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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z ptedsedkyné¢ JUDr. Ivanky
Havlikové a soudcti Mgr. Martina KiiZe a JUDr. Nadézdy Rehdkové v pravni véci Zalobce:
QUANTUM INSTITUTE a.s. v likvidaci, se sidlem Praha 5, Za opravnou 186/1,
ICO: 28203658, zast. Ing. P. I., obecny zmocnénec, adresa pro doru¢ovani Sveznevského 17,
Bratislava, Slovenska republika, proti Zalovanému: Ceska obchodni inspekce, se sidlem
Praha 2, Stépanské 15, v fizeni o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 10.7.2012, &.j.:
COI 81715/12/1000/0TK

takto:
I. Zaloba se zamita.

I1. Zadny z acastniki nema pravo na nahradu nakladu Fizeni.

Oduvodnénit:

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce domahal zruseni
rozhodnuti oznaceného v zdhlavi tohoto rozsudku (dale jen ,napadené rozhodnuti), jimz
zalovany nevyhovél namitkam ze dne 29.6.2012 podanym Zalobcem proti opatieni Ceské
obchodni inspekce ze dne 21.6.2012 &.j. COI 76939/12/1000/0TK (dile téz ,piedmétné
opatfeni®). Timto opatfenim, vydanym podle § 7 odst. 1 pism. a/ zédkona €. 64/1986 Sb.,
o Ceské obchodni inspekci, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen ,,zakon o Ceské obchodni
inspekci®), byl Zalobci az do doby zjednani napravy ulozen zdkaz distribuce vcetné pouziti
vyrobku — analyzatoru AMP — ktery neodpovida pozadavkiim zvlastniho pravniho predpisu.

V odiivodnéni napadeného rozhodnuti zalovany ptisvédcil tvrzeni Zalobce, Ze organy
vefejné spravy mohou uplatiiovat svou pravomoc pouze ke svéfenému ucelu a ve svéfeném
rozsahu. Ceska obchodni inspekce (dale jen ,,COI*) dle Zalovaného tuto zasadu dodrzela.
Zakon o Ceské obchodni inspekei v § 2 odst. 2 pism. d) svéfuje COI kontrolu toho, zda pfi
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uvadéni stanovenych vyrobki na trh byly podle zvlaStniho pravniho ptfedpisu vyrobky fadné
opatfeny stanovenym oznacenim, popfipadé¢ zda knim byl vydan ¢i pfilozen stanoveny
dokument, zda vlastnosti stanovenych vyrobkid uvedenych na trh odpovidaji stanovenym
technickym pozadavkiim a zda v souvislosti s oznacenim stanoveného vyrobku byly splnény
1 pozadavky stanovené zvlaStnimi pravnimi pfedpisy, kdy poznamky pod ¢arou odkazuji na
dalsi predpisy v dozorové kompetenci COL.

Kromé kompetenéniho zakona o Ceské obchodni inspekci zakona je COI dale
povétena dozorem i podle dalSich pravnich pifedpist, a to jak Ceskych, tak i pfimo u¢innych
evropskych. Kontrola stanoveného vyrobku - zdravotnického prostiedku, na néjz bylo ze
strany dozorového organu vydano opatieni, byla provedena na zaklad€ zdkona ¢. 22/1997 Sb.
o technickych poZadavcich na vyrobky v platném znéni (dale jen ,,zakon €. 22/1997 Sb.*),
k jehoz provedeni jsou vladou vydana jednotliva nafizeni vlady. Jednim z téchto nafizeni je
1 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické poZzadavky na zdravotnické
prosttedky v platném znéni (dile jen ,nafizeni vlady & 336/2004 Sb.“). COI je tedy
opravnéna dozorovat vSechny pozadavky dle citovaného nafizeni vlady a k plnéni svych
ukold vyuzivat vSechny zdkonné prostiedky. V daném piipadé tedy nemilzZe jit o opatieni
nicotné¢ ani nezdkonné. Natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., je implementaci Smérnice
¢. 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich do ceského pravniho fadu a zdravotnické
prostiedky musi byt tedy v souladu s timto predpisem. Notified Bodies (Ozndmené subjekty,
se na zaklad¢ povéteni podili na Cinnostech pii posuzovani shody vyrobkii zahrnujicich
1 posuzovani ¢innosti souvisejicich s jejich vyrobou, poptipade s jejich opakovanym pouzitim.
Autorizované osoby zajiStuji ¢innosti v rozsahu vymezeném v rozhodnuti o autorizaci
a Gidastni se postupii posuzovéani shody v rozsahu stanoveném dle jednotlivych moduli. COI
jako organ statni spravy samoziejm¢ neni a ani nemuze byt ze samé podstaty véci
autorizovanou osobou, ale je dozorovym organem, ktery kontroluje, zda jsou splnény vSechny
pozadavky, které se stanovenych vyrobkd, a tedy i zdravotnickych prostifedka tykaji.

Zalovany déle uvedl, Ze pfedmétny vyrobek - analyzator AMP - je kontrolovanou
spole¢nosti vyuZzivan (dle informaci v mediich a na letacich) k bezbolestnému kompletnimu
vySetfeni organismu bez kapky krve. Tato deklarace spliuje definici zdravotnického
prostiedku dle § 2 odst. 1 zédkona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich v platném
znéni, a tedy musi byt u néj posouzena shoda stanovenym zptisobem a vyrobek musi spliiovat
pozadavky nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., resp. Smérnice ¢. 93/42/EHS. V Declaration of
conformity, které zalobce pifedlozil pfi kontrole, je uvedena klasifikace uvedeného vyrobku
IIb., pticemz piedlozené certifikaty deklaruji postup dle ptilohy V. v ndvaznosti na ptilohu
VII, tedy postup, ktery neni pro zdravotnicky prostiedek tfidy IIb., povolen. Jiz sama tato
skute¢nost vzbuzuje opravnéné pochyby, zda u vyrobku byla posouzena shoda pozadovanym
zpusobem. Hlavnim nedostatkem, ktery byl provedenymi kontrolami prokdzan a ktery vedl
k vydani opatieni dle § 7 odst. 1 pism. a) zékona o Ceské obchodni inspekci, byly nespravné
stanovené hodnoty nékterych meéfeni, konkrétné u muze 21 let byla stanovena hodnota
glukézy 4,52 mmol/l, piestoze hodnota zaznamenana kontrolnim méfenim byla 22,1 mmol/l,
tedy 5 krat vyssi. To, Ze analyzator krve AMP nerozpoznal u méfené osoby tézkou
hyperglykémii, a tedy neupozornil na nutnost neprodleného zasahu, miize vést k zdvaznému
poskozeni organismu. To, ze analyzator krve AMP nerozpoznal koncentraci glukézy
u méfené osoby, prokazuje, Ze vyrobek nespliiuje zdkladni pozadavky, které se tykaji jeho
funk¢éni zptisobilosti.
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UloZeni opatieni dle § 7 odst. 1 pism. a) zdkona o Ceské obchodni inspekei vychéazelo
z vysledki Setfeni Inspektoratu Stfedoceského a HI. mésta Prahy. Postup kontroly je
zdokumentovan v kontrolnich protokolech z kontrol provedenych dne 19.3.2012 a 17.5.2012,
s nimiZ byl Zalobce fadné sezndmen, jakoz i s vysledky rozbort krve odebrané bezprosttedné
po meéfeni piistrojem AMP provedenych akreditovanou laboratoii Vseobecné fakultni
nemocnice v Praze - Klinické laboratore ULBLD. Namitka vztahujici se k aplikaci inzulinu je
zcela irelevantni, nebot pfistroj by mél zaznamenat momentalni stav méfené osoby, tedy stav
glykémie v konkrétnim Case. Nerozpoznani Skrat vyS$i hodnoty glukézy v krvi je velice
zavazny ukazatel o neschopnosti pfistroje zaznamenat skutecny zdravotni stav. Je tedy velice
nepravdépodobné, ze dokaze odhalit problém jiz v raném stadiu, jak slibuje v propagacnim
letdku. Nerozpozndni a neupozornéni méfené osoby na vysokou hladinu glukézy, kterd
vyzaduje urgentni 1€katské vySetfeni a kompenzaci, miize mit pro tuto osobu fatalni disledky,
nebot hrozi diabetické koma.

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zzalobce domahal zruseni napadeného
rozhodnuti, jakoz 1 zruseni jemu ptedchazejiciho rozhodnuti spravniho orgénu I. stupné,
popi. vysloveni jejich nicotnosti. V Zalob& uvedl, ze¢ COI mu opatfenim ze dne 21.6.2012
zakazala distribuci a pouziti vyrobku nazvaného analyzator AMP (dale jen ,,analyzétor”) na
dobu neuréitou ,,aZ do doby, kdy dojde ke zjednani napravy.“ Zalovany nesdélil Zalobci, co
»Zjednanim népravy” mini, resp. co ma Zalobce ucinit ¢i doloZit, aby byl zdkaz distribuce
a pouziti Analyzatoru zrusen. Dle § 6 odst. 3 zakona o Ceské obchodni inspekci jsou
kontrolované osoby povinny ve stanovené lhité odstranit zjisténé nedostatky, jejich pficiny
a §kodlivé nasledky nebo provést neodkladné nezbytna opatieni k jejich odstranéni. Zalovany
vsak neulozil Zalobci zadnd konkrétni opatieni k ,,odstranéni zjiSténych nedostatki’” a omezil
se pouze na zdkaz distribuce a pouziti analyzatoru, aniz by fekl, v ¢em nedostatky spatiuje
a v jaké lhité je mé zalobce odstranit.

Argument, ze analyzator neni funk¢ni, protoze u jednoho z pacientl neodhalil jeho
nemoc, lze dle minéni Zalobce lehce vyvratit, resp. vysvétlit moznou pfi¢inu tvrzeného
,,selhani”.

Zalovany oduvodnil zakaz distribuce a pouziti analyzatoru tim, Ze:

a) vyhodnoceni vysledkli namétenych pomoci analyzatoru a vysledkt zjisténych
rozborem krve ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze Gdajné ukazaly, Ze hodnoty glukézy
se u jednoho ze dvou meéfenych pacientl ,,zavazné liSily”, a ze analyzator nerozpoznal
umeéfené osoby tézkou hyperglykémii, coz udajné prokazuje, Ze analyzitor nesplituje
zéakladni funkéni pozadavky;

b) analyzator spliuje definici zdravotnického prostfedku, a proto u néj musi byt
posouzena shoda stanovenym zpiisobem. Dle Zalovaného analyzéator neodpovida pozadavkim
zvlastniho pravniho ptedpisu (kterymi dle zalovaného jsou zakon ¢. 22/1997 Sb., a nafizeni
vlady ¢. 336/2004 Sb.).

Ve vztahu k divodu uvedenému ad a) Zalobce namitl, ze u ¢lovéka s onemocnénim
diabetes mellitus (cukrovka) je rozhodujici aktualni stav inzulinu v téle. Je-li ho nedostatek
nebo neni-li dostatecné vyuzivan, dochazi ke zvySenému hromadéni glukozy v krvi
(hyperglykémie). Naopak, neni-li pfijato dostatecné mnozstvi potravy nebo je-li vyvijena
intenzivni télesnd aktivita nevykrytd potravou, dochdzi ke snizeni hladiny glukozy v krvi
(hypoglykémie). Normalni glykémie u zdravého ¢lovéka se pohybuje mezi 4-6 mmol/1. Je
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vSeobecné zndmo, Ze stav pacienta s cukrovkou se muze - dle zdvaznosti onemocnéni
a okolnosti (pfedevsim stavu inzulinu) - ménit doslova z minuty na minutu.

V dopise adresovaném slovenskému Statnému ustavu pre kontrolu lietiv ze dne
30.5.2012 zalovany na stran¢ 2 uvadi, Ze: ,,VySetfeni ve spolecnosti QUANTUM
INSTITUTE a.s. se zucastnili: muz, 21 let, diabetik dlouhodobé& pouZzivajici inzulinovou
pumpu, pied vySetfenim neaplikoval inzulin (osoba B). Déle je na strané¢ 3 dopisu
konstatovano, ze: ,,AMP nerozpoznal vysokou hladinu glukozy (AMP - 4,5 mmol/l a VFN -
22,1 mmol/l u osoby B), ... *“ Tyto Udaje jsou i uvedeny v kontrolnim protokolu ze dne
17.5.2012. Je zteyjmé, Ze u osoby B (J. Ch.) probéhl odbér krve v 11.00 hodin. Odbéru krve
pfedchazela dvé vySetfeni na analyzatoru, a to v €asovém rozmezi 10:11 az 10:17 hod. a
10:18 az 10:23 hod. Nasledovalo zhodnoceni vysledkt MUDr. P. V Zadném z dokumenti
neni zachyceno, zda byl odbér krve proveden nala¢no. Hodnota glykémie ma totiz vypovidaci
hodnotu o stavu nemoci (diabetu) pouze tehdy, pokud je provaddéna nala¢no. Vzhledem k
tomu, ze odbér krve prob€hl az v 11 hodin dopoledne a diabeticky pacient musi pravidelné
Jist, Ize o tom, Ze byl nala¢no, GspéSn¢ pochybovat. Z vyjaditeni MUDr. P., ktera piipravovala
pana Ch. na vySetieni na analyzatoru, plyne, Ze pan Ch., ktery musel byt svlecen do pili téla,
na sob& nem¢l pripevnénou inzulinovou pumpu. MUDr. P. zhodnotila klinicky stav pana Ch.
nasledovné: ,,...nepotil se, nebyl z néj citit Zadny zapach, oci se neleskly, rty nebyly suché a
nezadal o vodu. Inzulinovou pumpu u pacienta personal nevidél*. Tento popis vypovida o
tom, Ze pan Ch. v daném okamziku (pfed, pfi a po vySetieni na analyzatoru) nemél zdravotni
obtize a neprojevovaly se u né¢j ptiznaky typické pro hyperglykémii.

Inzulinova pumpa slouzi k trvalému doddvani inzulinu do organizmu a je urcena
vyhradné pro diabetiky I. typu. U tohoto typu diabetu dochazi k Uplnému zniceni bun&k
slinivky bfiSni produkujicich inzulin, takZe v organizmu inzulin chybi. Pan Ch. na vySetfeni
na analyzatoru jiZ pfiSel bez inzulinové pumpy, tj. pomalu u néj muselo zakonité dochéazet ke
zvySenému hromadéni glukozy v krvi. Pokud si inzulinovou pumpu odpojil jen n¢kolik minut
pfed vySetfenim na analyzatoru, byl jeho organizmus pii vySetfeni na analyzatoru jesté
saturovan, tj. hodnoty nameétfené analyzatorem byly v norm¢. Odbér krve pracovniky
Vseobecné fakultni nemocnice nasledoval o vice nez 30 minut pozdéji, neZ probéhlo prvni
vySetfeni na analyzatoru. Nelze tedy vyloucit, Ze se pacient v mezicase mezi vysetfenim na
analyzatoru a odbérem krve nenapil slazeného ndpoje ¢i néco nesnédl, coz by - vedle
casového odstupu od posledni davky pro néj nepostradatelného inzulinu - rovnéz mohlo
vysvétlit, pro¢ se hodnoty naméfené analyzatorem a metodou klasického odbéru krve tak
rizni. VySetfovany se také mohl najist uz pred vysetfenim na analyzatoru a tato skute¢nost se
mohla projevit az na vysledcich rozboru krve, tj. pozdégji.

Dal$im dulezitym faktorem, ktery celou ,kontrolu” provedenou zalovanym
zpochybniuje, je fakt, ze pfi zpracovani vzorkl krve ve VSeobecné fakultni nemocnici nebyl
pfitomen zadny zastupce Zzalobce, coz by v zdjmu zachovani objektivity bylo vhodné.
Zalovany téz nepiedlozil zadny certifikat &i jiny dokument, ze kterych by plynulo, Ze VFN je
referen¢nim pracovistém zalovaného.

Z vysledkt ze VSeobecné fakultni nemocnice plyne, Ze pan Ch. mél (jsou-li vysledky
pravdivé) neobvykle vysokou hodnotu HbAlc (glykovany hemoglobin). Tento udaj vypovida
o dlouhodobém stavu jeho nemoci, kdy hodnota 91 mmol/mol sv&d¢i o tom, Ze pan Ch. je
dlouhodobé¢ $patné 1écen a hodnoty glykémie jsou zna¢né nestabilni. U takové osoby je tedy
myslitelné, Ze vypoji-li si inzulinovou pumpu a pak se napije slazen¢ho népoje, jeho hodnoty
se rychle zméni.
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Zalobce je ze shora popsanych diivodi presvédéen, Ze zpiisob, kterym byla kontrola
zalovanym provedena, byl neodborny. Vysledky kontroly jsou tudiz neobjektivni a zavadéjici.
Zakladnim poZadavkem pro odbér krve u diabetického pacienta je odbér nala¢no, v daném
ptipad¢ vsak lze uspésné pochybovat o tom, zda toto kritérium bylo splnéno. Kazdy laik vi, ze
u pacienta s tézkou cukrovkou, ktery je zavisly na trvalém piijmu inzulinu z inzulinové
pumpy, je odpojeni od inzulinové pumpy vaznym ohroZenim jeho zdravi. Cim déle odpojeni
trva, tim zavazné¢j$i jsou disledky a tomu téz odpovidaji ptislusné namétené hodnoty. Hladina
glukézy u silného diabetika nestoupd linearné, ale vétSinou exponencidlné anebo chaoticky
v zavislosti na potravé. Diabetes 1. typu, kterym pan Ch. trpi, se vyznacCuje znacnou
nestabilitou hodnot glykémie, které¢ se mohou ménit nejen v zavislosti na pfijmu potravy, ale
1 fyzické ndmaze, psychické zaté€zi, typu inzulinu pouzitého pted vySetfenim. Doba 30 minut
je dle odbornych nazorii dostate¢né dlouhd pro zmény glykémie zhodnot naméfenych
analyzatorem na hodnoty zjiSténé klasickym odbérem krve, navic je-li dle hodnot
glykovaného hemoglobinu Spatné 1écen.

Zalobce rozporuje spravnost vysledkil, které zjistila Vieobecna fakultni nemocnice. Ji
naméfend hodnota by znamenala, Ze se u pana Ch. vyskytly pfiznaky popsané shora
a takového stavu by si pfitomna lékarka ¢i pracovnice VSeobecné fakultni nemocnice, ktera
odbér provadéla, musely vSimnout. Zalobce je piesvéden, Ze provedena ,kontrola
funkcnosti” ze strany Zalovaného podala zkreslené udaje, ze kterych v Zadném ptipad¢ nelze
ucinit zavér, Ze pouziti analyzatoru je pro veifejnost jakkoli nebezpecné. UZ samotné odpojeni
inzulinové pumpy a zatajeni této skuteCnosti jak ze strany pacienta, tak ze strany Zalovaného,
sveéd¢i o cilené manipulaci s vysledky s cilem poskodit povéest analyzatoru.

Ve vztahu k divodu ad b) zalobce uvedl, Ze souhlasi s tim, ze analyzator patfi mezi
tzv. stanovené vyrobky, tj. takové, které spadaji pod alesponi jedno z nafizeni vlady, kterd byla
vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb. V piipad¢ zdravotnickych prostiedkl se jedna
onafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., které zapracovava piislusné piedpisy Evropské unie
(predevsim smérnici Rady ¢. 93/42/EHS) a upravuje technické pozadavky na zdravotnické
prostiedky.

Dle Smérnice Rady ¢. 93/42/EHS Annex IX Pravidlo 10 spadd analyzator mezi
,»ZAktivni zdravotnické prostiedky uréené pro diagnostiku”, a jak je zde uvedeno, patii do tiidy
[la, jestlize jsou urceny k piimé diagnostice nebo monitorovani zivotné dtlezitych
fyziologickych procesti, pokud nejsou specificky urceny k monitorovani zivotné dilezitych
fyziologickych parametrd, kde povaha zmén je takova, ze by mohlo dojit k bezprostiednimu
ohrozeni pacienta (napiiklad zmény srde¢niho vykonu, dychani, ¢innosti centralni nervové
soustavy), kdy patii do tfidy IIb. Dle vysvétleni vyrobce - spolecnosti Biopromin Ltd., se
sidlem Seljanskaja 30/ a, Charkov, Ukrajina - doSlo v minulosti k administrativni chyb¢, kdy
v piislusném osvédceni byl chybné oznacen vyrobek jako tfida IIb. Tato chyba byla
napravena, nicmén¢ vyrobci se nepodatilo v€as chybné osvédceni ,,stahnout”.

Technické hodnoceni zdravotnickych pomutcek provadi dle Smérnice Rady
¢. 93/42/EHS vyhradné tzv. Notified Bodies (Ozndmené subjekty), mezi néz COI nepatii.
U analyzétoru coby zdravotnického prostfedku posoudila shodu notifikovana osoba, kterou
byla EMKI Institute for Healthcare Duality Improvement and Hospital Engineering.
Analyzator byl tadné certifikovan a registrovan zplnomocnénym zastupcem vyrobce -
spolecnosti ONKOCET s.r.o., se sidlem Kutuzovova 4, Pezinok, Slovenskd republika,
u Statného ustavu pre kontrolu liediv v Bratislavé pod evidenénim ¢&islem 2009/00731 a byl
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zatfazen do klasifikace Ila. Analyzator je tedy plné¢ v souladu jak snafizenim vlady
&. 336/2004 Sb., tak se smérnici Rady &. 93/42/EHS. Zalobce mé veskeré potiebné certifikaty
a prohlaseni o shod¢. Neni tedy pravdou, jak uvadi mylné Zalovany, Ze analyzator neodpovida
pozadavkim zvlastnich pravnich ptedpisi.

Zalobce maé za to, ze zalovany vici nému piekroéil své kompetence a Ze v soutasné
situaci neni opravnén mu uZzivani analyzatoru zakazat. Na argument, Ze neni dle zdkona
opravnén takto postupovat, v napadeném rozhodnuti jen vagné¢ uvedl, ze je opravnén
dozorovat ,,vSechny pozadavky” dle natfizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. Kompetence zalované¢ho
je uvedena v § 6 tohoto natizeni, kde je mj. uvedeno, Ze vznikne-li divodné podezieni, ze
oznaceni CE bylo ke zdravotnickému prostfedku pfipojeno neopravnéné nebo toto oznaceni
chybi, postupuje se podle § 6 zdkona. Tam je vSak jen uvedeno, Ze kontrolovand osoba je
povinna ve stanovené lhité odstranit zjisténé nedostatky, jejich pficiny a Skodlivé nasledky
nebo provést neodkladné nezbytna opatieni k jejich odstranéni. Zalovany zadnym zptisobem
neprokazal, Zze by existovalo diivodné podezieni, ze oznaceni CE bylo ke zdravotnickému
prostiedku piipojeno neopravnéné nebo Ze toto oznaleni chybi. Zadné dalsi kompetence
zalovany podle nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., vii¢i zalobci nema. Veskera kontrolni ¢innost
zalovaného musi byt provadéna v souladu sjeho kompetencemi stanovenymi pravnimi
pfedpisy. V pravnim stat€ nelze pfipustit, aby spravni orgdn své kompetence jakkoli
piekraCoval. Zasada zadkazu zneuziti pravomoci, resp. zneuziti spravniho uvazeni, je obsazena
v § 2 odst. 2 spravniho fadu. Spravni organy mohou podle tohoto ustanoveni uplatiiovat svou
pravomoc pouze k tém Ucelim, k nimZ jim byla zdkonem svéfena, a v rozsahu, v jakém jim
byla svéfena. Spravni organy tedy nemohou vykladem pravnich piedpisii rozSifovat své
kompetence a jednat a rozhodovat ve vécech, které jim podle zakona nepfislusi.

Zalovany navrhl, aby soud Zalobu jako nedivodnou zamitl. Ve vyjadfeni k zalobé&
uvedl, Ze v opatfeni pouZity termin ,aZ do doby zjednani ndapravy*“ je termin dany
ustanovenim § 7 odst. 1 pism. a) zékona o Ceské obchodni inspekci, ktery vyjadfuje dobu
trvani zakazu, nebot’ pfi€inu, kterd zplsobuje to, Ze vyrobek nevyhovuje pozadavkim
zvlastniho predpisu pro ¢innosti uvedené v § 2 téhoz zakona, nemtize organ dozoru ptedjimat.
V tomto konkrétnim piipadé vyrobek nespliioval zdkladni poZzadavky dle nafizeni vlady
¢. 336/2004 Sb., ptiloha ¢. 1, oddil I. Jednoduse feceno, vyrobek nedéla to, co vyrobcee tika, ze
umi, a co je nabizeno klientovi. Dle informaci zalobce uvedeny vyrobek: ,.bez fyzického
odbéru krve na zakladeé kvantové fyziky stanovi 117 parametri krve, jako napr. HBG, HCT,
RBC, WBC, lymfocyty, Na+, K+, enzymy, metabolity, cholesterol a dalsi, a to na zdkladeé
méreni teploty biologicky aktivnich (tzv. referencnich) bodu lidského téla pomoci specialnich
cidel. Dokaze posoudit hematologické, biochemické a kardiopulmondlni parametry
organismu. Rovnéz umi stanovit uroven rady nervovych vegetativnich (viili neovlivnitelnych)
funkci téla, jako je aktivita zazivaciho systému, pomery prutoku krve v Zivotné diilezitych
organech a jejich naroku na prisun kysliku, jejich metabolismus atd. Velkou vyhodou tohoto
vySetreni je, Ze ziskané udaje pomohou odhalit problém jiz v raném stadiu, coz je velmi
dulezite pro uspésnou lécbu*.

Kontrolou Ceské obchodni inspekce provedenou dne 19.3.2012 bylo prokézano, e
u dvou osob se nékteré ze 117 naméfenych parametri vyznamné liSily od hodnot stanovenych
na zakladé odbéru krve a laboratorniho vysetieni provedeného Ustavem lékaiské biochemie
laboratorni diagnostiky 1. LFUK a VFN, a to konkrétn€ na pracovisti - centralni laboratot
a centralni hematologické laboratofe. Pracovisté je zdravotnickou laboratofi ¢. 8041, ktera je
akreditovana Ceskym institutem pro akreditaci CSN EN ISO 15189. Sjeho piednostou
prof. MUDr. T. Z., DrSc., MBA, byly nésledn¢ konzultovany dal$i odborné aspekty
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provedeného Setfeni a vyhodnoceni. Vyznamné odchylky v fadu desitek procent byly zjiStény
u nasledujicich parametrti - urea, kreatinin, celkovy bilirubin, bilirubin konjugovany, laktat,
cholesterol, triacylglyceroly, HDL-cholesterol, glukoza, vapnik, hoic¢ik, draslik, AST, ALT.
analyzator stanovil hodnotu 4,52, tj. hodnotu v referen¢nich mezich pro zdravého jedince,
zatimco spravna hodnota byla 22,1 tedy téméf 5x vySSi a odpovidajici stavu tézké
hyperglykémie. Zalobce do dnesniho dne nesdélil, v éem spocivala pii¢ina toho, Ze analyzator
poskytl nespravné hodnoty u vyse uvedenych parametris, a z tohoto diivodu nemize ani COI
pfedjimat, jakym zplUsobem Zalobce odstrani nedostatek, zjednd napravu. Ze zakona je
ziejmé, Ze zékaz pomine zjednanim napravy, pficemz COI nema ze zdkona opravnéni vydavat
rozhodnuti o zruSeni zdkazu. Zaroven je tfeba zdlraznit, ze zakon neuklada orgéanu dozoru
stanoveni pifesn¢ho zptsobu, jakym ma byt naprava zjednana. Je na kontrolované osobé, u niz
byly zjistény nedostatky, aby tyto nedostatky odstranila (zjednala népravu) zptsobem, ktery
se ji bude jevit jako nejefektivnéjsi.

K tvrzeni zalobce, podle né¢hoz je vSeobecné znamo, ze stav pacienta s cukrovkou se
muze dle zdvaznosti onemocnéni a okolnosti (pfedev$im stavu inzulinu) ménit doslova
Z minuty na minutu, Zalovany podotkl, Ze u diabetikii mize dochazet k pomérné rychlé zméné
stavu, avSak s vysokou pravdépodobnosti 1ze vyloucit, aby béhem 30 minut doslo ke zvySeni
koncentrace glukézy z hodnoty 4,5 mmol/l na hodnotu 22,1 mmol/l. K takovému zvySeni
v kratkém Case nemulZe dojit ani pfi konzumaci sladkych potravin, nebot’ je nutno pocitat cas
na vstiebani glukozy. VySetfovany diabetik byl mezi stanovenim glukdzy analyzatorem
a odbérem krve zcela v klidu a bez pfijmu jidla. K namitce Zalobce, ze v Zadném z dokumentt
neni zachyceno, zda byl odbér krve proveden nala¢no, Zalovany uvedl, Ze vySetteni glukozy
se provadi kdykoliv, nikoliv pouze nalac¢no, aby byla zjiSténa aktualni koncentrace glukozy
v organismu. DuleZité je porovnani téhoz parametru za tychz podminek, coz bylo pti kontrole
splnéno.

Muz narozeny v roce 1991, u kterého byl zjistén témét Snasobny rozdil ve stanoveni
glukozy, je diabetik, ktery si pfed vySetienim odpojil inzulinovou pumpu, rano neaplikoval
obvyklou bolusovou davku inzulinu a pfed vstupem do prostor Zalobce si glykémii premétil
na glukometru s vysledkem 21 mmol/l. Vzhledem k tomu, ze méfeni glukometrem mé pouze
orientani vypovidaci hodnotu, neni tato hodnota nikde v kontrolnich protokolech uvadéna,
relevantni je hodnota stanovend akreditovanou laboratofi. Behem kontroly tento muz nejedl
zadnou stravu, ani nepil zadny népoj. Mezi vySetienim a odbérem krve pro kontrolni analyzu
uplynulo 30 minut, v kontrolnim protokole ze dne 19.3.2012 je zaznamenan ¢as vySetfeni na
analyzatoru v 10.30 hod. a odbér krve v 11.00 hod. Po analyze na analyzatoru v 10.30 stravil
tento muz cca 20 minut u MUDr. P. na konzultaci a ihned poté, co mu predala vysledky, se
inspektofi COI prokazali, zavolali zdravotni sestry a odbér jeho krve byl proveden v 11.00
hod. Analyzator stanovil hodnotu glukozy 4,5 mmol/l, kontrolni rozbor ve VFN stanovil
hodnotu 22,1 mmol/l. K zalobcovu tvrzeni, ze vySetfovany diabetik nejevil znamky
hyperglykémie, zalovany uvedl, ze u pacienta s hodnotou okolo 20 mmol/l se ptiznaky
hyperglykemie nemusi projevovat. Pacient, ktery byl vySetien, je dlouhodobé neuspokojivé
kompenzovany diabetik (coz je zfejmé zvysoké hodnoty HbAlc - glykovaného
hemoglobinu), ktery nemusi ani subjektivné vnimat uvedenou hyperglykémii, a ta se nemusi
ani nijak objektivné projevovat. Pokud MUDr. P. nepozorovala zadny piiznak hyperglykemie,
neni to dikaz toho, ze by zvySenou hladinu glukézy v t¢ dobé nemél. Inzulinové pumpa byla
odpojena pied vysetfenim na analyzatoru a glukéza v krvi se mize hromadit, pokud je do téla
néjakym zplusobem doddvéana (coz v tomto piipad¢ nenastalo) nebo pokud by se vytvofil
nedostatek inzulinu v organismu, na coz vsak uvedenych 30 minut k tak zietelnému rozdilu
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glykemii nesta¢i. Hladina glukézy v krvi (glykémie) je vysledkem slozité regulace mezi
vstupem glukdézy do krve podminéné predevsSim piijmem potravy a jejim odsunem do tkéni.
Tento d¢j je velmi intenzivné regulovany fadou hormonti a v Zadném piipadé nedochazi ani u
diabetika ke vzestupu glykémie exponencidlné. Také piijem Cisté glukdézy pii oralnim
gluk6ézovém tolerancnim testu nevede k exponencialnimu vzestupu glykémie.

K namitce, Ze pfi zpracovani vzorkll krve ve VFN nebyl pfitomen zéastupce Zalobce,
zalovany poznamenal, Ze do akreditovanych laboratofi je fizeny pfistup a dohledatelnost
vzorkil a prace s nimi. Pokud byla zdravotnickému zafizeni udélena akreditace dle CSN EN
ISO 15189, jenz vychazi z ISO/IEC 17025 a ISO 9001, spliuje toto zafizeni pozadavky na
zpusobilost a kvalitu, které jsou uréeny pro zdravotnické laboratote. Veskeré procesy (piijem,
identifikace a pfiprava vzorku/pacienta, odbér, doprava, skladovani, zpracovani a vysetfovani
klinickych vzorki, nasledné ovéteni, interpretace, predkladani zprav a poradenska ¢innost,
anavic hodnoceni bezpecnosti a etiky prace) jsou fizeny v souladu s podminkami pro
akreditaci specifikovanymi touto normou. Udéleni akreditace je zéarukou nestrannosti
a odborného provedeni rozboru.

K zalobnim tvrzenim tykajicim se diivodu ad b) Zalovany ve vyjadieni k zalob¢ uvedl,
7e zalobce si plete ulohu COI a notifikovanych osob. COI je organ statni spravy, ktery
provadi dozor na zikladé zmocnéni dle zakona o Ceské obchodni inspekci a v rozsahu
stanoveném dalSimi zékony, napt. zdkonem ¢. 22/1997 Sb. Notified Bodies (Oznamené
subjekty, v Ceské republice oznatované béznéji jako Autorizované osoby) jsou pravnické
osoby, které se na zdklad¢ povéfeni podili na ¢innostech pfi posuzovani shody vyrobkl
zahrnujicich 1 posuzovani cCinnosti souvisejicich s jejich vyrobou, poptipadé s jejich
opakovanym pouZitim. Autorizované osoby zajiStuji cCinnosti v rozsahu vymezeném
v rozhodnuti o autorizaci a ucastni se posuzovani shody v rozsahu stanoveném dle
jednotlivych modulti (tj. postupti posouzeni shody). COI jako organ statni spravy samoziejmé
neni a ani nemize byt ze samé podstaty véci autorizovanou osobou, ale je dozorovym
organem, ktery kontroluje, zda jsou splnény vSechny poZadavky, které se stanovenych
vyrobki a tedy i zdravotnickych prostfedki tykaji. COI také muiZe, jako dozorovy organ ve
smyslu § 18 odst. 3 zdkona ¢. 22/1997 Sb., dat autorizované osobé podnét, aby piezkoumala
vydany certifikat, a v pfipadé, Ze se prokaze, ze stanoveny vyrobek nesplituje pozadavky,
muze uloZit autorizované osob¢, aby piislusny certifikat odebrala.

Analyzétor, ktery je pfedmétem zaloby, byl dle nabyvaciho dokladu zakoupen dne
22.2.2011 od spole¢nosti ONKOCET s.r.o., se sidlem Kutuzova 4, Pezinok, Slovenska
republika. Z uvedeného je ziejmé, Ze zalobcem piedlozeny doklad ,Declaration of
Conformity* z 5.11.2011 se nevztahuje k vyrobku dodanému dne 22.2.2011, nebot’ posouzeni
shody a vydani Declaration of Conformity musi pfedchazet uvedeni vyrobku na trh a jeho
dalsi distribuci.

Skute¢nost, ze COI méla opravnéné pochybnosti o tom, zda vyrobek odpovida
pozadavklim zvlaStnich pravnich piedpist, vyplyva také z Declaration of Conformity, které
bylo ptfedlozeno pfi kontrole dne 19.3.2012. V tomto Declaration of Conformity, které je
datovano 2009.06.01., je vyrobek zafazen v Kklasifikacni tfidé¢ IIb. V pifedloZenych
certifikatech - viz dikaz ¢. 4 — je odkaz na posouzeni dle pfilohy V. v ndvaznosti na ptilohu
VII. smérnice €. 93/42/EHS, tedy postup, ktery nelze pro tfidu IIb. pouzit. Vysvétleni vyrobce
ze dne 6.11.2011 ptedlozené zalobcem jako ditkaz neni relevantni, nebot’ se vztahuje k jinému
dokumentu, a to k Declaration of Conformity z 14.7.2010.
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V ramci mezinarodni spoluprace pozadala COI kompetentni autoritu Slovenské
republiky, tedy zemé&, kde je vyrobek uvadén na trh EU, o spolupraci. Soucasné v ramci
mezinarodni pracovni skupiny COI pozadala o poskytnuti relevantnich informaci ostatni
Cleny skupiny. Dle zatim ziskanych informaci je zplnomocnénym zastupcem (autorized
representative in EU) stale spole¢nost Medical Devices s.r.o., se sidlem Nemocni¢na 16,
Velky Krtis, Slovakia. Déale z informaci vyplyva, Ze notifikovand osoba GYEMSZI- EMKI
(NB 1011, nastupce ORKI) pozastavila platnost certifikdtu vydaného na analyzator a pozadala
vyrobce o doplnéni klinického hodnoceni, nebot’ ti€¢innost vyrobku neni dolozena klinickymi
daty. Je tedy ziejmé, Ze v soucasné dob¢ se analyzator krve nesmi v Evropské unii uvadét na
trh, nebot’ nema platny certifikat.

Zalovany dodal, Ze pro ovéfeni toho, zda se jednalo o jednotlivé selhani, ¢i o chybu
funké&nosti, COI provedla dalsi dvé méfeni u jinych subjektii pouzivajicich téz analyzator.
Vysledky vSak byly obdobné. Pfistroje vykazovaly vyznamné odchylky v tadu desitek
procent u nékterych parametr - urea, kreatinin, celkovy bilirubin, bilirubin konjugovany,
laktat, cholesterol, HDL-cholesterol, LDL-cholesterol, triacylglyceroly, glukéza, véapnik,
hoi¢ik, draslik, AST, ALT, hemoglobin, erytrocyty, hematokrit, lymfocyty, trombocyty,
neutrofily, leukocyty, cystatin C, T4 - thyroxin. V fadech stovek procent byly zjiStény
odchylky u muze nar. 1961 (urea 342 %, kreatinin 557 %); u Zeny nar. 1934 (leukocyty
1205 %); u Zeny nar. 1961 (glukéza 295 %, odhad eGFR dle MDRD 205 %); u muze
nar. 1941 ( kreatinin 184 %, FW sedimentace 526 % ).

COI je ze zékona povinna chranit opravnény zajem osob [§ 1 odst. 1 pism. a) zédkona
€. 22/1997 Sb.]. V celkem sedmi provedenych métenich u tii subjektt poskytujicich vySetieni
organismu analyzatorem zjistila, Ze méfeni na analyzatoru nedokaze spravné urcit nékteré
parametry popisujici zdravotni stav Clov€ka. Naptiklad hodnoty kreatininu a urey byly
u konkrétni osoby naméfeny na analyzatoru ve fyziologickém rozmezi, ackoliv tato osoba ma
trvale tyto hodnoty mnohondsobné zvysSeny, nebot trpi rendlni insuficienci (selhavanim
ledvin). Obdobné analyzator nerozeznal mnohondsobné zvySené/sniZzené hodnoty popisujici
poruchu sacharidového metabolismu (diabetes), hematologickou malignitu (leukémii), anémii
(chudokrevnost) a mé&l vyznamné odchylky v parametrech popisujicich stav jater, funkci §titné
zlazy, lipidovy metabolismus, sedimentaci.

To, ze vySetfeni na analyzatoru poskytuje falesné vysledky, mize mit dalekosahly
vyznam. Clovék, kterému byly sd&leny faleiné vysledky, odchazi s piesvédéenim, Ze je
zdravy a nevyhledd pomoc Iékafe, ¢imz oddaluje feSeni svého zdravotniho problému.
Naptiklad mnoho lidi ma diabetes, tj. zvySenou hladinu glukézy v krvi, aniz by o tom vedéli.
Pokud tento stav trva delSi dobu, dochazi k poskozeni organismu, které miize vyustit
v tzv. hyperglykemické kéma, coZ je Zivot ohrozujici stav. Dle odhadii Ceské diabetologické
spole¢nosti v CR je 1/4 milionu nerozpoznanych diabetikii, pfi¢emz nekompenzovany
diabetes vede k tézkym poskozenim organismu a i nékterd umrti na infarkt, mrtvici a selhéni

Mrwe

Zavérem zalovany uvedl, Ze zavaznost zjisténi COI potvrzuje i to, Ze ministerstvo
zdravotnictvi na zdkladé podnétu COI zahgjilo spravni fizeni ve véci zdkazu pouzivani
analyzatoru.
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Vreplice k vyjaddieni Zalovaného Zzalobce soudu sdélil, Ze pozadal spolecnost
ONKOCET s.r.0., o vyjadfeni k dané véci. Jmenovana spolenost je distributorem
analyzatoru, a proto ma ptislusné odborné znalosti vztahujici se k jeho Cinnosti a fungovani.
Zalobce navrhl, aby ,,0dborné stanovisko" ze dne 5.1.2013, které tato spolecnost zpracovala,
bylo soudem provedeno jako dtkaz.

Zalobce nesouhlasi s tvrzenim Zalovaného, Ze analyzator nespliioval zakladni
pozadavky dle pfilohy ¢. 1 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. Dle této piilohy musi byt
zdravotnické prostiedky navrzeny a vyrobeny takovym zplsobem, aby pii pouziti za
stanovenych podminek a pro urceny ucel neohrozily klinicky stav nebo bezpecnost pacientil
ani bezpecnost a zdravi uzivateld, ptipadné dalSich osob, a to za predpokladu, ze veskera
rizika, ktera mohou s ur€enym pouzitim téchto prostfedkli souviset, jsou pfijatelna
v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji vysoké urovni ochrany zdravi
a bezpecnosti. Analyzator, ktery Zalobce pouzil na vySetfeni klientl, je vyrobek, ktery je
vyrobcem urcen k pouziti pro jiné nez 1écebné ucely. Jak uvadi jeho ndzev, jedna se o analyzu
a méfeni. Analyzator neslouzi k 16¢b& a toto ani nebylo nikdy nikym tvrzeno. Zalobce se
v této souvislosti dovolava rozsudku Soudniho dvora ze dne 22.11.2012 ve véci C-219/11,
podle kterého k tomu, aby spadal vyrobek do oblasti plisobnosti smérnice ¢. 93/42/EHS
o zdravotnickych prosttedcich, nestaci, Ze bude pouzivan v kontextu zdravotni péce, ale je
jesté nezbytné, aby jeho urceni stanovené jeho vyrobcem specificky sledovalo 1é¢ebny tucel.

Analyzator tedy neni zdravotnicky prostiedek, nicméné i tak plati, Ze klinicky stav ani
bezpecnost pacientll v zadném piipadé neohroZuje. Zalobce je i nadale presvédden, Ze jim
uzivany analyzator je bezpe€ny a splituje to, co je propagovano, tedy Ze bez fyzického odbéru
krve na zaklad¢ kvantové fyziky stanovi 117 parametrt krve, a to na zdkladé méteni teploty
biologicky aktivnich (tzv. referen¢nich) bodii lidského téla pomoci specialnich ¢idel. Dvod,
pro¢ se u jednoho z klienti vyskytla odchylka v hodnoté glukézy (muz narozeny r. 1991),
vysvétluje v odborném stanovisku spolecnost ONKOCET s.r.o. U pacientii dlouhodobé
trpicich patologii Diabetes Mellitus I jsou zna¢né rozdilnosti v chovani hydrodynamiky krve
proudici jadrem téla a perifernimi ¢astmi koncetin. Spole¢nost ONKOCET s.r.o., z toho ¢ini
zavér, ze absolutni hodnoty koncentraci nékterych latek v jadru téla a na periferii koncetin se
budou zna¢né liSit. Naméfena hodnota 4,5 mmol/1 v jadru té€la pomoci ¢idel analyzatoru
pfipevnénych na télo klienta, jakoz i hodnota 22,1 mmol/1 v krvi odebrané z piedlokti ruky
nebo 21 mmol/1 z prstu jsou redlné hodnoty u daného muze a vSechny tfi hodnoty jsou
spravné. Spolecnost ONKOCET s.r.0., dile poukédzala na rozdilnost pouzitych metod, kdy
zalovany na stanoveni hladiny glukézy pouzil metodu in vitro a stanovil hladinu glukozy
v jednom bodé¢, z predlokti ruky. Na druhou stranu analyzator stanovuje hodnotu glukozy
metodou in vivo jako primérnou hodnotu z péti bodt jadra téla. Zalovany tyto skuteénosti
nevzal v Givahu, a tim dospé&l k nespravnému zavéru, Ze analyzator $patné méfi. Zalobce je
ptesvédcen, Ze analyzator neposkytl nespravné hodnoty, ale Ze se jedna jen o nespravnou
interpretaci naméfenych vysledkii dvéma riznymi metodami ve dvou absolutné odlisSnych
Castech téla.

Ve vyjadreni k Zalobcové replice Zalovany poukézal na to, jakym zplsobem jsou
sluzby neinvazivniho analyzatoru krve AMP nabizeny spotiebitelim. Provozujici subjekty
nabizeji vySetfeni Siroké vetejnosti a cili pfedev§im na ty, ktefi se zajimaji o své zdravi.
Pouzivaji k tomu véty typu: ,,Pecujte o to nejcennéjsi! Doprejte si komfort komplexni analyzy
Vaseho zdravotniho stavu pomoci pristroje tietiho tisicileti, a to bez jediné kapky krve a zcela
bezbolestne." ,, Pristroj zhodnoti cinnost srdce, mozku, plic, jater, ledvin, Zaludku i strev.
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Dozvite se hodnoty krevniho obrazu, hladiny cholesterolu, cukrii, stav imunitniho systému
apod." Tyto informace opravnéné vzbuzuji v zdjemcich piedstavu, Ze pomoci méfeni na
uvedeném pfistroji jim budou sdéleny informace o hodnotach parametrt, které popisuji jejich
zdravotni stav (krevni obraz, funkce jater, stav srdce, stav imunitniho systému atd.).
Vyvoléavaji pfedstavu, Ze jim budou sdéleny hodnoty, které jsou mimo fyziologické rozmezi,
a ze budou pouceni o moznych patologiich. Ze vSech prezentovanych informaci vyplyva, ze
meéfeni na analyzatoru je lidem nabizeno s tim, Ze pomuze feSit jejich zdravotni problémy.
V inzerci jsou vyrazy, které jsou obvykle pouZivané pro popis a dokumentaci zdravotniho
stavu.

Pro ovéfeni toho, zda uvedeny pfistroj poskytuje hodnovérné udaje, je tteba k méeteni
zajistit osoby s hodnotami nékterych parametri mimo fyziologické rozmezi. Pro kontrolu
u zalobce byl tedy k meéteni pouzit i diabetik, ktery mél odpojenou inzulinovou pumpu
a souhlasil s tim, ze bude mit v dobé méfeni (dopoledne uvedené¢ho dne) dekompenzovanou
glykemii. Lécba pacientli s onemocnénim diabetes mellitus (cukrovka) spoiva v tom, Ze
pomoci lé€ebného reZimu je snaha vyrovnat hladinu krevniho cukru — glukézy do hodnot ve
fyziologickém rozmezi. U diabetiki I. typu je podavan inzulin injekéné €1 pomoci inzulinové
pumpy. Kompenzovany diabetik ma hodnoty gluk6zy podobné jako zdravy ¢lovek, coz je pro
ovéfeni funkEnosti analyzatoru bezcenné. Proto byl ke kontrole pfizvan takovy pacient,
o kterém bylo jasné, ze v pribéhu dopoledne uveden¢ho dne ma hladinu gluk6ézy podstatné
vy$si. Jednd se o uZivatele inzulinové pumpy, kterd neni vybavena senzorem a jeji ovladani je
manudlni, tedy uzivatel si sam ru¢né nastavuje mnozstvi vpichovaného inzulinu - bazalni
i bolusové davky. Po odpojeni pumpy neni inzulin do téla doddvan. Pro zméteni hodnoty
glukozy v krvi, coz je jeden z mnoha parametrti, které¢ analyzator méfi, neni dulezité, zda
klient ma ¢i nema inzulinovou pumpu. Pfistroj by mél v souladu s inzerovanou nabidkou
stanovit momentalni hodnotu gluk6zy v krvi bez jakychkoliv dopliikovych udaji. Pro ucely
méfeni jsou téZ nepodstatné 1 daje o sloZeni snidané€, Casu snidané, ¢asu odpojeni pumpy,
délky léceni inzulinem a dalsi (je to analogické, jako kdyby pro stanoveni hmotnosti na vaze
byla poZadovana informace, zda doty¢ny drzi reduk¢ni dietu, kdy naposledy jedl, jaké bylo
slozeni stravy apod.). Pro ovéfeni spravnosti vysledki poskytovanych analyzatorem je
rozhodujici momentdlné naméfena hodnota, ktera je srovndna s hodnotou stanovenou
verifikovanou akreditovanou metodou. Podstatné je, zda analyzator dokdze sadm bez
jakychkoliv vstupnich dat, a tedy pfipadného ovlivnéni obsluhou, sdm stanovit spravnou
momentalni hodnotu.

Je evidentni, Ze pro ovéfeni, zda analyzator podava spravné vysledky, neni mozné
doptfedu upozornit obsluhu pfistroje, jakou nemoci klient trpi, jaké Iéky uziva, ¢i jaké ma
obtize. Je to obdobné, jako kdyby se COI pii kontrole dodrzovani miry podavanych napoji
nejprve v restauraci predstavila a pak si teprve nechala natocit pivo k ovéteni miry. Pfistroj
uvedeny na trh jako zdravotnicky prostfedek musi poskytovat spravné vysledky.
U zdravotnickych prosttedkt musi byt pfed uvedenim na trh mimo jiné ovéfena i funkéni
zpusobilost, to znamend, Ze pro kazdy méfeny parametr musi byt klinickou zkouSkou na
souboru pacientil ovéfeno, Ze pristroj poskytuje spravné vysledky. Soubor méfenych pacientii
musi byt pfesné¢ popsdn a béhem celé¢ zkousky dokumentovan, musi obsahovat jedince
rozdilné vékem, pohlavim, s riznym onemocnénim atd., aby byla objektivné zdokumentovana
spravnost poskytovanych vysledkli. Az poté, kdy klinické hodnoceni potvrdi funkcnost
a ucinnost vyrobku, muze vyrobce pokracovat v posouzeni shody, jejimz vysledkem je
uvedeni vyrobku na trh. Na zaklad¢ téchto povinnosti vyrobce lze opravnéné pozadovat, aby
analyzator poskytoval spravné vysledky.
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Srdce pumpuje pii jednom stahu cca 60 - 80 ml krve, to znamend, Ze za minutu se
vyméni 5-6 litri krve. Krev je tedy v neustdlém pohybu a nemtize nastat stav, kdy je
koncentrace glukdzy diametraln€ odlisna v riiznych ¢astech téla. Pokud je glykémie zvySena,
je zvySena hodnota prakticky stejnd v jakékoliv ¢asti téla. V Ceské republice se pro
diagnostiku pouziva dle doporuceni Americké diabetologické spolecnosti. Evropské
spole¢nosti pro studium diabetu a Ceské diabetologické spoleénosti CLS JEP vysetieni
glykémie v krvi (vendzni nebo kapilarni), rozdily se pohybuji cca 1 mmol/l mezi méfenim
z kapilarni krve (méfeni pomoci glukometru) a z odbéru krve ze Zily (vendzni krev).
Spole¢nosti Onkocet s.r.0., uzivany pojem ,,v jadru" neni v medicinské praxi znam, ale da se
predpokladat, ze se pfiblizuje venozni krvi. Je proto nanejvys podivné, ze rozdil v méfeni
glukozy byl 17,5 mmol/l. Konstatovani, Ze hodnoty 4,5 mmol/l v jadie a soucasné
22,1 mmol/l z krve z ptredlokti u téhoz klienta jsou realné a spravné, je naprosto nesmysiné,
odporujici vSem medicinskym poznatkim a vede k domnénce, zda pisatel ma vibec
elementarni znalosti z fyziologie a biochemie. Pro popis zdravotniho stavu také neni
rozhodujici, zda byla pouzita metoda in vivo nebo in vitro, nesmirn¢ dulezité ale je, aby
pouzita metoda pravdivé popisovala stav organismu, tedy realné hodnoty v daném organismu
a v case.

V uvedeném piipad€ byl klientovi predan dokument, v némz na tiech stranach bylo
celkem 117 vysledki. Pod poloZkou 42 byla uvedena glukdéza v mmol/l, fyziologické rozmezi
3.9 - 6.2 a namétena hodnota 4.52. Nikde nebylo uvedeno, Ze se jedna o glykemii ,,v jadie",
ktera je rozdilna od glykemie, jez se béZné v 1ékarské praxi pouziva pro popis stavu hladiny
cukru vkrvi, a tedy pro popis onemocnéni cukrovkou. Spor neni o interpretaci, ale
o konkrétné¢ naméfené udaje, které byly diametralné odlisné. Na zdkladé¢ hodnoty zmétené
analyzatorem bylo klientovi sdéleno, Ze hladinu glukdzy ma v normé, ptestoze v tutéz chvili
mél zna¢nou hyperglykemii. Byl mu tedy sd€len naprosto nespravny udaj. Pokud by métenou
osobou byla osoba, kterd si neni védoma zvySené hladiny glukézy, byla by tato osoba
uklidnéna konstatovanim, ze je v potfadku. Glykémie ptes 22 mmol/l, trva-li dlouho, pfitom
muze vést k zavaznému posSkozeni zdravi pacienta.

I pii méfenich na dalsich analyzatorech, které COI provedla u jinych subjekti, byly
krom¢ zdravych jedincti pouzity osoby trpici uréitym onemocnénim, kde byl predpoklad
vychyleni hodnot nékterych méfenych parametri mimo fyziologické rozmezi. 1 zde bylo
zjisténo, Ze méfenim na analyzatoru nebyly stanoveny spravné hodnoty nékterych parametrti.
Naptiklad pacientce trpici hematologickou malignitidou analyzator namétil hodnotu
leukocytt 3,57, tedy u spodni hranice fyziologického rozmezi 3,2 - 10,2, pfestoze spravna
hodnota ovéfend v akreditované laboratofi byla 42,99. V tomto ptipad€ se jedna o dlouhodobé
setrvaly stav, ktery je pod stalym lékarskym dozorem a v relativné piiznivém stavu, zvySena
hodnota leukocytil je ovSem trvald. Pokud by vSak klientka o svém stavu nevédéla a spolehla
by se na vysledky z analyzatoru, mélo by to fatalni vliv na jeji dalsi zivot. Obdobné dalsi dvé
osoby trpici rendlni insuficienci, které maji krom¢ jiného trvale vysoké hodnoty kreatininu
a urey a jsou pod stalym lékaiskym dozorem, byly po méfeni na analyzatoru hodnoceny jako
relativné zdravé. DalSimu méfenému diabetikovi byla téz shleddna glykémie v normé,
prestoze se znovu jednalo o téZkou hyperglykémii. To, ze analyzator nebyl schopen naméfit
zvySené hodnoty nékterych zdravotnich parametrd, jen potvrzuje opodstatnénost opatieni
spocivajiciho v zdkazu pouzivani konkrétnich piistroji, ktera COI piijala.

K Zalobcem zminované definici zdravotnického prosttedku dle evropské smeérnice
¢. 93/42/EHS Zalovany poznamenal, Ze tato smérnice neni pfimo aplikovatelnym ptedpisem.
Do ¢eského pravniho fadu byl tento dokument transponovan natizenim vlady ¢. 336/2004 Sb.,
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a zékonem ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zékontli, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostiedcich®).
Ceské pravni predpisy definici zdravotnického prostfedku obsahuji v § 2 zikona
o zdravotnickych prostiedcich a respektuji jeji predlohu z evropské direktivy. Kontrolovany
analyzator uvedenou definici splituje, nebot’ je ur€en pro stanoveni HGB, HCT, RBC, WBC,
Lymfocytl, Na+, K+, enzymi, cholesterolu atd. Sam vyrobce v uvodu dokumentu
,User's manual" ostatné uvadi, Ze se jednad o ,,medical device", tedy deklaruje, ze vyrobek
urcil pro pouzivani u ¢loveéka jako zdravotnicky prostiedek. VSechny kontrolované subjekty
téZ pti kontrole zdirazitovaly, Ze se jedna o certifikovany zdravotnicky piistroj. Zalobce jiz
pii prvni kontrole pfedlozil Declaration of conformity a Certifikaty, ve kterych je uvedeny
piistroj popisovan jako zdravotnicky prostiedek certifikovany dle smérnice ¢. 93/42/EHS.

Dle zalovaného se v dané véci nejednd ,,0 nespravnou interpretaci naméienych
vysledkit dvéma raznymi metodami ve dvou absolutné odliSnych ¢astech téla®. Je naprosto
evidentni, ze analyzator nedokazal zjistit realné hodnoty parametrii popisujicich zdravotni
stav osob s riiznymi onemocnénimi, a nespliioval tak zakladni vSeobecné poZadavky uvedené
v ptiloze 1 nafizeni vlady €. 336/2004 Sb., pro zdravotnické prostredky.

Pii Gstnim jednani pfed soudem setrval Zalobce na podané Zalobé. K véci samé uvedl,
ze v protokolu o vySetfeni pana Ch. na analyzatoru je zasadni chyba, nebot’ je v ném jako
pohlavi vysetfovaného uvedeno ,,zena“. Je to podstatnd chyba, protoze vypocet vsech
parametrl v daném pfistroji vychazi z algoritmu muz, nebo Zena. Muz a Zena jsou dvé
diametralné rozdilné osoby. Profesor Z., ktery vyhodnocoval tyto protokoly, si mél této chyby
vSimnout a mé¢l dany protokol z posuzovani vytadit. Po ziskdni tohoto protokolu Zalobce
provedl novy pifepocet a vyrobcem bylo prokazano, Zze shoda parametri je skoro ideélni.
Jestlize nemocnice naméfila hodnotu 22.1, analyzitor naméfil 20,71. TakZe profesor Z.
védecky nepostupoval spravné.

COI kontrolu zalozila na tom, e vzala figuranta, jehoz navedla k tomu, aby si pied
samotnym vySetienim na analyzatoru odpojil inzulinovou pumpu. Neuvedeni toho, Ze figurant
uziva inzulinovou pumpu, je velmi dilezité, protoZe inzulin je hormon, ktery umi zplsobit
zménu hladiny glukosy v krvi ¢lovéka v pribéhu nékolika minut. Rozdil 30 minut je velmi
obrovsky. Pokud COI nebo profesor Z. tyto védomosti nemaji, je to na $kodu, nebot
odpojenim inzulinové pumpy dosahl figurant Ch. hodnoty 22,1 ¢imz ho mohli uvést do
hyperglykemického komatu, jehoz nasledkem miize byt i smrt. COI navic nepiedlozila
dikazy, ze laboratof profesora Z. je fadné certifikovana. Z téchto diivodu Zalobce povazuje
dané hodnoceni a na jeho zéklad¢ uloZzené opatieni za nezdkonné a nespravné.

Zalobce dale pii jednani namitl, Ze pokud COI vydala pfedmétné opatieni, kterym
zakézala distribuci a pouzivani analyzatoru, méla v souladu se smérnici ¢. 93/42/EHS
o takovém opatfeni neprodlené¢ uvédomit Komisi a zejména uvést, ¢im je neshoda s touto
smérnici zptisobena. Nasledn¢ by Komise zacala jednat, vyzvala by zalobce aby k dané situaci
zaujal odborné stanovisko. Ze strany COI k zadnému takovému kroku nedoslo, COI

neinformovala Komisi a Zalobce nemél pristup ke spisu jako takovému.

K otazce platnosti certifikatu vydaného pro analyzator zalobce uvedl, ze madarska
notifikacni osoba konstatovala, ze certifikat nebyl zruseny, ale skoncil po uplynuti doby jeho
platnosti. Kazdy certifikat ma platnost 5 let. V daném ptipadé byl certifikdt vydany v roce
2007 a jeho platnost skoncila v roce 2012. Poté musel byt analyzator znova recertifikovany.
Nova recertifikace probihala v Ceské republice v Notification body 1023 ITC - Institut pro
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testovani a certifikaci Zlin. Zde byl vydan novy certifikat. Nasledné doslo k dal$imu zasahu
ze strany COI pies Metrologicky ustav, ktery pozadal ITC, aby byl i novy certifikat zruseny.
Slovensky SUKL vychézel z informaci, které mu poskytla COIL Ta mu zaslala dopis, v némz
konstatovala, ze dany pfistroj je nebezpecny, protoze mize poskodit zdravi pacienta atd. Na
zakladé¢ toho slovenskd autorizovand osoba dany pfistroj vymazala z registrace evropskych
ptistroju.

Zalovany pfi jednani pfed soudem setrval na svém navrhu na zamitnuti Zaloby,
pficemz odkazal na sva dosavadni pisemna vyjadieni k véci samé. K tvrzeni Zalobce o chybé
v protokolu tykajici se pohlavi figuranta uvedl, ze z pohledu spotiebitele, ktery se nechava
vySetfit na analyzatoru, je relevantni vystup, ktery na zéklad€ toho vySetfeni obdrzi. To, Ze
potom dodate¢né z diivodu soudniho fizeni Zalobce provede piepocet hodnot, aniz by doslo
k n¢jakému novému vysSetteni, je irelevantni. Rozhodné jsou ty hodnoty, které jsou uvedeny
v protokolu ziskaném pifi kontrole. Ty se zejména v hodnoté glukézy, ale 1 v jinych
parametrech vyrazné liSily od parametrti, které byly zjiStény rozborem krve figuranta.

Podle nézoru Zalovaného bylo jednoznacné prokazano, Ze analyzator v rozhodném
okamziku kontroly selhal. Prost¢ nefungoval, nebot’ vykéazal zcela diametraln€ rozdilné
hodnoty ve srovnani s hodnotami zjiSténymi ndslednym rozborem krve. Takovy pfistroj je
nebezpecny pro spotiebitele. Nespliiuje technické pozadavky, nebot’ ned€ld to, co vyrobce
tvrdi, Ze by délat mel. Jeho dalsi pouzivani pro Ucely analyzy a vySetfeni spotiebiteli by bylo
velmi nebezpedné. Zalovany je piesvédéen, e bez ohledu na to, jakou metodu pouZiju, tedy
bud’ metodu in vitro, nebo in vivo, m¢l bych dojit ke stejnému vysledku. Hodnoty namétené
analyzatorem se vSak vyrazné liSily od hodnot, které zjistila akreditovana laboratot rozborem
vzorku krve figuranta.

Zalovany dale uvedl, ze COI samoziejmé komunikovala jak s organy na narodni
urovni, tak i na Grovni mezinarodni. Bylo ji zaslano vyjadfeni mad’arského organu, ktery
vykonéava dozor nad notifikovanymi osobami v Mad’arsku. Jedna se o vyjadieni k okolnostem
tykajicim se skonceni platnosti certifikatu pro tento typ vyrobku v Mad’arsku. Ve vyjadieni se
mj. uvadi, ze platnost pivodniho certifikatu, ktery vydala madarskd notifikovana osoba,
skonéila v &ervenci 2012. Na zakladé podnétu z COI byla spole¢nost vyzvana, aby doplnila
dalsi udaje, pokud jde o klinické hodnoceni pftistroje, nebot” byly shledany za nedostatecné.
To, co nasledné spolecnost doplnila, nebylo shleddno jako dostatecné a certifikat nebyl
obnoven. Ve vyjadfeni je nicméné rovnéZ uvedeno, Ze to neznamend, ze by ten certifikat byl
neplatny od samého pocatku, tj. ze by byl zruSen i ten plivodni certifikat. Skutecné tedy
existuji pochybnosti, jestli certifikat byl zruSen od samotného pocatku nebo nikoliv.

Soud pfi jednani provedl diikaz odbornym vyjadienim spole¢nosti Onkocet s.r.0., které
je zalozeno v soudnim spisu na ¢.1. 49-61; navrhy na provedeni jinych diikazti soud zamitl.

V posuzované véci soud vysel z nasledné uvedené pravni Gpravy:

Podle § 2 odst. 1 zékona o Ceské obchodni inspekci, ve znéni u¢inném k datu vydéni
napadeného rozhodnuti, Ceska obchodni inspekce kontroluje pravnické a fyzické osoby
prodéavajici nebo dodéavajici vyrobky a zbozi na vnitini trh, poskytujici sluzby nebo vyvijejici
jinou podobnou ¢innost na vnitinim trhu, poskytujici spotiebitelsky Gveér nebo provozujici
trzisté (trznice) (dale jen "kontrolované osoby"), pokud podle zvlastnich pravnich ptedpist
nevykonéava dozor jiny spravni ufad, pokud tento zadkon nestanovi jinak (§ 7b).
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Podle § 2 odst. 2 zadkona o Ceské obchodni inspekci Ceskd obchodni inspekce
kontroluje

a) dodrzovani podminek stanovenych k zabezpeceni jakosti zbozi nebo vyrobku
véetné zdravotni nezdvadnosti, podminek pro skladovani a dopravu,

b) zda se pfi prodeji zbozi pouzivaji ovéifena méfidla, pokud ovéteni podléhaji, a zda
pouzivand méfidla odpovidaji zvlas$tnim pravnim piedpisim, technickym norméam, jinym
technickym ptedpistim, poptipad¢ schvalenému typu,

c) dodrzovani ostatnich podminek stanovenych zvlaStnimi pravnimi ptedpisy nebo
jinymi zavaznymi opatfenimi pro provozovani nebo poskytovani cinnosti uvedenych
v odstavci 1,

d) zda pti uvadéni stanovenych vyrobkid na trh byly podle zvlastniho pravniho
ptedpisu vyrobky fadné opatieny stanovenym oznafenim, popiipadé zda k nim byl vydan ¢i
piilozen stanoveny dokument, zda vlastnosti stanovenych vyrobkd uvedenych na trh
odpovidaji stanovenym technickym pozadavkiim a zda v souvislosti s ozna¢enim stanovené¢ho
vyrobku byly splnény 1 pozadavky stanovené zvlaStnimi pravnimi piedpisy,

e) zda vyrobky uvadeéné na trh jsou bezpecné

f) zda jsou dodrzovany povinnosti stanovené pravnim piedpisem upravujicim
sjednavani spotiebitelského uvéru, pokud jej nevykonava Ceska narodni banka.

Podle § 7 odst. 1 pism. a) zakona o Ceské obchodni inspekci inspektor na zékladé
provedené kontroly zakaze az do doby zjednani napravy uvedeni na trh, distribuci vcetné
nakupu, dodavky, prodeje nebo pouZiti vyrobkl nebo zbozi, které neodpovidaji pozadavkiim
zvlastnich pravnich predpisii pro ¢innosti uvedené v § 2, nebo které byly neopravnéné nebo
klamavé opatfeny oznaenim stanovenym zvlastnim pravnim pfedpisem.

Podle § 7 odst. 4 zakona o Ceské obchodni inspekci nesouhlasi-li kontrolovana osoba
s ulozenym opatienim, mtze proti nému podat namitky, které se uvedou v zaznamu podle
odstavce 3, nebo je miiZze podat pisemné nejpozdéji do tii dnii. Podané namitky nemayji
odkladny ucinek. O podanych namitkach rozhodne bezodkladné¢ teditel krajského
inspektoratu, a pokud opatieni podle odstavce 1 uloZil inspektor ustfedniho inspektoratu,
ustiedni feditel. Pisemné vyhotoveni rozhodnuti o namitkach se dorucuje kontrolované osobé
a je konecné.

Podle § 12 odst. 1 pism. a) zakona €. 22/1997 Sb., vlada nafizenimi stanovi vyrobky,
které predstavuji zvySenou miru ohrozeni opravnéného zajmu a u kterych proto musi byt
posouzena shoda (déale jen "stanovené vyrobky"); ministerstva a jiné ustfedni spravni Urady
mohou vyjimecné a ve vefejném zajmu, napiiklad pro odstranovani disledkd havarii nebo
zivelnich pohrom, rozhodnout, Ze po dobu trvani tohoto vetejného zajmu konkrétni vyrobek
se nepovazuje za stanoveny vyrobek.

Podle § 12 odst. 1 pism. b) zékona ¢. 22/1997 Sb., vlada nafizenimi stanovi technické
pozadavky na stanovené vyrobky, které¢ musi tyto vyrobky splitovat, aby mohly byt uvedeny
na trh, poptfipadé¢ do provozu, a zmény souvisejicich ustanoveni vyhlasek (technickych
ptedpistl) vydanych ministerstvy a jinymi Ustfednimi sprdvnimi Ufady, pokud by vznikl
rozpor s nafizenimi vlady,

Podle § 13 odst. 1 véta prva zakona ¢. 22/1997 Sb., stanoveny vyrobek muze byt
uveden na trh nebo, u vyrobkl stanovenych nafizenim vlady, uveden do provozu pouze za
predpokladu, ze spliuje technické pozadavky stanovené podle § 12 odst. 1 pism. b), po
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posouzeni shody postupem stanovenym podle § 12 odst. 3 a jsou-li splnény podminky
uvedené v odstavci 2.

Podle § 2 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prosttedcich zdravotnickym prostfedkem se
rozumi ndstroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, material nebo jiny pfedmét, pouzity
samostatné nebo v kombinaci, spolu s pfisluSenstvim, vcetn€ programového vybaveni
uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo lécebné ucely
a nezbytného k jeho spravnému pouziti, ur€eny vyrobcem pro pouZiti u ¢loveéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1écby nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, 1é€by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo
zdravotniho postizeni,

c) vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického
procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym U¢inkem, jehoZ funkce vSak muize byt
takovymi G¢inky podpofena.

Podle § 4 odst. 1 véta prva natizeni vlady €. 336/2004 Sb., zdravotnicky prostiedek
musi vyhovovat pozadavkiim uvedenym v piiloze ¢. 1 k tomuto nafizeni (dale jen "zakladni
pozadavky") a pozadavklim, které se na konkrétni prostfedek vztahuji, a to s pfihlédnutim
k ur€enému ucelu pouziti tohoto prostredku.

Podle ptilohy 1 (Zakladni pozadavky) ¢lanku 1. (VSeobecné pozadavky) bodu 1 véty
prvé natfizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny
takovym zpusobem, aby pfi pouziti za stanovenych podminek a pro ureny ucel neohrozily
klinicky stav nebo bezpecnost pacientll ani bezpe€nost a zdravi uZivatell, pfipadné dalSich
osob, a to za predpokladu, ze veskera rizika, ktera mohou s uréenym pouzitim téchto
prostiedkil souviset, jsou pfijatelna v porovnani s jejich pfinosem pro pacienta a odpovidaji
vysoké urovni ochrany zdravi a bezpec¢nosti.

Podle § 6 odst. 1 natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., jestlize vznikne divodné podezieni,
ze oznaCeni CE bylo ke zdravotnickému prostfedku pfipojeno neopravnéné nebo toto
oznaceni chybi, postupuje se podle zvlastniho pravniho piedpisu. (poznamka pod carou ¢. 19
odkazuje na § 6 odst. 1 zakona o Ceské obchodni inspekci).

Po provedeném tizeni dospél soud k zavéru, ze zaloba neni diivodna.

Neopodstatnéna je namitka, ze COI vydanim opatfeni ze dne 21.6.2012, kterym
zalobci zakazala distribuci a pouziti analyzatoru, piekroc¢ila rozsah svych kompetenci
stanovenych zakonem. Neni pravdou, ze kompetence Zalovaného je zakotvena (pouze) v § 6
nafizeni vlady & 336/2004 Sb. Dozorové kompetence COI jsou zakotveny téz v dalSich
ustanovenich jinych pravnich norem, primarné vsak v § 2 zdkona o Ceské obchodni inspekci.
Podle § 2 odst. 2 pism. d) zakona o Ceské obchodni inspekei je COI opravnéna kontrolovat,
zda vlastnosti stanovenych vyrobkii uvedenych na trh odpovidaji stanovenym technickym
pozadavkiim. Pokud jde o zdravotnické prostiedky, mezi jejich stanovené technické
pozadavky patii primarné bezpecnost. Tento zdkladni pozadavek kladeny na zdravotnické
prostiedky je upraven v pfiloze 1 ¢lanku I. nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., ktery v bod¢ 1
stanovi, ze zdravotnické prostiedky musi byt navrZzeny a vyrobeny takovym zptisobem, aby
pfi pouziti za stanovenych podminek a pro uréeny ucel neohrozily klinicky stav nebo
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bezpecnost pacientii ani bezpecnost a zdravi uZivatelu, pripadné dalsich osob. Z vySe
uvedeného plyne, ze COI je ze zakona nadéna téZ pravomoci kontrolovat, zda zdravotnicky
prostiedek uvedeny na trh je skuteéné bezpeény. Protoze COI kontrolou zjistila, Ze analyzator
tomuto zakladnimu pozadavku kladenému na zdravotnické prosttedky nevyhovuje, byla
v souladu s § 7 odst. 1 pism. a) zakona o Ceské obchodni inspekci opravnéna zakazat Zalobci
az do doby zjednani napravy distribuci tohoto pfiistroje, jakoz i jeho dalsi pouziti. Vydanim
pfedmétného opatieni tedy ze strany Zalovaného nedoslo ke zneuziti pravomoci, jak se mylné
domniva Zalobce.

Zalobce se v zalobé mj. domahal toho, aby soud piipadné vyslovil nicotnost
napaden¢ho rozhodnuti. Lze predpokladat, Ze tento pozadavek uplatnil pravé s ohledem na
tvrzeny nedostatek pravomoci Zalované¢ho k vydani pfedmétného opatieni. Vzhledem k tomu,
ze soud namitku nedostatku pravomoci Zalovaného neshledal diivodnou, nevesel ani na navrh
zalobce na vysloveni nicotnosti napaden¢ho rozhodnuti. V této souvislosti povazuje soud za
nutné dodat, Ze jiné diivody nicotnosti napadené¢ho rozhodnuti v Zalobé specifikovany nebyly
a ani soud z ufedni povinnosti zadné takové diivody nezjistil.

Jak konstatoval Nejvyssi spravni soud v usneseni rozsifeného senatu ze dne 22.4.2014,
¢j. 8 As 37/2011-154, pojem spravniho uvézeni neni v doktriné jednoznacné definovan,
v obecné roviné vSak o ném lze hovofit vSude tam, kde zakon poskytuje spravnimu organu ve
stanovenych hranicich urcity volny prostor k rozhodnuti. Tento prostor, v némz s existenci
urcitého skutkového stavu neni jednozna¢né spojen jediny pravni nésledek a zédkonodarce
dava spravnimu organu moznost zvolit po zvazeni danych okolnosti jedno z vice feSeni
predvidanych pravni normou, byva typicky vymezen formulaci ,,spravni organ muaze®, ,,lze*
apod. Zakaz uvedeni na trh, distribuce v¢etn€ nakupu, dodavky, prodeje nebo pouziti vyrobkl
nebo zbozi, ktery inspektor COI vyda podle § 7 odst. 1 pism. a) zakona o Ceské obchodni
inspekci, véci spravni Givahy neni. To je ziejmé ze znéni tohoto ustanoveni, které spravnimu
organu nedava zadny prostor pro spravni uvazeni, jak dale postupovat — v ptipad¢ naplnéni
hypotézy pravni normy, tj. pfi zjiSténi vyrobkl nebo zbozi, které neodpovidaji pozadavkiim
zvlastnich pravnich ptedpisti pro ¢innosti uvedené v § 2, nebo které byly neopravnéné nebo
klamavé opatfeny oznafenim stanovenym zvlastnim pravnim ptfedpisem, zakon jednoznaéné
stanovi, ze inspektor zakdze az do doby zjednani napravy jejich uvedeni na trh, distribuci
véetné nakupu, dodavky, prodeje nebo pouziti. Zalobni nadmitka, v niz Zalobce vytyka
zalovanému téz zneuziti spravniho uvazeni, je tedy zcela licha.

Jak zalovany piiléhavé konstatoval ve vyjadieni k zalob&, povinnosti COI nebylo
sdélovat pti vydani opatfeni ze dne 21.6.2012 Zalobci, co mini ,,zjednanim népravy®,
stanovit Zalobci lhiitu k odstranéni zjisténych nedostatkli. V opatfeni uzity termin ,,az do doby
zjednani ndpravy®, jimz byla z ¢asového hlediska vymezena platnost ulozen¢ho zdkazu, je
termin stanoveny piimo v 7 odst. 1 pism. a) zékona o Ceské obchodni inspekci, podle néhoz
piislusny kontrolor COI piedmétné opatieni vydal. Zalovany ma rovnéz pravdu v tom, Ze
zakon neukladé organu dozoru, aby stanovil pfesny zpisob, jakym ma byt naprava zjednana.
Je véci kontrolované osoby, aby zjiSténé nedostatky odstranila (a zjednala tak ndpravu)
zpusobem, ktery bude v dané situaci povazovat za nejefektivnéjsi. Jinak feceno, je na zalobci,
jaké kroky k néprave kontrolou zjisténych nedostatk, které byly divodem pro vydéani zakazu,
ucini, hodla-li dosdhnout toho, aby ucinky vydaného zakazu pominuly. Z dikce zakona,
kterou ptevzalo i pfedmétné opatieni, plyne, Ze vydany zakaz pozbyde uc€innosti v okamziku,
kdy zalobce zjedné napravu.
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Piedmétné opatieni bylo vydano postupem podle § 7 odst. 1 pism. a) zékona o Ceské
obchodni inspekci (coz je ostatn€ v jeho zahlavi vyslovn€ uvedeno). Poukaz na ustanoveni § 6
odst. 3 téhoz zékona, z n¢hoZ Zalobce nespravné dovozuje, Ze bylo povinnosti Zalovaného
ulozit mu konkrétni ,nezbytnd opatfeni k odstranéni zjiSténych nedostatk, je tudiz
nepiipadny.

Neni pravdou, ze Zalovany nesdé¢lil zalobci, v em spatfuje kontrolou zjisténé
nedostatky, na zaklad¢ kterych pfistoupil k vydani ptedmétného opatieni — zdkazu distribuce
a pouziti analyzatoru. Jiz v ivodu opatfeni ze dne 21.6.2012 COI konstatovala, 7e zakaz
vydava ,,Na zakladé vyhodnoceni vysledkii nameérenych pomoci analyzdatoru AMP a zjisténych
rozborem krve ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze, které se zavazné lisily v hodnotdch
glukozy u pacienta s téZkou poruchou sacharidového metabolismu®, s nimiz byl Zalobce
seznamen v kontrolnim protokolu ze dne 17.5.2012. Z dal$iho textu opatfeni je nepochybné,
7e pravé na zakladé tdchto zjisténi COI povaZuje analyzator za vyrobek, ktery neodpovida
pozadavkiim zvlaStniho pravniho ptedpisu, jimz je zédkon ¢. 22/1997 Sb., a jeho provadéci
piedpis, tj. nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. Nespravné stanoveni hodnoty glukozy,
resp. nerozpozndni tézké hyperglykémie u méfené osoby oznacil za hlavni nedostatek, ktery
vedl k vydani predmétného opatieni, také zalovany v napadeném rozhodnuti.

Je pravdou, ze zalovany v napadeném rozhodnuti poukédzal téZ na nesrovnalost
spocivajici v tom, Ze v Declaration of conformity, které zalobce ptfedlozil pti kontrole, byla
uvedena klasifikace vyrobku IIb., ackoliv pfedloZené certifikaty deklarovaly postup, ktery
neni pro zdravotnicky prostfedek tiidy IIb., povolen. Zalovany sice konstatoval, Ze tato
nesrovnalost vzbuzuje opravnéné pochyby, zda u analyzatoru byla posouzena shoda
pozadovanym zpiisobem, nicméné tyto pochyby déale neproSetfoval a za hlavni divod
k vydani zdkazu oznacil v souladu se znénim opatteni praveé ono nespravné stanoveni hodnoty
glukozy u métené osoby. Ptipadnd pochybeni, k nimz doslo v priitbéhu procesu posuzovani
shody analyzatoru, tedy nebyla ditvodem pro vydani opatreni ze dne 21.6.2012. O tom
jednoznacné svéd¢i 1 skutecnost, Ze v predmétném opatfeni neni o téchto pochybenich ani
zminka. Veskeré namitky, v nichz zalobce argumentuje tim, Ze proces posouzeni shody
analyzatoru probéhl v souladu se zdkonem a analyzator byl fadné certifikovan a registrovan,
jsou tudiz irelevantni, nebot’ se nevztahuji k divodu (zjisténému nedostatku), ktery vedl
k vydani pfedmétného opatieni, a z t¢hoz diivodu je pro posouzeni zdkonnosti napadené¢ho
rozhodnuti bezpfedmétna 1 naslednd argumentace zalovaného, kterd se tyka procesu
posuzovani shody analyzatoru a platnosti vydanych certifikata.

Zavér zalovaného, ze analyzitor nedokdzal stanovit spravnou hodnotu glukdzy
u métené osoby (figuranta J. Ch. trpiciho cukrovkou), se Zalobci v fizeni pfed soudem vyvratit
nepovedlo. Soud v této souvislosti pfedesild, ze nemd Zadny diivod pochybovat o vysledcich
,kontrolniho* rozboru vzorku krve jmenovaného figuranta, k nimz dospéla Klinicka laboratot
Ustavu lékatské biochemie a laboratorni diagnostiky Veobecné fakultni nemocnice. Zalobce
zadnou relevantni ndmitkou nezpochybnil odbornou zpiisobilost této laboratote, kterd je
akreditovana Ceskym institutem pro akreditaci podle CSN EN ISO 15189, k provadéni
rozboru krve, a nevyvratil ani spravnost laboratofi zjisténych vysledkt. Pouhé zpochybnovani
jejich spravnosti bez oznafeni a dolozeni vérohodnych divodl, které Zzalobce k témto
pochybnostem vedou, nelze akceptovat. Skute¢nost, Ze vySe uvedend laboratoi je tadné
akreditovana, byla Zalobci nepochybné znama, nebot’ dne 17.5.2012 byl seznamen s listinou
obsahujici vysledky, k nimz pfi rozboru krve figuranta laboratot dospéla, a v zdhlavi této
listiny se nachazi mj. Gidaj o tom, Ze se jedna o akreditovanou laboratof podle p¥islusné CSN.
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Totéz pak mohl zjistit pfedseda piedstavenstva Zalobce 1 pfi nahliZzeni do spisu, které mu bylo
na jeho zddost umoznéno dne 3.7.2012.

Dle nahledu soudu nelze pochybovat o tom, Ze zaméstnanci Klinické laboratofe
Ustavu lékatské biochemie a laboratorni diagnostiky Vseobecné fakultni nemocnice maji
dostatek odbornych znalosti a zkuSenosti s provadénim rozborii vzorkl krve podobnych tomu,
jaky provedli v souzené véci. O tom sv&d¢i nejen profesni zaméfeni dané laboratote, jejichz
sluzeb vyuziva jedna z nejvétSsich nemocnic v Praze, ale 1 zminénd akreditace udé€lend této
laboratofi. Zalovany proto nijak nepochybil, jestlize se se svou Zadosti o provedeni odbéru
krve figuranta a nasledny rozbor obratil pravé na tuto vysoce odbornou laboratof. Zadny
zakon mu neuklada, aby se v takovém ptipad¢ obracel vyluéné na své ,referencni pracoviste,
jak nepfimo naznacuje zalobce.

Nepftitomnost zastupce zalobce pfi zpracovani vzorku krve figuranta v laboratofi nijak
nezpochybiiuje objektivitu vysledkl, k nimz laboratot dospéla. Je obecné znamo, ze ptistup
do odborné laboratote, kterd zpracovava a posuzuje biologicky material, je pfisné regulovan;
vyskyt tietich osob zde je krajné nezddouci. Nelze pfipustit, aby laborantim manipulujicim
s odebranymi vzorky a provadéjicim jejich rozbor a nasledné vyhodnoceni postavaly za zady
cizi osoby, které jsou na vysledcich rozboru n€jakym zplsobem zainteresovany. Spravnost
manipulace s odebranymi vzorky, stanoveni vhodnych metod rozboru, a stejné tak 1 spravnost
a objektivnost vysledkli provedeného rozboru je v daném piipadé garantovdna vysokou
odbornou zpusobilosti zvolené laboratofe, na kterou nepfitomnost zastupce Zalobce pii
zpracovani vzorku krve figuranta nemize mit Zadny vliv.

Usili zalobce o vysvétleni zasadniho rozdilu mezi hodnotou glukoézy figuranta J. Ch.
naméfenou analyzatorem (4,52 mmol/l) a hodnotou zjisténou pomoci rozboru vzorku krve
v laboratofi (22,1 mmol/l) plsobi krajné¢ nev€rohodné. Jednotlivé argumenty uZivané
v priibéhu fizeni zalobcem si totiz vzajemné protifeci. V Zalob€ se Zalobce nejprve pokousel
zdivodnit tento rozdil tvrzenim, Ze stav pacienta s cukrovkou se mize ménit z minuty na
minutu. Zalobce pfitom poukazoval na ¢asovy odstup cca 30 minut mezi vysetienim figuranta
na analyzatoru a naslednym odbérem krve, naznaCoval, ze figurant mohl mezi vySetfenim na
analyzatoru a odbérem krve pfijmout néjakou potravu ¢i vypit slazeny napoj, a zdirazioval,
ze MUDr. P, kterd figuranta pfipravovala na vySeteni na analyzatoru, na ném zadné ptiznaky
hyperglykémie nepozorovala. Namitl rovnéz, ze figurant pfiSel na vySetfeni na analyzatoru
bez inzulinové pumpy, kterou normalné uziva, coz navic lékarce MUDr. P. zatajil.

Soud k tomu uvadi, Ze je zcela logické, ze COI zvolila jako figuranta osobu, u které
bylo vzhledem k jejimu zdravotnimu stavu mozné pii vySetieni na analyzatoru ocekavat
vyskyt abnormalnich hodnot. COI ani figurant nebyli pochopitelné povinni Zalobci pied
vySetfenim figuranta na analyzatoru sdélovat, jakou nemoci figurant trpi ¢i jaké zdravotnické
pomiucky ¢i pfistroje k 1é¢eni své nemoci pouziva. Odpojeni inzulinové pumpy u figuranta,
k némuz doslo jesté pred zapocetim vySetieni na analyzatoru, proto v zadném piipad¢ nelze
interpretovat jako cilenou manipulaci s vysledky vySetfeni, kterd by méla za cil posSkodit
povést piistroje. Tento krok nijak nebranil tomu, aby analyzator naméfil spravnou aktualni
hodnotu glukoézy figuranta. To, Ze MUDr. P. (ani pracovnice VFN provadégjici odbér krve) na
figurantovi nepozorovala zadné ptiznaky hyperglykémie, mize mit dvé riznd vysvétleni —
bud’ figurant tyto pfiznaky navenek nevykazoval, nebo si jich dana osoba nevSimla. At jiz
tomu bylo jakkoliv, samotné nezaznamenani téchto ptiznakit MUDr. P. nemtze zpochybnit
vysokou hodnotu glukézy figuranta, kterou laboratot prokazatelné zjistila ze vzorku jeho krve
odebraného kratce poté, co absolvoval vySetfeni na analyzatoru. Namitka zalobce, ze figurant
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mohl mezi vySetfenim na analyzatoru a odbérem krve pfijmout néjakou potravu €i vypit
slazeny napoj, je ni¢im nepodloZzenym tvrzenim. Hned po vySetfeni na analyzatoru provadéla
MUDr. P. s figurantem vyhodnoceni vysledkli a bezprosttedné poté, co byly figurantovi
predany vysledky vysetieni, se inspektoii COI prokézali a bylo pfistoupeno k odbéru krve
figuranta, ktery provedly zaméstnankyné laboratofe. MUDr. P. by si jisté vSimla toho, Ze
figurant béhem konzultace (vyhodnoceni vysledkli vySetieni) néco pije ¢i konzumuje, a po
skoneni konzultace jiz figurant nemél ¢asovy prostor k tomu, aby se nepozorované né¢eho
najedl nebo napil.

Je obecné zndmo, ze hodnota glukdzy u pacienta trpiciho cukrovkou se v prubéhu ¢asu
meéni, takika pétindsobny rozdil mezi hodnotami naméfenymi u téZe osoby v rozmezi pouhych
30 minut vSak Zalobce nemuize s uspéchem svadét na plynuti ¢asu. To plati zvIasté za situace,
kdy se figurant v dobé od zahdjeni vySetfeni na analyzatoru az do odbéru vzorku krve
nachdzel ve stabilnim prosttedi se zajisténym lékatskym dohledem (MUDr. P.), bez jakékoliv
fyzické ¢i psychické namahy, nejedl a nepil.

Zalobce se sice zadtituje udajnymi ,,odbornymi nazory*, podle kterych je doba 30
minut dostatecn€ dlouha pro zmény glykémie z hodnot naméfenych analyzatorem na hodnoty
zjisténé odbérem krve, zdroje téchto odbornych nazorh vSak nespecifikoval a jejich existenci
ni¢im nedolozil. Pravdivost jeho obhajoby, ze pfi¢inou zasadniho rozdilu mezi hodnotou
glukozy figuranta naméfenou analyzatorem a hodnotou zjiSt€énou pomoci rozboru vzorku krve
v laboratofi byla zména stavu figuranta v dob¢ od vySetieni na analyzatoru do doby provedeni
odbéru krve, je navic vyvracena diikazem, ktery on sam soudu piedlozil a ktery soud provedl
pfi stnim jednani. Timto dikazem je odborné vyjadieni spole¢nosti Onkocet s.r.o., které je
zalozeno v soudnim spisu na ¢.1. 49-61. Z n&j vyplyva, Ze analyzator byl schopen u figuranta
J. Ch. naméfit hodnotu glukédzy 4,52 mmol/l 1 tehdy, jestlize v ten samy okamZik jeho hodnota
glukozy stanovena pomoci rozboru krve v laboratofi €inila 22,1 mmol/l. Odborné vyjadieni
spole¢nosti Onkocet s.r.o., totiz obé tyto hodnoty oznaCuje za spravné, ptiCemz jejich
odli$nost vysvétluje znacnym rozdilem mezi ,, absolutnimi hodnotami koncentraci nékterych
latek v jadru téla a na periferii koncetin,* a téz rozdilnym zptisobem méfeni — zatimco COI
pii stanoveni hladiny gluk6zy pouZila metodu in vitro a stanovila hladinu glukézy v jednom
bod¢ (z predlokti ruky), pfistrojem AMP, tj. analyzatorem, byla hodnota glukézy stanovena
metodou in vivo jako ,,priimérna hodnota z péti bodii jadra téla.* V zavéru svého odborného
vyjadieni pak spolec¢nost ONKOCET s.r.o., vyslovné uvadi, ze: ,,V nasem pripade, namerena
hodnota 4,5 mmol/l v jadru téla pomoci AMP analyzatoru jakoz i hodnota 22,1 mmol/l v krvi
odebrané z predlokti ruky nebo 21 mmol/l z prstu (poznamka soudu: jedna se o hodnotu, o
které se zmifluje zalovany ve vyjadieni k zalobé, v némz uvadi, Ze figurant si pfed zaatkem
vySetfeni na analyzatoru pomoci glukometru provedl orientacni odbér a namétil hodnotu
glukozy 21 mmol/l) jsou redlné hodnoty u figuranta J. Ch. avSechny tri hodnoty jsou
spravne.

Listinny dikaz, jimz je odborné vyjadieni spole¢nosti ONKOCET s.r.0., prokazuje, ze
analyzator byl schopen u figuranta J. Ch. naméfit ,,spravnou‘ hodnotu glukézy 4,52 mmol/l 1
tehdy, jestlize jeho hodnota glukézy, pokud by byla stanovena rozborem krve v laboratofi,
¢inila 22,1 mmol/l. Toto zjiSténi povazuje soud za dostateCny dikaz nefunkénosti a
nebezpecnosti analyzatoru. At jiz analyzator pouzivd jakykoliv zplisob méfeni, nelze
akceptovat, aby méfenou osobu ,,uklidnil® vystupem, podle kterého je jeho hodnota glukézy
v normg¢, stejné jako tomu bylo v nyni projednavané véci, zatimco ve skutecnosti bude jeho
hodnota glukézy v krvi zcela odlisna. Udaj o aktualni hodnoté glukozy je pro pacienta
trpiciho cukrovkou zcela zasadni. Zalovany v tomto sméru pravem poukazuje na skutednost,
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ze figurantovi byl po méfeni na analyzatoru pieddn vystup zachycujici vysledky méteni,
v némz byla pod poloZzkou 42 uvedena glukéza v mmol/l, fyziologické rozmezi 3.9 - 6.2
a namétend hodnota 4.52. V tomto vystupu nebylo uvedeno, ze se jedna o udaj o hodnoté
glukozy namétené ,,v jadie", ktera se 1i$i od hodnoty glykemie, jez se bézn¢ v I¢karské praxi
pouziva pro popis stavu hladiny cukru v krvi, a tedy pro popis onemocnéni cukrovkou. Udaj
o hodnoté¢ glukézy ve vystupu z méfeni provedeného analyzatorem byl bez dalSiho
prezentovan jako jediny (spravny) tdaj o hladiné glukézy v téle méfené osoby. Stru¢né
feCeno, figurantovi bylo sdé€leno, ze hladinu glukézy ma v normé, coZz je v rozporu se
skutecnosti, nebot’ skutecna hodnota glukézy v jeho krvi €inila 22,1 mmol/I.

To, na jakém zplisobu méfeni je analyzator zaloZen, neni pro posouzeni véci podstatné
— podstatné je to, ze zjevné neni schopen spravné zmétit hodnotu glukézy. Soud pouze jako
obiter dictum uvadi, Ze s ohledem na obecn¢ znamy fakt o permanentnim ob&hu krve v téle,
jenz je zajiStovan cCinnosti srdecniho svalu, povazuje ve shod¢ s nézorem zalovaného za
vyloucené, aby koncentrace glukézy v krvi byla v rliznych ¢astech téla diametralné odli$na.
Ditkazem toho je 1 zalovanym zmifiovana skute¢nost, ze rozdil mezi métenim z kapilarni krve
(méfeni pomoci glukometru) a z odbéru krve ze Zzily (vendzni krev), coz jsou metody
vySetieni glykémie v krvi, které se ve zdravotnictvi standardné pouzivaji pfi diagnostice stavu
pacienta stizeného cukrovkou, ¢ini cca 1 mmol/l. Zavér spolecnosti ONKOCET s.r.0., ze
hodnoty glukézy v krvi 4,5 mmol/l v ,jadfe” a 22,1 mmol/l naméfené z krve z predlokti
u jedné a téze osoby jsou redlné a spravné, proto nelze akceptovat.

Subjektivni nazor zalobce o tom, Ze figurant J. Ch. je dlouhodob¢ $patné 1é¢en, na coz
zalobce usuzuje znaméfené hodnoty glykovaného hemoglobinu, jsou pro posouzeni
zakonnosti napadeného rozhodnuti bezpfedmétné. To, jaky zpiisob 1écby jmenovany zvoli, je
pouze jeho véci. Po jeho zkuSenosti s analyzatorem lze s ispéchem pochybovat o tom, Ze by
se v tomto sméru nechal ovlivnit ndzorem Zalobce.

Lze uzavfit, Ze Zalovany v fizeni prokdzal nezplsobilost analyzatoru spravné stanovit
hodnotu glukézy métené osoby. Toto zjisténi zalovaného pravem vedlo k zavéru, ze se jedna
o piistroj — zdravotnicky prostfedek, ktery nespliiuje jeden ze zékladnich technickych
pozadavkl tykajicich se jeho funk¢ni zpusobilosti, jimz je pozadavek bezpecnosti. To, Ze
analyzator nedokaze rozpoznat u méfené osoby tézkou hyperglykémii, by v pfipadé osob,
které si svého postizeni cukrovkou nejsou védomy, mohlo vést k zavaznému poskozeni
organismu. COI postupovala v souladu se zakonem, jestlize na zakladé téchto zjisténi
opatienim vydanym podle § 7 odst. 1 pism. a) zakona o Ceské obchodni inspekci zakéazala
zalobci az do doby zjednani napravy distribuci tohoto pfistroje, jakoz i jeho dalsi pouziti.

K ndmitkam, které zalobce uplatnil aZz po uplynuti zdkonem stanovené lhity pro
roz§iteni zaloby (§ 71 odst. 2 s.f.s.), nemohl soud pii posouzeni zdkonnosti napadeného
rozhodnuti pfihlizet. Pokud by postupoval opacné, tedy pokud by ptekrocCil rozsah vcas
uplatnénych zalobnich namitek, jednal by v rozporu s ustanovenimi § 75 odst. 2 s.f.s. a § 71
odst. 2 véta treti s.t.s., které mu ukladaji pfezkoumat napadené rozhodnuti pouze v mezich
zalobnich bodt uplatnénych v zakonem stanovené 1hute.

Opozdéné uplatnéna byla namitka, ze analyzator vibec neni zdravotnickym
prosttedkem. Tato néamitka, kterd poprvé zaznéla v replice, je v piikrém rozporu
s argumentaci obsazenou v Zalobé, v niz zalobce sodkazem na smérnici ¢. 93/42/EHS
vyslovné uvadi, Ze analyzator patii mezi aktivni zdravotnické prostfedky uréené pro
diagnostiku, které podle n&j spadaji do t¥idy Ila. Zalovany v souvislosti s touto opozdéné
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uplatnénou namitkou pfiléhavé poukazal na to, Ze analyzator je oznaCovan jako zdravotnicky
prostiedek (,,medical device") 1 v manudlu k jeho obsluze ,,User's manual", jenz byl Zalobcem
ptedlozen pfi kontrole dne 19.3.2012, a jako zdravotnicky prostfedek certifikovany dle
smérnice €. 93/42/EHS je uvadén téz v Declaration of conformity a ptfedloZenych
certifikatech. Soud k tomu dodava, ze pfedmétnd namitka by nebyla uspésna ani v piipadé,
pokud by ji Zalobce uplatnil v€as. Analyzator totiZz pln€ vyhovuje definici zdravotnického
prostfedku, ktera je zakotvena v § 2 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebot’ se
jedna o pfistroj, jenz je vyrobcem urCen pro pouziti u Clovéka za ucelem vySetfeni
fyziologickych procesi v téle méfené osoby, pficemz vysledky vySetfeni (métfeni) maji slouzit
k prevenci ¢i piipadnému stanoveni diagndzy chorob, jimiz by mohl byt vySetiovany ¢lovek
postizen.

Mezi opozdéné uplatnéné namitky, k nimZ soud nemohl pfihliZet, patii i ndmitka, Ze
rozdil mezi vysledkem méfeni hladiny glukézy v krvi figuranta, ktery byl zjistén
analyzatorem, a vysledkem zji§ténym rozborem vzorku krve v laboratofi, byl zpiisoben
zadanim nespravného udaje o pohlavi vySetfované osoby. Tato namitka, kterou Zalobce
poprvé uplatnil aZ pii Ustnim jednani pfed soudem, je nejen opozdéna, ale navic je v rozporu
s odbornym vyjadifenim spole¢nosti Onkocet s.r.0., které tento rozdil nepovazuje za chybu, ale
vysvétluje jej rozdilem mezi ,, absolutnimi hodnotami koncentraci nékterych latek v jadru téla
a na periferii koncetin“ a rozdilnym zplsobem méteni. Dle spole¢nosti Onkocet s.r.o., které
jako dikaz predlozil sam Zalobce, se tedy nejednalo o Zadnou chybu v méfeni, ale obé
hodnoty gluk6ézy namétfené u figuranta, tj. 4,52 mmol/l dle analyzatoru a 22,1 mmol/l dle
rozboru krve v laboratofi, byly spravné (viz vyse).

Opozdéné, a z tohoto diivodu neakceptovatelné jsou 1 namitky vytykajici Zalovanému,
ze COI po vydani opatieni, kterym zakézala distribuci a pouzivani analyzatoru, neuvédomila
neprodlené o tomto opatfeni Komisi, a dale Ze zalobce nemél ptistup ke spisu. Pravdivost
posledné uvedeného tvrzeni je vyvracena zdznamem o nahlizeni do spisu, podle kterého
pfedseda piedstavenstva Zalobce dne 3.7.2012 nahliZel do spisu a byly mu na jeho Zadost
potizeny kopie nékterych ve spisu zaloZenych listin.

Soud zavérem uvadi, ze skutkovy stav potfebny pro rozhodnuti ve véci samé byl
v potiebném rozsahu objasnén listinnymi diikazy, které jsou soucasti spravniho spisu,
a odbornym vyjadfenim spole¢nosti Onkocet s.r.o0., které¢ soud proved] jako ditkaz pti Gstnim
jednani. Ostatni diikazni ndvrhy Zalobce proto soud zamitl, nebot’ provadéni dalSich dikazh
za této situace shledal nadbytecnym. Pokud Zalobce jako diikaz navrhoval nové zpracovany
piepocet vysledkii méfeni u figuranta Ch., jednalo se o dilkkaz k prokdzani namitky, ze
diivodem rozdilu mezi naméfenymi hodnotami glukézy v krvi figuranta byl nespravné zadany
udaj o jeho pohlavi. Protoze soud k této opozdéné uplatnéné nadmitce nemohl pii posouzeni
véci prihlizet, odmitl téz diikazni névrh, ktery se k ni vztahoval.

Soud tedy neshledal zalobu divodnou, a proto ji podle ust. § 78 odst. 7 s.f.s. zamitl.
Protoze zalobce nebyl ve sporu uspésny a zalovanému zadné ucelné¢ vynalozené

naklady v fizeni nevznikly, soud ve druhém vyroku rozsudku v souladu s § 60 odst. 1 s.is.
rozhodl, Ze zadny z Gc¢astnikli nema pravo na ndhradu nakladui fizeni.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasacni stiZnost ve lhiité dvou
tydnii ode dne jeho doruceni. Kasacni stiZnost se podava ve dvou



pokracovani

23 9A 157/2012

vyhotovenich u NejvysSiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
namésti 6, Brno. O kasacni stiZznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud. Kasacni stiZnost 1ze podat pouze z diivodii uvedenych v § 103
odst. 1 s.F.s. a kromé obecnych naleZitosti podiani musi obsahovat
oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v jakém rozsahu
a z jakych diivodu jej stéZzovatel napada, a iidaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno. V Fizeni o kasaéni stiZnosti musi byt
stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho
zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoSkolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu
vyZadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni
stiznost vybira NejvysSi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ucet NejvysSiho spravniho soudu
Ize ziskat na jeho internetovych strankach www.nssoud.cz.

V Praze dne 23. biezna 2016

JUDr. Ivanka Havlikova, v. r.
pfedsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni:

Lucie Horadkova
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