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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Ondfeje Mrakoty, soudkyné
Michaely Bejckové a soudce Jana Kratochvila v pravni véci zalobkyné: Pharmedex s.r.o.,
Lisabonska 799, Praha 9, zast. advokatem JUDr. Borisem VrSinskym, Mezi Vodami
1955/19, Praha 4, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 375/4,
Praha 2, protirozhodnuti ministra zdravotnictvi ze dne 27.3.2017, ¢&.MZDR
19260/2016/FAR, v rizeni o kasa¢ni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Meéstského soudu
v Praze ze dne 31. 3. 2021, ¢. 5 Ad 13/2017-83,

takto:

I. Kasacni stiznost se zamita.

II. Z4dny z Glastnikd nem 4 pravo na nihradu nakladd Fzen.
v ’
Oduvodnéni:

[1]  Rozhodnutim Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv ze dne 8. 2. 2016 byla zalobkyni,
ktera je drzitelem povoleni k distribuci lécivych pripravka a povoleni k soubéznému
dovozu lé¢ivych pfipravku a provozovatelem skladovacich prostor, ulozena pokuta ve vysi
2 300 000 K¢ za vyjmenované spravni delikty.

[2] Odvolani zalobkyné proti tomuto rozhodnuti zamitl ministr zdravotnictvi
rozhodnutim ze dne 27. 3. 2017 a prvostupniové rozhodnuti potvrdil.

[3]  Proti rozhodnuti ministra zdravotnictvi podala zalobkyné zalobu, kterou méstsky
soud zamitl.

[4]  Zalobkyné (stéZovatelka) napadla rozsudek méstského soudu kasaéni stiZnosti.
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[5]  Zalovany navrhl, aby NSS kasa¢ni stiznost zamitl.
[6]  Kasacni stiznost je v Casti nepfipustna a ve zbytku nedtvodna.
[7]  Kvalita argumentace stézovatelky predznamenava tspésnost kasa¢ni stiznosti. INSS

vtéto souvislosti zdGraznuje, ze kasa¢ni stiznost je opravnym prostfedkem
. /4 4 . 4 v 4 /7 4 . ’
proti pravomocnému rozhodnuti krajského (méstského) soudu ve spravaim soudnictvi
(§ 102 s. 1. s.). Z toho plyne, ze aby vibec byla kasacni stiznost zpusobila k projednani,
musi kvalifikovanym zpusobem zpochybnovat pravé rozhodnuti krajského (méstského)
. v \ 4 . . Ve / .. / bd v . v v A
soudu, proti némuz byla podana, a nikoli néjaky jiny akt, byt tfeba ivécné souvisici
nebo predchazejici napadenému rozhodnuti krajského (méstského) soudu. V kasacnim
fizeni je podle § 105 odst. 2 s. . s. stanoveno povinné zastoupeni advokatem (pokud nema
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakond vyzadovano pro
/ . Vv v/ v 7 /v . 4 4 4
vykon advokacie) predevSim proto, aby kasacni stiznosti byly sepsany pravnim
profesionalem a byly argumentacné na arovni.

[8] Nejedna se pritom o pouhou formalitu. Smyslem je umoznit v kasacnim fizeni
pokud mozno kvalifikovanou polemiku s argumentaci krajského (méstského) soudu. Vzdy
tak musi byt z textu kasa¢ni stiznosti patrna alespon néjaka snaha reagovat na konkrétni
zavéry krajského (méstského) soudu, zdaraznit prilehavou judikaturu a presvédcive
S 4 4 M 4 Vev/y v 4
prezentovat ty argumenty, které zalobce poklada za nejpadnéjsi (srov. napt. usneseni NSS

ze dne 30. 6. 2020, ¢j. 10 As 181/2019-63).

[9]  V projednavané véci méstsky soud pouze neprevzal argumentaci zalovaného,
naopak se zalobnimi namitkami pellivé zabyval. Pfitom jen neodkazal na rozhodnuti
zalovaného, ale vychazel téz z judikatury a srozumitelné rozvedl, z jakych divoda nelze
zalobé vyhovét.

[10] Na argumentaci meéstského soudu ovsem ve valné vétsiné kasacni stiznosti advokat
stézovatelky nijak nereagoval, pouze slovo od slova zkopiroval casti textu zaloby, kterou
jen zkratil a pouze zménil procesni pojmenovani Ucastnikt a napadeného rozhodnuti,

oy v v e, g e e ; .
mirné formulacné poupravil jeji nepodstatné casti ajinak zaradil odstavce. Jinak je zde
naprosta shoda mezi zalobou a prevaznou casti kasac¢ni stiznosti.

[11] Konkrétné tak lze uvést, ze je naprosta shoda mezi stranou 2 a 3 kasalni stiznosti

a stranami 2 a 3 zaloby, dale strana 4 kasacni stiznosti je kopii Casti prvniho odstavce, ¢asti

druhého odstavce a tfetitho odstavce strany 4 zaloby, jakoz i posledniho odstavce, ktery
v/ 4 v \4 v/ v v

zadina na strané 7 zaloby a konéi na strané 8 zaloby.

[12]  Strana 6 kasacni stiznosti [,,bod 3) Faktickd konzumpce®] je pak kopit textu zaloby,
ktery zadina poslednim odstavcem na strané 8 zaloby (bod K ndmitce ¢ 3“) akondi
druhym odstavcem na strané 9 zaloby, posledni odstavec uvedeného bodu kasaéni stiznosti
je kopit tfetiho odstavce bodu ,,K namitce ¢. 6 zaloby.
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[13] Bod ,4) Zdkaz dvojiho trestani za torozné jednani“ kasacni stiznosti je presnou kopii
prvych dvou odstavca bodu ,K namitce & 7 zaloby.

[14] Bod ,5) Stanoveni wvyse pokury kasacni stiznosti je v prevazné (asti opét kopil
a CasteCnym prevypravénim (zkracenim) bodu K namitce & 14 (stanoveni wvyse pokuty)”
\4

zaloby.

[15] NSS tak konstatuje, ze v uvedenych dastech kasalni stiznosti nebyly uplatnény
zadné skuteCné kasacni dvody. Kasacni stiznost totiz v tomto rozsahu nijak nereaguje na
rozsudek méstského soudu, ktery napada. Z toho, ze dana ¢ast textu kasacni stiznosti je
pouhou kopii ¢asti textu zaloby, je zjevné, ze v tomto rozsahu kasacni stiznost ani ¢astecné
nezpochybnuje rozhodovaci davody méstského soudu, ale miri vylucné proti
rozhodovacim divodim zalovaného spravniho organu. V téchto castech je ovSem kasacni
stiznost nepfipustna (§ 104 odst. 4 s. . s.), nebot se opira jen o jiné duvody, nez které jsou
uvedeny v § 103 (srov. k tomu usneseni NSS ze dne 10.9.2009, ¢j.7 Afs 106/2009-77,
¢. 2103/2010 Sb. NSS, nebo ze dne 28. 5. 2020, ¢j. 9 Azs 101/2020-17, body 11 a 12).

[16] V projednavané véci neni ani duvod k tomu, aby NSS vtéto ¢asti na kasacni
stiznost pohlizel jako na podani trpici vadami, které by byl povinen odstraniovat podle
§ 109 odst. 1 s. . s. Toto ustanoveni slouzi soudu k tomu, aby zajistil doplnéni kasacnich
divodul u téch kasacnich stiznosti, které jsou podany jako blanketni, tj. neobsahuji vibec
v/ . . . / / v 7 IV . v ..
zadnou argumentaci (ani pokus o ni). Takové blanketni kasacni stiznosti ve skuteCnosti jen
ohlasuji dmysl uplatnit k vyzvé soudu konkrétni kasacni duvody akromé oznaleni
/v 4 o 4 i v / 4 v M
Ucastnikd, napadeného rozsudku a citace nékterych pismen § 103 odst. 1 s.f.s.v nich
nebyva zadny daldi text. Postup podle § 109 odst. 1 s. t. s. ale neni urcen k tomu, aby soud,
ktery obdrzi dlouhy a strukturovany text, ktery se tvari jako zdivodnéna kasacni stiznost,
upozornoval pravatho profesionala, jenz zastupuje v kasacnim fizeni, na smysl kasacni
stiznosti (ktery je ostatné zfejmy jiz ze zakona) a vedl ho k vylepseni jeho argumentac¢nich
dovednosti.

[17] Kasa¢ni stiznost vsak na zakladé pravé uvedeného nelze odmitnout jako
nepfipustnou [§ 46 odst. 1 pism. d) a § 120 s. f. s.]., protoze obsahuje také skute¢né kasacni
namitky.

[18] Stézovatelka v kasa¢ni stiznosti téz namitla, ze se provedena kontrola vztahovala

k dodrzovani povinnosti drzitele povoleni k soubéznému dovozu, ale stézovatelka byla

v disledku chybného pravniho posouzeni uznana vinnou ze spravnich delikta dle § 103

odst. 6 pism.b) ad) zdkona o lé¢ivech, prestoze jeji jednani spiSe napliovalo znaky

skutkové podstaty dle § 105 odst. 4 pism. ¢) zakona o lé¢ivech, nebot povinnost, kterou
v Ve M / v * ) Ve M Ve 4 vV /

méla porusit, se vztahuje vyhradné k jeji ¢innosti drzitele povoleni soubézného dovozu.

NSS konstatuje, ze tato namitka (strana 5 kasacni stiznosti) je do znatné miry
v 4 v 4 \ A 4 v ’ v/ 4 4

prevypravénou a zkracenou casti zaloby, ktera zacina poslednim odstavcem strany 5

zaloby akondi tretim odstavcem na strané 6 zaloby. Avsak vzhledem k tomu, ze se

v pfipadé této namitky nejedna o zcela presnou kopii zaloby, jako je tomu v jiz popsanych
v/ v . , .. v/,

pripadech, povazuje NSS za vhodné ji vyporadat.
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[19] Toutéz namitkou stézovatelky se meéstsky soud zabyval vbodu 74 anasl
napadeného rozsudku a NSS souhlasi s jeho zavéry, ze z vymezeni predmétu kontroly dle
protokolu o kontrole ze dne 10.10.2013 (zabezpecovani jakosti, pracovnici, prostory
a zatizeni, dokumentace, distribuce, preprava, smluvni ¢innosti pfi distribuci, reklamace,
vraceni a stahovani 1é¢iv z obéhu, vnittni inspekce) nelze dovodit, ze jejim predmétem byla
kontrola dodrzovani povinnosti drzitele povoleni k soubéznému dovozu. Naopak je
ztejmé, ze kontrola byla zaméfena na distribuci, tj. dodrzovani povinnosti drzitele
povoleni k distribuci 1é¢ivych pfipravka. Je proto logické, ze stézovatelka byla postizena za
spravni delikty, jichz se dopustila jako distributor, nikoliv za spravni delikt dle § 105
odst. 4 pism. c) zakona o 1é¢ivech, kterého se muze dopustit drzitel povoleni k soubéznému
dovozu. Argumentace stézovatelky, ze ustanoveni tykajici se spravnich deliktt drzitela
povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkt mohou byt pouzita pouze na jednani distributort,
ktefi nejsou soucasné idrziteli povoleni k soubéznému dovozu, nema oporu v zdkoné
o lé¢ivech ani v jiném pravnim predpisu. Byt je stézovatelka drzitelkou obou povoleni,
spravnimu organu nic nebrani v jejim potrestani za spravni delikt dle § 103 odst. 6 pism. b)
zakona o lééivech, kterého se muze dopustit distributor. K témto zavérim méstského
soudu nema ani NSS co dodat, plné se s nimi ztotoznuje a v podrobnostech odkazuje na
oduvodnéni napadeného rozsudku.

[20] Dale stézovatelka méstskému soudu vytyka, ze dospél k nespravnému zavéru, ze
JuloZend pokuta ve vysi 2 300000 K¢ neni nep¥imérend, a z tohoto divodu nepristoupil
k moderaci uloZené sankce®. Této namitce nelze prisvédcit.

[21] NSS konstatuje, ze méstsky soud se otazkou ulozené pokuty vcetné jeji
Ve vV M v v 4 M / /] « * 7/ / Vv V1.V /.
primérenosti (ato vCetné namitky ,exemplarnibo charakteru® jeji vyse) peclivé zabyval
zejména v bodech 104 az 119 napadeného rozsudku a NSS v podrobnostech na toto
oduvodnéni odkazuje. Méstsky soud presvédcivé zduvodnil, z jakych konkrétnich davoda
v Ve vV i M v _r v v 4
ulozenou pokutu neshledal nepfimérenou (resp. likvida¢ni) a pro¢ nevyhovél navrhu
stézovatelky na jeji moderaci ve smyslu §78 odst.2 s.t.s.Proti podrobné avécné
. v /4 Ve vV JS AN /4 . /v
argumentaci méstského soudu pritom stézovatelka vznasi jen zcela obecnou namitku, k niz
4 4 / 4 v v/ v/ 4 v v v M 4 v v /
neuvadi konkrétni argumenty (predevsim nerika, v ¢em vlastné povazuje zavéry méstského
soudu za mylné). Takova namitka nemuze byt Gspésna.

[22] Stézovatelka dale sodkazem na rozsudek NSS ze dne 20.4.2010,
. 1 As 9/2008-133, namitla, ze spravni organy pti stanoveni druhu sankce a jeji vymeéry
nepfihlédly kjejim majetkovym pomérum, kjeji dosavadni éinnosti, jakoz ik jejim
U¢inkam a dusledkum. Méstsky soud pak tuto namitku nevzal v potaz. Ani tato namitka
neni divodna.

[23] Jak jiz NSS uvedl, méstsky soud se otazkou ulozené pokuty podrobné zabywval,
pricemz také dovodil, ze spravni organy prihlédly k zavaznosti spravniho deliktu, ke
zpusobu jeho spachani, jeho nasledkim, jakoz i k okolnostem, za nichz byl spachan (bod
107 napadeného rozsudku). V bodu 117 napadeného rozsudku meéstsky soud zdaraznil, ze

4 M /v / . VvV \4 / v/ /v c
namitku hospodarské situace stézovatelky mohl zalovany vyporadat pouze v mire jeji
obecnosti, jak ji stézovatelka uplatnila. Stézovatelka totiz v této souvislosti neuvedla zadné
konkrétni skutecnosti k této otazce se vztahujici. Méstsky soud pritom své zavéry
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podrobné vysvétlil. NSS podotyka, ze uvedené se tyka i dalsich kasaénich namitek, které
stézovatelka blize neodtivodnuje.

[24] Méstsky soud se dukladné zabyval rovnéz pritézujicimi a polehlujicimi okolnostmi
(bod 108 a nasl. napadeného rozsudku). V této souvislosti nemize NSS pfisvédcit ani
kasa¢ni namitce, ze nelze za pritézujici okolnost povazovat ohrozeni zijmu chranéného
zakonem o 1é¢ivech, nebot toto ohrozeni predstavuje materialni stranku spravniho deliktu
a je vyznamné pro posouzeni, zda k jeho spachani vibec doslo.

[25] Také vtomto sméru NSS souhlasi sargumentaci méstského soudu (bod 110
napadeného rozsudku), ze stézovatelka by se jisté ,nedopustila daného spravnibo deliktu,
pokud by jejim jednanim nebyl obrozen zdjem chrinény ziakonem o lécivech, kterym je ochrana
verejného zdravi. Nicméné mira poruseni toboto zikonem chranéného zdjmu miize byt
v jednotlivych pripadech odlisna, tudiz lze jako pritéZujici okolnost hodnotit vysokou miru
poruseni zakonem chranéného zajmu, jak tomu bylo i v tomto pripadé, kdy zalobce porusoval
zakon opakované a po dlouhou dobu (déle nez dva roky) a v pomérné velkém rozsabu, o cem?
svédci mnozstvi distribuovanych lécivych pripravkii Mirena se zavadon v jakosti.

[26] Zavérem pak v podrobnostech odkazuje NSS na napadeny rozsudek méstského
soudu, s nimz se ztotoznuje.

[27] NSS v této souvislosti téz zduraznuje, ze vysledek tohoto kasacniho fizeni byl do
znacné miry predurcen jiz nizkou kvalitou kasacni stiznosti. S ohledem na obecnost i té
Casti kasa¢nich namitek, kterymi se vibec NSS mohl zabyvat, je ivyporadani kasacni
stiznosti relativné strucné. Kasacni soud nema povinnost a ani nemuze za stézovatelku
domyslet argumenty a hledat pro né oporu ve spisu, vtakovém ptipadé by prestal byt
nestrannym rozhodcem sporu aprejal by roli stézovatel¢ina advokata (rozsudek
rozsifeného senatu ze dne 24. 8. 2010, ¢j. 4 As 3/2008-78, ¢. 2162/2011 Sb. NSS).

[28] Ze vsech uvedenych davodu dospél NSS k zavéru, ze kasaéni stiznost stézovatelky
je ve vétsiné ,kasacnich namitek nepfipustna ave zbytku neni dtvodna, aproto ji
v souladu s § 110 odst. 1 vétou posledni s. f. s. zamitl.

[29] O nahradé nakladd ftizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 ve spojeni s§ 120

s. I. s. Stézovatelka neméla ve véci uspéch, proto ji neprislusi nahrada nakladd fizeni.
Zalovanému nevznikly zadné naklady nad ramec jeho bézné ¢innosti.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.

V Brné dne 23. prosince 2022

Ondrej Mrakota
predseda senatu



