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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka a
soudkyn Mgr. Andrey Veselé a Mgr. Jany JureCkové ve véci

alobkyné STERIWUND spol. s r.0., IC: 61943690,
se sidlem: Lidick4 886/43, Sumbark, 736 01 Havifov
zastoupena JUDr. Veroniku Moravovou, LL.M., advokatkou,
se sidlem Opletalova 1525/39, Nové Mésto, 110 00 Praha 1
proti
zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi CR,
se sidlem Palackého nam. 4, 128 01 Praha 2

v fizeni o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 20. 8. 2024, sp. zn.: OLZP:ZP7/2023
¢.j.: MZDR 19171/2023-3/OLZP,

takto:

L Rozhodnuti zalovaného ze dne 20. 8. 2024, sp. zn.: OLZP:ZP7/2023 ¢.j.. MZDR
19171/2023-3/OLZP, a rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 5. 4.
2023, sp. zn. sukls165316/2020, ¢. j. sukl86467/2023, se rusi a véc se vraci

zalovanému k dal$imu fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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II. Zalovany je povinen zaplatit Yalobkyni do jednoho mésice od pravni moci tohoto
rozsudku na nahradé nakladt fizeni 17 362,70 K¢, a to k rukam zastupkyné

zalobkyneé.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Odavodnént:

L
Zaklad sporu

Zalobkyné byla rozhodnutim Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&v (dale jen ,Ustav®) ze dne
5. 4. 2023, sp. zn. sukls165316/2020, ¢. j. sukl86467/2023, které bylo zménéno zalobou
napadenym rozhodnutim, shledana vinnou ze spachani kromé jinych, téchto prestupku:

e3)prestupku nvedeného v ustanoveni § 55 odst. 1 pism. f) zakona & 89/2021 Sb., ktery obvinénd
spachala tim, Ze jako wvyrobce dne 28. 11. 2019 dle faktury ¢ 20012880 uvedla na trb
zdravotnicky prostiedek Turistickd lékdrnicka na opasek, souprava 11 zdravotnickych
prostredkd, obsabujici mimo jiné nizky se sklonem v antikorozni sipravé se zaoblenymi hroty,
rizikovd trida I, kdy neumistila na prostredek oznaceni CE v souladu s ustanovenim ¢l. 20 odst.
1 ve spojent s prilobou V. narizeni o zdravotnickych prostredcich, a to tim, Ze zdravotnicky
prostiedek nizky se sklonem v antikorozni iipravé se zaoblenymi hroty, rizikovd trida I,
opatrila_oznacenim CE, jehoZ grafickd podoba neodpovidala bodu 2 priloby V. natizeni o
zdravotnickych prostredcich, imz porusila ustanoveni ¢l. 10 odst. 6 narizeni o zdravotnickych
prostredcich.

e4) prestupku wnvedeného v ustanoveni § 55 odst. 1 pism. k) zdkona ¢ 89/2021 Sb., ktery
obvinénd spachala tim, Ze jako vyrobce dne 28. 11. 2019 dle faktury ¢. 20012880 uvedla na trh
zdravotnicky prostiedek Turistickd lékdrnicka na opasek, souprava 11 zdravotnickych
prostredkd, obsabujici mimo jiné niizky se sklonem v antikorozni sipravé se zaoblenymi hroty,
rizikovd t¥ida I (ddle jen ,, Turistickd lékarnicka — nizky), kdy nezajistila, aby byly k prosttedku
priloZeny informace dle bodu 23.2. pism. b) a ¢) priloby I natizeni o zdravotnickych
prostredcich, nebot’ absentovaly podrobné sidaje, které uZivatel nezbytné potrebuje k identifikaci
zdravotnického prostiedku nizky se sklonem v _antikorozni sipravé se zaoblenymi hroty,
rizikovd t¥ida I a ddle ndzev a adresa sidla vyrobce, &imz porusila ustanoveni ¢l. 10 odst. 11
narizeni o zdravotnickych prostredcich.

A ve vyroku II:

a) prestupku uvedeného v ustanoveni § 55 odst. 1 pism. a) zikona ¢ 89/2021 Sb., ktery
obvinénd spdachala od 7. 4. 2020 do 1. 10. 2020 tim, Ze jako vyrobce zdravotnického prostredku
Ustenka chirurgickd s gumickon, rizikovd t¥ida I, typ IIR, baleni po 2, 5, 10 nebo 50 ks, vyrobce:
obvinénd (déle téZ ,, Ustenka”) wvedla na trb nejméné

e v obdobi od 7. 4. 2020 do 29. 5. 2020 Ustenku v balent po 2 kusech,

e v obdobi od 7. 4. 2020 do 29. 9. 2020 Ustenku v balent po 5 kusech,

e v obdobi od 5. 8. 2020 do 30. 9. 2020 Ustenku v balent po 10 kusech,

® v obdobi od 30. 6. 2020 do 30. 9. 2020 Ustenku v baleni po 50 kusech a

® v obdobi od 7. 4. 2020 do 1. 10. 2020 Ustenku v blize neurdeném baleni,

aniz by byl tento zdravotnicky prostiedek navrien a vyroben v souladu s narizenim o
zdravotnickych prostredcich, nebot’ tento zdravotnicky prostiedek a jeho vyrobni postupy nebyly
navrZeny tak, aby se vyloucilo nebo sniZilo na nejniZsi moznon miru riziko infekce pacientd,
uzivateli a pripadné jinych osob dle pozadavku bodu 11.1. p¥iloby 1. narizeni o zdravotnickych
prostiedcich, nebot u Ustenky nebyly provedeny: zkouska bakteridlni filtrace, zkouska
prodysnosti, zkouska odolnosti vici priniku syntetické krve a zkouska biologické odolnosti dle
normy CSN EN 14683 +AC:2020, resp. EN 14683:2019+AC:2019 a zkouska biokompatibility
dle normy EN ISO 10993-1:2009 (CSN EN ISO 10993-1:2010) a shodu s pravnimi predpisy

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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obvinéna neprokdzala ani jinym zpisobem, &imz porusila ustanoveni &l. 10 odst. 1 narizeni o
zdravotnickych prostredcich.

b) prestupku uvedeného v ustanoveni § 55 odst. 1 pism. k) zakona ¢. 89/2021 Sb., ktery
obvinénd spachala od 7. 4. 2020 do 1. 10. 2020 tim, Ze jako vyrobce zdravotnického prostredkn
Ustenka uvedla na trh nejméné

* v obdobi od 7. 4. 2020 do 29. 5. 2020 Ustenku v balent po 2 kusech,

* v obdobi od 7. 4. 2020 do 29. 9. 2020 Ustenku v baleni po S kusech,

* v obdobi od 5. 8. 2020 do 30. 9. 2020 Ustenku v baleni po 10 kusech,

* v obdobi od 30. 6. 2020 do 30. 9. 2020 Ustenku v baleni po 50 kusech a

® v obdobi od 7. 4. 2020 do 1. 10. 2020 Ustenku v bli¥e neurceném balent,

aniZ by byl k zdravotnickému prostredku Ustenka prilozen ndvod k pouziti dle pism. d) bodu 23.1.
narizeni o zdravornickych prostiedcich wve spojeni s bodem 23.4. pism. h) priloby I narizeni o
zdravotnickych prostiedcich, ktery by stanovil, Ze zdravotnicky prostFedek Ustenka je uréen pouze k
jednostrannému ponziti, cimZ porusila ¢l. 10 odst. 11 narizeni o zdravotnickych prostredcich.

A byla ji za to uloZena pokuta ve vysi 100.000,- K¢ (slovy: jedno-sto-tisic-korun-ceskych), a to jako
hrnnd pokuta za prestupek nejprisnéji postizitelny, za ktery lze uloZit pokutu az do vyse
30.000.000,- K¢.

II.
Obsah Zaloby a vyjadfeni Zalovaného

Zalobkyné ptedné namita, Ze nebyla v postaveni vyrobce a souprava Turistick4 1ékarnicka
na opasek neni zdravotnickym prostredkem. V souladu s natizenim 2017/745/EU, o
zdravotnickych prostfedcich, v konsolidovaném znéni (dale jen ,MDR*), byla zalobkyné v
pozici ,kompletatora® soupravy, ktery odpovida pouze za ¢innosti specifikované v ¢l. 22
MDR, respektive v dobé spachani tdajnych prestupkt dle § 5 natizeni vlady ¢&. 54/2015
Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky (dale jen ,nafizeni vlady“), coz
zalobkyné splnila.

V souladu s tim zakonodarce v zakoné ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o
zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond
(zadkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o zdravotnickych
prostredcich®), stanovil specialni skutkovou podstatu v § 54 odst. 1 pism. j) zakona C.
89/2021 Sb., jejimz subjektem je pravé kompletator soupravy, a nezaradil tuto skutkovou
podstatu mezi prestupky vyrobce, tedy pod ustanoveni § 55 zakona ¢. 89/2021 Sb. o
1é¢ivech. Totoznou skutkovou podstatu i systematiku (zatazeni mezi ,Obecné prestupky®
a nikoliv mezi ,Prestupky v oblasti vyroby®) lze najit i v zakoné ¢. 375/2022 Sb., o
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve
znéni pozdéjsich predpist, konkrétné v ustanoveni § 54 odst. 1 pism. k). Pro Uplnost je
treba doplnit, ze zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ktery byl
Uéinny v dobé spachani tdajnych prestupkdt, skutkovou podstatu postihujici Cinnost
kompletatora neobsahoval, a tak jednani zalobkyné nelze povazovat za trestné.

Ustanoveni ¢l. 22 odst. 4 MDR se vztahuje na situace, kdy je soulasti soupravy
zdravotnicky prostredek, u kterého nebyla vyrobcem posouzena shoda s pozadavky na
zdravotnické prostredky a nebylo pfipojeno oznaceni CE. V takovém pripadé je vyrobce

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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povinen posoudit shodu soupravy jako celku a uvést jej na trh jako samostatny (jeden)
zdravotnicky prostredek. To doklada i vyse citovany dokument Koordinaéni skupiny pro
zdravotnické prostredky 2018-3 Rev.1 : ,,Under the conditions set in Article 22(4), systems and
procedure packs are to be treated as devices in their own right and the related natural or legal
persons shall assume the obligations incumbent on manufacturers.

Ust. ¢l. 22 odst. 4 MDR se nevztahuje na pripady, kdy byla radné posouzena shoda a bylo
pripojeno oznaceni CE, které svou grafickou podobou zcela neodpovida pozadavkim
pravnich predpisu (je napt. chybou grafika mirné deformovano, jako tomu bylo v tomto
pripadé).

Cilem evropského zakonodarce rozhodné nebylo vztahnout ¢l. 22 odst. 4 MDR na
ptipady, kdy souprava vedle zdravotnickych prostredkt obsahuje 1 jiné kategorie vyrobkd,
které nenesou oznadeni CE a které jsou fadné uvadény na trh napt. jako obecné vyrobky.
Cl. 22 odst. 4 MDR jasné hovof o ,prostfedku® bez oznaleni CE, pti¢em? obecny
vyrobek prostfedkem neni. Souprava standardné obsahuje 1 jiné vyrobky nez prostredky,
coz je situace predvidana v ustanoveni ¢l. 22 odst. 1 pism. ¢) MDR, které stanovi, ze
souprava muze obsahovat i ,dals? vyrobky, jeZ jsou ve shodé s pravnimi predpisy, které se na
tyto vyrobky vztahuji, pouze v p¥ipadé, Ze se pouZivaji v ramci lékarského postupu nebo je jejich
pritomnost v rdmci systému nebo soupravy prostredkii jinak odiivodnénd®. Takovym
vykladem by byla de facto poptena cela konstrukee ¢l. 22 MDR.

Skutecnost, ze ntzky se sklonem v antikorozni Gpravé se zaoblenymi hroty, rizikova tfida
I (dale jen ,nGzky“), jsou zdravotnickym prosttedkem, nebylo Ustavem nikdy
zpochybnovano, a to ani v ramci kontroly, ani v ramci spravniho fizeni. To, zda je
/ . / v v’ 1/ v / / Vv / /
vyrobek zdravotnickym prostredkem, se fidi ur¢enym ulelem stanovenym vyrobcem a
nikoliv tim, jestli vyrobek nese ¢i nenese oznaceni CE a zda toto oznacleni CE je ¢i neni ve
spravném formatu. Ustav ani nikdy nezpochybrioval, ze u ntzek byla posouzena shoda s
v/ v / M v . / Vv \4 oV
ptislusnymi pozadavky na zdravotnické prostredky, pouze uvedl, Ze tyto nuzky byly
opatreny oznacenim CE v nespravném formatu a na oznaceni chybély informace dle bodu
23.2. pism. b) a ¢) prilohy I. MDR. Ptitom zalovany v odtvodnéni Rozhodnuti o odvolani
explicitné pripustil, ze se v tomto pripadé jedna pouze o formalni nedostatky.

Zalovany v Rozhodnuti o odvolani na jednu stranu tvrdi, Ze niZky jsou obecnym
vyrobkem, na druhou stranu zalobkyni vini tim, ze tyto nazky neopatfila oznac¢enim CE a
nepfipojila k nému informace dle bodu 23.2. pism. b) a ¢) pfilohy I. MDR. Pokud by se
jednalo o obecny vyrobek, jak tvrdi zalovany, pak by nebylo mozné zalobkyni postihovat
za to, ze vyrobek opatfila CE v nespravném formatu ani, Ze na oznaleni chybély
informace dle bodu 23.2. pism. b) a ¢) pfilohy I. MDR. Tzv. obecné vyrobky se z logiky
véci oznacenim CE neopatfuji, ani pro né nejsou relevantni dal$i pozadavky na znaceni
zdravotnickych prostredkd.

Argumentaci, ze zalobkyné je postihovana jako vyrobce z diivodu aplikace ¢l. 22 odst. 4
MDR, nebyl v prvnim stupni spravniho #Hzeni Ustavem viibec pouZit. Zalovany se timto
argumentem sna¥{ ponékud neobratné a nelogicky zhojit zasadni vadu Rozhodnuti Ustavu,
a to Ye Ustav sankcionoval Zalobkyni jakoto vyrobce, prestore byla v pozici
»kompletatora“.

Postihovani zalobkyné coby kompletatora soupravy za prestupky dle § 55 odst. 1 pism. f) a
k) zakona ¢. 89/2021 Sb., jejichz subjektem je vyhradné vyrobce, je tfeba povazovat za

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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zavaznou vadu Rozhodnuti o odvolani a Rozhodnuti Ustavu zpusobujici jejich
nezakonnost.

Zalobkyné dale poukizala na nizkou spoledenskou $kodlivost jednani Zalobkyné, pokud
jde o prestupky ve vyroku I e3) a e4) Rozhodnuti Ustavu.

Podstata pfestupku uvedeného ve vyroku I e3) Rozhodnuti Ustavu spodivd v tom, Ze
nuzky byly opatfeny oznacenim CE v nespravném grafickém formatu. U nizek nicméné
byla radné posouzena shoda. Pochybeni zalobkyné spolivalo pouze v tom, zZe nezajistila,
aby byly nuzky radné oznaceny. Tato skuteénost vSak nic neméni na tom, ze nizky byly
bezpetné a G¢inné. Podle Yalobkyné i p¥i naplnéni formalnich znakd prestupkd se Ustav
stale musi zabyvat spoledenskou Skodlivosti prestupku, ktera je materialnim znakem
prestupku a ktera je v daném pripadé prakticky nulova. Nedoslo k poskozeni ani ohrozeni
zivota (i zdravi, objektem prestupku spocivajicim v pripojeni CE v nespravném formatu je
toliko poradek ve vefejné sprave.

Ustav se v tomto kontextu v Rozhodnut{ Ustavu odkizal na odbornou literaturu: ,,Jak rotiz
soud uvedl (NSS 2 As 332/2018 & NSS 3 As 92/2014), formalni znaky prestupkového jedndni
jsou koncipovdny tak, aby naplriiovaly v béznych pripadech i znaky materidlni. Pouze v p¥ipade,
kdy existuji vyznamné okolnosti, které vylucuji, aby takovym jedndanim byl porusen nebo
obroZen pravem chranény zijem, nedojde k nedojde k naplnéni materialniho znaku prestupku a
takové jedndni potom nemiiZe byt oznaceno za prestupek.

Zalobkyné nesouhlasi s koncepci Ustavu, Ze jakykoliv drobny nedostatek v prokazani
splnéni zakladnich pozadavki (jako napt. deformované oznaceni CE ¢i formalni
nedostatek v protokolu vyhotoveném akreditovanou laboratofi) znamena, ze vyrobek je na
trhu nelegalné, je opatfen oznacenim CE neopravnéné a lze automaticky ulozit pokutu do
vyse az 30 000 000 K¢.

Pfipomenula paralelu s cinnosti oznamenych subjektt (notifikovanych osob), které
povinné certifikuji  zdravotnické prosttedky vysSich rizikovych tfid. Neshoda
identifikovana v prubéhu auditu oznameného subjektu neni povazovana za duvod k
pozastaveni, nebo dokonce odebrani certifikatu. Duvodem ke konstatovani, ze u vyrobku
nebyla radné posouzena shoda a k naslednému pozastaveni ¢i odebrani certifikatu je az
kriticka neshoda, kterou se nepodari ve stanovené lhuté odstranit nebo soubéh vétsiho
poctu neshod (podle metodiky konkrétniho oznameného subjektu). Situace, kdy dojde ze
strany vyrobce k diléimu pochybeni, jsou zcela bézné i pti vynalozeni nalezité péce, a
pokud by oznamené subjekty k dozorovym auditim ptistupovaly se stejnym prepjatym
formalismem jako Ustav, mélo by to patrné za nasledek, e by se na trhu EU nenachizel
zadny zdravotnicky prostredek.

U nuazek byla fadné posouzena shoda v souladu s pozadavky pravnich predpisti na
zdravotnické prostredky, oznaceni CE bylo mirné deformovano z diivodu chyby grafika.
Ptipustime-li ale, ze by se jednalo o obecny vyrobek, jak naznacuje zalovany, a oznaceni
CE by bylo na nky p¥ipojeno klamavé, pak by Ustavu vibec nep¥isludelo v této véci
rozhodovat, nebot by tato véc spadala do kompetence Ceské obchodni inspekce.

Zalovany na jednu stranu uvadi, Ze spatfuje vy$$i spoledenskou zavaZnost v neuvedeni loga
CE ve spravném formatu nez zalobkyné. Na druhou stranu, jak jiz bylo zminéno,
pFipousti, Ze pochybeni uveden4 ve vyroku I e3) a e4) Rozhodnuti Ustavu (oznateni CE v
nespravném formatu a absence nékterych dalSich informaci na znaleni) jsou pouze

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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formalni: ,zde je t7eba uvést, Ze o vsech prestupcich obvinéné nelze tvrdit, Ze by se jednalo o Cisté
formalni prestupky, snad s vyjimkon prestupkii uvedenych pod vyrokem I body d) - e4)".

Zdravotnicky prostfedek Ustenka chirurgickd s gumilkou, rizikova tfda I, typ IIR,
vyrabény Zalobkyni (dale jen ,Ustenka®) byl poprvé uveden na trh za krizové situace na
pocatku pandemie onemocnéni COVID-19, kdy byl na trhu celosvétové zoufaly
nedostatek pottebnych ochrannych pomtcek (zdravotnickych prostredkd a osobnich
ochrannych prostiedkd). Ustenky byly uvedeny na trh, ani% by bylo provedeno testovani
dle technické normy CSN EN 14683:2019 + AC:2020, resp. EN 14683:2019+ AC:2019 (dale
jen ,Norma“). Akreditované laboratote byly v té dobé pfetizené a k uvedeni na trh by
doslo s vyraznym a neakceptovatelnym prodlenim. Zvazenim pfinost a rizik bylo
vyhodnoceno uvedeni Ustenek p#i zvazeni nedostupnosti zdravotnickych oblidejovych
masek na trhu jako optimélni varianta. Zalobkyné p¥itom vychazela ze skuteénosti, Ze se
na trhu EU nachazi jiz cela fada obli¢ejovych masek ze stejného materialu (nicméné v
nedostateénych objemech) a existuji dostatecna klinicka data o bezpecnosti a linnosti
srovnatelnych vyrobkt. S ohledem na krizovou situaci, ktera v té dobé panovala, bylo
podle nazoru Zalobkyné ve vefejném zjmu zajistit, aby Ustenky poskytujici odpovidajici
ochranu byly bez zbytecného prodleni dodany osobam, které je potfebovaly nejvice, tj.
zdravotniktim. Zalobkyné byla pfesvédéena, e postupuje v souladu s vjzvou uvedenou v
Doporuceni Evropské komise 2020/403: ,,S cilem zajistit dostupnost OOP a zdravotnickych
prostiedki pro odpovidajici ochranu pred sitenim koronavirové nikazy COVID-19 vyzyvd
Komise vsechny hospoddrské subjekty v celém dodavatelském rvetézci, jakoz i oznimené subjekty
a organy dozoru nad trbem, aby vyuZily vsech opatreni, ktera maji k dispozici, pro zajisténi
toho, aby dodivky OOP a zdravotnickych prostiedkii na celém trbu EU odpovidaly neustdle
rostouct poptavce.

TECHNICKA DOKUMENTACE CAST 19: PREDKLINICKE HODNOCENI
USTENKA CHIRURGICKA, byla vypracovina dodateéné, jakmile to bylo mo#né, a to
na zakladé vysledkt ,TEST REPORT corresponding to MEDICAL face masks®, ze dne 1.
7. 2020, vydaného akreditovanou laboratofi LGAI Technological Center S.A. (Applus
laboratories).

Dle nizoru Ustavu potvrzeného i Zalovanym vykazuje tento protokol nedostatky.
Vyrobce neni opravnén rozporovat zkusebni protokoly akreditovanych laboratofi. Ac¢
vyrobce posuzuje shodu na svou vyhradni odpovédnost, nelze souhlasit s tim, aby Ustav
tuto odpovédnost vykladal ad absurdum a sankcionoval vyrobce za to, ze se akreditované
laboratote plné neridily nékterymi diléimi pozadavky prislusnych norem, zvlasté za
poruseni téch ustanoveni norem, které se netykaji zakladnich pozadavkd, které ma dana
norma upravovat. Pokud nedostatky v protokolu Ustav zjisti, miZe podat podnét k
akreditatnimu organu (v rdmci CR CIA). Sankcionovinim vyrobci za to, Ze se
mezinarodné uznavana akreditovana laborator plné netidila nékterymi diléimi pozadavky
pslu$nych norem, je zcela popfen systém, smysl a Glel akreditace. Zalovany k tomu
poznamenal, ze ,akreditovand laborato¥ mobla protokol opravit nebo doplnit dodatkem a
takto opraveny protokol mobla obvinénd Ustavu poskytnout jako doklad o odstranéni zjistényjch
nedostatkii.“ Vydané protokoly jsou vsak soucasti akreditace a nemohou tak byt dodateéné
na zadost vyrobce ménény, jak si predstavuje zalovany.

Ze skuteénosti, ze nékteré detaily z provedeni zkousky (jako napf. umisténi testovanych
oblasti na masce) nejsou fadné popsany v protokolu, nelze dovozovat, ze pozadované
zkousky nebyly provedeny. Naopak je dtvodné predpokladat, ze byly provedeny plné v
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souladu s Normou, jinak by laboratof k tomuto neméla akreditaci. Ustav nedovodil zavér,
ze zkousky nebyly akreditovanou laboratofi provedeny. Pouze konstatoval, ze zkousky
nebyly provedeny v souladu s pozadavky ptislusné Normy. Ustav tak pfipustil, ze ma
pouze dukaz o formalnim rozporu s informativnimi prilohami Norem, a nikoliv o tom, ze
v / v A4 v A2 4 \4 v 8% /

pozadované zkousky nebyly radné provedeny, coz je podle nazoru zalobkyné kli¢ové pro

4 v 4 v i M v 4 ./ 4 \ . Vv .
posouzeni spolecenské skodlivosti, naplnéni materialnitho znaku prestupku, jakoz i
ptipadné posouzeni zavaznosti prestupku.

O absenci ¢i nizké mife spolecenské skodlivosti hovori i skutecnost, ze Ustav nikdy
neinicioval postup dle § 39 zakona ¢. 268/2014 Sb. o neopravnéném pripojeni CE a nestahl
dotéené zdravotnicke prostredky z trhu. Ustav i zalovany to odivodnili tim, ze stahovani z
trhu nebylo vhodné a smysluplné, protoze vétsina zdravotnickych prostredkt byla v dobé
kontroly jiz spotrebovana. Podle nazoru zalobkyné by vsak v pfipadé zavazného poruseni

4 4 v * o 4 v 4 4 Ve v M 4 v
pravnich predpisi vedoucimu k ohrozeni zdravi ¢ bezpeclnosti osob bylo na misté
prostredek z trhu stahnout, pokud by se v dodavatelském retézci nachazel byt 1 jediny kus.

Pokud jde o tvrzeni zalovaného, ze nékteré podklady, jako napf. hodnoceni
biokompatibility, zcela absentovaly, zalobkyné poznamenala, ze prebalovala oblicejové
masky od dodavatele DispoMask Czech s.r.o., ktery je uvadél na trh EU pod svym
vlastnim jménem, s radné posouzenou shodou a s oznacenim CE. Od dodavatele
DispoMask Czech s.r.o. bylo vyzadano prohlaseni o shodé, kterym deklaroval shodu se
smeérnici 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich, v konsolidovaném znéni (respektive s
natizenim vlady), zahrnujici posouzeni, ze je dotleny zdravotnicky prostredek
biokompatibilni. Tento zpusob kontroly dodavatele byl béznou praxi na trhu, pokud
vstupoval do vyroby hotovy zdravotnicky prostfedek od jiného dodavatele, ktery byl
zaroven vyrobcem zdravotnickych prosttedkt a uvadél tyto identické zdravotnické
prostredky na trh pod svym jménem.

Technické normy se nestavaji zavaznymi v plném rozsahu, pokud je uvede vyrobce v
seznamu pou21tych norem, jak se domniva Ustav a alovany, ale pouze v ptipadé, Ze na né
odkaze zavazny pravni predpis. K tomu viz body 51. - 53. nilezu Ustavniho soudu PL. US
40/08, ze dne 26. kvétna 2009: ,(..) Technické normy jsou povazoviny za kvalifikovand
doporuceni (nikoliv prikazy) a jejich pouzivini je nezavazné, jen dobrovolné. (...) Technické
normy tedy nejsou obecné zavazné, v urcitych pripadech se vsak stanou obecné zdavaznymi,
pokud na né konkrétni pravni predpis vyslovné odkdze. (...) Odkazy na technickou normu v
pravnich predpisech mobou mit z blediska jejich sily formu odkazu vyjlucného (povinného) nebo
indikationiho. Vylucny odkaz uréuje shodu s

Uvedeny protokol vydany LGAI Technological Center S.A., jakoz i dal$i protokoly
vydané akreditovanymi laborato¥emi, poklad4 Zalobkyné za dostateény dikaz, 2e Ustenky
spliiuji pozadavky na zdravi, bezpe¢nost a G¢innost stanovené platnymi pravnimi predpisy.
Vzhledem k tomu, ze vyrobce ma moznost volby ohledné pouziti ¢ nepouziti
harmonizované normy, muze aplikovat pouze ustanoveni poskytujici predpoklad shody
nebo pfijmout vlastni feseni, nemlGze mu byt vytykano, ze protokoly ze zkousek
provedenych akreditovanymi laboratofremi neobsahuji  vSechny nélezitosti dle
informativnich prlloh normy, kdyz tyto protokoly obsahuji jednoznacny zavér o
bezpetnosti a t¢innosti Ustenky.

Zalobkyné se méla dopustit poruseni ¢. 10 odst. 1 MDR, respektive bodu 11.1. piilohy I.
MDR tim, ze neprovedla zkousku bakterialni filtrace, zkousku prodysnosti, zkousku
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odolnosti vici pruniku synteticke krve, zkousku biologické odolnosti v souladu s Normou
a zkou$ku biokompatibility v souladu s normou EN ISO 10993-1:2009 (CSN EN ISO
10993-1:2010). Ustav ani alovany se vSak vibec nevyporadali s ptipominkou, e uvedené
normy, v dusledku jejichz diléich formalnich poruseni mélo dojit ke spachani domnélého
prestupku, nejsou harmonizovany s MDR (a proto nelze vibec hovofit o totoznosti
prestupku). I pfes tento nepopiratelny fakt Ustav pfistoupil k vydani Rozhodnuti Ustavu
podle ustanoveni § 55 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 89/2021 Sb. s odkazem na povinnosti
stanovené pravé v MDR, vuéi kterému predmétné normy harmonizovany nejsou.

Z vys$e uvedeného je zjevné, ze se Ustavu ani zalovanému nepodarilo dostatecné prokazat
spolecenskou skodlivost jednani zalobkyné. Zalobkyné pfi posuzovani shody dotéenych
zdravotnickych prostfedki postupovala podle svého nejlepsiho védomi. Zadny z
provedenych testt neprokazal nesoulad se zakladnimi pozadavky uvedenymi v pfislusnych
4 4 v M v / Ve i / v o M 4
pravnich predpisech. Bezpecnost a Glinnost zdravotnickych prostfedkl je naopak zjevna
v b V4 / v v 4 i 4 v/ /4 v/ 4 v/
napf. z vigilancniho systému zalobkyné (neni evidovana zadna nezadouci prihoda). K
4 4 v / TV . / Ve v v \4 /
testovani dotcenych obli¢ejovych masek vyuzila zalobkyné sluzeb renomované a
M 4 v 4 / i / v 4 Ve _/ M M i 4
mezinarodné uznavané akreditované laboratofe. Uvedeni urcité normy v indikativnim
seznamu norem neznamena, ze se pro vyrobce stava v plném rozsahu zavaznou a Ustav a
v ’ R . . / ’, / 7 Vv -
zalovany mohou k normé pristupovat, jako kdyby se jednalo zavazny pravni predpis.

Ustav dale zalobkyni vini z toho, ze ke zdravotnickému prostredku Ustenka neptipojila
navod k pouziti, ktery by stanovil, ze zdravotnicky prostfedek Ustenka je uréen pouze k
jednostrannému pouziti. Ustenka je zdravotnickym prostredkem rizikové tfidy I, jehoz
zpusob pouziti je vSeobecné znam. Navod k pouziti nebyl, v souladu s bodem 16.3. prilohy
v v/ 4 / / b4 4 v / Ve / v /
¢. 1k natizeni vlady, vydan, nebot neni pro bezpecné pouziti potfebny.

Ustenka je urcena zdravotnickym pracovnikim (chirurgim), kterym musi byt spravné
pouziti zfejmeé, nebot se jedna o vyrobek pouzivany v ramci jejich odborné praxe na denni
bazi a provedeni Ustenky se nikterak neodlisuje od srovnatelnych vyrobkd, které jsou na
trhu po desetileti. V souvislosti s pandemii COVID-19 se pouziti zdravotnickych
Vo / v v 4 J Ve v i

oblicejovych masek stalo vSeobecné znameé 1 pro sirokou verejnost. V tomto ohledu je
v Ve v 4 oV 4 M v / M i v v M
treba pfipomenout, ze pravo nemuze chranit kazdého jednotlivce presné podle jeho
individualnich potreb, ale je potreba pocitat s koncepci tzv. primérného spotrebitele, tj.
spotrebitele ktery ma dostatek informaci a je v rozumny mire pozorny a opatrny. Ustav k
tomuto argumentu uvedl, ze z jeho praxe vyplynulo, Ze prumérny spotfebitel praveé
informace tykajici se zdravotnickych prostfedkd a jejich pouziti ve své dispozici nema, aniz
by se opfel o konkrétni data. Naopak, z vyrobcem provedené usability studie vyplynulo,
ze zpusob nasazeni masky je uzivatelim zfejmy.

Z provedeni masky je vizualné patrné, ktera strana je rubova, napt. z umisténi svard
gumicek, nebo ze skladd, které pfi spravném nasazeni umoznuji stékani kapének, a nikoliv
jejich zachytavani. Pokud by si uzivatel nenasadil Gstenku dratem nahoru, aby mu sedéla
na nos (coz je intuitivni), a omylem si ji nasadil obracené, bude mu zfejmé, Ze je obracené,
protoZe se kapsy budou sklidat smérem k tva¥i. I z obrizku Ustenky na prodejnim obalu
(ktery je nedilnou soucasti znaceni) je jasné patrné, ze vnéjsi strana ma byt ta barevna.
Vyslovné zdiraznéni této informace v textové podobé na znaleni nebo v navodu k pouziti
nenf pro bezpeéné pouziti Ustenky potiebné.

Daile Ustav zalobkyni vytyka, ze informace poskytované vyrobcem zaroven neobsahuji
IV, 1 / « . ’ IR ’ / v/ . /
»zvlastni provozni pokyny“. Zdravotnické oblicejova maska se ale, na rozdil od pristrojové
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i 4 4 . v/ 7 Ve / v 4 4
techniky, neuvadi do provozu a neprovozuje, ale pouziva a pouzitim se spotrebovava.
Proto uvedeni zvlastnich ,provoznich“ pokynt neni v pripadé Ustenky relevantni.

Ustavem citovana pasa? Modré ptirutky podle ndzoru Zalobkyné doklad4 pravé to, Ze ne
vSechny zdravotnické prosttedky jsou uvadény do provozu. Argumentaci, ze oblicejové
masky nepatti mezi zdravotnické prostredky, které se uvadi do provozu, lze navic
podpotit doporucujicim dokumentem Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky
MDCG 2022-5, ktery vyslovné uvadi: ,termin "uvedeni do provozu" je relevantni pro
vyrobky/komponenty, které nejsou uvddény na trb, ale pouzivaji se pro komplexni zdravornické
prostiedky, které jsou montovany vyrobcem v nemocnici, napy. centralni privod plynu, linedrni
urychlovac.“

Zalovany vyse uvedené zavéry zalobkyné v zasadé pouze odbyl tvrzenim, ze citovany
MDCG neni pravné zavaznym dokumentem a nasledné se vSak odkazal na Modrou
prirucku, ktera rovnéz postrada pravni zavaznost.

S ohledem na vyse uvedené je zalobkyné presvédCena, ze se nedopustila prestupku
specifikované¢ho ve vyroku II bodu b) Rozhodnuti Ustavu, a ze nepochybila, kdyz
neuvedla informaci o ]ednostrannem pouzivani a ,zvlastni provozm pokyny Zalobkyne
nesouhlasi se zivérem Ustavu, Ze ,obvinéni nedoloila své tvrzeni, Ze Ustenky nerou
zdravotnické prostredky, které se uvadéji do provozu.“ Naopak ma za to, ze ve spravnim
v/ 4 M 4 4 \4 TV . / v/ M 4
fizeni nebylo nikterak prokazano, ze obliCejové masky patii mezi komplexni
zdravotnické prostredky®, které je nezbytné pred jejich pouzitim uvést do provozu.

Zalobkyné v zavéru napadla vysi pokuty, kterou vzhledem k tomu, ze ke spachani doslo
v krizové situaci pandemie, povazuje za neadekvatni. To, ze Ustav jako ptitézujici okolnost
. v v v 4 v / Ve
vyhodnotil skutecnost, ze za prestupky dle § 55 odst. 1 pism. a) bylo mozné ulozit pokutu
az 30.000.000,- K¢, povazuje zalobkyné rovnéz za nespravné vyhodnocenou typovou

zavaznost ji spachanych prestupkda.

Zalovany ve vyjadieni k Zalobé navrhl jeji zamitnuti. Dale uvedl, Ze neumisténim oznadeni
CE na predmétny vyrobek ve spravném formatu zalobkyné jako vyrobce nesplnila
zakonné pozadavky na oznaleni zdravotnického prostredku, a tudiz nelze takovy vyrobek
povazovat za zdravotnicky prostredek, ale za ,obecny vyrobek.“ Vzhledem k tomu, ze
predmétné nuzky, které jsou soucasti turistické lékarnicky jakozto soupravy a nejsou
opatreny oznacenim CE, zalobkyné se v souladu s ¢l. 22 odst. 4 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich povazuje za vyrobce soupravy a vztahuji se na ni povinnosti ulozené
vyrobcim.

V souladu s vy$e uvedenym Ustav posoudil ¢innost zalobkyné jako ¢innost vyrobce, a
nikoliv jako ¢innost osoby, ktera kompletuje zdravotnické prosttedky opattené oznadenim
CE (dile téz ,kompletitora®). Neumisténim oznaceni CE na predmétny vyrobek ve

’ /4 4 v v oo / . 4 / v v 4
spravném formatu zalobkyné jako vyrobce nesplnila zakonné pozadavky na oznaceni
zdravotnického prostredku.

Mimo jiné komentat k zakonu ¢. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich a o zméné
zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist, uvadi, ze:
»INutné vzdy neplati, Ze vyrobcem je pouze ten, kdo fyzicky provadi vyrobni cinnost. To, co je na
predmétné definici klicové, je spojeni konkrétnich iikonii (jako je ndvrh, vyroba, baleni ¢
oznacovani zdravotnickych prostvedki) s uvedenim zdravotnického prostredku na trh pod
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vlastnim jménem. Paradoxné za wvyrobce neni povazovin ten, kdo provadi veskeré vyrobni
sikony, ale jind osoba, kterd ndsledné uvede zdravotnicky prostredek na trh pod svym jménem.“

K odkazu zalobkyné na dokument MDCG 2018-3 rev. 1 zalovany uvadi, Ze tento
dokument neni dokumentem Evropské komise a nelze na néj pohlizet jako na dokument
odrazejici oficialni postoj Evropské komise. Jakékoliv postoje vyjadiené v tomto
dokumentu nejsou pravné zavazné. K namitce zalobkyné, ze: ,Argumentaci, Ze Zalobkyné je
postihovina jako vyrobce z divodu aplikace ¢l. 22 odst. 4 MDR vnimame jako icelovou. Tento
argument nebyl v pronim stupni spravniho ¥izeni Ustavem viibec pouit......“ uvadi Zalovany,
ze v dobé spachani prestupku se ¢innost zalobkyné posuzovala jako cinnost vyrobce v
souladu s § 5 odst. 3 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., jelikoz v pfipadé, ze nebyly splnény
pozadavky uvedené v § 5 odst. 2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., povazoval se systém nebo
souprava zdravotnickych prostfedkd za zdravotnicky prostfedek, na ktery se vztahuje
postup podle § 4 narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., kdy se u zdravotnického prostredku
rizikové tridy I vyrobce fidi postupy dle prilohy k natizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb., tomu
odpovida ¢lanek 22 odst. 4 MDR.

Spolecenska skodlivost se v konkrétnim pripadé hodnoti podle celé fady kritérii, napt.
podle vyznamu chranéného zajmu, zpusobu spachani prestupku, okolnosti spachani
prestupku, vyznam nasledku apod. Zajem na ochrané zdravi uzivatelt, pacienty, je dulezity
z hlediska soulasnych hodnotovych charakteristik spolecnosti. Plati to zejména u
ohrozovacich prestupku, kde se ma za to, ze materialni stranka je implicitné obsazena v
jejich skutkové podstaté, tedy v moznosti skodlivého nasledku, a je nutno prihlizet, v jaké
mife byl v konkrétnim pripadé linem chranény zajem ohrozen. Kromé toho, v radé
ptipadt je spoleCenska skodlivost splnéna jiz pouhym naplnénim skutkove podstaty
daného prestupku (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 14. 12. 2009, €. j. 5 As
104/2008 - 45, nebo rozsudek ze dne 30. 3. 2011 ¢. . 1 Afs 14/2011 - 62), pricemz lze mit za
to, ze v tomto pripadé jednani zalobkyné dosahuje spolecenské skodlivosti, kdyz
zalobkyné potencialné ohrozila zdravi pacientt tim, ze uvedla na trh zdravotnicky
prostredek Turisticka 1ékarnicka na opasek, ktery nesplnoval pozadavky na oznaceni
stanovené MDR (tedy obdobné jako v citovanych prikladech jiz samotnym naplnénim
formalnich znaku skutkové podstaty). Tvrzeni zalobkyné o nizké spolecenskeé skodlivosti
prestupku uvedeného ve vyroku I e3) povazuje zalovany za tcelove.

Uvedeni oznaleni CE prokazuje, ze vyrobce Ucinnost a bezpelnost zdravotnického
prostredku pred jeho uvedenim na trh v souladu se zikonem nélezité posoudil a zZe
zdravotnicky prostfedek je na trh uveden ve shodé s pozadavky stanovené pravnimi
predpisy. Uvedeni spatné grafické podoby loga CE nemusi byt jen pochybenim Cdisté
formalnim, jak uvadi zalobkyné. Graficka podoba, ktera se oznaceni CE zamérné podoba,
ale ptitom ji fakticky neni, mize vést ke klamani spottebitele v situaci, kdy vyrobce uvede
takovy vyrobek na trh jako obecny vyrobek (bez provedeni posouzeni shody podle
pravidel platnych pro zdravotnické prostredky), avsak fakticky jej dale obchoduje na trhu
se zdravotnickymi prostfedky. Pfipadné vyvolava Spatna podoba loga CE pochybnost u
spotrebitele (pacienta).

Dne 21. 9. 2020 zah4jil Ustav kontrolu vjrobni &nnosti alobkyné, jejiz predmétem bylo
plnéni pozadavkd zakona ¢. 268/2014 Sb. a plnéni pozadavkl zakona ¢&. 22/1997 Sb. a dale
natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. Tato kontrola byla zaméfena pfedev§im na posouzeni
vybranych ¢asti technické dokumentace v souladu s pozadavky nafizeni vlady ¢. 54/2015
Sb. a zakona ¢. 268/2014 Sb. na posouzeni shody zdravotnického prostredku pred jeho
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uvedenim na trh. Kontrola byla specificky zaméfena na oblast informaci poskytovanych
vyrobcem a plnéni pozadavki normy CSN EN  14683+AC:2020, resp.
EN14683:2019 + AC:2019 (dale také jako ,norma“), k nimz se zalobkyné zavazala.

Vyrobce nese objektivni odpovédnost za posouzeni shody jim vyrabénych a na trh
uvadénych zdravotnickych prosttedkt 1 presto, ze nékteré Cinnosti zajistuje
prostrednictvim tretich osob (smluvnich subjektt), a to i prostrednictvim akreditovanych
laborato#. Zalobkyné v ¥Hzeni predlozila prohlSeni o shodé zdravotnického prosttedku ze
dne 2. 9. 2020, které obsahuje seznam norem a predpisi pouzitych pfi posuzovani shody.
Mezi uvedenymi normami byla i norma EN 14683:2019+ AC:2019. Tim se dana norma
stala pro zalobkyné zavaznou. Za 0lelem prokazani shody zdravotnického prostredku je
poté vyrobce povinen postupovat podle pozadavku této technické normy. Problematice
predpokladu shody se vénuje priloha ZA harmonizované normy EN 14683+ AC:2019,
ktera v tabulce ZA.1 uvadi, ze pro zajisténi prvni véty bodu 8.1 zakladnich pozadavkd na
zdravotnické prostredky uvedenych ve smérnici Rady 93/42/EHS je nutné naplnéni boda
5.1.1, 5.1.2, 5.2.2, 5.2.4, 5.2.5 a 5.2.6. Tim se tato pfiloha normy ptimo odkazuje na
pozadavky zavazné pro dosazeni ,predpokladu shody®, jejichz nedodrzeni bylo vyslovné
konstatovino Ustavem v protokolu o kontrole ¢ 101-020/KON/VYR  (Gdinnost
bakterialni filtrace - bod 5.2.2, prodys$nost - bod 5.2.3, kapénkova rezistence - odolnost
vaéi pruniku syntetické krve - bod 5.2.4, mikrobialni Cdistota - bod 5.2.5. a
biokompatibilita - bod 5.2.6).

Chybéjici tdaje v protokolech z jednotlivych zkousek nepredstavuji pouhé formalni
nedostatky, jak se snazi tvrdit zalobkyné. Jedna se o situaci, kdy neni zaruceno, ze veskeré
testy probéhly dle pozadavka technickych norem uvedenych v prohlaseni o shodé a v dalsi
technické dokumentaci posuzovaného zdravotnického prostredku. Pozadované vlastnosti
hodnocenych zdravotnickych prostredka tak nebyly prokazany. S timto se mimo jiné
ztotoznuje i zalovany ve svém Rozhodnuti.

Zalobkyné jakoZto vyrobce deklarovala, e v procesu posouzeni shody zdravotnickych
prostredkt za Gcelem zajisténi zakladnich pozadavka dle prilohy ¢. 1 natizeni vlady ¢.
54/2015 Sb. postupovala dle pozadavkd technickych norem. Predlozené podklady vsak
mély nedostatky nebo naprosto absentovaly (jako napt. hodnoceni biokompatibility).

V pripadé, ze by se jednalo pouze o formalni nedostatky v protokolu akreditované
laboratore, akreditovana laboratot mohla protokol opravit nebo doplnit dodatkem a takto
opraveny protokol mohla zalobkyné Ustavu poskytnout jako doklad o odstranéni
zjisténych nedostatkt. Pokud vsak nékteré Cinnosti laboratot neprovedla, tak jej opravit
nemuze. Akreditace laboratori nesouvisi s kontrolou zalobkyné a sama o sobé nedoklada

/ ’ /7 Ve . . / / . ’
spravny postup testovani ¢i biologického hodnoceni. Pokud zadavatel akreditované
laboratoti nedoda vhodné prostfedky a nezada presné, co pozaduje, nebo si vysledek
¢innosti laboratote neovéfi oproti svym povinnostem plynoucim z legislativy na jeho
Ve oV v 4 4 / . 4 V. VA 4
¢innost, pak nemuze ocekavat relevantni vysledek. Akreditovana laborator neprovadi
posouzeni shody, ale pouze takové laboratorni zkousky, které ji zada klient. Vyrobce poté
musi vysledky zkousek zhodnotit a odGvodnit jejich pouziti v ramci své technické
dokumentace.

Co se tycCe zalobkyni tvrzené absence spolecenské skodlivosti, kdy Ustav (dajné pochybil,
kdyz neinicioval stazeni predmétnych zdravotnickych prosttedka z trhu, je tteba
konstatovat, ze stahovani z trhu a rozhodnuti o prestupku jsou na sobé nezavislé instituty.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Ze spisové dokumentace ma zalovany za prokazané, ze zalobkyné, jako vyrobce
zdravotnického prosttedku Ustenka, uvadéla tento na trh nejméné v obdobi od 7. 4. 2020
do 1. 10. 2020 (pfesné uvedeno na strané 15 a 41 rozhodnuti Ustavu), a to v poétu 1 250 580
kust baleni po 2, 5, 10 nebo 50 ks. Ustav zahajil kontrolu vyrobni ¢innosti dne 21. 9. 2020,
pfitem? prvni relevantni podklady (faktury) mu byly dorufeny 8. 10. 2020. Ustav
nepristoupil ke stahovani z trhu, protoze vétsina zdravotnickych prostredkd byla v dobé
kontroly jiz spotfebovana a tento postup by nejen nebyl vhodny a smysluplny, ale byly by
pro Ustav v poméru k oéekvanému p¥nosu takového kroku nehospodarny.

K zAvaznosti norem pro ¢innost Zalobkyné 7alovany konstatuje nasledujici: Zalobkyné se v
pozici vjrobce méla dle Ustavu dopustit poruseni &l. 10 odst. 1 MDR, respektive bodu
11.1. prilohy I. MDR tim, ze neprovedla zkousku bakterialni filtrace, zkousku
prodysnosti, zkousku odolnosti vaéi pruniku syntetické krve, zkousku biologické
odolnosti v souladu s Normou a zkousku biokompatibility v souladu s normou EN ISO
10993-1:2009 (CSN EN ISO 10993-1:2010). K nAmitce, %e predmétné normy nejsou
harmonizovany, lze uvest, ze zalobkyné uvedla pfedmétny zdravotnicky prostredek
Ustenka chirurgick4 s gumitkou na trh v obdobi ode dne 7. 4. 2020 do 1. 10. 2020 a v té
dobé platila vy$e uvedeni harmonizovani norma CSN EN 14683+AC:2020 (EN
14683:2019 + AC:2019).

Ustav zah4jil kontrolu zalobkyné dorufenim oznimeni o zahijeni kontroly sp. zn.
sukls237619/2020 dne 21. 9. 2020. V ramci kontroly nebyla provedena kontrola na misté,
nebot veskeré potfebné podklady pro kontrolni zjisténi byly ziskany prostrednictvim
elektronické komunikace. V ramci kontroly byla provedena kontrola plnéni pozadavka
zakona ¢. 268/2014 Sb., ve znéni G¢inném do 25. 5. 2021, a plnéni pozadavki zakona C.
22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o technickych pozadavcich na
vyrobky®) a dale narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické
prostredky, ve znéni Gcinném do 25. 5. 2021 (dale jen ,nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.“).

Zalobkyné dorudila Ustavu dne 8. 10. 2020 prohladeni o shodé predmétného
zdravotnického prostfedku Ustenka chirurgicka ze dne 2. 9. 2020, které obsahuje seznam
norem a predpisu pouzitych pti posuzovani shody (zalozeno do spisu pod ¢. j.
sukl254009/2020). Z dolozeného seznamu pouzitych harmonizovanych norem a
dokumentu TECHNICKA DOKUMENTACE CAST 19: PREDKLINICKE
HODNOCENI USTENKA CHIRURGICKA vyplyva, e Zalobkyné vyuzila k prokizani
shody zdravotnického prostfedku v plném rozsahu normu CSN EN 14683+ AC:2020,
resp. EN 14683:2019+AC:2019, a proto byly v protokolu o kontrole posuzovany
pozadavky obsaZené v této aktualizované verzi normy. Zalobkyné neuvedla, Ze by néktera
z norem byla vyuzita pouze Caste¢né, i presto, ze je to mozné. V pripadé ¢aste¢ného vyuziti
norem musi byt v ramci technické dokumentace k zdravotnickému prostredku naprosto
presné specifikovano, které ¢asti norem byly vyuzity, a z jakého divodu nebyly vyuzity
ostatni. Technicka dokumentace v tom ptipadé musi obsahovat radné podklady, které
dokladaji zajisténi splnéni zakladnich pozadavkd (napf. bodu 9.1 ptilohy & 1 nafizeni
vlady) jinym zptsobem, a to napf. vyuzitim jinych norem. Pokud by Zalobkyné uvedla, ze
vyuzila k zajiSténi splnéni zakladnich pozadavkl na zdravotnické prostredky jiné normy ¢i
jejich casti, tak by samoziejmé byla kontrolni zjisténi v protokolu uvedena odliSnym
zpasobem a Ustav by komplexné jejich poadavky v danych oblastech jejich vyuZiti
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zhodnotil. Toto vsak neni pripad zalobkyné, a proto argumentaci tykajici se volby pouziti
norem harmonizovanych ¢i jakychkoliv jinych povazuje ministerstvo za bezpfedmétnou.

Technické normy sice nejsou samy o sobé pro vyrobce Zdravotnick}'fch prostredku
zavazneé. Ne]edna se 0 zdvazné pravni predpisy a jejich vyuziti je skutecné dobrovolné
(zalovany si je védom nilezu Ustavniho soudu Pl US 40/08, ze dne 26. kvétna 2009;
usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 21. 8. 2013, sp. zn. 7 To 603/2013). Vyrobce proto muze
zvolit jiny zpusob prokazani shody, nicméné v pifipadé dotceného zdravotnického
prostredku tuto variantu zalobkyné jako vyrobce nezvolila. Avsak ve chvili, kdy vyrobce k
posouzeni shody harmonizované normy vyuzije, stavaji se timto aktem pro néj zavaznymi
v plném rozsahu a na jejich uziti pak stoji predpoklad shody zdravotnického prostredku.
Zalovany uvadi, e zalobkyné musela pro prokazani shody predmétného zdravotnického
prostredku plnit veskeré pozadavky této normy. Ptipadné mohla zalobkyné prokazat
shodu jinak, coz viak neutinila. Zalobkyné v prohlseni o shodé uvedla, Ze vyuzila normu
k prokazani shody predmétného zdravotnického prostredku v plném rozsahu, a tim se pro
ni timto stala zavaznou, ialobkyné tedy byla povinna plnit poiadavky uvedené v normé.
Ustanoveni § 3 odst. 4 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. stanovi ,Zdkladni poZadavky se
povazuji za splnéné, jestlize zdravotnicky prostrede/e je v souladu s poZadavky harmonizovanych
norem, které se k tomuto zdravotnickému prostiedku vztabuji s priblédnutim k jeho uréenému
#celu“. Uvedeni pouhého odkazu na pouziti harmonizovanych norem nemuze byt
prokazanim splnéni technickych poZadavkd. Zalovany uvadi, %e v § 4a odst. 3 zikona o
technickych pozadavcich na vyrobky ,Splnéni harmonizované leské technické normy,
urCené normy nebo splnéni zahrani¢ni technické normy pfejimajici v ¢lenskych statech
Evropské unie harmonizovanou evropskou normu, nebo splnéni jejich ¢asti se povazuje v
rozsahu a za podminek stanovenych v technickém predpisu za splnéni téch pozadavka
stanovenych technickymi predpisy, k nimz se tyto normy nebo jejich ¢asti vztahuji...“ nent
nikde uvedeno, ze by samotny odkaz na pouziti harmonizovanych norem prokazal splnéni
vSech technickych pozadavki na dany zdravotnicky prostfedek. Ustanoveni § 3 odst. 4
nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. nic takového taktéz neobsahuje.

Vyse uvedend harmonizovana norma CSN EN 14683 +AC:2020 v p¥iloze ZA hovoi o
zajisténi presumpce shody s pozadavkem prvni véty bodu 8.1 pfilohy I Smérnice Rady
93/42/EHS (do legislativy Ceské republiky transponovino bodem 9.1. pflohy ¢&. 1
natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb.) pfi naplnéni pozadavki této normy. Ohledné pozadavku
bodu 9. 1. pfilohy 1 k natizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., zalovany uvadi, Ze tento pozadavek
stanovi: ,9.1. Zdravotnicky prostiedek a jeho vyrobni postupy musi byt navrzeny tak, aby se,
pokud mozno vyloucilo nebo sniZilo na nejnizsi mozZnou miru riziko prenosu infekce
zdravotnickym prostiedkem na pacienta, wuZivatele a jiné osoby nebo kontaminace
zdravotnického prostredku uvedenymi osobami.“ Zalobkyné nedolozila, e by zajistila
splnéni zakladnich pozadavkd uvedenych v bodé 9.1. pfilohy ¢ 1 k nafizeni vlady ¢.
54/2015 Sb. splnénim poZadavkd uvedené normy CSN EN 14683 +AC:2020, a to ani
jinym zpusobem, jak bylo uvedeno v protokolu o kontrole v bodé 2.1.1.5. (sp. zn.
sukls237619/2020). Vzhledem ke skute¢nosti, ze zalobkyné vyslovné uvedla pouziti
normy, a to bez exkluze jakékoli jeji Casti, tak byla povinna splnit pozadavky normy v
celém jejim rozsahu, coz neucinila, jelikoz z dokumentu ,TEST REPORT corresponding
to MEDICAL face masks“ ze dne 1. 7. 2020, ktery Ustav obdrel dne 8. 10. 2020, mél
Ustav za prokézané, e Zalobkyné nezajistila provedeni zkousky adinnosti bakteridlni
filtrace v souladu s normou, nebot v protokolu ze zkousky Gcinnosti bakterialni filtrace
nebyl uveden primér poctu kolonii ze dvou pozitivnich kontrol a primér poctu kolonii
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negativnich kontrol v rozporu s pozadavkem casti B.9 prilohy B normy. Z dokumentu
,TEST REPORT corresponding to MEDICAL face masks® ze dne 1. 7. 2020, ktery Ustav
obdrzel dne 8. 10. 2020, mél Ustav za prokizané, Ze Zalobkyné nezajistila provedeni
zkousky prodysnosti v souladu s normou, nebot protokol ze zkousky prodysnosti
neodpovida pozadavku casti C.6 prilohy C normy, nebof v ném neni uveden pocet a
umisténi testovanych oblasti na masce. Dle pozadavku prilohy C normy, body C.3 a C.4.4,
ma byt na kazdém vzorku (masce) identifikovano a dokumentovano 5 testovacich oblasti,
vysledna prodysnost jednoho vzorku (masky) je pak uréena priamérem prodys$nosti
testovacich oblasti. Toto splnéno nebylo, protoze z protokolu vyplyva pouze, ze bylo
otestovano pétkrat 5 vzorku o pramérné velikosti 25 mm, dle uvedené citace: ,Number of
repetitions per sample 5“. Testované oblasti nebyly zadnym zpusobem identifikovany. Z
dokumentu , TEST REPORT corresponding to MEDICAL face masks“ ze dne 1. 7. 2020,
ktery Ustav obdrZel dne 8. 10. 2020, mél Ustav za prokazané, e Zalobkyné nezajistila
provedeni zkousky odolnosti vici praniku syntetické krve, nebot protokol ze zkousky
odolnosti neodpovida pozadavku bodu 8 normy ISO 22609:2004, jelikoz v ném neni
uvedena identifikace materialu testované masky, popis testovanych oblasti na masce,
relativni vlhkost pti stabilizaci a testovani vzorkd, teplota pfi stabilizaci a testovani vzorka
(uvedena byla pouze teplota prostredi 21 °C), nejvyssi tlak odpovidajici rychlosti proudu,
pro kterou maska vykazuje ptijatelny limit kvality 4,0 % a nebylo uvedeno, zda byla
pouzita metoda , Targeting-plate method®. Z dokumentu , TEST REPORT corresponding
to MEDICAL face masks“ ze dne 1. 7. 2020, ktery Ustav obdrzel dne 8. 10. 2020, mél
Ustav za prokazané, e alobkyné nezajistila provedeni zkousky mikrobiilni &stoty v
souladu s normou, nebot pfi zkousce byl testovan vzorek tstni rousky DISPOMASK,
LOT 8593085026918, z baleni po 50 kusech, vyrobce: DispoMask Czech s.r.o., kterou
zalobce po prebaleni uvadi na trh pod svym jménem. Tato skutecnost odporuje pozadavku
normy, ktera v ¢asti D1 prilohy D pozaduje testovani primarniho balent, které je nabizeno
uzivateli, pricemz mélo byt vybrano 5 vzorkd, a to jeden z vrchu baleni, jeden zespod
baleni a dale 3 nahodné. Testovany tedy mély byt vSechny druhy baleni zdravotnického
prostredku po 2, 5, 10 a 50 kusech, které zalobkyné uvedla na trh, a nikoliv Gstni rousky
DISPOMASK v puvodnich obalech vyrobce: DispoMask Czech s.r.o. po 50 kusech. Z
dokumentu TECHNICKA DOKUMENTACE CAST 19: PREDKLINICKE
HODNOCENI USTENKA CHIRURGICKA, platného od 1. 7. 2020, kterj Ustav
obdrZel dne 8. 10. 2020, mél Ustav za prokéazané, Ze Zalobkyné nezajistila provedeni
zkou$ky biokompatibility v souladu s normou, nebof dokument TECHNICKA
DOKUMENTACE CAST 19: PREDKLINICKE HODNOCENI USTENKA
CHIRURGICKA, platny od 1. 7. 2020, uvédi, e biokompatibilita nebyla provedena v
souladu s ¢lankem 6.1 normy CSN EN ISO 10993-1:2010, nebot prostfedek je vyrabén
pouze z materialG, které jsou pro Ulely vyroby tohoto typu vyrobku standardné
pouzivany a jsou dlouhodobé dostupné na trhu v oblasti zdravotnictvi bez jakychkoli
problémt ¢ nezadoucich ptihod. Tento pfistup vsak saim o sobé neni akceptovatelny,
nebot, jak se pise jiz v ¢l. 4.1 odst. 3 uvedené normy, musi program hodnoceni zahrnovat
dokumentovana informovana rozhodnuti, ktera posuzuji vyhody/nevyhody a ddlezitost
fady parametri a specifik materiald a slozek pouzitych pti vyrobé zdravotnického
prostredku. Dale pak ¢l. 7 téze normy pozaduje stanoveni a dokumentaci v prvé fadé
strategie a programového obsahu biologického hodnoceni zdravotnického prostredku.
Veskera tato stanoveni a zavéry musi ucinit odborni posuzovatelé, kteti maji potiebné
znalosti a zkuSenosti. Nelze se tedy omezit na pouhé ni¢im nepodlozené konstatovani, ze
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zdravotnicky prostredek ,je vyrabén pouze z materiall, které jsou pro ulely vyroby
tohoto typu vyrobku standardné pouzivany a jsou dlouhodobé dostupné na trhu v oblasti
zdravotnictvi bez jakychkoli problémt & neZddoucich p¥thod.“. Zalobkyné nedoloZila
zadnym zpusobem, ze zdravotnicky prosttedek ma prokazanou historii bezpeéného
pouziti v uréené aplikaci, jak je uvedeno ve tfetim odstavci bodu 6.1 normy CSN EN ISO
10993-1:2010 ,Jestlize kombinace vSech materiald, chemickych latek a procesi ma
prokazanou historii bezpecného pouziti v uréené aplikaci, potom dalsi charakterizace a
biologické hodnoceni nemuseji byt nutneé.“. Biologické hodnoceni predmétného
zdravotnického prostredku vsak nebylo provedeno v souladu s pozadavky normy EN ISO
10993-1:2009 vcetné priloh A az C, protoze zalobkyné nedolozila splnéni pozadavku casti 7
normy EN ISO 10993-1:2009. Biologické hodnoceni mélo byt zpracovano odbornymi
posuzovateli, kteri maji potrebné znalosti a zkusenosti. Nebyly stanoveny a
dokumentovany strategie a programovy obsah biologického hodnoceni zdravotnického
prostredku; kritéria pro stanoveni pfijatelnosti materidlu pro urleny Ucel, v souladu s
planem fizeni rizika; primérena charakterizace materialu; odivodnéni pro vybér a/nebo
vypusténi zkousek; interpretaci existujicich udaji a vysledkG zkousSeni; potrebu doplnit
jakékoliv udaje, aby bylo biologické hodnoceni uplné; zavéry o celkové biologické
bezpetnosti. Zalobkyné nedoloZila ekvivalenci zdravotnického prostfedku dstni rouska
DISPOMASK, vyrobce: DispoMask Czech s.r.o. s jejim zdravotnickym prostfedkem
chirurgicka Gstenka a vysledky biologického hodnoceni zdravotnického prostredku
DISPOMASK. Nedolozila ani zadné materialy dokladajici postup dle pfilohy C normy EN
ISO 10993-1:2009. Dle pozadavku ¢lanku 5.2.6. normy by vysledky testovani mély byt
dokumentovany v souladu s normou EN ISO 10993-1:2009 (CSN EN ISO 10993-1:2010).
Zalobkyné nedoloZila, e by zajistila splnéni zikladnich pozadavkd uvedenych v bodé 9.1.
ptilohy ¢& 1 natizeni vlady & 54/2015 Sb. splnénim pozadavkd uvedené normy CSN EN
14683+ AC:2020, a to ani jinym zpusobem, jak bylo uvedeno v zavéru bodu 2.1.1.5.
protokolu o kontrole (sp. zn. sukls237619/2020).

S ohledem na vyse uvedené vyplyva, ze predmétny prostredek neni ve vsech bodech v
souladu s pozadavky harmonizované normy EN 14683:2019 + AC:2019 (popt. jeji ¢eskou
verzi CSN EN 14683+AC:2020), kterou Zalobkyné vyuila k prokazani shody
predmétného zdravotnického prostredku v plném rozsahu. Dle § 3 odst. 1 narizeni vlady ¢.
54/2015 Sb. musi zdravotnicky prostiedek spliiovat zakladni pozadavky uvedené v piiloze
¢ 1 uvedeného nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., které se na predmétny zdravotnicky
prostredek vztahuji, a to s prihlédnutim k jeho uréenému tuclelu. Pokud tedy neni
vyrobcem zajisténo splnéni jednoho ze zakladnich pozadavks uvedenych v priloze ¢. 1 k
natizeni vlady ¢&. 54/2015 Sb., kterym je v pfipadé zalobkyné bod 9.1., tak lze konstatovat,
ze nebyly zajistény zakladni pozadavky na zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 3 odst. 1
natrizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., jak bylo uvedeno v zavéru bodu 2.1.1.5. protokolu o
kontrole. Z vy$e uvedeného vyplyva, Ye Ustav zhodnotil, Ye predmétny zdravotnicky
prostredek neodpovida pozadavkiim stanovenym v zakoné o technickych pozadavcich na
vyrobky a v nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. a na tomto nazoru lze setrvat i nadale.

Informace, Ye Ustenka je uréena pouze pro jednostranné pouziti, je dle nizoru alovaného
zasadni, zejména v pripadé, kdy by tento zdravotnicky prostredek byl laboratorné zkousen
pouze z jedné strany. Informace o jednostranném pouziti Ustenky je specifikaci, kterou
uzivatel potfebuje ke spravnému pouzivani prostredku a absence této informace je dle
zalovaného porusenim bodu 23.4. ptilohy I MDR.
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Argumentace zalobce tykajici se prumérného spotrebitele masek je irelevantni, nebot
zalobce nesplnil svou povinnost instruovat uzivatele, jak si masku spravné nasadit. Pokud
by Ustenka byla nasazena nespravnou stranou, tak by odvolatel nemohl zarulit jeji
deklarovanou uéinnost, nebot laboratorni zkouseni probéhlo pouze z jedné strany

Ustenky.

V souvislosti s formulaci ,uvedeni do provozu“ uvedlo ministerstvo ve svém rozhodnuti
nasledujici.

Pokyn MDCG 2022-5, na ktery zalobkyné odkazuje, nema pravné zavazny, ale pouze
vykladové doporuclujici charakter a vzdy je tfeba na ného nahlizet individualné a v
kontextu posuzované problematiky. S ohledem na smysl a cil Gpravy ma zalovany za to, ze
je treba vyzdvihnout zejména prvky Gpravy, které chrani zdravi uzivatele zdravotnického
prostredku - spotfebitele. Ze sdéleni komise k provadéni pravidel EU pro vyrobky 2022 z
29.6.2022 (dale jen ,Modra prirucka®) je ztejmé, ze k uvedeni masky do provozu dojde
jejim prvanim a jedinym pouzitim, tak jak vyznivalo i z legislativy platné v okamziku
uskuteénéni kontroly. Ustav pak v ramci Gvahy o aplikovatelné Gpravé v napadeném
rozhodnuti vychazel zejména z jejich cilu, jak je uvedeno vyse, pficemz plati, ze existuje
legitimni zajem na tom, aby se na prosttedky uvadéné na trh zalobkyni termin uvedeni do
provozu plné vztahoval, pticemz z pravnich predpist nevyplyva, ze by se vztahovat nemél.

Vyse sankce byla Ustavem stanovena s prihlédnutim k spolecenské skodlivosti jednotlivych
i 4 4 . 4 4 M v 4 M i / Ve VV N4 v/ 7
protipravnich jednani obvinéné a k jednotlivym pritézujicim a polehcujicim okolnostem.
Zalovany setrvava na svém nazoru vyjadreném v rozhodnuti ministerstva, ze Ustav
e v v o V7 v / v
proved] kvalifikaci vsech prestupku radné a spravné.

Vliv pandemie onemocnéni COVID-19 neni mozné povazovat za polehcujici okolnost u
nedostatkt pri procesu posouzeni shody (zejména u zdravotnického prostredku, ktery mél
poskytovat ochranu pred nakazou timto onemocnénim). Citované doporuceni Komise

. 14 . . . M 4 v/ v / v/ Vo
nezbavuje vyrobce jakkoli povinnosti posouzeni shody radné proveést. V tomto pripadé je
nutno uvest, ze ulozena pokuta byla stanovena u samotné dolni hranice sazby.

K nizs$im sankcim Ceské obchodni inspekce (dale jen ,COI*) se zalovany nemuze vyjadrit,
. . 4 . 4 /4 4 v 4 4 . M / v/ 4
jelikoz nejsou znama konkrétni poruseni zakona v jednotlivych ptipadech a samotna
. o v /4 / Ve 4 4 v/ v 4 /7 M / v o Vv
informace o prumeérné vysi pokuty neni v daném pripadé vypovidajici. Nicméné je treba
uvést, ze Ustav vykonava predevsim dozor nad bezpecnosti zdravotnickych prostredka,
4 4 v / [ &4 . v/ v 4 Ve o M / v o

zakonem chranény zijem je v tomto pripadé zdravi uzivatela zdravotnickych prostredku.
Cilem Ustavu je tedy zajistit jejich ochranu a bezpecnost na nejvyssi mozné Grovni.
Sankcionovani jinym organem Ustav ani ministerstvo nezavazuje.

Soud naridil ve véci jednani na den 26. 3. 2025, pti kterém Gcastnici setrvali na svych
stanoviscich.

III.

Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti v rozsahu uplatnénych
zalobnich bodd, jimiz je vazan [§ 75 odst. 2 véta prvni zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni (dale jen ,s. t. 5.)], a vychazel ptfitom ze skutkového 1 pravniho stavu, ktery tu byl
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v dobé rozhodovani spravaiho organu (§ 75 odst. 1 s. f. s.) a dospél k zavéru, ze zaloba je
dtvodna.

Soud predné vesel na namitku zalobkyné, ze rozhodnuti zalovaného je neprezkoumatelné a
to z divodu vnitfni rozpornosti, konkrétné ohledné ntzek, jez jsou soucasti soupravy 11
zdravotnickych prostredku s nazvem Turistickd lékdrnicka na opasek.

Tuto neprezkoumatelnost spatfuje i soud vtom, ze zalovany na jednu stranu tvrdi, ze
oV M / / \4 4 4
nazky jsou obecny vyrobek, kdyz uvadi:

»Neumisténim oznaceni CE na predmétny vyrobek ve spravmém formatu odvolatel jako
vyrobce nesplnil zikonné poZadavky na oznaleni zdravotnického prostredku, a tudiz nelze
takovy vyrobek povazovat za zdravotnicky prostiedek, ale za ,obecny vyrobek.““

Na druhou stranu zalobkyni shledal vinnou spachanim prestupku spocivajicich v nesplnéni
povinnosti vyrobce pti uvedeni na trh zdravotnického prosttedku ntizky, a to pod body ve
vyroku I e3) a e4) Rozhodnuti Ustavu.

Jeho zavér, ze tim, ze porudila povinnost radné nuzky oznacit CE, staly se
nezdravotnickym prostfedkem, tj. obecny vyrobkem, je v rozporu s tim, ze je zalobkyné
4 v 4 i 4 4 4 v/ v \4 M . .
nasledné shledana vinnou spachanim dalsitho prestupku za to, ze nesplnila povinnosti
vyzadované pfi uvadéni zdravotnického prostredku na trh dle ust. § 55 odst. 1 zakona.

Jelikoz v rozhodnuti zalovaného doslo k tomuto rozpornému zavéru, rozhodnuti
zalovaného je z tohoto duvodu neprezkoumatelné ve smyslu ust. § 76 odst. 1 pism. a) s.t.s.,
dle kterého soud zrusi napadené rozhodnuti pro vady vizeni bez jedndni rozsudkem pro
neprezkoumatelnost spocivajici v nesrozumitelnosti nebo nedostatku diivodii rozhodnuti.

V dal$im fizeni si proto Ustav bude muset ujasnit, v jakém postaveni zalobkyné byla, co se
tyce zdravotnického prostfedku pojmenovaného , Turisticka lékarnicka“ a to s ohledem na
ust. ¢l. 2 bod 10, MDR, ktery stanovi, ze pro ucely tohoto narizeni se rozumi: "soupravou
prostiedki" kombinace vyrobki zabalenych spolecné a uvedenych na trh za ucelem ponziti ke
konkrétnimu lécebnému vcelu.

Dle ust. § 54 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych prostredcich, fyzickd, pravnickd nebo
podnikajici fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze uvede na trh systém nebo soupravu, aniz
by splnila poZadavky stanovené cl. 22 narizeni o zdravotnickych prostredcich.

Dle odst. 1 ¢l. 22 MDR nazvaného Systémy a soupravy prostvedki

Fyzické nebo pravnické osoby vypracuji problisent, jestlize spojuji prostiedky opatiené
oznacenim CE do jednobo celku s ndasledujicimi dalsimi prostiedky nebo vyjrobky zpisobem,
ktery je slucitelny s urcenym #celem téchto prostredkii nebo jinych vyrobkii, a v mezich pouziti
specifikovanych jejich vyrobci, aby je mobly uvést na trh jako systém nebo soupravu prostvedki:
a) dalsi prostredky opatrené oznacenim CE;

b) diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro opatiené oznacenim CE wve shodé s narizenim
(EU) 2017/746;

¢) dalsi vyrobky, jez jsou ve shodé s pravnimi predpisy, které se na tyto vyrobky vztabuji, pouze v
pripadé, Ze se pouzZivaji v ramci lékarského postupu nebo je jejich pritomnost v ramci systému
nebo soupravy prostredkd jinak odivodnénd.

Odstavec 2 obsahuje nalezitosti tohoto prohlaseni. Odstavec 3 se tyka sterilizace.
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Dle odst. 4 ¢l. 22 MDR:

wZabrnuje-li systém nebo souprava prostiedkd prostredky, které nejsou opatieny oznalenim CE,
nebo neni-li zvolenda kombinace prostiedki slucitelnd z hlediska jejich pivodné urceného iicelu
nebo nebyla-li sterilizace provedena v souladu s pokyny wvyrobce, povaZuje se systém nebo
souprava prostredkd za samostatny prosttedek a jako takovy podléhd prislusnému postupu
posouzeni shody podle clanku 52. Uvedend fyzicki nebo privnickd osoba piebiri povinnosti
uloZené vyrobcim.

Dle odst. 5. na systémech ¢i soupravdch prostiedki wvedenych v odstavci 1 tohoto clanku se
neumistuje dalsi oznaceni CE, ale uvede se na nich jméno, zapsany obchodni ndzev nebo
zapsand ochrannd zndmka osoby uvedené v odstavcich 1 a 3 toboto clanku, jakoZ i adresa, na
které Ize danou osobu kontaktovat, aby bylo mozné zjistit, kde ji lze nalézt. K systémdm nebo
soupravam prostredkd se priloZi informace uvedené v priloze I bodé 23. Probliseni uvedené v
odstavci 2 tohoto flanku musi byt uchovino pro potieby prislusmych organii i po sestaveni
uvedeného systému nebo soupravy prostredkd, a to po dobu, kterd se podle ¢l. 10 odst. 8 vztahuje
na prostredky spojené do jednoho celku. Pokud se tyto doby list, pouZije se nejdelsi doba.

Soud ma vsak za to, ze zalobkyné mohla byt shledana vinnou 1 dle ust. § 55 odst. 1 a nasl.
4 i / v 4 M M M v 7 e / i i \4 /
zakona o zdravotnickych prostredcich, jednalo-li by se i o nesplnéni jiné povinnosti nez te,

ktera je uvedena v ¢l. 22.

Ustanoveni § 54 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych prostredcich totiz postihuje
nesplnéni pouze pozadavkl stanovenych ¢l. 22 MDR. Tento c¢lanek vyzaduje jednak
vypracovani prohlaseni dle odst. 1 a 2, v pfipadé ze se jedna pouze o zdravotnické
prostredky, tj. prostredky opatrené oznalenim CE nebo posouzeni shody, pokud takové
oznaCeni nema, viz ¢l. 22 odst. 4. Dale v odst. 5 rovnéz vyzaduje uvedeni informaci ve
smyslu prilohy I bod 23.

A% si Ustav ujasni, v jakém postaveni alobkyné byla, posoudi jeji jednani uvedené pod
body €3) a e4) bud’ jako prestupek dle ust. § 55 odst. 1 pism. f) a pism. k) nebo oboje
podfadi pod § 54 odst. 1 pism. j) zakona pro nesplnéni pozadavku stanovenych ¢l. 22
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich odst. 2 a odst. 5.

Soud se dale zabyval namitkami zalobkyné ohledné nizké spolecenské $kodlivosti jednani
zalobkyné, pokud jde o prestupky ve vyroku I e3) a e4) Rozhodnuti Ustavu.

Zalobkyni je vytykano, Ze v rAmci této soupravy byl i zdravotnicky prostiedek nizky se
sklonem v antikorozni sipravé se zaoblenymi hroty, rizikovd trida I, které byly soucasti
soupravy zdravotnickych prostfedkl, a které zalobkyné opatrila oznacenim CE, jehoZ
grafickd podoba neodpovidala bodu 2 piiloby V. natizeni o zdravotnickych prostredcich,
v ¢em? Ustav spatfoval prestupek dle ust. § 55 odst. 1 pism. f) zdkona.

Dle § 55 odst. 1 pism. f), zdkona o zdravotnickych prostiedcich, vyjrobce prostiedku se
dopusti prestupku tim, Ze nevypracuje probldseni o shodé a neumisti na prostredek oznaceni CE
v souladu s &. 10 odst. 6 narizeni o zdravotnickych prostredcich.

Clanek 10 MDR upravuje obecné povinnosti vyrobcd, kde v odst. 6 stanovi, Ze: ,V pripadé,
Ze byl prokdzin soulad s prislusnymi poZadavky podle prislusnébo postupu posouzeni shody,
vyrobci prostiedkd, s vyjimkon prostiedkii na zakdazku nebo prostiedki, kreré jsou predmétem
klinické zkousky, vypracuji EU probliseni o shodé v souladu s clinkem 19 a na prosttedek
umisti oznaceni shody CE v souladu s clankem 20.“

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Dle prilohy V 1. Oznaceni CE se skldda z inicial ,, CE“ v tomto tvaru:
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2. Pokud je oznaceni CE zmenseno nebo zvétseno, musi byt zachoviny vzajemné poméry dané
miizkou na vyse uvedeném obrizku.

3. Jednotlivé Casti oznaceni CE musi mit v podstaté stejny svisly rozmér, ktery nesmi byt mensi
nez 5 mm. Tento minimdlni rozmér nemusi byt dodrzen u prostredkii malych rozméri.

Nuzky byly oznacené takto:

Jak jiz Nejvyssi spravni soud dovodil naptf. v rozsudku ze dne 12. 2. 2015, ¢. j. 3 As
92/2014 - 32, ,formdlni znaky prestupkového jednini jsou koncipoviny tak, aby naplriovaly v
béznych pripadech i znaky materidlni. Pouze v pripadé, kdy existuji vyznamné okolnosti, které
vylucuji, aby takovym jedninim byl porusen nebo obroZen pravem chranény zdjem spolecnosti,
nedojde k naplnéni materidalniho znaku prestupku a takové jednani potom nemiize byt oznaceno
za prestupek.

Z ¢l. 10 odst. 6 narizeni o zdravotnickych prostfedcich vyplyva, ze oznaleni lze umistit,
pouze byl-li prokdzin soulad s prislusmymi pozadavky podle prislusnébo postupu posouzeni

shody.

Tento zavér v podstaté zformuloval i zalovany, ktery ve svém rozhodnuti k namitkam
zalobkyné kromé jiného uvedl: ,Grafickd podoba, kterd se oznaceni CE zamérné podobd, ale
pritom ji fakticky neni, miiZe vést ke klamani spotvebitele v situaci, kdy vyrobce uvede takovy
vyrobek na trh jako obecny vyrobek (bez provedeni posouzeni shody podle pravidel platnych pro
zdravotnické prostredky), avsak fakticky jej dale obchoduje na trbu se zdravotnickymi
prostiedky. Ministerstvo proto spatruje vyssi spolecenskou zdvaznost v neuvedeni loga CE ve
spravném formdtu, neZ uvadi odvolatel.

Soud ma vsak za to, ze toto rozhodné nebyl pripad zalobkyné, jelikoz mezi Gcastniky
nebylo sporu o tom, ze u tohoto prosttedku shoda posouzena byla. Soud sice souhlasi s
tim, ze dle nafizeni je nutné toto oznaleni pouzivat pravé a jen ve tvaru, jak je uvedené
v priloze, nicméné hlavnim zajmem chranénym timto prestupkem je zcela jisté zajem na

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.



87.

88.

89.

90.

91.

92.

93.

94.

95.

21 8 Ad 18/2024

pouzivani pouze bezpe¢nych a Géinnych zdravotnich prostredku, resp. to, aby byli na trh
uvadéné pouze zdravotnické prostredky, u kterych byla posouzena shoda.

Soud tak ma za to, ze Caste¢né nedodrzeni grafické podoby, viz foto dasti nuazek,

pozadovaneé prilohou V MDR, nelze ve svétle shora citovaného rozsudku NSS, povazovat

za naplnéni materialniho znaku tohoto prestupku, a zalobkyné nemohla byt shledana
M v 4 4 o

vinnou z prestupku dle ust. § 55 odst. 1 pism. {) zakona. I z tohoto davodu by tak bylo

rozhodnuti zalovaného nezakonné.

Zalobkyné byla dale potrestina za spachani pfestupku dle § 55 odst. 1 pism. k) zikona o
zdravotnickych prostfedcich, kterého se méla dopustit tim, ze nezajistila, aby byly
k prostredku ,, Turisticka lékarnicka — niZzky“ priloZeny informace dle bodu 23.2. pism. b) a ¢)
priloby I narizeni o zdravornickych prostredcich, konkrétné tim, ze absentovaly podrobné
vdaje, které uZivatel nezbytné potvebuje k identifikaci zdravotnického prostiedku niizky se
sklonem v antikorozni sipravé se zaoblenymi broty, rizikova t¥ida I a ddle nazev a adresa sidla
vyrobce.

Dle ust. § 55 odst. 1 pism. k) zakona o zdravotnickych prostredcich, vyrobee prostredku se
dopusti prestupku tim, Ze nezajisti, aby byly k prostredku priloZeny informace v souladu s ¢l. 10
odst. 11 nebo ¢l. 32 odst. 1 (implantaty) narizeni o zdravotnickych prostredcich.

Dle ¢l. 10 odst. 11. MDR, wvyrobci zajisti, aby byly k prostiedku priloZeny informace stanovené
v priloze I bodé 23, a to v irednim jazyce nebo jazycich Unie stanovenych dotcenym clenskym
statem, v némz je prostiedek uZivateli nebo pacientovi dodin. Udaje na oznaceni musi byt
nesmazatelné, snadno Citelné a pro uréeného uzivatele nebo pacienta jasné srozumatelné.

Dle bodu 23.2. pism. b) ptilohy I, oznaceni musi obsahovat idaje, které uzivatel nezbytné
potrebuje k tomu, aby mobl identifikovar prostredek, obsah obalu a urleny ucel prostredkn,
pokud neni uZivateli zvejmy.

A dle pism. ¢) také jméno, zapsany obchodni ndazev nebo zapsand ochrannd znamka a adresa
jeho registrovaného mista podnikant.

Soud ma za to, ze v pfipadé ntzek uzivateli bylo zfejmé, ze se jedna o ntzky a jaky je jejich
Gitel. Nazev a adresa sidla vyrobce u tohoto prostfedku vSak chybély. Zalobkyné se tak
mohla dopustit prestupku dle ust. § 54 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych
prostredcich, jednalo-li by se o zdravotnicky prostredek, ktery je soucasti soupravy
prostredkt nebo dle ust. § 55 odst. 1 pism. k) zakona jednalo-li by se o samostatny
zdravotnicky prostfedek. Nikoliv v$ak jednalo-li by se o obecny vyrobek.

Soud proto rozhodnuti zrusil i z dGvodu nezdkonnosti tohoto vyroku z ddvodu jeho
neprezkoumatelnosti.

Dal$i Zalobni nimitky sméfovaly do vjroku II. pism. a) rozhodnuti Ustavu, kterym byla
zalobkyné shledana vinnou dle ust. § § 55 odst. 1 pism. a) zakona a to, zZe jako vyrobce
zdravotnickébo prostredku Ustenka chirurgickd s gumickon, rizikovd t¥da I, typ IIR, ani? by
byl tento zdravotnicky prostiedek navrZen a vyroben v souladu s narizenim o zdravotnickych
prostredcich, nebot’ tento zdravotnicky prostiedek a jeho vyrobni postupy nebyly navrzeny tak,
aby se vyloucilo nebo sniZilo na neniZi{ moznou miru riziko infekce pacientd, uZivatelii a
pripadné jinych osob dle poZadavku bodu 11.1. piiloby I narizeni o zdravotnickych
prostiedcich, nebot u Ustenky nebyly provedeny: zkouska bakteridlni filtrace, zkouska
prodysnosti, zkouska odolnosti vici priniku syntetické krve a zkouska biologické odolnosti dle
normy CSN EN 14683 +AC:2020, resp. EN 14683:2019+AC:2019 a zkouska biokompatibility
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dle normy EN ISO 10993-1:2009 (CSN EN ISO 10993-1:2010) a shodu s prévnimi predpisy
obvinénd neprokdzala ani jinym zpisobem, &mzZ porusila ustanoveni &. 10 odst. 1 narizeni o
zdravotnickych prostredcich.

Zalobkyné namitala, Ze pouze na zakladé protokolt akreditované laboratote nelze dovodit,
ze testy nebyly provedeny, dale ze zadny z provedenych testi neprokazal nesoulad se
zakladnimi pozadavky uvedenymi v prislusnych predpisech, a Zze naopak z prohlaseni o
shodé dodavatele DispoMask Czech s.r.o., kterym deklaroval shodu se smeérnici
93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich, v konsolidovaném znéni (respektive s
narizenim vlady), vyplyvalo, je dotceny zdravotnicky prostredek biokompatibilni.

Dle ust. § 55 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnickych prosttedcich, vyrobce prostredku se
dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 narizeni o zdravotnickych prostredcich
nezajisti, aby pri uvddéni prostredki na trb nebo do provozu byly tyto prostredky navrZeny a
vyrobeny v souladu s narizenim o zdravornickych prostredcich.

Cl. 10 odst. 1, MDR p# uvddéni prostredksi na trh nebo do provozu vyrobci zajisti, aby tyto
prostiedky byly navrieny a vyrobeny v souladu s pozadavky tohoto narizen.

Tento clanek nutno aplikovat ve spojeni scl. 8 bod. 1 prvni odstavec, dle kterého se
predpoklada, Ze prostredky, které jsou ve shodé s prislusnymi harmonizovanymi normami nebo
relevantnimi Cistmi uvedenych norem, na nés byly zvereinény odkazy v Ufednim véstniku
Evropské unie, jsou ve shodé s pozadavky stanovenymi v tomto narizeni, na které se tyto normy
nebo jejich Casti vztabui.

100.Soud sice souhlasi se zalovanym, ze vyrobce a tim zalobkyné nese objektivni odpovédnost

za posouzeni shody na trh uvadénych zdravotnickych prostredkt i presto, ze nékteré
éinnosti zajistuje prostrednictvim tfetich osob (smluvnich subjektt), a to i prostrednictvim
akreditovanych laboratofi. Soud také souhlasi se zalovanym, ze pokud zalobkyné v fizeni
predlozila prohlaseni o shodé zdravotnického prostredku ze dne 2. 9. 2020, které obsahuje
seznam norem a predpist pouzitych pfi posuzovani shody, stala se tim dana norma pro
zalobkyni zavaznou a prostredek by tak mél splnovat vSechny povinnosti vyplyvajici
z této normy.

101.Na druhou stranu soud souhlasi se zalobkyni, ze tento prestupek muze byt spachan pouze

pokud prostiedek nebyl ve shodé s prislusnymi harmonizovanymi normami, viz ¢l. 8 bod. 1
prvni odstavec MDR.

102.Soud ma dale za to, Ze s ohledem na to, ze se jedna o prestupkové fizeni, které predstavuje

kvazi trestni fizeni, je to spravni organ, kdo musi prokazat, ze tento prostfedek nebyl ve
shodé s prislusnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi Cdstmi uvedenych norem,
v tomto ppadé jak pide Ustav, Ze tyto prosttedky nebyly navrieny tak, aby se vyloucilo
nebo sniZilo na nejniZs{ moznou miru riziko infekce pacienti.

103.Byt ve shodé neznamena mit spravné prohlaseni véetné protokolu akreditované laboratote,

ale hlavné to, ze prostredek skuteéné ma vlastnosti, které uvadi prohlaseni o shodé. Pokud
ma byt Zalobkyné trestana, Ze prostfedek neni ve shodé, musi byt tato skutelnost
prokazana.

104.Pro spachani prestupku dle ust. § 55 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnickych prostfedcich

proto nestali pouze konstatovani, Ye u Ustenky nebyly provedeny: zkouska bakteridlni
filtrace, zkouska prodysnosti, zkouska odolnosti viéi prianiku syntetické krve a zkouska
biologické odolnosti dle normy CSN EN 14683+AC:2020, resp. EN 14683:2019+AC:2019 a
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zkouska biokompatibility dle normy EN ISO 10993-1:2009 (CSN EN ISO 10993-1:2010).
Naopak je to zalovany resp. Ustav, ktery by musel prokazat, ze tento prostredek tyto
zkousky nesplnil.

105.Zalovany resp. Ustav ve vjroku uvadi, Ze Zalobkyné tento prostiedek uvedla na trh, aniz
by byl tento zdravotnicky prostredek navrien a vyroben v souladu s narizenim o
zdravotnickych prostredcich, nebot’ tento zdravotnicky prostiedek a jeho vyrobni postupy nebyly
navrzeny tak, aby se vyloucilo nebo sniZilo na nemniZsi moznou miru riziko infekce pacienti,
uzivatelii a pripadné jinych osob dle poZadavku bodu 11.1. p¥iloby I. narizeni o zdravotnickych
prostredcich. Tyto zavéry vsak dovozuje pouze z protokolu akreditované laboratore, ve
kterém chybi shora uvedené zkousky. Tyto protokoly tak neprokazuji, ze tyto prostredky
nebyly navrZeny tak, aby se vyloulilo nebo sniZilo na nemniZsi moZnou miru riziko infekce
pacientd, pouze skuteCnost, ze tyto testy nebyly provedene.

106.Soud ma za to, ze tento vyklad podporuje i Gcel nafizeni, kterym je primarné to, aby
zdravotnické prostredky byly bezpecné a #cinné a neobroZovaly klinicky stav nebo bezpecnost
pacientii ani bezpecnost a zdravi uZivateli, pripadné dalsich osob, viz Priloha I, OBECNE

POZADAVKY NA BEZPECNOST A UCINNOST, nikoliv pouze mit formalné spravné
vypracované prohlasent, aniz by bylo pravdive.

107.Aby Ustav mohl Zalobkyni potrestat za nedostatky protokolu, nebo za neprokazani, e
prostredek je ve shodé s prislusnymi harmonizovanymi normami, muselo by znéni tohoto
ustanoveni znit jinak, tedy napfiklad: Vyrobce prostredku se dopusti prestupku tim, Ze v
rozporu s ¢l. 10 odst. 1 narizeni o zdravotnickych prosttedcich neprokdze zpiisobem uvedenym
v harmonizované normé, Ze prostredky byly pri uvddéni prostiedkii na trh nebo do provozu
navrzeny a vyrobeny v souladu s narizenim o zdravotnickych prostredcich. Nebo: Prestupku se
dopusti vyrobce, ktery zpiisobem uvedenym v harmonizované normé neprokdze, ze vyrobek je
ve shodé s touto normou.

108.Ustav v popisu skutku v zavéru uvedl, ze shodu s pravnimi predpisy obvinéni neprokdzala
ani jinym zpusobem, ¢imzZ porusila ustanoveni &l. 10 odst. 1 narizeni o zdravotnickych
prostredcich.

109.Takové jednani by dle soudu mohlo spadat pod skutkovou podstatu shora citovaného
prestupku dle ust. § 55 odst. 1 pism. {) zakona o zdravotnickych prostredcich, ktereho se
dopusti vyrobce tim, ze uvede prostredek na trh, aniz by vypracoval prohlaseni o shodé.
Ulelem tohoto prestupku také neni pouze donutit vyrobce mit perfektné vypracovana
prohlaseni, ale hlavné mit vypracovani pravdiva prohlaseni o shodé. Zde je to vsak
vyrobce, kdo musi dolozit, ze jeho prohlaseni je vypracovano v souladu s pravni Gpravou.
Vyzaduje-li jeho vypracovani laboratorni testy, musi dolozit, Ze tyto testy byly provedeny.

110.Soud ma za to, ze tomuto vykladu odpovidaji i vyse sankce. U pfestupku dle pism. a) za
uvedeni prostfedku, ktery nebyl 4¢inny a bezpeény, jak vyzaduje toto natizent, lze ulozit
pokutu az 50.000.000,- K¢ u pism. f) za to, Ze nevypracoval prohlaSeni o shodé jen
30.000.000,- K¢.

111.Jelikoz soud dospél k zavéru, ze zalovany resp. Ustav neprokazal, ze se zalobkyné
dopustila spachani tohoto prestupku, jsou rozhodnuti zalovaného i Ustavu z tohoto
P % p p J
o /7 /
divodu nezakonna.

112.Posledni zalobni namitky zalobkyné se tykaly vyroku II bodu b), kterym byla zalobkyné
uznana vinnou spachanim pfestupku dle ust. § 55 odst. 1 pism. k) zakona za to, Ze uvedla
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na trh zdravotnicky prosttedek Ustenka, aniz by byl k zdravotnickému prostiedku Ustenka
priloZen navod k pouziti dle pism. d) bodu 23.1. narizeni o zdravotnickych prostredcich ve
spojeni s bodem 23.4. pism. h) priloby I narizeni o zdravornickych prostiedcich, ktery by
stanovil, Ye zdravotnicky prostiedek Ustenka je uréen pouze k jednostrannému pouZiti, cims
porusila cl. 10 odst. 11 narizeni o zdravornickych prostredcich.

113.Dle pism. d) bod 23.1 prilohy I. MDR, ndvod k pouziti se poskytuje spolecné s prostredky. Ve
vyjimecnych pripadech se navod nepoZaduje u prostredki tridy I a Ila, neni-li pro bezpecné
pouZivini téchto prostredkii navod potrebny a neni-li jinde v tomto bodu stanoveno jinak.

114.Bod 23.4. prilohy I. MDR stanovi druh informaci, jez ma navod k pouziti obsahovat. Dle
pism. h) pak ,specifikace, které uZivatel potvebuje ke spravnému pouzivini prostiedku, napr.
poZadovany stuperi presnosti, pokud md prostredek mérici funkci.”

115.Zalobkyné predné namitala, ze ze samotného provedeni tstenky bylo zcela zfejmé, z které
/ roo V.7 v v / . / . s 7
strany ma byt Ustenka radné nasazena, coz vyplyvalo i z obrazku Ustenky na prodejnim
/. 4 v/ 4 v 4 4 M M v / v Vev/ /
obalu (ktery je nedilnou soucasti znaceni), ze kterého je jasné patrné, ze vnéjsi strana ma
byt ta barevna.

116.U tohoto prestupku soud postradal v odtvodnéni jak Ustavu tak Zalovaného, %e se u
Ustenky nejedna o vyjimecny pripad, kdy se ndvod nepoZaduje u prostredks t¥idy I a Ila,
neni-li pro bezpecné pouzivini téchto prostiedki ndvod potrebny, a to i s ohledem na obrazek
na obalu a tvrzeni zalobkyné uvadénych v odvolani. Soud ma za to, ze bylo povinnosti
Ustavu zvazit, zda se u Gstenky nejedna prostfedek, u kterého se nivod nepovazuje, a to
jednak s ohledem na to, jakému uzivateli je tento prostredek uréen, jednak s ohledem na
skutednost, ze se nejednalo o slozity prostredek, ale o zdravotni prostredek, ktery je i dle
zalovaného uveden do provozu pouze jeho nasazenim, rovnéz tak i sohledem na
covidovou dobu, kdy v médiich vté dobé probihaly jednak instruktaze, jak spravné
pouzivat tento druh ochrany, a hlavné s ohledem na navodny obrazek na obalu vzhledem
k barevnému vyhotoveni Gstenky. Soud se totiz domniva, ze pravé u tohoto druhu
zdravotnického prostredku je mnohem ucinnéjsi jednoduchy nakres misto slozitého
popisovani, jakym zpusobem jej nasadit. Z tohoto divodu shledal soud rozhodnuti v této
Casti rovnéz neprezkoumatelnym.

117.]Jelikoz soud shledal rozhodnuti nezakonnymi, co se tyce viny, neshledal Gcelnym se dale
vyjadfovat k vysi pokuty, ktera bude muset byt nové ulozena na zakladé nového
posouzeni viny.

Iv.

Zaveér a rozhodnuti o nakladech rizeni

118.Protoze soud shledal Zalobni namitky ddvodnymi, zrusil napadené rozhodnuti a dle ust. §
78 odst. 4 s.t.s. i prvostuptiové rozhodnuti Ustavu Casteéné pro neprezkoumatelnost dle
ust. § 76 odst. 1 pism. a) s.f.s. a ¢astecné pro nezakonnost dle podle § 78 odst. 1, odst. 3 s. .
v R / v/ v/ ’ v v v /T N / ’
s. a véc vratil zalovanému k dalsimu fizeni, v némz budou zalovany i Ustav vazani pravnim
nazorem soudu (§ 78 odst. 5 s. t. s.) vyslovenym v tomto rozsudku. V dalsim fizeni se
Ustav opétovné posoudi jednani zalobkyné.

119.0 nahradé nakladd tizeni soud rozhodl podle § 60 odst. 1 s. . s., podle néhoz ma Gcastnik,
ktery mél ve véci plny dspéch, praivo na nahradu nakladd fizeni pred soudem, které
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duvodné vynalozil, proti ulastnikovi, ktery ve véci Uspéch nemél. Ve véci méla plny
uspéch zalobkyné a soud proto ulozil zalovanému povinnost zaplatit zalobkyni ve
stanovené lhuté nahradu nakladut fizeni. Naklady zalobkyné predstavuje zaplaceny soudni
poplatek ve vysi 3 000 K¢ a naklady souvisejici s pravnim zastoupenim zalobkyné
advokatem. Tyto jsou tvoreny jednak odménou za dva ukony pravni sluzby (pfevzeti
zastoupeni a sepsani zaloby), pricemz sazba odmeény za jeden ukon pravni sluzby Cini dle
advokatniho tarifu - vyhlasky ¢. 177/1996 Sb. castku 3 100 K¢ (§ 6 odst. 1, § 7 a § 9 odst. 4
pism. d) cit. vyhlasky). Jednak odménou za jeden tkon pravni sluzby (Gcast na jednani),
pricemz sazba odmény za jeden tkon pravni sluzby cini dle advokatniho tarifu - vyhlasky
¢ 177/1996 Sb. castku 4 620 K¢ (§ 6 odst. 1, § 7 a § 9 odst. 4 pism. d) cit. vyhlasky).
Naklady pravniho zastoupeni zalobkyné jsou dale tvoreny dvéma pausalnimi ¢astkami ve
vysi 300 K¢ (§ 13 odst. 4 cit. vyhlasky) a jednou pausalni ¢astkou ve vysi 450 K¢ a castkou
2 492,70 K¢ odpovidajici dani z ptridané hodnoty, kterou je advokat povinen z odmény za
zastupovani a z nahrad odvést podle zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty (§
57 odst. 2 s. t. s.). Celkova vySe nakladu, které zalobkyni v tomto fizeni vznikly, Cini
17 362,70 K¢.

Pouceni:

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

Lhata pro podani kasaéni stiznosti konéi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasac¢ni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. t. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za né jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasa¢ni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na et Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 26. bfezna 2025
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