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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Jana Ryby a soudkyn
JUDr. Ludmily Sandnerové a Mgr. Ivety Postulkové ve véci

zalobkyne: Mgr. A. R, ICO: X
sidlem X

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi

sidlem Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 23. 11. 2016 ¢. j. MZDR 60930/2014-2/FAR,
sp. zn. FAR A66/2014,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Z4dny z Gastnikd nem4 pravo na nahradu nakladd fHzeni.
v
Odivodnénti:

I. Predmét prezkumu

1. Zalobkyné se doméiha u Méstského soudu v Praze (dale té2 ,méstsky soud*) zrudeni
rozhodnuti zalovaného ze dne 23. 11. 2016 ¢. j. MZDR 60930/2014-2/FAR, sp. zn.
FAR A66/2014 (dale téz ,napadené rozhodnuti), kterym zalovany k odvolani
zalobkyné zménil rozhodnuti Statntho tstavu pro kontrolu lé¢iv (dale téz
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wproostupriovy organ) ze dne 9. 10. 2014 €. j. sukl168344/2014, sp. zn. sukls60842/2014
(dale té2 proostupriové rozhodnuti). Zalobkyné byla jako distributorka 1éivych
pripravka napadenym rozhodnutim uznana vinnou spravnim deliktem uvedenym v §
103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1élivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa (dale téz ,zikon o
lécivech®), a spravnim deliktem uvedenym v § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lécivech.

2. Spravni delikt podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1éivech mél Gcastnik spravniho
fizeni (zalobkyné) podle vyroku 1) pism. a) napadeného rozhodnuti spachat tim, ze pres
opatteni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ze dne 25. 10. 2013, & j. MZDR
39256/2013, které bylo na iivedni desce Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky
zvereinéno téhoz dne 25. 10. 2013, a které az do odvolini zakazuje uzit k dalsi distribuci &
vyvozu mimo tizemi Ceské republiky écivy pripravek Novomix 30 Flexpen 100U/ML
inj.sus. Sx3ml, reg. Cislo EU/1/00/142/009, ¢ sarze CP51452, kdd SUKL 0026767,
distribuoval tento léGivy pripravek v listopadu 2013 a v prosinci 2013 v mnoZstvi 205 kusi
mimo dizemi Ceské republiky, &im? porusila ustanoveni § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zdkona o
lécrvech.

3. Spravni delikt popsany v § 105 odst. 2 pism. i) zakona o léCivech pak mél dlastnik
spravniho fizeni (zalobkyné) podle vyroku 1) pism. b) napadeného rozhodnuti spachat
tim, e neposkytl Ustavu iidaje o objemu distribuovanych lé&Gvych pFipravki podle § 77
odst. 1 pism. j) zdkona o lécivech, kdyz v rozporu s timto ustanovenim v hlaseni distribuce
dle pokynu DIS-13 Statnimu sistavu pro kontrolu léiv za mésic listopad 2013 a prosinec
2013 registrovaného lécivého pripravku Novomix 30 Flexpen 100U/ML inj. sus, Sx3ml, reg.
¢islo EU/1/00/142/009, kéd SUKL 0026767 wvedl jako typ odbératele zahraniini lékdrnu,
i presto, Ze odbératelem je spolecnost Orifarm GPC AG ... a spolecnost MPA Pharma GmbH
..., které jsou distributory, a tim poskytoval nespravné a neiplné sdaje o objemu lécivych
pripravkii;
neposkytl Ustava didaje o objemu distribuovanych lécivych pripravkii podle § 77 odst. 1
pism. [) zakona o lécivech, kdyZ v rozporu s timto ustanovenim v blaseni distribuce dle
pokynu DIS-13 Statnimu dstavu pro kontrolu léGiv za mésic prosinec 2013 neuved]
skutecnost, Ze v mésici listopad 2013 nebylo na zdkladé faktury cislo 13171 ze dne 7. 11.
2013 odbérateli spolecnosti Orifarm GPC AG ..., dodano 152 kusii lécivého pripravku
Novomix 30 Flexpen 100U/ML inj.sus. Sx3ml, reg. &slo EU/1/00/142/009, kéd SUKL
0026767, (islo sarze 51452, ale bylo dodano 144 kusi tohoto lécivého pripravku, a tim
poskytoval nespravné a neiplné iidaje o objemu lécivych pripravkd;

neposkytl Ustavu tidaje o objemu distribuovanych léGvych pripravkii podle § 77odst 1 pism.
}) zdkona o léCivech, kdyZ v rozporu s timto ustanovenim v hlaseni distribuce dle pokynu
DIS-13 Statnimu distavu pro kontrolu léciv za mésic listopad 2013 a prosinec 2013
registrovaného lécivého pripravku ACTILYSE inj. + inf plg. sol. 1 x 20mg, reg. islo
16/414/92-C, kdd SUKL 0093649 uvedl jako typ odbératele zabranicni lékdrnu, i presto, Ze
odbératelem je spolecnost Orifarm GPC AG, kterd je distributorem, a tim poskytoval
nespravné a neiplné ridaje o objemu lécivych pripravkii;

&imz porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech.

4. Zalovany tak k odvolini Zalobkyné &astetné zménil prvostupfiové rozhodnuti a
puavodné ulozenou pokutu ve vysi 1 500 000,- K¢ Zalobkyni snizil na ¢astku 1 100 000,-
K¢, jelikoz skutek popsany ve vyroku 1. b) prvostuptiového rozhodnuti zalovany
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nepovazoval za spravni delikt. Ve zbyvajici ¢asti bylo odvolani zalobkyné napadenym
rozhodnutim zamitnuto.

1. Zalobni body

5. Namitky zalobkyné uplatnéné v podané zalobé lze rozdélit do téchto zalobnich bodu:

6. V pronim Zalobnim bodé zalobkyné namita nezakonnost vyroku 1) pism. a) napadeného
rozhodnuti. Zalobkyné uvadi, Ze pokud Zalovany shledal, e se Zalobkyné dopustila
spravniho deliktu popsaného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech, stalo se tak
z duvodu nespravného pravniho posouzeni véci zalovanym, nebot ustanoveni § 103
odst. 1 pism. a) zakona olédivech nelze v pripadé zalobkyné vibec aplikovat;
zalobkyné byla totiz v pfedmétné dobé drzitelkou povoleni k distribuci 1é¢iv sp. zn.
sukls142211/2009 ze dne 18. 8. 2009 a nemohla se tak predmétného spravniho deliktu
vubec dopustit, nebot méla povoleni léky distribuovat a v zadné zakonné normé nent
specifikovano, ¢im méla naplnit skutkové znaky predmétného spravniho deliktu.
Zalobkyné vidy obchodovala sléky na zikladé tohoto povoleni, které ji nebylo
nikterak omezeno, a to ani v navaznosti na opatreni Ministerstva zdravotnictvi ze dne
25. 10. 2013 ¢. j. MZDR 39256/2013 (dale téz ,,opatreni), kterym bylo az do odvolani
zalk4zano uZit k dal§i distribuci a vyvozu mimo dzemi CR 1é¢ivo Novomix 30 Flexpen
100U/ML 1inj. sus. 5x3 ml, reg. ¢. EU/1/00/142/009, ¢. sarze CP51452, kod SUKL
0026767 (dale téz ,lécivy pripravek Novomix®). Skutecnost, ze zalobkyné 1 pfes uvedené
opatreni lécivy pripravek Novomix v malém mnozstvi distribuovala do zahranici,
neznamena, ze by na zakladé predmétného opatfeni doslo k omezeni jejiho
distribu¢niho povoleni. Podle presvédceni zalobkyné tak jeji jednani nemélo byt
posouzeno podle ust. § 103 odst. 1 pism. a) zikona o 1é¢ivech. Zalobkyné dale uvadi, Ze
opatfeni Ministerstva zdravotnictvi je svou povahou opatrenim obecné povahy, a nikoli
individualnim spravnim aktem, a je tedy pojmové vylouceno, aby opattenim obecné
povahy doslo k omezent jejiho povoleni k distribuci léka.

7. Ohledné distribuce malého mnozstvi lécivého pripravku Novomix zalobkyné dale
doplnila, Ze se jednalo o administrativni pochybeni a ze se zaroven po zjisténi
pochybeni pokusila o napravu, kdyz kontaktovala svého zahraniéniho odbératele
s pozadavkem, aby ji byl lécivy pripravek ze zahranici vracen, coz jiz nebylo mozné.
Zalobkyné mé za to, Ze pokud se jednalo o administrativni pochybeni, k némuz doglo i
proto, e predmétné opatfeni Ministerstva zdravotnictvi bylo v CR naprosté novum,
mohla byt na misté jista forma shovivavosti. Vzhledem ktomu, Ze zalobkyné
kontaktovala svého zahrani¢niho odbératele s zadosti o navraceni 1é¢ivého pripravku
Novomix, mél navic zalovany postupovat podle § 109 odst. 1 zikona o 1é¢ivech.
Zalobkyné ma za to, Ze neméla byt odpovédna za dotéeny spravni delikt, nebot je$té
pred kontrolou prvostupriového organu sama vynalozila veskeré usili, aby poruseni
povinnosti zabranila.

8. Vedrubém Zalobnim bodé Zzalobkyné namita nezdkonnost vyroku 1) pism. b)
/ 4 4 v \4 4 v 4 ’ 4

napadeného rozhodnuti. Zavéry zalovaného a prvostupriového organu o tom, ze by se
zalobkyné dopustila spravniho deliktu podle § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lé¢ivech,
spoCivaji v nespravném pravnim posouzeni véci. Ve spravnim fizeni bylo podle

\4 v 4 4 v \4 v W4 v Vv 4 ’
zalobkyné prokazano, ze zalobkyné radné poskytovala prvostupnovému organu
v J M M . M / Ve 4 v/ <] Vv / 4 M
veskeré Udaje k objemu distribuovanych lecivych pripravkua. Prvostupnovy organ ani
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zalovany v tomto ohledu neshledali zadna pochybeni a nevytkli zalobkyni, ze by
neposkytnula {Gdaje o objemu distribuovanych lécivych pripravka. Ke spachani
spravniho deliktu podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o léCivech tak nemohlo dojit.
Spravni organy pouze shledaly, Ze se zalobkyné dopustila v hlaseni nespravnosti
spocivajici ve $patné uvedeném typu odbératele, kdyz nespravné uvedla, ze odbératelem
je zahranicni lékarna, nikoli zahranicni distributor. Dale shledaly, Ze v jednom ptipadé
zalobkyné prvostupnovému organu poskytla nespravné tdaje, které se v jednotkach
kust lisily od skute¢ného objemu dodaného 1éivého pHpravku Novomix. Zalobkyné
pak zjednala napravu bezprostfedné poté, co se o tomto svém pochybeni dozvédéla, a
obeznimila o svém postupu a o nipravé také prvostupfiovy organ. Zalobkyné by tak
neméla byt sankcionovana za neposkytnuti realnych Gdaji o objemu distribuovaného
lé¢ivého pripravku Novomix, nebot bylo prokazano, ze Gdaje o objemu radné

poskytovala.

9. Zalobkyné nepopira, Ze v dsledku administrativntho pochybeni byl v jejim hlaSeni
uveden nepresny typ odbératele a ze manualni pocetni chybou doslo k tomu, ze bylo
dodano o nékolik kusa lé¢ivého pripravku Novomix vice, nez bylo nahlaseno
prvostupriovému organu (misto 152 kust bylo dodano 144 kust). Tato pochybeni
ovsem zalobkyné napravila ihned, jak se o nich dozvédéla. Podle jejtho nazoru se tak
nejednalo o spachani spravniho deliktu ve smyslu § 105 odst. 2 pism. i) zakona o
1éivech, spocivajictho v neposkytnuti Udaju o objemu distribuovanych lécivych
pripravki. Pochybeni zalobkyné jsou pouze drobnymi administrativnimi nedostatky,
které nejsou postihovany zakonem o lé¢ivech a nenaplnuji znaky zadného spravniho
deliktu, natoz spravniho deliktu podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech, pro
ktery zakon stanovi vysokou penézitou sankci. Postup zalovaného a prvostupriového
organu byl porusenim zasady legitimniho olekavani zalobkyné. Skutkové podstaty
spravnich deliktd nelze uméle rozsirovat a trestat tak Gcastniky za pochybeni, ktera
zakon nepredvida a s nimiz nespojuje zadnou trestni odpovédnost. Postup zalovaného
a prvostupniového organu byl vtomto sméru porusenim zasady enumerativnosti
vefejnopravnich pretenzi, zakotvené v Ustavé CR i v Listiné zikladnich prav a svobod.

10. Ve tretim Zalobnim bodé zalobkyné namita nezakonnost a nepfimérenost ulozené
penézité pokuty. Tim, ze ji zalovany ulozil pokutu podle § 107 odst. 1 pism. e) zakona
o 1élivech, doslo k pochybeni a poruseni zakona; sankci podle § 107 odst. 1 pism. )
zakona o 1é¢ivech totiz lze ulozit v pfipadech, kdy doslo ke spachani spravniho deliktu
popsaného v § 103 odst. 1 pism. a) zdkona o léCivech, pticemz zalobkyné je vzhledem
k vySe uvedenému presvédlena, ze se tohoto spravniho deliktu nedopustila. Spravni
delikt ve smyslu § 105 odst.2 pism. i) zdkona o lé¢ivech pak nemél byt v
ramci rozhodnuti o ulozeni sankce vibec zohledtovan, jelikoz zalobkyné se
nedopustila ani tohoto spravniho deliktu. Zalobkyné je navic presvédéena, ze vyse
pokuty, vyméfena napadenym rozhodnutim, je zcela zjevné nepfiméfena a predstavuje
zneuziti spravniho uvazeni. Spravni organy pfi stanoveni vySe pokuty nezohlednily

. 4 4 v \4 v VeV 4 4 v /4 v/ v o
majetkové a osobni poméry zalobkyné, priCemz pravé ve zkoumaném ptipadé jsou
majetkové a osobni poméry zalobkyné jako fyzické osoby - podnikatele zcela

/o v /4 ... / VvV /. . . o Ve / Vv o V7, e / M
vyjimecné oproti jinym béznym distributoram lé¢ivych prostredku, kteri jsou velkymi
farmaceutickymi obchodnimi korporacemi. Zalobkyné konstatuje, ze opomenuti ve
smyslu zjistovani majetkovych pomért ptfi vymére pokuty je nedstavnim postupem,
jimz doslo k poruseni zasady rovnosti zakotvené v Listiné zakladnich prav a svobod,
VeV v 4 . . . M vVvV/ 4 4
pricemz tento postup byl odmitnut i judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu a
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Ustavniho soudu (2alobkyné odkazala na nalez Ustavniho soudu ze dne 13. 8. 2002 sp.
zn. PL. US 3/02 a usneseni rozi¥eného senatu Nejvy$siho spravniho soudu ze dne 20. 4.
2010 & j. 1 As 9/2008-133). Zalobkyné poukazuje na to, e od roku 2015 je jeji
podnikani ztratové a navic bylo ztizeno novelou zakona o 1é¢ivech ucinnou od
1.1.2018, ktera zalobkyni jako fyzickou osobu podnikajici v oblasti distribuce
farmaceutik znevyhodnuje na tkor velkych obchodnich korporaci. V pribéhu roku
2016 byla zalobkyné také fyzicky napadena, méla z tohoto divodu zavazné zdravotni
problémy a od 31. 8. 2016 byla v docasné pracovni neschopnosti. Majetkova situace
zalobkyné je tedy velmi Spatna a ulozena pokuta pro jeji podnikani mtze mit fatalni
likvidacni nasledky. Pochybeni zalobkyné bylo netimyslné a bagatelni, 1é¢ivy pripravek
Novomix navic byl na Gzemi CR dostateéné dostupny a nebyl v tomto ohledu ani
nezastupitelny jinymi farmaky, kterd byla na trhu také k dispozici. Zalobkyné
nepostupovala imyslné protipravné za Gcelem financ¢niho zisku a na kazdém prodaném
baleni predmétného lécivého prostredku méla pouze minimalni marzi.

III. Vyjadfeni zalovaného a replika Zalobkyné

11. Ve vyjadreni k zalobé zalovany predné shrnul a zrekapituloval prubéh spravniho fizeni
a vyjadril se v tom smyslu, ze se zalobni argumentaci nesouhlasi a navrhuje zamitnuti
zaloby. K pronimu Zalobnimu bodu zalovany uvodem wuvedl, Ze Ministerstvo
zdravotnictvi je opravnéno vydavat na zakladé zakona a v mezich zakona pravni
predpisy, je-li k tomu zakonem zmocnéno. Toto zmocnovaci ustanoveni je mj. vtéleno
i do § 11 pism. h) zakona o lécivech. Na tomto zakonném podkladu bylo vydano 1
dotcené opatfeni, kterym byla omezena dispozice sléCivym prostredkem Novomix.
Zalovany ani prvoinstantni organ nikterak nesporuji, 7e zalobkyné v predmétné dobé
disponovala povolenim k distribuci lé¢ivych pripravkd, avsak v navaznosti na opatfent
ministerstva doslo k omezeni distribuce lé¢ivého ptipravku Novomix. V dusledku
opatreni doslo k obecné Upravé podminek, za
kterych bylo mozné lé¢ivy pripravek Novomix distribuovat. Opatfenim doslo k
docasnému omezeni predmétu distribuce 1é¢ivého pripravku Novomix spocivajicimu v
tom, ze zadny distributor nebyl opravnén tento lécivy pripravek uzit k dal$i distribuci
& vjvozu mimo Gzemi CR. I pies tento zikaz vSak Zalobkyné v listopadu 2013 a v
prosinci 2013 distribuovala tento 1é¢ivy pHpravek mimo tzemi CR, ¢m? se dopustila
spravniho deliktu podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1éCivech.

12. V souvislosti s tvrzenim, zZe se zalobkyné pokusila o napravu vyzvou svého odbératele,
4 Ve / v/ . 4 \4 / 4 vV /
aby ji byl lecivy pfipravek Novomix vracen, zalovany odkazal na prvostupnové
rozhodnuti, kterym byla jako pfitéZujici hodnocena skutecnost, ze zalobkyné
nepozadala odbératele kontrolovaného lé¢ivého ptipravku o jeho vraceni az do
prubéhu kontrolniho ftizeni. Co se tyle tvrzeni zalobkyné tykajicich se toho, ze
k poruseni povinnosti doslo toliko na zakladé administrativnich pochybeni
v o \4 v \4 / 4 4 4 ’ 4 . M .
zameéstnancu zalobkyné, zalovany uvadi, ze u spravniho deliktu se aplikuje tzv.
objektivni odpovédnost, jez neni zaloZena na zavinéni, a jedna se tak o odpovédnost za
nasledek spravniho deliktu. Poruseni zakazu dalsi distribuce a vyvozu konkrétniho
lé¢ivého ptripravku podle zalovaného nelze povazovat za pouhé administrativni
4 b v v v v / 4 4 v 4
pochybeni, nebot k nému doslo opakované a s casovym odstupem od vydani opatrent,
M v 4 . 4 4 . / ’ 4 *eV_V 4 vV /4
a to 1 presto, ze jeho vydani bylo, jak vyplyva z kontrolnich zjisténi prvostupnového
organu, zalobkyni znidmo. Z duvodu, ze zalobkyné nepozadala odbératele
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kontrolovaného lécivého pripravku o jeho vraceni jesté pred kontrolou, podle nazoru
zalovaného nelze aplikovat ust. § 109 odst. 1 zakona o lécivech; liberacni davod z
logiky véci musel existovat jesté pred samotnym porusenim pravnl povinnosti, nikoli
v / /4 v/ v M 4 vV _V 4 v 4 M /
az poté. V daném ptipadé se jednalo o napravu zjisténého poruseni, tj. stavu, ktery
nastal az v dusledku poruseni povinnosti plynouci z opatfeni a ze zakona o lécivech.

13. K drubému Zalobnimu bodu zalovany uvedl, Ze ani prvostupriovy organ, ani zalovany
nerozsifovali odpovédnost zalobkyné tim, ze by pod skutkovou podstatu spravniho
deliktu podle § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lécivech subsumovali popsané jednani,
které pod ni nepatfi. Spravaiho deliktu podle ust. § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o
léCivech se dopusti distributor 1é¢iv tim, ze neposkytuje udaje o objemu
distribuovanych 1é¢ivych pripravku podle § 77 odst. 1 pism. f) zakona o 1é¢ivech. Ust. §
77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech mimo jiné uvadi, ze distributor poskytuje
prvostupriovému organu #plné a spravné sdaje o objemu léCivych pripravki, které
distribuoval, s tim, ze rozsah a zpisob jejich poskytovini zverejriuje prvostupriovy orgin
formou hlaseni wve svém informacnim prostvedku. Toto ustanoveni je zakonnym
zmocnénim pro prvostupriovy organ, ktery na jeho zakladé vydal Pokyn DIS-13, ktery
byl dostupny na internetovych strankach prvostupriového organu. Povinnost
zalobkyné poskytovat prvostupnovému organu informace je tedy stanovena pfimo
zakonem o lécivech a jeji blizsi obsahové nalezitosti jsou pak upravovany a
modifikovany Pokynem DIS-13. Zalobkyné byla povinna dodrZovat jak primérni, tak
sekundarni pravni predpisy, pfi¢emz svym jednanim tyto predpisy porusila ve smyslu §
105 odst. 2 pism. i) zakona o lécivech. Ohledné tvrzeného liberacniho duvodu zalovany
ve smyslu vyse uvedeného doplnil, Zze zalobkyné situaci napravila az v prubéhu
kontrolniho fizeni, po spachani spravniho deliktu. O liberaci tak nelze hovotit.

14. Ohledné tvrzené neptrimérenosti ulozené penézité sankce zalovany predné zopakoval,
ze zalobkyné se dopustila obou spravnich deliktd, které ji byly kladeny za vinu. Pri
stanoveni vySe pokuty pak zalovany postupoval v souladu s konstantni judikaturou,
mj. usnesenim rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010 ¢. . 1
As 9/2008-133, podle néhoz spravni organ ukladajici pokutu ... je povinen priblédnout k
osobnim a majetkovym pomérim pachatele tehdy, pokud je podle osoby pachatele a vyse
pokury, kterou lze ulozZit, ziejmé, Ze by pokuta mobla mit likvidacni charakter, a to i v
pripadech, kdy prislusny zdakon osobni a majetkové poméry pachatele v taxativnim vyctu
hledisek rozhodnych pro uréeni vyse pokuty newvdadi. ... Spravni organ wvychazi pri
zjistovani osobnich a majetkovych poméri z udaji doloZenych samotnym icastnikem
Yizent, pripadné z téch, které vyplynuly z dosavadnibo pribébu spravnibo ¥izeni & které si
opat?i samostatné bez soucinnosti s ucastnikem 7izeni. Nelze-li takto ziskat presné
informace, je spravni organ oprdvnén stanovit je v nezbytném rozsabu odhadem. Zalovany
v tomto ohledu zdtraznil, Ze za dané spravni delikty mohla byt Zalobkyni ulozena

v / Ve v VeV vV Vv v *V Ve 4
pokuta az ve vysi 20 000 000 K¢, pricemz zalobkyné byla postizena pokutou pti dolni
hranici zdkonem stanovené sazby. Zalovany dale uvedl, ze pro ucely urleni vyse
ukladané sankce neni tfeba prokdzat majetkové poméry tUclastnika fizeni nade vsi

v/ . 4 4 4 v/ Vev/ v v v
pochybnost a postaci, pokud si spravni organ utvori obecnéjsi predstavu, k cemuz
v ptipadé Zalobkyné doslo. Zalobkyné v pribéhu celého spravniho fizeni neuplatnila

’ . . . v 7 /v v , . ’ .

namitku likvidacni vyse pokuty a nenavrhovala ohledné své majetkové situace
k provedeni zadné dikazy. V ramci rozhodovaci ¢innosti prvostupniového organu byla
v v v . v . v/ / ’ v e v .
zalobkyné poucena io0 moznosti zazadat o splatkovy kalendaf, jehoz smyslem je
nastavit splatky tak, aby nedoslo k likvidaci trestaného subjektu. Vyse pokuty byla

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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stanovena v souladu s kritérii, které stanovi § 109 odst. 2 zikona o lécivech,
oduvodnéni je dostateCné a srozumitelné a pokuta byla Zalobkyni ulozena v ramci
zakonné sazby na zakladé prezkoumatelného spravniho uvazeni. Namitka zalobkyné
tykajici se zjevné nepfimérenosti a likvida¢niho efektu ulozené sankce tak neni podle
zalovaného davodna.

15. V replice k vyjadreni zalovaného setrvala zalobkyné na své zalobni argumentaci.
Dodala, ze sva pochybeni v ramci kontroly sama nahlasila a Ze tedy v jejim pripadé
existuji liberaéni divody. Zopakovala take, ze ulozena pokuta je pro ni likvidacni a ze
zalovany ani prvoinstancni organ tuto skutecnost nezhodnotili ve svych rozhodnutich.

IV. Rozhodné skuteénosti vyplyvajici ze spravniho spisu

16. Inspektory prvostupnového organu byla u zalobkyné jako distributorky lécivych
ptipravkt dne 19. 2. 2014 provedena kontrola, a to na adrese skladovacich prostor v
Praze 6. Ohledné kontrolnich zjisténi byl sepsan o kontrole sp. zn. sukls37225/2014 ze
dne 14. 3. 2014, ktery byl zalobkyni dorucen dne 31. 3. 2014. Béhem kontroly byla mj.
zjisténa pochybeni, ktera se posléze odrazila v napadeném rozhodnuti, jimz byla
zalobkyni za spravni delikty ulozena pokuta ve vysi 1 100 000,- K¢. Proti skutkovym
zjisténim kontroly zalobkyné nepodala v zakonné lhuté zadné namitky. Pochybeni
zalobkyné spolivalo vtom, ze zalobkyné pres zakaz zahrani¢ni distribuce a pres
upozornéni kvalifikované osoby pusobici u zalobkyné dodala predmétny medikament
Novomix do zahranici. Dale zalobkyné podle kontrolnich zjisténi neméla v poradku
evidenci distribuovanych medikamenta.

17. Dne 29. 4. 2014 vydal prvostupriovy organ v navaznosti na provedenou kontrolu v
souladu s ustanovenim § 150 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale téz ,spravni 7ad“) prikaz C. j. sukl60842/2014, sp. zn. sukls60842/2014,
kterym byla zalobkyni za spachani spravnich deliktt podle § 103 odst. 1 pism. a)
zakona o 1é¢ivech a podle § 105 odst. 2 pism. 1), j) zakona o 1écivech ulozena pokuta ve
vy$i 1500 000,- K& Zalobkyné podala proti ptikazu odpor a prvostupfiovy organ vydal
dne 21. 5. 2014 sdéleni o podaném odporu, které bylo zalobkyni doruceno dne 2. 6.
2014 spolec¢né s usnesenim o stanoveni lhity pro predlozeni navrht, dikaza, pripadné
jinych tvrzeni. Zalobkyné v poskytnuté lhité shrnula svou argumentaci, p¥item? mj.
namitala, ze se nemohla dopustit spravniho deliktu podle § 103 odst. 1 pism. a) zikona
o 1é¢ivech, nebot ji nebylo omezeno povoleni k distribuci 1é¢iv. Nové dikazy, zejména
ohledné své majetkové situace, zalobkyné k provedeni nenavrhla. Nasledné dne 20. 8.
2014 vydal prvostupriovy organ sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro
rozhodnuti, které bylo zalobkyni doruceno dne 1. 9. 2014 véetné usneseni o stanoveni
lhity pro vyjadfeni se k podkladim pro rozhodnuti. K témto podkladim se jiz
zalobkyné nevyjadtila. Dne 22. 9. 2014 prvostupriovy organ opétovné vydal sdéleni o
ukondeni zjistovani podkladd pro rozhodnuti, které zalobkyni znovu dorudil véetné
usneseni o stanoveni lhity pro vyjadfeni se k podkladiim pro rozhodnuti. Ani v tomto
pripadé se zalobkyné nevyjadrila a nenavrhla zadné nové dikazy.

18. Prvostupniovy organ tedy v navaznosti na vyse uvedené vydal dne 9. 10. 2014
rozhodnuti sp. zn. sukls60842/2014, ¢. j. sukl168344/2014, ve kterém zalobkyni za
spachani spravnich deliktt podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech a podle § 105
odst. 2 pism. i), j) zakona o 1é¢ivech ulozil penézitou pokutu ve vysi 1500 000,- K.
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Proti prvostupniovému rozhodnuti podala Zalobkyné radné a vcas odvolani. V ném
opétovné namitala, ze se nedopustila spravniho deliktu podle § 103 odst. 1 pism. a)
zakona o lé¢ivech, jelikoz jeji distribuni povoleni nebylo nijak omezeno. Podle
zalobkyné doslo pouze k administrativnimu a evidenénimu pochybeni, nikoli ke
spachani spravnich delikta. Dalsi liberacni duvody zalobkyné netvrdila. Podle obsahu
odvolani ministerstvo v opatreni neuvedlo, pro¢ je predmétny lécivy pripravek
nenahraditelny a pro¢ omezuje jeho distribuci, pfi¢emz omezeni distribuce lécivého
ptipravku automaticky nezajistuje jeho dostupnost na zdej$im trhu. Jednani, kterym
méla zalobkyné naplnit znaky inkriminovanych spravnich deliktt, pak neni v zadné
zakonné normé jednoznalné identifikovano jako protipravni. Zalobkyné vytkla rovnéz
v o v 4 v 4 4
neprezkoumatelnost a nedostatky v odtivodnéni prvostupnového rozhodnuti. Podotkla
také, ze prvostupniovy organ se nevyporadal se vSemi hledisky ukladani sankce, ze
ulozena sankce nesplnuje pozadavek dostatecné urditosti spravni sankce a ze nebyly
hodnoceny individualni okolnosti jejtho pfipadu. Zasadné $patnou majetkovou situaci
Ve M M i v 7/ i \4 v /4 4 4 M
¢i zjevnou likvidacni konsekvenci sankce zalobkyné v odvolani nenamitala, ani v tomto
ohledu nepozadovala v odvolacim fizeni doplnéni dokazovani, pouze navrhla snizeni
pokuty pro pripad, ze jeji odvolani bude zamitnuto jako nedtvodné. Zalovany posléze
/ ’ / . V. v / 75 /
vydal napadené rozhodnuti, kterym mj. zménil prvostupniové rozhodnuti. Zalovany ve
svém rozhodnuti snizil ulozenou pokutu z 1 500 000,- K¢ na 1 100 000,- K¢ z duvodu,
v / / 4 v / 4 v
ze skutek popsany ve vyroku L. pod pism. b) prvostupniového rozhodnuti nepovazoval
za spravni delikt ve smyslu ust. § 105 odst. 2 pism. j) zakona o lécivech. Napadené
rozhodnuti bylo nasledné doruceno zalobkyni a nabylo pravni moci.

V. Soudni ptezkum
Meéstsky soud vychazel z této pravni Gpravy v rozhodném znént:

Podle ¢l. 79 odst. 3 Ustavy CR [mlinisterstva, jiné spravni wrady a orgamy izemni
samospravy mohou na zdikladé a v mezich zikona vydivat pravni predpisy, jsou-li k tomu
zdkonem zmocnény.

Podle ¢l. 4 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod [plovinnosti mobou byt uklidany
toliko na zdakladé zikona a v jebo mezich a jen pri zachovini zakladnich prav a svobod.

Podle § 7 odst. 2 zakona o lécivech [Clinnosti spocivajici v zachdzeni s lécivy mohou
provddét jen osoby opravnéné k dané Cinnosti na zakladé toboto zakona.

Podle § 8 odst. 8 zakona o 1éCivech [zlachazer s [écivymi pripravky jinak nez v souladu s
timto zakonem je zakdzdno.

Podle § 11 pism. h) zdkona o 1é¢ivech [m]inisterstvo zdravotnictvi v oblasti humdnnich
léciv ¢ind opatieni za dcelem zajisténi dostupnosti lécivych pripravki vyznammych pro
poskytovini zdravotnich sluzeb a p¥ijimd opatveni na podporu vyzkumu, wvyvoje a
dostupnosti lécivych pripravki pro vzdcnd onemocnéni a léCivych pripravkii, které mohou
byt jako takové stanoveny, jakoZ i lécivych pripravkd pro pouZiti v détském lékar'stvi.

Podle § 13 odst. 3 pism. b) zakona o 1écivech [G]stav v oblasti humannich léciv dale

naplriuje a vede fond odbornych informaci o lécivech, vietné idajii vztahujicich se ke
spotrebé lécivych pripravkii.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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Podle § 23 odst. 1 pism. d) zakona o lécivech [plrovozovatel je povinen poskytovat
Ustavn nebo Veterindrnimu iistavu podle jejich poZadavki beziplatné podklady a
informace potrebné pro plnéni jejich iikoli podle § 13 odst. 3 pism. b) a § 16 odst. 3 pism. b)
a v pripadé potveby ovéreni jakosti lécivého pripravku jeho vzorek; tato povinnost se
nevztahuje na transfuzni pripravky.

Podle § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o létivech [dlistributor je povinen zajistit pri
doddvkdch registrovanych lécivych pripravkii evidenci téchto dodanych pripravki pomoci
jejich kédsi a tuto evidenci uklidat po dobu 5 let; distributor pravidelné poskytuje Ustavu
uplné a spravné vdaje o objemu lécivych pripravkd, které distribuoval do lékaren a dalsim
poskytovatelim zdravotnich sluzeb, jinym distributoram, prodejciim vybrazenych léciv a
veterindrnim lékariim a o objemu reklamnich vzorki, které dodal drZitelim rozhodnuti o
registraci nebo obchodnim zdastupciim, a Veterindrnimu dstavu uplné a spravné ddaje o
objemu  lécivych pripravki, které distribuoval do lékdren, wveterindrnim lékarim,
chovatelim a vyrobcim medikovanych krmiv; rozsah idaji a zpisob jejich poskytovini
formou hldseni zvereini Ustav nebo Veterindrni vistav ve svém informacnim prostredieu.

Podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech [plravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze zachazi s lécivy bez povolent, schvaleni, registrace nebo
soublasu v pripadé, kdy zikon nebo primo pouZitelny predpis Evropské unie povolent,
schvdlent, registraci nebo soublas k zachazent s lécivy vyZaduje.

Podle § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lécivech [dlistributor se dopusti spravnibo deliktu
tim, Ze neposkytne vidaje o objemu distribuovanych lécivych pripravkd podle § 77 odst. 1
pism. f).

Podle § 107 odst. 1 pism e) zakona o 1éCivech [z]a spravni delikt se uloZ{ pokuta do 20 000
000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 1 pism. a) aZ e), § 103 odst. 3 pism. a) aZ ¢), §
103 odst. 5 pism. e), § 103 odst. 6 pism. a) nebo g), § 103 odst. 13, § 104 odst. 1 az 3, § 104
odst. 7 pism. b) nebo ¢), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), ), i), n) nebo p) nebo § 105 odst. 6

pism. a).

Podle § 109 odst. 1 zakona o 1ééivech [plravnickd osoba za spravni delikt neodpovida,
jestlize prokdze, Ze vynaloZila veskeré isili, které bylo moZno poZadovat, aby poruseni
pravni povinnosti zabranila. Dle odst. 2 tohoto zadkonného ustanoveni [p]# wuréeni
vyméry pokuty pravnické osobé se priblédne k zavaznosti spravnibo deliktu, zejména ke
zpiisobu jeho spdchdni a jeho ndsledkim a okolnostem, za nichZ byl spachan.

Podle § 50 odst. 3 spravniho tadu [slprdvni orgin je povinen zjistit vsechny okolnosti
diileZité pro ochranu wvereiného zdjmu. V ¥izeni, v némz ma byt z moci vredni uloZena
povinnost, je spravni organ povinen i bez navrhu zjistit vsechny rozhodné okolnosti svédcici
ve prospéch i neprospéch toho, komu md byt povinnost uloZena.

Podle § 52 véta prvni spravaiho tadu plati, ze [G]castnici jsou povinni oznacit ditkazy na
podporu svych tvrzent.

Podle Pokynu Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv DIS-13, verze 4, platného od 1. 1.
2011, jsou k informaéni povinnosti ve smyslu § 23 odst. 1 pism. d) zakona o 1é¢ivech
povinni vSichni distributofi 1é¢ivych ptipravkd v CR, a to mj. v ptipadé, kdy jsou
lé¢ivé pripravky distribuovany do zahrani¢i. Zakladnim pozadavkem je dusledna
evidence vsech dodavek léecivych prostredkt a pravidelné poskytovani validnich 4daja
Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv. Hlaseni se podava kazdy kalendatni mésic do 10.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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dne daného meésice. Od 10. do 20. dne lze hlaseni opravovat, nasledné po 20. dnu
v mésici jiz neni mozno s hlaSenim nikterak manipulovat. Véasna dostupnost téchto
Udaji je podminkou dohledatelnosti ¢innosti distributora v ramci distribucniho fetézce
lé¢ivych vyrobka. Tyto informacni povinnosti vychazeji mj. ze Smérnice C.
2001/83/ES, ktera klade diraz na kontrolu celého distribucniho fetézce lécivych

V7 o o e ’ o e . . . /v vV [ M
pripravkli od jejich vyroby po jejich distribuci, a to za dlelem ovéfovani, zda je
s vyrobky radné disponovano, a zda se s nimi zachazi za vhodnych podminek. Pokyn
podrobné upravuje také rozsah Gdajt, které je nutno dokladat, a taktéz komunikaéni

4 M v v i 4 4 / M V4 Vv 4 /4 4 / vV

rozhrani, jehoz prostfednictvim maji byt informacni hlaseni Statnimu dfadu pro
kontrolu lé¢iv podavana.

Pfed vlastnim posouzenim véci méstsky soud pripomina, ze podle ustalené judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu soudy nemusi nutné reagovat na kazdy dil¢i argument
uvedeny v zalobé. Jejich tkolem je vyporadat se s obsahem asmyslem zalobni
argumentace (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 3. 4. 2014 ¢.j.7 As
126/2013-19). Podstatné je, aby spravni soud v odtvodnéni rozhodnuti postihl vsechny
stézejni namitky ucastnika rizeni, coz muze v nékterych pfipadech konzumovat i
reakce na nékteré dil¢i a souvisejici namitky (viz rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu
ze dne 24. 4. 2014 ¢. j. 7 Afs 85/2013-33). Soud rovnéz muze pro strucnost odkazat na
st odtivodnéni rozhodnuti spravniho orginu, s nim% se ztotozni. Jak uvedl Ustavni
soud, ,[nleni porusenim prava na spravedlivy proces, jestlize obecné soudy nebuduji vlastni
zdvéry na podrobné oponenture (a vyvraceni) jednotlivé vznesenych namitek, paklize proti
nim stavi vlastni uceleny argumentacni systém, ktery logicky a v pravu rozumné vyloZi tak,
Ze podpora spravnosti jejich zavéri je sama o sobé dostatecna”“ (viz nalez ze dne 12. 2. 2009
sp. zn. III. US 989/08, bod 68.; srov. té% rozsudky Nejvy&iho spravniho soudu ze dne
12.3.2015 ¢. 3. 9 As 221/2014-43, i ze dne 25. 2. 2015 €. j. 6 As 153/2014-108).

Meéstsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v mezich zalobnich bodu, jimiz je
4 4 v 4 Ve 4 i 4 4 /
vazan (§ 75 odst. 2 s. 1. s.), a vychazel ptitom ze skutkového 1 pravniho stavu, ktery tu
byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s. t. s.). Vzhledem k tomu, ze
v v / v / v \4 4 4 v -
zalobkyné k vyzvé soudu vyslovné neuvedla, ze nesouhlasi s rozhodnutim véci bez
nafizeni jednani, a ze zalovany srozhodnutim bez jednani souhlasil, postupoval
v / 4 Vv / Vv v
méstsky soud ve smyslu ustanoveni § 51 odst. 1 s. f. s. a 0 podané zalobé rozhodl bez
v/ 4 M 4 4 4 4 4 4 . 4 v [+ o
nafizeni jednani. Po prostudovani spravniho spisu a zhodnoceni vSech dikazd a
rozhodnych skutecnosti dospél méstsky soud k zavéru, ze zaloba neni divodna.

Méstsky soud poklada za vhodné predné konstatovat, ze opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 25. 10. 2013 ¢. j. MZDR 39256/2013 bylo vydano v mezich
zakonnych kompetenci tohoto ministerstva a nebylo jim nikterak neproporcionalné,
Ve vV v \4 4 4 /4 . /.0 v vV Vv v

resp. neprimeérené zasazeno do pravni stéry jeho adresatl, véetné zalobkyné. Obsahem
sice bylo toto opatfeni vyjimecné, ale jinak regulace opatfenimi je béZnou praxi
ministerstva. Opatfeni byla vydavana vzdy totoznym postupem a vzdy byla k dispozici
v§em svym adresatim, nebot byla vyvéSovana na Gfedni desce ministerstva.

Pfedmétné opatfeni ze dne 25. 10. 2013 ¢. j. MZDR 39256/2013 vSem distributorim
1é¢ivych pripravkd az do odvolani zakazovalo uzit k dalsi distribuci ¢i vyvozu mimo
CR lééivy pripravek Novomix (jednu jeho Sarzi), pricemz tento léCivy prostredek mél
byt dodavan pouze osobam, které jsou opravnény vydavat lécivé prostredky v CR.
Distribuéni omezeni vychazejici z citovaného opatteni sméfovalo vici vSem drzitelim

J , . . . s ve v ,
platného povoleni k distribuci 1léciv v CR. Jeho obsahem pak nebylo omezeni
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distribucnich povoleni jako takovych, nybrz docasné omezeni predmétu distribuéniho
povoleni - jednoho konkrétniho 1é¢ivého pripravku. Tento lécivy pripravek pak bylo
na zikladé opatfeni zakdzino distribuovat mimo CR, pti¢em? smyslem tohoto
opatfeni byla ochrana zdravi pacientt v CR. Distributofi pak nebyli nikterak omezeni
v dispozici s jakymikoli jinymi farmaky, pouze sjednou Sarzilécivého pripravku
Novomix; ostatni sarze tohoto léCiva vykazovaly zavady v jakosti a bylo tedy treba je
plosné stahnout z distribuce. Bezprostredné hrozil vyvoz tohoto medikamentu mimo
CR a tedy vznik reilné nedostupnosti tohoto pipravku pro pacienty v CR, nebot
povaha tohoto pripravku neumoznovala okamzitou vyménu za ptipravek jiny;
inkriminovanou S$arzi 1é¢ivého pripravku Novomix tak nebylo mozno v predmétné
dobé primo nahradit jinym lé¢ivem, navic se jednalo o medikament, indikovany prti
velmi zavaznych zdravotnich obtizich (diabetes mellitus).

Ministerstvo zdravotnictvi tedy na zakladé zakonného zmocnéni k ukladani povinnosti
prostrednictvim opatfeni [(¢l. 79 odst. 3 Ustavy CR, ¢l. 4 odst. 1 Listiny zakladnich
prav a svobod, § 11 pism. h) zakona o lécivech)] vydalo predmétné opatreni ¢. j. MZDR
39256/2013, které také radné odvodnilo. Opatfeni mélo zajistit dostupnost daného
lé¢iva v CR, ktera by byla vzhledem k vadé a stazeni ostatnich sarzi tohoto léku
z distribuce logicky omezena, pokud by dochazelo k neomezenému vyvozu bezvadné
v v Ve v/ v 4 Vv v v ‘L 4

sarze léCiva do zahrani¢i. V opatfeni bylo rovnéz dostatecné specifikovano a

o v v 4 Ve 4 v/ A Ve

odavodnéno, pro¢ bylo vydano (povaha lécivého pripravku neumoznovala okamzitou
vyménu za pripravek jiny; inkriminovanou Sarzi léCivého pfipravku Novomix nebylo
mozno pfimo nahradit jinym 1é¢ivem, navic se jednalo o medikament, indikovany pti
zavaznych zdravotnich obtizich). Takovéto odtivodnéni je podle méstského soudu zcela
dostacujici a je z ného ocividné, pro¢ byla distribuce 1é¢ivého pripravku omezena.

K proému zZalobnimu bodu méstsky soud v navaznosti na vyse uvedené dale konstatuje,
Ze citovanym opatfenim ministerstva nedoslo k jakémukoli omezeni distribuéniho
povoleni zalobkyné, ale toliko k dodasnému zakazu zahranicni distribuce jediné sarze
konkrétntho 1é¢ivého piipravku, jeho? reilny nedostatek v CR hrozil z dévodd
popsanych v opatreni. Pokud by tedy ministerstvo pfedmétné opatfeni nevydalo,
mohlo tim ohrozit zdravotni stav nékterych pacientd - obéant CR, ktef by byli
vystaveni realnému riziku, ze nesezenou dany medikament a jejich zdravotni stav se tak
muze zhorsit. Povoleni zalobkyné distribuovat léciva do zahrani¢i bylo proto
opatfenim ministerstva omezeno pouze ve vztahu k jedné sarzi 1é¢ivého pripravku
Novomix, jiné medikamenty mohla zalobkyné do zahraniéi distribuovat bez omezeni.
Pokud zalobkyné 1 pres zakaz dané lécivo distribuovala do zahraniéi (coz ani sama
nikterak nesporuje, jen to oznacuje toliko za administrativai pochybeni), zachazela
s timto lécivem bez povoleni (to ji bylo omezeno predmétnym opatrenim ministerstva),
a to za situace, kdy zakon o lécivech toto povoleni k zahranicni distribuci vyzaduje
(srov. § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zakona o 1é¢ivech). V dusledku opatreni doslo k upraveé
podminek distribuce lé¢ivého pripravku Novomix. Podle § 7 odst. 1 zakona o 1é¢ivech
[&linnosti spocivajici v zachdzeni s léCivy mobou provddét jen osoby oprivnéné k dané
Sinnosti na zdkladé tohoto zdkona. Zalobkyné tak byla oprivnéna k distribuci jako
takové, avSak somezenim vyplyvajicim z opatfeni Ministerstva zdravotnictvi CR,
vydaného na zikladé zakonného zmocnéni, jak bylo zminéno vyse. Zalobkyné tedy
zachazela slécivym pripravkem Novomix v rozporu se zakonem o lécivech, ¢imz
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porusila § 8 odst. 8 zakona o lécivech, ktery stanovi, ze [z]achdzet s lécivymi pripravky
Jinak nez v souladu s timto zakonem je zakdzino.

Zalobkyné tedy jednala presné tim zpusobem, ktery je popsan v ustanoveni § 103 odst.
1 pism. a) zakona o lé¢ivech a naplnila timto svym jednanim znaky skutkové podstaty
protipravniho spravniho deliktu, ktery je v tomto zakonném ustanoveni specifikovan.
Meéstsky soud uzavira, ze inkriminované jednani, jehoz se zalobkyné dopustila, je
/ v sV . VoV . ’ ’ . v v
v zakoné o lécivech jednoznacné vymezeno jako spravni delikt (dnes prestupek), a ze
zalobkyné se tohoto spravniho deliktu bezpochyby dopustila, nebot podle kontrolnich
**V_V 4 Vv 4 4 M . / Ve / v/ M *V/ .
zjisténi prvostupnového organu distribuovala lécivy pripravek Novomix do zahranici i
v, / / / . v/ . . ~ v / . o
pres vyslovny zakaz jeho zahranicni distribuce. Zalobkyné svym jednanim mohla
ohrozit osoby, kterym byl tento lék v CR urcen, (k cemuz nakonec nedoslo a zalovany
to zohlednil ve svém rozhodnuti jako polehcujici okolnost). Jak jiz bylo zminéno,
takovéto situaci mélo zabranit opatfeni Ministerstva zdravotnictvi CR, a pokud by
zakaz zahraniéni distribuce 1éku nebyl nijak vynutitelny, jak naznacuje zalobkyné, bylo
by vydani predmétného opatteni zcela obsoletni, coz by vedlo k témét absurdnimu
pravnimu stavu.

Co se tyce tvrzeni zalobkyné tykajicich se libera¢niho divodu ve smyslu, ze k poruseni

. . v . y v o . . ’ ’ v o
povinnosti doslo toliko na zakladé administrativnich pochybeni zaméstnanct
zalobkyné a ze zalobkyné nasledné po uskutecnéni distribuce kontaktovala své
odbératele se zadosti o vraceni medikamentu, méstsky soud v souladu se zalovanym
predné uvadi, ze u spravniho deliktu se aplikuje tzv. objektivni odpovédnost, jez neni
zalozena na zavinéni, nybrz jedna se o odpovédnost za nasledek. Ten, kdo se dopusti

4 4 . v oV /4 v . 4 / ’ 4
spravniho deliktu (pfestupku), se muze své odpovédnosti za spachany spravni
delikt zprostit pouze v pfipadé, ze prokaze, ze vynalozil veskeré usili, které po ném
bylo mozné pozadovat, aby spravnimu deliktu zabranil. Konstantni judikaturou se
dovozuje, ze se nelze dovolavat subjektivnich faktorti, predstav nebo hodnoceni takové
osoby, ale je narokovano, aby byla, a to jesté pred spachanim spravniho deliktu, pfijata
takova opatfent, kterd lze objektivné provést, a to soucasné s vynalozenim veskerého
Gsili (viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28.3.2007 ¢&. . 1 As
32/2006-99). Pozadavek veskerého usili neni naplnén tim, ze osoba, ktera se dopustila
spravniho deliktu (pfestupku), pouze dodrzela zakonem stanovené pozadavky nebo
standardni metody (zalobkyné pak ani zakonné povinnosti nedodrzela, jak bylo
rozvedeno vyse). Liberacni divody predstavuji vyjimku z objektivni odpovédnosti
a mohou se uplatfiovat jen v opodstatnénych ptipadech. K aplikaci liberacnich davoda
. v ’ . 4 24 v . . v / vV VvV 4
je potreba, aby byla takova osoba aktivni a vyuzivala vsech i teoreticky moznych feseni
k tomu, aby nenastal skodlivy nasledek spravniho deliktu. K tomu v ptipadé
zalobkyné nedoslo.

Pokud by odpovédnosti za spravni delikt zalobkyni zbavovala jeji tvrzena nevédomost
a skutecnost, ze se mélo jednat jen o administrativni nedostatek, ktery byl po spachani
spravniho deliktu napraven, liberace by fakticky pozbyvala smyslu, protoze by za této
situace muselo dojit ke zbaveni odpovédnosti témér vzdy. Plati, ze kvalifikované usili
musi byt vynalozeno pfed spachianim spravniho deliktu a nikoli napfiklad az na
zakladé provedené kontroly (viz napt. rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu . j. 7 As
217/2018-25 ze dne 1. 8.2018, ¢. j. 1 As 302/2017-44 ze dne 21. 12. 2017 a ¢. j. 4 As
123/2014-33 ze dne 19.9. 2014, anebo rozsudek Krajského soudu v Praze ¢. j. 45 A
67/2015-220). V této souvislosti lze pripomenout také skutecnost, ze zalobkyné byla na
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zakaz distribuce lécivého pripravku Novomix upozornéna kvalifikovanou osobou dne
31. 10. 2013, tudiz byla s timto zakazem obeznamena.

Vzhledem k vy$e uvedenému a k obsahu spravniho spisu a napadeného rozhodnuti je
podle méstského soudu zfejmé, ze v pripadé zalobkyné nelze ulinit zavér, ze doslo
k liberaci ve smyslu § 109 odst. 1 zakona o 1é¢ivech a ze zalobkyné vynalozila veskeré
myslitelné Gsili, aby spachani spravniho deliktu zabranila, nadto jesté v dobé pred
spachanim spravniho deliktu podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech. O liberaci
by bylo adekvatni uvazovat napfiklad tehdy, pokud by se na spachani protipravniho
jednani podilel podstatnou mérou spravni organ napt. tim, ze dlouhodobé vydaval
prestupci opravnéni k néjakeé cinnosti, ktera byla v rozporu s pravanim predpisem.
Liberovan by byl téz pachatel spravniho deliktu, ktery se v dusledku rozpornosti
pravni Upravy ocitl v situaci, kdy nemohl vyhovét zakonu, aniz by soucasné neporusil
jinou povinnost, a dale ten, kdo nepfikazal ani nepovolil uréitou ¢innost, priCemz
soucasné ucinil veskera opatteni k tomu, aby k takové ¢innosti nedoslo (viz rozsudky
Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 1 As 188/2012-30 ze dne 18. 4. 2013, €. j. 6 As
18/2017-32 ze dne 8. 3. 2017 a ¢. j. 9 As 92/2008-82 ze dne 16. 7. 2009). V pripadé
zalobkyné vSak méstsky soud zadné podobné liberaéni dtvody neshledava. V tomto
sméru lze odkazat také na str. 9 prvostupnového rozhodnuti a na vyjadfeni zalovaného
k podané zalobé, kde je akcentovano, ze zalobkyné nepozadala o vraceni lécivého
pripravku Novomix jesté pred zahajenim kontroly, coz prvostupniovy organ hodnoti
jako pritézujict okolnost (v napadeném rozhodnuti na str. 12 se v ohledu rozhodnych
skutednosti pro stanoveni vyse pokuty na zminénou pasaz prvostupnového rozhodnuti
také odkazuje).

Zalobkyné navic byla dne 31. 10. 2013 kvalifikovanou osobou, ktera u ni pusobila,
upozornéna na to, ze danou S$arzi lécivého pripravku Novomix je od 25. 10. 2013
zakazano distribuovat mimo CR. O existenci zakazu zahranicni distribuce zalobkyné
evidentné musela védét, a presto jej nedodrzela. Je tedy zcela jisté, Ze o napravu se
zalobkyné pokusila az po spachani spravniho deliktu, nikoli dfive, a o existenci
libera¢nich dtvodu tak nemize byt re¢, nebot zalobkyné pres upozornéni nedbala na
\4 / Ve / v/ 4 4 /v v/ v \4
to, ze dany lécivy pripravek neni mozno vyvazet do zahranici. Skutecnost, ze by ke
kvalifikované snaze o odvraceni nasledkG spravniho deliktu doslo jiz pred jeho
4 4 4 4 4 v 4 4 v/ . M / / Ve 4
spachanim, nebyla prokazana. K poruseni zakazu dalsi distribuce a vyvozu 1é¢ivého
pripravku navic doSlo opakované a s pomérné vyraznym ¢asovym odstupem od vydani
Vv 4 4 Vv \4 \4 v 4 V.7 . M / M
opatreni, navic presto, ze zalobkyné byla na zakaz zahranic¢ni distribuce leku Novomix
upozornéna kvalifikovanou osobou, jak bylo opakované zminéno.

. Nelze opomenout ani to, ze tvrzené liberaéni dvody musi byt prokazany tim, kdo se

dopusti spravniho deliktu (prestupku). Zalobkyné viak poukazuje pouze na to, Ze
nedostatky mély byt zplsobeny administrativnim pochybenim a ze se je snazila
napravit poté, co byly odhaleny. Nebylo vsak prokazano, ze by zalobkyné sama ucinila
néjaké kroky k odvraceni spravniho deliktu, aby nedoSlo k jeho spachani. Z
napadeného rozhodnuti naopak vyplyva, ze zalobkyné se o napravu snazila az po
zapocleti kontroly, a ze delikt spachala presto, ze byla na zdkaz zahrani¢ni distribuce
16¢ivého pripravku Novomix pfedem upozornéna. Zalobkyné tak Zidné liberatni
divody neprokazala, a to ani ve spravnim fizeni, ani v fizeni pred méstskym soudem.
Zavéry zalovaného 1 prvostupnového orginu o tom, ze se zalobkyné dopustila
spravniho deliktu podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech, tak méstsky soud

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.



47.
48.

49.

50.

51.

14 &j. 3Ad 1/2017

poklada za spravné. Rozhodnuti zalovaného bylo v tomto smyslu radné a dostatecné
oduvodnéno a méstsky soud v postupu zalovaného nebo prvostupnového organu
neshledal zadna pochybeni, ktera by méla za nasledek nezakonnost napadeného
rozhodnuti.

Namitky uplatnéné v pronim Zalobnim bodé tak méstsky soud hodnoti jako nediavodné.

Ohledné vytek uplatnénych ve drubém Zalobnim bodé lze zalobkyni z velke dasti
odkazat na argumentaci uvedenou vyse v odstavcich 39. - 46. tohoto rozsudku. Podle §
77 odst. 1 pism. f) zdkona o lécivech myj. [d]istributor je povinen zajistit pri doddavkdch
registrovanych lécivych pripravkii evidenci téchto dodanych pripravkii pomoci jejich kodii a
tuto evidenci ukladat po dobu 5 let; ... rozsah idaji a zpisob jejich poskytovini formou
hliseni zvereini Ustav nebo Veterindrni iistav ve svém informacnim prostiedku.
V navaznosti na toto ustanoveni je tedy distributor povinen poskytovat Statnimu
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv spravné a Gplné Gdaje o medikamentech, které distribuoval
napfiklad do zahrani¢nich lékaren. Informacni a evidenéni povinnost je tedy dana
ptimo zakonem o lé¢ivech, nikoli podzakonnou normou, jak béhem spravniho tizeni
namitala Zalobkyné. Ust. § 77 odst. 1 pism. f) zdkona o lé¢ivech je zaroven zakonnym
zmocnénim Statniho Gstavu pro kontrolu 1éiv vydat vlastni pokyn, ktery bude
predmétnou informacni aevidenéni povinnost ulozenou zikonem o lécivech
modifikovat (souladné se vyjadril i Nejvyssi spravni soud ve svém rozsudku ze dne 26.
3. 2015 ¢&. 5. 5 As 129/2014-47). Timto pokynem je norma DIS-13, verze 4, v niz je
specifikovan rozsah i zptisob poskytovani Gdaja.

Prvostuptiovy organ tak byl zakonnym ustanovenim § 77 odst. 1 pism. f) zakona o
1é¢ivech zmocnén k tomu, aby vydal pokyn, kterym informacni a evidenéni povinnosti
distributort 1éCiv upravi. Timto pokynem je pokyn DIS-13, verze 4. Tento pokyn pak
byl, stejné jako ostatni pokyny tohoto typu, vyvéSen na webovych strankach
prvostupriového organu, a byl tak vSem distributorim, vletné zalobkyné, k dispozici.
V navaznosti na tento pokyn byla zalobkyné povinna do kazdého 10. dne
v kalendafnim meésici predkladat Statnimu dstavu pro kontrolu léciv duslednou a
presnou evidenci vSech dodavek 1éCivych prostredka a pravidelné poskytovat validni
/ M V. _/ . . M v v v 4 v o /. Ve Vv 4
udaje o zahranic¢ni distribuci, vcetné presného poctu kusia vyvezenych leciv. Hlaseni
mohlo byt do 20. dne v mésici opraveno. Tyto eviden¢ni a informacni povinnosti
vychazi mj. ze Smérnice ¢. 2001/83/ES, ktera klade diraz na kontrolu celého
distribucniho fetézce 1é¢ivych pripravka od jejich vyroby po jejich distribuci, a to za
/v vV 4 4 M / "4 v M 4 . M 7 7
ucelem ovérovani, zda je s vyrobky radné disponovano, a zda se s nimi zachazi za
vhodnych podminek.

Za situace, kdy zalobkyné v rozporu s pokynem DIS-13, verze 4, Statnimu dstavu pro
kontrolu léciv predlozila evidenci za predmétna Casova obdobi, obsahujici nespravné
Udaje o poctu kusu 1é¢ivého pripravku Novomix distribuovanych do zahraniéi a o jeho
odbératelich (coz ani sama nikterak nesporuje, jen to oznacuje za pouhé administrativni
pochybeni), dopustila se zcela jednoznacné spravniho deliktu ve smyslu ustanoveni §
105 odst. 2 pism. i) zakona o lécivech. Toho se dopusti kazdy distributor lé¢ivych
ptipravkd, ktery neposkyine sidaje o objemu distribuovanych lécivych pripravkd podle § 77
odst. 1 pism. f).

Ohledné tvrzené existence libera¢niho davodu, spocivajictho vtom, ze zalobkyné
nespravnosti v evidencich opravila poté, co byly tyto nedostatky zjistény pti kontrole
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prvostupniového organu, méstsky soud zalobkyni odkazuje na argumentaci uvedenou
v odstavcich 42. - 46. tohoto rozsudku. Ani v tomto pripadé nebyly liberacni dtvody
v nejmensim prokazany, nebot k napravé opét doslo az po spachani spravatho deliktu.
Lze také ptripomenout, ze zalobkyné po celé spravni fizeni nenavrhovala doplnéni
dokazovani ani se nevyjadrila ke kontrolnim zavérim, opakovala toliko, ze se
nedopustila spravnich deliktd, ale pouze administrativnich chyb, které nelze
subsumovat pod zadnou skutkovou podstatu spravnich deliktt popsanych v zakoné o
lé¢ivech. Tato argumentace ji vsak byla vyvracena jiz napadenym rozhodnutim a také
méstsky soud se k ni vySe podrobné vyjadfil; pravé témito v ocich zalobkyné pouhymi
y=administrativnimi pochybenimi“ se zalobkyné pfedmétnych spravnich delikta
dopustila.

52. Existence libera¢nich divodt nebyla prokazana ani mailovou komunikaci zaméstnanct
Statniho Gstavu o kontrolu 1é¢iv ze srpna 2014. Mailové zpravy se dle jejich obsahu
tykaji hlaseni zalobkyné o distribuci léciv za leden 2014. Ke spravnim deliktam vsak
doslo v listopadu a prosinci 2013 a tykaji se hlaseni o distribuci za tato ¢asova obdobi.
Meéstsky soud tak tento dikaz ve vztahu k prokazani libera¢nich dtvodt hodnoti jako
irelevantni.

53. Lze tedy shrnout, ze zavéry zalovaného i prvostupniového organu o tom, ze se
zalobkyné dopustila spravniho deliktu podle § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lécivech,
jsou spravné. Rozhodnuti zalovaného bylo i vtomto sméru radné a dostatecné
oduvodnéno a méstsky soud v postupu zalovaného neshledal zadna pochybent, ktera by

v 4 / 4 4 vV / 4 /7 v
méla za nasledek nezakonnost napadeného rozhodnuti. Prvostupniovy organ a nasledné
i zalovany vramci odvolactho fizeni se vyporadali sargumentaci zalobkyné,
oduvodnili, v ¢em spatfuji jeji spravni provinéni a zhodnotili vSechny individualni

v/ VeV v v v .. 1 /. 4 v . M
aspekty pfipadu, pricemz dostateCné zjistili skutkovy stav, spravné aplikovali
hmotnépravni ustanoveni a nedopustili se ani zadného procesniho pochybeni, které by
mélo za nasledek nezakonnost napadeného rozhodnuti. Ze strany zalovaného, ani ze
strany prvostupnového organu pak nedoslo ani k poruseni zasady legitimniho
oCekavani a odpovédnost zalobkyné za prestupkové jednani nebyla postupem

A / 4 v / . 4 v VIV v /

prvostupniového organu a zalovaného nikterak nezakonné rozsirena. Z dotlenych
spravnich aktu je patrno, jaké skutenosti spravni organy vzaly za podklad svych

4 v v 4 v M v 4 / 4 4 4
rozhodnuti, pro¢ povazuji skutelnosti predestirané zalobkyni za nerozhodneé,
nespravné, nebo jinymi fadné provedenymi dikazy vyvracené, podle které pravni
normy rozhodly, jakymi Gvahami se tidily pti hodnoceni dikazi a jaké Gvahy je vedly
k uloZeni sankce v konkrétni vysi (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
16. 6. 2006 ¢. j. 4 As 58/2005-65). Druby Zalobni bod taktéz neni divodny.

54. K prvnim dvéma zalobnim bodim lze doplnit, Ze zalobkyné byla jako distributorka
1é¢iv povinna dodrzovat primarni i sekundarni pravni predpisy, a ze jako podnikatelka
v daném oboru Clinnosti byla jiz zlogiky véci a povahy svého podnikani povinna
bedlivé sledovat, jakym zplsobem je jeji podnikani regulovano ze strany statu.
Regulace je vtomto sméru dosti rozsahla, avSak stimto faktorem je podnikani
zalobkyné také spojeno a je tfeba se snim dostatetné vyporfadat. Argumentace
zalobkyné je spise alibistickou obranou proti dodrzovani povinnosti, které zalobkyni
plynuly v navaznosti na to, vjakém oboru se rozhodla podnikat. Pokud by byla
argumentace zalobkyné uznana jako davodna, ad absurdum by bylo mozno napftiklad
odpoustét penale za nelGplni, nepodana ¢i opozdénd darfiova ptriznani jen
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s odivodnénim, ze tyto subjekty nasledné sva provinéni oznalily toliko za
administrativni chybu a odmitly na tomto podkladu jak penézitou sankei, tak potazmo
1 svou pfipadnou odpovédnost. Akceptace takového postupu je zcela neadekvatni.

Jako duvodny meéstsky soud nevyhodnotil ani et/ Zalobni bod, v jehoz ramci
v v 7.7 v v /4 M Ve vV v 4 v M i i i v 7
zalobkyné namita, ze ulozena pokuta je neprimérené vysoka a ze je pro ni likvidaéni,

v/ v v / M4 /4 4 4 .. v/ v /
s ¢imz se zalovany podle jejiho nazoru ve svém rozhodnuti nijak nevyporadal. Méstsky
soud predné podotyka, ze zalobkyné tvrzené likvidaéni dopady ulozené sankce az do
zapoceti soudniho fizeni jako namitku neuplatnila a Ze v tomto ohledu ve spravnim
v/ 4 v Ve A4 / o i 4 4 4 i v 4
fizeni nepredlozila ziddny ditkaz ani navrh. Vodvolani proti prvostupnovému
rozhodnuti zalobkyné sice pozadovala snizeni pokuty, nenamitala vsak jeji likvidacni
efekt, ale pouze skutecnost, ze se prvostupnovy organ nevyporadal se vSemi hledisky,
které musi pfi rozhodnuti o ulozeni sankce zohlednit. Se vSemi témito jejimi
argumenty se zalovany vyporadal na str. 12 svého rozhodnuti, pticemz odkazal také na
str. 6 — 12 prvostupniového rozhodnuti, kde se Statni ustav pro kontrolu léciv zabyval
kritérii vyzadovanymi ke stanoveni sankce zakonem (zejména ustanovenim § 109 odst.
2 zakona o léc¢ivech) a srozumitelné téz vypocital veskeré okolnosti, na jejichz zakladé
vysi pokuty stanovil. Byl dodrzen i princip proporcionality a individualizace sankce.
Zalovany pak navic v napadeném rozhodnuti konstatoval, ze prvostupnovy organ

v ve11/ RV . ’ . 7

opomnél prihlédnout k polehcujici okolnosti ve smyslu neprokazani negativniho
dusledku protipravniho jednani zalobkyné na vetrejné zdravi a zalobkyni ulozenou
pokutu z tohoto davodu snizil. Neni tedy pravdou, ze zalovany by se pti ukladani
sankce vibec nezabyval okolnostmi pripadu. Byly zohlednény jak pritézujici okolnosti
(soubéh spravnich delikti a jejich zavaznost; spachani spravniho deliktu pres
upozornéni kvalifikované osoby), tak i okolnosti polehcujici (nasledné opraveni
chybnych hlaseni a dolozeni absentujicich dokumentd, nezpusobeni negativniho
dusledku jednani zalobkyné na verejné zdravi).

Pfi posouzeni tohoto zalobniho bodu vysel méstsky soud mj. z pravniho nazoru
rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho soudu vyjadreného v usneseni ze dne 20. 4.
2010 ¢. j. 1 As 9/2008-133, z néhoz vyplyva, ze pri ukladani pokuty za jiny spravni
delikt je spravni organ ukladajici pokutu povinen prihlédnout k osobnim a
majetkovym poméram pachatele tehdy, pokud je podle osoby pachatele a vyse pokuty,
kterou lze ulozit, ztejmé, ze by pokuta mohla mit likvidaéni charakter, a to 1 v
ptipadech, kdy pfislusny zakon osobni a majetkové poméry pachatele v taxativnim
vy¢tu hledisek rozhodnych pro urleni vyse pokuty neuvadi. Jak konstatoval rozsiteny
senat, tam, kde zakon s poméry pachatele jako se zvlastnim blediskem pro urceni vyse
pokury nepocitd, méla by informace o majetkové situaci pachatele prisobit jako ,zdchrannd
brzda“, tedy zminény korektiv, ktery vstupuje do hry spise vyjimecné, a to az ve chvili, kdy
hrozi natolik vysokd pokuta, Ze by mobla mit pro pachatele spravnibo deliktu z dstavnibo
hlediska nepripustny likvidacni charakter. Spravni organ se tedy nebude muset pri ukladani
pokury za jiné spravni delikty, u nichZ zikon neupravuje zvlasini kritérium v podobé
osobnich a majetkovych poméri pachatele, zabyvat podrobnym zjistovanim téchto poméri
tam, kde bude s obledem na vysi do vvahy prichazejici pokuty a na zikladni poznatky o
osobé pachatele, které vyplynuly z dosavadnibo pribéhu spravnibo vizeni, ziejmé, Ze nebrozi
existencni obroZeni pachatele ¢i jeho podnikani. Naopak tam, kde si zdvazZnost spachaného
deliktu ¢i dalsi relevantni okolnosti vyZadaji v ramci rozmezi, které zakon pro dany delikt
predpokladd, takovou intenzitu sankce, Ze nebude mozné riziko likvidacnibo piisobeni
pokuty na osobu pachatele bez dalsiho vyloucit, bude nutné, aby se spravni orgin
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zjistovanim osobnich a majetkovych poméri pachatele ditkladnéji zabyval a priblédl k nim
do té miry, aby vysledna pokuta byla sice citelnym zdsahem do jeho majetkové sféry, nikoli
vsak zdsahem vzhledem ke svému vicelu neprimérenym, ktery ma likvidacni icinky. Spravni
orgdn by mél pritom hodnotit osobni a majetkové poméry pachatele spravniho deliktu ke dni
svého rozhodovani, nikoliv k okamZiku spachdni deliktu.

Meéstsky soud tedy v souvislosti s vySe uvedenym vychazi z premisy, ze pro ucely
v 4 / Vv /4 4 4 v 4 v 4 M 4 v /v 4
urceni vyse ukladané sankce neni treba prokazat veskeré majetkové poméry uclastnika

v/ 4 v/ v/ M 4 4 /4 v/ Vev/ v
fizeni nade v$i pochybnost a postaci, pokud si spravni organ utvori obecnéjsi predstavu,
zejména za situace, kdy prestupce zadné zvlastni dikazy v tomto ohledu i pfes vyzvu
nepredklada. I vzhledem k nedostateéné dikazni argumentaci zalobkyné v tomto
ohledu a také ke konecné vysi ukladané sankce, ktera byla ulozena na spodni hranici
sazby, nebot pokuta za spravni delikt (dnes prestupek) uvedeny v ust. § 103 odst. 1
pism. a) zakona o 1é¢ivech mohla byt ulozena podle ust. § 107 odst. 1 pism. €) zakona o
1é¢ivech az do vyse 20 000 000,- K¢, se meéstsky soud stran této problematiky ztotoznuje
se zavéry zalovaného, nebot veskeré objektivné zjistitelné skutecnosti ohledné
M / i v v 4 4 v/ 4 v
majetkové situace zalobkyné byly ve spravnim fizeni zohlednény. Podstatnou
skutednosti pro rozsah posouzeni pripadnych likvida¢nich dopadt ulozené pokuty je
tvrzeni, resp. namitka, ze k takovym dopadim dojde, resp. muze dojit. Takovéto
namitky pak zalobkyné po celou dobu spravniho fizeni nevznesla. Podle § 50 odst. 3
spravniho tradu je spravni organ povinen zjistit vsechny okolnosti diileZité pro ochranu
vereiného zajmu. V ¥izeni, v némz md byt z moci #redni ulozena povinnost, je spravni
organ povinen i bez navrbu zjistit vSechny rozhodné okolnosti svédcici ve prospéch i
neprospéch toho, komu ma byt povinnost uloZena. Zaroven vsak podle ust. § 52 véta prvni
spravniho radu plati, ze scastnici jsou povinni oznacit ditkazy na podporu svych tvrzeni.
Pokud tedy prestupce spravniho deliktu namita likvida¢ni dopad pokuty, musi toto své
tvrzeni dolozit konkrétnimi dukazy, pficemz pokud bremeno dikazni neunese, spravni
4 oV 4 v / Vo / / * 0o . 4
organ muze rozhodnout na zakladé dostupnych verejnych Gdaja, resp. majetkové
v oV i v . VVv/ 4 4
pomeéry muze odhadnout (viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15. 2.
2017, ¢. 3. 1 Ads 272/2016-53). V posuzované veéci byl zalobkyni poskytnut dostatecny
prostor pro vyjadreni se k podkladim rozhodnuti a pfipadnému navrzeni dalSich
dukazu, zalobkyné vsak tento prostor nevyuzila. V rozhodnuti o ulozeni sankce nebyly
M .. . 4 4 v v v vV Vv eV _V /
pominuty ani individualni poméry zalobkyné a byl dostatecné zjistén skutkovy stav
Vee 4 ’ v \4 /v v / 4 v M . M v_ 7
pro prijeti zavéru, ze vyse ulozené pokuty nebude mit pro zalobkyni likvida¢ni dopad.
Pasaze napadeného rozhodnuti, které se této problematice dostate¢nym zptisobem
vénuji, pak jiz byly oznadeny vySe a méstsky soud na né v podrobnostech odkazuje,
jelikoz neshledal jejich nedostatky.

. V tomto kontextu méstsky soud dale uvadi, ze tvrzena klesajici vydéle¢nost podnikani

zalobkyné, nastala vletech 2015 - 2016, neni sama o sobé argumentem, ktery by
poukazoval na mozny likvida¢ni efekt ulozené pokuty. Jak bylo uvedeno, zalobkyné
navic likvidacni nepfimérenost pokuty ve spravnim fizeni nenamitala, a¢ k tomu méla
dostateCny prostor; v odvolacim fizeni zadala jeji pfipadné snizeni a netvrdila zadné
zavazné skuteCnosti, z nichz by mél mit zalovany za prokazané, ze pokuta muze byt
pro zalobkyni likvidacni. Zalovany pak mohl ve svém rozhodnuti jen téZko vénovat
v v o7 e’ 7 . oy . , e qs v
pozornost argumentu zalobkyné tykajicimu se jejiho fyzického napadeni, jelikoz tuto
skutenost zalobkyné ve vztahu k zalovanému v odvolani také nijak neuvadéla. Pokud
byly tyto skuteCnosti natolik stéZejni, jak zalobkyné popisuje v zalobé, zcela jisté jimi
mohla argumentovat jiz ve spravnim fizeni.
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Ani k zalobé pak zalobkyné neprilozila dikazy, které by prokazovaly jeji negativni
M 4 v 4 v 4 v 4 v i
majetkové poméry v takovém rozsahu, ze by mohla mit ulozena pokuta pro zalobkyni
likvidacni nasledky. Z ptilozenych dikazd neni kromé klesajici tendence podnikani
patrno, ze by zalobkyné trpéla naptiklad vysokymi dluhy nebo natolik zavaznymi
finan¢nimi obtizemi, které by pfimo ohrozovaly jeji socialni zazemi, anebo ze by méla
i 4 v 4 4 / 4 4 vV / v v Ve
natolik zavazné zdravotni problémy, které by ji znemoznovaly vydéle¢nou {innost
(predlozena byla pouze zprava tUcletni o vysledku podnikani za roky 2015 a 2016 a
doklad o zdravotni neschopnosti vystaveny dne 31.8.2016). Méstsky soud tedy
vsouladu se zalovanym zastava nazor, ze zalovany pfi stanoveni vySe pokuty
’ v v - v VvV 7 . v/
nepostupoval nezakonné a ze zohlednil vSechny stézejni okolnosti pfipadu, a to po
zjisténi, ze pokuta neni pro zalobkyni likvidaéni. Je na misté, aby zalobkyné nesla
Ve vV / 4 4 M 4 4 M 4 4
primérené nasledky svého protipravniho jednani.

Meéstsky soud dopliiuje, ze pfi vymahani ulozené pokuty by se v souladu s ustanovenim
§ 106 odst. 3 spravniho radu postupovalo podle zakona ¢. 280/2009 Sb., danovy rad, ve
znéni pozdéjsich predpisu. Podle § 156 odst. 1 danového radu muze na zadost daniového
subjektu nebo z moci Gfedni spravce dané povolit poseckani Ghrady dané, popt.
rozloZeni jeji Ghrady na splatky. Zalobkyni tak stile nic nebrini poZidat Zalovaného,
resp. spravni organ prvniho stupné, aby svymahanim ulozené pokuty poseckal,
popripadé aby ulozenou pokutu rozlozil na splatky. Téchto alternativ zalobkyné podle
obsahu spisu dosud nevyuzila.

V kontextu vyse pokuty nelze také prehlédnout skutecnost, ze zalobkyné se dopustila
spravniho deliktu podle § 103 odst. 1 pism. a) zakona o léCivech presto, ze byla
kvalifikovanou osobou jesté pred jeho spachanim (dne 31. 10. 2013) upozornéna na
nemoznost zahranicni distribuce lécivého pripravku Novomix. Nejednalo se tedy o
bagatelni administrativni pochybeni, jak tvrdi zalobkyné, ale o opomenuti zasadnich
povinnosti osoby podnikajici v pfedmétném odvétvi, k némuz navic doslo pres
upozornéni kvalifikované osoby. Povinnosti pak plynuly pfimo ze zakona o 1é¢ivech,
jehoz obsah by zalobkyné jakozto distributorka léciv méla znat a ridit se jim. Prakticky
totozné se lze vyjadrit 1 k tomu, jakym zptsobem zalobkyné spachala spravni delikt
podle § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lécivech. O svych zakonnych povinnostech
plynoucich z ustanoveni § 77 odst. 1 pism. {) zakona o 1é¢ivech méla zalobkyné védeét a
méla se jimi fidit, a to jak ve smyslu primarnich, tak ve smyslu sekundarnich pravnich
norem. Jeji argumenty zalobkyni z odpovédnosti za predmétné spravni delikty nijak
nevyvini.

Méstsky soud také podotyka, ze zalobkyni byla v souladu s ust. § 107 odst. 1 pism. e)
zakona o lélivech uloZzena pokuta za jeden z nejzavaznéjsich spravnich delikth
(pfestupkt), ktery je v zakoné o lé¢ivech upraven, a ze s prihlédnutim k polehéujici
okolnosti ve formé nezptisobeni negativniho disledku jednani zalobkyné na vetejné
zdravi a s prihlédnutim k tomu, ze zalobkyné je toliko fyzickou osobou podnikajici a
nikoli rozsahlou obchodni korporact, byla pokuta zalobkyni ulozena pfi spodni hranici
sazby, ktera umoznuje spravnimu organu v pripadé spachani spravniho deliktu podle §
103 odst. 1 pism. a) zakona o 1é¢ivech ulozit pokutu az 20 000 000,- K¢.

Méstsky soud tedy dospél k zavéru, ze pokuta nebyla Zalobkyni ulozena v nepfimérené
vysi aze nebylo prokazano, ze by tato pokuta méla mit pro zalobkyni likvida¢ni
nasledky, jak zalobkyné tvrdi. Postup zalovaného vtomto sméru nebyl shledan
nezakonnym, zalovany se vypofadal se vSemi rozhodnymi skute¢nostmi a ulozenou
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sankci dostatecné individualizoval a odtvodnil. Méstky soud ma za to, ze ve spravnim
v/ 4 v Ve / /4 4 /v 4 / v

fizenl nedoSlo ke zneuziti spravniho uvazeni. Po provedeném prezkumu neshledal
divod k tomu, aby byla pokuta dale snizovana.

64. Vzhledem k vySe shrnuté argumentaci méstsky soud zalobu podle ust. § 78 odst. 7 s. t.
s. v celém rozsahu zamitl jako nedivodnou.

65. S ohledem na ustanoveni ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod (posouzeni
trestnosti v Case) posoudil méstsky soud per analogiam trestnost spravnich deliktt (po
1.7.2017 prestupkt) zalobkyné s pozdéjsimi prubéznymi zménami pravni Gpravy.
Dospél k zavéru, ze pozdéjsi pravai Gprava ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a) a § 105
odst. 2 pism. i) zakona o lécCivech, upravujicich skutkové podstaty tykajici se
projednavaného ptripadu, véetné ustanoveni § 107 odst. 1 pism.d) a e) zakona o
lé¢ivech, upravujich maximalni hranice pro ulozeni pokuty za uvedené spravni delikty,
resp. dnes prestupky, nedoznala zmén vtom ohledu, ze by byla pro zalobkyni
priznivéjst.

VL. Posouzeni nakladi rizeni

66. O nahradé nakladd soudniho fizeni méstsky soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. t. s.
Zalobkyné neméla ve véci Gspéch a Zalovanému Z4dné niklady ¥zeni nad rdmec jeho
uredni ¢innosti nevznikly. Méstsky soud proto rozhodl, ze zadny z Gcastnikt nema
pravo na nahradu nakladu rizeni.

Pouleni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhaty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasalni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v ustanoveni § 103 odst. 1s. 1. s. a
kromé obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz
sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych duvodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu
bylo rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,

vysokoskolskeé pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu vyzadovano pro vykon
advokacie.
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Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Podle ustanoveni § 104 odstavec 3 pismeno a/ s. f. s. je kasalni stiznost nepfipustna proti
rozhodnuti, jimz soud rozhodl znovu poté, kdy jeho puvodni rozhodnuti bylo zruseno
Nejvys$im spravaim soudem; to neplati, je-li jako davod kasacni stiznosti namitano, ze se
soud neridil zavaznym pravnim nazorem Nejvyssiho spravniho soudu.

V Praze dne 29. ¢ervna 2021

JUDr. Jan Ryba v. r.
predseda senatu
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