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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Jakuba Camrdy
a soudci Mgr. Ondreje Mrakoty a JUDr. Lenky Matyasové v pravni véci zalobce:
Poliklinika I. P. Pavlova, s.r.o., se sidlem Legerova 389/56, Praha 2, zastoupeny
JUDr. Milanem Vasickem, MBA, advokatem se sidlem Lidicka 710/57, Brno, proti
zalovanému: Magistrat hlavniho mésta Prahy, se sidlem Jungmannova 35/29, Praha 1,
zastoupeny JUDr. Ing. Svétlanou Semradovou Zvolankovou, advokatkou, se sidlem
Karlovo nam. 287/18, Praha 2, v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalovaného proti rozsudku
Meéstského soudu v Praze ze dne 27. 1. 2016, ¢. j. 5 A 205/2014 - 59,

takto:

Rozsudek Meéstského soudu v Praze ze dne 27.1.2016, ¢.j.5 A 205/2014 - 59,
se zrusSuje avéc se vraci tomuto soudu k dal$imu tizeni.

Oduavodnéni:

I. Prabéh dosavadniho fizeni

Kasacni stiznosti podanou v zakonné lhuté se zalovany (dale téz ,stézovatel)
domaha zruseni shora uvedeného rozsudku Méstského soudu v Praze (dale jen ,meéstsky
soud®). Timto rozsudkem méstsky soud ve vyroku L urcil, ze ,zdsah Magistratu hlavnibho
mésta Praby (Zalovaného) spocivajici v provedeni kontroly wvedené Zalovanym pod ¢ .
MHMP/1358722/14/ZDR u Zalobce dne 4. 9.2014 od 11.00 do 12.00, byl nezikonny©,
vyrokem IL zalobu zamitl v ¢asti, vniz zalobce pozadoval, aby soud rozhodl, ze
wZalovanému se zakazuje provddét u Zalobce kontrolu poddavini pripravku obsabujiciho
autologni buriky stromdlni vaskuldrni frakce” a ve vyroku III. ulozil zalovanému zaplatit
zalobci na nahradu nakladd fizeni ¢astku 11 418,10 K¢.
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Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo“) dopisem ze dne 1.8.2014
podalo podnét k provedeni kontroly podle § 107 odst. 1 a § 108 odst. 1 zakona ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (dale jen ,zakon o
zdravotnich sluzbach®), ve véci léc¢by artrézy pomoci kmenovych bunék pripravkem
vyrobce Cellthera s.r.o. (dale jen ,ptipravek®), a to mimo jiné u zalobce, ktery tuto lécbu
provadi. Ministerstvo upozornilo, ze ziskalo informace zakladajici podeztent, ze pripravek
je poskytovateli zdravotnich sluzeb v fadé pfipadi aplikovan pacientim nitrokloubné,
tedy vrozporu sdoporucenim jeho vyrobce. Nitrokloubni aplikace pripravku je
povazovana za metodu non lege artis, nebot terapeuticka Ucinnost a bezpecnost metody
nebyla dosud dostate¢né ovérena a podlozena védeckymi diukazy tak, aby mohla byt
zavedena v Ceské republice do klinické praxe.

Stézovatel se proto obratil dne 12. 8. 2014 na zalobce se zadosti o sdélent, zda jeho
zdravotnické zarizeni nabizi a poskytuje zdravotni sluzby formou podani pfipravku, zda
tak ¢ini vsouladu sdoporulenim jeho vyrobce a zda tyto sluzby byly poskytnuty
pacientovi sjeho informovanym souhlasem. Stézovatel rovnéz pozadal zalobce o
predlozeni seznamu pacienti, kterym byl pfipravek aplikovan, a =zaslani jejich
informovaného souhlasu s uvedenou 1é¢bou. Zalobce vak stéZovateli odmitl poskytnout
seznam pacienty, kterym byl pripravek aplikovan, a to s odkazem na zakon ¢. 101/2000
Sb., o ochrané osobnich tdaji a 0o zméné nékterych zakonu (dale jen ,zakon o ochrané
osobnich 0daju“). Z tohoto divodu stézovatel dne 4.9.2014 zahajil u zalobce kontrolu,
v ramci které si vyzadal seznam pacientq, jimz byl ptipravek aplikovan, a jejich zdravotni
dokumentaci, ze které by mohl byt uréen zplsob aplikace pipravku. Zalobce viak
stézovateli poskytl pouze jeden anonymizovany zaznam zdravotnické dokumentace,
znéhoz nebylo mozné urcit, jakym zptsobem byl pacientim pfipravek zalobcem
aplikovan a zda k tomu dali pacienti informovany souhlas. V tomto postupu zalobce
shledal stézovatel poruseni § 53 odst. 2 pism. d) zakona o zdravotnich sluzbach, nebot
zdravotnicka dokumentace pacientt neobsahovala vymezeni postupu poskytovani
zdravotnich sluzeb, a tedy 1 postupu aplikace pripravku. Navic zalobce poskytl v ramci
kontroly stézovateli zdravotni dokumentaci pouze v anonymizované verzi, coz vedlo
k zahajeni spravniho fizeni pro spachani spravniho deliktu ve smyslu § 117 odst. 3 pism. g)
zakona o zdravotnich sluzbach, ktery spoliva v neumoznéni nahlizeni do zdravotnické
dokumentace dle § 65 zakona o zdravotnich sluzbach.

Zalobce podal dne 1. 12. 2014 u méstského soudu Zalobu proti nezikonnému zasahu
stézovatele, ktery spatfoval v provedeni kontroly stézovatelem dne 4.9.2014 od 11.00
do 12.00 hod. Pozadoval také, aby méstsky soud stézovateli zakazal provadét u zalobce
kontrolu podavani pripravku.

Meéstsky soud zalobé zcasti vyhovél napadenym rozsudkem, pficemz dovodil, ze
zaloba byla podana vcas ve dvoumési¢ni lhté podle § 84 odst. 1 s. f. s., nebof o
skuteénostech, znichz zalobce dovozuje nezdkonny zisah (nedostateCné vymezeni
predmétu kontroly), se zalobce mohl dozvédét teprve na zakladé protokolu o kontrole,
ktery mu byl doruCen dne 3. 10. 2014, a lhtta k podani zaloby proto uplynula az dne
3.12.2014. Podle méstského soudu ostatné ani obsah protokolu o kontrole nebyl
vsouladu s § 12 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (dile jen ,kontrolni
ad“), nebot neobsahuje oznaleni ustanoveni pravniho pfedpisu vymezujictho pravomoc
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kontrolnitho organu k vykonu kontroly. V povéteni ke kontrole, které bylo zalobci
predano v den kontroly 4. 9. 2014, byl pfedmét kontroly podle méstského soudu vymezen
zcela obecné, proto méstsky soud nepovazuje za prokazané, ze zalobci bylo (resp. mélo
byt) jiz v samotném prabéhu kontroly ztejmé, plnéni kterych konkrétnich zakonnych
povinnosti je stézovatelem vlastné kontrolovano a jakymi konkrétnimi ustanovenimi
pravnich predpist jsou tyto povinnosti zalozeny. Podle méstského soudu nelze takovou
védomost zalobce spolehlivé dovodit ani v souvislosti se zadosti stézovatele ze dne 12. 8.
2014.

Dale méstsky soud konstatoval, ze stézovatel je prislusnym kontrolnim organem
podle § 107 odst. 1 pism. b) ve spojeni s § 108 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach,
kterému nalezi opravnéni kontrolovat plnéni povinnosti a podminek stanovenych timto
zakonem nebo jinymi pravnimi predpisy upravujicimi zdravotni sluzby nebo ¢innosti
souvisejici se zdravotnimi sluzbami. Podle méstského soudu lze ve smyslu § 108 odst. 1
zakona o zdravotnich sluzbach za opravnéni kontrolovat plnéni povinnosti stanovenych
timto zakonem povazovat také kontrolu plnéni povinnosti stanovené v § 45 odst. 1 zakona
o zdravotnich sluzbach, dle néhoz je poskytovatel povinen poskytovat zdravotni sluzby na
nalezité odborné Urovni. Méstsky soud ovSem dospél k zavéru, ze konkrétni povinnost
poskytovatela zdravotnich sluzeb dodrzovat pokyny tkanového zatizeni (vyrobce)
vyslovné stanovi § 3 odst. 5 zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonu (dale
jen ,zakon o lidskych tkanich a bunkach®), podle kterého jsou poskytovatelé povinni
zajistovat dodrzovani pisemnych pokynt tkanoveho zarizeni, jestlize zachazeji s tkanémi a
bunkami propusténymi timto tkanovym zatizenim pro distribuci a pouziti. Méstsky soud
odkazal na § 15 odst. 1 a § 21 zakona o lidskych tkanich a bunkach, podle kterého Statni
Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,SUKL®) kontroluje, zda jsou dodrZovany poZadavky
tohoto zakona; kontroly provadi a) ve zdravotnickych zatizenich, v nichz se zachazi
s tkanémi a bunkami, tj. podle nazoru méstského soudu také ve zdravotnickém zafizeni
zalobce, v némz je pacientim aplikovan pripravek, ktery vznika zpracovanim bunécné
tkané (vyrobou) v bunécném zafizeni Cellthera s.r.o. Méstsky soud proto dospél k zavéru,
e je-li zakonem o lidskych tkanich a butikich zakotveno opravnéni SUKL ke kontrole
konkrétni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit dodrzovani pisemnych
pokynt tkarového zatizeni (vyrobce pfipravku), nelze dovodit, Ze by tutéz kontrolu byl
opravnén provadét rovnéz stézovatel v ramci svého opravnéni kontrolovat splnéni obecné
povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytovat zdravotni sluzby na nalezité
odborné Grovni podle § 45 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach.

Na uvedeném podle nazoru méstského soudu nic neméni skutecnost, ze stézovatel
vydava podle § 15 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb a je kontrolnim organem podle § 107 odst. 1 pism. b) zakona o
zdravotnich sluzbach, ktery ma opravnéni kontrolovat plnéni povinnosti a podminek
podle § 108 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach. Stézovatel vsak dle zavéru méstského
soudu neni opravnén kontrolovat splnéni povinnosti, které zalobci jako poskytovateli
zdravotnich sluzeb uklada zakon o lidskych tkanich a burkach. Kontrolu téchto
povinnosti zikon o lidskych tkanich a butikich vyslovné svéfuje SUKL.
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II. Obsah kasaéni stiZnosti a vyjadfeni Zalobce

Stézovatel rozsudek méstského soudu napada z dtvodu nezakonnosti spoéivajici
/4 / 4 4 4 4 v 4 N4 v/ 4
v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v predchazejicim fizeni dle § 103 odst. 1
pism. a) s. f. s.

Stézovatel namita, ze méstsky soud nespravné po pravni strance posoudil § 107 odst.
1a§ 108 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, nebot dospél k zavéru, ze stézovatel nebyl
opravnén provést u zalobce kontrolu. Na predmeét kontroly méstsky soud aplikoval zakon
o lidskych tkanich a bunkach, znéhoz dovodil, ze kontrolu u zalobce byl opravnén
provést pouze SUKL, nikoliv stézovatel. Stézovatel stimto nazorem méstského soudu
nesouhlasi. Stézovatel jako prislusny spravni organ vydal zalobci opravnéni k poskytovani
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zdravotnich sluzeb jako nestatnimu zdravotnickému zafizeni; proto je logicke, ze je také
’ v 7 1V v v e v , , . .
opravnén provadét kontrolu, zda zalobce dodrzuje vsechny zakonné povinnosti a zda
poskytuje zdravotnické sluzby na nalezité odborné trovni. Kontrola je postupem
zahajovanym vyhradné z uredni povinnosti; je proto na uvazeni stézovatele, zda urditou
kontrolu zahaji ¢i nikoli; kontrolu u zalobce by byl opravnén provést i bez podnétu
ministerstva. Z protokolu o kontrole je zrejmé, ze predmétem kontroly bylo plnéni a
dodrzovani povinnosti, které pro zalobce vyplyvaji ze zakona o zdravotnich sluzbach,
nikoli ze zakona o lidskych tkanich a bunkach. Méstsky soud rovnéz mylné dospél
k zavéru, ze povéreni ke kontrole, které bylo zalobci predlozeno, bylo vymezeno zcela
v /4 v VvV 4 v v 4 4 / v
obecné avagné. Naopak povéreni ke kontrole spliiovalo veskeré zakonné pozadavky,
nebot zadné zakonné ustanoveni neuklada, ze povéreni ke kontrole musi obsahovat
veskera konkrétni ustanoveni zakona, ktera stanovi kontrolované osobé povinnosti.

Méstsky soud rovnéz nespravné dovodil, ze protokol o kontrole nesplinoval
pozadavek dle § 12 odst. 1 pism. b) kontrolnitho fadu, nebotf neobsahoval oznaceni
ustanoveni pravniho predpisu vymezujici pravomoc kontrolntho organu kontroly.
Protokol o kontrole vsak toto ustanoveni (tj. § 107 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach)
obsahuje jiz na své prvni strance.

Zaloba byla podle stéZovatele podina opoZdéné, nebof Zalobce se o predmétu
kontroly a konkrétnich pozadavcich stézovatele dozvédél jiz z dopisu ze dne 12. 8. 2014 a
postup pri kontrole povazuje stézovatel za zakonny, coz dale blize rozvedl.

Meéstsky soud nespravné dovodil, ze kontrola méla probéhnout dle zakona o
lidskych tkanich a burkach a Ze jedinym opravnénym subjektem kontrolu provést byl
SUKL. Kontrolni opravnéni stézovatele dle zakona o zdravotnich sluzbach maji obecny
charakter a zahrnuji v sobé také povinnost zdravotnického zarizeni podavat pripravek
pacientum v souladu s doporucenim vyrobce a s informovanym souhlasem pacientd. Na
tom nic neméni ani skutecnost, ze kontrolu je opravnén provést rovnéz SUKL, nebot
pusobnost kontrolnich organt se mtze prolinat a nelze ji vyloudit pouhym odkazem na
vécnou pusobnost jiného kontrolniho organu. Pod povinnost poskytovat zdravotnicke
sluzby na nalezité odborné trovni dle § 45 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach spada

vV M /v i o . 4 / 4 4 4 v 4
rovnéz povinnost lecby pacientt lege artis. Uvedené vyplyva také z opravnéni kontrolovat
plnéni povinnosti a podminek stanovenych timto zakonem nebo jinymi pravnimi predpisy

o4 M 4 v Ve M i N4 4 M v M
upravujicimi zdravotni sluzby nebo Cinnosti souvisejici se zdravotnimi sluzbami dle § 108
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odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach; podle § 109 pism. a) zakona muze stézovatel
ukladat také napravna opatfeni.

Stézovatel z uvedenych divodid navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud napadeny
rozsudek zrusil.

Zalobce navrhuje zamitnuti kasaéni stiznosti.

Nesouhlasi se zavérem stézovatele o opozdénosti zaloby, nebot pfipis stézovatele ze
dne 12. 8. 2014 nelze povazovat za soucast kontroly. V tomto pfipisu stézovatel pouze
sdéluje, ze dostal od ministerstva podnét ve véci terapeutické metody. Kontrola byla
zahajena az dne 4. 9. 2014. Stézovatel ovSem nebyl na misté schopen jasné vymezit predmeét
kontroly, coz provedl az v kontrolnim protokolu vyhotoveném dne 25. 9. 2014, ktery byl
zalobci dorucen dne 3. 10. 2014. Subjektivni dvoumési¢ni lhiita tedy zalala bézet az od
tohoto data a zaloba podana v listopadu 2014 je viasna.

Stézovatel nebyl opravnén kontrolu provést, coz méstsky soud fadné vyporadal.
Stézovatel své opravnéni nespravné odvozuje z § 107 odst. 1 zakona o zdravotnich
sluzbach, nebot kontrola aplikace ptipravku je provadéna dle zakona o lidskych tkanich a
burikach. Uvedeny zékon svéfuje v § 21 kontrolni pravomoc SUKL, ktery také Cellthera,
s.r.0. vydal povoleni k vyrobé ptipravku a stanovil podrobné podminky, jak se s nim ma
nakladat. SUKL je proto jediny spravni orgin, ktery je odborné zpasobily dodrzovani
téchto podminek v praxi kontrolovat.

Jestlize by bylo pripusténo ,kfizeni“ kontrolnich pravomoci, mohla by nastat
situace, v niz by zalobce (popft. jiny poskytovatel zdravotni péce) postupoval urlitym
zpusobem, ktery by jeden spravni organ shledaval v souladu s povinnostmi ulozenymi

4 4 v M \4 4 4 4 4 M 4 /7 Vv v . 4 4
pravnim predpisem, kdezto druhy spravni organ by jednani zalobce povazoval za jednani v
/ ’ v . ~ / v/ v Ve V.V 7 /
rozporu s pravnim predpisem. Zalobce by tak mohl byt v ptipadé pripusténi vykladu
LKfizeni“ pravomoci uznan vinnym ze spachani spravniho deliktu prvnim spravnim
organem, prestoze druhy spravni organ by totéz jednani oznacil za souladné se zakonem.

Zalobce dale rozvedl svou argumentaci vztahujici se k dalsim spornym otazkam, jak
byly vymezeny v zalobnich namitkach, jimiz se vSak jiz méstsky soud s ohledem na svij
4 v M /4 v 4 vV Vv 4 A% /
zavér o absenci opravnéni stézovatele k dané kontrole blize nezabyval.

V podani ze dne 23.5.2016 dale zalobce navrhl, aby véc byla predlozena
k rozhodnuti rozsifenému senatu Nejvyssitho spravniho soudu, nebot nepovazuje za
spravné zavery, které byly vysloveny v rozsudku Nejvyssitho spravniho soudu ze dne
10. 2. 2016, ¢. j. 3 As 192/2015 - 47 (dale téz ,rozsudek tretitho senatu NSS).

V replice ze dne 24. 5. 2016 se stézovatel vyjadril tak, ze skutecnost, ze SUKL ma
vV 4 o / vV Vv / v/ o v/ V.o v
rovnéz kontrolni piisobnost na tuseku bunéénych pripravka, bez dalsitho nevylucuje vécnou
ptislusnost stézovatele jako kontrolniho organu. Zakon o lidskych tkanich a bunkach sice
upravuje kontrolni pusobnost SUKL ve zdravotnickych zatizenich, nicméné z uvedeného
/ . /7N g ST SO v/ v/ ’ / v

zakona nijak nevyplyva, ze pouze SUKL je jedinym prislusnym kontrolnim organem a ze
se kontrolni pisobnosti spravnich organd nemohou prekryvat. Poukazal na skute¢nost, ze
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rovnéz ve spravnim trestani se uplatnuje zasada ne bis in idem a i pres prekryvani
kontrolnich pravomoci spravnich organt by nemohlo dojit k situaci, aby oba spravni
organy soub&né trestaly totéZ jednini. Neobstoji ani argument Zalobce, e SUKL je
jedinym odborné zpusobilym spravnim organem ke kontrole. Kontrolovanou skute¢nost
dokaze ze zdravotnické dokumentace zjistit jakakoli osoba, ktera ma zpusobilost k vykonu
zdravotnického povolani. Za nesmyslné oznadil tvrzeni zalobce, ze skutenym cilem
kontroly bylo zajisténi seznamu pacientt a jeho predani ministerstvu, a vyjadril se k dalsi
argumentaci zalobce.

V podani, které bylo Nejvyssimu spravnimu soudu dorudeno dne 26. 10. 2016,
zalobce uvedl, ze v rozsudku trettho senatu NSS nebylo vzato v potaz, ze existuji jiné
kontrolni mechanismy, které umoznuji dostatecné Gc¢inné a radné kontrolovat, zda byly
zdravotni sluzby poskytnuty na zakladé svobodného a informovaného souhlasu, a to pti
v v VA / 4 4 4 M o 4 4 /. * 0 \4 /v
setfeni jiného zakladniho prava pacienti - prava na ochranu osobnich dajt, coz blize
rozvedl.

III. Posouzeni véci Nejvys$im spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud nejprve prezkoumal formalni nalezitosti kasa¢ni stiznosti a
shledal, ze kasalni stiznost je podana véas, nebot byla podana ve lhaté dvou tydnt od
doruéeni napadeného rozsudku (§ 106 odst. 2 s. 1. s.), je podana osobou opravnénou, nebot
stézovatel byl Glastnikem fizeni, z néhoz napadeny rozsudek vzesel (§ 102 s. r. s.) a za
stézovatele jedna jeho zaméstnanec, ktery ma vysokoskolské pravnické vzdélani, které je

VvV 4 4 o v 4 / i v
podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon advokacie (§ 105 odst. 2 s. 1. s.).

Nejvyssi spravni soud poté prezkoumal napadeny rozsudek meéstského soudu v
rozsahu kasacni stiznosti a v ramci uplatnénych duvoda. Zkoumal pfi tom, zda napadeny
rozsudek netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout z Gfedni povinnosti.

Kasa¢ni stiznost je divodna.

Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval kasacni namitkou, kterou stézovatel

/ v /4 \4 v 4 4 ’ v v 4 4 /v
vytykal méstskému soudu, ze dospél k nespravnému zavéru o véasném podani zaloby.
Byla-li by vtomto sméru kasatni namitka stézovatele divodna, muselo by to nutné ve
smyslu § 110 odst. 1 s. f. s. ve spojeni s § 46 odst. 1 pism. b) s. . s. bez dal$iho vést ke
zruseni rozsudku méstského soudu a odmitnuti zaloby pro jeji opozdénost. Soudasné by se
jednalo o divod zmatelnosti tizeni pred soudem ve smyslu § 103 odst. 1 pism. ¢) s. t. s.,

ohledné néhoz neni Nejvyssi spravni soud vazan divody kasaéni stiznosti (§ 109 odst. 4 s.
v
f.s.).

Stézovatel namita, ze zalobce se o predmétu kontroly dozvédél jiz z jeho ptipisu
(vyzvy) ze dne 12. 8. 2014.

Z obsahu spravniho spisu plyne, ze ve vyzvé ze dne 12. 8. 2014 stézovatel zalobci
na zakladé podnétu Ministerstva zdravotnictvi mimo jiné sdélil, ze dle zjisténi Ministerstva
zdravotnictvi se vyrobou pfipravku zabyva napf. spolecnost Cellthera s. r. o., ktera
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spolupracuje se Zalobcem, ptiem? rozhodnuti SUKL ze dne 15.3.2013 k povoleni
¢innosti tkanového zatizeni spolecnosti Cellthera s. r. o. obsahuje podminku, aby byl
ptipravek aplikovan pouze do mékkych tkani v okoli kloubu, nikoli nitrokloubné.
Z tohoto dtvodu zada stézovatel zalobce o sdélenti, zda jeho zdravotnické zafizeni, které
pacientiim nabizi a poskytuje zdravotni sluzby formou podani pripravku za Glelem lécby
osteoartrozy, podava pripravek pacientim v souladu sdoporuCenim vyrobce. Dale
stézovatel zalobce pozadal, aby mu sdélil, zda tyto zdravotni sluzby byly poskytnuty
pacientovi s jeho svobodnym a informovanym souhlasem dle § 34 zakona o zdravotnich
sluzbach, a rovnéz jej pozadal o zaslani jmenovitého seznamu pacientd (véetné udaju
umoznujicich jejich identifikaci), kterym byly poskytnuty zdravotni sluzby formou podani
ptipravku za uUclelem 1éCby osteoartrézy, a zaslani znéni informovaného souhlasu
(formular), pokud ma informovany souhlas pisemnou formu.

Podle § 3 odst. 1 kontrolniho radu kontrolni organ muze provadét pred zahajenim
kontroly Gkony, jejichz Gcelem je opatreni podkladd pro posouzeni, zda zahajit kontrolu.
Podle odst. 2 téhoz ustanoveni o ukonech podle odstavce 1 se poridi zaznam. Navazuje-li
na tyto ukony kontrola, mohou slouzit skutecnosti takto ziskané jako podklad pro
kontrolni zjisténi.

Podle nazoru Nejvyssiho spravniho soudu vyzva ze dne 12. 8. 2014 nepredstavuje
Ukon zahajeni kontroly u zalobce, ale jde o ukon predchazejici kontrole, ktery byl ve
smyslu § 3 kontrolntho radu proveden stézovatelem. Z obsahu uvedené vyzvy nijak
neplyne, ze ji stézovatel hodlal u zalobce zahajit kontrolu, ale je zfejmé, ze se zalobce
pouze dotazuje na zde uvedené skuteCnosti a zada jej o podklady, které jsou nezbytné pro
posouzeni, zda kontrolu vibec zahajit. Se dnem dorudeni této vyzvy zalobci proto ani
nelze spojovat béh lhity pro podani zaloby ve smyslu § 84 odst. 1s. t. s.

Podle § 4 odst. 1 kontrolniho fadu kontrolu vykonava fyzicka osoba, kterou
kontrolni organ k tomu poveril (dale jen ,kontrolujici®).

Podle § 4 odst. 2 kontrolnitho fadu povéreni ke kontrole vydava vedouci
kontrolniho organu, anebo osoba k tomu povétena vedoucim kontrolniho organu (dale jen
»nadfizena osoba kontrolujictho®). Je-li pti jednotlivé kontrole kontrolujicich vice, uréi
nadfizena osoba kontrolujiciho jednoho z nich vedoucim kontrolni skupiny.

Podle § 4 odst. 3 kontrolniho fadu povéreni ke kontrole ma formu
a) pisemného povéreni k jednotlivé kontrole, nebo
b) priikazu, stanovi-li tak jiny pravni predpis.

Podle povéreni ke kontrole ze dne 19.8.2014 byli zde jmenovani pracovnici
stézovatele podle § 4 odst. 2 kontrolniho radu povéteni provedenim kontroly poskytovani
zdravotnich sluzeb podle zikona o zdravotnich sluzbach a jinych pravnich predpist
upravujicich zdravotni sluzby nebo linnosti souvisejici se zdravotnimi sluzbami. Termin
kontroly byl vymezen na obdobi srpen - zati 2014 a jako kontrolovany subjekt je uveden
zalobce. Pfedmét kontroly je vymezen jako kontrola plnéni a dodrzovani povinnosti
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vyplyvajicich pro kontrolovany subjekt ze zakona o zdravotnich sluzbach, zakona ¢.
98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjsich predpisu, obcanského
4 4 4 v 4 / *o
zakoniku a ze zakona o ochrané osobnich udaja.

Nejvyssi spravni soud ve shodé s méstskym soudem konstatuje, ze v povéreni
ke kontrole, které bylo zalobci predano pfi zahajeni kontroly dne 4. 9. 2014, byl predmét
kontroly vymezen obecné, nebot z néj neni predevsim ztejmé, jaké konkrétni skutecnosti,
resp. povinnosti zalobce, maji byt vlastné kontrolovany. Z uvedeného povéteni proto bez
dalstho nebylo ztejmé, ze zalobci bylo (resp. mélo byt) jiz na podatku kontroly zfejme,
plnéni jakych jeho konkrétnich zikonnych povinnosti je stézovatelem vlastné
kontrolovano a jakymi konkrétnimi ustanovenimi pravnich predpisa, které stézovatel
uved] v povéreni ke kontrole, jsou tyto povinnosti zalozeny. Jak uvedl jiz méstsky soud,
uvedené povédomi zalobce nelze dovodit ani v souvislosti s drive stézovatelem vznesenym
pozadavkem ze dne 12. 8. 2014, jimz stézovatel zalobce zadal o sdéleni, zda jeho
zdravotnické zafizeni aplikuje dany pfipravek svym pacientum a zda jej podava v souladu
s doporucenim vyrobce.

Predmét kontroly provedené stézovatelem lze tedy dovodit bez jakychkoli
pochybnosti teprve z protokolu o kontrole, z néhoz je zfejmé, ze dne 4. 9. 2014 byla na
zakladé podnétu Ministerstva zdravotnictvi stézovatelem provedena kontrola zalobce, a to
podle § 107 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach a v souladu s kontrolnim radem. Jejim
predmétem bylo nahlizeni do zdravotnické dokumentace pacienta ve vytipovanych
ptipadech za Ulelem zjiSténi, zda byl podan pripravek obsahujici autologni bunky
stromalni vaskularni frakce (ziskané z tukové tkané) za Gcelem lécby osteoartrozy a zda je
tento pripravek podavan pacientim v souladu s doporucenim vyrobce Cellthera, s. r. o.
Dale jejim predmétem bylo predlozeni seznamu pacientt, u kterych byl podan pripravek
obsahujici autologni burky stromalni vaskularni frakce. Stézovatelem jako kontrolnim
organem bylo téz zjistovano, zda tyto zdravotni sluzby byly poskytnuty pacientim s jejich
svobodnym a informovanym souhlasem dle § 34 zakona o zdravotnich sluzbach.

Uvedené vymezeni predmétu kontroly povazuje Nejvyssi spravai soud z hlediska
posouzeni vCasnosti zaloby za konkrétni a nevzbuzujici pochybnosti o tom, co bylo
predmétem kontroly. Méstsky soud pak pfi zavéru, ze protokol o kontrole neobsahuje
oznaleni ustanoveni pravniho pfedpisu vymezujictho pravomoc kontrolniho organu
k vykonu kontroly ve smyslu § 12 odst. 1 pism. b) kontrolniho tadu, ztejmé prehlédl, ze
stézovatel v protokolu o kontrole vyslovné uvedl, ze kontrolu provedl podle § 107 odst. 1
zakona o zdravotnich sluzbach, pfi¢emz podle § 107 odst. 1 pism. ¢) zakona o zdravotnich
sluzbach kontrolu poskytovateld zdravotnich sluzeb, ktera se tyka této véci, provadi
prislusny krajsky trad.

Nejvyssi spravni soud se proto pfi posouzeni otazky vcasnosti zaloby ztotoznuje
se zavérem méstského soudu, ze lhita k podani zasahové zaloby pocala bézet az ode dne
doruéeni protokolu o kontrole, tj. ode dne 3. 4. 2014, nebot teprve v tomto okamziku
mohl zalobce prokazatelné dovodit, co vlastné bylo predmétem kontroly, plnéni jakych
jeho povinnosti bylo kontrolovano. Dvoumési¢ni lhita k podani zaloby ve smyslu § 84
odst. 1 véty prvni s. 1. s. by tedy uplynula az dne 3. 12. 2014, Zaloba byla podana dne 1. 12.
2014, tedy vcas.
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Nejvyssi spravni soud vsak nemuze prisvédCit zavéru méstskeho soudu, ktery jej
vedl k vyhovéni zalobé, Ze je-li zakonem o tkanich a bunkach zakotveno opravnéni SUKL
ke kontrole (konkrétni) povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit dodrzovani
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pisemnych pokynt tkanového zatizeni (vyrobce pripravku), nelze mit za to, ze by tutéz
kontrolu byl opravnén provadét také stézovatel v ramci svého opravnéni kontrolovat
splnéni ,obecné“ povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytovat zdravotni
sluzby na nalezité odborné Grovni dle § 45 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach.

Totoznou problematikou se Nejvyssi spravni soud zabyval jiz ve shora
uvedeném rozsudku tretiho senatu NSS, s nimz se zdejsi soud 1 v nyni projednavané véci
vV M M 4 v v A / eV 4 / i
ztotoznuje a jeho zavéry prebira. Uvedeny rozsudek byl jiz podroben takeé testu ustavnosti,
VeV v v 7 A% i / v/ 4 4 ~ 4
pricemz kasacni stiznost zdravotnického zafizeni byla usnesenim Ustavniho soudu ze dne
12. 4. 2016, sp. zn. IV. US 764/16 odmitnuta. Zdejsi soud proto neshledal ani davod
k postupu podle § 17 odst. 1 s. t. s., tj. predlozeni véci rozsifenému senatu Nejvyssiho
spravniho soudu.

Nejvyssi spravni soud tak jiz vrozsudku trettho senatu konstatoval: ,Nejoyss?
sprdvni soud se neztotoZriuje se stéZovatelovym ndzorem, Ze Zalovanému (v nyni projednavané
véci stézovateli - pozn. NSS) ze zikona o zdravotnich sluzbich nevypljvalo opravnéni k
provedeni kontroly v oblasti, do niZ sméfovaly jeho vyzvy adresované stéZovateli. Krajsky soud
md pravdu v tom, Ze Zalovany jako krajsky #rad, v jehoz spravnim obvodu je zdravornické
zatizent, v némz budou zdravorni sluzby poskytovany*, ma podle § 15 odst. 1 pism. a) zdkona o
zdravotnich sluzbach pravomoc rozhodovat o udéleni opravnéni k poskytovini zdravotnich
sluzeb; a podle § 22 pism. f) téhoz zakona miiZe rozhodnout o odejmuti tohoto opravnéni. S tim
je piné v souladu, Ze v Case mezi udélenim a odejmutim opravnéni provddi coby prislusny
spravni organ kontrolu poskytovateli v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb, jak
vyplyvd z § 107 odst. 1 pism. b) zikona o zdravotnich sluzbich. V ustanoveni § 108 téhoz
zdkona mad pak jasné stanoven rozsah tohoto kontrolniho opravnéni, do néiz podle odst. 1 spadd
také kontrola ,plnéni povinnosti a podminek stanovenych timto zdkonem nebo jinymi
pravnimi predpisy upravujicimi zdravotni sluzby nebo Cinnosti souvisejici se zdravotnimi
sluzbami®. Stézovatel pritom nemd pravdu, kdyZ turdi, Ze v pripadé shledani poruseni jej
Zalovany nemiize postibnout. V ustanoveni § 109 je kontrolnim organiim, mezi néZ patri i
stéZovatel, dana pravomoc uklidat k odstranéni zjisténych nedostatki ndpravnd opatvent,
stanovit lhitry, v nichZ je treba ndpravné opatieni splnit, kontrolovat splnéni napravnych
opatteni a poZadovat na kontrolovanych osobdch pisemné zpravy o splnéni ndpravnych
opatrent.

Vécnou prislusnost Zalovaného pritom nelze vyloucit poubym odkazem na vécnou
piisobnost jinébo kontrolnibo orginu, zde konkrétné SUKL, tykajici se aplikace bunéného
pripravku. StéZovatel md sice pravdu, Ze podle § 21 pism. a) zikona o lidskych tkinich a
burtkdch providi SUKL kontrolu ve zdravotnickych zarizenich, v nich? se zachdzi s thinémi a
burikami; z toho vsak nevyplyvd, Ze je jedinym spravnim organem, ktery v téchto zarizenich smi
kontrolu providét. Stejné tak z tobo nevyplyvd, Ze kdykoli Zalovany jako prislusny spravni
organ narazi pri své kontrole na zachdzeni s tkanémi a burikami, ma kontrolu v této oblasti
ukoncit z divodu své neprislusnosti ¢ nedostatecné odborné kapacity. Nelze ostatné
preblédnout, Ze jakkoli stéZovatel implicitné oznacuje Zalovaného na strané 4 kasacni stiznosti
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za ,nespecializovany organ, ktery na takto vysoce odborné a zcela specifické kontroly neni
dostatecné odborné vybaven®, v daném pripadé méla kontrola zdravotnické dokumentace
sméfovat podle podnétu Ministerstva zdravotnictvi toliko ke zjisténi tobo, zda stéZovatel
aplikuje predmétny bunécny pripravek pouze do mékkych tkani v okoli kloubu, nebo také
nitrokloubné, a zda pritom poskytuje tyto zdravorni sluzby se svobodnym a informovanym
soublasem pacienti. To zjevné neni otdzka, kterou by ze zdravotnické dokumentace nedokdzala
zjistit jakakoli osoba se zprsobilosti k vykonu zdravotnického povolini, kterd by podle § 65 odst.
2 pism. d) zikona o zdravornich sluzbach byla v ramci kontroly pri nabliZeni do zdravornické
dokumentace nutné pritomna.

StéZovateli lze prisvédcit v tom, Ze z hlediska preblednosti by byl idedlni stav, v némz by
kazdd oblast lidské Ginnosti byla kontrolovana jedinym statnim organem a mezi jejich vécnymi
pusobnostmi by neexistovaly priniky ani sporné oblasti, taktomu vsak v reilném svété neni.
Postup poskytovatele zdravotnich sluZeb pri nakladani s urcitym bunécnym pripravkem miiZe z
pobledu své kompetence posuzovat jak Zalovany, tak z pobledu své kompetence SUKL, ostatné
pokud by se jednalo o naklddani, které by predstavovalo trestny ¢in souvisejici s neopravnénym
nakladanim s lidskymi tkanémi a organy, lidskym embryem a lidskym genomem ve smyslu §
164 aZ § 167 zikona ¢ 40/2009 Sb., trestniho zdkoniku, jisté by nebylo mozZno nic namitat
proti tomu, kdyby toto naklidani posuzovaly také orginy ¢inné v trestnim vizeni. StéZovatel
sice upozorriuje na to, Ze prekryv kontrolni kompetence miize vyvoldvat naruseni pravni jistoty,
pokud by jeden z kontrolnich organi dospél k jinému zavéru neZ jiny, k tomu je vsak treba
pripomenout, Ze jakkoli miiZe dojit k prekryvini kompetenci dvou kontrolnich organii, nemiize
dojit k tomu, aby dva organy soubézné & ndsledné postibovaly totéZ jedndani, nebot’ by to bylo v
rozporu se zdsadou ne bis in idem, jeZ se uplatriuje i ve spravmim trestani (viz napriklad
rozsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 3. 6. 2015, ¢ j. 6 As 106/2014 - 25, publ. pod
¢ 3251/2015 Sb. NSS). Stejné tak je vylouceno, Ze by jeden organ shledal stéZovatelovo jedndni
souladnym se zakonem a druby jej za né naopak postibl, nebot’ pokud by z pobledu jednoho
spravniho organu mélo jit o cinnost povolenou ¢i dokonce narizenou, zatimco z pobledu jiného
organu o Cinnost zakazanou i protipravni, pak je sikolem téchto spravnich organii 7esit takovou
kolizi s obledem na zdsadu spoluprace spravnich organii ve vzdjemné soucinnosti (viz rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 10. 2008, ¢ j. 9 As 8/2008 - 80, publ. pod. ¢ 1765/2008
Sb. NSS). Navic ve stéZovatelové pripadé je hrozba rizného posouzeni dvéma organy zcela
hypotetickd, nebot’ ze stézovatelovych podani nevyplyjvd, ze by u néj zahdjil kontrolu také nékdo
jiny nez Zalovany, a tomu ji zatim neposkytnutim zdravotnické dokumentace stéZovatel
zabrariuje dokoncit.“

Z vyse citovaného tedy vyplyva, ze méstsky soud postavil sviij rozsudek na mylném
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zavéru, ze stézovatel neni opravnén kontrolovat splnéni dotcenych povinnosti. Vzhledem
k tomu, Ze ostatni zalobni namitky méstsky soud nevyporadal, nemtize se Nejvyssi spravni
soud blize zabyvat ostatnimi spornymi otazkami tak, jak byly vymezeny stézovatelem a
zejména zalobcem v zalobnich bodech.

IV. Zavér a naklady fizeni
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Nejvyssimu spravnimu soudu tedy na zakladé vyse uvedeného nezbylo nez dospét
k zavéru, ze kasatni stiznost je duvodna, proto podle § 110 odst. 1 s. t. s. zrusil kasacni
stiznosti napadeny rozsudek meéstského soudu a véc mu vratl k dalSimu fizeni. Pravnim
nazorem, ktery vyslovil zdejsi soud ve zrusujicim rozsudku, je méstsky soud vazan (§ 110
odst. 4 s. . s.).

O nahradé nakladu fizeni o kasalni stiznosti rozhodne meéstsky soud v novém
rozhodnuti (§ 110 odst. 3 s. 1. s.).

Poudeni: Protitomutorozsudku nejsou opravné prosttedky pfipustné.

V Brné dne 9. Ginora 2017

JUDr. Jakub Camrda
predseda senatu



