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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery
Hordicové a soudci Mgr. Martina Lachmanna a v
pravni véci

zalobce: Naturfyt - Bio s.r.o., ICO:
sidlem
zastoupeného , advokatkou,
sidlem

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi

sidler |

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 25. 8. 2014, ¢. MZDR 33326/2014 - 2/FAR

proti

takto:
L Zaloba se zamit.
II. Z4dny z Glastnikd nema pravo na nahradu nékladd fHzeni.
Odtivodnéni:
L Pfedmét fizeni a vymezeni sporu

Zalobce se podanou Zalobou doméhal zru$eni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi (dale
téz ,zalovany“) ze dne 25. 8. 2014, ¢. MZDR 33326/2014 - 2/FAR (dale téz ,Napadené

Shodu s prvopisem potvrzuje S. S.



pokradovani 2 10Ad 21/2014

rozhodnuti®), kterym Zzalovany zamitl odvolani zalobce a potvrdil rozhodnuti Statniho
Gstavu pro kontrolu léiv (dale jen ,sprivni orgin prvniho stupné) ze dne 5. 5. 2014,
¢j. sukl74077/2014 (dale jen ,Prvostuptiové rozhodnuti®).

Prvostuptiovym rozhodnutim spravni organ prvaniho stupné ulozil zalobci podle § 46a
pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné nékterych
souvisejicich zikon@, ve znéni pozdéjsich ptedpist (dale jen ,zdkon &. 123/2000 Sb.¢),
pokutu ve vysi 250 000 K¢ za spravni delikt podle § 46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000
Sb., kterého se mél zalobce jako zadavatel klinické zkousky zdravotnického prostredku
»Carun konopna mast“ dopustit porusenim povinnosti ulozené mu v § 12 odst. 2 pism. i)
zakona ¢. 123/2000 Sb. tim, ze pred zahajenim klinické zkousky provedené ve dnech 11. 3.
2013 - 5. 4. 2013 pisemné neinformoval spravni organ prvaiho stupné o zaméru ji provest.

Zalovany Napadenym rozhodnutim odvolani zalobce proti Prvostupnovému rozhodnuti
zamitl a Prvostupnové rozhodnuti potvrdil.

II.  Rozhodnuti Zalovaného (napadené rozhodnuti)

Zalovany v oduvodnéni Napadeného rozhodnuti rekapituloval predchozi prabéh rizeni a
M v 4 N4 4 v 4 v / 4
jemu predchazejici kontroly, shrnul zavéry uvedené v Prvostupniovéem rozhodnuti a
sumarizoval namitky, které zalobce v odvolani proti Prvostupriovemu rozhodnuti vznesl.

Zalovany nep¥isvéddil namitce, Ze se Zalobce nedopustil spravniho deliktu uvedeného v §
46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb., nebot by musel porusit veskeré povinnosti
zadavatele, jez jsou uvedeny v § 12 tohoto ziakona. Uvedl, ze zalobce pravdépodobné
vychazel v daném pfipadé pouze z jazykového vykladu daného ustanoveni, predevsim z
uvedeného mnozného Cisla u slova ,nalezitost, a dovodil tak, ze se musi jednat o veskeré
nalezitosti uvedené v § 12 zikona & 123/2000 Sb. Zalovany se s timto vykladem
neztotoznils tim, ze by pti aplikaci pouze jazykoveho vykladu mohlo dochazet k
absurdnimu zavéru, kdy by zadavatel klinické zkousky mohl splnit pouze jednu z
povinnosti uvedenych v § 12 zakona ¢. 123/2000 Sb. a nemohl by byt spravnim organem
prvaiho stupné sankcionovan za nesplnéni ostatnich povinnosti. Smyslem ustanoveni § 12
zakona ¢. 123/2000 Sb. je dle zalovaného stanoveni povinnosti pro zadavatele klinickych
zkousek, pricemz poruseni byt i jediné povinnosti ulozené zadavateli mize znamenat
v konecném dusledku ohrozeni zdravi nebo bezpecnosti subjektti hodnoceni. Spravnim
deliktem je dle zalovaného mysleno poruseni kterékoliv z povinnosti, které jsou ulozeny
zadavateli klinickych zkousek v § 12 zdkona ¢. 123/2000 Sb., a nasledné je kazdé takové
porudeni sankcionovano. Zalovany mél za to, %e pravni prava je jednoznatna a nelze z ni
vyvozovat odli§né zavéry, jak ¢ini zalobce.

Za nedivodnou dale zalovany povazoval namitku zmateénosti ustanoveni § 46 odst. 3
pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb. s tim, ze zalobce byl spravnim organem prvniho stupné
sankcionovan za spravni delikt uvedeny v § 46 odst. 3 pism. b) zakona, pfi¢emz zalovany
/ ’ e / / ’ / / v v . ~ / 1 Vv
se s pravni kvalifikaci spravniho organu prvniho stupné ztotoznil. Zalovany doplnil, ze se
nemuze vyjadfit k namitce zalobce, ze vyklad pravni normy byl ze strany spravniho
organu prvniho stupné proveden extenzivné, nebot zalobce neuvedl divod, pro¢ s timto
vykladem nesouhlasi.

Zalovany rovné? v odivodnéni Napadeného rozhodnuti odmitl nizor Zalobce, Ze sankci
ve vysi 1 000 000 K¢ Ize ulozit pouze pti soucasném spachani spravniho deliktu podle § 46
odst. 3 pism. a) i pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb. Zalovany upozornil, ze vyklad zalobce by
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vedl k tomu, ze by bylo nutné porusit povinnosti uvedené v § 10 a soucasné i v § 12
zakona. Tento vyklad nelze dle Zalovaného aplikovat, nebot se v daném pripadé jedna o
samostatné skutkové podstaty ve vztahu speciality. Zalovany souhlasil s pravnim nizorem
spravniho organu prvatho stupné, ze pokutu ve vysi 1 000 000 K¢ Ize ulozit jak za spravni
delikt podle § 46 odst. 3 pism. a), tak za delikt dle § 46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000
Sb. Pfi stanoveni vyse pokuty je dle zalovaného nutné vychazet z maximalni vyse pokuty
predvidané predmétnym ustanovenim, a nikoliv pouze ze zlomku této ¢astky, jak tvrdi
zalobce.

K namitce brojici proti nezohlednéni kritéria zpusobu spachani spravaiho deliktu zalovany
uvedl, Ze spravni organ prvniho stupné v Prvostupriovém rozhodnuti prihlédl ke zpusobu
/4 4 4 4 4 M v v v 4 .l
spachani spravniho deliktu, uvedl vsak, ze ho nelze povazovat za relevantni kritérium pro
4 / Vv b 4 v/ v v/ 1 4 /7 vV / 4 4 4
posouzeni vyse sankce, nebot v daném pripadé spociva jednani zalobce v nekonani. Spravni
4 4 v 4 M Ve VV */ /7 Ve V. o/ 7
organ prvniho stupné tedy nemohl vzit v potaz jako pritézujici ¢i polehéujici okolnost,
jakym zptsobem bylo toto neoznameni provedeno. Zalovany odmitl povazovat
skutecnost, ze ke spachani spravniho deliktu doslo necinnosti, za polehcujici okolnost,
nebot necinnost je pfimo jednim ze zakonnych znaku skutkové podstaty spravniho deliktu
podle § 46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb., a z toho divodu neni mozné tuto
skuteénost povazovat za polehcujici okolnost, nebot by tim doslo k poruseni zasady
zakazu dvojiho pricitani.
K namitkam poukazujicim na to, ze zalobce spachal spravni delikt z divodu neznalosti
4 4 v M M M 4 4 v/ 4 v 4 Ve . / M 4 4
pravniho predpisu a jeho jednani tedy nespocivalo v zamérném ¢i rafinovaném jednani
sméfujicim k zamérnému poruseni pravni povinnosti, zalovany konstatoval, ze tvrzené
skutednosti se v daném pripadé netykaji zpasobu spachani spravniho deliktu, ale otazky
zavinéni zalobce, tedy subjektivni stranky skutkové podstaty spravatho deliktu. V
konkrétnim pripadé se vsak dle zalovaného jedna o spravni delikt pravnické osoby, ktera
odpovida za spravni delikt bez ohledu na zavinéni, jedna se tedy objektivni odpovédnost.

Souhlasil-li Zalobce s provedenym odidvodnénim nizké intenzity ohrozeni chranéného
zajmu, avsak nepovazoval-li ho za vycCerpavajici s tim, ze spravni organ prvniho stupné mél
prihlédnout k tomu, ze v ptipadé zdravotnického prostredku tridy I neznamena oznamenti
zaméru provest klinické zkousky soucasné povinnost odlozeni klinické zkousky o 60
kalendarnich dnt od oznameni takového zameéru, jako je tomu ve smyslu § 10 odst. 6
zakona ¢. 123/2000 Sb. v pfipadé zdravotnickych prostredka tridy III nebo Ha nebo Hb,
zalovany s timto nazorem nesouhlasil. Upozornil na ustanoveni § 10 odst. 6 véty Ctvrté
zakona ¢. 123/2000 Sb., z néhoz dle zalovaného jasné vyplyva, ze v pfipadé zdravotnického
prostredku tfidy I se na zadavatele klinické zkousky vztahuje povinnost odlozit zahajeni
klinické zkousky o 60 kalendarnich dnd. Spravni organ prvniho stupné je tedy dle
zalovaného opravnén dohlizet nad radnym pribéhem klinickych zkousek zdravotnickych
prostredktt  vSech rizikovych tfid, pfi¢emz z neoznameni klinické zkousky u
zdravotnického prosttedku tfidy I nelze vyvozovat ,niz$i intenzitu spachani spravniho
deliktu®, jak tvrdi zalobce.

Zalovany dale uvedl, ze spravni organ prvniho stupné v Prvostupriovém rozhodnuti pti
posuzovani vyse pokuty konstatoval, ze rozhodoval v souladu s konstantni judikaturou
tak, aby pokuta nebyla pro zalobce likvida¢ni. Pokud Zalobce sam ve svém odvolani uved],
4 \4 4 v 4 . M v 4 v / o] 4 / Vv
ze ulozena pokuta pro ného neni likvidacni, neshledal zalovany dtvod pro stanoveni vyse

. Ve VYV J / . v v v N 1N e R
pokuty jako neprimérené. Zalovany doplnil, ze prestoze zalobce namita, ze je nutné pri
stanoveni vySe pokuty prihlédnout k tomu, Ze zadavani klinickych zkousek neni jeho
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hlavni Cinnosti a jeho zisk neplyne z této {innosti, zalovany nepovazoval tuto namitku
jako relevantni pro snizeni pokuty.

K navrhu na snizeni pokuty na vysi 20 000 K¢ zalovany uvedl, ze ulozena pokuta je ve vysi
jedné ¢tvrtiny z maximalni mozné vyse sankce, s tim, ze se nedomniva, ze by pokuta ve
vysi 20 000 K¢ splnila svoji funkei, nebot ulozend pokuta musi byt v majetkové sfére
zalobce znatelna, jak ostatné konstatoval Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 1. 3.

2006, ¢j. 2 As 21/2005 - 72.

Zalovany uzavfel, Ze pti stanoveni vyse pokuty nebylo vyboceno ze zakonnych mantinela
a udélenou pokutu nelze vzhledem k okolnostem povazovat za nepfimérené vysokou.

II. Zaloba

Zalobce v podané zalobé v obecné roviné uvedl, Ze zalovany se v Napadeném rozhodnuti

i / o / v v v 4 4 4 /

sice zabyval divody, pro které povazoval zalobce Prvostupriové rozhodnuti za nezakonne,
V.7 v s o v Vv g / v

ale vyporadal se s témito davody zcela nedostatecné. Zalovany podle zalobce provedl ve

vSech ptipadech posouzeni argumentl zalobce Cisté technicky ucelovy vyklad, kde se

zamérné vyhnul pravé podstaté a smyslu vsech argumentd uvedenych zalobcem v odvolani.

Zalobce trval na zavéru o nezikonnosti Prvostuptiového rozhodnuti s tim, e pak je tedy
nutné nezdkonné té2 Napadené rozhodnuti, je? potvrdilo jeho spravnost. Zalobce
konstatoval, ze duvody, pro které povazuje zalobce Napadené rozhodnuti za nezakonné,
jsou ,,v zdsadé zcela totozné s ditvody, které uvedl Zalobce ve svém Odvolani ze dne 20.5.2014 a
Zalobce proto Zdda soud, aby tvto divody v plném rozsabu prebodnotil, steiné tak jako
protiargumenty Zalovaného uwvedené v Napadeném rozhodnuti“. Zalobce doplnil, e ,timto
Cini soucdsti skutkovych tvrzent téro Zaloby veskerd skutkovd tvrzeni uvedend v jeho Odvoldni
ze dne 20.5.2014..., nebot’ to jsou soucasné ditvody, pro které povazuje Zalobce za nezikonné i
Napadené rozhodnuti®.

Zalobce konkrétné uvedl, Ze sice nesplnil povinnost uloZenou mu v § 12 odst. 2 pism. i)
zakona ¢. 123/2000 Sb., avsak poruseni jemu ulozené povinnosti nelze posoudit jako
spravni delikt dle § 46 odst. 3 pism. b) tohoto zakona, nebot takové posouzeni nema oporu
v zakoné.

Zalobce dile namital, Ye i pokud by se jedndnim spolivajicim v neoznimeni zdméru
zadavatele klinické zkousky proveést klinickou zkousku dopustil spravniho deliktu, nelze
mu za tento delikt ulozit pokutu ve vysi 1000 000 K¢, z niz vychazely spravni organy,
kdyz v dusledku prihlédnuti k nékterym polehlujicim okolnostem nakonec snizily pokutu
na 250 000 K¢.

Zalobce navrhoval, aby soud pro ptipad, ze dojde k zavéru, ze zalobce porusenim shora
uvedené povinnosti spachal spravni delikt, snizil ulozenou pokutu na vy$i maximalné
20 000 K¢, kterou lze dle jeho presvedceni povazovat za primérenou.

Pod rubrikou avizujici doplnéni argumentace uvedené v odvolani proti Prvostupniovému
rozhodnuti dale zalobce namital nezadkonnost Napadeného rozhodnuti spocivajici v tom,
ze sankce byla ulozena dle ustanoveni § 46a pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb., ktery dle
zalobce stanovi vysi sankce pro poruseni znacného rozsabu povinnosti dle Zakona o ZP, cemuz
také odpovidi horni hranice 1.000.000,- K¢&. Zalobce namital, Ze spravni organy pii uloZeni
pokuty vysly pravé z hodnoty 1000000 K¢, ktera by dle zalobce byla ulozena téz v
pripadé, ze by se zadavatel dopustil vsech delikti uvedenych v § 46 odst. 1 pism. a) a dale
té7 viech deliktt dle § 46 odst. 3 zikona & 123/2000 Sb. Zalobce v tomto sméru
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polemizoval s tim, ze 1ze povazovat za spravedlivé, ze pri ulozeni vySe sankce tomu, kdo
jinak splnit vSechny povinnosti ulozené mu zakonem ¢. 123/2000 Sb., vyjma jediné
povinnosti dle § 12 odst. 2 pism. 1) zakona, je vychazeno rovnéz z vyse 1 000 000 K¢, jako
by ani Zidnou klinickou zkousku neprovedl. Zalobce doplnil, Ze ,Cisté matematicky,
pomérové, sankce ve vysi 1.000.000,- K¢ bude jako maximalni pripustnd ulozena tomu, kdo se
dopusti celkem 16 deliktii, pricem? deliktni jednani dle § 46 odst. 3 v sobé zabrnuje poruseni
celkem 22 podminek dle § 10 Zakona o ZP a dalsich 16 povinnosti dle § 12 Zdkona o ZP*. Mél
za to, ze ,pokud bychom jen vysli z toho, Ze Zalobce spachal pouze 1 ze 16 delikti, muselo by byt
zvazovino uloZeni sankce maximalné ve vysi 62.500,- K¢, ddale pak s priblédnutim k dalsim
kriteriim pro ukliddni sankci wvedenych v'§ 47 odst. 2 Zikona o ZP, jez vedla Ustav k daliimu
snizent pFipustné vyse pokury“. Zalobce doplnil, Ye ,tento matematicky pobled je do jisté miry
absurdni, nikoliv vsak vyse uvedend interpretace sankce dle ust. § 46a odst. 1 pism. a) jako
sankce, jez miiZze byt jako maximdlni uloZena p¥i spachdni celkem 16 delikti a tedy poruseni
desitek povinnosti Zakona o ZP“.

Zalobce dale namitl, ze vyse sankce je zcela neimérna i s ohledem na realné nebezpeci v
daném pripadé, a to nejen sohledem na druh zdravotnického prostredku, u néhoz je

\4 v 4 4 M 4 4 /v v v v 4 Ve _/
moznost poskozeni zdravi velmi nizka, ale téz s ohledem na skutednost, ze poruseni urcité

4 i i o v 4 v 4 M i / v oV 4 \4

oznamovaci povinnosti v prubéhu provadéni klinické zkousky nemuze mit dle zalobce
zadny pfimy dopad na kvalitu a Gclel klinické zkousky a nemuze tak zadnym zptsobem
poskodit spotrebitele.

Vyse sankce je dle zalobce rovnéz zcela neptimérena ve vztahu k ekonomickému efektu
spojenému s ¢innosti Zalobce. Zalobce zopakoval, Ze za zajiSténi provedeni klinické
zkousky inkasoval od vyrobce castku 22 869 K¢. Uvedl, ze tato cinnost neni hlavni
¢innosti zalobce, takze v dusledku sankce ve vysi 250 000 K¢ ,je dopad na jeho hospodareni
naprosto katastroficky a Zalobce musi takovon sankci vnimat velmi nespravedlivé, zejména ve
spojeni se skutecnosti, Ze porusenim jediné navic informativni povinnosti nikoho nevystavil
Zadnému riziku®. Ve vztahu k vysi sankce pfitom zalobce poukazal na davodovou zpravu k
navrhu zakona ¢. 123/2000 Sb. Uvedl, Ze spravni organy mély zvazovat tcel ulozené
sankce, kdyz je zcela jasné, ze v pripadé, ze by zalobce pfistoupil k zadani klinické zkousky
do budoucna opétovné, nikdy by jiz nedoslo k opomenuti jeho oznamovaci povinnosti dle
§ 12 odst. 2 pism. 1) zakona. Proto by dle zalobce bylo ulozeni sankce v radu desitek tisic
zcela dostacujici.

Zalobce déle vyslovné odkézal na argumentaci uvedenou v odvolani proti Prvostupfiovému
rozhodnuti, dle niz by mélo byt ustanoveni § 46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb.,
jez definuje protipravni jednani subjektu prava, slovné vyjadfeno tak, aby nebylo pochyb,
které jednani je mozno povazovat za delikt. Dle nazoru zalobce by se zadavatel dle
uvedeného zakonného ustanoveni dopustil deliktu jediné v ptipadé, ze by nezajistil v
souvislosti s provadénim klinickych zkousek nalezitosti podle § 12, jak vyslovné uvadi
zakon ¢. 123/2000 Sb., nikoliv tedy jiz za situace, kdy nezajistil pouze jednu z nich.
V tomto sméru zalobce poukazal na obsah divodové zpravy, z niz dle zalobce vyplyva, ze
nebylo dmyslem zikonodarce povazovat za deliktni jednani jiz poruseni jedné diléi
povinnosti pii zaji§tovani klinickych zkouSek. Zalobce doplnil, Ze ,pokud by tomu tak bylo,
Cemuz vsak slovni vyjddrieni ust. § 46 odst. 3 pism. b) Zakona o ZP neodpovidd, pak bezpochyby
nebylo vimyslem zdakonodarce, jak je jasné vyjddreno v divodové zprivé, postihnout nejuyssi
zikonem pripustnou pokutou pravé ve vysi 1,000.000,- K¢ kterou vzal za vjchozi Ustav i
Zalovany, zadavatele, ktery porusi jen jednu z povinnosti, ale aZ v pripadé, Ze pijde o podstatné

Shodu s prvopisem potvrzuje S. S.



23.

24.

25.

pokradovani 6 10Ad 21/2014

poruseni povinnosti, v disledku cehoZz by doslo k pouzZivani zdravornickych prostiedki bez
provedeni klinickych zkousek nebo se zivaznymi nedostatky klinickych zkousek odivodriujici
pochybnosti o nezdvadnosti zdravotnického prostredku.

IV.  Vyjadfeni Zalovaného

Zalovany ve svém vyjadreni k Zalobé ze dne 7. 1. 2015 se zfetelem k dikci § 46 odst. 3 pism.
b) zakona ¢. 123/2000 Sb. nesouhlasil s nazorem zalobce, ze k naplnéni skutkové podstaty
spravniho deliktu dochazi az porusenim veskerych povinnosti, jez jsou uvedeny v § 12
zakona ¢. 123/2000 Sb. Byl presvédlen, ze i samotné poruseni jen nékteré z povinnosti
upravenych v § 12 odst. 2 pism. a) az 1) zakona ¢. 123/2000 Sb. naplnuje danou skutkovou
podstatu spravniho deliktu. Zalovany vtomto sméru reprodukoval obsah odtivodnéni
Napadeného rozhodnuti stran poukazu na absurdni zavéry vyplyvajici z vykladu
provadéného Zalobcem. Zalovany upozornil, Ze sim Zalobce p¥ipousti spichani vyse
uvedeného spravniho deliktu, za jehoZ spichini mu byla pokuta uloZena. Zalovany dodal,
ze znénl duvodové zpravy k zakonu ¢. 123/2000 Sb. akcentované zalobcem zcela
nekoresponduje se znénim zakona ¢. 123/2000 Sb. v dobé spachani spravniho deliktu,
nebot divodova zprava reaguje na jiné znéni § 46 (tj. znéni pred novelizaci prostrednictvim
zakona ¢. 196/2010 Sb. ze dne 20. kvétna 2010, kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostredcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpist), kdy pokutu ve vysi 1 000 000 K¢ bylo mozno ulozit pouze za
spachani spravantho deliktu uvedeného v § 11 odst. 3 zakona ¢. 123/2000 Sb. Znéni daného
ustanoveni bylo ovSem novelizovano.

Zalovany dale odmitl ndzor Zalobce, e sankci ve vy$i 1000 000 K¢ lze uloZit pouze pti
souCasném spachani spravniho deliktu podle § 46 odst. 3 pism. a) i pism. b) zakona
¢ 123/2000 Sb. Zalovany obdobné jako v od&vodnéni Napadeného rozhodnuti upozornil,
ze vyklad zalobce by vedl k tomu, ze by bylo nutné porusit povinnosti uvedené v § 10 a
souCasné 1v§ 12 zakona ¢. 123/2000 Sb.; takovy vyklad vsak nelze dle zalovaného
aplikovat. Zalovany souhlasil s pravnim nizorem spravniho orginu prvniho stupné, Ze
pokutu ve vysi 1 000 000 K¢ Ize ulozit jak za spravni delikt podle § 46 odst. 3 pism. a), tak
za delikt dle § 46 odst. 3 pism. b) zakona. Zduraznil, ze pti stanoveni vyse pokuty je nutné
vychazet z maximalni vyse pokuty stanovené v uvedeném ustanoveni, a nikoliv pouze ze
zlomku této &stky, jak tvrdi Zalobce. Zalovany doplnil, e ,neznd ani Zddny jiny divod pro
torzeni Zalobce, Ze maximalni vysi pokuty stanovenou zdakonem je obecné nejprve nutné
rozpolitat mezi mnozstvi jednotlivych delikti, které obsabuje predmétné ustanoveni pravniho
predpisu, a aZ timto vypoctem urcit horni branici pokuty pro kazdy dany spravni delikt”. Dle
zalovaného je proto nutné vykladat § 46a pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb. tak, ze pokutu ve
vysi 1 000 000 K¢ lze ulozit jak za spravni delikt podle § 46 odst. 3 pism. a), tak za delikt
dle § 46 odst. 3 pism. b) zakona.

Zalovany rovnéZ namitl, e spravni organ prvniho stupné v Prvostuptiovém rozhodnut
pfi posuzovani vyse pokuty konstatoval, ze rozhodoval v souladu s konstantni judikaturou
tak, aby pokuta nebyla pro Zalobce likvidatni. Zalobce sim ve svém odvolani podle
zalovaného uvedl, Ze ulozena pokuta pro ného neni likvida¢ni, zalovany proto neshledal
divod pro to, aby vy$i pokuty povaZoval za nepfiméfenou. Zalovany zopakoval, Ze
namitku Zalobce, Ze je nutné pii stanoveni vySe pokuty pfihlédnout k tomu, ze zadavani
klinickych zkousek neni jeho hlavni linnosti a jeho zisk neplyne z této cinnosti,
nepovazoval za relevantni pro snizeni pokuty.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. S.
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K navrhu na moderaci pokuty zalovany uvedl, Ze ulozena pokuta je ve vysi jedné ¢tvrtiny
z maximalni mozné vyse sankce. Setrval pfitom na argumentaci uvedené v odivodnéni
Napadeného rozhodnuti, dle niz musi byt pokuta v majetkové sfére zalobce znatelna.

Zalovany uzavtel, Ye pti stanoveni vys$e pokuty nebylo vybodeno ze zdkonnych mantineld
a udélenou pokutu nelze vzhledem k okolnostem povazovat za nepfiméfené vysokou.
Zalobce podle zalovaného Z4dnym konkrétnim zptisobem nedoloZil, Ze uloZena pokuta by
mohla byt svou vysi likvidacniho charakteru, proto zalovany nepovazoval zalobcem
navrhovanou vysi pokuty ,za postib, jenz by (i s obledem na zdvaznost deliktu a vysi
maximdlni pokuty za tento delikt) svou povahou znamenal dostatecnou represi a prevenci pro
dals? pripady”.
V.  Replika Zalobce

Zalobce v podané replice ze dne 11. 2. 2015 setrval na své Zalobni argumentaci.

Zalobce odmitl, ze by sam pripoustél skuteénost, ze by se porusenim jedné dildi, zcela
formalni povinnosti dle zakona ¢. 123/2000 Sb. dopustil spravniho deliktu. Uved], ze
pouze z procesni opatrnosti a pri zadosti o prehodnoceni vyse finanéni sankce takovou
\4 M / 4 / 4 4 4 / Ve i
moznost, jako vysledek rozdilného pravniho posouzeni nadepsanym soudem, ptipustil.

Ke zpochybnéni vyznamu zalobcem predlozené citace duvodové zpravy zalobce
konstatoval, ze pfi koncipovani tohoto argumentu si byl védom pozdéjsi zmény textu
zakona oproti stavu vydani davodové zpravy, avsak vyznam pro hodnoceni poruseni
zakona zustava i po predmétné novelizaci podle zalobce bez zmény.

Setrval-li zalovany na svém zjednoduseném vykladu posouzeni priméfenosti vyse sankce
tak, ze ,pokud neni pokuta likvidacni, je primérena®, jde dle zalobce o zcela absurdni
zaveér, ktery je poprenim vSech zasad spravniho trestani, do nichz patfi zvazovani mnoha
dalgich hledisek. Zalobce doplnil, %e pokud zaplaceni sankce uloZené stitem p¥ipravi
subjekt prava o veskeré zisky, které svou dlouholetou efektivni ¢innosti vytvoril, a do
budoucna ho tak zbavi moznosti dalstho rozvoje 1 konkurence, nelze takovy dopad na
subjekt povazovat za pfiméfeny. Jde o naopak o nepfiméfenou a v daném pripadé, s
ohledem na charakter porusené povinnosti, neodivodnénou tvrdost zikona, ktery bude
soukromy subjekt vnimat jako necitelny a velmi nespravedlivy, s dloubodobymi negativnimi
dopady na vlastniky i zaméstnance“. Zalobce zdiraznil, Ye ,fakticky nikobo neobrozil,
nezasahl podstatnym zpiisobem do zdravi, zdjmu ani majetkové sféry dalsich subjektii prava,
pouze nesplnil formalni poZzadavek, a to povinnost v ramci desitek dalsich, ¢imZ dal pouze statu
moznost ,zbavit* ho vysledkii nékolikaleté diisledné a promyslené hospoddrské cinnosti“.

VI.  Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Méstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu
predchazelo, v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. t. s.), pfitom
vychazel ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. O podané zalobé soud
rozhodl vsouladu s § 51 odst. 1 s. f. s. bez nafizeni jednani, nebotf Gclastnici fizeni
s takovym postupem souhlasili (souhlas zalobce soud v souladu s § 51 odst. 1 vétou druhou
s. f. s. presumoval).

V logice usporadani zalobnich bodu zdejsi soud predné pristoupil k posouzeni divodnosti
4 M .. *V Vv /4 M v 4 \4 v / o v 4 /4
namitek, jimiz zalobce v obecné roviné namital, ze se zalovany v odivodnéni Napadeného

rozhodnuti zcela nedostate¢né vyporadal s nimitkami vznesenymi zalobcem v odvolani
proti Prvostuptiovému rozhodnuti.

Shodu s prvopisem potvrzuje S. S.
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Soud k takto obecné vznesené namitce podotyka, ze tizeni o zalobé proti rozhodnuti
4 4 4 4 v M 4 v v M v

spravniho organu podle § 65 a nasl. s. f. s. je postaveno na zasadé, ze je to zalobce, kdo

s ohledem na dispozi¢ni zasadu prisné ovladajici tento typ soudniho fizeni spravnimu

soudu predestira konkrétni duvody, pro které povazuje zalobou napadené rozhodnuti za

nezakonné. Obsah a kvalita zaloby v zasadé predurcuje obsah a kvalitu rozhodnuti soudu.

Neni pfitom tlohou soudu, aby za zalobce Zalobni argumentaci dotvarel.

Pokud se tedy zalobce v tomto sméru omezil na pausalni a blize nerozvedeny poukaz na
»zcela nedostateéné vyporadani“ blize neoznacenych odvolacich namitek, nezbylo soudu,
v v 4 i v v / 4 4
nez v obdobné obecné roviné konstatovat, ze Napadené rozhodnuti takovou vadou netrpi.
Soud ovéril, ze zalovany v odivodnéni Napadeného rozhodnuti neopomnél reagovat na
vSechny uplatnéné odvolaci namitky. Kazdou z téchto odvolacich namitek se zalovany
zabyval, vyslovil k nim své zavéry, pricemz pfipojil Gvahy, jimiz byl pti vyporadani té
které namitky veden.
Zalobce ostatné v podané zalobé neoznacil odvolaci namitky, které snad zGstaly dle jeho
nazoru zcela nevyporadany, resp. které mély byt dle jeho zalobnich tvrzeni ,vyporadany
zcela nedostatecné®. Polemika zalobce je dle presvédcent soudu spise polemikou se zavéry
4 4 4 o 4 4 4 4 / 4 4 Vv
spravnich organt o posouzeni pravnich otazek. Napadené rozhodnuti tedy neni stizeno
vadou nepfezkoumatelnosti pro nedostatek duvodi spocivajici v nedostate¢ném
vyporadani procesni argumentace zalobce.

Soud dale konstatuje, ze zalobce formuloval v podané zalobé zalobni namitky dvéma
zpusoby, ato jednak formou prosteho odkazu na odvolaci namitky, jimiz brojil proti
Prvostupniovému rozhodnuti, a dale prostrednictvim ptimo v zalobé uplatnénych
konkrétnich namitek proti Napadenému rozhodnuti. V ramci posléze uvedené skupiny lze
pritom rozlisit namitky, které jsou dle zalobnich tvrzeni opakovanim odvolaci
argumentace [namitky pod pism. a), b) a ¢) na str. 3 podané zaloby], a namitky, které
zalobce sam oznacil rubrikou indikujici vzneseni namitek ,nad ramec argumentii uvedenych
v Odvolani* (str. 3 - 5 podané zaloby).

Soud podotyka, ze Nejvyssi spravni soud v minulosti opakované judikoval, ze zalobni
body musi zalobce koncentrovat primo v podané zalobé proti rozhodnuti spravniho
organu (srov. zavery vyslovené v rozsudcich Nejvyssiho spravniho soudu 13. 12. 2005, sp.
zn. 2 Afs 26/2005, ze dne 30. 4. 2012, ¢j. 4 As 5/2012 - 22, ¢i ze dne 29. 11. 2012, &j. 5 As
117/2011 - 223). Za tadné uplatnény zalobni bod tedy nelze povazovat pouhy odkaz na
argumentaci vznesenou v podanich v ramci spravniho fizeni, a to ani v odvolani proti
rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné. Uvedeny pravni nazor, vyplyvajici
z ustalené rozhodovaci praxe Nejvyssiho spravaiho soudu, byl ptitom opakované potvrzen
1 po vydani rozsudku roz$ireného seniatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 24. 8. 2010,
¢j. 4 As 3/2008 - 78, ktery pojem zalobni bod vyklada extenzivnéji a liberalnéji (srov. napft.
rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15. 10. 2015, ¢&j. 5 Afs 12/2015 - 39, ¢i ze dne
6. 10. 2015, ¢&. 6 Afs 9/2015 - 31). Z uvedenych diavoda tedy soud neptistoupil k tomu, aby
na zakladé odkazu na podané odvolani uvedeného v zalobé posuzoval divodnost téch
namitek vznesenych v odvolani proti Prvostupniovému rozhodnuti, které zalobce v zadné
formé nereprodukoval v podané zalobé.

39. Jinak vSak soud musel postupovat v pfipadé namitek pod pism. a), b) a c) na str. 3 podané

zaloby. Jak uvedl Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 6. 10. 2015, &j. 6 Afs 9/2015 -
31, zalobci nic nebrani v tom, aby v ramci zalobnich bodi zopakoval své argumenty
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vyjadrené v prubéhu rizeni pred spravnimi organy, musi vsak vzit v Gvahu, ze zalobou
napada pravé rozhodnuti o odvolani, které jeho ve spravnim fizeni uplatnéné argumenty
vyporadava (nebo nevyporadava) a zalobni body se musi vztahovat pravé k obsahu
napadeného rozhodnuti, ptipadné k postupu zalovaného spravaiho organu pfi vydani
napadeného rozhodnuti (srov. rovnéz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 11.
2013, &. 4 As 78/2012 - 125). Zalobce sice do podané Zaloby prevzal argumenty, je? uvadél
v odvolani, nicméné ve svétle zavért vyslovenych v rozhodnuti Nejvyssiho spravaiho
soudu ze dne 6. 10. 2015, &. 6 Afs 9/2015 - 31, a tam citované judikatury to v tomto
konkrétnim pripadé podle soudu postadilo k naplnéni podminky stanovené v § 71 odst. 1
pism. d) s. t. s. Ze zalobcovych tvrzeni je totiz seznatelné, z jakych (pfedev$im pravnich)
divodl povazuje rozhodnuti spravnich organt za nezakonna. I prestoze zalobce v zalobé
nereagoval pfimo na argumenty uvedené zalovanym v Napadeném rozhodnuti, je z jeho
tvrzeni, resp. setrvani na predchozi pravni argumentaci, zfejmé, v Cem spatifuje
nezakonnost Napadeného rozhodnuti. Soud nadto neprehleédl, ze jakkoli zalobce posléze
uvedené namitky vznesené na str. 3 - 5 podané zaloby sam oznacil rubrikou naznacujici
vzneseni jinych (dalsich) namitek, nez téch, které zalobce vznesl v prabéhu spravaiho
fizeni, fakticky zalobce 1 v této ¢asti podané zaloby reprodukoval a dale rozvijel namitky
vznesené pod pism. a), b) a ¢) na str. 3 podané zaloby. Ty je tedy tfeba povazovat za radné
uplatnéné zalobni body (k otazce zpusobu specifikace téchto zalobnich bodu jakozto
podminky jejich projednatelnosti srov. dale).

Soud tedy s ohledem na shora popsana vychodiska ptistoupil k posouzeni diavodnosti
namitek, jimiz zalobce namital nespravné posouzeni pravni otazky aplikace § 46 odst. 3
pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb.

Soud pfipomina, ze podle § 12 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 123/2000 Sb. plati, ze ,p7
providéni klinickych zkousek je zadavatel dale povinen pred zabajenim klinickych zkousek
pisemné informovat Ustav o ziméru provést klinické zkousky“. Ustanoveni § 12 tohoto
zakona pritom uklada zadavateli klinické zkousky v odst. 1 pism. a) - d) a v odst. 2 pism. a)
- 1) celou fadu konkrétnich povinnosti, které je zadavatel klinické zkousky zavazan
v souvislosti se zadanim, pfipravou a provadénim zkousky plnit.

Z § 46 odst. 3 pism. b) tohoto zakona se pak podava, ze ,zadavatel se dopusti spravniho
deliktu tim, Ze nezajisti v souvislosti s provdadénim klinickych zkousek naleZitosti podle § 12¢.

Mezi Gcastniky nebylo spornym, Ze se zalobce dopustil poruseni povinnosti ulozené mu v
§ 12 odst. 2 pism. i) zakona ¢. 123/2000 Sb. tim, zZe jako zadavatel klinické zkousky
zdravotnického prostiedku ,Carun konopna mast® pred zahijenim klinické zkousky
provedené ve dnech 11. 3. 2013 - 5. 4. 2013 pisemné neinformoval spravni organ prvniho
stupné o zaméru ji provést.

Zalobce vSak byl presvédcen, ze poruSeni této jediné povinnosti nemohlo zalozit jeho
odpovédnost za spravni delikt podle § 46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb. Zalobce
mél za to, ze k naplnéni znak skutkové podstaty predmétného spravniho deliktu je tteba,
aby pachatel v souvislosti s provadénim klinickych zkousek nezajistil vSechny nalezitosti
v 4 /4 4 4 4 v v v /. ’ 4 .
predvidané v ustanoveni § 12 zakona, resp. ze odpovédnost za predmétny spravni delikt
nezalozi jiz poruSeni jediné z v § 12 zakona ulozenych povinnosti. Z uvedeného divodu
\4 4 vV /4 /7 . /4 ’ ’ ’
povazoval zalobce Prvostupnové rozhodnuti 1 Napadené rozhodnuti za nezakonna.

Zalovany v odavodnéni Napadeného rozhodnuti k obsahové odpovidajici odvolaci
namitce uzavrel, ze odpovédnost za predmétny spravni delikt zaklada poruseni kterékoliv z
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povinnosti, které jsou ulozeny zadavateli klinickych zkousek v § 12 zakona ¢. 123/2000 Sb.
S poukazem na smysl a ulel predmétné Upravy a na absurdni dusledky zalobcem
zastavaného vykladu vysvétlil davody, které jej k tomuto zavéru vedly.

Soud v reakci na tuto blize nerozvedenou zalobni namitku prisvédcuje zalovanému, ze
odpovédnost za spravni delikt podle § 46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb. zaklada
poruseni byt jediné povinnosti ulozené zadavateli klinické zkousky v § 12 tohoto. Soud se
nemohl ztotoznit s zalobcem, ze takové posouzeni nema oporu v zakoné.

Soud podotyka, ze zalobce se v tomto sméru ve svych namitkach omezil na poukaz na
Ve / v / v/ M 4 Ve <3 M i v v / 4 4 4 N4
pouziti mnozného ¢isla v pojmu ,nalezitosti“ v dikci pfedmétné pravni normy zakladajici
odpovédnost za spravni delikt. V podané zalobé pritom nijak nereagoval na zavéry, které
zalovany v oduvodnéni Napadeného rozhodnuti k odpovidajici odvolaci namitce vznesl.

Jak bylo zduraznéno vyse, rizeni o zalobé proti rozhodnuti spravniho organu je prisné
4 4 M *Vv._/ 4 v M v/ 4 v v
ovladano dispoziéni zasadou. Je tedy na zalobci, aby vtomto typu fizeni predestiel
4 4 / 4 o / A2 v / 4
spravnimu soudu konkrétni davody, pro které povazuje zalobou napadené rozhodnuti za
nezakonné, pricemz obsah a kvalita zaloby v zasadé predurluje obsah a kvalitu rozhodnuti
soudu. Soud opakované zdurazruje, ze neni jeho uGlohou, aby za zalobce zalobni
. /v ~ ’ v v v / v o
argumentaci dotvarel. Zalobce tim, ze v zalobé v zasadé zopakoval namitku vznesenou
/ 4 4 M v 4 4 Vv o v 4
v podaném odvolani proti Prvostupniovému rozhodnuti, aniz by reagoval na oduvodnéni
Napadeného rozhodnuti, znané snizil svou sanci na procesni Gspéch, nebot soud za néj
nemohl domyslet dal$i argumenty. Soud se tak mohl vénovat zalobcem uvadénym
skute¢nostem pouze v mife obecnosti, v jaké je sam zalobce vznesl (srov. napf. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. 10. 2015, ¢j. 6 Afs 9/2015 - 31).

Zalovany podle stanoviska soudu zcela pYezkoumatelnym zptisobem vysvétlil dévody, pro
které neshledal namitku zalobce poukazujici na nespravné posouzeni rozhodné pravni
otazky spravnim organem prvniho stupné duvodnou. Soud shodné s zalovanym v mire
obecnosti odpovidajici vznesené namitce konstatuje, ze odpovédnost za spravni delikt
podle § 46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb. zaklada poruseni kterékoliv z
povinnosti, které jsou ulozeny zadavateli klinickych zkousek v § 12 zakona ¢. 123/2000 Sb.
Plati totiz, ze 1 v pfipadé nedodrzeni jediné z povinnosti ulozenych v naposledy uvedeném
ustanoveni zadavatel ve smyslu § 46 odst. 3 pism. b) zakona nezajisti (vSechny) nalezitosti
predvidané v § 12 zakona. Pouziti mnozného Cisla ve tvaru ,nalezitosti“ v § 46 odst. 3
pism. b) zikona vtomto sméru podle soudu nade v$i pochybnost neéini uvedené
ustanoveni upravujici odpovédnost za spravni delikt nejednoznaénym.

Zalobce ostatné v podané zalobé ani netvrdil Zadny jiny dGvod, pro ktery by mél uvedeny
zpUsob interpretace relevantnich ustanoveni zakona ¢. 123/2000 Sb. za nespravny, resp.
nezakonny. V tomto ohledu lze pripomenout, ze pokud Zalobce v zalobnich bodech
neprezentuje dostateCné konkrétni nazorovou oponenturu vedouci ke zpochybnéni zavéra
spravniho organu, nemusi pak soud hledat zpusob pro alternativni a originalni vyjadreni
4 V o . vV sV ’ v v 4 4 4 Ve M vVv/
zavéru, k nimz jiz spravné dospél spravni organ (podobnéji srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 12. 11. 2014, ¢j. 6 As 54/2013 - 128).

Soud pfitom nemohl Zalobci prisvédéit ani v tom, ze by snad opaény zavér plynul z jim
citované casti divodové zpravy k navrhu zikona ¢ 123/2000 Sb. SkuteCnost, ze
4 4 Ve . ./ 4 Vev/y v 4 M 4 ’
zakonodarce oznacil za jedno z nejzavaznéjsich poruseni povinnosti podle tohoto zakona
mj. provedeni klinické zkousky na osobach zbavenych zptsobilosti k pravnim dkontim ¢i
bez ziskani informovaného souhlasu na osobach zavislych, neni s to nijak negovat zavér, ze
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pro naplnéni znakd objektivai stranky spravniho deliktu podle § 46 odst. 3 pism. b)
zakona ¢. 123/2000 Sb. postaci poruseni kterékoli z povinnosti ulozenych zadavateli v § 12
zakona. Soud se nemohl ztotoznit s zalobcem, zZe z jim citované ¢asti davodové zpravy je

A / v / 4 4 \4 M 7 4 MRS v 7 e /
ztejmé, ze nebylo umyslem zakonodarce povazovat za deliktni jednani jiz poruseni jedné
diléi povinnosti pti zajistovani klinickych zkousek - takovy zavér z predmétné dasti
divodové zpravy v zadném ohledu nevyplyva. Otazka typové a individualni zavaznosti a
c/ i / Ve 4 4 4 4 M v/ o4 v 4 /4 4
jeji vliv na vysi pokuty za konkrétni spravni delikt spocivajici v poruseni konkrétni
povinnosti je pak otazkou odlisnou (touto otazkou se pritom soud k namitkam zalobce
zabyval nize).

Z uvedenych davodu soud nemohl shledat predmétnou namitku divodnou.

Prisvédéit pak soud nemohl ani dalsi namitce, kterou zalobce poukazoval na to, ze 1 pokud

by se jednanim spoéivajicim v neoznameni zaméru zadavatele klinické zkousky provést

klinickou zkousku dopustil spravniho deliktu, nelze mu za tento delikt ulozit pokutu ve
/ Ve v /v 4 4 4 4

vysi 1 000 000 K¢, z niz vychazely spravni organy.

Zalobce v tomto sméru namital nezdkonnost Napadeného rozhodnuti spotivajici v tom, ze
sankce byla ulozena dle ustanoveni § 46a pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb., ktery dle zalobce
WwStanovi vysi sankce pro poruseni znacného rozsabu povinnosti dle Zakona o ZP, cemuzZ také
odpovidd horni hranice 1.000.000,- K¢*. Povazoval za nepfipustné, ze spravni organy pri
ulozeni pokuty vysly pravé z hodnoty 1 000 000 K¢, ktera by dle zalobce byla ulozena téz
v pripadé, ze by se zadavatel dopustil vsech deliktt uvedenych v § 46 odst. 1 pism. a) a dale
té7 viech deliktt dle § 46 odst. 3 zikona & 123/2000 Sb. Zalobce v tomto sméru
polemizoval s tim, ze lze povazovat za spravedlivé, ze pfi ulozeni vyse sankce tomu, kdo
jinak splnit vSechny povinnosti ulozené mu zakonem ¢. 123/2000 Sb., vyjma jediné
povinnosti dle § 12 odst. 2 pism. 1) zakona, je vychazeno rovnéz z vyse 1 000 000 K¢, jako
by ani Zidnou klinickou zkouku neprovedl. Zalobce doplnil, Ze ,Cisté matematicky,
pomérové, sankce ve vysi 1.000.000,- K¢ bude jako maximalni pripustna uloZena tomu, kdo se
dopusti celkem 16 deliktd, pricemz delikini jednani dle § 46 odst. 3 v sobé zahrnuje poruseni
celkem 22 podminek dle § 10 Zakona o ZP a dalsich 16 povinnosti dle § 12 Zikona o ZP*. Mél
za to, ze ,pokud bychom jen vysli z toho, Ze Zalobce spachal pouze 1 ze 16 delikti, muselo by byt
zvazovano uloZeni sankce maximalné ve vysi 62.500,- K¢, ddle pak s priblédnutim k dalsim
kriteriim pro ukliddini sankci uvedensjch v § 47 odst. 2 Zikona o ZP, je? vedla Ustav k dalsimu
snizeni pripustné vyse pokuty”. Zalobce doplnil, Ze ,tento matematicky pobled je do jisté miry
absurdni, nikoliv vsak vyse uvedena interpretace sankce dle ust. § 46a odst. 1 pism. a) jako
sankce, jez mize byt jako maximdlni uloZena pri spachani celkem 16 deliktii a tedy poruseni
desitek povinnosti Zdakona o ZP“.

Zalovany v oddvodnéni Napadeného rozhodnuti k obsahové odpovidajici odvolac
namitce uzavrel, ze pokutu ve vys$i 1000 000 K¢ lze podle § 46a pism. a) zakona .
123/2000 Sb. ulozit jak za spravni delikt podle § 46 odst. 3 pism. a), tak za delikt dle § 46
odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb. Konstatoval, ze pfi stanoveni vyse pokuty je nutné
vychazet z maximalni vyse pokuty predvidané predmétnym ustanovenim, a nikoliv pouze
ze zlomku této ¢astky, jak tvrdil Zalobce.

Soud pfipomina, ze podle § 46a pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb. plati, ze ,za spravn{ delikt
se uloZi pokuta do 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle § 46 odst. 1 pism. a)a § 46 odst. 3“.

Soud nemohl Zalobci se zfetelem k uvedené dikci ustanoveni § 46a pism. a) zakona .
123/2000 Sb. ptisvéddit, ze spravni organy postupovaly nezakonné, pokud v pripadé
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zalobce vysly v ramci 4vahy o vysi pokuty z ¢astky 1000 000 K¢ jako éastky odpovidajici
horni hranici zakonné sazby. Je zjevné, ze zakonodarce naposledy uvedenym ustanovenim
upravil maximalni vy$i pokuty, kterou je mozno ulozit pachateli, ktery se dopusti
spravniho deliktu podle § 46 odst. 3 zakona [a stejné tak pachateli spravniho deliktu podle
§ 46 odst. 1 pism. a) zakona].

V zadném pripadé nelze z predmétného ustanoveni dovozovat, jak ¢ini zalobce, Ze by
v pfipadé naplnéni znaka spravniho deliktu podle § 46 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 123/2000
Sb. porusenim byt jediné povinnosti ulozené zadavateli v § 12 tohoto zdkona nemély
spravni organy vyjit z uvedeného ustanoveni a uvazit o vy$i pokuty v ramci zakonného
rozpéti, jsouce omezeny horni hranici zakonné sazby ve vysi 1 000 000 K¢. Spravni organy
tedy nijak nepochybily, pokud v posuzovaném pripadé v ramci Gvahy o vysi pokuty
pracovaly jako s nejvyssi moznou ¢astkou mozné pokuty s vysi odpovidajici horni hranici
zakonneé sazby predvidané v § 46a pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb.

Soud prisvédéuje zalobei potud, ze sankce odpovidajici ¢i blizici se horni hranici zakonné
sazby by méla byt vyhrazena pfipadim zvlast zavaznych delikta (af jiz z davoda
i v/ 4 4 v i / 4 M 4 4 M 4 4 Ve v o v
mimoradné zavaznosti konkrétniho protipravaiho jednani ¢ napf. z davodu soubéhu
v 4 4 4 / M 4 v v i /.
poruseni vice zakonnych povinnosti apod.). Nelze vsak se Zalobcem souhlasit v Gvaze
(kterou ostatné sam oznacuje za do jisté miry absurdni) o tom, ze ,pokud bychom jen vysli z
toho, Ze Zalobce spdchal pouze 1 ze 16 delikti, muselo by byt zvazovino ulozeni sankce

vee

maximalné ve vysi 62.500,- K¢

Lze tedy uzavrit, ze Napadené rozhodnuti ani Prvostupriové rozhodnuti nemohla byt
shledana nezakonnymi z divodu, ze spravni organy v souladu s § 46a pism. a) zakona ¢.
123/2000 Sb. reflektovaly v ramci diskrece o vysi pokuty ¢astku 1 000 000 K¢ jako horni
hranici zakonné sazby za spravni delikt podle § 46 odst. 3 pism. b) zakona, jehoz se zalobce
dopustil porusenim § 12 odst. 2 pism. 1) tohoto zakona (namitkami poukazujicimi na
neprimérenost ulozené pokuty se pritom soud zabyval nize).

Soud konecné pristoupil k posouzeni namitek poukazujicich na nepfimérenost ulozené
pokuty. Zalobce povazoval pokutu ve vysi 250 000 K¢ za nepfiméfenou s ohledem na to,
\4 \4 v 4 7 v/ v 4 . 4 v M
ze moznost poskozeni zdravi je v pripadé testovaného zdravotnického prostredku velmi
nizka, a se ztretelem k tomu, ze poruseni oznamovaci povinnosti nemohlo mit zadny pfimy
dopad na kvalitu a Gcel klinické zkousky a nemohlo tak zadnym zptsobem poskodit
R > vV vV v v % Ve VYV
spotrebitele. Zalobce rovnéz konecné povazoval vysi pokuty za zcela nepfimérenou ve
M 4 v/ Ve . v/ 7 7 4 4 4 . M / v

vztahu k ekonomickému pfinosu ¢innosti spolivajici v zadavani klinickych zkousek pro
\4 s Ve Ve v v v 4 o 4
zalobce. Ve vztahu k vysi sankce pritom zalobce opétovné poukazal na divodovou zpravu
k navrhu zakona ¢. 123/2000 Sb. a poukazal na to, ze by spravni organy mély zvazovat
Géel ulozené sankce, kdyz je dle zalobce zcela jasné, ze v pripadé, ze by zalobce pfistoupil k
zadani klinické zkousky do budoucna opétovné, nikdy by jiz nedoslo k opomenuti jeho
oznamovaci povinnosti dle § 12 odst. 2 pism. i) zakona. Proto by dle Zalobce bylo ulozeni
sankce v fadu desitek tisic zcela dostatujici. Zalobce proto in eventum, pro ptipad, ze dojde
k zavéru, ze zalobce porusenim shora uvedené povinnosti spachal spravni delikt, soud

IV 4 / Ve M 4 v v M v v v 4
snizil ulozenou pokutu na vys$i maximalné 20 000 K¢, kterou lze dle jeho presveédceni
povazovat za primérenou.

Spravni soudy ustalené judikuji, Ze stanoveni vyse pokuty je véci spravniho uvazeni
4 /4 4 4 /4 v 4 4 o v
zalovaného, které podléha prezkumu ze strany spravnich soudt pouze v tom sméru, zda
4 / 4 4 4 /v 4 Ve Ve M v Ve 4 V/V /4
zalovany spravni organ uvazeni nezneuzil ¢i zda je neprekrocil (usneseni rozsireného
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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
/ 4 v v v/ **V_V / /
v napadeném rozhodnuti dostate¢né vyporadal se zjisténym skutkovym stavem, resp. zda
v/ v /. v .. i / A4 / 4 .
radné a Uplné zjistil skutkovy stav fadnym procesnim postupem, a zda tam, kde se jeho
rozhodnuti opiralo o spravni uvazeni, nedoslo k vyboceni z mezi a hledisek stanovenych
zakonem. Pokud jsou tyto predpoklady splnény, nemutze soud z tychz skutecnosti
vyvozovat jiné nebo pfimo opacné zavéry. Tento zavér samozrejmé neznamena, ze spravni
organ rozhoduje v absolutni libovili. I pti volném spravnim uvazeni je totiz spravni organ
omezovan principy platicimi v modernim pravnim staté, a to zejména principem
legitimniho ocekavani. Soudni prezkum spravniho uvazeni je rozsahové omezen, a to v §
78 odst. 1 s. t. s., ktery stanovi, ze soud pro nezakonnost zru$i napadené rozhodnuti
spravniho organu tehdy, zjisti-li, ze spravni organ prekrodil zakonem stanovené meze
4 4 a4 4 /v 4 Ve M VVv/ 4 4
spravniho uvazeni nebo toto uvazeni zneuzil (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 21. 7. 2009, ¢j. 8 Afs 85/2007 - 54). Soud tedy pfi prezkoumavani rozhodnuti, jimz
byla ulozena pokuta za spravni delikt, nehodnoti spravedlivost pokuty, nybrz v souladu
M v /4 4 /v 4 4 M v 4
s pravidly prezkumu spravniho uvazeni zkouma toliko, zda byly splnény podminky pro
jeji ulozeni, zda spravni organ srozumitelné odavodnil jeji vysi zvolenou ze zakonného
4 v 4 4 4 /v 4 / 4 v
rozmezi a zda celkové dbal mezi spravniho uvazeni stanovenych mu zakonem (srov. napt.
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 22. 12. 2005, ¢j. 4 As 47/2004 - 87).

Z konstantni rozhodovaci praxe Nejvyssiho spravniho soudu v tomto sméru konkrétnéji
plyne, ze ukladani trestu je zalozeno na dvou zakladnich principech - principu zakonnosti
trestu a individualizace trestu. Ulozeni pokuty v mezich zakonnych podminek je soucasti
posouzeni zakonnosti prezkoumavaného spravniho rozhodnuti (§ 78 odst. 1 s. 1. s.).
Spravni organ se pri ukladani trestu (tj. v tomto pripadé pokuty) musi vyslovné zabyvat
vSemi kritérii, ktera zakon stanovuje. V pripadé, ze nékteré z kritérii stanovenych
zakonem neni pro posouzeni véci relevantni, ma spravni organ povinnost se s takovym
kritériem alespon strucné vyporadat a oduvodnit jeho nepodstatnost (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 9. 2007, ¢j. 8 As 17/2006 - 78). Z judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu pritom vyplyva, ze pri posuzovani zakonnosti ulozené sankce
spravni soud k zalobni namitce prezkouma, zda spravni organ pri stanoveni vyse sankce
zohlednil vSechna zdkonem stanovena kritéria, zda jeho tvahy o vysi pokuty jsou
racionalni, ucelené, koherentni a v souladu se zasadami logiky, zda spravni organ nevybocil
z mezi spravniho uvazeni nebo jej nezneuzil, ale rovnéz, zda ulozeni pokuta neni
likvida¢ni [srov. usneseni rozSifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 4.
2010, ¢j. 1 As 9/2008-133, ¢. 2092/2010 Sb. NSS, nebo nalezy Ustavniho soudu ze dne 13.
8. 2002, sp. zn. P1. US 3/02, & 105/2002 Sb. US, & 405/2002 Sb., nebo ze dne 9. 3. 2004, sp.
zn. PL. US 38/02, & 36/2004 Sb. US, & 299/2004 Sb.]. Pii hodnocen{ zékonnosti ulo¥ené
sankce spravnimi soudy neni dan soudu prostor pro zménu a nahrazeni spravniho uvazeni
uvazenim soudnim, tedy ani prostor pro hodnoceni prosté priméfenosti ulozené sankce.

Soudni 1ad spravni ovsem i za situace, kdy spravni organ zakonné meze neptekrocil a vysi
pokuty radné zdtvodnil, dava soudu zvlastni opravnéni moderovat vysi pokuty (§ 78 odst.
2 s.f.s). Vramci moderaéntho prava soud zkouma, zda nedoSlo k excesu pti
individualizaci trestu, tedy zda a jak bylo ptihlédnuto ke vSem specifikim konkrétniho
v/ 4 M 4 4 4 4 /
pripadu a zda byl v ramci zakonné trestni sankce vybran pro pachatele takovy druh trestu
4 / Vv 4 4 /v 4 M v Ve Vv 4 M .
a v té vymeére, ktera splni ucel trestu a neni zjevné neprimérena. Mezi hlediska
individualizace trestu v dané véci patfi zejména zavaznost spravniho deliktu, vyznam
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chranéného zajmu, ktery byl spravnim deliktem dotcen, zptsob spachani spravniho
deliktu, jeho nasledky a okolnosti, za nichz byl spachan. Pfi posuzovani konkrétni
zavaznosti spravniho deliktu neni hlavnim kritériem skutkova podstata deliktu, nybrz
predevsim intenzita skutkovych okolnosti, s jakou doslo k poruseni ¢i ohrozeni pravem
chranénych hodnot a zaymu v konkrétnim pripadé (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 30. 9. 2010, ¢j. 7 As 71/2010 - 97, ¢. 2209/2011 Sb. NSS). Soudni rad spravni
tedy umoznuje spravnimu soudu zohlednit hledisko priméfenosti jen v ramci posuzovani
individualizace trestu, tj. v situaci, kdy je spravni soud podle § 78 odst. 2 s. t. s. na navrh
v 4 4 M /4 4 /v 4 / Ve v /

zalobce nadan pravomoci nahradit spravni uvazeni a vysi ulozené sankce moderovat a
zaroven je spravnim organem ulozena sankce zjevné neprimérena. Ani v takovém pripadé
ale pro zasah do spravniho uvazeni soudem nepostali bézna neptrimérenost, ale je nutne,

Ve VvV 4 M i v vvVv/ 4 M v Ve VvV 4

aby neprimeérenost dosahla kvalitativné vyssi miry a byla zjevné nepfimérena (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 3. 4. 2012, ¢j. 1 Afs 1/2012 - 36).

Soud k predmétnému okruhu zalobnich namitek, vychazeje ztakto popsanych
judikatornich vychodisek, konstatuje, ze spravni uvazeni, tj. hodnoceni rozhodnych
skutednosti spravnim organem prvniho stupné, aprobované zalovanym, neni v daném
pripadé zatizeno vadami, pro které by Napadené rozhodnuti nemohlo v soudnim
prezkumu obstat.

Soud zdUraziuje, ze spravni organy se v navaznosti na procesni argumentaci zalobce
o v 4 4 v/ 4 v/ b M .t v v .
v prubéhu spravniho fizeni vyporadaly mj. i s okolnostmi, na jejichz nedostateénou reflexi
4 Ve VvV i \4 / \4 v 4 4
ve vztahu k otdzce primérenosti pokuty zalobce v podané zalobé poukazoval. Spravni
organy vramci Uvahy o vy$i pokuty prihlédly mj. i k absenci skodliveho nasledku
v podobé poruseni objektu (napf. Gjma na zdravi) a vramci polehcujicich okolnosti
zohlednily vedle dalsich okolnosti i nizkou intenzitu ohrozeni chranéného zaymu. Zaveér o
nizké mife intenzity ohrozeni chranéného zajmu pritom oprely predevSim o povahu
zdravotnického prostredku a o zjisténi o zpusobu provedeni klinické zkousky. K zalobcem
predestfenym okolnostem tedy neopomnély prihlédnout a zohlednily je v ramci diskrece o
vysi sankce jako vyznamné polehcyjici okolnosti.

Odlisny nahled zalobce na zptsob hodnoceni rozhodujicich skutecnosti spravnimi organy,
M Vv v v 4 \4 4 4 4 \4 4 4 v 4 [ v 4 \4 /7 V_V
resp. jeho presvédleni, ze nizka mira ohrozeni chranéného zajmu meéla vést k ulozenti jesté
nizsi pokuty, nemohou byt samy o sobé divodem pro zruseni rozhodnuti. V dané véci
nebylo zjisténo, Ze by zavéry spravniho organu nebyly dostate¢né podlozeny skutkovymi
zjisténimi nebo s nimi byly v rozporu ¢{i Ze by se spravni organ nevyporadal se vsemi
odvolacimi namitkami zalobce. Zalobce v podané Zalobé ostatné ani nenamital, Ze by se
spravni organy opomnély zabyvat nékterym kritériem Gvahy o vy$i pokuty. Stejné tak
Ve M v 4 s Ve 4 M . v 7/ ’ v M \4 ’ 4
pripustil, ze pokutu v uvedené vysi nelze povazovat za likvidacni. Zavéry, k nimz spravni
4 v Ve 4 N4 v 4 M v v v 4
organy dospély pri hodnoceni rozhodujicich skutecnosti, nejsou podle presvédceni soudu v
rozporu se zasadami logického mysleni a uvazovani. Tim jsou zaroven i vymezeny meze
prezkumné ¢innosti soudu ve spravnim soudnictvi, pokud jde o spravni uvazeni.

Zdejsi soud tedy v diskreci spravnich organd o vysi pokuty zadnou okolnost svéddici o
Ve s Ve oV v ’ / / / /v ’ ~ v / Y
zneuziti ¢i prekroceni mezi spravniho uvazeni neshledal. Zalobce ostatné nad ramec vyse
uvedeného netvrdil jiné konkrétni divody pro zavér, ze pokuta byla ulozena v
Ve vV /4 s Ve . v/ *VVv/ . v . 4 4 v
neprimérené vysi. Neuplatnil zadnou blizsi argumentaci, pro¢ se mu jevi zavery
4 /4 Ve 4 4 ’ 4 v Ve 7 e . / 4 /.
zalovaného ¢i spravniho organu prvniho stupné pfi hodnoceni jednotlivych zakonnych
kritérii excesivnimi.
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Pokud pfitom zalobce spatroval duvod nepfiméfenosti ulozené pokuty nad ramec
4 v Ve v/ o4 4 /4 4 i M / v 4 4

uvedeného vtom, ze ¢innost spolivajici v zadavani klinickych zkousek neni hlavnim
predmétem jeho Cinnosti, resp. s poukazem na tvrzeny pfijem ziskany z této {innosti,

Ve V {Ve v ’ . v ;.
nemohl mu soud pfisvédcit v tom, ze by uvedené okolnosti byly s to samy o sobé vyustit
v zavér o zjevné neprimérenosti pokuty, ktera by svou intenzitou dosahovala vady
nezakonnosti.

Na uvedenych zavérech neni s to niceho zménit ani opétovny poukaz zalobce na znéni
divodové zpravy k navrhu zakona ¢. 123/2000 Sb. Jak soud uvedl vyse, zalobcem citovana
v/ o 4 4 /v 4 4 Ve M c 7 \4 Vev/ v 4
dast divodové zpravy, v niz zakonodarce oznalil za jedno z nejzavaznéjsich poruseni
povinnosti podle tohoto zakona mj. provedeni klinické zkousky na osobach zbavenych
zpusobilosti k pravnim dkonum ¢i bez ziskani informovaného souhlasu na osobach
zavislych, bez dalstho nijak nesvéd¢i pro zavér o nepriméfenosti pokuty skutkovym
okolnostem posuzované véci. Ani argumentace zalobce dostatenym individualné
M 4 / Ve / Ve v/ / c 7 4 v v v 4
preventivnim Uc¢inkem pokuty ve vysi v fadu desitek tisic neni podle presvédéeni soudu
zpusobila negovat vyse uvedené zavéry.

Za tohoto stavu soud konstatuje, ze spravni organy hodnotily vsechna kritéria Gvahy o
vysi pokuty, zcela srozumitelné se k nim vyjadrily, ptricemz hodnoceni jednotlivych
skutednosti podle soudu nijak nevybocluje ze zasad logického vyvozovani. Pfi zohlednéni
skutecnosti, ze podle § 46a pism. a) zakona ¢. 123/2000 Sb. lze za spravni delikt podle § 46
odst. 3 pism. b) tohoto zakona ulozit pokutu az do vyse 1 000 000 K¢, nelze podle
presvédceni soudu uzaviit, ze by zavér spravnich organt o ulozeni pokuty ve vysi 250 000
K¢, tedy ve vysi odpovidajici 25% horni hranice zakonné sazby, neodpovidal jimi
provedenému hodnoceni zakonnych kritérii, resp. ze by bylo lze pokutu v ulozené vysi
povazovat za zjevné nepriméfenou skutkovym okolnostem posuzované véci. Z uvedeného
duvodu pak soud nemohl vyuzit ani svého modera¢niho opravnéni plynouctho z § § 78
odst. 2s. f. s.

Pro Uplnost soud podotyka, ze neopomnél ve svétle zavéru vyplyvajicich z usneseni
rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 16. 11. 2016, ¢j. 5 As 104/2013 - 46,
publ. pod ¢.3528/2017 Sb. NSS, posoudit okolnosti souvisejici s novou hmotnépravni
Upravou prava zdravotnickych prostredkt. Dospél vsak k zavéru, ze zakon ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, stanovi za predmétny spravni delikt, za néz byl
zalobce v predmétném pripadé postihnut, vyssi horni hranici pokuty, a proto nelze novou
Gpravu povazovat pro zalobce za pfiznivéjsi.

Na zakladé vSech shora uvedenych skutecnosti soud neshledal zalobu dtvodnou, a proto ji
podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

Vyrok o nahradé nakladd fizeni je odtivodnén ust. § 60 odst. 1 s. t. s. Zalobce nemél ve véci
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Uspéch, proto mu pravo na nahradu nakladu fizeni nenalezi. Zalovanému pak zadné
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naklady v souvislosti s vedenim predmétného rizeni nevznikly.

v
Pouceni:
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Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhtaté dvou tydnt ode dne

jeho doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
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spravniho soudu, se sidlem . O kasacni stiznosti
rozhoduje Nejvyssi spravai soud.

Lhata pro podani kasacni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery uréil polatek lhaty (den dorudeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni
den lhtty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhuty nejblize nasledujici
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pracovni den. Zmeskani lhity k podani kasalni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodt uvedenych v § 103 odst. 1s. f. s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
vjakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a Gdaj 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 jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol
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pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravaiho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 9. ledna 2019

JUDr. Ing. Viera Horcicova v.r.
predsedkyné senatu
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