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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka a
soudkyn Mgr. Jany Jureckové a Mgr. Andrey Veselé ve véci

zalobkyné: Neupharm, s.r.o., ICO: 28801067
sidlem Komenského 1543, 512 51 Lomnice nad Popelkou

proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 18. 3. 2022, ¢. j. MZDR 26454/2021-4/OLZP

takro:
L Zaloba se zamita
II. Z4adny z Géastnikd nema pravo na nahradu nakladt Hzeni.
Odtvodnéni:
L.
Zaklad sporu

Zalobkyné se doméahé zrufeni rozhodnuti Yalovaného ze dne 18. 3. 2022, & j. MZDR
26454/2021-4/OLZP (dale jen ,napadené rozhodnuti), kterym bylo zamitnuto jeji odvolani
proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 12. 5. 2021,
sp. zn. sukls49703/2021, ¢. j. sukl140089/2021 (dale jen ,prvostupriové rozhodnuti®), a toto
rozhodnuti bylo potvrzeno. Prvostuptiovym rozhodnutim byla Zalobkyné jako drzitelka
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povoleni k distribuci 1é¢ivych pfipravka a provozovatelka skladovaciho prostoru na adrese
Komenského 1543, 512 51 Lomnice nad Popelkou shledana vinnou ze spachani prestupkd:

- 1) podle § 105 odst. 2 pism. t) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisa
(dale jen ,zdkon o lécivech®) [ve znéni G¢inném do 30. 11. 2022 - pozn. soudu], ktery
jako distributor lé¢ivych pfipravka spachala tim, ze v rozporu s opatfenim obecné
povahy zalovaného distribuovala 1é¢ivé pripravky do zahranili, nebot v dobé
kontroly zahajené dne 19. 12. 2019 bylo zjiSténo, ze dne 12. 4. 2019 vyvezla 20
baleni 1é¢ivého pripravku KEPPRA 250MG TBL FLM 50 odbérateli v zahranidi,
spolecnosti NG Limited, Velka Britanie, na zakladé dodactho listu ¢. 3719 a faktury
¢. 3946 ze dne 5. 4. 2019, ackoli tento 1éCivy pripravek bylo s Gcinnosti od 16. 3.
2019 predbéznym opatfenim obecné povahy zalovaného ¢. . MZDR 11538/2019-
3/OLZP a opatfenim obecné povahy zalovaného ¢. j. MZDR 11538/2019-5/OLZP
s Ulinnosti od 10. 4. 2019 zakazano v souladu s § 77d odst. 3 zakona o lé¢ivech
distribuovat do zahranili; dne 27. 11. 2019 vyvezla 100 baleni lé¢ivého pripravku
NALCROM 100MG CPS DUR 100 odbérateli v zahranici, spoleénosti Lexon
Pharmaceuticals, Velka Britanie, na zakladé dodaciho listu ¢. 4276 a faktury ¢. 4873
ze dne 8. 11. 2019, ackoli tento lécivy pripravek bylo s Gc¢innosti od 17. 10. 2019
predbéznym opatfenim obecné povahy zalovaného ¢. j. MZDR 44503/2019-
2/OLZP a opatfenim obecné povahy zalovaného ¢. j. MZDR 44503/2019-4/OLZP
s udinnosti od 9. 11. 2019 dle § 77d odst. 3 zakona o lé¢ivech zakazano distribuovat
do zahranidi, ¢imz porusila § 77d odst. 3 zakona o 1écivech,

- 2) podle § 105 odst. 2 pism. s) zakona o lé¢ivech [ve znéni G¢inném do 30. 11. 2022 -
pozn. soudu], ktery spachala tim, e neoznimila Ustavu zimér distribuovat do
zahranici 1é¢ivy pripravek TAFLOTAN 15MCG/ML OPH GTT SOL MDC
30X0,3ML, ktery byl s Géinnosti od 1. 12. 2018 opatfenim obecné povahy
zalovaného ¢. j. MZDR 42610/2018-5/FAR zafazen na Seznam lé¢ivych pripravka
dle § 77c zakona o lécivech, jejichz distribuci do zahrani¢i maji distributori
povinnost hlasit Ustavu, ptidem? dne 21. 6. 2019 vyvezla celkem 587 baleni
uvedeného 1é¢ivého pripravku odbérateli v zahranidi, jimz byla spolecnost Sigma
Pharmaceuticals plc., Velka Britanie na zakladé dodactho listu ¢. 3881 a faktury ¢.
4115, aniZ by tuto skuteénost Ustavu oznimila, &im% porusila § 77 odst. 1 pism. q)
zakona o lécivech.

V souladu s § 107 odst. 1 pism. €) zakona o lé¢ivech byla zalobkyni za vyse uvedené jednani
ulozena pokuta ve vysi 750 000 K¢ a dale povinnost hradit naklady fizeni ve vysi 1 000 K¢.

II.
Obsah Zaloby a vyjadfeni zalovaného

V prvnim Zalobnim bodu zalobkyné namitala, ze odivodnéni rozhodnuti Zalovaného i
Ustavu vykazuje zcela zasadni nedostatky zakladajici rozpor se zikonem. Upozornila, Ze v
souladu s § 37 pism. a) zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o
nich, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,prestupkovy zikon), musi spravni organ pri
rozhodovani o vys$i pokuty prihlédnout ,k povaze a zavaznosti prestupku®. Obsah daného
pojmu je blize specifikovan v § 38 prestupkového zakona, podle néhoz je povaha a
zavaznost prestupku charakterizovana predevsim ,,vyznamem zakonem chranéného zajmu,
ktery byl prestupkem porusen nebo ohrozen, vyznamem a rozsahem nasledku prestupku,
zpusobem spachani prestupku“ a v neposledni fadé ,okolnostmi spachani prestupku®. Ve
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vztahu k prestupku podle § 105 odst. 2 pism. t) zakona o 1é¢ivech byli Ustav a zalovany
M . M v _Vv/ v 4 v/ v 4 /4 v

povinni zohlednit vétsi mnozstvi dalsich skutecnosti, které vsak byly zcela opomenuty a

které dle zalobkyné tvoti jadro otazky urlujici povahu a zavaznost prestupka, za néz byla

potrestana.

Ustav ani Zalovany se 7adnym zptsobem nevénovali tomu, zda mél vyvoz 1é&ivého
pHpravku KEPPRA a NALCROM dopad na jejich dostupnost pro pacienty v Ceské
republice. Jejich zavéry o tom, ze k ohrozeni dostupnosti doslo, jsou zalozeny na pouhém
naplnéni skutkové podstaty prestupku popsaného v § 105 odst. 2 pism. s) zakona o 1é¢ivech
s ohledem na existenci opatfeni

obecné povahy zakazujici vyvoz téchto lécivych ptipravkt do zahranici. Jakakoli dalsi
tvrzeni Ustavu a zalovaného stran jednani zalobkyné potencialné zpisobené nedostupnosti

/ / Ve / v/ o . v /4 / /4 i
vyvezenych léCivych pripravki nejsou zalozena na realnych zakladech, ani na
vérohodnych dtkazech.

Podle zalobkyné mél zalovany objektivnim zpusobem vyhodnotit, zda na zakladé vyvozu
20 baleni lé¢ivého ptipravku KEPPRA ¢i vyvozu 100 baleni 1é¢ivého pripravku
NALCROM skutecné doslo nebo mohlo dojit k ohrozeni dostupnosti danych lécivych
ptipravka pro pacienty v Ceské republice. Zadné takové vyhodnoceni vsak nebylo
provedeno. Namisto toho se zalovany pouze spokojil s konstatovanim Ustavu, ze ,jedndni
obvinéného bylo primo zpiisobilé vést k nedostatku specifickych lécivych pripravki na trbu v
Ceské republice a tim obrozit zdravi pacientii. Ve vztahu k jednotlivymi 1é¢ivym
v/ o v / 4 v/ v/ v / v 4 /
ptipravkim pak zalovany odkazal pfimo na text pfislusnych opatfeni obecné povahy, na
jejichz zakladé byl vyvoz 1é¢ivého pripravku KEPPRA a lécivého pripravku NALCROM
do zahranili zakazan. Tato argumentace zalovaného je naprosto nedostate¢na a nepriléhava
na danou situaci. Je zcela zcestné, aby zalovany nasledek v podobé ohrozeni dostupnosti
lé¢ivého pripravku v urlitém konkrétnim pripadé hodnotil odkazem na odivodnéni
opatreni obecné povahy vydaného podle § 77d zakona o 1é¢ivech. Ukolem zalovaného je,
Ve 4 4 / 4 v V7 o4 4 / Ve _/
aby pti posuzovani konkrétniho prestupku spocivajictho v nedovoleném vyvozu urcitého
lé¢ivého ptipravku zkoumal, zda (a pfip. jaky) mél vyvoz dotéeného pripravku do
zahraniéi vliv na jeho dostupnost pro pacienty v Ceské republice. Uvedeny rozbor byl
v/ 4 A v /7 v v Vv v 4 / i v /
soucasti vyjadfeni zalobkyné ze dne 11. 3. 2021 predlozeného v ramci prvostupnového
v/ ’ v 5 v/ / o V117 v /
fizeni, avsak Ustav k tomuto rozboru zadnym zpusobem neprihlédl a zalovany v
napadeném rozhodnuti vyslovil s timto zavérem Ustavu souhlas, aniz by se otazkou néjak
blize zabyval. Oba spravni organy se tak mély detailné zabyvat tim, zda v dasledku vyvozu
urceného poctu baleni predmétnych 1é¢ivych pripravku realné doslo k poklesu jejich
mnozstvi na trhu v Ceské republice tim zpisobem, ze se dané pfipravky staly pro pacienty
(minimalné zcasti) nedostupnymi, ¢i zda tento pokles byl zpusobily nedostupnost zptsobit
¢i alespon ohrozit. Takovato uvaha by méla byt provedena s vyuzitim aktualnich udajq,
. v . PV , . ey e qe v . , vV o+ Vv ’
jimiz Ustav 1 zalovany bezesporu disponuji, jelikoz se jedna o verejné dostupna data
zpfistupriovana Ustavem na jeho webovych strankach. Nelze dovozovat, ze vyvozem
1é¢ivého pripravku, ktery je predmétem opatreni obecné povahy dle §77d zakona o
1é¢ivech, je automaticky ohrozena jeho dostupnost pro pacienty v Ceskeé republice.

Z napadeného rozhodnuti neni zadnym zpusobem zfejmeé, na zakladé jakych podkladd a
dikazt dospél zalovany k zavéru, ze uvedené mnozstvi vyvezenych lécivych pripravka
skuteéné zvysilo nebezpeli jejich nedostupnosti pro tuzemské pacienty. Zalovany své
4 v A v/ 4 4 Ve /. M . M v M . v
zavéry neopira o zadna relevantni data ¢i Gdaje, jelikoz nekalkuluje ani s pocty
distribuovanych ¢i vydanych 1éCivych pfipravki a rovnéz ani s jakymikoli jinymi
podklady relevantni pro jeho zavéry. Argument v podobé odkazu na onemocnéni, k jehoz
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1écbé je dany 1é¢ivy pripravek urlen, je v tomto sméru absolutné nedostatecny. Stejné

’ / . v/ . o v ’ 4 /7 V_ o /I Ve / v/ o
nespravny postup lze shledat 1 v casti odivodneéni tykajici se poctu lécivych pripravka
vyvezenych do zahranili, kde opét absentuje jakékoli bliz$i odtivodnéni toho, pro¢ vyvoz
daného poctu pripravkl prispél k nebezpeci jejich nedostupnosti pro pacienty v Ceské
republice ,nemalou mérou®.

Dle Zalobkyné méli Ustav a Yalovany té% zohlednit zanedbatelné mnoZstvi baleni 1é¢ivych
ptipravkl, jez vyvezla do zahraniéi. Lééivych pripravka spadajicich do stejné ATC
skupiny jako 1é¢ivy pripravek KEPPRA bylo v dubnu 2019 distribuovano celkem 26 457
kust a zalobkyni vyvezeny objem tedy ¢ini 0,76 % z celkového objemu distribuce v daném
kalendarnim mésici.

Zalobkyné déle zdtraznila velice kritkou prodlevu mezi G¢innosti opatieni obecné povahy
zakazujicich vyvoz predmétnych 1éivych pripravka a realizaci vyvozu, kdy se tato data lisi
v obou pfipadech o nékolik malo tydna.

Soucasné se v pripadé zalobkyné jedna o prvni a zcela ojedinélé prestupky a je zjevné, ze
k vyvozu danych lé¢ivych pripravku pristoupila pouze v dusledku nedusledné nastaveného

systému kontroly aktualné u¢innych opatfeni obecné povahy vydanych v rezimu dle § 77¢
a 77d zakona o 1é¢ivech.

Ustav a zalovany méli rovné? zohlednit skute¢nost, Ze Zalobkyné prostfednictvim
poruseni zakazu vyvozu dotlenych 1éivych pripravka neziskala takrka zadny prospéch.
Distribuct lécivych pripravki KEPPRA, NALCROM a TAFLOTAN ziskala zalobkyné v
souhrnu zisk ve vy3i 8 670 K¢ Zalobkyné se oproti distributorim védomé porusujicim
zakaz dle § 77c a § 77d zakona o lécivech za ucelem majetkového prospéchu nachazi v
diametralné odlisné pozici, priCemz moznost jeji napravy je v tomto ohledu takrka jista, a
neni tedy tfeba ji dale ,posilovat® prostrednictvim vysoké pokuty. Totéz pak plati pro
represivai slozku pokuty, ktera by méla zohledriovat to, ze se zalobkyné ze svého jednani
poucila.

Dle zalobkyné Ustav ani zalovany v ramci svych rozhodnuti vyse uvedené skutecnosti bud
zcela opomenuli nebo jim pfisoudili pouze zanedbatelny vliv na vysi pokuty. Ustav i
v / / </ ;. v . ’ s .

zalovany nakladaji se samotnymi skutednostmi zakladajicimi skutkovou podstatu
prestupku podle § 105 odst. 2 pism. s) zakona o 1é¢ivech jako s pritézujicimi okolnostmi,
kdy konstatuji, ze samotné spachani téchto prestupku je tfeba povazovat za zavazné
poruseni zakona o 1é¢ivech.

Ve druhém Zalobnim bodu zalobkyné namitala, ze neni naplnén pozadavek tzv.
spoletenské $kodlivosti prestupku. Zalobkyné opakované upozorfiovala na to, Ze
spolecenska skodlivost jejtho jednani zcela absentuje nebo se vyskytla v naprosto
minimalni mozné mite. Zalovany se vSak otizkou spoletenské Skodlivosti jednani
zalobkyné blize nezabyval a jeji existenci dovodil pouze z toho, ze jednani zalobkyné
naplnilo znaky skutkove podstaty prestupku podle § 105 odst. 1 pism. s) a t), zakona o
1é¢ivech. Intenzitu spoleCenské skodlivosti je pak tfeba zohlednit ipti rozhodovani o
konkrétni vymeére sankce, coz zalovany neucinil, nebot dosel ke zcela absurdnimu zavéru,
ze na miru spoledenské skodlivosti nema vliv to, jaky pocet baleni lécivych pripravka byl
zalobkyni vyvezen do zahranidi.

K tomu zalobkyné dale poukazala na problematiku nasledku tzv. ohrozovactho deliktu,
mezi néz patri prestupky podle § 105 odst. 2 pism. s) a t) zakona o lécivech. V kontextu
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judikatury Nejvy$$iho spravniho soudu méli Ustav a Zalovany spravné zkoumat, zda byla v
dusledku posuzovaného jednani zalobkyné ohrozena dostupnost lécivych pripravku
KEPPRA a NALCROM pro pacienty v Ceské republice. Pokud k ohroZeni dostupnosti
téchto 1écivych pripravks nedoslo, neni naplnéna materialni stranka pfestupku a jednani
zalobkyné proto vubec nelze kvalifikovat jako prestupek.

Ve tfetim Zalobnim bodu Zalobkyné namitala rozpor napadeného rozhodnuti se zasadou
legitimniho ocekavani, pfi¢emz poukazala na obdobné prestupky spachané spolecnosti
LERAM s.r.o. a spolecnosti VMT Union, s.r.o. Postup Ustavu a zalovaného je v pripadé
v v . / / oot ’ v SRR T 2R
zalobkyné ve zjevném rozporu se zasadou legitimniho ocekavani, jelikoz Ustav postupoval
4 ’ 4 4 / /7 7 / / v/ o
v porovnani se svou rozhodovaci praxi tykajici se obdobnych skutkovych ptipadt
. \ . . . v 4 v 4 \4 4 . 4 ’ \4 v
nekonzistentné a zcela nelogicky, kdy objektivné méné zavazné jednani zalobkyné
potrestal pfisnéj$im trestem.

Zalobkyné uvedla, Ze ji spichany prestupek podle § 105 odst. 2 pism. s) se tykal 587 baleni
1é¢ivych pripravka, zatimco u spolecnosti LERAM s.r.o. se tento prestupek tykal celkem 2
314 baleni lécivych ptipravkd, tj. takrka 4nasobného poctu baleni ve srovnani s zalobkyni,
kdy se zprevazné casti jednalo v obou pripadech o lécCivy pripravek TAFLOTAN.
Zalobkyni spachany prestupek podle § 105 odst. 2 pism. t) se tykal 120 baleni 1éivych
pripravka, zatimco u spoleénosti LERAM s.r.o. se tento prestupek tykal celkem 3 015
baleni lécivych pripravka, tj. vice nez 25nasobku poctu baleni ve srovnani s zalobkyni.
Ustav viak v ptipdé Zalobkyné uloil pokutu 750 000 K¢ a v ptipadé spole¢nosti LERAM
s.r.o. pokutu ve vy 520 000 K& Ustav tak postupoval naprosto nekonzistentné a
nelogicky, kdy zalobkyni, jejiz jednani je zjevné nékolikanasobné méné zavazné nez
jednani spolecnosti LERAM s.r.o., ulozil naopak vyssi pokutu. U spoleénosti LERAM
s.r.0. pak byly shledany podobné polehcujici a pritézujict

okolnosti jako u zalobkyné a jedinym vyznamnym rozdilem téchto ptipadt byly znacné
odlisné pocty vyvezenych lé¢ivych pripravka.

U spolecnosti VMT Union, s.r.o. se jednalo o 4 baleni 1é¢ivého pripravku u prestupku dle
§ 105 odst. 2 pism. t) zakona o 1é¢ivech a o 3 baleni lé¢ivého pripravku u prestupku dle §
105 odst. 2 pism. s) zakona o 1é¢ivech. Nicmeéné, rozdil mezi poctem 1é¢ivych pripravka
neodpovida rozdilu v pokuté ulozené spole¢nosti VMT Union s.r.o. a zalobkyni, které
byla ulozena pokuta tak¥ka desetkrat vy$$i, coz se zdi zcela neptiméfené. Ustav pak
v daném pripadé hodnotil malé mnozstvi vyvezenych lécivych pripravki za polehcujict
okolnost. V ramci napadeného rozhodnuti vsak zalovany postupuje zcela opacné, kdy
uvedl, ze Ministerstvo zcela nesoublasi s odvolatelem, Ze je rozhodné, zda pachatel daného
pripravku vyvezl jedno jediné baleni & jeden tisic baleni pripravku. V obou pripadech by dle
ndazoru ministerstva bylo jedndani pachatele shodné spolecensky skodlivé.”

Ve ¢tvrtém zalobnim bodu zalobkyné namitla, Ze je vySe pokuty zcela zjevné nepfimérena.
Ptitom odkAzala na rozhodnuti Ustavu ve véci spole¢nosti LERAM s.r.0., jiz byla uloZena
pokuta o celou jednu tfetinu nizsi navzdory tomu, ze jednani spolecnosti LERAM s.r.o.
naplnujici skutkovou podstatu stejnych prestupkd, jakych se dopustila zalobkyné, je
predevsim s ohledem na mnohanasobné vyssi polet vyvezenych lécivych pripravka
nepomérné zavaznéj$i. Postup Ustavu a Zalovaného spolivajici v uloZeni pokuty (v
konecném dusledku) na zakladé nepfimé Gméry, tj. ¢im méné zavazné jednani, tim vyssi
pokuta, sam o sobé predstavuje zjevnou neprimérenost takto urcené a ulozené sankce.
Pokuta ulozena zalobkyni je v porovnani s pokutou ulozenou spole¢nosti LERAM s.r.o0. o
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jednu tfetinu vyssi, pri¢emz tato jedna tfetina predstavuje nezanedbatelnou castku 25 000
K¢, tj. 1,25 % z maximalni mozné vyse pokuty ukladané dle § 107 odst. 1 pism. €) zakona o
1é¢ivech.

Dale zalobkyné poukazala na nespravnost zalovanym opakované zdaraznované
skutednosti, ze za prestupek podle § 105 odst. 2 pism. s) a t) zakona o lécivech lze v obou
ptipadech ulozit pokutu az do vyse 20 000 000 K¢, kdy zalovany z takto vysoké horni
hranice sazby pokuty dovozuje mimoradnou zavaznost jakéhokoli jednani napliujiciho
znaky jednoho z vyse uvedenych prestupku. Poukazala na to, ze rozsah jednani, které
muze byt posouzeno jako prestupek podle § 105 odst. 2 pism. s) ¢i t) zakona o lécivech, je
znacné Siroky. Skutkova podstata prestupkd podle § 105 odst. 2 pism. s) ¢i t) zakona o
lé¢ivech muize byt naplnéna vyvozem bez predchoziho oznameni ¢i neopravnénym
vyvozem jednoho jediného pripravku, jakoz i nékolika tisict ¢i desetitisicu lécivych
ptipravkd, pfiemz v praxi nastavaji obé varianty. Horni hranice sazby pokuty dle § 107
odst. 1 pism. e) zakona o lécCivech je pak nastavena takto vysoko predevsim proto, aby bylo
mozné ulozit pokutu v odpovidajici vysi jak v pfipadech, kdy se pachatel dopusti, Cisté v
dusledku nedopatfenti, zakazaného vyvozu jednoho baleni 1é¢ivého prfipravku urceného na
lécbu méné zavazného (nikoli Zivot ohrozujiciho) onemocnéni, aniz by v praxi doslo
k jakémukoli ohroZeni jeho dostupnosti pro pacienty v Ceské republice, tak i v ptipadech
zcela zamérného a systémového reexportu 1é¢ivych pripravka urcenych na 1écbu zivot
ohrozujicich onemocnéni ¢i stavd, a to v fadech desetitisicd baleni, to vSe primarné za
Gelem zisku. Horni sazba pokuty je tedy stanovena tak vysoko proto, aby mél Ustav
moznost ulozit pokutu v odpovidajici vysi pfiméfené zavaznosti posuzovaného jednani, a
nikoli z toho duvodu, zZe jakékoli jednani napliujici skutkovou podstatu jednoho ze
zminovanych prestupkl je automaticky nutné povazovat za zavazné. Tyto zavéry
potvrzuje mimo jiné i skutecnost, ze v § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech neni
stanovena dolni hranice vyse pokuty, ktera maze v praxi Cinit teoreticky 1 pouhé desitky ¢i
stovky korun Ceskych.

Postup zalovaného spolivajici v ulozeni vyssi pokuty a odivodnéni tohoto postupu

v 4 v Vv M v 4 Ve 4

pouhou skuteénosti, ze za prestupek je mozne ulozit vysokou pokutu s ohledem na horni

hranici sazby, je podle zalobkyné nezakonny. To, jakou nejvyssi pokutu zakon umoziuje

v Ve v/ M A ./ /4 v b 4 4 v o4

za prestupek ulozit, nelze pouzit jako hodnotici kritérium zavaznosti jednani napliujiciho

znaky prestupku, a tedy jako divod pro ulozeni vyssi pokuty v ramci jiz stanovené sazby v

konkrétnim pripadé. Tento postup je dle zalobkyné zcela absurdni, jelikoz otazku
1« 7 v .. ’ .. 7
»obecné“ zavaznosti jakéhokoli jednani

naplnujictho skutkovou podstatu prestupku (bez ohledu na konkrétni okolnosti pripadu)
zvazuje sam zakonodarce pfi vymezovani horni, a predevsim dolni hranice sazby trestu,
ktery je mozny za dany prestupek ulozit. V pfipadé prestupkt podle § 105 odst. 2 pism. s)
a t) zakona o lé¢ivech vsak zakonodarce zadnou dolni hranici pokuty nestanovil, coz svéd¢i
o tom, ze rozsah zavaznosti jednani naplnujici skutkovou podstatu téchto prestupkt maze
byt dle okolnosti konkrétniho pripadu tak Siroky, ze muze byt na misté ulozeni pokuty v
rozmezi od 1 K¢ do 20 000 000 K¢.

Zalobkyné dale pro ptipad, Ze nebude jeji spravni Zalobé soudem vyhovéno, navrhla
moderaci uloZené pokuty, a to na ¢astku 100 000 K¢.

Zalovany ve svém vyjadreni navrhl zalobu jako nedivodnou zamitnout.
Uvedl, ze se zalobkyné dopustila vice prestupkt, pricemz u obou prestupku je jejich

typova zavaznost velmi vysoka, nebot za oba lze ulozit pokutu az do vyse 20 000 000 K¢,

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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coz je nejvyssi mozna vyse pokuty, jakou zakon o léivech umoznuje ulozit. Pri
stanovovani vyse pokuty musi Ustav postupovat v souladu s § 37 prestupkového zakona a
prihlizet zejména k povaze azavaznosti prestupku, ptitézujicim a polehlujicim
okolnostem a k povaze ¢innosti odvolatele jako pravnické osoby. Ustav danou povinnost

M v v v / 4 o v 4 / Vv 4 \4
splnil, k éemuz zalovany odkazal na odtvodnéni vySe pokuty na stranach 9 az 12
prvostupnového rozhodnuti.

Prestupkovy zakon uvadi v § 38 pism. b) kritérium vyznamu a rozsahu nasledku prestupku
jako jedno z kritérii pro urCeni povahy a zavaznosti prestupku, priemz v rozporu s
tvrzenim zalobkyné neni divodu se domnivat, ze by mélo jit o hledisko z nejzasadnéjsich,
a to v porovnani napf. s vyznamem zakonem chranéného zajmu, ktery byl prestupkem
porusen nebo ohrozen dle § 38 pism. a) prestupkového zakona. Nasledkem v tomto
pripadé je ohrozeni dostupnosti predmétnych 1é¢ivych pripravku, tedy hrozici - nikoli
nutné skuteéné nastaly - nedostatek téchto 1é&ivych p¥ipravka pro pacienty v CR, ktery by
ohrozil jejich lécbu a tim 1 jejich zdravi.

K poukazu Zalobkyné, Ze mél Ustav pi posuzovani konkrétniho prestupku spotivajictho
v nedovoleném vyvozu urcitého lécivého pripravku zkoumat, zda (a prip. jaky) mél vyvoz
dotéeného piipravku do zahrani¢i vliv na jeho dostupnost pro pacienty v Ceské republice,
pricemz odkazuje na své podani z 12. 3. 2021 (v zalobé je chybné uvedeno datum 11. 3.
2021), kde porovnava pocet vyvezenych baleni s pocty distribuovanych baleni vybranych
1é¢ivych pripravkd v mésici dubnu 2019 a z tohoto porovnani vyvozuje zavér, ze pocty
vyvezenych baleni predstavuji v tomto porovnani ,zasadé zanedbatelné mnozstvi®,
7alovany uvedl, Ye se nedomnivi, Ze by jak on, tak Ustav, k Zalobkyniné argumentu
neptihlédli. Ustav tento argument v Hzeni pouze nepoklidal v kontextu své ucelené
argumentace za natolik prinosny, aby bylo nezbytné se k nému vyjadiovat zvlasté. K tomu
zalovany uvedl, ze opatfeni obecné povahy dle §77d zakona o lécivech se vydava v
ptipadech, ve kterych by distribuci do zahraniéi mohlo dojit k tomu, ze objem
predmétného léciveho pripravku, ktery neni nahraditelny jinym lécivym pfipravkem
odpovidajicich 1ééebnych vlastnosti, nebo lé¢ivych ptipravkl, které jsou vzajemné
nahraditelné vzhledem ke svym lééebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice
nepokryva dostate¢né aktuilni potfeby pacientt v Ceské republice. Opatfeni obecné
povahy je tedy vydano v situaci, kdy jiz na trhu realné hrozi nedostatek predmétnych
1é¢ivych pripravku. Kazdy vyvoz takového 1élivého pripravku do zahraniéi pak tuto
hrozbu jen zvysuje.

Zalovany neni pesvédten o tom, %e by bylo spravné dinit zavéry o mife ohroZeni pacientd
v Ceské republice jen na zikladé porovnini potu Zalobkyni vyvezenych lé¢ivych
ptipravki a poctu hlasenych distribuovanych lécivych pfipravka v situaci, kdy jiz byla
distribuce do zahraniéi zakazana predbéznym opatfenim obecné povahy s Gcinnosti od 16.
3. 2019 a nasledné opatfenim obecné povahy s Uc¢innosti od 10. 4. 2019, a dale predbéznym
opatfenim obecné povahy sGcinnosti od 17. 10. 2019 a opatfenim obecné povahy s
Géinnosti od 9. 11. 2019. Udaje o poétu 1éivych pHpravka distribuovanych na tizemi
Ceské republiky mohly a také mély byt ovlivnény uvedenymi opatfenimi.

Zalobkyné ve své argumentaci zcela pomiji, Ze opatfeni k zajisténi dostupnosti 1é&ivych
pripravku dle § 77d odst. 3 zakona o lécivech jsou pfijimana s ohledem na potieby
pacientu. Pravé z tohoto divodu muze byt vyvoz 1éCivych pripravkua za splnéni zakonem
stanovenych podminek bud’ omezen, nebo zcela zakazan. Opacny pristup by vedl ke

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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zjevné absurdnimu postupu, kdy by Ustav na zakladé opatfeni Zalovaného musel pro
kazdého distributora lécivych pripravkd stanovit urcitou hranici, do niz bude poruseni
v 4 v 4 / Ve _/ / Ve 4 v/ . M / . .

opatreni v podobé zakazu vyvozu urciteho 1é¢iveho pripravku jednotlivym distributorem
* VvV _V \4 Ve M V7 Vev/y v 4 v/ N4
jesté tolerovat, coz by v souhrnu ¢inilo nejprisnéjsi opatrent dle § 77d odst. 3 spocivajici v

4 4 /4 Ve 4 v/ M /4 4 / Ve 4 vV
zakazu vyvozu takovéhoto lécivého pfipravku nejen z velké miry neGéinna, ale rovnéz
postradajici do znacné miry smyslu. K tomu zalovany dodal, Ze na strankach Ustavu na
adrese https://prehledy.sukl.cz/mr.html#/, je mozné vyhledat vSechny lécive pripravky, u
kterych bylo ze strany drzitelG nékteré podano hlaseni o preruseni ¢i ukonéeni a nasledné
obnoveni dodavek 1é¢ivého pripravku na Cesky trh.

Zalovany pripomnél, Ye v daném p¥padé je rozhodujici skute¢nosti, Ze vzhledem k
formulaci prestupku uvedeného v § 105 odst. 2 pism. t) zakona o 1é¢ivech je zfejme, ze jde
v v 4 M / v . M v
o prestupek ohrozovaci, tedy jde o stav, ktery predstavuje pro objekt prestupku hrozbu
jeho poruchy neboli stav nebezpedi, aniz by nutné muselo k této poruse dojit. Otazku, zda
je mnozstvi 20 1é¢ivého pripravku KEPPRA a 100 kust lé¢ivého pfipravku NALCROM
vyvezenych do zahraniéi navzdory zikazu jejich distribuce prostrednictvim opatfeni
obecné povahy zpusobilé se jakkoli negativné projevit na zdravi konkrétnich pacienta v
tuzemsku v daném pripadé neni treba blize zkoumat potud, pokud jde o vznik
odpovédnosti za prestupek. Odpovédnost za prestupek vznika jiz ohrozenim pravem
chranéného zajmu, jeho pripadné poskozeni (nasledek prestupku) by byl vyznamnou
pritézujici okolnosti.
Zalovany soucasné odmitl, Ze by se z jeho strany jednalo o prepjaté formalisticky ptistup,
b v 4 v M v M i 4 eV / v 4
nebot spoledenska skodlivost prfestupku je zpravidla dana jiz samotnym naplnénim
skutkové podstaty prestupku. Konstatoval, ze nenastaly skuteCnosti, které by vzbudily
pochybnost o absenci zakonem predvidané spoleCenské skodlivosti, a proto nesdili
presvédceni zalobkyné o nenaplnéni materialniho znaku skutkové podstaty. S ohledem na
preventivni funkci spravniho trestani by bylo nezadouci odvozovat spolecenskou
v M M 4 4 V. ./ 7/ / 4 4 / Ve v v / v
skodlivost jednani porusujici uvedené ustanoveni zakona o 1é¢ivech zpétné vyhradné od
poctu vyvezenych baleni lé¢ivych pfipravkd, nebot v dobé spachani prestupku, tedy pri
**V_V / A Ve / / Ve / v/ o o1°* v v oo v 4
zjisténém hrozicim nedostatku urcitych lécivych pripravka, kvali némuz jsou opatteni
zalovaného vydavana, nelze predem uréit, jak zasadni tento nedostatek bude a jaké
\4 4 . / M 4 v / / Ve M v 4 4 M M
mnozstvi (jaky objem) nelegalné exportovanych léciv je mozné pokladat za nikoli
spolecensky skodlivy ¢in. V prvostupnovém rozhodnuti bylo proto uvedeno, ze objektem
prestupku v tomto pfipadé je zajem na dostupnosti léCivych pripravku, a to predem
neznamému poctu konkrétnich pacientl. Je tak absurdni pozadavek zalobkyné, aby Ustav
a zalovany zkoumali, zda byla v duasledku jejtho posuzovaného jednani ohrozena
dostupnost 1é¢ivych pripravki KEPPRA a NALCROM pro pacienty v Ceské republice, a
pokud k ohrozeni dostupnosti téchto lécivych pripravki nedoslo, neni naplnéna materialni
stranka a jeji jednani proto vubec nelze kvalifikovat jako prestupek. Tento pozadavek totiz
v sobé zahrnuje nezbytnost hodnoceni jednani zalobkyné ex post. Postup, ktery uvadi
v v / o . 4 v / sV V7
zalobkyné, by ve svém dusledku znamenal povinnost Ustavu a zalovaného po zjisténi
4 4 / o / Ve i i V) v/ i 4 v v v/ /
nelegalnich vyvozt léciv distributory zjistovat a vydislit, zda realné doslo k pfimému
nedostatku predmeétnych lé¢iv na tuzemském trhu, vzdy, kdyz by byl zjistén dany
prestupek dle § 105 odst. 2 pism. t) a s) zakona o lé¢ivech. V opaéném pripadé totiz lze
vzdy namitnout, ze k ohrozeni dostupnosti lécivych pfipravka a tim 1 k ohrozeni zdravi
pacientu jednanim, ve kterém je spatfovan vyse uvedeny prestupek, nedoslo. Tento stav by
byl prakticky totozny se zjistovanim primeé poruchy na zdravi konkrétnich pacientd, jimz
v v / / Ve > o b b v V/Ve* /4
se predmétnych léciv bud nedostalo vibec, nebo se jim jich nedostalo vcas, a to v pri¢inné
souvislosti s objemem zjisténych nelegalnich exporta lé¢iv. Takovy postup spravniho

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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organu by byl zcela v rozporu s koncepci ohrozovacich prestupku dle § 105 odst. 2 pism. s)
a t) zakona o lécivech, jez by se tim dostaly na uroven prestupkt poruchovych.

Na spoleCenskou skodlivost jednani zalobkyné pak nemtze mit vliv ani doba mezi
/ Ve 4 v 4 4 N4 / v v 4 I Ve / v/ o
ucinnostl opatreni obecné povahy zakazujicich vyvoz predmétnych lé¢ivych pripravka a

M 4 4 i v M 4 M i V17 v M 4 o o v
realizaci vyvozu, ani to, ze se jedna o ojedinélé prestupky vzniklé v dasledku nedisledné

4 4 4 v / Ve 4 v 4 4 /

nastaveného systému kontroly aktualné ulinnych opatreni obecné povahy vydanych v
rezimu dle § 77c a § 77d zakona o 1é¢ivech, coz vyplyva z objektivni odpovédnosti
zalobkyné za spachané prestupky.

K namitce zalobkyné ohledné kratké prodlevy mezi G¢innosti opatfeni obecné povahy
zakazujicich vyvoz predmétnych lécivych pripravku a realizaci vyvozu zalovany uvedl, ze
zalobkyné dne 12. 4. 2019 vyvezla 20 baleni 1é¢ivého pripravku KEPPRA do zahranidi,
ackoli vyvoz tohoto léciveho pripravku byl zakazan jiz od 16. 3. 2019, a dne 27. 11. 2019
vyvezla 100 baleni 1é¢ivého pripravku NALCROM do zahranidi, ackoli vyvoz tohoto
lé¢ivého pripravku byl zakazan jiz od 17. 10. 2019. V obou pripadech tedy byl mezi
zakazem vyvozu a uskutetnénim vyvozu cca 1 kalendaini mésic. Tuto dobu povazuje
zalovany za vice nez dostateCnou, aby se zalobkyné s existenci opatreni obecné povahy
seznamila a pfi své distribuéni ¢innosti zajistila respektovani jeho obsahu.

Vyse zisku z distribuce lécivych pripravka pak nebyla v daném pripadé posuzovana, a to
ani ve prospéch zalobkyné, ani k jeji tizi, a tuto skutecnost poklada zalovany z hlediska
odpovédnosti za spachané prestupky za nepodstatnou. Vznik odpovédnosti za prestupek
neni podminén tim, zda mél pachatel prestupku z prestupkového jednani zisk ¢i nikoli.
Ustav standardné pfi rozhodovani o vysi sankce nezohlednuje zisk ziskany protipravni
Cinnosti, ale rozsah protipravni Cinnosti, jeji nasledky a majetkové poméry pachatele
prestupku. Majetkové poméry pachatele prestupku jsou posuzovany vzdy jako celek, a to

/ v / V **V_V 4 4 4 4 Ve vV v 4
vyhradné za Glelem zjisténi, zda ukladana pokuta neni pro pachatele neprimérené vysoka

v M M v 7 * Vv 4 4 /. v M M M /4 4 / M
az likvidacni, aniz by bylo nutné zachovavat itméru mezi ziskem z jednani, které je
zalobkyni kladeno za vinu a zminénou vysi sankce.

K tvrzeni zalobkyné, ze se vjejim pripadé jedna o prvni a zcela ojedinélé prestupky,
zalovany uvedl, Ze danou skutecnost Ustav v ramci ukladani vyse pokuty zohlednil jako
polehcujici okolnost, a to na strané 11 prvostupniového rozhodnuti.

V daném ptipadé pak nebylo nutné, aby Ustav ¢i zalovany vyslovné v oduvodnéni
rozhodnuti rozebirali otazku naplnéni materialni stranky prestupku, zejména s ohledem na
to, ze v daném pripadé neni nutné zavinéni a z odivodnéni rozhodnuti jasné vyplyva, ze
\4 v i /4 4 v 4 v Ve 4 /v I/ Ve 4
zalobkyné naplnila formalni znaky prestupku tim, ze porusila zakazy vyvazet lécivé
v/ / Vo / 5 Ve TN AA
ptipravky, které byly stanoveny opatfenimi obecné povahy. Ustav pak pti ukladani vyse
pokuty zohlednil zavaznost konkrétniho prestupku. Skutednost, ze nedoslo k poruseni
dalsich chranénych zajmG (napf. zdravi pacientd) nikterak nesnizuje zavaznost a
spolecenskou nebezpecnost predmétnych prestupka.

Zalovany doplnil, ze otazku, zda mnozstvi 20 a 100 kusua lécivych pripravka vyvezenych
do zahrani¢i navzdory zakazu jejich distribuce prostrednictvim opatteni obecné povahy je
zpusobilé se jakkoli negativné projevit na zdravi konkrétnich pacientd v tuzemsku, v
daném pripadé neni tfeba blize zkoumat potud, pokud jde o vznik odpovédnosti za
v v < i / M 4 /7 4 7 /v / v 4 4
prestupek. To, ze Ustav vymezil dané protipravni jednani jako vazné ohrozeni zdravi
pacientt v Ceské republice neovliviiuje polet kusu vyvezenych lécivych pripravka, ale to,
\4 v v Ve 4 . . v/ / v 4 /
ze zalobkyné porusila zakaz distribuce do zahranili stanoveny opatrenim obecné povahy.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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K poukazu zalobkyné na rozhodovaci praxi Ustavu v ptipadech spole¢nosti LERAM s.r.0.,
a spole¢nosti VMT Union, s.r.o. zalovany uvedl, ze ukladani pokut se tidi mj. zasadou
individualizace sankce a vys$i pokuty nelze odvozovat vyhradné od kritéria pocétu 1é¢ivych
ptipravks; v Gvahu je nutné brat i dal$i okolnosti, a to jak objektivaiho razu (napt. druh
lé¢ivych ptipravky), tak i skutenosti na strané pachatele (napf. majetkové poméry
pachatele, jeho pfistup k dodrzovani povinnosti dle zakona o lécivech apod.). V daném
v/ v 4 v \4 ’ 4 v / v/ o VVv/ Ve ’ ’
ptipadé lze na zakladé dvou zalobkyni zminénych pripadd stézi hovotit o ustalené
rozhodovaci praxi, kterou by byl Ustav vazan. Navic i ustalena rozhodovaci praxe maze
J v 7 . . v Ve v v ’ . . v
podléhat zménam, je-li tato zména ¢inéna do budoucna, dotéené subjekty maji moznost se
4 4 . . v/ v o v ’ \4 / . . \4 v
s ni seznamit aje radné oduvodnéna zavaznymi okolnostmi. Argumentace zalobkyné
4 v / . v/ VVv/ V.o / /4 v 4 4
zminénymi pripady tak stézi postacuje k tomu, aby mohlo byt tvrzené poruseni zasady
legitimniho odekavani prokazano.

Argumentace zalobkyné ustalenou praxi z hlediska poctu distribuovanych lécivych
pHpravkt pak nedavi smysl i z toho divodu, %e na jedné strané Ustav v piipadé
spolecnosti LERAM s.r.o. ulozil pokutu ve vysi 520 000 K¢, prodez pocty lééivych
pripravky, jichz se jednani spolecnosti LERAM s.r.o. tykalo, byly v fadu tisicu baleni (3
015 baleni, pokud jde o prestupek podle § 105 odst. 2 pism. t) zakona o léc¢ivech, a 2 200
baleni, pokud jde o prestupek podle § 105 odst. 2 pism. s) zakona o lécivech), avsak v
ptipadé spole¢nosti VMT Union, s.r.o. byla Ustavem uloZena pokuta ve vy$i 80 000 K¢ za
prestupek dle § 105 odst. 2 pism. t) zakona o 1é¢ivech za vyvoz 4 baleni a soucasné za
prestupek podle § 105 odst. 2 pism. s) zakona o léivech za neoznameni zaméru
distribuovat do zahraniéi 3 baleni. Zalovany souhlasil s tvrzenim Zalobkyné, e rozdil mezi
poctem lécivych pripravku neodpovida rozdilu v pokuté ulozené spoleénosti VMT Union
s.r.0., nebot byla-li spolecnosti VMT Union s.r.o. ulozena pokuta ve vysi 80 000 K¢ za
distribuci celkem 7 baleni 1éivych pripravku, pak pokuta ulozena zalobkyni za
neopravnénou distribuci 120 baleni 1é¢ivych pripravka byla naopak ulozena nepomérné
nizsi. To je vSak naopak postup ptiznivéjsi pro zalobkyni. Odvozeni vyse pokuty pri
naplnéni stejnych skutkovych podstat prestupka pouze od celkovych poclta
distribuovanych 1é¢ivych pfipravka tak Ize dle zalovaného stézi odivodnit idajné poruseni
ustalené rozhodovaci praxe Ustavu, a tim i konstatovat poruSeni zisady legitimniho
olekévani. Zalovany zdéraznil, %¢ co do hodnoceni mnoZstvi vyvezenych lé&ivych
pHpravka, Ustav malé mno¥stvi vyvezenych baleni hodnotil jako polehéujici okolnost v
ramci ukladani vyse pokuty, zatimco zalovany jej posuzoval ve vztahu ke spolecenské
skodlivosti se zavérem, ze pokud zalobkyné vyvezla jedno jediné baleni ¢i jeden tisic baleni
1é¢ivych pripravka, tak v obou pripadech by bylo jeji jednani shodné spoledensky skodliveé.

Zalovany dale uvedl, %e v napadenych rozhodnutich nebylo uvedeno nic, co by mohlo
svéddit tvrzeni zalobkyné, ze byla samotna skutecnost, ze doslo ke spachani prestupku, za
ktery je mozné ulozit pokutu az do vyse 20000 000 K¢, pouzita jako dukaz o
»automatické” zavaznosti daného jednani, a tedy jako divod pro ulozeni vyssi pokuty v
ramci zakonem stanovené sazby. Konstatoval, ze kazdé individualni jednani je vzdy nutné
posuzovat dle pravidel stanovenych v prestupkovém zakoné a zdaleka ne kazdé jednani
naplnujici skutkovou podstatu vyse uvedenych prestupkt musi byt sankcionovano
pokutou blizici se horni hranici pokuty. Nicméné, pfi ukladani vyse pokuty se toto
méritko musi promitnout do uvazeni provedeného spravnim organem. Horni hranice vyse
pokuty ma vyznam i pri ukladani souhrnného trestu za dva a vice sbihajici se prestupky,
kdy pravé tato horni hranice znadl nejp¥isnéji trestny prestupek. Ustav ani alovany tak
nepouzivaji horni hranici zdkonem stanoveni sankce pro vlastni odtvodnéni udéleni
pokuty za spachané prestupky, ale berou ji v ivahu pfi rozhodnuti o vysi pokuty.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Uvadi-li zalobkyné, ze odGvodnéni napadeného rozhodnuti neodpovida pozadavkim
stanovenym v § 68 odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,sprdvni 74d*), nebot obsahuje pouze heslovité a z vécného hlediska zcela
nedostatecné zdtvodnéni, a dale, ze zalovany provedené dukazy vyhodnotil zcela obecné
bez vazby na konkrétni skutkové a pravni zavéry, které na jejich zakladé ucinil, pficemz
k mnohym tvrzenim a dikazam predlozenym zalobkyni vabec neprihlédl, jde o projev
jejiho nespravného pojeti ohrozovacich prestupka dle § 105 odst. 2 pism. s) a t) zdkona o
1é¢ivech, nebot je klade na Groven prestupkt poruchovych, pricemz zalobkynino chapani
ohrozeni dostupnosti lé¢ivych ptipravkld pro pacienty je prakticky totozné s vyskytem
poruchy na jejich zdravi.

Zalobkyné reagovala replikou. V ni uvedla, %e z jeji strany byly v rimci spravniho fzeni
Ustavu predlozeny i dikazy prokazujici absenci negativntho dopadu jednani
kvalifikovaného jako prestupky podle § 105 odst. 2 pism. t) a s) zakona o lécivech na
dostupnost predmétnych lé¢ivych pHpravkd pro pacienty v Ceské republice. Zalovany se
vsak touto otazkou podrobnéji nezabyval a svij zavér o skutkovém stavu, tj. o tom, ze
jednani zalobkyné bylo zpusobilé vést k nedostatku lécivych pripravki pro pacienty v
tuzemsku, neoprel o zadné relevantni dikazy.

Zalobkyné nijak nerozporuje tvrzeni Zalovaného o tom, %e predmétni opatfeni obecné
povahy byla vydana ve chvili, kdy byl shledan realné hrozici nedostatek dotcenych
lé¢ivych pripravki. Sam zalovany vSak uvadi, ze se jedna o stav zjistény ke dni vydani
opatfeni obecné povahy, ptidem? zjisténi udinéna Ustavem a zalovanym nelze automaticky
bez dalsiho aplikovat na cely ¢asovy usek Géinnosti opatfeni obecné povahy. Tyto otazky
byli Ustav iZalovany povinni posoudit k okamiku spichani dotlenych prestupkd,
pricemz tuto povinnost nesplnili.

Zalovany své zavéry o mire ohrozeni pacientu v Ceské republice neoptel o vibec zadna
relevantni data, a tedy o zadny relevantni dikaz. V tomto ohledu ve vysledku zcela
v 4 4 v M M \4 M v 4 v v 4 o
absurdné uvadi, ze sice na jednu stranu nepovazuje zalobkyni predlozené dikazy za
dostatecné a nepfihlizi k nim, avsak na druhou stranu Ustav ani zalovany zadné dalsi
dtkazy neprovedli a zjiSténi konstatovana v napadenych rozhodnutich nemaji oporu ve
/ ’ . V1 T v / v v /v v / 1o .
spravnim spise. Pokud méli Ustav a zalovany za to, ze zalobkyni predlozené dikazy nejsou
dostacujici ke zjisténi miry ohrozeni pacienti v Ceské republice, bylo jejich povinnosti
prislusné dukazy obstarat, pficemz nesplnéni této povinnosti, a tedy absence jakychkoli
relevantnich podkladd odivodnujicich zavéry tykajici se miry ohrozeni pacienti v
tuzemsku v dusledku vyvozu dotéenych lécivych pripravkd nesmi jit k tizi zalobkyné.
Ustav i zalovany také porusili povinnost § 3 a § 52 spravatho radu, pokud odmitli
prihlédnout k zalobkyni predlozenym diukazim, které byly potrebné pro radné a Gplné
zjisténi stavu véci, a za UCelem posouzeni otazky miry ohrozeni pacientt v Ceské republice

neobstarali dalsi dikazy.

Tvrzeni zalovaného, ze v daném pfipadé nebylo nutné, aby vyslovné v oduvodnéni
rozhodnuti rozebiral otazku naplnéni materialni stranky prestupku, a to zejména s
ohledem na to, ze v daném pripadé neni nutné zavinéni a z odtvodnéni rozhodnuti jasné

/ 4 v \4 v . 4 4 v 4 v Ve 4 /4
vyplyva, ze zalobkyné naplnila formalni znaky prestupku tim, ze porusila zakazy, které
byly stanoveny opatfenimi obecné povahy, vyvazet lécivé pripravky, jsou pak dle
v v v/ /4 4 v . vv/ 4 4 & v 4 \4
zalobkyné v ptimém rozporu se zavéry Nejvyssiho spravniho soudu, které jasné stanovi, ze
naplnéni formalni stranky prestupku neznamena automatické naplnéni stranky materialni,
a to bez ohledu na to, zda se jedna o prestupek ohrozovaci ¢i poruchovy. Pokud by tomu
bylo naopak, postradala by existence materialni stranky prestupku jakykoli smysl.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Ustav vétsinu svych zavéri oduvodnujicich vysi ulozené pokuty nepodlozil zadnymi
4 i o M i /v 4 v \4 4 4 M o
relevantnimi dukazy a jednotliva zalobkyni predlozena tvrzeni bud vibec neakceptoval
(napt. pocet vyvezenych lécivych pripravkd v porovnani s objemem distribuovanym v
4 IV 7 v 7 Ve o *VVv/ o v 4 v 4 i 4
relevantnim kalendarnim meésici), ¢i je bez blizstho oduvodnéni poprel tvrzenimi, ktera
nemaji oporu ve spravanim spise. U vétSiny Ustavem uvedenych a zalovanym
’ « 7 7 e’ 7 o ’ A vV .
»odsouhlasenych“ tvrzeni tykajicich se zptsobu stanoveni vyse pokuty rovnéz absentuje
. , . v , x v ’ s . . ’ v/ 7
jakykoli myslenkovy proces Ustavu, resp. zalovaného, ktery je obligatorni soucasti
oduvodnéni rozhodnuti o prestupku.

K argumentaci zalovaného stran individualizace spravniho trestu zalobkyné uvedla, ze dle
/7 4 M v/ 4 ./ M / v/ o 4 i o v 7 7/
jejtho nazory nejsou v zadném zji citovanych pfipadi dany okolnosti odtvodnujict
skute¢né propastny rozdil mezi jednotlivymi ulozenymi pokutami. Toho si je ostatné
zalovany pravdépodobné dobfe védom, jelikoz zadnym zpusobem blize nespecifikoval
konkrétni rozdily dané vjednotlivych jim namitanych kritériich u Zalobkyni
v v / 77 / / sV Js v v
predlozenych rozhodnuti. Zalovany se pouze v obecné roviné odvolava na to, ze pocet
/ I Ve / v/ o 4 4 M i / ./ v v v /e
vyvezenych 1é¢ivych pfipravka neni tim jedinym kritériem, od néhoz by se méla odvijet
/ Vv 4 4 v v v M /4 . v . Vé 2 .
vys$e pokuty. S timto zavérem zalobkyné v teoretické roviné sice souhlasi, avsak poukazuje
na to, ze pokud jsou ostatni kritéria shodna nebo minimalné velice podobna, lze
konstatovat, ze vyse vysledné pokuty se bude lisit primarné pravé podle toho, jaky pocet
1é¢ivych pripravku byl protipravné vyvezen. S ohledem na to, ze zalovany nebyl schopen
rozdil v dalsich rozhodnych kritériich jakymkoli zpusobem popsat (pri¢emz tento rozdil
nevyplyva ani ze samotnych rozhodnuti), Ustav a zalovany se dopustili poruseni zasady
legitimniho ocekavani.
Tvrzeni zalovaného o tom, ze neni rozhodné, zda zalobkyné vyvezla jedno jediné baleni ¢i
jeden tisic baleni lé¢ivych pripravkd, protoze v obou pripadech by bylo jednani pachatele
shodné spoleCensky skodlive, je pak dle zalobkyné v rozporu s ustalenou rozhodovaci
praxi Nejvysstho spravaiho soudu.

III.
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze (dale jen ,soud) ovétil, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu
opravnénou, po vycerpani radnych opravnych prostredkt a spliuje vsechny formalni
nalezitosti na ni kladené. Soud prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které
mu predchazelo, vrozsahu zalobnich bodl, kterymi je vazan, pfitom vychazel ze
skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti podle § 75 odst. 1 a 2 zakona ¢.
150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,s. 7 s.%).
Vady napadeného rozhodnuti, ke kterym by byl povinen ptihlédnout z moci Gredni, soud
u napadeného rozhodnuti neshledal. Soud ve véci rozhodl bez jednani, nebot stimto
postupem zalobkyné souhlasila a zalovany se k vyzvé soudu podle §51 odst. 1 s. f. s.
nevyjadril.

Na zakladé prokazaného skutkového stavu véci dospél soud k zavéru, ze zaloba neni
duvodna.

Soud predné poukazuje na skutecnost, ze zalobkyné v podané zalobé nerozporovala zavér
spravnich organd o naplnéni skutkovych podstat obou prestupkt. Rozporovala pouze
hodnoceni zakonnych kritérii pro ulozeni pokuty a domahala se upusténi od potrestani
nebo snizeni vyse pokuty. Vinu za spachani prestupku podle § 105 odst. 2 pism. t) a s)
zakona o lécivech (anaplnéni znakt skutkovych podstat téchto prestupkt, vyjma

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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materialnitho  korektivu  spoleCenské  skodlivosti) v  zalobé necinila  spornou
a nezpochybriovala ji.

Soud se nejprve vénoval dil¢im namitkam, kterymi zalobkyné namitala
nepfezkoumatelnost napadenych rozhodnuti pro nedostatek duvodt. Ackoli sama
\4 v 4 4 vV 4 / v Ve .. 4 .
zalobkyné napadené rozhodnuti za nepfezkoumatelné vyslovné neoznacila, brojila v ramci
v v / \4 4 o . \4 \4 / v v v/

vSech uplatnénych zalobnich bodt proti tomu, ze se zalovany dostatené nevyporadal s
VI v RV ) e s . . v / 1o

jejimi obsahové souvisejicimi odvolacimi namitkami a neproved! ji navrzené dikazy. Soud
proto musel nejprve posoudit, zda je napadené rozhodnuti zptsobilé vécného prezkumu.

Spravni soudy v minulosti mnohokrat judikovaly, ze zruseni spravaiho rozhodnuti pro
nepfezkoumatelnost je vyhrazeno vadam spravnich rozhodnuti, kdy pro absenci davoda
(¢i pro nesrozumitelnost) skutecné nelze spravni rozhodnuti meritorné prezkoumat.
Rozhodnuti je nepfezkoumatelné pro nedostatek duvodu tehdy, jestlize spravni organ
neuvede konkrétni divody, o néz se jeho rozhodnuti opira (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 21. 12. 2006, ¢. j. 2 As 37/2006-63), nevyporada se se vSemi
odvolacimi namitkami (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 19. 12. 2008, ¢. j. 8
Afs 66/2008-71), ¢i neuvede duvody, pro¢ nepovazoval za davodnou pravni argumentaci
UCastnika fizeni a pro¢ namitky ulastnika povazuje za liché, mylné nebo vyvracené
(rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005-44).
Neprezkoumatelnym pro nedostatek skutkovych duvoda pak muze byt podle ustalené
rozhodovaci praxe rozhodnuti pro takové vady skutkovych zjisténi, ktera utvareji
rozhodovaci davody, typicky tedy tam, kde spravni organ oprel rozhodovaci dtvody
o skutecnosti v fizeni nezjiStované, pripadné zjiSténé v rozporu se zakonem anebo tam,
kdy neni ztejmé, zda vibec néjake dikazy v fizeni byly provedeny. Soud v tomto sméru
pro strucnost odkazuje na zavéry vyjadrené mj. v rozsudcich Nejvyssiho spravaiho soudu
ze dne 4. 12. 2003, ¢.j. 2 Ads 58/2003-75, ze dne 18. 10. 2005, ¢. j. 1 Afs 135/2004-73, ze
dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005-44, ¢i ze dne 17. 1. 2008, C. j. 5 As 29/2007-64. Uvedeny
pHstup vychdzi z ustalené rozhodovaci praxe Ustavniho soudu (napf. nilez Ustavniho
soudu ze dne 20. 6. 1996, sp. zn. IIL US 84/94, & ze dne 29. 3. 2011, sp. zn. III. Us
3606/10).

Dle soudu vsak zadna z téchto skutenosti v posuzované véci nenastala. Soud ovéril, ze
zalovany uvedl své zavéry zpusobem, jenz nebrani jejich vécnému prezkumu soudem v
tomto fizeni, a dostal v tomto ohledu veskerym relevantnim zakonnym a navazujicim
judikatornim

vychodiskim prezkoumatelnosti rozhodnuti spravnich organt. Zalovany v oduvodnéni
napadeného rozhodnuti neopomnél reagovat na vSechny klicové namitky uplatnéné v
prubéhu odvolaciho fizeni. Kazdou z téchto namitek se zalovany coby odvolaci organ
zabyval, byt tak v nékterych pripadech ucinil spolecné s ohledem na obsahovou souvislost
: D ., . . A vov v ve et N v-
jednotlivych namitek, vyslovil k nim své zavéry, pricemz pripojil Gvahy, jimiz byl pri
vyporadani té které namitky veden.
Z odtvodnéni napadeného rozhodnuti jsou podle presvédleni soudu seznatelné duvody,
/ vV / v 4 v v \4 v Vv v 4 . 4 4
pro které zalovany dospél k zavéru o tom, ze zalobkyné se predmétného protipravniho
jednani dopustila, resp. pro které povazoval postup Ustavu jako spravaiho organu prvaiho
v Ve 4 4 4 v / 4 o v 4
stupné pfi ukladani pokuty za prestupky za souladny se zakonem. Z oduvodnéni
napadeného rozhodnuti jsou pfitom v nezbytném rozsahu zjevné rovnéz vsechny uvahy,
b * Vv v / Ve M / 4 vV o . vV o o 4
jimiz byl zalovany pfi formulaci svych zavért veden, jakoz i divody, pro které neshledal
argumentaci uplatnénou zalobkyni v pribéhu fizeni opodstatnénou a zpusobilou na jeho

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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zavérech v daném ohledu cehokoli zménit. Z napadeného rozhodnuti jednoznaéné
vyplyvaji divody, pro které se zalovany ztotoznil s argumentaci Ustavu v prvostupiovém
rozhodnuti a uzaviel o nedivodnosti namitek zalobkyné. Polemika zalobkyné je dle
v v v 4 v M 4 v v 4 4 /
presvédceni soudu spise polemikou se zavéry zalovaného o posouzeni rozhodnych
/4 4 4 M M M /4 M M / Vv IV Vv v i M 4 v
pravnich otazek, jak je zjevné mj. i z podané zaloby, v niz zalobkyné polemizuje se zavéry,
k nimz zalovany ve vztahu k témto namitkam, jimz se soud vénuje nize, dospél.

Lze shrnout, ze zalovany své zavéry v odivodnéni napadeného rozhodnuti dostateéné
odavodnil, jeho pravni nazor je logicky a srozumitelné vyjadten a ma dostate¢nou oporu v
y , . v . Ve vV {Ve v v ’

obsahu spravniho spisu. Soud proto nemohl Zalobkyni prisvédcit, ze by se zalovany v

o v 4 4 4 v v W4 4 M 4 i i Ve

oduvodnéni napadeného rozhodnuti nedostatecné vyporadal s tvrzenimi, namitkami ¢i

/ o v v/ 4 / 4 /4 v 4

argumenty, které v prabéhu rizeni vznesla. Napadené rozhodnuti tak v daném sméru neni

zatizeno vadami, které by zakladaly jeho neprezkoumatelnost, resp. které by branily jeho

vécnému prezkumu ze strany soudu, nebot je zfejmé, z jakého skutkového stavu zalovany
vysel, jak jej pravné posoudil a jak se vyporadal s uplatnénymi odvolacimi namitkami.

Co se tyce Uplnosti dokazovani, soud dospél k zavéru, ze zalovany a Ustav vychazeli
z dostate¢nych podklada pro rozhodnuti a ze jimi byl zjistén stav véci bez duvodnych
pochybnosti, tj. bylo prokazano, ze doslo k protipravnimu jednani, tohoto se dopustila
zalobkyné, a jeji protipravni jednani naplnilo skutkovou podstatu predmétnych prestupka.
Namitky zalobkyné pfitom spise nez k rozporovani samotného spachani prestupka

VV */ v 4 **V_V 4 4 7 7 / v 4
sméfuji k nedostateCnému zjisténi skutkového stavu a posouzeni ji uvedenych skutecnosti
. 4 V. /7 7 4 4 /4 o /4 4 . M
jako okolnosti polehcujicich ze strany spravnich organt. Obsah spravniho spisu ani
argumentace zalovaného v napadeném rozhodnuti, kde zevrubné popsal skutkovy stav a
uvedl jak polehcujici, tak pritézujici okolnosti ve vztahu k zalobkyni, vsak této namitce
nepfisvédc¢uji. Soud ma tak oproti zalobkyni za to, ze spravni organy shromazdily dostatek
podkladt pro zjisténi rozhodného skutkové stavu a nasledné k rozhodnuti o prestupcich
zalobkyneé. Dil¢i namitku, ze by zjisténé skutecnosti nebyly dostate¢né a soucasné nemély
oporu ve spravnim spise, tak soud neshledal davodnou.

Soud ptitom ke struktufe vyporadani jednotlivych odvolacich namitek zalobkyné
pripomina, ze povinnost fadného odivodnéni rozhodnuti nelze mechanicky ztotoznovat
s povinnosti poskytnout podrobnou odpovéd’ na kazdy jednotlivy uplatnény argument.
Odpovéd na zakladni namitky v sobé muze v nékterych pripadech konzumovat i odpoveéd
na nékteré namitky diléi a souvisejici (srov. napt. rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze
dne 14. 2. 2013, ¢.j. 7 As 79/2012-54, ze dne 29. 8. 2013, C. j. 7 As 182/2012-58, a ze dne 19.
2. 2014, ¢. j. 1 Afs 88/2013-66). Nesouhlas zalobkyné s vyporadanim namitky pritom
nemuze zakladat divod pro snizeni vyse ulozené pokuty. Pokud pak zalobkyné v podané
zalobé poukazovala na skutelnost, ze dotlené prestupky nemohly mit vliv na verejné
zdravi a ze pochybeni bylo promptné napraveno, soud odkazuje na prvostupnové
rozhodnuti (pfedné na jeho str. 10 a 11) s tim, Ze uvedeny zavér byl vyvracen. Zalovany
pak na argumentaci Ustavu navazal a doplnil ji, kdy% na str. 7 a 8 odvodnén{ napadeného
rozhodnuti odkazal na odivodnéni opatreni obecnée

povahy ¢. j. MZDR 37467/2018-6/2018 stim, ze ,[v] pripadé nedostupnosti lécivych
pripravki KEPPRA v lékové formé potahovanych tablet u rozlécenych pacienti, ale miiZe byt
prevedeni na generické pripravky s obsabem lécivé latky levetiracetam problematické z hlediska
sndsenlivosti, jinych farmakokinetickych vlastnosti pripravku, coz miiZze v konecném diisledku
vyvolat nezadouct projevy onemocnéni. Farmakoterapeutickd skupina antiepileptika pat’i mezi
skupinu léciv, u kterych neni vhodnd generickd zaména, vzhledem ke skutecnosti, Ze vispésnost
léchy epilepsie zdvisi na nastaveni a udrZovdni takovych davek, které umozriuji dostatecnou

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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kontrolu onemocnéni. Jakékoliv vykyvy zphsobené napr. odlismym vsttebavanim lécivé latky
nejsou u pacientd s indikaci epilepsie Zdadouci. Z hlediska pouZiti v terapeutické praxi jsou lécivé
pripravky KEPPRA v lékové formé potahovanych tablet vyjznamné pro poskytovani
zdravotnich sluzeb v Ceské republice, nebot jsou nenabraditelné v nékterych pripadech u
rozlécenych pacienti.“ Uvedeny odkaz na opatfeni obecné povahy zalovaného povazuje
soud za pfthodny a k doplnéni jiZ uvedené argumentace Ustavu za plné vyuZitelny. Stejné
tak soud povazuje za plné akceptovatelny odkaz na oddvodnéni opatteni obecné povahy ¢.
j- MZDR 37019/2019-3/OLZP ve vztahu k lécivému pripravku NALCROM na str. 9
napadeného rozhodnuti a ¢. j. MZDR 42610/2018-5/FAR ve vztahu k lé¢ivému pripravku
TAFLOTAN na str. 10 tamtéz.

Soud tak mohl pristoupit k posouzeni jednotlivych zalobnich boda, pfiemz pii
rozhodovani vychazel z nasledujici pravni Gpravy uc¢inné ke dni napadeného rozhodnuti.

Podle § 77d odst. 1 zakona o 1é¢ivech, ve znéni Gc¢inném do 30. 11. 2022, ,[v] pripadsé, Ze
Ustav shledd s priblédnutim k ddajim shromdzdénym zejména od dvsitelsi rozbodnuti o
registraci, distributorii a lékdren, Ze dojde uskutecnénim distribuce do zahranici v ndsledujicim
t¥imésicnim obdobi k nedostatku lécivého pripravku, ktery neni nabraditelny jinym lécivym
pripravkem odpovidajicich lécebnych vlastnosti, nebo lécivych pripravkd, které jsou vzdjemné
nahraditelné vzhledem ke svym lécebnym vlastnostem, pro aktudlni potieby pacientsi v Ceské
republice a tento nedostatek obroZuje dostupnost a sicinnost 16cby pacientsi v Ceské republice s
primym dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva a vyznamnym ovlivnénim poskytovini
zdravotnich sluzeb, predd Ministerstvu zdravornictvi podnét k vydani opatveni podle odstavce
3.«

Podle § 77d odst. 3 zakona o 1élivech, ve znéni G¢inném do 30. 11. 2022, ,[m]inisterstvo
zdravotnictvi mize vydat k zajisténi dostupnosti humdnnich lécivych pripravki opatveni
obecné povahy, kterym omezi nebo zakaze distribuci predmétného lécivého pripravku ¢i lécivych
pripravki do zabranici. Pro vyddni takového opatieni obecné povaby musi byt splnény tyto
podminky: a) jde o léCivy pripravek, ktery je uveden na Seznamu, b) distribuci do zabranici by
moblo dojit k tomu, Ze objem predmétného lécivého pripravku, ktery neni nabraditelny jinym
lécivym pripravkem odpovidajicich lécebnych vlastnosti, nebo lécivych pripravkd, které jsou
vzdjemné nabraditelné vzhledem ke svym lécebnjm vlastnostem, na trbu v Ceské republice
nepokryvd dostatecné aktudlni potfeby pacientii v Ceské republice, a ) verejny zdjem na ochrané
zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti lécivych pripravkii pro aktudlni potieby pacientii
v Ceské republice odiivodriuje vhodnost a priméenost vyddni takového opatveni obecné povahy
ve vztabu k zdsadé volného pobybu zboZi na vnitinim trbu Evropské unie.”

Podle § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lécivech, ve znéni Gcinném do 30. 11. 2022, je
SLd)istributor povinen v pripadeé, Ze je jeho zamérem distribuovat do zabranici léCivy pripravek,
ktery je uveden na seznamu lécivych pripravki podle § 77c, oznamit tuto skutenost pred
uskutecnénim distribuce Ustavu; ozndment je poskytovdno elektronicky a obsabuje identifikaci
distributora, identifikaci lécivého pripravku, mnoZstvi lécivébo pripravku v mérnych
jednotkdch, nazev statu distribuce a datum planované distribuce lécivého pripravku; strukturu
vdaji  uvadénych v ozndmeni, zpisob a formu jejich poskytovini prostrednictvim
elektronického hldaseni stanovi provadéci pravni predpis; distributor smi uskutecnit zamér
distribuovat lécivy pripravek az po uplynuti 15 pracovnich dni ode dne, kdy tento zamér
oznamil, pokud v této Ihité nebylo vydino opatveni obecné povahy podle § 77d ve vztabu k
danému lécivému pripravku; v pripadé, Ze po oznameni distributora nebylo do dne, kterym
uplyne 15 dni pracovnich ode dne, kdy distributor oznamil zamér distribuovat lécivy
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pripravek, vydiano opatveni obecné povahy podle § 77d wve wvztabu k danému léivému
pripravku, miZe distributor provést zamyslenou distribuci v piivodné obldseném rozsahu.”

Podle § 37 pism. a) az e), g) az 1) prestupkového zakoan [p]¥ urcend drubu spravnibo trestu
a jeho vymeéry se priblédne zejména k povaze a zavaznosti prestupku, k tomu, Ze o nékterém z
vice prestupkii, které byly spachany jednim skutkem nebo vice skutky, nebylo rozhodnuto ve
spolecném vizeni, k pritéZujicim a polehcujicim okolnostem, u pokusu prestupku k tomu, do jaké
miry se jednani pachatele pribliZilo k dokondni prestupku, jakoz i k okolnostem a ditvodim, pro
které k jeho dokondni nedoslo, u spolupachatelii k tomu, jakon mérou jednini kazdého z nich
prispélo ke spachani prestupku, u pravnické nebo podnikajici fyzické osoby k povaze jeji éinnosti,
u pravniho ndstupce k tomu, v jakém rozsabu na néj presly vynosy, uZitky a jiné vybody ze
spachaného prestupku, a v pripadé vice pravnich ndstupcii k tomu, zda néktery z nich pokracuje
v Cinnosti, pri které byl prestupek spdachan, u pokracujicibo, trvajiciho a hromadného prestupku
k tomu, zda k Cisti jednant, jimZ byl prestupek spachdn, doslo za scinnosti zakona, ktery za
prestupek stanovil spravni trest mirnéjsi nez zdkon, ktery byl scinny pri dokonceni tohoto
jednani.”

Podle § 38 pism. a) az d), f) a g) prestupkového zakona, ve znéni G¢inném do 31. 1. 2022, je
Slplovaha a zavaznost prestupku ddana zejména vyznamem zikonem chrinéného zdjmu, ktery
byl prestupkem porusen nebo ohroZen, vyznamem a rozsahem ndsledku prestupku, zpisobem
spdchani prestupku, okolnostmi spachani prestupku, délkou doby, po kterou trvalo protipravni
jednani pachatele nebo po kterou trval protipravni stav udrZovany protipravnim jedndnim
pachatele, poctem jednotlivych diléich vitoki, které tvord pokracovini v prestupkun.”

Z opatteni obecné povahy ¢. j. MZDR 11538/2019-5/OLZP vyplyva, ze timto byla v
souladu s § 77d odst. 3 zakona o 1éCivech s Gcinnosti od 10. 4. 2019 zakazana distribuce
1é¢ivych pripravki KEPPRA do zahrani¢i. Uvedené opatfeni navazalo na predbézné
opatfeni ¢. j. MZDR 11538/2019-3/OLZP. Z opatfeni obecné povahy ¢. j. MZDR
44503/2019-4/OLZP vyplyva, ze timto byla v souladu s § 77d odst. 3 zakona o 1élivech s
Ucinnosti od 9. 11. 2019 zakazana distribuce 1é¢ivého pripravku NALCROM do zahranici.
Uvedené opatreni navazalo na predbézné opatreni ¢. j. MZDR 11538/2019-3/OLZP. Na
seznam lécivych pfipravka, jejichz distribuci do zahranici maji distributofi povinnost hlasit
Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) zikona o 1éivech (dale téZ jen ,Seznam®) byl 1é&ivy
ptripravek KEPPRA zatazen dne 24. 11. 2018 opatfenim obecné povahy ze dne 23. 11.
2018, ¢. j. MZDR 37467/2018-6/2018 [§ 77 odst. 3 pism. a) zakona o 1é¢ivech] a lécivy
ptipravek NALCROM byl na seznam lécivych pripravky, jejichz distribuci do zahraniéi
maji distributoti povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) zékona o lé¢ivech
zatazen dne 19. 9. 2019 opatfenim obecné povahy ze dne 18. 9. 2019, ¢. j. MZDR
37019/2019-3/OLZPZ. Z odavodnéni vyse uvedenych opatfeni obecné povahy dale
vyplyva, ze mnozstvi lé¢ivych pfipravka KEPPRA a NALCROM by se distribuci do
zahrani¥{ sniZilo. V ptipadé 16¢ivého pHpravku NALCROM na trhu v Ceské republice by
se distribuct do zahrani¢i mnozstvi snizilo tak, ze aktualni zasoba bude nedostatecna pro
pokryti potfeb pacientti v Ceské republice, nebot planovani distribuce 1é¢ivého p¥pravku
NALCROM do zahrani¢i predstavuje cca 7,4 % prumérnych meésicnich dodavek do
lékaren a poskytovatelum zdravotnich sluzeb tohoto léciveho pfipravku za obdobi éerven
2019 a2 srpen 2019. Mnozstvi 1é¢ivych ptpravkt KEPPRA na trhu v Ceské republice by se
distribuci do zahranici snizilo tak, ze aktualni zasoba bude nedostatecna pro pokryti potreb
pacientd v Ceské republice, p¥item? planovana distribuce 1é¢ivého p¥ipravku KEPPRA
250MG TBL FLM 50 do zahranidi predstavuje cca 8,2 % prumérnych mési¢nich dodavek
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tohoto lécivého pripravku za obdobi listopad 2018 az leden 2019, planovana distribuce
1é¢ivého pripravku KEPPRA 500MG TBL FLM 50 do zahraniéi predstavuje cca 3,9 %
prumérnych mési¢nich dodavek tohoto lécivého ptipravku za obdobi listopad 2018 az
leden 2019; planovana distribuce lé¢ivého pfipravku KEPPRA 500MG TBL FLM 100 do
zahraniéi predstavuje cca 5 % pramérnych mési¢nich dodavek tohoto 1é¢ivého pripravku
za obdobi listopad 2018 az leden 2019; planovana distribuce lécivého pripravku KEPPRA
1000MG TBL FLM 50 do zahraniéi predstavuje cca 2,1 % primérnych mésicnich dodavek
tohoto lé¢ivého pripravku za obdobi listopad 2018 az leden 2019. Zaisoba lécivych
ptipravkt uvedenych vyse pfitom byla dostatecna toliko na dobu uvedenou v jednotlivych
opatrenich obecné povahy, bylo ohlaseno ukondeni dodavek léciveho pripravku
NALCROM do Ceské republiky, a dovoz

lé¢ivych ptipravkt KEPPRA do CR byl v nedostateném mnoZstvi pro pacienty
v tuzemsku, tedy distribuce uvedenych léCivych pripravkt do zahrani¢i by mohla v
kone¢ném dusledku zpusobit, ze jejich zasoba bude nedostate¢na pro pokryti potreb
pacientl v Ceské republice, pro které je dany 1édivy p¥pravek nenahraditelny [§ 77 odst. 3
pism. b) zakona o 1é¢ivech].

Z oduvodnéni opatreni obecné povahy ¢. j. 42610/2018-5/FAR vyplyva, ze z duvodu, ze
maji lécivé pripravky TAFLOTAN nezastupitelné misto v 1écbé primarniho glaukomu s
otevrenym uhlem u pacientt, kteri nedostateCné reaguji na terapii prvni linie nebo u nichz
je terapie prvni linie kontraindikovana nebo ji nesnaseji, a z hlediska pouziti v terapeuticke
praxi jsou vyznamné pro poskytovani zdravotnich sluZeb v Ceské republice, nebot u
nékterych pacientt jsou v pripadech popsanych v opatteni obecné povahy nenahraditelne,
zalovany v souladu s § 77c odst. 2 zakona o lé¢ivech vyhodnotil informace predané
Ustavem a rozhodl podle § 11 pism. q) zikona o 1éivech tak, e pfi nedostatku 1é¢ivych
ptipravkt TAFLOTAN bude ohroZena dostupnost a G&innost 1é¢by pacientd v Ceské
republice s ohledem na jejich vyznamnost pti poskytovani zdravotni péle. Proto byly
1é¢ivé pripravky TAFLOTAN s ucinnosti od 1. 12. 2018 zarazeny podle § 77¢ odst. 2
zakona o lé¢ivech na seznam léCivych pripravkd, jejichz distribuci do zahraniéi maji
distributofi povinnost hlasit Ustavu podle § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o 1é&ivech.

Podle § 105 odst. 2 pism. s) zakona o lécivech, ve znéni G¢inném do 30. 11. 2022, se
SLd)istributor dopusti prestupku tim, Ze neoznami zamér distribuovat léivy pripravek do
zahranici tak, jak je stanoveno v § 77 odst. 1 pism. q), nebo v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g)
provede distribuci lécivého pripravku do zabranici.”

Podle § 105 odst. 2 pism. t) zakona o lélivech, ve znéni G¢inném do 30. 11. 2022, se
SLdlistributor dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s opatrenim obecné povaky Ministerstva
zdravotnictvl vydanym na zdakladé § 77d distribuuje léCivy pripravek do zabranici.

Podle § 107 odst. 1 pism. e) zakona o lécivech, ve znéni Gcinném do 30. 11. 2022, jedna-li se
o prestupek podle § 105 odst. 2 pism. s) a t) zakona o 1é¢ivech, 1ze za tyto ulozit pokutu do
20 000 000 K¢.

Pfedem vyporadani zalobnich namitek, jez v souladu s drive uvedenym zalobkyné
smeérovala do stanovené vyse vyméry pokuty, soud pfipomina, ze stanoveni vyse pokuty je

v 7 4 4 I /7 Vv /4 /4 4 ’ v 4 4 o
vécl spravniho uvazeni zalovaného, které podléha prezkumu ze strany spravnich soudu
pouze v tom smeéru, zda spravni organ uvazeni nezneuzil ¢i zda je neprekrodil (usnesent
rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 23. 3. 2005, ¢. j. 6 A 25/2002-42, C.
906/2006 Sb. NSS). Ukolem soudu tak neni nahradit spravni organ v jeho odborné
kompetenci ani nahradit spravni uvazeni uvazenim soudnim, ale naopak posoudit, zda se
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spravni organ v napadeném rozhodnuti dostate¢né vyporadal se zjisténym skutkovym
stavem, resp. zda radné a uplné zjistil skutkovy stav fadnym procesnim postupem, a zda
M 4 4 4 4 A 4 v v 4 4
tam, kde se jeho rozhodnuti opiralo o spravni uvazeni, nedoslo k vyboceni z mezi a
hledisek stanovenych zakonem. Pokud jsou tyto predpoklady splnény, nemuze soud z
tychz skuteCnosti vyvozovat jiné nebo primo opacné zavéry. Tento zavér samozfejmé
neznamena, ze spravni organ rozhoduje v absolutni libovtli. I pti volném spravnim
uvazenl je totiz spravni organ omezovan principy platicimi v modernim pravnim staté, a to
zejména principem legitimniho ocekavani. Soudni prezkum spravniho uvazeni je
rozsahové omezen, a to v § 78 odst. 1 s. 1. s., ktery stanovi, ze soud pro nezakonnost zrusi
/4 4 /4 4 4 .. 71 v 4 4 4 v Ve 4
napadené rozhodnuti spravniho organu tehdy, zjisti-li, Ze spravni organ prekrocil zakonem
/4 4 4 Y% 4 /v 4 Ve M vVv/
stanovené meze spravniho uvazeni nebo toto uvazeni zneuzil (rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 21.7. 2009, ¢. j. 8 Afs 85/2007-54). Soud tedy pti prezkoumavani
rozhodnuti, jimz byla uloZena pokuta za pfestupek, nehodnoti spravedlivost pokuty,
/ v M v 4 4 Y% 4 4 M v
nybrz v souladu s pravidly pfezkumu spravniho uvazeni zkouma toliko, zda byly splnény
podminky pro jeji ulozeni, zda spravni organ srozumitelné odtvodnil jeji vysi zvolenou ze
/4 4 4 v 4 4 4 /v 4 / 4
zakonného rozmezi a zda celkové dbal mezi spravniho uvazeni stanovenych mu zakonem
(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
v 717 7 . v ’ ’ . . . . ’ .
plyne, ze ukladani trestu je zalozeno na dvou zakladnich principech - principu zakonnosti
. . . . v ’ ’ ’ ’ / . v/ 7
trestu a individualizace trestu. Ulozeni pokuty v mezich zakonnych podminek je soucasti
posouzeni zakonnosti prezkoumavaného spravniho rozhodnuti (§ 78 odst. 1 s. 1. s.).
Spravni organ se pti ukladani trestu (tj. v tomto pripadé pokuty) musi vyslovné zabyvat
vSemi kritérii, ktera zakon stanovuje. V ptipadé, ze nékteré z kritérii stanovenych
zakonem neni pro posouzeni véci relevantni, ma spravni organ povinnost se s takovym
kritériem alespon stru¢né vyporadat a odivodnit jeho nepodstatnost (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 9. 2007, ¢. j. 8 As 17/2006-78). Z judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu pfitom vyplyva, ze pti posuzovani zakonnosti ulozené sankce
soud k zalobni namitce prezkouma, zda spravni organ pri stanoveni vyse sankce zohlednil
vSechna zdkonem stanovena kritéria, zda jeho Gvahy o vysi pokuty jsou racionalni,
/ 4 4 i i Ve 4 4 4
ucelené, koherentni a v souladu se zasadami logiky, zda nevyboéil z mezi spravniho
/v 4 .. Ve vV v 4 4 i M v_ 7 4
uvazeni nebo jej nezneuzil, ale rovnéz, zda ulozena pokuta neni likvidacni (srov. usneseni
rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008-133,
nebo nalezy Ustavniho soudu ze dne 13. 8. 2002, sp. zn. P1. US 3/02, a ze dne 9. 3. 2004,
sp. zn. PL. US 38/02). Pti hodnoceni zakonnosti ulozené sankce spravnimi soudy neni dan
soudu prostor pro zménu a nahrazeni spravniho uvazeni uvazenim soudnim, tedy ani
prostor pro hodnoceni prosté primérenosti ulozené sankce.

Soudni fad spravni ovsem i za situace, kdy spravni organ zakonné meze neprekrocil a vysi

pokuty radné zduvodnil, dava soudu zvlastni opravnéni moderovat vysi pokuty (§ 78 odst.

2 s. . s). Vramci moderacnitho prava soud zkouma, zda nedoslo k excesu pri

individualizaci trestu, tedy zda ajak bylo pfihlédnuto ke vSem specifikim konkrétniho
v/ 4 M 4 4 4 4 /

ptipadu a zda byl v ramci zakonneé trestni sankce vybran pro pachatele takovy druh trestu

4 /. vV 4 4 % 4 M v Ve vV 4 M M

a v té vymeére, ktera splni UCel trestu a neni zjevné nepfimérena. Mezi hlediska

individualizace trestu v dané véci patfi zejména zavaznost prestupku, vyznam chranéného
/. / v v o 4 4 4 v M 4

zajmu, ktery byl prestupkem dotlen, zpusob spachani prestupku, jeho nasledky a

okolnosti, za nichz byl spachan. Pti posuzovani konkrétni zavaznosti prestupku neni

hlavnim kritériem jeho skutkova podstata, nybrz predevsim intenzita skutkovych
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okolnosti, s jakou doslo k poruseni ¢i ohrozeni pravem chranénych hodnot a zajmt v
konkrétnim pripadé (rozsudek NSS ze dne 30. 9. 2010, ¢. j. 7 As 71/2010-97). Soudni rad
’ 4 vV Vv . . . Ve VvV .. ’ . 4 4
spravni tedy umoznuje soudu zohlednit hledisko priméfenosti jen v ramci posuzovani
individualizace trestu, tj. v situaci, kdy je soud podle § 78 odst. 2 s. f. s. na navrh zalobce
nadan pravomoci nahradit spravni uvazeni a vysi ulozené sankce moderovat a zaroven je
spravnim organem ulozena sankce zjevné neptimérena. Ani v takovém ptipadé vsak pro
4 4 4 v 4 v/ vV Vv /7 Ve vV . ’
zasah do spravniho uvazeni soudem nepostali béZna neptiméfenost, ale je nutné, aby
Ve VvV 4 . . v vv/ ’ . v Ve VvV 4
nepfimérenost dosahla kvalitativné vyssi miry a byla zjevné nepfimérena (rozsudek NSS ze
dne 3. 4. 2012, ¢.j. 1 Afs 1/2012-36).

Soud k uplatnénym zalobnim namitkam, vychazeje z takto popsanych judikatornich
vychodisek, konstatuje, Ze spravn{ uvéZeni, tj. hodnoceni rozhodnych skute¢nosti Ustavem
jako spravnim organem prvniho stupné, aprobované zalovanym, neni v daném pripadé
zatizeno vadami, pro které by napadené rozhodnuti nemohlo v soudnim pfezkumu obstat.

Jak jiz soud predestrel vyse, zalobkyné v podané zalobé nebroji proti zavéru zalovaného, ze
se dopustila jednani, které naplruje skutkovou podstatu prestupka podle § 105 odst. 2
pism. t) a s) zakona o 1é¢ivech, tj. ze jako drzitel povoleni k distribuci lécivych pfipravku v
v 7. ’ ) ’ v / Ve
rozporu s opatrenimi obecné povahy vydanymi na zakladé § 77d zakona o 1élivech
distribuovala lécivé pripravky do zahraniéi a dale neoznamila Ustavu zamér distribuovat
lé¢ivy pripravek do zahraniéi vrozporu s § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lécivech.
Nerozporuje tedy otazku viny, nicméné z riznych divoda sporuje vysi ulozené sankce,
nebot tuto shledava vzhledem k okolnostem pfipadu nepfiméfené vysokou (navic
. Y .. ’ v ’ 7 1
s odkazem na existenci jejiho legitimniho ocekavani ve vztahu k rozhodovaci praxi Ustavu)
a zpochybnuje kritérium spolecenské skodlivosti jejtho protipravniho jednani.

Soud nejprve pfistoupil k piezkumu nimitek uvedenych pod prvnim Zalobnim bodem.
Zalobkyné jimi namitala (v kontextu tvrzeni, %e uloZena sankce je nep¥imérené vysokd), Ze
se zalovany musi zabyvat vsemi relevantnimi okolnostmi pfipadu, mj. tim, zda vyvezenim
celkem 120 baleni lécivych pfipravka skutecno doslo nebo mohlo dojit k ohrozeni
dostupnosti 1é¢ivych p¥ipravkd pro pacienty v CR, zda 120 baleni 1é¢ivych p¥ipravkd
nepredstavuje jejich zanedbatelné mnozstvi, jaky méla na jednani zalobkyné vliv kratka
prodleva mezi Ucinnosti opatreni obecné povahy, skuteCnost, ze se jednalo o prvni
protipravni jednani zalobkyné se znaky prestupku, i divody jednani zalobkyné, ktera dle
svého presvédéeni prokazala, ze ve véci nebyla vedena ziStnym umyslem a ziskala jen
minimalni finanéni prospéch.

Soud predné konstatuje (byt zalobkyné tuto okolnost v zalobé ptimo nesporuje), ze v
ptipadé odpovédnosti pravnické osoby za prestupek plati odpovédnost objektivni, tedy se
nepfihlizi k okolnostem subjektivni povahy; vyzadovana je pouze existence protipravniho
jednani, negativni nasledek a pricinna souvislost mezi timto jednanim a nasledkem (srov.
Jemelka, L. - Vetesnik, P., Zdkon o odpovédnosti za prestupky a 7izeni o nich. Zakon o
nékterych prestupcich, 2. vydani, Praha: C. H. Beck 2020, str. 144). Konstrukce
odpovédnosti bez zavinéni je oduvodiiovana teoretickymi i praktickymi duvody. Zavinéni
je obecné chapano jako vnittni (psychicky) vztah pachatele k protipravnimu jednani a
nasledku. V tomto smyslu je vSak obtizné dovozovat vnitfni (psychicky) vztah pravnickeé
osoby k jednani ¢i nasledku. K tomu pristupuje snaha zjednodusit postaveni spravniho
organu pri ukladani sankci pravnickym osobam. Zjistovani a dokazovani zavinéni v
situaci, kdy poruseni povinnosti pravnickou osobu je Casto vysledkem Ccinnosti rady
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jednotlivet, jejichz slozeni se navic v Case muze ménit, by bylo velmi slozité (srov.
Hendrych D. akol., Spravni pravo. Obecnd Cist, 5. rozsitené vydani, Praha: C. H. Beck
2003, str. 228).

Z uvedeného je tedy ztejmé, Ze spravni organy nejsou povinny zkoumat motiv jednani
pravnické osoby; z hlediska zavéru o odpovédnosti pravnické osoby za prestupky podle §
105 odst. 2 pism. t) a s) zakona o 1é¢ivech neni skutecnost, zda byl prestupek spachan ku
prospéchu ¢i v zijmu pravnické osoby, ¢ zda byl timto jednanim generovan zisk,
relevantni.

V tomto ohledu rovnéz neni divodna namitka zalobkyné, Ze zalovany mél ptihlédnout ke
skutecnosti, ze 1éivy pripravek distribuovala v malém mnozstvi. Jak z odivodnéni

v ’ 4 4 4 . vV o ’
prvostupriového rozhodnuti (str. 10 a 11), tak z napadeného rozhodnuti (str. 14) je zfejme,
ze spravni organy si argumentace zalobkyné v tomto ohledu byly védomy, nicméné s
ohledem na konstrukci objektivni odpovédnosti za prestupek tuto vyhodnotily jako
neopodstatnénou.

Spravni organy pritom opakované uvedly, ze podstatné pro posuzovanou véc je, ze doslo
k poruseni povinnosti stanované v § 77d a § 77 odst. 1 pism. q) zakona o 1é¢ivech, kdy
v v v /4 / i IV * Vv 4

zalobkyné postupovala v rozporu s obecné zavaznymi vyhlaskami zalovaného.

Soud pak neprehlédnul, Ze zalobkyné dotéenou namitku konstruuje tak, ze s ohledem na
uvedené okolnosti, je vyse ulozené pokuty nepfiméfené vysoka, tj. zalobkyné povazuje ji
uvedené okolnosti ve své podstaté za polehcujici.

Co se tyce vnimani vyse uvedenych skutecnosti jako polehlujicich okolnosti, tato uvaha
nema v prestupkovém zakoné své opodstatnéni. V obecné roviné lze za polehlujici oznacit
takovou okolnost, ktera snizuje spolecenskou skodlivost prestupku a ptsobi ve prospéch
pachatele. Demonstrativni vycet polehcujicich okolnosti je pak uveden v § 39
prestupkového zakona, pricemz se jedna o: (1.) spachani prestupku ve véku blizkému véku
mladistvych; (ii.) spachani prestupku za ucelem odvraceni Gtoku nebo jiného nebezpedi,
nebyly-li zcela naplnény podminky nutné obrany nebo krajni nouze; (iii.) napomahani k
odstranéni skodlivého nasledku prestupku nebo dobrovolné nahrazeni zptsobené skody;
(iv.) oznameni prestupku spravnimu organu a ucinné napomahani pti jeho objastovani;
(v.) spachani prestupku pod vlivem hrozby nebo natlaku anebo pod tlakem podtizenosti
nebo zavislosti na jiném.

Byt se jedna o vycet demonstrativni, je na uvazeni spravnich organt, jaké okolnosti pti
Gvaze o ukladané sankci zohledni. Uvedeny vycet pfitom za polehcujici okolnosti oznacuje
predevsim takové situace, kdy jednani pachatele naplrujici skutkovou podstatu prestupku
bylo provedeno v (obecné receno) tisni, nebo v pripadé, ze se pachatel aktivné snazil
nasledek svého jednani od¢init. Spravni organy pak zjevné nevyhodnotily, ze by okolnosti,
\4 / Vv M 4 4 M 4 /v v M V. _/
ze Ucelem protipravniho jednani zalobkyné nebylo se obohatit, vyvezla do zahrani¢ni
z jejtho pohledu zanedbatelné mnozstvi lécivych pripravka a existovala kratka prodleva
* /S Ve 7 M / v 4 / v / ’ . V. 7 7
mezi ucinnosti jednotlivych opatteni obecné povahy, mély byt brany jako polehéujici a
v Ve 4 o 4 /v 4 /
mély by se tak néjakym zptsobem promitnout do vyse ukladané sankce. K tomu soud
odkazuje na v tomto sméru zcela dostatecné vyporadani totoznych namitek zalobkyné na
str. 10 az 12 prvostupnového rozhodnuti, kde Ustav srozumitelné vylozil, pro¢ uvedené
okolnosti nebyly pro rozhodnuti o viné zalobkyné rozhodneé, resp. vylozil, zda a jak
zalobkyni uvedené skuteCnosti souvisi s ji spachanym protipravnym jednanim a jak k nim
lze prihlizet.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Zalobkyné p¥itom pomiji, 2¢ Ustav na str. 11 prvostuptiového rozhodnuti ptihlédl jako
k polehcujici okolnost k jejimu jednani po spachani prfestupku, kdy zaslala zpravu o
odstranéni zjisténych nedostatku, k tomu, ze nebyla pfed spachanim predmétnych
prestupkd trestana za jiny prestupek, a k tomu, ze vydani ptikazu ve véci zalobkyné nebyl
prokazan negativni disledek jednani zalobkyné na zdravi konkrétniho pacienta. Na str. 11
a 12 prvostuptiového rozhodnuti Ustav té% vyhodnotil daldi Zalobkyni uvidéné
skutecnosti, které by mohly mit vliv na sankcionovani jejtho protipravaiho jednani (a
které se zcela shoduji se skute¢nostmi, které zalobkyné nasledné uvedla ve spravni zalobé),
se zavérem, ze k nim vzhledem k charakteru spachanych pfestupki jako k polehcujicim
okolnostem pri sankcionovani Zalobkyne ptihlédnout nelze. Uvahu ke kaZdému
jednotlivému argumenty zalobkyné ma pfitom soud za zcela dostate¢nou a s argumenty
Ustavu se ztotoziiuje. Zalovany pak v napadeném rozhodnuti zavéry Ustavu potvrdil.

Spravm organy tak na argumentaci zalobkyné v tomto ohledu reﬂektovaly a nedospély k
zavéru, ze by uvedené okolnosti byly Zpusoblle snizeni vyméry ukladané pokuty.
Provedené Gvaze Zalovaného, resp. Ustavu, pfitom soud nem4 éeho vytknout.

Pokud pak zalobkyné spatrovala rozpornost v odivodnéni spravnich rozhodnuti v tom, ze
tyto na jednu stranu hodnotily jako ptitézujici okolnost mnozstvi exportovaného lécivého
ptipravku a na druhou stranu neshledaly negativni dusledek jednani zalobkyné na zdravi
konkrétniho pacienta, coz shledaly jako okolnost polehlujici, ani s touto Gvahou
zalobkyné se soud nemuze ztotoznit.

Spravni organy shledaly, ze s ohledem na zakaz a jeho zdtvodnéni obsazené v opatrenich
obecné povahy bylo mnozstvi lé¢ivého pripravku distribuovaného zalobkyni do zahraniéi
jiz takového charakteru, ze tuto okolnost vyhodnotily k tizi zalobkyné. To, ze nasledné
spravni organy vyhodnotily ve prospéch zalobkyné, ze nebyl prokazan negativni dusledek
jejiho jednani na zdravi konkrétniho pacienta v tuzemsku (tj. hrozba jeho ohrozeni nebo
ptimo jeho ohrozeni), pak nelze povazovat za rozporné s vySe uvedenym, nebot to, ze
tento nasledek nenastal (resp. nebylo prokazano, ze nastal), s chovanim zalobkyné jiz nijak
nesouvisi a zalobkyné se o absenci tohoto negativniho nasledku nijak nezaslouzila. Soud
proto uvedenou namitku zalobkyné vyhodnotil jako nedtvodnou.

Soud zaroven prisvéd¢il zalovanému, ze u ohrozovacich prestupka, o které se jedna
M 4 4 v o v/ v 4 / eV / .. \4 4
v projednavané véci, postaci pro naplnéni skutkové podstaty jiz pouhé riziko ohrozeni
4 4 v 4 I 4 v v v M 4 4
pravem chranéného zajmu a neni treba zkoumat, zda doslo k poruse, jak se domaha
zalobkyné. Odpovédnost za prestupek tedy vznika jiz ohrozenim pravem chranéného
/- M v/ / v 4 4 v eV Ve VV N4
zajmu, jeho pripadné poskozeni (nasledek prestupku) by byl jiz pouze pritézujici
okolnosti. U ohrozovacich prfestupkil se potom nevyzaduje zavinéni a spolecenska
v . v . . / ey ’ v 7 ’
skodlivost prestupku je zpravidla dana jiz samotnym naplnénim skutkové podstaty
prestupku. Tak tomu bylo i ve véci zalobkyné, kdy k naplnéni

skutkové podstaty stalilo pouze to, ze porusila zakazy vyvazet 1é¢ivé pripravky, které byly
2% /oo v / 7 ’ v/ v
stanoveny udinnymi opatfenimi obecné povahy. Zadné dalsi pozadavky na povahu
M 4 4 M 4 /7 Vv v v/ v 4 v M
protipravniho jednani zalobkyné v tomto ptipadé zakon nepozaduje.

Uvedené pak potvrzuje téz judikatura spravnich soudd, citovana jiz zalovanym na str. 12
napadeného rozhodnuti, kde Nejvyssi spravni soud napt. v rozsudku ze dne 17. 2. 2016, ¢
j. 1 As 237/2015-31, jasné uvedl, ze  [mlaterialni znak ohrozovaciho spravnibo deliktu
spocivajici ve spolecenské skodlivosti je naplnén jiz samotmym wvytvorenim potencidlné
nebezpecné situace, aniz by muselo dojit ke konkrémim skodlivym disledkim. Souclasti
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skutkové podstaty ohroZovacich deliktii totiz neni ndsledek v podobé zasaZeni do zdikonem
chranénych zdjmii, nybrz postaci poubé jejich obrozeni.”

Soud nevzal za divodny ani druby Zalobni bod tykajici se absence pozadavku spolecenské
skodlivosti jednani zalobkyné.

K tomu soud pfipomina, ze spravnl organy se materialni strankou prestupku v podobé
spoleCenskeé skodlivosti vyslovné zabyvat nemusi v téch situacich, kdy je naplnéni
materialni stranky nepochybné (viz napft. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6.
6. 2013, ¢. j. 1 As 24/2013-28). Podle ustalené judikaturu totiz ,[i] presto, Ze jsou spravni
organy povinny konkrétni spolecenskou nebezpecnost deliktu zkoumat, neni zpravidla nutno,
aby se ji explicitné zabyvaly i pri odivodriovani svych rozhodnuti. V zdsadé totiz plati, Ze
materidlni stranka spravnibo deliktu je ddana jiZz naplnénim skutkové podstaty deliktu. AZ ve
chvili, kdy je z okolnosti pripadi jasné, Ze existuji takové vyjimecné skutecnosti, jejichz
nezohlednéni by vedlo k vysledku zjevné rozpornému s vicelem a funkci spravnibo trestani (tedy
ve chvili, kdy konkrémi spolecenski nebezpecnost nedosabuje ani minimdlni hranice typové
nebezpecnosti), musi se intenzitou konkrétni spolecenské nebezpecnosti zabyvat i v odivodnéni.
Obzvlasté u spravnich delikti, jejichZ naplnéni nevyZaduje zavinéni, nebudon mit okolnosti
obvykle zkoumané v souvislosti s konkrétni spolecenskou nebezpecnosti (jak vyplyvi z vyse
uvedené judikatury NSS, jednd se napr. o okolnosti jako je miva zavinéni, vztah pachatele k
jednani, zpisob jeho spichani, pobnutky a osoba pachatele) na napinéni materialni stranky
deliktu Zadny vliv. Tyto zvlasini okolnosti vsak mohou byt zoblednény pri stanoveni sankce*
(zvyraznéni doplnéno soudem; rozsudek NSS ze dne 30. 3. 2011, ¢. j. 1 Afs 14/2011-62, dale
srov. napt. rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 9. 8. 2012, ¢.j. 9 As 34/2012-28, ¢i
ze dne 4.7. 2018, & j. 10 As 330/2017-75).

V projednavané véci tak vzal soud Gvahu o spolecenské skodlivosti prestupkt zalobkyné

ptitomnou na str. 10 all prvostupriového rozhodnuti a str. 13 napadeného rozhodnuti za

zcela dostatecnou a souladnou se zakonnymi pozadavky. Zalobkyné pfitom zcela
i \4 v v v M / 4 ./ v . 4 4 4 4 M

pominula, ze skutecnost, ze skodlivy nasledek nebyl v jeji véci prokazan, byla spravnimi

organy zohlednéna jako jedna z polehcujicich okolnosti. Spravni organy tak k tomuto

. ’ .y vV o+ v v vV o Ve ’
materialnimu kritériu ve véci zalobkyné nepochybné prihledly.

Dale se soud zamétil na tfeti zalobni bod, tj. posouzeni, zda zalobkyni vzniklo legitimni
v 4 4 4 v 4 / vV 4 4 / v v v

ocekavani ohledné stanoveni vyse pokuty za ji spachané prestupky, k ¢emuz odkazovala na

existenci spravni praxe ukladani prestupku ve vztahu ke spole¢nostem LERAM s.r.o. a

VMT Union, s.r.o.

Zasada legitimniho odekavani je zakotvena v § 2 odst. 4 spravniho fadu, podle kterého
»(S)pravni organ dba, [...] aby pri rozhodovini skutkové shodnych nebo podobnych pripadii
nevznikaly nediivodné rozdily.”

Otazkou spravni praxe zakladajici legitimni ocekavani se zabyval roz$ireny senat
Nejvyssiho spravniho soudu v usneseni ze dne 21. 7. 2009, ¢. j. 6 Ads 88/2006-132, kde
uzavrel, ze ,spravni praxe zaklddajici legitimni ocekdavini je ustdlend, jednotnd a dloubodoba
Cinnost (prip. i necinnost) organi vereiné spravy, kterd opakované potvrzuje urcity vyklad a
pouZiti pravnich predpisi. Takovou praxi je spravni orgin vdzdn. Jen takovd spravni praxe je
doplnénim psaného prava a je zpisobilda modifikovat pravidla obsaZend v pravni normé.
Spravni praxi zaklddajici legitimni ocekavani lze zménit, pokud je takovd zména Cinéna do
budoucna, dotcené subjekry maji moznost se s ni seznamit a je ¥ddné odivodnéna zdvaznymi
okolnostmi. Libovolnd (svévolna) zména vykladu pravnich predpisii smérujici k tiZi adresitii
neni pripustnd. Za racionalni
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(nikoliv svévolnou) zménu spravni praxe lze pfitom s priblédnutim ke konkrétnim okolnostem
povazovat zménu interpretovaného zikona, zménu zdakoniu sowvisejicich s interpretovanym
predpisem (systematicky vyklad) a zménu skutecnosti rozhodmych pro interpretaci zdakona
(teleologicky vyklad). Obdobné rozhodl také Ustavni soud napf. v nilezu ze dne 19. 3.
2009, sp. zn. IIL. US 2822/07.

Z vySe uvedeného plyne, ze spravni praxe, kterou by mohlo byt zalozeno legitimni
ocekavani, neni absolutné neprekonatelna, nybrz ji 1ze ménit. Odchylit se od urcité spravni
praxe, jez se pripadné vytvorila, totiz spravni organ muze, avsak zasadné pouze pro futuro,
z racionalnich divodi a pro vSechny pfipady, kterych se praxi zavedeny postup spravniho
organu dotyka (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 4. 2006, ¢. j. 2 As
7/2005-86). Zasada legitimniho odekavani je také omezena jinymi zasadami, jez je v ramci
spravniho fizeni spravni organ povinen respektovat, zejm. zasadou legality (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 16. 10. 2010, ¢. j. 1 Afs 50/2009-233). Legitimni
ocCekavani vSak nezaklada postup spravnich organt, ktery neni v souladu se zdkonem
(rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12.5.2016, ¢ j. 5 As 155/2015-35).
Legitimni ocekavani ucastnika rizeni tak neni bezbfehé a spravni organ svou praxi muze
zménit. DUraz na naroky kladené na zménu jiz existujici spravni praxe se poté odviji od jeji
ustalenosti (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 16. 10. 2010, ¢. j. 1 Afs 50/2009-
233).

Obecné lze szalobkyni souhlasit, ze postup spravnich organt by mél respektovat
zavedenou spravni praxi, pfi¢emz je zasadni vyvarovat se libovile, popfipadé prekvapivého
v/ v / v i M .. 4 v 4 4 4 v M
ptistupu v typové shodnych vécech. Princip legitimniho ocekavani 1ze povazovat za jeden
z hlavnich Gstavnich principt, jimz se musi vefejna sprava ve své ¢innosti ridit. Na druhou
stranu ani dlouhodoba a zavedena spravni praxe nesmi znamenat rigidni zakonzervovani
/ v/ v . . , ° e v
nastoleného stavu v pripadech, kdy pro zménu praxe existuji rozumné divody. Zcela jisté
.. 4 v 4 / 4 4 i v/ 4 4
se nelze legitimniho ocekavani dovolavat ani v pripadech, kdy by spravni praxe byla
vytvofena nespravnym, respektive nezakonnym postupem.

V projednavané véci vsak ve vztahu k zalobkyni zadna ustalena spravni praxe nevznikla,
proto nelze o domahani se vyuziti principu legitimniho ocekavani vibec uvazovat.

Pfedné je tfeba poukazat na to, ze podle ustalené judikatury Nejvyssiho spravniho soudu
spravni praxe sama o sobé nepredstavuje pravni ramec pro ukladani pokut (kritérium pro
ukladani trestu), ale slouzi jako referencni hledisko ve vztahu k dodrzovani zasad rovného
zachazeni a zakazu libovile - jeji vyznam tak spociva v tom, ze predstavuje vyznamné
voditko branici neodivodnénym excesim pfi spravnim trestani, nikoli prekazku pro
jakékoli zmény a rozdily stanovovani vyse pokut v jednotlivych ptipadech (srov. rozsudky
Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 31. 3. 2010, ¢. j. 1 Afs 58/2009-541, ze dne 4. 7. 2012, ¢.
j. 6 Ads 129/2011-119, ze dne 30. 10. 2014, ¢. j. 10 As 155/2014-33, ¢i ze dne 15. 7. 2016, ¢.
ji. 9 As 60/2016-156). Zalovany na str. 20 napadeného rozhodnuti pedlivé vyhodnotil
odvolaci namitky zalobkyné poukazujici na jiné pripady, v nichz byla pokuta ulozena v
niz$i vy$i (Hzeni vedeni Ustavem pod sp. zn. sukls34729/2021 a sp. zn. ukls288091/2020).
Vysvétlil davody, pro ktere mél za to, ze zavéry vyslovené v téchto rozhodnutich, pokud
jde o vysi sankce, nebrani ulozeni pokuty vyssi, nez byly pokuty ukladané za skutky
spachané zalobkyni v prabéhu roku 2019. Vyporadal se tedy s pripady, na néz zalobkyné v
odvolacim fizeni poukazovala. Spravné pritom poukazal na to, ze zalobkyni dolozené
pripady nejsou skutkové totozné (jednalo se v nich o exponencialné rozdilné mnozstvi
vyvezenych pripravku, casteCné se pri ukladani pokut prihlizelo kjinym kritériim,
predmétem spravniho trestu bylo oproti véci zalobkyné vyhradné poruseni § 77 odst. 1
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pism. q) zakona o léCivech, pokuty byly ulozeny ve znacné rozdilné vysi) a nesvéd¢i tak

zavéru o existenci ustalené spravni praxe pfi stanovovani vyse pokut za prestupky podle §

105 odst. 2 pism. t) a s) zakona o lécivech. Soucasné zalovany pripomnél, ze se zalobkyné

dopustila dvou prestupku a jeji jednani v tomto kontextu vyhodnotil jako zavaznéjsi nez
./ v / v/ 4 v /v 4 4 4 v

v ji upozornovanych pripadech. Soud tak na zakladé vyse uvedeného souhlasi se zavérem

zalovaného na str. 20 napadeného rozhodnuti, ze

jednani zalobkyné bylo vyrazné zavaznéjsi, nez v rizenich vedenych pod sp. zn.
sukls34729/2021 a sukls288091/2020, a ulozeni prisnéjsiho trestu proto bylo na misté.

Co se tyce pripadt zminénych zalobkyni ve spravni zalobé, existence pouhych dvou
dolozenych pfipadl, navic svyznamné odlisnym skutkovym stavem (predné co do
\4 4 / Ve 4 v/ o / Vv vV 4 v /
mnozstvi vyvezenych lélivych pfipravki, vySe vymétené pokuty a zohlednénych
v 4 v o v/ vV Vv v 4 v v 4 /4 4 M /4
skutednosti), nez je tomu v pripadé zalobkyné, k zavéru o utvoreni ustalené, jednotné a
dlouhodobé rozhodovaci praxe spravniho organu, kterou by byl Ustav vazan, nepostaluje.
Pfi neexistenci relevantni spravni praxe ohledné stanovovani vyse pokut za prestupky
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spachané zalobkyni v projednavané véci pak soucasné ani nemohlo dojit k prokazatelnému
poruseni zasady legitimniho ocekavani, nebot ta nemohla bez existujici spravni praxe u
zalobkyné vabec vzniknout.

Soud pak neshledal za prihodnou argumentaci zalobkyné pomérem vyvezenych baleni
1é¢ivych pripravku ve vztahu k vysi ulozené pokuty, nebot takovéto kritérium zakon o
lé¢ivech spravnim organam pro ukladani pokut nestanovuje. V této oblasti pak nebyla
existence jakékoliv ustalené praxe, jdouci nad pozadavky stanovené zakonnou tpravou,
v fizeni nikdy tvrzena ani ze strany spravnich organt, a nehovofi se o ni ani v zadném ze
zalobkyni dolozenych rozhodnuti ve skutkové obdobnych vécech. Je tak tfeba vyjit
z obecné Upravy spravniho trestani a trvat na dodrzeni zasady individualizace sankce, ktera
byla v pripadé zalobkyné dodrzena (viz str. 10 az 12 prvostupniového rozhodnuti, resp. str.
18 az 20 napadeného rozhodnuti).

Zalobkyné se pak v této souvislosti myli, pokud dovozuje, ze jsou napadena rozhodnuti
postavena na libovuli Ustavu a zalovaného, pokud v ném své zavéry o vysi sankce
nedoplnuji o specifikaci jinych skutkové shodnych pfipada. Spravni organy totiz nebyly v
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souladu se shora popsanymi vychodisky povinny takové udaje do odtvodnéni svych
rozhodnuti zahrnout. Zalobkyné v projednavané véci nepredestela zadné konkrétni
informace o skutecné srovnatelnych pfipadech rozhodovanych zalovanym, z nichz by bylo
mozné v projednavané véci viabec usuzovat na existenci dlouhodobé a ustalené spravni
Ve ./ 4 4 4 v / v v i v/
praxe. Pfitom teprve po jejim prokazani by bylo mozné hodnovérné posoudit, zda pripad
zalobkyné predstavuje exces z této identifikované spravni praxe nebo nikoliv.

Soud podotyka, ze existence ustalené spravni praxe je skutkovou otazkou, jiz je potreba
pred spravnimi soudy dokazovat (usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 21. 7. 2009, ¢. j. 6 Ads 88/2006-132, ¢. 1915/2009 Sb. NSS, bod 80) a jez klade ,vérs?
ndaroky na argumentaci procesnich stran, které musi snést soudu prislusnd skutkovd tvrzeni* a
tato tvrzeni samozrfejmé také prokazat (Kihn, Z., Spravni praxe v Ceském pravu, In Bulletin,
Komora danovych poradct, roc. 2015, ¢. 2, str. 28). V tomto pripadé tak tizilo dukazni
bfemeno predeviim Zalobkyni. Zalovany se tak v od@vodnéni napadeného rozhodnuti s
odvolacimi namitkami poukazujicimi na jina relevantni rozhodnuti spravnich organa
vyporadal.

100.Davodnym soud neshledal ani étvrty zalobni bod rozporujici vysi ulozené pokuty.
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101.K tomu soud uvadi, ze spravni organy pti stanoveni vyse pokuty prihlédly k celkovym
majetkovym pomértim zalobkyné vcetné jejtho obratu. Vys$i sankce odivodnili na str. 11 a
12 prvostupnové a na str. 19 az 20 napadeného rozhodnuti.

102.Ulozena sankce v celkove vysi 750 000 K¢ odpovida 3,75 % maximalni zakonné vysi
pokuty, ktery dle § 107 odst. 1 pism. €) zakona o lécivech ¢ini 20 000 000 K¢, tj. zalobkyni
byla pokuta vymeéfena pti samé spodni hranici zakonné sazby.

103.V tomto kontextu soud poukazuje na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 21. 8.
2003, ¢. j. 6 A 96/2000-62, publ. pod ¢. 225/2004 Sb. NSS, dle kterého pfi zkoumani
primérenosti pokuty je nutno zohlednit zakonné rozpéti sankce, kterou lze za dané
protipravni jednani ulozit, pficemz dovodil, ze za pokutu zjevné neptimétenou ,nejspise
nebude mozZno povazovat pokutu wuloZenou ve 4 % zakonného rozpéti“ (obdobné srov.
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 12. 2019, ¢. j. 7 Afs 230/2019-34). Pokuta
ve vy$i 3,75 % zakonného rozpéti tak bezpochyby

zakonnému kritériu primérenosti bez obtizi dostoji. Spravni organy pfitom pti stanoveni
vys$e pokuty postupovaly zcela v souladu s § 37 prestupkového zakona, prihlédly k povaze
a zavaznosti prestupku, pritézujicim a poleh¢ujicim okolnostem a k povaze cinnosti
zalobkyné, jak vyplyva ze str. 9 az 12 prvostupriového rozhodnuti a str. 18 az 20
napadeného rozhodnuti. Majetkové poméry alobkyné ve vztahu k v{$i pokuty pak Ustav
posoudil na str. 11 az 12 prvostupriového rozhodnuti, kde podrobné rozebral majetkové
poméry zalobkyné v letech 2018 a 2019 se zavérem, ze vySe pokuty odpovida zavaznosti
spachanych prestupkt a neni vzhledem k ekonomické situaci zalobkyné pro tuto nijak
likvidacni a nemuze mit vazné disledky pro jeji podnikani. Uvedené zavéry v plném
rozsahu potvrdil téz zalovany na str. 20 a 21 napadeného rozhodnuti.

104.Za téchto okolnosti proto soud neshledal argumentaci zalobkyné co do nepfimérenosti
ulozené sankce s ohledem na zohlednéni zakonného rozpéti sazby opodstatnénou.
S odkazem na jiz uvedené zavéry soud pripomina, ze vyse ulozené pokuty je véci
spravniho uvazeni spravniho organu a soud zkouma pouze to, zda jej nezneuzil ¢i jej
neprekrodil, k éemuz v projednavané véci nedoslo. Nebyly tak dany ani podminky pro
uplatnéni moderace pokuty dle § 78 odst. 2 s. t. s.

IV.

Zavér a rozhodnuti o nakladech tizeni

105.Na zakladé shora uvedeného soud dospél k zavéru, ze zaloba neni diavodna, a proto ji
podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

106.0 nakladech fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. f. s., podle kterého ma tcastnik,
ktery mél ve véci plny uspéch, pravo na nahradu nakladi fizeni pred soudem, které
divodné vynalozil, proti Gcastnikovi, ktery ve véci Gspéch nemél. Ve véci mél plny uspéch
Vv / Vv \2 / v/ 4 4 /7 /7 /7 . vV / Ve /
zalovany, avsak zalovanému v fizeni zadné naklady nad ramec jeho béznych dinnosti
nevznikly. Soud proto rozhodl, ze zadny z Gcastnikt nema pravo na nahradu naklada
tohoto tizeni.

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.
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Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhaty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity 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. 1 s. f. s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu az jakych divodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruleno.

V fizeni o kasani 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 kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
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zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 7. listopadu 2023

JUDr. Slavomir Novak v.r.

predseda senatu
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