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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Kfize a soudct
Mgr. Véry Jachurové a Mgr. Olgy Zimové v pravni véci

zalobkyné: Cellthera, s.r.0., ICO: 29236924
sidlem Videnska 101/119, 619 00 Brno
zastoupena advokatem JUDr. Milanem Vasickem, MBA

sidlem Dominikanské namésti 656/2, 602 00 Brno
proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 18. 6. 2025, &. j. MZDR 13846/2024-3/OLZP
takro:

L Zaloba se zamita.

II. Zadny z Glastnik nema pravo na nahradu nakladu fizeni.

Odtvodnéni:

I Predmét vizeni a vymezeni sporu

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se zalobkyné domahala zruSeni rozhodnuti
oznaeného v zdhlavi tohoto rozsudku (dile jen ,napadené rozhodnuti®)
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a rozhodnuti, které mu predchazelo. Napadenym rozhodnutim Zzalovany caste¢né zmeénil
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav® & ,,S[jKL“) ze dne 3. 4.
2024, ¢.j.sukl80981/2024 (dale jen ,prvostupniové rozhodnuti“) a ve zbytku podané
odvolani zalobkyné zamitl a napadené rozhodnuti potvrdil.

Ustav prvostupfiovym rozhodnutim uznal Zalobkyni vinnou ze spichani pYestupku ve
formé pokracovani v prestupku podle § 103 odst. 5 pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,zikon o 1é¢ivech®). Zalobkyné se dopustila prestupku tim, e v obdobi
od 21. 10. 2020 do 24. 5. 2023 v ji provozovaném zdravotnickém zafizeni Cellthera, s.r.o. na
adrese Videnska 101/119, Dolni Herspice, 619 00 Brno, pouzila pti poskytovani zdravotnich
sluzeb v celkem 154 ptipadech lécivy pripravek Rigvir ECHO - 7/2ml (dale jen ,Rigvir®)
v Ustavem uvedenych indikacich [Glioblastom (53 oznimeni, 141 pouiti), zhoubny
novotvar mozku (1 oznameni, 1 pouziti), karcinom pankreatu (7 oznameni, 7 pouziti),
sarkom (1 oznameni, 1 oznament, 1 pouziti), zhoubny novotvar konecniku (1 oznameni, 1
pouziti), zhoubny novotvar tlustého stfeva NS (1 oznameni, 1 pouziti), zhoubny novotvar
prsu (1 oznameni, 1 pouziti) a zhoubny novotvar prostaty (1 oznameni, 1 pouziti)], ackoliv
pouziti tohoto lécivého pripravku v uvedenych terapeutickych indikacich neni dostatecné
oduvodnéno védeckymi poznatky. Uvedenym jednanim zalobkyné porusila § 8 odst. 3 pism.
c) zakona o 1é¢ivech a byla ji podle § 107 odst. 1 pism. b) téhoz zakona ulozena maximalni
mozna pokuta ve vysi 300 000 K¢. Dale byla zalobkyni ulozena povinnost nahradit naklady
fizeni ve vysi 1 000 K¢.

Zalovany k podanému odvolani Zalobkyné zménil prvostuptiové rozhodnuti pouze tak, e
ast vyroku I v textaci: ,,...shleddvd vinnym ze spachini prestupku ve formé pokracovini v
prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. b) zakona o lécivech, kterého se obvinény dopustil
tim, Ze v obdobi od 21. 10. 2020 do 24. 5. 2023...“ zménil tak, ze nové zni.,, ...shleddvd vinnym
ze spachani prestupku dle ustanoveni § 103 odst. 5 pism. b) zikona o lécivech, kterého se obvinény
dopustil tim, Ze dne 21. 10. 2020 a ddle ve formé pokracovani v obdobi od 15. 7. 2021 do 19. 5.
2023...%; ve zbytku pak podané odvolani zamitl a napadené rozhodnuti potvrdil. Jinymi
slovy, zalovany prvostupnové rozhodnuti ¢aste¢né zménil tak, ze jednani zalobkyné, k
némuz melo dojit 21. 10. 2020, prekvalifikoval na samostatny, nikoli pokracujici prestupek
(samostatné jednani) a soucasné konec pokracujiciho prestupkového jednani zkratil z 24. 5.
2023 na 19. 5. 2023.

II.  Dosavadni priibéh vizeni a napadené rozhodnuti

Ustav na zakladé oznimeni o pouiti neregistrovaného 1é¢ivého piHpravku ofetfujicim
lékatem zjistil, ze zalobkyné v obdobi od 21. 10. 2020 do 19. 5. 2023 pouzila v jim
provozovaném zdravotnickém zatizeni Cellthera, s.r.o. celkem v 155 pripadech 1é¢ivy
ptipravek Rigvir.

Ustav dne 9. 3. 2023 vyzval jednatele Zalobkyné a zroveti ofetiujiciho lékate zdravotnického
zafizeni provozovaného zalobkyni prof. MUDr. Jaroslava Michalka, Ph.D. (dale téz
»jednatel zalobkyné®), aby se k vySe uvedenym oznamenim vyjadiil a odpovédél na otazky
Ustavu.

Dne 6. 4. 2023 Ustav obdrzel od Zalobkyné odpovéd, ve které mimo jiné uvedla, ze skladova
zasoba 1é¢ivého pfipravku Rigvir ke dni 6. 4. 2023 je 102 ks. Ustav ziskal
v 4 v . /4 v/ 4 v v 4 v/ / 4 M .
podezreni, ze ve zdravotnickém  zarizeni zalobkyné dochazi k pouzivani Rigviru
neregistrovaného podle zakona o lé¢ivech, ktery neni registrovany ani v jiném staté, a proto
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zahajil prestupkové rizeni (oznameni o zahajeni prestupkového rizeni ze dne 25. 5. 2023,
¢. j. sukl125335/2023 o prestupku dle zakona o lécivech).

Ustav obdrzel dne 1. 6. 2023 vyjadfeni Zalobkyné a v rimci zji¥ovani podkladd pro
rozhodnuti si vyzadal stanovisko Ceské onkologické spolecnosti CLS JEP a do spisové
dokumentace zalozil stanovisko Ustavu a Ceské dermatovenerologické spolecnosti.

Ustav vydal dne 20. 10. 2023 vyrozuméni o upfesnéni pravni kvalifikace prestupku
¢. j. sukl252561/2023, ve kterém zalobkyni informoval o uptresnéni pravni kvalifikace

skutku. Nasledné usnesenim ze dne 20. 10. 2023, ¢. j. sukl253039/2023 fizeni v rozsahu 1
pouziti lécivého pripravku Rigvir k lecbé zhoubného melanomu Ustav zastavil.

Dne 31. 10. 2023 se zalobkyné ve véci vyjadrila; pred vydanim prvostupniového rozhodnuti
uz sveho prava, vyjadrit se, nevyuzila.

SUKL v prvostupfiovém rozhodnuti uznal Zalobkyni vinnou ze spichini vyse
specifikovaného prestupku a ulozil ji mimo jiné spravni sankci v maximalni mozné vysi.
Proti tomuto rozhodnuti podala zalobkyné odvolani, které zalovany neshledal davodné, byt
zménil prvostupnové rozhodnuti vyroku I v casti tykajici se casového ohraniceni
spachaného prestupku.

Il Zaloba

Zalobkyné se Zalobou doméhala zruSeni jak napadeného rozhodnuti, tak rozhodnuti
prvostupniového. Pro prfipad, ze by soud neshledal duvody pro zruseni obou spravnich
rozhodnuti, navrhla modelaci pokuty na ¢astku 5 000 K¢.

V prvnim zalobnim bodé Zalobkyné namitla, ze pouziti 1élivého pripravku Rigvir bylo
dostateéné odtvodnéno védeckymi poznatky. Zalobkyné zdéraznila, %e uZ ve sprivnim
fizeni dolozila (v ramci svého pfipisu ze dne 31. 10. 2023, resp. pti jeho doplnéni dne 1. 11.
2023) védecké poznatky o Rigviru u vsech zminovanych diagnéz. Pouziti 1é¢ivého pripravku
Rigvir je dostate¢né oduvodnéno védeckymi poznatky, a proto neprichazi v potaz vina
zalobkyné ze spachani prestupku. V ramci prestupkového tizeni predlozila mnoho publikaci
dokladajicich védecké poznatky o jeho ptisobeni. Poukazala rovnéz na to odborné informace
o Rigviru shrnujici poznatky o jeho bezpecnosti a klinické Géinnosti - védecky souhrn ze
dne 30. 10. 2023, zpracovany prof. MUDr. Jaroslavem Michalkem, Ph.D. Z dostupnych
publikaci vyplyva, ze Rigvir je bezpecny a klinicky G¢inny u raznych typt onkologickych
onemocnéni. Podani lécivého pripravku Rigvir je v souladu s nejmodernéjsimi poznatky
védy. Zalobkyné doplnila, Ze Rigvir byl dosud pouZit ve vice ne? 70 zemich svéta a jeho
podavani  je  koordinovano  organizaci  International = Virotherapy  Center
(www.virotherapy.com), kterd rovnéz poskytuje edukaci lékart. Rigvir je nejcastéji
pouzivan u onkologickych pacientt, kteti vycerpali standardni 1é¢ebné moznosti nebo trpéli
zavaznymi nezadoucimi G¢inky standardni onkologické lécby.

Zalobkyné proti napadenému a prvostupriovému rozhodnuti vznesla pod prvnim zalobnim
bodem nize uvedené namitky:

1) Zalobkyné namitla, Ze nelze vyvozovat, ze by Rigvir ohrozil zdravi pacienti.
Naopak, pfi zhodnoceni pfinost a rizik je bezpecnostni profil Rigviru velmi Setrny, coz
dokladuji predlozené reserse a vlastni klinicka zkusenost zalobkyné.
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2) U pacientt lécenych mimo jiné Rigvirem nebylo na klinice zalobkyné nijak branéno ve
standardni 1é¢bé. Pacienti se svobodné rozhodli (podpisem informovaného souhlasu), ze
1é¢bu imunomodulaénim ptipravkem podstoupi.

3) Zalobkyn¢ je presvédtena o tom, Ze postup byl vysoce eticky pii zohlednéni
individualnich potfeb poskytnout zdravotni sluzby tak, aby jejich benefity prevazovaly nad
riziky pro aktualni zdravotni stav pacienta. Zdravotni stav pacientl Casto znemoznoval
bezpeéné pokracovani standardni lécby pro jeji nezadoucimi déinky nebo moznosti
standardni onkologické 1é¢by byly jiz vycerpany. I presto nedoslo k zadnym zavaznym
nezadoucim G¢inkim po podani Rigviru u takto tézce nemocnych pacientt.

4) Prof. Michalek vychazel pti dokladovani z védeckych dikazt a z védeckych publikaci
vyrobce Rigviru. Vychazel také ze skutecnosti, ze podobné jako napt. pouziti inzulinu pti
1é¢bé diabetu 1. typu od 30. let 20. stoleti, budou pro vyuziti Rigviru dostacujici védecké
dtkazy, které predlozil a které nejsou podlozeny dvojité zaslepenou randomizovanou studii.
Pouziti Rigviru nebylo vedeno s tmyslem porusovat zakon o lé¢ivech, ani jiny pravni
predpis. Prof. Michalek vzdy provadél vsouladu se zakonem hlaseni o podani
neregistrovaného pripravku Rigvir. Pokud se Ustav domnival, ze aplikace byla nelegalni,
pozastavila se nad tim, pro¢ Ustav neupozornil na protipravni jednani hned po prvnich
hlasenich. Podani Rigviru bylo provadéno v souladu s Hippokratovou prisahou z davodu

v v N4 . 4 i v v/ / v 4 i
prevazujictho benefitu pro zdravotni stav pacienta, nedoslo k zadnému poskozeni ani
jednoho pacienta podanim Rigviru, coz nelze rici o standardni onkologické lecbé, kterou
dfive absolvovali tito konkrétni pacienti.

Zalobkyné zdtraznila, Ze 1é¢ba Rigvirem v Zidném pipadé nezasahovala do standardni
onkologické 1é¢by; Rigvir nebyl nikdy podin namisto standardni 1é¢by. Zavéry Ustavu
proto nemaji podklad v provedeném dokazovani pred spravnimi organy. Pacienti s
glioblastomem jsou si védomi, ze standardni lécba je zpravidla nedokaze uzdravit a trpi Casto
efektem noceba. Je tedy logické, ze hledaji dalsi rozsifujici moznosti, jak zlepsit svuj zavazny
zdravotni stav.

Zalobkyné se ohradila stan neetického jednani. O neetické jednani by se mohlo jednat pouze
v/ v \4 M / M o Ve /. v/ 4 v v

v pripadé, ze by aplikovala svym pacientim léCivy pripravek, o kterém by veédéla

nebo alespont musela védét, ze jeho pouziti neni dostate¢né odiavodnéno veédeckymi

poznatky. Zalobkyné byla presvédcena, ze pouziti 1é¢iveho pripravku Rigvir je dostatecné

odivodnéno védeckymi poznatky a pacientim muze pomoci pii lécbé jejich zavaznych

onemocnéni.

Liknavost Ustavu, ktery neupozornil v¢as na podavani Rigviru, pokud se domnival, ze jeho
y neup 1% & P J
./ 4 o / . o 4 /N
pouziti neni dostate¢né odivodnéno védeckymi poznatky, nemuze jit k tizi zalobkyné.

Zalobkyné je presvédena, ze pokud Ustav ani zalovany nevzal vyse uvedené zasadni
skutednosti v potaz, pochybil. Prvostupniové rozhodnuti o prestupku nemélo byt vibec
’ Vv ’ v / \4 /. v v v v/ 4 M
vydano, a paklize vydano bylo, mélo byt zalovanym zmeénéno tak, ze se rizeni zastavuje,
M 4 v/ v v / \4 *VVv/
v krajnim pripadé méla byt ulozena mnohem nizsi sankce.

V druhém zalobnim bodé zZalobkyné namitla nedostate¢né vymezeni predméti utoku
a jednotlivych dil¢ich Gtoka pokracujiciho prestupku. Jednotlivé diléi Gtoky pokralujiciho
prestupku nejsou dostateéné urcéité popsany. Z napadeného rozhodnuti neni
ztejmé, kdo nebo co bylo predmétem jednotlivych dil¢ich Gtokd, kolik jich bylo a kdy
k nim doslo. Predméty Gtoku nejsou nijak identifikovany, a to jednotlivé ani jejich celkovym
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mnozstvim. Ani ve spojeni stabulkou nepredstavuje vagni udaj o ,154 pripadech®
dostatecnou, tj. predevsim urcitou, srozumitelnou a prezkoumatelnou predstavu o kazdém
jednotlivéem diléim dtoku pokracujictho prestupku. K uvedenému zalobkyné odkazala
na rozhodnuti Krajského soudu v Brné sp. zn. 31 Af 5/2021 a doplnila, Ze rozhodnuti
neodpovida co do urcitosti stavajici judikatufe, a tudiz je nezakonne.

Zduraznila, ze osoby nejsou nijak identifikovany. V tabulce, ktera je soucasti vyroku o viné,
je ve sloupci nazvaném ,pocet pacientu“ v mnoha pripadech uvedeno jiné Cislo nez ,1%. Z
dislic nelze nijak dovodit, jestli zalobkyné zattocila na celkové 154 predmétt atoku, nebo
jestli bylo celkové mnozstvi predmétt Gtoku jiné (mnohem mensi) a odpovida tedy spise
v v/ o i v 4 / v / 7
poctu radku ve sloupci tabulky oznaceném ve vyroku prvostuprioveho rozhodnuti jako
»identifikator, resp. zda ve skuteénosti odpovida celkovému mnozstvi jednotlivych
identifikatort uvadénych vtomto sloupci, anebo néfemu Uplné jinému. Zalobkyné v
prubéhu spravniho rizeni sdélila, ze Rigvir aplikovala 35 pacientim, nikoli 154. Nemuze byt
4 / N v/ 4 / M v v v v/ i /
proto spravny obsah tabulky, ktera je soucasti vyroku o viné; soudet vsech {islic v daném
sloupci neodpovida 35, ale hodnoté 154.

Ve tretim zalobnim bodé Zzalobkyné namitla nedostate¢né (nezakonné) a neprezkoumatelné
v 4 4 v/ / o V. 7 7 v 4 i v 4
¢asoveé vymezeni diléich Gtoku pokracujictho prestupku. Z napadeného ani prvostupnového
rozhodnuti neni zfejmé, kdy konkrétné mélo dojit k jednotlivym dil¢im Gtoktm; chybi data
jednotlivych dil¢ich Gtokd. Data, ktera jsou uvadéna v tabulce, jez je soucasti vyroku o viné,
nejsou daty aplikace pripravku (spachani dilétho utoku), ale data vyplnéni ptislusného
formulafe. Rozhodnuti neodpovidaji pozadavkum kladenym judikaturou na urcitost a
presnost vymezeni jednotlivych dil¢ich utokt u pokracujiciho prestupku. Na podporu své
argumentace odkazala taktéz na rozhodnuti Krajského soudu v Brné sp. zn. 31 Af 5/2021
s tim, ze pfi popisu skutku ve vyroku rozhodnuti o pfestupku musi spravni organ popsat
v v’z 7/ V. ./ 7/ v
vSechny diléi atoky pokracujictho prestupku.

Ve étvrtém zalobnim bodé Zzalobkyné namitla nedostatecné posouzenti jednotného zaméru

u pokracujictho prestupku a zavinéni. Ackoli méla zalobkyné dle napadeného rozhodnuti
4 V. o/ 7 Vv / 4 v i Vo 4 4 v

spachat pokracujici prestupek, nevyplyva z ného nic ohledné jednotného zaméru ve smyslu

§ 7 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky a rizeni o nich, ve znéni pozdéjsich

v

predpist (dale je ,zakon ¢. 250/2016 Sb.“ ¢i ,prestupkovy zakon®).

Ustav se sice otazkou jednotného zameéru zalobkyné zabyval, ale zcela nedostateéné a
nespravné. Ustavem odkazovany rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu €. j. 9 Afs 55/2013
neni v tomto pripadé pouzitelny, nebot judikovaném ptipadé slo o posouzeni jednotného
4 Vv b / 4 4 N o v / . . 4 v . . .
zameéru u tzv. jinych spravnich deliktt, zalozenych na objektivni odpovédnosti, nikoli o
spachani prestupku, které jsou zaloZeny na odpovédnosti subjektivni, tj. na odpovédnosti za
M v 4 . Vv 4 vV Vv v M . /4 v/ v
zavinéni. V potaz je treba vzit rovnéz odlisnost, ze v judikovaném pripadé byl pachatelem
deliktu spravni organ.

Za nedostate¢né zalobkyné povazuje to, pokud se spravni organ vyporadal s otazkou
naplnéni podminky jednotného zaméru. Skutecnost, ze zalobkyné dodrzovala pravni
predpisy nemtze sama o sobé prokazovat jednotny zamér pachat prestupek ve smyslu § 7
zakona ¢. 250/2016 Sb. K uvedenému poukazala na rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu
sp. zn. 10 As 96/2018 s tim, Ze jednotny zamér je tieba posuzovat ve vztahu k protipravnimu
jednanti, nikoli ve vztahu k jednani, které je v souladu s pravem. Zalobkyné dale odkazala na
odbornou literaturu a judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu vztahujici se k pokracujicimu
prestupku.

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.
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Spravni  orginy se vibec nezabyvaly zavinénim, resp. formou zavinéni
\4 v v i 4 4 v i v vV 7 7 \ .
zalobkyné, ackoli pro vysloveni zavéru o viné tzv. pokraCujicim prestupkem je
nezbytné, aby tak spravni organy nejenze ulinily, ale aby dospély k zavéru o zavinéni
alespon ve formé neprimého Gmyslu, coz se nestalo. Spravni organy pochybily, paklize se
formou zavinéni fakticky nezabyvaly, ptipadné se ji zabyvaly takovym zpasobem, ze
dovodily jednotny zamér, tj. de facto formu tmyslu, z toho, ze zalobkyné dodrzovala zakon
o 1é¢ivech, pripadné jiné pravni predpisy.
V patém zalobnim bodé zalobkyné namitla nepfiméfené vysokou pokutu. Pokuta byla
v v i i 4 4 / Ve v v v o 71/ M v /7 Vv v
ulozena zalobkyni v maximalni vys$i, cemuz ovSem vubec neodpovida zavinéni zalobkyné.
Zalobkyné je presvédCena, ze citelna, navic maximalni sankce ve vysi 300 000 K¢ je vzhledem
k okolnostem, za kterych mélo dojit ke spachani prestupku, nepriméfené prisna. Spravni
/ Y . v . / Ve 7 IV .
organ dostatecné nezohlednil vSechny okolnosti, které pri stanoveni vyse pokuty zohlednit
mél a mohl. Vysi penézité sankce vnima jako zjevné nespravedlivou az drakonickou. Pokud
by vibec méla byt zalobkyni ukladana penézita sankce, tak ve vysi do 5 000 K¢.

Zalobkyné k p¥imé¥enosti pokuty a k ﬁvaze o moderaci odkazala na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 19. 4. 2012, & j. 7 As 22/2012-27. Zalobkyné popsala kritéria
moderace pokuty soudem a soucasné prlpomnela, ze dle judikatury ma soud zkoumat
ulozenou pokutu z pohledu dvou =zakladnich principt, a to zakonnosti trestu
a individualizace trestu. V predmétném pripadé dle zalobkyné nebyly dodrzeny zakladni
principy, nebot neni vibec jasné, pro¢ byla ulozena pokuta v maximalni vysi 300 000 K¢.
Pokuta je v rozporu s pozadavkem, aby ptiurcovani primérené vyse pokuty nebyla primarni
skutkova podstata spachaného deliktu, nybrz intenzita skutkovych okolnosti, s jakou doslo
k poruseni pravem chranénych hodnot a zaymt v konkrétnim pripadé. Ulozena pokuta je
rovnéz v rozporu s dalsim kritériem, které judikatura uréuje pro stanovent jeji vyse; k tomu
odcitovala zavéry rozsudku Nejvysstho spravniho soudu ze dne 30. 9. 2010,
¢.j. 7 As 71/2010-97, publ. pod ¢. 2209/2011 Sb. NSS. Jelikoz nebyl zptsoben zadny
skodlivy nasledek, prestupek nebyl spachan umyslné a vzhledem ke vsem okolnostem
spachani deliktu, je mozno ulozit pokutu na spodni hranici sazby.

IV.  Vyjadreni Zalovaného

Zalovany navrhl, aby soud zalobu jako neduvodnou zamitl. Obé rozhodnuti jsou vécné
spravna, zakonna a prezkoumatelna.

K prvnimu zalobnimu bodu Zalovany zddraznil, Ze se v napadeném rozhodnuti zabyval
odborn}'fmi publikacemi pfedloien}/fmi zalobkyni. Dospél vSak k nazoru, ze 1é¢ivy pf’ipravek
Rigvir je mozné pouzit pouze pii lécbé maligniho melanomu; k tomu odkazal na zavéry
Ustavu, Ceské onkologlcke spolecnosu CLS JEP a Ceské dermatovenerologlcke spolecnost1
Zalovany setrval na zavéru, e v dolozené védecké literatufe neexistuji dikazy, e by lé¢ivy
ptipravek Rigvir byl G¢inny piilé¢bé glioblastomu, a tudiz pouziti 1é¢ivého pfipravku Rigvir
neni v soucasnosti v této indikaci dostate¢né odivodnéno védeckymi poznatky.

K namitce ad 1) zalovany uvedl, Ze zkuSenost s podavanim Rigviru 35 osobim neni
dostateCna pro stanoveni zavéru, ze je lécivy pripravek bezpecny. Kdyby se u nékolika z
v . o M . ’ \4 /4 4 /7 IV . /
téchto 35 pacientd objevily zavazné nezadouct G¢inky, znamenalo by to frekvenci vyskytu
yvelmi ¢asté” (¢j. vyskyt u vice nez 1 z 10 osob) nebo ,Casté” (tj. vyskyt u vice nez 1 ze 100 a
méné nez 1 z 10). Pokud v malé skupiné 35 1é¢enych nebyl zjistén zadny zavazny nezadouct
/ Ve V.. 4 ’ 4 4 v/ 4 / Ve o s 4 vV Vv
Ucinek, nevylucuje to vyskyt zavaznych nezadoucich ucinka s frekvenci ¢asto, méné Casto,
4 v . ’ v 4 \4 /4 v/ 7 /N v . M 4
vzacné nebo velmi vzacné. Zavazné nezadouci ucinky s témito frekvencemi mohou take
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ovlivnit pomér prinosu a rizik, zalezi na typu a zavaznosti danych nezadoucich uéinka. V
evropské databazi hlasenych nezadoucich G¢inka EudraVigilance je zaznamenano celkem 15
hlaseni (z toho je 12 klasifikovano jako nezavazné, 3 jako zavazné). Zalovany k tomu vsak

ve v v ’ .. 7 7 v 7 ’
pripomnél, ze do databaze EudraVigilance se od roku 2018 hlasi ze tretich zemi pouze
zavazné nezadouct Glinky. Neni tedy evidovano, zda a jak dasto se po roce 2019, objevuji
hlasena podezreni na nezavazné nezadouci Glinky v tfetich zemich.

K namitce ad 2) zalovany plné odkazal na stranu 10 napadeného rozhodnuti.

K namitce ad 3) zalovany odkazal na stranu 10 a 11 napadeného rozhodnuti a na stanovisko
SUKL ze dne 11. 8. 2023.

Zalovany k namitce ad 4) podotkl, ze ptikladu inzulinu neodpovida situaci Rigviru, kde
M M 4 \4 4 i 4 / o4 M M A M 1/
existuje omezené mnozstvi publikaci tykajici se jeho terapeutické u¢innosti u lidi. Vzhledem
k tomu, ze Rigvir je atenuovany kmen enteroviru, ktery byl selektovany tak, aby byl
gvir j y ry by ¥ y by
maximalné G¢inny na bunky malignitho melanomu, a jeho G¢innost na bunky maligniho
melanomu byla potvrzena i ve studiich u pacientl s riznou lokalizaci maligniho melanomu
v ruznych stadiich, nelze G¢inek Rigviru bez dostate¢nych dikazi rozsifit 1 na dal$i typy
nadort. Protoze zatim neexistuji studie, které by prokazaly prinos Rigviru u pacientl s
glioblastomem, neni mozné lécivy pripravek Rigvir v souladu se soucasnymi legislativnimi
v 4 i M M A4 vV /7 SN M v M Ve / M M
pozadavky v této indikaci pouzivat. Ovéfeni Gcinnosti a bezpecnosti pouziti Rigviru v
dal$ich indikacich (vyjma lécby malignitho melanomu) je mozné cestou klinického
hodnocenti léciveho pripravku.

Zalovany zdtraznil, %e samotné podani hlaSeni automaticky nezaklad4 zikonnost pouZiti
neregistrovaného 1é¢ivého pripravku. S odkazem na § 8 odst. 4 a 5 zakona o 1élivech
vyzdvihl, Ze oznamovaci povinnost neslouzi jako schvaleni predepsani ¢ pouziti
neregistrovaného 1é¢ivého pripravku, ani neslouzi ke kontrole zakonnosti konkrétniho
pouziti. Odpovédnost za splnéni zakonnych podminek nese v tomto pfipadé vyhradné
ofetiujici 1éka¥, resp. poskytovatel zdravotnich sluZeb. P¥{padnou nedinnost Ustavu nelze
interpretovat jako souhlas s opravnénosti pouziti neregistrovaného lécivého pripravku. Ve
zbytku pak odkazal na stranu 13 napadeného rozhodnuti.

Zalovany zdéraznil, %e Ustav ve svém rozhodnuti netvrdil, Ze k preruSeni 1é¢by skutetné
doslo. K argumentaci ohledné etiky zalovany v plném rozsahu odkazal na stranu 12 a 13
napadeného rozhodnuti. K argumentaci vztahujici se k aplikaci pfipravku, jehoz pouziti je
odivodnéno védeckymi pozadavky, Zalovany nad rimec svého vyjadieni poukazal na stranu
12 napadeného rozhodnuti.

Ani s nimitkami uvedenymi pod_ druhym zZalobnim bodem se zalovany neztotoznil.

V prvostuptiovém rozhodnuti je uvedeno, v kolika ptipadech zalobkyné pouzila Rigvir v
rozporu se zakonem o lélivech, priCemz jednotlivé ptipady jsou ve vyroku rozhodnuti
identifikovany zcela jednoznaéné, a to zejména identifikatorem, datem vyplnéni, poctem
pacientit (vztazeno k jednomu hlaseni, ke kterému byl vygenerovan nezaménitelny
identifikator), zdravotnickym zafizenim, ve kterém k aplikaci doslo 1 jménem lékate, ktery
ji provedl. Tyto daje pochazi pfimo z hlaseni o pouziti nebo predepsani neregistrovaného
lé¢ivého pHpravku, kterd Zalobkyné Ustavu poskytla. Zaroveti je ve vyroku shrnuto, v
jakych indikacich byl Rigvir pouzit.

Z pohledu naplnéni skutkové podstaty prestupku neni dilezité kolika a kterym konkrétnim
pacientim byl lé¢ivy pripravek aplikovan, nybrz zda byl a v kolika pfipadech pouzit, byt
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nékterym pacientim pouze jednou a nékterym pacientim opakované. Kazdé pouziti Rigviru
je utokem, a to bez ohledu na to, zda byl aplikovan rtuznym pacientim, ¢i opakované
jednomu pacientovi.

Zalobkyné predstira nepochopeni smyslu daji v tabulce, nebot Gdaje sama v hlaseni
Vv /7 . VvV / 4 Ve / VeV v 4 M M
poskytla. Hlaseni jsou zamérena na konkrétni pouziti, pticemz nerozlisuji, zda byl Rigvir
aplikovan rtznym pacientim, ¢i jednotlivym pacientim opakované. Kdyz zalobkyné
hlaseni podavala, musela védét, ze pocet pacientt se vztahuje ke konkrétnimu datu, kdy k
Ve / v 4 /v 4 v /v 4 Ve M /4 4 M
pouziti doslo (resp. kdy zasilal hlaseni), a ze hlaseni nerozlisuje, zda se jedna o nové pacienty,
{1 pacienty, jimz uz byl Rigvir aplikovan. Nékteré dny doslo k aplikaci vice pacientim, v
jiné dny pouze jednomu. Pouziti Rigviru uvedena ke konkrétnim hlaseni se vztahuji k datu
Vo /7« 7 7 /v 7 1 Vev v . .-y Ve /s . . . v e /
,Vyplnéni“ a odeslani hlaseni Ustavu, pfi¢emz jednotliva pouziti Rigviru jsou nezaménitelna
.. / M Vv 4 4 1V’ / o v/ 7 v M V. 7 7
s jinymi a i Casové vymezeni dil¢ich Gtokua pokracujiciho prestupku je zcela dostacujici.

Predmétem Gtoka byli pacienti, coz vyplyva ze samotného vyroku napadeného rozhodnuti.
Zalovanému neni zfejmé, komu jinému nez pacientum by zdravotni sluzby mély byt
poskytovany. V ramci celého prestupkového fizeni zalobkyné nezpochybnovala skute¢nost,
ze Rigvir poskytovala pacientim ani pocet pfipadu pouziti Rigviru. Kdy k utokim doslo, je
v - / / /v 4 v /. o M v . / 4 /
ztejmé ze samotnych hlaseni, pocet utokl je zfejmy z tabulky uvedené ve vyroku
prvostupniového rozhodnuti; v podrobnostech odkazal na stranu 15 prvostupriového
rozhodnuti.

Zalovany uzaviel, Ye do$lo ke 154 pipadtim pouziti Rigviru (tedy ke 154 dil¢im ttoktim
pokracujiciho prestupku), a to dne 21. 10. 2020 a dale v obdobi od 15. 7. 2021 do 24. 5. 2023;
k tomu odkazal na napadené rozhodnuti.

Ke tfetimu zalobnimu bodu zalovany zopakoval, Ze ¢asové vymezeni aplikace je navazano

v / 4 /v 4 M . 4 184 4 ’ ’ / v
na Casové vymezeni hlaseni, jelikoz hlaseni ze zakona musi byt provedeno neprodlené.
Pouziti Rigviru uvedena ke konkrétnim hlaseni se vztahuji k datu ,,Vyplnem a odeslani
hlaSeni Ustavu. Jednotlivd pouZiti Rigviru jsou tedy nezaménitelni s jinymi. Casové
vymezeni dilcich utoku pokradujiciho prestupku je zcela dostalujici. V podrobnostech pak
odkazal na své vyjadreni k druhému zalobnimu bodu.

Ke ¢tvrtému zalobnimu bodu zalovany upozornil na roztristénost rozhodovaci praxe ve
vztahu k prokazovani jednotného zameéru u pravnickych osob; k uvedenému odkazal na
rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu (rozsudek . j. 9 Afs 55/2013-43 ze dne 17. 6. 2014,
rozsudek C. j. 10 As 96/2018 ze dne 18. 7. 2019 a rozsudek ¢. j. 9 As 89/2024-52 ze dne 30.
7.2024, bod 37).

Zalovany uvedl, Ze si Zalobkyné musela byt svych zdkonnych povinnosti védoma, poukézal
ptitom na § 11 az § 14 zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon
o zdravotnich sluzbach®).

V pripadé zalobkyné ne$lo o néjaky ,experiment® ¢i exces, nybrz o rozsihlou lécbu,
spoCivajici v nasazeni Rigviru jednotlivym pacientim. K uvedenému zalovany
podotkl, ze pokud se poskytovatel zdravotnich sluzeb i v pripadé, ze pouziti neni
odivodnéno védeckymi poznatky (resp. nepodnikne zadné kroky k tomu, aby to zjistil),
rozhodne lé¢ivy pripravek pouzit, je nepochybné srozumén i s tim, ze muze dojit ke
skodlivému nasledku. Lécba rakoviny je dlouhodoba, k aplikaci dochazelo u jednotlivych
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pacienti opakované, je tedy zrejmé, ze zalobkyné od poclatku védéla, ze bude v lecbé
Rigvirem pokracovat.

Tvrzeni zalobkyné, ze plnila svoji zakonnou povinnost hlasit jednotliva pouziti, a tedy se
stézi mohlo jednat o Umyslné zavinéni, povazoval zalovany za Gcelove.

Povinnost hlaseni pouziti neregistrovaneho lé¢ivého ptipravku je jen jednou

i 4 /4 / Ve 4 4 M M /7 V1.V ' M
z povinnosti, kterou zakon o 1éCivech uklada. Jinou povinnosti je pellivé zvazit, zda je

Ve / / Ve / v/ v / Ve / 71/ 4 /

pouziti lé¢ivého pfipravku opodstatnéné (zda toto pouziti odpovida zakonnym
pozadavkim). S ohledem na erudici prof. MUDr. Jaroslava Michalka, Ph.D., nelze
predpokladat, ze by opomnél zvazit, zdaje pouziti Rigviru dostate¢né odiavodnéno
védeckymi poznatky. O problemati¢nosti pouziti Rigviru svédci i to, ze je registrovan pouze
v Uzbekistanu, Arménii a Gruzii (v Lotyssku byla registrace zrusena dne 30. 5. 2019).

Zalobkyné pouzivala 1é¢ivy pripravek, jehoz pouziti neni v souladu s védeckymi

poznatky, a ktery ohrozuje lidské zdravi. Zalovany je tedy presvédcen, ze zalobkyné
v v v / M 4 4 oV Ve i / 4 v / /

védéla, ze svym jednanim muze porusit nebo ohrozit zajem chranény zakonem, a pro

ptipad, ze jej porusi nebo ohrozi, s tim byla srozuména, a jednal tedy v neptfimém tmyslu.

Ani paty zalobni bod neshledal Zalovany davodny. Vyse pokuty je zcela pfiméfena

4 v M o /4 /4 4 v M M v 4 4 4
zavaznosti, zpusobu spachani prestupku, 1 okolnostem za nichz byl spachan. Pokuta plni
individualné preventivni funkci; v podrobnostech odkazal nastrany 33 az 35
prvostupniového rozhodnuti.

Jednani zalobkyné povazuje zalovany za mimoradné zavazné, nebot pokud odbornik (lékar)
v/ 7 / V1.V / Ve / v/ M v Ve / 4 v v o v v / i
pouziva k 1é¢bé 1é¢ivy pripravek, jehoz pouziti neni dostatecné odivodnéno védeckymi
poznatky, hazarduje se zdravim pacienta. Takovy pristup je o to nebezpecnéjsi, ze pacient
4 i oV 4 4 i .. / /v i v/ Voo 4
nema, ani nemuze mit, takové znalosti, aby rizika takové 1écby posoudil a pfipadné ji odmitl.
Zduraznil, ze se nejednalo se tedy o nahodny exces, ale o systematickou dlouhodobou
v
¢innost.

Ustav zohlednil ptitézujicim zplsobem skutecnost, ze s ohledem na souhrn adaji o
v/ M . i vV / v /v M i oV 4 /v

pripravku Rigvir, je zfejmé, ze lécba Rigvirem muze zasahovat do standardni lécby

(standardni védecky podlozené lécby). V takovém pripadé muze zahajeni lé¢by Rigvirem

v v 4 4 /v v/ v c [ 4 / Vv / VLV

znamenat preruseni standardni lécby (pfipadné jeji nezahajeni) a po netspésné lecbé

Rigvirem nemoznost vratit se ke standardni lecbé. Vyzdvihl, ze lé¢ba Rigvirem vyzaduje
, . . . , . . v . v/ o . /

plnou thradu pacientem. V indikacich jako je napt. glioblastom (141 pripadt) se jedna o

pacienty s malou pravdépodobnosti preziti. Pacienti jsou pod psychickym tlakem a jsou

ochotni za poskytnutou nadéji, byt s minimalni pravdépodobnosti Gspéchu, utratit vysoké

astky penéz.

Zalovany zdtraznil, Ye uvedeny p¥ipad je zcela mimotadny, resp. Ustav se nikdy s
podobnym jednanim v podobném rozsahu ve své rozhodovaci praxi nesetkal. Pti stanoveni
vyse sankce prihlédl k povaze ¢innosti zalobkyné a jejim hospodarskym vysledkim. Na
zavér zalovany doplnil, ze prestupek dle § 103 odst. 5 pism. b) zakona o 1élivech je
prestupkem ohrozovacim a vysoce spolecensky Skodlivym. Niz$i pokuta by nesplnila
preventivni funkci sankce a neodradila by zalobkyni od spachani obdobného prestupku v
budoucnu.

V. Replika

Zalobkyné v podané replice setrvala na nimitkach uvedenych Zalobé.
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K druhém a tfetimu zalobnimu bodu zalobkyné zopakovala svou argumentaci uvedenou

v zalobé. Nepostaci povsechné konstatovani zalovaného, ze predmétem ttoku jsou pacienti.
Na jedné strané zalovany priznava, ze pocet pacientu (coby predmétt utoku) neodpovida
poctu diléich atokt pokracujictho prestupku, ale druhym dechem zaroven dodava, ze pocet
diléich Gtokt odpovida idajum uvedenym ve sloupci tabulky oznaceném ,pocet pacienti.
Datum aplikace lécivého prfipravku Rigvir neni bez dalsitho datem hlaseni o aplikaci 1é¢ivého
ptipravku ¢i datem vyplnéni formulate o jeho aplikaci, a tedy ani z tohoto hlediska neni
mozno hovorit o fadném Casovém vymezeni jednotlivych dilcich Gtokt. Dle zalobkyné se
jedna se o formalni vadu rozhodnuti o prestupku, ktera nema zadnou souvislost s tim, jestli
objektivné ke spachani (pokracujiciho) prestupku doslo.

Ke ¢tvrtému zalobnim bodé zalobkyné zdaraznila, ze argumentaci zalovaného k vyjadreni
v v 4 v 4 \4 / M / 4 M v
zalobé k pravé uvedenému bodu zalovany dovozuje z tvah, které nejsou obsazeny v
rozhodnutich. Spravni organy se jednotnym zamérem zalobkyné zptsobem, jakym uvedl
v / / s/ 1V ’ v v / ~ v v v
zalovany se svéem vyjadreni k zalobé, nezabyvaly. Zalobkyné setrvala na tom, ze obé
rozhodnuti jsou z divodu zcela nedostate¢ného, resp. zcela mylného zkoumani tdajného
jednotného zaméru zalobkyné pachat pokracujici delikt v podobé aplikace neregistrovaného
lé¢ivého pfipravku, aniz by aplikace byla odidvodnéna védeckymi poznatky, dilem
neprezkoumatelna a dilem nezakonna (nespravné pravni posouzent).

Nad ramec uvedeného dodala, ze pokud by skutecné chtéla postupovat védomé protipravné
(Gmyslné), nedavalo by zadnou logiku, aby aplikace 1é¢ivého prfipravku hlasila v souladu se
zakonem o lécivech spravnimu organu.

Zavérem zalobkyné vyzdvihla, ze protipravni jednani mélo trvalo cca 3 roky, ale presto si
spravni organ vzpomneél na stihani zalobkyné az po takto dlouhé dobé, ackoli mél vsechny
Udaje od pocatku k dispozici. Postup zalobkyné tak nesvéd¢i o uziti neregistrovaného
1é¢ivého prfipravku v rozporu se zakonem o lélivech, resp. okolnosti spise svédéi o

v / /. / Ve / i M v v \4 V.o M /
nevédomém (neumyslném) pouziti Rigviru ze strany zalobkyné, coz vyluluje jednotny
zamér, a tim 1 vinu stran pokracujictho prestupku.

VI  Posouzeni véci soudem

Soud oveéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou a spliuje vSechny
formalni nalezitosti na ni kladené. Dale prezkoumal napadené rozhodnuti i tfizeni, které mu
predchazelo, a to v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. 1. s.), jakoz
iz pohledu vad, k nimzje povinen ptihlédnout zdfedni povinnosti; ptitom vychazel
ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani napadeného rozhodnuti.

Pii rozhodovani soud vychazel zejména z nasledujici pravni Gpravy:

Podle § 8 odst. 3 zakona o 1éCivech p7i poskytovini zdravornich sluzeb jednotlivym pacientim
miiZe osetrujict lékar za iicelem poskytnuti optimalnich zdravotnich sluzeb predepsat nebo pouzit
1 [écivé pripravky neregistrované podle toboto zakona pouze za situace, kdy zdroveri

a) nent distribuovin nebo neni v obéhu v Ceské republice lécivy pripravek odpovidajicibo sloZzeni
nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti, ktery je registrovdn,

b) jde o lécivy pripravek, ktery je

cev . ’ ey 5%
1. jiZ registrovany v jiném stdté, nebo
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2. pripravkem pro moderni terapie, jehoZ vyrobce je drZitelem povoleni k vyrobé dané
lékové formy v rozsahu odpovidajicim povoleni k vyrobé hodnocenych lécivych pripravki
vydanym Statnim distavem pro kontrolu léciv,

¢) takovy zpiisob je dostatecné odivodnén védeckymi poznatky a

d) nejde o lécivy pripravek obsabujici geneticky modifikovany organismus. (podtrzeni doplnéno
soudem)

Podle § 103 odst. 5 pism. b) zakona o lécivech pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se jako
osoba zachdzejici s 1écivy dopusti prestupku tim, Ze pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouZije
lécivy pripravek v rozporu s § 8 odst. 1 az 5 nebo v rozporu s § 8 odst. 5 neoznami predepsani
nebo pouZiti neregistrovaného lécivého pripravku.

Podle § 107 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech 1ze za prestupek podle § 103 odst. 5 pism. b)
citovaného zakona ulozit pokutu do 300 000 K¢.

Podle § 7 zakona ¢. 250/2016 Sb., pokracovinim v prestupku se rozumi takové jedndnt, jehoz
jednotlivé diléi ntoky vedené jednotnym zdmérem napliiuji skutkovou podstatu stejného
prestupku, jsou spojeny stejnym nebo podobnym zpiisobem provedent, blizkou souvislosti casovou
a souvislosti v predmétu vitoku.

Po provedeném fizeni dospél soud k zavéru, ze zaloba neni dtvodna.

V prvnim zalobnim bodé zalobkyné namitala, ze pouziti Rigviru bylo dostatecné
oduvodnéno védeckymi poznatky.

Soud k prvnimu uplatnénému zalobnimu bodu predné podotyka, ze dle ustalené judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu (napf. rozsudek ze dne 18. 7. 2013, €. j. 1 Afs 54/2013-36) je
treba zalobni body vyslovné formulovat v zalobé, nebot je tfeba vychazet z toho, ze soudni
fizeni neni pokrac¢ovanim spravniho fizeni, nybrz zcela samostatnym typem prezkumného
v/ 4 v 4 v v 4 v 4 Vo v */
fizeni. Argumentace obsazena v zalobé v prvnim zalobnim bodé je vsak doslovnou kopit
odvolaci argumentace zalobkyné a postrada jakoukoliv polemiku se skuteénym zavérem
v / M v/ 4 4 v / M 4 M i v / M 4 4 i
zalovaného a jeho vyporadanim se s totoznymi namitkami uplatnénymi v odvolani. Jakkoli
4 . /4 . v . 4 4 4 . \4 4 o /
zalobkyni v obecné roviné nic nebrani, aby vramci zalobnich bodu zopakovala své
A v / v 4 o v v/ 4 4 4 M 4 4 /
argumenty vyjadrené v predchozim prubéhu fizeni (odvolaci namitky), musi vzit v Gvahu,
\4 \4 4 4 v 4 4 4 . . v / M 4 ’
ze zalobou napada pravé rozhodnuti, kterése snamitkami uplatnénymi v odvolani
vyporadava. Zalobni body se musi vztahovat pravé k obsahu napadeného rozhodnuti,
pripadné k postupu predsedy Ustavu privydani napadeného rozhodnuti (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 11. 2013 ¢. j. 4 As 78/2012-125). Pokud zalobkyné
dostate¢né nereagovala na odivodnéni napadeného rozhodnuti, v némz zalovany jeji
4 M v/ v v 4 IV v M 7/ v VvV - v 4
namitky vyporadal, znacné tim snizila svou Sanci na procesni uspéch. Rovnéz je zapotrebi
pripomenout, ze pokud zalobkyné neprezentuje dostatené konkrétni nazorovou
oponenturu vudi zavérim spravniho organu, nemusi soud hledat zptsob pro alternativni
.. ’ 4 */ v 4 4 V o . V sV 4 v V1 V / M vVv/
a originalni vyjadreni zavera, k nimz jiz spravné dospél zalovany (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravnitho soudu ze dne 12.11.2014, ¢&..6 As54/2013-128). Soud s prihlédnutim
k uvedenym judikaturnim vychodiskim konstatuje, ze se v ramci posouzeni zalobnich
namitek subsumovanych pod prvnim Zalobnim bodem ztotoznil s argumentaci, kterou
uvedl Zalovany v odivodnéni napadeného rozhodnuti. Soud proto nize k namitkam, které
neshledal dGvodnymi, jen stru¢né uvadi argumentaci zalovaného obsazenou v napadeném
rozhodnuti, s niz se ztotoznil a prevzal jako argumentaci vlastni (srov. napf. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 20. 11. 2013, ¢&. j. 4 As 78/2012-125).
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Obecné pouziti neregistrovaného pripravku musi dle zakona o lécivech splnovat zaroven
v M 4 M oV / Ve v 4 / V 4
nékolik podminek, mj. mize byt pouzit nebo predepsan pouze za Glelem poskytnuti
optimalnich zdravotnich sluzeb jednotlivych pacientl, a navic tento zpuisob musi byt
dostatecné odtvodnén védeckymi poznatky dle § 8 odst. 3 pism. ¢) zakona o lécivech. Soud
v v 4 M 4 v M VVv/ 4 4 /
souCasné k uvedenému odkazuje na zavér Nejvysstho spravaiho soudu vysloveny
v rozsudku ze dne 22. 2. 2023, ¢. . 2 Ads 206/2022-66 v bodé 39: ,jako lege artis miiZe byt
indikovan i lécivy pripravek, ktery neni registrovany pro pojisténcovo onemocnéni, ale jehoZ uZiti
je dostatecné odiivodnéno védeckymi poznatky. Lze tedy uzaviit, Ze za srovnatelnou lécebnou
alternativu lze povazovat i léGivy pripravek off-label, pokud je jeho uziti lege artis.”

Spravni organy se v fizeni podrobné zabyvaly obsahem jednotlivych odbornych
publikaci, které zalobkyné predlozila. K tomu soud odkazuje zejména na strany 22 az 30
prvostupnového rozhodnuti a strany 7 az 9 napadeného rozhodnuti. Dospély
vSak k zavéru, ze Rigvir je mozné pouzit pouze pfilécbé malignitho melanomu, protoze
pouze u této indikace existuji dostatecné védecke poznatky, které podporuji pouziti Rigviru
za podminky, ze doslo k vyclerpani vsech 1é¢ebnych moznosti terapie maligniho melanomu
dle doporutenych postupt v Ceské republice. Spravni organy pfitom poukazaly na to, Ze
jejich zavér podporuje istanovisko Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP a Ceské
dermatovenerologické spole¢nosti.

Z obsahu spravniho spisu vyplyva pomérné jednoznalny zavér, ze lécba Rigvirem
. / IV v/ X / . ’ vV v o v
(neregistrovanym lé¢ivym pripravkem) v Ceskeé republice neni dostatecné odivodnéna
védeckymi poznatky. Nebyla proto splnéna podminka pro pouziti neregistrovaného
1é¢iveho pripravku uvedena v § 8 odst. 3 pism. c) zakona o lé¢ivech. Vyjimku z uvedeného
predstavuje pouze 1é¢ba maligniho melanomu, pro kterou byla zjisténa alespon urcita roven
evidence a kdy pro tuto indikaci byl léCivy pripravek registrovan v Lotyssku. Naproti tomu
Ve 717V / v/ M M Ve / VL.V i 4 v v / v /1 v
pouziti lé¢ivého pripravku Rigvir prilécbé glioblastomu neni v predlozené védecke literature
dostatecné dokladovano. Studie na experimentalnich modelech nepouzivaly prilécbé gliomu
Rigvir, a lécivy pripravek Rigvir nebyl pouzit ani v publikaci kazuistik 4 pacientt s
glioblastomem. Zalovany proto setrval nazavéru, ze z dolozené védecke literatury
/ /4 v i i / Ve / Ve / VLV i /v Ve / M i 4
nevyplyva, ze by Rigvir byl Gc¢inny pfi lécbé glioblastomu, a tudiz pouziti Rigviru neni v
soucasnosti v této indikaci dostate¢né odtivodnéno védeckymi poznatky.

bezpecnostni profil Rigviru

S totoznou namitkou se zalovany zabyval na strané 9 napadeného rozhodnuti, kde uvedl, Ze:
wbezpecnost lécivého pripravku Rigvir musela byt posouzena v ramci registracnich rizeni tohoto
lécivého pripravku, ovsem pouze pro pouziti, ke kterému byl lécivy pripravek Riguir registrovan.
Data, kterd by jednoznacné potvrdila bezpecnost podani Rigviru u pacienti s jinymi diagnozami,
nez je maligni melanom, nebyla v ramci ¥izeni odvolatelem predloZzena.“ K tomu soud uvadi,
\4 v \4 v /7 4 4 I Ve /4 v/ . o oV /
ze zkusenost zalobkyné s podavanim lécivého pripravku pouze 35 pacientim nemuze byt
vzhledem k tak nizkému podtu osob dostatend pro stanoveni obecného zavéru o
bezpecnosti Rigviru. Proto ani to, Ze u nikoho z 35 pacientd nedoslo po podani Rigviru
k jakymkoliv zavaznym nezadoucim Gcinkim, nedoklada, Ze se jedna o bezpeény 1é¢ivy
pripravek. Nelze totiz vyloudit, ze u tak malého vzorku pacientt $lo jen o nahodu (¢ stésti),
a tedy o statisticky nevyznamny jev. Pokud u 35 lé¢enych pacientt Rigvirem nebyl zjistén
v/ / 4 \4 / v/ 4 / Ve ’ / / ’ 4 / v/ 4
zadny zavazny nezadouci ucinek, neznamena to nulovy vyskyt zavaznych nezadoucich
/ Ve o 4 v « J « 4 Vi : 4 Ve 4
ucinkt s frekvenci ,clasto“, ,méné casto“, ,vzacné“ nebo ,velmi vzacné“. Tvrzeni o
bezpecnosti predmétného lécivého pfipravku na zakladé zkuSenosti s podavanim u tak
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malého vzorku pacientt soud tedy shodné jako zalovany nepovazuje za odborné dostateéné
podlozené.

podini Rigviru a standardni lécha

K totozné namitce, ze pacientim nebylo nijak branéno ve standardni lécbé, se zalovany jiz
vyjadfil na strané 10 napadeného rozhodnuti. Stejné tak Ustav na strané 33 az 34
prvostupniového rozhodnuti uvedl ,(...) s obledem na soubrn vidaji o pripravku Rigvir (bod
4.3. uvddi, Ze se nemd pouZivat béhem chemoterapie a radioterapie, bod 4.5 uvadi, Ze neni
doporuceno kombinovat s jinymi lécivymi pripravky), je ziejmé, Ze lécha Rigvirem zasabuje do
standardni 1écby (mysleno standardni védecky podlozené léchy). V takovém pripadé miize
zahdjeni lécby Rigvirem znamenat preruseni standardni léchy (pripadné jeji nezahdjeni) a po
neispéiné léché Rigvirem nemoznost vrdtit se ke standardni léché (at’ uz proto, Ze pacient zemrel
i je nemoc v takovém stddiu, Ze standardni lécha jiz nemd smysl). (...) v pripadé prestupku
odvolatele se jedna o prestupek ohroZovaci, kdy k naplnéni skutkové podstaty v pripadé
obrozovacich prestupki dochdzi jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené zdakonem, a to,
aniz by doslo ke vzniku poruchy na objektu prestupku, tedy v tomto pripadé k poruse na zdravi
uZivateli, pacientid ¢i jinych fyzickych osob. (...) Pacient nemd, ani nemiiZe mit, takové
znalosti, aby rizika takové léchy posoudil a pripadné ji odmitl. Neni schopen posoudit relevanci
studii a resersi (tato skutecnost je zjevnd o to vice, kdyz i samotny odvolatel jako odbornik
povazuje za postacujici nepritkazné studie, které predlozil v ramci spravnibo 7izeni). Ministerstvo
je presvédceno, Ze paklize odbornik (Iékar) pouziva k 1éCbé lécivy pripravek, jehoZ pouziti neni
dostatecné odivodnéno védeckymi poznatky, hazarduje se zdravim pacienta.” (podtrzeni
doplnéno soudem). Z vySe uvedenym citovanym zavérem a argumentaci se soud plné
ztotoznil. Zalovany odvolaci ndmitky vyporadal bezezbytku, p¥item? Zalobkyné v ramci
zalobni argumentace nepredestiela jinou nazorovou oponenturu nez tu, kterou uvedla
v podaném odvolani.

neeticky postup Zalobkyné

I s dil¢i namitkou tykajici se neetického chovani zalobkyné se zalovany jiz vyporadal na
stranach 10 a 11 napadeného rozhodnuti. Namitce vsak neprisvéd¢il. Zalovany nesouhlasil
4 v v v . / \4 . o 4
s tim, ze by postup zalobkyné byl eticky, natozpak vysoce, pokud pacientim podavala
v Ceské republice neregistrované 1é¢ivé pripravky, ackoliv takovy postup nebyl v souladu s
védeckymi poznatky. K uvedenému vyzdvihl 1 dualezitou skutecnost uvedenou
vV /4 4 v \4 /v M . 4 \4 . /
v prvostupniovem rozhodnuti na strané 34, ze 1écba Rigvirem navic vyzaduje plnou thradu
pacientem. Explicitné pak zalovany uvedl, ze v indikacich jako je napt. glioblastom (141
v/ o . 4 . Vv 4 vV Ve / 4 M ..
pripadu) se jedna o pacienty s malou pravdépodobnosti preziti. Takovi pacienti jsou pod
psychickym tlakem a jsou ochotni zaposkytnutou nadéji, byf s minimalni
pravdépodobnosti Gspéchu, utratit vysoké Castky penéz. Z vyse uvedenych diivodd proto
\4 / 4 ’ i v v ) /v /
zalovany neshledal odvolaci namitku zalobkyné divodnou a setrval na zavéru uvedeném
v prvostupriovém rozhodnuti.

Z vy$e uvedenym zivérem a argumentaci se soud plné ztotoznil. Zalovany ve svém vyjadreni
k zalobé zcela p¥Hpadné poukazal na argumentaci uvedenou ve stanovisku Ustavu k pouZiti
Rigviru ve smyslu § 8 odst. 3 pism. c¢) zakona o lélivech, které je soudlasti spisové
dokumentace. V ném SUKL na strané 4 zminil diskusi ohledné neetické a neschvalené 1é¢bé
pravé Rigvirem. Zejména je tieba poukdzat na text: ,(...) v roce 2017 pozidala odborna
onkologicka spolecnost v Lotyssku o vyjmuti tehdy jesté v Lotyssku registrovaného Rigviru ze
seznamu hrazenych lécivych pripravkii s obledem na nedostatecné dolozend data o jebo #cinnosti.
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(-..) Torzeni obledné Rigviru, Ze je #icinnou léchou proti mnoha riznym drubiim rakoviny, neni
na zakladé predloZenych ditkazii (z in vitro studii) opodstatnéné. (...)“ Jednani zalobkyné proto
lze jednoznalné oznalit za neetické. Argumentace zalobkyné, ze nedoslo k zadnym
zavaznym nezadoucim ucinkim po podani Rigviru u téZzce nemocnych pacientl, nijak
nesnizuje zavaznost spachaného prestupku zalobkyni. Nadto, jak soud uvedl vyse, pokud
byl Rigvir podan ,pouze“ 35 pacientim, nelze hovofit o reprezentativnim vzorku, na
zakladé kterého by bylo mozno ucinit zavér o klinicky relevantnich hodnotach ve vztahu
k posouzeni bezpecnosti aplikovaného lécivého pripravku. Ve zbytku pak soud odkazuje na
oduvodnéni napadeného a prvostupniového rozhodnuti v prislusnych pasazich.

existence védeckych ditkazii

I s touto posledni dil¢i namitkou se zalovany vyporadal na stranach 11 a 12 napadeného
rozhodnuti, kde mimo jiné uvedl, Ze dostate¢né oduvodnéni pouziti lécivého prfipravku
.. 4 \4 M 4 M i i Ve / v / o o 4 v v 4
v jiné, nez registrované indikaci za pouziti védeckych dikazii musi napliovat néktera
zakladni kritéria. Zalovany na shodné odvolaci namitky ptihodné reagoval a setrval na
4 v / v / 4 / M
zavérech uvedenych v prvostupriovém rozhodnuti. Soud proto v plném rozsahu odkazuje

v/ /4 7 M / 4 v/ v / /v o v 4
na vyporadani identické odvolaci argumentace, resp. na prislusné pasaze oduvodnéni
napadeného rozhodnuti (viz strany 11 a 12 napadeného rozhodnuti), se kterymi se v plném
rozsahu ztotoznil. Nize proto jen ve strucnosti opakuje stézejni zavéry, které vyvraceji
argumentaci obsazenou v zalobeé.

Studie pochazejici z 60. let minulého stoleti mohou byt uvedeny, ale zakladem jsou co
nejrecentndj$i studie, které napliiuji v soutasnosti pozadované naroky na studie. Zalovany
v napadeném rozhodnuti demonstroval na zalobkyni zminovaném inzulinu (v 1é¢bé diabetu
1. typu) svuj postup. Konstatoval, ze pti zadani klicovych slov ,insulin type 1 diabetes®
a limitaci publikaci na klinicka hodnoceni za poslednich 10 let se v databazi PubMed nachazi
1296 ¢lanku. Pri zadani kli¢ovych slov ,Rigvir glioblastoma® a stejném omezeni (poslednich
10 let) ¢1ibez néj nelze dohledat zadny clanek. Pravé srovnani s inzulinem jednoznacné
ukazuje na diuvody, pro¢ zalovany povazuje védecké diukazy k vyuziti lécivého pripravku
Rigvir v terapii glioblastomu za nedostatecné. Ovéreni ulinnosti a bezpecnosti pouziti
lécivého pripravku Rigvir v dalSich indikacich (krom lé¢by maligniho melanomu) je mozné
cestou klinického hodnoceni 1é¢ivého p¥Hpravku. Zalovany v tomto ohledu poukézal na to,
ze od devadesatych let minulého stoleti do soucasnosti byla uéinnost raznych analogh
inzulinu testovana a prokazana ve stovkach klinickych studii, coz vSak neodpovida situaci
ohledné Rigviru, kde existuje jen omezené mnozstvi publikaci tykajici se jeho terapeutické
Ucinnosti u lidi.

Soud souhlasi s Zalovanym i vtom, %e Ustav nemohl pochybit, pokud neupozornil
zalobkyni na jeji protipravni jednani spolivajici v pouzivani léCivého ptipravku Rigvir.
Skutelnost, %e tak SUKL neutinil, pfedeviim nezbavuje Zalobkyni odpovédnosti za
prestupek. Zaroveti viak neni povinnosti Ustavu, aby upozortioval na moZné protiprévni
jednani zalobkyné, a jiz viibec ne ,véas“. Z zalobni argumentace pfitom neni ani jasné, co
povazuje Yalobkyné za vlasné upozornéni. Namitka, %e liknavost Utadu nemiZe jit k tiZi
zalobkyné, je tak zcela licha. Naopak to byla zalobkyné, ktera si (pfedem) méla a mohla
zjistit, zda jeji jednani spliiuje vSechny zikonné pozadavky. Zalovany v tomto ohledu
spravné podotkl, e Zalobkyné méla moznost predem celou véc konzultovat s Ustavem.
Samotné podani hlaseni proto nemuze vylouclit nezakonnost pouziti neregistrovaného
1éivého pripravku.
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Z obou rozhodnuti dale neplyne, ze by spravni organy vyslovily autoritativni zavér
o tom, ze k prerueni (standardni) lécby u jednotlivych pacientt fakticky doslo; k tomu soud
odkazuje na Gvahu ,muze znamenat preruseni standardni 1écby“ vyslovenou na strané 33
prvostupniového rozhodnuti (citovanou rovnéz na stranach 10, 13 a 15 napadeného
rozhodnuti). Nelze proto uspésné namitat, ze tvrzeny zavér nema oporu v provedeném
dokazovani.

Soud se rovnéz ztotoznuje s zalovanym, ze prof. MUDr. Jaroslav Michalek, Ph.D. je osobou
znalou v oboru poskytovani zdravotni péce, a lze tak divodné predpokladat, ze bude
seznamen se zakonnym ramcem regulujicim pouzivani lééivych pfipravka pti poskytovani
zdravotnich sluzeb. Pouzivani lécivych pfipravka pti poskytovani zdravotnich sluzeb (lecbé
pacientt) je pritom podrobné upraveno pravnimi predpisy praveé proto, ze se jedna o ¢innost
bezprostredné souvisejici s lidskym zdravim a jakékoliv pochybeni muze mit fatalni nasledky
na zivoté a zdravi pacient (viz strana 12 napadeného rozhodnuti).

Soud nijak nerozporuje argumentaci zalobkyné, Ze pacienti s glioblastomem jsou
st védomi, ze standardni 1é¢ba je zpravidla nedokaze uzdravit a trpi Casto efektem noceba. Je
tedy logicke, ze hledaji dalsi rozsitujici moznosti, jak zlepsit svuj zavazny zdravotni stav.
Uvedené v$ak neospravedlruje protipravni jednani zalobkyné.

Pokud jde o velmi struénou namitku vGvodu zaloby, ze zalovany zkratil konec
prestupkového jednani z 24. 5. 2023 na 19. 5. 2023 bez jakéhokoliv vysvétleni, coz ma ¢init
postup zalovaného neprezkoumatelny, ani stouto argumentaci se soud neztotoznil.
Z napadeného rozhodnuti jasné vyplyva, ze vyrok po zasahu zalovaného plné koresponduje
s tabulkou, ktera je rovnéZ obsaZena ve vjrokové &asti (vyrok o ving). Zalobkyné nicméné
vtomto ohledu dalsi argumentaci nevznesla a nekonkretizovala, jak byla zkracenim
prestupkového jednani dotCena na svych pravech. Naopak upfesnéni, k némuz zalovany
pristoupil, je ve prospéch samotné zalobkyné s ohledem na plynuti prekluzivni lhaty.

V druhém zalobnim bodé zalobkyné namitala nedostateCné vymezeni predmétd utoku
a jednotlivych dilcich atoku pokracujictho prestupku. Ve tfetim zalobnim bodé namitala
v /4 v % 4 4 1V’ / o V. 7 7 Vv
nedostatecné a neprezkoumatelné casové vymezeni dil¢ich Gtoka pokracujiciho prestupku.
Soud pristoupil k vyporadani druhého a tretiho zalobniho bodu spolecné, pficemz ani tyto
namitky neshledal diavodné. Dluzno téz poznamenat, ze uvedené namitky vznesla

zalobkyné poprvé az v fizeni pred soudem.

Piedpokladem pro to, aby bylo mozné jednani oznacit za pokracovani v prestupku, je tfeba
splnit vSechny zakonné podminky uvedené v § 7 zakona ¢. 250/2016 Sb. kumulativne.

Nejvys$i spravni soud v rozsudku ze dne 1. 3. 2012, ¢&. j. 8 As 66/2011-74, potvrdil, Ze:
wjako pokracujici prestupek nelze posoudit jednant, jehoz jednotlivé iitoky nevykazuji shodu vsech
podminek (viz odst. [11]), byt nékteré znaky takového jedndni podobné az totozné byt mohou. Je
tPeba zdiraznit, Ze podminky (§ 116 tr. zakona per analogiam) musi byt spinény kumulationé,
nebot’ kazdd z nich tvori nedilnou soucist zivéru o pokracovini protipravnibo jednani vice
sitoky.“ Tyto zavéry se vztahovaly k analogickeé aplikaci Gpravy pokracovani v protipravnim
jednani podle trestniho zakona as ohledem na téméf totoznou definici pokracovani v
prestupku podle prestupkového zikona jsou plné aplikovatelné ina nyni projednavany
ptipad. Nejvyssi spravni soud také v minulosti vyslovil nazor, Ze pro trestnost prestupkt
musi platit obdobna pravidla a principy jako pro trestnost trestnych ¢ind (srov. rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. 5. 2007, ¢. j. 8 As 17/2007-135). Jednotlivé dil¢i Groky
musi byt vedeny jednotnym zamérem, ktery predstavuje vuli vést kazdy diléi drok
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proti stejnému chrinénému zajmu, atento zamér je treba v fizeni dokazovat. Pritom
skutecnost, zda se prestupek stal, v jaké podobé ¢irozsahu, popr. kolik diléich Gtoku
pokracujictho prestupku je pachateli protipravniho jednani kladeno za vinu, povazuje
Nejvyssi spravni soud konstantné za zcela zasadni; uvedené musi spravni organy postavit na
jisto, nebot se jedna o spravni trestani, na které se vztahuji podle ustalené judikatury
Nejvyssiho spravniho soudu veskeré pozadavky a zaruky tykajici se trestani obecné (srov.
rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 27. 10. 2004, ¢. j. 6 A 126/2002-27 i ze dne 30.
11. 2015, ¢. j. 4 As 156/2015-37, jejichz zavéry jsou aplikovatelné i na soucCasnou pravni
Upravu). Nutno doplnit, ze na vyrok rozhodnuti je kladen pozadavek jasnosti,
srozumitelnosti, presnosti a urcitosti, pricemz nelze odhlédnout odtoho, ze vyroky
rozhodnuti spravnich organa obou stupnu tvoti fakticky jeden celek, z néhoz musi byt
patrno, co bylo predmétem rozhodovani a jak bylo ve véci rozhodnuto. Vyrok rozhodnuti
musi byt zavazny, pravai moci schopny a vykonatelny.

U pokradovani v deliktu tedy diléi dtoky musi soucasné a) naplinovat skutkovou podstatu
stejného deliktu, b) vykazovat souvislost ¢asovou a v predmétu tGtoku, c) byt spojeny stejnym
nebo obdobnym zptisobem provedeni a d) byt vedeny jednotnym zamérem pachatele.

Pro prehlednost soud jen dodava, ze proti podminkam pod bodem a) a c) zalobkyné nic
nenamitala. Stejné tak zalobkyné nevznesla namitky proti ¢asové souvislosti a souvislosti
v predmétu utoku jednotlivych diléich Gtoka, které jsou jednou z podminek pod bodem b);
napadala vsak jejich vymezeni.

vymezeni predmeétii sitoku a jednotlivych dilcich utoki pokracujicibo prestupku

Soud v prvé radé uvadi, ze jednotlivé dilci atoky pokracujictho prestupku jsou dostateéné
identifikovatelné.

V prvostupniovem rozhodnuti je ptimo ve vyrokové dasti uvedeno, v kolika pfipadech
zalobkyné pouzila Rigvir v rozporu se zakonem o lécivech. Jednotlivé pripady jsou ve
vyroku rozhodnuti identifikovany jednoznacné, a to jednak jejich poctem (154 pripadu),
jednak tabulkou, ktera je soucasti vyroku samotného (prvostupriového) rozhodnuti (vyrok
o viné). Predmétna tabulka obsahuje identifikator, typ hlaseni, nazev pripravku, lékovou
formu, uU¢innou latku/mnozstvi, velikost baleni, vyrobce pripravku, provozovatele,
zdravotnické zarizeni - adresu, jméno lékare, poclet pacientt, Dg (poznamka soudu:
diagnozu) a datum vyplnéni.

Jak spravné podotkl zalovany ve vyjadieni k zalobé, z pohledu naplnéni skutkové podstaty
prestupku neni dilezité kolika a soulasné kterym (konkrétnim) pacientim byl 1é¢ivy
ptipravek aplikovan, nybrz zda byl a v kolika pfipadech pouzit, lhostejno, zda byl nékterym
pacientiim aplikovan pouze jednou a nékterym pacientim opakované. Soud tedy souhlasi s
tim, ze kazdé pouziti Rigviru, resp. jeho aplikace je Gtokem, a to bez ohledu na to, zda byl
aplikovan riznym pacientim, ¢i opakované jednomu pacientovi.

Ustav ve vjroku prvostuptiového rozhodnuti uvedl, Ze se Zalobkyné dopustila prestupku
tim, Ze pti poskytovani zdravotnich sluzeb vji provozovaném zdravotnickém zatizeni
pouzila v celkem 154 ptipadech (viz tabulka) Rigvir. Z logiky véci a s prihlédnutim k obsahu
tabulky lze jednoznaéné dospét k zavéru, ze predmétem ttoku byli pacienti zalobkyné,
nebot zdravotni sluzby byly poskytovany pravé pacientim, kterym jsou také urceny. Nadto
je tfeba zminit, ze zalobkyné po celou dobu nerozporovala, ze pfipravek Rigvir byl
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aplikovan pravé pacientim; uvedené ptitom rovnéz vyplyva i ze spravaiho spisu a Caste¢né
1 z obsahu zalobni argumentace.

Z obou rozhodnuti je zfejmé, ze predmétem jednotlivych diléich atokt pokralujiciho
prestupku (a jednani ze dne 21. 10. 2020) byli pacienti, kolik bylo predmétt Gtoku a kdy
k nim doslo (viz tabulka), pricemz vzhledem k dal$im (v tabulce uvedenym) specifikacim
jsou jednotlivé Gtoky dostateéné jasné identifikovany tak, ze nemohou byt zaménény
s jinymi skutky. Pravé ve spojeni s tabulkou predstavuje 4daj o 154 pripadech dostatecné,
resp. urcité, srozumitelné a prezkoumatelné vymezeni kazdého jednotlivého dil¢iho Gtoku
pokracujictho prestupku (a jednani dne 21. 10. 2020), ktery zalobkyné spachala. Zejména se
jedna o identifikator, datum vyplnéni hlaseni, pocet pacientu (vztazeno k jednomu hlaseni
s vygenerovanym nezaménitelnym identifikatorem), zdravotnické zafizeni, ve kterém k
aplikaci doslo, i jméno lékare, ktery aplikaci provedl a v jakém ptipadeé.

Soud nevesel na argumentaci, kde zalobkyné zpochybnovala vyrok prvostupnového
rozhodnuti, jehoz soucasti je tabulka. Pochybeni spravniho orgdnu nelze spatfovat
v tom, ze sloupec s nazvem ,pocet pacientu“ a soucet vSech Cislic v daném sloupci
neodpovida ¢islu 35, ale hodnoté 154. V daném pripadé nezpusobuje nepfezkoumatelnost ¢i
nezakonnost vymezeni skutku to, ze zalovany ve skutkové vété neuvedl pocet pacientt.
Podstatné je vymezeni poctu jednotlivych dil¢ich Gtoka pokracujicich prestupku (véetné
samostatného jednani dne 21. 10. 2020). Zalobkyné ptitom tdaje uvedené v tabulce sama
poskytla. Hlaseni jsou zaméfena na konkrétni pouziti Rigviru, pricemz sama nerozlisuji, zda
byl Rigvir aplikovan riznym pacientum, ¢i jednotlivym pacientim opakované. S ohledem
na vlastni obsah hlaseni musela tedy zalobkyné védét, ze pocet pacientt (tj. kolonka ,pocet
pacienti“ uvedena v tabulce) se vztahuje ke konkrétnimu datu, kdy k pouziti Rigviru doslo
(resp. kdy doslo k zasilani hlaseni). Za takovéto situace se jevi naprosto prihodné specifikovat
jednani Zalobkyné ka?dym dilim pouzitim Rigviru. Zalobkyni tedy nelze prisvédéit, Ze
z vyrokové cCasti vyplyva, ze aplikovala Rigvir 154 raznym pacientim. Naopak je z
vyrokové &Asti (tj. ve spojeni s tabulkou) zcela zfejmé, Ze protipravni jednani U¥ad shledal
v pouziti pripravku Rigvir pri poskytovani zdravotnich sluzeb ve 154 pripadech, coz
automaticky nevede k zavéru, ze jde o 154 ruznych pacientd. Z hlaseni (a rovnéz z predmétné
tabulky) zaroven vyplyva, ze nékteré dny doslo k aplikaci Rigviru vice pacientim, v jiné dny
pouze jednomu pacientovi. Ustav akceptoval tvrzeni Zalobkyné o aplikaci Rigviru pouze 35
pacientiim (viz strana 15 prvostupriového rozhodnuti), avsak musel reflektovat, ze ptipadt
pouziti pripravku Rigvir bylo celkem 154.

casové vymezend dilcich vitokii pokracujiciho prestupku

Zalobkyné v tomto ohledu namita, ze data jednotlivych dil¢ich Gtokl nejsou to samé jako
data vyplnéni uvedena ve formulafi.

I kdyz se aplikace Rigviru nemusi ve skute¢nosti shodovat s datem hlaseni, nespatiuje v tom
soud pochybeni, nebof vzhledem ktomu, ze jsou jednotlivé dil¢i ttoky (vcetné
samostatného jednani ze dne 21. 10. 2020) identifikovany pomérné podrobné (viz tabulka
obsazena ve vyroku rozhodnuti), nelze mit za to, Ze by mohl byt prestupek (i jeho jednotlivé
dil¢i Gtoky zaménény s jinym. Redeno jinak, i kdyby se data dil¢ich Grokd (fakticka aplikace
Rigviru) neshodovala s daty uvedenymi v tabulce, nelze prisvéd<it zalobkyni v tom, ze obé
rozhodnuti o prestupku neodpovidaji pozadavkim kladenym judikaturou na urditost a
presnost vymezeni jednotlivych dil¢ich Gtokd u pokracujiciho prestupku.
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93.

94.

95.

96.

97.

18 15 Ad 10/2025

Jednotliva pouziti Rigviru tak, jak jsou uvedena v prvostupnovém rozhodnuti, jsou vazana
na konkrétni hlasent, ktera poskytla sama zalobkyné. Zalovany ve svém vyjadfeni k zalobé
’ v ’ v vV /7« 7 . v v ’ .
spravné poukazal na to, ze ,data vyplnéni®, ktera jsou uvedena v predmétné tabulce, sice
v/ */ v v Ve / v i / v i J Ve / M 4
nerikaji, kdy presné k pouziti doslo, nicméné povinnost hlasit pouziti neregistrovaného
1é¢ivého prfipravku je stanovena v § 8 odst. 5 zakona o 1élivech tak, ze pouziti
neregistrovaného 1é¢ivého pripravku osetfujici lékaf Ustavu oznami neprodlené. Jednotliva
pouziti Rigviru jsou i s ohledem na dalsi identifikatory nezaménitelna s jinymi. Vzhledem
k tomu, ze ¢asové urcent aplikace lécivého ptipravku je navazano na hlaseni, které musi byt

v . / M A / \4 Ve / i M 4 / 4 /v 4
provedeno neprodlené (sic)), je ztejmé, ze pouziti Rigviru uvedena ke konkrétnim hlasenim
se vztahuji k datu ,vyplnéni“ a odeslani hlaseni Ustavu.

Zalobni argumentace proto neni divodni. Napadené rozhodnuti, resp. prvostuptiové
rozhodnuti naplriuji pozadavky na né kladené jak z hlediska zakonné Gpravy, tak z hlediska
konstantn{ judikatury. Ustav ve vyroku prvostuptiového rozhodnuti vymezil &asovy
Gsek, v némz k jednotlivym diléim Gtoktm (jejichz pocet rovnéz specifikoval) pokracujiciho
prestupku dolo. Zalovany v napadeném rozhodnuti asovy tsek upravil tak, aby vyrok
prvostupniového rozhodnuti odpovidal zjisténému skutkovému stavu a zakonnym
pozadavkiam kladenym na pokracujici prestupek. Soudasti vyrokové ¢asti prvostupriového
rozhodnuti je tabulka, ktera obsahuje podrobnou identifikaci jednotlivych dilcich Gtoka
vCetné jednoho samostatného jednani ze dne 21. 10. 2020. Vyrok neni v rozporu s zalobkyni
poukazovanym rozsudkem Krajského soudu v Brné ze dne ze dne 24. 8. 2022, ¢. j. 31 Af
5/2021-844.

Ve Ctvrtém zalobnim bodé zalobkyné namitala nedostate¢né posouzeni jednotného zaméru
u pokracujictho prestupku a zavinéni.

Posledni podminku zasadni pro urceni, zda se jedna o pokracovani v prestupku
Ve . . v . . / 4 v 4 /7" /4 4 v Vv o
¢1 nikoli, predstavuje jednotny zameér pachatele. Posuzovani jednotného zaméru u prestupka
spachanych pravnickou osobou je specifické, nebot je u nich dana objektivni (nikoli
tedy subjektivni) odpovédnost. U pravnickych osob je vylouceno posuzovani miry zavinéni
(tzn. zda se jedna o Gmysl primy ¢i nepfimy, nebo o nedbalost védomou ¢i nevédomou)
a jejich odpovédnost je zalozena zasadné bez ohledu na zavinéni (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 31. 8. 2009, €. j. 8 Afs 74/2007-140 ¢i rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 17. 7. 2014, ¢. j. 9 Afs 55/2013-43). Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze
dne 17. 7. 2014, & j. 9 Afs 55/2013-43 lze jako obecné vychodisko v dané véci pouzit.
Podstatou objektivni odpovédnosti zalobkyné je to, ze pro shledani odpovédnosti zalobkyné
za protipravni jednani neni nutné zkoumat a prokazovat jeji zavinéni, nebot zalobkyné
odpovida i za nezavinéné protipravni jednani. Na druhou stranu i u prestupki zalozenych
na objektivni odpovédnosti muze byt forma zavinéni relevantni, a to napf. pfi stanoveni
/ Vv 4 /4 ’ v Vv o V. o7 7 .. v .

vyse ukladané sankce nebo pravé u prestupku pokracujicich, jichz se lze dopustit pouze
/ / . 4 4 .. Vv 4 . /4 4 v 4 v v
Umyslnym jednanim, jinak totiz podminka jednotného zaméru neni splnéna. V téchto
ptipadech tak predstavuje jednotny zameér, Cili subjektivni vztah pachatele k protipravnimu
. ’ 4 . 4 / ’ v 4 4 v ’ 4 \4
jednani, jednu ze zakonnych podminek pokracovani v prestupku. Pro konstatovani, ze se
pachatel dopustil pokracujictho prestupku, je proto nezbytné zabyvat se zavinénim a
prokazat existenci jednotného zaméru.

Komentarova literatura jednoznacné uvadi, ze Jednotny zimér je nutno posuzovat jiz
na pocatku pokracovini v prestupku. V praxi se velmi téZko zjistuje a vétsinou se odvozuje
od naplnéni ostatnich podminek pokracovini v prestupku. Odbornd literatura k tomu wvadi:
»Ke splnéni znaku jednotného zaméru postali, pokud pachatel uz od pocatku zamysli

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.



98.

99.

100.

101.

19 15 Ad 10/2025

alespont v hrubych rysech pokracovat v prestupkovém jednani (...).“ (Klapal 2013) (viz
JEMELKA, Lubos, VETESNIK, Pavel. Zakon o odpovédnosti za prestupky a rizeni o nich.
Zakon o nékterych prestupcich. 3. vydani. Praha: C. H. Beck, 2025, s. 73-74, marg. ¢. 3.).

V projednavaném ptipadé je mezi stranami sporné, zda byla naplnéna podminka vedeni
diléich Gtoku jednotnym zamérem. Soud k tomuto odkazuje na rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 18. 7. 2019, ¢. . 10 As 96/2018-59, kde kasa¢ni soud uvedl: , Jednotny
zamér jisté bude mozné zkoumat u takovych protipravnich jednani, kterd jejich pachatel inil
védomé a imysiné, nebo aspori védomé a pri srozuméni s ndsledkem. Jedndni, za néZ byla
potrestina stéZovatelka, vsak vzniklo bez jejiho védomého pricinéni - opomenutim dodrZet
diisledné pozadavky na bezpecnost potravin. U takového jedndni tak nebylo mozno zkoumat
jednotny zamér, a z povaby véci tak nemoblo jit o pokracujici delikt.“ Dle judikatury Nevyssiho
soudu, viz napf. rozsudek ze dne 29. 1. 2013, sp. zn. 8 Tz 97/2012, je u nedbalostnich
trestnych ¢ind pokracovani v trestném ¢inu vylouceno; tyto zavéry lze analogicky vztahnout
také na pokracovani v prestupku. Pokud u odpovédnosti pravnické osoby za pokracovani v
prestupku spravni organ nezjisti alesporl umysl neprimy, o pokraovani v prestupku
nepujde.

Ustav se k existenci jednotného zaméru pomeérné sporadicky vyjadfil na strané 32

v 4 4 v Ve 4 4 v o v 4
prvostupniového rozhodnuti. Soud vsak pfipomina, ze zobsahu oduvodnéni

v 4 M / 7 . .. v / 4 i M 4 v
prvostupniového 1 napadeného rozhodnuti jako celku (implicitné) vyplyva minimalné

v/ /7 v v \4 M 4 /7 Vv v M / 4 v

nepfimy umysl zalobkyné, resp. to, ze jednani zalobkyné bylo vedeno jednotnym zamérem.
Zavéry obou spravnich organu tedy nijak nevyvraceji existenci jednotného zaméru, naopak
ji potvrzuji. Podminka jednotného zaméru predstavuje subjektivni vztah pachatele
k protipravnimu jednani a muze byt naplnéna pouze v pripadé jednani tmyslného, které lze
z odivodnéni obou rozhodnuti dovodit. Skutecnost, ze zalovany v napadeném rozhodnuti
nevyvodil blizkou souvislost Casovou s jednanim uskute¢nénym dne 21.10. 2020, na
zavérech vyse uvedenych to nic neméni. Z tabulky, ktera je soucasti vyrokové dasti
prvostupnioveho rozhodnuti a ktera se soucasné sklada z hlaseni zalobkyné, 1ze jednoznacné
dovodit soustavnost podavani Rigviru.

Zalobkyné se rozhodla p¥ 1é¢b¢ rakoviny v indikovanych prpadech pouZivat
neregistrovany 1é¢ivy pripravek Rigvir. Z obou rozhodnuti 1ze vyvodit, ze pouziti takového
lécivého pripravku neni standardnim postupem a mélo by byt vyjimecné. Vzhledem k tomu,
ze je obecné znamo, ze lécba rakoviny je dlouhodoba, dochazelo k aplikaci u jednotlivych
pacientl opakované a s nutnosti v 1é¢bé pokracovat pro dosazeni Gspéchu, coz vyplyva i ze
samotnych tvrzeni Zalobkyné. Jak ostatné uvedl SUKL na strané 33 prvostupfiového
rozhodnuti, nejednalo se o ndhodny exces, ale o systematickou dlouhodobou ¢innost, jak
z hlediska Casového, tak z hlediska nutnosti v 1é¢bé pokracovat u jednotlivych pacientt.
Pokud se vsak jednalo o systematickou Cinnost, lze jen tézko argumentovat nedbalostnim
jednanim.

Soud souhlasi s argumentaci zalobkyné, ze jednotny zamér nelze dovozovat z toho, ze
zalobkyné dodrzovala celou fadu jinych pravidel plynoucich ze zakona o 1é¢ivech a na néj
navazujicich provadécich predpist. Z uvedeného skuteéné nelze uclinit zavér a mit za
prokazané, ze si zalobkyné byla védoma povinnosti, které ji pravni predpisy ukladaji. Presto
vSak napadené rozhodnuti a rozhodnuti prvostupriové, ktera spolu tvofi jeden celek, z vyse
popsanych divodt v soudnim prezkumu obstoji.
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Na ramec potfebného odivodnéni soud konstatuje, ze si nemohl nevsimnout, ze zalobkyné
M o v v/ 4 v 4 4 i 4 M v/ 4 v /v v/ /
ani v prubéhu fizeni pred spravnimi organy, ani v rizeni pred soudem nevznasela zadné
argumenty, jimiz by jednotny zamér vyvracela. V ramci své zalobni argumentace odkazala
na celou fadu judikatury a obecné trvala na tom, ze se zalovany jednotnym zamérem
dostateCné nezabyval, av§ak netvrdila, pro¢ v jejim pfipadé nemuze byt jednotny zamér
naplnén.
V patém zalobnim bodé zalobkyné namitla neptimérené vysokou pokutu a pro pripad, ze

by soud nevyhovél navrhu na zruseni napadeného rozhodnuti, pozadovala snizeni pokuty
na castku 5 000 K¢.

Ustav se sankci zabyval na stranich 33 a 34 prvostuptiovém rozhodnuti; pfihlédl k povaze
a zavaznosti prestupku, k pritézujicim a polehéyujicim okolnostem, k povaze dinnosti
alobkyné a jejim hospoda¥skym vysledktim. Ustav zejména vyzdvihl, Ze $lo o prestupek
ohrozovact, zalobkyné zavaznym zpusobem porusila vyznamné ustanoveni ziakona
o 1é¢ivech, jehoz Ucelem je ochrana zdravi clovéka a vetejného zdravi pred pouzitim
nejakostnich, nebezpecnych ¢inedéinnych lécivych pripravka v ramci poskytovani
zdravotnich slufeb. SUKL rovné? zdiraznil, e $lo o dlouhodobou nelegalni ¢innost,
zalobkyné pouzila Rigvir pti poskytovani zdravotnich sluzeb celkem ve 154 ptipadech v
indikacich, pro které takové pouziti nebylo dostatecné odtivodnéno védeckymi poznatky.
Nejednalo se tedy o nahodny exces, ale o systematickou dlouhodobou ¢innost. Naopak ve
prospéch Zalobkyné hodnotil Ustav skutetnost, Ze se u Zalobkyné jednalo o prvni porusent
zakonnych povinnosti. Po posouzeni viech uvedenych kritérii Ustav rozhodl o udéleni
pokuty ve vy$i 300 000 K& Vyse pokuty dle Ustavu odpovidd zavaznosti zji§téného
prestupku a je zaroven v souladu se zasadou primérenosti uplatnovanou ve spravnim rizeni.
Ulozena pokuta soucasné dostatecné plni svou preventivni i represivai tlohu, pficemz
SUKL ji nepovazuje za likvida¢ni pro podnikani Zalobkyné, naopak ulozeni pokuty v niZi
tastce by vySe uvedeny Glel sankce nesplnila. Zalovany se pak na stranich 14 a 15
napadeného rozhodnuti ztotoznil soduvodnénim vySe pokuty v prvostupnovéem
rozhodnuti. Vy$i uloZené pokuty neshledal nepfimétenou, & dokonce likvida¢ni. Zalovany
overil aktualni majetkovou situaci zalobkyné a doplnil, Ze ve Sbirce listin obchodniho a
insolvencniho rejstiiku nelze zjistit, ze by proti zalobkyni bylo zahajeno exekucni ¢i
insolvencni fizeni. Rovnéz zduraznil, ze zalobkyné nepredlozila zadné doklady, na zakladé
kterych by Zalovany musel vysi ulozené pokuty snizit. Ulozena sankce zcela odpovidala
rozsahu protipravniho jednani zalobkyné a byla ulozena v souladu s § 2 odst. 4 spravniho
radu.

Z vyse uvedeného vyplyva, ze odiivodnéni rozhodnuti spravnich organt k vysi pokuty ve
svém celku obsahuji komplexni skutkové i pravni avahy.

Ulozenou pokutu soud shledal pfimétenou, i pfes to, ze jde o sankci ulozenou v maximalni
mozné vysi, pricemz likvidaéni disledky sankce u Zalobkyné neshledal. Ulozena sankce ve
vysi 300 000 K¢ spliuje vzhledem k okolnostem pfipadu svou preventivni a represivni
funkci. Sankce ulozena ve vysi 100 % maximalni sazby je vzhledem ke vSem vyse popsanym
okolnostem piipadu zcela adekvatni, resp. nikoli nepfiméfena. Odtvodnéni rozhodnuti
’ 4 4 o 4 / Ve 4 ’ **V_V 4 ’ Ve V 4
spravnich organt obsahuji k vysi pokuty relevantni skutkova zjistént a tato nalezité hodnoti
v intencich jednotlivych zakonnych hledisek. Pro {plnost soud dodava, ze zalobkyné v
o v 4 4 v/ 4 . v/ 4 v 4 . . V. /7 Ve
prubéhu spravniho fizeni ani v fizeni pred soudem nenamitala likvidaéni Géinky pokuty. V
projednavané véci nedoslo ze strany spravnich organt k vyboceni ze zakonem stanovenych
4 . Ve / M v /7 4 4 . /4 4 7/ vV Vv .
mezi ani ke zneuziti diskrecniho prava. V ramci své spravni Gvahy dostatecné posoudily
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jednotliva zdkonem vymezena kritéria a pri tomto hodnoceni si podinaly logicky a
racionalné; o prekroceni mezi spravniho uvazeni ¢i excesu pfi individualizaci trestu ze strany
spravnich organt tak nelze hovorit.

Soud nepovazuje stanovenou vys$i pokuty za nepfimérenou, tim méné za zjevné
nepfimérenou ¢i drakonickou, nebot odpovida charakteru protipravniho jednani a
okolnostem jeho spachani, pficemz ve vztahu k osobé zalobkyné, ktera je fungujici
spolecnosti s ruéenim omezenym, se zjevné nejedna o pokutu likvidaéni (tuto skutecnost
ostatné zalobkyné ani netvrdila). Soud tak neshledal davody pro postup podle § 78 odst. 2 s.
f.s., jak podrobné oduvodriuje nize.

Ustanoveni § 78 odst. 2 s. f. s. umoznuje, aby soud v fizeni o zalobé proti rozhodnuti, jimz
spravni organ ulozil trest za spravni delikt, a nejsou-li divody pro zruseni rozhodnuti, ale
trest byl ulozen ve zjevné neptimérené vysi, upustil od néj nebo jej snizil v mezich zakonem
dovolenych, a to lze-li takové rozhodnuti ucinit na zakladé skutkového stavu, z néhoz vysel

4 4 4 / v/ v 4 4 4 M M 4 4 v
spravni organ, a ktery soud pfipadné vlastnim dokazovanim v nikoli zasadnich smérech
doplnil, a navrhl-li takovy postup zalobce v zalobé.

K otazce moderace je ovSem potfeba uvést, ze jejim smyslem a G¢elem nent hledani ,idealni”
/ Vv 4 4 4 4 o/ v/ v
vyse sankce soudem namisto spravaiho organu, ale jeji korekce v pripadech, ze by sankce,
o4 M 4 / 4 4 A v 4 4 ./ /4 /4 4
pohybuyjici se nejen v zakonném rozmezi, ale odpovidajici i vSem zasadam pro jeji ukladani
a zohlednuyjici kritéria potrebna pro jeji individualizaci, zjevné neodpovidala zobecnitelné
v v 4 M M M vVv/ / 4
predstavé o adekvatnosti a spravedlnosti sankce (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 19. 4. 2012, ¢. j. 7 As 22/2012-23). V jiném rozsudku pak Nejvyssi spravni soud uvedl:
wModeracni pravo soudu je vybrazeno toliko pro pripady zjevného nepoméru uloZené sankce vici
rozsahu, zdavaznosti a ndsledkim deliktnibo jednani s ndvaznosti i na majetkové poméry
postihované osoby, pokud se jich ditvodné dovolivd, a svédci-li tyto skutecnosti tomu, Ze se vyse
uloZené sankce vymykd poZadavku priméreného a spravedlivého postibu“ (viz rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 5. 4. 2017, C. j. 6 As 248/2016-26).

V nyni projednavané véci byla ulozena pokuta v ramci zakonné sazby, nevybocuje tedy z
mezi stanovenych zakonem. Soud ulozenou pokutu povazuje také za primérenou
v/ . 4 \4 . 4 </ /7 4 /v 4 ./
okolnostem ptipadu ajeho zavaznosti, a odpovidajici svému ucelu. Podminky pro jejt
/v 4 /7 vV vV 4 v . 4 M 4 4 M 4
snizeni proto v nyni resené veci shledany nebyly. Ani z obsahu spravniho spisu, z tvrzeni
% 4 o V/ 4 . v/ / 4 / 4 / 4 4 \4 4
Ucastniku fizeni ani z zadnych soudu znamych okolnosti nevyplyva, ze by ulozena pokuta
mohla byt z néjakého divodu hodnocena jako zjevné neptimétend, jak pro pouziti
moderaniho prava vyzaduje § 78 odst. 2 s. f. s. Zalobkyné ke zjevné nepfiméfenosti nic
konkrétniho neuvedla. Proto soud navrhu na snizeni ulozené pokuty (na ¢astku 5 000 K¢)
vyhovét nemohl.

Pokud jde o argumentaci uplatnénou az v podané replice, soud v ni neshledal existenci
novych zalobnich bodd, kterymi by se stejné nemohl vécné zabyvat, nebot by byly
uplatnéné po uplynuti lhity stanovené v § 72 odst. 1 s. t. s., a tudiz ve smyslu § 71 odst. 2
véta druhé s. t. s. opozdéné. To plati i pro tvrzeni vztahujici se k dobé, kdy bylo zalobkyni
oznameno zahdjeni prestupkového fizeni.

Pouze nad ramec nutného vyporadani zalobni argumentace soud dodava, ze tvaha
zalobkyné, ze pokud by chtéla postupovat imyslné protipravné, tak by vibec aplikace
spravnimu orginu nehlasila, neni sprvna. Zalobkyné evidentné opomnéla celé znéni
skutkové podstaty prestupku uvedeného v § 103 odst. 5 pism. b) zakona o 1élivech, dle né;
je sankcionovano rovnéz jednani v rozporu s § 8 odst. 5 spocivajici v neoznameni predepsani
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nebo pouziti neregistrovaného lécivého pripravku. Ani tato Gvaha nemuze zménit nic na
zaveéru, ze zalobkyné jednala v nepfimém Gmyslu.

VII.  Zivér a naklady ¥izeni
Soud tedy neshledal zalobu dtvodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. t. s. zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni ma oporu v ustanoveni § 60 odst. 1s. t. s., nebot zalobkyné nebyla
v 7/ vV 4 v 7/ vV / v 4 v/ /4 o v v 4 /4

ve véci Uspésna a procesné Uspé$nému zalovanému zadné davodné vynalozené naklady v

fizeni nevznikly.

O zalobé soud rozhodl v souladu s § 51 odst. 1 s. f. s. bez jednani, nebot zalobkyné ani
zalovany se k vyzvé soudu, zda s rozhodnutim bez nafizeni jednani souhlasi, nevyjadrili
(jejich souhlas s projednanim véci bez jednani byl tedy presumovan). Soud taktéz neshledal
divod pro narizeni jednani z davodu dokazovani - zasadni podklady pro rozhodnuti jsou
totiz soucasti spravniho spisu, z néhoz soud obligatorné vychazel. Spravanim spisem se
dokazovani neprovadi (viz rozsudek Nejvyssiho spravatho soudu ze dne 29. 1. 2009,
¢.j. 9 Afs 8/2008-117, publ. pod. ¢. 2383/2011 Sb. NSS).

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské nameésti 6, Brno. O kasac¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Kasacni stiznost lze 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 davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti
doruceno. V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplatt,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, ktere je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie. Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni
symbol pro zaplaceni soudniho poplatku na Gcet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na
jeho internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 26. brezna 2026

Mgr. Véra Jachurova v.r.
soudce
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