7 Vv . W 4 v
protokolu o kontrole a v jeho priloze ¢. 3, kde je uveden seznam vsech baleni s porusenou
celistvosti (vCetné Cisel $arzi). Zalobkynin argument, Ze zjisténi nema oporu v provedené
kontrole, tudiz nemtze obstat. Absence slova ,baleni“ ve vyroku rozhodnuti nezptsobuje
ani jeho neprezkoumatelnost, ani nesrozumitelnost, jelikoz se zjevné jedna o pisarskou
chybu, jez nevyvolava zadné pochybnosti o obsahu daného vyroku. V odtvodnéni svého
rozhodnuti pak Ustav opakované uvadi, ze narusena byla celistvost baleni lé¢ivého

v/ . . . I/ v/ V. V.
ptipravku, nikoli celistvost lé¢ivého prfipravku (na pf. str. 4 dole, str. 7 uprostred, str. 10
nahore).

Skutkovou podstatu deliktu dle bodu ¢) Zalobkyné podle rozhodnuti Ustavu naplnila tim,
ze 0d26.9. 2011 do 17. 7. 2013 nepredavala udaje o vydanych 1élivych pfipravcich
prostfednictvim virtualni sité s kryptovanym prenosem dat vytvorené Ustavem za tifelem
zabezpeceného prenosu uvedenych dat hlaseni v rozsahu stanoveném v Pokynu LEK - 13
(konkrétneé $lo o jeho Ctvrtou verzi). Toto zjisténi je zaznamenano v bodé 17.2 protokolu o
kontrole.

Méstsky soud tudiz nemuze prisvédCit namitce, ze jsou spravni delikty vymezeny
nesrozumitelné. U vsech tf1 spravnich deliktu je popsano konkrétni skutkové jednani, jez
. v M i M / 4 / 4 i eV 4 M 4 4
je zalobkyni kladeno za vinu, je uvedena konkrétni zakonna povinnost, jiz timto jednanim
Ve 4 M 4 4 M v / 4 4 4
porusila, a dané jednani je podfazeno pod konkrétni skutkovou podstatu spravniho
deliktu, vCetné uvedeni pfislusnych ustanoveni zakona o lécivech, a je tudiz plné
prezkoumatelné, pro¢ spravni organy rozhodly pravé timto zpusobem. Pro Uplnost
méstsky soud dodava, ze proti protokolu o kontrole nepodala zalobkyné namitky a
/4 4 4 v 4 4 A 4 /ot NV o/
naopak ve svém podani z 16. 8. 2013 v podstaté uznala spachani jednani, jez ji byla kladena
za vinu.

Pro posouzeni ndmitky, e Ustav nebyl opravnén k vydani Pokynu LEK - 13 z dévodu
absence zakonného zmocnéni, je treba vyjit z § 82 odst. 3 pism. d) zakona o 1é¢ivech ve
znéni ucinném do 31. 3. 2017, podle néjz ,[plrovozovatelé opravnéni k vydeji podle odstavce
2 jsou povinni zajistit pri vydeji lécivych pripravki uvedenych v 75 odst. 1 pism. a) a b) evidenci
vydeje pomoci jejich kddii a tuto evidenci uchovavat po dobu 5 let; dale jsou povinni poskytovat
Ustavu didaje o vydanych lécivych pripravcich; rozsab didaji a zpisob jejich poskytovdni formou
bliseni zvereini Ustav ve svém informacnim prostredku.“ Vyklad zakona o 1é¢ivech v tomto
znéni a ve vztahu k predmétnému spravnimu deliktu podal Nejvyssi spravni soud
v rozsudku €. j. 5 As 129/2014 - 47 ze dne 26. 3. 2015, jimz zrusil pravé rozsudek zdejsiho
soudu €. j. 9 Ad 6/2011 - 55 ze dne 18. 6. 2014, jejz se zalobkyné na podporu své
argumentace dovolava. Nejvyssi spravni soud v ném konstatoval, ze ze zakona o 1élivech
Jjednoznacné plyne povinnost provozovatelii (tedy i Zalobce) poskytovar Ustavu podle jeho
pozadavku beziplatné podklady a informace potrebné pro plnéni jeho iikols podle § 13 odst. 3
pism. b) zakona o lécivech, a to véetné idaji vztahujicich se ke spotvebé lécivych pripravkii. Je
tedy ziejmé, Ze § 82 odst. 3 pism. d) zikona navazuje na § 23 odst. 1 pism. d)a § 13 odst. 3 pism.
b) zikona o léGvech, v kterjch je vyjslovné zakorveno opravnéni Ustavu v jim stanoveném
rozsabu poZadovat po provozovatelich (1. i Zalobci) informace (ridaje) vztahujici se ke spotvebé
lécivych pripravki [a tedy i k jejich vydeji ve smyslu § 82 odst. 3 pism. d) zikona o lécivech,
nebor” lécivy pripravek musi byt logicky nejprve vydan, aby mohl byt poté spotrebovin].
Ustanoveni § 82 odst. 3 pism. d) zakona o léivech pak toto opravnéni, které je obsazeno jiz v §
13 odst. 3 pism. b) ve spojeni s § 23 odst. 1 pism. d) zakona o lécivech, tedy jen dale rozviji a
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stanovi, e rozsah téchto didajii a zpisob jejich poskytovini formou hldsent zvetejni Ustav jako
svil] poZadavek také ve svém informacnim prostiedku, tj. Véstniku. V nyni projedndvané véci
tak Ustav ucinil v souladu s vyse citovanymi ustanovenimi formou Pokynu LEK - 13 verze 2,
ktery tedy by vyddn Ustavem na zékladé vyslovného zikonného zmocnéni.«

Nejvyssi spravni soud shrnul, ze ,samotné vydani pokynu LEK-13 verze 2 neni ani v rozporu
s ¢l 2 odst. 3, 4 Usmfvy a cl. 4 odst. 1 Listiny zdkladnich prdav a svobod, které stanovi, Ze
povinnosti mobou byt uklddiny toliko na zikladé zakona a v jeho mezich. Zdikon o lécivech
totiz jiz ve svém § 23 odst. 1 pism. d) zikona o léGivech uklidd provozovateli povinnost
poskytovat Ustavu podle jebo potadavki beziplatné tidaje (podklady a informace) potvebné pro
plnént jebo sikolii podle § 13 odst. 3 pism. b) zikona o lécivech a Pokynem LEK - 13 verze 2 je
jen publikovdn jejich presny obsah a zpiisob jejich poskytnuti (srov. obdobné rozsudek Nejuvyssiho
spravnibo soudu ze dne 8. 7. 2011, ¢ j. 2 As 72/2011 - 181).“ Zavéry Nejvyssiho spravaiho
soudu jsou plné pouzitelné také v nyni posuzované véci, proto méstsky soud tuto zalobni
namitku neshledal davodnou.

K zalobkyninym namitkam ohledné vyse ulozené pokuty méstsky soud predné odkazuje
na ustalenou judikaturu spravnich soudu (zde rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu 1 As
63/2019 - 33 ze dne 7. 11. 2019), podle niz ,[plFi hodnoceni zikonnosti uloZené sankce
spravnimi soudy neni din soudu prostor pro zménu a nabrazeni spravnibo wvdzZeni uviZzenim
soudnim, tedy ani prostor pro hodnoceni prosté primérenosti uloZené sankce. P¥imérenost by pri
posuzovani zikonnosti ulozené sankce méla vyznam jediné tehdy, pokud by se spravni orgin
dopustil nékteré vyse popsané nezikonnosti, v jejimz disledku by vyse ulozené sankce neobstila,
a byla by takiikajic nep¥imérend okolnostem projedndvaného pripadu. Pouzivini vyrazu
primérenost uloZené pokuty‘ v této souvislosti je vsak do jisté miry nepresné, nebot’ soudni vad
spravni umozniuje spravnimu soudu zoblednit hledisko primérenosti jen v ramci posuzovini
individualizace trestu, tj. v situaci, kdy je spravni soud podle § 78 odst. 2 s. 7. s. na navrh Zalobce
naddn pravomoci nabradit spravni wvdzeni a vysi uloZené sankce moderovat a zdroven je
spravnim organem uloZend sankce zjevné neptimérend. Ani v takovém pripadé ale pro zdsab
do spravniho uvizeni soudem nepostaci bézna neprimérenost, ale je nutné, aby neprimérenost
dosabla kvalitationé vyssi miry a sankce tedy byla zjevné neprimérend.”

Zalobkyné namitla, Ze ji udélend pokuta je oproti jinym kontrolovanym subjektiim
neodivodnéné vysoka, na podporu tohoto tvrzeni vSak pouze bez dalstho odkazala na
vefejné dostupny seznam pokut pravomocné uloZenych Ustavem v roce 2016 podle zikona
o lé¢ivech, ani¥ uptesnila, v jakych konkrétnich obdobnych ptipadech Ustav ulozil citelné
nizsi pokutu. K takto neurcité namitce proto méstsky soud pouze obecné konstatuje, ze v
roce 2016 (vroce predchazejicim vydani napadeného rozhodnuti) bylo pravomocné
ulozZeno celkem 10 Ghrnnych pokut (ve vysi 60 000 K¢, 65 000 K¢, 110 000 K¢, 150 000 K¢,
185 000 K¢, 200 000 K¢, 250 000 K¢, 300 000 K¢, u dvou rozhodnuti neni vyse pokuty
uvedena); zalobkyni udélena pokuta 135000 K¢ z této praxe ziejmé nijak nevybocuje,
naopak patii do jeji dolni poloviny. Nikde v napadeném rozhodnuti ani v rozhodnuti
Ustavu neni uvedeno, %e ,za spravni delikt wvedeny v ustanoveni § 103 odst. 9 pism. ¢) zdkona
o léSivech, spravni organ bézné udéluje pokuty vmaximdlni vysi 10.000,- K& jak tvrdi
zalobkyné. Kromé toho zalobkyné prehlizi, ze ji byla udélena Ghrnna pokuta za spachani
tri spravnich deliktl, z nichz nejpfisnéji postizitelny byl ten podle § 103 odst. 9 pism. b)
zakona o 1é¢ivech, nikoli podle pism. c) tohoto ustanoveni.

PoruSeni zasad spravniho trestani spatfuje zalobkyné dile vtom, ze pokuta ulozena
trestnim prikazem (150 000 K¢&) nebyla v nasledném spravnim ftizeni nalezité snizena,
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ackoli po jeho zruSeni vysly najevo toliko okolnosti svédéici v jeji prospéch a fizeni o
jednom deliktu bylo dokonce zastaveno. Tato namitka je opét do znacné miry neurcita,
jelikoz zalobkyné nespecifikovala, o jaké polehéujici okolnosti se mélo jednat. Vzhledem
k textu zaloby se lze domnivat, ze méla na mysli napravna opatfent, jez po kontrole pfijala,
touto okolnosti se viak Ustav zabyval jiz v p¥kazu z 25. 10. 2013 a vyhodnotil ji jako
polehujici (str. 6 dole). Zalobkyni lze prisvéddit v tom, Ze Hzeni o jednom z jejich éryt
spravnich deliktd bylo Ustavem zastaveno, zaroven viak doslo ke sniZeni pokuty: jiz
v rozhodnuti Ustavu o 5000 K¢, v rozhodnuti Yalovaného o daldich 10 000 K¢ Vyrazné
omezeny vliv této skutecnosti na vysi pokuty je dan tim, ze zalobkyni byla ulozena thrnna
pokuta podle § 107 odst. 1 pism. c¢) zakona o lécivech za spravni delikt nejpfisnéji
postizitelny, jimz byl delikt podle § 103 odst. 9 pism. b) zakona, jejz se Caste¢né zastaveni
fizeni nikterak nedotklo.

Hlediska, ktera ma vzit spravni organ pri stanoveni vyse sankce v ivahu, jsou uvedena v §
109 odst. 2 zakona o 1é¢ivech ve znéni Gcinném do 31. 3. 2017, podle né&jz ,[pl¥i uréeni
vyméry pokuty pravnické osobé se priblédne k zdvaznosti spravnibo deliktu, zejména ke zpiisobu
jeho spdchani a jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl spachin.“ Podle odst. 3 téhoz
ustanoveni ,[oldpovédnost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni orgdan o
ném nezahdjil ¥izeni do 2 let, kdy se o ném dozvédél, nejpozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy byl
spachan.“ Podle odst. 5 tehoz ustanoveni ,[nla odpovédnost za jednini, k némuz doslo pri
podnikdni fyzické osoby nebo v primé souvislosti s nim, se vztahuji ustanoveni tohoto zikona
0 odpovédnosti a postibu pravnické osoby.”

Ustav oduvodnil vys$i pokuty na str. 9 az 12 svého rozhodnuti, kde k zavaznosti
jednotlivych deliktd nejprve popsal, véem spatruje jejich nebezpecnost, a nasledné
zhodnotil zpusob spachani, nasledky a okolnosti spachani jednotlivych prestupkd, v ramci
¢ehoz vyjmenoval nékolik pritézujicich i polehlujicich okolnosti. Mezi pfitézujici patfilo
v v v V1.2 / Ve / v/ v/ M sV / . v/
to, ze zalobkyné skladovala prosly 1é¢ivy ptipravek sdal$imi 15 léCivymi pripravky
v / 4 v v v 4 M 4 / Ve 4 v/
s narusenym balenim; ze nedoslo k naruseni pouze jednoho baleni 1écivého ptipravku,
nybrz 16 baleni; ze zalobkyné neposkytovala pozadované daje dlouhodobé a necinila tak
ani v dobé vydani rozhodnuti; ze se nejednalo o jeji prvni poruseni zakona o lécivech. Jako
V. ./ 7/ i ~ M Vev/ V7 v /4 v 4 4 \4 v ’
polehéyjici okolnosti Ustav vyhodnotil pozdéjsi castecné odstranéni zavad a to, ze poruseni
povinnosti nevedlo k poskozeni verejné zdravi.

Zalobkyni je tfeba prisvéddit tom, Ze jako pFitéZujici okolnost nemdize byt posouzeno to,
ze v naru$ena baleni obsahovala 1é¢ivé pripravky nebo Ze prosly 1éCivy ptipravek skladoval
spolecné s dal$imi 1é¢ivymi pripravky s naruSenym balenim, nebotf tyto znaky jsou jiz
obsazeny ve skutkovych podstatach danych spravnich deliktd. Plati totiz, ze .k okolnosti,
kterd je zikonnmym znakem deliktu, nelze priblédnout jako k okolnosti polehcujici nebo
pritezujict pri ukladani sankce” (rozsudek NSS €. j. 4 Ads 114/2011 - 105 ze dne 29. 8. 2012).
Meéstsky soud nicméné shledal, Ze k poruseni zakazu dvojiho pfiéitani v posuzované véci
nedoflo. Ustav sice uvedené skuteénosti mirné matoucim zptsobem uvedl na Gvod &sti
vénované vysi pokuty, a to vsouvislosti se zavaznosti zalobkynina jednani, nicméné
zadnou znich neoznadil za pfitézujici okolnost, narozdil od dalsich okolnosti
vyjmenovanych shora. Tak ulinil az v pfipadé okolnosti souvisejicich se zptisobem
spachani, nasledky a okolnostmi spachani jednotlivych delikta (slovo ,pfitézujici se v jeho
rozhodnuti poprvé objevuje az na str. 11 uprostted), které jsou rozhodnymi kritérii dle §
109 odst. 2 zdkona o 1é¢ivech. Pojem ,zavaznost® spravniho deliktu v tomto ustanoveni
zastresuje pravé uvedena konkrétni kritéria a poskytuje voditko pro dalsi obdobna kritéria



26.

27.

28.

9 10Ad 9/2017

(srov. pouziti prislovee ,zejména“), na rozdil od nich vsak netvoti samostatné kritérium
pro urceni vySe pokuty. Smyslem pfedmétné pasaze oduvodnéni tak bylo popsat, jaké
konkrétni zajmy chranéné zakonem o lélivech byly jednotlivymi spravnimi delikty
dotéeny a v éem spociva jejich spolecenska skodlivost jakozto materialni znak spravniho
deliktu predstavujici hmotnépravni korektiv v konkrétni véci (rozsudek NSS ¢. j. 8 As
219/2017 - 66 ze dne 9. 1. 2020, body 12 a 13). Pokud tedy Zalobkyn& namitla, ze Ustav
ozna¢il za pritézujici okolnost skladovani proslého lécivého pripravku sdal$imi 15
lé¢ivymi pfipravky s narusenym balenim a naruseni 16 baleni lécCivych pfipravka, tak
okolnostmi ovliviiyjicimi vysi pokuty zde byly pocty baleni 1é¢ivych pfipravkda, tedy ze se
nejednalo pouze o jediné baleni. Shora uvedenému svédci rovnéz ve vysi pouhych 6,75 %
zakonného rozmezi, a to ackoli se jednalo o Uhrnnou pokutu za tfi spravni delikty.
S zalobkyni lze souhlasit vtom, ze pocet narusenych baleni neni zvlast vysoky, tato
skutecnost se ovsem promitla do relativné velmi nizké vyse pokuty.

K namitce, ze se spravni organ neptihlizel k zalobkyninym osobnim majetkovymi
pomérum atomu, ze pokuta je pro ni zcela likvidaéni, méstsky soud uvadi, ze tuto
4 i \4 v 4 4 M \4 .. 4 4 v M o/ 4
namitku zalobkyné v odvolani neuplatnila, coz do jisté miry zpochybnuje jeji tvrzeni o
likvidacnim Gcinku pokuty, a predev$im ani v zalobé neuvedla, jaké jeji konkrétni poméry
nebyly vzaty v ivahu a z ¢eho tvrzeni o likvidacnim Gcinku pokuty dovozuje. Timto zcela

nekonkrétnim zalobnim bodem se proto nemohl méstsky soud podrobnéji zabyvat.

Duvodnou neshledal méstsky soud ani namitku, podle niz lel trestu vzhledem k délce
spravniho fizeni jiz vymizel a neni na misté ulozeni jakekoli sankce. Judikatura spravnich
soudu pripisuje spravnim sankcim zpravidla funkci represivni a preventivni (na pt.
rozsudek NSS ¢.j. 1 Afs 58/2009 - 541 ze dne 31. 3. 2010). Represivni funkce predstavuje
Strest” jako ryze negativni nasledek protipravniho jednani, v daném pripadé zasah do
zalobkyniny majetkove sféry; preventivni funkce zahrnuje jednak jeji odrazeni od dalsiho
porusovani zakona o lélivech v budoucnu, jednak vystrahu ostatnim provozovatelim.
Ackoli fizeni (zejména odvolaci) trvalo relativné dlouho, aniz by byla zfejma pricina,
celkova doba fizeni (necelych tfi a ptl roku) nebyla natolik dlouha, aby trest pozbyl
nékterou ze svych funkci. Je tomu tak také proto, ze fizeni o spravnim deliktu se
stézovatelkou bylo zahajeno bezodkladné poté, co skoncila predmétna kontrola, a
rozhodnuti o zalobkyniné ,,viné“ bylo vydano ani ne pul roku po spachani deliktu (pfikaz
25. 10. 2013, prvostupriové rozhodnuti 8. 11. 2014), ulozeni sankce tudiz mohla Zalobkyné
ocekavat a nebylo pro ni prekvapivé (srov. rozsudek NSS ¢&. j. 1 As 178/2017 - 93 ze dne 31.
5. 2018, bod 95). Jelikoz Ustav zah4jil ¥zeni o spravnim deliktu od dvou let od jeho
spachani, zalobkynina odpovédnost za néj nezanikla (§ 109 odst. 3 zakona o 1é¢ivech).

Délku ftizeni pfitom pfi stanoveni vyse pokuty nebylo mozno zohlednit, jelikoz shora
citovany § 109 odst. 2 zakona o lé¢ivech takové kritérium neobsahuje a spravni soudy
setrvale judikuji, Ze v Gvahu nepfipada ani analogické uplatnéni pravidla trestniho prava,
podle kterého se do vyse trestu promita pripadné neptimétena délka trestniho fizeni ve
smyslu § 39 odst. 3 zakona ¢. 40/2009 Sb., trestni zakonik. NSS v rozsudku ¢&. j. 1 As
178/2017 - 93 ze dne 31. 5. 2018 - jenz se tykal zakona o ochrané hospodarské soutéze, ale
jeho zavéry jsou plné pouzitelné i v nynéjsi véci — pripomenul, ze ,,0 analogii se jednd v tom
pripadé, kdy se na wréitou situaci p¥imo prdvnim predpisem neupravenou uZije ustanoveni
urcitého pravniho predpisu, které na ni primo nedopada, ale které je svym obsahem nejblizsi.
Podminkou vyuziti analogie je proto urcitd mezera v zakoné, kterou je potveba vyplnit (viz
napr. rozsudek ze dne 1. 3. 2006, ¢. j. 2 As 21/2005 - 72). Takovd ,mezera‘se ovsem v zakoné o
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ochrané hospoddrské soutéze nevyskytuje. Tento zdikon naopak vyslovné upravuje, k jakym
skutecnostem spravni orgdn must pribliZet p7i stanoveni vyse sankce. Analogické pouziti norem
trestniho prava proto nepripada v vvabu (viz rozsudek ze dne 15. 4. 2015, ¢ j. 2 As 204/2014 -
71).¢

Méstsky soud shrnuje, Ze Ustav logicky a pYezkoumatelné popsal, jakym zptisobem dospél
k vysi pokuty, zejména jaké pritézujici a polehcujici okolnosti vzal pri urleni jeji vyse
v tvahu. Udélena pokuta s timto hodnocenim koresponduje a méstsky soud ji vzhledem ke
vSem shora uvedenym okolnostem pfipadu nepovazuje za zjevné nepfimérenou, a nejsou
tudiz splnény podminky pro jeji snizeni nebo dokonce pro upusténi od trestu.

VL Zavér a naklady fizeni

30. Jelikoz méstsky soud neshledal Zadnou ze zalobnich namitek duvodnou, zalobu podle § 78

31.

32.

odst. 7 s. t. s. jako nedavodnou zamitl.

Spravni organy pti stanoveni vyse pokuty neprekrocily meze spravniho uvazeni a pokuta
neni zjevné neprimérena, proto meéstsky soud navrh na upusténi od trestu nebo na jeho
snizeni podle § 78 odst. 2 s. f. s. zamitl.

O nahradé nakladu fizeni rozhodl méstsky soud dle § 60 odst. 1 s. t. s. Zalobkyné ve véci
/. v v 4 4 4 4 o v/ 4 v / M
Uspéch neméla, proto nema pravo na nahradu nakladu fizeni, a zalovanému nevznikly
zadné naklady nad ramec jeho obvyklé Gredni ¢innosti, proto mu méstsky soud nahradu
nakladu rizeni neptiznal.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava u Nejvysstho spravniho soudu, se sidlem Moravske
namésti 6, Brno, ato v tolika vyhotovenich (podava-i se v listinné podobé), aby jedno
zustalo soudu a kazdy ucastnik dostal jeden stejnopis. O kasaéni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravai soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den
lhuty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhuty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. t. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v \4 VvV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu azjakych dvodd jej stézovatel napadi, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruleno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za né jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / Vv M vVv/ 4 4 4 .
zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.



11 10Ad 9/2017

Praha 14. Cervence 2020

JUDr. Ing. Viera Horéicova

predsedkyné senatu



