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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy Mgr. Alese Sabola a soudci Mgt.
Jana Ferfeckého a Mgr. Martina Lachmanna ve véci

zalobkyné: APATYKA - PLUS s.r.0., ICO: 29024846
sidlem Kfejpského 1528/5, Praha 4

zastoupena advokatem Mgr. Alesem Buriankem
sidlem Vodickova 709/33, Praha 1

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

o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 9. 3. 2020, &. j. MZDR 9195/2020-2/OLZP,
sp. zn. OLZP: A5/2020,

takto:

l. Rozhodnuti Zzalovaného ze dne 9. 3. 2020, ¢. j. MZDR 9195/2020-2/OLZP, sp. zn.
OLZP: A5/2020, se zruSuje a véc se vraci zalovanému k dal§imu fizeni.

. Zalovany je povinen zaplatit zalobkyni ndhradu nakladi fizeni ve vysi 11 228 K¢&, a to
do jednoho mésice od pravni moci tohoto rozsudku k rukdm zastupce zalobkyné,
Mgr. Alese Burianka, advokata.

Odiivodnéni:

I. Vymezeni véci
Podanou zalobou se zalobkyné domahala zruseni v zahlavi oznaceného rozhodnuti Zalovan¢ho
(dale téz ,,napadené rozhodnuti®), kterym bylo zamitnuto jeji odvolan{ a potvtzeno rozhodnuti

Statntho ustavu pro kontrolu 1éciv (dale téz ,,I'Jstav“) ze dne 15. 1. 2020, ¢. j. sukl12007/2020,
sp. zn. sukls291523/2016 (dale téz ,,prvostupiiové rozhodnuti®). Prvostupfiovym rozhodnutim
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byla zalobkyné uznana vinnou ze spachani spravnich deliktd podle § 105 odst. 2 pism. e) a j)
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach néckterych souvisejicich zdkont (zakon o
lé¢ivech), v rozhodném znéni (dale jen ,,zakon o lé€ivech®), za coz ji byla ulozena dhrnna
pokuta ve vysi 250 000 K¢ (vyrok L). Pod vyrokem II. Ustav rozhodl o zastaveni fizeni o dalsich
spravnich deliktech z divodu promlceni; vyrokem III. pak byla Zalobkyni uloZzena povinnost
zaplatit naklady fizeni ve vysi 1 000 K¢.

K ulozeni pokuty zalobkyni doslo jednak:

- za spravni delikt uvedeny v § 105 odst. 2 pism. e) zakona o 1écivech, ktery méla spachat tim,
ze nepozadala pfedem o zménu povoleni k distribuci, kdyz pro distribucni cinnost vyuzivala
4 mistnosti o rozloze cca 90 m?, ackoliv na zékladé rozhodnuti Ustavu ze dne 27. 1. 2011, sp. zn.
sukls231490/2010, jsou pro distribucni ¢innost schvileny pouze 3 mistnosti o celkové vyméete 39
m’, &mz Zalobkyné porusila § 76 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech

- za spravni delikt uvedeny v § 105 odst. 2 pism. j) zakona o lé¢ivech, ktery méla spachat tim, ze
a) v obdob{ od 4. 2. 2015 do 24. 10. 2015 zaznamenala ve 12 piipadech v chladni¢ce hranic¢ni
hodnotu 2° C, aniz bylo provedeno hodnoceni dopadu rizik na skladované 1écivé piipravky dle
SOP 2 Rizeni rizik a aniz by vnitfni inspekce odhalila tyto nedostatky, ¢imz porusila povinnost
ulozenou § 35 pism. d), § 39 odst. 9 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci 1éciv,
ve znéni ac¢inném v dobé spachani spravniho deliktu (déle jen ,,vyhl. & 229/2008 Sb.%),

b) pit kontrole nepfedlozila zaznamy o pravidelném pfezkumu Dokumenta¢niho fadu a SOP 2

Rizen{ rizik nebyl v dostate¢nych intervalech revidovan a dopliiovan, ¢imz porusila § 38 odst. 1
vyhl. ¢.229/2008 Sb.,

¢) v dobé¢ kontroly nevedla ziaznamy o ¢innostech souvisejicich s distribuci, nebot’ nevedla
zaznamy o cvicném stahovani lécivych pfipravk z obéhu, pravidelné¢ nekontrolovala
opravnéni dodavateli a odbérateld 1écivych pifipravka a nevedla zéznamy z provedenych
vnitfnich inspekei, ¢imz porusila povinnost ulozenou § 38 odst. 2 vyhl. ¢. 229/2008 Sb.,

d) béhem pfepravy dne 19. 1., 5. 2. a 16. 3. 2015 nemonitorovala teplotu uvniti chladici tasky,
¢imz porusila § 39 odst. 2 pism. a) vyhl. ¢. 229/2008 Sb.

K vyse uvedenym zavéram dospél Ustav na zakladé kontroly provedené dne 23. 3. 2015
v provozovné zalobkyné, ktera byla zaméfena na plnéni pozadavki zakona o 1écivech a jeho
provadécich piedpisi. Ustav nejprve vydal pifkaz, kterym Zalobkyni uloZil za spravni delikty
dle zakona o lécivech pokutu ve vysi 500 000 K¢ a povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1 000 K¢&. Zalobkyné proti pifkazu podala véasny odpor. Vzhledem k tomu byl piikaz zrusen
aveveécl bylo vedeno spravni fizeni. Spravni fizeni posléze vyustilo ve vydani shora
specifikovaného prvostupnového rozhodnuti, kterym byla Zalobkyni uloZena pokuta ve vysi
250 000 K¢ a déle povinnost uhradit naklady spravniho fizeni ve vysi 1000 K¢ Zalobkyné
proti tomuto rozhodnuti podala véasné odvolani.

I1. Rozhodnuti Zalovaného (napadené rozhodnuti)

Zalovany v uvodu svého rozhodnuti rekapituloval dosavadni pribéh fizeni a reprodukoval
odvolaci argumentaci zalobkyné. K namitce, ze jiz v puvodni Zadosti o schvaleni prostor
uzivanych k distribuci Z4dala o schvéleni vSech prostor, tedy 4 mistnosti o rozloze 93 m?
mistnosti takto uzivala od roku 2011 az do doby provedeni kontroly a v rozhodnuti o povoleni
k distribuci sp. zn. sukls231490/2010, které uvadi pouze 3 mistnosti o rozloze 39 m?, musi tedy
byt pisaiska chyba, Zalovany posléze uvedl, Ze rozhodnuti Ustavu sp. zn. sukls231490/2010 bylo
vydano na zakladé podkladud, které odpovidaly aktualnimu vyuzivani prostor v dobé vydani
rozhodnuti. Zalovany se plné ztotoznil s rozhodnutim Ustavu, e se v daném piipadé nejednalo o
pisatskou chybu.
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Zalovany v napadeném rozhodnuti shledal jako nedivodnou i namitku spoéivajici v tom, Ze
Ustav ve svém rozhodnuti ucinil pfedmétem spravniho deliktu nezachovani konkrétni teploty
v chladniéce. Zalovany k namitce Zalobkyné uvedl, e naméfené hraniéni hodnoty (4. 8°C a 2°C)
skute¢né jsou pravné piipustné, pfedmétem spravniho deliktu ale nebylo nezachovani konkrétn{
teploty, ale zajem na provadéni hodnoceni dopadu rizik na skladované 1écivé pripravky dle SOP 2
fizeni rizik. Skutecnost, ze zalobkyné¢ hodnoceni rizik neprovadéla, je uvedena v protokolu
o kontrole, a pokud hodnoceni dopadu rizik provadéla, méla dané jednani prokazat.

Co se tyce namitky Zalobkyné, Ze provadéla pravidelny pfezkum jak Dokumentacniho fadu, tak
hodnoceni SOP 2 Rizeni rizik, tuto Zalovany shledal rovnéz nedivodnou. Zalovany uved],
ze pokud Zalobkyné pfezkum vyse uvedeného provadéla, bylo tfeba tyto skutec¢nosti podlozit
ditkazy, coz Zalobkyn¢ neucinila. Ustav dané protipravni jednani vyhodnotil na zakladé
privilegovaného dukazntho prostfedku, tedy protokolu o kontrole a bylo tedy povinnosti
zalobkyné prokazat opak.

Zalovany v napadeném rozhodnuti shledal jako nedavodnou i namitku, Ze je to kontrolujici
organ, ktery ma od kontrolované osoby vyzadovat dokumenty pro kontrolu stézejni a pokud si je
Ustav pii kontrole nevyzadal a nasledné vychazel z toho, e neexistuji, nemtze byt toto jednani
pfic¢itano k tizi zalobkyné. Ohledné namitky zalobkyné, ze u ni sice doslo k opomenuti ve vedeni
zaznamu o cvicném stahovan{ lécivych pfipravka z obéhu, toto vsak bylo v navaznosti na
kontrolu neprodlené napraveno, zalovany uvedl, Ze zalobkyni nebylo v rozhodnuti vytykano, ze
by dochazelo k opakovanému porusovani povinnosti zalobkyné, ale Ze byly v prub¢hu kontroly
zjistény nedostatky spocivajici v tom, ze nebyly pii kontrole pfedlozeny zaznamy o pravidelném
prezkumu Dokumentaéniho fadu, SOP 2 Rizenf rizik nebyl v dostate¢nych intervalech revidovan
a doplnovan a zalobkyné nevedla zaznamy o cvicném stahovani lécivych pfipravka z obé¢hu,
nekontrolovala opravnéni dodavateld a odbératelt lécivych piipravka a nevedla zaznamy
z provedenych vnitfnich inspekci.

K namitce, ze v pfipadé opomenuti vybavit chladici tasku na pfepravu léciv teplomérem se
jednalo o jednorazové opomenuti formalniho charakteru, kdyz pfepravni taska zajist’ovala
optimalni teplotu lécivého piipravku a zalobkyné pfijala neprodlené piislusna opatfeni k naprave,
a proto je vyse ulozené pokuty zcela nepfiméfena, zalovany uvedl, Ze pouziti chladici tasky béhem
pfepravy bez méfeni teploty nezarucuje zachovani podminek pro uchovavani termolabilntho
lécivého pripravku, coz je dulezité pro zachovani jakosti, bezpecnosti a uc¢innosti prepravovanych
lé¢ivich ptipravka. Zalovany v napadeném rozhodnuti dile zdiraznil, Ze skutecnost, Ze
zalobkyné piijala ptisluina opatfent, byla zohlednéna Ustavem jako polehéujici okolnost.
Konec¢né zalovany v napadeném rozhodnuti oznacil za nedivodnou i namitku Zzalobkyné
spoéivajici v tom, Ze uloZena pokuta je zcela zjevné likvidaéni. Ustav se v dostate¢ném rozsahu
zabyval majetkovymi poméry zalobkyné, kdyz si vyzadal od Zalobkyné pfiznani k dani z pifjmu,
rozvahu a vykaz ziskd a ztrat zalobkyné a tyto ve své rozhodnuti zohlednil.

II1. Zaloba

V zalob¢ smeéfujici proti napadenému rozhodnuti Zzalobkyné pozadovala zruseni napadeného
rozhodnutf ve vsech jeho vyrocich a pro pfipad, Ze o jeho zruseni rozhodnuto nebude, pozadala
o upusténi od ulozené pokuty. Vzhledem k zavéram soudu o (¢aste¢ném) zaniku odpovédnosti
zalobkyn¢ za pfedmétné delikty, soud rekapituluje obsah Zaloby jen v nezbytné mife strucnosti.
Zalobkyné namitala, 7e Zalovany ani Ustav se fadn¢ nevypofadali s niamitkou Zalobkyné,
ze pfedmétem zadosti o schvaleni prostor pro distribuc¢ni c¢innost byly od pocatku prostory
v zalobkyni tvrzeném rozsahu, tedy 4 mistnosti o vyméfe cca 90 m?, jak o to od pocitku zadala.
Podle zalobkyné¢ proto bylo stanoveni vymeéry toliko pisatskou chybou, ktera méla byt opravena
z ufedni povinnosti. Ve druhém Zalobnim bod¢ Zalobkyné namitla, Ze se zalovany nedostatecné
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a nespravné vypoiadal s namitkou Zalobkyné ve véci hrani¢nich teplot v chladnic¢ce. Ve tfetim
zalobnim bod¢ Zalobkyné brojila proti ulozeni pokuty za spravni delikt spocivajici v nepfedlozeni
zaznamu o pravidelném prezkumu, kontrolach a revizich Dokumenta¢niho fadu a SOP 2 Rizen{
rizik. Dle zalobkyné zalovany sam uvedl, Ze nebylo zjisténo, ze by dochazelo k opakovanému
poruseni povinnosti zalobkyné. Pfezkum dokumentt provadéla, pouze opomenula vést zaznamy
o cvicném stahovani 1é¢iv z obéhu, kterézto pochybeni vsak neprodlen¢ po provedené kontrole
napravila. Namitkami vznesenymi pod ctvrtym Zzalobnim bodem Zalobkyné rozporovala
spravnost posouzeni spravnfho deliktu spocivajictho v neprovadéni monitorace teploty v chladici
tadce pii prepravé 1éciv. Zalobkyné namitala, Ze zavér zalovaného o tom, e pouziti chladici tagky
bez monitorovani teploty béhem pfepravy nezarucuje zachovani podminek pro uchovavani
termolabilniho lé¢ivého piipravku, neni fadné¢ oduvodnén a podlozen konkrétnimi uvahami.
Termotaska pouzita pfi pfepraveé 1éciv sice nebyla vybavena teplomérem, ale i tak zajist’ovala
optimalni teplotu 1é¢ivého piipravku a podminky jeho prepravy tak nebyly poruseny. Zalobkyné
konec¢né vznesla namitky i proti vysi a pfiméfenosti sankce.

IV. Vyjadreni Zalovaného

Zalovany ve svém vyjadfeni k zalobé uvedl, 7e s namitkami Zalobkyné nesouhlasi a v zisadé
zopakoval argumentaci z oduvodnéni napadeného rozhodnuti. Ve vztahu k naméfenym
hrani¢nim hodnotam teplot tak zduraznil, Zze individualnim objektem spravnfho deliktu nebylo
dodrzeni konkrétn{ teploty uchovavani lé¢ivych piipravka, ale zajem na provadéni hodnoceni
dopadu rizik na skladovani lécivych pfipravka. K dal$imu skutku pak zalovany uvedl, Ze
zalobkyné neprokazala, ze fadné¢ provadéla pravidelny pfezkum Dokumentacnfho fadu a SOP 2
Rizeni rizik. K otazce dolozeni tvah, na zakladé kterych Zalovany prepravu lééivich piipravka
v chladici tasce bez vybaveni teplomérem oznacil za takové, které nezarucuje zachovani
podminek pro uchovavani termolabilniho 1é¢ivého pfipravku, zalovany zduraznil, ze svij zavér
poklada v daném prostfedi za obecné znamou skutecnost, u niz nenf dal$i zdavodnéni potrebné a
spravni organ nemusi uvadét zdroj, z n¢hoz se o této skutecnosti dozvedeél. K otazee vyse sankce
zalovany uvedl, Zze jednani zalobkyné naplnilo skutkovou podstatu dvou spravnich deliktd, coz
bylo Zalobkyni fadné prokazano a ulozena sankce odpovida povaze a zavaznosti jejtho jednani,
jakoZ i rozhodovaci praxi Ustavu v obdobnych vécech.

V. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Méstsky soud v Praze ovéfil, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou a Ze spliuje
vsechny formalni nalezitosti na ni kladené. Napadené rozhodnuti soud pfezkoumal na zakladé¢
skutkového a pravniho stavu v dobé¢ vydani rozhodnuti a v mezich uplatnénych Zalobnich boda
(§75 odst. 1 a 2 s. 1. s.), jakoz i z pohledu vad, k nimz je povinen pfihlizet z ufedni povinnosti,
a dospél k zavéru, ze zaloba je divodna.

O podané zalobé soud rozhodl bez nafizeni jednani, nebot’ Gcastnici fizeni na nafizeni jednani
sami netrvali. Soud krome toho rozhodoval bez nafizeni jednani i podle § 76 odst. 1 s. f. s., nebot’
shledal nize uvedené vady fizeni spojené s otazkou promlceni, resp. prekluze odpoveédnosti za
cast pfedmétnych skutka.

V prvé fadé je potfeba v tomto ohledu predeslat, Ze prekluze ¢i promlceni odpovédnosti za
spravni delikt je otazkou, kterou se spravni soud musi zabyvat vzdy a z ufedni povinnosti (srov.
napf. usneseni rozsffeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 2. 2020, ¢. j. 10 As
156/2018 - 110). Soud k tomu podotyka, ze s ohledem na hmotnépravni charakter prekluzivni
lhity (viz také rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 11. 2006, ¢. j. 5 Afs 68/2005 -
68) je pfi posouzeni této otazky obecné tfeba vychazet z pravni upravy ucinné v dobé spachani
spravniho deliktu. Rovnéz spravni organy ostatné v piipadé jednani zalobkyné postupovaly podle
zakona o lécivech ve znéni ucinném do 30. 6. 2017, tedy pfed nabytim ucinnosti nového zikona ¢.
250/2016 Sb., o odpovédnosti za piestupky a fizeni o nich (déle jen ,,pfestupkovy zakon®).
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Soud se nicméné musel zabyvat i pozdéj$imi zménami pravni Gpravy, nelze totiz odhlédnout
od toho, Ze s ucinnosti od 1. 7. 2017 byla pfijata nova Gprava piestupkového prava. Bylo proto
tteba posoudit, jakou upravu zaniku odpovédnosti za spravni delikt na pifipad Zalobkyné
aplikovat. V této souvislosti je pfitom nutné uvést, ze Ustavni soud nalezem ze dne 4. 2. 2020, sp.
zn. PL US 15/19, zrusil ustanoveni § 112 odst. 2 véty prvni piestupkového zdkona a potvrdil
hmotnépravn{ charakter prekluzivni (promléeci) lhity. Nalezem ze dne 16. 6. 2020, sp. zn. PL. US
4/20, pak zrusil i zbyvajici ¢ast § 112 odst. 2 pfestupkového zikona, coz znamena, ze i v ptipadé
lhaty pro zanik odpovédnosti se uplatni pravidlo pouziti pozdéjsi ptiznivejsi apravy ve smyslu
§ 112 odst. 1 téhoz zakona. Predmétné derogaéni nalezy Ustavniho soudu by musel zdejsi soud
zohlednit (srov. napf. rozsudek Nejvyssiho spravntho soudu ze dne 13. 5. 2003, ¢. j. 7 A
146/2001 - 29, ¢.2/2003 Sb. NSS) v ptipadé, pokud by dospél k zavéru, ze po zruseni odstavee
druhého § 112 zde existuje pro zalobkyni pfiznivéjsi pravni uprava lhat pro zanik odpovédnosti
za pfedmétné spravni delikty.

Z nize vylozenych davodd soud pfitom dospél k zavéru, Ze jak uprava prekluze v zakoné
o lécivech, tak uprava promléeni v pfestupkovém zakoné vede k pro zalobkyni totoznym
duasledkiim; soud proto vysel z pravni Gpravy Géinné v dobé spachini ptedmétnych spravnich deliktt, tedy ze
zakona o lécivech ve znéni do 31. 3. 2017, resp. do 30. 6. 2017 (mezi témito znénimi zakona
nedoslo k pro véc rozhodnym zménam).

Podle § 105 odst. 2 pism. e) zakona o lé¢ivech se distributor dopusti spravniho deliktu tim,
ze nepozada pfedem o zménu povoleni k distribuci podle § 76 odst. 3. Podle pism. j) té¢hoz
ustanoveni pak distributor spacha spravni delikt, pokud v rozporu s § 77 odst. 1 pism. g)
nedodrzi pfi distribuci pravidla spravné distribu¢ni praxe.

Podle § 107 odst. 1 pism. d) zdkona o 1éc¢ivech lze za spravni delikt podle § 105 odst. 2 pism. j)
jako pfisnéji trestny ulozit pokutu az do 5 000 000 Ke.

Podle § 109 odst. 3 zakona o 1écivech plati, ze ,,(0)dpovédnost pravnické osoby za sprivni delikt zanikd,
Jestlize spravni organ o ném nezahdyil 1izeni do 2 let, kdy se o ném dogvédél, nejpozdéji vsak do 5 let ode
dne, kdy byl spichan.” (pozn. zvyraznén{ doplnéno soudem).

V daném piipadé nenf pochyb o tom, Ze Ustav zahdjil fizeni o pfedmétnych spravnich deliktech
ve lhaté¢ dvou let od okamziku, co se o jejich spachani dozvédél (subjektivni lhuta), nebot’
kontrola v prostorach Zalobkyné probéhla dne 23. 3. 2015, zatimco za okamzik zahajeni
spravnfho fizeni lze povazovat dorucen{ ptikazu dne 3. 2. 2017.

Jak ovsem vyplyva ze shora citované pravni upravy, zakon o lécivech stanovil téz objektivni lhutu
v délce péti let, béhem niz musi spravni organy vydat rozhodnut{ o spravnim deliktu a toto
rozhodnutf mus{ nabyt pravn{ moci. Nejvyssi spravni soud k tomu v rozsudku ze dne 12. 4. 2017,
¢ j. 1 As 337/2016 - 45, vylozil, ze obdobné koncipovana ustanoveni je tfeba vykladat tak,
ze nemifi na nutnost, aby spravni organ do urcité doby zahajil fizeni, ale na to, ze prekluze
nastava ,,nejpozdéji do* (nékolika) let od spachani deliktu. Dospél poté k nazoru, ze uplynutim
takové lhuty provzdy zanika moznost spravniho organu ulozit pachateli trest. Uvedl, ze i pokud
tedy spravni organ jiz zahajil fizeni, po uplynuti objektivni lhuty odpoveédnost zanika a spravni
organ musi fizen{ zastavit. Zavéry vyslovené v citovaném rozsudku pfitom byly nasledovany
1 v dalsich rozhodnutich spravnich soudu (viz napf. rozsudek Nejvyssiho spravntho soudu ze dne
31.7.2019, ¢.j. 9 As 127/2017 - 44), a soud z nich vychazi i v nyni posuzovaném piipade.

7 obdobnych vychodisek ostatné nejspise vychazel i Ustav, ktery ve vyroku II. prvostuptiového
rozhodnuti zastavil f{zeni ohledn¢ dalsich skutka z duvodu promléeni — uplynuti doby péti let
od jejich spachani jesté pfed vydanim prvostupniového rozhodnuti dne 15. 1. 2020. Mimo jiné se
zde pfitom jednalo o tytéz (difvéjsi) skutky spravnich delikta podle § 105 odst. 2 pism. j) zakona
o lé¢ivech, za néz byla zalobkyné uznana vinnou. Konkrétné slo o skutky spocivajici
v zaznamenani hrani¢ni hodnoty 8° C v 15 piipadech v obdobi 30. 6. 2014 — 24. 10. 2014, aniz by
bylo provedeno
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zhodnoceni dopadt rizik na skladované 1écivé piipravky a aniz by vnitin{ inspekce odhalila tyto
nedostatky, a dale v nemonitorovani teploty uvnitf chladici tasky v 6 pfipadech v obdobi 19. 9.
2014 — 8. 1. 2015.

Stejnou optikou by potom ovSem mél nahlizet zalovany i na pozdéjsi skutky, v nichz spravni
organy spatfovaly naplnéni skutkové podstaty spravniho deliktu podle § 105 odst. 2 pism. j)
zakona o lécivech, a to ze v obdobi od 4. 2. 2015 do 24. 10. 2015 Zalobkyné zaznamenala ve 12
ptipadech v chladni¢ce hranicni hodnotu 2° C [dle vyroku I. pism. b) prvostupniového
rozhodnutf se jednalo o dny ,,4.2. - Tx; 9.2. - 1o; 11.2. - 1 12.2. - 17 17.2. - 17 18.2. - 1 19.2. -
Ixy 20.2. -1x; 24.2. - 2x; 26.2. - 1x; 28.2. - 1x*], aniz bylo provedeno hodnoceni dopadu rizik na
skladované 1écivé piipravky dle fizeni rizik a vnitfni inspekce odhalila tyto nedostatky, a Ze béhem
pfepravy léciv dne 19. 1., 5. 2. a 16. 3. 2015 nemonitorovala teplotu uvnitf chladici tasky.

Soud v tomto ohledu pfipomina, ze napadené rozhodnuti bylo vydano az dne 9. 3. 2020 a t¢hoz
dne bylo doruceno zastupci zalobkyné (nabylo pravni moci). Vsechny uvedené dil¢i skutky, které
byly identifikovany datem pfedchazejicim dni 9. 3. 2015 (promlceci doba péti let), by proto mély
byt touto optikou povazovany za promlcené (tj. vSechny s vyjimkou pfepravy bez monitorovani
teploty dne 16. 3. 2015) a fizeni tak mélo byt v tomto rozsahu Zalovanym zastaveno. Ten se
pfitom s touto otazkou nijak nevypotadal a k postupu Ustavu se ani nijak nevyjadfil, prestoze jde
o otazku, kterou se i on sam musel zabyvat z ufedni povinnosti. Soud se tak mize jen domnivat,
7e na rozdil od Ustavu Zalovany promléeni (prekluzi) odpovédnosti zalobkyné za dané skutky
neshledal, a to nejspise z duvodu, Ze vychazel az z data probchlé kontroly v misté provozovny
zalobkyné dne 23.3. 2015, pifipadné tyto delikty povazoval za trvajici, resp. pokracujici (v
takovém pfipadé by se nejednalo o skutky, ale jen o dil¢i utoky téhoz spravniho deliktu).
V takovém nédhledu se ovsem soud nemohl se zalovanym zcela ztotoznit (viz nize), pficemz pro
n¢j nenasel jasnou oporu ani ve spravnim spise. Nehledé na to, Zze zalovany svuj odlisny postup
ohledné téchto skutkii od postupu stavu nijak nezduvodnil a z odivodnéni napadeného
rozhodnuti neni jeho nahled jednoznacné zfejmy ani implicitné — napadené rozhodnuti tak
zalovany rovnéz zatizil vadou caste¢né nepfezkoumatelnosti, jez brani soudu identifikovat
davody, pro které zalovany (minimalné u ¢asti skutka) zanik odpovédnosti zalobkyné nedovodil.
I kdyby vsak soud ve vztahu k otazce zaznamu hranicnich teplot (bez provedeni hodnocent rizik)
zohlednil v jiné souvislosti zalovanym akcentovanou skutecnost, ze pochybeni Zalobkyné nebylo
shledavano v opakovaném dosazeni hrani¢nich teplot, ale v otazce nezhodnoceni rizik (tedy
nejspis v trvalé absenci podkladi o zhodnoceni rizik, vé. okamziku kontroly) a tento nedostatek
tedy vztahl ke dni kontroly na misté dne 23. 3. 2015 (zalovany by pak rozhodl v ramci promlceci
lhaty), o promlceni Ize stale hovofit minimalné ve vztahu k vytykanému zpusobu pfepravy dne
19.1.a 5. 2.2015.

V tomto pifpadé totiz spravni organy zalobkyni nevytykaly nedostatky v podkladech, ale
konkrétni fakticky zpusob pfepravy lécivého piipravku SILGARD, k niz doslo ve dnech 19. 1. a
5. 2. 2015 (a 16. 3. 2015). Pravé i fyzickym provedenim této prepravy v uvedenych dnech jen
v chladici tasce bez monitorovani teploty tak mélo podle spravnich organu dojit ke spachani
spravniho deliktu. To ovsem také znamena, ze prave od okamziku spachani téchto skutka pocala
bézet pétileta promlceci lhuta, v ramci které mélo byt o téchto skutcich pravomocné rozhodnuto.
Tuto lhitu je pfitom nutné pocitat ve vztahu k jednotlivym pfepravam léciva zvlast’, nikoli snad
teprve od okamziku posledni identifikované ptepravy dne 16. 3. 2015.

K tomu by byl divod jen v situaci, pokud by se jednalo o svou povahou pokracujici spravni
delikt. Podle aktualni pravni upravy se pokracovanim v piestupku rozumi ,,zakové jedndni, jehos
Jednotlivé dilci ritoky vedené jednotnym dmeérem napliuji skutkovon podstatu stegného prestupkn, jsou spojeny
stejmym nebo podobnym piisobem provedeni, blizkon sonvislosti casovon a souvislosti v predmétu sitokn.* (§ 7
ptestupkového zakona). Podle § 31 odst. 2 pism. a) téhoz zakona pak u pokracovani v pfestupku
plati, Ze
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promlceci doba pocina bézet dnem nasledujicim po dni, kdy doslo k poslednimu dil¢imu utoku.
Tato vychodiska pfitom byla dovozovana judikaturou z doktriny trestntho prava, a tedy platila
1 pfed pfijetim nového prestupkového zakona. Kategorie spravnich delikta je totiz kategorii
trestniho prava v $irSim slova smyslu, a proto je tfeba trvat na jednoté trestani za trestné ciny
a spravni delikty. Pokrac¢ovani v pachani spravniho deliktu, stejné jako delikty trvajici a hromadné,
tak byly povazovany za jediny skutek, za jediny spravni delikt a posuzovaly se jako jediné jednani,
slozené z opakujicich se dil¢ich utoka nebo z udrzovani protipravnfho stavu. Praxe i pravni véda
pfitom vychazeji z nazoru, ze promlceci doba zacina bézet od spachani trestného Ccinu,
resp. v pfipad¢ pokracujicich, trvajicich a hromadnych trestnych c¢int, od okamziku, kdy byla
trestna cinnost ukoncena. Promlcen{ (prekluzi) proto nelze aplikovat na jednotlivé dil¢i utoky
spravnich delikta (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 16. 5. 2017, ¢. j. 5 As
131/2016 - 37).

V pfipadé jednotlivych pfeprav se ovSsem podle nazoru soudu pfes jejich faktickou podobnost
1 casovou souvislost o pokracujici pachani spravniho deliktu nejednalo. Podstatnym znakem
pokracujictho trestného ¢inu ¢i spravniho deliktu je podminka, ze dil¢i ttoky musi byt vedeny
jednotnym zamérem. Jedna se o znak, ktery charakterizuje subjektivn{ stranku takového deliktu —
pfedstavuje jedinou vuli (4mysl) vést kazdy dil¢i utok proti stejnému chranénému zajmu
(rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 1. 3. 2012, ¢. j. 8 As 66/2011 - 74), pficemz tento
znak je v sankcénim fizeni také zapotfebi prokazovat (rozsudek téhoz soudu ze dne 15. 8. 2012, ¢.
j- 1 As 49/2012 - 33). Vzhledem k tomu, ze jednotny zamér je slozkou volni, kterd souvisi se
subjektivni strankou deliktu, je z povahy véci na misté jej zkoumat jen u ¢in tmyslnych.

To ostatné potvrdil i Nejvyssi spravai soud v rozsudku ze dne 18. 7. 2019, ¢. j. 10 As 96/2018 -
59, dle kterého ,,()ednotny zameér jisté bude moiné koumat u takovych protipravnich jedndni, kterd jejich
pachatel (inil védomé a simysiné, nebo aspori védomeé a pii srozuméni s nasledkem.” N daném ptipadé vsak
kasa¢ni soud uzavfel, Zze jednani spocivajici v opomenuti dodrzet disledné¢ pozadavky na
bezpecnost potravin (jednalo se o uvadéni zdravi potencialné skodlivé potraviny do obé¢hu, aniz
by byla nalezit¢ vyhodnocena bezpecnost — obsah lepku), vzniklo bez védomého pric¢inéni
ucastnika fizeni, procez nebylo mozné zkoumat jednotny zameér, a z povahy véci tak nemohlo jit
o pokracujici delikt.

Tyto zavéry jsou pfiléhavé i pro nyni projednavanou véc, v niz lze také hovofit o pfipadném
opomenuti dusledné dodrzet pozadavky na bezpecnost, zde pfepravy lécivych ptipravka.
Zalobkyné predmétné piipravky prepravovala v chladici tasce (nemusela tedy bez dalitho
rozumn¢ predpokladat prekroceni urcité stalé teploty, a tedy védomé a umyslné ohrozovat zajem
na bezpe¢ném pifevozu lé¢iva) a toliko opomnéla sledovat aktualni teplotu prostfednictvim
teploméru. Jen stézi lze proto dovozovat jeji umyslné zavinéni, byt’ v roviné srozumeéni se
s nasledkem v podobé ohrozeni bezpecnosti piepravy (fadné distribucni praxe). Spravai organy
se ale pfedevsim existenci zavinéni a jeho formou vibec nezabyvaly a z niceho ani nevyplyva, ze
by snad dovozovaly formu tmyslnou (z postupu Ustavu lze naopak jednoznacné usuzovat,
ze jednotny umysl zalobkyné nedovozoval, jinak by fizeni ve vztahu k dffvéjsim pfepravam
nezastavil). Proto ani v nynéjsim ptipadé nelze hovofit o pokracujicim deliktu a promlceci lhiutu
je nutné pocitat ve vztahu ke kazdé pfeprave zvlast’.

Pravé uvedené pak nutné vede za dosavadniho stavu fizeni k zavéru o zaniku odpovédnosti
zalobkyneé za skutky spocivajici v pfeprave 1écivych piipravka ve dnech 19. 1. a 5. 2. 2015, nebot’
od jejich spachani uplynula doba péti let, aniz by o nich spravni organy pravomocné rozhodly.
V piipadé piepravy uskutecnéné dne 19. 1. 2015 promlceci lhita uplynula dne 20. 1. 2020,
u pfepravy dne 5. 2. 2015 pak dne 6. 2. 2020. Ve véci, jak jiz soud opakované zduraznil, vsak bylo
pravomocné rozhodnuto az dne 9. 3. 2020. Pro poradek lze uvést, ze k promlceni by doslo i
podle pozdéjsi pravai upravy v piestupkovém zakoné. Jakkoli by doslo k zachovani tfileté Ihuty
ve smyslu § 30 pism. b) pfestupkového zakona v dusledku prerusent jejtho béhu zahdjenim fizeni
a vydanim prvostupniového rozhodnuti (§ 32 odst. 2 pfestupkového zakona), odpovédnost
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zalobkyné by i tak podle § 32 odst. 3 téhoz zakona zanikla nejpozdéji uplynutim péti let od
spachani prestupku (spravnfho deliktu).

Z popsanych davodu tak nemuze napadené rozhodnuti obstat a musi byt zruseno. Vzhledem
k tomu, Ze zalovany jednotlivé vyroky prvostupniového rozhodnuti (potazmo jejich ¢asti) potvrdil
jedinym zamitavym a potvrzujicim vyrokem, soudu nezbylo nez zrusit tento vyrok jako celek.
Nebylo totiz lze urcit oddélitelnou ¢ast vyroku napadeného rozhodnuti, ktera by se vztahovala
prave k témto promléenym skutkim a nebyla zavisla, resp. nepodminovala by jinou ¢ast vyroku
vztahujici se k jinému vyroku prvostupniového rozhodnuti — zde by zejména neobstal na vyroku
o vin¢ zavisly vyrok prvostupniového rozhodnuti o ulozené pokuté.

Soud tak musel ucinit 1 pfi védomi toho, ze v dusledku zrusen{ napadeného rozhodnuti pozbydou
pravaf moci 1 dal$i ¢asti 1. vyroku prvostupnového rozhodnuti o viné za tam popsané skutky,
pficemz tyto jiz nejspiSe nebude mozné projednat. Bude tomu tak s ohledem na skute¢nost,
ze v dusledku plynuti ¢asu mezi vydanim napadeného rozhodnuti dne 9. 3. 2020 a podanim
spravni zaloby dne 4. 5. 2020 (doba vlastniho fizeni pfed spravnim soudem se do promlceci lhity
nepocita) jiz uplynula promlceci lhuta i ohledné téchto dalsich deliktt, pocitana od data
uskutecnéni kontroly dne 23. 3. 2015 (nebude tedy jiz mozné za tyto delikty opétovné ulozit, byt’
pfiméfené snizenou, pokutu). V pifpadé spravniho deliktu spoéivajicim v nepozadani o zménu
povoleni k distribuci o tom neni pochyb, nebot’ ten mohl byt spachan nejpozdéji dnem kontroly.
Totéz plati 1 o prepravé lé¢ivého piipravku SILGARD dne 16. 3. 2015, coz je rovnéz den,
kdy mohl byt tento skutek spachan nejpozdéji.

Ve vztahu k dal$im skutkim pak pfipadné bude na zalovaném, aby v dal$im fizeni explicitné
popsal a nalezité¢ zdavodnil, Ze tak, jak byly Ustavem béhem kontroly zjistény a projednany,
pfedstavuji delikty trvajici, které snad meély byt pachany i pozdéji, tj. po okamziku kontroly
v prostorech zalobkyné dne 23. 3. 2015 (nebyly by nutné v takovém piipad¢ dosud promlceny).
Dosavadn{ vymezen{ skutkd tomu vsak nenasvédcuje; dostatecnou oporu pro takové zavéry nyni
neposkytuji ani odavodnéni obou spravnich rozhodnuti ¢i obsah spravniho spisu. Soud proto
neni schopen v tomto sméru nyni ucinit konecény zavér — naopak lze dovozovat, ze i zde bylo
spachani téchto skutka spravnimi organy vztahovano prave k okamziku kontroly na mist¢ dne 23.
3. 2015.

Z pravé popsanych davodia se pak jiz soud nezabyval vlastnimi Zalobnimi namitkami, nebot’
jejich vypotadani by bylo v soucasné fazi jiz zcela bezpfedmétné, resp. piedcasné.

VI. Zavér a naklady Fizeni

Méstsky soud v Praze tedy uzavira, ze zalobu shledal davodnou, a proto napadené rozhodnuti
podle § 76 odst. 1 pism. a), b) i ¢) ve spojeni s § 78 odst. 1 s. f. s. zrusil. Zaroven s napadenym
rozhodnutim soud nepfistoupil ke zrusen{ prvostupniového rozhodnuti, nebot’ za soucasné¢ho
stavu véci nebylo lze pro nedostatky oduvodnéni napadeného rozhodnuti bez dalstho ucinit
definitivni zavér, ze by snad deliktni odpovédnost zalobkyné zanikla ve vztahu ke vSem dil¢im
skutkiim, vymezenym v jeho vyroku I.

Soud pak véc v souladu s § 78 odst. 4 s. f. s. vratil zalovanému k dalsimu fizeni, v némz bude
zalovany pravnim nazorem soudu vazan (§ 78 odst. 5 s. f. s.). To znamena, ze zalovany zastavi
fizeni o téch dil¢ich skutcich, ohledné nichz doslo k uplynuti promléeci (prekluzivni) lhuty,
pficemz pokud ohledné¢ néekterych dalsich dilcich skutkt ptipadné dovodi, Ze se tomu tak dosud
nestalo, pfezkoumatelné zdtvodni, na zakladé jakych tvah k tomu dosel (tj. pro¢ ma za to, ze
k vytykanému jednani dochazelo jesté¢ v obdobi po probé¢hlé kontrole dne 23. 3. 2015), resp.
v tomto sméru véc pipadné vrati Ustavu k doSetfeni a novému rozhodnuti (v piipadé
opetovného ukladani sankce vsak krome jiného zaroven zohledni téz zakaz reformace i peius, tj.
zhorseni v neprospéch obvinéného).
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39. Vyrok o nahradé nakladi fizeni je odivodnén § 60 odst. 1 s. f. s., podle kterého ma ucastnik,
ktery mél ve véci uspéch, praivo na nahradu nakladt fizeni pfed soudem. V fizeni uspésna
zalobkyné ma pravo na nahradu nakladu fizeni pfed soudem, které spocivaji v zaplaceném
soudnim poplatku ve vysi 3 000 K¢, dile odméné za 2 dkony pravni sluzby [§ 11 pism. a) a d)
vyhlagky ¢. 177/1996 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpist — tj. pfevzeti zastoupeni a pisemné
podani k soudu — Zaloba| v ¢astce 3 100 K¢ za jeden ukon, celkem 6 200 K¢ [§ 7, § 9 odst. 4
pism. d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.] a nihradé hotovych vydaji za 2 tkony v éistce 300 K¢ za
jeden ukon, celkem 600 K¢ (§ 13 odst. 4 téze vyhlasky). Pravni zastupce zalobkyné osvedcil, ze je
platcem DPH, a proto se ¢astka dale zvy$uje o hodnotu piisluiné sazby (1 428 K¢&). Zalovany je
tedy povinen zaplatit zalobkyni k rukam jejiho zastupce celkem 11 228 K¢.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasa¢ni stiznost ve lhiité dvou tydnt ode dne jeho doruceni.
Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se
sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasac¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhiita pro podani kasac¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznac¢enim shoduje se
dnem, ktery urcil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhiity na
sobotu, ned¢li nebo svatek, je poslednim dnem lhiity nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhiity k podéani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacéni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznafeni rozhodnuti, proti némuz smétuje, v
jakém rozsahu a z jakych divodu jej stézovatel napada, a tidaj 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 Clen, ktery za néj jednd nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zékonid vyzadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 3. listopadu 2021

Mgt. Ales Sabol v.r.
pfedseda senatu
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