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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Ktize a soudct
Mgr. Véry Jachurové a Mgr. Be. Jana Schneeweise v pravni véci

zalobce: V.DP.
proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 18. 9. 2020 ¢.j. MZDR 16640/2020-3/OLZP

takto:
L. Zaloba se zamita.
I1. 74dny z Gastnikd nema pravo na nahradu nakladu rizeni.
Odtvodnéni:

. Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se Zalobce domahal zruSeni rozhodnuti
zalovaného ze dne 18. 9. 2020 ¢.j. MZDR 16640/2020-3/OLZP (dale jen ,napadené
rozhodnuti®). Napadenym rozhodnutim zalovany zamitl odvolani zalobce a potvrdil
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®) ze dne 18. 2. 2020 &j.
ukl44662/2020 (dale téz ,rozhodnuti spravniho organu I. stupné® ¢i ,prvoinstanéni
rozhodnuti®). Rozhodnutim spravniho organu 1. stupné byl z registru zdravotnickych
prostredkt ke dni 18. 2. 2020 vymazan zdravotnicky prostredek evidovany pod Cislem Y a
nazvem X (dale téz ,vyrobek X“) notifikovany zalobcem.

. Zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl, e Zalobce dne 20. 4. 2016 podal Zidost o
notifikaci zdravotnického prostfedku s obchodnim nazvem X v souladu s § 33 zakona ¢.
268/2014 Sb., o zdravotnickych prosttedcich a o zméné zikona ¢. 634/2004 Sb., o
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spravnich poplatcich (dale jen ,zakon o zdravotnickych prostfedcich®). Dne 13. 12. 2018
vydal Ustav pod &.j. sukl432192/2018 rozhodnuti o notifikaci zdravotnického prostfedku
(dale téz ,rozhodnuti o registraci zdravotnického prostfedku®). Dne 10. 1. 2020 vydalo
Ministerstvo  zdravotnictvi rozhodnuti ¢.j. MZDR 51428/2014-2/FAR (dale jen
»rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020%), kterym zamitlo odvolani zalobce proti
rozhodnuti Ustavu ze dne 20. 8. 2014 ¢&,j. sukl139846/2014 (d4le jen ,rozhodnuti Ustavu ze
dne 20. 8. 2014%), jim? Ustav rozhodl, Ze vyrobek X je lé¢ivym pHpravkem, nebot
odpovida definici lécivého pripravku uvedeného v § 2 odst. 1 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o
léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o lé¢ivech®).

Zalovany konstatoval, ze Ustav se nedopustil pochybeni, které by zpuasobilo vadu
v rozhodnuti spravniho organu L. stupné. Ustav postupoval pfi vydani rozhodnuti o
. . . J v / /_+ v . R T vV os vy

registraci zdravotnického prostfedku v souladu s pravnimi predpisy, jelikoz jesté nebylo
vydano pravomocné rozhodnuti otom, ze by vyrobek X nebyl zdravotnickym
prostredkem, resp. ze by byl 1éCivym pripravkem. Z tohoto divodu Ustavu nic nebranilo
vyrobek X zaregistrovat jako zdravotnicky prostredek, pokud naplioval definici uvedenou
v § 2 zakona o zdravotnickych prostredcich. Ustav ovsem predmétny vyrobek nespravné
posoudil, jelikoz se nemuze jednat o zdravotnicky prostfedek, nebot jeho farmakologicky
/ Ve M / / v M Ve / v/ / v/ 4 v e
Ucinek je tak vyznamny, ze je lé¢ivym pripravkem. V posuzovaném fizeni v$ak Ustav
postupoval jiz vsouladu s pravnimi predpisy, pokud po vydani rozhodnuti, jimz
Ministerstvo zdravotnictvi potvrdilo rozhodnuti Ustavu, ze vyrobek X je lécivym

v/ / / . . /. Vv o
ptipravkem, rozhodlo o vymazu tohoto vyrobku z registru zdravotnickych prostredku,
jelikoz v tomto registru mohou byt uvedeny pouze zdravotnicke prostredky.

Zalovany se neztotoznil s tvrzenim Zalobce, Ze nevysly najevo nové skute¢nosti. Novou
skute¢nosti, kterou Ustav musi z moci Gfedni zohlednit, je rozhodnuti ministerstva ze dne
10. 1. 2020. Toto rozhodnuti je pro Ustav zavazné podle § 73 odst. 2 spravniho fadu. Na
zakladé této nové skutecnosti pak doslo k v souladu s § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich k vymazu vyrobku X z registru zdravotnickych prostredkt. V odivodnéni
rozhodnuti spravniho organu L. stupné tak bylo specifikovano, pro¢ k vymazu dochazi.

Zalovany zd@raznil, Ze sprvni orginy v posuzované véci jsou povinny postupovat
v souladu se zasadami, které obsahuje spravni rad. V pifipadé, ze by nedoslo k vymazu
predmétného vyrobku, nastal by rozpor s vefejnym zajmem a doslo by k poruseni zasady
obsazené v § 2 odst. 4 spravniho fadu. Je totiz ve vefejném zajmu, aby v registru
zdravotnickych prosttedkti byly obsazeny jen zdravotnické prostiedky. Smyslem
samotného § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostiedcich je postihnout ptipady, kdy
se ukaze, ze vyrobek, ktery je uveden v registru zdravotnickych prostredk jako
zdravotnicky prostfedek, jim neni. Pro takové ptipady pak toto ustanoveni podita
s vymazem z registru zdravotnickych prostredkd.

Zalobce v zalobé namitl nezakonnost napadeného rozhodnuti. Té se podle néj zalovany
dopustil tim, Ze nevyhovél podmince § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich a
provedl vymaz z moci Gfedni, aniz by jej k tomu opravriovala jakakoli nova skuteénost.
Pokud Ustav svym rozhodnutim schvalil vyrobek X jako zdravotnicky prostiedek, ucinil
tak jako specializovana a svrchované odborna instituce, mimo vsi pochybnost na zakladé
v 4 / ’ / M 4 v/ 4 v 4
predlozenych, resp. znamych informaci o tomto pfipravku a na zakladé vlastnich
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odbornjch hodnoceni jeho farmakologickych twé¢inkd. Zalovany od@vodnil vymaz
vyrobku X z registru zdravotnickych prostfedkl jen prostou negaci obsahu zapisu, tedy
lakonickym prohlasenim, ze predmétny vyrobek neni zdravotnickym prostredkem.

Zalobce dale namitl, ze zalovany ucinil soucasti svého odivodnéni zcela irelevantni dkon
ministerstva ze dne 10. 1. 2020, ktery by snad bylo mozno chapat v daném kontextu jako
pokus o opravny prostredek proti rozhodnuti o registraci zdravotnického prostredku.
Poukazal na to, ze Ustav mél vice nez 7 mésici na to, aby rozhodnuti o registraci
zdravotnického prostfedku uéinil pravomocnym, tedy aby jej napfiklad konzultoval
s nadrizenym organem, ktery tak mohl své eventualni namitky v této dobé vznést, a
doruceni a nabyti pravni moci napadeného rozhodnuti tudiz zabranit zakonnym
o ~ / I, / ’ / v
zpusobem. Zalovany se tvari, jako by své rozhodnuti o opravném prostredku mohl
oddalovat po neomezené dlouhou dobu s tymiz pravnimi Gcinky, ackoli jednal v rozporu s
§ 71 spravntho fadu, tedy nezakonné. Pokus o opravny prostredek k rozhodnuti
. . . / v, v A
o registraci zdravotnického prostredku by vsak byl vrozporu s § 35 odst. 1 zakona
M / v 4 bl M 4 i M M /
o zdravotnickych prostredcich, nebot proti rozhodnuti o registraci zdravotnického
prostredku neni odvolani pfipustné.

Jestlize tedy Ustav jako nejvy$$i lékova autorita stitu po témé¥ 3 letech zkouméni
predlozenych podkladt dospél k zavéru, ze vyrobek X definici zdravotnického prostredku
podle tehdy platného zakona o zdravotnickych prostredcich napliuje, nemohl o 2 roky
pozdéji dospét ke zruseni tohoto svého stanoviska jeho prostou negaci, tedy bez toho, aby
vyslovné specifikoval, které nové skuteCnosti nastaly, aby puvodni zavér bylo nutno
zménit. Pfesné toto je dle zalobce podminka platnosti jinak mozného zruseni registra¢niho
zapisu, kterou ma na mysli § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich. Z dikce
zakona rovnéz vyplyva, ze zakonnym diavodem ke zruseni zapisu nemuize byt omyl
spocivajici pouze v jiném nazoru na vyznamnost ucinku, jak je naznaCeno v napadeném
rozhodnuti, nybrz pouze konkrétni ovéritelné, a tedy objektivni skutecnosti, které znamy
drive nebyly.

Zalobce té2 poukizal na skute¢nost, Ze 74dny zakon ani podzakonni norma neupravuje
a nedefinuje stupen vyznamnosti farmakologickych 4¢inkd néjaké latky jako délitko mezi
lé¢ivem a zdravotnickym prostfedkem. Nelze tedy pohlizet na tuto hranici tGzce
subjektivné, tj. relativné, jak to ¢ini zalovany na strané 5 v poslednim odstavci napadeného
rozhodnuti.

Zalovany navrhl, aby soud Zalobu pro nedévodnost zamitl. Ve vyjadteni k Yalobé pfedné
uvedl, Ze povazuje jak napadené rozhodnuti, tak i rozhodnuti sprévniho organu L. stupné
za zakonna, prezkoumatelna a vécné spravna. Setrval na nazoru, ze novou skutecnost1,
kterou musi Ustav z moci t¥edni zohlednit, je rozhodnuti, kterym Ustav rozhodl, Ze
vyrobek X je 1é¢ivym pipravkem, nebot toto rozhodnuti je pro Ustav zivazné podle § 73
odst. 2 spravniho fadu. Tato nova skutecnost byla vsouladu s § 35 odst. 5 zdkona o
zdravotnickych prostredcich divodem pro vymaz vyrobku X z registru zdravotnickych
prostredki. Dale konstatoval, Ze k poruSeni § 35 odst. 1 zdkona o zdravotnickych
prostredcich nedoslo, jelikoz rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020 nelze a ani
nemuze byt povazovano za opravny prostredek ve vztahu k rozhodnuti o registraci
zdravotnického prostfedku. Rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020 bylo vysledkem
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odvolaciho spravniho Hzeni, v ném? se alobce odvolal proti rozhodnuti Ustavu ze dne 20.
8. 2014.

Ustav dle zalovaného vyrobek X spravné vymazal z registru zdravotnickych prostfedka
DY . 4 4 185 / v/ / /. 4 4 M . v
azapsal jej jako nelegalni léCivy pfipravek na svych webovych strankach, jelikoz se
dozvédél nove skutecnosti podle § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich. Ustav
je vazan pravnim nazorem zalovaného jako nadtizeného spravniho organu, proto od
pravni moci rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020 hodnoti vyrobek X jako lécivy
v/ ~ / o . v J v/ o ’ JEEIRS
ptipravek. Zalovany zduraznil, ze regulace léCivych pfipravka a podminky, které jejich
vyrobci musi splriovat, jsou ve vztahu k ostatnim vyrobkim z obecného hlediska prisnéjsi,
nebot takto pfisnou Upravou je zajisténa vysoka Groven ochrany verejného zdravi. Dale
uvedl, ze jelikoz je vyrobek X lecivym pripravkem, musi byt podle § 25 zakona o lécivech
registrovan. Vzhledem k tomu, ze k této registraci nedoslo, zalovany nespatfuje dtvod pro
vymaz tohoto zapisu z webovych stranek Ustavu.

Pfi posouzeni véci soud vychazel z nasledujici pravai Gpravy:

Podle § 35 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostredcich ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021
platilo, ze notifikace zdravotnického prostiedku vznikd nabytim pravni moci rozhodnuti o
notifikaci. Proti rozhodnut, kterym Ustav Zadateli vyhovi v plném rozsabu, se nelze odvolat.
Ustav provede zdpis zdravotnického prostiedku do Registru zdravotnickjch prostredkii bez

zbytecného odkladu.

Podle § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich ve znéni u¢inném do 25. 5. 2021
platilo, ze pokud vyjdon najevo nové skutecnosti, ze kterych vyplyvd, Ze vyrobek notifikovany
jako zdravotnicky prostredek neni zdravotnickym prostiedkem, nebo k nému bylo pripojeno
oznaleni CE neopravnéné, Ustav rozhodne zmoci #tedni o jeho vymazu z Registru
zdravotnickych prostiedki. (...).

Podle § 2 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostredcich ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021
platilo, ze zdravotnickym prostredkem se rozumi ndstroj, pristroj, zarizeni, programové
vybaveni vietné programového vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro
diagnostické nebo lécebné iicely a nezbytného ke spravnému pouZiti zdravotnického prostiedku,
materidl nebo jiny predmét urcené vyrobcem pro pouZiti u clovéka za icelem a) stanoveni
diagndzy, prevence, monitorovini, lécby nebo mirnéni onemocnéni, b) stanoveni diagndzy,
monitorovini, lécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotnibo postiZeni, c)
vysetrovant, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo
d) kontroly poceti, a které nedosabuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho
povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym dcinkem; jejich funkce vsak
miiZe byt takovymi icinky podporena.

Podle § 2 odst. 3 pism. a) zdkona o zdravotnickych prostredcich ve znéni G¢inném do 25.
5. 2021 platilo, ze zdravotnickym prostiedkem neni lécivy pripravek.

Po provedeném fizeni soud dospél k zavéru, Ze zaloba neni dvodna.
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Soud nepfisvédcil namitce, ze zalovany se omezil na prostou negaci obsahu zapisu,
implicite ze radné neodivodnil vymaz vyrobku X z registru zdravotnickych prostredkd.
Nutno nejprve zduraznit, ze aplikovana pravni uprava § 35 odst. 5 zakona o
zdravotnickych prostredcich umoznuje zpétné zasahnout do daji zapsanych v registru
zdravotnickych prostfedkd, a reagovat tak na nové skutecCnosti, které vysly najevo po
provedeni zapisu. Duvodem pro vymaz zapsaného zdravotnického prostredku je mj.
skutednost, z niz vyplyva, ze zdravotnicky prostredek nenapliuje definici zdravotnického
prostfedku ve smyslu § 2 odst. 1 zikona o zdravotnickych prostiedcich. Zalovany
v napadeném rozhodnuti ptedeviim konstatoval, Ze novou skutecnosti, kterou Ustav musi
2 moci dfedni zoblednit, je rozbodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020. Shodné jako Ustav
v prvoinstanénim rozhodnuti poukazal na to, ze z rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1.
2020 vyplyva skutecnost, ze vyrobek X je 1élivym ptipravkem. Jakkoli je oduvodnéni
napadeného rozhodnuti i rozhodnuti spravniho organu I. stupné strucné, je z hlediska
nosneé argumentace dostatecné, a tudiz i prezkoumatelneé.

Soud ma za to, ze vyklad dotleného ustanoveni, resp. neurlitého pravniho pojmu nova
skutednost, ktera vyjde najevo a z niz vyplyva, ze vyrobek notifikovany jako zdravotnicky
prostredek neni zdravotnickym prostredkem, neni zasadné problematicky. Jak totiz
konstatoval Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 16. 5. 2019 ¢&.j. 9 As 309/2017-50: ,,P¥:
interpretaci neurcitych pravnich pojmi je tveba odlisit pripady, kdy se jednd o neurcité pravni
pojmy, jejichZ vyklad piisobi jak spravnim organim, tak soudim nemalé obtiZe (viz nap?.
"verejny zdjem"), od pripadii tykajicich se neurcitych pravnich pojmii relativné snadno
srozumatelnych, jejichz obsab je v podstaté zieymy jiz z jejich jazykového vyjadreni. V pripadé, Ze
spravni organ nevymezi obsah neurcitého pravnibo pojmu a primo na néj aplikuje skutkovy
stav, je takové rozhodnuti neprezkoumatelné pro nedostatek divodi, jelikoZ nelze seznat vivalry,
které spravni organ k takovému zdvéru vedly.“ Je ztejmé, ze novou skuteCnosti ve smyslu §
35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich je tfeba rozumét kazdou skutecnost, ktera
vyjde najevo kdykoli po provedeni zapisu v registru zdravotnickych prostredka, pricemz
neni rozhodné, zda tato skutecnost existovala jiz v dobé podani zadosti o notifikaci
zdravotnického prostredku ¢ nikoli (srov. komentar: Ziakon o zdravotnickych
prostfedcich. Komenta¥, Nakladatel: Wolters Kluwer (CR), datum vydani 2017, autofi:
Jakub KRAL aj.). Zakonodarce vyslovné ani nep{{imo neomezil okruh téchto skuteénost
na ty, které by de facto ¢i de iure vznikly (nastaly) nebo vesly ve zndmost az po provedeni
notifikace zdravotnického vyrobku. Smyl pravni Gpravy zakotvené v ustanoveni § 35 odst.
5 zakona o zdravotnickych prostredcich je nutno spatfovat v tom, ze se jedna o nastroj
umoZiujici Ustavu reagovat na skutetnosti, které vylutuji, aby byl urdity vjrobek (nadéle)
zapsan jako zdravotnicky prostiedek. V tomto ohledu zalovany téz priléhavé poukazal na
rozpor s verejnym zajmem a poruseni zasady obsazené v § 2 odst. 4 spravniho radu, pokud
by nedoslo kvymazu vyrobku X zregistru zdravotnickych vyrobkd. Soud proto
nesouhlasi s Zalobcem, ze z dikce zakona vyplyva, ze divodem ke zruseni zapisu mohou
byt pouze a vyluéné skutecnosti, které dfive znamy nebyly. Podstatné je, ze se jedna o
skutednosti, vedle kterych zapis vyrobku v registru zdravotnickych prostfedkd neobstoji.
Nad ramec uvedeného lze dodat, Ze pravomocné rozhodnuti ministerstva ze dne 20. 1.
2020 je bezpochyby skutecnosti, ktera v dobé provedeni notifikace vyrobku X znama
nebyla, nebotf k vydani tohoto rozhodnuti doslo az po zapsani vyrobku X do registru
zdravotnickych prostredkd.
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Spravni organy v nyni projednavané véci tedy v souladu s aplikovanou pravani Upravou
uzavrely, ze novou skuteCnosti, ktera odivodnuje vymaz vyrobku X z registru
zdravotnickych prostredky, je pravomocné rozhodnuti ministerstva ze dne 20. 1. 2020.
Timto rozhodnutim bylo postaveno najisto, ze vyrobek X je 1é¢ivym pripravkem, neboli
ze se ve smyslu § 2 odst. 3 pism. a) zakona o zdravotnickych prosttedcich nejedna o
zdravotnicky prostredek. Novou skutecnosti podle § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich tedy nebyla prosta zména posouzeni vyrobku X, nybrz meritorni rozhodnuti
Ustavu, které bylo k odvolani Zalobce potvrzeno nad¥zenym orginem, tj. Ministerstvem
zdravotnictvi. Namitka, ze divodem ke zruSeni zapisu nemuze byt omyl spocivajici pouze
v jiném nazoru na vyznamnost u¢inku vyrobku X, se proto miji s realnymi duvody, o
které spravni organy sva rozhodnuti optely.

Duvodna neni ani namitka, ze zalovany, pfipadné Ustav, méli vyslovné specifikovat, které
nove skuteCnosti nastaly, aby ptvodni zavér bylo nutno zménit. Tyto skuteCnosti totiz
vyplyvaji z rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020, priemz je treba pfipomenout, ze
7alobce byl Gastnikem ¥zeni o ureni, zda je vyrobek X lé¢ivym p¥ipravkem, které Ustav
zahajil dne 8. 7. 2014 z moci ufedni. Veskera argumentace tykajici se posouzeni charakteru
vyrobku X z pohledu zakona o 1é¢ivech byla soustfedéna a vyporadana v fizent, které bylo
ukonceno rozhodnutim ministerstva ze dne 10. 1. 2020. Bylo na zalobci, aby v tomto
¥izeni uplatnil relevantni obranu proti zaméru Ustavu posoudit vyrobek X jako 1é&ivy
ptipravek. Zalovany v daném kontextu spravné poznamenal, e Ustav je ve smyslu § 73
odst. 2 spravniho radu vazan pravomocnym rozhodnutim ministerstva ze dne 10. 1. 2020.
V fizeni o vymaz zaznamu v registru zdravotnickych vyrobka proto nelze prezkoumavat,
resp. revidovat divody, k nim? Ustav dospél v jiném, pravomocné ukoneném Hzeni.
Poukaz zalobce na skutecnost, Ze Zidny zikon ani podzikonnd norma neupravuje a nedefinuje
stuperi vyznamnosti farmakologickych iicinki néaké litky jako délitko mezi lécivem a
zdravotnickym prosttedkem, neni pro nyni projednavanou véc relevantni, nebot jde o
namitku, ktera se vécné vztahuje k vyse uvedenému (jiz ukoncenému) fizeni o urceni, zda
je vyrobek X lécivym pripravkem.

Soud nevesel ani na namitku, ze soucasti odtivodnéni napadeného rozhodnuti zalovany
uéinil opozdény, a tudiz irelevantni kon Ministerstva zdravotnictvi, tj. rozhodnuti
ministerstva ze dne 10. 1. 2020. Predné je treba zdUraznit, ze soud v nyni projednavané véci
nepfezkoumava rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020, jimz bylo rozhodnuto, ze
vyrobek X je 1é¢ivym ptipravkem, nybrz rozhodnuti, jimz byl ten vyrobek vymazan
z registru zdravotnickych prostfedki. Soudu proto neptislusi posuzovat, zda rozhodnuti
ministerstva ze dne 10. 1. 2020 bylo vydano ve lhtité stanovené v § 71 spravniho fadu ¢i
nikoli. Na okraj lze uvést, ze i Zalobcem namitané (pfipadné) poruseni § 71 spravniho
fadu, k némuz mélo dojit v tizeni vedeném podle zakona o lé¢ivych ptipravcich, by
nemohlo nic zménit na samotné existenci pravomocného rozhodnuti ministerstva ze dne
10. 1. 2020. Lhity pro vydani rozhodnuti ve smyslu § 71 spravniho fadu maji toliko
poradkovy charakter a jejich nedodrzeni samo o sobé nema vliv na zdkonnost vydaného
rozhodnuti. Nezbyva nez zopakovat, ze spravni organy v nyni projednavané véci byly
vazany pravomocnym rozhodnutim ministerstva ze dne 10. 1. 2020, pti¢emz nebylo
zjisténo, ze by toto rozhodnuti bylo nasledné pro svou nezakonnost zruseno; ostatné ani
zalobce toto nenamital. Tvrzeni zalobce, ze $lo ze strany Ministerstva zdravotnictvi o
pokus o opravny prostredek k rozhodnuti, jimz byl vyrobek X notifikovan jako

Shodu s prvopisem potvrzuje I. V.



23.

24.

25.

26.

7 15 Ad 13/2020

zdravotnicky prostredek, je liché a s ohledem na vyse uvedené zavéry veskrze Gcelove.
Nejedna se o zadny opravny prostfedek, ale o rozhodnuti spravniho organu vydané
v samostatném rizeni.

Pro Gplnost soud dodava, ze se nemohl zabyvat pozadavkem zalobce, aby byla zalovanému
ulozena povinnost neprodlené vymazat zjeho www stranek zapis na Y. Zapis, resp.
sdélent, které na svych internetovych strankich Ustav zvefejnil podle § 98 odst. 1 zikona o
1é¢ivech, tj. informaci o prerazeni vyrobku X na zakladé obsahu léecivé latky, navazuje na
pravomocné rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020, které nebylo zruseno. Zalobce
zaroven ani netvrdil, ze by provedl fadnou registraci vyrobku X ve smyslu § 25 odst. 1
zakona o lécivech. Jinymi slovy fecCeno, soud nepovazoval za Gcelné zalobce vyzyvat, aby
upresnil, zda se svym navrhem domaha téz ochrany pred nezakonnym zasahem, pokynem
nebo donucenim spravaiho organu ve smyslu § 82 a nasl. s.f.s. Takovou zalobu by totiz
bylo treba posoudit v intencich § 85 s.t.s. jako neptipustnou, nebot subsidiarni charakter
zasahové zaloby vyzaduje, aby se ulastnik spravniho fizeni nejprve domahal ochrany
pomoci jinych prostfedkl uvnitt vefejné spravy, v tomto pripadé zejména aby zalobce
primarné napadl rozhodnuti spravniho organu (rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020)
zalobou podle § 65 a nasl. s.t.s.

Co se tyka navrhu vyroku soudniho rozhodnuti (zalobniho petitu), v némz zalobce
v Ve 4 4 o i i 4
pozadoval zrusit napadené rozhodnuti z divodu nicotnosti, soud s odkazem na rozhodnuti
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 28. 4. 2004 ¢.j. 1 Azs 12/2003-48 uvadi, ze netrpi-li
spravni rozhodnuti vadami vyvolavajicimi jeho nicotnost, neni divod pro to, aby se soud
zabyval ivahami o nicotnosti v oduvodnéni, nebo aby dokonce samostatnym vyrokem
vyslovil, Ze napadené rozhodnuti neni nicotné. Soud pro Uplnost uvadi, ze napadené
rozhodnuti neni stizeno vadou ¢1 vadami, které by mély za nasledek jeho nicotnost.

Soud tedy neshledal zalobu divodnou, a proto ji podle § 78 odst. 7 s. f.s. zamitl. Za
splnéni podminek zakotvenych v § 51 odst. 1 s.f.s. tak ucinil bez natizeni Gstniho jednani.

Vyrok o nakladech fizeni ma oporu v ustanoveni § 60 odst. 1 s. t. s., nebot zalobce nebyl

v . / Vv / VeV \4 \4 /4 v/ /4 o v v / 4 v/ 4
ve véci Uspésny, pricemz zalovanému zadné divodné vynalozené naklady v fizeni
nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.
Kasalni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v vV M
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu az jakych duvodi jej stézovatel napada, a daj o tom, kdy mu bylo
4 v v/ 4 v 4 /v M 4 / vV Vv
rozhodnuti doruceno. V rizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen
advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna
nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakond
A4 4 / . 4 v 4 /v VA . VVv/
vyzadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi
spravni soud.
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Praha 30. brezna 2022

Mgr. Martin Ktiz v. r.
v 4
predseda senatu
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