¢.j. 11 Ad 5/2022- 35

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném z predsedy Mgr. Marka Bedficha,
soudkyné JUDr. Jitky Hroudové a soudce Mgr. Marka Zimy v pravni véci

ralobce: Alighio s. 1. 0., IC 035 75 497

se sidlem Brezina 268, 679 05 Bfezina
proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi

se sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 14. 3. 2022, ¢.j. MZDR
40283/2021-3/OLZP,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Z4dny z Géastnikd Hzeni nemé pravo na nihradu nakladd fizeni.
Odtvodnéni
Vymezeni véci

. Zalobce se 7alobou, podanou u Méstského soudu v Praze, domahal zru$eni rozhodnuti
zalovaného ze dne 14. 3. 2022, ¢.j. MZDR 40283/2021-3/OLZP (dale jen ,napadené
rozhodnuti®), kterym bylo zamitnuto odvolani zalobce a potvrzeno rozhodnuti Statniho
Gistavu pro kontrolu 1é&v (déle jen ,spravni organ I stupné nebo té% ,SUKL®) ze dne 3. 9.
2021, ¢. j. sukl250180/2021 (dale jen ,rozhodnuti L. stupné®), kterym byla zalobci ulozena
pokuta ve vysi 100 000 K¢ za spravni delikt uvedeny v ustanoveni § 15 odst. 1 pism. a)
zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (dale jen ,kontrolni ad“), kterého se mél zalobce
dopustit tim, ze jako kontrolovana osoba nevytvoril podminky pro vykon kontroly,
neumoznil kontrolujicim vykon jejich opravnéni stanovenych kontrolnim radem a



neposkytl jim k tomu pottrebnou soucinnost, kdyz pti kontrole zahajené dne 7. 3. 2019
neposkytl podklady pozadované vyzvou k predlozeni dokladt ze dne 7. 3. 2019, sp. zn.
sukls57574/2019, ¢. j. sukl59140/2019, a opakovanou vyzvou k predlozeni dokladu ze dne
18. 4. 2019, sp. zn. sukls57574/2019, ¢. j. sukl95903/2019.

Zalobni argumentace

Zalobce povazuje napadené rozhodnuti zalovaného za nezakonné z divodu podstatného
poruseni ustanoveni o fizeni pred spravnim organem, které mélo za nasledek nezdkonné
rozhodnuti o véci samé.

Zalobce uvedl, Ye pochybeni p¥i vedeni evidence od potatku uznaval. Zalobce nebyl
schopen v evidenci dohledat zbozi dodané na zakladé sedmi dodacich listG v obdobi sedmi
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mésici. Oznacil technicke problémy, které u néj nastaly, a predlozil zpravu o odstranéni
nedostatku.

V prvni zpravé zalobce uvedl ,Vzhledem k tomu, Ze se nezdarilo dobledat prislusné doklady
elektronicky, provadime nyni vybleddvini pisemnych originalii prijmovych dokladu dle Vaseho
seznamu, avsak zatim neispésné. V probledivini archivu budeme pokracovat, a co nejdiive
Viam poddme zpravu.“ V dalsi zpravé potvrdil, Ze pozadované doklady nema k dispozici a
ze se je pokusi dohledat.

Rozhodnuti zalovaného je tak dle zalobce nezdkonné, protoze neni pravda, ze by
neposkytoval soudinnost. Rizeni o porufeni kontrolnitho ¥idu tak nemélo byt nikdy
vedeno a rozhodnuti v ném nikdy vydano. Jeho tcelem je podle nazoru zalobce donucenti
kontrolovaného subjektu k reakci v pripadech, kdy by nebylo mozné jinak zjistit
skutecnosti rozhodné pro hmotnépravni rizeni.

Zalobce se domniva, Ze je tak trestin dvakrat za nemoznost doloZit vyZadané skute¢nosti.
SUKL k porueni zikona o 1éivech uvedl, Ze ,Tuto evidenci by mél vést obvinény privé
proto, aby bylo umoznéno jednoduse dobledat lécivé pripravky, zrekonstruovat jejich pohyb
distribucnim vetézcem v pripadé vyskytu zdvady v jakosti, aniz by bylo nutné sloZité dobleddvat
jednotlivé dodact listy. Zaroveri je evidence dileZita, aby bylo mozné zjistit, zda bylo s léivymi
pripravky naloZeno v souladu se zikonem o lécivech.“ A k poruseni kontrolniho radu urad
uvedl, ze ,Porovndnim prijmovych a vydejovych dokladii s iidaji uvedenymi v evidenci lze
0vérit, zda evidence byla vedena v souladu se ziakonem o lécivech, zarover v pripadé nevedeni
evidence je mozno dobledat, jak bylo s lécivymi pripravky naloZeno.“ Uz jen z tohoto
oduvodnéni je ztejmé, ze oba predpisy sméruji ke zcela shodnému cili - doklady je nutno
evidovat, aby bylo mozné zjistit, jak bylo s 1é¢ivymi pfipravky nalozeno.

Zalobce uvedl, ze odpovédnost za nevedeni ¥adné evidence je YeSena v druhém fizeni podle
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen
wzdkon o lécivech), tj. podle hmotnépravniho predpisu. Za toto jednani zalobce obdrzel
pokutu ve vysi 500 000 K¢. Dle nazoru zalobce pak neni mozné totoznou odpovédnost
dovodit podruhé podle kontrolniho fadu, tj. podle procesniho predpisu. Dusledkem
takového posouzeni by bylo, ze v kazdém fizeni, ve kterém kontrolovany subjekt neni
schopen dolozit vyzadané skutecnosti, by byly ulozeny dvé pokuty.

Oproti tomuto argumentu je nedostateény, nespravny a ulelovy diléi zavér SUKLu, Ze
podle dotceného ustanoveni zakona o 1écivech jde o zaznamy, nikoli o konkrétni dodact
listy (jako u kontrolniho radu), respektive zavér zalovaného, ze kontrolni rad se vztahuje k
dokumentaci, zatimco vyhlaska o spravné 1ékirenské praxi k evidenci. Zalovany také v
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této Casti odivodnéni rozhodnuti o poruseni kontrolniho radu vyslovné uvadi: ,,Odvolatel
béhem kontroly nedoloZil, Ze dodaci listy ma k dispozici, tj. Ze lécivé pripravky prijaté na
zikladé dodacich listii jsou vedeny v evidenci a ani na opakované vyzvy Ustavu tyto skutecnosti
nedolozil“. To pfimo potvrzuje, ze i v tomto druhém fizeni zalovany tresta zalobce za
poruseni povinnosti vést radnou evidenci o 1é¢ivych pfipravcich.

Spravni organy se podle nazoru zalobce dopustily tfi dil¢ich pochybeni pti stanoveni vyse
pokuty, pro které je pokuta stanovena velmi vysoko a nespravné:

Zaprvé) spravni organy nevzaly v uvahu pfi rozhodovani o vysi ulozené pokuty dobu,
ktera uplynula od spachani deliktu. Predmétné dodact listy, které se nepodatilo dohledat v
evidenci lekarny zalobce, byly vystavené v obdobi cca péti let pred vydanim rozhodnuti
zalovaného.

Zadruhé) pri posuzovani, jestli bude ulozena pokuta likvida¢ni, se spravni organy dle
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zalobce zaméfily na to, jaky ma zalobce majetek, pricemz pominuly jeho zavazky. Majetek
v aktivech je pritom z nejvétsi Casti tvofen lékarenskymi regaly, chladnickami nebo
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vypocetni technikou, tedy jde o vybaveni nezbytné nutné ke kazdodennimu provozu
zalobce, nikoli o zbytné nebo luxusni zbozi, které by bylo mozné prodat. Zalobce by
nemél dostatek prostredkd, aby zaroven mohl hradit své dalsi zavazky.

Zatfeti) k tizi zalobce bylo navic pficteno vlastni prodleni spravnich organa pri
projednavani této véci. V rozhodnutich SUKLu ani Yalovaného nemély byt zohlednény
skutednosti z danioveho prfiznani za rok 2020. Jeho vysledky byly pro zalobce (navzdory
epidemii COVID-19) ptiznivéjsi nez za predchozi roky, obrat (nikoli zisk) byl vice nez
dvojnasobny oproti roku 2019. Pokud by SUKL vydal rozhodnuti v zékonnych lhttach
podle spravniho radu, nebyly by tdaje za rok 2020 vibec dostupné a nemohly by byt ani
zohlednéné.

Vyjadrent Zalovaného k Zalobé

Zalovany k prvni Zalobni namitce uvedl, e Zalobce neposkytl poZadované dokumenty ani
nesdélil, ze jimi nedisponuje. Naopak, stale uvadél, ze se je jesté pokusi dohledat. Obsahem
vyzev navic nebylo pouze predlozeni dokumentd, ale i sdéleni, jak s uvedenymi 1é¢ivymi
pHpravky Zalobce nalozil. K tomu se jiz Zalobce viibec nevyjadtil. Zalovany tak nevi,
komu zalobce 1é¢iveé pripravky vydal a zda se to odehralo v souladu se zakonem o lécivech.
Smyslem kontrolniho fadu neni poskytnout kontrolovanym osobam nekonecné dlouhou
dobu k hledani dokumentd ¢i plnéni jinych povinnosti, které jim kontrolni rad uklada. Z
uvedeného je z¥ejmé, Ze Zalobce soudinnost SUKLu neposkytl, a dopustil se tak pfestupku
podle kontrolniho fadu.

Neposkytnutim pozadovanych informaci zalobce zmaftil hlavni Gcel kontroly - prosetfeni
podnétu - nebot se nepodafilo zjistit, jak zalobce v kontrolované lékarné zachazi s 1é¢ivymi
ptipravky.

K druhé Zalobni namitce zalovany uvedl, Ze rozhodnutim SUKLu ¢. j. sukl320436/2021
a rozhodnutim zalovaného o pfestupku podle zikona o lé¢ivech byl zalobce shledan
vinnym za spachani prestupku uvedeného v ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o
1é¢ivech, kterého se dopustil tim, Ze ke dni kontroly, tj. ke dni 7. 3. 2019, v rozporu s § 82
odst. 3 pism. e) zakona o léCivech, nevedl Gplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob,
ptijmu a vydeje 1éCivych pfipravkd po jednotlivych polozkach, umozujici rozlisit lékovou
formu, mnozstvi 1é¢ivé latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové formy,
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typ obalu a velikost baleni 1é¢ivého pripravku, véetné kodu 1é¢ivého pripravku. Tim nejsou
minéné konkrétni dodaci listy, nybrz zaznamy o tom, jaké lécivé ptipravky zalobce ptijal a
vydal, a jaky je aktualni stav jeho skladovych zasob. Tuto evidenci by mél veést zalobce
pravé proto, aby bylo umoznéno jednoduse dohledat lécivée pripravky, zrekonstruovat
jejich pohyb distribuénim retézcem v pripadé vyskytu zavady v jakosti, aniz by bylo nutné
slozité dohledavat jednotlivé dodaci listy. Zaroven je evidence dulezita, aby bylo mozné
zjistit, zda bylo s 1é¢ivymi pripravky nalozeno v souladu se zakonem o lécivech.

Z uvedeného je zfejmé, ze se nejedna o totozné skutky, a nelze tedy aplikovat zasadu ,,ne
bis in idem* Zalovany je tak nadile presvédlen, Ze Zalobce neposkytl pozadovanou
soucinnost, a nejednalo se tak o potrestani za tentyz skutek, ale jednalo se o dvé rtzné
povinnosti, které zalobce nesplnil.

Zalovany k tfeti zalobni namitce uvedl nasledujici:

Ad 1) Doba, ktera uplynula od spachani prestupku, je v ramci spravniho trestani
zohlednéna v dpravé promléeni, kdy podle zakona o odpovédnosti za prestupky objektivni
promléeci doba za tento prestupek ¢ini pét let ode dne jeho spachani.

Ad 2) Zalovany dale uvedl, e p¥i svém rozhodovani bere v potaz i G&etni strinku pasiv.
Nicméné pokud jde o tvrzeni zalobce, z Ceho konkrétné se sklada majetek zalobce
vykazovany na strané aktiv, ¢i zavazky zalobce na strané pasiv, zalobce nedolozil zadné
podklady, které by jeho tvrzeni dokladaly. Dale k majetkoveé situaci zalobce zalovany
uvedl, ze z vykazu zisku a ztraty za rok 2020 vyplyva, ze zalobce za rok 2019 vykazoval
disty obrat ve vysi 41 756 000 K¢ a za rok 2020 vykazoval Cisty obrat ve vysi 79 214 000 K¢,
tedy za tento rok se jeho obrat téméf zdvojnasobil. Zalovany je presvédéen, Ze atkoliv
ulozena pokuta bude predstavovat citelny zasah do majetkove sféry zalobce, je v
moznostech zalobce se s nakladem ve vysi ulozené pokuty vyrovnat bez toho, aby jej tato
ulozena pokuta zasahla likvida¢nim zptsobem.

Ad 3) Zalovany uvedl, Ze vychazel z daj, které byly dostupné ve sbirce listin vedené
obchodnim rejstiikem ke dni vydani rozhodnuti, nebot v ramci ukladani pokuty je nutné
zohlednit, ze pokuta ma byt citelnym zasahem do majetkoveé stéry zalobce, zaroven by
vsak nemeéla byt likvidacni (ve smyslu usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4.
2010, & j. 1As 9/2008 - 133, a nélezu Ustavniho soudu ze dne 13. 8. 2002, zn. P1. US 3/02).
Zalovany je pfesvédéen, Ze pokuta ve v§$i 100 000 K¢ neni pro Zalobce likvida¢ni. Zalobce
byl v ramci rozhodnuti pouden, Ze je mozno vyuzit ustanoveni dariového radu a rozlozit
placeni ulozené pokuty do splatkového kalendafe, a to az po dobu Sesti let ode dne
splatnosti pokuty. Pokud by doslo k rozlozeni splatky do Sesti let, ¢inila by mésiéni splatka
priblizné jen 1 389 K¢.
Obsah spravnibo spisu

Ze spisového materialu, ktery byl soudu predlozen zalovanym spravnim organem, byly
zjistény nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé, podstatné skutecnosti:

Dne 7. 3. 2019 zahéjil SUKL kontrolu u Zalobce v 1ékarné Lékarna U Nemocnice, na
adrese Dr. Jittho Prochazky 5281/20, 586 01 Jihlava (dale jen ,kontrolovand lékarna®).
Jednalo se o cilenou kontrolu zaméfenou na evidenci prijmu a vydeje vybranych lé¢ivych
ptipravkl v rozsahu plnéni zakona o lé¢ivech a dalsich pravnich predpist.

Dne 7. 3. 2019 vydal SUKL vyzvu k pfedlo¥eni dokladt z tého? dne, sp. zn.
sukls57574/2019, ktera byla zalobci dorucena dne 17. 03. 2019.
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Dne 28. 3. 2019 obdrZel SUKL odpovéd Zalobce na vjzvu k predloZeni dokladd, ve které
uvedl ,Dobry den, vzhledem k tomu, Ze se nezdarilo dobledat prislusné doklady elekrronicky,
provddime nyni vybleddvini pisemnych originali prijmovych dokladsi dle Vaseho seznamu,
avsak zatim neispéiné. V probledavini archivu budeme pokracovat, a co nejdvive Vim poddame
zpravu.

Dne 28. 3. 2019 vydal SUKL odpovéd’ Yalovaného z tého? dne, sp. zn. sukls57574/2019,

kterou prodlouzil lhutu k predlozeni dokladi na sedm dni ode dne dorudeni. Odpoved
zalobci byla dorudena dne 7. 4. 2019.

Dne 18. 4. 2019 vydal SUKL opakovanou vyzvu k predloZeni dokladd z téhoZ dne,
sp. zn. sukls57574/2019, ktera byla zalobci dorucena dne 28. 4. 2019.

Dne 5. 5. 2019 obdrzel SUKL odpovéd Zalobce na vjzvu k predloZeni dokladd ze dne 18.
4. 2019, ve které uvedl ,Dobry den, bobuZel se zatim nepodarilo dobledat prislusné doklady dle
Vaseho seznamu, v této Cinnosti budeme naddale pokracovat, a co nejdiive Vim podime
zpravu.

Dne 17. 5. 2019 vydal SUKL protokol o kontrole, sp. zn. sukls57574/2019, ktery byl
zalobci dorucen dne 27. 5. 2019. Zalobce nevyuzil svého prava podat proti protokolu o
kontrole namitky.

Dne 7. 6. 2019 obdrel SUKL od Zalobce dokument odstranéni nedostatkd zji$ténych
kontrolou, ve kterém uvedl ,Firma zméni metodiku zialohovini dat do 31. 8. 2019.

Dne 28. 11. 2020 vydal SUKL prikaz, sp. zn. sukls299942/2020, ¢. j. sukl299942/2020,
kterym zalobci ulozil pokutu ve vysi 100 000 K¢ a ktery byl zalobei dorucen dne 1. 12.
2020.

Dne 8. 12. 2020 Zalobce dorutil SUKLu odpor proti pikazu. Odpor byl podin ¥adné a

v
vcas.

Dne 17. 12. 2020 vydal SUKL sdéleni o podaném odporu, sp. zn. sukls299942/2020,
¢. j. sukl318971/2020. Soucasti bylo usneseni, kterym se zalobci stanovovala lhata triceti
dnd od doruceni tohoto usneseni pro predlozeni jeho navrha, dukazt, popf. jinych
tvrzeni. Usneseni bylo zalobci doruceno dne 27. 12. 2020.

Dne 1. 7. 2021 vydal SUKL sdéleni o ukonéeni zjifovani podkladd pro rozhodnuti z téhoZ
dne, sp. zn. sukls299942/2020, ¢. j. sukl192353/2021. Soucasti bylo usneseni, kterym se
zalobci stanovila lhata péti dnt od doruceni tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladim
rozhodnuti. Sdéleni bylo Zalobci dorudeno dne 7. 7. 2021.

Dne 3. 9. 2021 vydal SUKL rozhodnuti I. stupné, které bylo Zalobci dorudeno dne 13. 9.
2021.

Dne 29. 9. 2021 bylo SUKLu dorudeno odvolani proti napadenému rozhodnuti. Odvolani
bylo doruceno v¢as a radné.

Zalovany podané odvolani zamitl a rozhodnuti I. stupné potvrdil.
Posouzeni véci soudem

Meéstsky soud v Praze ovéfil, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou a
spliiuje vSechny formalni nalezitosti na ni kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené
rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo, v rozsahu Zalobnich boddl, kterymi je vazan,
jakoz i z pohledu vad, k nimz je povinen prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 75 odst. 1 a 2
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zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravaniho, dale jen ,s 7 s); pfitom vychazel
ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. Soud o zalobé v souladu s § 51
odst. 1 s. f. s. rozhodl bez natizeni Ustniho jednani, nebot ani jeden z Gcastniku s timto
postupem po pouceni soudem nevyslovil nesouhlas.

Zaloba neni ddvodna.

Piredmétem sporu mezi Gcastniky fizeni je, zda bylo v souladu se zdkonem ulozeni pokuty
zalobci za prestupek neposkytnuti soucinnosti spravnimu organu L. stupné ve smyslu
ustanoveni § 10 odst. 2 kontrolniho fadu.

Pravni ramec

Podle ustanoveni § 2 kontrolntho tadu ,Kontrolni orgin pri kontrole zjistuje, jak
kontrolovand osoba plni povinnosti, které ji vyplyvaji z jinych pravnich predpisii nebo které ji
byly uloZeny na zdikladé téchto predpisi.

Podle ustanoveni § 8 pism. c) kontrolntho tadu, ,Kontrolujici je v souvislosti s vykonem
kontroly dile opravnén poZadovat poskytnuti tidaji, dokumenti a véci vztabujicich se k
predmeétu kontroly nebo k Cinnosti kontrolované osoby (ddle jen ,,podklady®); v odivodnénych
pripadech miiZe kontrolujici zajistovat originalni podklady“.

Podle ustanoveni § 10 odst. 1 kontrolniho radu ,,Kontrolovand osoba je opravnéna

a) poZzadovat po kontrolujicim predloZeni povéreni ke kontrole a dalsiho dokumentu, ktery
doklada, Ze se jednd o osobu uvedenou v povéreni ke kontrole,

b) namitat podjatost kontrolujiciho nebo prizvané osoby,
¢) sezndmit se s obsahem protokolu o kontrole,
d) poddvat namatky proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole®

Podle ustanoveni § 10 odst. 2 kontrolniho fadu ,Kontrolovand osoba je povinna vytvorit
podminky pro vykon kontroly, umoznit kontrolujicimu vykon jeho opravnéni stanovenych
timto zdkonem a poskytovat k tomu potrebnou soucinnost a podat ve Ihité wurcené
kontrolujicim pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci nedostatki zjisténych kontrolou,
pokud o to kontrolujici poZadda.

Podle ustanoveni § 15 odst. 1 pism. a) kontrolniho fadu ,Fyzickd, priavnickd nebo
podnikajici fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze jako kontrolovand osoba nesplni nékterou
z povinnosti podle § 10 odst. 2,

Podle ustanoveni § 15 odst. 2 kontrolniho tadu ,Za prestupek podle odstavce 1 pism. a) Ize
ulozit pokutu do 500 000 K¢ a za prestupek podle odstavce 1 pism. b) Ize uloZit pokutu do 200
000 K¢,

Posouzent divodnosti Zalobnich bodii soudem

Mezi stranami neni sporu o tom, Ze se v projednavané véci prava a povinnosti pfi kontrole
v kontrolované lékarné fidila kontrolnim radem ve spojeni s pfislusnymi ustanovenimi
zakona o 1é¢ivech. Pro zalobce - v pozici kontrolované osoby - tedy platila predevs$im
povinnost soulinnosti ulozenda mu podle ustanoveni § 10 odst. 2 kontrolniho fadu
spoCivajici v povinnostech vytvotit podminky pro vykon kontroly, umoznit
kontrolujicimu vykon jeho opravnéni stanovenych timto zakonem a poskytovat k tomu
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potfebnou soucinnost a podat ve lhtité urcené kontrolujicim pisemnou zpravu o odstranéni
nebo prevenci nedostatka zjisténych kontrolou, pokud o to kontrolujici pozada. Dalsi

. . ’ ./ v/ ’ ’ / v/
povinnosti pak vyplyvaji napriklad z ustanoveni § 8 pism. ¢) kontrolniho fadu, podle
kterého je kontrolujici opravnén pozadovat poskytnuti Gdaja, dokumentt a véci
vztahujicich se k predmétu kontroly nebo k ¢innosti kontrolované osoby.

Kontrola podle kontrolniho tadu se zahajuje vzdy z Gredni povinnosti a je zahijena uz
prvanim tkonem kontrolujictho (blize srov. ustanoveni § 5 odst. 2 pism. a - ¢) kontrolniho
radu). Podle ustanoveni § 9 pism. e) kontrolniho fadu je kontrolujici povinen umoznit
kontrolované osobé Gcastnit se kontrolnich tkona pfi vykonu kontroly na misté, nebrani-
li to splnéni Glelu nebo provedeni kontroly.

Je nepochybné, ze uvedena ustanoveni kontrolniho radu za Gclelem fadné provedené
kontroly na jednu stranu koncipuji Siroka opravnéni kontrolujici osoby a na strané druhé
M v vV Vv A i 4 v o v 4
jen omezené umoznuji ingerenci kontrolované osobé do prabéhu kontroly. Kontrolovana

M /4 v M 4 v v/ vV Vv M /v
osoba je pak v zasadé povinna provedeni kontroly strpét - v pripadé zalobce i neohlasenou
kontrolu inspektora SUKL.

Podle ustanoveni § 15 odst. 1 pism. a) kontrolnitho fadu se pravnicka osoba nebo
podnikajici fyzicka osoba dopusti prestupku tim, ze jako kontrolovana osoba nesplni
nékterou z povinnosti podle ustanoveni § 10 odst. 2 kontrolniho fadu (tj. vyse citovanou
povinnost soucinnosti pfi kontrole). Sankei za uvedené poruseni povinnosti kontrolované
osoby je podle ustanoveni § 15 odst. 2 kontrolniho fadu pokuta do vyse 500 000 K¢.

1. Zalobni namitka: neposkytnuti soucinnosti

Zalobce uvedl, 7e pochybeni pii vedeni evidence od pottku uznal. Zalobce nebyl schopen
v evidenci dohledat zbozi dodané na zakladé sedmi dodacich listd v obdobi sedmi mésicu.
Oznadil technické problémy, které nastaly, a predlozil zpravu o odstranéni nedostatku.

Méstsky soud ze spravniho spisu ovéfil, Ze na prvni vizvu SUKLu k predloZeni dokladd
ze dne 7. 3. 2019, zalobce reagoval odpovédi ze dne 28. 3. 2019, ve které uvedl ,,Dobry
den, vzhledem k tomu, Ze se nezdarilo dobledat prislusné doklady elektronicky, providime nyni
vybleddvani pisemnych originali prijmovych dokladii dle Vaseho seznamu, avsak zatim
neispésné. V probledavani archivu budeme pokracovat, a co nejdrive Vam podame zpravu.“
Dne 28. 3. 2019 prodlouzil SUKL Zalobci lhéitu k predlozeni dokladd o sedm dni ode dne
dorudeni. Nésledné dne 18. 4. 2019 vydal SUKL opakovanou vyzvu k predlozeni dokladd.
Zalobce zaslal SUKLu odpovéd ze dne 18. 4. 2019, ve které uvedl ,,Dobry den, bobuzel se
zatim nepodarilo dobledat prislusné doklady dle Vaseho seznamu, v téro éinnosti budeme nadale
pokracovat, a co nejditve Vim podime zpravu.“ Posledni dokument, ktery SUKL od Zalobce
obdrzel, byl ze dne 7. 6. 2019 a tykal se odstranéni nedostatkd zjisténych kontrolou, ve
kterém zalobce struéné uvedl , Firma zméni metodiku zalohovini dat do 31. 8. 2019.

Na zakladé vyse uvedeného, méstsky soud prisvéddil zalovanému, Ze zalobee ani v jedné ze
svych odpovédi nesdélil, ze pozadovanymi dokumenty nedisponuje, ale pouze opakované
uvadél, Ze se je snazi dohledat. Zalobce zaroveri nijak netvrdil a ani neprokazoval Zadné
konkrétni skutkové okolnosti, které by mohly vyvstat béhem poskytovani soudinnosti
kontrolnimu organu, a které by zasadné ztéZzovaly nebo znemoznovaly poskytnout
soucinnost. Jinymi slovy, jakkoliv zalobce nyni tvrdi, Ze soudinnost neodmitl, kdyz od
zacatku tvrdil, Ze uvedenymi dokumenty nedisponuje, nelze tomuto tvrzeni prisvédcit.
Meéstsky soud ze spisové dokumentace ovéfil, ze zalobce spravnimu organu pouze sdélil, ze
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se snazi dohledat pozadované doklady, priemz tak nedspésné ¢inil od 28. 3. 2019 az do 7.
6. 2019, tedy po dobu vice nez dvou mésict.

Nadto lze konstatovat, ze pozadavek SUKLu na predlozeni doklada byl adekvatni
predmétu kontroly, jehoz tGcelem bylo zjisténi evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje
1é¢ivych pripravka. Ostatné ani zalobce nenamital, ze by tento pozadavek na predlozeni
pozadovanych dokladl byl neadekvatni ¢i Sikanézni. Byla-li kontrolovana osoba v ramci
kontroly vyzvana k predlozeni danych dokument, méla bud tyto dokumenty v
pozadovaném rozsahu poskytnout, nebo skuteCnost, ze pozadovanymi dokumenty
nedisponuje, spravanimu organu L stupné sdélit (k tomu srov. bod 12 rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 25. 5. 2018, C. j. 4As 92/2018 - 35, a bod 12 rozsudku téhoz soudu
ze dne 20. 11. 2019, ¢. j. 8As 300/2018 - 35, vSechna zde citovana rozhodnuti Nejvyssiho
spravniho soudu jsou dostupna i online na www.nssoud.cz).

Nejvyssi spravni soud dale v rozsudku ze dne 27. 6. 2018, ¢. j. 1As 84/2018 - 33, uved], ze:
wiklddani pokut za neposkytnuti soucinnosti ma povabu obdobnou poridkové pokuté, vztahuje
se k urcité kontrole, v ramci niZ je prostrednictvim sankcnibo mechanismu vynucovino splnéni
povinnosti soucinnosti se spravnim organem tak, aby mohbl byt smysl a icel kontroly naplnén.”
Ackoliv kontrola v dané véci byla zahajena jiz 7. 3. 2019, nevyplyva z obsahu spisového
materialu, e by Zalobce zdkonem stanovenou povinnost splnil. Zalobce byl celkem t¥ikrat
vyzvan k predlozeni pozadovanych dokumentt, pricemz na oznameni ze dne 28. 3. 2019 o
prodlouzeni lhaty k predlozeni dokladd o sedm dni nijak nereagoval a ani nesdélil, ze v
této lhaté neni schopen vyzvu splnit. Reagoval az na opakovanou vyzvu k predlozeni
dokladt ze dne 18. 4. 2019, kde sdélil, ze se mu stale nepodarilo uvedené doklady dohledat.
Posledni dokument, ktery zalovany od zalobce obdrzel, byl ze dne 7. 6. 2019 a tykal se
odstranéni nedostatk zjisténych kontrolou, ve kterém zalobce strucné uvedl ,,Firma zméni
metodiku zdlohovini dat do 31. 8. 2019.“ Za téchto okolnosti lze prisvédcit zalovanému, ze
zalobce neposkytl fadnou soulinnost a jednani zalobce ohrozilo fadné vedeni kontroly.
Tato namitka zalobce proto nent divodna.

2. Zalobni namitka: porusent zdsady ne bis in idem

Zalobce dale namital, Ze za toté? jednani jiz byl potrestan ve spravnim ¥zeni pokutou ve
vysi 500 000 K¢&; zalobce spachal jeden skutek a byl za néj jiz sankcionovan. Méstsky soud
podotyka, ze 1 pro spravni trestani plati zasada ne bis in idem, podle niz nikdo nemuze byt
dvakrat potrestan pro stejny skutek. Predpokladem jejiho uplatnéni je, aby se jednalo o
stejny skutek, tj. aby byla dana totoznost skutku. Skutkem je urcita udalost ve vnéj$im
svété zalezejici v jednani clovéka, ktera - v kontextu spravniho trestani - mtze mit znaky
jednoho spravniho deliktu, dvou ¢i i vice spravnich deliktt (tzv. jednodinny soubéh), nebo
nemusi vykazovat znaky ziadného spravniho deliktu. Podstata skutku tedy spociva v
jednani. Ramec akti zahrnutych do jednani je vymezen nasledkem, jehoz je jednani
pri¢inou. Nasledek, ktery je znakem spravniho deliktu, spojuje jednotlivé akty do jednoho
skutku a zaroven umoznuje délit chovani llovéka na rizné skutky (z trestnépravni
literatury srov. Novotny, O. a kol.: Trestni pravo hmotné. I. Obecnd Cist. Praha, 1997, s. 182
- 183, & Samal a kol.: Trestni #id. Komentar. II. dil, 4. vydani. Praha, C. H. Beck, s. 1410 a
nasl.).

V posuzované véci vSak neslo ani o jednocinny soubéh (tedy naplnéni skutkovych podstat
nékolika spravnich delikt jednim skutkem), nybrz o dva skutky a dva spravni delikty:
prvni skutek spocival neposkytnuti soucinnosti, kdyz zalobce nedolozil opakované
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pozadované prijmové doklady, prodejni a vydejové doklady ke konkrétnim dodacim
listhm a ani nesdeélil, ze jimi nedisponuje, druhy skutek spocival v nevedeni uplné a
prukazné evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje lécivych pripravka, konkrétné nebyl
ke dni 7. 3. 2019 veden prijem celkem 788 baleni lécivych pfipravki v celkové hodnoteé
8 864 410,65 K¢ s DPH, dodanych do kontrolované lékarny na zakladé sedmi dodacich
lista ze dnti 11. 1. 2017, 23. 2. 2017, 10. 3. 2017, 21. 6. 2017, 26. 6. 2017 a 28. 7. 2017. Jedna
se tedy o dvé odlisna jednani, s dvéma odlisnymi nasledky, a proto i o dva spravni delikty:
prvni je deliktem podle kontrolniho radu, druhy podle zakona o lécivech.

Tomuto zavéru ostatné nasvédCuje i to, ze zalobce by byl za nevedeni Gplné a prukazné
evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje lécivych ptipravkt postizen i tehdy, pokud by
poskytl spravnimu organu potfebnou soucinnost (a naopak: pokud by neposkytl
potfebnou soucinnost, ale bylo by zjisténo, ze vede Uplnou a prikaznou evidenci
skladovych zasob, ptijmu a vydeje lécivych pripravkd, byl by zalobce potrestan pouze za
spravni delikt podle kontrolniho fadu). Z uvedeného je patrné, ze zalobce byl fakticky
divodné potrestan za dva odlisné skutky. O poruseni zakazu dvojiho trestani za tentyz
skutek by mohlo jit jediné tehdy, pokud by zalobce byl dvakrat postizen pro neposkytnuti
soucinnosti, nebo nevedeni Gplné a prukazné evidence skladovych zasob, prijmu a vydeje
1é¢ivych pripravka. To se vSak v daném pripadé nestalo, a proto soud neshledal tento
zalobni bod divodnym.

3. Zalobni namitka: nep¥imérend a nedivodna sankce

V posledni namitce zalobce uvadél, ze ulozena sankce byla stanovena velmi vysoko a
nespravné. Soud ma za to, ze sankce byla zalobci ulozena v pfimérené vysi. Soud
zdUraznuje, ze je primarné v pusobnosti spravaiho organu, aby sankci s ohledem na
veskeré rozhodujici okolnosti ulozil v ramci zakonnych mantinela. Soud mtze zasahovat
do vyse ulozené sankce pouze v souladu s ustanovenim § 78 odst. 2 s. f. s. S ohledem na
skutednost, ze za spravni delikt uvedeny v ustanoveni § 15 odst. 1 pism. a) kontrolniho
radu bylo mozné ulozit zalobci pokutu az ve vysi 500 000 K¢, ulozena vyse pokuty 100 000
K¢ predstavuje dolni hranici zakonné sazby (jedna pétina), nejedna se v tomto pripadé o
sankci neprimérenou, tim méné sankci zjevné neprimérenou, kterou je soud opravnén dle §
78 odst. 2 s. . s. moderovat.

Zalovany pfi ukladani pokuty zohlednil a fadné oduvodnil vSechny podstatné aspekty,
na jejichz zdkladé zalobci ulozil pokutu, posoudil vSechny relevantni okolnosti. Spravni
4 . Ve VV NN V. o/ 7 . 4 ’ 4 v/ v V)

organy zohlednily pritézujici 1 polehc¢ujici okolnosti. Spravni organy radné zjistovaly,
popsaly a zohlednily také konkrétni majetkovou situaci zalobce. Spravni organy dostate¢né
i v o M i / b . Ve 4 4 4 v/ 1° i .. 4 /7 ’ 4
jasné oduvodnily, jakymi Gvahami se pri ukladani pokuty fidily. Mimo jiné spravni organ
L. stupné zdlraznil, ze povazuje jednani obvinéného za velmi zavazné, nebot se jednalo o
kontrolu tykajici se léCivych pfipravki. Zachazeni s 1élivymi pfipravky bezprostfedné

4 . / 4 . /4 . / 4 4 / oV M v
souvisi s lidskym zdravim a jakékoliv odchyleni od zakonnych norem se muze negativné
projevit na zdravi pacientG. Konkrétné SUKL prihléd]l téz k tomu, ze se jednalo o
neposkytnuti soudinnosti pti kontrole, jejimz Gcelem bylo provéfeni podezteni, ze v
lékarné zalobce dochazi k reexportu léCivych pfipravki do zahranici. Jako polehlujici
okolnost hodnotil skute¢nost, ze zalobce doposud nebyl za neposkytnuti soucinnosti podle
kontrolniho fadu pravomocné trestan.

Meéstsky soud v Praze souhlasi s oddvodnénim rozhodnuti spravnich organt a ztotoznuje
se 1 s jejich zavéry. Zalobce neposkytl soucinnost, ktera se tykala dokladd k celkem 788
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baleni lécivych pripravka v celkové hodnoté 8 864 410,65 K¢ s DPH dodanych do
kontrolované lékarny na zakladé sedmi dodacich lista ze dnu 11. 1. 2017, 23. 2. 2017, 10. 3.
2017, 21. 6. 2017, 26. 6. 2017 a 28. 7. 2017. Jedna se tak o zna¢né mnozstvi 1é¢iv na zakladé
vicero dodacich listd. Nelze tak ani fict, ze by mohlo jit o ojedinély pfipad.

Zalobce dile uvedl, e uloZeni pokuta mi pro néj likvida¢ni charakter. K uvedené
problematice se vyjadril Nejvyssi spravni soud v usneseni rozsiteného senatu ze dne 20. 4.
2010, ¢. j. 1As 9/2008 - 133, ve kterém uvedl ,Spravni organ vychdzi p¥i zjistovani osobnich a
majetkovych poméri z vdaji doloZenych samotnym vcastnikem ¥izeni, p¥ipadné z téch, které
vyplynuly z dosavadnibo prisbéhu spravnibo rizeni & které si opati samostatné bez soucinnosti s
vicastnikem 7izeni. Nelze-li takto ziskat presné informace, je spravni organ opravnén stanovit je
v nezbytném rozsahu odbadem.“ V okamziku, kdy spravni organ nemél potfebné podklady
pro rozhodnuti od zalobce, postupoval spravné, kdyz prihlédl k vykazu zisku a ztrat
zalobce za roky 2019 a 2020, které jsou verejné pristupné ve sbirce listin v obchodnim
rejstiiku ke dni vydani napadeného rozhodnuti. Zalobce dle Gletni zavérky uverejnéné ve
sbirce listin ukoncdil rok 2020 se ztratou 961 000 K¢, zaroven vsak dosahl ¢istého obratu za
Ucetni obdobi ve vysi 79 214 000 K¢. Rok 2019 pak zalobce ukoncil se ztratou 515 000 K¢,
zaroven vsak dosahl ¢istého obratu za Gcetni obdobi ve vysi 41 756 000 K¢. Lze prisvédcit
zavéru, ze ulozena pokuta ve vysi 100 000 K¢ nepochybné bude pro zalobce citelna,
nicméné je to s ohledem na zavaznost a rozsah jeho provinéni zadouci. Napadena
rozhodnuti dostatecné popisuji také prubéh kontrol a pristup zalobee, ktery neposkytoval
v ramci kontroly soucinnost, kdyz opakované zaslal vyjadieni obdobného obsahu. Tento
postup a Gvahy spravnich organt koresponduji se zavérem, ze ma ukladani pokut povahu
obdobnou poradkové pokuté a je v souladu se zakonem, aby prosttednictvim sankéniho
mechanismu bylo docileno soudinnosti Zalobce. Zalovany také vyslovné upozornil na
moznost rozlozeni placeni pokuty do splatkového kalendare a to po dobu Sesti let od
splatnosti pokuty, kdy by mésic¢ni splatka ¢inila pouhych 1 388,88 K¢.

Soud neprisvedcil ani diléi namitce, kterou zalobce brojil proti tomu, ze spravni organy
nezohlednily pfi stanoveni vySe sankce nepfimérenou délku fizeni. Nejvyssi spravai soud v
v M M M v i Ve vV 4 4 v/ 4 v 4 4
tomto sméru v minulosti potvrdil, Ze ani neprimérena délka fizeni sama o sobé nezaklada
povinnost spravnitho organu zmirnit z tohoto divodu ukladanou sankci. Soud poukazuje
zejména na zavery vyslovené v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 16. 5. 2019, ¢.
j- 9As 56/2019 - 28, podle néjz z judikatury Evropského soudu pro lidska prava neplyne
/ /. \4 /7 ’ 4 . Vv / v/ 4
vyslovny pozadavek, aby smluvni staty v trestnich (a tedy ani prestupkovych) tizenich
nutné ,kompenzovaly” neptiméfenou délku ftizeni zmirnénim trestu. Zakonodarce se
vyslovné rozhodl pro tuto formu ,kompenzace” pouze v pripadé ukladani tresti v trestnim
v/ ’ vV g ’ v /v / .
fizeni. Rovnéz Ustavni soud pozadavek snizeni trestu jako formy kompenzace
nepiimérené délky fizeni neformuloval jako obecné pravidlo (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 27. 5. 2021, ¢. j. 1As 374/2020 - 42). Spravni organy tedy mohou
Ve ’ 4 /v 4 4 4 4 4 4 v/ 4 v
pri posuzovani druhu a vySe sankce vzit délku trvani spravniho fizeni v potaz, avsak
nemusi se ji nutné zabyvat, neshledaji-li ji pro individualizaci trestu relevantni a pfestupce
o Ve v v 4 4 o ’ 4 v / M Vv . Ve
se vu¢i prekracovani lhat nebrani k tomu urcenymi prostredky. Soud je pritom
v v v \4 v/ vV Vv M 4 Ve vV /4 v/ 4 \4 v
presvédcen, ze v pripadé zalobce se nejedna o neprimérenou délku tizeni, ze by vyzadovala
kompenzaci v podobé snizeni pokuty.
Zalobce v druhé diléi namitce uvadél, ze spravni organy vzaly v ivahu pouze Gdaje o
istém obratu a dale hmotny majetek a pohledavky a nikoli zavazky a také to, ze Gdaj
o obratu je odlisny od zisku. Soud k tomu uvadi, ze zalobce sva tvrzeni a k nim vérohodné
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a dostatecné vypovidajici podklady o své majetkove situaci nepredlozil, a¢ tak uéinit mohl.
Bylo tedy na zalobci prokazat jeho tvrzeni, ze by udéleni pokuty v dané vysi znamenalo
vaznou ujmu na jeho podnikani i majetkovych pomérech, ktera by mohla byt az
likvidacni. Vzhledem k tomu, ze zalobce v$ak podrobné neupresnil a nedolozil sva tvrzeni
o hrozicim likvidacnim Gcéinku ulozené pokuty, spravai organy nemohly zhodnotit
ekonomickou situaci zalobce komplexnéji.

Pokud jde o posledni dil¢i namitku zalobce, ze Zalovany nemél zohlednit skutecnosti z
danového priznani za rok 2020. Soud souhlasi s zalovanym, ze pro rozhodnuti jsou
rozhodné osobni a majetkové poméry zalobce ke dni napadeného rozhodnuti a nikoli
pouze do okamziku spachani prestupku proti kontrolnimu fadu (k tomu srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1As 9/2008 - 133: ,Sprawvni orgdn by
mél pritom hodnotit osobni a majetkové poméry pachatele spravnibo deliktu ke dni svého
rozhodovdni, nikoliv k okamZiku spachdni deliktu. )

S ohledem na veskeré vyse uvedené okolnosti soud nemohl dospét k zavéru, ze by ulozena
pokuta byla zjevné neptimérena s ohledem na vysokou zavaznost jednani zalobce, nebot se
jednalo o kontrolu tykajici se lé¢ivych pfipravka, které bezprostredné souvisi s lidskym
zdravim.

Zavérem tedy soud shrnuje, ze napadené rozhodnuti neni nezakonné a ulozena pokuta
byla ulozena postupem v souladu se zakonem a neni zjevné nepfimérena.

Zivér a naklady Yizeni

Z vyse uvedenych divodu soud dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna, proto ji podle
ustanoveni § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

O nakladech fizeni soud rozhodl podle ustanoventi § 60 odst. 1s. t. s., podle néhoz zalobce,
vzhledem k tomu, Ze nebyl ve véci Gspésny, nema pravo na nahradu Gcelné vynalozenych

’ o v/ 4 \4 /. 4 4 4 /v v v / 4 o
nakladu v fizeni a zalovany, kterému by pravo na nahradu Gcelné vynalozenych naklada
podle vysledku fizeni nalezelo, zadné naklady fizeni, nad ramec jeho bézného vykonu
/ V 4 Ve 4 . . \4 v/ / /v 4 o 4 4
Urednich {innosti, nevznikly. Soud proto vyslovil, Ze zadny z Gcastnikt nema pravo na
nahradu nakladu fizeni.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhtté 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 Nejvy$si spravni
soud.

Lhita pro podani kasaéni stiznosti skonéi uplynutim dne, ktery se svym oznalenim
shoduje se dnem, ktery uréil polatek lhity (den dorudeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni
den lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici
pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodd uvedenych v ustanoveni § 103 odst. 1s. t. s. a
kromé obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz
sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych davodi jej stézovatel napada, a daj o tom, kdy mu
bylo rozhodnuti doruéeno.

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.

V Praze dne 12. srpna 2022 Mgr. Marek Bedfich v. r.
predseda senatu



