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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Krize a soudkyn
Mgr. et Mgr. Lenky Bahyloveé, Ph.D., a Mgr. Véry Jachurové v pravni véci

alobkyné:  Forte Pharm s.r.0., ICO: 269 40 761
sidlem Prikop 4, 602 00 Brno

zastoupena advokatem Mgr. Liborem Stajerem
sidlem Hellichova 458/1, 118 00 Praha
proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 4, 128 01 Praha

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 15. 2. 2017, ¢ j. MZDR35196/2013,
sp. zn. FAR A54/2013

takto:

I Zaloba se zamita.

=i
N«

adny z Gcastnikt nema pravo na nahradu nakladu rizeni.

Odtvodnéni;

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobkyné domahala zrueni rozhodnuti
zalovaného ze dne 15. 2. 2017, ¢. j. MZDR35196/2013, sp. zn. FAR A 54/2013 (dale jen
»napadené rozhodnuti®), kterym bylo (co do ulozené pokuty, zejména jeji vyse) zménéno
rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 30.4.2013,
¢.j. sukls117608/2011 (dale jen ,rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné“ nebo
,rozhodnuti Ustavu®). Rozhodnutim Ustavu byla Zalobkyni uloZena jednak podle § 107
odst. 1 pism. c) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakona, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o léc¢ivech®) Gthrnna pokuta ve vysi
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300 000 K¢ a jednak podle § 37 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 167/1998 Sb. o navykovych
latkach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o navykovych latkach) pokuta ve
vy$i 30 000 K& Napadenym rozhodnutim bylo rozhodnuti Ustavu zménéno tak, e byla
zalobkyni dle absorpcni zasady ulozena pouze jedna Ghrnna pokuta v celkové vysi 320 000

K¢

V podané zalobé zalobkyné namitala nedodrzeni zdkladnich pozadavki na oduvodnéni
vyse ulozené sankce. Podle zalobkyné zakon o lécivech 1 zakon o navykovych latkach
vymezuji konkrétni postup spravniho organu, ktery musi byt dodrzen pfi ukladani sankece,
a kdy se pfi urCeni vyméry pokuty pravnické osobé prihlédne k zavaznosti spravniho
deliktu, zejména zptsobu jeho spachani a jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl
spachan.

Zakon vyzaduje, aby rozhodnuti spravniho organu v casti tykajici se Gvahy o vysi
(a popt. 1 druhu) ulozené sankce obsahovalo konkrétni posouzeni zavaznosti protipravaiho
jednani pachatele, a to vyhodnocenim vyjmenovanych kritérii. Zalobkyné odkéizala na
rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 20. 11. 2017, ¢. j. 9 As 57/2014-41, podle
kterého ivaha o typu a vysi sankce musi vychazet z typové kvalifikace spravnich delikta a
sankénich postiht a ze vsech v zakoné uvedenych kritérii pro stanoveni vyse sankce.
Podobné se vyjadiuje Nejvyssi spravni soud i v rozsudku ze dne 7. 2. 2013, ¢. j. 7 As
101/2012-34 a ze dne 27. 9. 2007, ¢.j. 8 As 17/2006-78. Taktéz je nezbytné, aby spravni
organ u kazdé skutecnosti, kterou vzal v ramci hodnoceni v potaz, uvedl, zda ji vyhodnotil
jako pritézujici okolnost (viz rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 30. 1. 2009, ¢. ;.
4 As 47/2008-97 a ze dne 26. 5. 2010, &.j. 7 As 72/2009-66). Za relevantni je treba v pripadé
spravniho trestani povazovat i zasadu zakazu dvojiho priditani (viz rozsudek Krajského
soudu v Brné ze dne 29. 8. 2007, ¢.j. 29 Ca 211/2006-34).

Zalobkyné namitla, 7e Ustav ve svém rozhodnuti nedodrzel Zadny z uvedenych pozadavkd
stanovenych zakonem o lé¢ivech a zakonem o navykovych latkach, které byly precizovany
judikaturou spravnich soudt a Zalovany tyto nedostatky obsaZené v rozhodnuti Ustavu
nenapravil ani v rimci napadeného rozhodnuti. V rozhodnuti Ustavu se sice uvadi, e pti
rozhodovani o vy$i pokuty Ustav ptihlédl k zavanosti spravniho deliktu, zejména
zpusobu jeho spachani a jeho nasledkim a okolnostem, za kterych byl spachan, v dalsim
textu oduvodnéni vsak dil¢i hodnoceni jednotlivych kritérii a subsumpce hodnocenych
skute¢nosti pod jednotliva kritéria obsazena nebyla. Uvahy Ustavu se tykaly hodnoceni
abstraktnich nasledkt (aniz by vsak hodnocené skutednosti byly pod kritérium nasledku
podfazeny), popisu jednani zalobkyné ¢ipopisu objektu spravniho deliktu, ktery byl
jednim ze znakt skutkové podstaty u spravnich deliktd, jez byly Zalobkyni kladeny za
vinu.

Zalobkyné poukézala na st rozhodnuti Ustavu, kde se uvadi, Ze: ,K pochybeni v evidenci
lécivych pFipravkii s obsabem ndvykovych litek Ustav podotykd, e skutecnost, Ze nelze zjistit
puvodni zaznam provedeny v evidencni knize, jakoZ i informaci, kterd konkrétni osoba
provedla zapis nebo zménu zapisu v evidencni knize neumozriuje dostatecné sledovat, jak a kym
bylo se kterym lécivym pripravkem naklidino a prokazovani a veseni odpovédnosti za pripadny
negativni ndsledek (at’ jiz na zdravi clovéka nebo v podobé zavady v jakosti lécivého pripravkn)
je pak znemoznéno.“ Podle zalobkyné pravé tato skuteCnost, tj. identifikovatelnost
konkrétni osoby, byla divodem pro vedeni dokumentace, a byla tedy objektem spravniho
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deliktu podle § 36 odst. 1 pism. y) zakona o nivykovych latkich. Ustav se tak dopustil
poruseni zasady zakazu dvojiho pricitani.

V rozhodnuti Ustavu pak dle nizoru Zalobkyné absentuje hodnoceni jednotlivych
skuteénosti jako pfitéZujicich & polehéujicich. Zalobkyné shrnula, Ze rozhodnuti Ustavu
trpi zavaznymi vadami, které jej ¢ini neprezkoumatelnym, a tedy nezdkonnym, a nebylo
napraveno ani napadenym rozhodnutim.

Zalovany navrhl, aby byla zaloba zamitnuta. Ve vyjadfeni k zalobé uvedl, ze zalobkyné
nekonkretizovala, které kritérium zalovany v napadeném rozhodnuti nezohlednil. U vsech
spravnich delikti bylo uvedeno, z jakého diavodu je Ustav povazoval za zavazné a jaké
/ . o ’ / 11 1 v v
nasledky tato jednani mohla mit. K okolnostem spachani Ustav souhrnné uvedl, ze
M v v M 4 4 /7 V7 4 / 4 M /
zohlednil skutecnost, ze se jednalo o prvni spravni fizeni o spravnim deliktu vedené se
zalobkyni. Ke zpusobu spachani pak Ustav souhrnné uvedl, Ze zohlednil rozsah
protipravniho jednani zalobkyné.

Podle zalovaného by bylo prehnané formalisticke trvat na tom, aby u kazdé zohlednované
skutednosti bylo vyslovné uvedeno, ze byla zohlednéna jako polehéujici nebo pfitézujici.
Pokud spravni organ pouzije jiné formulace, napt.: ,,v neprospéch iicastnika rizeni zohlednil*,
ok tiZi dcastnika 7Tizeni zoblednil®, ,zdsadni negativni disledky jednani iicastnika 7izeni
spatruje v tom, Ze...“, je zcela evidentni, ze uvedené skutecnosti byly zohlednény jako
pritézujici okolnosti. Obdobné, pokud spravni organ uvede, ze ,ve prospéch sicastnika vizeni
zohlednil...“, je zcela evidentni, ze dana skute¢nost byla zohlednéna jako polehcujici
okolnost. Z zalobkyni citovaného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu dne 26. 5. 2010, ¢.
j- 7 As 72/2009-66 pritom nevyplyva, ze by spravni organ musel pouzivat vyhradné pojmy
polehcujict a pritézujici okolnost.

Zalovany dale uvedl, Ze viechny znamé skuteénosti vztahujici se k zdvaZnosti spachanych
deliktd, zpusobu jejich spachani, jejich nasledkim i k okolnostem, za kterych byly
spachany, byly v rozhodnuti zohlednény. V rimci stanoveni vy$e pokuty se Ustav
vyporadal se vSemi skuteCnostmi, které mu ohledné spachanych spravnich delikta byly
znamy. Neékteré ztéchto skutelnosti vyslovné pfiradil pod jednotliva kritéria pro
stanoveni vy$e pokuty, nékterd nikoli. Zalovany mél za to, e pokud je v rozhodnuti
uvedeno naptiklad: ,Dile vzal Ustav v divabu také skutecnost, Ze se jednd o proni spravni
Fizeni o spravnim deliktu vedené s timto iicastnikem ¥izent, co povazuje Ustav za polehéujici
okolnost.“, aniz by bylo vyslovné uvedeno, Ze se tato skuteénost posuzuje v ramci
hodnoceni okolnosti spachani danych spravnich deliktd, ze se nejednalo o pochybent, které
by mélo za nasledek nepfezkoumatelnost nebo nezdkonnost daného rozhodnuti,
nebot z rozhodnuti bylo zcela ztejmé, ze v ramci kritérii pro stanoveni vyse pokuty byla
tato skute¢nost vyhodnocena a jakym zpisobem. Ustav se v odtvodnéni vyie pokuty
neomezil na konstatovani skutkovych zjiSténi tvoficich skutkové podstaty
sankcionovanych deliktd, ale zohlednil také mozné disledky sankcionovanych
protipravnich jednani, okolnosti jejich spachani, jejich zavaznost i postoj zalobkyné ke
spachanym protipravnim jednanim, tedy zohlednil celou fadu skute¢nosti. Pokud nebylo
vyslovné uvedeno, pod jaké kritérium pro uloZeni sankce je kazda posuzovana skute¢nost
subsumovana, nemélo to za nasledek neprezkoumatelnost a nezakonnost daného
rozhodnuti.
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Zalovany poukazal na to, e objektem spravniho deliktu dle ustanoveni § 36 odst. 1 pism.
y) zdkona o navykovych latkach je zijem spolecnosti na dohledatelnosti pohybu
jednotlivych baleni navykovych latek nebo pfipravkd je obsahujicich, nebot se jedna o
latky, u kterych hrozi vysoké riziko jejich zneuziti k jinym nez lééebnym uceltm.
Dohledatelnost konkrétni osoby, ktera s navykovou latkou zachazela, byla sice dilezita z
hlediska ptipadného vyvozeni osobni odpovédnosti konkrétni osoby za jeji pripadné
pochybeni, ale nejednalo se o objekt spravniho deliktu, nebot tim je dohledatelnost
konkrétnich pohybu konkrétnich navykovych latek nebo pfipravka je obsahujicich.
Znaky skutkové podstaty spravaiho deliktu dle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. y) zakona o
navykovych latkach byly naplnény, pokud nebyla evidence navykovych latek vedena v
souladu s ustanovenimi vyhlasky ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych
latek a pripravku. Tato vyhlaska vyzadovala uvedeni jména osoby, ktera provadi konkrétni
evidenéni zdznam do eviden¢ni knihy pouze v nékterych pripadech (napf. oprava
eviden¢nitho zaznamu). Pokud by identifikovatelnost konkrétni osoby nakladajici
s navykovou latkou nebo pripravkem byla divodem pro samotné vedeni dokumentace,
vyhlaska by vyzadovala uvedeni jejitho jména u vsech zapisi. SkuteCnost, ze v dusledku
nedostatkt ve vedeni evidence nebylo mozné dostatecné sledovat, jak a kym bylo se
kterym 1élivym pripravkem nakladano, ¢imz bylo znemoznéno prokazovani a feseni
odpovédnosti konkrétniho pracovnika za pripadny negativni nasledek, nebyla znakem
skutkové podstaty spravniho deliktu dle ustanoveni § 36 odst. 1 pism. y) zakona o
navykovych latkach, a mohla byt tedy zohlednéna jako pritézujici okolnost.

Zalobkyné v replice k vyjadteni Zalovaného uvedla, e souhrnné konstatovini Ustavu,
%e zhodnotil rozsah protipravniho jednini Zalobkyné, je nedostate¢né, nebot Ustav se mél
vyporadat se zavaznosti, zpusobem spachani, nasledky a dal$imi okolnostmi, za nichz byl
delikt spachan, coz neucinil. Formalné spravné a uplné vyhodnoceni jednotlivych
okolnosti zalobkyné povazuje za podstatnou nalezitost rozhodnuti o spravnim deliktu.
Nelze se odvolavat na prehnany formalismus v pripadé, kdy je ucastnikovi spravniho fizeni
ukladana sankce, tedy kdy dochazi k jeho trestnimu odsouzeni ve smyslu Umluvy o
ochrané lidskych prav a zakladnich svobod.

Rozhodnuti Ustavu  neobsahovalo  odpovidajici  odtvodnéni, a bylo tedy
neprezkoumatelné. Pro prezkoumatelnost odtivodnéni ulozené sankce je nutné dodrzet tti
podminky: 1) rozhodnuti musi obsahovat skutecnosti, které prislusny spravni organ vzal
pti ukladani sankce v potaz, 2) tyto skutecnosti musi byt vyslovné pfifazeny k zdkonem
vypoctenym kritériim a 3) kazda hodnocena skute¢nost musi byt jednoznaéné oznacena
jako pFitéZujici & polehéujici. To Ustav ve svém rozhodnuti nedodrzel, nebot rozhodnuti
sice obsahovalo skuteénosti, které vzal Ustav p#i uklidini sankce v potaz, nicméné tyto
nebyly nijak subsumovany pod zakonna kritéria a v naprosté vétsiné pripadi nebyly
vyhodnoceny jako polehlujici ¢i pritézujici.

Z odtvodnéni rozhodnuti nebylo patrné, jaké skutecnosti a pod jakd zakonna kritéria
Ustav podtadil. Nebylo tedy moZné realné prezkoumat ani spravnost tohoto vyporadani.
Zalobkyné nepopira, Ze v ramci odtvodnéni vyse sankce ma byt pfihlédnuto k tomu, s
jakou intenzitou byly naplnény jednotlivé znaky skutkové podstaty. Bylo vsak tfeba
odlifovat jejich popis a jejich hodnoceni. Odévodnéni Ustavu bylo vtomto ohledu
netplné. Zalobkyné jako piiklad uvedla, Ze byl pouze popsan Glel porusené povinnosti s
tim, ze duraz byl kladen na to, ze se jednalo o navykové latky. Odtvodnéni neobsahovalo



14.

15.

16.

17.

18.

5 8 Ad 8/2017

¥Adnou tGvahu Ustavu tykajici se hodnoceni intenzity, s jakou byl naplnén znak
predmétného spravniho deliktu - jeho objekt. Zavaznost jednani byla dovozovana ,ze
stejnych  divodii uvedenych vyse“. Podle zalobkyné tedy bylo pouze odkazovano na
predchozi popis bez dalsiho. Zasadni pro ulozeni sankce bylo naplnéni objektu spravniho
deliktu, coz bylo pomérné casté (rozhodujici je vzdy primarné intenzita ohrozeni
chranéného zajmu). Nicméneé tento objekt byl pouze popsan a tento jeho popis byl kladen
k tizi zalobkyné (coz zalobkyné dovozovala z kontextu, vyslovné hodnoceni dané
skutecnosti jako polehclujici ¢i pritézujict schazelo). Navic dochazelo k tomu, ze samotna
skutecnost, ze doslo k ohrozeni objektu spravniho deliktu, tedy naplnéni ptislusného
znaku skutkové podstaty vedouci ke spachani deliktu, byla znovu hodnocena nejspise jako
pritézujici. Podle nazoru zalobkyneé se jednalo o poruseni zakazu dvojtho priditani.

Posouzeni véci soudem

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
ato vrozsahu zalobnich bodl, kterymi je vazan, pficemz vychazel ze skutkového
a pravatho stavu v dobé vydani rozhodnuti [§ 75 odst. 1, 2 zakona ¢. 150/2002 Sb.,
soudni rad spravni (dale jen ,s. f. s.“)]. Po posouzeni véci dospél k zavéru, ze zaloba neni
duvodna.

Pfedné je nutno konstatovat, ze zalobkyné nepopirala spachani spravnich deliktt
(nyni prestupkt), tj. spravaiho deliktu podle § 103 odst. 9 pism. a), ¢) § 103 odst. 10 pism.
g) zakona o lécivech a § 36 odst. 1 pism. y) zakona o navykovych latkach. Namitala pouze
neodtvodnénou vysi ulozené sankce (ve smyslu ust. § 109 odst. 2 zakona o lé¢ivech, resp. §
40 odst. 2 zakona o navykovych latkach) a poruseni zasady dvojiho pri¢itani ve véci vedeni
evidence navykovych latek, pokud byla zalobkyni zvlast vytykana nemoznost z ji vedené
evidence identifikovat konkrétni osobu, ktera s navykovou latkou zachazela, prestoze tato
skutecnost byla podle zalobkyné objektem spravniho deliktu podle § 36 odst. 1 pism. y)
zakona o navykovych latkach.

Podle § 109 odst. 2 zakona o lécivech ve znéni G¢inném do 31. 3. 2017 p#7 urceni vymeéry
pokuty pravnické osobé se priblédne k zdvaznosti spravnibo deliktu, zejména ke zpisobu jeho
spdchani a jeho ndsledkiim a okolnostem, za nichz byl spachan.

Podle § 40 odst. 2 zakona o navykovych latkach acinného do 30. 6. 2017 p#i urcéeni vyse
pokury pravnické osobé se priblédne k zdvaznosti spravnibo deliktu, zejména ke zpiisobu jeho
spdchani a jeho ndsledkiim, a k okolnostem, za nichz byl spachan.

Jak se uvadi v komentati k zakonu o navykovych latkach,,, )i urceni konkrémni vyse pokutry
uklddané pravnické osobé musi byt dodrZena zdsada primérenosti. Proto se priblédne ke vsem
zjisténym ditkaziim, protoZe posouzeni protipravnibo Cinu musi byt vZdy individudlni a na
zdkladé zdsady materialni pravdy. Zejména se priblédne k zdvaZnosti spravnibo deliktu
(Skodlivost pro spolecnost), ke zpiisobu jeho spachani a jeho nasledkim a k okolnostem
(poleblujicim i pritéZujicim), za nichz byl spachan. Viyse pokuty je vysledkem spravnibo uwvdzeni
spravniho organu, ktery ve véci rozhoduje, a méla by byt takovd, aby ucinné prispéla k tomu,
e pravnickd osoba se naddle pachini spravnich delikti zdr#{“ (Cit. MAHDALICKOVA, J.
Zakon o navykovych latkdch: Komentat. Nakladatelstvi Wolters Kluwer). Tento vyklad,



19.

20.

21.

22.

23.

6 8 Ad 8/2017

se kterym se soud ztotoznuje, lze aplikovat nejen pti ukladani sankce podle zakona o
navykovych latkach, ale také podle zakona o 1é¢ivech.

Podle uvedenych kritérii se tedy urcuje zavaznost spravniho deliktu, ke které spravni organ
prihlédne pri urceni druhu a vyse sankce. ,P¥i uklidini sankce je spravni organ povinen
zabyvat se vsemi okolnostmi, které zdkon stanovuje &i predpoklddd, a podrobné a presvédcivé
odiivodnit, ke které okolnosti priblédl, ke které nikoliv a jaky vliv mély jednotlivé okolnosti na
uloZenou sankci. K naplriovini této povinnosti slouzi pritézujici a polehcujici okolnosti, které
vypovidaji o konkrétnich okolnostech souvisejicich se spachanim prestupku. Kazdd uklidand
sankce by méla byt s obledem na konkrétni pripad stanovena primérené, zejména s obledem na
jeji ucel. Vyse uloZené sankce tak musi byr v kazdém rozhodnuti zdiivodnéna zpisobem
nepripoustéjicim pochyby o tom, Ze pravé takovd jeji vyse odpovida konkrétnim okolnostem
individudlnibo pripadu (srov. Jemelka, L., Vetesnik, P. Zakon o prestupcich a prestupkové
7izeni. Komentar. 2. vyddini. Praba: C. H. Beck, 2013, s. 72)“ (cit. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 10. 8. 2016, ¢. j. 1 As 169/2016-39).

Jiz v rozsudku ze dne 20. 4. 2006, ¢. j. 4 As 14/2005-84, Nejvyssi spravni soud uved],
ze ,¥ddné odivodnéni uklidané sankce v pripadé spravnibo trestani je zdikladnim
predpokladem pro prezkoumatelnost sivaby, kterou byl spravni organ p¥i svém rozhodovini
veden. Zohlednénim vsech hledisek, jeZ [ze v konkrétni véci povazovat za relevantni, pak urcuje
miru zdkonnosti stanoveného postibu. (...) Jednotlivé logické kroky, které vedly spravni organ ke
stanoveni konkrétni vyse pokuty, je pritom treba formulovat precizné a jednoznacné, aby
odiivodnéni stanovené vyse pokuty bylo prezkoumatelné. Hodnoceni individudlni povahy
protipravniho jedndni musi pritom rozlisovat zvaZzované okolnosti na pritéZujici a polehcujici.
V rozhodnuti o ulozeni spravni sankce proto musi byt zohlednéna vsechna zakonna
kritéria, ktera musi byt formulovana precizné a jednoznalné a musi byt dostateéné

individualizovana. (srov. rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 16. 5. 2019, €. j. 9 As
56/2019 - 28).

Radné oduvodnéni ukladané sankce je zakladnim predpokladem pro prezkoumatelnost
/. 4 4 4 Ve 4 4 4 . vv/
Gvahy, kterou byl spravni organ pri svém rozhodovani veden (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28. 4. 2009, ¢. j. 9 As 53/2008 - 60). Druh a vyméra trestu musi
4 4 \4 M v 4 / 4 M 4 v 4 v M v
odpovidat zavaznosti prestupku, ktera vyplyva zejména ze vsech v zakoné demonstrativné
uvedenych kritérii. Ulozili proto spravni organ sankci, aniz prihlédne ke zpusobu
spachani prestupku, jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl spachan, prekrodi tim
4 4 4 4 /v 4 o v \4 M . ’
zakonem stanovené meze spravniho uvazeni, v dusledku cehoz je jeho rozhodnuti
neprezkoumatelné.

Soud ma za to, ze v nyni projednavané véci spravni organy shora vymezenym pozadavkim
na odtivodnéni sankce a jeji vyse dostaly.

Jiz spravni organ prvniho stupné v ivaze o vysi pokuty zhodnotil zdvaznost jednotlivych
spravnich deliktd, za néz byla pokuta ulozena. Ohledné spravniho deliktu podle ust. § 103
odst. 9 pism. a) zakona o lé¢ivech, spocivajictho v poruseni povinnosti provozovatele podle
§ 82 odst. 3 pism. b) zikona o lé¢ivech, Ustav uvedl, Ze se jednalo o zivaZné pochybeni
zalobkyné, a to s ohledem na mnozstvi odebranych 1é¢ivych pfipravkd a dusledky, které
mohlo takové jednani zpisobit (neni zde povinnost vést dokumentaci o takto odebiranych
lécich jako u 1éku odebiranych od distributora; zkresleni hlaseni o vydani 1é¢ivych
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pripravku; vydej lécivych pripravka nebude odpovidat mnozstvi dodanych pripravka
distributorem; ztizeni sledovatelnosti pohybu a zachazeji s 1é¢ivymi pfipravky).

Ohledné spravniho deliktu podle ust. § 103 odst. 9 pism. ¢) zakona o 1é¢ivech spocivajiciho
v poruseni povinnosti provozovatele podle § 82 odst. 3 pism. d) zakona o lé¢ivech Ustav
uvedl, Ze na povinnost hlasit udaje o lécivych ptipravcich vydavanych lékarnami navazuji
dal$i povinnosti (napf. § 13 zakona o 1é¢ivech). Pfi absenci téchto Gdaji tak Ustav nemuze
plnit své povinnosti, které mu uklada zakon. Tyto udaje, které byla zalobkyné povinna
hlasit, pak dle Ustavu ,sebrdvaji vyznamnou roli rovnéZ v otazkdch farmakovigilance
tykajicich se hodnoceni ticinnosti a bezpecnosti léGiv v rutinni praxi a v otdazkdch hodnoceni
rizik spojenych s uZivanim lécivych pripravki, vcetné jejich pripadnébo zneuzivini. Bez
validnich a aktualnich dat o vydejich nemd Ustav k dispozici dostatek informaci o dostupnosti
lécivych pripravkii na trhu a je tak omezena jeho regulacni funkce a limitovany moznosti p¥ijeti
prislusnjch opatieni k zajisténi pritomnosti lécivych pripravkii na trbu v p¥ipadé mimorddnych
uddlosti nebo vypadku 1écivych pripravki bez adekvdtni a iucinné terapeutické ndbrady.“
Mimoto, jak uvedl Ustav v prvostupnovém rozhodnuti, informace o vydanych lécivych
v/ 4 */ v v v i 4 4 M i 4 / Ve /
ptipravcich poskytuji kromé dat o spotrebé i aktualni informaci o cenach lécivych
ptipravki na trhu pro Gcely G¢inné regulace cen a stanoveni adekvatni vyse a podminek
/. Ve / v/ o 4 vV _V 4 i 4 4 / Ve / /v Ve V/
Ghrady lé¢ivych pripravka s cilem zajisténi optimalni a G¢inné 1é¢by co nejsirsimu spektru
pacientl se zretelem na socialné unosnou miru spoluticasti. Porusovani této povinnosti
provozovateli lékaren pak ztézuje kontrolni a dozorovou ¢innost Ustavu v oblasti potirani
4 4 / 4 / Ve / i v/ M i 4 / / Ve /
nelegalntho zachazeni s lécivymi pripravky, mj. bez informaci o vydanych 1é¢ivych
v/ 4 M M i 4 M V/V 4 M I Ve / v/ o / v / v M
ptipravcich je limitovano i rozsifeni kategorie 1é¢ivych pripravka bez lékarského predpisu
4 M i v /v 4 / / Ve / v/ 4 v/
s omezenim, jelikoz hlaseni o vydanych lécivych ptipravcich tvori nezbytnou datovou
zakladnu pro sledovani a pripadnou evidenci jejich spotieby.

Ke spravnimu deliktu podle § 103 odst. 10 pism. g) zakona o lé¢ivech spocivajicimu
v porueni povinnosti uloZenou ust. § 83 odst. 5 pism. d) zikona o lé¢ivech Ustav uved],
ze sohledem na dalsi poruseni zakona tuto skuteCnost za zavaznou nepovazuje,
avSak neaktualizace technologického predpisu, dle néjz maji byt v léekarné pripravovany
lécivé pripravky, muaze vest 1 k zavéru, ze takové 1élive pripravky, pokud jsou na stitku
uvedena jina data nez v technologickém predpisu, byly ptipraveny v rozporu s
technologickym predpisem.

Ke spravnimu deliktu podle § 36 odst. 1 pism. y) zadkona o navykovych latkach pak Ustav
uvedl, Ze skuteCnost, ze nelze zjistit pivodni zaznam provedeny v evidencni knize, jakoz i
informaci, ktera konkrétni osoba provedla zapis nebo zménu zapisu v evidenéni knize,
neumoznuje dostate¢né sledovat, jak a kym bylo se kterym lé¢ivym piipravkem nakladano,
a prokazovani a reSeni odpovédnosti za pripadny negativni nasledek je pak znemoznéno.
Poruseni této povinnosti ztézuje sledovatelnost zachazeni s 1éCivymi ptipravky, a to navic
/I Ve / . v/ 4 / . / M 4 M Ve /4 Ve
slécivymi pripravky snavykovymi a omamnymi latkami, kdy pti neodborném ¢i
nespravném zachazeni mtze dojit ke zptisobeni nemalé 4jmy na lidském zdravi, a proto je
’ 4 ’ 4 M . .. 4 4 v/ _/ 4 /. o
na spravné zachazeni s nimi a na jejich spravné uzivani kladen velky daraz.

K nasledktm protipravniho jednani lze konstatovat, byt to alovany ani Ustav ve svych
rozhodnutich explicitné neuvedli, ze k naplnéni skutkové podstaty prislusnych spravnich
deliktd dochazi bez ohledu na to, zda doslo ke vzniku $kody nebo 4jmy ¢i nikoliv, a proto
vznik $kody Ustav, pota¥mo Zalovany, nezkoumal. Rozéifeny senit Nejvy$iho spravniho
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soudu v usneseni ze dne 17. 7. 2008, ¢. j. 1 As 15/2007-141 mj. uvedl, ze nasledkem
spravniho deliktu se rozumi ,,poruseni nebo obrozeni zajmii, tvoricich objekt deliktu*.

Nejvyssi spravni soud k tomu dale uvedl, ze ,/nja zdkladé citované definice lze tedy
prostiednictvim kritéria icinku na objekt deliktu konstruovat dva typy spravnich delikti -
ohrozovact, u nichZ k vyvozeni odpovédnosti postaci pouhé obroZeni objektu, a poskozovact, u
nichZ naopak poubé obroZeni k vyvozeni odpovédnosti nestaci, ale musi k nému pristoupit
primé zasazeni a poskozeni objektu; na objektu tedy musi nastat pisobenim deliktnibo jednani
pachatele zména zdleZejici v jeho ibytku ¢i ve zhorsent jeho stavu. Toto déleni ma svij vyznam
pravé pro problematiku dokazovini, nebot’ u obou typii spravnich deliktii je ve svétle uvedeného
usnesent rozsiveného sendtu Nejvyssiho spravnibo soudu nutné provddér dokazovint, zda nastal
jejich nasledek, ovsem dokazovani nasledku u poskozovaciho spravnibo deliktu bude jiné nez
dokazovini nasledku u spravnibo deliktu obroZovaciho“ (rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 22. 11. 2013, ¢. . 4 As 135/2013-58).

Obecné k problematice ohrozovacich delikti Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne
13. 10. 2015, ¢. j. 8 As 50/2015 - 39, konstatoval, ze ,[pfro scely trestnibo prava (k némuz Ize
v pripadé spravnibo trestani priblédnout) jsou obroZovaci delikty definoviny tak, Ze .k jejich
dokondni postacuje pouhé ohroZeni chrinéného zdjmu. Jejich ndsledek spocivi ve wvyvolani
situace, pri niz brozi reilné nebezpec?, a chybi jen jeden nebo nékolik mdlo aktii k tomu, aby
nastala porucha, k ni% vyvolany stav smétuje” (Simal, P. a kol. Trestni zdkonik. 2. vydini,
Praba: C. H. Beck, Praba, 2012, str. 2768). OhroZovaci ndsledek znamend vyvolani stavu,
ktery predstavuje pro objekt prestupku (tedy pro urcity zdjem spolecnosti chranény zdikonem)
hrozbu jeho poruchy neboli stav nebezpei. Poruchovy ndsledek pak znamend jiz primy zdsah
objektu prestupku. Jinak veceno, podstatné pro projedndavanon véc je to, zda doslo k vyvolani
situace, pri niz hrozilo realné nebezpect, Ze zbyvd pouze malo k tomu, aby doslo k poruse (pozn.
soudu - zde v podobé poskozeni zivotniho prostiedi)® (srov. také rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28. 6. 2016, ¢.j. 4 As 61/2016 - 34).

V pripadé, ze spravni organy shledaly, ze se v daném pripadé jednalo o ohrozovaci formu
spravnich deliktd, s ¢imz soud souhlasi, nelze fakticky vznik skody z logiky véci nijak
prokazovat. Soud tak musi konstatovat, ze tim, ze zalobkyné naplnila skutkovou podstatu
vyse uvedenych spravnich deliktl, coz ostatné sama nepopira, zalozila moznost hrozby
poruchy ¢i nebezpedi prave pro chranény objekt predmeétnych spravnich deliktu. Jak uved]
Nejvyss$i spravni soud téz v rozsudku ze dne 9.8.2012, ¢&.j. 9 As 34/2012-28, ,(v) zdsadé totiz
plati, Ze v pripadé spravnich deliktii je jejich materialni stranka dana jiz samotnym naplnénim
skutkové podstaty deliktu (viz rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 14.12.2009, ¢,j. 5 As
1042008 - 45, nebo rozsudek ze dne 30.3.2011, ¢&j. 1 Afs 14/2011 - 62). AZ ve chvili, kdy se
jednd o pripad, v némz je sporné, zda konkrétni spolecenskd nebezpecnost dosabuje ani
minimdlni hranice typové nebezpecnosti, je nezbytné, aby se spravni organ zabyval materialni
strankou spravniho deliktu i v odivodnéni svého rozhodnuti. (...) Obecné je pritom nutno
vychdzet z premisy, Ze jiz stanovenim formdlnich znaki urcité skutkové podstaty zikon
predpoklada, Ze pri jejich naplnéni v bézné se vyskytujicich pripadech bude stuperi spolecenské
nebezpecnosti zpravidla vyssi nez nepatrny (rozhodnuti Nejvyssiho soudu ze dne 17. 4. 1996, sp.
zn. 1 Tzn 2/96).“

Ke zpisobu spachini spravnich deliktd a k okolnostem, za nichZ byly spichany, Ustav
uvedl, Ze zalobkyné jako osoba zachazejici s lé¢ivymi ptipravky by si méla byt védoma,



32.

33.

34.

35.

9 8 Ad 8/2017

jaké nejzazsi dasledky mohlo jeji jednani mit, coz, byt to explicitné vyjadreno nebylo, bylo
okolnosti pfitézujici. Ustav stejné tak prihlédl jako k pfitézujici okolnosti i k tomu, ze
bylo spachano vice spravnich delikta.

Soud tak musi konstatovat, ze spravni organy postupovaly radné, nebot zohlednily
vSechna kritéria stanovena v ust. § 109 odst. 2 zakona o lécivech, resp. § 40 odst. 2 zakona o
navykovych latkach. Prihlédly k zavaznosti spravniho deliktu i ke zpasobu spachani a jeho
\4 / 4 o o v M \4 % O / M
moznym nasledkim. Soud pak zduraznuje, ze vycet kritérii, ktery je uveden
v odkazovanych ustanovenich, neni vyctem taxativnim, ale vyctem demonstrativnim.
Jinymi slovy, kritéria vyjmenovana v § 109 odst. 2 zakona o lé¢ivech a § 40 odst. 2 o
navykovych latkach jsou kritéria prikladmo uvedena, a neni tedy treba, aby spravni organy
v Y, o v v 7 v 1/ . TV
vylerpavajicim zpusobem prezkoumaly naplnéni kazdého znich. Ucdelem tohoto
7 e 4 4 4 4 o /. v N b i i 4 /
ustanoveni je dat spravnim organum kritéria k pottebné individualizaci ukladané sankce
tak, aby nebyla arbitrarni a pouze obecné oduvodnéna (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 22. 11. 2017, ¢.j. 1 As 305/2017-32).

Namitala-li Zalobkyné, 7e Ustav a potazmo i Zalovany neuved u zohlednénych skute¢nosti,
zda je vyhodnotil jako polehcujici ¢i pritézujict, soud uvadi, ze zakon nestanovi povinnost
spravniho organu doslovné uvést, které okolnosti povazuje za polehlujici a které za
pritézujici, kdyz z kontextu rozhodnuti toto zcela jednoznalné vyplyva (viz shora).
Ustanoveni § 109 odst. 2 zakona o lécivech ani ust. § 40 odst. 2 zakona o navykovych
latkach pouze (totozné) uvadi, ze p#i urceni vyméry pokuty pravnické osobé se priblédne k
zavaznosti spravnibo deliktu, zejména ke zpusobu jeho spachdni a jeho ndasledkim a okolnostem,
za nichZ byl spachdan. Ani jeden ze zakonu vsak neobsahuje upravu obdobnou ustanovent §
125 odst. 1 zakona & 141/1961 Sb., o trestnim fizeni soudnim, které uklada trestnimu
soudu povinnost vyslovné uvést, které okolnosti vzal za polehcujici, a které za pritézujici.
V fizeni o vyse uvedenych spravnich deliktech (nyni pfestupcich) tudiz spravni organy
nebyly povinny pritézujici a polehéujici okolnosti dusledné odlisit, nybrz postacilo, kdyz
se prezkoumatelnym zpusobem zabyvaly kritérii demonstrativné vymezenymi v zakoné
o lécivech, resp. zakoné o navykovych latkach. (obdobné srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 20. 12. 2017, C. j. 6 As 297/2017-34, rozsudek Nejvyssiho soudu ze
dne 28. 6. 2017, ¢. j. 6 As 301/2016-36 ¢i rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 2. 3
2017, ¢.j. 7 As 332/2016-44). Soud k tomu dodava, ze z obsahu rozhodnuti 1ze bez obtizi
seznat, které skutecnosti spravni organ pti stanoveni vyse pokuty vyhodnotil ve prospéch
zalobkyneé a které naopak v jeji neprospéch.

Zalobkyné dale namitala, Ze byla poruena zésada zikazu dvojiho pfi¢itani, nebot méla za
to, ze objektem spravniho deliktu podle § 36 odst. 1 pism. y) zdkona o navykovych latkach
je identifikovatelnost konkrétni osoby (sledovani toho, jak a kym bylo se kterym 1é¢ivym
pHpravkem nakladino), pfitem? tuto skutecnost zarovets Ustav bral v potaz p¥i hodnoceni
podminek ulozeni sankce jako okolnost pritézujici.

Podle § 36 odst. 1 pism. y) zdkona o navykovych latkich Gc¢inném do 31. 12. 2013
pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze neplni povinnost
evidence a dokumentace podle § 32 a 33 tohoto zikona.
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Podle § 32 odst. 3 zakona o navykovych latkach Gcinném do 31. 12. 2013 ndleZitosti a obsab
evidence a dokumentace, jejich druby, formy vedeni dokumentace a zpiisob jejiho uchovavani a
ovérovani stanovi Ministerstvo zdravotnictvi vyblaskou.

Podle § 1 odst. 3 vyhlasky ¢. 123/2006 Sb. o evidenci a dokumentaci navykovych latek
a pfipravkd uéinném do 30. 4. 2014 (dale jen ,vyhlaska o evidenci a dokumentaci
navykovych latek a pripravka®) se navykove latky oznacuji nazvem wvedenym v prilobdch
zakona, bromadné vyrabéné lécivé pripravky se oznacuji pouze jejich registrovanym ndzvem.

Podle § 2 odst. 4 vyhlasky o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravka opravy
evidencnich zaznamii se provddéji tak, aby bylo moZno zjistit obsah pivodnibo zdznamu.
Opraveny zaznam se opatri datem a podpisem osoby, kterd opravu zdznamu provedia.

Podle § 13 odst. 1 pism. f) vyhlasky o evidenci a dokumentaci navykovych latek a
ptipravkt dokumentaci zachazeni s ndvykovymi latkami a pripravky tvori zdpisy o
provedenych kontroldch (§ 34 zikona o navykovych latkdch).

Podle § 13 odst. 1 pism. h) vyhlasky o evidenci a dokumentaci navykovych latek a
ptipravkl dokumentaci zachdzeni s navykovymi latkami a p¥ipravky tvort stejnopisy hlasent (§
26 az 30 a § 43 zakona o navykovych latkach).

Lze konstatovat, ze zakon o navykovych latkach upravuje v navaznosti na primo pouzitelné
predpisy Evropskych spoleCenstvi zachdzeni s prekursory a pomocnymi latkami a stanovi
pravomoc a pisobnost spravnich organid nad dodrzovanim povinnosti stanovemych timto
zakonem a primo pouZitelnymi predpisy Evropskych spolecenstvi, které podle téchto primo
pouZitelnych predpisi Evropskych spolecenstvi vykondvd Clensky stat. [§ 1 odst. 1 zakona o
navykovych latkach]. Pfimo pouzitelnym predpisem zminénym v citovaném ustanoveni je
i natizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢ 273/2004 ze dne 11.2.2004
o prekursorech drog (dale jen ,nafizeni o prekursorech drog®).

Povinnost uvedena v ust. § 32 zakona o navykovych latkach tak ,vyplyva z mezinarodnich
zdvazkii Ceské republiky v oblasti omammnych jedsi. S obledem na zvldstnosti sledovanych sidajsi
nelze vystacit s evidenci a dokumentaci vedenou na zakladé predpisii o iicetnictvi. ProtoZe i na
viseku evidence a dokumentace se mohou poZzadavky na jejich vedeni casto ménit, ponechdava se
dprava vlastniho obsabu evidence a dokumentace na providécim predpisu® [divodova zprava
k zakonu o navykovych latkach]. Nafizeni o prekursorech drog pak v ¢lanku I stanovi
harmonizovand opatteni pro kontrolu a sledovini nékterych latek Ccasto pouZivanych pri
nedovolené vyrobé omammych nebo psychotropnich latek uvnity Spolecenstvi s cilem zabranit
jejich zneuziti.

Soud se na zakladé vyse uvedeného ztotoznil snazorem zalovaného, zZe objektem
spravniho deliktu podle ust. § 36 odst. 1 pism. y) zakona o navykovych latkach ve spojeni
sust. § 32 odst. 3 zdkona o navykovych latkach neni ,sledovini toho, jak a kym bylo se
kterym léGivym pripravkem naklidino® (tedy ztotoznéni konkrétni osoby, ktera s lé¢ivym
ptripravkem nakladala), jak tvrdi Zalobkyné, ale zijem spoleénosti na dohledatelnosti
pohybt jednotlivych baleni navykovych latek nebo pfipravki je obsahujicich, tedy
kontrola a sledovani téchto latek (nikoliv osob s nimi nakladajicich), jak ostatné vyplyva i
z vySe citovaného ¢lanku 1. nafizeni o prekursorech drog. Spravni organ tudiz nepochybil,
jestlize zdlraznil, Ze nebylo mozné zjistit ptivodni zdznam provedeny v evidenéni knize,
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jakoz ani informaci, ktera konkrétni osoba zapis provedla a kym bylo s pfipravkem
nakladano. Ani namitka zalobkyné poukazujici na poruseni zakazu dvojtho pfi¢itani tak
divodna neni.

Po prostudovani napadeného rozhodnuti soud dospél k jednoznatnému zavéru, ze
zalovany zohlednil a radné odtvodnil vSechny podstatné aspekty, najejichz zakladé
zalobkyni ulozil pokutu ve vysi 320000 K¢, priCemz posoudil vsechny relevantni,
tedy i polehcujici okolnosti, a pti ukladani sankce se nedopustil namitanych pochybeni.
Soud proto zalobu podle § 78 odst. 7 s. f. s. jako nedavodnou zamitl. Za splnéni podminek
uvedenych v § 51 odst. 1 s.t.s. tak ucinil bez nafizeni jednani.

O nahradé nakladu Glastnikd fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. . s., nebot procesné
/. vV 4 v / v/ /7 v/ / 4 4 vV Vv /7 IV / Ve i i
Uspésnému zalovanému v fizeni zadné naklady nad ramec bézné Grfedni ¢innosti nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravske nameésti 6, Brno. O kasac¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 i v v vV

obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu az jakych duvodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V rizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen
advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna
nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonua

v 4 / M 4 v _ 7/ /v A M vVv/
vyzadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi
spravni soud. Variabilni symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho
spravniho soudu lze ziskat na jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 9. zari 2019

Mgr. Martin Ktiz v. r.
predseda senatu
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