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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

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

zalobce: Alighio s. r. 0., IC 035 75 497
se sidlem Brezina 268, 679 05 Bfezina

proti
zalovanému: Ministerstvu zdravotnictvi Ceské republiky
se sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 14. 3. 2022, ¢.j. MZDR
2623/2022-3/OLZP,

takto:
L Zaloba se zamitA.
II. Z4dny z (&astnikd Hzeni nem4 pravo na nahradu nékladd ¥izeni.
Odtivodnéni
Vymezeni véci

. Zalobce se alobou, podanou u Méstského soudu v Praze, domahal zruseni rozhodnuti
zalovaného ze dne 14. 3. 2022, ¢.j. MZDR 2623/2022-3/OLZP (dale jen ,napadené
rozhodnuti®), kterym bylo zamitnuto odvolani zalobce a potvrzeno rozhodnuti Statniho
Gstavu pro kontrolu 18&iv (dale jen ,spravni orgdn I stupné“ nebo té2 ,SUKL®) ze dne 25. 11.
2021, ¢. . sukl320436/2021 (dale jen ,,rozhodnuti I. stupné®), kterym byla zalobci ulozena
pokuta ve vysi 500 000 K¢ za spravni delikt uvedeny v ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen
»zdkon o lécivech®), kterého se dopustil tim, ze ke dni kontroly, tj. ke dni 7. 3. 2019, nevedl
Gplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob, pfijmu avydeje 1é¢ivych pripravka
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uvedenych v ustanoveni § 75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o lécivech po jednotlivych
polozkach tak, aby umoznil rozlisit 1ékovou formu, mnozstvi 1élivé latky obsazené
v jednotce hmotnosti, objemu nebo lékové formy, typ obalu a velikost baleni lécivého
ptipravku, véetné kodu lé¢ivého pripravku. Bylo zjisténo, ze zalobce v pocitacové evidenci
lékarenského programu Lekis pro Windows kontrolované lékarny neuvedl ke dni 7. 3.
2019 piijem celkem 788 baleni lécivych pripravku v celkové hodnoté 8 864 410,65 K¢
s DPH, dodanych do kontrolované 1ékarny na zakladé dodacich listd vydanych ve dnech
11. 1. 2017, 23. 2. 2017, 10. 3. 2017, 21. 6. 2017, 26. 6. 2017 a 28. 7. 2017. Dale spravni
organ ulozil zalobci povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi 1 000 K¢.

Zalobni argumentace

Zalobce povaZuje napadené rozhodnuti Zalovaného za nezikonné z divodu, Ze skutkovy
stav, ktery vzal spravni organ za zaklad napadeného rozhodnuti, nema oporu ve spisech, a
dale pro podstatného poruseni ustanoveni o fizeni pred spravnim organem, které mélo za
nasledek nezakonné rozhodnuti o véci samé.

Zalobce uvedl, ze pochybeni p¥i vedeni evidence od po¢atku uznal. Zalobce nebyl schopen
v evidenci dohledat zbozi dodané na zakladé sedmi dodacich listd v obdobi cca sedmi
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meésicu. Oznadil technické problémy, které nastaly, a predlozil zpravu o odstranéni
nedostatku. Lékarnou zalobce ro¢né projdou nizsi stovky tisic baleni lécivych pripravku
dodanych na zakladé tisica dodacich lista. V celkovém objemu tak jde podle zalobce o
zanedbatelné mnozstvi. V dusledku pritom nikdy nedoslo k Zadnému negativnimu
dtsledku na vefejné zdravi.

Zalobce nesouhlasi s tim, ze by $lo o rozsahlé, védomé a zamérné jednani. Dale ma zalobce
za to, ze neni spravny ani zavér, ze zalobce evidenéni povinnost neplnil ve sto procentech
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ptipadu. To by znamenalo, ze v 1ékarné nevedl vibec zadnou evidenci. Ani samotna
skutecnost, ze nezaevidované 1éCivé pripravky, které byly predmétem kontroly, prodava
distributor s vysokou prodejni cenou za jednotlivé baleni, jesté sama o sobé neznameni a
nemuze znamenat, ze je nezavedl do evidence imyslné.

Spravni organy se podle nazoru zalobce dopustily Sesti dil¢ich pochybeni pfi stanoveni
vys$e pokuty, pro které je pokuta stanovena velmi vysoko a nespravné.

1) SUKL ani zalovany nemél a nemohl vychazet pti rozhodovani o vysi pokuty z
4 4 4 v /4 / v /4 /4 v / M /4 /7 Vv
nespravného zavéru o rozsahlém, védomém a zamérném jednani zalobce.

2) Jako k ptitézujici okolnosti taky spravni organy obou stupnu prihlédly k tomu, zZe
zakladni funkci evidence je poskytnout dplny a pravdivy obraz o pohybu 1ééivych
ptipravkl a umoznit jejich dohledatelnost.

3) Naopak nulovy negativni dusledek na verejné zdravi nebyl vyhodnocen jako polehcujici
okolnost, ale jenom tak, Ze nesnizuje zavaznost prestupku.

4) Spravni organy nevzaly v Gvahu pti rozhodovani o vysi ulozené pokuty dobu, ktera
uplynula od spachani deliktu. Pfedmétné dodaci listy, které se nepodafilo dohledat v
evidenci lékarny zalobce, byly vystavené v obdobi cca péti let pfed vydanim rozhodnuti
zalovaného.

5) Pfi posuzovani, jestli bude ulozena pokuta likvidacni, se spravni organy dle nazoru
zalobce zamérily na to, jaky ma zalobce majetek a pominuly jeho zavazky. Majetek v
aktivech je pritom z nejvétsi Casti tvoren 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.

6) K tizi zalobce bylo navic pri¢teno vlastni prodleni spravnich organt pti projednavani
této véci. V rozhodnutich SUKLu ani Zalovaného nemély byt zohlednény skutetnosti z
danového pfiznani za rok 2020. Jeho vysledky byly pro zalobce (navzdory epidemii
COVID-19) priznivéjsi nez za predchozi roky, obrat (nikoli zisk) byl vice nez dvojnasobny
proti roku 2019. Pokud by SUKL vydal rozhodnuti v zikonnych lhétach dle spravniho
tadu, nebyly by Gdaje za rok 2020 viibec dostupné a nemohly by byt zohlednéné.

V posledni zalobni namitce zalobce uvedl, Ze za ¢ast jednani pred vydanim rozhodnuti
zalovaného uz zanikla odpovédnost.

Podle ustanoveni § 32 odst. 3 véty prvni zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za
prestupky a tizeni o nich (dale jen ,zdkon o odpovédnosti za prestupky®), plati, ze
»Odpovédnost za prestupek zanikd nejpozdéji 3 roky od jebo spdchani; jde-li o prestupek, za ktery
zakon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori 100 000 K¢, odpovédnost za prestupek
zanikd nejpozdéji 5 let od jebo spachdni.”

Rozhodnuti zalovaného bylo vydano dne 14. 3. 2022 a zalobci bylo doruceno dne 24. 3.
2022, tedy vice nez pét let od dat, kdy mély byt prokazatelné zaevidované nékteré dodact
listy. Pokud nedoslo k jejich radnému zaevidovani ke dni jejich vystaveni, pak zanikla
odpovédnost za spachani prestupku u dodacich listt z dat 11. 1. 2017 (100 baleni), 23. 2.
2017 (dva kusy; 100+200 baleni), 10. 3. 2017 (30 baleni), tedy celkem u 430 baleni lécivych
pripravka. Soudasné odpovédnost jesté nezanikla u dodacich listi z dat 21. 6. 2017 (28
baleni), 26. 6. 2017 (300 baleni) a 28. 7. 2017 (30 baleni), tedy celkem u 358 baleni 1é¢ivych
ptipravku.
Vyjadrent Zalovaného k Zalobé

Zalovany k prvni %alobni nimitce uvedl, e kontrola SUKLu byla cilens. SUKL pti
kontrole zjistil, ze v politacové evidenci lékarenského programu Lekis pro Windows
lékarny zalobce nebyl ke dni 7. 3. 2019 veden prijem celkem 788 baleni registrovanych
lécivych pripravka v celkove hodnoté 8 864 410,65 K¢ s DPH dodanych do kontrolované
léekarny na zakladé 7 dodacich lista ze dna 11. 1. 2017, 23. 2. 2017, 10. 3. 2017, 21. 6. 2017,
26. 6. 2017 a 28. 7. 2017 distribucni spolecnosti Alliance Healthcare s.r.o., IC 147 07 420, se
sidlem Praha 10 - Malesice, Podle Trati ¢. p. 624/7, PSC 108 00.

Piedmétem dodavek byl specificky typ lécivych pfipravki s vysokou prodejni cenou.
Prodejni cena distributora s DPH lécivého pripravku HIZENTRA 200MG/ML INJ SOL
1X20ML I, kéd SUKL 0168218, &inila 4 488 K& za jedno baleni, z dodaciho listu &
80014827/2017 vyplyva, ze prodejni cena distributora s DPH lé¢ivého ptipravku
PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X100ML, kéd SUKL 0029464, &nila 10 340 K& za
jedno baleni, a z dodaciho listu ¢. 80097087/2017 vyplyva, ze prodejni cena distributora s
DPH lé¢ivého pripravku PRIVIGEN 100MG/ML INF SOL 1X200ML, kéd SUKL
0029465, Cinila 22 834,94 K¢ za jedno baleni. V souhrnu se jednalo o 1é¢ivé pripravky v
celkové hodnoté 8 864 410,65 K¢ s DPH. Tyto lécivé pripravky jsou uréeny pro 1écbu
zavaznych onemocnéni, které jsou vyrabény z krevni plazmy lidskych darch. Zaroven jsou
obtizn¢ nahraditelné a p¥i jejich nedostupnosti hrozi ohroZeni zdravi obyvatel Ceské
republiky.
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Jelikoz SUKL nekontroloval jiné 1é¢ivé pipravky neZ ty uvedené ve vyroku napadeného
rozhodnuti, nemtze hodnotit pomér realné pfijatych a fidné zaevidovanych 1é¢ivych
pHpravkt k tém, které evidoviny nebyly. Zalobce je tak trestin na zakladé zavérd
plynoucich z kontroly, kdy sto procent kontrolovanych lééivych pripravki nebylo
evidovano v evidenci podle zakona o lé¢ivech.

Zalovany rozporoval tvrzeni zalobce, ze prevzal ,ndzor“ SUKLu, ze zalobce jednal
umyslné. Naopak v napadeném rozhodnuti zalovany odkazal na objektivni odpovédnost
4 M / 4 i 4 4 v/ 4 v 4 M /4 M v 4
pravnickych osob v ramci spravniho fizeni, a tedy ze pravnicka osoba je odpovédna za
nasledek prestupku bez ohledu na zavinéni (strana 6 napadeného rozhodnuti). Zalovany se
tedy nezabyval faktem ¢i nespekuloval, zda zalobce nevedl evidenci u lécivych pripravka

/ / 4 4 v v 4 v v /. v
uvedenych ve vyroku napadeného rozhodnuti védomé, zamérné a umyslné.

Zalobce béhem spravniho fizeni nenamital a ani zadnym zptsobem nedolozil jakékoliv
dtkazy, které by dokladaly, ze vynalozil veskeré usili, které by bylo mozno pozadovat,
aby prestupku zabranil. K namitce zalobce, ze oznadil technické problémy, zalovany dodal,
ze zalobce ve zpravé o odstranéni nedostatkd zjisténych kontrolou ze dne 7. 6. 2019 uvedl
/ 7y . v o . ’ , oy « 7 :
nasledujici ,Firma zméni metodiku zalohovini dat do 31. 8. 2019.“ Zalobce tedy nikterak
blize nespecifikoval, v ¢em konkrétné méla spocivat jim tvrzena zavada, ani tuto okolnost
ni¢im nedokladal.

Zalovany k druhé zalobni namitce uvedl nasledujici:

Ad 1) Zalovany opétovné uvedl, ze u prestupki pravnickych osob spravni organ
nezkouma, zda se protipravniho jednani dopustil tmyslné ¢i nedbalosti.

Ad 2) Ke stanoveni vyse pokuty Zalovany uvedl, ze SUKL postupoval plné v souladu s § 37
zakona o odpovédnosti za prestupky, coz vyplyva z odivodnéni rozhodnuti I. stupné
(strana 8 - 13). Zalovany dodal, Ze maximalni vy$e pokuty k prestupku podle § 103 odst. 9
pism. d) zakona o lé¢ivech je 2 000 000 K¢&. Zalobci byla uloZena pokuta ve vy$i 500 000 K¢
~ tj. 25 % z maximalni zikonné vySe. Zalovany déle shrnul v tabulce ve$kera spravni Hzeni
vedend SUKLem v roce 2021 a 2022 ve véci prestupku § 103 odst. 9 pism. d) zikona o
lécivech, ve kterych Gcastnikim fizeni ulozil pravomocné pokutu, a to bud’ samostatné,
nebo jako thrnnou pokutu za vice prestupkd. SUKL v roce 2021 ukladal pokuty
pohybujici se predevsim v rozmezi 350 000 - 450 000 K¢. Dle zalovaného je tak ztrejmé, ze
SUKL v p¥ipadé Zalobce nevybodil ze své rozhodovaci praxe. SUKL shledal prestupek jako
mimotadné zavazny a na strané 8 rozhodnuti sviij nazor odtvodnil.

Ad 3) K namitce %alobce, Ze SUKL nezohlednil nulovy vliv na vetejné zdravi, Zalovany
odkazal na strané 11 rozhodnuti SUKLu, kde vyhodnotil situaci nasledovné: ,Z hlediska
nésledkii vyse uvedeného prestuplku priblédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skutecnosti, Ze do
doby wvydani tohoto rozhodnuti nebyl prokdzin negativni disledek jeho wvyse popsaného
protipravnibo jednini na veveiné zdravi. Tuto skutecnost povazuje Ustav za polehéujici
okolnost. Nicméné tato skutenost nesnizuje zdvaznost spachaného prestupku. Ustav ddle
zdiraziiuje, Ze v pripadé prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zikona o lécivech se jednd o
prestupek obroZovaci a k naplnéni skutkové podstaty postacuje, Ze zdjem chranény zakonem je
obrozen, nevyZaduje se ndsledek ve formé poruchy na zikonem chrinéném zdjmu. Pravé k
tomu, Ze k ndsledku spocivajicim v negativnim disledku jednani obvinéného na verené zdravi
v daném pripadé nedoslo, Ustav pribléd] polehéujicim zpisobem a Ustav je presvédden, e k této
okolnosti priblédl zcela odpovidajicim zpiisobem.
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Ad 4) Doba, ktera uplynula od spachani prestupku, je v ramci spravniho trestani
zohlednéna v upravé promléeni, kdy podle zakona o odpovédnosti za prestupky objektivni
promléeci doba za tento prestupek ¢ini pét let ode dne jeho spachani.

Ad 5) Zalovany dale uvedl, Ze pti svém rozhodovani bere v potaz i Gi&etni stranku 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 majetkové situaci zalobce zalovany
uvedl, ze z vykazu zisku a ztraty za rok 2020 vyplyva, ze zalobce za rok 2019 vykazoval
Cisty 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
ulozen4 pokuta zasahla likvidaénim zptisobem. Zalobce byl v rimci rozhodnuti pouten, Ze
je mozno vyuzit ustanoveni danového fadu a rozlozit placeni ulozené pokuty do
splatkového kalendare, a to az po dobu Sesti let ode dne splatnosti pokuty. Pokud by
rozlozil splatky do Sesti let, ¢inila by mési¢ni splatka cca 6 944,44 KC.

Ad 6) Zalovany uvedl, %e v ramci uklidini pokuty je nutné zohlednit, %e pokuta ma byt
citelnym zasahem do majetkové sféry zalobce, zaroven by vsak neméla byt likvidacni ve
smyslu usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1As 9/2008 - 133, a
nalezu Ustavniho soudu ze dne 13. 8. 2002, P1. US 3/02, tedy by neméla znidit majetkovou
zakladnu pro dal$i podnikatelskou ¢innost zalobce, ani natolik presahnout mozné vynosy z
podnikani, ze se podnikatelska ¢innost v podstaté stane beztcelnou. Informace ze star$ich
vykazl ziska a ztrat tak podle zalovaného uz nemuseji vypovidat nic o soucasné majetkové
situacti zalobce.

Zalovany k teti Zalobni nimitce uvedl, Ze k zaniku odpovédnosti za prestupek ke dni
vydani napadeného rozhodnuti nedoslo. Povinnost, kterou zalobce porusil, nespoéiva v
jednorazovém promitnuti dodaciho listu do evidence lékarny, nybrz ve vedeni uplné a
prukazné evidence podle ustanoveni § 82 odst. 3 pism. e) zakona o lécivech. Tato
povinnost zalobce je kontinualni, pricemz zalobce ma povinnost danou evidenci uchovavat
po dobu péti let.

Zalobce se dopustil prestupku ve formé pokracovani, kdy jednotlive diléi skutky naplnuji
stejnou  skutkovou podstatu, jsou provedeny stejnym zpusobem (nezavedenim do
. 4 v ’ . . 1V’ . . v 7/
evidence), blizkou casova souvislost (max. odstup mezi dil¢imi skutky jsou 3 mésice),
predmétem ttoku je fadna evidence dodavatelského fetézce léCivych pripravkd a
M / 4 v . v 4 v /4 / I Ve /. v/ o
jednotnym zameérem je zastreni skutecného pohybu vybranych lé¢ivych pripravku.

V souladu s ustanovenim § 31 odst. 1 véta prvni zdkona o odpovédnosti za prestupky,
podle kterého promléeci doba pocina bézet dnem nasledujicim po dni spachani prestupku,
zadala v tomto pifipadé promléeci doba bézet po poslednim diléim skutku, tedy dne 29. 7.
2017. Ptikaz byl zalobci dorucen dne 15. 3. 2020. Dnem dorudeni pfikazu, kterym byl
zalobce uznan vinnym, zacala béZet nova promléeci doba v délce tfi let. Dne 25. 11. 2021,
kdy bylo vydano rozhodnuti SUKLu, opét zatala béZet novéa promléeci Ihita v délce t¥ let.
Jesté pred uplynutim této lhity by vsak teoreticky uplynula prekluzivni lhita péti let ode
dne spachani daného prestupku, a to dne 28. 7. 2022. Z vySe uvedeného je ztejmé, ze pred
vydanim napadeného rozhodnuti dne 14. 3. 2022 Zadna promléeci lhtta neubéhla,
a odpovédnost za prestupek zalobce tak nemohla zaniknout.
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Obsah spravniho 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 Lékirna U Nemocnice, na
adrese Dr. Jirtho Prochazky 5281/20, 586 01 Jihlava. Jednalo se o cilenou kontrolu
zamérenou na evidenci prijmu a vydeje vybranych lécivych pripravka v rozsahu plnéni
zakona o 1é¢ivech a dalSich pravnich predpisu.

Dne 7. 3. 2019 vydal SUKL vyzvu k ptedlozeni dokladd z téhoZ dne, sp. zn.
sukls57574/2019, ktera byla zalobci dorucena dne 17. 3. 2019.

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 p¥islusné doklady elektronicky,
provadime nyni vybledavdini pisemnych origindld prijmovych dokladii 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 doruceni. 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 p¥islusné doklady dle
Vaseho seznamu, v této Cinnosti budeme nadale 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 obdrzel SUKL od Zalobce dokument odstranéni nedostatkd zjisténych
kontrolou, ve kterém uvedl ,Firma zméni metodiku zalohovini dat do 31. 8. 2019.

Dne 5. 3. 2020 vydal SUKL ptikaz, sp. zn. sukls59608/2020, & j. sukl59608/2020, kterym
zalobci ulozil pokutu ve vysi 500 000 K¢ (dale jen ,prikaz). Tento prikaz byl zalobci
dorucen dne 15. 3. 2020.

Dne 20. 3. 2020 byl SUKLu od Zalobce doruéen odpor proti p¥kazu. Odpor proti pikazu
byl podan fadné a vdéas.

Dne 26. 3. 2020 vydal SUKL sdéleni o podaném odporu, sp. zn. sukls59608/2020,
¢ j. sukl77442/2020. Soudasti sdéleni o podaném odporu bylo usnesent, kterym se zalobci

stanovovala lhita 30 dnt od dorudeni tohoto usneseni pro predlozeni jeho navrhd, dikazd,
popt. jinych tvrzeni. Usneseni bylo zalobci doruceno dne 5. 4. 2020.

Dne 4. 5. 2020 bylo SUKLu dorudeno odtvodnéni odporu proti pikazu, ktery Zalobce
podal dne 26. 3. 2020.

Dne 24. 6. 2021 vydal USKL sdéleni o ukonéeni zji$tovani podkladd pro rozhodnuti z
téhoz dne, sp. zn. sukls59608/2020, ¢. j. sukl184986/2021. Soudasti sdéleni o ukonceni
zjistovani podkladt pro rozhodnuti bylo usneseni, kterym se zalobci stanovila lhita péti
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dnd od doruceni tohoto usneseni k vyjadfeni se k podkladim rozhodnuti. Sdéleni o
ukonceni zjistovani podklada pro rozhodnuti bylo zalobei doruceno dne 4. 7. 2021.

Dne 25. 11. 2021 vydal SUKL rozhodnuti I stupné, které bylo Zalobci doruleno
dne 5. 12. 2021.

Dne 19. 12. 2021 bylo SUKLu doruéeno odvolani proti rozhodnuti I. stupné. Odvolani
bylo dorudeno vcas 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 bodt, kterymi je vazan,
jakoz i z pohledu vad, k nimz je povinen pfihlédnout z uredni povinnosti (§ 75 odst. 1 a 2
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 Gstniho jednani, nebot ani jeden z Gcastniku s timto
postupem po pouceni soudem nevyslovil nesouhlas.

Z.aloba neni ddvodna.

Pfedmétem sporu mezi Gcastniky fizeni je, zda bylo v souladu se zdkonem ulozeni pokuty
zalobci za prestupek podle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o 1é¢ivech spocivajici
v nevedeni evidence skladovych zasob, pfijmu a vydeje 1éCivych pfipravka uvedenych v §
75 odst. 1 pism. a) a b) zakona o lécivech.

Pravni ramec

Podle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o 1é¢ivech ,,Poskyrovatel zdravornich sluzeb se
dopusti prestupku tim, Ze nevede evidenci nebo ji neuchovivd podle § 82 odst. 3 pism. e),“

Podle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. ¢) zakona o lé¢ivech ,Za prestupek lze uloZit pokutu do
2000 000 K¢.

Podle ustanoveni § 22 odst. 1 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenskeé praxi, blizsich
podminkach zachazeni s lecivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovateld a zarizeni vydavajicich lécivé pripravky (dale jen ,vyhlaska o spravné
lékarenské praxi®) ,Cinnosti v [ékdrné spojené s p¥iimem a uchovdvinim lé&vych pripravki,
lécivych latek a pomocnych litek a smési pomocnych litek urcenych k pripravé lécivych
pripravkd, pripravou nebo spravon léCivych pripravki, vietné jejich kontroly, a vydejem
lécivych pripravkii musi byt dokumentovdny, a to v listinné nebo elektronické podobé. Pokud
jsou Cinnosti popsiny standardnimi operacnimi postupy nebo technologickymi predpisy,
vykondvaji se v souladu s témito dokumenty.

Podle ustanoveni § 22 odst. 2 pism. k) vyhlasky o spravné lékarenské praxi ,,Dokumentaci v
lékarné tvori diplnd evidence skladovych zdsob, prijmu a vydeje léGivych pripravkd podle
jednotlivych poloZek umozriujicich rozlisit lékovou formu, mnoZstvi ucinné litky obsaZené v
jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce lékové formy a wvelikost baleni lécivého pripravku, u
registrovanych l6&vych pripravki vietné kddu pridéleného Ustavem nebo Ustavem pro statni
kontrolu veterindrnich bioprepardtii a lé¢iv a &isla sarZe; evidence musi byt vedena tak, aby
umoznila zajistit sledovatelnost lécivého pripravku,”
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Povinnost vést dokumentaci vychazi z vyhlasky o spravné lékarenské praxi. Ustanoveni §
22 a nasl. vyhlasky o spravné lékarenské praxi pak dale stanovi, jak ma dokumentace
vypadat a co vse ma obsahovat. Z dokumentace je pak tvorena evidence podle ustanoventi §
22 odst. 2 pism. k) vyhlasky o spravné lekarenské praxi.

Tuto evidenci muze provozovatel lékarny vést pisemné ¢i elektronicky, avsak alespon
jednim z téchto zpusobl. Evidence musi spliiovat veskeré nalezitost, tj. udaje o
jednotlivych lécivych pripraveich podle jednotlivych polozek umoznujicich rozlisit
lékovou formu, mnozstvi Gc¢inné latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo
jednotce lekové formy a velikost baleni lécivého pfipravku, u reg1strovanych lécivych
pHpravkd véetné kédu pridéleného Ustavem nebo Ustavem pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatt a 1éCiv a lisla sarze. Smyslem evidence je zajistit sledovatelnost
1éiveho pripravku v realném dase bez zdlouhavého vyhledavani v dokumentaci. Je ztejmé,
ze zalobce takovou evidenci vede elektronickou formou v programu Lekis pro Windows.

Posouzeni diivodnosti zalobnich namitek soudem
1. zdnik odpovédnost za spravni delikt

Nejdrive se soud zabyval namitkou zaniku odpovédnosti za spravni delikt. K zaniku
odpovédnosti za spravni delikt z davodu prekluze musi ostatné spravni organy i spravni
soudy prihlédnout z ufedni povinnosti (viz napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 15. 12. 2005, ¢. j. 3As 57/2004 - 39, publikovany pod ¢. 845/2006 ve Sbirce NSS,
vSechna zde citovana rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu jsou dostupna téz online na
www.nssoud.cz).

/

Podle ustanoveni § 30 zakona o odpovédnosti za prestupky ,,Promiceci doba cini
a) 1 rok, nebo

b) 3 roky, jde-li o prestupek, za ktery zikon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori
100 000 K¢.

Za prestupek podle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lécivech 1ze v souladu s ustanovenim
§ 107 odst. 1 pism. ¢) zakona o lé¢ivech ulozit pokutu az do vyse 2 000 000 K¢. V souladu
s ustanovenim § 30 pism. b) zakon o odpovédnosti za prestupky tak promlceci doba dle
zakona o odpovédnosti za prestupky u tohoto prestupku ¢ini 3 roky.

Podle ustanoveni § 32 odst. 3 zakona o odpovédnosti za prestupky ,,Promliceci doba se
prerusuje
a) oznamenim o zabdjeni rizeni o prestupku,

/ / /7 v . . v 4 / . / N . / / v/ / / /
b) vydanim rozhodnuti, jimz je obvinény uznan vinnym; je-li pronim tkonem v ¥izeni vydani
v/ v v . V. v / . v 7/
prikazu, prerusuje se béh promlceci doby jeho dorucenim,

¢) vydinim rozhodnuti o schvaleni dobody o narovnani; prerusenim promlceci doby pocina
promlceci doba novd.

Podle ustanoveni § 32 odst. 3 zakon o odpovédnosti za prestupky ,Odpovédnost za
prestupek zanikd nejpozdéji 3 roky od jeho spachani; jde-li o prestupek, za ktery zdakon stanovi
sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori 100 000 K¢, odpovédnost za prestupek zanikd
nejpozdéji 5 let od jeho spachani. Do této doby se nezapocitavd doba, po kterou trvala nékterd ze
skutecnosti podle odstavce 1.“
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Z vyse citované pravnl upravy vyplyva, ze k zaniku odpovédnosti za posuzovany
prestupek dochazi, kdyz spravni organ I. stupné o ném nezahaji fizeni ve lhuté ti1 let ode
dne, kdy se o ném dozvédeél, nejpozdéji po uplynuti péti let od spachani prestupku.

K otazce stanoveni okamziku, kdy se spravni organ dozvédél o spachani prestupku, se
vyjadril Nejvyssi spravni soud (dale také ,NSS9) v rozsudku ze dne 16. 4. 2010, ¢. j. 7As
11/2010 - 134, publikovaném pod ¢. 2122/2010 ve Sbirce NSS, v souvislosti s
projednavanim spravntho deliktu podle zakona o regulaci reklamy. V ném NSS uvedl ,,Z
judikatury spravnich soudi (nap¥. rozsudky Vrchnibo soudu v Praze ze dne 30. 4. 1996, sp. zn.
6A 103/94, ze dne 18. 2. 1997, sp. zn. 7A 167/94, a ze dne 10. 2. 1995, sp. zn. 7A 147/94, &
rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 3. 6. 2004, & j. SA 1/2001 - 56, publ. pod ¢
329/2004 Sh. NSS) i ndlezii Ustavniho soudu vyplyvd, Ze politek béhu prekluzivni subjektioni
lhity ve smyslu ust. § 8 odst. 5 zakona o regulaci reklamy je dan okamZikem védomosti
o skutkovych okolnostech v takovém rozsahu, ktery umozni predbézné pravni zhodnocent, Ze
doslo k poruseni zakona jako takového.

V pravé posuzované véci se jednalo o delikt, ktery zalobce pachal v obdobi od 11. 1. 2017
do 28. 7. 2017. Ze spravniho spisu vyplyva, ze spravni organ I. stupné zahajil kontrolu u
zalobce dne 7. 3. 2019, kdy zjistil neplnéni povinnosti zalobce z evidence 1é¢ivych
ptipravkd, a to v obdobi cca sedmi mésicu. Spravni organ I. stupné se tak o prestupku
dozvédél nejpozdéji dne 7. 3. 2019, kdy provedl kontrolu a vyhotovil vyzvu zalobci.
Spravni organ L. stupné nasledné vydal pfikaz ze dne 5. 3. 2020, ktery byl zalobci doruden
dne 15. 3. 2020, tim zahajil fizeni v zakonem stanovené subjektivni prekluzivni lhate, ktera
uplynula dnem 7. 3. 2022. Prikaz ze dne 5. 3. 2020 byl ptitom prvnim ukonem v rizeni
podle ustanoveni § 150 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,spravni 74d“). Pro uplnost soud uvadi, ze v dusledku podani odporu byl
ptikaz zrusen a spravni organ L. stupné pokracoval v fizeni (§ 150 odstavec 3 spravniho
fadu). Lze tak uzavfit, ze subjektivni lhuta byla splnéna.

Zbyva tedy posoudit, zda spravni organ I. stupné dodrzel téz objektivni prekluzivai lhitu
péti let. Zasadni pro béh prekluzivni lhaty je urceni okamziku, kdy k protipravnimu
jednani doslo, pricemz na toto posouzeni ma v daném pripadé vliv predevsim skutecnost,
ze projednavany prestupek byl pachan soustavné po uréitou dobu od 11. 1. 2017 do 28. 7.
2017.

Soud se ztotoznuje s nazorem zalovaného, Ze se v projednavané véci jedna o pokralujici
spravni delikt, tj. takovy spravni delikt, ktery pravni pfedpisy definuji jako jednani, jehoz
M . /4 v’ 7 N / 4 v vV 4 > -
jednotlivé diléi Gtoky vedené jednotnym zamérem naplnuji, byt 1 v souhrnu, skutkovou
podstatu stejného spravniho deliktu, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zptisobem
provedeni a blizkou souvislosti Casovou a souvislosti v predmétu dtoku. Zalobce se
nezaevidovanim celkem 788 baleni lé¢ivych ptipravki v celkové hodnoté 8 864 410,65 K¢ s
DPH do pocitadové evidence 1ékarenského programu Lekis pro Windows dopoustél vzdy
stale stejného spravniho deliktu, stejnym zplsobem a v dasové navazujicim (blizce
. N4 4 VeV 4 M v / . / ’ v 4
souvisejicim) obdobi, pricemz jeho spole¢nym a jednotnym zamérem bylo nevedeni
evidence.

Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15. 8. 2012, ¢. j. 1As 49/2012 - 33,
spociva jednotny zamér v tom, ze jednotlivé Gtoky ,,(...) jsou po subjektivni strance spojeny
jednim a tymz zamérem v tom smyslu, Ze pachatel jiz od pocatku zamysli aspori v nejhrubsich
rysech i dalsi iitoky a Ze po objektivni strance se tyto jednotlivé itoky jevi jako postupné
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realizovani toboto jediného zaméru.“ Jak vsak Nejvyssi spravni soud ve vztahu ke spravnim
deliktim pravnickych osob v rozsudku ze dne 17. 7. 2014, ¢. j. 9Afs 55/2013 - 43, uvedl
wPosuzovini jednotného ziméru u jinych spravnich delikti spachanych pravnickou osobou je
specifické, nebot’ je u nich ddna objektivni odpovédnost.“ Proto v tomto rozsudku Nejvyssi

4 4 M v 4 i / /4 i 7 . / 4 v
spravni soud dovodil, ze u pravnické osoby v ramci zhodnoceni jednotného zaméru
postadi, ze ackoli si byla védoma své zakonné povinnosti, presto ji nesplnila.

Urceni povahy spravniho deliktu pak ma rozhodujici vliv na stanoveni doby spachani
spravniho deliktu, ktera urcuje pocatek objektivni prekluzivai lhaty. V pripadé
pokracujicich spravnich deliktu je totiz nutno za den spachani spravaniho deliktu povazovat
den, kdy doslo k poslednimu dil¢imu Gtoku. Timto dnem tak byl den 28. 7. 2017, ktery je
uveden na poslednim dodacim listu.

V daném pripadé objektivni prekluzivni lhata pocala bézet dnem 28. 7. 2017 a uplynula
dnem 29. 7. 2022. Judikatura NSS konstantné dlouhodobé uvadi, ze ,prestupek musi byt v
zakonné lhité projedndn pravomocné. Pokud totiZ pravo spravnibo organu projednat prestupek
po uplynuti prekluzivni lhity zanikd, je nutné, aby do této doby bylo rozhodnuti o prestupku
perfekini, to znamend, aby splriovalo vsechny znaky zdsadné nezménitelného individudlnibo
spravnibo aktu. Neni rozhodujici, zda spravni akt nabude pravni moci marnym uplynutim
lhity k odvoldni, oznimenim rozhodnuti o podaném odvolini ¢i p¥ipadné jinym zikonem
stanovenym zprisobem.“ (viz rozsudek NSS ze dne 30. 9. 2010, ¢. j. 7As 61/2010 - 89). Podle
ustanoveni § 73 odst. 1 spravniho radu nestanovi-li tento zakon jinak, je v pravni moci
rozhodnuti, které bylo oznameno a proti kterému nelze podat odvolani.

Podle ustanoveni § 72 odst. 1 véty prvani spravniho fadu rozhodnuti se udastnikim
oznamuje dorucenim stejnopisu pisemného vyhotoveni do vlastnich rukou nebo Gstnim
vyhlasenim. Ze spravniho spisu vyplyva, ze zalovany v nyni posuzované véci vyznacil jako
den pravni moci 24. 3. 2022. Z vySe uvedeného je tak zfejmé, ze pred vydanim
napadeného rozhodnuti dne 14. 3. 2022 promlleci lhata neubéhla a odpovédnost za
prestupek zalobce tak nemohla zaniknout.

2. Zavinéni Zalobce

Zalobce uvedl, ze pochybeni pfi vedeni evidence od pocdatku uznal. Oznacil technické
problémy, které nastaly, a predlozil zpravu o odstranéni nedostatkt. Lékarnou zalobce
rocné projdou niz$i stovky tisic baleni lécivych pripravkt dodanych na zakladé tisict
dodacich listG. V celkovém objemu tak jde dle jeho nazoru o zanedbatelné mnozstvi.
Pfitom nikdy nedoSlo k Zadnému negativnimu disledku na vetejné zdravi. Dale zalobce

\4 v 4 4 v 4 ’ v 4 M 4 4 \4 M . v /7
rozporoval, ze by Slo o rozsahlé, véedomé a zamérné jednani a ze nesplnil evidencni
povinnost ve sto procentech pfipadi. Ani samotna skuteénost, ze nezaevidované 1élivé

v/ ’ v v ’_ 7 1 . .y

pripravky, které byly predmétem kontroly, prodava distributor s vysokou prodejni cenou
za jednotlivé baleni, jesté sama o sobé neznamena, ze je nezavedl do evidence tmyslné.

Z ustanoveni § 20 zakona o odpovédnosti za prestupky vyplyva, ze odpovédnost pravnické
osoby za prestupek je konstruovana jako odpovédnost objektivni. Postatuje tedy samotné
poruseni pravni povinnosti ulozené pravnické osobé (srov. Jemelka, L., Vetesnik, P.,
Zdkon o odpovédnosti za prestupky a vizeni o nich, Zakon o nékterych prestupcich, Komentar, 2.
Vydani, Praha, C. H. Beck, 2020, s. 144, bod 13 a 14).
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Podle ustanoveni § 21 zakona o odpovédnosti za prestupky ,,Pravnickd osoba za prestupek
neodpovidd, jestlize prokdze, Ze vynaloZila wveskeré usili, které bylo mozno poZadovat, aby
prestupku zabrinila.

Odpovédnost pravnickych osob za prestupek podle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d)
zakona o 1é¢ivech je odpovédnosti objektivni. Jestlize tedy bylo objektivné zjisténo, ze
doslo k poruseni zakonnych povinnosti, v posuzované véci se odpovédnosti za jejich
poruseni zprostit mohl, ale neucinil tak (viz dale). Zaroven soud podotyka, ze v pripadé
objektivni odpovédnosti neni nezbytné zkoumat zavinéni pachatele, nebot se jedna o
odpovédnost za protipravni vysledek nezavisly na zavinéni pachatele prestupku.
K vyvozeni odpovédnosti postacuje samotny fakt poruseni nebo nesplnéni povinnosti
stanovenych zakonem. Proto nemuze byt divodna namitka zalobce, ze u néj nelze shledat
imyslné jednani.

Odpovédnosti se lze zprostit pouze podle ustanoveni § 21 zakona o odpovédnosti za
prestupky, podle néhoz pravnicka osoba za prestupek neodpovida, jestlize prokaze, ze
vynalozila veskeré Usili, které bylo mozno pozadovat, aby prestupku zabranila. Konstantni
judikaturou se dovozuje, ze se nelze dovolavat subjektivnich faktord, predstav nebo
hodnoceni takové osoby, ale je narokovano, aby byla pfijata takova opatteni, ktera lze
objektivné provést, a to soucasné s vynalozenim veskerého usili (viz napt. rozsudek
Nejvysstho spravniho soudu ze dne 28. 3. 2007, ¢. j. 1As 32/2006 - 99). Pozadavek
veskerého usili neni naplnén tim, ze osoba, ktera se dopustila prestupku, pouze dodrzela
zakonem stanovené pozadavky nebo standardni metody (zalobce pak ani zakonné
povinnosti nedodrzel). Liberaéni divody predstavuji vyjimku z objektivni odpovédnosti a
mohou se uplatiiovat jen v opodstatnénych pripadech. K aplikaci liberacnich davoda je
potfeba, aby byla takova osoba aktivni a vyuzivala vSech i teoreticky moznych feseni k
tomu, aby nenastal $kodlivy nasledek spravniho deliktu. K tomu v pfipadé zalobce
nedoslo.

Zalobce nicméné ani #4dné liberaéni dtvody netvrdil. Zalobce pouze uvedl, %e oznadil
technické problémy. Soud uvadi, ze zalobce ve zpravé o odstranéni nedostatku zjisténych
kontrolou ze dne 7. 6. 2019 uvedl pouze nasledujici: ,,Firma zméni metodiku zilohovini dat
do 31. 8. 2019.“ Zalobce tedy nikterak bliZe nespecifikoval, v ¢em konkrétné méla spodivat
jim tvrzena zavada, ani tuto okolnost ni¢im nedokladal. Pfi¢emz plati, ze kvalifikované
Gsili musi byt vynalozeno pred spachanim spravniho deliktu a nikoli az na zakladé
provedené kontroly (viz napt. rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 1. 8. 2018, ¢&. j.
7As 217/2018 - 25, ze dne 21. 12. 2017, ¢. j. 1As 302/2017 - 44, a ze dne 19. 9. 2014, . j.
4As 123/2014 - 33).

Dale zalobce uvadél, ze v celkovém objemu tak jde o zanedbatelné mnozstvi, ze neslo o

v 4 M V4 . v/ o v v v/ /4
nesplnéni evidenéni povinnost ve sto procentech pripadl, ze nedoslo k zadnému
. 4 [ Vo / /7 v v . / Ve / 4
negativnimu dusledku na verejné zdravi a zZe to, ze se jednalo lécivé pripravky s vysokou
prodejni cenou za jednotlivé baleni, neznamena, ze je nezavedl do evidence Gmyslné. Tyto
’ . . , v e , v /v v v .
namitky nejsou v dané véci relevantni. Jak bylo vylozeno vyse, odpovédnost zalobce je
objektivni bez ohledu na zavinéni.

Zavéry zalovaného i spravniho organu L. stupné o tom, ze se zalobce dopustil prestupku
podle ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o lé¢ivech, tak méstsky soud poklada za
spravné. K poruseni povinnosti vést uplnou a prikaznou evidenci skladovych zasob,
V/e / . I Ve / v/ o 4 vV 4 v/ o o /.
prijmu a vydeje lécivych pripravka navic doslo ve vicero pripadu (celkem sedm raznych
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dodacich listt) a v del$im ¢asovém obdobi (cca sedmi mésict). Rozhodnuti zalovaného bylo
A4 v V. Vv o v v / v /

v tomto smyslu radné a dostatecné odivodnéno a meéstsky soud v postupu zalovaného

nebo spravniho organu I. stupné neshledal zadna pochybeni, ktera by méla za nasledek

nezakonnost napadeného rozhodnuti. Namitky uplatnéné v prvanim zalobnim bodé tak

méstsky soud hodnoti jako nedivodne.

3. Neprimérend a nediivodna 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 mantinelti. Soud muze zasahovat
do vyse ulozené sankce pouze v souladu s ustanovenim § 78 odst. 2 s. f. s. S ohledem na
skutecnost, ze za spravni delikt uvedeny v ustanoveni § 103 odst. 9 pism. d) zakona o
1éivech bylo mozné ulozit zalobci pokutu az ve vysi 2 000 000 K¢, ulozena vyse pokuty
500 000 K¢ predstavuje jednu ¢tvrtinu zakonné sazby, nejedna se v tomto pripadé o sankci
neprimérenou, tim méné sankci zjevné nepriméfenou, kterou je soud opravnén podle § 78
odst. 2 s. . s. moderovat.

Zalovany pfi ukladani pokuty zohlednil a ¥adné od@vodnil viechny podstatné aspekty,
na jejichz zakladé zalobci ulozil pokutu, posoudil vSechny relevantni okolnosti. Spravni
organy zohlednily pfitézujici i polehéujici okolnosti. Spravni organy radné zjistovaly,
popsaly a zohlednily také konkrétni majetkovou situaci zalobce. Spravni organy dostatecné
jasné oduvodnily, jakymi ivahami se pfi ukladani pokuty fidily. Mimo jiné spravni organ
L. stupné zduraznil, zZe povazuje jednani zalobce za velmi zavazné, nebot se jednalo o
kontrolu tykajici se 1éivych pfipravka pouzivanych pro lécbu zavaznych onemocnéni,
tzv. imunoglobulinim. Tyto 1élivé pripravky jsou obtizné nahraditelné a pti jejich
nedostupnosti hrozi ohroZeni zdravi obyvatel Ceské republiky, jeliko? nedostate¢na
zasoba uvedenych 1é¢ivych pipravkd by dostate¢né nepokryla potieby pacientt v Ceské
republice, coz by mélo nepfiznivy dopad na poskytovani zdravotni péce. Uvedené 1é¢ivé
pripravky jsou vyrobeny z plazmy lidskych darct a dodavky predmeétnych lécivych
pHpravkd pro Ceskou republiku jsou plinovany v predstihu a jejich navySeni v kratké
dobé neni mozné. Dale SUKL uved], Ze k tomu, aby mohl ¥4dné plnit svou funkci na poli
ochrany verejného zdravi, je nezbytné, aby mél pravdivé a Gplné informace o pohybu
téchto 1é¢ivych pfipravkd, aby mohl mimo jiné (¢inné kontrolovat, zda nedochazi k velice
nezadoucimu a spoledensky S$kodlivému reexportu téchto lé¢ivych pfipravka do zahranidi,
ktery by mohl zpisobit nedostupnost téchto 1é¢ivych pipravkd pro pacienty v Ceské
republice. Jako polehéujici okolnost SUKL hodnotil skute¢nost, Ze Zalobce pijal opatteni
k zabranéni budouctho vyskytu zjisténych nedostatki a nebyl prokazany negativni
disledek pochybeni Zalobce. Zalovany také vzal v potaz, e Zalobce je provozovatelem
jediné lékarny zakladniho typu. Soud souhlasi s odivodnénim rozhodnuti spravnich
organti a ztotozfluje se s jejich zavérem. Zalobce nevedl Gplnou a prikaznou evidenci
skladovych zasob, pfijmu a vydeje lé¢ivych pripravks uvedenych v § 75 odst. 1 pism. a) a
b) zakona o lé¢ivech, kdyz v poditatové evidenci lékarenského programu Lekis pro
Windows kontrolované lékarny nebyl ke dni 7. 3. 2019 veden prijem celkem 788 baleni
1é¢ivych pripravkl v celkové hodnoté 8 864 410,65 K¢ s DPH dodanych do kontrolované
lékarny na zakladé 7 dodacich listd ze dnt 11. 1. 2017, 23. 2. 2017, 10. 3. 2017, 21. 6.
2017, 26. 6.2017 a 28. 7. 2017.
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V prvni dil¢i namitce zalobce uvedl, ze SUKL ani zalovany neméli vychazet pti
4 4 / Ve 4 / 4 v /4 4 v /4 /4 v /
rozhodovani o vysi pokuty z nespravného zavéru o rozsahlém, védomém a zamérném
jednani zalobce. Lze prisvédéit zalobci, ze SUKL ve svém rozhodnuti I. stupné uvadél, ze
v v / / Ve 4 v/ i 4 v i i v 4 v v
predmétneé lécivé pripravky do evidence nebyly zavadény nikoli nedopatfenim, ale védomé
a Umyslné. Nicméné lze konstatovat, ze se nejednalo o ojedinély pripad, kdyz zalobce
nezaved] lécivé pripravky do evidence kontrolované lékarny celkem sedmkrat v prubéhu
sedmi meésict v celkové hodnoté 8 864 410,65 K¢ s DPH. Naopak - dle nazoru soudu se
jedna o znaéné mnozstvi, kde si lze jen tézko predstavit, ze k tomu mohlo dojit
v 4 v Ve i M 4 v 4 / v vV Vv
nedopatfenim, spise 1ze hovorit minimalné o systémové chybé na strané zalobce.

V druhé dil¢i namitce zalobce namital, ze jako k pritézujici okolnosti prihlédly spravni
organy obou stupnd k tomu, ze zakladni funkei evidence je poskytnout aplny a pravdivy
obraz o pohybu lé¢ivych pipravk a umoZnit jejich dohledatelnost. SUKL vyhodnotil
prestupek jako mimoradné zavazny a své rozhodnuti radné odavodnil na strané 8 - 13
rozhodnuti I. stupné.  Zalobci byla uloZena pokuta ve vys$i 500 000 K& - tj. 25 % z
maximalni zakonné vyse podle § 103 odst. 9 pism. d) zikona o lé¢ivech. Zalovany navic
v napadeném rozhodnuti shrnul v prehledné tabulce veskera spravni fizeni vedena
SUKLem v roce 2021 a 2022 ve véci prestupku podle § 103 odst. 9 pism. d) zakona o
1é¢ivech, ve kterych ulastnikim fizeni ulozil pravomocné pokutu, a to bud samostatné,
nebo jako thrnnou pokutu za vice prestupki. SUKL v roce 2021 uklidal pokuty
pohybuyjici se predevsim v rozmezi 350 000 az 450 000 K¢. Nejvyssi pokutu za rok 2021 za
dva a vice prestupki proti zakonu o léCivech ve spoleném fizeni ulozil ve vysi
1 550 000 K& V roce 2022 SUKL udélil za poruseni tého? ustanoveni zikona o lé¢ivech
pokutu ve vysi 300 000 Ké. Méstsky soud tak prisvéddil na zakladé téchto zjisténi
alovanému, 7e SUKL v p¥padé Zalobce nijak nevybodil ze své rozhodovaci praxe.

Zalobce ve treti dilé ndmitce uvedl, e ¥alovany nevyhodnotil jako polehéujici okolnost
nulovy negativni dusledek na vetejné zdravi, ale vyhodnotil je jenom tak, ze nesnizuje
zavaznost prestupku. Ani této namitce nelze prisvédcit, kdyz na strané 11 rozhodnuti L
stupné SUKL uvedl ,Z hlediska ndsledksi vyse uvedeného prestupku priblédl Ustav ve prospéch
obvinéného ke skutecnosti, Ze do doby vydani tohoto rozhodnuti nebyl prokdzin negativni
diisledek jeho vyse popsaného protipravnibo jedndni na vereiné zdravi. Tuto skutecnost povazuje
Ustav za polebéujici okolnost. Nicméné tato skutecnost nesniZuje zdvaznost spachaného
prestupku. Ustav déle zdiraziiuje, Ze v pripadé prestupku dle § 103 odst. 9 pism. d) zdkona o
lécivech se jednd o prestupek obroZovaci a k naplnéni skutkové podstaty postacuje, Ze zdjem
chranény zakonem je obroZen, nevyZaduje se nasledek ve formé poruchy na zakonem chranéném
zdjmu. Pravé k tomu, Ze k nasledku spocivajicim v negationim diisledku jednani obvinéného na
vereiné zdravi v daném pripadé nedoslo, Ustav priblédl polehéujicim zpiisobem a Ustav je
presvédcen, Ze k této okolnosti priblédl zcela odpovidajicim zpiisobem.“ S timto posouzenim se
soud zcela ztotoznil.

Soud také neptisvéddil ani éevrté diléi namitce, kterou zalobce brojil proti tomu, ze spravni

4 . Ve 4 /v Ve vV /4 v/ 4 . VVv/
organy nezohlednily pfi stanoveni vyse sankce neprimérenou deélku rizeni. Nejvyssi
spravni soud v tomto sméru v minulosti potvrdil, ze ani nepfimérena délka fizeni sama o
sobé nezaklada povinnost spravniho organu zmirnit z tohoto divodu ukladanou sankeci.
Soud poukazuje zejména na zavéry 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 vyslovny pozadavek, aby smluvni staity v trestnich (a tedy ani

v / v/ 4 v [(3 Ve Vv 4 v/ 4 4 v 4

prestupkovych) fizenich nutné ,kompenzovaly” neprimérenou délku fizeni zmirnénim
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trestu. Zakonodarce se vyslovné rozhodl pro tuto formu ,kompenzace” pouze v pripadé
ukladani trestd v trestnim ¥izeni. RovnéZ Ustavni soud pozadavek snieni trestu jako
formy kompenzace nepiiméfené délky rizeni neformuloval jako obecné pravidlo (srov.
rozsudek Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 27. 5. 2021, €. j. 1As 374/2020 - 42). Spravni
organy tedy mohou pfi 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 prestupce se vuci prekracovani lhat nebrani k tomu uréenymi prostredky.
Soud je pritom presvédcen, ze v pripadé zalobce se nejedna o neptimérenou délku fizeni,
ze by vyzadovala kompenzaci v podobé snizeni pokuty.

Zalobce v paté diléf nimitce uvadél, Ze spravni orginy vzaly v Gvahu pouze tdaje o &istém
obratu a dale hmotny majetek a pohledavky a nikoli zavazky a take to, ze idaj o obratu je
odlisny od zisku. Soud k tomu uvadi, ze zalobce sva tvrzeni a k nim vérohodné a
dostatecné vypovidajici podklady o své majetkove situaci nepredlozil, a¢ tak ucinit 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
likvidaéni. Zalobce dle Gletni zivérky uvefejnéné ve sbirce listin ukonéil rok 2020 se
ztratou 961 000 K¢, zaroven vsak dosahl Cisteho obratu za Gcetni obdobi ve vysi 79 214 000
K¢. Rok 2019 ukondil se ztratou 515 000 K¢, zaroven vsak dosahl ¢istého obratu za Géetni
obdobi ve vysi 41 756 000 K¢. Lze tak uzavtit, ze ulozena pokuta ve vysi 500 000 K¢ bude
pro zalobce citelna, nicméné je to s ohledem na zavaznost a rozsah jeho provinéni zadouct.
Zalovany také vyslovné upozornil na moZnost rozloZeni placeni pokuty do splitkového
kalendare a to po dobu Sesti let od splatnosti pokuty. Pak by mési¢ni splatka ¢inila
necelych sedm tisic K¢.

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

S ohledem na veskeré vyse uvedené okolnosti soud nemohl dospét k zavéru, ze by ulozena
pokuta byla zjevné nepfimérena s ohledem na vysokou zavaznost jednani zalobce, nebot se
jednalo o kontrolu tykajici se 1é¢ivych prfipravkd, které bezprostfedné souvisi s lidskym
zdravim.

Zavérem tedy soud shrnuje, Ze napadené rozhodnuti neni nezikonné a ulozena pokuta
byla ulozena postupem v souladu se zdkonem a neni zjevné nepfimérena.

Zdvér a naklady 7izeni
Z vyse uvedenych divodi soud dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna, proto ji podle

ustanoveni § 78 odst. 7 s. I. s. zamitl.

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

4 o v/ 4 \4 / 4 4 4 /v v v / 4 o
nakladu v rizeni a zalovany, kterému by pravo na nahradu Gcelné vynalozenych naklada
podle vysledku fizeni nalezelo, zadné naklady fizeni, nad rimec jeho béZného vykonu
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Urednich linnosti, nevznikly. Soud proto vyslovil, Ze zadny z Gcastnikt nema pravo na
nahradu nakladt fizeni.

Pouceni

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 Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasacni stiznosti skonc¢i uplynutim dne, ktery se svym oznalenim

shoduje se dnem, ktery uréil polatek lhaty (den doruéeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni

den lhtty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici
4 v 4 4 o 4 4 v 7/ /v i M

pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

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

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdeélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

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