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ADRESAT ZASTOUPEN ADRESA PRO DORUCENI
Neupharm, s.r.o. Komenského 1543
1€0: 288 01 067 Lomnice nad Popelkou

PsC: 512 51
Spisova zn. sukls49703/2021 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn. sukl140089/2021 _ 12.5.2021

Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznaéenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, v ptipadé osobniho doruc¢eni dnem
predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48 (dale jen ,,Ustav“), jako organ pfisluiny podle
§ 10 odst. 1 pism. e) ve spojeni § 13 odst. 2 pism. i) zakona €. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o lé¢ivech”) vydava v souladu s § 150 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad”) a § 90 zakona ¢. 250/2016
Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (dale jen ,zdkon odpovédnosti za prestupky”), rozhodl takto:

1)

Obvinény, obchodni spole¢nost Neupharm, s.r.o., I€O: 288 01 067, se sidlem Komenského 1543, Lomnice nad
Popelkou, PSC: 512 51, jako dritel povoleni k distribuci lé¢ivych piipravk(i a provozovatel skladovaciho
prostoru na adrese Komenského 1543, 512 51 Lomnice nad Popelkou se timto rozhodnutim vydanym pod
sp. zn. sukls49703/2021 a ¢. j. sukl140089/2021 shleddva vinnym ze spéachani prestupkd uvedenych
v ustanovenich

1) § 105 odst. 2 pism. t) zakona o léCivech, ktery obvinény jako distributor IéCivych pfipravkl spachal tim, ze
v rozporu s opatienim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky distribuoval Ié¢ivé p¥ipravky
do zahranici, nebot v dobé kontroly zahdjené dne 19. 12. 2019 bylo zjisténo, Ze:

- dne12.4.2019 vyvezl 20 baleni IéCivého pFipravku _, kod
_, odbérateli v zahranidi, spoleénosti_ Velka Britanie na zakladé dodaciho listu

¢. 3719 a faktury €. 3946 ze dne 5. 4. 2019, ackoli tento lécivy pfipravek bylo s G¢innosti od 16. 3. 2019
predb&Znym opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky €& j. MZDR
11538/2019-3/0LZP a opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR
11538/2019-5/0LZP s ucinnosti od 10. 4. 2019 zakazano v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zdkona

o lécivech distribuovat do zahranidi,

- dne 27. 11. 2019 vyvezl 100 baleni lécivého pripravku _
-, Cislo Sarze 00036K odbérateli v zahranici, spoleénosti_ Velka Britanie,

na zdkladé dodaciho listu ¢. 4276 a faktury ¢. 4873 ze dne 8. 11. 2019, ackoli tento |IéCivy ptipravek bylo
s G€innosti od 17. 10. 2019 pfedb&inym opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky €. j. MZDR 44503/2019-2/0LZP a opatienim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky ¢. j. MZDR 44503/2019-4/0LZP s uc¢innosti od 9. 11. 2019 dle ustanoveni § 77d odst. 3 zakona
o lécivech zakazano distribuovat do zahranici,

¢imz porusil ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o lécivech,
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2) § 105 odst. 2 pism. s) zakona o léivech, ktery spachal tim, Ze neoznamil Ustavu zdmér distribuovat do
zahranici écivy pitorave: [ -
Sarze 20104-B, ktery byl s uc¢innosti od 1. 12. 2018 opatfenim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi
Ceské republiky €. j. MZDR 42610/2018-5/FAR zatazen na Seznam lé&ivych pfipravkd dle § 77c zakona
o lécivech, jejichz distribuci do zahranici maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu, pficemz dne 21. 6. 2019

obvinény vyvezl celkem 587 baleni uvedeného lécivého pripravku odbérateli v zahranidi, jimz byla

spoleénost_ Velkd Britanie na zakladé dodaciho listu ¢. 3881 a faktury ¢. 4115,

aniz by tuto skute¢nost Ustavu oznamil,
¢imz porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lécivech,
a v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o IéCivech se mu uklada pokuta ve vysi

750.000,- K¢
(slovy: sedm set padesat tisic korun ceskych),

a to jako uhrnna pokuta za vyse uvedené prestupky, za néz Ize ulozit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Pokuta je splatna do 30 dni od pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Celniho Uradu pro hlavni mésto Prahu,
¢. 0. 3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (poStovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte I1CO 28801067.

1)}
Obvinénému se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, uklddd povinnost nahradit ndklady tizeni ve vysi
1.000,- K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn( ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha €. 0. 3754-623101/0710), jako variabilni symbol uvedte ¢islo 9510012821.

Odavodnéni

Dne 19. 12. 2019 byla zahajena pracovniky Ustavu cilend kontrola, zamé¥ena na distribuci lé¢ivych pfipravka
I
I © o5 kontroly by dne . 5. 2020 whotover
protokol sp. zn. sukls326542/2019 (dale jen ,protokol o kontrole”), ktery byl obvinénému dorucen dne
7.5.2020.

Obvinény na zakladé vyzvy Ustavu poskytl prehled piijma a vydejd 1é¢ivych pFl’prava_
_ za obdobi od 1. 12. 2018 do 30. 11. 2019 a kopii vydejovych doklad(

souvisejicich s distribuci uvedenych Iécivych pripravk(l do zemi EU a mimo EU. Dne 24. 4. 2020 byl pfedmét
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kontroly rozsifen o kontrolu distribuce lécivého pripravku _
_ do zahranici. ZjiSténi byla uvedena v bodé 2.5. protokolu o kontrole.

V ptipadé Iécivého pfipravku - byla s Uc¢innosti od 16. 3. 2019 predbéZnym opatfenim obecné povahy
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ¢.j. MZDR 11538/2019-3/0OLZP a s G¢innosti od 10. 4. 2019 opatfenim
obecné povahy ¢.j. MZDR 11538/2019-5/0LZP zakazana distribuce do zahranici v souladu s ustanovenim § 77d
odst. 3 zdkona o lécivech. Obvinény dne 12. 4. 2019 vyvezl 20 baleni lécivého pripravku [Jffodbérateli v
zahranidi, spoleénosti_ Velkd Britanie na zakladé na zakladé dodaciho listu ¢. 3719 a faktury ¢. 3946
ze dne 5. 4. 2019. Dokladem je ptiloha ¢. 4 protokolu o kontrole.

Lécivy pFl’pravek-bon s ucinnosti od 17. 10. 2019 predbéZnym opatfenim obecné povahy €.j. MZDR
44503/2019-2/0LZP a s ucinnosti od 9. 11. 2019 opatfenim obecné povahy ¢.j. MZDR 44503/2019-4/0LZP
zakdzdno v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zakona o IéCivech distribuovat do zahranici. Obvinény dne 27.
11. 2019 vyvezl 100 baleni |é¢ivého pftipravku - odbérateli v zahranici, spolecnosti -
_ Velka Britdnie, na zakladé dodaciho listu ¢. 4276 a faktury ¢. 4873 ze dne 8. 11. 2019, jak
doklada priloha €. 6 protokolu o kontrole.

V pripadé |écivého pFl’pravku- doslo s i¢innosti od 1. 12. 2018 opatienim obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR 42610/2018-5/FAR k zafazeni na Seznam lé¢ivych piipravkd dle § 77¢
zakona o |é¢ivech. Distribuci téchto 1é¢ivych pFipravkd do zahrani¢i maji distributofi povinnost hlasit Ustavu
podle ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zakona o lé¢ivech. Obvinény zaslal dle pozadavkd Ustavu na vyzvu prehled
celkovych pfijml a vydejl, mezi nimiz byl uveden vydej IéCivého pfipravku - odbérateli v zahranici,
spoleénosti_ Velkd Britanie. Dale byly zaslany prodejni doklady, které jsou uvedeny v
priloze ¢. 2 protokolu o kontrole. Obvinény neoznamil Ustavu zdmér distribuovat do zahranici 1é¢ivy piipravek
-, Cislo Sarze 20104-B, pricemz dne 21. 6. 2019 vyvezl celkem 587 baleni uvedeného léCivého pfipravku

odbérateli v zahranidi, spoleénosti_ Velka Britanie na zakladé na zakladé dodaciho

listu ¢. 3881 a faktury €. 4115. Dokladem je Ufedni zdznam uvedeny v pfiloze €. 3 protokolu o kontrole.

Obvinénému byla v souladu s § 10 zékona ¢. 255/2012 Sh. o kontrole, kontrolni fad, (dale jen , kontrolni fad“),
uloZena povinnost zpracovat a do 20 dnlG od doruceni protokolu o kontrole predloZi zpravu odstranéni
nedostatkd. Obvinény byl rovnéZz poucen podle § 13 kontrolniho fadu o moznosti podani pisemnych a
odlivodnénych namitek proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole ve |h(ité 15 dnl ode dne
doruceni protokolu. Obvinény svého prdva podat namitky nevyuzil.

Dne 26. 5. 2020 byla Ustavu doruéena ,Zprava o zplsobech a terminech odstranéni nedostatk(i uvedenych
v Casti Cl) Protokolu o kontrole”, v niz obvinény mj. uvedI:

- Byl vypracovdn pracovni postup Prevence neoprdvnéné distribuce LP, ve kterém je podrobné uveden
popis sledovdni Seznamu Iécivych pfipravkd, jejichZ distribuci do zahrani¢i maji distributori povinnost
hldsit Statnimu ustavu pro kontrolu Ié¢iv, podle S 77 odst. 1 pism. q) zdkona ¢ 378/2007 Sb.. o lécivech
(Seznam MZ CR). Tento Seznam MZ CR bude sledovat nékolik pracovnikii spoleénosti Neupharm a
zjisténé nové udaje v Seznamu budou zaznamendny do systému skladového hospoddrstvi spolecnosti
Neupharm sprdavcem databdze tak, aby nemohlo dojit k ndkupu a pripadné neoprdvnéné distribuci
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lécivych pripravk( uréenych pro ¢esky trh do zahranici. Pracovni postup je platny od 2552020, byl priddn
k rizené dokumentaci spolecnosti a bude prochdzet pravidelnymi revizemi.

- Vlednu 2020 byla zavedena interni opatreni pro zabrdnéni neoprdvnéné distribuce Iécivych pripravki
(sledovdni seznamu MZ CR, zdznamy do systému skladového hospoddrstvi). Tato opatreni byla zavddéna
od 2.1.2020 a pracovnici spolecnosti Neupharm o nich byli informovdni. Dne 25.5.2020 byli pracovnici
proskoleni provozni reditelkou spolecnosti Neupharm z nového pracovniho postupu Prevence
neoprdvnéné distribuce LP. vietné odpovédnosti jednotlivych zaméstnanct spole¢nosti. Skoleni
pracovnikli bude zopakovdno v cervnu 2020 kvalifikovanou osobou spolecnosti Neupharm (do
30.6.2020).

- Byla zkontrolovdna distribuce vsech IéCivych pripravk( s ¢eskym plvodem do zahranici, za obdobi 01-
04/2020, a nebyl nalezen Zadny pripravek, u kterého by doslo k neoprdvnéné distribuci. Tato kontrola
bude probihat kaZdy mésic pracovnikem spolec¢nosti Neupharm s.r.o.

Na zakladé vyse uvedenych skute¢nosti vydal Ustav dne 19. 2. 2021 pt¥ikaz sp. zn. sukls49703/2021, &. jedn.
sukl49703/2021 (dale jen ,,ptikaz“), ktery byl obvinénému dorucen dne 19. 2. 2021 a kterym byl obvinény uznan
vinnym ze spdachani prestupkd uvedenych v § 105 odst. 2 pism. t) a § 105 odst. 2 pism. s) zakona o léCivech a v
souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zdkona o IéCivech mu byla uloZena pokuta ve vysi 750.000,- Kc.

Dne 25. 2. 2021 podal obvinény z ptestupku proti tomuto prikazu odpor ve smyslu § 150 odst. 3 spravniho radu.
Odpor byl podan vcas. Dle § 150 odst. 3 sprdvniho fadu byl podanim odporu ptikaz zrusen a fizeni pokracuje s
tim, Ze je zahdjeno prvnim ukonem v fizeni, tj. dnem doruéeni pfikazu 19. 2. 2021. Obvinény v odporu mj. uvedlI:

,Spolecnost povaZuje Ustavem uloZenou vysi pokuty za nepfiméfenou s ohledem na skutkové okolnosti pfipadu.
Povinnost sprdvniho orgdnu pfihliZet pfi urcovdni druhu a vyméry trestu k individudlnim okolnostem daného
pripadu vyplyvd nejen ze zdkona ¢ 250/2016 Shb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (ddle jen
»prestupkovy zdkon”), ale i z konstantni rozhodovaci praxe Nejvyssiho spravniho soudu. Namdtkou Ize zminit
napfr. rozsudek Nejvyssiho sprdvniho soudu ze dne 12. dubna 2017, sp. zn. 5 As 152/2016 — 36, ve kterém soud
uvddi, Ze ,[P]Fi posuzovdni vyse pokuty musi spravni orgdn vZdy vychdzet ze zdkladnich principt zdkonnosti a
individualizace sankce. Soud proto v ramci moderacniho prdava zkoumd, zda nedoslo k excesu pfi individualizaci
trestu, tedy zda, a jak bylo prihlédnuto ke vsem specifikiim konkrétniho pripadu a zda byl v ramci zdkonné trestni
sankce vybrdn pro pachatele takovy druh trestu a v té vymére, kterd spini ucel trestu a neni zjevné
nepfimérend.“. Spolecnost md vsak za to, Ze Ustav pfi uréovdni vyse pokuty nezohlednil viechny relevantni
skutecnosti a vyse pokuty neodpovidd povaze a zdvaznosti spdchanému provinéni a je proto nepfimérené
vysokd.

Ustav na strané 6 prikazu sp. zn. sukls49703/2021 (ddle jen ,prikaz*) v odivodnéni vyse pokuty uvddi, Ze
,Z hlediska zptisobu spdchdni tohoto pfestupku pfihléd! Ustav ke skutecnosti, Ze obvinény v mésicich dubnu a
listopadu 2019 vyvezl do zahranici v rozporu se zakonem o lécivech celkem 120 baleni IéCivych pfipravki, coZ
vzhledem k jejich specificnosti poklddd Ustav za nezanedbatelné mnoZstvi a hodnoti je proto pfitéZujicim
zplisobem.”. Spole¢nost viak s timto zdvérem Ustavu zdsadné nesouhlasi. Lé&ivého pFipravku _
_”) bylo 12. dubna 2019 vyvezeno jen dvacet baleni, podle
dokumentu nazvaného ,Souhrnné informace o doddvkdch IéCivych pripravkl ziskané z mésicnich hldseni
subjektii oprdvnénych v Ceské republice distribuovat lé¢ivé pfipravky dle § 23 odst. 1 zdkona o lé¢ivech”, ktery
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je verejné pristupny na strdnkdch Ustavu, bylo v dubnu distribuovdno celkem 2497 baleni tohoto lécivého
pripravku. Dvacet kusu baleni je tak v zdsadé zanedbatelné mnoZstvi. Tim spiSe, Ze léCivy pr”/'pravek- byl

v daném meésici distribuovdn v poc¢tu 7333 baleni v sile- (pozn.: 4632 ks baleni _
100 a 2701 ks baleni _), pricemZ jsou tablety opatreny pdlici ryhou. Dle ndzoru

spole¢nosti Ustav ddle nezohlednil ani skute¢nost, Ze lécivy pr"/'pravek-patr”/' do ATC skupiny NO3AX14 (tj.
lécivé pripravky s ucinnou ldtkou LEVETIRACETAM), kterd zahrnuje velké mnoZstvi IéCivych pripravki. V dubnu
2019 bylo dle vyse zmiriovaného souhrnu o doddvkdch distribuovdno celkem 26 457 ks baleni léCivych pripravku
spadajicich do této ATC skupiny. Nelze tedy souhlasit s ndzorem Ustavu, Ze pochybeni spolecnosti spocivajici ve
vyvozu 20 kusu Iécivého pr"ipravku_ pfedstavuje vdzné ohroZeni zdravi pacientii v Ceské republice.

Ve vztahu k druhému léc¢ivému pripravku, u néhoZ spolecnost pochybila, je zejména tfeba poukdzat na jeho
terapeutickou indikaci, kterou je lIécba potravinové alergie soucasné s omezenim prijmu hlavnich pricinnych
alergent. Ackoliv spolecnost nikterak nechce zlehcovat dané onemocnéni i potrebu dodrZovat pravni predpisy,
md za to, Ze ani vyvozem 100 ks baleni léCivého pr“/'pravku_ _
_”) nedoslo k vdZnému ohroZeni zdravi pacientii v Ceské republice, nebot u potravinovych
alergii Iécba spocivd primdrné v omezeni ¢i uplnému vylouceni konkrétnich alergent prijimanych v potravé.

u eciveno prorave | (- e jer
,_ “), ohledné kterého platila v dobé jeho vyvozu povinnost hldsit Ustavu distribuci do zahranici, pak
spole¢nost opét poukazuje na skutecnost, Ze v Cervnu 2019, kdy k poruseni této povinnosti doslo, bylo v Ceské
republice distribuovdno 319 kust dané velikosti baleni a 1947 ks ba/en/’_
_. S ohledem na skutecnost, Ze ke sniZeni zvyseného nitroocniho tlaku u pacienti s glaukomem s
otevienym uhlem a ocni hypertenzi (tj. ke stejné indikaci jako je indikace lécivého pFipravku - ) slouZi i
dalsi lécivé ptipravky (napf. v tu dobu té? distribuovany lécivy pripravek ||}, ani v tomto pripade
argument ohroZeni zdravi pacientt dostatecné neodiivodriuje vysi Ustavem uloZené pokuty. Spolecnost ddle
poukazuje na skutecnost, Ze v pfipadé poruseni povinnosti uvedené v § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o lécivech (t].
povinnosti distributora ozndmit Ustavu zdmér distribuovat do zahraniéi 1é¢ivy pfipravek uvedeny na seznamu
lécivych pFipravki podle § 77c zdkona o lé&ivech) Ustav standardné uklddd pokuty vyrazné nizsi. Ve sprdvnim
fizeni vedeném pod sp. zn. sukls34729/2021 uloZil Ustav za poruseni této povinnosti pokutu ve vysi 30.000,- K&,
ve spravnim Fizeni vedeném pod sp. zn. sukls288091/2020 pak dokonce jen 20.000,- K¢.

Pri ukladdni sankce za prestupek je vZdy tfeba posuzovat, v jaké mife bylo konkrétni jedndni pachatele zpusobilé
narusit zdjmy chrdnéné zdkonem. Ustav toto v pfikazu nicméné nijak neoddvodriuje ¢&i nepfribliZuje a pouze
konstatuje, Ze v pripadé lécCivych pripravki - a - se ,jednd o vysoce specifickd IéCiva, jejichZ
nedostatek je pfimo zpusobily ohrozit zdravi pacientd, kteri je uZivaji” a ddle, Ze ,,Skutecnost, Ze zakon umoZziiuje
za tento prestupek uloZit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢, tedy viibec nejvyssi pokutu, jakou zdkon o lécivech
znd, svédci o tom, Ze i zdkonoddrce tento prestupek povaZoval za velmi zdvaZny. Skutecnost, Ze jedndni
obvinéného bylo primo zputsobilé vést k nedostatku specifickych Ié¢ivych pfipravki na trhu v Ceské republice a
tim ohrozit zdravi pacientd, Ustav povaZuje za zdvazné poruseni povinnosti.”. Dle ndzoru spolecnosti toto obecné
konstatovdni neodpovidd vyse uvedené povinnosti posuzovat, v jaké mire bylo jedndni pachatele zpisobilé
narusit zajmy chrdnéné zakonem, a naopak md spolecnost za to, Ze s ohledem na shora uvedend fakta tykajici
se dostupnosti predmétnych Iécivych pripravki, obdobnych Iéki Ci jejich indikaci byla mira ohroZeni zdkonem
chranénych zdajmu v zdsadé velmi mald.

F-034/05.07.2020 Strana 5 (celkem 13)



Spolecnost povazuje za Zddouci opétovné zdiiraznit, Ze doposud nebyla Ustavem pravomocné sankcionovdna a
k pochybeni doslo nedopatrenim, nikoliv umysiné. Spolecnost jiZ pred vyddanim prikazu zavedla takovd opatreni
a interni postupy s cilem predejit opakovdni téchto pochybeni a o této skutecnosti Ustav informovala, jak je
ostatné patrné ze stran 3—4 prikazu. Individudini preventivni tcinek trestu tak vzhledem k témto skutecnostem
bude napinén i pfi uloZeni vyrazné nizsi sankce. BEhem kontroly navic spole¢nost Ustavu poskytovala maximdini
soucinnost.

Spolecnost ddle podotykd, Ze zdsada individualizace sankce, tedy povinnosti spravniho orgdnu prihlédnout ke
v§em specifikim daného pripadu, se neomezuje jen na skutecnosti vyslovné uvedené v prestupkovém zdkoné.
Povaha a zdvazZnost prestupku, a stejné tak i pritéZujici a polehéujici okolnosti, jsou v zdkoné charakterizovdny
jen demonstrativnim vyctem, jak zcela ziejmé vyplyva ze slov ,,...je dana zejména...” Ci ,prihlédne zejména k
tomu, Ze...”, Spravni orgdn je proto povinen pfi ukladdni pokuty zohlednit i dalsi skutecnosti, typicky jsou uvddény
majetkové poméry pachatele i vyse neopravnéného prospéchu, kterého pachatel prestupkem dosdhl. K tomu
spolecnost doddvd, Ze distribuci IéCivych prﬁ'pravkt‘)_ ziskala v souhrnu zisk ve vysi
8 670,- KC. Dle ndzoru spolecnosti tato skutecnost dokazuje, Ze k pochybéni spolecnosti nedoslo zamérné,
zejména vsak podotykd, Ze pokuta 750.000,- K¢ je pak neprimérené vysokd.

Ustav v pfikazu na strané 7 argumentuje tim, Ze maximdini vyse pokuty, kterou Ize dle zdkona o léc¢ivech za
spdchané prestupky uloZit, je 20.000.000,- K¢ a tedy Ze jim uloZend pokuta 750.000,- odpovidd 3,75 % této
maximdlni vyse pokuty. Dle ndzoru spole¢nosti vsak v zdkoné o lécivech uvedené vyse maximdlnich pokut
predstavuji jen pomysiny strop, ktery nelze za Zddnych okolnosti prekrocit. Skute¢nou maximdlini vysi pokuty je
dle ndzoru spolecnosti, a zejména pak dle konstantni rozhodovaci praxe Nejvyssiho sprdvniho soudu i Ustavniho
soudu, takovd cdstka, kterd by jiz byla pro pachatele prestupku likvidacni, a to bez ohledu na maximdlni vysi
pokuty uvedenou v zdkoné. Namdtkou Ize zminit usneseni Nejvyssiho sprdvni soudu ze dne 20. dubna 2010, C.j.
1 As 9/2008-133, ve kterém soud uvddi, Ze ,[V] pripadé podnikajicich osob je vyloucen zdsah, v jehoZ diisledku
by byla ,,znicena majetkovd zdkladna pro dalsi podnikatelskou ¢innost”. Nepfipustné jsou tudiz podle Ustavniho
soudu takové pokuty, jeZ maji ,likvidaéni charakter”, ¢imZ Ustavni soud rozumi i takové pfipady, v nich? pokuta
natolik presdhne mozZné vynosy z podnikdni, Ze se podnikatelskd cinnost v podstaté stdvd bezucelnou (tj.
smérujici pouze k uhradé uloZené pokuty po znacné casové obdobi)”. Jestlize Ustav v pfikazu na strané 7 uvddi,
Ze spolecnost dle vykazu zisku a ztrdt, zvefejnéného ve Sbirce listin, dosdhla ke dni 31. prosince 2018 vysledku
hospodareni po zdanéni ve vysi 4.546.000,- Kc, je ve svétle vyse zmifiovaného rozhodnuti nutno za maximdlini
vysi pokuty poklddat tuto cdstku.

Vysi pokuty neni mozné bez dalsiho povaZovat za primérenou jen z toho divodu, Ze odpovidd 3,75 % v zdkoné
uvedené maximdlni vyse pokuty. | pokuta uloZend pri dolni hranici totiz miZe byt nepfimérend, jestlize
dostatecné nezohledriuje specifika daného pripadu. K tomuto zdvéru ostatné dosel i Nejvyssi spravni soud v
rozsudku z 30. zari 2010, ¢.j. 7 As 71/2010 — 101: ,,Nejvyssi spravni soud proto dospél k zavéru, Ze pokuta ve vysi
150 000 K¢ uloZend stéZovateli byla vzhledem k souhrnu vyse uvedenych skutecnosti zjevné neprimérend. | kdyz
byla stéZovateli uloZena pokuta pfi doini hranici zdkonného rozmezi, jednd se o pokutu zhruba o fdd vyssi neZ
ta, kterd by byla v daném pripadé primérend. Nejvyssi spravni soud k preventivnimu ucinku trestu dodavd, Ze i
kdyZ pri ukladdni trestu plsobi uloZend pokuta vychovné nejen viici delikventovi, ale i vici ostatnim adresdatum
stejnych zdkonnych povinnosti (generdIni prevence), je tfeba pfistupovat ke kaZdému jednotlivému pripadu
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nanejvys individudlné, mimo jiné i se zohlednénim majetkovych poméri delikventa (viz k tomu usneseni
rozsifeného sendatu Nejvyssiho sprdavniho soudu ze dne 20. 4. 2010, ¢. j. 1 As 9/2008 — 133, publikované pod ¢.
2092/2010 Sb. NSS) a vZdy posuzovat, v jaké mife bylo konkrétni jedndni pachatele zpisobilé narusit zdjmy
chrdnéné zakonem a jak zavrZzenihodné bylo jeho jedndnii s ohledem na miru a povahu zavinéni, slo-li o zavinéné
jednani.”.

S ohledem na shora uvedené skutecnosti mad spolecnost za to, Ze pokuta ve vysi 750.000,- K¢ je nepfimérené
vysokd, nebot potencidlni ohroZeni zakonem chrdnénych zdjmu bylo velice nizké aZ nepatrné, zisk spolecnosti
byl pouze nepatrné hodnoty, k pochybeni doslo nedopatienim a spolecnost neprodlené zavedla interni postupy,
které maji opakovdni téchto pochybeni zabrdnit, spole¢nost doposud nebyla Ustavem pravomocné
sankcionovdna a v pribéhu kontroly poskytla Ustavu maximdini soucinnost.

Z téchto duavodi spolecnost navrhuje sniZeni pokuty, a to v takovém rozsahu, aby tato vyse reflektovala
skutecnou spolecenskou skodlivost jedndni spolecnosti.”

Dne 2. 3. 2021 Ustav vydal Sdéleni o podani odporu sp. zn. sukls49703/2021, &. j. sukl60115/2021, jeho? soucasti
bylo usnesenti, jimz Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 36 odst. 1 spravniho Fadu Ihiitu 15 dndl od doruéeni
tohoto usneseni pro predloZeni jeho navrh(, dikazl, popf. jinych tvrzeni. VySe uvedené Sdéleni o podani
odporu bylo obvinénému doruceno dne 2. 3. 2021.

Dne 17. 3. 2021 Ustav vydal Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladi pro rozhodnuti sp. zn. sukls49703/2021, ¢.
j. sukl79625/2021, jehoi soudasti bylo usneseni, jim# Ustav stanovil obvinénému v souladu s § 39 odst. 1
spravniho fadu |h{tu v délce 10 pracovnich dni od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladim
rozhodnuti. Vyse uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti bylo obvinénému doruceno
dne 17. 3. 2021 a obvinény se k nému nevyjadfil.

Dne 9. 4. 2021 Ustav vydal uneseni sp zn. sukls49703/2021, €. j. sukl105211/2021, jimz uloZil obvinénému
povinnost predloZit nasledujici listiny - pfizndni k dani z pfijmu za roky 2018, 2019 a 2020 (bylo-li jiz podano),
vzdy spolecné s rozvahou a vykazem zisku a ztraty, a to nejpozdéji do 15 dnid od doruceni tohoto usneseni, za
Ucelem provedeni dlikazu listinami. Toto usneseni bylo obvinénému doruceno dne 12. 4. 2021. Dne 16. 4. 2021
byly Ustavu doruéeny pozadované doklady, které tvofi sou¢ast spisu jako pisemnost ev. ¢. 115103/21-sukl. Dne
20. 4. 2021 bylo Ustavu doruéeno doplnéni uvedenych doklad(l, které tvori soucdst spisu jako pisemnost ev. €.
118430/21-sukl.

Dne 22. 4. 2021 Ustav vydal Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad(l pro rozhodnuti sp. zn. sukls49703/2021, ¢.
j. sukl119748/2021, jeho? soucasti bylo usneseni, jim# Ustav stanovil obvinénému v souladu s & 39 odst. 1
spravniho fadu lhatu v délce 10 pracovnich dnl od prevzeti tohoto usneseni k vyjadreni se k podkladim
rozhodnuti. Vyse uvedené Sdéleni o ukonceni zjistovani podkladd pro rozhodnuti bylo obvinénému dorucéeno
dne 22. 4. 2021 a obvinény se k nému vice nevyjadfil.
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Ad vyrok, bod 1)

Ustanoveni § 77d odst. 3 zdkona o lécCivech stanovi: ,Ministerstvo zdravotnictvi mizZe vydat k zajisténi
dostupnosti humdnnich lécivych pripravki opatreni obecné povahy, kterym omezi nebo zakdzZe distribuci
predmeétného léCivého pripravku &i léCivych pripravki do zahranici. Pro vydadni takového opatreni obecné povahy
musi byt splnény tyto podminky:

a) jde o IéCivy pripravek, ktery je uveden na Seznamu,

b) distribuci do zahranic¢i by mohlo dojit k tomu, Ze objem pfedmétného IléCivého pfipravku, ktery neni
nahraditelny jinym lécivym pripravkem odpovidajicich IéCebnych vlastnosti, nebo IéCivych pripravkd,
které jsou vzdjemné nahraditelné vzhledem ke svym lé¢ebnym vlastnostem, na trhu v Ceské republice
nepokryvd dostatené aktudini potfeby pacientt v Ceské republice, a

c) verejny zdjem na ochrané zdravi obyvatelstva a na zajisténi dostupnosti IéCivych pripravki pro aktudini
potieby pacientti v Ceské republice odivodriuje vhodnost a pfimérenost vyddni takového opatreni
obecné povahy ve vztahu k zdsadé volného pohybu zboZi na vnitinim trhu Evropské unie.”

Pojem ,distribuce” oznacuje v souladu s § 5 odst. 1 zdkona o |éCivech jednu z forem zachazeni s |éCivy, pficemz
definice pojmu tohoto druhu zachazeni s |éCivy je uvedena v § 5 odst. 5 zakona o |éCivech takto: , Distribuci Iéciv
se rozumi vsSechny cinnosti sestdvajici z obstardvadni, skladovdni, doddvdni, véetné doddvdni 1éCiv v ramci
Evropské unie a vyvozu do jinych zemi neZ ¢lenskych stdati (ddle jen ,treti zemé”), a prislusnych obchodnich
prevodi bez ohledu na skutecnost, zda jde o Cinnost provddénou za thradu nebo zdarma. Distribuce IéCivych
pfipravki se provadi ve spoluprdci s vyrobci, jinymi distributory nebo s Iékdrnami a jinymi osobami opravnénymi
vyddvat Iécivé pripravky verejnosti, pripadné Iécivé pripravky pouZivat. Za distribuci léCivych pripravki se
nepovaZzuje vydej IéCivych pripravkd, jejich prodej prodejcem vyhrazenych Iécivych pripravki a jejich pouZivani
pfi poskytovdni zdravotnich sluZzeb a veterindrni péce, jakoZ i distribuce transfuznich pripravk( zarizenim
transfuzni sluZby a distribuce surovin pro dalsi vyrobu zarizenim transfuzni sluzby. Za distribuci léCivych pripravkdi
se také nepovaZuje dovoz IéCivych pripravki ze tretich zemi.”

Pti kontrole zahajené dne 19. 12. 2019 bylo zjisténo, Ze obvinény jako distributor dne 12. 4. 2019 vyvezl 20
baleni lécivého pfipravku _ odbérateli
v zahranic¢i, spole¢nosti _ Velkd Britanie na zakladé dodaciho listu ¢. 3719 a faktury €. 3946, ackoli
tento lécivy ptipravek bylo s G¢innosti od 16. 3. 2019 pfedbéZnym opatienim obecné povahy Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR 11538/2019-3/OLZP a s G¢innosti od 10. 4. 2019 opatfenim obecné
povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ¢. j. MZDR 11538/2019-5/0LZP zakazano v souladu
s ustanovenim § 77d odst. 3 zdkona o IéCivech distribuovat do zahranici. Dokladem je pfiloha €. 4 protokolu
o kontrole.

Dale obvinény dne 27. 11. 2019 vyvezl 100 baleni IéCivého pFl’pravku_
_ na zakladé dodaciho listu ¢. 4276 a faktury ¢. 4873 ze dne 8. 11. 2019 odbérateli v
zahranici, spole¢nosti _ Velka Britanie, ackoli tento IéCivy pripravek bylo s ucinnosti od
17. 10. 2019 predb&inym opatienim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky €. j. MZDR
44503/2019-2/0LZP v souladu s ustanovenim § 77d odst. 3 zdkona o |éCivech zakazano distribuovat do zahrani¢i
a tento zakaz byl potvrzen opatfenim obecné povahy ¢. j. MZDR 44503/2019-4/0OLZP a s ucinnosti od 9. 11.
2019. Dokladem je pfiloha €. 6 protokolu o kontrole.
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S ohledem na vy$e uvedené ma Ustav za prokazané, Ze obvinény dne 12. 4. 2019 a dne 27. 11. 2019 distribuoval
mimo Uzemi Ceské republiky celkem 120 baleni registrovanych lé¢ivych piipravka, jejich? vyvoz byl opatfenim
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky zakdzan, &im# porusil ustanoveni § 77d odst. 3 zakona o lé¢ivech a
naplnil tak skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. t) zdkona o |éCivech, za ktery Ize v
souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) zakona o |écivech uloZit pokutu aZ do vyse 20.000.000,- K¢.

Ad vyrok, bod 2)

Ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q) zdkona o léCivech stanovi: , Distributor je povinen v pfipadé, Ze je jeho zdmérem
distribuovat do zahranici lIéCivy pripravek, ktery je uveden na seznamu lécivych pfipravki podle § 77c, oznamit
tuto skutecnost pfed uskutecnénim distribuce Ustavu; ozndmeni je poskytovdno elektronicky a obsahuje
identifikaci distributora, identifikaci Ié¢ivého pripravku, mnoZstvi léCivého pripravku v mérnych jednotkdch,
ndzev stdtu distribuce a datum pldnované distribuce lécivého pripravku; strukturu udaji uvddénych v oznameni,
zpusob a formu jejich poskytovdni prostrednictvim elektronického hldseni stanovi provddéci pravni predpis;
distributor smi uskutecnit zamér distribuovat IéCivy pfipravek aZ po uplynuti 15 pracovnich dni ode dne, kdy
tento zamér ozndmil, pokud v této Ihité nebylo vyddno opatieni obecné povahy podle § 77d ve vztahu k danému
lécivému pripravku; v pripadé, Ze po ozndmeni distributora nebylo do dne, kterym uplyne 15 dni pracovnich ode
dne, kdy distributor oznamil zamér distribuovat léCivy pripravek, vyddno opatreni obecné povahy podle § 77d ve
vztahu k danému lécivému pripravku, miZe distributor provést zamyslenou distribuci v ptivodné ohldseném
rozsahu.”

Pti kontrole zahajené dne 19. 12. 2019 bylo zjisténo, Ze obvinény jako distributor léCivych pfipravkd neoznamil

Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky ¢. j. MZDR 42610/2018-5/FAR zafazen na Seznam lé¢&ivych pfipravk
dle § 77c zakona o lécivech, jejichZ distribuci do zahrani¢i maiji distributofi povinnost hlasit Ustavu, pfi¢emz dne
21. 6. 2019 obvinény vyvezl celkem 587 baleni uvedeného léCivého ptipravku odbérateli v zahranici, jimz byla

spoleénost_ Velka Britanie na zakladé na zakladé dodaciho listu ¢. 3881 a faktury .

4115. Dokladem je ufedni zaznam uvedeny v pfiloze €. 3 protokolu o kontrole.

Z vy$e uvedenych skute¢nosti ma Ustav za prokazané, 7e obvinény porusil ustanoveni § 77 odst. 1 pism. q)
zdkona o lécivech, ¢imZ naplnil skutkovou podstatu prestupku dle ustanoveni § 105 odst. 2 pism. s) zakona
o |écivech, za néjz Ize v souladu s ustanovenim § 107 odst. 1 pism. e) uloZit pokutu aZ do vySe 20.000.000,- K¢.

Odlvodnéni vyse pokuty

PFi stanoveni vy$e pokuty za uvedeny prestupek Ustav postupoval v souladu s § 37 zakona o odpovédnosti za
prestupky a prihlédl k jeho povaze a zavaznosti, k pfitézujicim a polehcujicim okolnostem a k povaze ¢innosti
obvinéného jako pravnické osoby. V fizeni byla v souladu s ustanovenim § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za
prestupky uplatnéna zasada absorpce. Ustanoveni § 41 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky stanovi:
»,Za dva nebo vice prestupkt téhoZ pachatele projednanych ve spolecném fizeni se uloZi spravni trest podle
ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se
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vevs

sazeb pokut jsou v tomto pripadé stejné, bylo nutné urcit, ktery ze sbihajicich se prestupkl je nejzavazinéjsi.
Ustav v tomto piipadé vyhodnotil jako nejzavainéjsi prestupek uvedeny ve vyroku, bodu 1), nebot dokonany
¢in neoprdvnéné distribuce Iécivych pripravkd do zahrani¢i pokladd z divodu mozného prfimého dopadu na
lidské zdravi za zavain&ji jednani, nei jakym je poruseni povinnosti ohlasit Ustavu zamyslenou distribuci
je prestupek uvedeny v ustanoveni § 105 odst. 2 pism. t) zakona o léCivech, za néjZ Ize uloZit pokutu aZz do vyse
20.000.000,- K&, pfic¢em? v rdmci hodnoceni zavaznosti jednani Ustav pfihlédl jako k pfitéZujici okolnosti i k
tomu, Ze byly spachany 2 prestupky.

Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 1), spocivajiciho v distribuci léCivych pripravkd
s léCivou latku levetiracetam, uréenych k lécbé epilepsie, a rovnéz lécivych pfripravkd uréenych klécbé
potravinovych alergii, tedy vysoce specifickych |éciv, jejichz nedostatek je pfimo zpUsobily ohrozit zdravi
pacientl, ktefi je uZivaji. Skutecnost, Ze zdkon umozinuje za tento prestupek uloZit pokutu az do vySe
20.000.000,- K¢, tedy vibec nejvyssi pokutu, jakou zakon o IéCivech zna, svédci o tom, Ze i zakonodarce tento
prestupek povaZoval za velmi zavazny. Skutecnost, Ze jednani obvinéného bylo pfimo zpUsobilé vést
k nedostatku specifickych lé¢ivych ptipravkil na trhu v Ceské republice a tim ohrozit zdravi pacientt, Ustav
povaZuje za zadvazné poruseni pravni povinnosti.

Z hlediska zptisobu spachdni tohoto ptestupku p¥ihlédl Ustav ke skuteénosti, Ze obvinény v mésicich dubnu a
listopadu 2019 vyvezl do zahranici v rozporu se zdkonem o lécivech celkem 120 baleni léCivych pfipravkd (20
baleni |éCivého ptipravku _ a 100 baleni léc¢ivého pfipravku _
- co? vzhledem k jejich specifi¢nosti poklada Ustav za nezanedbatelné mnoistvi a hodnoti je proto
pritéZujicim zplsobem.

K ndmitce obvinéného, podle niz v dubnu 2019 bylo distribuovano celkem 2497 baleni |éCivého pripravku

_ a 20 kusU baleni je tak v zasadé zanedbatelné mnozstvi a k obdobné namitce tykajici
se |écivého pFl’pravku_ Ustav uvadi nasleduijici:

Objektem prestupku v tomto pripadé je zdjem na dostupnosti léCivych pfipravkd, a to predem nezndmému
poctu konkrétnich pacient(l. V daném pfipadé je vzhledem k formulaci prestupku uvedeného ve vyroku, bodu
1) zfejmé, Ze jde o prestupek ohroZovaci, kdy zdkonem chranény zajem spolecnosti je ohrozen, tedy jde o stav,
ktery predstavuje pro objekt pfestupku hrozbu jeho poruchy neboli stav nebezpedi, aniz by nutné muselo k této
poruse dojit. Ustav konstatuje, 7e otazku, zda mnoZstvi lé&ivych pFipravkd vyvezenych do zahrani&i navzdory
zadkazu jejich distribuce prostfednictvim opatfeni obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi je zplsobilé se
jakkoli negativné projevit na zdravi konkrétnich pacientld v tuzemsku tak v daném ptipadé neni tfeba blize
zkoumat; to vsak nebrdni posouzeni, do jaké miry jedndani obvinéného predstavovalo vznik nebezpedi takové
poruchy. Ustav dospél k zavéru, 7e vyvezené mnozstvi 120 baleni obou druh( Ié¢ivych ptipravki k takovémuto
nebezpedi pfispélo nemalou mérou, a promitl tuto skutecnost do vyse pokuty. Nesdili pfitom ndzor obvinéného,
podle néjz s ohledem na fakta tykajici se dostupnosti predmétnych Iécivych pfipravkd obdobnych 1€k ci jejich
indikaci byla mira ohrozeni zakonem chranénych zajma v zasadé velmi mala.
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Z hlediska zavaznosti prestupku uvedeného ve vyroku, bodu 2) Ustav uvadi, Ze 1é¢ivé piipravky zafazené na
Seznam lécCivych ptipravki dle § 77c zakona o léCivech jsou vybirany podle toho, zda jejich mnoZstvi dostatecné
pokryva aktualni potfeby pacientl v Ceské republice sohledem na jejich nahraditelnost jinymi lé¢ivymi
pripravky. U¢elem tohoto ustanoveni je pak zavedeni uréitého omezeni svobody podnikani s cilem zajistit, aby
nebyla ohroZena dostupnost a U&innost lé¢by pacient(l v Ceské republice. Jednani obviné&ného, jim? porusil
oznamovaci povinnost pfi vyvozu léCivych ptipravk( do zahranici, je pfimo zpUsobilé ohrozit uvedeny ucel pravni
Upravy, pfi¢em? neni nutné, aby skute¢né doglo ke $koddam na zdravi konkrétnich pacientd, a Ustav je hodnoti
jako velmi zdvazné poruseni pravni povinnosti.

Z hlediska zptsobu spachéni tohoto prestupku Ustav konstatuje, Ze obvinény neoznamil Ustavu vyvoz celkem
587 baleni uvedeného lécivého pripravku, coz poklada vzhledem k povaze IéCivého pfipravku ur¢eného k [écbé
zvySeného nitroocniho tlaku u pacientd, ktefi trpi glaukomem s otevienym udhlem a okuldrni hypertenzi, za
pomérné vysoké mnozZstvi, a hodnoti proto tuto skutecnost pritézujicim zplsobem.

Z hlediska okolnosti spachani prestupku Ustav zhodnotil, e obvinény zaslal zpravu o odstranéni zjisténych
nedostatk(, kde se zavazal obdobnému poruseni zakona napfiité predchazet. Tuto skuteénost proto Ustav
hodnoti jako mirné polehcujici okolnost.

Déle Ustav prihlédl ke skute¢nosti, Ze obvinény nebyl Ustavem pred spachanim skutku uvedeného ve vyroku za
poruseni zakona o lé&ivech pravomocné sankcionovan. Tuto skutenost zohlednil Ustav jako polehéujici
okolnost.

Z hlediska nasledk( uvedeného prestupku pFihlédl Ustav ve prospéch obvinéného ke skuteénosti, Ze - aniz by
tim byla dotcena protipravnost vyse uvedenych skutkd - do vydani tohoto pfikazu nebyl prokazan negativni
disledek jeho vyse popsaného jednani obvinéného na zdravi konkrétniho pacienta. Tuto skute¢nost povazuje
Ustav za poleh¢ujici okolnost.

Z hlediska povahy &innosti obvinéného prihlédl Ustav ke skute¢nosti, e obvinény podle vykazu zisku a ztraty,
zverejnéného ve Sbirce listin Verejného rejsttiku, dosahl ke dni 31. 12. 2018 vysledku hospodafeni po zdanéni
ve vys$i 4.546.000,- K¢ pri ¢istém obratu ve vysi 252.904.000,- K&. Z doklad® poskytnutych Ustavu na zakladé
usneseni ze dne 9. 4. 2021, sp zn. sukls49703/2021, ¢. j. sukl105211/2021 vyplynulo, Ze k 31. 12. 2019 obvinény
dosahl vysledku hospodareni po zdanéni ve vysi 153.000,- K¢ pfi Cistém obratu ve vysi 319.870.000,- K¢, pricemz
novéjsi Udaje o hospodarském vysledku obvinény dle svého vyjadieni nema k dispozici. Ustav proto ma za to, a
to zejména s ohledem na represivni a preventivni funkci, jakou ma pokuta plnit, i s ohledem na rozsah a
zavaznost protipravni ¢innosti obvinéného, Ze uloZzend pokuta je pro uUcastnika fizeni citelnou sankci, ale
vzhledem k mozZnosti rozloZeni do splatek, jak je uvedeno nize, zavainym zplUsobem neohrozi jeho dalsi
podnikatelskou cinnost ani nezpUsobi, Ze vynosy z jeho podnikatelské cinnosti povedou po znacné casové
obdobi pouze k Uhradé pokuty. Sou¢asné Ustav konstatuje, 7e uloZena pokuta piedstavuje ¢astku odpovidajici
16,5 % vysledku hospodareni po zdanéni za rok 2018, avSak soucasné vyrazné presahuje ¢astku tvofici vysledek
hospodareni po zdanéni k 31. 12. 2019. Tuto skute¢nost viak Ustav vzhledem k hodnoceni hospoda¥ské situace
obvinéného jako celku nepoklada za dliivod, proc by uloZena pokuta méla byt sniZzena.
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K ndmitce obvinéného, podle niz v daném ptipadé vySe maximalnich pokut predstavuji jen pomysiny strop,
ktery nelze za zZadnych okolnosti pfekrocit a skute¢nou maximalni vysi pokuty je takova ¢astka, ktera by jiz byla
pro pachatele pFestupku likvidacni, a to bez ohledu na maximalni vysi pokuty uvedenou v zakoné, Ustav uvadi,
Ze toto tvrzeni zcela neodpovida skutecnosti. Ackoli v projedndvaném pripadé to neni zapotiebi, existuji situace,
kdy, jak uvedl Nejvyssi spravni soud rovnéz v obvinéném citovaném v rozsudku 1 As 9/2008-133, bodé 33, je
nutné mimoradné pripustit vyjimky ze zdkazu likvidacniho charakteru pokut ukladanych za jiné spravni delikty
pravnickym osobam. Bude tomu tak u zvlast zavaznych spravnich deliktd spachanych pravnickymi osobami,
nebo v situaci, kdy se pravnicka osoba zadvaZznych spravnich delikt(i dopousti opakované a predchozi mirnéjsi
sankce se ukazaly jako neucinné, nebo v pripadech, kdy samotna pravnickd osoba byla fakticky zaloZena za
ucelem provadéni protipravni ¢innosti, a je zde tak velmi silny vetejny zajem na tom, aby tato pravnickd osoba
v daném oboru &innosti jiz nepdsobila. Ustav opakované zd(irazfiuje, Ze v daném pripadé k takovéto sankci neni
dlivod, nicméné stale plati, Ze uloZena sankce, jak bylo uvedeno vyse, musi plnit urcitou represivni funkci a
pUsobit tim i preventivné natolik, aby obvinéného do budoucna odradila od dalsiho pachani protipravni ¢innosti,
co? by v pfipadé nizéi sazby pokuty nebylo mozné. Ustav proto nesdili ndmitku obvinéného, podle ni?
individualni preventivni Ucinek trestu by byl naplnén i pfi uloZeni vyrazné nizsi sankce.

K namitce obvinéného uvedené v odivodnéni odporu, podle niz celkovy zisk z vyvozu lééivych pFipravki
v predmétném obdobi neni vysoky a ¢&ini za dané obdobi pouze 8 670,- K& Ustav podotyka, Ze mira zisku
z konkrétnich distribuovanych Iécivych pripravkl( nebyla v daném pfipadé posuzovana, a to ani ve prospéch
obvinéného, ani k jeho tiZi, a tuto skuteénost i nadale Ustav poklddd z hlediska odpovédnosti obvinéného za
spachané prestupky za nepodstatnou. Majetkové poméry obvinéného jsou posuzovany vzdy jako celek, jak bylo
uvedeno vyse, a to vyhradné za ucelem zjisténi, zda uklddand pokuta neni pro obvinéného nepfimérené vysoka,
aniz by bylo nutné zachovavat iméru mezi ziskem z jednani, které je obvinénému kladeno za vinu a zminénou
vysi sankce.

Po zhodnoceni viech vys$e uvedenych kritérii Ustav uloZil timto rozhodnutim pokutu ve vysi 750.000,- K&, ktera
odpovida 3,75 % maximalni zakonné vyse pokuty, ktera dle ustanoveni § 107 odst. 1 pism. e) zakona o |éCivech
¢ini 20.000.000,- K¢.

K ulozené vysi pokuty Ustav dodava, e je mozno vyuzit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (dafovy rad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to aZz po dobu 6ti let ode
dne splatnosti pokuty. Daflovy fad umozniuje, aby spravni orgdn pfislusny k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do
splatek, jsou-li dany podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového radu, kterymi jsou

a) neprodlena thrada by pro danovy subjekt znamenala vaznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyZiva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

¢) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonceni podnikani

by byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvorena dan v pristim zdafiovacim obdobi,

d) neni mozné vybrat dan od dariového subjektu najednou, nebo

e) ocekdava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.
Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni orgdn v samostatném fizeni.
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Ad vyrok Il)

V souladu s § 79 odst. 5 spravniho fadu Ustav uloZil obvinénému nahradit naklady fizeni, nebot ke spravnimu
fizeni doSlo vdlsledku poruseni pravni povinnosti obvinéného. Vyse byla urcena vsouladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladd fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 81 a nasl. zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisli, u Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve |h(té do 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka

Mgr. Tereza Valicova
Vedouci Oddéleni pravniho a prestupkového
Stétniho Ustavu pro kontrolu |éciv
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