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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka
a soudkyn JUDr. Nadézdy Treschlové a JUDr. Hany Kadanové ve véci zalobce: K. H. -
BIOMAG, IC: 188 48 125, se sidlem Chomutice 81, 507 53 Chomutice, zastoupen
JUDr. Jakubem Kralem, Ph.D., advokatem, se sidlem Opletalova 1525/39, Praha 1 - Nové
Meésto, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4,
Praha 2 - Nové Mésto, v fizeni o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 26. 2. 2025,
¢.j. MZDR 12809/2023-3/OLZP,

takto:
L Zaloba se zamit.
II. Z4dny z Gastnikd nema pravo na nahradu nakladd fHzeni.
Odivodnéni:

[1] Zalobce se Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze domahal pfezkoumani a zrueni
rozhodnuti zalovaného ze dne 26. 2. 2025, ¢.j. MZDR 12809/2023-3/OLZP (dale jen
»napadené rozhodnuti), kterym bylo k odvolani zalobce ¢asteCné zménén text ve vyrokove
tsti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢v (dale jen ,SUKL) ze dne 18. 11. 2022,
. sukl260865/2022 (dale téz ,prvostupniové rozhodnuti“), a ve zbytku bylo toto
rozhodnuti, jimz byl zalobce shledan vinnym ze spachani dvou pokracujicich prestupka
podle ustanoveni § 55 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich
a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1élivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon ¢. 89/2021 Sb.“), a byla mu
za tyto prestupky ulozena pokuta ve vysi 400.000 K¢, potvrzeno.
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V prvaim zalobnim bodu zZalobce namitl, ze se zalovany vibec nevyporadal s argumentaci
tykajici se (ne)totoznosti skutkovych podstat. Uvedl, ze predmétné zdravotnicke prostredky
se radi do druhé kategorie, tj. mezi tzv. old devices. Jedna se tedy o takovy zdravotnicky
prostredek, jehoz shoda byla posouzena podle dosavadnich smérnic, ale, na rozdil od tzv.
legacy devices, byl uveden na trh jesté pfed samotnou uGéinnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostredcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, narizeni (ES) ¢. 178/2002 a naftizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o
zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (dale jen ,nafizeni 2017/745%). Uvedl, ze
SUKL byl od 26. 5. 2021 podle ustanoveni § 5 odst. 2 pism. k) zikona & 89/2021 Sb.
opravnén rozhodovat v prvnim stupni o prestupcich, jejichz skutkova podstata byla
stanovena timto zakonem, avsak zakon ¢. 89/2021 Sb. v oblasti, ktera je predmétem
spravniho fizeni, obsahoval pouze prestupky, které svoji skutkovou podstatu opiraji o odkaz
na narizeni 2017/745, nikoliv na predpisy relevantni pro old devices. Proto namitl, ze byl
sankcionovan za poruseni hmotnépravnich predpist, které v dobé spachani domnélych
prestupkd nebyly vibec 4¢inné a na predmétné zdravotnické prostredky se nikdy
nevztahovaly, nevztahuji se a ani nikdy v budoucnu vztahovat nebudou. Zdtraznil, ze ke
spachani prestupkt doslo za predchozi pravni Gpravy, nebot u dotéenych zdravotnickych
prostredkd byla posouzena shoda v souladu s pozadavky nafrizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o
technickych pozadavcich na zdravotnicke prosttedky, ve znéni Gcinném do 25. 5. 2021 (dale
jen ,nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.“). Na zakladé zakona ¢. 89/2021 Sb. mohla byt dle zalobce
postizena pripadna protipravni Cinnost zalobce pouze ve vztahu k tzv. new devices, tedy
prostiedkim s posouzenim shody podle narizeni 2017/745, ptip. v omezené mire k legacy
devices. Dle zalobce tak mélo byt pristoupeno k zastaveni tizeni podle ustanoveni § 86
zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,zakon ¢. 250/2016 Sb.“). Uzavfel, ze nelze hovofit o totoznosti
skutkovych podstat, jak ¢nil Zalovany a SUKL, ptidem? zabyvat se vy$i sankce, jak udinil
zalovany, je bezpfedmétné, nebot se zasadné materialné lisi samotné hmotnépravni
povinnosti (pozadavky narizeni 2017/745 jsou v oblasti klinického hodnoceni radové
prisnéjsi a rozsahlejsi, nez tomu bylo u predchozi pravni Gpravy).

Ve druhém zalobnim bodu Zalobce upozornil na to, ze viibec nenamital odlisnost formulace
prestupku, tj. ustanoveni § 19a odst. 3 pism. b) zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych
pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zakon ¢. 22/1997 Sb.“) a ustanoveni § 55 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢.
89/2021 Sb. jako takovych, ale netotoznost pozadavka na klinicka hodnoceni uvedenych ve
staré a nové pravni upravé. Vyslovil nesouhlas s tim, ze nova pravni Gprava {ini trestnym
materidlné shodné jednani, véem? dle Zalovaného iSUKL spodivd totoZnost nové
formulované skutkové podstaty s dtivéjsi skutkovou podstatou.

Ve tietim zalobnim bodu uvedl, Ze 4dajnych prestupkl se mél dopustit tim, ze nezajistil, aby
klinické hodnoceni bylo zalozeno na klinickych tdajich tykajicich se jiného prostfedku, u
kterého byla prokazana rovnocennost s hodnocenym prostfedkem. Namitl, ze pozadavky
na rovnocennost byly v predchozi pravni Gpravé mnohem méné podrobné a ptisné, nez je
tomu nyni (srov. ustanoveni bodu 7 pfilohy ¢1 natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. a ustanovent §
11 odst. 3 zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢.
634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi). Predchozi pravni
Gprava dle zZalobce nijak blize nevymezovala podminky, za nichz lze uréity prostiedek
povazovat za rovnocenny zdravotnicky prostredek, coz je v kontrastu snovou pravni
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Upravou [¢l. 10 odst. 3, ¢l. 61 odst. 3 pism. a) a priloha XIV nafizeni 2017/745], ktera obsahuje
velmi detailni a pfisna pravidla, pokud jde o pojeti rovnocennosti.

Ve Ctvrtém zalobnim bodu zalobce namitl, ze v Ceské legislativé uéinné do 25. 5. 2021 se
nevyskytoval popis toho, co je povazovano za rovnocennost srovnavanych prostredkd pro
Ucely naplnéni ustanoveni bodu 7 ptilohy 1 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. ve spojeni
s ustanovenim § 11 odst. 3 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sb. Namitl, Ze zatimco skutkova
podstata prestupku podle zakona ¢. 89/2021 Sb. je plné popsana v legislativé (v narizeni
2017/745), skutkova podstata podle puvodni pravni Upravy je v tomto sméru neuplna,
protoze nijak nedefinuje vztah rovnocennosti. Namitl, Ze je trestan za jednani, které v dobé
4 /4 4 V1.7 v o o / v
spachani domnélych prestupkt nebylo vibec trestné. Znovu tedy zopakoval, ze se nelze
ztotoznit se zavérem, ze jsou skutkové podstaty prestupkt podle soucasné a predchozi pravni
/. v / v \4 / / v/ v M v/ / /
Upravy totozné. Dle zalobce se tak zalovany v daném ptipadé dopustil nepfipustné pravé
retroaktivity hmotnépravni.

V poslednim zalobnim bodu zalobce namital, ze se zalovany nedostatecné vyporadal
s argumentaci tykajici se odpovédnosti vyrobce, spoluzodpovédnosti oznameného subjektu
a zasadniho pochybeni SUKL v ramci procesu notifikace prostfedkd. Namital, Ze byl
v dobré vire, ze provedena klinicka hodnoceni jsou plné vsouladu stehdy platnymi
legislativnimi  pozadavky, nebof tato byla schvilena oznamenym subjektem,
Elektrotechnickym zkusebnim dstavem, s.p. v ramci dozorového auditu. Tento subjekt je
pritom legislativné povéren nezavislou auditni ¢innosti v procesu tzv. certifikace, v prubéhu
které potvrzuje, Ze vjrobce Fadné posoudil shodu zdravotnického prosttedku. Zalobce dale
nezpochybnil objektivni odpovédnost vyrobce za posouzeni shodys, tj. za to, ze zdravotnické
prostredky, které uvede na trh, jsou bezpecné a (i¢inné, nicméné ve vztahu k posouzeni
shody zdravotnickych prostfedkt vy$ich rizikovych t#d, zavéry Zalovaného a SUKL
neobstoji. Nejprve poukazal na Gcel a text minulé i soucasné pravni upravy, z niz dle néj
vyplyva zamér zakonodarce, ze oznameny subjekt ma odpovédnost za (spolu)posouzeni
shody. Dale pak odkazal na relevantni judikaturu k problematice oznamenych subjektd, a
to na rozsudek Soudniho dvora EU (dale jen ,SDEU®) ze dne 16. 2. 2017 ve véci C-219/15
S., ktery pripousti roli a odpovédnost oznamenych subjektt v ramci posouzeni shody a
nasledné dozorové ¢innosti 1 ve vztahu k vyrobcum. Dale zalobce argumentoval 1 jistou
mirou legitimniho ocekavani ze strany vyrobct, ze oznamené subjekty svoji Cinnosti ovéri
zavéry, ke kterym vyrobce doSel, a vydanim certifikatu stvrdi, ze pozadavkiim pravnich
predpist bylo ze strany vyrobce ucinéno za dost. Vedle odpovédnosti oznameného subjektu
Yalobce zd@raznil roli samotného SUKLu p¥ posouzeni klinického hodnoceni, které
vyrobce SUKL povinné pfedkladal v procesu tzv. notifikace prost¥edku. SUKL tato klinicka
hodnoceni bez vyhrad akceptoval, a to formou individualniho spravniho aktu potvrzujiciho
notifikace daného prostiedku. K argumentaci ¥alovaného, %e se nejedné ze strany SUKLu o
zevrubnou analytickou ¢innost, uvedl, Ze v pfipadé, Ze by se jednalo o pouhy administrativni
tkon, pak by stacilo v ramci notifikace predlozit certifikat vydanym oznamenym subjektem,
ktery ma za kol v procesu posouzeni shody klinické hodnoceni zhodnotit a posoudit. Je
tedy dle zalobce ztejmé, ze pozadavek na predlozeni klinického hodnoceni v ramci
notifikace ma jiny Gcel, nez ryze administrativni kontrolu toho, zda ptilozeny dokument
obsahové odpovida svému nazvu, jak uvadél zalovany.

Zalobce tak s ohledem na vySe uvedené namital, Ze je nutné zohlednit jeho dobrou viru
a legitimni o¢ekavani. Dle zalobce mél SUKL zamitnout jeho zadost o notifikaci a ptistoupit
ke stazeni vyrobku z trhu, coz se nestalo. Pokud k tomu SUKL nepfistoupil, tak se dle
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zalobce nejedna o zavazna pochybeni, a proto je vyse ulozené sankce zcela neadekvatni, a to
minimalné s ohledem na absenci materialni slozky prestupku. Dale uvedl, Ze Gdajné vady
klinického hodnoceni nebyly, a¢ mohly byt, véas odhaleny oznamenym subjektem, ani
samotnym SUKLem, &m? by se domnélému prestupku Zalobce predeslo. Dile uvedl, Ze
pokud k odhaleni Gdajnych nedostatkia bylo potfeba ,zevrubné analytické Cinnosti“ a
neumérné dlouhé kontroly trvajici, vrozporu se zasadou hospodarnosti a rychlosti
spravniho rizeni, témér 2 roky (kontrola byla zahajena dne 17. 4. 2018 a protokol o kontrole
byl vydan dne 20. 5. 2020), pak se zalobci ulozena pokuta jevi jako neprimérené vysoka. Dle
zalobce bylo namisté ulozit mu maximalné napomenuti dle zakona ¢. 250/2016 Sb. Namitl,
ze na zakladé metodického nedostatku v klinickém hodnoceni nelze dovozovat, ze
prostredek neni ve shodé se zakladnimi technickymi pozadavky na zdravotnické prostredky,
a ze neni bezpecny a uéinny, coz konstatoval Méstsky soud v Praze v rozsudku ze dne 26. 3.
2025, &j. 8Ad 18/2024-69. Zalobce uzavtel, e bezpetnost a G¢innost danych prostredkd
nebyla nikdy zpochybnéna ani ze strany SUKL ani ze strany Zalovaného, a proto je
spolecenska skodlivost, ktera je materialnim znakem prestupku, v daném pripadé prakticky
nulova.

Z uvedenych diavodu zalobce navrhoval, aby soud zrusil jak Zalobou napadené rozhodnutt,
tak rozhodnuti prvostupnove.

Zalovany v pisemném vyjadreni k zalobé navrhoval jeji zamitnuti. K namitkam ohledné
(ne)totoznosti skutkovych podstat a retroaktivity uvedl, ze vtomto ptipadé nehraje
rozdélovani zdravotnickych prostredkt na old devices, legacy devices a new devices zadnou
roli, a to proto, ze kontrola probihala do 2. 8. 2020, tedy za G¢innosti pravni Gpravy, ktera
se vztahuje na old devices a kontrolni zjisténi, na zakladé kterych bylo jednani zalobce
’ v 4 4 4 /4 7/ / M
nasledné posuzovano, vychazeji z pravni Upravy, které se vztahovala na old devices. Uved],
v v i 4 v 4 4 4 v 4 4 4 v o
ze zalobce nebyl postihovan za poruseni ustanoveni, ktera v dobé spachani prestupkd,
/ Ve 4 v 4 4 4 4 / Ve 4 v 4 4 4
nebyla 0linna, ale za poruseni ustanoveni zakona, ktera byla ucinna v dobé spachani
prestupku. Dle zalovaného se tak nemutze jednat o namitanou pravou retroaktivitu.

[10] Zalovany dale odkazal na protokol o kontrole ze dne 28. 4. 2020 & 74/2018/KON/DIS-

VYR, sp.zn. sukls183385/2018, ¢.j. sukl106758/2020, konkrétné na bod 2.6. Zjisténé
nedostatky a jejich napravnda opatveni. Uvedl, ze nesouhlasi s tim, ze by se v zakoné ¢. 89/2021
Sb. jednalo o prisnéjsi nebo jinou skutkovou podstatu, nez v zakoné ¢. 268/2014 Sb. Uvedl,
ze vtomto pripadé je podle zakona ¢. 89/2021 Sb. jednani zalobce dale zakazané, jen
skutkova podstata predmétnych prestupkl neni stejné formulovana. Jednani Zalobce je
protipravni i dle nové pravni Gpravy zakona ¢. 89/2021 Sb.; pfitom neni podstatné, jestli se
pravni kvalifikace sterého a nového prava lisi, nebotf se nelze omezit jen na srovnavani
stejnych nebo zcela obdobnych ustanoveni starého a nového zakona. Dle zalovaného se
skutek nestava beztrestnym jen proto, ze novy zakon neobsahuje stejnou formulaci
prestupku. Uvedl, ze jednani zalobce je zakazané, protipravni, spolecensky Skodlivé i dle
nové pravni Upravy, tj. zakona ¢. 89/2021 Sb. Dale uvedl, Ze v fizeni postupoval podle

ustanoveni § 2 odst. 1 zakona ¢. 250/2016 Sb. a rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
9. 4.2020, &.j. 1 As 277/2019-44.

[11]1K namitce zalobce, ze skutkové podstaty dotéenych prestupkli odkazuji pouze na novou

pravni Upravu natizeni 2017/745, zalovany uvedl, Ze vzhledem k tomu, ze formulace téchto
prestupkd v zakoné ¢. 89/2021 Sb. pouziva odkaz na natizeni 2017/745, je téz u skutkovych
podstat v napadeném rozhodnuti pouzit; prokazani porusenti jiz zruseného natizeni vlady ¢.
54/2015 Sb. je rozepsano v odtivodnéni rozhodnuti. Dle zalovaného by odkaz na predchozi
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pravni Upravu u pfislusnych skutkovych podstat v zakoné byl matouci a nadbytecny, nebot
natrizeni 2017/745 tyto predpisy nahradilo. Dle zalovaného se tak nejedna o novou
povinnost, jejiz nesplnéni by bylo zalovanym trestano retroaktivné, ale o povinnost, jejiz
nesplnéni bylo trestné jiz za pravni Gpravy Gcinné v dobé spachani prestupku.

[12] K namitce, ze predchozi pravni Uprava blize nevymezovala podminky, za nichz lze urcity
prostredek povazovat za rovnocenny, zalovany odkazal na ustanoveni § 11 odst. 3 zakona
¢. 268/2014 Sb. Dale uvedl, ze dne 29. 6. 2016 Evropska komise zvetejnila pokyny ke
klinickému hodnoceni podle smérnic 93/42/EHS a 90/385/EHS, MEDDEV 2.7/1 rev.4
(dale jen ,pokyny MEDDEV 2.7/1 rev.4“). Rovnéz citoval z dokumentu MDCG 2020-5
Klinické hodnoceni - rovnocennost, duben 2020. Uvedl, ze zalobce postupoval pri
zpracovani klinickych hodnoceni dle pokynt MEDDEYV 2.7/1 rev.4, které se uplatni i pro
narizeni 2017/745. V tomto narizeni se nezavadéji zadné nové pozadavky, pricemz pokud se
vyskytnou nesrovnalosti, ma toto nafizeni prednost, jak vyplyva z dokumentu MDCG
2020-5. Dale zalovany odcitoval na znéni dotéenych ustanoveni zakona ¢. 22/1997 Sb.,
narizeni vlady ¢ 54/2015 Sb. a zakona ¢. 268/2014 Sb., do 26.5. 2021, jakoz i znéni
ustanoveni § 55 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 89/2021 Sb., ve znéni G¢inném do 21. 12. 2022 a
ustanoveni ¢l. 10 odst. 3, ¢l. 61 odst. 3 pism. a) pododstavce 1 a ustanoveni bodu 3 pism. k)
prilohy XIV nafizeni 2017/745.

[13] Dle zalovaného pravni Gprava ¢inna od 26. 5. 2021 obsahuje prestupky, jejichz skutkova
podstata je srovnatelna s pravni Upravou ucinnou v dobé spachani prestupkd, a ackoli
skutkova podstata prestupku dle ustanoveni § 19a odst. 3 pism. b) zakona ¢. 22/1997 Sb. je
obecnéjsi, vjadru sméruje k ochrané stejnych opravnénych zaymt na uvadéni takovych
prostredku na trh, u kterych byla radné posouzena shoda. V mire, ktera pokryva protipravni
jednani zalobce, se obé pravni Gipravy dle zalovaneho prekryvaji, nebot provedenti klinického
hodnoceni zptsobem popsanymi pravnimi predpisy (bez ohledu na to, zda podle nafizeni
2017/745, nebo podle nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.) je zakladnim predpokladem pro
posouzeni shody u prostredku vyssich rizikovych trid.

[14]Dale zalovany uvedl, Ze zasadnim vécnym argumentem je srovnani pozadavki na
rovnocennost, z nichz je zfejmé, ze pozadavky narizeni 2017/745 jsou naopak od tvrzeni
zalobce mirnéjsi v porovnani s pozadavky doporucujictho dokumentu MEDDEV 2.4/1
rev.4, dle nichz se vyrobce dle svého tvrzeni fidil. I bez explicitné vyjadrenych pozadavka
na rovnocennost je dle zalovaného na prvni pohled zfejmé, Ze srovnavané prostiedky
nemohou byt rovnocenné - srov. technické parametry liSici se o desitky az stovky procent,
funkcionality, parametry a technologie, kterymi srovnavany prostfedek nedisponuje, ¢i 108
indikaci pouziti hodnoceného (kontrolovaného) prostfedku oproti 5 u porovnavaného
prostredku. Vyrobce je povinen v pfipadé, ze nenasbira klinickd data na vlastnim
prostredku, tato data posoudit na prosttedku, se kterym prokazal rovnocennost. V daném
ptipadé ale zalobce nenasbiral zadna klinicka data ani uvlastniho a srovnavaného
prostredku. Dle zalovaného jde tedy ve vsech ohledech o nedodrzeni zakladnich pravidel pro
provedeni klinického hodnoceni.

[15] K namitkdm ohledné odpovédnosti vyrobce, spoluodpovédnosti oznameného subjektu
a pochybeni SUKL Zalovany uvedl, e SUKL kontroluje vyrobce, nikoliv ozndmeny
subjekt. Zakladni a jednoznacnou odpovédnosti za soulad prostfedkd s prislusnymi predpisy
ma v tomto ptipadé vyrobce. Ostatné i dle prilohy IV odst. 2 nafizeni 2017/745 obsahuje
prohlaseni o shodé ptimo formulaci, ze ,EU probliseni o shodé se vydiva na vybradni
odpovédnost vjrobce.“ Odpovédnost vyrobce za jim vyrabény zdravotnicky prostredek tedy
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nelze dle Zzalovaného délit mezi néj a oznameny subjekt, ktery se na posouzeni shody téz
podili. Zalovany dale odkazal na komentarovou literaturu stranu konceptu oznaleni CE.
K odkazu zalobce na rozsudek SDEU uvedl, Ze tento neni na projednavanou véc priléhavy,
nebot resi odpovédnost oznameného subjektu vici konecnym prijemctim zdravotnickych
prostredku s tim, ze je konstatovano, ze tato odpovédnost je dana vnitrostatnim pravem.
Dale uvedl, ze pripadné pochybeni oznameného subjektu neni pfedmétem fizeni o
prestupku, kdyz zalobce ani béhem fizeni nedolozil zadny dikaz o tom, ze doslo
k pochybeni na strané oznameného subjektu.

[16] Dale zalovany uvedl, ze notifikace zdravotnického prostredku v souladu s ustanovenim § 31
zakona ¢. 268/2014 Sb. je svou povahou sekundarni, nikoli primarni bariérou vstupu daného
zdravotnického prostredku na trh. Dle zalovaného splnénim notifikacni povinnosti,
resp. vydanim rozhodnuti o notifikaci dle ustanoveni § 35 zakona ¢. 268/2014 Sb. SUKL
neprohlasuje, ze zdravotnicky prostfedek byl na trh uveden legalné, ze spliuje vsechny
legislativni pozadavky, ze je bezpelny, G¢inny a jakostni atd., ale jen osvédcuje skutecnost,
ze zadatel o notifikaci radné pozadal a dolozil vsechny pozadované nalezitosti a prilohy.
Uvedl, ze v tizeni o notifikaci neni cilem zkoumat, zda jsou predkladané prostredky
vysledkem spravného postupu posouzeni shody a vécné spravné, coz by ani nebylo kapacitné
mozné a nevyplyva to ani z dikce zdkona. V tomto pripadé SUKL presumuje spravnost

v v / o VeV v VV . i / v Ve v M o4
predlozenych podkladt, pficemz ovétuje, jestli vyrobce nepredlozil napt. zcela nesouvisejici
¢1 prazdny dokument, a zda kombinace vsech nalezitosti dle ustanoveni § 32 odst. 2 zakona
¢. 268/2014 Sb. nezaklada pochybnosti o spravnosti predkladanych dokumenta ¢i Gplnosti

4 4 4 v / v v/ v v v 4 4 v v 4 4 M . /
podani. Dale zalovany podotkl, ze v pfipadé predlozeni zavérecné zpravy z klinického
hodnoceni se nejedna o predlozené celého klinického hodnoceni, ale pouze o zpravu
zavérecnou, nelze tedy vécné prezkoumavat celé klinické hodnoceni. Uvedl, ze v ramci
4 4 v/ i °C M 4 4 4 4 4 /
posuzovani zadosti o notifikaci dochazelo pouze k formalnimu posuzovani dodanych
o 4 / ’ ) e e v Vi Vi .
podkladd a nedochazelo k zevrubnému a hloubkovému posouzent jejich vécné spravnosti,
relevance a celistvosti, a to napf. od spravniho rizeni o povoleni klinickych zkousek, kde
k obsahové kontrole dochazi. Dale uvedl, ze rozhodnuti o notifikaci nelze povazovat za
7 v v ’ . ’ v IV v . . ’ v
potvrzeni, ze dotéeny zdravotnicky prostredek spliuje vsechny legislativni pozadavky pro
uvedeni na trh. K odkazu zalobce na rozsudek ¢.j. 8Ad 18/2024-69, zalovany uvedl, ze v této
véci byla podana kasacni stiznost. S odkazem na nékolik rozsudkt Nejvyssiho spravniho
soudu pak uzavtel, ze dobra vira nemize byt u fyzické podnikajici osoby dvodem zprosténi
ze sankcni odpovédnosti.

[17] Zalobce podal dne 13. 10. 2025 k vyjadfeni Zalovaného repliku, ve které nad rimec
argumentace uvedené v zalobé namitl, ze domnélé prestupky zalobce nelze hodnotit jako
pokracujici, ale jako opakujici se prestupky stejného druhu, a proto nemohly byt napadenym
rozhodnutim postihnuty prfestupky spachané pred 26. 2. 2020, protoze vden vydani
napadeného rozhodnuti jiz doSlo k jejich promléeni, resp. prekluzi. Zalobce dale odkézal na
ustanoveni § 7 zakona ¢. 250/2016 Sb., které obsahuje legalni definici pojmu ,,pokracovini
v prestupku®. Dale odkazal na ustilenou soudni judikaturu a relevantni komentafovou
literaturu, dle nichz pro formu pokralujictho prestupku je nezbytné, aby spravni organ
mimo jiné v fizeni o prestupku jednoznacné prokazal ,jednotny zamér pachatele®, a to i
v pripadé objektivni pravni odpovédnosti pravnické osoby (i fyzické podnikajici osoby.
Dile uvedl, Ze jednotnym zamérem se rozumi zamér jednat deliktnim zptsobem, tedy
védomé opakované neplnit konkrétni zdkonné povinnosti, nikoliv uvadét prostredky
legalné na trh. Na uvadéni zdravotnického prostfedku na trh vedeném podnikatelskou
¢innosti neni dle Zalobce nic protipravniho a samo o sobé by nemohlo vibec vést
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k prestupkové odpovédnosti. Namitl, ze nikdy neexistoval a v fizeni ani nebyl prokazan
jednotny zamér zalobce opakované ¢i dokonce dlouhodobé protipravné uvadét svuj
zdravotnicky prostredek na trh. Dale uved], ze z predlozeného seznamu faktur ve vyroku I
bod a) vyplyva, ze k jednotlivym meélo dojit postupné v obdobi od 25. 9. 2017 do 13. 3. 2020,
v pfipadé seznamu faktur ve vyroku I bod b) pak jde o obdobi od 30. 8. 2017 do 13. 3. 2020.
Pokud by tato jednani byla posouzena jako samostatné, opakujici se prestupky, jak dle
zalobce vyplyva z jejich povahy a Casového rozestupu, bézela by pro kazdy z nich vlastni
promlceci doba. Prestupky spachané na zakladé faktur vystavenych v letech 2017 az 2019
prekludovaly nejpozdéji mezi zarim 2022 a tijnem 2024, faktura ze dne 24. 1. 2020 pak dne
24. 1. 2025. K datu vydani napadeného rozhodnuti dne 26. 2. 2025 tak jiz bylo mozné
projednavat pouze posledni dil¢i skutky ze dne 13. 3. 2020, které prekludovaly az 13. 3. 2025.
Dle zalobce je proto napadené rozhodnuti, které zahrnovalo i prekludované skutky do
vyroku o viné, v tomto rozsahu nezakonné.

[18] Zalobce dile v replice zopakoval, Ze byla vdaném pipadé nepHpustné uplatnéna
retroaktivita v jeho neprospéch, nebot (oproti svému tvrzeni) Zalovany a SUKL Zalobce
skutecné trestali za poruseni ustanoveni, ktera v dobé spachani prestupku nebyla Gcinna.
Vsechny domnélé prestupky byly spachany za G¢innosti zakona 22/1997 Sb. a natizeni vlady
¢. 54/2015 Sb. Zakon ¢. 22/1997 Sb. v$ak nebyl v mezidobi zrusen ¢i nahrazen, pficemz
zakon ¢. 89/2021 Sb. ani nafizeni 2017/745 nemaji viuci nému postaveni nastupnickych
pravnich predpist. ZruSeni natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. ke dni 26. 5. 2021 nema dle zalobce
za nasledek aplikaci hmotnépravnich ustanoveni natizeni 2017/745 na tzv. old devices. SUKL
ani zalovany tak nebyli opravnéni zalobce trestat podle zakona ¢. 89/2021 Sb., kdyz
predmétem ftizeni o prestupku byly jen a pouze old devices. Pro pochopeni podstaty dané
problematiky pak zalobce popsal sirsi kontext zmény pravni Upravy regulace
zdravotnickych prostredkt na Grovni EU. Dale zalobce odkazal na prechodné ustanoveni
obsazené v ustanoveni § 69 odst. 1 zakona ¢. 89/2021 Sb., kterym bylo postaveno na jisto,
ze na vyrobce old devices nemohou byt za zadnych okolnosti kladeny povinnosti stanovené
narizenim 2017/745; toto ustanoveni pak zajistovalo narodni aplikovatelnost narizeni vlady
¢. 54/2015 Sb. a zpétné posouzeni legalnosti uvedeni old devices na trh jesté pred datem
zruSeni tohoto na¥izeni vlady. Zalobce shrnul, e SUKL jej nemtZe trestat za to, e pii
vypracovani klinického hodnoceni nedodrzel pozadavky dle ¢l. 61 odst. 3 pism. a) natizeni
2017/745.V daném pripadé tak bylo poruseno ustanoveni § 2 odst. 1 zakona ¢. 250/2016 Sb.
SUKL neuplatnil svdj postup vyhradné ve vztahu k odpovédnostnim / sankénim
ustanovenim, ale potrestal zalobce za nesplnéni hmotnépravnich ustanoveni natizeni
2017/745, ato jesté za situace, kdy jsou tato ustanoveni prisnéjsi a nikoli pfiznivéjsi pro
zalobce.

[19]K neprovedeni klinického hodnoceni v souladu s ptislusnymi pozadavky zalobce zopakoval,
ze pozadavky na rovnocennost byly v predchozi pravni dpravé mnohem méné podrobné a
prisné, nez je tomu v soucasnosti podle nafizeni 2017/745. Veskeré pozadavky na
rovnocennost v klinickém hodnoceni byly obsazeny v ustanoveni bodu 7 prilohy 1 nafizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb. a v ustanoveni § 11 odst. 3 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sb. Pouhym
nezavaznym voditkem mohly byt pokyny MEDDEV 2.7/1 rev.4, ale poruseni téchto
dokumentu nikdy nebylo a nemohlo predstavovat skutkovou podstatu prestupku. Tyto
pokyny dle zalobce predstavuji tzv. best practice, tedy nejlepsi moznou praxi dotCenych
subjektt, jak ve své dinnosti spravné postupovat. Tak k tomu ostatné pristupoval i zalobce
pti tvorbé klinického hodnoceni. Dale uvedl, Ze natizeni 2017/745 je v pozadavcich na
klinické hodnoceni mnohem podrobnéjsi a obsahuje velmi detailni pravidla, pokud jde o
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pojeti rovnocennosti. Dle zalobce se tak nelze ztotoznit s tvrzenim zalovaného, zZe jsou
skutkové podstaty prestupku a jejich provazanost na prislusna hmotnépravni ustanoveni
podle soucasné a predchozi pravni Gpravy totozné, protoze pozadavky obsazené v narizeni
2017/745 jsou vyrazné detailnéjsi (tedy prisnéjsi), nez pozadavky uvedené v zakoné (.
268/2014 Sb. a nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.

[20] K aplikaci sankénich ustanovent a jejich (ne)totoznosti zalobce uvedl, Ze sankéni ustanoventi
§ 19a odst. 3 pism. b) zakona ¢. 22/1997 Sb. bylo platné a Gc¢inné jak v dobé spachani
domnélych prestupkd, tak v dobé zahajeni fizeni o prestupcich, a je platné a Gc¢inné i nyni.
Zménou regulace zdravotnickych prostredku v souvislosti s G¢innosti narizeni 2017/745
prestal byt tento zakon relevantni pro zdravotnické prostfedky uvadéné na trh podle
natizeni 2017/745. Zalobce namitl, Ze pro takové zdravotnické prostredky existuje zcela
ekvivalentni sank¢ni ustanoveni § 54 odst. 3 pism. b) zakona ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani
shody stanovenych vyrobku a jejich dodavani na trh, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen
»zakon ¢. 90/2016 Sb.“). Pravé tento zakon tak predstavuje primého ,nastupce” starého
zakona ¢. 22/1997 Sb., pokud jde o obecnou sankci za rozpor v oznaleni nebo dokumentaci.
Naopak skutkové podstaty obsazené v zakoné ¢. 89/2021 Sb., jsou zcela nové, originalni,
pricemz v dobé spachani domnélych prestupkt nemély prislusny ekvivalent. Dle zalobce
pak je na prvni pohled zfejmé, ze prestupky dle ustanoveni § 19a odst. 3 pism. b) zakona ¢.
22/1997 Sb. a dle ustanoveni § 55 odst. 1 pism. c) zakona ¢. 89/2021 Sb. nejsou stejné, a to
ani vzdalené - prestupek dle zakona ¢. 22/1997 Sb. postihoval nespravné oznaceni nebo
nespravnou dokumentaci (tézistém byl tedy formalni soulad dokumentace a oznaceni
vyrobku s pravnimi predpisy), prestupek dle zakona ¢. 89/2021 Sb. dopada na situace, kdy
vyrobce nezajistil provedeni klinického hodnoceni v souladu s¢l. 10 odst. 3 natizeni
2017/745. Chybné prohlaseni o shodé nebo nespravné oznaceni CE jsou jako skutkova
podstata prestupku uvedeny v ustanoveni § 55 odst. 1 pism. f) zakona ¢. 89/2021 Sb.
Predmétné skutkové podstaty tedy nejsou dle zalobce ani totozné, ani podobné. V této
souvislosti odkazal na rozhodnuti zalovaného ze dne 15. 8. 2025, ¢.;. MZDR 34563/2022-
3/OLZP, v némz zalovany konstatoval, ze musi skutecné jit o totoznost, nikoli pouhou
podobnost skutkovych podstat.

[21]K argumentaci zalovaného, ze 1 bez explicitné vyjadrenych pozadavka na rovnocennost je
na prvni pohled ztejmé, ze srovnavané prostredky nemohou byt rovnocenné, zalobce uvedl,
ze jiz timto argument zalovany potvrdil, ze pozadavky na rovnocennost nebyly podle
puvodni pravni Upravy explicitné vyjadfeny. Pokud byly tvrzend nerovnocennost
hodnoceného srovnavaného prosttedku natolik zjevna, pak nemohla byt dle zalobce
potvrzena samotnym SUKLem v procesu notifikace hodnoceného prostfedku dle
ustanoveni § 35 zakona ¢. 268/2014 Sb. ZdGraznil, ze v ramci notifikace prostfedku se
nahravala zavérecna zprava z klinického hodnoceni. Dale konstatoval, ze ani po probéhlé
kontrole a vydani prvostupriového rozhodnuti ani po vydani napadeného rozhodnuti nebyla
notifikace zruSena dle ustanoveni § 35 odst. 5 zakona ¢. 268/2014 Sb., ani zalobce nebyl
vyzvan k napravé a nebylo pfistoupeno ke stazeni prostfedkt z trhu nebo obéhu. Shrnul, Ze
byl po celou dobu vdobré vife, %e jim predlozené a SUKLem akceptované klinické
hodnocenti je zcela v pofadku. Dle zalobce nelze notifikaci prisoudit pouze roli evidendni,
jak uvadél zalovany, ale pfinejmensim evidencné-kontrolni.

[22] Zalobce zavérem uvedl, e Zalovany ve svém vyjadreni de facto ptipustil, Ze odkaz na nafizeni
2017/745 dal do vyrokt proto, ze podle zakona ¢. 89/2021 Sb. neni mozné potrestat poruseni
natizeni vlady ¢ 54/2015 Sb., ¢imz dle zalobce pfiznal vlastni pochybeni (nespravnou
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aplikaci sank¢nich ustanoveni). Timto svym vyjadfenim tak pfipustil, ze pfedmétnymi
rozhodnutimi spravni organy trestaji podle pravni Gpravy relevantni jen a pouze pro new
devices, odkazuji na poruseni hmotnépravnich ustanoveni kladenych jen a pouze na new
devices a aplikuji tato ustanoveni pfi trestani zalobce, ktery mél vyhradné old devices.

[23] Pti Gstnim jednani pred soudem konaném dne 30. 10. 2025 setrvali Gcastnici rizeni na svych
dfive uplatnénych argumentech.

[24]Z obsahu spisového materialu predlozeného zalovanym spravnim organem vyplynuly
nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé, podstatné skutecnosti:

[25] Dne 17. 4. 2018 zah4jil SUKL kontrolu Zalobce, jejimZ pfedmétem bylo plnéni pozadavkd
zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021, a zakona ¢. 22/1997 Sb. Dne 28. 4.
2020 byl vyhotoven protokol o kontrole ¢. 74-2018/KON/DIS-VYR. Dne 7. 7. 2020 byl
z duvodu vyhovéni jedné zzalobcovych namitek vyhotoven Dodatek k protokolu o
kontrole.

[26] Dne 5. 1. 2022 zah4jil SUKL se Zalobcem spravni Hzeni o p¥estupcich podle ustanoveni § 19a
odst. 3 pism. b) zakona ¢. 22/1997 Sb. Dne 5. 9. 2022 bylo zalobci doruéeno Vyrozumeéni
o zméné pravni kvalifikace.

[27] Prvostupniovym rozhodnutim ze dne 18. 11. 2022, ¢.j. sukl260865/2022, byl ve vyroku I
zalobce shledan vinnym ze spachani:

a) pokracujictho prestupku dle ustanoveni § 55 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 89/2021 Sb. kterého
se dopustil tim, ze jako vyrobce zdravotnického prostredku magnetoterapeuticky pfistroj
Biomag® Lumina, tfida rizika: ITa, vyrobce: zalobce, uvedl v obdobi nejméné od 25. 9. 2017,
na zakladé faktury ¢. 176010902 ze dne 25. 9. 2017, do 13. 3. 2020, na zakladé faktury ¢.
206010268 ze dne 13. 3. 2020 zdravotnicky prostfedek stejného typu jako Biomag® Lumina,
na trh, aniz by v ramci posouzeni shody Biomag® Lumina proved! klinické hodnoceni podle
ustanoveni ¢l. 61 odst. 3 ve spojeni s bodem 3 prilohy XIV narizeni 2017/745, tedy tak, aby
toto klinické hodnocent bylo zalozeno na klinickych dajich tykajicich se jiného prostredku,
u kterého byla prokazana rovnocennost s hodnocenym prostredkem, nebot pri klinickém
hodnoceni Biomag® Lumina nebyla prokazana rovnocennost srovnavanych prostredka
(DIMAP D2000 Technimag, vyrobce MAGNETOTERAPIE DIMAP s.r.o., se sidlem
Hutska 273, 272 01 Kladno, IC: 27216250, dle jen ,DIMAP D2000 Technimag® a Biostimul
P550, vyrobce: Biotherapy Czech s.r.o. se sidlem Patikova 354/5, Vysocany, 190 00 Praha 9,
IC: 24749087, dale jen ,Biostimul P550%), nebot p#i prokazovani rovnocennosti se zohledni
technické, biologickeé a klinické vlastnosti, pfi¢emz vlastnosti Biomag® Lumina se vyznamné
1i$1 od vlastnosti srovnavanych prostredkt tim, ze:

- velikosti srovnavanych aplikatort (Biostimul P550) a fyzikalni vlastnosti, zejména: sila
magnetické indukce (DIMAP D2000 Technimag), vlnova délka svétla (Biostimul P550)
a opakovaci frekvence pulzii (Biostimul P550) nejsou srovnatelné, nebo vlastnosti nelze
srovnat, z divodu jejich neuvedeni: hloubka priniku polarizovaného svétla (Biostimul
P550);

- urleny Ucel uvedeny u srovnavaného DIMAP D2000 Technimag je prevzaty od jiného
zdravotnického prostiedku; urcené Géely DIMAP D2000 Technimag a Biomag® Lumina
nejsou shodné;

- doba aplikace srovnavaného zdravotnického prosttedku neni shodna (DIMAP D2000
Technimag);
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- indikace k pouziti Biomag® Lumina se neshoduji s indikacemi k pouziti ZP DIMAP D2000
Technimag;

- do kontraindikaci Biomag® Lumina nejsou zahrnuty nékteré z kontraindikaci DIMAP
D2000 Technimag (hyperfunkce ledvin, myasthenia gravis, onemocnéni hypotalamu a
hypofyzy, akutni virova onemocnéni, zhoubné nadory, psychoézy, tézka ateroskleréza,
pacienti s vyraznou prevahou tonu parasypatiku). Naopak jsou zahrnuty pro Biomag®
Lumina nékteré kontraindikace, které se u DIMAP D2000 Technimag nevyskytuji;

- pfi posuzovani rovnocennosti aplikatoru pro svételnou terapii AL-16-LUM a Biostimul
P550 provedl zalobce porovnani pouze technickych parametrt jednotlivych zdravotnickych
prostredku. Klinicke (predevsim urceny udel a indikace) ani biologické parametry téchto
aplikatort nebyly porovnavany vubec, prestoze aplikator AL-16-LUM pouzivany u
Biomag® Lumina kombinuje fototerapii s magnetoterapii, coz srovnavané ZP neumoziuji a
tato skutecnost neni klinicky zhodnocena;

a dale v ramci klinického hodnoceni neptedlozil zadné publikované nebo nepublikované
odborné zpravy, nebo zavéry tykajici se pouzivani DIMAP D2000 Technimag v klinické
praxi (jejichz vyuziti vyrobci umoznuje pravé prokazani rovnocennosti) na jejichz podkladé
by zpracoval klinicke hodnoceni dle pozadavku ¢l. 61 odst. 3 pism. a) narizeni 2017/745;

a dale v pripadé v pripadé klinického hodnoceni aplikatoru pro svételnou terapii AL-16-
LUM, zalobce neprokazal rovnocennost se srovnavanym Biostimul P550, ani neprovedl
posouzeni zadnych klinickych podkladt Biostimul P550, na jejichz podkladé by zpracoval
klinické hodnoceni vyrabéneho aplikatoru dle pozadavku cl. 61 odst. 3 pism. a) nafizeni
2017/745;

¢imz porusil ustanoveni ¢l. 10 odst. 3 narizeni o zdravotnickych prostredcich.

b) pokracujictho prestupku dle ustanoveni § 55 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 89/2021 Sb.,
kterého se dopustil tim, ze jako vyrobce zdravotnického prostredku magnetoterapeuticky
ptistroj Biomag® Lumio, trida rizika: ITa, vyrobce: zalobce, uvedl v obdobi v obdobi nejméné
od 30. 8. 2017, na zakladé faktury ¢. 176010813 ze dne 30. 8. 2017, do 13. 3. 2020, na zakladé
faktury ¢. 206010268 ze dne 13. 3. 2020, zdravotnicky prostfedek stejného typu jako
Biomag® Lumio na trh, aniz by v ramci posouzeni shody Biomag® Lumio proved] klinické
hodnoceni podle ustanoveni ¢l. 61 odst. 3 ve spojeni s bodem 3 prilohy XIV nafizeni
2017/745, tedy tak, aby toto klinické hodnoceni bylo zalozeno na klinickych 4dajich
tykajicich se jiného prosttedku, u kterého byla prokazana rovnocennost s hodnocenym
prosttedkem, nebot pti klinickém hodnoceni Biomag® Lumio nebyla prokazana
rovnocennost srovnavanych prostredkt (Biomag® Lumina, DIMAP D2000 Technimag a
Biostimul P550), nebot pii prokazovani rovnocennosti se zohledni technické, biologické a
klinické vlastnosti, priCemz vlastnosti Biomag® Lumio se vyznamné li§i od vlastnosti
srovnavaného prostredku tim, Ze:

- velikosti srovnavanych aplikatora (DIMAP D2000 Technimag) a fyzikalni vlastnosti,
zejména: sila magnetické indukce (Biomag® Lumina), vlnova délka svétla (Biostimul P550) a
opakovaci frekvence pulzi (Biostimul P550) nejsou srovnatelné, nebo vlastnosti nelze
srovnat, z divodu jejich neuvedeni: hloubka priniku polarizovaného svétla (Biostimul
P550);

- uréeny Ulel uvedeny u srovnavaného DIMAP D2000 Technimag je prevzaty od jiného
zdravotnického prosttedku; uréené Glely DIMAP D2000 Technimag a Biomag® Lumio
nejsou shodné;

- doba aplikace srovnavanych zdravotnickych prosttedkt neni shodna (DIMAP D2000
Technimag a Biomag® Lumina);
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- indikace k pouziti Biomag® Lumio se neshoduji s indikacemi DIMAP D2000 Technimag;
- do kontraindikaci ZP Biomag® Lumio nejsou zahrnuty nékteré z kontraindikaci
srovnavaného DIMAP D2000 Technimag (hyperfunkce ledvin, myasthenia gravis,
onemocnéni hypotalamu a hypofyzy, akutni virova onemocnéni, zhoubné nadory,
psychozy, tézka aterosklerdza, pacienti s vyraznou prevahou tonu parasypatiku). Naopak
jsou zahrnuty pro Biomag® Lumio nékteré kontraindikace, které se u DIMAP D2000
Technimag nevyskytui;

- pfi posuzovani rovnocennosti aplikatoru pro svételnou terapii AL-16-LUM a Biostimul
P550 provedl obvinény porovnani pouze technickych parametra jednotlivych
zdravotnickych prostredka. Klinické (predevsim urceny ucel a indikace) ani biologické
parametry téchto aplikatort nebyly porovnavany vubec, presto, ze AL-16-LUM pouzivany
u Biomag® Lumio kombinuje fototerapii s magnetoterapii, coz srovnavané zdravotnické
prostredky neumoznuji a tato skute¢nost neni klinicky zhodnocena;

a dale v ramci klinického hodnoceni neptedlozil zadné publikované nebo nepublikované
odborné zpravy, nebo zavéry tykajici se pouzivani srovnavaného DIMAP D2000 Technimag
v klinické praxi (jejichz vyuziti vyrobei umoznuje pravé prokazani rovnocennosti) a zaroven
zavéry z pouzivani srovnavaného ZP Biomag® Lumina (jejichz vyuziti vyrobci umoznuje
pravé prokazani rovnocennosti), které byly SUKL predloZeny neprokazovaly plné uréeny
Ucel a vsechny indikace hodnoceného zdravotnického prostfedku, na jejichz podkladé by
zpracoval klinicke hodnoceni dle pozadavku ¢l. 61 odst. 3 pism. a) narizeni 2017/745;

a dale v pripadé v pripadé klinického hodnoceni aplikatoru pro svételnou terapii AL-16-
LUM, zalobce neprokazal rovnocennost se srovnavanym Biostimul P550, ani neprovedl
posouzeni zadnych klinickych podkladi ZP Biostimul P550, na jejichz podkladé by
zpracoval klinické hodnoceni vyrabéného aplikatoru dle pozadavku ¢l. 61 odst. 3 pism. a)
narizeni 2017/745;

¢imz porusil ustanoveni ¢l. 10 odst. 3 natizeni 2017/745.

Ve vyroku I byla zalobci podle ustanoveni § 55 odst. 5 pism. g) zakona ¢. 89/2021 Sb.
ulozena pokuta ve vysi 400.000 K¢, a to jako Ghrnna pokuta za prestupek nejpfisnéji
postizitelny.

[28]V odtivodnéni tohoto rozhodnuti SUKL na str. 4 aZ 24 zrekapituloval pribéh spravniho
fizeni, na str. 24 az 31 se vyjadril k prestupku uvedenému ve vyroku I v bodé a), na str. 31
a2 38 k prestupku uvedenému ve vyroku I vbodé b). Nasledné SUKL uvedl doteni
ustanoveni pravnich predpist (str. 38 az 40) a zabyval se otazkou, podle jaké pravni Gpravy
je treba odpovédnost zalobce za uvedena jednani posuzovat, nebot ke spachani predmétnych
prestupkt doslo pfed dnem nabyti G¢innosti zakona ¢. 89/2021 Sb. (str. 40 az 48). V zavéru
rozhodnuti (str. 48 aZ 51) se pak SUKL zabyval uréenim druhu a viméru sprivniho trestu.

[29] Zalobce se podal proti tomuto rozhodnuti dne 14. 12. 2022 odvolani, ve kterém uplatnil
obdobné namitky jako v podané zalobé.

[30] Zalobou napadenym rozhodnutim ze dne 26. 2. 2025, &j. MZDR 12809/2023-3/OLZP, byl
vyrok L. bod a) prvostupnového rozhodnuti zménén tak, Ze pasaz vymezujici dobu trvani
predmétného prestupku (,v 0bdobi nejméné od 25. 9. 2017, na zikladé faktury & 176010902 ze
dne 25. 9. 2017, do 13. 3. 2020, na zdkladé faktury ¢ 206010268 ze dne 13. 3. 2020 byla
nahrazena stejnym Casovym vymezenim (od 25. 9. 2017 do 13. 3. 2020), ale bylo
konkretizovano celkem 19 faktur vystavenych od 25. 9. 2017 do 13. 3. 2020. Obdobné pak
byl zménén vyrok L. bod b) prvostupniového rozhodnuti - zde bylo konkretizovano celkem
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48 faktur vystavenych od 30. 8. 2017 do 13. 3. 2020. Ve zbytku bylo odvolani zamitnuto a
prvostupriové rozhodnuti bylo potvrzeno.

[31] V odivodnéni tohoto rozhodnuti zalovany struéné shrnul prabéh spravniho fizent (str. 12
a 13) adale se zabyval jednotlivymi odvolacimi namitkami. Na str. 14 az 19 se vyjadril
k namitce netotoznosti skutkovych podstat, na str. 19 az 20 se vyjadril k namitce ohledné
vadného dorudeni prvostupnového rozhodnuti. Na str. 20 az 21 shledal ¢astecné duvodnou
namitku ohledné neuréitosti vyroku I. prvostuptiového rozhodnuti, kdy? SUKL ¢asové
vymezil jednotlive diléi vyroky ve vyroku prvostuprioveho nedostatecné, a proto zalovany
doplnil do vyroku rozhodnuti jednotlivé faktury, ¢imz byla predmétna vada
prvostupnového rozhodnuti zhojena. Na str. 22 az 24 se zalovany vyporadal s namitkou
tykajici se nezohlednéni aktualizace klinického hodnocent, na str. 24 az 27 pak s namitkou
ohledné odpovédnosti vyrobee a spoluzodpovédnosti oznameného subjektu a konecné na
str. 27 az 29 s namitkou tykajici se neadekvatnosti ulozené sankce.

[32]S ohledem na to, ze zalobni namitky jsou v podstatné mire totozné s odvolacimi namitkami
\4 v M ./ v/ 4 4 4 4 M \4 v / Ve
zalobce a ze polemizuji s vyporadanim odvolacich namitek zalobce ze strany zalovaného ¢i
ze strany SUKL, tak soud zdtvodu procesni ekonomie uvede relevantni obsah
prvostupniového a napadeného rozhodnuti az pti vyporadani konkrétni zalobni namitky.

[33] Méstsky soud v Praze na zakladé zaloby, v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75
odst. 2 s. f. s.), prezkoumal napadené rozhodnuti, vcetné fizeni, které jeho vydani
predchazelo. Pti prezkoumani rozhodnuti soud vychazel ze skutkového a pravniho stavu,
ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (§ 75 odst. 1s. t. s.) a dospél k zavéru, ze
zaloba nebyla podana davodné.

[34] Soud se nejprve zabyval namitkou ohledné promlceni (prekluze) vétsiny prestupku, za
jejichz spachani byl zalobce ve spravnim fizeni postihnut. Ackoliv zalobce tuto namitku
poprvé vznesl az ve své replice, tak soud nemohl ponechat tuto otazku stranou své
pozornosti. Zanik odpovédnosti za spachané delikty (prestupky) v dusledku uplynuti
prekluzivni lhity predstavuje skutecnost, k niz je soud povinen podle ustalené rozhodovaci
praxe Ustavniho soudu a Nejvy$stho spravniho soudu prihliZet v ¥zeni o Zalobé proti
rozhodnuti spravniho organu z Gfedni povinnosti (srov. napt. nalezy Ustavniho soudu ze
dne 26. 2. 2009, sp. zn. I. US 1169/07 a ze dne 5. 2. 2009, sp.zn. ILUS 1416/07, usneseni
rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 18. 2. 2020, ¢.5. 10 As 156/2018-110).

[35] Podle ustanoveni § 29 pism. a) zakona ¢. 250/2016 Sb.: ,,Odpovédnost za prestupek zanikd
uplynutim promiceci doby.

[36] Podle ustanoveni § 31 téhoz zakona: (1) Promliceci doba pocina bézet dnem ndsledujicim po
dni spachani prestupku; dnem spachani prestupku se rozumi den, kdy doslo k ukonceni jednant,
kterym byl prestupek spachan. Je-li znakem prestupku sicinek, promlceci doba pocind bézet dnem
nasledujicim po dni, kdy takovy ticinek nastal. (2) Promlceci doba pocina béZet a) u pokracujiciho
prestupku dnem nasledujicim po dni, kdy doslo k poslednimu dilcimu vitoku, b) u hromadného
prestupku dnem nasledujicim po dni, kdy doslo k poslednimu vitoku, a ¢) u trvajiciho prestupku
dnem nasledujicim po dni, kdy doslo k odstranéni protipravnibo stavu. (3) Dopustil-li se pachatel

V.3 ¢

vice prestupki, bézi pro kazdy z nich promlceci doba zvlast.

[37]1Podle ustanoveni § 32 odst. 3 téhoz zakona: ,,Odpovédnost za prestupek zanikd nejpozdéji 3
roky od jeho spdchdnt; jde-li o prestupek, za ktery zikon stanovi sazbu pokuty, jejiz horni hranice
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je alespori 100 000 K¢, odpovédnost za prestupek zanikd nejpozdéji 5 let od jeho spachani. Do této
doby se nezapocitivd doba, po kterou trvala néktera ze skutecnosti podle odstavce 1.

[38] Smyslem Gpravy doby pro zanik odpovédnosti za prestupek je vymezeni jisté doby, v niz
muze byt prestupek projednan, respektive o ném rozhodnuto. Musi byt chrinéna pravni
jistota. Urceni okamziku, kdy dojde k zaniku odpovédnosti za prestupek, neni dulezité
pouze pro pachatele, ale také pro dalsi Glastniky fizeni a i pro samotné spravni organy, aby
védeély, kolik Casu na projednani prestupku maji. Promléeci doba proto musi byt urcena
jasnym zpusobem k okamziku zahajeni rizeni tak, aby Ucastnici tizeni mohli rozumné
predvidat, kdy tato odpovédnost zanikne (viz bod [26] rozsudku NSS ze dne 25. 9. 2020, ¢.j.
10 Afs 72/2020-76). Zakon sice hovori o promlceci dobé, ale ma charakter prekluzivni (viz
J., L., V., P. Zdkon o odpovédnosti za prestupky a vizeni o nich. Zdakon o nékterych prestupcich.
Komentar. 2. vydani. C. H. Beck : Praha 2020).

[39] Zalobce namital, Ze jeho prestupky nelze hodnotit jako pokralujici, ale jako opakujici se
prestupky stejného druhu.

[40] Podle ustanoveni § 7 zakona ¢. 250/2016 Sb.: ,Pokracovinim v prestupku se rozumi takové
jednani, jehoZ jednotlivé diléi itoky vedené jednotnym zimérem napliiuji skutkovou podstatu
stejného prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zpiisobem provedent, blizkou sonvislosti
casovou a souvislosti v predmétu stoku.

[41] Vymezeni jednani zalobce coby opakujicich prestupku stejného druhu ¢i pokracovani tak
ma zde zasadni vyznam z hlediska posouzeni zaniku odpovédnosti za predmétné prestupky.
V pripadé pokracovani v prestupku jde vzdy o jeden prestupek, v pripadé opakovani se jedna
o dva ¢i vice samostatnych prestupku (byt stejnych skutkovych podstat), jez nejsou vedeny
stejnym zamérem (opakovani zaklada bud’ viceinny soubéh, nebo recidivu).

[42] SUKL shledal Zalobcem vinnym z pokralujicich prestupkt uvedenych v ustanoveni § 55
odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 89/2021 Sb. [srov. vyrok L pism. a) a b) prvostupnového
rozhodnuti], pfi¢emz na str. 48 uvedl, Ze v ptipadé téchto prestupku je dan stejny zpusob
provedeni utoku, které napliuji stejnou skutkovou podstatu, a to uvedeni na trh takovych
prostredku trpicich popsanymi vadami, stejny predmét utoku - zdravotnické prostredky
stejného typu, blizka ¢asova souvislost - souvisly prodej v ramci podnikatelské cinnosti od
roku 2017 do roku 2020, bez zjevnych vykyvi a jednotny zamér tyto prostredky uvadét na
trh vedeny podnikatelskou innosti Zalobce. Zalovany pak v napadeném rozhodnuti na str.
21 aproboval kvalifikaci jednani zalobce jako prestupek ve formé pokracovani, nicméné
vytkl SUKL, Ze bliZe nevymezil jednotlivé dil¢ Gtoky ve vyrokové &sti rozhodnuti, a proto
ten pristoupil ke zméné vyroku prvostuptiového rozhodnuti.

[43] Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 15. 8. 2012, &.j. 1 As 49/2012-33, s odkazem na
doktrinu trestnitho prava hmotného uvedl ke znaku pokracovani nasledujici: ,Dle
trestnépravni doktriny je rozhodujicim znakem pokracovdani v trestném cinu, jenz jej odlisuje od
opakovdni trestného ¢inu, Ze jednotlivé vitoky, z nichz kazdy naplriuje znaky téhoz trestného Cinu,
jsou po subjektioni strance spojeny jednim a tymz zdmérem v tom smyslu, Ze pachatel jiz od
pocatku zamysli aspori v nejhrubsich rysech i dalsi #toky a Ze po objektivni striance se tyto
jednotlivé dtoky jevi jako postupné realizovani tohoto jediného zaméru. Daile plati, Ze jednotny
zdmeér je treba v trestnim vizeni dokazovat (Sv, P. a kol., cit. dilo, str. 1290).“

[44] Ptedpokladem pro to, aby bylo mozné jednani oznacit za pokracovani v prestupku, je nutné
. v 4 4 4 M v 4 M /4 . VVv/ ’ 4
splnit vsechny zakonné podminky kumulativné, coz potvrdil také Nejvyssi spravni soud -
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viz napt. rozsudek ze dne 1. 3. 2012, €. j. 8 As 66/2011-74, v némz uvedl, Ze: ,jako pokracujici
prestupek nelze posoudit jedndni, jehoZ jednotlivé itoky nevykazuji shodu vsech podminek (viz
odst. [11]), byt nékteré znaky takového jednini podobné az totozné byt mohou. Je tieba zdiiraznit,
Ze podminky (§ 116 tr. zakona per analogiam) musi byt spinény kumulationé, nebot’ kazda z nich
tvori nedilnou souldst zavéru o pokracovini protipravniho jedndni vice sitoky.

[45] Soud dospél k zavéru, ze posouzeni jednani zalobce jako pokracovani v prestupku bylo

spravnim organem I. stupné provedeno sice stru¢né, ale vystizné v souladu s dikci ustanoveni
§ 7 zakona ¢. 250/2016 Sb. Jednotny zamér lze vysledovat v podnikatelské ¢innosti zalobce,
skutkova podstata prestupku je zcela totozna, stejny je i zpusob provedeni a prestupky se
odehraly v blizké casové souvislosti (mezi roky 2017 a 2020). Z tohoto divodu soud
neshledal, ze by se nejednalo o pokracovani v prestupku a ze by tak byl nékterych z dil¢ich
skutkt promléen, jak namital zalobce. Namitku prekluze (promléeni) proto soud neshledal
duvodnou.

[46] V prvnim zalobnim bodu zalobce uplatnil namitky k (ne)totoznosti skutkovych podstat.

[47] Spravni fizeni bylo dne 5. 1. 2022 zahajeno o prestupcich podle ustanoveni § 19a odst. 3

pism. b) zakona ¢. 22/1997 Sb., které mél zalobce spachat tim, ze jako vyrobce uvadél na trh
zdravotnické prostredky magnetoterapeuticky pristroj Biomag® Lumina, tfida rizika: Ila,
a magnetoterapeuticky ptistroj Biomag® Lumio, tfida rizika: Ila, vyrobce obou: zalobce,
jejichz prokazani shody se zakladnimi pozadavky dle pozadavku bodu 7 prilohy 1 natizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb. obsahovalo klinické hodnoceni, které nebylo vypracovano v souladu s
pozadavky zakona ¢. 268/2014 Sb, ¢imz zalobce porusil svou povinnost stanovenou
v ustanoveni § 13 odst. 1 zakona ¢. 22/1997 Sb.

[48] Dne 26. 5. 2021 nabyl G¢innosti novy zakon o zdravotnickych prostfedcich, a to zakon

¢. 89/2021 Sb. Od stejného dne pak byla také Gcinna novela zakona ¢. 268/2014 Sb., ktery
noveé upravoval pouze materii diagnostickych zdravotnickych prostredkt in vitro. Zakon C.
86/2021 Sb. neobsahuje prechodné ustanoveni, které by upravovalo postup pro fizeni o
prestupcich zahajenych pred dnem nabyti Gcinnosti tohoto zakona. V ustanoveni § 77 bod
1 tohoto zakona bylo zruseno nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.

[49] Soud se ztotoznil se zavérem SUKL 1 zalovaného, ze i pres absenci vyslovného prechodného

ustanoveni v zakoné ¢. 89/2021 Sb., které by se vztahovalo na dokondeni jiz zahajenych
spravnich Hzeni dle pfedchozich pravnich predpisi, miZe SUKL prestupek projednat za
situace, kdy je skutkova podstata (tedy objekt, subjekt, objektivni a subjektivni stranka
prestupku) uvedena v zakoné ¢&. 22/1997 Sb. s odkazem na natizeni vlady & 54/2015 Sb.,
resp. v zakoné ¢. 268/2014 Sb., totozna se skutkovou podstatou v zakoné ¢. 89/2021 Sb. Je
tomu tak dle soudu proto, zZe jak zdkony ¢. 22/1997 Sb. a ¢. 268/2014 Sb., tak zakon ¢.
89/2021 Sb. stanovuji, ze organem dozoru, resp. organem, ktery je nadan pravomoci
rozhodovat o prestupcich v prvnim stupni, je SUKL [srov. ustanoveni § 9 pism. m) a o) a §
92 odst. 1 zakona ¢. 268/2014 Sb., Géinného v dobé spachani protipravniho jednani;
ustanoveni § 18 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 22/1997 Sb.; ustanoveni § 5 odst. 2 pism. k) a § 64
odst. 1 zakona ¢. 89/2021 Sb.].

[50] Lze tak dle soudu aprobovat zivér SUKL, e pokud v rimci prestupkového ¥Hzeni nalezne

totoznou skutkovou podstatu prestupku v zakoné ¢. 22/1997 Sb., s odkazem na natizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb., také v zakoné ¢. 89/2021 Sb., tak ma i po datu 26. 5. 2021 pravomoc o
tomto prestupku rozhodnout.
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[51] Na SUKL tak bylo, aby ve svém rozhodnuti identifikoval skutkové podstaty dle nové pravni
Upravy, které povazoval za totozné. Této své povinnosti dle soudu SUKL dostal.

[52] SUKL se vyporadal s otdzkou pravni kvalifikace skutkd Zalobce jiZ ve Vyrozuméni o zméné
pravni kvalifikace ze dne 5. 9. 2022. Zde nové kvalifikoval prestupky zalobce jako poruseni
ustanoveni § 55 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 89/2021 Sb., kterého se zalobce mél dopustit tim,
ze jako vyrobce zdravotnickych prostfedk Biomag® Lumina a Biomag® Lumio uved] tyto
zdravotnické prosttedky na trh, aniz by v ramci posouzeni shody predmétného
zdravotnického prosttedku provedl klinické hodnoceni podle ustanoventi ¢l. 61 odst. 3 ve
spojeni s bodem 3 prilohy XIV nartizeni 2017/745, tedy tak, aby toto klinické hodnoceni
bylo zalozeno na klinickych udajich tykajicich se jiného prosttedku, u kterého byla
prokazana rovnocennost s hodnocenym prostredkem, ¢imz porusil ¢l. 10 odst. 3 natizeni
2017/745. SUKL zménil kvalifikaci prestupkd s ohledem na zménu pravni Gpravy, kdy nova
pravni Uprava je pro zalobce pfiznivéjsi [podle staré pravni upravy {inila horni hranice
pokuty 50.000.000 K¢ (srov. ustanoveni § 19a odst. 6 pism. a) zakona ¢. 22/1997 Sb.), podle
nové pravni upravy cini 30.000.000 K¢ (srov. ustanoveni § 55 odst. 5 pism. f) zakona ¢.
89/2021 Sb.)].

[53] Svou argumentaci SUKL zopakoval na str. 18 a 19 prvostuptiového rozhodnuti a dile na str.
44 a 47 auvedl, Ze pravni prava Gc¢inna od 26. 5. 2021 obsahuje prestupky, jejichz skutkova
podstata je srovnatelna s pravni Gpravou tcinnou v dobé spachani prestupkd, nebot je dana
totoznost jejiho objektu (ochrana vefejného zdravi a zajem na radné informovanosti
uzivatelu zdravotnickych prostredkt), objektivni stranky (nezadouci jednani, nasledek a
p¥dinny vztah v pravnich tpravach je dle SUKL shodny), subjektu (vyrobce je odpovédnym
subjektem) a subjektivni stranky (odpovédnost je objektivni - bez zavinéni).

[54] Podle ustanoventi § 13 odst. 1 zakona ¢. 22/1997 Sb.: ,Stanoveny vyrobek miiZe byt uveden na
trh nebo, u vyrobkii stanovenych narizenim vlady, uveden do provozu pouze za predpokladu, Ze
splriuje technické poZadavky stanovené podle § 12 odst. 1 pism. b), po posouzeni shody postupem
stanovenym podle § 12 odst. 3 a jsou-li splnény podminky uvedené v odstavci 2. Pokud se dovozce
pred uvedenim stanoveného vyrobku na trb domniva nebo ma i jen diivod se domnivat, Ze tento
vyrobek nespliiuje technické poZadavky stanovené podle § 12 odst. 1 pism. b) a navic obroZuje
zdravi, informuje o tom u vyrobkii stanovenych narizenim vldady prislusny orgin dozoru a
vyrobce.

[55] Podle ustanoveni § 12 odst. 1 pism. b) téhoz zakona: ,Vidda narizenim stanovi technické
poZadavky na stanovené vyrobky, které musi tyto vyrobky splriovat, aby mobly byt uvedeny na
trh, popripadé do provozu, a zmény souvisejicich ustanoveni vyhldsek (technickych predpisii)
vydanych ministerstvy a jinymi dsttednimi spravnimi urady, pokud by vznikl rozpor s
narizenimi vlddy.

[56] Podle ustanoveni § 1 odst. 2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.: ,,Stanovenymi vyrobky podle tohoto

narizeni jsou ve smyslu § 12 odst. 1 pism. a) zdakona o technickych pozadavcich na vyrobky
zdravotnické prostredky a jejich prislusenstvi.

[57]Podle ustanoveni § 3 odst. 1 natizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.: ,Zdravotnicky prostiedek musi
splriovat zakladni poZadavky uvedené v priloze & 1 k tomuto narizeni (dale jen ,zakladni
poZadavky®), které se na konkrétni zdravotnicky prostiedek vztahuji, a to s priblédnutim k jeho
urcenému icelu.
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[58]Dle bodu 7 prilohy ¢. 1 nafizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb.: ,Prokdzini shody se zikladnimi
pozadavky musi obsahovat klinické hodnoceni podle zikona o zdravotnickych prostredcich.“

[59] Podle ustanoveni § 11 odst. 3 zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021:
LKlinické vdaje se ziskdvaji prostiednictvim a) jedné nebo vice klinickych zkousek hodnoceného
zdravotnického prostredku, b) jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii wvadénych v
odborné literature, které se tykaji zdravotnického prostiedku, u néhoz je prokdzdina rovnocennost
s hodnocenym zdravornickym prostiedkem, nebo c) publikovanych nebo nepublikovanych
odbornych zprav nebo zdvéri o pouZivini v klinické praxi hodnoceného zdravotnického
prostiedku nebo zdravotnického prostiedku vidné opatveného oznacenim CE, u kterého je
prokdzdna rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostredkem.

[60]Podle ustanoveni § 19a odst. 3 pism. b) zakona ¢ 22/1997 Sb.: ,Virobce, dovozce,
zplnomocnény zdstupce nebo distributor se dopusti prestupku tim, Ze uvede na trbh nebo do
provozu anebo distribunje stanovené vyrobky s oznacenim nebo dokumentem, které jsou v
rozporu s § 13

[61]Podle ¢l. 10 odst. 3 natizeni 2017/745: ,Vyrobci provedou klinické hodnoceni v souladu s
poZadavky stanovenymi v clanku 61 a v priloze XIV, vcetné PMCFb.

[62] Podle ¢l. 61 odst. 3 pism. a) pododstavce 1 tohoto natfizeni: ,Klinické hodnoceni se 7idi
definovanym a metodicky spravnym postupem vychdzejicim z téchto zdkladu:
a) kritického hodnoceni prislusné aktudlné dostupné souvisejici odborné literatury, kterd se
vztahuje k bezpecnosti, ticinnosti, popisu navrbu a uréenému vicelu prostiedku, kde jsou splnény
tyto podminky:
- je prokdzdno, Ze prostredek, ktery je predmétem klinického hodnoceni obledné urceného vicelu, je
rovnocenny prostredku, jehoZ se sidaje tykaji, v souladu s prilohou XIV bodem 3.“

[63] Podle bodu 3 pism. k) prilohy XIV tohoto natizenti: ,,Klinické hodnoceni miiZe byt zaloZeno
na klinickych vdajich tykajicich se prostredku, pouze pokud u ného lze prokdzat rovnocennost s
dotcenym prostiedkem. Pri prokazovdini rovnocennosti se zobledni tyto technické, biologické a
klinické viastnosti:

- Technické: prostredek ma podobny navrb; pouZivi se za podobnych podminek pouziti; ma
podobné specifikace a vlastnosti véetné fyzikalné-chemickyjch vlastnosti, jako jsou intenzita
energie, pevnost v tabu, viskozita, povrchové vlastnosti, vinovd délka a softwarové algoritmy;
pripadné uplatriuje podobné metody pouZiti; ma podobné zdsady fungovini a poZadavky na
kritickou 1cinnost.

- Biologické: prostiedek pouziva stejnych materialii nebo litek v kontaktu se stejnymi lidskymi
thkinémi nebo télnimi tekutinami pri podobném drubu a délce trvini kontaktu a podobném
chovani latek z blediska wuvolriovani do prostiedi, vletné produktd rozpadu a dalsich
uvolriovanych latek.

- Klinické: prostredek se pouziva za stejnyjch klinickych podminek nebo ke stegnému vicelu vcetné
obdobné zavaznosti a faze nemoci, ve stejné Cdsti téla, u podobné skupiny obyvatelstva, a to i z
hlediska véku, anatomie a fyziologie; ma podobného uZivatele; ma podobnou relevantni kritickou
ucinnost s obledem na ocekavany klinicky #cinek pro konkrétni urceny sicel. — metody k
vylouceni rizik hrozicich osobam, které se podileji na instalaci, kalibraci nebo servisu prostvedki;
Viastnosti uvedené v pronim pododstavci jsou do té miry podobné, Ze v bezpecnosti a klinické
funkci daného prostiedku by nebyl klinicky vyznamny rozdil. Posouzeni rovnocennosti musi byt
zaloZeno na vadném védeckém zdivodnéni. Musi byt jasné doloZeno, Ze vyrobci maji v ramci
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odiivodnéni proklamované rovnocennosti dostatecnou miru pristupu k iidajim o prostredcich, ve
vztahu, k nimz rovnocennost proklamuji.

[64] Podle ustanoveni § 55 odst. 1 pism. ¢) zakona ¢. 89/2021 Sb.: ,, Viyrobce prostiedku se dopusti
prestupku tim, Ze neprovede klinické hodnoceni v souladu s . 10 odst. 3 narizeni o
zdravotnickych prostredcich.

[65] Zalobce uplatnil obsihlou argumentaci ohledné kategorizace zdravotnickych prosttedkd na
old devices, legacy devices a new devices s tim, e: 1) SUKL byl od 26. 5. 2021 oprivnén
rozhodovat v prvnim stupni o prestupcich, jejichz skutkova podstata byla stanovena
zakonem ¢. 89/2021 Sb., ktery ale obsahoval pouze prestupky, které se svoji skutkovou
podstatou opiraji o odkaz na narizeni 2017/745, tedy nikoliv na predpisy relevantni pro old
devices; 2) byl sankcionovan za poruseni hmotnépravnich predpist, které v dobé spachani
nebyly viibec G¢inné a na predmétné zdravotnické prostredky se nikdy nevztahovaly (shoda
u dotcenych zdravotnickych prostfedkt byla posouzena dne natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.,
ve znéni do 25. 5. 2021); 3) materialné se li$i samotné hmotnépravni povinnosti, kdyz
pozadavky nafizeni 2017/745 jsou v oblasti klinického hodnoceni radové prisnéjsi a
rozsahlejsi, nez tomu bylo u predchozi pravni Gpravy.

[66] Predné soud uvadi, ze rozdélovani zdravotnickych prostredkt na old devices, legacy devices a
new devices neni v daném pripadé podstatné, ostatné ani spravni organy se mu nijak ve svych
rozhodnutich nevénovaly. Za podstatné totiz soud povazuje to, ze kontrola mezi lety 2018
22020 zde byla zcela nepochybné za Glinnosti pravai Gpravy, ktera se vztahovala na old
devices, coz mimo jiné vyplyva i z predmétu kontroly, ktery je v protokolu o kontrole ze
dne 28. 4. 2020 oznacen jako ,plnéni poZadavki zikona o zdravotnickych prosttedcich® (tzn.
zakona ¢. 268/2014 Sb.) a ,plnéni poZadavkii zakona ¢ 22/1997 Sb.<. Kontrola ve vztahu k
obéma zdravotnickym prostredkum dospéla k zavéru, ze rovnocennost mezi posuzovanymi
zdravotnickymi prosttedky nebyla zalobcem dokazana; dale ze vramci Kklinického
hodnoceni nebyly predlozeny zadné publikované nebo nepublikované odborné zpravy nebo
zavéry o pouzivani v klinické praxi srovnavanych zdravotnickych prostredku. Klinické
hodnoceni proto nebylo dle kontroly provedeno v souladu s pozadavky zakona ¢. 268/2014
Sb. Konkrétné pak vbodé 2.6. Zjisténé nedostatky a jejich napravna opatteni je
konstatovano, ze ,/kJontrolovand osoba porusila § 13 odst. 1 zikona o technickych poZadavcich
na vyrobky tim, Ze v rozporu s poZadavky § 12 odst. 1 pism. b) tohoto zakona ve spojeni's § 7 odst.
1 pism. a) narizeni vlddy jako vyrobce uvedla na trbh ZP téhoZ typu jako ZP uvedené v bodé 2.3.1.
a 2.3.2., jejichz prokdzani shody se zdkladnimi poZadavky dle poZadavku bodu 7 prilohy 1
narizeni vlddy obsahovalo klinické hodnoceni, které vsak nebylo vypracovino v souladu s
poZadavky zikona o zdravotnickjch prostFedcich.“Ke stejnym zéivéram pak dospél i SUKL
v prvostupriovém rozhodnuti.

[67]1Z vySe uvedeného vyplyva, ze jednani zalobce bylo posuzovano podle pravni dpravy
7/ . v M ’ v 4 4 4 v
vztahujici se na old devices a zalobce nebyl postihovan za poruseni ustanoveni, ktera v dobé
4 4 4 Vv o / Ve 4 ’ ./ . .
spachani prestupkt nebyla ucinna (a ktera se vztahuji na legacy devices a new devices). Ke
zméné pravni kvalifikace, doslo nikoli vzhledem k tomu, ze by SUKL vytykal zalobci ve
vztahu k jeho zdravotnickym prostfedkim, ze nepostupoval podle nové pravni Gpravy, ale
doslo pouze k tomu, ze SUKL povazoval novou pravni dpravu s ohledem na horni hranici
/ / VIt VeV/ v 2 v o /o F NV OV
zakonneé sazby za priznivéjsi pro zalobce. SUKL vsak nezustal pouze u posuzovani vétsi ¢i
mensi priznivosti té které pravni Upravy pro zalobce, ale vyslovné pochybeni zalobce
subsumoval pod povinnosti vyplyvajici z nafizeni 2017/745 (srov. str. 42 a 45
prvostupriového rozhodnuti). Dospél pak k zavéru, ze zalobce jako vyrobce uvadél na trh
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zdravotnické prostredky stejného typu, jako srovnavaci zdravotnické prostredky, jejichz
shoda byla prokazana se zakladnimi pozadavky dle pozadavku ustanovenim cl. 61 odst. 3
ve spojeni s bodem 3 prilohy XIV natizeni 2017/745, a jeho klinické hodnoceni bylo
zalozeno na klinickych tdajich tykajicich se jineho prostredku, u kterého byla prokazana
rovnocennost s hodnocenym prostredkem, ale jiz pfi klinickém hodnoceni predmétnych
zdravotnickych prostfedkt nebyla prokazana rovnocennost srovnavanych prostredkta. V
klinickém hodnoceni pak nebyly uvedeny a ani posuzovany zadné klinicke udaje
srovnavaného prostredku.

[68]Jakkoli tedy soud uznava, ze skutkové podstaty dotcenych prestupku nejsou zcela shodné
podle staré a nové pravni Gpravy, tak se principialné jedna o stejnou povinnost zalobce, na
jejiz poruseni se tyto skutkové podstaty vztahuji. Jedna se o povinnost uvadét na trh
zdravotnické prostredky spliujici prislusné technicke a zdravotnické pozadavky, tj.

M 4 / v/ v 4 N4 i M 4 4
v projednavaném pripadé odpovidajici klinické hodnoceni.

[69]Jednani zalobce bylo prestupkové postizitelné i podle staré pravni dpravy, demuz odpovida
1 to, ze fizeni o prestupcich bylo prave podle této staré pravni Gpravy zahajeno, ale je stejné
postizitelné i podle nové pravni upravy. Jednani zalobce je i nadale zakdzané, na demz
neméni nic ani odlisna formulace jednotlivych skutkovych podstat. Znovu pak soud
povazuje za nutné zdaraznit, ze v daném pripadé zalobce nebyl trestan za poruseni nové
povinnosti (vztahujici se toliko na legacy devices a new devices), tedy retroaktivné, ale jednalo
se 0 povinnost, jejiz nesplnéni bylo postizitelné jiz za pravni upravy G¢inné v dobé spachani
prestupkd.

[70] Soud se proto ztotoznil se zavérem zalovaného, ze nova pravni Gprava obsahuje prestupky,
jejichz skutkova podstata je srovnatelna se starou pravni Upravou, kdyz obé tyto skutkové
podstaty sméruji  k ochrané stejnych opravnénych zajmd na uvadéni takovych
(zdravotnickych) prostredkt na trh, u kterych byla fadné posouzena shoda, v konkrétnosti
pro nyni projednavany pripad radné provedeno klinické hodnoceni, které je jak podle staré
pravni Upravy, tak podle nové pravni upravy jednim ze zakladnich predpokladt pro
posouzeni shody u prostredku vyssich rizikovych trid.

[71] Soud proto namitky uvedené v prvnim zalobnim bodu neshledal davodnymi.

[72] Ve druhém zalobnim bodu pak zalobce navazal v tom smyslu, ze jeho namitka nesméruje
VvV Vv M M / v /. /
anesmérovala na odlisnost formulace jednotlivych dotéenych skutkovych podstat
v [+ / \4 M v o M . 4 4 / 4
prestupku, ale tykala se netotoznosti pozadavka na klinicka hodnoceni uvedenych ve staré
a nové pravni Gpravé.

[73]1S ohledem na to, zZe soud vyse posoudil jak formulaci dotéenych skutkovych podstat, tak
1 materialni stranku véci (obsahova totoznost jednotlivych skutkovych podstat), tak jiz
nema, co by na tomto misté k této problematice doplnil.

[74] Ve tfetim zalobnim bodu svou argumentaci zalobce rozvinul v tom smyslu, Ze oznadil
pozadavky na rovnocennost v predchozi pravni ipravé za mnohem méné podrobné a ptisné,
nez je tomu nyni.

[75] Pfedné soud odmita, ze by stara pravni Gprava nevymezovala podminky, za nichz lze urcity
prostredek povazovat za rovnocenny - srov. ustanoveni § 11 odst. 3 zakona ¢. 268/2014 Sb.
Rovnéz pak nelze v daném ptripadé pominout, ze zalobce dle svého tvrzeni postupoval pti
zpracovani klinickych hodnoceni podle pokynt MEDDEV 2.7/1 rev. 4, které se uplatni 1
pro natizeni 2017/745 (srov. podani s ndzvem Reakce Ozndmeni o zahdjeni spravniho 7izeni
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o prestupcich ze dne 4. 2. 2022, kde zalobce na str. uvedl, ze ,jsme jako vyrobci postupovali pri
zpracovani klinickych hodnoceni vZdy podle naseho nejlepsiho védomi i svédomi dle prislusnych
pravnich predpisi i doporucujicibo dokumentu MEDDEV 2.4/1 rev.4.“ Dokonce i ze Zavérecné
zpravy o klinickém hodnoceni zdravotnického prostfedku Biomag® Lumina ze dne 2. 2.
2018 vyplyva, ze klinické hodnoceni bylo zpracovano dle doporucujictho predpisu
MEDDEYV 2.7.1 rev. 4. Totéz pak vyplyva i ze Zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni
zdravotnického prosttedku Biomag® Lumio ze dne 2.2. 2018. Cilem predmétného
dokumentu bylo poskytnout vyrobcim a oznamenym subjektum pokyny k pfipravé na
proces posuzovani shody podle narizeni 2017/745.

[76] Z vyse uvedeného plyne, ze zalobce pti zpracovani klinickych hodnoceni postupoval dle
pokynti, které se uplatni i pro natizeni 2017/745. Zalobce tedy svou nimitkou, v niZ se
dovolava mensi prisnosti a detailnosti staré pravni upravy, fakticky popira svij postup pri
zpracovani predmétnych klinickych hodnoceni, kdy postupoval podle doporuclujiciho
pokynu k nafizeni 2017/745, tj. k nové pravni Gpravé.

[77] Pro danou véc vsak je podstatné, ze spravni organy identifikovaly na strané zalobce porusenti
naprosto zakladnich pravidel pro provedeni klinického hodnocent, ktera dle soudu bylo
tfeba dodrzet, jak p¥i postupu podle staré pravni Gpravy, tak po novu. Zalobce zejména
nenasbiral zadna klinicka data ani u vlastniho prostfedku, ani u prosttedku, u kterého tvrdil,
ze je rovnocenny jeho prostredku; dale nepredlozil zadné publikované nebo nepublikované
odborné zpravy a zavéry o pouzivani v klinické praxi srovnavanych zdravotnickych
prostredkt a v neposledni fadé se jak technicke, tak klinické parametry srovnavanych
zdravotnickych prosttedkt zcela zasadné neshodovaly s parametry zdravotnickych
prostredku, které uvadél na trh zalobce.

[78] Soud tak ani namitky uvedené ve tretim zalobnim bodu neshledal davodnymi.

[79] Ve Ctvrtém zalobnim bodu zalobce namital, Ze v éeské legislativé Gcinné do 25. 5. 2021 se
nevyskytoval popis toho, co je povazovano za rovnocennost srovnavanych prostredkt pro
UCely naplnéni ustanoveni bodu 7 prilohy 1 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. ve spojeni
s ustanovenim § 11 odst. 3 pism. c) zakona ¢. 268/2014 Sb. Skutkovou podstatu podle staré
pravni Upravy proto oznacil za nedplnou.

[80] Sam zalobce v zavéreénych zpravach o klinickych hodnocenich zdravotnickych prostredkt
uvadél, ze ,klinické idaje jsou ziskavany dle § 11 odst. 3 pism. c) prostrednictvim zdravotnického
prostredku 7ddné opatieného CE, u kterého je prokdzana rovnocennost shodnocenym
zdravotnickym prostiedkem na zakladé publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav
nebo zavérii o jeho pouzivani v klinické praxi.“V bodech 6. zavéreénych zprav zalobce provedl
velmi obsahlé hodnoceni rovnocennosti (ekvivalence).

[81] Nelze se tak dle soudu ztotoznit s argumentaci zalobce, Ze vztah rovnocennosti byl ve staré

4 7 7 v 4 V. Vv vV Vv /Y v / 4 I4 /4 4

pravni upravé popsan nedostatecné, kdyz zalobce v zavéreénych zprava obsahlé hodnoceni
rovnocennosti sam provedl.

[82] Ani tyto zalobni namitky tak soud neshledal divodnymi.

[83]V poslednim Zalobnim bodu uplatnil zalobce nékolik dilé¢ich namitek jiz nevztahujicich se
k otdzce (ne)totoznosti skutkovych podstat a pozadavku rovnocennosti.

[84] Pfedné namital, Ze se zalovany nedostatené vyporadal sargumentaci tykajici se
odpovédnosti vyrobce, spoluzodpovédnosti oznameného subjektu a zasadniho pochybeni
SUKL v ramci procesu notifikace prostredkd.
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[85] Zalovany k této nimitce v napadeném rozhodnuti uvedl, e SUKL je dozorovym orginem
ve vztahu k vyrobciim zdravotnickych prostredkd, nikoli k notifikovanym osobam. Uved],
ze zakladni a jednoznacnou odpovédnost za zdravotnické prostredky ma jejich vyrobce, coz
doklada i nova tUprava podoby prohlaseni o shodé, kterou predepisuje narizeni 2017/745.
Uved], ze je explicitné stanoveno, ze vyrobce nese za jim vyrabény zdravotnicky prostredek
plnou odpovédnost, kterou nelze zadnym zplsobem délit mezi néj a oznameny subjekt,
ktery se na posouzeni shody téz podili. K notifikacnimu procesu pak uvedl, Ze notifikace
zdravotnického prostredku byla institutem, dle jiz neplatného zakona ¢. 268/2014 Sb.
Samotna notifikace neméla vliv na uvadéni prostredku na trh, nebot splnéni této povinnosti
mélo povahu sekundarni administrativni povinnosti; notifikace sama o sobé nebyla
podminkou pro uvedeni na trh. Uvedl, %e v rAmci schvalovaciho procesu notifikace SUKL
posoudil uplnost zadosti a jejich nalezitosti, zakladnim zptsobem ovéril, zda pfilozené
dokumenty obsahové odpovidaji deklarovanému nazvu a v pfipadé identifikace nedostatka
vyzval zadatele k doplnéni. Dle zalovaného vsak neslo o zevrubnou analytickou ¢innost za
Ucelem objasnéni, zda dany prostfedek splruje vSechny podminky pro uvedeni na trh.

[86] Soud k této namitce uvadi, ze vyrobce, a tedy zalobce, nese objektivni odpovédnost za
posouzeni shody na trh uvadénych zdravotnickych prostredka i presto, ze nékteré Cinnosti
zajistuje prostrednictvim tretich osob (oznamenych subjektu). Proces tzv. certifikace
zjednodusené feeno osvédcuje to, ze zdravotnicky prostredek splnuje technické normy a
bezpecnostni pozadavky. ,Kvalitu® klinického hodnoceni (napt. co se tyée dodrzeni
pozadavku na rovnocennost nebo predlozeni relevantnich klinickych dat) vsak tento proces
nehodnoti.

[871K odkazu zalobce na rozsudek SDEU ve véci C-219/15 soud uvadi, ze v tomto rozsudku
SDEU dospél k zavéru, ze smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. lervna 1993 o
zdravotnickych prostfedcich musi byt vykladana tak, ze Gcelem dinnosti oznameného
subjektu v ramci postupu vztahujici se k ES prohlaseni o shodé je chranit koneéné prijemce
zdravotnickych prostfedkd. Podminky, za kterych muze zavinéné nesplnéni povinnosti,
které ma tento subjekt v ramci tohoto postupu na zakladé této smérnice, zalozit jeho
odpovédnost vici témto prijemcum, jsou dany vnitrostatnim pravem, s vyhradou zasad
rovnocennosti a efektivity.

[88] Ve shodé s zalovanym lze tedy konstatovat, ze tento rozsudek SDEU se vztahuje na
odpovédnost oznameného subjektu vici koneénym ptijemcim zdravotnickych prostfedki
stim, ze tato je dana vnitrostatnim pravem. V této souvislosti pak lze konstatovat, ze

v/ /4 4 4 /4 M v v 4 4 v/ 4
pripadné pochybeni oznameného subjektu nebylo predmétem nyni vedeného frizeni o
prestupku, pficemz zalobce ani v fizeni pred spravnimi organy ani v fizeni pred soudem
nepredlozil zadny dikaz o tom, Ze na strané oznameného subjektu doslo k pochybeni.

[89]1K notifikaci pak soud uvadi, ze tento institut byl upraven v ustanoveni § 31 a nasl. zakona
¢. 268/2014 Sb., ve znéni do 25. 5. 2021. Cilem notifikace zdravotnickych prostfedkd bylo
poskytnout jak spravnim organtm, tak i odborné a laické vefejnosti prehled o vsech
produktech uvadénych na trh. Argument zalovaného, Ze se jedna o sekundarni
administrativni povinnost, nikoliv o primarni bariéru vstupu daného zdravotnického
prostredku na trh, pak podporuje i to, ze zakon ¢. 268/2014 Sb., stanovil pro notifikaci
patnactidenni lhitu od uvedeni zdravotnického prosttedku na trh (srov. ustanoveni § 31
odst. 1 tohoto zakona). Disledkem nesplnéni notifikaéni povinnosti pak bylo ulozeni
donucovact sankci, nikoli stazeni vyrobku z trhu - viz ptestupek podle ustanoveni § 84 odst.
1 pism. a) zakona ¢. 268/2014 Sb.
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[90] Dle soudu rozhodnuti o notifikaci ve smyslu ustanoveni § 35 zakona ¢. 268/2014 Sb.
osvéd¢uje pouze skuteCnost, ze zadatel o notifikaci fadné pozadal a dolozil vsechny
pozadovaneé nalezitosti a prilohy. Pozadavek na komplexni posouzeni klinického hodnoceni
notifikovaného zdravotnického prostredi, jak jej vymezil zalobce, by byl dle soudu prilis
zatézujicl pro vyrobce zdravotnickych prostredka a de facto by byl 1 pro tyto prostfedky
zaveden povolovaci reZim, jako je tomu v p¥padé 1édiv, kterd bez rozhodnuti SUKL
nemohou byt viibec uvadéna na trh. Takovy rezim ale v ptipadé zdravotnickych prostredka
legislativné zakotven neni. Rozhodnuti o notifikaci tak dle soudu nelze automaticky
povazovat za potvrzeni toho, ze predmétny zdravotnicky prostfedek spliuje veskeré
legislativni pozadavky pro uvedeni na trh.

[91] Soud tak dospél k zavéru, ze ani certifikace ani notifikace u zdravotnickych prostredka
uvadénych na trh nenahrazuji provedeni radného klinického hodnoceni, resp. tyto aspésné
absolvovani téchto ,procest” bez dalstho neznamena, ze klinické hodnoceni bylo provedeno
v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy.

[92] K souvisejici namitce, ze nebylo zohlednéno jeho legitimni ocekavani a jeho dobra vira, soud
uvadi, ze zasada legitimniho ocekavani je zakotvena v ustanoveni § 2 odst. 4 zakona ¢.
500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist, kdy ,/sjprdavni orgin dba, [...] aby pri
rozhodovdni skutkové shodnych nebo podobnych pripadii nevznikaly nediivodné rozdily.

[93] Otazkou spravni praxe zakladajici legitimni ocCekavani se zabyval rozsireny senat NSS v
usneseni ze dne 21. 7. 2009, ¢.j. 6 Ads 88/2006-132, ¢. 1915/2009 Sb. NSS, kdy uzavrel, ze
SSpravni praxe zakladajici legitimni olekdvani je ustalend, jednotna a dloubodobd ¢innost (prip.
i necinnost) organii verejné spravy, kterd opakované potvrzuje urcity vyklad a pouZiti pravnich
predpisi. Takovou praxi je spravni organ vdzan. Jen takovd spravni praxe je doplnénim psaného
prava a je zpisobilda modifikovat pravidla obsaZend v pravni normé. Spravni praxi zakladajici
legitimni olekdvini lze zménit, pokud je takovd zména ¢inéna do budoucna, dotéené subjekty
maji mozZnost se s ni seznamit a je radné odivodnéna zdvaznymi okolnostmi. Libovolna
(svévolnd) zména vykladu pravnich predpisi smérujici k tiZi adresitii neni pripustnd. Za
raciondlni (nikoliv svévolnou) zménu spravni praxe lze pritom s priblédnutim ke konkrétnim
okolnostem povazovat zménu interpretovaného zdakona, zménu zdakonid sowvisejicich s
interpretovanym predpisem (systematicky vyklad) a zménu skutecnosti rozhodnych pro
interpretaci zdkona (teleologicky vyklad).“ Obdobné rozhodl také Ustavni soud nap¥. v nélezu
ze dne 19. 3. 2009, sp. zn. IIL. US 2822/07.

[94] Dale soud povazuje za nutné pripomenout, ze NSS soud v rozsudku ze dne 27. 4. 2017, ¢.).
4 Afs 86/2016-38 konstatoval, ze ,[ijdeovym zdkladem konceptu ochrany legitimniho ocekdvini
je presvédcent, Ze ti, kdo jednaji v opravnéné diivére v existujici pravo, resp. v pravo, jak se jim s
priblédnutim k okolnostem a dobré vive obsabové jevi, by neméli byt zklamdani wve svych
olekdvdnich, Ze v souladu s pravem jednaji a Ze jejich jedndni také pravo demokratického
pravniho statu nakonec poskytne svou ochranu. V nejtypictéisi podobé se ochrana legitimnibo
olekdvdnt, ve vazbé na ochranu pravni jistoty, v oboru spravniho prava upind k vizanosti spravy
vlastni ustalenou spravni praxi, ustalenym vykladem procesnich i hmotnych pravnich pravidel,
verené deklarovanou politikon v mezich spravnibo uviZeni, interni vykladovou ¢i aplikacni
smérnici, anebo k zdvaznosti konkrétniho a kvalifikovaného wujisténi o pravu ¢i procesnim
postupu, poskytnutého orginem vereiné moci adresdtu jeho spravy.“ V rozsudku ze dne 15. 8.
2012, ¢.j. 1 Afs 15/2012-38, NSS ,[ptedpokladem prava dovoldvat se legitimniho ocekdvini je
v takovém pripadé poskytnuti konkrétnich ujisténi ze strany prislusného organu, ktera mohou
vzbudit legitimni ocekdvdani u toho, komu jsou urcena, a dale skutecnost, Ze tato ujistént jsou v
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souladu s pouZitelnymi pravnimi predpisy [rozsudek Soudniho dvora ze dne 25. 3. 2010, Sviluppo
Italia  Basilicata (C-414/08, Sb. rozh. s. 1-02559); wiz zejména body 102 a 107
rozsudkul.“V podrobnostech 1ze odkazat na dalsi rozsudky NSS, napt. ze dne 19. 9. 2012, ¢&,).
1 Afs 59/2012-34, ze dne 30. 10. 2012, ¢.j. 1 Afs 64/2012-33, a ze dne 17. 7. 2014, ¢.5. 10 As
10/2014-43, které navazuji na bohatou judikaturu SDEU, napt. rozsudky ze dne 18. 7. 2007,
ve veci C-213/06 P, bod 33, ze dne 16. 12. 2008, ve véci C-47/07 P, bod 81, ze dne 13. 3.
2008, ve spojenych vécech C-383/06 az C-385/06, bod 56, ze dne 18. 12. 2014, ve véci
C-599/13, bod 52, jakoz i ze dne 16. 12. 2010 ve véci C-537/08 P, bod 63, ¢i ze dne 20. 6.
2013 ve véci C-568/11, bod 56).

[95]Judikatura SDEU (rozsudek ze dne 16. 12. 2008 ve véci C-47/07) v souvislosti se zasadou
legitimniho ocekavani klade dtraz na to, ze ,se nikdo nemiize dovoldvat poruseni téro zdasady
v pripadé nedostatku konkrétnich ujisténi ze strany spravy (viz v tomto smyslu rozsudky ze dne
22. Cervna 2006, Belgie a Forum 187 v. Komise, C-182/03 a C-217/03, Sb. rozh. s. I-5479, bd 147,
jakoZ i ze dne 18. cervence 2007, AER . K., C-213/06 P, Sb. rozh. s. I-6733, bod 33 a citovand
judikatura).“V bodech [44] a [45] rozsudku ze dne 9. 7. 2015 ve véci C-183/14, SDEU shrnul,
ze  [pJokud jde ...] o zasadu ochrany legitimniho ocekavini, pravo dovoldvat se této zasady svédci
kazdému jednotlivci, u kterého vyvolal spravni organ podloZené nadéje na zakladé konkrétnich
ujistént, kterd mu poskytl (v tomto smyslu viz rozsudek Europdisch Iranische Handelsbank <.
Rada, C-585/13 P, EU:C:2015:145, bod 95). V tomto obledu je t7eba ovéfit, zda akty spravniho
organu vzbudily u opatrného a obezietného hospodarského subjektu divodné ocekdvini, a, je-li
tomu tak, prokdzat legitimni charakter tohoto olekdvini (v tomto smyslu viz rozsudek E., C-
181/04 az C-183/04, EU:C:2006:563, bod 32 a citovand judikatura).“ Srov. 1 novéjsi rozsudek
ze dne 15. 4. 2021, ve véci C-846/19, bod 90.

[96] Z vyse uvedené judikatury vyplyva duraz na dostatecnou konkrétnost a kvalifikovanost
a4 **V_V 4 4 4 4 v 4 v v / v/ v
(vaznost) ujisténi ze strany spravniho organu. Soud dospél k zavéru, ze v daném pripadé se
takovéhoto ujisténi ze strany SUKL ani zalovaného zalobci nedostalo, a ten tedy nemohl
nabyt legitimniho ocekavani.

[97]1K dobre vife pak soud uvadi, ze kritérium dobré viry neni v zakoné obecné definovano,
avsak je trvalou soucasti pravniho tradu. Dobra vira, jakozto neurcity pravni pojem, je
chapana jako nezavinéna nevédomost, ktera chrani jedince, ktery se zretelem ke vsem
okolnostem nevédél a ani nemohl védét, ze urcity stav je v rozporu s pravem (srov. rozsudek
NSS ze dne 22. 9. 2011, &.j. 1 As 94/2011-102). Zda Glastnikovi svéd¢i dobra vira, zalezi vzdy
na konkrétnich skutkovych i pravnich okolnostech; pro jeji vznik a trvani je podstatna nejen
doba, ktera uplynula od vydani nezakonného rozhodnuti, ale také pfi¢ina, mira a povaha
zjisténé nezakonnosti (viz napt. rozsudek NSS ze dne 16. 12. 2015, ¢.j. 4 As 132/2015-102).
Zvlasté v pripadech ¢isté vertikalnich vztaht (stat - jednotlivec), v nichz byly nezdkonnym
rozhodnutim zalozeny opravnéni nebo vyhoda jednotlivce oproti stavu, ktery mél podle
objektivniho prava nastat, je nutno prvek pravni jistoty za naplnéni nutného vstupniho
predpokladu existence dobré viry jedince pokladat za kardinalni. Ustoupit od ochrany dobré
viry proto bude mozné pouze za situace ohrozeni vskutku zavazného vetejného zjmu. Je
totiz véci statu, aby ve spravnich fizenich, ktera vede, nechyboval, a pokud ano, aby zasadné
nesl nasledky svych pochybeni (srov. rozsudek NSS ze dne 2. 7. 2010, ¢.j. 7 As 21/2010-232,
¢. 1654/2008 Sb. NSS). Nicméné dale plati, ze skutednost, ze subjekt, ktery se dopustil
protipravniho jednani, jednal v dobré vite, nemize byt divodem zprosténi této sankéni
odpovédnosti (srov. rozsudek NSS ze dne 12. 12. 2003, ¢.j. 5A 110/2001-34).
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[98] Soud tak dospél k zavéru, ze ani pripadné legitimni olekavani a dobra vira na strané zalobce
v kontextu, ve kterém tyto okolnosti namital v podané zalobé, nemohou mit vliv na jeho
odpovédnost za predmétny prestupek, nebot to byl on, kdo mél vyhradni odpovédnost za
zdravotnicky prostfedek, ktery uvadeél na trh.

[99] Zalobce dale oznadil uloZenou pokutu za neptimétenou a neadekvatni. K tomu soud predné
pripomina, ze ukladani sankci za prestupky se déje ve stéfe volného spravniho uvazeni, tedy
zakonem stanovené moznosti spravniho organu rozhodnout ve vymezenych hranicich, resp.
ve vybéru nékterého ze zptsobu rozhodnuti umoznéného zakonem (srov. rozsudky NSS ze
dne 31. 5. 2024, ¢.j. 7 As 35/2023-75 nebo ze dne 24. 4. 2025, ¢.j. 10 As 261/2024-64). Ulohou
soudu tedy neni hledani optimalni vyse sankce, ale jeji korekce v pfipadé, kdy sankce zjevné
neodpovida zobecnitelné predstavé o adekvatnosti a spravedlivosti trestu. Z ustalené
judikatury rovnéz vyplyva, ze k moderaci je nutné pfistupovat spise zdrzenlivé a aktivovat
ji az v pripadech zjevné nepfimérenosti (srov. rozsudek NSS ze dne 17. 5. 2024, ¢.j. 7 As
18/2024-68). O takovy pripad se v$ak v nyni posuzované véci dle soudu nejedna.

[100] Spravni organ I. stupné v ramci Gvah o vysi ulozené sankce zohlednil, ze se jednalo o
v v 4 M 4 Voo V. o/ 7/ Ve v v
prestupky ohrozovaci, nicméné jako polehc¢ujici okolnost oznalil skutecnost, ze nebyl
4 / 4 v/ N4 v 4 4 4 4 Ve VV N4
prokazan nasledek spoéivajici v poruseni zdravi konkrétni osoby. Za pritézujici okolnost
pak naopak SUKL povazoval skutecnost, ze prestupky zalobce spachal v primé souvislosti
se svym podnikanim, kdy hlavnim cilem je dosahovani zisku. Jako dalsi polehclujici
okolnosti pak oznacil skutecnost, ze se v pfipadé obou prestupki jednalo o zdravotnické
prostredky rizikové tridy Ila, tj. zdravotnické prostfedky s nizkou mirou zdravotniho rizika
pro uzivatele, skuteCnost, ze se jednalo o prvni poruseni povinnosti zalobce v oblasti
pusobnosti SUKL, a skutecnost, ze zalobce poskytl SUKL pti kontrole souéinnost. Za dalsi
pritézujici okolnosti pak SUKL oznacil skutecnost, ze zalobce nenapravil veskeré zjisténé
nedostatky uvedené v protokolu o kontrole - napravna opatfeni uvedena ve zpravé o
odstranéni  zjisténych nedostatki nebyla dle SUKL dostatena (rovnocennost
kontrolovanych zdravotnickych prostredki se srovnavanym zdravotnickym prostredkem
DIMAP D200 Technimag stale nebyla prokazana); skutecnost, ze zalobce uvedl na trh
/ v o . ’ v . . . ’

vysoky pocet kusu zdravotnického prostfedku Biomag Lumina (190 ks) a zdravotnického
prostredku Biomag Lumio (166 ks) a skutecnost, ze v obou ptipadech bylo u zalobce zjisténo
vétsi mnozstvi dil¢ich nedostatkt. Spravni organ L. stupné pak nahlédl do Gcetni zaverky
zalobce za rok 2021 a konstatoval, ze ulozena pokuta ve vysi 400.000 K¢ pro néj nebude
likvidacni.

[101] Zalovany v napadeném rozhodnuti k namitkam ohledné vyse pokuty uvedl, Ze zalobce ani
v ramci aktualizace klinického hodnoceni nedostatky zjisténé pti kontrole neodstranil, tudiz
SUKL k této skute¢nosti nemohl prihlédnout jako k polehlujici. Dale uvedl, ze délka fizeni
je odivodnitelna s ohledem na slozitost a obsahlost daného pfipadu. Ani dle judikatury NSS

Ve vV 4 4 v/ 4 v 4 4 . ’ 4 ’ 4 .
pak neprimérena délka rizeni sama o sobé nezaklada povinnost spravniho organu zmirnit
ukladanou sankci. Dale uvedl, ze otazka bezpecénosti kontrolovanych zdravotnickych
prostredkt nebyla predmétem kontroly.

[102] Zalobce spatioval neptimétenost pokuty v tom, ze SUKL mél zadost o notifikace zamitnout
Ve M v 4 /. o Vev \4 M 4
a pristoupit ke stazeni vyrobku z trhu, pficemz pokud se tak nestalo, tak je dana absence
</ 4 \4 Vv */ ’ ’ v . /7 . ’
materialni slozky prestupku. K materialni strance prestupku viz dale, k hypotetické
v * v/ ‘[ M 4 4 /7 vV M ’ Ve * Vv
moznosti zadost o notifikaci zamitnout soud uvadi, ze se jedna o ¢istou spekulaci zalobce, ze
které nelze dovodit, ze pokud tak SUKL nepostupoval, tak je vyloudena materialni stranka
prestupku.
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[103] Neprimérenost pokuty zalobce dale spatfoval v tom, ze tdajné vady klinického hodnocent
nebyly odhaleny ani ozndmenym subjektem ani SUKL. Jak uvedl soud jiZ p¥i vyporadani
patého zalobniho bodu, tak odpovédnost za své vyrobky uvadéné na trh nese vyhradné
zalobce. Z této odpovédnosti se tak nelze vyvinit poukazem na to, ze jiné subjekty (odlisné
od zalobce) na vady klinického hodnoceni nepftisly vcas.

[104] Zalobce nep¥imé¥enost pokuty dale spatfoval v tom, %e kontroly trvalo netmérné dlouho
a k odhaleni 4dajnych prosttedka bylo potfeba ,zevrubné analytickeé cinnosti.“ NSS v tomto
sméru v minulosti potvrdil, Ze ani neprimérena délka fizeni sama o sobé nezaklada povinnost
spravniho organu zmirnit z tohoto dtvodu ukladanou sankci. Zdejsi soud poukazuje napt.
na zavéry vyslovené v rozsudku NSS ze dne 16. 5. 2019, ¢.j. 9 As 56/2019-28, dle nichz
»Nejuyssi spravni soud se s hodnocenim krajského soudu ztotozriuje a dile doplriuje, Ze prestupkové
Fizend je skutecné z pobledu cl. 6 Umluvy o ochrané lidskych prav a zdkladnich svobod (ddle jen
LUmluwva®) #zenim o trestnim obvinéni, nicméné z judikatury ESLP neplyne vyslovny
poZadavek, aby smluvni staty v trestnich rizenich ,,kompenzovaly neptimérenon délku vizeni
zmirnénim trestu nebo dokonce zastavenim rizeni. ,Ackoliv tato mozZnost v nékterych statech
existuje (Svycarsko, Nizozemsko, Belgie, Lucembursko, Némecko nebo Norsko), Soud z ddnku 6
Umluvy nikdy nevyvodil prdvo jednotlivce na zmirnéni trestu nebo zastaveni +izeni.
Z judikatury ESLP, ani jeho predchiidce Komise, tudiZ pro stdty nikterak nevyplyvd povinnost
tuto alternativu zvolit. Stat miize zvolit tento zpiisob kompenzace dobrovolné, zdasadné se tim
vSak nezbavi pripadné odpovédnosti za poruseni lanku 6 Umluvy.“ (srov. P, I, P., L. Excesivni
délka trestnibo vizeni jako divod pro jeho zastaveni: prezidentskd fikce a soudni realita. Statni
zastupitelstvi, roé. 2013, & 2, str. 10 - 17, a tam citovanou judikaturu). S obledem na to, Ze tato
forma ,kompenzace* neplyne p¥imo z prava na primérenou délku ¥izeni, Nejuvyssi spravni soud
soublasi s krajskym soudem, Ze tato forma ,kompenzace” poruseni priva na primérenou délku
7izeni by musela byt zaloZena primo na rozhodnuti zakonoddarce, coZ ucinil vyslovné toliko pro
uklddani trestii v trestnim ¥izeni.“ Soud se s témito zavéry plné ztotozruje a neshledava
divodu se od nich v nyni posuzované véci jakkoli odchylovat. Jakkoli prekrocent
poradkovych lhut pro vydani rozhodnuti podle spravniho fadu predstavuje vadu spravniho
fizeni, a tento postup rozhodné nelze oznalit za spravny, tak nicméné bez dalsitho nepasobi
nezakonnost rozhodnuti ve véci samé, a nemusi byt ani automaticky zohlednéno pti
stanoveni vy$e pokuty. Zalobce navic ¥adnymi zékonnymi prostfedky podle spravniho
tadu, resp. s.f.s., proti ne¢innosti zalovaného nebrojil. Podle soudu se nejednalo o pritahy
takové intenzity ¢i rozsahu, které mohly ¢i mély v prestupkovém fizeni ovlivnit vysi sankce.

[105] Skutec¢nost, ze k odhaleni zalobcova prestupku byla potteba ,,zevrubnd analyticka cinnost* je
pak dle soudu s ohledem na projednavanou materii zcela logicka. Lze si predstavit, ze
v pripadé, ze by spravni organy takovou dikladnou ¢innost neprovedly, by zalobce naopak
namital, ze jejich ¢innost byla ,povrchni®. Tato okolnost tedy dle soudu nemohla mit vliv na

vysi ulozené sankce, nebot je do jisté miry nedilnou soucasti v rimci kontrolni ¢innosti
(nejen) SUKL.

[106] Zalobce dale s odkazem na rozsudek zdej$itho soudu ze dne 26. 3. 2025, &.j. 8Ad 18/2024-69,
namital, Ze na zakladé metodického nedostatku v klinickém hodnoceni nelze dovozovat, ze
prostredek neni ve shodé se zakladnimi technickymi pozadavky na zdravotnické prostredky,
a ze neni bezpeCny a Glinny. Pfedné k tomuto odkazu soud uvadi, ze zalobce poukazal na
zavéry zdejsiho soudu uvedené v bodech 101 az 106 odkazovaného rozsudku, kde tento
dospél k nasledujicim zavéram:
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1),, Tento prestupek [pozn. soudu: v odkazované véci se jednalo o prestupek podle ustanoveni
§ 55 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 89/2021 Sb.) maiZe byt spachdn, pouze pokud prostredek nebyl ve
shodé s prislusnymi harmonizovanymi normami, viz ¢l. 8 bod. 1 proni odstavec MDR.

2) ,Je to spravni orgdan, kdo musi prokdzat, Ze tento prostredek nebyl ve shodé s prislusnymi
harmonizovanymi normami nebo relevantnimi Castmi uvedenych norem, v tomto pripadeé jak
pise Ustav, Ze tyto prostiedky nebyly navrieny tak, aby se vyloudilo nebo snizilo na nejnizsi
mozZnou miru riziko infekce pacienti.

3) ,, Byt ve shodé neznamend mit spravné problaseni vcetné protokolu akreditované laboratore,
ale hlavné to, Ze prostredek skutecné ma vlastnosti, které wvadi problaseni o shodé. Pokud md byt
Zalobkyné trestina, Ze prostiedek neni ve shodé, musi byt tato skutecnost prokdazina.

4) Ulelem nafizeni je ,primdrné to, aby zdravotnické prostvedky byly bezpecné a iidinné a
neobroZzovaly klinicky stav nebo bezpecnost pacientii ani bezpecnost a zdravi uZivateli, pripadné
dalsich osob, viz Priloba I, OBECNE POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST,

nikoliv pouze mit formalné spravné vypracované problisent, aniZ by bylo pravdivé.“

[107] Soud povazuje za nutné zejména zduraznit, ze 8. senat zdejstho soudu své zavéry vyslovil
k prestupku podle ustanoveni § 55 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 89/2021 Sb., podle kterého
plati, ze ,[ulyrobce prostredku se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 narizeni o
zdravotnickych prostiedcich nezajisti, aby pri wvddéni prostiedkii na trh nebo do provozu byly
tyto prostiedky navrieny a vyrobeny v souladu s narizenim o zdravotnickych
prostredcich.“ Zatimco v nyni projednavané véci je predmétem prezkumu rozhodnuti o
prestupku dle ustanoveni § 55 odst. 1 pism. ¢) téhoz zakona, ktery spodiva v neprovedenti
klinického hodnoceni v souladu s ¢l. 10 odst. 3 nafizeni 2017/745. Je tak zjevné, ze se jedna
o zcela odlisné skutkové podstaty. Zavéry 8. senatu zdejsiho soudu tak nejsou bez dalsiho
prenositelného na nyni projednavanou véc, nebot v nyni projednavaném pripadé nebyla
otazka bezpecnosti predmétnych zdravotnickych vyrobka spravnimi organy vibec resena a
kontrolovana, ale tyto se zamérily na posouzeni fadnosti a dostatecnosti klinického
hodnoceni. V nyni projednavaném pripadé zalobce navic nebyl trestan za to, ze jeho
zdravotnické prostredky nebyly ve shodé.

[108] Zavérem pak zalobce namitl, ze bezpecnost a G¢innost danych prostredkt nebyla nikdy
spravnimi organy zpochybnéna, a proto je spoleCenska skodlivost (materialni znak
prestupku) prakticky nulova.

[109] Z ustanoveni § 5 zakona ¢. 250/2016 Sb. vyplyva, Ze materialni stranku prestupku je tfeba
spatrovat ve spolecenské Skodlivosti tohoto protipravniho jednani, tj. v ohrozeni ¢i porusent
zajmu chranéného zikonem. Na rozdil od formalni stranky prfestupku neni materialni
stranka prestupku nijak legalné definovana, ackoliv se projevuje nejen pti stanoveni vyse
sankce, ale jiz pfi posuzovani samotné trestnosti sporného jednani (srov. rozsudek NSS ze
dne 31. 5. 2007, ¢.j. 8 As 17/2007-135, ¢. 1338/2007 Sb. NSS).

[110] Obecné lze vychazet z toho, ze jednani, jehoz formalni znaky jsou oznadeny zakonem za
prestupek, ,napliuje v bézné se vyskytujicich pripadech materidlni znak prestupku, nebot
porusuje ¢i obrozuje urciry zdjem spolecnosti. Z tohoto zavéru vsak nelze dovodit, Ze by k naplnéni
materidlnibo znaku skutkové podstaty prestupku doslo vZdy, kdyZ je naplnén formalni znak
prestupku zavinénym jednanim fyzické osoby. Pokud se k okolnostem jednani, jez naplni formalni
znaky skutkové podstaty prestupku, pridruzi takové dalsi vyznamné okolnosti, které vylucuji, aby
takovym jednanim byl porusen nebo obroZen pravem chranény zdjem spolecnosti, nedojde k

Shodu s prvopisem potvrzuje M. H., DiS.



26 6 Ad 6/2025

naplnéni materidlnibo znaku prestupku a takové jedndni potom nemiiZe byt oznaleno za
prestupek” (srov. rozsudek NSS ze dne 14. 12. 2009, &.j. 5 As 104/2008-45, ¢. 2011/2010 Sb.
NSS, tehdy jesté ve vztahu ke staré pravni upravé zakona ¢. 200/1990 Sb., o prestupcich,
obdobné ve vztahu k novému zakonu ¢&. 250/2016 Sb. rozsudek ze dne 29. 10. 2020, ¢.j. 9 As
173/2020-32, body 57 - 58). V obvyklych situacich tedy bude materialni stranka prestupku
dana, jen ve vyjimecnych a zvlastnich situacich dana nebude. To plati tim spise u prestupka

ohrozovacich (srov. rozsudek NSS ze dne 27. 9. 2016, ¢.j. 6 As 187/2016-23, bod 20).

[111] Soud dospél k zavéru, ze v daném pripadé nebyly dany takové dalsi vyznamné okolnosti,
které by vylucovaly, aby jednanim zalobce byl porusen nebo ohrozen pravem chranény
zajem spolecnosti, pro které by nedoslo k naplnéni materialniho znaku prestupku.
Spolecenska skodlivost je v dané véci dana uz jen tim, ze zalobce svym protipravnim
jednanim porusil spolecensky zajem chranény ustanovenim ¢l. 10 odst. 3 narizeni 2017/745,
resp. ustanovenim § 13 odst. 1 zakona ¢. 22/1997 Sb., tj. zijem na tom, aby na trh byly
uvadény jen takové zdravotnické vyrobky spliujici urcité legislativné-technické pozadavky.

[112] Skuteénost, ze nebyl prokazan nasledek predmétnych ohrozovacich prestupkt spocivajici
v porueni zdravi konkrétni osoby, pak dle SUKL sniZovala zavaznost prestupkd, a proto
SUKL toto povazoval za polehéujici okolnost. S timto hodnocenim soudu nezbylo neZ se
ztotoznit, nebot vyznamné okolnosti, pro které by v daném pripadé vibec nedoslo
k naplnéni materialniho znaku prestupku, neidentifikoval ani zalobce, ani nevyplyvaji ze
spravniho spisu.

[113] Namitky v tomto poslednim zalobnim bodu tak soud neshledal divodnymi.

[114] Ze vSech shora uvedenych dtvodu proto soud neshledal zalobu divodnou a podle ustanoventi
§ 78 odst. 7 s.t.s. zalobu zamitl.

[115] Vyrok o nakladech fizeni je odGvodnén ustanoveni § 60 odst. 1 s.f.s., nebot zalobce nebyl
ve sporu Uspésny a zalovanému zadné naklady v fizeni nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité 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.

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

Kasacni stiznost Ize podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. f. s. a kromé obecnych
nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych didvoda jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno.
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V fizeni o kasacni 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 zakonu vyzadovano pro vykon advokacie.

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

V Praze dne 30. fijna 2025
JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.

predseda senatu
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