¢.j.3Ad 13/2021 - 82

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ludmily Sandnerové
a soudkyn JUDr. Petry Kaminkové a Mgr. Ivety Postulkové ve véci

alobkyné: SVUS Pharma a.s., IC: 465 04 877
sidlem Smetanovo nabiezi 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové
zast. JUDr. Petrem Peenym, advokatem
sidlem Purkytiova 2, 110 00 Praha 1
proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 1

fizeni o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 16. 7. 2021, ¢.j. MZDR 57876/2020-
2/OLZP

takto:

I.  Zaloba se zamita.

II. Zadny z Gcastnikd nema pravo na nahradu nakladu rizeni.

Odtvodnéni;

) I. Ptedmét prezkumu
. Zalobkyné se domaha zalobou podanou u Méstského soudu v Praze (dale jen ,,méstsky soud”)
zruseni rozhodnuti zalovaného ze dne 16. 7. 2021, ¢.j. MZDR 57876/2020-2/OLZP (dale téz
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wnapadené rozhodnuti®), kterym zalovany zamitl odvolani zalobkyneé a potvrdil rozhodnuti
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 5. 10. 2020, ¢&.j. sukl249751/2020 (dale téz
Wwproostupriové rozhodnuti®).

. Zalobkyné byla uznina ve spravnim Hzeni vinnou ve vyroku I) odst. 1 rozhodnuti
prestupkem uvedenym v ust. § 104 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale takeé jako ,zakon o lécivech), kterého se dopustila tim, ze jako
vyrobce lécivych pfipravka v rozporu s povinnosti ulozenou v § 64 pism. j) zdkona o
1é¢ivech nedodrzela pravidla spravné vyrobni praxe, nebot porusila ust. § 6 vyhlasky ¢.
229/2008 Sb. o vyrobé a distribuci 1é¢iv (dale také jako ,vyblaska o vyrobé a distribuci léciv®)
tim, ze v obdobi od 25. 1. 2017 do 7. 3. 2017 neméla zaveden cinny systém zabezpecovani
jakosti, protoze tento systém umoznil propusténi konkrétné oznacenych lé¢ivych pripravka
pred certifikaci kvalifikovanou osobou, dale ve vyroku L) odst. 2) rozhodnuti prestupkem
uvedenym v § 104 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech, kterého se dopustila tim, ze jako
vyrobce 1élivych ptipravki v rozporu s povinnosti ulozenou v § 64 pism. b) zakona o
lé¢ivech uvedla do distribuce dne 16. 2. 2017 - 50 baleni, dne 23. 2. 2017 - 50 baleni, dne 1. 3.
2017 - 60 baleni, dne 3. 3. 2017 - 20 baleni lé¢ivého pripravku Questax 200 mg 60 tablet, kod
SUKL 0108699, $arze 340117, pouZitelnost do 02/2020, ptitom tento 1é¢ivy pHpravek nebyl
vyroben v souladu s registra¢ni dokumentaci (smluvni partner vyroby Sharon Bio-Medicine
Limited, Central Hope Town, Selaqui Industrial Area, Dehradun, Uttarakhand, IN248 001,
India nebyl uveden v registracni dokumentaci a vyrobce lécivé latky Megafine Pharma (P)
Ltd., Lakhmapur, Nashik, Maharastra, India rovnéz nebyl uveden v registracni
dokumentaci).

. Za popsané prestupky byla zalobkyni podle ust. § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech,
ulozena thrnna pokuta ve vysi 520 000 K¢.

. Vyrokem II. prvostupnového rozhodnuti ulozil prvostupnovy organ zalobkyni nahradit
naklady spravniho fizeni v ¢astce 1 000 K¢.

II. Zalobni body
. Namitky zalobkyné uplatnéné v podané zalobé lze rozdélit do téchto zalobnich boda:

V pronim Zalobnim bodu zalobkyné namita nezakonnost napadeného rozhodnuti pro zanik
odpovédnosti za prestupek. Na odpovédnost zalobkyné za prestupek méla byt pouzita
pravni uprava obsazena v zakoné ¢. 200/1990 Sb., o prestupcich, ktera byla G¢inna v dobé
spachani prestupkt. Z dtivodd uvedenych v ust. § 20 zak. ¢. 200/1990 Sb., doslo k zaniku
odpovédnosti zalobkyné, nebof uplynula lhuta pro projednani prestupku spravnim
organem, tedy oba skutky kladeny za vinu zalobkyni jsou v prekluzi.

. Ustavni soud svym nélezem Pl. US 4/20 ze dne 16. 6. 2020 zrusil ust. § 112 odst. 2 zakona &.
250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (dale také jako .prestupkovy
zakon®), které zavedlo retroaktivitu v neprospéch pachatele. Shora uvedené ustanoveni totiz
vyludovalo uziti zakona Glinného v dobé spachani prestupku, v tomto pripadé zakona ¢&.
200/1990 Sb., o prestupcich (G¢inného v dobé spachani spravnich deliktd, tj. od 1. 10. 2015
do 30. 6. 2017) a vyslovné ukladalo pouziti vzdy nové pravni Gpravy, coz pro pachatele
mohlo znamenat pouziti méné ptiznivé pravni Gpravy. Ustanoveni § 112 odst. 2
prestupkového zakona bylo zruseno jesté pfed rozhodnutim spravniho organu, ktery jej
vSak nijak nezohlednil, pfitom zrusené ustanoveni se tykalo institutu promlceni, nebot
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promlceci doba plynouci z nové pravni Gpravy je pro pachatele méné prizniva, nez tomu
bylo v puvodnim prestupkovém zakoné ¢. 200/1990 Sb.

V daném pripadé mél zalovany pouzit ustanoveni tykajici se ,nemoznosti projednani
prestupku® upraveném v zakoné ¢. 200/1990 Sb., o prestupcich (a¢inny od 1. 10. 2015 do 30.
6. 2017), nebot Gprava v ném obsazena je pro zalobkyni ptiznivéjsi. Podle ust. § 20 odst. 3
zak. ¢. 200/1990 Sb., které stanovi dvouletou prekluzivni lhitu pro projednani prestupku,
mélo byt u prvniho prestupku rozhodnuto do 7. 3. 2019 a u druhého prestupku do 3. 3.
2019. Na projednani skutka kladenych zalobkyni za vinu, tak méla byt pouzita pravni
Uprava obsazena v zakoné ¢. 200/1990 Sb., o prestupcich (s ucinnosti od 1. 10. 2015 do 30. 6.
2017), nebot je pro ,pachatele priznivéjsi“.

Ve drubém Zalobnim bodu zalobkyné namita, ze zalovany nespravné posoudil naplnéni
znaku objektivni stranky prestupku (zejména jednani), nebot nespravné zjistil skutkovy stav.
Neni pravdiva skuteénost, ze uvedeni do distribuce neregistrovaného pripravku (180 baleni
pHpravku Questax 200 mg 60 tablet, kéd SUKL 0108699, farze 340117) bylo zjisténo
inspektory Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale té ,Ustav®) p¥i kontrole v prostorach
zalobce na adresach obou provozoven v Hradci Kralové ve dnech 22. - 23. 3. 2017. Informace
o mnozstvi baleni neregistrovaného ptipravku Questax 200 mg uvedenych na trh byla
poskytnuta zalobkyni prvostupniovému spravanimu organu jiz dne 9. 3. 2017 jako soudast
odpovédi na konkrétni dotazy vedouct oddéleni zavad v jakosti. Dotazy byly zodpovézeny
v ramci oznameni zavady v jakosti vyse uvedené Sarze 1é¢ivého pripravku a jejiho stahovani
z Grovné pacientt (informace o stahovani z trhu byla zverejnéna na webovych strankach
Ustavu dne 10. 3. 2017).

Zalobkyné se tak zachovala zcela v souladu se zakonem o 1é¢ivech, kdyz po internim zjisténi,
ze opravdu uvedla na trh prlpravek ktery nebyl v souladu s registracni dokumentaci,
neprodlen situaci Fesila a oznimila ji Ustavu. Zalobkyne je presvedcena o tom, ze zalovany
nedostateéné zohlednil a nedostate¢né oduvodnil pfi posuzovani dané véci skutecnost, ze
v v M 4 4 v Ve / v
zalobkyné poskytla maximalni moznou soucinnost a doposud nebyla za takovy prestupek
dle zakona o lé¢ivech Statnim Gstavem pro kontrolu léciv sankcionovana.

Vedle toho je potreba zduraznit i skutecnost, ze zalobkyné provedla na zakladé zjistént i
dodatecna opatreni. Pokud jde o prestupek pod 1) bodem, v ramci interniho sSetrent kritické
neshody zalobkyné nasledné identifikovala ostatni pripravky a sarze uvedené v odtvodnéni
k prestupku a ke dni 8. 3. 2017 neprodlené provedla kontrolu dokumentace vyjmenovanych
Sarzi pripravky, kdyz vSechny $arze byly k témuz dni dodate¢né certifikovany QP zalobce.

Ve tietim Zalobnim bodu zalobkyné namita ulozeni nespravného druhu trestu a jeho vyméry.
Zalobkyni byla za zivazné poru$eni povinnosti stanovenych § 64 pism. b) aj) dne 22. 3. 2017
pozastavena platnost povoleni k vyrobé, a to do 3. 4. 2017, kdy bylo doru¢eno Oznameni o
ukonéeni pozastaveni ¢innosti vydané Ustavem. Podle nizoru Zalobkyné se jedna o jednu z
forem potrestani zalobkyné a k tomu mélo byt také prihlédnuto v pfipadé ukladani sankce,
resp. pokuty.

Vzhledem k vyse uvedenému ma zalobkyné za to, ze zalovany zatizil fizeni vadou, nebot
nespravné vyhodnotil naplnéni skutkové podstaty prestupku jednanim zalobkyné a dale
ulozil pokutu v nepfiméfené a nezakonné vysi a to i s ohledem na jeho rozhodovaci praxi,
kdyz z tabulky o sankcich zverejnéné na webovych strankach Ustavu plyne, ze pokuty

\4 S / . o 4 .7/ /.. v ’ . 4 s Ve
ulozené jinym subjektim se pohybuji v desetitisicich. Vyjimecna je pokuta v takoveé vysi,
ktera byla uloZena zalobkyni.
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. Vyjadfeni Zalovaného

V pisemném vyjadfeni k zalobé setrval zalovany na pravnich nazorech uvedenych
v napadeném 1 prvostupriovém rozhodnuti, a v plném rozsahu na né odkazal.

K pronimu  Zalobnimu bodu zalovany uvedl, ze argumentace zalobkyné o zaniku
odpovédnosti za prestupek je licha. Zakon ¢. 200/1990 Sb. se vztahoval pouze na prestupky
fyzickych osob a obsahoval explicitni vyloudenti jinych spravnich deliktt pravnickych osob
postizitelnych podle zvlastnich pravnich predpist (srov. § 2 odst. 1 zakona ¢. 200/1990 Sb.).
Z tohoto duvodu jej nelze uzit v projednavaném pripadé, nebot zalobkyné je obchodni
korporact (srov. § 1 odst. 1 a 2 zakona ¢. 90/2012 Sb., o obchodnich spolecnostech a
druzstvech, ve znéni pozdéjsich predpist), tj. pravnickou osobou ve smyslu § 20 odst. 1
zakona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, a spachala v té dobé
jiny spravni delikt postizitelny podle zakona o léc¢ivech. Nadto v té dobé u¢inné znéni § 109
odst. 3 zakona o lécivech obsahovalo Upravu zaniku odpovédnosti pravnické osoby za
spravni delikt a ani tak nebylo nutné ,hledat“ nejblizsi zakon, ktery by bylo mozné
analogicky pouzit. Z hlediska priznivosti pravni Gpravy bylo v projednavaném pripadé
nutné zkoumat dpravu zaniku odpovédnosti z duvodu promléeni obsazenou v zakoné o
lécivech a v zakoné ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a rizeni o nich. Na
posouzeni jednani zalobkyné se pouzije zakon o 1é¢ivech, Gc¢inny v dobé spachani prestupku,
protoze pro ni neni pozdéjsi pravni Uprava priznivéjsi. Ani v jednom ptipadé by vsak k
promléeni nedoslo.

Zalovany neshledal dévodnou ani ndmitku Zalobkyné spolivajici v nenaplnéni objektivni
stranky prestupku. V daném ptipadé jednani spoliva ve skutecCnosti, ze zalobkyné uvedla do
distribuce 1é¢ivy p¥pravek Questax 200 mg 60 tablet, k6d SUKL 0108699, Sar¥e 340117,
pritom tento lé¢ivy pripravek nebyl vyroben v souladu s registra¢ni dokumentaci.
Nisledkem bylo, Ze se na trhu v Ceské republice vyskytoval 1é¢ivy p¥ipravek se zdvadou v
jakosti, coz znamenalo bezprostredni ohrozeni pacienta (léCivy pripravek byl stazen az z
rovné pacientdl). Na uvedeném nic neméni skuteénost, zda k informovani Ustavu o
mnozstvi predmétnych léivych pripravka doslo zalobkyni pred nebo az v prubéhu
kontroly. Nadto je v protokolu o kontrole uvedeno, ,,Dne 9. 3. 2017 bylo kontrolovanou
osobou nahldseno stahovani LP Questax 200 mg 60 tablet kéd S UKL 0108699, sarse 340117,
pouzitelnost do 02/2020, z ditvodu zdvady v jakosti — poruseni pokynit SVP (neshoda s predpisy
pro  manipulaci a propousténi). Stahovini LP bylo 7eseno oddélenim ZJE (sp.zn.
sukls56818/2017), soucdsti této inspekce byla kontrola Setveni divodi wvzniku zdvady.“
Z uvedeného vyplyva, ze aé Ustav o zavadé v jakosti 1é¢ivého ptipravku védél od zalobkyné,
nemél informace o pHéiné zivady v jakosti, co je z¥ejmé i z komunikace mezi Ustavem a
valobkyni. Ustav tedy zjistil skute¢nost, Ze doslo k porueni zakona a% kontrolou. P¥¢inna
souvislost je zde prokazana tak, jak je uvedeno ve spise, tj. pokud by zalobkyné nevpustila
do distribuce lécivy ptipravek, ktery nebyl vyroben v souladu s registracni dokumentact,
nevyskytoval by se tento 1éivy pripravek se zavadou v jakosti, ktery byl zptsobily ohrozit
zdravi pacientt, na trhu v Ceské republice. Zalobkyni zminén4 maximalni soudinnost a
uskuteénéni napravaych opatfent, byla vzata ve zretel jako polehcujici okolnost.

Ke tretimu Zalobnimu bodu zalovany uvedl, ze oznameni o pozastaveni Cinnosti vydané
Ustavem neni ze své povahy forma trestu, tuto pravomoc maji inspektoti pti providéni
kontroly dle § 101 odst. 5 pism. a) zakona o lécivech ,,V souvislosti s kontrolni ¢innosti jsou
inspektori opravnéni pozastavit platnost povoleni u osob, jimZ bylo vyddano povoleni podle toboto
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zdkona“. Cilem tohoto ustanoveni je docasné zabranit porusovani podminek, na které je
povoleni k {innosti vazano, anebo branit porusovani jinych povinnosti stanovenych
zakonem o lé¢ivech. Tomu odpovida i doba, na kterou je pozastaveni povoleni k ¢innosti
ukladano, jeji konec byva vazan na odstranéni zavad, které vedly k poruseni zakona o
1é¢ivech. Dale je treba uvést skuteCnost, ze prestupkovy zakon uvadi uzavreny vycet
spravnich tresti v § 45 az § 50 prestupkového zakona, kde neni uvedeno pozastaveni
platnosti povoleni k vyrobé, jakozto mozna forma trestu.

Neni pravdive tvrzeni zalobkyné, Ze ji byla ve srovnani s jinymi obdobnymi pripady ulozena
v/ o Vev/ > v . v o . / . /
prisnéjsi pokuta. Zalobkyné zjevné ve své Gvaze zohlednila pouze udaje uvedené na
webovych strankach Ustavu, kde je uveden pouze nazev subjektu, spisova znacka,
hmotnépravni ustanoveni, které bylo poruseno a ustanoveni, podle néhoz je uvedené
poruseni prestupkem. Z téchto Udaju nelze ani v nejmensim posuzovat ulozenou vysi
pokuty. K tomu je nutné vzit ve zfetel individualni stranku pripadu, coz se realizuje skrze
parametry uvedené v § 37 a nasl. zakona o odpovédnosti za prestupky (zohlednuje se rozsah
i 4 4 M 4 4 4 v v o o 4 4 4 v o M 4 4 4
protipravniho jednani, zavaznost prestupkd, zpusob spachani prestupkt, okolnosti spachani
v o] V. 7 7 Ve VV 7 7 M 4 ./ i / Ve 4 /
prestupku, polehcujici a pritézujici okolnosti apod., které maji vliv na vysi ukladané sankce,
ale nejsou uvedeny v prehledu sankci na webovych strankach Ustavu). Pravé dle téchto
o 17 v / v/ /N / . . /NS e /
parametru Ustav (popf. v odvolacim rizeni zalovany) rozhoduje, v jaké ¢asti zakonné sazby
bude ulozena pokuta. Zalovany podotyka, ze sankce za uvedené ptestupky je konstruovana
v zakoné o 1é¢ivech tak, ze za prestupek dle § 104 odst. 1 zdkona o lé¢ivech Ize dle § 107 odst.
1 pism. €) zakona o léc¢ivech ulozit pokutu v rozmezi O (resp. 1 K¢) az 20 000 000 K¢. Rozsah
zakonné sazby tedy ¢ini 20 000 000 K¢. Pokud Zalovany ulozil pokutu ve vysi 520 000 K¢,
tato sankce odpovida 2,6 % maximalni zakonné vySe pokuty. Nelze tedy hovotit o
mimotadné vysoké pokuté. Pro ilustraci lze uvést, Ze za poruseni stejnych ustanoveni v roce
2019 Ustav ulozil pokutu ve vysi 4 000 000 K¢ (fizeni vedené pod sp. zn. sukls132586/2019).
Je tedy ztejmé, ze Ustav (potazmo zalovany) neuklada pouze pokuty v radu desitek tisic,
nybrz podle okolnosti pfipadu i pokuty radové vyssi, nez je pokuta ulozena zalobkyni.

IV. Rozhodné skuteénosti vyplyvajici ze spravniho spisu

Ze spravniho spisu vyplyva, ze dne 7. 3. 2017 byla v distribuénim skladu zalobkyné
provedena rutinni kontrola, pfi¢emz o kontrolnich zjiSténich byly pofizeny dva zaznamy.
V zaznamu ¢. O/001/17/410 ze dne 7. 3. 2017 bylo konstatovano, ze pripravek Questax 200
mg, 60 tbl CZ, ¢. Sarze 340117, ktery mél byt ulozen v karanténni zoné podle SOP 081 Baleni
ptipravkl v karanténé, neni oznalen karanténnim rezimem, neni umistén v této karanténé
a je distribuovan. Ptipravek mél byt umistén v karanténé SOP 081, protoze se jedna o Sarzi
dovezenou z nového mista vyroby, které neni dosud registrované.

V zaznamu o kontrolnich zjisténich ¢. O/002/17/410 ze dne 8.3.2017 bylo konstatovano, ze
na zakladé neshody tykajici se pripravku Questax 200 mg, 60 tbl CZ, ¢. sarze 340117, byl
provéren stav certifikace/propusténi vsech sarzi v distribu¢nim skladu. Bylo zjisténo, ze jsou
do distribuce uvedeny dalsi pripravky, které nebyly certifikované/propusténeé
certifikovanou osobou, konkrétné lécivy pripravek Lotera 90 tbl SK, ¢.5.130117, Lotera 30
tbl SK, ¢.8. 100117, Omeprazol 20 mg 14 cps CZ, ¢.s. LC28790A, Pterocyn 250 mg 50 tbl
SK, ¢.s. BL170201A, Pterocyn 500 mg 120 tbl SK, ¢.8. BL170102A, a Risperidon 1 mg 60 tbl
SK, ¢.s. B901BO12F.
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Dne 22. a 23. 3. 2017 byla inspektory Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv v arealu zalobkyné
provedena kontrola. Z protokolu o kontrole plyne, ze dne 9. 3. 2017 bylo Statnimu ustavu
pro kontrolu 1é¢iv zalobkyni nahlaseno stahovani lécivého pripravku Questax 200 mg 60
tablet, k6d SUKL 0108699, $ar¥e 340117, pouzitelnost do 02/2020, z davodu zavady v jakosti
- poru$eni pokyntu SVP (neshoda s predpisy pro manipulaci a propousténi). Stahovani
1é¢ivého pripravku bylo feseno oddélenim ZJE (sp.zn. sukls56818/2017), soudasti této
inspekce byla kontrola setfeni divodd vzniku zavady. V éasti protokolu o zjisténych
nedostatcich je konstatovano, ze systém nastaveny zalobkyni umoznil v nékolika ptipadech
distribuci lé¢ivého pripravku pred certifikaci kvalifikovanou osobou. Dale byl do distribuce
bez certifikace kvalifikovanou osobou uveden lécivy pripravek Questax 200 mg 60 tablet,
kéd SUKL 0108699, Sarze 340117, pouZitelnost do 02/2020. Tento 1é¢ivy ppravek byl
vyroben v nesouladu s registraéni dokumentaci.

Na zikladé vyse uvedenych zjidténi vydal Ustav dne 4. 6. 2018 piikaz sp. zn.
sukls226937/2018, kterym zalobkyni za vyse uvedené spravni delikty ulozil pokutu ve vysi
520 000 K¢&. P¥kaz byl Zzalobkyni doruen dne 4. 6. 2018. Dne 12. 6. 2018 obdrzel Ustav véas
podany odpor zalobkyné.

Po provedeném dokazovani bylo prvostupriovym organem vydano rozhodnuti, kterym byla
zalobkyné uznana vinnou spachanim prestupkl tak, jak je popsano v odst. 2. tohoto
rozsudku a byla ji uloZena pokuta ve vysi 520 000 K¢&. Proti prvostupfiovému rozhodnuti se
zalobkyné fadné a véas odvolala. Dne 16. 7. 2021 vydal zalovany napadené rozhodnuti,
kterym odvolani zamitl a potvrdil prvostupniové rozhodnuti.

V. Soudni pfezkum
Meéstsky soud vychazel z této pravni dpravy v rozhodném znéni:

Podle § 104 odst. 1 zakona o lécivech v dobé spachani prestupku vyrobce lécivych pripravkd
se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze v rozporu s § 64 pism. ) nedodrzi p¥i vyrobé lécivych
pripravki povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné vyrobni praxe.

Podle § 64 pism. j) zakona o lé¢ivech v dobé spachani prestupku wvyrobcee lécivych pripravkdi
je povinen vykondvat Cinnost v souladu s povolenim k vyrobé, dodrZzovat pravidla spravné
vyrobni praxe a pokyny Komise a agentury; toto ustanoveni se pouzije rovnéz na lécivé pripravky
urcené pouze pro vyvoz; pravidla spravné vyrobni praxe stanovi provadéct pravni predpis.

Podle § 6 vyhlasky ¢&. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1éCiv, vyrobce vyrvor? a zavede
ucinny systém zabezpecovani jakosti zabrnujici aktioni #cast vedoucich zaméstnanci a
zaméstnancii jednotlivych utvari.

Podle § 104 odst. 5 pism. a) zakona o léc¢ivech v dobé spachani prestupku vyrobce lécivych
pripravkii nebo provozovatel kontrolni laboratore, ktery v souladu s § 69 odst. 3 plni nékteré
povinnosti vyrobce lécivych pripravkd, se dopusti spravnibo deliktu tim, Ze nezajisti providéni
vyrobnich ¢innosti vztabujicich se k registrovanym lécivym pripravkiam v souladu s § 64 pism.
b).

Podle § 64 pism. b) zakona o 1é¢ivech v dobé spachani prestupku vyrobce lécivych pripravkdi

je povinen zajistit, aby vsechny wvyrobni (innosti vztabujici se k registrovanym léivym
pripravkiam byly provddény v souladu s pravnimi predpisy, registracni dokumentaci a
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rozhodnutim o registraci; v pripadé vyroby hodnocenych humdannich lécivych pripravki zajistit,
aby byly vsechny vyrobni innosti provddény v souladu s informacems predloZenymi zadavatelem
podle § 55 a schvdlenymi v ramci ¥izeni o Zddosti o povoleni nebo oblaseni klinického hodnocent.

Podle § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lé¢ivech v dobé spachani prestupku za spravni delikt se
uloZi pokuta do 20 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 103 odst. 1 pism. a)az e), § 103 odst.
3 pism. a) aZ ¢), § 103 odst. 5 pism. e), § 103 odst. 6 pism. a) nebo g), § 103 odst. 13, § 104 odst. 1
az 3, § 104 odst. 7 pism. b) nebo ¢), § 105 odst. 5 pism. a), b), d), e), ), i), n) nebo p) nebo § 105 odst.
6 pism. a).

Podle § 101 odst. 5 pism. a) zakona o lé¢ivech v dobé spachani prestupku v souvislosti s
kontrolni ¢innosti jsou inspektori oprdvnéni pozastavit platnost povoleni u osob, jimz bylo
vyddno povoleni podle toboto zikona.

Podle § 109 odst. 3 zakona o 1é¢ivech v dobé spachani prestupku odpovédnost pravnické osoby
za spravni delikt zanikd, jestlize spravni organ o ném nezabajil ¥izeni do 2 let, kdy se o ném

dozvédel, nejpozdéji vsak do 5 let ode dne, kdy byl spachdn.

Podle § 30 pism. b) prestupkového zakona promléeci doba ¢ini 3 roky, jde-li o prestupek, za
ktery zakon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespont 100 000 K¢.

Podle § 31 odst. 1 prestupkového zakona promiceci doba pocind bézet dnem ndsledujicim po
dni spachani prestupku; dnem spachani prestupku se rozumi den, kdy doslo k ukonceni jednant,
kterym byl prestupek spachdn. Je-li znakem prestupku sicinek, promlceci doba pocind bézZet dnem
nasledujicim po dni, kdy takovy iicinek nastal.

Podle § 31 odst. 2 pism. a) prestupkového zakona promiceci doba pocind béZet u pokracujiciho
prestupku dnem ndsledujicim po dnz, kdy doslo k poslednimu dilcimu vitoku.

Podle § 32 odst. 2 prestupkového zakona promiceci doba se prerusuje

a) oznamenim o zabdjeni ¥izeni o prestupku,

b / / / */ v . . v / / . 4 N . / / v/ / / /
) vyddnim rozhodnuti, jimz je obvinény uzndn vinnym; je-li pronim skonem v vizeni vydani
V 7/ 4 v N V] v / . v /

prikazu, prerusuje se béh promlceci doby jeho dorucenim,

¢) vydanim rozhodnuti o schvaleni dohody o narovnani;

prerusenim promliceci doby pocind promliceci doba novd.

Podle § 32 odst. 3 prestupkového zakona odpovédnost za prestupek zanika nejpozdéji 3 roky od
jeho spdchdnt; jde-li o prestupek, za ktery zikon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice je alespori
100 000 K¢, odpovédnost za prestupek zanika nejpozdéji 5 let od jebo spachani. Do této doby se
nezapocitavd doba, po kterou trvala néktera ze skutecnosti podle odstavce 1.

Pred vlastnim posouzenim véci méstsky soud pripomina, ze podle ustalené judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu soudy nemusi nutné reagovat na kazdy dilci argument uvedeny
v v .. / . v/ v ’ .

v zalobé. Jejich tkolem je vyporadat se s obsahem asmyslem zalobni argumentace (viz
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu, dale jen ,NSS“, ze dne 3. 4. 2014 ¢. . 7 As 126/2013-
19). Podstatné je, aby spravni soud v odivodnéni rozhodnuti postihl vsechny stézejni

4 i / Vv 4 v/ 4 v oV v / v/ M v /
namitky alastnika fizeni, coz muze v nékterych pfipadech konzumovat i reakce na nékteré
diléi a souvisejici namitky (viz rozsudek NSS ze dne 24. 4. 2014 ¢. j. 7 Afs 85/2013-33).
Meéstsky soud rovnéz muze pro strucnost odkazat na ¢ast odavodnéni rozhodnuti spravniho
organu, s nimz se ztotoznuje. Jak uvedl Ustavni soud, ,neni porusenim prava na spravedlivy
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proces, jestlize obecné soudy nebuduji vlastni zivéry na podrobné oponenture (a vyvraceni)
jednotlivé vznesenych namitek, pakliZe proti nim stavi vlastni uceleny argumentacni systém,
ktery logicky a v pravu rozumné vyloZi tak, Ze podpora spravnosti jejich zavérii je sama o sobé
dostatecnd“ (viz nalez ze dne 12. 2. 2009 sp. zn. IIL US 989/08, bod 68.; srov. téZ rozsudky
NSS ze dne 12. 3. 2015 ¢. j. 9 As 221/2014-43, ¢i ze dne 25. 2. 2015 €. j. 6 As 153/2014-108).

Meéstsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v mezich zalobnich bodg, jimiz je vazan
(§ 75 odst. 2 s. f. s.), a vychazel ptitom ze skutkového i pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravaiho organu (§ 75 odst. 1s. t. s.).

Vzhledem k tomu, ze zalobce 1 zalovany k vyzvé méstského soudu vyslovné uvedli, ze
souhlasi s rozhodnutim véci bez narizeni jednani, postupoval méstsky soud ve smyslu ust.
§ 51 odst. 1s. . s. a 0 podané zalobé rozhodl bez natizeni jednani.

Po prostudovani spravniho spisu a zhodnoceni jeho obsahu a rozhodnych skutecnosti dospél
v / 4 v \4 v 4 o 4
méstsky soud k zavéru, ze zaloba neni divodna.

Ve vztahu k pronimu a k drubému Zalobnimu bodu soud uvadi, ze témto namitkam nelze
prisvédcit z nasledujicich davoda.

V souvislosti s nabytim Gcinnosti nové pravni tpravy prestupka od 1. 7. 2017 doslo k tomu,
ze spravni delikty, které byly do té doby fazeny do skupiny tzv. jinych spravnich delikta
odlisnych od prestupkt, byly v dusledku novel jednotlivych zvlastnich zakond noveé
oznaceny jako prestupky. Tak tomu bylo i v ptipadé zakona o 1é¢ivech, kdy protipravni
jednani zalobkyné ptuvodné oznacovano jako ,spravni delikt“ bylo prejmenovano na
»prestupek®. Zména terminologie ovSem nic neméni na skutecnosti, ze zalobkyné naplnila
skutkovou podstatu spravniho deliktu podle zakona o lé¢ivech, ve znéni Gc¢inném v dobé
spachani prestupku, za kterou odpovida objektivné, tj. bez ohledu na zavinéni. Zak. ¢.
200/1990 éinny v dobé spachani spravniho deliktu zalobkyné se na jeji jednani nevztahoval,
nebot upravoval deliktni odpovédnost fyzickych osob, ktera predpokladala zavinéni. Ust. §
2 zak. ¢. 200/1990 vyslovné vyloudilo pusobnost zakona na spravni delikty pravnickych
osob. S ucinnosti od 1. 7. 2017 byla objektivni odpovédnost pravnickych osob nové
zakotvena v zak. ¢. 250/2016 Sb., konkrétné v ust. § 20 a nasl. Podle ¢l. 40 odst. 6 LZPS se
pozdéjsiho zakona pouzije, jestlize je to pro pachatele priznivéjsi. Z hlediska ptiznivosti
pravni Upravy objektivni odpovédnosti pravnickych osob za deliktni jednani lze proto
porovnavat pouze pravni upravu deliktni odpovédnosti podle zakona o lééivech a zak. ¢.
250/2016 Sb., jehoz soudasti je nové i objektivni odpovédnost pravnickych osob.

Podle zakona o 1éCivech pocala bézet subjektivni promléeci doba u pfestupku uvedeného ve
vyroku I) odst. 1 napadeného rozhodnuti dne 22. 3. 2017, resp. 23. 3. 2017, kdy inspektoti
Ustavu provedli u Zalobkyné kontrolu a pro skutek uvedeny ve vjroku I) odst. 2 napadeného
rozhodnuti dne 9. 3. 2017, kdy se spravni organ v ramci Setfeni zavady v jakosti dozvédél o
uveden{ pfedmétného 1é&vého pipravku Questax na trh. Ustav zah4jil Hzeni do dvou let,
kdy se o prestupcich dozvédél, nebot dne 4. 6. 2018 vydal ptikaz, ktery byl soucasné prvnim
tkonem v fizeni. Objektivni promléeci doba ¢ini pét let ode dne, kdy byl prestupek spachan.
V pripadé pokralujiciho prestupku uvedeného ve vyroku I) odst. 1 napadeného rozhodnuti
pocala bézet objektivni lhita dne 8. 3. 2017 a u pokralyjiciho prestupku uvedeného ve
vyroku I) odst. 2 napadeného rozhodnuti dne 4. 3. 2017. Odpovédnost za prestupek by tedy
pro skutek vymezeny ve vyroku I) odst. 1 napadeného rozhodnuti zanikla dne 8. 3. 2022 a
pro skutek vymezeny ve vyroku I) odst. 2 napadeného rozhodnuti 4. 3. 2022.
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Podle zak. ¢. 250/2016 Sb. pocala bézet trileta promléeci doba pro skutek vymezeny ve
vyroku I) odst. 1 napadeného rozhodnuti dne 8. 3. 2017 a uplynula by dne 8. 3. 2020 a pro
skutek vymezeny ve vyroku I) odst. 2 napadeného rozhodnuti dne 4. 3. 2017 a uplynula by
dne 4. 3. 2020. JelikoZ Ustav dne 4. 6. 2018 vydal piikaz a dne 5. 10. 2020 prvostupiiové
rozhodnuti, doslo k preruseni promléeci doby a pocal béh nové promlceci doby. Tato nova
promléeci doba je vsak limitovana podle § 32 odst. 3 prestupkoveho zakona tak, ze v pripadé
prestupku, kde horni hranice pokuty je alesporn 100 000 K¢, odpovédnost za prestupek
zanika nejpozdéji 5 let od jeho spachani. Odpovédnost za prestupek by tedy pro skutek
vymezeny ve vyroku I) odst. 1 napadeného rozhodnuti zanikla uplynutim dne 8. 3. 2022 a
pro skutek vymezeny ve vyroku I) odst. 2 napadeného rozhodnuti dne 4. 3. 2022.

Vzhledem k tomu, ze pozdéjsi pravni Gprava neni pro zalobkyni pfiznivéjsi, na posouzeni
M 4 /7 v v Ve 4 / Ve / v 4 4 4 v M /4 / Ve
jednani zalobkyné se pouzije zakon uéinny v dobé spachani prestupku, tj. zakon o 1é¢ivech.
Nadto ani v jednom pripadé by k promlceni deliktni odpovédnosti zalobkyné nedoslo.

Nedtuvodnou shledal soud také namitku zalobkyné, ze nebyla naplnéna objektivni stranka
prestupku. Objektem prestupka podle § 104 odst. 1 a § 104 odst. 5 pism. a) zakona o lécCivech
je zajem na ochrané zdravi pacientl. Jedna se o ohrozovaci delikt, kdy nasledkem je toliko
nebezpeci vzniku poruchy. Trestné je proto jiz vykonavani éinnosti v rozporu se zakonem.
V daném pripadé slo o uvedeni do distribuce léc¢ivého pripravku (Questax 200 mg 60 tablet,
kod SUKL 0108699, $arze 340117), ktery nebyl vyroben v souladu s registraéni dokumentaci.
Nisledkem bylo, Ze se na trhu v Ceské republice vyskytoval 16¢ivy p¥pravek se zivadou v
jakosti, coz znamenalo bezprostredni ohrozeni pacientu (léCivy pripravek byl stazen az z
tirovné pacientt). Zalobkyné proto naplnila vSechny znaky objektivni stranky prestupku,
jimiz jsou jednani, nasledek a pricinna souvislost. Kdyby zalobkyné nevpustila do distribuce
1éivy pripravek, ktery nebyl vyroben v souladu s registracni dokumentaci, nevyskytoval by
se tento lécivy pripravek se zavadou v jakosti, ktery byl zptsobily ohrozit zdravi pacientd,
na trhu v Ceské republice. Z hlediska deliktni odpovédnosti zalobkyné je proto zcela
nerozhodné, kdy a jakym zpusobem se zalovany dozvédél o protipravnim jednani
zalobkyné.

Ve ttetim Zalobnim bodu zalobkyné broji proti druhu ulozeného trestu a jeho vyméte.

Soud neshledal dvodnou ani namitku zalobkyné, Ze byl porusen zakaz dvojiho potrestani.
Pokud jde o pozastaveni ¢innosti zalobkyné vydané Ustavem, soud se ztotoznuje s nazorem
\4 /4 \4 . 4 Ve i 4 v v VvV 4 v 4 M \4
zalovaného, ze nejde o obdobu trestu zakazu cinnosti, nybrz o predbézné opatreni, jehoz
Ucelem je docasné zabranit porusovani podminek, na které je povoleni k Cinnosti vazano,
anebo branit porusovani jinych povinnosti, stanovenych zakonem o lé¢ivech. Tomu
odpovida i doba, na kterou byla pozastavena platnost povoleni k vyrobé, tj. do 3. 4. 2017.

Ve vztahu k vys$i pokuty soud predesila, ze stanoveni vyse pokuty je véci spravniho uvazeni
zalovaného, které podléha prezkumu ze strany spravnich soudd pouze v tom sméru, zda
zalovany spravni organ uvazeni nezneuzil ¢i zda je neprekrodil (usneseni roz$iteného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 23. 3. 2005 €. j. 6 A 25/2002-42, ¢. 906/2006 Sb. NSS).
Ukolem soudu tak neni nahradit spravni orgin v jeho odborné kompetenci ani nahradit
spravni uvazeni uvazenim soudnim, ale naopak posoudit, zda se spravni organ v napadeném
rozhodnuti dostatecné vyporadal se zjisténym skutkovym stavem, resp. zda fadné a Gplné
zjistil skutkovy stav fadnym procesnim postupem, a zda tam, kde se jeho rozhodnuti opiralo
o spravni uvazeni, nedoslo k vyboceni z mezi a hledisek stanovenych zakonem. Pokud jsou
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tyto predpoklady splnény, nemuze soud z tychz skutecnosti vyvozovat jiné nebo pfimo
opacné zavéry. Tento zavér samozrejmé neznamena, ze spravni organ rozhoduje v absolutni
libovuli. I pfi volném spravnim uvazeni je totiz spravni organ omezovan principy platicimi
v modernim pravnim staté, a to zejména principem legitimniho olekavani. Soudni prezkum
4 4 /v AR v v / /v

spravniho uvazeni je rozsahové omezen, ato v § 78 odst. 1 s. 1. s., ktery stanovi, ze soud pro
nezakonnost zrusi napadené rozhodnuti spravniho organu tehdy, zjisti-li, ze spravni organ
prekrocil zakonem stanovené meze spravniho uvazeni nebo toto uvazeni zneuzil (srov.
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 7. 2009, ¢. j. 8 Afs 85/2007-54). Soud tedy

Ve v 4 4 4 4 4 4 ./ \4 v 4
pti prezkoumavani spravniho rozhodnuti, jimz byla ulozena pokuta, nehodnoti
spravedlivost pokuty, nybrz v souladu s pravidly prezkumu spravatho uvazeni zkouma
toliko, zda byly splnény podminky pro jeji ulozeni, zda spravni organ srozumitelné
oduvodnil jeji vysi zvolenou ze zakonného rozmezi a zda celkové dbal mezi spravniho

uvazeni stanovenych mu zakonem (srov. napft. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
22.12. 2005, ¢. j. 4 As 47/2004-87).

Z konstantni rozhodovaci praxe Nejvyssiho spravniho soudu v tomto sméru konkrétnéji
plyne, ze ukladani trestu je zalozeno na dvou zakladnich principech - principu zakonnosti
trestu a individualizace trestu. Ulozeni pokuty v mezich zakonnych podminek je soucasti
posouzeni zakonnosti prezkoumavaného spravniho rozhodnuti (§ 78 odst. 1s. 1. s.). Z
judikatury Nejvyssitho spravniho soudu pfitom vyplyva, ze pfiposuzovani zikonnosti
uloZené sankce spravni soud k zalobni namitce pfezkouma, zda spravni organ pti stanoveni
vyse sankce zohlednil vSechna zdkonem stanovena kritéria, zda jeho Gvahy o vysi pokuty
jsou racionalni, ucelené, koherentni a v souladu se zasadami logiky, zda spravni organ
nevybodil z mezi spravniho uvazeni nebo jej nezneuzil [srov. usneseni rozsireného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010 ¢. j. 1 As 9/2008-133, ¢ 2092/2010 Sb. NSS,
nebo nélezy Ustavniho soudu ze dne 13. 8. 2002 sp. zn. P1. US 3/02, & 105/2002 Sb. US, ¢&.
405/2002 Sb., nebo ze dne 9. 3. 2004 sp. zn. PL. US 38/02, &. 36/2004 Sb. US, &. 299/2004
Sb.].

Zalobkyni byla uloZena pokuta ve vy$i 520 000 K¢, tedy pokuta ve vy$i 2,6 % zikonem
stanovené horni hranice sankce (20 000 000 K¢). Soud pfi posuzovani primérenosti ulozené
pokuty vysel ze shora popsanych judikaturnich vychodisek a podrobnéji se zabyval vysi
ulozené pokuty, tedy zejména s ohledem na povahu a zavaznost prestupkt. Lze konstatovat,
ze okolnostmi stanoveni druhu avySe sankce se zalovany v napadeném rozhodnuti
podrobné zabyval a téZ prvostuptiovy organ ve svém rozhodnuti.

V prvostupriovém rozhodnuti Ustav uvedl, Ze o zavaznosti prestupku pod bodem 2) sveédci
M v I Ve / v/ / v v v /. v M o 4

i to, ze 1éCivy pripravek musel byt stazen z obéhu az z urovné pacientu. Jednalo se navic o
1é¢ivy pripravek uréeny k lécbé schizofrenie, coz jenom zvysuje obtize pti stahovani téchto
1éivych pripravki od pacientt a negativné se projevuje na jejich lecbé.

V napadeném rozhodnuti bylo ve vztahu k pritézujicim okolnostem pfihlédnuto ke
skutecnosti, ze zalobkyné v rozporu se zakonem opakované propustila velké mnozstvi
1é¢ivych pfipravka, nebof u prestupku pod bodem 1) propustila pred certifikaci
kvalifikovanou osobou celkem 6.129 baleni. Neslo o jednorazové ojedinélé pochybent, nebot
propustila celkem 5 druht 1éCivych pripravka. U prestupku pod bodem 2) zalobkyné
propustila celkem 180 baleni 1é¢ivych pripravkdy, které byly vyrobeny v rozporu s registraéni
dokumentaci. K propusténi doslo ve 3 pripadech od 16. 2. 2017 do 3. 3. 2017, je tedy ztejme,
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ze opét neslo o jednorazové ojedinélé pochybeni. Dale zohlednil, ze zalobkyné spachala dva
prestupky.

55. Jako polehcujici okolnost vzal prvostupriovy organ v Gvahu skuteénost, ze zalobkyné

56.

57.

58.

provedla napravna opatrent, a rovnéz ucinila opatfeni, aby k deliktnimu jednani v budoucnu
nedochazeno. Dale prihlédl jako k polehéujici okolnosti, ze se v pripadé zalobkyné jednalo
o prvni poruleni zikona o lé¢vech. Z hlediska nasledkt prestupku piihlédl Ustav ve
prospéch zalobkyné i ke skutecnosti, ze v ramci Setfeni nebyl prokazan negativni dusledek
jejiho protipravniho jednani na vefejné zdravi.

Pfi urcovani vyse pokuty vzal prvostupriovy organ v uvahu rovnéz aktualni majetkové
poméry zalobkyné, kdyz podle zvefejnéné Gletni zavérky vykazala za rok 2017 zisk ve vysi
3.516.000,- K¢, za rok 2018 byla ve ztraté 2.767.000 K¢. Nicméné Cisty obrat za Getni obdobi
v r. 2017 ¢inil 251.096.000,-K¢ a v r. 2018 ¢inil 145.258.000,-K¢. Dle zvetejnéné rozvahy ke
dni 31. 12. 2018 méla zalobkyné dlouhodoby hmotny majetek ve vysi 238.447.000,- K¢,
zasoby v hodnoté 44.687.000,- K¢.

Soud ma s ohledem na vySe uvedené za to, ze ulozena pokuta ve vysi 520 000 K¢ je sice

citelnym zasahem do hospodateni zalobkyné, avsak pokutu v této vysi nelze povazovat za

likvidacni ani omezujici. Pokuta uloZena zalobkyni napliiuje obé zakladni funkce pravni

odpovédnosti, a to funkci represivni - postih za poruseni povinnosti stanovenych zakonem,
v v/ . . 4 4 vV M v 4 4 v 4 4 ’

a predevsim funkci preventivni, ktera sméfuje k predchazeni porusovani zakona, resp. k

jednani, které je se zakonem v souladu.

Po zvazeni vSech okolnosti ptipadu pfi urceni vyméry ulozené pokuty je soud toho nazoru,

\4 \4 \4 i v v i 4 4 o

ze ulozenou pokutou nebude ohrozena existence zalobkyné, ani nebude zasadnim zptusobem
./ v Ve _/ o 1,7 v /4 4 4 4

omezen jeji chod, avsak urcitym zpusobem pociti dopad ulozeného spravniho trestu take v

roviné materialni.

59. Jelikoz pokuta ve vysi 520 000 K¢ nevybocuje z mezi stanovenych zakonem, je pfiméfena

60.

61.

62.

okolnostem pfipadu, zavaznosti a poctu prestupku a je zpusobila splnit svij Gcel, podminky
pro jeji snizeni proto v nyni resené véci nebyly splnény.

Soud porovnal sankcni pravai upravu Gc¢innou v dobé spachani spravaiho deliktu a rovnéz
v dobé jeho pravomocného spravniho potrestani prvostupniovym a odvolacim organem, a to
z toho hlediska, zda nova pravni Gprava neni pro zalobce pfiznivéjsi (¢l. 40 odst. 6 Listiny
zakladnich prav a svobod, § 2 odst. 1 zakona ¢. 250/2016 Sb., rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 11. 2. 2021, ¢j. 8 As 43/2019-40). Z porovnani pravni upravy ust. § 104 a § 107
zakona o 1élivech vyplyva, ze tomu tak neni, a ze se oproti prvostupniovému, jakoz i
napadenému rozhodnuti na sankcionovani prestupku pro zalobkyni nic nezménilo v tom
smyslu, ze by spravni potrestani mohlo byt pro ni nové pfiznivéjsi jak v otazce vymezené
skutkové podstaty spravniho deliktu, resp. prestupku, tak i maximalni mozné vyse ukladané
pokuty.

Na zakladé shora uvedeného tak Méstsky soud v Praze dospél k zavéru, ze zaloba neni
duvodna, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. . s. jako zamitl.

O nakladech fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. . s., podle kterého ma Gcastnik, ktery
v v - / / v 4 /7 4 o V/ 4 v /4 o v
mél ve véci play uspéch, pravo na nahradu nakladu ftizeni pred soudem, které dtvodné
Ve * /v 4 M /. v * 7/ v v Vv - v /7 v 4 /.
vynalozil, proti Gc¢astnikovi, ktery ve véci Gspéch nemeél. Ve véci mél plny tspéch zalovany,
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av$ak zalovanému v fizeni zadné naklady nad ramec jeho béznych ¢innosti nevznikly. Soud
proto rozhodl, Zze zadny z Gcastnikt nema pravo na nahradu nakladu tohoto fizeni.

v
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 kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. t. s. a kromé obecnych
4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV M 4
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj 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 ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie.

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

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

Praha 13. dervna 2023

JUDr. Ludmila Sandnerova, v. r.

predsedkyné senatu
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