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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka a
soudct JUDr. Hany Kadanové, Ph.D. a Mgr. Milana Taubera ve véci

zalobkyné  BELU stomatologické centrum s.r.o.
sidlem
zastoupena advokatem
sidlem

proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi

sidler |

o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 27.1.2015, ¢.j. MZDR 63750/2014-2/FAR,

takto:

L. Zaloba se zamita.

IL. Zadny z Gcastnikl nema pravo na nahradu nakladu fizeni.

Odidvodnéni:

Zalobkyné se podanou Zalobou domahala zrueni v zahlavi uvedeného rozhodnuti
ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,zalovany“, kterym je obecné oznacovan i spravni
organ 1. stupné, pokud rozliSeni nema vyznam pro samotny text odivodnéni) ze dne
27.1.2015, ¢.j. MZDR 63750/2014-2/FAR, sp.zn. FAR: ZP15/2014 (dale téz ,napadené
rozhodnuti®), jimz zalovany zamitl odvolani zalobkyné a potvrdil rozhodnuti Statniho
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Gstavu pro kontrolu léciv (dale téz ,spravni organ 1. stupné“ nebo ,,Ustav“), ze dne
14.11.2014, ¢.j. sukl189715, sp.zn. sukls155247/2014 (dale téz ,prvostupnove rozhodnuti®),
kterym ji byla ulozena Ghrnna pokuta ve vysi 36.000 K¢ za spravni delikt podle ust. § 46
odst. 1 pism. d) zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné
nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych
prostredcich®), a za spravni delikt podle ust. § 46 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych
prostredcich, a dale ji byla ulozena povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi 1.000 K¢
podle ust. § 79 odst. 2 a 5 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich

predpisu (dale jen ,spravni rad®).

Prvostupniové rozhodnuti ze dne 14.11.2014 obsahuje vyrok o ulozeni Ghrnné pokuty ve
vysi 36.000 K¢ za dva spravni delikty. Jednak za spravni delikt podle ust. § 46 odst. 1 pism.
d) zakona o zdravotnickych prostfedcich, kterého se zalobkyné dopustila tim, ze jako
poskytovatelka zdravotnich sluzeb v dobé nejméné od 30.4.2014 do 12.5.2014 nezajistila,
aby byl uzivatelam zdravotnického prostredku Sterilizator parni, typ: VELA 170 Pulse,
klasifikacni tfida: Ila, vyrobni ¢islo: V170P7024, rok vyroby: 2005, vyrobce: Satelec S.A.S.,
Acteon group, Spanélsko (dile té% ,Sterilizitor®), kdykoli dostupny navod k pouZiti.
V dobé kontroly na misté dne 30.4.2014 zalobkyné nepredlozila navod k pouziti
uvedeného zdravotnického prostredku, ¢imz porusila povinnost stanovenou ust. § 21 odst.
1 zakona o zdravotnickych prostfedcich. Druhym spravnim deliktem je delikt podle ust. §
46 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych prostfedcich, kterého se zalobkyné dopustila
tim, ze jako poskytovatelka zdravotnich sluzeb v dobé nejméné od 11.4.2014 do 12.6.2014
neudrzovala zdravotnicky prostfedek Intraoralni RTG, typ: X-MIND DC, klasifikacni
trida: IIb, vyrobni ¢islo: D12539, vyrobce: de Gotzen S.r.l., Italie - pro Satelec S.A.S.,
Acteon group (dale téz ,Rentgen®), prokazatelné a odborné v riadném stavu, nebot
nezabezpecila, aby bezpeénostné technicka kontrola uvedeného zdravotnického prostredku
byla provedena ktomu urCenymi pracovniky podle ust. § 28 odst. 3 zakona o
zdravotnickych prostredcich, ¢imz porusila povinnost uvedenou v ust. § 28 odst. 1 zakona
o zdravotnickych prostredcich.

Z obsahu spisového materialu predlozeného zalovanym méstsky soud k skutkovému stavu
(ktery neni mezi Gcastniky fizeni sporny) zjistil, ze Zalobkyné pii kontrole dne 30.4.2014
nepredlozila navod k pouziti Sterilizatoru (predlozila pouze brozuru v anglické verzi
prelozenou do deského jazyka), navod k pouziti v Ceském jazyce zaslala Ustavu az dne
13.5.2014, a ze zalobkyné pri kontrole dne 30.4.2014 predlozila protokol o bezpecnostné
technické kontrole, ktery dne 11.4.2014 vyhotovil zaméstnanec spolecnosti
, s.r.o., vramci doplnéni dokumentace vSak bylo zjisténo, ze servis
v v / oV 7 1V . / v . .
predmétného Rentgenu muze provadét pouze servisni spolecnost 4Dent s.r.o. a nikoli
uvedena spolecnost , s.r.o., nebot tato spolecnost nedisponuje
v ’ / . Ve v v .
pozadovanym potvrzenim o instruktazi. Bezpecnostné technickou kontrolu Rentgenu
vyhotovila spoleCnost 4Dent s.r.o. az v navaznosti na kontrolni zjiSténi Ustavu dne
13.6.2014.

Zalobkyné v podané Zalobé namitla, Ze ze zikona o zdravotnickych prostfedcich vyplyva
povinnost zajistit dostupnost navodu k pouziti zdravotnického prosttedku pouze tehdy, je-
li navod dodan spolu s pfedmétnym zdravotnickym prostfedkem. V pripadé, ze takovy
navod dodan nebyl, nema uzivatel nikde stanovenou povinnost si jej obstaravat. V praxi se
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jedna zejména o pripady, kdy zdravotnicky prosttedek nebyl ptebiran z faze distribuce.
Takova situace nastala pravé u zalobkyné, ktera predmétny Sterilizator zakoupila jako
Ve / v/ / /4 ./ v 4 Ve v 4 M Vv / v
pouzity, a zadny navod ji od predchoziho uzivatele nebyl predan. Dovozuje-li zalovany, ze
ma zalobkyné povinnost navod dodatecné zajistovat, je jeho vyklad zakona nepfipustné
extenzivni. V zakoné o zdravotnickych prosttedcich je navic uvedeno, ze podminka
vybaveni navodem k pouziti nemusi byt splnéna u zdravotnického prostiedku tridy Ila,
M Vv 4 M v 4 v/ 7 4 v 4 v/ M 4 VeV v
jestlize neni pro jeho bezpecné pouzivani nezbytné nutné dalsich informaci, priemz
predmétny Sterilizator tuto vyjimku naplnuje. Nejde o slozity zdravotnicky prostredek a
zaméstnanci zalobkyné byli k jeho uzivani radné proskoleni, byli plné zpusobili ho
ovladat, dikazem muze byt, ze pti uzivani nikdy nedoslo k problémum. Zalovany vsak
otazku nezbytnosti vybaveni navodem s ohledem na zarazeni do tridy Ila nijak nezkoumal,
ac slo o odvolaci namitku proti prvostupniovému rozhodnuti.

Dale zalobkyné v zalobé odkazala na odvolaci namitky proti zavéru zalovaného o chybéjici
v/ / v v M 4 .. i / 4 M
radné bezpeCnostné technické kontrole Rentgenu. Jak soud zjistil ze spravniho spisu

v v 4 v / M / 4 M \4 i i 4 v v i
predlozeného zalovanym, jedna se o namitky, ze v minulosti provadél pro zalobkyni
bezpe¢nostné technickou kontrolu Rentgenu pan ||| GGG 2cdve jako
zaméstnanec spole¢nosti Optimum s.r.o., poté jako podnikajici fyzicka osoba. Dodate¢nou
kontrolu ze dne 13.6.2014 provedla spoleénost 4Dent s.r.o. rovnéz prostrednictvim
BN O lonroly spolcinos: SN oo o
spolecnosti 4Dent s.r.o. je totozny, nebyly zjistény zadné vady, podstatné je, ze provoz
Rentgenu nebyl nebezpecny, kontrola provadéna byla, byt ne k tomu opravnénou osobou.
Vedle toho byla u zalobkyné provedena kontrola Statnim wradem pro jadernou
bezpecnost, pti které byly prokazatelné provadény svym obsahem totozné Gkony, které
jsou provadény prti bezpecnostné technické kontrole. Osoba provadéjici jadernou zkousku
pfitom nemusi mit potvrzeni o instruktazi od vyrobce, prestoze do zdravotnického

v M . / o Ve /v 4 4 / . Vv
prosttedku zasahuje stejnym zpusobem (¢i spiSe provadi tkony komplikovanéjsi).
Opravnéni k vykonavani ¢innosti zvlasté dalezitych z hlediska radiacni ochrany je udéleno
pravé || GG jcho> spoletnost pro Zalobkyni provedla bezpeénostné
technickou kontrolu vrozhodné dobé. Pri této kontrole tedy nemohlo dojit
k neodbornému zachazeni ¢i nedostate¢né Gdrzbé, jak tvrdi zalovany. Kromé odkazu na
tyto argumenty zalobkyné v zalobé namitla, ze zakon ji uklada povinnost udrzovat
zdravotnické prosttedky v fadném technickém stavu kontrolami, oSetfovanim,
sefizovanim, opravami a zkouskami provadénymi v souladu s pokyny vyrobcl téchto
v o 4 / v v/ 4 .. . . & v/ v /

prostredku, zalovany vsak v fizeni nezjistil, jaké jsou v pripadé Rentgenu pokyny vyrobce
k provadéni kontrol. Dale zZalobkyné poukazala na to, ze zikon o zdravotnickych
prostredcich nestanovi automaticky povinnost osoby provadéjici kontrolu ddastnit se
instruktaze. Tato povinnost je stanovena pouze v pripadé, ze jeji rozsah vymezuje navod
k pouziti nebo k obsluze, v daném pfipadé opét zalovany nezkoumal, zda je uvedena
povinnost v navodu k obsluze Rentgenu stanovena.

Zalobkyné tedy pokladd postup Zalovaného za piHli§ formalisticky, vychazejici
z nedostateCné zjisténého skutkového stavu a z nespravného vykladu zakond. I kdyby vsak
bylo zalobkyni prokazano, ze se uvedenych spravnich deliktd dopustila, je ulozena pokuta
zcela nepfimérfena zavaznosti téchto delikta.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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Zalovany navrhl alobu zamitnout. Odmitl nazor Zalobkyné, Ye neni povinna obstarat
navod k pouziti Rentgenu, pokud ji nebyl od predchoziho uzivatele dodan. Zptsob, jakym
zalobkyné zdravotnicky prostfedek obstarala, neni a nemize byt rozhodujici, nebot
smyslem dotCeného ustanoveni zakona o zdravotnickych prostredcich je zajistit bezpeéné
uzivani zdravotnickych prostfedkd prostrednictvim poskytovatelt zdravotnickych sluzeb,
ktefi odpovidaji za bezpeCnost a zdravi pacientl. K bezpecnému uzivani je vsak nutné
disponovat pfislusnym navodem k pouziti. Nesouhlasil ani s tim, jak zalobkyné vyklada
vyjimku z povinnosti vybavit zdravotnicky prostfedek navodem k pouziti, jde-li o
zdravotnicky prostredek tridy Ila. Podle zalovaného je plné v kompetenci vyrobce, zda
navod k zdravotnickému prostredku tfidy Ia vyda ¢i ne. Pokud vs$ak vyrobce shleda, ze
navod je nutné vydat, musi mit uZivatel tento nivod k dispozici. Zalovany neni povinen
zkoumat, zda predmétny Sterilizator spada pod vyjimku, rohodujici je postup vyrobce a
ten navod k pouziti Sterilizatoru vydal. Tvrzeni zalobkyné, ze se nejedna o slozity
zdravotnicky prostredek a zameéstnanci zalobkyné byli fadné proskoleni, neni proto
relevantni. Ani nezjisténi skodlivého nasledku nezbavuje zalobkyni odpovédnosti za
spravni delikt, ma vliv toliko na vy$i ulozené pokuty.

K namitce, ze zalovany nezjistil, jaké jsou pokyny vyrobce k provadéni kontrol v pripadé
Rentgenu, a ze ze zakona o zdravotnickych prostredcich nevyplyva automaticky povinnost
osoby provadéjici kontrolu Ucastnit se instruktaze, nebof tato povinnost je stanovena
v/ v v ./ M 4 Ve / v /
pouze v pripadé, ze jeji rozsah vymezuje navod k pouziti nebo k obsluze, zalovany uved],
v / i / v 4 oV i 4 v 4
ze podle zakona o zdravotnickych prostredcich muze servis provadét pouze osoba, ktera
mimo jiné absolvovala instruktaz dle ust. § 22 uvedeného zakona. Pfislusnou instruktaz
o Vv 4 v / / v Ve v] 7 / / / . /
muzou provadét pouze osoby, které ,na zikladé svého vzdélani, svych znalosti, praktickych
zkusenosti a pouceni vyrobcem jsou pro provddéni instruktize a zachdzeni se zdravotnickymi
prostredky a jejich pouZivini vhodné“. Z toho plyne, ze servis mohou provadét pouze osoby
v / v/ / 4 VvV 4 / v/ v M
poucené primo od vyrobce nebo jim povérené osoby. V daném pripadé byla tato povinost
porusena, servis Rentgenu provedla osoba nesplnujici zakonné pozadavky.

Pri jednani u Meéstského soudu v Praze dne 14.2.2019 zalobkyné a zalovany setrvali na
svych stanoviscich.

Meéstsky soud v Praze na zakladé Zaloby, v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (ust.
§ 75 odst. 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist
- dale jen s.f.s.), prezkoumal napadené rozhodnuti, vCetné ftizeni, které jeho vydani
predchazelo. Pti pfezkoumavani rozhodnuti vychazel soud ze skutkového a pravniho
stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (ust. § 75 odst. 1 s.f.s.), a dospél
k zavéru, ze zaloba neni dévodna.

Nejprve se méstsky soud k namitce zalobkyné zabyval tim, zda byly naplnény skutkové
podstaty jednotlivych spravnich deliktd.

Podle ust. § 21 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prosttedcich navody k pouziti

zdravotnického prostfedku a informace pro uzivatele, které se vztahuji k jeho bezpe¢nému
v/ 7 4 Ve 4 4 4 4 4 4 . /

pouzivani pri poskytovani zdravotnich sluzeb, dodavane spolu se zdravotnickym
v 4 / Ve M M 4

prostredkem, musi byt uzivateli kdykoli dostupné.

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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Podle ust. § 22 pism. a) zakona o zdravotnickych prostfedcich jsou poskytovatelé pti
v ’ . ’ v ’ . . . . v VvV {Ve

prevzeti zdravotnického prostfedku z faze distribuce povinni se presvédcit, zda
zdravotnicky prostfedek je vybaven navody, popfipadé dal$imi pokyny vztahujicimi se k
bezpeénému pouzivani a Udrzbé, vletné dezinfekce a sterilizace zdravotnického

v v 4 M 4 4 / v M 4
prostredku, a to v Ceském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna u zdravotnického

v v/ M Vv 4 M v / v/ / 4 v /
prostredku tridy I nebo Ila, jestlize neni pro jeho bezpecné pouzivani nezbytné nutné
dalsich informaci.

Podle ust. § 46 odst. 1 pism. d) zakona o zdravotnickych prostredcich se poskytovatel
dopusti spravniho deliktu tim, Ze nezajisti pro uzivatele zdravotnického prostredku navod
k jeho pouziti podle ust. § 21 odst. 1 a dalsi pottebné informace podle ust. § 21 odst. 2.

Soud prezkoumal rozhodnuti zalovaného a je toho nazoru, ze zalovany zjistil stav véci
v dostateCném rozsahu a zjistény skutkovy stav spravné pravné posoudil, kdyz shledal, ze
zalobkyné byla poskytovatelkou zdravotnického prostredku, méla povinnost zajistit, aby

Ve ° . / v ’ ’ Ve s
uzivatelum tohoto zdravotnického prostredku byl dostupny navod k pouziti, a tuto
povinnost nesplnila.

Nazor zalobkyné, ze poskytovatel zdravotnického prostredku je povinen zajistit
uzivatelum navod k pouziti pouze tehdy, byl-li mu pfi nabyti zdravotnického prostredku
takovy navod dodan - zejména z faze distribuce, neni spravny, a z ust. § 21 odst. 1 ani z
ust. § 20 pism. a) zakona o zdravotnickych prostfedcich neplyne. Zminéna ustanoveni je
v Ve .ot / V / M **V_V 4 v /

treba vylozit v souladu s jejich smyslem a 0lelem, kterym je zajisténi bezpecného a
predpokladaného pouzivani vsemi uzivateli, ktefi predmétny zdravotnicky prostredek
pouzivaji. Tento UcCel musi byt zajistén bez ohledu na zpisob, jakym poskytovatel
zdravotnicky prostredek nebyde; opaény vyklad by ve svém duasledku znamenal, ze zakon
by chranil zdravi a bezpecnost pouze té skupiny uzivatelu, kteti pouzivaji zdravotnicky

v . v . ’ v ’ ’

prostredek poskytovatele, jemuz byl tento zdravotnicky prosttedek dodan s navodem,
zejména tedy z faze distribuce. Povinnost zajistit dostupnost navodu k pouziti by tedy byla
stanovena pouze pro poskytovatele nabyvsi zdravotnicky prostredek z faze distribuce a ve
vSech ostatnich pripadech nabyti zdravotnického prostredku by zavisela na zcela nahodné a
zakonem nevymezené skute¢nosti dodani navodu poskytovateli. Odpovédnost za zajisténi
navodu by pfitom nenesl ani poskytovatel, ani osoba, kterd mu zdravotnicky prostiedek

dodala.

Neni spravny ani nazor zalobkyné, ze jde-li o zdravotnicky prosttedek tfidy Ila a pro jeho
bezpeéné wuzivani neni nezbytné nutné dalSich informaci, nemusi byt ze strany
poskytovatele splnéna podminka vybaveni navodem k pouziti.

Ust. § 20 odst. 2 pism. a) zakona o zdravotnickych prostfedcich, z néjz zalobkyné uvedené
dovozuje, je treba interpretovat odlisné. Podminka, ktera obecné musi byt splnéna, avsak
4 4 7 e ’°/ v M 4 v .. 4 v/ . /. v o
zakonné ustanoveni ji promiji pro dvé nejméné rizikove tridy zdravotnickych prostredku,

/. 4 . /7 v/ M 4 v 4
se netyka poskytovatele, ale je zacilena pfimo na zdravotnicke prostredky. Podminka tedy
nedopada na poskytovatele a jeho povinnost pfesvéd<it se o tom, zda je navod prilozen, jak
dovozuje zalobkyné. Uvedena podminka plati pro dotéeny zdravotnicky prostredek a
zohlednuje, zda jej vyrobce pro fazi distribuce vybavil navodem. Pokud vyrobce uvede
zdravotnicky prostiedek do distribuce s navodem k pouziti, ma poskytovatel pti jeho

Shodu s prvopisem potvrzuje M. V.
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prevzeti z faze distribuce povinnost presvédcit se, zda je tento zdravotnicky prostredek
navodem vybaven, a to 1 kdyz jde o méné rizikovy zdravotnicky prostiedek tfidy Ila.

Vzhledem k tomu je méstsky soud presvédéen, ze zalovany nepochybil, spokojil-li se ve
spravnim fizeni pouze se zjiSténim, ze vyrobce predmétného Sterilizatoru vybavil tento
zdravotnicky prostfedek navodem, a neprovadél dal$i zjistovani ohledné informaci, které
byly pro jeho bezpecné uzivani nezbytné nutné.

Meéstsky soud ma dale za to, ze zalovany zjistil stav véci v dostate¢ném rozsahu a zjistény
skutkovy stav spravné pravné posoudil téz v pripadé spravniho deliktu dle ust. § 46 odst. 1
pism. j) zakona o zdravotnickych prosttedcich, kdyz shledal, Ze zalobkyné byla
poskytovatelkou zdravotnického prostredku, méla povinnost zabezpelit jeho servis
k tomu urcenym pracovnikem, a tuto povinnost nesplnila.

Podle ust. § 28 odst 1 zakona o zdravotnickych prostredcich zdravotnické prostredky must
byt prokazatelné a odborné udrzovany v radném stavu kontrolami, osetfovanim,
sefizovanim, opravami a zkouskami provadénymi v souladu s pokyny vyrobcd téchto
prostredku, pfislusnymi zvlastnimi pravnimi predpisy a predpisy pro provozovani
zdravotnickych prostredku (dale jen ,servis®) s cilem zabezpecit pozadavek uvedeny v ust.
§ 4 odst. 2 vété prvni.

Podle odst. 2 téhoz ustanoventi servis muze poskytovatel provadét pouze

a) prostrednictvim zaméstnancu, jejichz odborny vycvik, zkusenosti, znalosti prislusnych
pravnich predpisu a technickych norem a absolvované instruktaze podle § 22 (nejméné v
rozsahu vymezeném navodem k pouziti nebo obsluze)

1. odpovidaji mire zasaht do konstrukce a funkénich prvka zdravotnického prostredku,
rozsahu jednotlivych tkont a jejich narocnosti,

2. poskytuji zaruky, ze Cinnost podle bodu 1 bude provadéna odborné a nebude mit
negativni vliv na charakteristiky (vlastnosti) zdravotnického prostredku stanovené jeho
vyrobcem,

3. jim umoznuji stanovit a posoudit v jednotlivych pripadech potfebna opatreni k
rozpoznani moznych dusledkt a rizik z hlediska bezpe¢nosti a funkénosti zdravotnického
prostredku,

4. umoznuji ¢init potfebna preventivni opatfent,

b) jestlize ma odpovidajici materialné technické vybaveni (prostory a objekty vcetné jejich
velikosti, zatizeni a vybaveni potfebnymi pfistroji, nastroji, poptipadé jinymi pracovnimi
prostredky) pro servis konkrétnich zdravotnickych prostredkd.

Podle odst. 3 téhoz ustanoveni mize poskytovatel sjednat provadéni servisu jinou osobou,
ktera spliiuje podminky uvedené v odstavci 2 pism. a) a b).

Podle ust. § 46 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych prostfedcich se poskytovatel
dopusti spravniho deliktu tim, v rozporu sust. § 28 odst. 1 neudrzuje zdravotnické
prostredky v provozuschopném stavu nebo nezabezpeli jejich servis k tomu uréenymi
pracovniky podle ust. § 28 odst. 2 a 3.

Z dikce zdkonného ust. § 28 odst. 2 vyplyva, ze pozadavky kladené na zaméstnance
provadéjici servis musi byt splnény kumulativné. V ustanoveni je uvedeno, ze tito
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zaméstnanci musi mit nejen odpovidajici odborny vycvik, zkusenosti, znalosti ptislusnych
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pravnich predpist a technickych norem, ale soucasné téz absolvovanou instruktaz podle
ust. § 22 zakona. Nespliuje-li zaméstnanec byt jen jediny zuvedenych zakonnych
pozadavkd, nemtze poskytovatel jeho prosttednictvim provadét servis.

Je zjevné, ze zalobkyné dané zakonné povinnosti nedostala, nebot v rozporu s pozadavky
ust. § 28 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostredcich zajistila servis osobou, ktera
instruktaz dle ust. § 22 zakona neabsolvovala. Z uvedeného nelze jinak nez uzaviit, ze
skutkova podstata spravaiho deliktu byla naplnéna.

Zalobkyné v Zalobnich nimitkAach bagatelizuje povinnost zajistit servis pravé osobou, ktera
absolvovala povinnou instruktaz, podle ni je povinnost bezicelna, ma-li osoba provadéjici
servis fakticky stejné znalosti, zkusenosti ¢i odborny vycvik, pfipadné provadi-li osoba
jinou, avsak srovnatelnou kontrolu zdravotnického prostredku. Méstsky soud je vsak toho
nazoru, ze povinnost je v zakoné zakotvena odivodnéné a ma vyznam. Z davodové zpravy
k ust. § 22 zakona o zdravotnickych prostredcich lze totiz dovodit, ze instruktaz se provadi
ptimo k prislusnym (konkrétnim) zdravotnickym prostredkim, a je nepochybné, ze i
zkuSena a znala osoba nemusi disponovat odpovidajicimi védomostmi pro zajisténi servisu
tak, aby zdravotnicky prostredek napliioval medicinské a technické pozadavky stanovené
vyrobcem (ust. § 4 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostfedcich). Soud se tedy
neztotoznuje s namitkami zalobkyné, Ze vjejim pripadé nebyla naplnéna materialni
stranka tohoto ohrozujiciho spravniho deliktu.

Za neptipadnou pak méstsky soud povazuje namitku zalobkyné, ze zalovany dospél toliko
k zavéru o nesplnéni povinnosti zajistit servis, a nezjistoval jiz, jaky rozsah servisu
vymezuje pro prislusny Rentgen navod k pouziti nebo k obsluze. Podstatou argumentt
zalovaného je, ze servis nezajistila opravnéna osoba. Jiz jen tato skuteénost naplnuje
skutkovou podstatu posuzovaného spravniho deliktu, a za této situace je nadbyteéné
zjistovat minimalni rozsah takového servisu ve smyslu ust. § 22 odst. 2 pism. a) zakona o
zdravotnickych prostredcich.

K namitce zalobkyné ohledné nepiimérené vyse ulozené pokuty méstsky soud povazuje za
potfebné zddraznit, Ze o uloZeni pokuty rozhoduje spravni organ v ramci spravniho
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uvazeni, soud tedy ohledné vyse pokuty posuzuje pouze to, zda napadené rozhodnuti
v tomto sméru nevybocilo z mezi a hledisek stanovenych zakonem.

Podle ust. § 12 odst. 2, véty prvni zdkona ¢ 200/1990 Sb., o pfestupcich, ve znéni
pozdéjsich predpist, se za vice prestupkd téhoz pachatele projednanych ve spoleéném
fizeni ulozi sankce podle ustanoveni vztahujictho se na prestupek nejpfisnéji postizitelny.
Takovym ustanovenim je v projednavaném pfipadé ust. § 46a pism. b) zikona
zdravotnickych prostredcich s horni hranici trestni sazby 300.000 K¢.

Podle ust. § 47 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostfedcich se pfi uréeni vymeéry pokuty

pravnické osobé prihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména ke zplsobu jeho
spachani a jeho nasledktim a k okolnostem, za nichz byl spachan.
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Z odtivodnéni prvostupriového 1 napadeného rozhodnuti je zfejmé, ze vyse pokuty z mezi
spravniho uvaZeni nevybotuje. Ustav pti uréeni vyse pokuty hodnotil zptsob spichani
spravnich delikti - opomenuti, zohlednil 1 skute¢nost, ze se jedna o ohrozujici spravni
delikty, kde skutkova postata je naplnéna jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené
zakonem, aniz by doslo ke vzniku poruchového nasledku. Celkovou zavaznost delikta
hodnotil jako nizsi s ohledem na systematické zarazeni obou deliktl pod ust. § 46a pism. b)
zakona o zdravotnickych prostfedcich, ktery stanovi nizsi horni hranici sazby oproti ust. §
46a pism. ¢) zakona. Jako polehtujici okolnost Ustav hodnotil, %e nedoslo ke $kodim na
zdravi, ze se jednalo o prvni poruseni zakona o zdravotnickych prostredcich ze strany
zalobkyné, a ze zalobkyné po provedené kontrole zjednala napravu, takze k deliktnimu
jednani dochazelo jen po velmi kratkou dobu. Jako pfitéZujici okolnost Ustav hodnotil, Ze
zalobkyné se dopustila dvou spravnich deliktd, dale pak to, ze predmétny Rentgen patfi do
rizikové tfidy IIb, tedy s vyssi mirou rizika pro uzivatele ¢i jiné fyzické osoby, intenzita
ohroZeni chranéného zijmu je tedy vy$$i. Zalovany nésledné v napadeném rozhodnuti
prezkoumal, zda se spravni organ 1. stupné vyporadal s kritérii pro stanoveni vyse pokuty,
k jakym polehéujicim a pfitézujicim okolnostem prihléd]l a zda vysi pokuty dostateéné
oduvodnil. Akcentoval, ze pokuta byla ulozena vdolni ¢tvrtiné maximalni vymeéry,
nepovazoval ji tedy za neprimérené tvrdou. Lze tedy uzavtit, ze spravni organy radé
vyhodnotily materialni stranku (zavaznost ohrozeni zdravi) a v navaznosti na ni ulozily
sankci v odpovidajici vysi a dostateéné a konkrétné ji oduvodnily. Soud tedy namitku
zalobkyné neshledal divodnou. Ulozena pokuta pfi maximalni mozné vysi az 300.000 K¢
se s ohledem na vsechny okolnosti véci nejevi jako nepfimérena.

Pokud zalobkyné namita, ze postup spravnich organu byl prilis formalisticky, s timto
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zavérem nemuze meéstsky soud souhlasit. Soud je presvédéen, ze protipravni jednani
zalobkyné vykazuje uréitou spolelenskou nebezpecnost, a to zejména ve vztahu
k spravnimu deliktu ust. § 46 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych prostfedcich, jelikoz
se tykalo zdravotnického prostredku zarazeného do vyssi rizikové tridy. Nedodrzeni
podminek servisu takového zdravotnického prostredku by mohlo mit vliv na bezpecnost a
zdravi uzivatelu tohoto prostredku, popripadé dalsich osob.

Ze vsech uvedenych duvodua soud zalobu zamitl jako nedtvodnou podle ust. § 78 odst. 7
s.f.s.

O nakladech fizeni rozhodl soud podle ust. § 60 odst. 1 s.t.s., nebot netspésné zalobkyni
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nahrada nakladu fizeni nepfislusi a zalovanému zadné naklady tizeni nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem . O kasacni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud.

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

Kasacni stiznost lze podat pouze z davodu uvedenych v ust. § 103 odst. 1 s.t.s. a kromé
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obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

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

Praha 14. inora 2019

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.
predseda senatu
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