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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Alese Sabola a soudct
Mgr. Jana Ferfeckého a Mgr. Martina Lachmanna ve véci

alobkyné: BAYCO CR s.r.0., ICO: 250 48 317
sidlem Tt. T. G. Masaryka 1452, Roudnice nad Labem
zastoupena advokatem Mgr. Jaroslavem Maztrkem
sidlem Konviktska 291/24, Praha 1

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 7. 5. 2020, ¢&. j. MZDR 3353/2019-2/OLZP,
sp. zn. OLZP: A5/2019,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zalobkyné nema pravo na nahradu nakladd zeni.
III.  Zalovanému se nep¥izn4va nihrada nikladd fzen.
Odivodnéni:

I. Vymezeni véci

Podanou zalobou se zalobkyné domahala zruseni v zihlavi oznaceného rozhodnuti
zalovaného (dale téz ,napadené rozhodnuti®), kterym bylo v Casti zruseno, v Casti zménéno
a ve zbytku zamitnuto jeji odvolani a potvrzeno rozhodnuti Statniho dstavu pro kontrolu
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l6&iv (dle ,Ustav®) ze dne 29. 11. 2017 (spravné 29. 11. 2018; pozn. soudu),
¢. . sukl415196/2018, sp. zn. sukls232155/2017 (dale téz ,prvostupfiové rozhodnuti).
Prvostuptiovym rozhodnutim byla

zalobkyné uznana vinnou ze spachani spravnich deliktt podle § 105 odst. 2 pism. i) a j)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech), v rozhodném znéni (dale jen ,zakon o léivech®), za coz ji byla uloZena thrnna
pokuta ve vy$i 45 000 K¢ (virok L). Pod vyrokem IL Ustav rozhodl o zastaveni ¥izeni o
dalsich spravnich deliktech, nebot v nich s ohledem na vyvoj spravni praxe zalovaného
nelze shledavat poruseni pravnich predpist; vyrokem III. pak byla zalobkyni ulozena
povinnost zaplatit naklady fizeni ve vysi 1 000 K¢.

K ulozeni pokuty zalobkyni doslo:

1) za spravni delikt uvedeny v § 105 odst. 2 pism. 1) zakona o lécivech, ktery méla spachat
tim, e v obdobi od 1. 6. 2015 do 29. 2. 2016 neposkytla Ustavu Gplné a spravné adaje o
dodavkach 1é¢ivych pripravki, nebot v fadé pripadt neprovedla spravné ¢i Gplné hlasent
dle pokynu DIS-13

2) za spravni delikt uvedeny v § 105 odst. 2 pism. j) zakona o 1élivech, ktery méla spachat
tim, Ze
a) prostory urcené k distribuci nebyly od 1. 10. 2015 do data kontroly dne 28. 4. 2016
v rozporu s § 37 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1é¢iv, ve znéni G¢inném
v dobé spachani spravniho deliktu (dale jen ,vyhl. ¢ 229/2008 Sb.“), monitorovany
kalibrovanymi teploméry

b) fizena dokumentace nepopisuje dostatecné veskeré ¢innosti, nebot v ni neni uveden

Vv 4 v o 4 / Ve / v v
postup pro rozliSeni odbératelt dle § 77 odst. 3 zakona o 1é¢ivech, a to ve vyroku presné
vymezené dokumentaci, ¢imz porusila § 38 odst. 1 vyhl. ¢. 229/2008 Sb.,

¢) neprovadéla vnitfni inspekce v dostate¢ném rozsahu a zaméfeni na vSechny oblasti
distribuce tak, aby bylo ovéreno dodrzovani spravné distribu¢ni praxe, nebot nedoslo
ke zjisténi a odstranéni nedostatkl uvedenych ve vyroku L. bodé 1) a bodé 2) pism. a) a
b), ¢imz porusila povinnost ulozenou § 39 odst. 9 vyhl. ¢. 229/2008 Sb.

K vyse uvedenym zavérim dospél Ustav na zakladé kontroly provedené dne 28. 4. 2015
v provozovné zalobkyné, ktera byla zamétena na plnéni pozadavkd zakona o 1é¢ivech a
jeho provadécich predpist. Ustav nejprve vydal piikaz, kterym Zalobkyni uloZil za spravni
delikty dle zakona o 1é¢ivech pokutu ve vysi 50 000 K¢ a povinnost nahradit naklady fizeni
ve vy$i 1000 K¢ Zalobkyné proti p¥kazu podala véasny odpor. Vzhledem k tomu byl
ptikaz zruSen ave véci bylo vedeno spravni fizeni. Spravni fizeni posléze vyustilo ve
vydani shora specifikovaného prvostuptiového rozhodnuti, proti kterému podala
zalobkyné odvolani.

II. Rozhodnuti zalovaného (napadené rozhodnuti)

Zalovany vyrokem I. napadeného rozhodnuti zrusil vyrok I. bod 2) pism. a)

vV 4 4 4 7 V/ 4 /4 v/ M M b v ’ v \4
prvostupnioveho rozhodnuti a spravni fizeni v této Casti zastavil, nebot dospél k zavéru, ze
pravni predpisy nestanovi pro teploméry interval jejich kalibrace, nelze proto zalobkyni
shledat vinnou z predmétného deliktu. Vyrok L. prvostuptiového rozhodnuti dale zalovany
zménil v ¢asti tykajici se pokuty, kterou v disledku dasteéného zastaveni fizeni snizil na
40 000 K¢. Ve zbytku pak vyroky prvostupniového rozhodnuti, jakoz i zavéry Ustavu
potvrdil.
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K namitce, ze ve vztahu k hlaseni DIS-13 spoclivaji tyto zavéry na neGplném zjisténi

/ v / v v v Ve 4 4 4 VeV Vo
skutkového stavu, zalovany uvedl, ze sama zalobkyné pfiznava pochybeni, pri¢emz jako
distributor byla povinna plnit zakonné povinnosti, na ¢emz nemuze nic zménit to, ze
posléze ukoncila ¢innost nebo ze realizovala napravna opatfeni.

Zalovany odmitl 1 namitku nespravného pravniho posouzeni véci ohledné nedostatkd
dokumentace, v niz neni uveden postup pro rozliseni odbératelt. Poukazal na znéni § 77
odst. 3 zakona o lécivech, ze kterého povinnost rozliSeni odbérateld v dokumentaci
vyplyva. Proto musi byt vypracovan i pismenny postup pro takovou {innost, coz
Vv v . \ 7 7 . . . .
zalobkyné nesplnila. Ve vztahu k tomu pak zalovany poukazal i na povinnost distributora

4 v v .V 4 Ve 4 4 v 4 \4 v vV
provadét opakované vnitfni kontroly a pfijimat napravna opatfeni. To zalobkyné rovneéz
nesplnila.

Pokud jde o namitku, dle niz bylo spravni fizeni stizeno vadou a doslo k poruseni zasady

ne bis in idem, nebot tataz zjisténi pouzil Ustav pro zaveér o spachani dvou ruznych delikta
/ v 7 . / / Voo e / v / v ~

(vytykal poruseni povinnosti a zaroven jejich neodhaleni), zalovany uvedl, ze Ustav se

dopustil pochybeni ve vztahu k jednomu ze skutkt, nicméné jinak nezjistil, jaka zjisténi by

v A4 4 4 4 4 4 v o M vV 4 v M M

mél pouzit dvakrat. Spachani vice prestupklt je zcela bézné a predstavuje jednu
4 VV Vevy Ve VV s/ 4

z nejbéznéjsich pritézujicich okolnosti.

Konecné zalovany v napadeném rozhodnuti oznadil za nedivodnou i namitku zalobkyné
v/ N4 v \4 4 M Ve vV 4 v 4 4

spocivajici vtom, ze ulozena pokuta je nepfiméfena vzhledem k tomu, ze od vydani

prikazu byla podstatna cast spravniho fizeni zastavena a ve véci jde o zanedbatelné skutky.

Zalovany vzhledem ke zruseni ¢asti vyroku I. znovu rozhodl o vysi pokuty, odkazal na to,

ze postupuje jako Ustav, a za adekvatni snizeni oznacil ¢astku 5 000 K¢.

IM. Zaloba

V  zalobé sméfujici proti napadenému rozhodnuti zalobkyné pozadovala zruseni
napadeného rozhodnuti v jeho vyrocich II. a III. Zalobkyné ptedné namitala, e Zalovany
nedostateéné zohlednil jeji namitku, ze pokud se méla dopustit poruseni zakona o 1é¢ivech
tim, ze v ramci hlaseni DIS-13 uvadéla, Ze distribuovala lé¢iva véi distributorovi namisto
veterinarnimu lékafi, je nutné konstatovat, ze se jedna o drobné administrativni pochybent,
které svou nebezpecnosti rozhodné nemutze odivodnit pokutu v takto ulozené vysi.
Distributori 1é¢iv 1 veterinarni lékafi jsou ex lege licencované subjekty, jez muizou
nakupovat léciva a 1é¢ive pripravky, pricemz distributori maji stejna odbérova opravnéni
jak veterinarni 1ékati. Cely smysl hlaseni DIS-13 je kontrolovat obéh 1é¢iv a zamezit tomu,
aby distributor nenakladal s lé¢ivy, jakozto kontrolovanou substanci v rozporu se
zakonem o 1élivech (napfiklad tim, ze by distributor prodaval 1éliva ptimo fyzickym
osobam bez predpisu). Postup Ustavu a zalovaného je zcela excesivni, pfi¢em? je v rozporu
se zasadou legitimniho oekavani. Zalovany rovnéZ pochybil, kdyZ se nikde ve svém
rozhodnuti nezabyval tim, jak polehéujici okolnost spodivajici v realizaci napravnych
opatfeni méla vliv na vysi uloZené sankce.

Déle se podle zalobkyné zalovany viibec nevyporadal s jeji odvolaci namitkou, ze u skutku
spocivajictho v tom, ze v rimci vyjmenované dokumentace neni uveden postup pro
rozliSeni odbérateld, vyrokova ¢ast rozhodnuti viibec neobsahuje presny popis toho, v cem
uvedené nedostatky spocivaji. V ramci trestniho procesu je zcela nepiipustné, aby skutek
byl ve vyrokové ¢asti rozhodnuti vymezen obecné s tim, ze se blizsi konkretizace skutku
nachazi v odivodnéni rozhodnuti. To uznava i zalovany, nebot v napadeném rozhodnuti
rizné cituje z odivodnéni prvostupnového rozhodnuti.
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Zalobkyné shodné jako ve svém odvolani dale namitla, ze Ustav pouzil tataz skutkova

**V_V 4 4 4 4 4 o / v o v M 4 v 4
zjisténi pro rozhodnuti o spachani dvou ruznych prestupka, coz odporuje zasadé zakazu
dvojtho pri¢itani, a mélo mit za nasledek ulozeni vyssi pokuty. Ustav tak porusil zasadu ne
bis in idem. Konkrétné zalobkyné poukazala na zavér Ustavu, ze zalobkyné spachala
spravni delikt tim, ze neprovadéla vnitfni inspekce v dostate¢ném rozsahu. Zalobkyné byla
shledana vinnou z poruseni pravnich predpist iza nedostatek kontroly, ktery by dfive
odhalil porusovani tychz predpist.

Ulozena pokuta je podle zalobkyné zcela zjevné nepfimérena. V prvostupriovém fizeni
byla zalobkyni ulozena pokuta ve vysi 45 000 K¢, ackoli doslo k zastaveni minimalné
v M / v/ 4 v % 4 M 4 7 V7
tretiny vedeného fizeni, doslo ke snizeni pokuty jen o nepatrnou procentualni castku. A
prestoze zalovany po zastaveni Casti fizeni znovu rozhodoval o pokuté, znovu nijak

M v/ 7/ Ve VV N4 M b / 4 IV /
nehodnotil polehéujici a pritézujici okolnosti a nijak ve svém rozhodnuti nevylicil své
Gvahy pti ukladani trestu.

IV. Vyjadteni Zalovaného
Zalovany ve svém vyjadreni k zalobé uvedl, ze snamitkami zalobkyné nesouhlasi a
4 v i o v 4 / 4 4

v zasadé zopakoval argumentaci z odivodnéni napadeného rozhodnuti. K prvému
zalobnimu bodu zalovany uvedl, Ze jednani zalobkyné, kterého se navic dopoustéla
opakované, naplnilo formalni imaterialni znak prestupku, nejde proto o nahodilé
opomenuti, které by jediné bylo mozné kvalifikovat jako ,drobné administrativni

pochybeni“. Pokuta navic nebyla ulozena pouze za toto jednani, ale byla ulozena jako
Ghrnna pokuta za vsechna jednani vymezena ve vyroku prvostupniového rozhodnuti.

K namitkam druhého zalobniho bodu zalovany zdaraznil, Ze zalobkyné ani blize neuvedla,
v voo- /v / ~ / / v / /
v ¢em spattuje pochybeni zalovaného. Zalovany ma za to, ze skutek uvedeny ve vyroku I.
bodé 2) pism.b) prvostupnového rozhodnuti byl ve vyrokové casti dostateéné urcité
VeV v o v 4 M v v v v v Ve 4 4
vymezen, pricemz v odavodnéni je upfesnéno, v Cem zalobkyné porusila zakonna
ustanoveni.

K tretimu zalobnimu bodu zalovany uvedl, ze zalobkyné opakuje a rozviji namitku k
jednani uvedenému ve vyroku L. bod 2) pism. c) prvostupriového rozhodnuti, ve vztahu
k némuz ovsem nijak nepochybil. Zopakoval, ze je povinen subsumovat jednani
obvinéného pod vsechny skutkové podstaty prestupkt, které obvinény svym jednanim
naplnil. Zalobkyné nadto nespravné zamétuje zasadu zikazu dvojiho pfiitini a zasadu ne
bis in idem se situaci, kdy se pachatel dopusti jednoho skutku, ktery naplnil dvé ¢i vice
riznych skutkovych podstat prestupkd, tedy se soubéhem prestupkt, v tomto piipadé s
jednocinnym soubéhem nestejnorodym.

Koneéné k namitkim ohledné vySe pokuty zalovany odmitl, ze by napadenym
rozhodnutim doslo k zastaveni minimalné tfetiny vedeného fizeni. V napadeném
rozhodnuti je také vyslovné uvedeno, ze zalovany v souladu s § 37 pfestupkového zikona
Ve / v Ve 4 4 4 / Ve Ve / 4 v . v o
znovu urlil vymeéru pokuty a pri rozhodovani o jeji vysi prihlédl k zavaznosti prestupku,
. /4 o . 4 4 4 . ’ o] . \4 ’ ’
zejména zpusobu jejich spachani, jejich nasledkim a okolnostem, za nichz byly spachany,
pri¢emz pti tomto rozhodovani zalovany postupoval stejné jako Ustav.

V. Prtibéh jednani ve véci

Na Gstnim jednani konaném dne 13. 12. 2021 setrvali Gcastnici na argumentech obsazenych
ve svych podanich. Zalobkyné zopakovala, Ze nedostatky v hlaseni dle pokynu DIS-13
byly drobnym pochybenim spoéivajicim v ,ukliknuti administrativai pracovnice,
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poukazala na to, ze veterinarni 1ékar ma fakticky dokonce vyssi opravnéni k prijimani léciv
nez distributor, a sama je drobnym distributorem o jedné malé mistnosti. Cela zalezitost je
tak podle ni zjevné neprimérena. Sankcionovani vad dokumentace ve vztahu k rozliseni
odbératelu je pak prilis formalisticke a neurcité. Pokuta byla uloZena v nepfimérené vysi.
Zalovany na své zaveéry zcela odkazal. Pfi jednani éastnici nevznesli zadné dikazni navrhy
. . . v 4 v 4 4 v .
(resp. na nich netrvali) a ani soud neshledal potfebu provadét dokazovani - ve véci bylo
mozné vyjit z podkladt obsazenych ve spravnim spise.

VL Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou a ze

spliluje vSechny formalni nalezitosti na ni kladené. Napadené rozhodnuti soud prezkoumal

na zakladé skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti a v mezich uplatnénych

zalobnich bodut (§ 75 odst. 1 a 2 s. . s.), jakoz 1 z pohledu vad, k nimz je povinen pfihlizet
/ V. 4 M M v 4 v \4 v ’ o 4

z Uredni povinnosti, a dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna.

Drive, nez soud pfistoupi k vlastnimu posouzeni zalobnich namitek, musi predeslat, ze
v/ 4 \4 v M 4 4 4 4 4 v M
fizeni o zalobé proti rozhodnuti spravniho organu podle § 65 a nasl. s. t. s. je postaveno
M i v M v v i V. _/ 4 v/ v 4 o4
na principu, ze je to zalobkyné, kdo s ohledem na dispozi¢ni zasadu prisné ovladajici tento
v/ 4 v A / 4 o / \4 M v /
typ fizeni soudu predestira konkrétni divody, pro které povazuje zalobou napadené
rozhodnuti za nezakonné. Obsah a kvalita zaloby v zasadé preduréuje obsah a kvalitu
rozhodnuti soudu. Neni pritom uGlohou soudu, aby za zalobkyni zalobni argumentaci
dotvarel. Méstsky soud se tak mohl vénovat zalobkyni tvrzenym skute¢nostem pouze v
V. i M / M v v v M VVv/
mife obecnosti, vjaké je sama zalobkyné vznesla (srov. napr. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 6. 10. 2015, ¢j. 6 Afs 9/2015 - 31).

Zdejsi soud zaroven pripomina, ze pokud zalobkyné v zalobnich bodech neprezentuje
dostatecné konkrétni nazorovou oponenturu vedouci ke zpochybnéni zavért spravniho
organu, nemusi pak soud hledat zpisob pro alternativni a originalni vyjadfeni zavérq,
k nimz jiz spravné dospél spravni organ (podrobnéji srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 12. 11. 2014, C. j. 6 As 54/2013 - 128). Soud tedy s prihlédnutim k naposledy
uvedenym judikatornim vychodiskiim za dané situace predesila, ze se prakticky ve vsech
zalobnich bodech ztotoznil s argumentaci, kterou jiz dfive uvedly spravni organy
v odtvodnéni svych rozhodnuti.

K namitkam souvisejicim s vytykanym neprovedenim spravaych ¢i Gplnych hlaseni dle
v \4 / o v . \4 \4 v Ve 4 4 v
pokynu DIS-13 soud proto ve shodé se zalovanym zduraznuje, ze zalobkyné priznava, ze
k pochybeni doslo, pouze tvrdi, ze toto dle ni drobné administrativni pochybeni nemuze
odivodriovat pokutu v ulozené vysi. Otazka vyse ulozené pokuty (k ni viz nize) vsak
nemuze zménit nic na tom, ze zalobkyné byla jako distributor povinna plnit své zakonné
povinnosti, zde povinnost poskytovat Ustavu Gplné a spravné tdaje o objemu lécivych
ptipravkd, které distribuovala do lékaren a dal$im poskytovatelim zdravotnich sluzeb,
jinym distributorim, prodejcim vyhrazenych léc¢iv a veterinarnim lékaiim, a o objemu
reklamnich vzorkd, které dodala drzitelim rozhodnuti o registraci nebo obchodnim
zastupcam [§ 77 odst. 1 pism. f) zakona o 1élivech]. Z citovaného ustanoveni rovnéz
/1N / ‘o o [ N IV A
vyplyva, ze rozsah Udaja a zpusob jejich poskytovani formou hlaseni zverejni Ustav ve
/ . v/ v > v . . v .
svém informacnim prostredku. Zalobkyné tak byla povinna - a sama to ani nezpochybnuje
g /N v/ v
- postupovat dle pokynu Ustavu, jimz byl vtomto pfipadé pokyn DIS-13, a v tomto
ohledu musela uvadét presné a také Gplné daje (k tomu obecné srov. rozsudek zdejsiho
soudu ze dne ze dne 5. 6. 2019, ¢. j. 8 Ad 6/2017 - 40, a tam citovanou judikaturu soudu
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kasa¢niho, jeZ se vyjadtuje k obdobnému pokynu LEK-13). Zalobkyné dle zji$téni Ustavu
tuto povinnost nedodrzela, kdyz ve svych hlasenich za prislusna obdobi uvadéla, ze 1é¢ivé
pHpravky byly vydany distributorovi CR, prestoze byly dodany veterindrnimu léka?s; jinak
pak vydej lé¢ivého pripravku v celé fadé pripadt do hlaseni neuvedla vibec.

Paklize pritom zakon o lé¢ivech pozaduje hlaseni spravnych a Gplnych 4dajd v rozsahu
stanoveném v pokynu Ustavu, je nezbytné hlasit vSechny ddaje v podobé odpovidajici
skutednosti, a to v rozsahu a zptsobem, ktery takovy pokyn stanovi. Pokud tak zalobkyné
neudinila, postupovala v rozporu s § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lécivech a naplnila tak
znaky skutkové podstaty spravniho deliktu podle § 105 odst. 2 pism. i) tehoz zakona. Lze
tedy hovorit o naplnéni formalni stranky, coz zalobkyné ani nezpochybnuje (své namitky
vztahuje k vysi ulozené pokuty). Muze byt teoreticky otazkou, jestli jakykoliv tdaj
predpokladany zikonem, resp. pokynem Ustavu DIS-13 je adajem o objemu lécivych
pripravki ve smyslu skutkové podstaty § 105 odst. 2 pism. i) zakona o léCivech, v tehdy
rozhodném znéni. S ohledem na shora akcentovany vyznam dispoziéni zasady se ovsem
soud nemohl touto otazkou blize zabyvat, nebot v tomto sméru zalobkyné niceho, byt
implicitné nenamitala. Dana otazka je pritom jednoznacné véci hmotnépravniho
posouzeni, u néhoz je soud prisné vazan rozsahem zalobnich bodu. Soud totiz i v fizeni o
zalobé proti rozhodnuti, kterym byl ulozen spravni trest, pfezkoumava takové rozhodnuti
v mezich zalobnich bodt dle § 75 odst. 2 s. 1. s. a neprihlizi k neuplatnénym divodim
nezakonnosti napadeného rozhodnuti, vCetné nenaplnéni formalniho, ale i materialniho
znaku deliktu (usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 2. 2020,
¢.j. 10 As 156/2018 - 110, ¢. 4007/2020 Sb. NSS). V kazdém pripadé ovsem plati, ze pokyn
DIS-13 pozadoval vramci Gdaji o vydavani leciv i Udaj o tom, zda byly vydany
distributorovi ¢i veterinarnimu lékari. Minimalné z tohoto pohledu $lo o jeden z Gdaja o
objemu lé¢ivych pripravka.

Mél-li by pak soud vznesené namitky vnimat jako namitky brojici proti naplnéni
materialni stranky deliktu (rovnéz uspravnich deliktd bylo 1 pred ptijetim zakona C.
250/2016 Sb. nezbytné posuzovat materialni stranku; viz rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 31. 5. 2007, ¢. j. 8 As 17/2007, ¢. 1338/2007 Sb. NSS), pak soud podotyka, ze
zalobkyné toliko obecné zlehCovala miru svého pochybeni, aniz by v$ak vtomto
poukazala na relevantni skutecnosti - své namitky jednoznacné vztahovala k vysi pokuty
40000 K¢, jez ji ovSem nebyla uloZena jen za tento spravni delikt. Poukaz na to,
ze zaménou distributora 1é¢iv za veterinarniho lékate, prestoze oba maji stejna odbérova
opravnéni (veterinarni lékai ma dokonce vyssi), nemohlo dojit k zasadnimu poruseni
smyslu a Glelu nahlasovaci povinnosti, soud zdaraznuje, ze predpokladem jakykoliv Gvah
o smyslu nahlaovaci povinnosti je, aby mél Ustav k dispozici tdaje predpoklidané
zakonem a na néj navazujicimi predpisy, resp. pokyny, a to Udaje spravné a Gplné - pak
muze pripadné identifikovat a dohledat lé¢iva v distribuénim fetézci. Pokud distributor
neposkytne spravné tdaje, ztraci naopak proces sledovani nakladani slécivy jakykoliv
vyznam a hlaseni zalobkyné by v takovém ptipadé bylo zcela zbyte¢né. Sama zalobkyné
pritom uvadéla, a to 1 pfi jednani soudu, ze pokyn DIS-13 obsahuje kromé typu 1éliva, jeho
Sarze a oznaceni i to, zda je odbératel distributor nebo veterinarni lékaf; idaj o odbérateli
tak pokyn DIS-13 v souvislosti s poskytovanim 0daji jednoznalné predpokladal. Nehledé
na to, ze tato okolnost nebyla ve zjisténich spravnich organd jedina, ale naopak byla
doplnéna o dal$i pochybeni, spodivajici v absenci nahlaseni Gdaje o vydanych 1élivech
v desitkach ptipadl - velka ¢ast pochybenti se tak tykala viibec chybéjiciho hlaseni lécivého
pripravku.
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Zalovany taktéz nepochybil, pokud ve vztahu kdanému skutku uzavtel, Ze na
odpovédnosti zalobkyné nemuze nic zmeénit ani to, ze ta posléze ukoncila svou {innost
nebo ze realizovala napravna opatreni. K posouzeni vlivu této skutecnosti na vysi pokuty
M /v v 4 4 i v 4 /4 b 4
pak soud odkazuje nize. Ke zcela obecné vznesené namitce poruseni zasady legitimniho
v 4 4 4 M v 4 i v 4 4 v / v 4 v i
ocekavani soud ve stejné obecné roviné uvadi, ze takové poruseni neshledal, kdyz mu ani
A 4 v /4 4 4 o v v / *. 4
nebylo zfejmé, z éeho v postupu spravnich organt mohla Zalobkyné nabyt legitimni
v 4 4 /v 4 v v /4 4 v
ocekavani, ze ji za predmétna pochybeni nebude ulozena pokuta.

Ve druhém zalobnim bodé pak zalobkyné namitala, ze se zalovany nevyporadal
s namitkou nedostate¢ného vymezeni skutku uvedeného ve vyroku I. bodu 2. pism. b)
prvostupniového rozhodnuti. Soud nemuze s touto namitkou souhlasit, nebot zalovany na
str. 15 napadeného rozhodnuti na odvolaci namitky, vazici se k danému skutku, reagoval a
rovnéz popsal, co Ustav ve vjroku prvostuptiového rozhodnuti uvedl a Ze jeho posouzeni
bylo i vécné spravné. Pfinejmensim implicitné se tedy zjeho rozhodnuti jednoznalné
podava, ze mél popis skutku za dostatecny. Rovnéz ani soud neshledava v popisu tohoto
skutku Z4dné vady, nebot Ustav jednak uvedl, Ye dokumentace Zalobkyné dostatetné
nepopisuje veskeré ¢innosti, pokud v dokumentaci doru¢ené Ustavu dne 25. 4. 2016 neni
uveden postup pro rozliseni odbératela dle § 77 odst. 3 zakona o lécivech, a dale
identifikoval i konkrétni dokumentaci jako Aktualni provozni rad, Aktualni skladovy rad
a dal§i. Zarovent Ustav v ramci této &Asti vyroku popsal, Ze do$lo k porudeni § 38 odst. 1
vyhl. ¢. 229/2008 Sb. ve spojeni s § 77 odst. 1 pism. g) zakona o lécivech. Takové vymezeni
skutku povaiuje soud za zcela dostatecné, jelikoz je z néj zrejmé, v dem ono pochybeni
fakticky spociva (nedostatecny popis postupu pro rozliSeni odbératelt), jaké dokumentace
se to tyka (vymezené ¢asovym udajem 1 po;menovamm konkrétnich dokumentt) a rovnéz
je odkazovano na relevantni pravni ustanoveni, v¢. ustanoveni, ktera byla porusena.
Vyrok I. prvostupnového rozhodnuti tak ve skutkové i pravni vété ad bod 2. pism. b)
obsahuje veskeré nezbytné néleiitosti dovozované soudni judikaturou (srov. usneseni
rozsireného senatu ze dne 15. 1. 2008, ¢. j. 2 As 34/2006 - 73, ¢. 1546/2008 Sb. NSS, a ze
dne 31. 10. 2017, ¢. j. 4 As 165/2016 - 46, ¢. 3656/2018 Sb. NSS) je zne] zreJme, ceho se
zalobkyné méla dopustit a tento popis skutku rovnéz neni zaménitelny s jinym skutkem.

V odtvodnéni prvostupriového ani napadeného rozhodnuti pak nedoslo k zadnému
dal¥imu ,up¥esnéni® predmétného popisu skutku, Ustav a po ném Zalovany toliko
detailnéji predestteli rozhodnou pravni Gpravu a tedy divody, pro¢ shledali zalobkyni ze
spachani tohoto skutku vinnou, a reagovali na jeji namitky. Zalovany také v tomto sméru
z odivodnéni prvostupniového rozhodnuti necitoval nic, co by snad mélo uptestiovat nebo
vysvétlovat popis skutku, ale jen podpofil zavér, Ze postup Ustavu byl vécné spravny. Soud
proto v postupu spravnich organd neshledal zadné vady a namitku Zalobkyné ohledné
poruseni trestnépravnich zasad formulovani popisu skutku naopak vnima jako zcela
nepiipadnou.

Obdobné neopodstatnénou je namitka, ze Ustav pouzil tataz skutkova zjiSténi pro zavér o
spachani raznych spravnich deliktd (vlastniho pochybeni a jeho neodhaleni), coz mélo za
/7 \4 4 vVv/ v 4 4 4 Vevy / 4 4 N . N
nasledek ulozeni vyssi pokuty a poruseni zakazu dvojiho pricitani (a zasady ne bis in idem).
Zalobkyné predev$im izde setrvala vroviné zcela obecného odkazu na nékteré
v 4 4 4 Vv v v Vv v v 4 v (4
trestnépravni zasady, aniz by ovSem relevantné predestrela, v cem konkrétné zde dochazi
k nepfipustné kumulaci skutkovych zjisténi a jejich nepfipustné subsumpci pod skutkové
odstaty ruznych spravnich delikta. Zalobkyni byly sice tytéz skutkové okolnosti kladen
P y ycn sp yni byly y y
. M 4 v o ’ / B 4 4 4 v 4
za vinu fakticky dvakrat, délo se tak ale za rGzna vytykana jednani - ta vedouci k poruseni
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konkrétnich pravnich povinnosti a pak vedle toho jednani, spocivajici v opomenuti
provadét radneé vnitfni inspekee.

Takovy postup soud obecné neshledava nijak problematickym. Ostatné i jedno a totéz
jednani muze byt rtzné pravné kvalifikovano, tj. podrazeno pod vice skutkovych podstat
spravnich deliktt, jak je v oblasti spravniho i soudniho trestani zcela bézné. Zcela bézné je 1
to, ze je spachani vice spravnich deliktd (trestnych ¢int) brano jako pritézujici okolnost pri
ukladani sankce. Ve vztahu k zalobni argumentaci lze také obdobné obecné fici, ze
v disledku postupu Ustavu nemohlo dojit ani k zédkazu dvojiho pfiditani (ij.
nepfipustnému uziti znaku zakladajictho aplikaci kvalifikované - a nikoli zcela jiné -
skutkové podstaty 1 jako pritézujici okolnosti), ani k poruseni zasady ne bis in idem
(rozhodovani dvakrat v téze véci). Spravni organy zde zalobkyni kladly k tizi naplnéni
skutkovych podstat vice spravnich deliktt, nikoli naplnéni kvalifikované skutkové
podstaty (pokud m4 touto namitkou snad na mysli to, e ji Ustav i pfi Gvahich o vysi
pokuty kladl z hlediska zptsobu spachani deliktu k tizi absenci vnitfnich inspekci, hovoril
o dloubodobém neprovadéni kontrol, coz je jisté znak ovliviiujici zpusob spachani deliktu).
Spravni organy rovnéz nerozhodovaly o tomtéz skutku (idem) a nadto ani dvakrat (bis),
nebot rozhodovaly o nékolika skutcich a navic spolecné, jednim rozhodnutim. Pfedmétné
namitky jsou proto nedavodné.

Nad ramec nich pak soud jesté podotyka, ze zalovany nejspise v napadeném rozhodnuti
nevhodné z bodu 2. pism. ¢) vyroku L. prvostupnového rozhodnuti, v némz je zalobkyni
vytykana absence vnittnich inspekei, explicitné nevypustil provazbu na bod 2. pism. a)
4 \4 / M v v 4 4 Ve M 4 v
tehoz vyroku, v jehoz rozsahu prvostupnové rozhodnuti zrusil; ani touto otazkou se vsak
v / / i V. _/ 4 v/ v 4 N4
soud nemohl se zfetelem ke shora popsanému vyznamu dispozicni zasady prisné ovladajici
tento typ soudniho fizeni detailnéji zabyvat, nebot zalobkyné v tomto ohledu nevznasela
v/ / ’ M 7o/ v v / 4 M b 4 .
zadné namitky a v posouzenti jejich shora predestfenych namitek to soudu nijak nebranilo.
Zalobkyni bylo ostatné vytykano to, ze neprovadéla vnittni inspekce v dostate¢ném
rozsahu tak, aby bylo ovéreno dodrzovani spravné distribuéni praxe, nacemz se

V.V 7 ’ . v 7 5 v . .. , ,
vypusténim bodu 2. pism. a) nic neméni, nebot vném identifikovana pochybeni
predstavovala jen jeden z nékolika Ustavem vyjmenovanych nasledkt vytykaneho jednani.
Zavér o absenci vnitrnich inspekci pritom nepochybné obecné obstoji ve vztahu
ke spravnim deliktim podle vyroku L. bod 1) a bod 2) pism. b). Zalovany nadto zruseni

vV /4 4 4 v / . . Ve / 4
prvostupnoveho rozhodnuti v rozsabu vyroku ¢. I odst. 2 pism. a) zohlednil 1 pfi Gvahach o
vysi sankce, kterou snizil ze 45 000 K¢ na 40 000 K¢. Také vzhledem k vysi mozné horni
hranice sazby (5000000 K¢) ptitom nelze bez dal$iho predpokladat, ze by na tomto

ostupu formalni vypusténi odkazu na dany bod (skutek) i zbodu 2. pism. ¢) cokoli
postup yPp y 1%

. . 7 / ’ 7 ’ . ’ . 4 4
zménilo - zalobkyni by stale bylo vytykano neprovadéni vnitrnich inspekci v dostate¢ném
rozsahu. Pokuta byla nadto ulozena na zakladé zisady absorpce, tj. jen za jeden
(nejzavaznéjsi) spravni delikt, nikoli podle vice sazeb odpovidajicich jednotlivym deliktim
(dil¢im skutkdm), a na tom se ani zruSenim prvostuptiového rozhodnuti v rozsahu bodu 2.

4 M v . M / Ve vV Vv v 4
pism. a) nemohlo nic zménit. Ani ve vztahu k vysi pokuty ostatné zalobkyné nenamitala,
4 o v / 7V 4 4 . v \4 v
ze z tohoto divodu méla byt pokuta snizena, ale své namitky stavéla na tom, ze doslo
k zastaveni podstatné Casti fizeni v rozsahu jedné tfetiny, procez méla byt pokuta snizena
stejnym zpusobem, a ze pokutu zalovany nedostatecné zdavodnil.

K namitkam mificim do vyse ulozené pokuty je nadto potieba podotknout, ze ukladani
sankci za spravni delikty je projevem volného uvazeni spravnich organt a jeho soudni
Vv M eV v . 4 v . VVv/ 4 4
prezkum je proto jiz z podstaty véci zasadné omezen (rozsudek Nejvyssitho spravniho
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soudu ze dne 3. 4. 2012, ¢.5. 1 Afs 1/2012 - 36, ¢. 2671/2012 Sb. NSS). Z judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu dale vyplyva, Ze pfi posuzovani zakonnosti ulozené sankce
spravni soud k Zalobni namitce prezkouma, zda spravni organ pri stanoveni vyse sankce
zohlednil vSechna zakonem stanovena kritéria, zdajeho wvahy ovysi pokuty jsou
racionalni, ucelené, koherentni a v souladu se zasadami logiky, zda spravni organ nevybocil
z mezi spravniho uvazeni nebo jej nezneuzil a rovnéz, zda ulozena pokuta neni likvida¢ni
(srov. napf. usneseni rozsireneho senatu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008-133, ¢.
2092/2010 Sb. NSS, nebo nélezy Ustavniho soudu sp. zn. P1. US 3/02 ze dne 13. 8. 2002 &
sp. zn. Pl. US 38/02 ze dne 9. 3. 2004). Zkoumat pfimé¥enost sankce je soud opravnén jen
v ramci moderacniho prava podle § 78 odst. 2 s. t. s., pokud by dospél k zavéru, ze pokuta
byla spravnim organem ulozena ve zjevné neptimérené vysi (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 21. 8. 2003, ¢. j. 6 A 96/2000 - 62, ¢. 225/2004 Sb. NSS).

Aplikoval-li soud tato zakladni vychodiska v projednavané véci, musi konstatovat, ze
spravni organy svym povinnostem dostaly - pokuta byla ulozena v zakonném rozmezi, a
to navic pfi samé spodni hranici sazby, jejiz horni hranice dosahuje 5000 000 K¢ (jde tedy
o méné ne% 1 %). Uvahy o vy$i pokuty spravni orginy takté? v odtvodnéni dostate¢né
vyloZily. Ustav na str. 18 — 19 prvostuptiového rozhodnuti predestfel i pfitéZujici a
polehcujici okolnosti, k nimz prihlizel (ve prospéch zalobkyné mj. vyslovné zohlednil, ze
ta zaslala zpravu o odstranéni zjisténi nedostatkd, tj. k pozdéjsimu chovani zalobkyné
ptihlédl). Zalovany na tyto Gvahy na str. 18 napadeného rozhodnuti navazal a zohlednil
zruseni prvostupriového rozhodnuti v rozsahu casti vyroku I. Nepochybil pfitom, pokud
sam znovu detailné nezopakoval uvahy o ptitézujicich a polehéujicich okolnostech a
vtomto sméru jen odkazal na odiavodnéni prvostupnového rozhodnuti. Jestlize se
s tvahami Ustavu zcela ztotoznil, nemélo smyslu je znovu opakovat, nehledé na to, ze
zalobkyné v tomto sméru ani ni¢eho konkrétné a relevantné nenamitala.

Vychazeje z vyse predesttenych a znacné limitovanych mantineld soudniho prezkumu
spravniho uvazeni pfi ukladani sankce pak soud neshledal duvod pro kasalni zasah ani
v souvislosti s rozsahem, o ktery Zalovany sni%il ptivodné uloZenou pokutu. Ukolem soudu
neni hledat idealni vysi sankce, ale jen posoudit, jestli spravni organ zohlednil zakonem
stanovena kritéria a jeho Gvahy o vysi pokuty jsou racionalni. V tomto ohledu nema soud
zalovanému co vytknout. Je navic potfeba odmitnout namitku, ze spravni fizeni bylo
zastaveno v rozsahu jedné tfetiny. Urleni a posouzeni (pomérovani) vzajemného vztahu,
vyznamu a zavaznosti jednotlivych spravnich deliktd, resp. diléich skutkd téhoz deliktu, je
v dispozici spravnich organt, které zohlednuji konkrétni okolnosti kazdého pfipadu -
k urcovani vyse pokuty nelze pti ¢asteném zastaveni fizeni pfistupovat ryze matematicky.
Kromé toho je pak nutné zdiraznit, Ze v projednavané véci se jednalo o dva spravni delikty
slozené hned z nékolika skutkd. V. bodé 1. Slo o chybna hlaseni v desitkach pfipadd,
v bodé 2. pak o tfi skutky (pochybeni), pfi¢emz zruseni bylo provedeno jen v rozsahu
jednoho z nich. V zZadném ptipadé proto nelze uzavtit, ze by snizeni pokuty o 5000 K¢
bylo srozsahem tohoto zruseni v jakémkoli nepoméru, ktery by vyzadoval zasah
spravniho soudu.

VII. Zavér a naklady rizeni

S ohledem na vSechny shora uvedené skute¢nosti Méstsky soud v Praze uzavira, ze zalobu
neshledal divodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. . s. zamitl.
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O nahradé naklada fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. t. s., podle néhoz nestanovi-li
tento zakon jinak, ma Gcastnik, ktery mél ve véci plny aspéch, pravo na nahradu naklada
v/ 4 v /4 o v Ve * /v 4 M / v 7/ v v
fizeni pred soudem, které divodné vynalozil proti ucastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél.
Zalobkyné ve véci Gspésna nebyla (zaloba byla jako nedivodna zamitnuta), a proto nema
4 4 4 o v/ 4 ~ 4 / .. M v /. vV 4
pravo na nahradu nakladd fizeni. Zalovanému, kterému by jinak jakozto Uspé$nému
Ucastniku fizeni pravo na nahradu nakladt fizeni prisluselo, soud nahradu nakladd fizeni
Ve k4 /4 M vV Vv / M i i 4 v/ 4 4

nepfiznal, nebof mu nad ramec jeho bézné administrativni agendy zadné naklady
nevznikly.

Poudent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvysst spravni
soud.

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

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu azjakych davodu jej stézovatel napada, a (daj 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 c¢len, ktery za né jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdeélani, ktere je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na Ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 13. prosince 2021

Mgr. Ales Sabol v. r.

predseda senatu
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