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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Lachmanna
a soudcu Mgr. Alese Sabola a Mgr. Bc. Jana Ferfeckého v pravni véci

zalobce: BS] group s.r.0., ICO: 278 69 407,
se sidlem Vaclavské namésti 832/19, Praha 1
zastoupeny JUDr. Petrem Slaufem, advokatem,
se sidlem Kovarska 1253/4, Plzen

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 1. 7. 2020, &. MZDR 2536/2020-2/OLZP, sp.
2n. OLZP: ZP3 2020

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z Gcastnikl nema pravo na nahradu nakladu fizeni
Odivodnéni:
L Pfedmét fizeni a vymezeni sporu

Zalobce se Zalobou podanou dne 27. 8. 2020 doméihal zrudeni rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi (dale téz ,Zalovany®) ze dne 1. 7. 2020, ¢. MZDR 2536/2020-2/OLZP, sp.
zn. OLZP: ZP3 2020 (dale téz ,Napadené rozhodnuti®), kterym zalovany zamitl odvolani
zalobce a potvrdil usneseni Statniho ustavu pro kontrolu léc¢iv (dale jen ,spravni orgin
prvntho stupnd“ & ,Ustav) ze dne 22. 11. 2019, §&.sukl307111/2019, sp. zn.
sukls298622/2019 (dale jen ,Prvostupriové rozhodnuti®).
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Prvostupriovym rozhodnutim spravni organ prvniho stupné zastavil podle § 66 odst. 1
pism. b) zakona ¢.500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,spravni ¥4d“) ¥Hzeni vedené s Zalobcem a spole¢nosti PRIMETEC s. r. o., ICO: 056 12 349,
se sidlem Zakava & p. 67 (dale jen ,spoleénost PRIMETEC®) o vymazu této spolenosti
z Registru zdravotnickych prostredkt (dale jen ,RZPRO%) jako osoby provadéjici servis
zdravotnickych prostredku vyrabénych zalobcem a spolecnosti Tedisel Ibérica S.L.

Napadené rozhodnuti bylo zalobci doruéeno dne 2. 7. 2020.
II.  Rozhodnuti zalovaného (Napadené rozhodnuti)

Zalovany v odtvodnéni Napadeného rozhodnuti nejprve shrnul predchozi pribéh
spravniho ftizeni. Pfipomnél, ze dne 5. 11. 2019 zalobce podal zadost o vymazani
spolecnosti  PRIMETEC z RZPRO jako osoby provadéjici servis zdravotnickych
prostfedk vyrabénych zalobcem a spoleénosti Tedisel Ibérica S.L. (dale jen ,ZAdost).
Z4dost odtvodnil tim, Ze Zalobce ani spoleénost Tedisel Ibérica S.L. nevydali spole¢nosti
PRIMETEC ,Zddné opravnéni na provadént servisu a pravidelnych bezpecnostnich kontrol pro
vyrobky Zadatele (tj. zalobce, pozn. soudu) a spolecnosti Tedisel Ibérica S.L.“.

Zalovany pritom v Napadeném rozhodnuti na zakladé odvolani zalobce dospél k zavéru,
v g v V. 7/ / ’ v/ ’ . ’ / o .
ze se Ustav v predmétném spravnim fizeni nedopustil pochybeni, které by zpusobilo
nezakonnost Prvostupnového rozhodnuti.

K odvolacim namitkam zalovany sodkazem na svoji predchozi rozhodovaci praxi
a komentarovou literaturu predeslal, ze se ztotoznuje s nazorem Ustavu, e ¥alobce neni
aktivné legitimovan k tomu, aby mohl zadat o vymazani jakékoli jiné osoby z RZPRO.
Zalovany k tomu déle uvedl, Ze registrace dle § 30 odst. 1 zikona & 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich) trva nejdéle 5
let, poté ma zapsana osoba dle § 30 odst. 2 ve spojeni s § 28 odst. 2 pism. e) téhoz zakona
povinnost opét predlozit doklad o Skoleni ve smyslu posledné uvedeného ustanoveni.
Ptitom v pfipadé, kdy by Ustav zjistil, Ze do$lo ke zméné idaji v registraci, mtZe zahdjit
fizeni o prestupku pro podezreni na poruseni oznamovaci povinnosti podle § 29 odst. 3
zdkona o zdravotnickych prostfedcich. Zalovany doplnil, Ze pokud by bylo zjidténo, Ze
osoba nesplriovala podminky stanovené v § 28 zakona o zdravotnickych prostredcich jiz v
dobé vydani potvrzeni o splnéni ohlasovaci povinnosti, bylo by mozné takovou osobu z
RZPRO vymazat postupem dle § 156 odst. 2 spravniho radu.

Na zikladé uvedeného dospél Zalovany k zavéru, ze Zadost podani Zalobcem je zjevné
neptpustna, nebot ,Ustav nemd zikonny ndstroj, ktery by umozZiioval vimaz vidné
registrované osoby na zakladé Zadosti jiného subjektu. K Zdadosti o vymaz z RZPRO je dle § 29
odst. 5 zdkona o zdravotnickych prosttedcich aktivné legitimovana pouze osoba, které se vymaz
primo tykd neboli ta osoba, jenz ma byt vymazand“. Tento zavér podeprel téz odkazem na
navrhovanou legislativni zménu.

Zalovany zavérem doplnil, e spravni orgin prvniho stupné vyhodnotil Zadost jako
podnét k zahajeni fizeni o prestupku se spolecnosti PRIMETEC, kterého se méla tato
spoleCnost dopustit tim, ze pti plnéni ohlaSovaci povinnosti uvedla nepravdivé udaje
ohledné opravnénosti vykonavat servis zdravotnickych prosttedkt vyrabénych zalobcem a
spoleCnosti Tedisel Ibérica S.L. Pfestupkové fizeni ovSem nebylo zahijeno, jelikoz
spole¢nost PRIMETEC ptedlozila Ustavu prost¥ednictvim RZRPO osvédéeni ze dne 15.
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12. 2015 bez ¢asového omezeni vystavené za zalobce, které potvrzuje Gicast M.P. na skoleni,
¢imz se mél stat autorizovanym technikem pro zaruéni a pozaruéni servis zdravotnickych
prostredku vyrabénych a dodavanych na trh zalobcem, a certifikat ze dne 11. 1. 2016 bez
dasového omezeni vystaveny za spolecnost Tedisel Ibérica S.L., ktery potvrdil, ze M.P.
absolvoval kurz instalace, technického a zarucniho servisu vyrobku této spolecnosti. I kdyz
nevystavili zalobce ani spole¢nost Tedisel Ibérica S.L. potvrzeni o $koleni pfimo pro
spolecnost PRIMETEC, ale pro M.P., ktery byl v dobé spravniho fizeni jednatelem této
spolecnosti, podle vykladu zalovaného ,prenositelnost dokladu miiZze byt upravena wv
pracovné-pravnim  vztabu danébo  pracovnika a oblasovatele, pripadné predchozibo
zaméstnavatele a neni predmétem prezkumu regulatora“, a proto povazoval zalovany
podminku dle § 28 odst. 2 pism. €) zakona o zdravotnickych prostfedcich ze strany
spolecnosti PRIMETEC ve vztahu k vyrobkim zalobce a spolecnosti Tedisel Ibérica S.L.
za splnénou.

II. Zaloba

Zalobce v ¢sti L. Zaloby stru¢né rekapituloval pribéh spravniho Hzeni. Vijeji &sti IL
uvedl, Ze je vyrobcem zdravotnickych prostfedkd, a je mu tim padem znamo, které osoby
byly proskoleny k servisu jim vyrabénych prostfedkd. Ostatni, tj. neproskolené, osoby
nemohou tento servis poskytovat. Spolecnost PRIMETEC dle zalobcova tvrzeni
prokazatelné poskytuje servis u vyrobku, které vyrabi zalobce nebo spoleénost Tedisel
Ibérica S.L., aniz by disponovala k tomu proskolenym personalem, ptricemz ani samotna
spolecnost PRIMETEC ,nedisponuje Zidnym certifikatem odbornosti co do servisu danych
zdravotnickych prostiedkd, kdy za takového stavu by eventudlné bylo pfipustné, Ze by v ramci
rddné certifikace, mobla své zaméstnance skolit sama a témto vyddvatr potiebné potvrzeni o
odbornosti svjch zaméstnanci.

Na to navazal vlastni zalobni bod, uvedeny v dasti III. zaloby, podle néjz spolecnost
PRIMETEC neni opravnéna k provadéni servisu zdravotnickych prostredkd, protoze
nespliiuje nalezitosti pozadované v § 28 odst. 2 pism. e) zakona o zdravotnickych
prostfedcich. Zalobce se vymezil proti odtvodnéni Prvostupfiového rozhodnuti, e by
mohlo jit o konkuren¢ni obchodni vztah. Smyslem jim iniciovaného fizeni podle nazoru
alobce bylo ochranit koncové uZivatele danych zdravotnickych prostfedkd. Zalobce
povazoval za nepravdivy zavér o tom, ze by kdy on nebo spolec¢nost Tedisel Ibérica S.L.
potiebné osvédceni ohledné proskoleni spole¢nosti PRIMETEC ¢i M.P. vydali. Odmitl téz
vyklad otazky tzv. pfenositelnosti potvrzeni o skoleni uvedeny v Napadeném rozhodnuti,
nebot M.P. mél disponovat potvrzenim pouze v dobé, kdy vykonaval servisni ¢innost
ptimo pro zalobce. Po ukonceni jeho pracovnépravniho vztahu mélo dojit k pozbyti
Géinnosti potvrzeni o Skoleni, nebot toto je zalobcem vzdy vydavano na dobu urditou,
zpravidla na jeden rok.

Zalobce uzavrel, ze ,zjevné doslo k nespravnému vykladu zikonnych ustanovent, které jsou
v napadeném rozhodnuti citoviny, kdy timto ikonem spravnibo orginu doslo ke zkrdceni a
porusent prav* zalobce.

IV.  Vyjadfeni zalovaného

Zalovany ve svém vyjadreni k zalobé ze dne 23. 10. 2020 rekapituloval piedchozi pribéh
4 4 v/ 4 \4 ’ /4 4 4 4 ’
spravniho fizeni a obsah zaloby. Dale setrval na svém pravnim nazoru uvedeném

v Napadeném rozhodnuti.
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K vlastnim zalobnim tvrzenim zalovany sodkazem na znéni § 29 odst. 5 zikona
o zdravotnickych prostredcich a svoji predchozi rozhodovaci praxi uvedl, Ze vymaz urcité
osoby z RZPRO je mozny pouze na zadost této osoby.

Dale zalovany zopakoval, ze registrace dle § 30 odst. 1 zakona o zdravotnickych
prostredcich trva nejdéle 5 let a poté je dle § 30 odst. 2 ve spojeni s § 28 odst. 2 pism. e)
téhoz zakona registrovany subjekt povinen opét predlozit doklad o Skoleni. Pokud by
registrovana osoba nespliiovala podminky stanovené v § 28 zakona o zdravotnickych
prostredcich od samého pocdatku, pak by ji podle nazoru zalovaného bylo mozné z
RZPRO vymazat postupem dle § 156 odst. 2 spravniho fadu. Proto byl zalovany
presvédCen o tom, ze zregistru nelze vymazat radné registrovanou osobu na zakladé
7adosti jiného subjektu. Zalobce tak nebyl podle Zalovaného aktivné legitimovan k podani
zadosti o vymaz spole¢nosti PRIMETEC.

Zalovany oplnil, ze je zde snaha de lege ferenda popsany stav odstranit, coz ma vyplyvat
z ustanoveni § 7 odst. 3 navrhu nového zakona o zdravotnickych prostredcich (snémovni
tisk ¢. 696/0), které zalobcem zminény postup vyslovné umoznuje.

Zalobce zopakoval, e Ustav vyhodnotil Zadost jako podnét k zahijeni prestupkového
fizeni stran prestupku podle § 83 odst. 2 pism. a) zakona o zdravotnickych prostredcich, o
tem? byl Zalobce Ustavem informovan stim, Ze prestupkové Fizeni nebylo zahijeno.
Ustav totiz zjistil, Ze spoleénost PRIMETEC ptedlozila ¢asové neomezeni osvédéeni o
proskoleni vystavena zalobcem a spolecnosti Tedisel Ibérica S.L. pro M.P., ktery je
jednatelem spole¢nosti PRIMETEC.

S odkazem na sviy vyklad k prenositelnosti potvrzeni o $koleni uvefejnény na svych
webovych strankach zalovany povazoval v pripadé spolecnosti PRIMETEC za splnénou
podminku dle § 28 odst. 2 pism. e) zakona o zdravotnickych prostredcich ve vztahu k
vyrobkum zalobce a spolecnosti Tedisel Ibérica S.L.

K tvrzeni zalobce, ze M.P. neni opravnén k servisu jeho vyrobkd, jelikoz zalobce nikdy
nevydal povéfeni na 5 let, ale vydava jej pouze na rok, zalovany pro Uplnost doplnil, ze
zalobce muze tuto skuteCnost predlozit organim cinnym v trestnim fizeni, aby se ji
zabyvaly. V ¥Hzeni pfed Ustavem Zalobce podle tvrzeni Zalovaného pouze konstatoval, Ze
doklad o skoleni bezpecnostné technickeé kontroly a doklad o skoleni a opravé nevydal.

Zalovany zavérem navrhl, aby zaloba byla jako neddvodna zamitnuta.
V.  Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéfil, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou,
po vycerpani radnych opravnych prostiedkl a spliiuje vSechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Soud ptrezkoumal Zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
v rozsahu zalobnich bodt, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. 1. s.), jakoz 1 z pohledu vad,
k nimz je povinen pfihlédnout zfedni povinnosti; pfitom vychazel ze skutkového
a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti. O podané Zalobé soud rozhodl v souladu s §
51 odst. 1 s. f. s. bez nafizeni jednani, nebof Gclastnici fizeni stakovym postupem
souhlasili (jejich souhlas byl v souladu s vétou druhou téhoz ustanoveni presumovan).

Soud Gvodem ptipomina, ze zalovany potvrdil postup spravniho organu prvniho stupné,
ktery ¥zeni o Zadosti zastavil podle § 66 odst. 1 pism. b) spravniho Fadu, nebot dosel
k zavéru, ze ,byla podina Zddost zjevné nepripustna“. Tuto neptipustnost oba spravni
organy spatfuji ve skuteCnosti, ze zalobce nemuze G¢inné pozadat o vymaz jiné osoby
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provadéjici servis zdravotnickych prostfedka z RZPRO podle zakona o zdravotnickych
prostredcich, a to za zadnych (. jakychkoli tvrzenych a prokazovanych) okolnosti.

Soud proto zduraznuje, ze podstatou sporu mezi ucastniky neni pravdivost nebo vyznam
skute¢nosti tvrzenych v Zadosti, odvolani a koneckonct i zalobé Zalobcem, a to zejména
ohledné jeho (ne)spoluprace se spole¢nosti PRIMETEC a M.P. Témito otazkami se
ve spravnim Hzeni zahdjeném podanim Zidosti spravni orginy nezabyvaly, nebot dospély
k zavéru, ze zalobce neni opravnén predmétnou zadost o vymaz spolec¢nosti PRIMETEC
z RZPRO viibec podat. Zalobce se pfitom podanou Zalobou zjevné doméaha toho, Ze Hzeni
o viymazu spole¢nosti PRIMETEC na zikladé jim podané ZAidosti vedeno byt mélo,
potazmo o vymazu této spole¢nosti mélo byt rozhodnuto. I kdyz je Napadené rozhodnuti
ze své podstaty usnesenim procesniho charakteru, nejde o rozhodnuti, kterym by se snad
»jen” upravovalo vedeni rizeni pred spravnim organem a kterému by svédcila kompetencni
vyluka ze soudniho prezkumu [§ 70 pism. ¢) s. t. s.]. Pfestoze nejde v daném pripadé o
rozhodnuti, kterym by bylo o podané zadosti rozhodnuto meritorné (zadost nebyla
posouzena z hlediska hmotného prava a obé rozhodnuti se zakladaji vylu¢né na aplikaci
procesnich norem), a zalobce, ohledné jehoz Zadosti bylo fizeni zastaveno, nemohl byt
zkracen na svych hmotnych pravech, nybrz ,jen“ na pravu na meritorni projednani véci, je
zaloba proti takovému rozhodnuti procesni povahy pfipustna (srov. napt. usneseni
rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 23. 3. 2005, ¢j. 6 A 25/2002 - 42,
publ. pod ¢. 906/2006 Sb. NSS, a tam citovanou judikaturu). Predmét rizeni o zalobé proti
tomuto typu rozhodnuti je nicméné ve svétle uvedeného omezen toliko na posouzent, zda
byl v projednavané véci skutecné dan spravnimi organy odkazovany divod pro zastaveni
spravniho fizeni.

Soud k zalobcem uvadénym zalobnim namitkam nejprve poznamenava, ze je zalobce v
reakci na vydani Napadeného rozhodnuti a znéni jeho oduvodnéni v zasadé beze zmény
prenesl do Zaloby ze svého odvolani proti Prvostuptiovému rozhodnuti. Zalobce tudi de
facto zcela ignoroval skutecnost, ze se predmétnymi namitkami zabyval Zalovany v
Napadeném rozhodnuti. Zalobce v dasledku toho v podané Zalobé viibec nereagoval na
zavery, které zalovany vyslovil k téméf identickym odvolacim namitkam zalobce v
odivodnéni Napadeného rozhodnuti. Nijak nereflektoval, ze zalovany predmétné namitky
vyporadal a zdavodnil zavér o jejich neopodstatnénosti. V tomto ohledu plati, ze zalobce
tim, ze v zalobé zopakoval argumenty vznesené v odvolani, aniz by reagoval na
odivodnéni Napadeného rozhodnuti, v némz se zalovany s pfedmétnou argumentaci
vyporadal a prezkoumatelnym zptisobem popsal a vysvétlil, na zakladé jakych konkrétnich
Gvah uzavtel o nedivodnosti tohoto okruhu namitek, znacné snizil svou $anci na procesni
Gspéch, nebot soud za ného nemohl domyslet dalsi argumenty.

Méstsky soud se tak mohl vénovat zalobcem uvadénym skuteCnostem pouze v mife
obecnosti, v jaké je sam zalobce vznesl (srov. napt. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 6. 10. 2015, ¢. 6 Afs 9/2015 - 31). Zdejsi soud pripomina, ze pokud zalobce v
zalobnich bodech neprezentuje dostatené konkrétni nazorovou oponenturu vedouci ke
zpochybnéni zavért spravniho organu, nemusi pak soud hledat zpisob pro alternativni a
originalni vyjadreni zavérd, k nimz jiz spravné dospél spravni organ (podrobnéji srov.
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 11. 2014, ¢&. 6 As 54/2013 - 128). Soud
tedy s prihlédnutim k naposledy uvedenym judikatornim vychodiskim za dané situace
uzavira, ze se v podstaté samé ztotoznil s argumentaci, kterou jiz dfive, v navaznosti na
zalobcovy odvolaci namitky, uvedl Zalovany v odivodnéni Napadeného rozhodnuti, nebot
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zalobni namitky se ve vSem podstatném prekryvaji s zalobcem uplatnénymi odvolacimi
namitkami.

Soud pfipomina, ze podani zjevné pravné nepripustné zadosti je podle § 66 odst. 1

4 4 v/ M 4 M 4 o o /7 v/ 4 4 M /
spravniho fadu jednim z obligatornich dtvodd pro zastaveni fizeni. Podminka ,zjevné
pravni neptripustnosti“ je zalozena na neurcitém pravnim pojmu; dojde-li spravni organ
k zavéru, ze je v posuzované véci tato podminka naplnéna, neni mu svéfeno spravni
uvazeni (diskrece) v tom sméru, zda fizeni zastavi, ale je povinen tak ucinit.

Pritom podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 7. 5. 2008, ¢&j. 2 As 74/2007 -
55, je za zjevné pravné nepripustnou mozno povazovat pouze takovou zadost, u niz je jiz
4 v o 4 v / v 4 V4 ./ v 4

na prvni pohled ztejmé, zZe ji nelze vyhovét. Podle nazoru kasacniho soudu vyjadieného
v tomto rozsudku to predev§im znamena, ze tato neptipustnost musi byt patrna jiz ze
samotneé zadosti, nikoliv teprve z vysledka dalsiho dokazovani ¢i zjistovani. V rozsudku ze
dne 22. 1. 2014, ¢. 3 Ads 9/2013 - 51, Nejvyssi spravni soud své zavéry doplnil tak, ze

v/ / /v cev) / / 4 / . /] V4 / v - /
SL0lno dalsi dokazovini & zjistovani se tykd meritornibho posuzovini véci a vyhodnoceni
priloZenych podkladii k Zadosti, nikoli ovérovani splnéni zakladnich procesnich podminek pro
vedeni Yizeni. Zjisténi, zda vizeni nebrani pravni prekdzka, nelze povaZovat za zapovézené
dokazovini & zjistovini (...) je ziejmé, Ze v ramci posouzeni Zidosti z hlediska jeji zjevné pravni
nepripustnosti musi spravni organ Cinit urcité kroky, které porvrdi spravnost takovéhoto
rozhodnuti. V' opacném pripadé by se jeho rozhodnuti bliZilo svévoli. Musi vsak postupovat
velmi obezretné a nepresabnout mez dovoleného ovérovini procesnich podminek.“.

Soud se pak bez vyhrad ztotoznuje svykladem navazujicim na tuto judikaturu a
predesttenym Nejvyssim spravnim soudem v nedavném rozsudku ze dne 24. 4. 2020, ¢j. 3
Ads 95/2018 - 58, podle kterého ,[plrvotni pravni otazkou tedy je, zda Zidost stéZovatele Ize
podiadit pod pojem Zddosti zjevné pravné nepripusiné. Zikon ptitom tento pojem blize
nedefinuje, jednd se o tzv. neurcity pravni pojem. Vyklad neurcitého pravnibo pojmu a jeho
aplikace na konkrétni skutkovy stav jsou v souladu s § 75 s. 7. s. soudem plné meritorné
prezkoumatelné (srovnej usneseni rozsiveného sendtu Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne
22.4.2014, & . 8 As 37/2011 - 154...). Rozhodnutim o zastaveni 7izeni je spravni vizeni
ukonceno drive, nez dojde k vécnému posouzeni Zddosti. Potom wvsak téZ podiazeni wrcité
skutkové podstaty fakticky pod pojem zjevné pravni nepripustnosti musi byt ,nabiledni® (arg.
»zjeoné®), tedy bezrozporné a bez nutnosti sloZitéjsi vvaby spravnibo organu, kterou by bylo
t7eba argumentacné osvétlovat v odivodnéni usneseni o zastaveni ¥izeni. Dale (arg. ,prdvni®)
pak pravni viprava musi byt ziejmd, bezrozpornd, bezmezerovitd a jeji aplikace nesmi vyvoldvat
jakékoli sloZitéjsi interpretacni otdzky. Nepripustnost Zadosti musi byt jednoznacné patrnd jiz ze
samotné pravni vpravy bez dalsiho, to jest bez nutnosti uziti jakychkoli interpretacnich tivab
a pomiicek (bez odkazii na judikaturu & na prameny doktrindlnibo vykladu). Nepripustnost
sama pak bude mit zdsadné charakter procesni, miiZe spocivat typicky v nesplnéni procesnich
predpokladi (prikladem miize byt zjevny nedostatek procesni zpisobilosti Zadatele; viz § 29
spravniho 7adu).“.

Pied prezkoumanim aplikace ustanoveni § 66 odst. 1 pism. b) spravniho tradu tak, jak je
dale vylozila vySe nastinéna rozhodovaci praxe Nejvyssiho spravniho soudu, ze strany
alovaného na Zadost podanou Zalobcem soud pfipomina, Ze podle § 64 odst. 2 zikona o
zdravotnickych prostiedcich [slervis zdravotnického prostiedku miize vykondvat pouze
pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba registrovand Ustavem jako osoba provddéici servis*.
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Pravni Gprava samotné registrace na zakladé ohlasovaci povinnosti je potom uvedena v § 26
v 4 i / v 4 VeV v M 4 4
az 30 zakona o zdravotnickych prostredcich, pricemz z jeho § 29 odst. 4 a 5 se podava:

wo(4) Pokud Ustav zjisti duplicitni zdznam osoby, rozhodne z moci sredni o vymazu duplicitnibo
zaznamu osoby z Registru zdravotnickych prostiedkd. Rozhodnuti o vymazu je pronim itkonem
v ¥izeni a nema odkladny vicinek.

(5) Na Zidost vyrobce, zplnomocnéného zdstupce, dovozce, distributora, osoby provddéjici servis,
zadavatele klinické zkousky nebo notifikované osoby provede Ustav vymaz osoby z Registru
zdravotnickych prostredki.”.

Meéstsky soud v Praze se pfitom jednoznacné priklani k vykladu, z néjz vychazely i oba
spravni organy, ze vymaz z RZPRO na zadost podle § 29 odst. 5 zakona o zdravotnickych
v 4 Ve i /4 v v/ i 4 v / IV /
prostredcich lze ulinit pouze na zakladé zadosti pravé té osoby, jiz se vymaz (resp.
. 7 7 v 7 \ s e e / / 4 4 4

registrace) tyka. Soud neprehlédl, ze pro takto iniciovany vymaz nestanovi zakonodarce
v/ 4 4 A v/ v 4 v v .. v oV /
zadné podminky, tudiz je pfiznalné, ze takto volné, resp. nijak neomezené, muze o své
dalsi (ne)éinnosti v regulovaném oboru zdravotnickych prostfedkt rozhodovat pouze sama

IV M / Ve / 4 / 4 ’ 4
osoba, jiz se registrace, resp. dana ¢innost tyka. Tento vyklad § 29 odst. 5 zastava i odborna
literatura: ,,Ustanovent toboto odstavce ¥ika, Ze k vymazu osoby z RZPRO muiiZe dojit nejen z
moci uredni, ale i z viille regulovaného subjektu. Osoby ohlasené podle § 26 mohou adresovat
Ustavu Zddost o jejich vymaz z RZPRO“ (viz Kral, J. a kolektiv - Zakon o zdravotnickych
prostredcich: Komentar, Wolters Kluwer, Praha 2017). Jediny alternativni, v Gvahu

Ve 4 N4 / 4 VeV / v / 4

prichazejici vyklad tohoto ustanoveni, podle néjz by vyrobce, zplnomocnény zastupce,
dovozce, distributor, osoba provadéjici servis, zadavatel Kklinické zkousky nebo
notifikovana osoba mohli kazdy zadat o vymaz jakékoli osoby z RZPRO, aniz by splnili
jakékoli zakonem stanovené podminky, povazuje soud bez dalstho za absurdni, ohrozujict
pravni jistotu predev$im osob registrovanych v RZPRO, ale téz uzivatelu registru
jednajicich v dobré vire v daje v ném uvedené. Takového vykladu se ostatné nedovolava
ani sam zalobce.

Pro Gplnost soud dodava, e zmoci Gfedni mtze Ustav podle § 29 odst. 4 zikona
o zdravotnickych prostredcich vymazat urcitou osobu z RZPRO pouze v pripadé, ze by
slo o duplicitni zdznam takové osoby v tomto registru, a nikoli o skutenosti, na nichz
postavil svoji Zadost Zalobce [tj. tvrzeni, e spole¢nost PRIMETEC nedisponuje platnym
dokladem o skoleni vystavenym vyrobcem zdravotnickych prostredku (tj. zalobcem), tudiz
nespliiuje nalezitosti pozadované k provadéni servisu zdravotnickych prostfedkt v § 28
odst. 2 pism. €) zakona o zdravotnickych prostredcich].

Soud tak ve shodé s Zalovanym dospél k zavéru, Ze zakon o zdravotnickych prostfedcich
nedava Ustavu pravomoc vymazat spolecnost PRIMETEC z RZPRO, a to nejen v fizeni
. .. 4 v/ v M v/ 4 4 v/ v . v
iniciovaném na zadost zalobce, ale ani v tizeni vedeném pripadné ex officio z podnétu
\4 v/ / 4 Vv v v 4 / Vv . / M
zalobce. Tato nepripustnost vyplyva podle presvédceni soudu, v souladu s vyse citovanymi
judikatornimi zavéry, z rozhodného pravniho ramce zcela zjevné, nevyvolava slozité)si
. v /7 4 . \4 . Ve / * / b v_ 7 / )
interpretacni otazky ani nevyzaduje uziti jakychkoli interpretaénich tvah a pomucek.

Soud prisvéd¢uje zalovanému téz v jeho argumentaci, ze vySe uvedeny zavér neptimo
vyplyva také z recentné schvalenych legislativnich Gprav v podobé zakona ¢. 89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢&. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (pivodné
snémovni tisk & 696). Ustanoveni § 7 odst. 3 tohoto zikona predpoklada, e [Ulstav na
Zddost vyrobce mnebo jeho zplnomocnéného zastupce odstrani v Informacnim systému
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zdravotnickych prostiedkii vazbu mezi vyrobcem nebo jeho zplnomocnénym zdstupcem a
osobou provddéjici servis“, pricemz z navrhovaného § 24 odst. 3 se dale podava: ,Pokud
Ustav ze své iitedni &Gnnosti zjisti, Ze iidaje obldsené podle § 23 neodpovidaji skutecnosti, vyzve
osobu, kterd tyto tidaje obldsila, k ndpravé ve lhité urcené Ustavem. Po marném uplynuti Ibity
Ustav rozhodne o vymazu obldsenjch iidaji podle § 23 z Informacnibo systému zdravotnickych
prostredkd.“. Soud nicméné zduraznuje, ze obdobna pravidla v pravni Gpravé v rozhodném
znéni absentuji a jde toliko o legislativni Upravu, ktera problematiku, na kterou
upozornuje zalobce, upravuje do budoucna (legislativai zmény by mély byt Gc¢inné od 26.

5.2021).

Soud se proto zcela ztotoznuje s klicovym zavérem vyjadrenym zalovanym v Napadeném
rozhodnuti, a to, Ye [Ulstav nemd zikonny ndstroj, ktery by umozrioval vymaz vidné
registrované osoby na zakladé Zadosti jiného subjektu. K Zddosti o vymaz z RZPRO je dle § 29
odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich aktivné legitimovina pouze osoba, které se vymaz
primo tykd neboli ta osoba, jenz md byt vymazand“.

Lze uzavfit, ze pokud spravni organ prvniho stupné fizeni o Zadosti usnesenim podle § 66
odst. 1 pism. b) spravniho radu zastavil a zalovany jeho postup Napadenym rozhodnutim
aproboval, postupovaly oba spravni organy zcela v souladu se zakonem.

S ohledem na argumentaci uplatnénou zalobcem i zalovanym soud zavérem nad ramec

4 o v 4 v M v v v 4 v v/ 4
nezbytného odivodnéni dopliuje, ze predmétem soudniho prezkumu v tomto fizeni o
v v i 4 ./ \4 v/ 4 v/ * Vv 4 4
zalobé proti rozhodnuti, jimz bylo zastaveno rizeni o zadosti zalobce, neni posouzeni
divodu pro (ne)zahajeni prestupkového fizeni ze strany spravnich organt, véetné vykladu
zalovaného k prenositelnosti potvrzeni o skoleni.

VL Zavér a rozhodnuti o nakladech rizeni

Na zakladé vSech shora uvedenych skutecnosti Méstsky soud v Praze zalobu jako
nedavodnou zamitl podle § 78 odst. 7 s. 1. .

Vyrok II. o nahradé nakladu rizeni je odtivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. . s; zalobce
nemél ve véci uspéch, proto mu pravo na nahradu nakladu fizeni v souladu s § 60 odst. 1s.
v 4 v/ ~ /4 v/ /4 4 M M 4 v v /4 v/ 4
f. s. nenalezi. Zalovanému pak zadné naklady v souvislosti s vedenim predmétného fizeni
nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne
jeho doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasaéni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasaéni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery uréil polatek lhity (den dorudeni rozhodnuti). Pripadne-li posledni
den lhtty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici

4 v 4 4 o 4 4 v 4 /v M .
pracovni den. Zmeskani lhaty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v \4 Vv M
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.
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V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

V Praze dne 17. brezna 2021

Mgr. Martin Lachmann
predseda senatu



