¢.j. 18 Ad 3/2023- 52

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Kftize a soudct
Mgr. Jana Ferfeckého a Mgr. Martina Bobaka ve véci

zalobkyné:  Lékarna Na Udoln s.r.0., ICO: 26955369
sidlem Udolni 326/11, 602 00 Brno

zastoupena advokatem Mgr. Jirim Trnkou
sidlem Opletalova 983/45, 110 00 Praha 1

proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2
o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 28. 2. 2023, &. j. MZDR 37603/2022-3/OLZP,
takto:
I.  Zaloba se zamita.
II. Zalobkyné nem4 pravo na nihradu nikladd fzeni.

IOI. Zalovanému se neptizniva nahrada naklada rizeni.

Odtivodnéni:
I. Vymezeni véci

. Vnynéjsi véci se méstsky soud zabyval prestupkem spocivajicim v neplnéni povinnosti
kontrolované osoby podle § 10 odst. 2 zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole, ve znéni
pozdéjsich predpist (kontrolni rad).

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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2. Zalobkyné je provozovatelem 1ékarny. Spravni organ prvnfho stupné (SUKL) u ni vedl dvé
kontroly - prvni zahajenou dne 30. 1. 2018 (kontrola I) a druhou zahajenou dne 5. 8. 2020
(kontrola II), zamérené na plnéni povinnosti na tseku zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a0 zménich nékterych souvisejicich zikont. SUKL nasledné se Zalobkyni zahdjil
piestupkové fizeni a rozhodnutim ze dne 2. 11. 2022, ¢. j. sukl239709/2022 (prvostuptiové
rozhodnuti) shledal Zalobkyni vinnou ze spachani prestupku dle § 15 odst. 1 pism. a)
kontrolniho radu (vyrok I). Prestupku se méla dopustit tim, ze jako kontrolovana osoba
nevytvorila podminky pro vykon kontroly, neumoznila kontrolujicim vykon jejich
opravnéni stanovenych kontrolnim radem a neposkytla jim k tomu pottebnou soucinnost:

a) kdyz pti kontrole zahajené dne 30. 1. 2018 neposkytla doklady a vyjadteni pozadované
na zakladé vyzvy z 10. 9. 2018 a opakované vyzvy z 3. 12. 2018, konkrétné

- originaly nabyvacich dokladt (dodaci listy a faktury) k 31 545 baleni lécivych pripravkd,
které byly v obdobi od 1.1.2017 do 30.1.2018 dodany zalobkyni vyjmenovanymi
distributory lééiv;

- podani vysvétleni, z jakého divodu nebyl predmétny pocet baleni léciv zahrnut v prijmech
kontrolované lékarny za obdobi od 1. 1. 2017 do 30. 1. 2018, dodanych zalobkyni dne 11.
5.2018;

- podani vysvétleni, jak bylo zalobkyni nalozeno s uvedenymi balenimi léciv; pokud tyto
lé¢ivé  pripravky byly prodany, pak podani informace kdo byl jejich
odbératelem/odbérateli a dolozeni originald vsech prodejnich a vydejovych dokladd
(faktury a dodact listy) k témto lé¢ivym pripravkam.

b) kdyz pti kontrole zahajené dne 5. 8. 2020

- neposkytla pozadované doklady na zakladé vyzvy z 17. 8. 2020, opakované vyzvy z 2. 9.
2020, II. vyzvy z 23. 10. 2020 a opakované vyzvy z 5. 11. 2020. Jednalo se konkrétné
o originaly vSech vydejovych dokladd ke vSem druhim a poctim lééivych pripravka
uvedenych v tabulce ¢. 1 téchto vyzev, které byly prokazatelné dodany vyjmenovanymi
distribu¢nimi spole¢nostmi, a to v obdobi od ¢ervence 2019 do tinora 2020 (celkem 18 159
baleni). V dobé kontroly na misté dne 5. 8. 2020 nebyly k uvedenym balenim lé¢ivych
ptipravku dohledany zaznamy o jejich pfijmech a vydejich v elektronické evidenci lekarny
(lekarensky systém FaRMIS2) a uvedena baleni se jiz nenachazela ve skladovych zasobach
kontrolované lékarny;

- neumoznila inspektorim ptistup do vSech Casti skladové evidence.

3. Za to SUKL Zalobkyni uloZil pokutu ve vy$i 200 000 K¢ (vyrokem II ji pak byla uloZena
povinnost nahradit naklady fizeni pausalni ¢astkou 1000 K¢).

4. Zalobkyné se proti tomuto rozhodnuti odvolala. Zalovany v zihlavi oznaenym
rozhodnutim zménil prvostupnové rozhodnuti tak, ze jednak do navéti jeho vyroku I
doplnil, Ze se zalobkyné méla protipravniho jednani dopustit ve formé trvajiciho
prestupku. Dale v prvni a druhé odrazce vyroku I prvostupniového rozhodnuti uptesnil
dobu trvani protipravniho jednani az do dne doruceni pfikazu zalobkyni dne 25. 1. 2021.
Ve zbytku odvolani zamitl.

II. Zaloba

5. Zalobkyné se svou zalobou domahala zruseni napadeného i prvostupnového rozhodnuti.
Piedné obecné a v navaznosti na své odvolaci namitky uvedla, Ze se zalovany nedostatecné

vyporadal s jeji odvolaci argumentaci. Konkrétnéjsi zalobni namitky pak soud rozdélil do 4
zalobnich bodg.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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V rimci prvaiho Zalobniho bodu Zalobkyné zdiraziiovala, Ze neporusila kontrolni fad ¢i
jakykoli jiny zakon, a nemohla tak naplnit znaky dotlené skutkové podstaty prestupku.
Soucinnost totiz nemohla poskytnout z davodu vyssi moci.

Ve drubém Zalobnim bodu namitala, Ze zména vyroku prvostuptiového rozhodnuti

4 v / 4 v 4 4 v v o4
vymezenim casového obdobi a preformulovani prestupku na prestupek trvajici bylo
/ Vv 4 4 v v 4 7 M 4 o 4 4 J 4 /4
Uceloveé s cilem preklenout promléeni. Podle ni jde o jednorazové jednani, které je vazano
na vyzvu a zde stanovenou lhitu.

Pod tfetim Zalobnim bodem zalobkyné namitala, Ze Zalovany porusil zasady spravedlivého
procesu tim, zeackoli si vpodaném odvolani stanovila lhttu pro doplnéni jeho
odtvodnéni, Zalovany (zfejmé myslen SUKL, pozn. soudu) i pres nedoplnéni odtivodnéni
vypravil netplné odvolani k rozhodnuti a zalobkyni ani nevyzval k jeho doplnéni.
Zalovanému muselo byt zifejmé, Ze Zalobkyné ma vali odvolini doplnit precizné
argumentaci.

Koneéné pod ¢tvrtym Zalobnim bodem rozporovala zalobkyné ulozenou vysi pokuty.
Oznacdila ji za nepfimérené vysokou, neodpovidajici praxi v obdobnych vécech, kdy se
ukladaji pokuty ve vysi 10000 K¢ az 80 000 Ké. Pokuta byla ulozena za nesoucinnost,
nikoliv za prestupek, u kterého by prisnéjsi sankce méla opodstatnéni. Pokuta by tak méla
predevsim obvinéného motivovat ke spolupraci se spravnim organem, nikoliv citelné
zasahovat do jeho majetkové sféry. Pro pripad, ze by soud dospél k zavéru, ze zalobkyné
dotéeny prestupek spachala, navrhla moderaci pokuty jejim podstatnym snizenim, ptip.
upusténim od potrestani.

III. Vyjadteni Zalovaného

Zalovany ve svém vyjadreni predné odkazal na rozhodnuti obou spravnich organt a
odmitl divodnost zalobnich namitek. Navrhl zamitnuti zaloby.

Pokud jde o namitky pod prvanim zalobnim bodem, zalovany trval na tom, Ze napadené
rozhodnuti je spravné, zakonné, prezkoumatelné. Tvrzeni zalobkyné o poskytnuté
soucinnosti je neurcité, zalobkyné neuvedla, jak ji poskytla. Dale pak pouze tvrdila,
ze pokud nebyla schopna poskytnout soucinnost, bylo tomu tak z davodu vys$si moci
(kterou nespecifikovala). Zalobkyné zaroveri v pribéhu fHzeni ani nesdélila, Ze by doklady
neméla k dispozici, nebo ze by byl pozadavek nesplnitelny - naopak zadala o prodlouzeni
Ihit kjejich poskytnuti, aniZ je v prodlouzené lhité poskytla. SUKL po ni ptitom
pozadoval jen bézné doklady stran provozu lékarny a vysvétleni, jak nakladala s 1é¢ivymi
ptipravky.

Zalovany nesouhlasi ani s nimitkami druhého Zalobniho bodu a podotkl, e vyrok
prvostupriového rozhodnuti zménil v souladu s § 90 odst. 1 pism. c) zakona ¢. 500/2004
Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (spravni rad), a radné svij postup odtvodnil.
K namitce promléeni odkazal na napadené rozhodnuti a pripomnél, ze prestupek dle § 15
odst. 1 kontrolniho fadu je prestupkem trvajicim. Jedna se tedy o jeden skutek, ktery je
ukonden az sdélenim obvinéni (dorucenim ptikazu), a az od tohoto okamziku polina bézet
promléeci doba.

Pokud jde o tfeti zalobni bod, Zalovany odmitl, Ze by zalobkyni bylo odepfeno pravo
na spravedlivy proces. Pipomnél, Ye SUKL Zalobkyni poudil o moZnosti se ve véci
vyjadfit 1 v ramci odvolaciho fizeni, a to 1 s poucenim, ze § 97 zakona ¢. 250/2016 Sb., o
odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjSich predpist (prestupkovy

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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zikon), vylutuje koncentraci fizeni. Zalobkyné neni oprivnéna si stanovovat vlastni lhaty.
Dale pak doplnil, ze napadené rozhodnuti fakticky stejné vydal az po zalobkyni urdené
1htité; ta se presto do té doby nevyjadrila.

Konelné, u évrtého zalobniho bodu Zalovany opét odkazal na napadené rozhodnuti. Vyse
pokuty je podle néj primérena. Dodal, Ze ulozena pokuta je v souladu s rozhodovaci praxi
SUKL, podle které za obdobné jednani uklad4 jedné 1ékarng 100 000 K& U Zalobkyné ale
slo o neposkytnuti soucinnosti v ramci dvou kontrol, tj. dvou lékaren, a navic Slo o
poskytnuti vysvétleni ohledné 1é¢ivych pripravka v celkové hodnoté 18 141 580,03 KC.
Podotkl také, ze zalobkyné dosud zadné informace neposkytla, ani ulozena pokuta tak pro
ni zfejmé nebyla dostatecné motivacni.

IV. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana véas, osobou k tomu opravnénou a
M 4 v v/ v o4 /4 4 4 Ve M M 4 /
jedna se o zalobu pripustnou, spliujici formalni nalezitosti na ni kladené. Napadené
rozhodnuti prezkoumal na zakladé skutkového a pravatho stavu v dobé vydani rozhodnuti
a v mezich uplatnénych zalobnich bodd (§ 75 odst. 1 a 2 s. . s.), jakoz iz pohledu vad,
k nimz je povinen ptihlizet z Gfedni povinnosti. Dospél k zavéru, ze zaloba neni davodna.

O zalobé soud rozhodl bez natizeni jednani v souladu s § 51 odst. 1 s. t. s. (souhlas obou
Ucastnika byl presumovan). Sam pak neshledal potfebu provadét dokazovani nad ramec
4 4 M 4 v v 4 4 4 4 v v M M 4
spravniho spisu, jimz se samostatné dokazovani neprovadi (zalobkyné nic nad jeho ramec

k dtikazu nenavrhla a jeho obsah nerozporovala).

Soud predné upozornuje, ze soudni prezkum rozhodnuti spravatho organu je striktné
ovladan dispozi¢ni zasadou. Prezkum je mozny pouze v mezich zalobnich boda ve smyslu
§ 75 odst. 2 s. 1. s. Je to zalobce(kyné), kdo predestira konkrétni diavody, pro ktere
povazuje napadené rozhodnuti za nezakonné. Obsah a kvalita zaloby v zasadé preduréuje
rozsah a hloubku soudniho pfezkumu. Neni ulohou soudu, aby za zalobkyni zalobni
argumentaci dotvarel. Soud se mohl vénovat zalobkyni uvadénym skutecnostem pouze v
mife obecnosti, v jaké je sama vznesla [napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu (INSS)
ze dne 6. 10. 2015, ¢. j. 6 Afs 9/2015 - 31].

Vyjimkou z prisné vazanosti dispozi¢ni zasadou jsou skutecnosti, ke kterym musi soud
prihlédnout z Gredni povinnosti. Mezi ty napriklad patfi nicotnost spravniho rozhodnuti
(§ 76 odst. 2 s. . s.), vady fizeni branici prezkumu rozhodnuti v mezich zalobnich boda
(usneseni rozsiteného senatu NSS ze dne 8. 3. 2011, &. j. 7 Azs 79/2009 - 84, ¢. 2288/2011
Sb. NSS) ¢i otazka zaniku odpovédnosti za prestupek uplynutim promléeci doby (rozsudek
NSS ze dne 16. 4. 2010, ¢. j. 7 As 11/2010 - 134, ¢. 2122/2010 Sb. NSS). Mezi takové otazky
nepochybné patfi i mozna nepfezkoumatelnost spravniho rozhodnuti, kterou navic
zalobkyné (velmi obecné) namitala v ramci tvrzeni ohledné nedostate¢ného vyporadani se
s odvolaci argumentaci. Nepfezkoumatelnost pro nedostatek diivodd je dana mimo jiné
tehdy, nevyporada-li se spravni organ se vSemi namitkami Gcastnika, resp. opomene-li na
namitku Gcastnika zcela reagovat, byt implicitné (viz rozsudek NSS ze dne 17. 1. 2013, ¢. j.
1 Afs 92/2012 - 45). Soud ptipomina, ze neprezkoumatelnost pro nedostatek divodu je
treba vykladat v jejim skute¢ném smyslu jako nemoznost rozhodnuti pfezkoumat, tj. pro
nemoznost zjistit jeho obsah ¢i duvody, pro které bylo vydano (usneseni rozsifeného
senatu NSS ze dne 19. 2. 2008, ¢&. j. 7 Afs 212/2006 - 74, ¢. 1586/2008 Sb. NSS). V pripadé
napadeného rozhodnuti soud neshledal dévod jej oznadit za nep¥ezkoumatelné. Zalovany
prehledné reagoval na vsechny odvolaci divody, a to zplisobem, ze kterého jsou ziejmé

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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jeho zavéry. Nesouhlas zalobkyné stim, jak se vyporadal sodvolacimi namitkami,
nezpusobuje neprezkoumatelnost napadeného rozhodnuti (rozsudek NSS ze dne 12. 11.
2013, & j. 2 As 47/2013 - 30).

Déle se soud z Gfedni povinnosti (tim spise, Ze to zalobkyné pod druhym Zalobnim bodem
namitala) musel zabyvat moznou prekluzi projednavaného prestupku. Soud pritom
predesila, ze k zaniku odpovédnosti zalobkyné za prestupek z davodu prekluze (uplynutim
promléeci doby) nedoslo. V podrobnostech lze odkazat predev$im na str. 13 - 15
napadeného rozhodnuti, na tomto misté soud jen stru¢né shrnuje, ze NSS jiz postavil na
jisto, ze jednani spocivajici v neposkytnuti soucinnosti je trvajicim prestupkem (rozsudek
ze dne 27. 6. 2018, &. j. 1 As 84/2018 - 33, bod 25). Zalobkyné tim, %e p¥i obou kontrolach
neposkytovala pozadovanou soucinnost, vyvolala protipravni stav, ktery po urcitou dobu
udrzovala. Zalobkyné tak nema pravdu, %e se dopustila jednorazového prestupku &asové
vazaného na vyzvu, resp. lhitu v ni stanovenou.

Trvajici delikt (pfestupek) se povazuje za jeden skutek, a to az do chvile, kdy je pachateli
sdéleno obvinéni - tim je skutek ukoncéen. Pokud pachatel i poté pokracuje v udrzovani
protipravaniho stavu, jedna se jiz o novy skutek (v podrobnostech jiz citovany rozsudek sp.
zn. 1 As 84/2018). V uvedeném rozsudku NSS jasné vyslovil, ze: ,,V pripadé, kdy je pronim
sikonem v ¥izeni vydani prikazu (§ 150 spravnibo 7ddu), je t¥eba za ,sdéleni obvinéni* ve vyse
uvedeném smyslu povazovat doruceni prikazu.“ V posuzované véci byl zalobkyni pfikaz
dorucen dne 25. 1. 2021, timto dnem tak doslo k odstranéni protipravaiho stavu [§ 31 odst.
2 pism. ¢) prestupkového zakona]. Trvajici prestupek zalobkyné tak u obou protipravanich
jednani projednavanych ve spole¢ném fizeni trval az do 25. 1. 2021, a pravé az od této
chvile polala bézet promlceci doba, ktera u projednavaného prestupku ¢ini 3 roky [§ 30
pism. b) prestupkového zakona ve spojeni s § 15 odst. 2 kontrolniho fadu] a ktera by tak
uplynula a% dne 25. 1. 2024. Zalovany vydal napadené rozhodnuti dne 28. 2. 2023 a jesté
tehoz dne nabylo pravni moci. Napadené rozhodnuti tak bylo vydano témér rok
pred uplynutim promlceci doby, nehledé na okolnosti zptsobujici jeji preruseni ve smyslu
§ 32 odst. 2 prestupkového zakona - realné tak byla promlceci doba jesté delsi.

Nezbyva nez dodat, ze zalovany se doplnénim vyroku I prvostupniového rozhodnuti, ze se
zalobkyné dopustila trvajictho prestupku, a vlozenim casového ohraniceni protipravniho
jednani nemohl Gcelové snazit preklenout promlceni - prestupek byl svou povahou
trvajicim od pocatku. Oprava pouze uvedla vyrok prvostuptiového rozhodnuti do souladu
s faktickym stavem a rovnéz § 93 odst. 1 pism. a) ve spojeni s § 77 prestupkového zakona.
Cas spachani prestupku je podstatnou naleZitosti vyroku jak zpohledu zaniku
odpovédnosti za néj, tak z pohledu otazky totoznosti skutku (rozsudek NSS ze dne 15. 1.
2008, & j. 2 As 34/2006 - 73, & 1546/2008 Sb. NSS). Zalovany zménou vyroku skutek
zalobkyné neptekvalifikoval, pouze jej uptesnil, resp. doplnil chybéjici skute¢nosti tak, aby
byl popis skutku dle jeho nazoru jiz perfekeni.

Soud tak mohl pfistoupit k dal$im Zalobnim namitkam.

Duvodnou ptitom neshledal ani namitku pod tfetim Zalobnim bodem. Ze spravniho spisu
vyplyva, ze zalobkyni bylo prvostupriové rozhodnuti dorudeno dne 2. 11. 2022, odvolani
(takto své podani 1 oznadila) proti nému podala posledni den lhity pro jeho podani dle § 83
odst. 1 spravniho fadu - dne 18. 11. 2022 (posledni den lhity piavodné pripadl na svatek 17.
11. 2022). Zalobkyné v ném uvedla pét odvolacich divodd, nékteré z nich i bliZe rozvedla.
Soucasné pozadala o poskytnuti dalsich 30 dnd pro podrobné odivodnéni tohoto svého

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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odvolani. SUKL v Informaci k Zidosti o poskytnuti Ihity* ze dne 30. 11. 2022 této jeji
zadosti nevyhovél. Neshledal totiz divod pro vyzvani zalobkyné k doplnéni odvolani, to
obsahuje veskeré zakonné nalezitosti (a zaroven neshledal dvod ani pro autoremeduru).
Odvolani proto postoupil zalovanému. Zavérem zalobkyni fakticky pouéil o moznosti
podat dal$i vyjadreni, které by bylo také postoupeno zalovanému.

Pro posouzeni spravnosti postupu spravnich organt je v prvé radé podstatnou otazka, zda
zalobkyné podala odvolani se vSemi zakonnymi nalezitostmi. Plati totiz, ze spravni organ
musi odvolatele vyzvat k doplnéni odvolani tehdy, pokud jde o odvolani blanketni (napt.
rozsudek NSS ze dne 10. 11. 2023, ¢&. j. 10 Azs 132/2022 - 36, bod 8). Blanketnim (tj.
prazdnym) odvolanim je pouze takové, které neobsahuje zadny (. ani jeden)
projednatelny odvolaci davod (rozsudek NSS ze dne 18. 10. 2012, ¢. j. 4 Ads 36/2012 - 31).
Podle soudu zalobkyné v odvolani v souladu s § 82 odst. 2 spravniho radu uvedla, v ¢em
spatruje rozpor sprdvnimi predpisy nebo nespravnost rozhodnuti nebo Yizeni, jez mu
predchdzelo. Odvolani totiz obsahovalo pét vice ¢i méné konkrétnich odvolacich namitek a
nad ramec toho zalobkyné pozadala o lhutu pro ,doplnéni podrobného odivodnéni
odvolani“. Chtéla tak doplnit jiz uplatnéné odvolaci davody, jejichz znéni by ovsem samo
o sobé pro pfezkum Zalovanym postatovalo. SUKL v takovém p¥padé nebyl ve smyslu §
37 odst. 3 povinen zalobkyni s odstranénim nedostatki pomoci (i ji k jejich odstranéni
vyzvat (citovany rozsudek NSS sp. zn. 4 Ads 36/2012). Presné o tom zalobkyni také dne
30. 11. 2022 radné informoval.

Namita-li pak zalobkyné, Ze zalovany vydal napadené rozhodnuti, ackoli mél a mohl
ocekavat, ze zalobkyné bude chtit své argumenty vyprecizovat, ani tomu nemuze soud
prisvéddit. Skute¢nost, Ze SUKL Zalobkyni nevyzval k odstranéni vad odvolani (formalné i
nestanovil pozadovanou dal$i lhitu) a odvolani postoupil zalovanému, ji totiz nebranila
v moznosti své odvolani doplnit v prubéhu odvolaciho fizeni pred zalovanym. O tom ji
SUKL té2 jasné poudil. Ze tak nakonec neudinila, neni pochybenim spravniho organu. Ve
shodé se zalovanym soud zdaraznuje, ze vramci prestupkového rizeni se obecna
koncentrace odvolaciho fizeni neuplatni ( § 97 odst. 1 prestupkoveho zakona), své odvolani
tak zalobkyné v pivodné pozadované lhaté doplnit mohla. Nutno dodat, ze k tomu ji
pozadovany del§i ¢as fakticky poskytnut byl. Zalobkyné pozadovala poskytnuti daléich 30
dnt od podani odvolani, pricemz napadené rozhodnuti bylo vydano az 28. 2. 2023. Presto
ani v této dobé zalobkyné své odvolani nedoplnila (a zadné dalsi argumenty v tomto
ohledu nevznesla ani v podané zalobé).

Soud se tak mohl zabyvat vlastnim predmétem sporu - zda zalobkyné porusila povinnost
kontrolované osoby spolupracovat s kontrolujicim organem (prvni Zalobni bod).

Podle § 10 odst. 2 kontrolniho fadu plati, ze kontrolovand osoba je povinna vyrvofit
podminky pro vykon kontroly, umoznit kontrolujicimu vykon jeho oprdvnéni stanovenych
timto zdkonem a poskytovat ktomu potrebnou soulinnost apodat wve Ihité wuréené
kontrolujicim pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci nedostatki zjisténych kontrolou,
pokud o to kontrolujici poZada. Ptitom podle § 15 odst. 1 pism. a) kontrolniho radu se
kontrolovana osoba dopusti prestupku tim, ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 10 odst.
2.

Podle § 8 pism. c¢) kontrolniho tadu je kontrolujici v souvislosti s vykonem kontroly
opravnén pozadovat poskytnuti vidaji, dokumentii a véci vztahujicich se k predmétu kontroly

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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nebo k Cinnosti kontrolované osoby (ddle jen ,podklady®); v odiivodnénych pripadech miize
kontrolujict zajistovat origindlni podklady.

29. Ze spravniho spisu vyplyva, ze u zalobkyné byla dne 30. 1. 2018 zahajena cilena kontrola I,
tykajici se podezfeni na vydej 1éivych pripravka do zahraniéi. Nasledovaly vyzvy z 1. 2.
2018 a 20. 4. 2018, na néz zalobkyné reagovala a uréité pozadované podklady predlozila.

30. Ve vztahu k vytykanému jednini ale SUKL na zikladé predlozenych podkladd zjistil
nesrovnalosti, a nasledovala tak:

- dalsi vyzva k predlozeni dokladd z 10. 9. 2018, ¢. j. sukl322086/2018, na kterou zalobkyné
reagovala dne 25. 9. 2018 zadosti o prodlouzeni lhiity do 31. 10. 2018. Zadost oddvodnila tim,
ze vyhledat pozadovany vysoky pocet dokladu je administrativné naro¢né (trvalo by to vice
jak 170 hodin), zalobkyni to zatézuje a ohrozuje provoz lékarny, pticemz odkazala na zasadu
efektivni kontroly, co nejméné zatézujici kontrolovanou osobu. SUKL jeji zadosti vyhovél a
lhtitu do pozadovaného data prodlouzil;

- zalobkyné i ptesto v této Ihité SUKL nic nepredlozila;

- SUKL ji opakovanou vyzvou ze dne 3. 12. 2018 vyzval k ptedloZeni stejnych dokladd a
vysvétleni jako v predchozi vyzvé a poudil ji o dusledcich, pokud ji nevyhovi, a stanovil
k tomu lhutu 10 dnt od doruceni vyzvy, ktera uplynula 13. 12. 2018. Zalobkyné ani v této
lhaté SUKL nic nepredlozila, resp. na vyzvu nijak nereagovala;

31. Dale byla u zalobkyné dne 5. 8. 2020 zahajena nasledna kontrola IL. V ramci ni doslo k:
- vydani vyzvy z 17. 8. 2020, ¢. j. sukl205949/2020, k predlozeni dokladt a podani vyjadreni;

- na to zalobkyné sice dne 31. 8. 2020 reagovala, ale nikoliv podle pozadavkua vyzvy (k té se
vubec nevyjadrila) - zaslala toliko informace o naplnich prace;

- SUKL proto Zalobkyni opakované vyzvou z 2. 9. 2020, & j. sukl220580/2020, vyzval
k predlozeni stejnych dokladt pozadovanych ve vyzvé z 17. 8. 2020 a zalobkyné na zakladé
toho dne 21. 9. 2020 pozadala o prodlouzeni lhity do 31. 10. 2020 s oddvodnénim ztizené
situace vlivem pandemie Covid-19. Ujistila ale, Ze na zpracovani a vyhledavani doklada
s velkym tsilim pracuje;

- SUKL Zidosti o prodlouZeni lhity v tomto pipadé nevyhovel s odiivodnénim, %e od prvni
vyzvy ze dne 17. 8. 2020 uplynulo vice jak 30 dnd a pozadované doklady jsou béznou soucasti
dokumentace;

- Zalobkyné ptesto dne 14. 10. 2020 pozadala SUKL o prodlouZeni lhiity z vjzvy ze dne 2. 9.
2020 do 15. 11. 2020, uvedla, ze pfiprava bude trvat nékolik dni a omezi to jeji provoz - ani
tomu SUKL nevyhovél a

- wvyzvou z 23. 10. 2020 a opakovanou vyzvou z 5. 11. 2020 ji znovu vyzval predlozeni
pozadovanych dokladi;

- ani jedné vyzvé zalobkyné nevyhovéla.

32. Smyslem sankcnich ustanoveni kontrolniho radu je zajistit dosazeni tcelu kontroly -
vtomto pripadé potvrdit, resp. rozptylit mozné podezteni z nedodrzovani zakona o
1é¢ivech. K tomu je treba, aby kontrolovana osoba poskytla soucinnost kontrolujici osobeé.
Pokud kontrolovana osoba odmita takto spolupracovat, nastupuji na fadu pravé sankéni
ustanoveni, které ji ke spolupraci maji donutit. Jak pfihodné konstatoval NSS v bodé
13 rozsudku ze dne 12. 7. 2017, ¢&. j. 6 As 83/2017 - 33, jde v zdsadé o obdobu poridkové
pokury s tim rozdilem, Ze sankce neni uklidina za poruseni procesni povinnosti, nybrz
povinnosti hmotnépravni (srov. opét divodovou zpravu ke kontrolnimu vddu), tedy povinnosti
vytvorit podminky pro vykon kontroly a poskytovat pri ni potrebnou soucinnost, coz je presné
ta povinnost, kterou stézovatelka porusila.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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SUKL po zalobkyni pozadoval dokumenty (doklady), které nebyla schopna predloit p¥i
kontrole na misté. Ze spravaniho spisu nijak nevyplyva, ze by je zalobkyné jiz pti kontrole
méla k dispozici, resp. ze by je predlozila tehdy ¢i nasledné. Opravnéné proto byla k jejich
predloZeni vyzvana, SUKL ve svych vyzvich také podrobné specifikoval, které doklady
k predlozeni pozaduje. Zalobkyné sice na vyzvy vétSinou reagovala, ale jeji odpovédi bylo
toliko poskytnuti jen nékterych dokladd & vyjadfeni mijejicich se stim, co SUKL
pozadoval. Po upozornéni (vizvé) SUKL, %e po ni poZaduje dal§i doklady, opakované
tvrdila, Ze jejich shromazdéni je ¢asové narolné, a pozadovala tak prodlouzeni lhaty pro
jejich predlozeni. Ani v téchto lhutach ovSem nic nepredlozila. Na zakladé spisového
materialu tak nelze dojit k jinému zavéru, nez ze jednani zalobkyné bylo pouhym
protahovanim celé kontroly vrozporu se zasadou hospodarnosti a ulelnosti jejiho
prubéhu. Zvlast pokud zalobkyné tvrdila, resp. nerozporovala, ze pozadované doklady ma
(napt. uvadéla, ze jejich priprava bude vyzadovat vice ¢asu a Usili), méla je kontrolujicimu
organu (SUKL) ve stanovenych lhttich predloZit. Lze proto uzaviit, e Zalobkyné
pozadovanou soucinnost vesmyslu § 10 odst. 2 kontrolnitho fadu opakované
neposkytovala, ¢imz naplnila skutkovou podstatu prestupku dle § 15 odst. 1 pism. a)
kontrolniho radu.

Svou nelinnost nyni blize omlouvad pouze okolnostmi vyssi moci. Ty vsak nijak
L Ve M v 4 v 4 M v 7/ o % /
nespecifikovala (nehovofila ani 0 mozném naplnéni liberacniho dtvodu), soud tudiz nema
jak tuto namitku blize posoudit. Pokud ji myslela v drivéjsich vyjadrenich uvadénou
v 4 v /v v 4 v / o \4 4 4 4
dasovou naroc¢nost shromazdéni pozadovanych dokumentt (a ohrozeni provozu lékarny)
Ve b v 4 M v /4 M v 4 4 \4
¢1 snad pandemii onemocnéni Covid-19, soud v obdobné obecné roviné uvadi, ze se o
okolnost, ktera by ji objektivné zabranila doklady predlozit, nejedna. Pozadované doklady
zalobkyné méla mit k dispozici, sama ostatné v prabéhu kontroly uvadéla, ze doklady
predlozi (k dispozici je tak mit musela). Zaroven ji byl poskytnut skutecné znacny Casovy
prostor, aby vyzvam SUKL mohla vyhovét. Ani tato namitka proto neni davodna.

Zalobkyné koneéné¢ namitd, Ze uloZeni pokuta je nepfiméfeni a neodpovidd praxi
zalovaného. Jejim smyslem by mélo byt motivovat ke spolupraci, nikoli zasahovat
do majetkové sféry kontrolovaného (&vrty Yalobni bod). Zalobkyné se domah4, aby soud
vsouladu s § 78 odst. 2 s. f. s. pokutu podstatné snizil, pripadné od jejtho ulozeni upustil
(moderace sankce).

Nejprve je potieba pripomenout, ze ukladani sankci za spravni delikty, resp. prestupky je
ptikladem volného spravniho uvazeni a jeho soudni pfezkum je tak podstatné omezen.
Soud muZe posuzovat jen to, zda spravni organ pti aplikaci spravniho uvazeni neprekrocil
meze spravniho uvazeni, zda z nich nevybodil ¢izda své volné spravni uvazeni nezneuzil
(rozsudek NSS ze dne 3. 4. 2012, ¢. j. 1 Afs 1/2012 - 36, ¢. 2671/2012 Sb. NSS). V ptipadé
zalobkyni namitané neptiméfenosti sankce je soud opravnén ji prezkoumat jen v ramci
moderaniho prava soudu podle § 78 odst. 2 s. 1. s., a to pokud by dospél k zavéru, ze
pokuta byla ulozena ve zjevné neptimérené vysi (rozsudek INSS ze dne 21. 8. 2003, ¢.j. 6 A
96/2000 - 62).

Podle soudu nynéjsi pokuta neni nezakonna ani nepfimérené vysoka. K odtvodnéni jeji
/ Vv M v 4 4
vyse soud v podrobnostech odkazuje na str. 12 - 14 prvostupniového rozhodnuti, kde
SUKL rozvedl divody, pro které povazuje pokutu ve vysi 200 000 K¢ za adekvatni.
Zabyval se vSemi kritérii pro stanoveni vyse pokuty. Jednak povahou a zavaznosti
v / 4 4 v 4 /& . 4 /7 v v . .
prestupku a vyznamem zakonem chranéného zajmu - jednani zalobkyné hodnotil jako

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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velmi zavazné 1 vzhledem k tomu, ze slo o lécivé pripravky (otazku souvisejici s lidskym
zdravim). ZdGraznil, ze pozadované podklady byly

pro vysledek kontrol urcujici (tim spise, pokud kontrola I byla cilenou kontrolou) a tykaly
se 31 545, resp. 18 159 baleni lécivych pripravkd, v celkové hodnoté 18 141 580,03 K¢. Jako
pritézujici okolnost zohlednil, Ze zalobkyné na vyzvy opakované nereagovala a ze se
jednalo o neposkytnuti soucinnosti v ramci dvou kontrol béhem dvou let; nebyl to tedy
exces, ale dlouhodobé odmitani spolupracovat se SUKL v rdmci jeho kontrolni ¢innosti.
Jako polehéujici okolnost zohlednil, ze zalobkyné nebyla za podobné jednani dosud
trestana.

.Soud tak shrnuje, ze vysledna vyse pokuty je vysledkem komplexniho vyhodnoceni

skutkovych a pravnich stranek protipravniho jednani zalobkyné. Spravni organy se
pohybovaly v zakonnych mezich (uloZena pokuta je ve vysi 40 % horni hranice 500 000 K¢
u projednavaného prestupku) azohlednily vSe, aby ulozena pokuta byla pfiméfena
spachanému prestupku. Ke zminénému zasahu do majetkové sféry zalobkyné nic blizsiho
neuvedla, soud proto neni schopen tuto rovinu jakkoli posoudit a uvadi jen tolik, ze
k moznému likvida¢nimu charakteru pokuty se spravni organy vyjadrily.

Pokud jde o namitku poruseni zasady legitimniho ocekavani (tj. vyboceni z praxe ukladani
trestu), je treba upozornit, Ze spravni praxe sama o sobé neni pravnim ramcem (kritériem)
pro ukladani pokut, je toliko referenénim hlediskem ve vztahu k dodrzovani zasad
rovného zachazeni a zakazu libovule - brani neodtivodnénym excesim pri ukladani trestq,
ale neni prekazkou pro zmeény arozdily pfi stanovovani vyse pokut v konkrétnich
pripadech (napf. rozsudky NSS ze dne 31. 3. 2010, ¢. j. 1 Afs 58/2009 - 541, ¢. 2119/2010
Sb. NSS, ¢i ze dne 15. 7. 2016, C. j. 9 As 60/2016 - 156). S ohledem na uvedené a skutecnost,
ze k Gidajné spravni praxi ohledné vyse ukladanych pokut zalobkyné nic blizsiho neuvedla,
tim méné dolozila, nema soud za to, ze by spravni organy zminéné zasady porusily.

Ze shora uvedenych divodt soud nevyhovél ani navrhu zalobkyné na moderaci ulozeného
trestu. O upusténi od trestu nebo jeho snizeni v mezich zakonem dovolenych muze soud v
souladu s §78 odst. 2 s. t. s. rozhodnout pouze tehdy, byl-li trest ulozen ve zjevné
neprimérené vysi, k cemuz vdaném ptripadé nedoslo. Soud dopliuje, ze NSS jiz
mnohokrat konstatoval, Ze smyslem a GCelem moderace neni hledani ,idealni“ vyse sankce
namisto spravniho organu, ale jeji korekce v pripadech, ze by sankce, pohybujici se jinak v
zakonném rozmezi, zjevné neodpovidala zobecnitelné predstavé o adekvatnosti a
spravedlnosti sankce (srov. rozsudek NSS ze dne 19. 4. 2012, ¢. j. 7 As 22/2012 - 23). Za
takovou nelze pokutu ulozenou zalobkyni oznacit.

V. Zavér a ndklady fizeni

Na zakladé shora uvedenych skute¢nosti soud neshledal Zalobu dtivodnou, a proto ji podle
§ 78 odst. 7 s. f. s. zamitl. Divodnym neshledal rovnéz ani navrh na moderaci ulozené
pokuty.
Vyroky o nahradé nakladd IT a III jsou oddvodnény § 60 odst. 1 s. . s. Zalobkyné neméla
v . 7 v 7 / / / o V/ / /1. N1 T / v/ /
ve véci uspéch, proto ji pravo na nahradu nakladu fizeni nenalezi. Zalovanému pak zadné
naklady nad ramec jeho bézné administrativni {innosti nevznikly, a proto mu soud
nahradu nakladd fizeni neptiznal.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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v
Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava u Nejvysstho spravniho soudu, se sidlem Moravske
namésti 6, Brno. O kasalni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (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

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu azjakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

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

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

Praha 30. dubna 2024

Mgr. Martin K¥iz v.r.
predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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