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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Marka Bedficha a soudct
JUDr. Jitky Hroudové a Mgr. Marka Zimy ve véci

zalobce: Mgr. L. H., ICO X,
X

proti

7alovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, ICO 00024341,
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 20. 4. 2022, ¢. j. MZDR 12119/2022-2/PRO,

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z Gcastnikl nema pravo na nahradu nakladu fizeni.
Odtvodnéni:
Vymezeni véci

Zalobce se Zalobou podanou dne 17. 6. 2022 doméh4 zru$eni rozhodnuti Zalovaného ze dne
20. 4. 2022, ¢. 3. MZDR 12119/2022-2/PRO (dale jen ,napadené rozhodnuti), kterym bylo
zamitnuto odvolani zalobce a potvrzeno rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv (dale
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jen ,povinny subjekt“ nebo ,SUKL®) ze dne 8. 3. 2022, & j. sukl49910/2022 (dile jen
WPrUOstUpriové rozhodnuti®).

Prvostupniovym rozhodnutim povinny subjekt podle § 15 odst. 1 ve spojeni s § 11 odst. 3
zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu
(dale jen ,informacni zikon“), rozhodl o Caste¢ném [v bodech a) az d)] odmitnuti zadosti
zalobce ze dne 15. 12. 2021, kterou se zalobce domahal poskytnuti nasledujicich informaci:

a) Protokol o Vysledku kontroly Official Medicines Control Laboratories — OMCL
propoustéciho protokolu vyrobce a laboratorni kontroly vybranych parametra
ucinnosti a bezpecnosti vakciny BioNTech/Pfizer.

b) Protokol o Vysledku kontroly Official Medicines Control Laboratories — OMCL
propoustéciho protokolu vyrobce a laboratorni kontroly vybranych parametra
Ucinnosti a bezpec¢nosti vakciny Moderna.

¢) Protokol o Vysledku kontroly Official Medicines Control Laboratories - OMCL
propoustéciho protokolu vyrobce a laboratorni kontroly vybranych parametra
Ucinnosti a bezpeénosti vakciny AstraZeneca.

d) Protokol o Vysledku kontroly Official Medicines Control Laboratories - OMCL
propoustéciho protokolu vyrobce a laboratorni kontroly vybranych parametra
ucinnosti a bezpecnosti vakciny Janssen Pharmaceutica NV.

e) Informaci o tom, zda na tzemi Ceské republiky se provadélo zkoumani sloZeni
pripravku
registrovanych ze strany European Medicines Agency, a to nad ramec Official
Medicines
Control Laboratories - OMCL? Zde uved'te informaci za posledni 3 roky.

f) Jak je zajisténa kontrola, spolehlivost a bezpeénost 1é¢ivého pripravku po propusténi
do distribuce na 4zemi Ceské republiky, a to ze strany Statniho ustavu pro kontrolu
1é¢iv?

g) Existuje opravnéni Statniho Gstavu pro kontrolu léciv proveést zkoumani slozent

pripravku registrovaného ze strany European Medicines Agency, a to nad ramec
Official Medicines Control Laboratories - OMCL?

h) Existuje moznost, ze by kdokoli pozadal za Gplatu, aby Statni Gstav pro kontrolu
leciv provedl kontrolu jakéhokoli 1é¢ivého pripravku (co do slozeni a toxicity)
uvolnéného k distribuci na Gizemi Ceské republiky?

1) Vsechna rozhodnuti o povoleni distribuce na Gizemi CR: vakciny BioNTech/Pfizer,
vakciny Moderna, vakciny AstraZeneca, vakciny Janssen Pharmaceutica NV.

Zaloba

Podle presvédleni zalobce ma zalovany k dispozici certifikaty Official control authority
bach release testing certifikate (dale té% ,OCABR certifikdty®), které ziskala Ceska republika
prostrednictvim zalovaného od Evropské komise. Tyto certifikaty zalovany jisté predlozil
Statnimu zdravotnimu tstavu (ddle jen ,SZUY), aby vyhodnotil prosp&nost lé¢ebného
prostiedku pro oblany Ceské republiky. Zalobce si nedokaZe predstavit, ze by Zalovany
nepredlozil tyto odborné vysledky posouzeni bezpelnosti a kvality lé¢ebného prostfedku
SZU jako odborné autorité na seku povolovani a kontroly bezpeénosti lé&ivych p¥pravkd
uvadénych na trh v Ceské republice. Dle Zalobce SZU ziskal certifikity OCABR od
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zalovaného nebo jiného organu Ceské republiky v ramci posouzeni vhodnosti nakupu
vakcin ze strany Ceské republiky. Tedy nikoli v ramci kontrolni, dozorové ¢i dohledové
innosti, jak se snazi spravni organy tvrdit.

Pokud by méla dopadat na zadost vyjimka poskytnuti informaci podle ustanoveni § 11 odst.
3 informacniho zakona, pak by jisté musel povinny subjekt poskytnout zalobci informace o
svém procesnim postupu v ramci propousténi leéciveho ptipravku. Toto vsak povinny
subjekt neudinil, proto nemohl aplikovat ustanoveni § 102 odst. 1, odst. 2 za pouziti
ustanoveni § 22 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1élivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (dale jen ,, zdkon o lécivech®). Zalovany toto nijak neprozkoumal,
protoze se prezkoumani skute¢ného postupu vyhnul.

Povinny subjekt vyklada uvedené ustanoveni extenzivné, aby odeprel zalobci informace, a
v /e s Ve v/ ’ / ’ / ~ /) / v
zalovany jen kryje ¢innost podrizeného spravniho organu. Zalovany jedna v rozporu s ¢l. 2
odst. 3 Ustavy Ceske republiky (dale jen ,Ustava®). Zalovany uplatiuje statni moc
zpusobem, ktery je v rozporu s ¢l. 1 Ustavy, protoze svym postupem porusuje nezadatelnost
- , v . . ’ ’ ’ / .
a nezcizitelnost prava dle ¢l. 17 odst. 1 a odst. 4 Listiny zakladnich prav a svobod (dale jen
»Listina“). Omezeni vyhledavani informaci zalobcem je zalozeno na nelegitimnich dtvodech
vedoucich k ochrané vyrobct vakcin. Zalobce dale upozornil na to, ze zalovany
v v / 4 v \A VA 4 4 4 4
pravdépodobné neuvedl ve svém rozhodnuti, ze soucasti jednani o nakupu vakcin ze strany
Ceské republiky bylo 1 predlozeni certifikatt OCABR dokladajici bezpecnost a Gcinnost
1é¢ebného pripravku. Zalobce rovnéz upozornil, ze zalovany v napadeném rozhodnuti
uvedl, ze kdokoliv si muze ovérit, zda byla konkrétni $arze fadné propusténa a zda byl vydan
OCABR certifikat. Z toho dle zalobce plyne, ze zalovany pripousti pristupnost OCABR
certifikatu, alespon v rozsahu oznaceni certifikatu a vydani. Zalobci v$ak povinny subjekt
tyto informace neposkytl.

Postup zalovaného je dle zalobce zalozen na zjevném zneuziti ufedni moci, nebot zalovany
nejednal podle zakladnich zasad (dinnosti spravnich organt. Jedna se o systémové
znemoznéni realizace svobodného ptistupu k informacim ze strany zalovaného, a to v
rozporu s informacnim zakonem a s odkazem na ¢l. 17 Listiny. Napadené rozhodnuti je
prosttedkem k tomu, aby nebyla zjisténa podstata bezpecnosti 1é¢ivého pripravku
nakoupeného ze statniho rozpoétu Ceské republiky. Zalobce dile upozornil na to, Ze
OCABR certifikat je doklad o kvalité a jakosti zbozi, ktery musi byt kupujicimu zpfistupnén
pfed koupi. Pokud Ceski republika prostfednictvim své organizacni slozky jedna jako
soukroma osoba, pak zcela jisté jedna s péci radného hospodare a ovétuje si kvalitu vyrobku.
Zalobce dale uvedl, Ze mu byly zp¥istupnény Zalovanym certifikity k ndkupu ochrannych
zdravotnickych prostredkd.

Zalobce v podané ¥alobé navrhl, aby soud vyzval Utad vlady k predloZeni zapist z jednéni
vlady Ceské republiky ohledné ptipojeni se ke smlouvim Evropské komise s vyrobci vakein
véetné viech piiloh a k predlozeni smlouvy Ceské republiky o odbéru vakein podle smluv
Evropské komise s vyrobci vakcin vcetné vSech ptiloh. Dale navrhl soudu, aby vyzval
Yalovaného nebo SUKL k p¥edloZeni posouzeni vhodnosti nikupu vakein proti onemocnéni
covid-19, které provedl SUKL na ¥4dost Zalovaného, a vniténi pfedpisy povinného subjektu,
podle kterych probiha postup propou$téni lé¢ivého pipravku. Zalobce dale navrhl jako
dtkaz provést spisovy prehled vzorového spisu povinného subjektu, kde budou
zaznamenany informace o postupu propousténi lé¢ivého ptipravku v této véci. K tomu
dodal, ze oznadi spisy, jakmile mu budou poskytnuty informace od povinného subjektu.
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Oznadenymi dikazy chce zalobce prokazat, ze povinny subjekt ziskal informace od
zalovaného nebo jiné statni autority, ktera ma k dispozici certifikaty OCABR.
Vyjddient Zalovaného

Zalovany ve svém vyjadieni k Zalobé predné struéné zrekapituloval prabéh spravniho ¥zeni.
Niésledné k bodu 1) podané Zaloby uvedl, Ze Zalobce v tomto bodu zamétiuje SZU s
povinnym subjektem. SZU neni odbornou autoritou na tseku povolovani a kontroly
bezpecnosti 1é¢ivych pfipravka, a proto neni divod, aby pozadovanymi certifikaty
disponoval. SZU nebyl na vytizovani Zidosti o informace viibec Glasten a nemé v této véci
¥Adnou ptisobnost. Zalobce se myli, pokud se domniva, e certifikity vydava Evropska
komise. OCABR certifikat vzdy vydava prislusna statni kontrolni laborator (OMCL)
nékterého z ¢lenskych statt Evropské unie, a to na naklady drzitele rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku, ktery je pak majitelem tohoto certifikatu. Tato skuteCnost jiz byla
valobci opakované sdélena. Pozadovanymi OCABR certifikaty disponuje SUKL (nikoliv
zalovany), coz spravni organy v zadném ze svych rozhodnuti nepopiraly.

I v bodu 3) podané %aloby Zalobce zcela nelogicky znovu odkazuje na SZU, ktery viak
certifikaty neziskal. Od zalobcem uvadénych instituci (tj. od zalovaného ¢i jiného organu
Ceské republiky) OCABR certifikty neziskal ani povinny subjekt. Vhodnost vakcin byla
posuzovana vyhradné na zakladé udéleni registrace Evropskou komisi a potrebé ockovat
populaci proti onemocnéni covid-19, aby se zabranilo jeho $ifeni. SUKL provadél pouze
administrativni propousténi jednotlivych $ar#i vakcin. SUKL se nikdy prostfednictvim
oficialniho stanoviska nevyjadioval k nikupu vakcin proti onemocnéni covid-19 Ceskou
republikou, jak se zalobce domniva.

K bodu ¢. 4 podané zaloby zalovany uvedl, ze zalobce ve své zadosti pozadoval poskytnuti
samotnych certifikatt, nepozadoval sdéleni informace o postupu povinného subjektu v
ramci propousténi 1é¢ivého pHpravku. Zalovany dale podotkl, Ze ¥alobce podal dne 10. 3.
2022 7adost o informace vedenou SUKL pod sp. zn. sukls51268/2022, ve které pozadoval
pravé viechny informace o postupu propousténi jednotlivych vakein, které SUKL proved]
dle § 102 zakona o lécivech. S ohledem na rozsahlost vyhledavani informaci bylo poskytnuti
informaci podminéno Ghradou néakladd. Zalobce nicméné naklady neuhradil, ani na
oznameni nereagoval.

K bodu ¢. 5 podané zaloby zalovany uvedl, ze byly jednoznacné splnény vsechny zakonné
podminky stanovené v § 11 odst. 3 informacniho zakona. Zalobcovy spekulace o zajmu
M /4 . v 4 v / o Ve / v/ o 7 V7

povinného subjektu a zalovaného na ochrané vyrobct 1éCivych pripravkt nemaji zadnou
oporu ve skutecnosti. Zalovany konstatoval, ze vefejné zdravi osob je chranéno. Zavér z

’ 7V v/ (& 4 v 4 /7 v / /., 0 M \4 N4
testovani Sarzi, které jsou legalné dostupné na trzich ¢lenskych statt EU, je vzdy vyhovuyjici.
Pokud je vysledek jakékoli zkousky nevyhovujici, Sarze OCABR certifikat neziska a nent
propusténa do obéhu na trhy v EU.

K bodu ¢. 7 podané zaloby zalovany zopakoval, Ze pozadované certifikaty k dispozici nema.
I kdyby je mél, nemohly by byt s ohledem na § 11 odst. 3 informacniho zakona poskytnuty.
Dale zalovany konstatoval, ze zalobce v tomto bodé evidentné nerozliSuje, Ze povinnym
subjektem podle informaéniho zékona ve vztahu k jeho adosti neni Zalovany, ale SUKL.

Kbodu ¢ 8 zalovany zdaraznil, ze nepfipousti pfistupnost k samotnému OCABR

certifikatu, jak se snazi implikovat zalobce. SUKL ve svém rozhodnuti uvedl, ze uzivatel ¢i
/. v/ / 4 . vV oV VVe 4 Al 4 V4 v vV _V

zajemce o uzivani si rovnéz muze ovérit, zda konkrétni sarze byla fadné propusténa a zda
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byl vydan OCABR certifikat, nebot od 1. 1. 2022 jsou propusténé sarze soudasti systému
eOckovani, ktery je modulem systému eRecept. Sarze 1é¢ivych pripravka, které by nebyly
V_V i / . 4 /. v Vv . /4 4
propustény povinnym subjektem, nelze zadat a vykazat k thradé z vefejného zdravotniho
pojistént.
Konecné k bodu ¢. 9 a 10 zalovany konstatoval, ze zalobce neuvadi, jaké konkrétni zasady
V- . / ’ J vl Vv / Ve ~ . . . v Vv, vV 1V
¢innosti spravnich organt mél zalovany porusit. Zalobce je subjektivné presvédcen o
nezakonném jednani zalovaného a spekuluje o postupu SUKL a zalovaného zptisobem, ktery
neni pravdivy a nema oporu v rozhodnuti.

Zalovany se dale ohradil proti navrhovanym dikazim. Zalobce opomnél, ze predmétem
tohoto soudniho fizeni je to, zda zalovany postupoval v souladu s pravnimi predpisy, kdyz
zamitl jeho odvolani proti rozhodnuti o ¢astecném odmitnuti zadosti o informace. V ramci

4 v/ 4 4 v 4 v 4 4 Ve M 4 4 4 Ve
tohoto soudniho fizeni neni mozné prezkoumavat postup vlady pfi sjednavani smluv ¢i se
pres soudni fizeni domahat predlozeni informaci, které nebyly predmétem jeho zadosti o
informace.

S ohledem na vyse uvedené zalovany soudu navrhl, aby zalobu jako nedtvodnou zamitl.
Pribéh rizeni pred spravnimi organy

Ze spravniho spisu predlozeného zalovanym spravnim organem zjistil soud nasledujici, pro

rozhodnuti ve véci samé podstatné skutecnosti:

Zalobce dne 15. 12. 2021 zaslal povinnému subjektu ¥4dost o informace podle informac¢niho
zakona, kterou pozadoval shora uvedené informace. Povinny subjekt zalobci pripisem ze
dne 27. 12. 2021, ¢. j. sukl342521/2021, poskytl éast informaci v bodech e) az i) zadosti. Ve
zbytku v bodech a) az d) zadost cCastecné rozhodnutim ze dne 27. 12. 2021, ¢. .
sukl342519/2021, odmitl s odkazem na § 15 odst. 1 ve spojeni s § 9 odst. 1 informacniho
zakona s oduvodnénim, ze pozadované informace jsou obchodnim tajemstvim. Toto
rozhodnuti bylo zalovanym zruseno a vraceno povinnému subjektu k novému projednani.
Povinny subjekt nasledné vydal prvostupniové rozhodnuti, kterym znovu odmitl zadost
zalobce v rozsahu bodu a) az d), nyni s odkazem na § 15 odst. 1 ve spojeni s § 11 odst. 3
informacniho zakona. Proti prvostupniovému rozhodnuti podal zalobce odvolani, které
zalovany napadenym rozhodnutim zamitl jako nedtvodné a prvostupriové rozhodnuti

potvrdil.

Zalovany v odivodnéni napadeného rozhodnuti uvedl, ze povinny subjekt v rozhodnuti
Ve 4 sV ’ v v / ’ \4
popsal svou cinnost dle § 102 zakona o 1é¢ivech a z rozhodnuti jednoznacné vyplyva, ze
certifikaty povinny subjekt obdrzel v ramci administrativniho propousténi 1é¢ivého
ptipravku na trh. Povinny subjekt v rozhodnuti jasné uvedl, ze certifikaty ziskal od tfeti
osoby za Géelem administrativniho propousténi lé¢ivého pfipravku na trh a jednoznalné
svij postup popsal. OCABR certifikaty, které Zalobce pozaduje poskytnout, nevznikly
¢innosti povinného subjektu, ale {innosti statni kontrolni laboratofe (OMCL) jinych
Clenskych stati EU. Povinny subjekt jisté nemohl propustit na trh nic jiného, nez co bylo
4 . /v \4 4 /4 vV, V
nakoupeno ze strany Evropské komise. Jednotlivé sarze vakcin, které byly propustény na
trh, byly pfezkouseny OMCL jiné ¢lenské zemé. Tato prezkouseni jsou rovnocenna s
prezkousenim provedeném samotnym povinnym subjektem. Certifikaty OCABR, které
dokladaji fadné laboratorni pfezkouSeni jednotlivych S$arzi, nemohou byt zalobci
poskytnuty z divodu, ktery povinny subjekt fadné odtvodnil. Pokud Zalobce uvedl, Ze je
otazkou, co skutecné obsahuje OCABR certifikat, kdyz slozeni musi byt zakladnim
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parametrem kazdého zkouseného lécebného pripravku, zalovany k tomu konstatoval, ze
povinny subjekt zadateli tuto informaci sdélil, a to ptipisem ze dne 27. 12. 2021. Zalobci byly
zaslany tfi odkazy na webové stranky, na kterych muaze zadatel nalézt informace o rozsahu

zkousek, které provadi OMCL a vyrobce, a o obsahu OCABR certifikatu.

Zalobce pozadoval ve své zadosti poskytnuti samotnych certifikatt vydanych OMCL. V
zadosti nepozadoval sdéleni informace o postupu povinného subjektu v ramci propousténi
1é¢ivého pripravku. Povinny subjekt v rozhodnuti uvedl, Ze jednotlivé sarze vakcin byly
v, Vv 4 v i M M 4 V.V 4 i / M Ve

propustény na zakladé tzv. administrativniho propousténi, kdy povinny subjekt vyuzije
zavéry potvrzeni o laboratorni kontrole realizované kontrolni laboratori jiné ¢lenské zemé
EU, jimz je pravé pozadovany OCABR certifikat. Povinny subjekt provadél ¢innosti v ramci
dozorové, dohledové nebo obdobné cinnosti ohledné zachazeni s lécivymi ptipravky,
konkrétné své povinnosti umoznit v Ceské republice pouzivani lééivych pripravkuy, které
byly fadné ovérfeny a propustény, a to pokud jde o kazdou jejich jednotlivou $arzi. Zalovany
shledal, Ze veskeré podminky uvedené v § 11 odst. 3 informac¢niho zakona byly splnény.
Pozadované certifikaty povinny subjekt ziskal od tfeti osoby pfi plnéni své kontrolni a
dozorové ¢innosti dle zakona o lécivech, na néz se vztahuje povinnost mléenlivosti dle § 22
odst. 3 pism. b) zakona o lécCivech, pticemz certifikaty nevznikly dinnosti povinného
subjektu, ale OMCL jinych clenskych zemi. Zverejnénim téchto informaci by mohlo dojit
k jejich zneuziti pri vyrobé obdobnych lécivych pripravks, nebo dokonce padélku.
Zalovany dodal, Ze povazuje za vyznamneé, ze informace o slozeni 1é¢ivych ptipravki a jejich

v/ 4 / Ve 4 M Ve o 4 M M oV VVe
nezadoucich Gcincich jsou uzivatelim poskytovany. Kdokoliv si muze ovéftit, zda byla
konkrétni $arze radné propusténa a zda byl vydan OCABR certifikat.

Ustni jedndni

Zalobce u jednani kromé jiz v zalobé uvedenych namitek proti nevyhovéni zadosti o
poskytnuti certifikatt OCABR, odkazal na fizeni vedené u zdejsiho soudu pod sp. zn. 8 A
70/2022 stim, ze zlistin predlozenych vtomto fizeni je patrné, ze zalovany ziskal

\4 4 ‘[ 4 4 M 4 4 bl Ve 4
pozadované certifikaty v ramci nezakonného postupu, nebot osoba drzitele rozhodnuti o

M i v v Vv 4 4 i Vv / v vV _V 4 4 oV
registraci a zadatele o propusténi vakcin jsou osoby odlisné, avsak o propusténi vakcin muze
zadat pouze drzitel registrace. K prokazani tohoto tvrzeni navrhl pfipojit spis 8 A 70/2022,

v v 4 i i A v 4 % v / v/ 4 4 eV

a v ném zalozené listiny - vyjadreni osob zicastnénych na rizeni. Dale pak setrval na jiz
v zalobé navrzenych dikazech a navrhl, aby soud vyzval stranu zalovanou ke sdéleni, na
zakladé ¢eho doslo k propusténi konkrétnich vakcin.

Zalovany odkazal na svi dosavadni stanoviska uvedené v napadeném rozhodnuti a ve
vyjadteni k podané zalobé.

Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze
Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodd, jimiz je vazan [§ 75 odst. 2 véta prvni zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni (dale jen ,s. t. 5.)], a vychazel pfitom ze skutkového 1 pravniho stavu, ktery tu byl
v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1 s. . s.).
Soud v prvé ¥adé konstatuje, Ye v posuzovaném pipadé povinny subjekt (SUKL) odmitl
zalobci poskytnout informace v rozsahu bodt a) az d) jeho Zadosti s odkazem na § 15 odst.
1 ve spojeni s § 11 odst. 3 informacniho zakona, nebot jde o informace:

a) které povinny subjekt ziskal od treti osoby, konkrétné drzitele rozhodnuti o registraci
danych lééivych pripravkiy

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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b) které povinny subjekt ziskal pfi plnéni své kontrolni a dozorové ¢innosti provadéné na
zakladé zvlastniho pravniho predpisu, konkrétné pfi propousténi lééivych pripravku do
obéhu v Ceské republice dle zakona o lécivech;

¢) na néz se vztahuje povinnost mlcenlivosti v souladu s § 22 odst. 3 pism. b) zakona o
lé¢ivech;
d) které nevznikly ¢innosti povinného subjektu.

Podle § 15 odst. 1 informacniho zakona: ,Pokud povinny subjekt Zddosti, byt i jen zcisti,
nevyhovi, vydd wve Ibiité pro vyfizeni Zidosti rozhodnuti o odmitnuti Zddosti, popripadé o
odmitnuti Cdsti Zddosti (ddle jen "rozhodnuti o odmitnuti Zddosti"), s vyjimkou pripadii, kdy se
Zadost odloZ{.“

Podle § 11 odst. 3 informacniho zakona: ,,Informace, které ziskal povinny subjekt od tveti osoby
i plnénid dtkolii v ramci kontrolni, dozorové, dobledové nebo obdobné cinnosti providéné na
zakladé zvlastnibo pravnibo predpisu, podle kterého se na né vztabuje povinnost micenlivosti
anebo jiny postup chranici je pred zvereinénim nebo zneuZitim, se neposkytuji. Povinny subjekt
poskytne pouze ty informace, které p¥i plnéni téchto stkolii vznikly jeho ¢innosti.”

Podle § 22 odst. 3 pism. b) zakona o lécivech: ,Osoby, které providéji hodnoceni, kontrolu
a rozhoduji podle tohoto zikona nebo se podileji na odbornych cinnostech v ramci takového
hodnoceni, kontroly a rozhodovini jsou povinny zachovdvatr milenlivost o informacich, se
kterymi se seznamily p¥i své ¢innosti, ato v souladu s poZadavky Evropské unie, pravnich
predpisi a mezindrodnich dohod.”

K podané zalobé soud predné uvadi, ze zalobce v zalobé opakované poukazuje na to, ze
zalovany mél OCABR certifikaty k dispozici od Evropské komise a zcela jisté je predlozil
SZU jako odborné autorité na tseku povolovani a kontroly bezpeénosti 1é¢ivych p¥ipravkd
uvadénych na trh v CR.

S touto zalobni namitkou se méstsky soud neztotoziuje; povazuje ji pritom za relativné
zmate¢nou. Zalobce v ni predev$im tvrdi, e OCABR certifikaty by mél mit z uvedenych
zdrojt k dispozici 2alovany i SZUj Zalobce nicméné ani netvrdi, Ze by je mél mit (z téchto
dévodd) k dispozici povinny subjekt, u kterého podal svou Zadost o informace (tedy SUKL).
Meéstsky soud musi zdtraznit, ze pfi vyfizovani zalobcovy zadosti o informace bylo zcela
bezpredmétné to, jakymi informacemi disponovaly jiné organy statni spravy ¢i jimi ztizené
organizace, tedy jiné povinné subjekty. Po nich totiz zalobce poskytnuti pozadovanych
informaci nezadal a nemtZe se ho tedy neptimo dovolavat ani v tomto soudnim fizeni.

Pokud tedy Zalobce u jednani zd@raziioval {ikoly, které ma SZU podle § 86 zikona ¢&.
258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich zakondt, (dale
jen ,zdkon o ochrané vereiného zdravi), neni nadale patrné, z jakého dtvodu Zalobce na toto
ustanoveni odkazuje a jaky by tento odkaz mohl mit vliv na postaveni SUKL v Hzeni o
poskytnuti informaci, kdy% Zalobce sdm jako povinnou osobu oznadil SUKL, ke kterému
podal i zadost o informace a kterého jako povinnou osobu oznacuje i v podané zalobé.

Ohledné obecného tvrzeni alobce o postaveni SZU soud ve stejné obecné roviné uvadi, e
SZU neni odbornou autoritou na tseku povolovani a kontroly bezpeénosti 1é&ivych
pHpravkd, a proto neni patrné, zjakého divodu se Zalobce domniva, %e by mél SZU
certifikaity OCABR ziskat. Tento konkrétni divod neuvadi ani zalobce.

Shodu s prvopisem potvrzuje H. P.
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I pokud by méstsky soud pripustil, Ze Zalobce minil v této Zalobni ndmitce hovotit o SUKL
a nikoliv o SZU, je nutné zdfraznit, Ze uvedeni argumentace vibec neodpovida obsahu
podané zadosti o informace, ani argumentaci, kterou zalobce uplatnil v prubéhu spravniho
fizeni.

S ohledem na argumentaci a dikazni navrhy uvedené zalobcem u jednani soudu, zdtraznuje
soud, ze predmétem tohoto fizeni je pfezkoumani rozhodnuti, kterym byla Casteéné
odmitnuta zadost o poskytnuti informaci, ve které zalobce zadal o poskytnuti certifikata
OCABR,, tedy nikoli ,Zddost o informace o postupu propousténi vakcin BioNTech/Pfizer,
Moderna, AstraZeneca a Janssen Pharmaceutica NV, které povinny subjekt provedl podle § 102
zakona ¢ 378/2007 Sb., o lécivech a zméndch nékterych souvisejicich zdkoni. Tedy popis
jednotlivych itkonii a vysledky téchto itkonii“, ktera byla predmétem rizeni vedeného u zdejsiho
soudu pod sp. zn. 8 A 70/2002. V namitkach, které zalobce vznesl pti Gstnim jednani v nyni
projednavané véci, ale zalobce namital vyhradné pravé nezakonnost postupu propousténi
uvedenych vakein, coz v podané zalobé vibec nenamital a nebylo to ani predmétem jeho
zadosti, tedy ani fizeni pfed spravnimi organy v této véci. Soud proto nepovazoval za nutné
proveézt dikaz listinami zalozenymi ve spise 8 A 70/2002 a nadale fesil divodnost namitek
uvedenych v zalobé podané v nyni projednavané véci.

Navic je nutno zduaraznit, ze zalobce v podané zalobé namitku nezakonnosti postupu

vV _V 4 v 7 4 v 4 4 i M 4 4 4 M V. _/
propousténi neuplatrioval. Rizeni pred spravnimi soudy je ovladano zasadou dispozicni,
resp. principem koncentrace rizeni, kdy podle ust. § 72 odst. 1, véty prvni s.t.s. lze Zalobu
proti rozhodnuti spravnibo orgdnu podat do dvou mésicii poté, kdy rozhodnuti bylo Zalobci
oznameno dorucenim pisemného vyhotoveni nebo jinym zikonem stanovenym zpiisobem,
nestanovi-li zvlastni zakon lhitu jinou. Podle § 71 odst. 2, véty treti s.t.s. miiZe Zalobce rozsi¥it
Zalobu o dalsi Zalobni body jen ve lbiité pro podani Zaloby.

V projednavané véci zadna zvlastni lhita pro podani zaloby stanovena neni, plati tedy

obecna dvoumeésicéni lhita stanovena v § 72 odst. 1 s.f.s.., a proto je nutné tuto namitku

nezakonnosti postupu propousténi vakcin jako opozdénou odmitnout. Z tohoto duvodu

soud jiz neprovadél dukazy, které k prokazani svych tvrzeni tykajicich se nezakonnosti
vV _V 4 v v / 4 v . 4 4

postupu propousténi predmeétnych vakcin navrhl zalobce u jednani soudu.

Stejné tak soud nepovazoval za hospodarné a Gcelné provézt 1 dalsi dikazy uvedené v zalobé

v 4 v v v v/ 4 > . eV /v v v v/ 4
na ¢l. 5, a to pravé s ohledem na predmét rizeni, nebot jak jiz vyse uvedl, predmétem fizeni
nebylo ptrezkoumani zakonnosti postupu o propousténi vakcin, ale zadost zalobce o
poskytnuti certifikata OCABR.

S ohledem na Zalobni argumentaci soud povazuje za nutné dale zduraznit, Ze povinny
subjekt (SUKL) nepopiral, Ze pozadovanymi certifikity disponuje, nicméné odmitl OCABR
certifikaty zalobci poskytnout na zakladé citovaného § 11 odst. 3 informaéniho zakona.
Zalovany pak tento postup potvrdil. Jak pfitom osvédéil Nejvy$$i spravni soud ve svém
rozsudku ze dne 26. 11. 2013, ¢. j. 2 As 66/2013 - 25, (dostupny, stejné jako ostatni citovana
soudni rozhodnuti, na www.nssoud.cz ), z ustanoveni § 11 odst. 3 informac¢niho zikona
plynou tfi podminky, které musi byt kumulativné splnény pro odepfeni pozadovanych
informaci ze strany povinného subjektu: (1.) informace musi byt ziskany v ramci kontrolni,
dozorové, dohledové ¢ obdobné Cinnosti, (ii.) tyto informace ziskal povinny subjekt od tfeti
osoby a (iii.) na tyto informace se vztahuje povinnost mlcenlivosti anebo jiny postup chranici
je pred zvefejnénim ¢ zneuzitim. Z zalobni argumentace je pfitom zjevné, ze zalobce
v daném ptipadé sporuje naplnéni prvni a druhé podminky. Naplnéni tfeti podminky
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zalobce konkrétné nerozporuje, soud se proto touto otazkou nezabyval. V tomto ohledu je
nutno pripomenout, ze v soudnim fizeni spravnim vymezuje hranice soudniho prezkumu
zalobce. Soud neni povinen ani opravnén nahrazovat jeho projev vile, domyslet za néj
4 M 4 v v /4 4 4 4
argumenty a vyhledavat na jeho misté mozné vady napadeného soudniho rozhodnuti (srov.
napf. rozsudek rozsireného senatu Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 24. 8. 2010, €. j. 4 As

3/2008 - 78).

Zalobce predné namiti, ze SZU (spravné tedy zfejmé SUKL jako povinni osoba) ziskal
OCABR certifikaty od zalovaného (a to v ramci posouzeni vhodnosti nakupu vakcin ze
strany Ceské republiky). Zalobce vSak ji nikterak neuvadi, z ¢eho uvedeny zavér konkrétné
dovozuje, pouze konstatuje, ze ,[tlyto certifikity Zalovand zcela jisté predloZila Statnimu
zdravotnimu vistavu, jako odborné podvizené organizaci, aby vyhodnotila prospésnost lécebného
prostiedku pro oblany Ceské republiky“. A dale uvadi, Ye ,si nedokdze predstavit situaci, kdy
Zalovand nepredloZila tyto odborné vysledky posouzeni bezpecnosti a kvaliry lécebného prostredku
Statnimu zdravotnimu vistavu, jako odborné autorité na siseku povolovdani a kontroly bezpecnosti
léGvych pripravki woddénych na trh v Ceské republice*. Z uvedeného je dle stanoviska soudu
zjevné, ze tvrzeni zalobce o tom, ze SUKL, pripadné SZU, ziskal certifikaty od zalovaného,
je pouhou nepotvrzenou domnénkou zalobce. O tom ostatné svéddi i to, ze ani sam zalobce
si zjevné neni jisty, zda SUKL, p¥padné SZU, ziskal certifikity od Zalovaného, kdyz
opakované uvadi, Ze SZU ziskal certifikaty ,od Zalovaného nebo jiné stitni autority (viz str.
5 posledni odstavec zaloby a dale body 3) a 6) zaloby). Soud ptitom povazuje pro
projednavanou véc za podstatné, ze povinny subjekt v prvostupnovém rozhodnuti zcela
jasné a srozumitelné uvedl, ze certifikaty ziskal od treti osoby (konkrétné drzitele
rozhodnuti o registraci danych lé¢ivych pfipravki) za Gcelem administrativniho propousténi
1é¢iveého pripravku na trh a jednoznalné svou ¢innost dle § 102 zakona o lécivech zalobci
popsal (viz str. 3 prvostupniového rozhodnuti). Pfitom téz vysvétlil, ze OCABR certifikat
vzdy vydava prislusna statni kontrolni laboratof (OMCL) nékterého z {lenskych stata
Evropské unie, a to na naklady drzitele rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku, ktery je
pak majitelem tohoto certifikatu. Zdaraznil, ze je sice akreditovan jako OMCL, nicméné
OCABR certifikaty, o néz zalobce pozadal, nevznikly jeho cinnosti, ale pravé ¢innosti
OMCL jinych clenskych statt EU. Povinny subjekt tedy v daném pripadé provadeél pouze
administrativni propousténi jednotlivych Sarzi vakcin. Z niceho pfitom nevyplyva, ze by se
povinny subjekt rovnéz vyjadroval k vhodnosti nakupu vakcin, jak se zalobce bez dalsiho
domniva.

Zalobce také namitl, Ze pokud by méla na Zidost dopadat vyjimka podle § 11 odst. 3
informacniho zikona, pak by musel povinny subjekt poskytnout informace o svém
procesnim postupu v ramci propousténi léCivého ptipravku. K tomu soud uvadi, ze
s totoznou namitkou se vyporadal jiz zalovany na str. 4 napadeného rozhodnuti, kdyz uvedl:
»K této namitce ministerstvo uvddi, Ze Zadatel poZadoval ve své Zadosti ,,Protokol o Vsledku
kontroly Official Medicines Control Laboratories - OMCL propoustécibo protokolu vyrobce a
laboratorni kontroly vybranych parametri vicinnosti a bezpecnosti vakcin®, tedy poZadoval
poskytnuti samotnych certifikatii vydanych OMCL. V Zidosti nepozadoval sdéleni informace o
postupu povinného subjektu v ramci propousténi lécivého pripravku. Povinmy subjekt v
rozhodnuti wvedl, Ze jednotlivé sarZe vakcin byly propustény na zikladé tzv. administrativniho
propoustént, kdy povinny subjekt vynzije zivéry potvrzeni o laboratorni kontrole realizované
kontrolni laboratori jiné clenské zemé EU, jimZ je pravé Zadatelem pozadovany OCABR
certifikdt. Ministerstvo neshleddvi na postupu povinného subjektu pochybeni.“ S timto
vyporadanim se soud zcela ztotoztiuje, a proto na néj odkazuje (k tomu srov. rozsudek
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Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27.7. 2007, ¢. j. 8 Afs 75/2005 - 130, podle kterého ,[...]
je-li rozhodnut{ Zalovaného spravnibo organu ¥ddné odiivodnéno, je z ného ziejmé, proc¢ Zalovany
nepovazoval pravni argumentaci castnika ¥izeni za divodnou a proc jeho odvolaci namitky
povazoval za liché, mylné nebo vyvrdcené, shoduji-li se Zalobni namitky s namitkami odvolacimi
a nedochazi-li krajsky soud k jinym zavérim, je pripustné, aby si krajsky soud spravné zavéry se
soublasnou poznamkou osvojil.“). Soud tedy ani tuto diléi namitku neshledal davodnou.

Zalobce té% poukazal na to, Ze Zalovany v napadeném rozhodnuti uvadi, Ze ,[k]dokoliv si
miize ovérit, zda byla konkrétni sarZe vadné propusténa a zda byl vydin OCABR certifikat”.
Obdobné pak jiz povinny subjekt v prvostupriovém rozhodnuti uvadél, ze ,[u]Zivatel &
zdjemce o uzivani si rovnéZ mize ovérit, zda konkrétni sarze byla ¥adné propusténa a zda byl
vydan OCABR certifikdt, eventuelné jeho pravost, nebot’ od 1. 1. 2022 jsou propusténé sarze
soucisti systému eOlkovdni, ktery je modulem systému eRecept. Sarze lé&ivych piipravkii, kreré
by nebyly propustény Ustavem, nelze zadat a vykdzat k ithradé z veteiného zdravotnibo pojistént.
Z téchto tvrzeni vsak dle stanoviska soudu nelze dovozovat, ze by spravni organy
pripoustély, ze OCABR certifikaty jsou pristupneé vefejnosti.

Za spekulativni a ni¢im nepodlozené pak povazuje soud tvrzeni zalobce o zajmu spravnich
organd na ochrané vyrobct lécivych pripravka. Stejné tak soud shledava spekulativnim
/v v ) /- v v v
tvrzeni zalobce, ze napadené rozhodnutt je prosttedkem k tomu, aby ,nebyla zjisténa podstata
bezpecnosti lécivého pripravku nakoupeného ze statnibo rozpoctu“. K tomuto tvrzeni soud
povazuje za vhodné téz poukazat na prvostupnové rozhodnuti, ve kterém povinny subjekt
zduraznil, ze ,[...] vzhledem k povinnosti drzitelii rozhodnut{ o registraci seznamit pacienty se
v / v/ / N s Ve o5 / v/ N . v . Vv
sloZenim a neZadoucimi ncinky lécivého pripravku jsou tyto informace zverenény v rozsahu
stanoveném zakonem o lécivech v soubrnu vidaji o pripravku’.

Pokud dale zalobce namita, ze zalovany nejednal podle zasadnich zasad Cinnosti spravanich
organy, pak soud k této namitce se stejnou mérou obecnosti uvadi, ze zadné takové poruseni
neshledal. Pouze soud povazuje za vhodné zduraznit, ze porusenim zakladnich zasad ¢innosti
spravnich organt ze své povahy nemuze byt pravni nazor vyjadreny a dostateéné
odivodnény odkazem na konkrétni pravni ustanoveni zakona.

Soud tedy uzavira, ze se ztotoznil s zalovanym, ze v posuzovaném pripadé byly splnény
podminky uvedené v § 11 odst. 3 informacniho zakona. Pozadované informace (OCABR
certifikaty) ziskal povinny subjekt od tfeti osoby (drzitele rozhodnuti o registraci daného
1é¢ivého ptipravku) pii plnéni své kontrolni a dozorové ¢innosti dle zakona o lécivech,
priCemz se na né vztahuje povinnost mléenlivosti, coz zalobce nijak nesporoval. V daném
ptipadé se nejedna o poruseni Gstavniho prava na informace, ale o zikonem stanoveny
specialni divod odepteni poskytnuti informaci.
Zdvér a naklady 7izeni

Na zakladé shora uvedeného soud dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna, a proto ji podle
§ 78 odst. 7 s. I. s. zamitl.

O nakladech fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. . s., podle kterého ma Géastnik, ktery
v v - / / v 4 /7 4 o V/ 4 v /4 o v

mél ve véci play uspéch, pravo na nahradu nakladu ftizeni pred soudem, které dtvodné

Ve * /v 4 M /. v * 7/ v v Vv - v /7 v 4 /.

vynalozil, proti Gc¢astnikovi, ktery ve véci Gspéch nemeél. Ve véci mél plny tspéch zalovany,
v v 4 v/ /7 N7/ 4 4 4 . vV / Ve 4 .

avsak zalovanému v fizeni zadné naklady nad ramec jeho béznych cinnosti nevznikly. Soud

proto rozhodl, Ze Zadny z G¢astnikt nema pravo na nahradu nakladd tohoto fizeni.
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11 11 A 30/2022

v
Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté 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 kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z davodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 i v v vV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

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

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

Praha 18. dubna 2023

Mgr. Marek Bedrich v. r.
predseda senatu
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