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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Milana Taubera, soudkyné
Pavly Klusackové a soudce Vadima Hlavatého ve véci

zalobce: PharmDr. R. B., ICO: X

se sidlem X

proti o .,
Ministerstvo zdravotnictvi

se sidlem Praha 2, Palackého nam. 375/4

zalovanému:

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 22. 1. 2021, &. j. MZDR 29234/2020-2/OLZP,

takto:
L. Zaloba se zamit.
II. Z4adny z Géastnikd nema pravo na nahradu nakladd Hzeni.
Odtvodnéni:

I.  Ziklad sporu

. Zalobce se podanou Zalobou domahal upusténi od trestu, ktery mu byl uloZen v zihlavi
uvedenym rozhodnutim. Timto rozhodnutim zalovany podle § 90 odst. 5 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni fad, (dale jen ,spravni fad“) zamitl odvolani zalobce a potvrdil
rozhodnuti Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 2. 6. 2020, sp. zn. sukls234511/2017,
¢. . sukl135620/2020. Prvostupnovym rozhodnutim byl prvnim vyrokem zalobce, jako
podnikajici fyzicka osoba, shledan vinnym ze spachani nasledujicich dvou prestupkd, a to:
1) prestupku podle § 104 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lélivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,zakon o lécivech®), ktery spachal tim, ze
jako vyrobce lécivych pfipravka v rozporu s povinnosti ulozenou v § 64 pism. j)
zakona o 1é¢ivech zadal kontrolu jakosti 5 vzorku 1é¢ivého pripravku Tbl. Magnesii
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lactici 0,5 GLO ¢. 5. 0376121016 a 5 vzorku lécivého pfipravku Tbl. Magnesii lactici
0,5 GLO ¢&. 8. 0377121016 laboratofi Statniho veterinarniho dstavu Olomouc, se
sidlem Olomouc, Jakoubka ze Stribra 1, (zkouska ukoncéena dne 2. 12. 2016),
ackoliv tuto laboratot nemél uvedenu v povoleni k vyrobé ze dne 19. 10. 1999, ¢. j.

23196/4/INS/99.

2) prestupku podle § 105 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech, ktery spachal tim, ze jako
distributor 1é¢ivych pripravkua v rozporu s povinnosti ulozenou v § 77 odst. 1 pism.
f) zakona o 1é¢ivech neposkytl spravnimu organu L. stupné Gplné a spravné hlaseni
podle pozadavkl pokynu DIS-13, kdyz v hlaseni za mésic bfezen 2016 uvedl, ze
bylo distribuovano 4 769 baleni lécivych pfipravka Tbl. Maghnesii lactici 0,5 GLO
¢. §. 032020216, podle skladové evidence vsak bylo distribuovano 4 969 baleni.

Za uvedené prestupky byla zalobci podle § 107 odst. 1 pism. €) zakona o lé¢ivech ulozena
pokuta ve vysi 50 000 K¢, kdyz za nejpfisnéji postizitelny prestupek, kterym je prestupek
dle § 104 odst. 1 zakona o lécivech, 1ze v souladu s § 107 odst. 1 pism. e) zakona o 1é¢ivech
ulozit pokutu az do vyse 20 000 000 K¢. Druhym vyrokem byla zalobci ulozena povinnost
nahradit naklady fizeni ve vy$i 1 000 K¢.

II.  Obsah zaloby

.V podaneé zalobé zalobce uvedl, ze podstatou zaloby je rozporovani hodnocent kritérii pro
ulozeni pokuty, ktera vychazeji z nepravdivych tvrzeni spravniho organu I. stupné a
postradaji racionalnost. Namital, Ze se napadené rozhodnuti stouto skutecnosti
nevyporadalo. Zalovany pouze konstatoval, ze doslo k poruseni zakona. Z uvedeného dle
v / /4 \2 v / Ve v / Vv M v 4
zalobce vyplyva, ze zalovany pti prezkumu vyse sankce nezohlednil vsechna zakonem
stanovena kritéria, hlavné zda avahy o vysi pokuty jsou racionalni. Dle zalobce tak doslo
ke zneuziti spravniho uvazeni.

. Konkrétné k prestupku pod bodem 1) zalobce namital, ze zalovany tvrdi, ze nelze
presumovat, e Statni veterinarni Gstav (dale jen ,SVU®) spliiuje podminky pro ¥alobcem
zadanou dinnost. Zalobce vychédzel zvefejného seznamu ,Celkovy prebled povolenych
vyrobci 1éGvich pitpravki a kontrolnich laborato¥! v CR, ve kterém je uveden SVU a
k nému se vaZici povolené &nnosti. SVU méi povoleni prvostupfiového orginu pro
zkouseni mikrobiologické nezavadnosti, pficemz tato jeho cCinnost je prvostupriovym
organem vizitovana. Toto zkouseni je definovano v Lékopisu a nelze se pti jeho provadéni
od dané normy odchylit. JelikoZ je tato dinnost pregnantné specifikovana, je jisté, ze SVU
spliiuje podminky pro zalobcem zadanou ¢innost. Vys$e uvedené v tomto ptipadé znamena,
ze je prokazano, ze zalobce spliuje vsechny pozadavky kladené pravnimi predpisy, aby
prvostuptiovy organ mohl zménit k podané adosti jeho povoleni k vyrobé. Zalobce tak
mél legitimni oéekavani, ze navrhu bude vyhovéno.

Tvrdil, ze se zalovany k tomuto bodu konkrétné nevyjadfil a souhlasil s nepravdivym
odtvodnénim prvostupriového organu, ze ,[Nlebylo tedy provérené a schuvilené starni
autoritou, Ze tento subjekt, respektive toto smluvni misto, splriuje vsechny poZadavky pro
konkrétni obvinémjm zadanou vyrobni innost“. Jak Zalobce uvedl vise, SVU, respektive
toto smluvni misto bylo provéfené a schvilené statni autoritou, ze splriuje vSechny
pozadavky pro danou vyrobni ¢innost.

Zalobce poznamenal, Ze s formalnim porusenim zakona nepolemizuje, ale podle formulace
4 4 v / V. Ve M 4 . Ve M Vo e 4 v 4 4
to vypada na zavazny precin. Upozornil, ze inspektori, 1 kdyz jim nabizel moznost stazeni

Shodu s prvopisem potvrzuje: Z.F.



10.

11.

12.
13.

3 17 Ad 3/2021

konkrétnich propusténych S$arzi, nezasahli. Po sedmi mésicich pak rozhodli o pokuté.
Zalobce mél dojem, ze rozhodnuti o zméné vyrobniho povoleni bylo Glelové odlozeno az
za planovanou vizitaci.

K prestupku pod bodem 2 zalobce namital, Ze argumentace zalovaného je nepravdiva.
Tvrdil, ze prvostupniovy organ nema z dat, ktera dle DIS-13 vyzaduje, informace, které by
umoznovaly specifickou dohledatelnost v distribu¢nim fetézci. Tato data jsou k dispozici
pouze u distributora. Zalovany suvedenou argumentaci nesouhlasil, avSak nevysvétlil,
M / o M Ver 7 v 4 / Ve 4 /7 Vv v/ v
jakym zpusobem jsou chybéjici data zodpovédna za problémy pti stahovani Sarzi z obéhu.
Prvostupniovy organ o zavadach jakosti informuje plosné a cilené stahovani je na vyrobci a
distributorovi.

Co se tyka dostupnosti 1é¢iva, zde zalobce pozadoval informaci, kolik bylo obchodovano
baleni, aby se dozvédél, jak velky mé vliv vytykané chybné hladeni. Zalobce zjistil, Ze
onéch 200 baleni cinilo dany mésic necelych 1,6 %o obchodovanych pfipravka s obsahem
mlécnanu hoteénatého, a to zde nejsou veskeré pripravky na doplnéni hoté¢iku na trhu.

Dle zalobce je postup zalovaného vnittné rozporny. V ramci prikazu ze dne 19. 9. 2017, ¢.
j- sukl234511/2011, bylo ptihlédnuto jako k ptitézujici okolnosti k tomu, ze se zalobce
v minulosti dopustil poruseni zakona o lécivech, kdyz dne 28. 1. 2014 nabylo pravai moci
rozhodnuti, kterym byl zalobce uznan vinnym ze spravniho deliktu podle § 105 odst. 5
pism. ¢) zakona o 1élivech. Dle zalobce prvostupnovy organ pochybil, kdyz toto v prikazu
zohlednil, nebotf z dévodu zahlazeni nemohlo byt k tomu jednani p¥ihlédnuto. Zalobce
ptipustil, ze v prvostupniovém rozhodnuti byla tato skutecnost vynechana. Presto dle
zalobce byla udélena stejna sankce, a to prestoze prvostupriovy organ vyhodnotil o jednu
pritéZujici okolnost méné. Zalovany pak pochybil, kdy? ktomuto v napadeném
rozhodnuti neprihlédl.

Dale zalobce namital, ze spravni organy pochybily, kdyz nezohlednily jako polehcujici
okolnost délku spravniho fizeni. Spravni fizeni trvalo pres 4 roky.

Rovnéz zalobce namital, Zze prvostupnovy organ vyhodnotil, ze pokuta ve vysi 50 000 K¢
neni pro zalobce likvidaéni, a toto odavodnil hodnotou predmétného pripravku
obchodovatelného v letech 2015-2017. Takové vyhodnoceni povazoval zalobce za
neprilehave. Prvostupniovy organ udélil pokutu v poloviné roku 2020, pricemz prihlizel
k hodnoté obchodt tfi roky starym. Udaj o hodnoté obchodovatelného piipravku je bez
kontextu dal$ich nakladt tdajem bez vypovidaci hodnoty.

Uzavtel, ze oba prestupky mohly byt vyfeSeny upusténim od potrestani, nebot v obou
ptipadech se jedna o skutky, které nemohly mit zadny vliv na vetejné zdravi, a pochybeni
bylo promptné napraveno.

IM.  Vyjadreni zalovaného k podané Zalobé a souvisejici vyjadreni
Ve vyjadreni k podané zalobé zalovany navrhl, aby soud zalobu zamitl.

K prvanimu zalobnimu bodu zalovany uvedl, Ze skute¢nost, Ze prvostupriovému organu
jesté pred predmétnou kontrolou byla zaslana zidost o zménu povoleni {innosti, nic
neméni na tom, Ze nebylo vydano rozhodnuti o zméné povoleni &innosti Zalobce. Zalobce
je povinen pii své Cinnosti dodrzovat pravni predpisy. Paklize Zalobce zadal kontrolu
jakosti vzorkd lé¢ivych pripravkl subjektu, ktery nebyl uveden v povoleni k ¢innosti,
jednal v rozporu s § 64 pism. j) zdkona o lédivech. Skutetnost, ze SVU disponuje
povolenim k vyrobé, automaticky neznamena, ze spliuje vSechny pozadavky pro
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konkrétni (zalobcem zadanou) vyrobni cinnost. Povoleni k ¢innosti prvostupniovy organ
udéluje jednotlivym subjektim v rizném rozsahu, a nelze tedy bez predchoziho posouzeni
presumovat, ze SVU splnuje podminky pro zalobcem zadanou ¢innost.

Dale zalovany uvedl, ze je povinnosti zalobce zajistit pti dodavkach registrovanych
1é¢ivych pripravka evidenci téchto dodanych pfipravka pomoci jejich kédu a tuto evidenci
ukladat tak, jak je uvedeno v § 77 odst. 1 pism. f) zakona o lé¢vech. Zalobce porusil
povinnost uloZenou mu zikonem o lé¢ivech. Zalobce se miZe zprostit odpovédnosti, jen
pokud prokaze, ze vynalozil veskeré usili, které bylo mozno pozadovat, aby prestupku
zabranil.

Zalovany poznamenal, ze v¢asna dosazitelnost a dostupnost informaci o 1é¢ivém ptipravku,

o dodavateli a jeho odbérateli, véetné casovych dajd o jeho distribuci, je nezbytnou

podminkou jeho dohledatelnosti v distribu¢nim fetézci a zakladnim predpokladem pro
Ve /7 SNV / v 4 v / Vv eV _V 4 i / Ve Ve /4 4

ptijeti U¢innych opatfeni napt. za Ucelem zajisténi dostupnosti lé¢iv, nebo pfi stahovani

v v/ v o 4 M M

sarzi z obéhu z davodu zavady v jakosti apod.

K tvrzeni ohledné obchodovatelnosti lé¢ivych zalovany uvedl, Ze tato skutecnost se
projevila na vysi pokuty, kdyz prvostupniovy organ ve svém rozhodnuti pfimo uvedl, ze
posoudil polehéujicim zpisobem skutecnost, ze doslo k chybé v hlasenti lécivého pripravku
Tbl. Magnesii lactici 0,5 GLO ¢. $. 032020216 pouze jednou. Rovnéz z hlediska nasledka
prestupku prihlédl prvostupriovy organ ve prospéch zalobce ke skutecnosti, ze v ramci
setfeni nebyl prokazan negativni dusledek protipravniho jednani na vetejné zdravi. Jako
polehcujici okolnost dale zohlednil, ze zalobce provedl napravné opatteni, aby k
deliktnimu jednani v budoucnu nedochazelo. Je tedy nepochybné, ze bylo prihlédnuto ke
vSem skuteénostem svédéicim ve prospéch zalobce. Ostatné 1 vySe pokuty za soubéh 2
prestupku cinila 50 000 K¢, ackoliv za nejprisnéji postizitelny prestupek lze ulozit pokutu
az do vyse 20 000 000 K¢. Pokuta tedy cinila 0,25 % z maximalni Castky.

Neprihlédnuti k recidivé by dle zalovaného neodtvodnilo snizeni jiz tak velmi nizké
sankce.

K namitce, ze pti ukladani sankce nezohlednil délku spravniho fizeni, zalovany sdélil, ze v
tomto pripadé nedoslo k promlceni. Zalobce navic mohl pozadat zalovaného o uplatnéni
opatreni proti necinnosti.

Konecné zalovany uvedl, ze pti posuzovani Cinnosti zalobce poukazal na portfolio
podnikatelské ¢innosti zalobce, tedy ze obchodoval s vyse uvedenymi 1é¢ivymi ptipravky v
letech 2015 az 2017 (v dobé predchazejici vydani pfikazu bylo obchodovano 198 980 baleni
uvedeného lé¢ivého ptipravku v celkové hodnoté 18 447 080 K¢) a zaroven i1 k tomu, ze i v
soucasné dobé vyrabi a prodava potravinové dopliiky. V ramci pfestupkového fizeni
zalobce nenamital platebni neschopnost ani likvidacni charakter pokuty, naopak ve svém
vyjadieni ze dne 8. 10. 2017 uvadél zisk cca 500 000 K¢&. Zalovany upozornil, Ze aby sankce
splnila svlij preventivni Glel, musi citelné zasdhnout do majetkovych pomért obvinéného.

V replice ze dne 13. 5. 2021 zalobce uvedl, Ze argumentace, ze je spravni organ L. stupné
shovivavy, je icelova. Oduvodnéni zalovaného, ze mtze dat pokutu ve vysi 20 000 000 K¢
a da pouze 50 000 K¢, zalobci pripadlo ,nesmirné nerovné pred zikonem pro malé firmy*“.
Velké firmy si pokuty 20 000 000 mohou v§imnout a mtze tvorit néjaké procento ze zisku.
Ze zisku zalobce 500 000 K¢ se jedna o 10 %, coz je citlivé a evidentné je zalobce pred

Shodu s prvopisem potvrzuje: Z.F.
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zakonem znevyhodnén vadi firmam velkym. Argumentace 0,25 % maximalni castky je tak
zavadéji.
IV.  Posouzeni zaloby Méstskym soudem v Praze

Soud v dané véci rozhodl bez jednani, jelikoz zalobce v reakci na vyzvu soudu podle § 51
odst. 1s. t. s. s timto postupem vyslovné souhlasil a zalovany na vyzvu nereagoval.

Soud o podané zalobé uvazil nasledovné:

Soud predné poukazuje na skutenost, ze zalobce v podané zalobé nerozporoval zavér
spravnich organu o naplnéni skutkovych podstat obou prestupkt, kdyz se podanou
zalobou domahal podle § 78 odst. 2 s. . s. toliko upusténi od ulozeného trestu. S ohledem
na tuto skute¢nost se soud zabyval ve smyslu § 78 odst. 2 s. . s. pouze otazkou, zda sankce
ulozena spravnimi organy v projednavaném pripadé je zjevné neprimétena, jak tvrdi
zalobce, ¢i nikoliv. Moznost, zabyvat se pouze navrhem zalobce na upusténi od ulozeného
trestu, soud dovodil z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 11. 2005, €. j. 1 As
30/2004-82.

Ve smyslu § 78 odst. 2 s. . s. maze soud upustit od potrestani nebo ulozeny trest za
spravni delikt snizit, paklize byl uloZen trest zjevné nepfiméfeny. Z vyse uvedeného
vyplyva, ze zakonnou podminkou pro uplatnéni moderace je zjevna nepfimérenost trestu.
Nestali tedy obecna neprimeérenost, ale musi se jednat o neprimérenost zjevnou. Zjevna
nepfimérenost se pak vyznacuje vyssi mirou (intenzitou) nespravnosti ulozeného trestu nez
obecna (prosta) neprimérenost. Podle rozsudku Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 21. 8.
2003, ¢. 5. 6 A 96/2000-62, o zjevné neprimérfenou vysi sankce nejde v pripadé, kdy pokuta
byla ulozena tésné nad spodni hranici zakonného rozmezi. Konecné pak soud pfipomina i
usneseni roz$ireného senatu Nejvysstho spravniho soudu ze dne 16. 11. 2016, ¢&j. 5 As
104/2013-46, podle kterého ,smyslem a iicelem moderace neni hledini idealni* vyse sankce
soudem misto spravnibo orgdanu, ale jeji korekce v p¥ipadech, Ze by sankce, pobybujici se nejen v
zakonném rozmezi a odpovidajici i vsem zdsadam pro jeji uklidini a zobledriujici kritéria
potrebnd pro jeji individualizaci, zjevné neodpovidala zobecnitelné predstavé o adekvdtnosti a
spravedlnosti sankce (viz rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 19. 4. 2012, &. 7 As
22/2012-23, & 2672/2012 Sb. NSS)“ (poznamka: zvyraznéni provedl zdejsi soud).

Aplikuje-li soud vyse uvedena vychodiska na projednavany pripad, nelze dospét k jinému
zavéru, nez ze pokutu ulozenou spravnimi organy v projednavaném pripadé zalobci nelze
povazovat za zjevné neprimeérenou.

Jak spravné konstatoval spravni organ I. stupné ve vyroku rozhodnuti, v projednavaném
ptipadé byl nejptisnéji postizitelny prestupek uvedeny v § 104 odst. 1 zakona o lécivech.
Za uvedeny prestupek bylo mozno podle § 107 odst. 1 pism. e) zakona o léCivech ulozit
sankci az do vy$e 20 000 000 K¢&. Spravni organ L. stupné zalobci ulozil pokutu ve vysi
50 000 K¢, tedy ve vysi 0,25 % mozného zakonného rozpéti. Pokuta tak byla spravnimi
organy v projednavaném pripadé ulozena v zakonnych mezich a na samotné spodni
hranici. Vzhledem k poméru vyse ulozené pokuty a horni hranice mozné vyse ulozené
pokuty, respektive skute¢nosti, ze pokuta byla ulozena na samotné spodni hranici, nelze
mit s ohledem na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 8. 2003, & j. 6 A
96/2000-62, za to, ze se v projednavaném pripadé jednd o sankci zjevné nepfiméfenou.
Nadto soud podotyka, ze se spravni organ L. stupné v rozhodnuti relativné podrobné
zabyva odivodnénim vySe ulozené pokuty, kdyz odpovidajicim zpisobem hodnotil
jednotlivé skutednosti, které mély vliv na vysi ulozené sankce. Soud pak ma za to, ze
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spravnim organem I. stupné uvedené skutecnosti oduvodruji ulozeni pokuty v predmétné
VYSi.
Bez ohledu na vyse uvedené soud k tvrzenim zalobce uvadi nasledujici:

V pripadé prestupku pod bodem 1) prvostupniového rozhodnuti mél zalobce za to, ze se
jednalo toliko o formalni pochybeni, nebot zadal kontrolu jakosti SVU, ktery disponuje
pHsluénym povolenim. Soud se stvrzenim zalobce neztotoznil. Zalobce je vyrobce
1é¢ivych pripravkad. Jako takovy je ve smyslu § 64 pism. j) zakona o lécivech povinen
vykonavat vyrobni &nnost v souladu s vydanym povolenim. Zalobce tak mél povinnost
zadat kontrolu jakosti vzorku 1é¢ivych pripravka pouze subjektu, ktery byl uveden v jeho
povoleni k ¢innosti. Jestlize tak neudinil, dopustil se prestupku podle § 104 odst. 1 zakona
o lé¢ivech. Skuteénost, Ye kontrola byla zadina SVU, ktery disponoval odpovidajicim
povolenim, zalobce nezbavuje povinnosti pfi vyrobé lécivych pfipravka postupovat podle
vydaného povoleni. Tato skute¢nost mohla byt spravnimi organy posouzena toliko jako
polehcujici okolnost, coz se ostatné v projednavaném pripadé i stalo (viz prvostupriové
rozhodnuti strana 5 posledni odstavec). Zalobcem namitanou skute¢nost tedy nelze
povazovat za skutecnost, ktera by ulozenou pokutu ¢inila zjevné neprimérenou.

Na vySe uvedeném zavéru nemuze nic zménit, ze zalobce pozadal o zménu povoleni
k vyrobé a ze mél tedy legitimni ocekavani, ze jeho zadosti bude vyhovéno. Zalobce byl
povinen vyrobni Cinnost uskuteénovat vyluéné podle aktualnitho (platného,
pravomocného) povoleni k vyrobé [viz § 64 pism. j) zakona o 1éCivech]. Podana zadost o
v 4 / v v/ v v 4 4 /7 VvV v M v/ . v
zménu povoleni k vyrobé, pripadné ocekavani zalobce, ze bude jeho zadosti vyhovéno,
. v . / Ve . v [ v Ve VYV ~
nejsou skuteCnosti, které by cinily ulozenou sankci zjevné nepriméfenou. Zalobce byl
4 sV . v 4 / v v/ v
podle § 63 odst. 6 zakona o lé¢ivech povinen o zménu povoleni k vyrobé pozadat predem,
pricemz nejkrat$i lhita k vydani rozhodnuti o zadosti zalobce ¢ini dle uvedeného
ustanoveni 30 dnt. Zalobcem zadana zkouska byla ukoncena dne 2. 12. 2016, kdyz zadost
zalobce o zménu povoleni k vyrobé byla podana dne 24. 11. 2016. Zalobce tedy kontrolu
zadal pred samotnym uplynutim 30 denni lhaty a s odstupem 5 pracovnich dnt od podani
v/ . . / . 4 v 4 4 4 v/ / o
zadosti. Jinymi slovy zalobce nevyckal na uplynuti zakonem stanovené poradkové lhuty
k rozhodnuti o povoleni zmény k vyrobé, a to ani doby, kterou lze povazovat za dobu
priméfenou k rozhodnuti o predmétné zadosti zalobce. Zalobce pak nebyl opravnén
LY . , ° . v/ . v ’ / v
predjimat, jakym zpusobem bude o jeho zadosti 0 zménu povoleni k vyrobé rozhodnuto,
ptipadné vydani tohoto rozhodnuti ze strany prvostupniového organu presumovat. Vydani
rozhodnuti 0 zméné povoleni k vyrobé v ¢asti oznalujici misto kontroly totiz neni vazano
na povoleni tohoto mista ke kontrolni ¢innosti, ale je podminéno vahou prvostuptiového
4 /7 4 v / Vv . v v /4 4 / 4
organu, zda misto provadéné kontroly splnuje vsechny pozadavky pro konkrétni vyrobni
¢innost zalobce. Pravé toto posouzeni, nikoliv pouze pfipadné povoleni ke kontrolni
¢innosti, ma pti vydani rozhodnuti o povoleni zmény povoleni k vyrobé zasadni vyznam.

K tvrzeni zalobce, ze se zalovany nevyjadfil k danému bodu konkrétné, soud pripomina,
ze povinnost fadného odtvodnéni rozhodnuti nelze mechanicky ztotoziiovat s povinnosti
poskytnout podrobnou odpovéd na kazdy jednotlivy uplatnény argument. Odpovéd’ na
zakladni namitky v sobé muze v nékterych pripadech konzumovat i odpovéd’ na nékteré
namitky diléi a souvisejici (srov. napt. rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 2.
2013, ¢. 3. 7 As 79/2012-54; ze dne 29. 8. 2013, ¢. 5. 7 As 182/2012-58; ze dne 19. 2. 2014, ¢. ;.
1 Afs 88/2013-66). Zalovany v napadeném rozhodnuti relativné ob$irné Zalobci sdélil, na
zakladé jakych skutecnosti a divoda neptisvédcil tvrzeni zalobee o formalnosti poruseni.
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Nesouhlas zalobce s vyporadanim namitky zalobce nemuze zakladat davod pro snizeni
vyse ulozené pokuty.

Soud rovnéz ptripomina, ze misto kontroly je jednou z povinnych nalezitosti zadosti o
vydani povoleni k vyrobé [viz § 63 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech], toto misto je
ptislusnym organem (v projednavaném pripadé prvostupniovym organem) evidovano (viz §
63 odst. 4 posledni véta zakona o lécivech) a zaroven bylo toto misto uvedeno v pfislusném
povoleni zalobce k vyrobé. Jestlize tedy zalobce zadal kontrolu jinému mistu, nez je
uvedeno v zadosti a povoleni k vyrobé, a soucasné jinému mistu, nez které je prisluSnym
organem evidovano, nejedna se o formalni poruseni zakona o lé¢ivech. Zalobce totiz
porusil vydané povoleni k vyrobé v jeho podstatné podmince. Zavaznost jednani zalobce
pak odrazi skutecnost, ze za nedodrzeni podminek vydaného povoleni k vyrobé umoznuje
zakon o lécivech ulozit nejvyssi pokutu upravenou timto zakonem. Zleh¢ovani jednani
zalobce, kdy je poukazovano na skutecnost, ze kontrola byla zadana SVU nebo ze pozadal
o zménu povoleni k vyrobé, nemuze vést k zavéru o zjevné neprimérfenosti vyse ulozené
pokuty.

Soud neprisvedcil vytkam zalobce sméfujicim vGci posouzeni zavaznosti prestupku
uvedeného pod bodem 2) prvostupriového rozhodnuti. Zalobce v podané zalobé, stejné
M 4 4 4 M v M \4 A / 4 4 /
jako v podaném odvolani, toliko obecné tvrdil, ze prvostupriovy organ nema z dat, ktera
A4 : . . 4 Vv V [
vyzaduje dle DIS-13, informaci, ktera by umoznovala specifickou dohledatelnost
v distribuénim fetézci. Zalobce vsak v podané zalobé neuvedl, na zakladé jakych
skutednosti a ivah dospél k uvedenému zavéru, respektive jaké informace prvostupriovému
organu k dohledatelnosti v distribuénim retézci maji schazet. Za uvedeného stavu véci
soudu nezbylo nez tvrzeni zalobce prezkoumat obecné tak, jak bylo ze strany zalobce
uplatnéno. Soud pak z § 77 odst. 1 pism. f) zakona o léc¢ivech ve spojeni s pokynem DIS-13
zjistil, ze distributor lé¢iv je mj. povinen hlasit typ 1é¢ivého pripravku, typ jeho odbératele,
kod prvostupnového organu, nazev lédivého pripravku, mnozstvi a sarzi. Dle nahledu
soudu vyse uvedené udaje vyzadované prvostupnovym organem dle § 77 odst. 1 pism. )
4 sV . 4 /s Ve /4 v/
zakona o lécivech ve spojeni s pokynem DIS-13 dohledatelnost lécivého pripravku
v distribu¢nim retézci pro Gcely stanovené zakonem o lécivech umoznuji. Z tohoto hlaseni
je totiz patrné, u jakého typu odbératele se predmétny lécivy pripravek nachazi, v jakem
\4 4 . J v/ v v v / 4 i 4 v v . 4
mnozstvi a jaka jsou Cisla Sarze. Prvostupriovy organ je tak na zakladé téchto informaci
minimalné srozumén s tim, na jaky typ odbérateld se ma obratit. Na vyse uvedené
skutednosti nic neméni, ze prvostuptiovy organ o zavadach v jakosti informuje plo$né a
cilené stahovani je na vyrobci a distributorovi.

Ke snizeni vySe ulozené pokuty pro zjevné neprimétenou vysi dle soudu nemtze vést ani
skutednost, ze chybné hlaseni ¢inilo 1,6 %o obchodovanych ptripravkd. V projednavaném
ptipadé totiz zalobce neposkytl informace o 200 ks 1é¢ivého pripravku, coz Cini 4 % jeho
distribuce za dany mésic. Ve vztahu k zalobci se tak nejednalo o natolik zanedbatelné
mnozstvi, které by zpisobovalo zjevnou nepfimétenost ulozené pokuty. Zejména vsak,
aby prvostuptiovy organ mohl dostat svym povinnostem stanovenym zakonem o lécivech,
musi byt informovan o kazdé Sarzi 1élivého piipravku, ktery byl ze strany zalobce
distribuovan.

Namitku, ve které zalobce poukazoval na skutecnost, ze prikazem ze dne 19. 9. 2017, ¢. .
sukl234511/2017, bylo pfihlédnuto mj. k tomu, ze zalobce byl uznan vinnym ze spachani

spravniho deliktu dle § 105 odst. 5 pism. ¢) zakona o lécivech, neshledal soud relevantni.
Uvedeny prikaz byl podanim odporu ze strany zalobce zrusen, procez nelze ke
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skute¢nostem uvedenym v tomto prikazu prihlizet. Napadené rozhodnuti stejné jako jemu
predchazejici prvostupnové rozhodnuti na predchozi spachani spravniho deliktu Zalobcem
nikterak nepoukazuji. Tuto skuteCnost pak zalobce v podané zalobé sam pripousti.
Zejména vsak ma soud za to, ze skuteCnost, ze zalobce byl v minulosti uznan vinnym ze
spachani jiného spravniho deliktu, predstavuje v kontextu okolnosti, ke kterym bylo
spravnim organem I. stupné prihlédnuto pti ukladani vyse pokuty, marginalni zalezitost.
Tato skutecnost tak nemohla podstatnym zptsobem ovlivnit vysi ulozené sankce. Tento
zavér pak soud ucinil 1 s ohledem na vysi ulozené sankce v projednavaném pripadé.

Soud neptisvédcil namitce, ve které zalobce brojil proti tomu, Ze spravni organy
nezohlednily pti stanoveni vyse pokuty délku fizeni. Soud v tomto pfipadé neshledal
divod odchylit se od rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 16. 5. 2019, ¢.j.
9 As 56/2019-28, podle néjz z judikatury Evropského soudu pro lidska prava neplyne
vyslovny pozadavek, aby smluvni staty v trestnich (a tedy i v prestupkovych) rizenich
»kompenzovaly“ nepfiméfenou délku fizeni zmirnénim trestu. Zakonodarce se vyslovné
rozhodl pro tuto formu ,kompenzace“ pouze v pripadé ukladani trestd v trestnim fizeni.
Rovnéz Ustavni soud pozadavek snizeni trestu jako formy kompenzace neprimérené delky
v/ 4 M 4 M 4 v / v/
fizeni neformuloval jako obecné pravidlo. Jedna se o prostredek, ktery lze uzit po
/v . .. 1.7 Y .y ey
posouzeni vsech individualnich okolnosti a rady kritéri.

V projednavaném pripadé soud neshledal, ze by délka prestupkoveho fizeni byla natolik
Ve VvV / \2 v/ \4 i v /v 4
nepfimérena, ze by bez dalstho vyzadovala kompenzaci v podobé snizeni pokuty.
V projednavaném pripadé doslo k zahajeni fizeni dne 20. 9. 2017, kdy byl zalobci dorucen
ptikaz, prvostupnové rozhodnuti pak bylo zalobci doruceno dne 2. 6. 2020 a napadené
rozhodnuti dne 25. 1. 2021. Z vyse uvedeného vyplyva, ze fizeni pfed spravnim organem L.
stupné trvalo cca 2 roky a 8 meésict, odvolaci fizeni cca 8 mésicu. Prestupkoveé rizeni tak
trvalo cca 3 roky a 4 meésice. Tuto dobu sice nelze povazovat za nikterak kratkou pro
ptipad dané slozitosti, avSak soulasné se nejedna o dobu, ktera by byla jakkoliv
4 v/ v 4 v / M / Ve VvV i /v v 4
nestandardni, pripadné ktera by nutné musela vést ke zjevné neprimérenosti vyse ulozené
pokuty, ktera jiz tak byla ulozena na samotneé spodni hranici. Soud na okraj poznamenava,
ze podstatna cast doby frizeni u zalovaného spadala do obdobi pandemie onemocnéni
COVID-19, kdy doslo k omezeni ¢innosti spravnich organu. V této souvislosti rovnéz soud
. / . . . vV/ / / / \ /
poukazuje na ustalenou judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu, podle které nedodrzeni
lhiit pro vydani spravniho rozhodnuti je vadou fizent, ktera v§ak nezptsobuje nezakonnost
rozhodnuti ve véci. Zalobce proti nelinnosti spravnich organd mohl brojit napt.
opatfenim proti ne¢innosti, coz vSak neucinil.

K namitce, podle které bylo prfihlédnuto k povaze Cinnosti zalobce chybné, kdyz spravni
organ L stupné odtivodnil hodnotu ptredmétného pripravku obchodovaného v letech 2015
az 2017, tedy 3 roky zpétné, soud odkazuje na prvostupniové rozhodnuti. V uvedeném
rozhodnuti spravni organ I. stupné vsouladu s § 37 odst. g) prestupkového zikona
hodnotil povahu Cdinnosti zalobce. V ramci tohoto hodnoceni prvostuptiovy organ
poukazal jednak na mnozstvi baleni 1é¢ivého ptipravku, které bylo ze strany zalobce
obchodovano v letech 2015-2017 vcetné celkové hodnoty, a jednak na skutelnost, ze
zalobce vyrabi a prodava potravinové doplriky. Na zakladé vyse uvedeného dospél spravni
organ L stupné k zavéru, ze se nejedna o pokutu likvidaéni, ptipadné pokutu, ktera by
negativné ovlivnila jeho dalsi podnikatelskou ¢innost. K vyse uvedené namitce soud
sdéluje, ze jestlize bylo prvostuptiové rozhodnuti vydano dne 2. 6. 2020, mélo byt
spravnim organem . stupné zohlednéno 1 mnozstvi baleni lé¢ivého pripravku, které bylo
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zalobcem obchodovano rovnéz v obdobi do vydani prvostupriového rozhodnuti. Jestlize
tak prvostupniovy organ neudinil, pochybil. Toto pochybeni vsak dle nahledu soudu
v M 4 v /4 4 4 v v 4 v i M v _ 7
nemeélo vliv na zavér spravniho organu I. stupné, Ze pokuta neni pro zalobce likvidaéni.
Spravni organ L. stupné v ramci uvedeného kritéria totiz rovnéz poukazal na skuteénost, ze
se zalobce vedle obchodovani s pfedmétnym lécivym prfipravkem vénoval i dalsi Cinnosti -
vyrabél a prodaval potravinové dopliky. Cinnost zalobce se tak neomezovala pouze na
4 4 v v / / Ve / v/ v 4 v \4 4 4
obchodovani s predmétnym 1é¢ivym pripravkem. Predevsim v$ak zalobce v podani ze dne
5. 10. 2017 spravnimu organu L. stupné sdélil, Ze predmétna pokuta pro néj neni likvidaéni,
kdyz soucasné poukazal na zisk ve vysi 500 000 K¢. I kdyby tak bylo spravnim organem L
stupné prihlédnuto k mnozstvi obchodovaného 1é¢ivého pripravku do okamziku vydani
4 4 \4 v /4 v M i v 7/ / Ve v /
napadeného rozhodnuti, nebylo by mozno dospét k zavéru o likvidalni vy$i ulozené
/. /7 v / M v M v / vV
pokuty. Pro uplnost pak soud k tvrzeni zalobce uvedenému v replice sdéluje, ze vyse
sankce je spravnimi organy ukladana vzdy v zavislosti na individualnim posouzeni
skuteénosti daného pripadu, nikoliv pouze s ohledem na vyznam podnikatele na trhu.

Pokud pak zalobce v podané zalobé poukazoval na skuteCnost, ze dotlené prestupky
nemohly mit vliv na vefejné zdravi a ze pochybeni bylo promptné napraveno, soud
odkazuje na prvostupniové rozhodnuti stim, ze uvedené skutecnosti byly spravnim
organem L. stupné posouzeny jako polehclujici okolnosti. Jinymi slovy uvedené skutecnosti
byly spravnim organem I. stupné zohlednény pfi ulozeni pokuty.

Na zakladé vsech shora uvedenych skute¢nosti soud dospél k zavéru, ze pokuta ulozena
\4 M M 4 / v/ v 4 M v Ve vV 4 4 c o/ % 4 Ve
zalobci v projednavaném pripadé neni zjevné nepfiméfena. Podminky pro jeji snizeni, ¢i
dokonce upusténi od jejiho ulozeni proto v nyni projednavané véci nebyly soudem
shledany.

VL. Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

Na zakladé vyse uvedenych divodu shledal soud zalobu nedivodnou, a proto ji podle § 78
odst. 7 s. t. s. zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni je odivodnén § 60 odst. 1 s. f. s., nebot zalobce nebyl ve sporu
/ Vv / v /4 4 4 4 v/ /4 4 v/ 4 .
Uspésny a zalovanému spravnimu organu zadné naklady v fizeni nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhtté dvou tydnt ode dne jeho
doruCeni. Lhuta pro podani kasacni stiznosti konci uplynutim dne, ktery se svym
oznaenim shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti).
Ptipadne-li posledni den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity
nejblize nasledujici pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasacni stiznosti nelze
prominout.

Kasalni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se
sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

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

/ ’ Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v v VvV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych divodd jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

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,
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vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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.

Praha dne 28. éervence 2022

Mgr. Milan Tauber v.r.
predseda senatu
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