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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK

JMENEM REPUBLIKY

Krajsky soud v Ostravé rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné& senatu
JUDr. Moniky Javorové a soudct JUDr. Daniela Spratka Ph.D. a JUDr. Miroslavy
Honusové v pravni véci Zalobce Arthro Biotherapy s.r.o., se sidlem TyrSova
1832/9, Ostrava, zastoupeného JUDr. Milanem VaSickem, advokatem se sidlem
Lidicka 710/57, Brno, proti zalovanému Krajskému ufadu Moravskoslezského

kraje se sidlem 28. fijna 117, Ostrava, ve véci nezakonného zasahu Zalovaného,
takto:
|. Zaloba se zamita.

ll. Zadny z G&astnikd n e m & pravo na nahradu nakladi fizeni.

Oduvodnéni:

Zalobce se zalobou podanou 23.1.2015 domahal, aby soud oznadil za
nezakonny zasah vyzvu zalovaného ze dne 27.11.2014 a zakazal Zzalovanému bez
pfedchoziho pisemného souhlasu pacientd vyzyvat Zalobce, aby umoznil
Zalovanému nahlizet do zdravotnické dokumentace vedené o pacientech oSetfenych
postupem aplikace bunék stromalni vaskularni frakce.
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Zalobce uved|, Ze byl registrovan Zalovanym jako nestatni zdravotnické
zafizeni, je poskytovatelem zdravotnich sluzeb podle zakona €. 372/2011 Sb., ve
znéni pozdéjsich predpistl (dale jen zakon o zdravotnich sluzbach). Zalovany zahdjil
u Zalobce dne 23.10.2014 kontrolu, podnétem byl pfipis ministerstva zdravotnictvi.
Vyzvou ze dne 27.11.2014 vyzval Zalovany zalobce k umoznéni nahlizeni do
zdravotnické dokumentace vedené o celkem 402 pacientech oSetfenych postupem
aplikace bunék stromalni vaskularni frakce v obdobi od 1.4.2013 do 30.9.2014.
Podle Zalobce k tomu v8ak Zzalovany neni opravnén, nebot’ se na néj nevztahuje § 65
odst. 2 pism. d) zdkona o zdravotnich sluzbach. Ma-li byt pfedmétem kontroly podle
pfipisu ministerstva to, zda byl bunécny pfipravek aplikovan v souladu s vydanym
povolenim, je ke kontrole pfislusny pouze Statni ufad pro kontrolu I€Civ (dale jen
SUKL) a nikoli Zzalovany. Zalobce povaZuje postup Zalovaného za zasah do svobody
podnikat garantované €l. 26 odst. 1 Listiny zakladnich prav a svobod ve spojeni s ¢l.
2 této Listiny, podle néhoz lze uplatiiovat statni moc jen v pfipadech a mezich
stanovenych zakonem. Zalovany ve vyzvé upozornil Zalobce na moznost zahajeni
fizeni o uloZeni pokuty ve vysi 500 000 K&. Pokud by snad zalovany byl vécné
pFislusny ke kontrole, namitl Zalobce nezakonnost vyzvy spodivajici v nedlivodné
velkém poctu vyzadovanych zdravotnickych dokumentaci, kdyz zde neni dolozeno
Zadné Zalobcovo pochybeni.

Podanim ze dne 27.2.2015 Zalobce rozSifil Zalobu o dalSi tvrzeny nezakonny
zasah, kdyz Zzalovany vydal dne 17.2.2015 dalSi vyzvu, opét ke zpfistupnéni
zdravotnické dokumentace 402 pacientl oSetfenych postupem aplikace bunék
stromalni vaskularni frakce v obdobi od 1.4.2013 do 30.9.2014, navic s poZzadavkem,
aby Zalobce predlozil jmenny seznam téchto pacientl vCetné udaju umozriujicich
jejich identifikaci. Podle Zalobce neni zalovany zmocnén zadnym zakonnym
ustanovenim k takovému pozZadavku, je to v rozporu se zdkonem ¢&. 101/2000 Sb., ve
znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen zakon o ochrané osobnich udaja).

Krajsky soud pfipustil zménu Zaloby, kdyZ jeji rozSifeni spoCiva na obdobnych
skutkovych i pravnich zakladech jako plvodné podana Zaloba.

Zalovany ve vyjadfeni namitl, Ze Zaloba ze dne 23.1.2015 je opozdéna, nebot
Zalobce jiz vden zahgjeni kontroly védél o rozsahu a pfedmétu kontroly,
0 pozadavku nahliZzet do zdravotnické dokumentace. K véci samé Zalovany poukazal
na § 107, § 108 zakona o zdravotnich sluzbach. Zalovany je opravnén provéfovat,
zda zdravotni sluzby byly poskytnuty s pacientovym svobodnym a informovanym
souhlasem (§ 34 cit. zakona) a zda byla sluzba poskytnuta na nalezité odborné
urovni (§ 45 cit. zakona). Zalovany pfipustil, Ze opravnénym kontrolnim organem
mize byt vtomto pfipadé i jiny organ, napi. SUKL, rozsah pdsobnosti organ( se
prolina, ztoho vSak nelze usuzovat na nepfislusnost zalovaného k této kontrole.
Vysledek kontroly mize byt podkladem pro fizeni ve véci spravniho deliktu podle
§ 117 cit. zakona, i z tohoto divodu je rozsah provadéné kontroly, tedy i pozadavek
na predlozeni vSech 402 zdravotnickych dokumentaci, dan na spravnim uvazeni
Zalovaného. Zalovany navrhl zamitnuti Zaloby.
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Zalobce v replice namitl ke v&asnosti Zaloby, Ze Zalovany pfi zahajeni kontroly
nepozadoval veskerou zdravotnickou dokumentaci, o tom se Zalobce dozvédél az
z vyzvy. Prekryvani kontrolnich pravomoci by vedlo k absurdnim situacim, kdy by
stejnou Cinnost kontrolovalo vice organt a vysledky by se vzhledem Kk jejich
rozhodovaci praxi liSily.

Pokud jde o vyzvu v ramci kontroly spravnim organem, obecné Ize fici, Zze by
sama o sobé mohla za urcCitych okolnosti pfedstavovat nezakonny zasah (srov. napf.
pfiméfené rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu — dale jen NSS — ze dne 30.1.2007
C.j. 2 Aps 6/2006-70).

Soud se dale zabyval vCasnosti zaloby. Podle § 84 odst. 1 a 2 zakona
€. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen
s.F.s.), zaloba musi byt podana do dvou mésicu ode dne, kdy se zZalobce dozvédél
o nezakonném zasahu. Nejpozdéji I1ze Zalobu podat do dvou let od okamziku, kdy
k nému doslo. Zmeskani lhity nelze prominout.

Z obsahu spravniho spisu soud zjistil, Ze se v ném nenachazi protokol ze dne
zahajeni kontroly 23.10.2014. Zalobce byl o kontrole nejprve informovan obecnym
pripisem ze dne 8.10.2014, nasledoval stejné obecny pfipis 0 zméné data zahgjeni
kontroly ze dne 13.10.2014. Zalobce v oznameni, doru¢eném Zalovanému dne
21.10.2014, upozornoval na zcela obecné vymezeny predmét kontroly. Nasledovala
e-mailova korespondence mezi ucCastniky ze dne 30.10.2014, kdy Zalobce zaslal
zalovanému pocty pacientu oSetfenych timto postupem, stim, Ze cenik a kopie
dokumentace vybranych pacientll posila postou. Nasledovala napadena vyzva
Zalovaného ze dne 27.11.2014.

Z obsahu spravniho spisu tedy nevyplyva, Zze by se Zalobce dozvédél
o konkrétnim pozadavku Zalovaného dfive nez vyzvou ze dne 27.11.2014, proto
soud povaZzuje zalobu tykajici se nezdkonného zasahu — vyzvy ze dne 27.11.2014 -
za v€asnou. Pokud jde o druhou vyzvu, ta obsahovala navic pozadavek jmenného
seznamu pacientu, takze ji nelze oznacit za zcela totoznou vyzvu, k rozsifeni zaloby
o tento zasah doslo 10 dnl po vydani druhé vyzvy, Zaloba je v€asna i v této ¢asti.

Z obsahu spravniho spisu soud dale zjistil, Ze zalovany rozhodnutim
z10.11.2011 registroval Zalobce jako nestatni zdravotnické zafizeni (obor
traumatologie). Zalovany zahdjil u Zalobce kontrolu na zakladé dopisu ministerstva
zdravotnictvi ze dne 31.7.2014, vnémz je mj. uvedeno, ze ministerstvo ziskalo
informace zakladajici podezfeni, ze pfipravek, vyrabény spolecnosti Cellthera, s.r.o.,
byl poskytovateli zdravotnich sluzeb v fadé pfipadl aplikovan pacientim v rozporu
s doporu¢enim vyrobce (nitrokloubné a nikoli pouze do mékkych tkani v okoli
kloubu). Zalobce je v dopise uveden jako jeden z poskytovatel(i zdravotnich sluzeb,
ktefi spolupracuji s Celltherou, s.r.o. Zalovany mél podle ministerstva provéfit, zda
byl pfipravek podavan v souladu s doporu¢enim vyrobce, a zda byly zdravotni sluzby
poskytnuty pacientovi sjeho svobodnym a informovanym souhlasem. Podle
vyjadifeni Zzalobce zaslaného Zalovanému 30.10.2014 bylo u Zalobce v Ostravé
oSetfeno postupem aplikace SVF bunék od 1.4.2013 do 30.9.2014 celkem 402
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pacientd. Vyzvou ze dne 27.11.2014 vyzval Zalovany Zalobce k umoznéni nahlizeni
do zdravotnické dokumentace vedené o 402 pacientech oSetfenych postupem
aplikace bunék stromalni vaskularni frakce v obdobi od 1.4.2013 do 30.9.2014.
Sdélenim ze 17.2.2015 vyzval Zalovany Zzalobce ke zpfistupnéni zdravotnické
dokumentace vedené o 402 pacientech oSetfenych postupem aplikace bunék
stromalni vaskularni frakce v obdobi od 1.4.2013 do 30.9.2014 a k pfedlozeni
jmenného seznamu téchto pacientll v&. Udaji umozniujicich jejich identifikaci.
U soudniho jednani nikdo z u€astnikd netvrdil, Ze by snad zasahy ¢&i jejich dusledky
jiz netrvaly.

Z dokladd predloZenych Zalobcem soud zjistil, Ze SUKL vydal dne 15.3.2013
spolec¢nosti Cellthera s.r.o. povoleni C¢innosti tkanového zafizeni v rozsahu
konkretizovaném v dokumentu, zalobce byl jednim z u€astnikl tohoto Fizeni. Ze
sdéleni Ufadu pro ochranu osobnich udaji z 5.1.2015 soud zjistil, Ze jde o odpovéd
na Zalobcovo oznameni, v niz se ufad obecné vyjadfuje ke zpracovavani osobnich
udaja, s tim, Ze kontrolni organ jako organ vefejné moci musi postupovat vzdy pouze
v mezich zékona.

Podle § 82 s.i.s., kazdy, kdo tvrdi, Ze byl pfimo (1. podminka) zkracen na
svych pravech (2. podminka) nezakonnym (3. podminka) zasahem, pokynem nebo
donucenim (dale jen "zasah") spravniho organu, ktery neni rozhodnutim (4.
podminka), a byl zaméfen pfimo proti nému nebo v jeho dusledku bylo proti nému
pfimo zasazeno (5. podminka), mize se Zalobou u soudu domahat ochrany proti
nému nebo urceni toho, Ze zasah byl nezakonny.

Jak vyplyva zjudikatury soudd rozhodujicich ve spravnim soudnictvi (srov.
napf. rozsudek NSS ze dne 17.3.2005 ¢.j. 2 Aps 1/2005-65), ochrana podle § 82 a
nasl. s.f.s. je divodna tehdy, jsou-li, a to kumulativné, tedy zaroven, spinény vSechny
podminky tohoto ustanoveni. Neni-li byt jen jedina z nich splnéna, nelze ochranu
podle § 82 a nasl. s.f.s. poskytnout.

Vyzvy samy o sobé nepochybné jsou zasahem v SirSim smyslu, nebot se
jedna o pokyn spravniho organu Zalobci, aby néco ucinil (umoznil nahlédnuti do
zdravotnickych dokumentaci, pfedlozil jmenny seznam pacientl), pficemz nejde
o rozhodnuti - 4. podminka je tedy splnéna. Nepochybné je spinéna i 5. podminka,
nebot vyzvy byly zjevné sméfovany pfimo vuci zalobci jako konkrétni osobé, nejde
tedy zejména o zadny abstraktni akt s neur€itym okruhem adresata.

Soud se dale zabyval 3. podminkou, tj. tim, zda postup Zalovaného byl Ci
nebyl zakonny.

Zalovany je ,pfislusnym spravnim organem* ve smyslu § 15 odst. 1 pism. a)
zakona o zdravotnich sluzbach, nebot rozhodl o udéleni opravnéni Zalobci
k poskytovani zdravotnich sluzeb. Jakozto pfisluSny spravni organ je zaroven
kontrolnim organem ve smyslu § 107 odst. 1 pism. b) citovaného zakona, ktery
provadi kontrolu poskytovatelll v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb,
tedy, podle § 108 odst. 1 tohoto zakona, kontroluje plnéni povinnosti a podminek
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stanovenych timto zakonem nebo jinymi pravnimi pfedpisy upravujicimi zdravotni
sluzby nebo Cinnosti souvisejici se zdravotnimi sluzbami. V souladu s § 109 pism. a)
zakona o zdravotnich sluzbach je zalovany opravnén ukladat k odstranéni zjisténych
nedostatkl napravna opatfeni.

Podle § 45 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, poskytovatel je povinen
poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné urovni, vytvofit podminky a opatfeni
k zajiSténi uplathovani prav a povinnosti pacientd a dalSich opravnénych osob,
zdravotnickych pracovniki a jinych odbornych pracovnik pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb.

Podle § 65 odst. 2 pism. d) zakona o zdravotnich sluzbach, do zdravotnické
dokumentace vedené o pacientovi mohou bez jeho souhlasu nahlizet, jestlize je to
v zajmu pacienta nebo jestlize je to potfebné pro ucely vyplyvajici z tohoto zakona
nebo jinych pravnich predpisli, a to v nezbytném rozsahu, osoby se zpusobilosti
k vykonu zdravotnického povolani, které se podileji na vykonu pusobnosti spravnich
organu, opravnéné k vykonu kontroly v rozsahu jejich povéreni podle tohoto zakona
nebo jinych pravnich predpisi a povéfené osoby se zpulsobilosti k vykonu
zdravotnického povolani pfizvané ke kontrole v rozsahu jejich povéreni.

Opravnéni zalovaného vuci zalobci podle zakona o zdravotnich sluzbach maji
generalni charakter, nejsou vymezena jako vyc€et pouhych jednotlivych konkrétnich
opatieni. Zalovany rozhodl o udéleni opravnéni Zalobci k poskytovani zdravotnich
sluzeb, je tedy logické a zadouci, aby byl také opravnén kontrolovat uroven jejich
poskytovani — Zalovany muze za urCitych okolnosti také rozhodnout o odejmuti
opravnéni k poskytovani sluzeb (viz § 22 pism. f/ zakona o zdravotnich sluzbach).
Jednim z nastroji kontroly je nahlizeni do zdravotnické dokumentace pacienta bez
nutnosti vyzadovat jeho souhlas.

Na zakladé shora uvedeného soud neshledal v postupu zalovaného vici
Zalobci nic nezakonného. Zalovany na podnét ministerstva zahajil u zalobce kontrolu
poskytovani urcitého typu zdravotnich sluzeb, zjistil rozsah poskytnutych sluzeb za
konkrétni obdobi a rozhodl se zkontrolovat, zda Zalobce poskytl tyto sluzby na
nalezit¢ odborné dudrovni, k emuz hodlal vyuzit nahliZzeni do zdravotnické
dokumentace pacientl. Nahlizeni bylo potfebné pro ucely vyplyvajici ze zakona
o zdravotnich sluzbach, tedy pro uc€ely kontroly pfisluSnym kontrolnim organem.
Pokud jde o nezbytny rozsah nahlizeni, je tfeba pfihlédnout i k pomérné
dlouhému ¢asovému rozmezi, vnémz byly tyto sluzby poskytnuty (v prubéhu 17
mésicl), nejen k samotnému poctu pacientl. Soud nepovazuje za nutné, aby
podnétem ke kontrole u zalobce bylo pfedchozi zjiSténi pochybeni pfimo u zalobce —
vzhledem Kk citlivé oblasti lidského zdravi, v niz Zalobce poskytuje sluzby, staci podle
nazoru soudu jako podnét ke kontrole i pochybeni zjisSténé u jiného poskytovatele,
pokud se tykalo stejného pfipravku, ktery je aplikovan i Zzalobcem. Kromé toho,
Zalobce neuvedl v zalobé zadna tvrzeni k tomu, pro€ by se podle jeho nazoru nemélo
v pfipadé 402 zdravotnickych dokumentaci jednat o nezbytny rozsah.
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Pokud jde o druhou vyzvu, plati zde totéz, co bylo feCeno jiz k prvni vyzvé. Ani
pozadavek na jmenny seznam pacientll nepovazuje soud za nezakonny, nebot
informace potfebné k identifikaci pacientl jsou nedilnou soucasti jejich zdravotnické
dokumentace (viz § 53 odst. 2 pism. a/ zakona o zdravotnich sluzbach) a do té je
Zalovany opravnén nahlizet i bez souhlasu pacientl. Soud proto v postupu
Zalovaného neshledal rozpor ani se zakonem o ochrané osobnich udaju.

Pokud jde o SUKL, ten podle § 108 odst. 3 zakona o zdravotnich sluzbach
kontroluje technické a vécné vybaveni zdravotnického =zafizeni v pfipadé
poskytovani |ékarenské pécCe, zachazeni s léCivymi pfipravky a zdravotnickymi
prostifedky pfi poskytovani zdravotni péce a provadi kontrolu jakosti a bezpec€nosti pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb v zafizenich transfuzni sluzby a v tkanovych
zafizenich podle jinych pravnich predpis. Jeho kontrolni opravnéni jsou
specialngjsSi, uzSi nez v pfipadé ZzZalovaného. Soud se ztotoZnuje s nazorem
zalovaného, Ze rozsah plsobnosti jednotlivych organt se maze prolinat, a na rozdil
od Zalobce vtom neshledava nic absurdniho. Jinak Fedeno, SUKL mohl v tomto
pfipadé kontrolovat, jakym zpusobem Zalobce pouziva dany pfipravek, avSak to nic
nemeéni na opravnéni zalovaného ke kontrole zalobce ve vySe uvedeném rozsahu.

V daném pfipadé nebyla splnéna 3. podminka podle § 82 s.f.s., soud se proto
jiz nezabyval zkoumanim zbylych podminek €. 1 a 2. a Zalobu v souladu s § 87 odst.
3 s.f.s. zamitl.

Vyrok o nahradé nakladl Fizeni je odivodnén § 60 odst. 1 s.f.s., kdyz
procesné uspésny zalovany se prava na nahradu nakladu fizeni vzdal.

Pouc¢eni: Proti tomuto rozsudku je m o Z n o podat kasa¢ni stiznost ve Ihuté
dvou tydnl od doruceni tohoto rozhodnuti k Nejvy$Simu spravnimu
soudu v Brné.

V Ostravé dne 11. srpna 2015

JUDr. Monika Javorova
prfedsedkyné senatu



