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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl vsenatu slozeném z predsedy JUDr. Jakuba Camrdy
asoudct JUDr. Martiny Kiichlerové a JUDr. Viktora Kulery v pravai véci zalobkyné:
Neupharm, s.r.o., se sidlem Josefa Kabrta 1532, Lomnice nad Popelkou, zastoupena
JUDr. Antoninem Valu$em, Ph.D., advokatem se sidlem Hellichova 458/1, Praha 1, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2,

o kasa¢ni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 7. 11. 2023,
¢ 8 Ad7/202273,

takto:
L Kasacni stiznost se zamita.

II. Zalovanému se nahrada nakladu rizeni o kasacni stiznosti nepfiznava.

Odtavodnéni:

I
Pribéh dosavadniho fizeni

[1]  Zalovany rozhodnutim ze dne 18. 3. 2022, & j. MZDR 26454/2021-4/OLZP, zamitl
odvolani zalobkyné a potvrdil rozhodnuti Statntho tstavu pro kontrolu 1éCiv ze dne
12. 5. 2021, ¢. j. sukl140089/2021. Rozhodnutim Statniho Gstavu pro kontrolu léciv (dale jen
,Ustav*) byla zalobkyné shleddna vinnou ze spachani p¥estupkd uvedenych v § 105 odst. 2
pism. s) a pism. t) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni G¢inném do 30. 11. 2022 (dale jen ,,zakon o lé¢ivech®), za coz ji byla ulozena
thrnna pokuta ve vysi 750 000 K¢.

[2]  Spachani pfestupkl podle § 105 odst. 2 pism. s) a t) zdkona o 1é¢ivech se zalobkyné
dopustila tim, ze:

a) dne 21. 6.2019 vyvezla 587 baleni lécivého pfipravku TAFLOTAN 15MCG/ML
OPH GTT SOL MDC 30X0, 3ML, kéd SUKL 0136004 (d4le jen , TAFLOTAN)
do zahraniéi, aniz by zamér distribuovat dané lécivé pripravky do zahraniéi oznamila
Ustavu ve smyslu § 77c zdkona o lé¢ivech, k ¢emu? byla Zalobkyné povinna dle
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opatfeni obecné povahy zalovaného, ¢.j. MZDR 42610/2018-5/FAR, ato
s uéinnosti od 1. 12. 2018;

b) dne 12. 4. 2019 vyvezla 20 baleni 1écivého ptipravku KEPPRA 250 MG TBL FLM
50, kéd SUKL 0025829 (dale jen ,KEPPRA®) do zahranidi, alkoli byl vyvoz tohoto
lécivého pripravku do zahraniéi na zakladé predbézného opatreni obecné povahy
zalovaného, ¢. j. MZDR 11538/2019-3/OLZP, s ¢innosti od 16. 3. 2019 a opatteni
obecné povahy zalovaného, ¢.j. MZDR 11528/2019-5/OLZP, s Géinnosti od
10. 4. 2019 zakazan ve smyslu § 77d odst. 3 zdkona o lé¢ivech, a dne 27. 11. 2019
vyvezla 100 baleni lé¢ivého pripravku NALCROM 100MG CPS DUR 100, kod
CUKL 0085932 (déle jen ,NALCROMY) do zahranidi, alkoli byl vyvoz tohoto
1ééivého pripravku do zahraniéi na zakladé predbézného opatfeni obecné povahy
zalovaného, ¢.j. MZDR 44503/2019-2/OLZP, sddlinnosti od 17.10.2019 ana
zakladé opatfeni obecné povahy zalovaného, ¢.j. MZDR 44503/2019-4/OLZP,
s iinnosti od 9. 11. 2019 zakazan ve smyslu § 77d odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

[3]  Za kazdy z vySe uvedenych prestupkt muze byt dle § 107 odst. 1 pism. e) zakona
o 1é¢ivech ulozena pokuta az do vyse 20 000 000 K¢.

[4]  Zalobkyné podala proti rozhodnuti Zalovaného Zalobu k Méstskému soudu v Praze
(dale jen ,meéstsky soud®). Dle jejiho nazoru bylo rozhodnuti zalovaného neprezkoumatelné
¢1 alesponi nezdkonné, nebotf zalovany dostateCné nezohlednil povahu a zavaznost
spachanych prestupku ve smyslu § 37a a § 38 zakona ¢&. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich (dale jen ,prestupkovy zakon®), ve vztahu k vysi ulozené pokuty.
Zalovany, ale i Ustav méli zvazit vét$i mnoZstvi skutetnosti, které tvotily jadro pomyslné
otazky urcujici povahu a zavaznost spachanych prestupku. Zejména se spravni organy mély
zabyvat tim, zda viibec a jakym zptisobem doslo k ohroZeni pacientt v Ceské republice tim,
ze zalobkyné vyvezla 20 baleni pfipravku KEPPRA a 100 kust baleni pfipravku
NALCROM. Spravnimi organy méla byt provedena uvaha o dostupnosti (zhorseni
dostupnosti) uvedenych lé¢ivych pripravku v souvislosti s jejich vyvozem zalobkyni, a to
v kontextu aktualnich 4dajd o jejich viskytu na trhu. Zalobkyné uvedla i dal§i skuteénosti,
kterymi se spravni organy mély zabyvat, avsak tak dle jejtho nazoru neudinily dostatecné.
Zalobkyné dale poukazovala na to, e v jejim jednani absentovala spoletensk4 $kodlivost,
respektive tato nastala jen v minimalni mife (opét s ohledem na mnozstvi vyvezenych
1éivych pripravkd). Dale poukazala na to, ze rozhodnuti Zalovaného je v rozporu se zasadou
legitimniho ocekavani, nebot v jiném podobném pripadé (ktery konkrétné specifikovala)
doslo k ulozeni nizsi pokuty (520 000 K¢) za nékolikanasobné vys$si polet vyvezenych
a prodanych 1éCivych pfipravkd v zahranici. Poukazala 1 na dal$i ptipad, kde rovnéz vyse
sankce neodpovidala mnoZstvi vyvezenych 1é&ivych p¥ipravkd. Zalobkyné navrhovala
zru$eni rozhodnuti Zalovaného, ale iprvostupfiového rozhodnuti Ustavu, potaZmo
moderaci ulozené sankce na 100 000 K¢.

[5]  Meéstsky soud zalobu zamitl. Na avod predestrel, ze zalobkyné nerozporovala zavér
spravnich organt o naplnéni skutkovych podstat obou prestupki. Rozporovala pouze
hodnoceni zakonnych kritérii pro ulozeni pokuty a domahala se snizeni jeji vyse. Vinu za
spachani prestupkt podle § 105 odst. 2 pism. s) a t) zakona o 1éCivech (a naplnéni formalnich
znakl skutkovych podstat téchto prestupkt, vyjma materialntho znaku spolecenské
skodlivosti) v zalobé neéinila spornou a nezpochybnovala ji. Méstsky soud nejprve dospél
k zavéru, ze rozhodnuti zalovaného netrpi vadou neprezkoumatelnosti, nebot jsou v ném
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vyporadany vSechny okolnosti, jejichz zohlednéni zalobkyné stran pozadavku na
dostate¢nou individualizaci ulozené pokuty pozadovala.

[6]  Vramci vécného prezkumu se méstsky soud zabyval otazkou, zda byla ulozena
pokuta dostate¢né individualizovana. Uvedl, ze zalobkyné namitku tykajici se problematiky
mnozstvi vyvezenych a v zahranici prodanych 1é¢ivych pfipravki konstruovala tak, ze jde
o polehcujici okolnost. Ptipomnél, ze v obecné roviné lze za polehcujici oznadit takovou
okolnost, ktera snizuje spoleCenskou skodlivost prestupku a ptsobi ve prospéch pachatele.
Méstsky soud zdlraznil, Ze byt je vycet polehcujicich a pfitézujicich okolnosti
v prestupkovém zakoné demonstrativni, je na uvazeni spravnich organt, jaké okolnosti pti
Gvaze o ukladané sankci zohledni. Spravni organy pak nevyhodnotily, ze by okolnost, ze
zalobkyné vyvezla do zahraniéi z jejiho pohledu zanedbatelné mnozstvi lé¢ivych pripravkd,
méla byt brana jako polehéujici a méla by se tak néjakym zptisobem promitnout do vyse
ukladané sankce. Méstsky soud v této souvislosti odkazal ina str. 10-12 prvostupriového
rozhodnuti Ustavu.

[71  Méstsky soud se vyporadal také s otazkou materialni stranky, ktera jiz neni v kasa¢ni
stiznosti namitana.

[8] K namitce poruseni legitimniho odekavani zalobkyné méstsky soud uvedl, ze ve
vztahu k nizadna ustalena spravni praxe nevznikla, proto se nelze vyuziti principu
legitimniho ocekavani domahat. Dale uvedl, ze existence pouhych dvou (v zalobé)
dolozenych pripadu, navic s vyznamné odlisnym skutkovym stavem (predné co do mnozstvi
/ / Ve / v/ o /v VvV 4 v / v 4 A2
vyvezenych 1éCivych pfipravka, vyse vymérené pokuty a zohlednénych skutecnosti), nez je
tomu u zalobkyné, k zavéru o utvoreni ustalené, jednotné a dlouhodobé rozhodovaci praxe
spravniho organu, kterou by byl Ustav vazan, nepostaluje. Pfi neexistenci relevantni spravni
v 4 4 / Vv v 4 Jan 4 M 4 / v .
praxe ohledné stanovovani vyse pokut za prestupky spachané zalobkyni v projednavané véci
v v M ./ / v 4 4 b 4 v 4 4 4
pak soucasné ani nemohlo dojit k prokazatelnému poruseni zasady legitimniho oéekavani,
nebot ta nemohla bez existujici spravni praxe u zalobkyné vibec vzniknout.

[9]  V neposledni fadé méstsky soud neshledal vysi ulozené pokuty za zjevné
nepfimérenou a k jeji moderaci proto nepfistoupil. Uvedl, ze tato byla ulozena ve vysi 3,75
% horni hranice sazby, ktera je u obou prestupkti totozna a jeji vyse ¢ini 20 000 000 K¢. Dale
shrnul, ktera hlediska byla stran ulozené pokuty povazovana za relevantni. Neopomnél ani
majetkové poméry zalobkyné.

II.

Obsah kasaéni stiznosti a vyjad¥eni Zalovaného

[10] Zalobkyné (stéZovatelka) napadla rozsudek méstského soudu kasacni stiznosti.
Uvadi, ze rozsudek meéstského soudu je neprezkoumatelny. Méstsky soud totiz dospél
k zavéru, Ze rozhodnuti Zalovaného astejné tak prvostupfiové rozhodnuti Ustavu jsou
prezkoumateln4, a¢koli tomu tak dle nizoru sté%ovatelky neni. Zalovany ani Ustav nesplnili
povinnost vyporadat sese vSemi stézovatelkou vznesenymi namitkami odpovidajicim
zpusobem. V této souvislosti stézovatelka konkrétné poukazuje na argumentaci zalovaného
stran irelevance mnozstvi vyvezenych lé¢ivych prispévka na konecnou vysi pokuty.
Povinnost zohlednit intenzitu skutkovych okolnosti vyplyva jiz z prestupkového zakona.

[11] Pokud by rozsudek méstského soudu nebyl zvyse uvedenych davoda
neprezkoumatelny, namita stézovatelka jeho nezakonnost. Tu spatfuje v nespravném



5 As 285/2023

pravnim posouzeni véci méstskym soudem, ato, pokud jde o nezohlednéni poctu
/ / Ve / v/ o S Ve o v M v M /
vyvezenych 1é¢ivych pripravkt na vysi pokuty. Zduraznuje, ze jednou z podstatnych
okolnosti, které musi spravni organy zvazit pri ur¢ovani vyse pokuty, resp. druhu a vyméry
trestu, je individualni povaha samotného protipravniho jednani. Je naprosto zjevné, ze drtiva
vétsina prestupkt muaze byt spachana nespocletné rozliénymi zpasoby jednani, coz je nutné
4 M 4 4 4 4 4 Ve / o M Vev/ v/
v ramci spravniho trestani nalezitym zpusobem zohlednit. Ve vztahu k nynéj$imu ptipadu
tak stézovatelka zduraznuje, ze u prestupkt podle § 105 dost. 2 pism. s) a t) zakona o lécCivech
se bude jejich individualni povaha odvijet predevsim od toho, jake lécive ptipravky byly
distribuovany do zahraniéi (na 1é¢bu jakych onemocnéni jsou dotcené 1é¢ivé pripravky
urceny) a jaké mnozstvi léCivych pripravka bylo distribuovano do zahraniéi. Stézovatelce
Ve Ve 4 - v / Ve v 4 4 / Vv i v/ v 4
ptijde neptijatelné, aby Ustav a zalovany pti urcovani vyse pokuty nevzali v pfipadé nyni
posuzovanych prestupki v potaz mnozstvi vyvezenych 1é¢ivych pfipravka. Spravni organy
mély zkoumat mnozstvi dotCenych 1é¢ivych ptipravkt uvedené na trh v rozhodném obdobi
v 4 M o N4 v 4 M \4 / VL.V v 4 I Ve 4 v/
a mnozstvi pacientl trpicich onemocnénim, k jehoz lécbé jsou dotcené lécive pripravky
urCeny - v navaznosti na to posoudit ivysi pokuty ulozené stézovatelce s ohledem na
mnozstvi ji vyvezenych lécebnych pfipravka.

[12] Méstsky soud mél dle nazoru stézovatelky chybné posoudit rovnéz otazku poruseni
zasady legitimniho ocekavani v jejim pripadé. Stézovatelka zddraznuje, ze ipokud by
existoval jen jeden jediny p¥pad, v ném? Ustav posuzoval stejné p¥estupky jako ty, jichZ se
dopustila stézovatelka, byl by povinen se zasadou legitimniho odekavani fidit. Tato zasada
neni navazana na existenci dlouhodobé rozhodovaci praxe spravniho organu. Uvedena
zasada souvisi s existenci jinych, skutkové shodnych nebo podobnych pripadu. Zavéry
méstského soudu jsou tak vtomto ohledu nespravné. Vyse pokuty, ktera byla ulozena
stézovatelce, je v porovnani s pokutou ulozenou spole¢nosti LERAM s.r.o. za spachani
radové zavaznéjsich prestupkd naprosto neospravedlnitelna, tedy v rozporu se zasadou
legitimniho ocekavani. Stézovatelka spachala prestupek dle § 105 odst. 2 pism.s) zikona
o 1é¢ivech (vyvezeni 587 baleni TAFLOTAN) a prestupek dle § 105 odst. 2 pism. t) zadkona
o 1é¢ivech (vyvezeni 100 baleni ptipravku NALCRON, 20 baleni pfipravku KEPPRA), za
které dostala Ghrnnou pokutu ve vysi 750 000 K¢. Spoleénost LERAM s.r.o. spachala
prestupek podle § 105 odst. 2 pism. s) zakona o lé¢ivech (za vyvezeni 2 200 baleni ptipravku
TAFLOTAN, 114 baleni ptipravku EPIPEN) a prestupek podle § 105 odst. 2 pism. t)
zakona o lécivech (vyvezeni 3 015 baleni pfipravku TAFLOTAN) a byla ji ulozena thrnna
pokuta ve vysi 520 000 K¢. Co se tyce poctu vyvezenych lécivych pfipravky, je nutné jednani
stézovatelky povazovat za méné zavazné.

[13]  Zalovany se ke kasa¢ni sti¥nosti nevyjadiil.

III.

Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[14] Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil formalni nalezitosti kasa¢ni stiznosti
a shledal, Ze je podana véas, nebot byla podana ve lhtité dvou tydna od doruceni napadeného
rozhodnuti méstského soudu (§ 106 odst. 2 s. . s.), a je podana opravnénou osobou, nebot
stézovatelka je Gcastnikem fizeni, z néhoz napadené rozhodnuti méstského soudu vzeslo
(§ 102 s. t. s.), a je zastoupena advokatem (§ 105 odst. 2 s. 1. s.).

[15] Nejvyssi spravai soud prezkoumal napadeny rozsudek meéstského soudu v mezich
rozsahu kasacni stiznosti a uplatnénych davodu, pfi¢emz zkoumal, zda toto rozhodnuti
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netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout z dredni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4s. t. s.),
v /4 v v V4 /v 4 o /4
a dospél k zavéru, ze kasa¢ni stiznost neni duvodna.

[16] Nejvyssi spravai soud se s ohledem na obsah podané kasacni stiznosti nejprve zabyval
namitkou neprezkoumatelnosti rozsudku meéstského soudu, potazmo rozhodnuti
\4 /4 . /4 . 4 vV \4 v v/ 4 4
zalovaného - zejména (ale nejen) s ohledem na tvrzeni stézovatelky, ze nedoslo k vyporadani
jeji namitky stran nezohlednéni mnozstvi vyvezenych lé¢ivych pfipravkd pti stanoveni vyse
ji ulozené pokuty.

[17]  Nejvyssi spravni soud v této souvislosti poznamenava, ze zruseni rozhodnuti pro
neprezkoumatelnost je vyhrazeno tém nejzavaznéj$im vadam rozhodnuti, kdy pro absenci
divodu ¢ pro nesrozumitelnost skutecné nelze rozhodnuti meritorné prezkoumat.
Neprezkoumatelnost naopak neni projevem nenaplnéné subjektivni predstavy stézovatelky
o tom, jak by mélo byt rozhodnuti odivodnéno, ale objektivni prekazkou, ktera soudu
znemoznuje prezkoumat napadené rozhodnuti (viz napt. rozsudek NSS ze dne 31. 1. 2024,
¢.j. 7 As 38/2023-21). K namitané neprezkoumatelnosti spravnich rozhodnuti a rozsudku
méstského soudu lze taktéz odkazat na rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
4.12.2003, ¢. j. 2 Azs 47/2003-130, ze dne 29. 7. 2004, ¢. j. 4 As 5/2003-52, ze dne 1. 6. 2005,
.j. 2 Azs 391/2004-62, aze dne 21.8.2008, ¢.j.7 As28/2008-76, ze dne 23.7.2008,
.j. 3 As 51/2007-84, ze dne 23.7.2009, ¢.5.9 As71/2008-109, ze dne 16.7.2014,
.j- 3 As 111/2013-25, atp.

O< O< O«

[18] Nejvyssi spravni soud se musi zabyvat nejen otazkou neprezkoumatelnosti
rozsudku méstského soudu, ale irozhodnuti zalovaného. Pokud by bylo rozhodnuti
zalovaného stizeno vadou neprezkoumatelnosti (jak tvrdi stézovatelka), byl by napadeny
rozsudek méstského soudu v této souvislosti rovnéz bez dalsiho neprezkoumatelny, nebot
by méstsky soud prezkoumal nepfezkoumatelné rozhodnuti zalovaného (rozsudky NSS ze
dne 13. 6. 2007, ¢. . 5 Afs 115/2006-91, ¢i ze dne 27. 1. 2021, ¢.§. 7 As 222/2019-45).

[19] Nejvyssi spravni soud vadu neprezkoumatelnosti napadeného rozsudku méstského
soudu, ale ani neprezkoumatelnost rozhodnuti zalovaného, neshledal. Méstsky soud, a stejné
tak zalovany, zcela jasné, podrobné a srozumitelné uvedli, pro¢ byla stéZovatelce ulozena
pokuta v dané vysi ajaka kritéria pfi stanoveni jeji vySe byla zohlednéna. Stejné tak se
méstsky soud (body 71-79 jeho rozsudku) a spravni organy obou stupniti (str. 14 rozhodnuti
zalovaného astr. 10-11 rozhodnuti Ustavu) vyporadaly s tim, pro¢ nepovazuji mnozstvi
4 Ve 4 v/ o V. o/ 7 4 v /4 VvV
vyvezenych lecivych pripravku za polehcujici okolnost, na zakladé které by stézovatelce
ulozily pokutu vnizsi vy$i. V daném pripadé proto neni mozné dospét k zavéru
v M v 4 Ve 4 4 4 4 o
o neprezkoumatelnosti rozsudku meéstského soudu ¢i rozhodnuti spravnich organt pro
nedostatek duvodu.

[20] V navaznosti na to pak bylo tkolem Nejvyssiho spravniho soudu zabyvat se
individualizaci vy$e pokuty 1 po vécné strance - opét s dirazem na problematiku mnozstvi
vyvezenych 1éCivych pfipravka.

[21]  Stézovatelka konstruuje ptivodné Zalobni a nyni kasa¢ni tvrzeni v tom smyslu, ze
mnozstvi ji vyvezenych 1é¢ivych ptipravkl (zejména pokud jde o 120 ks baleni pifipravkad
KEPPRA a NALCROM) ma byt brano jako polehcujici okolnost, nebot dle jejiho nazoru
jde o mnozstvi zcela zanedbatelné. Stézovatelka po celou dobu zdurazriuje, Ze u prestupkt
podle § 105 dost. 2 pism. s) a t) zakona o 1élivech se bude jejich individualni povaha odvijet
predevsim od toho, jaké 1é¢ivé ptipravky byly distribuovany do zahranidi a jaké mnozstvi
1éivych pripravka bylo distribuovano do zahranidi.
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[22] Skutecnost, ze v daném pripadé bylo zohlednéno, o jaké jde 1é¢ivé pripravky,
je konzumovana jiz v tom, ze $lo o ptipravky, jejichz vyvoz zakazovala opatfeni obecné
povahy zalovaného. Slo tedy bez dalstho o pfipravky, jejichz nedostatek na tuzemském trhu
byl zptsobily ohrozit zdravi pacientl v Ceské republice (to ostatné stézovatelka nesporuje).
Pokud jde oono mnozstvi vyvezenych pripravki avnimani tohoto mnozstvi jako
) vy ych prip )
polehcujici okolnosti pti stanoveni vyse ulozené pokuty, méstsky soud neshledal, Ze by
takova Givaha méla automaticky své opodstatnéni v prestupkovém zakoné. Tento jeho zavér
y P P 1% J
sdili 1 Nejvyssi spravai soud.

[23] 'V obecné roviné lze za polehlujici oznalit takovou okolnost, ktera snizuje
spolecenskou Skodlivost prestupku a pusobi ve prospéch pachatele. Demonstrativni vydet
polehdujicich okolnosti je pak uveden v § 39 prestupkového zakona, pficemz se jedna o: (i.)
spachani prestupku ve véku blizkému véku mladistvych; (ii.) spachani pfestupku za Gcelem
4 7/ .. /4 v/ . v 4 4
odvraceni Gtoku nebo jiného nebezpeci, nebyly-li zcela naplnény podminky nutné obrany
nebo krajni nouze; (iii.) napomahani k odstranéni skodlivého nasledku prestupku nebo
dobrovolné nahrazeni zptsobené Skody; (iv.) oznameni pfestupku spravnimu organu
/ Ve 4 4 4 4 Ve . v 4 4 4 4 4 v .
a ucinné napomahani pri jeho objastiovani; (v.) spachani prestupku pod vlivem hrozby nebo
natlaku anebo pod tlakem podfizenosti nebo zavislosti na jiném. Byt se jedna o vycet
demonstrativni, je na uvazeni spravnich organt, jaké okolnosti pfi ivaze o ukladané sankci
4 / /v Ve V. /7 7 M V.o v v/ 4 M

zohledni. Uvedeny vycet pritom za polehcujici okolnosti oznacuje predevsim takoveé situace,
kdy jednani pachatele napliuyjici skutkovou podstatu prestupku bylo provedeno v (obecné
feCeno) tisni, nebo v pripadé, ze se pachatel aktivné snazil nasledek svého jednani od¢init.

[24]  Spravni organy tedy nemély automaticky povinnost hodnotit mnozstvi vyvezenych
1é¢ivych pripravku jako polehéujici ¢i pritézujici okolnost (nic takoveho ze zakona neplyne),
nicméné problematiku mnozstvi pres zakaz vyvezenych léCivych pripravku presto pii
ulozeni pokuty zohlednily. Spravni organy shledaly, ze sohledem na zakaz ajeho
zduvodnéni obsazené v opatrenich obecné povahy bylo mnozstvi lécivého pripravku
distribuovaného stézovatelkou do zahranili jiz takového charakteru, ze tuto okolnost
vyhodnotily k jeji tiZi (zejména str. 10 rozhodnuti Ustavu a str. 14 rozhodnuti Zalovaného).
Spravni organy uvedly, ze vyvezeni 120 ks baleni ptipravki KEPPRA a NALCROM jiz
nemalou mérou prispélo k ohrozeni jejich dostupnosti na tuzemském trhu (v situaci, kdy je
opatfenim obecné povahy zalovaného zakazan jejich vyvoz absolutné). Spravni organy
naopak vyhodnotily ve prospéch stézovatelky, ze nebyl prokazan negativni disledek jejiho
jednani na zdravi konkrétniho pacienta v tuzemsku (tj. hrozba jeho ohrozeni nebo pfimo
jeho ohrozeni). Spravni organy tak oddélily ohrozeni, které spocivalo v jednani
stézovatelky, od skutecnosti, ze dusledek nenastal (resp. nebylo prokazano, ze nastal). Coz
koresponduje s tim, ze prestupky, které jsou stézovatelce kladeny za vinu, jsou ohrozovaciho
charakteru (k tomu srov. napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 17. 2. 2016,
& 1 As 237/2015-31).

[25] Nejvyssi spravni soud zarover pripomina, ze stanoveni vyse pokuty je véci spravniho
uvazeni zalovaného (pfed nim spravniho organu prvého stupné), které podléha prezkumu
ze strany spravnich soudt pouze v tom sméru, zda spravni organ uvazeni nezneuzil ¢i zda je
neprekrocil (usneseni roz$ireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 23. 3. 2005,
& j. 6 A 25/2002-42, & 906/2006 Sb. NSS). Ukolem soudu tak neni nahradit spravni organ
v jeho odborné kompetenci ani nahradit spravni uvazeni uvazenim soudnim, ale naopak
posoudit, zda se spravni organ v napadeném rozhodnuti dostate¢né vyporadal se zjisténym
skutkovym stavem, resp. zda fadné atplné zjistil skutkovy stav radnym procesnim
postupem, a zda tam, kde se jeho rozhodnuti opiralo o spravni uvazeni, nedoslo k vyboceni
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z mezi a hledisek stanovenych zakonem. Pokud jsou tyto predpoklady splnény, nemuze
soud z tychz skute¢nosti vyvozovat jiné nebo pfimo opacné zavéry.

[26] Soudni prezkum spravniho uvazeni je rozsahové omezen, ato v § 78 odst. 1 s. t. s.,
ktery stanovi, ze soud pro nezakonnost zrusi napadené rozhodnuti spravniho organu tehdy,
zjisti-li, ze spravni organ prekrocil zakonem stanovené meze spravniho uvazeni nebo toto
uvazeni zneuzil (rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu ze dne 21.7.2009,
¢. j. 8 Afs 85/2007-54). Soud tedy pti prezkoumavani rozhodnuti, jimz byla uloZena pokuta
za prestupek, nehodnoti spravedlivost pokuty, nybrz vsouladu s pravidly pfezkumu
’ 4 /v 4 4 . v 4 M4 \4 4 ’ 4
spravniho uvazeni zkouma toliko, zda byly splnény podminky pro jeji ulozeni, zda spravni
4 . v o . 4 / Ve 4 4 4 v
organ srozumitelné odavodnil jeji vysi zvolenou ze zakonného rozmezi a zda celkové dbal
4 ’ 4 /v 4 / ’ . VVv/ 4 4
mezi spravniho uvazeni stanovenych mu zakonem (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 22. 12. 2005, C. j. 4 As 47/2004-87).

[27]  Nejvyssi spravni soud na tomto misté konstatuje, ze spravni uvazeni, tj. hodnoceni
rozhodnych skutecnosti Ustavem jako spravnim organem prvniho stupné, aprobované
\4 / 4 v v 4 VvV v / 4 /4 v/ v
zalovanym, (nasledné prezkoumané rovnéz méstskym soudem), neni v daném pripadé
/v . 4 ’ 7V 4 vV v
zatizeno vadami, pro které by napadené rozhodnuti zZalovaného nemohlo v ptezkumu pred
méstskym soudem obstat. Stejné tak obstoji argumentace meéstského soudu, kterd
v/ 4 \4 4 4 . ’ . 4 /4 v 4 v ’ . v 7
vyporadavala zalobni namitku, ktera je nyni v podobném znéni uplatiiovana jako kasacni.

[28]  Stejné tak povazuje Nejvyssi spravai soud za nedivodnou namitku stézovatelky stran
toho, ze ji ulozena pokuta je v rozporu se zasadou legitimniho ocekavani zakotvenou v § 2
odst. 4 spravniho radu.

[29] Nejprve se nabizi poznamenat, ze 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 arozdily stanovovani vyse pokut
v jednotlivych ptipadech (srov. rozsudky Nejvyssiho spravniho 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, ¢. j. 9 As 60/2016-156).

[30] Nejvyssi spravai soud souhlasi s méstskym soudem v tom, ze co se tyce pripada
zminénych zalobkyni ve spravni zalobg, existence pouhych dvou dolozenych ptipadd, navic
s vyznamné odlisSnym skutkovym stavem (pfedné co do mnozstvi vyvezenych 1é¢ivych
ptipravkl, vyse vyméfené pokuty azohlednénych skutecnosti), nez je tomu v pripadé
stézovatelky, k zavéru o utvofeni sprivni praxe spravniho orgnu, kterou by byl Ustav
vazan, nepostacuje.

[31] Ptineexistenci relevantni spravni praxe ohledné stanovovani vyse pokut za prestupky
spachané stézovatelkou v projednavané véci pak soufasné ani nemohlo dojit
k prokazatelnému poruseni zasady legitimniho odekavani, nebot ta nemohla bez existujici
spravni praxe ve vztahu ke stézovatelce (jejimu pripadu) vibec vzniknout.

[32] Nejvyssi spravni soud ani nesdili argumentaci stézovatelky spocivajici v tom, ze pro
M *L." 4 v 4 4 4 v o i 4 M M M 4 /4
vznik legitimniho ocekavani postacuje existence rozhodnuti v jednom jediném obdobném
pripadé. Legitimni ocekavani navazuje na ustalenou spravni praxi. Jen ze spravni praxe, ktera
v/’ 7 v 4 o Ve oo / o /4 v o / 4 M \4 4
¢ita fadu rozhodnuti, postupt ¢i jinych aktd vrchnostenské verejné spravy, je mozné
usuzovat na typove spolecné znaky (kritéria) a ve vztahu k témto nasledné poukazovat na
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pripadny exces ¢i odchyleni se od rozhodovani ¢i jiného postupu. Samotna dikce § 2 odst. 4
spravniho fadu pocita s tim, ze legitimni ocekavani plyne z ,mnohosti“ pripadu, které maji
byt pti skutkové shodnych nebo podobnych pfipadech posuzovany tak, aby nevznikaly
nedtivodné rozdily.

[33] Stejné tak neni prihodna argumentace stézovatelky pomérem vyvezenych baleni
1é¢ivych ptripravk ve vztahu k vysi ulozené pokuty, nebot takovéto kritérium zakon
o lé¢ivech spravnim organtim pro ukladani pokut nestanovi. Nadto ze dvou ptipadu, na
které stézovatelka odkazuje, ani neplyne. Stézovatelka vyvezla celkem 707 baleni 1é¢ivych
pripravku a dostala pokutu ve vy$i 750 000 K¢. Jina, ji odkazovana spole¢nost LERAM s.r.0.,
vyvezla 5 329 baleni lé¢ivych pripravkd a byla ji ulozena pokuta ve vy$i 520 000 K¢, a druha
z stézovatelkou uvadénych spolecnosti, vyvezla pouhych 7 baleni lé¢ivych piipravka
a dostala pokutu ve vysi 80 000 K¢.

[34] Z posledné uvedeného je bez dalsiho zfejmé, ze stran individualizace ulozené pokuty
M v 4 v N4 i i Ve M 4 v / Ve /
je zohlednovana rada kritérii anikoli pouze (¢i zejména) poclet vyvezenych lécivych
ptipravkt. Dulezitym kritériem je jisté i majetkova situace pachatele. Z vySe uvedenych
vV / v/ o . . v v .
a stézovatelkou odkazovanych pfipadu (zejména pokud jde o pokutu ulozenou spolecnosti
LERAM s.r.0.) nelze usuzovat na spravni praxi, ktera by ve vztahu k ni vyvolala legitimni
v 4 4 4 /4 4 v /4 v . eV v M vVv/ 4 4
ocekavani, které by bylo rozhodnutim zalovaného poruseno (jak jiz ostatné Nejvyssi spravni
soud konstatoval vyse).

v

Zaveér a naklady rizeni

[35] Nejvyssi spravni soud neshledal kasa¢ni stiznost divodnou, a proto ji v souladu
s § 110 odst. 1 s. . s. zamitl.

[36] O nakladech fizeni o kasa¢ni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravni soud podle § 60
odst. 1 ve spojeni s § 120's. t. s. Zalovany mél ve véci aspéch, nalezelo by mu tedy viadi
/ vV 4 VvV M 4 4 4 o /4 v/ 4 o v Ve
neuspésnému stézovateli pravo na nahradu nakladd, které v rizeni duvodné vynalozil.
Zalovanému vsak v fizeni o kasa¢ni stiznosti zadné naklady nevznikly, proto mu soud jejich

nahradu nepriznal.

Pouceni:
Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné (§ 53 odst. 3, § 120s. . s.).

V Brné dne 7. biezna 2025

JUDr. Jakub Camrda
predseda senatu



