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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky Kaniové
a soudct JUDr. Josefa Baxy a JUDr. Ivo Pospisila v pravni véci zalobce: BS] group s.r.o., se
sidlem Vaclavské namésti 832/19, Praha 1, zastoupen JUDr. Petrem Slaufem, advokéitem se
sidlem Kovarska 1253/4, Plzen, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Palackého namésti 375/4, Praha 2, za Gdasti osoby z(lastnéné na fizeni: PRIMETEC s.r.o.,
se sidlem Zakava 67, Zikava, o alobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 1.7. 2020, &.j.
MZDR 2536/2020-2/OLZP, v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 17. 3. 2021, ¢. j. 18 Ad 6/2020 - 29,

takto:
L Kasalni stiznost se zamita.
II. Zalobce nem4 privo nanihradu nikladd fzeni o kasa¢ni stiZnosti.
II. Zalovanému se nahrada nikladd ¥zeni o kasaéni stiznosti nep¥iznéava.
IV.  Osoba zGlastnéna na fizeni nema pravo nanahradu naklada fizeni o kasa¢ni
stiznosti.

Odtvodnéni:

L Vymezeni véci

[1]  Podstatou sporu v nyni projednavané véci je zodpovézeni otazky, zda byl zalobce
aktivné legitimovany k podani zidosti o vymaz osoby zulastnéné na tizeni z Registru
zdravotnickych prostredku (dale jen ,registr®).
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[2]  Zalobce podal u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav) dne 5. 11.
2019 zadost o vymaz osoby zlcastnéné na fizeni z registru, jakozto osoby provadéjici servis
zdravotnickych prostfedkG vyrabénych zalobcem a spolecnosti Tedisel Ibérica S.L.
Rozhodnutim ze dne 22. 11. 2019, ¢.j.sukl307111/2019 (dale jen ,prvostupriové
rozhodnuti®), Ustav Hzen{ zahdjené na zakladé Zidosti Zalobce zastavil podle § 66 odst. 1
pism. b) zakona ¢.500/2004 Sb., spravni rad, nebot shledal, Zze se jedna o zjevné
nepfipustnou zadost.

[3]  Odvolani proti prvostupniovému rozhodnuti zalovany rozhodnutim ze dne
1.7.2020, ¢. j. MZDR 2536/2020-2/OLZP (dale jen ,napadené rozhodnuti®), zamitl.

II. Rozsudek méstského soudu

[4]  Zalobce podal proti rozhodnuti Zalovaného %alobu k Méstskému soudu v Praze
(dale jen ,méstsky soud®), ktery ji v zahlavi specifikovanym rozsudkem zamitl. Uvedl, ze
predmétem posouzenti je splnéni podminek pro zastaveni rizeni z divodu, ze byla podana
zjevné nepripustna zadost. Soudu naopak nepfislusi posuzovat pravdivost skutecnosti
uvadénych vsamotné zadosti. Pfi vykladu § 66 odst. 1 spravniho tadu vychazel
z judikatury Nejvyssiho spravniho soudu, zejména rozsudkt ze dne 7. 5. 2008, €. j. 2 As
74/2007-55, ze dne 22. 1. 2014, ¢. j. 3 Ads 9/2013-51, a ze dne 24. 4. 2020, C. j. 3 Ads
95/2018-58.

[5] Dale se soud zabyval vykladem § 29 odst. 5 zakona ¢. 268/2014 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o zdravotnmickych prostredcich®), pricemz
dospél ve shodé s zalovanym k zavéru, ze vymaz podle citovaného ustanoveni lze provést
pouze na zadost osoby, jiz se vymaz tyka. Zduraznil, ze zakonodarce nestanovil pro takto
. .. / / v/ /4 4 Ve . /4 \4 4 oV v/
iniciovany vymaz zadné podminky. Je pfitom logické, ze bez omezeni muze o dalsi
¢innosti v regulovaném oboru rozhodovat pouze osoba, jiz se registrace tyka. Soud tedy
odmitl alternativni vyklad, ktery by znamenal, ze osoby vyjmenované v § 29 odst. 5
zakona o zdravotnickych prostfedcich mohou zadat vymaz jakékoliv osoby z registru.
Krajsky soud dale uvedl, Ze z moci Gfedni mize k vymazu dojit pouze v ptipadé
duplicitniho zapisu. Proto dovodil, Ze zakon nedava Ustavu pravomoc k vymazu osoby
zGlastnéné na rizeni, a to ani na zakladé Zzadosti zalobce, ani z moci Ufedni na zakladé
v v ’ ’ / . . ,
podnétu zalobce. Na podporu svého tvrzeni poukazal na novelizaci zakona o
zdravotnickych prosttredcich, ktera tuto situaci do budoucna fesi odliSné.

[6] Soud tedy uzaviel, ¥¢ pokud Ustav Hzeni zahdjené na zékladé Zadosti Zalobce
zastavil podle § 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu a zalovany jeho postup aproboval,
postupovaly oba spravni organy v souladu se zakonem.

III.  Obsah kasalni stiznosti
[7]  Proti rozsudku méstského soudu podal zalobce (stézovatel) kasacni stiznost

z duvoda podle § 103 odst. 1 pism. a) a b) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni (dale
jen ,s. . s.%). Zduraznil, ze jakozto vyrobce zdravotnickych prostfedka je informovan o
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tom, které spolecnosti byly proskolené k provadéni servisu jeho vyrobka. Ve spravnim
fizeni se domahal ochrany koncovych uzivatela zdravotnickych prostredkd, nebot osoba
/ Vv v 4 v/ 4 /4 4 M i / v o ‘v M
zulastnéna na rizeni provadi servis zdravotnickych prostredkt, aniz by disponovala
v / 4 Ve v/ v / b 4 / */ vV v
proskolenym personalem, ¢i pfislusnym certifikatem, ktery by ji umoznoval samostatné
skolit své zaméstnance. Z § 28 odst. 2 pism. e) zakona o zdravotnickych prostfedcich
/ 4 v vV M v / Vv v 4 v/ 4 v 4
vyplyva, ze pokud stézovatel nevystavil osobé zucastnéné na fizeni doklad o skoleni
bezpecnostné technické kontroly ¢i kopii dokladu o skoleni a opravé, nespliuje osoba
/ Vv v 4 v/ 4 4 4 4 4 v 4 i i / v o
z0lastnéna na rizeni zakonné podminky pro provadéni servisu zdravotnickych prostredku.

[8] Sohledem na wuvedené skuteénosti nemohou obstat zavéry obsazené

v 4 4 4 v / Vv v 4 v/ 4 v M 4 /
v prvostupniovem rozhodnuti. Tvrzeni, ze osoba z(¢astnéna na fizeni spliuje zakonné
podminky skrze reditele divize zdravotnické techniky M. P., se nezaklada na pravdé, nebot
stézovatel ani spolecnost Tedisel Ibérica S.L. mu nikdy osvédéeni nevydali. Potvrzeni pro
M. P. zdoby, kdy vykonaval ¢innost ptimo pro stézovatele, pozbylo platnosti po
ukondeni pracovné-pravniho vztahu. Potvrzeni je navic vydavano na dobu urcitou, a to
zpravidla na jeden rok.

[9]  Stézovatel se dale vymezil vici tvrzeni méstského soudu, ze nebyl opravnén podat
A4 / / V v 4 v/ 4 i 4

zadost o vymaz osoby zulastnéné na fizeni zregistru. Z § 29 odst. 5 zakona o
zdravotnickych prostfedcich totiz jednoznacné vyplyva, ze je osobou aktivné
legitimovanou k podani této zadosti. Proto nemohl Ustav jeho zadost posoudit jako zjevné
nepfipustnou.

[10] Sohledem na uvedené skuteCnosti stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud
Ve v 4 Vv /7 v/ v/ 4
zrusil rozsudek méstského soudu a véc mu vratil k dalsSimu fizeni.

IV.  Vyjadteni Zalovaného a osoby z(¢astnéné na fizeni

[11] Zalovany ve vyjadfeni ke kasaéni stiznosti uvedl, e stéZovatel pokratuje
v argumentacni linii, kterou zastaval uz od pocatku, a s niz se jiz jak spravni organy, tak
meéstsky soud nalezité vyporadaly. Na zakladé § 29 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich lze pozadovat pouze vymaz své osoby, nikoliv tfetiho subjektu. Proto navrhl,
aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost jakozto nedivodnou zamitl.

[12] Osoba z(lastnéna na fizeni uvedla, ze kasa¢ni stiznost povazuje za nedivodnou, a
proto navrhla jeji zamitnuti. S argumentaci stézovatele se presvédCivym zplisobem

v/ eV v / vV Ve I N/ 4 4 . . ’ v
vyporadal jiz méstsky soud a stézovatel neprinasi zadnou zasadni polemiku s jeho zaveéry.
Pro Gplnost poukazala na skutecnost, ze je nezbytné vyjasnit, zda se na posuzovanou véc
aplikuje zakon o zdravotnickych prosttedcich ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021, ¢i aktualné
(éinny zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich in vitro.

. . v
V.  Posouzeni véci Nejvys$im spravnim soudem

[13]  Nejvyssi spravni soud nejprve hodnotil, zda jsou splnény podminky fizeni. Dospél
k zavéru, ze kasalni stiznost ma pozadované nalezitosti a je projednatelnd. Duvodnost
kasaéni stiznosti posoudil v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych dévoda (§ 109 odst. 3 a 4
s. I. s.); neshledal pfitom vady, jimiz by se musel zabyvat i bez navrhu
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[14] Kasacni stiznost neni dGvodna.

[15] Nejvyssi spravni soud predesila, ze méstsky soud v rizeni o zalobé neumoznil
spolecnosti PRIMETEC s.r.o. uplatiiovat prava osoby zuc¢astnéné na rizeni, nebot ji ani
nevyrozumeél o probihajicim fizeni. Ze spravniho spisu nicméné vyplyva, ze se jedna o
osobu, ktera spliiuje podminky vymezené v § 34 odst. 1 s. f. s., podle néhoz ,/ofsobami
ziiéastnénymi na rizeni jsou osoby, které byly primo dotleny ve svyjch pravech a povinnostech
vydanim napadeného rozhodnuti nebo tim, Ze rozhodnuti nebylo vydino, a ty, které mohou byt
primo dotceny jeho zrusenim nebo vydianim podle navrbu vyroku rozhodnuti soudu, nejsou-li
vcastniky a vyslovné ozndmily, Ze budou v Yizeni priva osob zicastnénmych na 7¥izeni
uplatriovat.“ V nynéjsi véci se spravni fizeni zahajené na zakladé zadosti stézovatele tykalo
vymazu spoleénosti PRIMETEC s.r.o. z registru, a jedna se tedy nepochybné o osobu,
ktera by mohla byt v dusledku zruseni napadeného rozhodnuti dotéena na svych pravech.
Za téchto okolnosti byl méstsky soud povinen umoznit dotéené spolecnosti uplatnovat
prava osoby zalastnéné na rizeni.

[16] Vzhledem k tomu, ze tak méstsky soud neucinil, vyrozumél ji o probihajicim fizeni
v/ M vvVv/ 4 4 4 v 4 i v v 4
primo Nejvyssi spravni soud. Uvedena spolecnost oznamila, ze bude uplatnovat prava

/ Vv v / v/ 4 */ v i / i VvV - 4 M
osoby zicastnéné na fizeni, proto ji soud umoznil, aby se seznamila se stézejnimi podklady
fizeni (véetné napadeného rozsudku méstského soudu) a aby se k véci vyjadrila. Za téchto
okolnosti ma Nejvyssi spravni soud za to, ze navzdory pochybeni méstského soudu nebyla

/ Vv v / v/ 4 . 4 /7 /7 .o 7 .
osoba zUCastnéna na fizeni nikterak kracena na svych pravech, a to krom jiného i1
s ohledem na skute¢nost, ze prezkoumavany rozsudek vyzniva v jeji prospéch, respektive
potvrzuje spravnost napadeného rozhodnuti zalovaného, podle néhoz stézovatel neni
opravnén pozadovat vymaz osoby zcastnéné na fizeni z registru.

[17] Nejvyssi spravai soud tedy mohl prikrodit k samotnému vécnému prezkumu
v rozsahu kasa¢nich namitek uplatnénych stézovatelem.

[18] 'V projednavané véci neni pochyb o tom, ze stézovatel se domahal vymazu osoby
zGCastnéné na fizeni z registru s odivodnénim, ze tato osoba nedisponuje opravnénim
k provadéni servisu zdravotnickych prostfedk vyrabénych stézovatelem a spolecnosti
Tedisel Ibérica S.L. Spravni organy vsak neposuzovaly divody zadosti, nebot dospély
k zavéru, zZe stézovatel viibec neni aktivné legitimovany k jejimu podani a jedna se tedy o
zadost, ktera je zjevné neptipustna. S timto tvrzenim vsak stézovatel nesouhlasi, nebot ma
za to, ze zakon o zdravotnickych sluzbach skyta vyrobci zdravotnickych prostfedki
prostor pro podani zadosti o vymaz osoby z registru.

[19] 'V této souvislosti Nejvyssi spravni soud nejprve poznamenava, ze neprehlédl, ze ke
dni 26. 5. 2021 nabyl Ucinnosti zakon ¢. 90/2021, jimz doslo k novelizaci zakona o
zdravotnickych prostfedcich (zakona ¢. 268/2014 Sb.) a soucasné k jeho pfejmenovani na
zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredich in vitro. K témuz datu pak nabyl
Ucinnosti ,novy“ zakon o zdravotnickych prostredcich, a to zakon ¢&. 89/2021 Sb., o
zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont. Tyto legislativni zmény (na néz v nékterych svych
podanich upozornili i Géastnici fizeni, respektive osoba zucastnéna na fizeni) vsak nic
neméni na skuteCnosti, ze v nyni projednavané véci je nezbytné posuzovat zakonnost
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postupu spravnich organt na zakladé pravni upravy ucinné v dobé jejich rozhodovani.
V nynéjsi véci tedy predstavuje rozhodnou pravai Gpravu zakon o zdravotnickych
prostredcich (C. 268/2014 Sb.) ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021.

[20] Mezi Ulastniky fizeni je sporny konkrétné vyklad § 29 odst. 5 zakona o
zdravotnickych prostfednich (v rozhodném znéni), podle néhoz ,/nja Zidost vyrobee,
zplnomocnéného zdstupce, dovozce, distributora, osoby provddéjici servis, zadavatele klinické
zkousky nebo notifikované osoby provede Ustav vymaz osoby z Registru zdravotnickych
prostredkd.

[21]  Stézovatel zastava nazor, ze citované ustanoveni mu umoznuje pozadovat vymaz
osoby zucastnéné na fizeni (jakozto osoby provadéjici servis zdravotnickych prostredka)
z registru. S timto vykladem se méstsky soud neztotoznil a ve shodé s zalovanym dospél
k zavéru, ze o vymaz podle dotCeného ustanoveni muze zazadat pouze osoba, jiz se zapis
tyka. Jinymi slovy - vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce (i jiné osoby vyjmenované
v § 29 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich mohou pozadat toliko o vymaz své
osoby z registru, nemohou se vSak domadhat vymazu jiného subjektu uvedeného
Vv citovaném ustanoveni.

[22] Stimto posouzenim Nejvyssi spravni soud bezezbytku souhlasi. Pri interpretaci
uvedeného ustanoveni nelze vychazet toliko z jazykového vykladu, jak to ¢ini stézovatel,
M v M M / Vv M A2 v 4 4 i / 4 4 v M
ale je treba zohlednit jeho smysl a Gcel, jakoz 1 zafazeni v ramci celého pravniho predpisu,
v v o .. 4 4 / 4 4 v o M eV v /
vcetné jeho vztahu k jinym zakonnym ustanovenim. Jak spravné zduaraznil jiz méstsky
soud, § 29 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich nestanovi zadné dalsi podminky,
za nichz by mél Ustav vymaz osoby z registru provést. Provedeni vymazu tedy vaze toliko
na podani zadosti. Bylo by zcela v rozporu s principem pravni jistoty, pokud by kazdy ze

M o M / v / 4 v/ v / .. /
subjektl vyjmenovanych v dotCeném ustanoveni mohl bez dalsiho pozadovat vymaz jiné
osoby zregistru. Jiz ztéto samotné skuteCnosti je zjevné, ze smyslem citovaného
ustanoveni je toliko umoznit regulovanému subjektu, aby inicioval sviy vlastni vymaz
z registru.

[23] Uvedeny vyklad, ktery zastava i komentafova literatura (viz Kral, J. a kolektiv.
Zakon o zdravotnickych prostiedcich: Komentar, Wolters Kluwer, Praha 2017, komentar k §
29, cit. z ASPI), dale podporuje i skutecnost, ze zakon o zdravotnickych prostredcich (v
rozhodném znéni) neskyta prostor ani pro vymaz registrovanych subjektd z moci afedni,
. / ov 1~ Ve Ve v/ v s /o .
respektive k vymazu muze Ustav prikrocit pouze v pripadé duplicitniho zapisu. Jakkoliv se
oV . 4 / .. M vV/ 4 4 v/ v/ /v

muze jednat o zakonny deficit, Nejvy$simu spravnimu soudu nepfislusi, aby za tcelem
. v / IV / ’ . . . v ’ v v

jeho preklenuti dotvarel pravo. V této souvislosti upozornil méstsky soud na skutecnost, ze
do budoucna jiz zakonodarce fesi danou problematiku ponékud odlisné (viz § 7 odst. 3 a 24
odst. 3 zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, 4éinny od 26. 5. 2021), to

v M v 4 v M \4 v 4 /7 N/ . ’ vV Vv /4
vsak nic neméni na skutecnosti, ze v dobé podani zadosti zakon neumoznoval provest
/ M v/ Vv 4 . c /V 4 v/ /4 v 4 4 ’ /.

vymaz z registru na zadost treti osoby, ani z moci uredni. Pripadné porusovani zakonnych
povinnosti ze strany registrovaného subjektu tak mohlo vést toliko k zahajeni fizeni o
prestupku podle § 83 zakona o zdravotnickych prostredcich. Takto postupoval Ustav i
v posuzované véci, nebot zadost stézovatele vyhodnotil také jako podnét k zahajeni
prestupkového fizeni. V konecném dusledku vsak fizeni nezahajil, nebot zjistil, Ze osoba
zGlastnéna na fizeni predlozila fadné osvédcent, které opravriuje pana M. P. (feditele divize
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zdravotnické techniky osoby zuclastnéné na frizeni) provadét servis zdravotnickych
prostredka vyrabénych stézovatel a spolenosti Tedisel Ibérica S.L.

[24] Nejvyssi spravni soud je tedy ve shodé sméstskym soudem i zalovanym

v vV 1V / \4 4 v 7 / Ve /4 v 4 4 v/ i vV Vv
presvédceny, ze zakon ve znéni ulinném v dobé rozhodovani o zadosti stézovatele
neumoznioval provedeni vymazu osoby zlcastnéné na fizeni na zadost stézovatele. Proto
bylo zcela na misté, aby fizeni o zadosti podle § 66 odst. 1 pism. b) spravniho fadu zastavil,
aniz by se zabyval v ni uvadénymi divody. Vzhledem k tomu, zZe stézovatel v kasa¢ni
stiznosti do znacné miry pouze prebira argumentaci, kterou jiz dfive uplatnil v zalobé a
sniz se méstsky soud (a ostatné pred nim jiz zalovany) dusledné vyporadal, odkazuje
Nejvys$i spravni soud v podrobnostech na oddvodnéni prezkoumavaného rozsudku.
Smyslem fizeni o kasalni stiznosti totiz neni opakovat jiz mnohokrat vytcené, zvlasté pak
N v VvV v v v/ 4 4 . ceV / i ’_V
za situace, kdyz stézovatel nepredestiel zadnou zasadni polemiku s jiz vyslovenymi zavéry
méstského soudu.

VL. Zavér a naklady fizeni

[25] Nejvyssi spravni soud neshledal namitky stéZzovatele divodnymi. Jelikoz v fizeni
v . *V/ 4 M \4 4 Ve A% / Vv 4 i i

nevysly najevo ani zadné vady, k nimz must soud prihlizet z uredni povinnosti (§ 109 odst.

3a4s. 1. s.), zamitl kasaéni stiznost jako nedivodnou (§ 110 odst. 1 véta druhass. 1. s.).

[26] O nahradé nakladu fizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 za pouziti § 120 s. f. s.
Stézovatel nema pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni stiznosti, nebot ve véci nemél
/ v ~ / v/ / / / . /v 7oV . .

Uspéch. Zalovanému zadné naklady nad ramec jeho redni ¢innosti nevznikly, a proto mu
soud nahradu nakladu fizeni o kasacni stiznosti neptiznal.

[27] Osoba zdlastnéna na ftizeni ma podle § 60 odst. 5 s. f. s. pravo na nahradu
jen téch naklada, které ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti, kterou ji soud ulozil,

v ./ oV 4 o o /v 4 v Ve 4 4 v/
popf. ji soud muze na navrh z dvodu zvlastniho zretele priznat pravo na nahradu dalsich

4 o v/ 4 / v/ v Ve v / V v /4 v/ 4 v/

nakladt fizeni. V daném pripadé soud neulozil osobé zicastnéné na fizeni zadnou

i Ve 4 4 4 4 o V/ 4 v 4 /4
povinnost a tato osoba ptiznani nahrady nakladi fizeni nepozadovala. Proto ji pravo na
nahradu nakladt fizeni nevzniklo.

Poucdeni:Proti tomuto rozhodnuti nejsou opravné prosttedky ptipustné.
V Brné dne 23. ¢ervna 2021

JUDr. Lenka Kaniova
predsedkyné senatu



