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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvys$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné JUDr. Lenky Matyasové
asoudct JUDr. Jakuba Camrdy a]JUDr. Viktora Kulery v pravni véci zalobkyné:
STERIWUND spol. sr.o., se sidlem Lidicki 886/43, Sumbark, Havifov, zastoupena
JUDr. Jakubem Kralem, advokatem se sidlem Opletalova 1525/39, Nové Mésto, Praha 1,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha?2,
v fizeni o kasa¢ni stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne
26. 3. 2025, ¢. 5. 8 Ad 18/2024-69,

takto:
L Kasaéni stiZznost se zamita.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobkyni nihradu ndkladt ¥zeni ve vysi
6 135 K¢, ato do 30 dnt od pravni moci tohoto rozsudku k rukam jejiho zastupce
JUDr. Jakuba Krale, advokata se sidlem Opletalova 1525/39, Nové Mésto, Praha 1.

Oduvodnéni:

[1]  Rozhodnutim Statniho dstavu pro kontrolu léciv (dale jen ,spravni organ L
stupné®) ze dne 5. 4. 2023, ¢. j. sukl86467/2023, byla zalobkyné mimo jiné shledana vinnou
ze spachani prestupka podle §55 odst.1 pism.f) ak) zakona ¢&.89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1élivech), ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen
,»zakon o zdravotnickych prostfedcich®); tyto méla spachat tim, ze jako vyrobce dne
28.11.2019 dle faktury ¢.20012880 uvedla na trh zdravotnicky prostredek: turisticka
lékarnicka na opasek, souprava 11 zdravotnickych prostredkd, obsahujici mimo jiné ntzky
se sklonem v antikorozni Gpravé se zaoblenymi hroty, rizikova trida I, které byly opatfeny
oznatenim CE, jehoz graficka podoba neodpovidala §6 odst.1 nafizeni vlady
¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostredky (dale jen ,nafizeni
vlady ¢. 54/2015 Sb.“). K nazkam dale nebyly prilozeny informace v souladu s § 3 odst. 1
narizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., nebot absentovaly podrobné udaje, které uzivatel nezbytné
potfebuje k identifikaci zdravotnického prostredku, a dale nazev a adresa sidla vyrobce.
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[2]  Dale se zalobkyné méla dopustit prestupkt podle § 55 odst. 1 pism. a) a k) zakona
o zdravotnickych prostfedcich tim, ze od 7.4.2020 do 1.10.2020 jako wvyrobce
zdravotnického prostredku sstenka chirurgickd s gumickon, rizikova tfida I, typ IIR, baleni
po 2, 5, 10 nebo 50 ks, uvedla na trh uvedeny zdravotnicky prosttedek, aniz by byl
navrzen avyroben tak, aby se vyloudilo nebo snizilo na nejnizsi moznou miru riziko
infekce pacientt, uzivatela a ptipadné jinych osob dle pozadavku bodu 11.1. pfilohy L
natizeni Evropského parlamentu aRady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostredcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002
anarizeni (ES) ¢.1223/2009 aozruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,
v konsolidovaném znéni (dale jen ,MDR®), nebot u ustenky nebyly provedeny: zkouska
bakterialni filtrace, zkouska prodysnosti, zkouska odolnosti vidi praniku syntetické krve
a zkou$ka biologické odolnosti dle normy CSN EN 14683+ AC:2020, resp. EN
14683:2019+ AC:2019 a zkouska biokompatibility dle normy EN ISO 10993-1:2009 (CSN
EN ISO 10993-1:2010) ashodu s pravnimi predpisy zalobkyné neprokazala ani jinym
zpusobem. Uvedeny zdravotnicky prostredek byl dale uveden na trh, aniz by k nému byl
ptilozen navod k pouziti dle pism. d) bodu 23.1. MDR ve spojeni s bodem 23.4. pism. h)
prilohy I. MDR, ktery by stanovil, ze je urcen pouze k jednostrannému pouziti.
Uvedenymi prestupky Zalobkyné porudila ¢l. 10 odst. 1 MDR. Zalobkyni byla uloZena
podle §58 odst.1 pism.e) zakona o zdravotnickych prostredcich ve spojeni s § 41
odst. 1 zakona 250/2016 Sb., o odpovédnosti za prestupky afizeni o nich, ve znéni
pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zakon o odpovédnosti za prestupky‘‘) thrnna pokuta ve vysi
200 000 K¢ a dale povinnost nahradit naklady fizeni; zalovany snizil vy$i ulozené pokuty
na 100 000 K¢.

[3]  Zalobkyné podala proti napadenému rozhodnuti Zalobu u Méstského soudu v Praze
(dale ,méstsky soud*), v niz predné namitala, ze nebyla v postaveni vyrobce a Ze souprava
turistickd lékdarnicka na opasek neni zdravotnickym prostredkem. V souladu s MDR byla
zalobkyné v pozici .kompletatora® soupravy, ktery odpovida pouze za {innosti
specifikované v ¢l. 22 odst. 4 MDR. Citované ustanoveni se vztahuje na situace, kdy je
soucasti soupravy zdravotnicky prostredek, u kterého nebyla vyrobcem posouzena shoda
s pozadavky na zdravotnické prostredky a nebylo pfipojeno oznaceni CE. Nevztahuje se
ale na pripady, kdy byla radné posouzena shoda a bylo pfipojeno oznaceni CE, které svou
grafickou podobou zcela neodpovida pozadavkim pravnich predpist (je napt. chybou
grafika mirné deformovano, jako tomu bylo v tomto ptipadé).

[4]  Zalobkyné pfipomnéla, ¥e zikonodarce v zikoné o zdravotnickych prostfedcich
stanovil specialni skutkovou podstatu v § 54 odst. 1 pism. j), jejimz subjektem je pravé
kompletator soupravy; tuto skutkovou podstatu nezatadil mezi prestupky vyrobce. Dale
uvedla, ze zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky, ktery byl Glinny
v dobé spachani Gdajnych prestupkt (dale ,zakon o technickych pozadavcich na
vyrobky®), skutkovou podstatu postihujici ¢innost kompletatora neobsahoval, jednani
7alobkyné tudiz nelze povazovat zatrestné. Zalobkyné dile poukizala na rozpornost
rozhodnuti Zalovaného, ktery na jednu stranu tvrdi, ze ntizky jsou obecnym vyrobkem, na
druhou stranu ji vini z toho, ze tyto nazky neopattila oznacenim CE a neptipojila k nému
informace dle bodu 23.2. pism. b) a ¢) pfilohy I. MDR. Pokud by se v$ak jednalo o obecny
vyrobek, pak by nebylo mozné Zalobkyni postihovat za to, ze vyrobek opattila CE
v nespravném formatu, ani ze na oznaceni chybély informace dle bodu 23.2. pism. b) a ¢)
ptilohy I. MDR. Tzv. obecné vyrobky se z logiky véci oznatenim CE neopattuji, ani pro
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né nejsou relevantni dalsi pozadavky na znaceni zdravotnickych prostredkd. Argument, ze
zalobkyné je postihovana jako vyrobce z divodu aplikace ¢l. 22 odst. 4 MDR, nadto nebyl
spravnim organem I. stupné vubec pouzit. Zalobkyné rovnéz poukazovala na nizkou

v v i M 4 4 / V7 v 4 oV 4 /4 . /
spolecenskou skodlivost jednani, které spocivalo v oznadeni nizek v nespravném grafickém
formatu.

[5]  Zalobkyné uvedla, ze zdravotnicky prostredek sstenka chirurgicki s gumickou byl
poprvé uveden na trh za krizové situace na polatku pandemie onemocnéni COVID-19,
kdy byl na trhu celosvétové nedostatek potfebnych ochrannych pomucek (zdravotnickych
prostredku a osobnich ochrannych prosttedku). Ustenky byly uvedeny na trh, aniz by
bylo provedeno testovani dle technické normy CSN EN 14683:2019 + AC:2020, resp. EN
14683:2019+ AC:2019. Akreditované laboratore byly v té dobé pretizené a k uvedeni na trh
by doslo svyraznym a neakceptovatelnym prodlenim. Zvazenim pfinost arizik bylo
4 / Ve I\ 4 . M / *V . /
vyhodnoceno uvedeni ustenek pfi zvazeni nedostupnosti zdravotnickych obli¢ejovych
masek na trhu jako optimalni varianta. Zalobkyné prfitom vychazela ze skutecnosti, ze se
na trhu EU nachazi jiz cela fada oblidejovych masek ze stejného materialu a existuji
dostatecna klinicka data o bezpecnosti a G¢innosti srovnatelnych vyrobku. S ohledem na
krizovou situaci, ktera vté dobé panovala, bylo podle nazoru zalobkyné ve vefejném
zajmu zajistit, aby Gstenky poskytujici odpovidajici ochranu byly bez zbytecného prodleni
dodany osobam, které je pottebovaly nejvice, tj. zdravotnikim. Zalobkyni dle jejiho
nazoru nelze sankcionovat za to, ze se akreditované laboratotre plné nefidily nékterymi
diléimi pozadavky pfislusnych norem, zvlasté za poruseni téch ustanoveni norem, které se
netykaji zakladnich pozadavkd, které ma dand norma upravovat. Pokud nedostatky
v protokolu spravni organ L. stupné zjisti, muze podat podnét k akreditaénimu organu, coz
/ v/ v 4 v vV ’ / / / / o VN
se v posuzovanem pripadé nestalo. Zalobkyné rovnéz odmitla vytky spravnich organg, ze
ke zdravotnickému prostredku #stenka neptipojila navod k pouziti, ktery by stanovil, ze
zdravotnicky prostedek je uréen pouze k jednostrannému pouziti; podotkla, ze se jedna
. / v .. 4 v/ M v o Ve / * v v ’
o zdravotnicky prostredek rizikové tfidy I, jehoz zpusob pouziti je vseobecné znam.
Navod k pouziti nebyl, v souladu s bodem 16.3. pfilohy ¢. 1 MDR, vydan, nebot neni pro
bezpeéné pouziti potrebny. Bylo-li zalobkyni dile vytykano, Ze informace poskytované
’ ) v .7 IV / « v . /
vyrobcem zaroven neobsahuji ,zvlastni provozni pokyny“, dodala, zZe zdravotnicka
oblicejova maska se (na rozdil od pfistrojové techniky) neuvadi do provozu a neprovozuje,
ale pouziva a pouzitim se spotfebovava. Proto uvedeni zvlastnich ,provoznich pokyni
neni v pripadé Gstenky relevantni.

[6]  Zavérem zalobkyné napadla vysi pokuty, kterou vzhledem k tomu, ze ke spachani
doslo v krizové situaci pandemie, povazuje za neadekvatni. To, ze spravni organ I. stupné
jako pfitézujici vyhodnotil skuteCnost, ze za prestupky dle §55 odst. 1 pism.a) bylo
mozné ulozit pokutu az 30 000 000 K¢, povazuje za nespravné vyhodnocenou typovou
zavaznost ji spachanych prestupkd.

[7]  Méstsky soud v zahlavi uvedenym rozsudkem rozhodnuti zalovaného, jakoz
i rozhodnuti spravniho organu L. stupné zrusil a véc vratil zalovanému k dal$imu fizeni.
Rozhodnuti zalovaného shledal neprezkoumatelnym z divodu vnitfni rozpornosti; ulozil
spravnimu organu I. stupné, aby si v dalSim fizeni ujasnil, v jakém postaveni zalobkyné
byla, co se tyce zdravotnického prostiedku turisticka lékdrnicka, a to s ohledem na ¢l. 2 bod
10 MDR. Méstsky soud dale konstatoval, Ze § 54 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych
prostredcich postihuje nesplnéni pouze pozadavka stanovenych ¢l. 22 MDR. Tento ¢lanek
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vyzaduje jednak vypracovani prohlaseni dle odst. 1 a2 v pfipadé, ze se jedna pouze
o zdravotnické prostredky, tj. prostredky opatrené oznacenim CE, nebo posouzeni shody,
pokud takové oznaceni nema, viz ¢l. 22 odst. 4. Dale v odst. 5 rovnéz vyzaduje uvedeni
informaci ve smyslu prilohy Ibodu 23. Podle méstského soudu mohla byt zalobkyné
shledana vinnou idle § 55 odst. 1 a nasl. zakona o zdravotnickych prostredcich, jednalo-li
by se i o nesplnéni jiné povinnosti nez té, ktera je uvedena v ¢l. 22 MDR.

[8] K namitkam zalobkyné ohledné nizké spoleenské skodlivosti jednani spocivajiciho
v oznaCeni nuzek v nespravné grafické podobé méstsky soud poukazal na znéni ¢l. 10
odst. 6 MDR, z néhoz vyplyva, ze oznaleni lze umistit pouze, bylli prokazan soulad
s prisluSnymi pozadavky podle pfislusného postupu posouzeni shody. Podle soudu vsak
mezi Ucastniky nebylo sporu o tom, ze u nuzek shoda posouzena byla. Soud sice souhlasil
stim, ze dle MDR je nutné oznaleni pouzivat pravé ajen ve tvaru, jak je uvedeno
v priloze, nicméné hlavnim zajmem chranénym timto prestupkem je zcela jisté zajem na
pouZivani pouze bezpetnych atdinnych zdravotnich prostfedké. Castetné nedodrZeni
grafické podoby pak nelze ve svétle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
12.2.2015, ¢.j.3 As92/2014-32, povazovat za naplnéni materialnitho znaku tohoto
prestupku; zalobkyné nemohla byt shledana vinnou z prestupku dle § 55 odst. 1 pism. f)
zakona o zdravotnickych prostredcich.

[9]  Co se tyle spachani prestupku dle § 55 odst. 1 pism. k) zakona o zdravotnickych
prostredcich, kterého se méla zalobkyné dopustit tim, Ze u nizek absentovaly podrobné
Udaje, které uzivatel nezbytné potfebuje k identifikaci zdravotnického prostredku, a dale
nazev a adresa sidla vyrobce, méstsky soud konstatoval, Ze v pfipadé nizek uzivateli bylo
ztejmé, Ze se jedna o ntizky a jaky je jejich Glel. Zalobkyné se neuvedenim nizvu a adresy
sidla vyrobce mohla dopustit prestupku dle § 54 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych
prostredcich, jednalo-li by se o zdravotnicky prostfedek, ktery je soucasti soupravy
prostredkt, nebo dle §55 odst. 1 pism. k) téhoz zakona, jednalo-li by se o samostatny
zdravotnicky prostredek. Nikoliv vSak v ptipadé, kdy se jednalo o obecny vyrobek. Soud
proto napadené rozhodnuti zrusil izddvodu nepfezkoumatelnosti tohoto vyroku
rozhodnuti zalovaného.

[10] Kdal$im zalobnim namitkdm vztahujicim se k pfestupkiam v pripadé
zdravotnického prostiedku sstenka chirurgickd s gumickou soud prisvéd¢il zalovanému, ze
/ M . 4 v 4 ’ v /.
vyrobce nese objektivni odpovédnost za posouzeni shody na trh uvadénych
zdravotnickych prostfedku i presto, ze nékteré ¢innosti zajistuje prostfednictvim tfetich
osob (smluvnich subjektl), a to 1 prostfednictvim akreditovanych laboratofi. Pokud tedy
zalobkyné v fizeni predlozila prohlaseni o shodé zdravotnického prostredku ze dne
2.9. 2020, které obsahuje seznam norem a predpisti pouzitych pfi posuzovani shody, stala

4 4 v . 4 v v v v

se tim dana norma pro zalobkyni zavaznou a prostredek by tak mél splinovat vsechny
povinnosti vyplyvajici z této normy. Na druhou stranu, dle méstského soudu prestupek
o V / /4 ’ v v v/ v / M
muze byt spachan pouze, pokud prostredek nebyl ve shodé s pfislusnymi
harmonizovanymi normami, viz ¢l. 8 bod. 1 prvni odstavec MDR. S ohledem na to, ze se
jedna o prestupkové fizeni, spravni organ musi prokazat, ze tento prostiedek nebyl
ve shodé s prislusSnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi ¢astmi uvedenych
/ v 4 4 4 4 % 4 v v M 4

norem. Byt ve shodé neznamena mit spravné prohlaseni vcetné protokolu akreditované
laboratote, ale hlavné to, ze prostiedek skute¢né ma vlastnosti, které uvadi prohlaseni
o shodé. Pokud ma byt zalobkyné trestana za to, ze prostfedek neni ve shodé, musi byt
tato skuteCnost prokazana, nestaci pouhé konstatovani, ze usstenky nebyly provedeny
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jednotlive zkousky. Soud dospél k zavéru, ze uvedené zalovany neprokazal, ajeho
rozhodnuti, jakoz i rozhodnuti spravniho organu I stupné, jsou z toho dtvodu nezakonna.
U prestupku  spocivajictho v absenci informace, ze je sstenka wuréena pouze
k jednostrannému pouziti, méstsky soud v odivodnéni postradal odtvodnéni zalovaného,
ze se nejedna o vyjimecny pripad dle pism. d) bodu 23.1 prilohy I. MDR, kdy se navod
nepozaduje, ato isohledem na obrazek na obalu atvrzeni zalobkyné uvadénych
v odvolani, isohledem na covidovou dobu, kdy v médiich probihaly instruktaze, jak
spravné pouzivat tento druh ochrany, a hlavné s ohledem na navodny obrazek na obalu
vzhledem k barevnému vyhotoveni tstenky.

[11]  Jelikoz méstsky soud shledal spravni rozhodnuti nezakonna, co se tyce viny,
neshledal 4¢elnym se dale vyjadrovat k vysi pokuty.

[12] Zalovany (dile jen ,sté%ovatel®) podal proti rozsudku méstského soudu kasaéni
stiznost, v niz pozaduje zruseni rozsudku méstského soudu; diivody podiadil pod § 103
odst. 1 pism. a) ad) s. 1. s.

[13] Ve vztahu k nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti stézovatel souhlasi s tim,
ze formulace ve znént: ,,...[tJudiZ nelze takovy vyrobek povaZovat za zdravotnicky prostiedek,
ale za ,obecny vyrobek“ neni zcela ptiléhava, na druhou stranu si stézovatel uvédomuje,
ze rozhodnuti o prestupku neni tim spravnym ,nosicem“ pro rozhodovani o ptusobnosti,
podle jake legislativy se budou posuzovat podminky pro posouzeni shody a uvadéni na trh
konkrétnitho vyrobku. O povaze vyrobku nelze rozhodnout v fizeni o prestupku, coz
ostatné ani nebylo zamérem stézovatele. Ten se spise snazil poukazat na mozné zavéry, ke
kterym by na zakladé vad zdravotnického prostfedku ntzky ve znadeni bylo mozné
dospét. Stézovatel dale poukazuje na protokol o kontrole a dalsi prubéh rizeni a tvrdi, ze
nespatfuje davod, aby méstsky soud dovodil neprezkoumatelnost pouze na zakladé jediné
véty oduvodnénti, jestlize ze vsech ostatnich rozhodnuti a podkladt pro rozhodnuti plyne
jednoznacné, ze jde o zdravotnicky prostredek.

[14] Podle stézovatele zalobkyné byla tzv. kompletatorem soupravy turisticka lékarnicka
na opasek, jejiz soulasti byl i1 zdravotnicky prostredek nizky. Pokud nebyly pti kompletaci
soupravy splnény pozadavky § 5 odst. 2 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., pak je nutné celou
soupravu povazovat za zdravotnicky prostiedek, u kterého musi byt prokazana shoda. V té
souvislosti stézovatel poukazuje na ¢l. 22 odst. 4 MDR, ktery uvadi, ze fyzickd nebo
pravnicka osoba spojujici prostfedky do jednoho celku, aby je mohla uvést jako systém
nebo soupravu prostiedkl, prebira povinnosti ulozené vyrobcim. Vzhledem k této
skutednosti i1 vzhledem k tomu, ze zalobkyné uvadéla prosttedek nizky samostatné i jako
soulast soupravy turistickd lékdrnicka na opasek, dospély spravni organy k zavéru, ze ma
postaveni vyrobce. StéZovatel trva na tom, ze zalobkyné jako vyrobce porusila § 13 odst. 1
zakona o technickych pozadavcich na vyrobky tim, ze v rozporu s pozadavky § 12 odst. 1
pism. b) zikona o technickych pozadavcich na vyrobky jako vyrobce uvedla na trh
zdravotnicky prostiedek, ktery jako souprava obsahoval zdravotnicky prostfedek nuzky,
které byly opatteny oznalenim CE, jehoz grafickd podoba vs$ak v rozporu s pozadavkem
§ 6 odst. 1 natizeni vlady ¢.54/2015 Sb. neodpovidala ptiloze II Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. dervence 2008, kterym se stanovi pozadavky
na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkt na trh a kterym se zrusuje
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natrizeni (EHS) ¢. 339/93. Svym jednanim se zalobkyné dopustila prestupku podle § 19a
odst. 3 pism. b) zakona o technickych pozadavcich na vyrobky.

[15] Stézovatel dale nesouhlasi sodivodnénim méstského soudu stran spolecenské
skodlivosti daného prestupku. Podle nazoru stézovatele je oznaceni CE zasadnim
ukazatelem a podle unijntho prava jedinym relevantnim oznalenim, ze je zdravotnicky
prostredek ve shodé s MDR. Pristoupenim na vyklad méstského soudu by se zavazna
podoba oznaceni CE stala pouhym doporucenim v diskreci kazdého vyrobce a prakticky
nevymahatelnou podruznou povinnosti vyrobce, coz je nutné ve svétle unijnich pravidel
odmitnout. Nazor stézovatele podporuje i rozsudek Soudniho dvora EU ve véci C-158/08.
Obdobné v pripadé prestupku spolivajictho v absenci podrobnych tdajt, které uzivatel
nezbytné potfebuje kidentifikaci zdravotnického prostredku nuzky, stézovatel
zdUraznuje, ze netrestal zalobkyni jako kompletatora soupravy, alejako vyrobce
zdravotnického prostredku ntzky, priCemz nazev prostredku je jeden z jeho zakladnich
identifikacnich znakd, diky kterému jej lze napt. ztotoznit na prohlaseni o shode.

[16] 'V druhe casti kasacni stiznosti se stézovatel vyjadiuje k prestupku dle § 55 odst. 1
pism. a) zakona o zdravotnickych prostfedcich, ve kterém byla dovozena deliktni
odpovédnost na zakladé skutecnosti, ze vyrobce u zdravotnického prostiedku Ustenka
chirurgickd s gumickou, rizikova tfida I, typ IIR, nezajistil, aby pri uvadéni na trh byl tento
zdravotnicky prosttedek navrzen avyroben vsouladu s MDR. Stézovatel se dirazné
ohrazuje vidi zavérum méstského soudu, ktery zcela obraci zakladni principy prokazovani
shody plynouci z MDR, ato zpusobem, ktery je popira. Méstsky soud zde de facto

V. . o 4 v A 4 / /7 4 4 Vv
prehazuje dukazni bremeno k prokazani shody z vyrobce na spravni organy. Je to totiz
vyrobce, kdo musi prokazat shodu prostredku s MDR, a to pted uvedenim na trh. Z toho
na zakladé logického vykladu « contrario vSak nutné plyne, ze pokud vyrobce shodu

/v v v v M v 4 4
neprokaze, tedy napt. neprovede vSechny typy zkousek, k jejichz provedeni se zavazal
v prohlaseni o shodé zavazkem plnit danou normu, prostredek neni ve shodé. Tento zavér
plyne z MDR. Méstsky soud tak predklada vnitfné rozporna tvrzeni, kdyz v bodé 104.
tvrdi, ze spravni organ musel prokazat, ze zdravotnicky prostredek pfedmétné zkousky
. v / M / v v . .

nesplnil, ale vbodé 105. zaroven tvrdi, ze protokoly ze zkousek prokazuji toliko
skutenost, ze tyto testy nebyly provedeny. To jsou vnitfné rozporna tvrzeni, ktera
nemohou stat zaroven vedle sebe a ¢ini napadeny rozsudek vnitfné rozporny a tim
neprezkoumatelny.

[17]  Stézovatel se ohrazuje proti odivodnéni méstského soudu u prestupku spocivajictho
v absenci informace, ze je sstenka urCena pouze k jednostrannému pouziti. Stézovatel
A v 4 /__V v 4 v i I Ve /

predné nesouhlasi se zavérem méstského soudu, ze byl povinen zvazit, zda se u tUstenky
. / v J ’ v . v , .

jedna o prostredek, u kterého se navod nepozaduje. Takto explicitné stanovena povinnost
ulozena kompetentnim autoritdm neplyne ani z MDR ani ze zakona o zdravotnickych
prostredcich. Stézovatel tak zpochybriuje, ze by povinnost zvazit uplatnéni pravidla 23.1.
pism. d) Prilohy IMDR udaného prostredku v jakékoli mife spocivala na ném. Cela
Piiloha Ije postavena jako soubor povinnosti a pravidel, které dopadaji na vyrobce
prostredkt, pfi¢emz spravni organ do procest posuzovani shody, navrhovani a znaceni
vyrobka nijak nezasahuje, pouze tyto nasledné pozoruje a vyhodnocuje, zda vyrobce dostal
véem povinnostem, kterym dostat mél. Méstsky soud stézovateli dovozuje povinnosti,
které mu vsak z MDR neplynou. Stézovatel zduraznuje, ze pro bezpetné a uéinné
pouzivani tohoto prostfedku je zcela zasadni, aby byl nasazen spravnou stranou, a dale, ze
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ze spisového materialu neplyne skuteénost, ze by na obalu dotéeného prostredku byl
navodny obrazek, kterak ustenku nasazovat.

[18] Zalobkyné ve vyjadfeni ke kasaéni stiznosti Gvodem konstatuje, Ye namitky
stézovatele opomijeji skutkovy stav az casti dokonce odporuji jeho vlastni dosavadni
argumentaci. Ke kvalifikaci vyrobku nuzky zalobkyné opakuje, ze v pripadé soupravy
turistickd lékdarnicka na opasek nebyla v postaveni vyrobce, ale tzv. kompletatora. Nemohla
byt trestana s poukazem na § 55 odst. 1 pism. f) zakona o zdravotnickych prostredcich,
protoze kompletator, pokud se neuplatni vyjimka dle ¢l. 22 odst. 4 MDR, je v pozici
distributora ¢ dovozce, zatimco uvedené sank¢ni ustanoveni postihuje jen a pouze
vyrobce. Nadto, spravni organ I. stupné aplikoval § 2 odst. 1 zakona o odpovédnosti za
prestupky, ale takovy postup vyzaduje, aby slo o prestupek podle staré inové pravni
Upravy. Jak zalobkyné uvedla v odvolani, zalobé i replice, v dobé spachani (dajného
prestupku nebyla ¢innost kompletatora souprav nijak upravena a nebyly stanoveny ani
prestupky vtomto oboru ¢innosti. Udajné pochybeni zalobkyné tedy nebylo v dobé
spachani domnélych prestupka vibec trestné. Dodava, ze v ptipadé rozhodovani
o prestupku podle legislativy o zdravotnickych prostfedcich nesmi panovat pochyb o tom,
zda je dany vyrobek zdravotnickym prosttedkem. Méstsky soud navic pochybnost o tom,
v vV ’ . . / ’ v/ v oV . .
ze stézovatel ma nejasno vtom, o jaky druh vyrobku v pfipadé nizek jde, nevyvodil

M M / v o v 7 ’7./ vV o v 4 4 4 4 o
z jediné véty oduvodnéni, jak namita stézovatel, ale z odavodnéni obou spravnich organd,
ze kterych je patrny rozpor, kdyz na jednu stranu trestaji zalobkyni jako vyrobce
zdravotnického prostredku ntzky a na stranu druhou stézovatel oznaluje zalobkyni jako

/ 4 . v oV N4 v 4
vyrobce soupravy, ktera obsahuje prostredek ntzky snevyhovujicim oznacenim CE,

v v vV M \4 oV i / / v v o 4
z Cehoz stézovatel dovodil, ze nuzky jsou obecnym vyrobkem a zalobkyné je v postaveni
vyrobce.

[19] Zalobkyné dale rozebira protichtidnou argumentaci stézovatele. Pokud totiz tvrdi,
ze nuzky kvuli nespravné podobé oznaleni CE nebyly zdravotnickym prosttredkem, ale
’ / Vv v o / v . e .o ,
obecnym vyrobkem, pricemz v dusledku této skutecnosti povazuje soupravu turisticka
lékarnicka za opasek jako celek za zdravotnicky prostredek, kde jeji kompletator prebira
odpovédnosti vyrobce, nemuze zaroven tvrdit, ze nlUzky povazuje za zdravotnicky
prostredek. Z uvedeného dle zalobkyné jasné plyne, ze stézovatel zjevné nerozumi
problematice a druhim souprav ve smyslu cl. 22 MDR, protoze bud’ je na trh uvedena
souprava, ktera teprve jako celek predstavuje zdravotnicky prostredek, a jeji kompletator
v 1.7.7 v / ’ .. v eey ,
prebira odpovédnost vyrobce, nebo kompletator spojuje prostredky jiz uvedené na trh ze
o .o ’ o 7 v . . ’ v 4
strany jejich vyrobct do soupravy, ktera vsak jako celek zdravotnickym prostredkem neni,
a pak je takovy kompletator v postaveni dovozce nebo distributora, tedy osoby se zasadné
odlisnym postavenim od vyrobce. Kasalni stiznost je tak zatizena vnitfni rozpornosti
a nelogiCnosti, ¢imz jen potvrzuje spravnost zavéri méstského soudu. Zalobkyné
upozortiuje na zasadu enumerativnosti vefejnopravnich pretenzi, podle které lze vetejnou
moc uplatiiovat jen v pfipadech, mezich azptsoby, které stanovi zakon. Zaikon
o technickych pozadavcich na vyrobky dle nazoru zalobkyné zcela rezignoval na vycet
konkrétnich povinnosti vyrobct zdravotnickych prostredkdi, pficemz se omezil pouze na
/4 4 4 v v 4 N4 JEA V4 4
obecné konstatovani, a obdobné vseobjimajici povahu ma i jeho sankcni ustanoveni § 19a
odst. 3 pism.b). Zalobkyné je proto presvédéena, ze nic zvytykanych domnélych
pochybeni nema charakter poruseni zdkonem stanovené povinnosti.
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[20] K aplikaci prestupku dle § 55 odst. 1 pism. f) zakona o zdravotnickych prostiedcich
zalobkyné uvadi, ze se stézovatel snazi dovodit, ze jednani zalobkyné napliuje skutkovou
podstatu prestupku jak podle drivéjsi pravni upravy obsazené v zakoné o technickych
pozadavcich na vyrobky, tak podle pozdéjsiho zakona o zdravotnickych prostredcich,
aproto sena véc ma aplikovat pozdéjsi, pro zalobkyni pfiznivéj$i, pravni uprava.
Zalobkyné ma viak za to, e skutkové podstaty obou prestupkii nejsou totozné a nelze je
mechanicky ztotoznit. Ze znéni § 19a odst. 3 pism. b) zakona o technickych pozadavcich
lze ¢isté jazykovym vykladem ptipustit, ze formalné postihuje nejen absenci dokumentace
nebo oznaceni, ale také uréitou miru rozporu (nesrovnalosti) v jejich predepsané podobe.
I v takovém pripadé je vSak nutné posoudit naplnéni materialni stranky prestupku. Oproti
tomu smyslem skutkové podstaty dle §55 odst. 1 pism.f) zakona o zdravotnickych
prostredcich je pouze a jenom sankcionovani situaci, kdy vyrobce vibec nevyda prohlaseni
o shodé nebo neumisti na prostfedek oznaceni CE. Je proto vnitfné rozporné, kdyz
stézovatel na jedné strané tvrdi, ze nové ustanoveni sankcionuje pouze zasadni poruseni
povinnosti, ana strané druhé se snazi dovozovat, ze by se pod néj mély podrazovat
1 bagatelni formalni nedostatky v oznaCeni CE. Tento zavér je oto vyznamnéjsi,
ze stézovatel ma ve své argumentaci nejasno, zda vubec Slo o zdravotnicky prostredek,
a tedy zda zalobkyné byla vyrobcem nazek coby zdravotnického prostredku.

[21] Zalobkyné rovnéz nesouhlasi s nazorem stézovatele, podle néhoz soud bagatelizuje

/ 4 4 M 4 Vv / v 4 oV
vyznam uvedeni nazvu zdravotnického prostredku a adresy vyrobce na znaleni nuzek.
Soud totiz uvedl, ze pokud by se jednalo o zdravotnicky prostredek, ktery je soudasti
soupravy, dopustila by se zalobkyné prestupku dle §54 odst.1 pism.j) zakona
o zdravotnickych prostredcich, nebo dle §55 odst. 1 pism. k) zakona, jednalo-li by se
o samostatny prostredek. V pripadé obecného vyrobku by se zalobkyné takovych
prestupkt nedopustila. K nedostatkiim ve zkusebnich protokolech a neprovedeni zkousek
u prostredku sstenka zalobkyné nad ramec svych predeslych tvrzeni doplnuje, ze technicka
dokumentace byla vypracovana a dolozena dodateéné. Ze vsech predlozenych podklada
/ 4 4 4 /4 v \4 v v 4 v
pak vyplyva, ze pozadované zkousky byly provedeny a ze prostredky zkouskam vyhovély.
Pochybent, kterého se zalobkyné mohla teoreticky dopustit, spocivalo nanejvys v tom, ze
uvedené protokoly nepredlozila spravnimu organu L. stupné pri kontrole (dolozila je
nicméné pozdéji) nebo je neméla k dispozici pti uvedeni prostiedkd na trh. Rozhodné
znich vSak nevyplyva, ze by zkouskim prostfedky nevyhovély anesplnily by tak
pozadavek shody s ptisluSnymi pozadavky. Zalobkyné je dale presvédcena, ze vyrobce neni
opravnén rozporovat zkusSebni protokoly akreditovanych laboratoti. Sankcionovanim
vyrobct za to, ze se mezinarodné uznavana akreditovana laboratof plné nefidila nékterymi
diléimi pozadavky ptislusnych norem, je zcela popfen systém, smysl a (ifel akreditace.
Soucasné diléi nedostatky ve zkuSebnich protokolech nejsou totéz, co prokazany negativni
vysledek zkousky. Pokud prostfedek zkouskami neprojde, existuje jistota o jeho
nesouladu. Pokud prostfedek zkouskami projde a protokol vykazuje diléi nedostatky, jde
jen o nedostatek dukazi o shodé, nikoli dikaz o neshodé. Tyto dvé situace nelze
zaménovat, jako to ¢ini stézovatel. Zavérem zalobkyné uvadi, ze z obrazku dstenky na
M 4 /. 4 V7 4 v AN . v /4 4 Vevy ’ /
prodejnim obalu (ktery je nedilnou soucasti znaleni) je jasné patrné, ze vnéjsi strana ma byt
ta barevna. Tento obrazek povazuje zalobkyné za zcela dostateény ico do navodnosti
toho, jak sstenku spravné nasadit. Zalobkyné dale s odkazem na okolnosti tehdejsi krizové
. . <7/ 1.7 / vV17/ Vv, ~ v .
situace dovozuje absentujici materialni stranku domnélého prestupku. Zalobkyné navrhuje,
aby kasalni stiznost byla Nejvy$sim spravnim soudem zamitnuta.
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[22] Stézovatel v replice k vyjadfeni zalobkyné setrval na svych kasanich tvrzenich,
zopakoval, ze nepochybil pri kvalifikaci vyrobku nuzky, tak ani ohledné postaveni
zalobkyné ve vztahu k nému; zdaraznil, Ze podoba oznadeni CE je zasadnim prvkem,
nikoli bagatelnim ¢i snad volitelnym privéskem. K nedostatkim v protokolech u sstenky
stézovatel dodava, ze doslo-li k vypracovani dokumentace dodatecné, potvrzuje tim sama
zalobkyné zavér spravnich organu, ze v okamziku uvedeni na trh tyto tkony, které mély
byt provedeny jesté pred uvedenim prostfedku na trh, uéinény nebyly. Za zdravotnicky
prostredek a jeho shodu se zakladnimi pozadavky odpovida pritom vzdy vyrobce, a to bez
ohledu na to, zda urcité ¢asti procesu posuzovani shody provede prostrednictvim treti
osoby. Ke tvrzenim zalobkyné k materialni strance domnélych prestupku u prostredku
vistenka stézovatel uvadi, ze tento zdravotnicky prostredek zhodnotil a zjistil, Ze neni
v souladu se zakladnimi pozadavky na bezpecnost a Gicinnost stanovenymi v pfislusnych
unijnich predpisech.

[23] Nejvyssi spravni soud prezkoumal formalni nalezitosti kasa¢ni stiznosti a shledal,
ze kasalni stiznost je podana vcas, nebot byla podana ve lhuté dvou tydnt od doruceni
napadeného rozsudku méstského soudu (§ 106 odst. 2 s.f.s.), je podana opravnénou
osobou, nebot stézovatel byl Gc¢astnikem fizeni, z néhoz napadené rozhodnuti méstského
v v . 4 Ve VvV / 4 Ve / /4 M /

soudu vzeslo (§ 102 s. 1. s.), a jedna za néj k tomu povérena osoba s nalezitym pravaickym
vzdélanim (§ 105 odst. 2 s. t. s.). Nejvyssi spravni soud dale pristoupil k posouzeni kasaéni
stiznosti v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych duvodu, pficemz zkoumal, zda rozhodnuti

v / ’ . . v R v ’ . .
méstského soudu netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout zfedni povinnosti
(§ 109 odst. 3 a 4. 1. s.), a dospél k zaveéru, ze kasacni stiznost neni davodna.

[24] Nejvyssi spravni soud (NSS) povazuje za nutné nejprve zduraznit, ze ackoli je
kasa¢ni stiznost znaéné podrobna, nebere pfilis v tvahu odivodnéni méstského soudu,
proti jehoz rozsudku smétruje. Stézovatel prevazné opakuje argumentaci uplatnénou
/ 4 4 Vv 4 \4 v /v eV v / v v
v napadeném rozhodnuti a ve vyjadfeni k zalobé, sniz se jiz méstsky soud dostatecné
vyporadal. Vzhledem ktomu neni zcela 0lelné obsahle presvédcovat stézovatele
.. 4 vV o Ve 4 4 4 v /7 A . . v/ / /
o mylnosti jeho zavéra. NSS pripomina, ze kasaéni stiznost je mimofadnym opravnym
v M 4 4 M 4 v 4 4 4
prostredkem proti pravomocnému rozhodnuti krajského (méstského) soudu ve spravnim
soudnictvi (§ 102 s. t.s.). Z toho plyne, ze aby vibec byla kasaéni stiznost stézovatele
o 17 . 4 4 4 ‘[ /. o] vV 4 v 4
zpusobila k projednani, musi kvalifikovanym zptsobem zpochybnovat pravé rozhodnuti
méstského soudu, proti némuz byla podana.

[25] Nejvyssi spravni soud podotyka, ze obsah a kvalita kasa¢ni stiznosti predurcuje
rozsah pfezkumné dinnosti kasaéniho soudu a také obsah rozsudku (viz napt. rozsudek
rozsifeného senatu NSS ze dne 28.4.2010, ¢.j. 4 As 3/2008-78, rozsudek NSS ze dne
21.3.2025, ¢.j. 4 As 405/2023-43, ¢i rozsudek ze dne 15.7.2021, ¢.j. 1 As 132/2021-30).
Na strané jedné, stroha a obecna kasaini argumentace vede k vyporadani kasa¢ni stiznosti
pouze v odpovidajici (nizké) mife detailu. Na strané druhé, rozsahové excesivni kasa¢ni
stiznost, ktera je vSak obsahové nesouroda, ma za nasledek, ze se soud pfi vyporadani
kasa¢ni stiznosti omezi na podstatu véci a s jednotlivymi namitkami se pripadné vyporada
prostym odkazanim na prisluSnou pasaz odivodnéni prezkoumavaného rozhodnuti (srov.
napt. rozsudek NSS ze dne 12.10.2021, ¢.j. 1 Afs 163/2021-52). Nejvyssi spravni soud
s ohledem na to, jakym zptisobem byly formulovany uplatnéné kasacni namitky, se proto
omezil na stru¢néjsi konstatovani pravnich zavéra, které se shoduji s nazory méstského
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soudu. Pfitom se NSS zaméfil zejména na ty kasa¢ni namitky, v nichz stézovatel prehlizi ¢i
st nespravné vyklada dtvody vylozené soudem.

[26] Vzhledem k tomu, ze stézovatel vznesl i namitku nepfezkoumatelnosti rozsudku,
musel se  Nejvy$si  spravai  soud nejprve zabyvat touto namitkou, nebot
v 4 v M v ./ M VVv/ /4 4
neprezkoumatelnost rozhodnuti predstavuje takovou vadu, ze se ji Nejvyssi spravni
/ / . .. vV ’ /v / . .
soud musi zabyvat itehdy, pokud by ji stézovatel nenamital, tedy z Gfedni povinnosti
(§ 109 odst. 4 s. t. s.). Neprezkoumatelnost napadeného rozsudku vsak Nejvyssi spravni
soud neshledal, nebot z odivodnéni jednoznacné vyplyvaji duvody, které soud vedly
ke zruseni rozhodnuti stézovatele. Meéstsky soud dospél k zavéru, ze rozhodnuti
stézovatele neobstoji, ato zdtvodu neprezkoumatelnosti a nezakonnosti, a podrobné
rozvedl, v ¢em jednotliva pochybeni shledal. Poukazal na vnitfni rozpornost v zavérech (na
M 4 Vo oV v / / v 4 v/ v M 4
jedné strané jsou nuzky oznaceny za obecny vyrobek, a na strané druhé v pripadé stejného
/ M v v 4 M 4 4 4 v v i i i
vyrobku je zalobkyné shledana vinnou spachanim prestupku za to, ze nesplnila povinnosti
vyzadované pti uvadéni zdravotnického prostredku na trh; bod 64 a nasl. v oduvodneéni
rozsudku). Méstsky soud vysvétlil stézovateli rozdily mezi § 54 odst. 1 pism.j) zakona
o zdravotnickych prostfedcich a § 55 odst. 1 pism.f) apism. k) téhoz zakona av této
souvislosti zavazal stézovatele ujasnit si, v jakém postaveni byla zalobkyné, nebot uvedené
ma primy vliv na posouzenti jejiho jednani (bod 76). Soud se dostatecné podrobné vénoval
idals$im okruhim namitek, véetné otazky posouzeni nedostatki ve zkusebnich
protokolech k prosttedku #stenka. Spatfuje-li stézovatel rozpor v obecném tvrzeni
méstského soudu o objektivni odpovédnosti vyrobce (azavaznosti seznamu norem
v prohlaseni o shodé) a nasledném konstatovani soudu, ze spravni organ I. stupné dovodil
i / v v \4 v M v
pouze z protokolu akreditované laboratore, ze se zalobkyné dopustila prestupku, pak
Nejvys$i spravni soud vuvedené casti neprezkoumatelnost neshledal. Méstsky soud
dostatecné objasnil, ze spravni organ I. stupné nemohl zalobkyni potrestat toliko za
4 v . M v 4 4 4 / Vv
nedostatky protokolu, a dale vysvétlil, jak mél spravni organ postupovat, pokud zamyslel
zalobkyni potrestat za to, ze #stenka neni v souladu s pfislusSnymi harmonizovanymi
v M 4
predpisy (body 103 a nasl.).

[27] Nejvyssi spravni soud konstatuje, ze pro posouzeni toho, zda je napadeny rozsudek
prezkoumatelny, je smérodatné pouze to, zda méstsky soud svij zavér dostatecné
odivodnil, zda jsou jeho zavéry konzistentni a logické vzhledem k pouzité argumentaci
azda vyrok nenivrozporu sodGvodnénim. Témto pozadavkim napadeny rozsudek
vyhovuje. Subjektivni nesouhlas stéZovatele se zavéry méstského soudu asjeho
argumentaci neprezkoumatelnost rozsudku nezaklada. Nejvyssi spravni soud neshledal
ani zadnou jinou vadu podle § 103 odst. 1 pism.d) s.f.s., pro kterou by bylo tteba
rozsudek méstského soudu zrusit. V dalsi dasti se zdejsi soud proto vénuje zbyvajicim
okruhtim otazek.

[28] Namitky stézovatele lze rozdélit do dvou okruhd podle posuzovanych prestupki
zalobkyné, a to ve vztahu ke zdravotnickému prostiedku turistickd lékdarnicka na opasek,
a dale ke zdravotnickému prostiedku dstenka chirurgickd s gumickou, rizikova trida I, typ
IIR. V prvné jmenovaném pripadé byla Zalobkyné shledana vinnou ze spachani pfestupkt
podle § 55 odst. 1 pism. f) a k) zakona o zdravotnickych prostredcich, v druhém ptipadé
byla zalobkyné shledana vinnou ze spachani prestupkt podle § 55 odst. 1 pism. a) ak)
zakona o zdravotnickych prostredcich, a dale z poruseni ¢l. 10 odst. 1 MDR.
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[29] 'V pripadé prostredku turisticka lékdrnicka na opasek je klicové posouzeni otazky,
zda se v pripadé ntzek vubec jednalo o zdravotnicky prostredek a zda zalobkyné jakozto
kompletator soupravy mohla byt uznana vinnou za spachani vyse specifikovanych
prestupku podle zakona o zdravotnickych prostredcich.

[30] Prostredkem se podle § 2 pro tcely zakona o zdravotnickych prostfedcich rozumi
zdravotnicky prostiedek, prislusenstvi zdravotnického prostredku a vyrobek uvedeny v priloze
¢ XVI narizeni o zdravotnickych prostredcich.

[31] Podle ¢l.2 bodu 10 MDR se pro tucely tohoto narizeni rozumi: ,,soupravou
prostredki“ kombinace vyrobkii zabalenych spolecné a uvedenych na trh za scelem pouziti ke
konkrétnimu lécebnému vicelu. Podle bodu 30 téhoz ustanovent se ,,vyrobcem* rozumi fyzickd
nebo pravnickd osoba, kterd prostredek wvyrabi nebo zcela obnovuje nebo prostiedek divi
navrhnout, vyrobit ¢i zcela obnovit a uvddi tento prostiedek na trh pod svym jménem nebo
ochrannou znamkou.

[32] Podle § 54 odst. 1 pism. j) zakona o zdravotnickych prostredcich, fyzickd, pravnickd
nebo podnikajict fyzickd osoba se dopusti prestupku tim, Ze uvede na trh systém nebo soupravu,
aniz by splnila poZadavky stanovené ¢l. 22 narizeni o zdravotnickych prostredcich.

[33] Podle § 55 odst. 1 pism. f) zakona o zdravotnickych prostredcich, se vyrobee dopusti
prestupku tim, Ze nevypracuje probliseni o shodé a neumisti na prostiedek oznaceni CE
vsouladu s cl. 10 odst. 6 narizeni o zdravotnickych prostredcich. Podle pism. k) tehoz
ustanoveni se vyrobce dopusti prestupku tim, ze nezajisti, aby byly k prostiedku priloZeny
informace v souladu s ¢l. 10 odst. 11 nebo ¢l. 32 odst. 1 narizeni o zdravotnickych prostredcich.

[34] Podle cl. 22 odst. 1 MDR fyzické nebo pravnické osoby vypracuji problasent, jestlize
spojuji prostredky opatrené oznacenim CE do jednobo celku s nasledujicimi dalsimi prostredky
nebo vyrobky zphsobem, ktery je slucitelny s urcenym icelem téchto prostiedki nebo jinych
vyrobkii, a v mezich pouZiti specifikovanych jejich vyrobci, aby je mobly uvést na trh jako systém
nebo soupravu prostredki:

a) dalsi prostredky opatrené oznacenim CE;

b) diagnostické zdravornické prostiedky in vitro opattené oznacenim CE ve 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 pouzivaji v ramci lékarského postupu nebo je jejich pritomnost v ramci systému
nebo soupravy prostredkd jinak odivodnénd.

[35] Z uvedenych wustanoveni vyplyva, ze zatimco §54 odst.1 pism.j) zikona
o zdravotnickych prosttedcich postihuje  (jakoukoli) fyzickou, pravnickou nebo
podnikajici fyzickou osobu, §55 odst. 1 téhoz zakona se vztahuje toliko na vyrobce.
Zalobkyné namitala, Ze v p¥ipadé ruristické lékdrnicky byla v pozici toliko kompletatora,
nicméné spravni organ L stupné, resp. stézovatel, potrestali zalobkyni jakozto vyrobce
zdravotnického prosttedku ntzky na zikladé toho, Ze ,uvedla na trb zdravornické
prostiedky stejnébo typu jako turistickd lékarnicka - nizky, které byly opatieny oznacenim CE,
jehoz grafickd podoba vsak byla v rozporu s narizenim o zdravotnickych prosttedcich, ¢imz
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naplnila skutkovou podstatu prestupku uvedeného v ustanoveni § 55 odst. 1 pism. f) zakona
¢ 89/2021 Sb.“ Lze souhlasit s méstskym soudem, ze se stézovatel nedostatecné vyporadal
pravé s otazkou pozice zalobkyné, coz ale tizce souvisi s moznostmi subsumpce jednani
pod tu kterou pravni normu. Zatimco kompletator mtze byt potrestan pouze podle § 54
odst. 1 pism.j) zakona o zdravotnickych prostredcich, ato za dinnosti specifikované
v¢l.22 MDR, vyrobce muze byt potrestan podle §55 odst.1 pism.{) zakona
o zdravotnickych prostredcich.

[36] O tom, ze stézovatel ma v uvedené otazce i nadale nejasno, svéddi 1 podana kasacni
stiznost, v niz zalobkyni oznacuje za kompletatora, aby posléze dospél k zavéru, ze byla
v pozici vyrobce (viz bod 14 tohoto rozsudku). U soupravy zdravotnickych prostredka
kompletator neposuzuje shodu, nevydava prohlaseni o shodé a neopatfuje soupravu
dodatetnym oznalenim CE. Kompletator odpovida pouze za ¢innosti specifikované
v{l.22 MDR. Vyrobce se naproti tomu podle §55 odst.1 pism.f) zakona
o zdravotnickych prostfedcich dopusti prestupku tim, ze nevypracuje prohlaseni o shodé
a neumisti na prostredek oznaceni CE.

[37] Stézovatel tak nespravné shledal zalobkyni vinnou ze spachani prestupku z divodu
poruseni povinnosti radné oznacit nuzky CE [tj. podle §54 odst. 1 pism.;j) zakona
o zdravotnickych prostredcich], aby ji nasledné potrestal za to, ze nesplnila povinnosti
vyzadované pfi uvadéni zdravotnického prostredku na trh dle § 55 odst. 1 zakona. Nejvyssi
spravni soud pripomina, ze prestupkem muze byt pouze ¢in vyslovné za prestupek
oznaleny zakonem (§5 zakona o odpovédnosti za prestupky). Spravni organy proto
v rozhodnuti nespravné pojmenovavaji prestupek, co se tyce pojmovych formalnich znaku.
Dochazi k pojmové neshodé mezi tim, co jedno ustanoveni uklada jako povinnost, a tim,
za co lze ukladat pokutu jako za poruseni jiné povinnosti. Jak vyplyva z vyse uvedeného,
jedna se o dvé ruzné povinnosti. Jinymi slovy, zalobkyné nemohla byt potrestana za
nesplnéni néceho, co nebylo jeji povinnosti, resp. nééeho, co neprovedla. Nejvyssi spravni
soud se proto vtéto Casti plné ztotoznuje shodnocenim meéstského soudu a odmita
argumentaci stézovatele, ze o povaze vyrobku nelze rozhodnout v fizeni o prestupku;
pravé povaha vyrobku je totiz relevantni soudasti skutkové podstaty.

[38] Je-li zalobkyné trestana za Caste¢né nedodrzeni grafické podoby oznaleni CE na
nuzkach v turistické lékarnicce, pak NSS pripomina, ze prestupkem nema byt jakékoliv
poruseni pravni povinnosti, ale poruseni urlitym zptsobem kvalifikované, resp. dosahujici
dostateCné intenzity (typové zavaznosti). Vrozsudku ze dne 14.12.2009,
¢.j. 5 As 104/2008-45, ¢.2011/2010 Sb. NSS, Nejvyssi spravni soud uvedl: ,Lze obecné
vychdzet z toho, Ze jednani, jehoZ formalni znaky jsou oznaceny zakonem za prestupek, napliuje
v bézné se vyskytujicich pripadech materidalni znak prestupku, nebot’ porusuje i obrozuje urcity
zdjem spolecnosti. Z tohoto zdvéru vsak nelze dovodit, Ze by k naplnéni materialnibo znaku
skutkové podstaty prestupku doslo vzdy, kdyZ je naplnén formdlni znak prestupku zavinénym
jedndanim fyzické osoby. Pokud se k okolnostem jednani, jez naplni formalni znaky skutkové
podstaty prestupku, pridruzi takové dalsi vyznamné okolnosti, které vylucuji, aby takovym
jedndanim byl porusen nebo obroZen pravem chranény zijem spolecnosti, nedojde k naplnéni
materidlniho znaku prestupku a takové jedndni potom nemiize byt oznaceno za prestupek.* Je
jisté ve vefejném zajmu, aby na trh byly uvadény pouze bezpecné a i¢inné zdravotni
prostredky. V posuzovaném pripadé nebylo sporu o tom, ze zalobkyné opatfila nizky,
u kterych byla posouzena shoda, oznacenim CE, jez bylo na prvni pohled ¢itelné a nebylo
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o ném pochyb. Skuteénost, ze jeho graficka podoba neodpovidala zcela bodu 2 prilohy V.
MDR, vsak nelze povazovat za naplnéni materialniho znaku prestupku dle § 55 odst. 1
pism. f) zakona o zdravotnickych prostredcich. Odkazuje-li stézovatel na podporu svého
nazoru na rozsudek Soudniho dvora EU ve véci C-158/08, pak uvedené rozhodnuti
zabyvajici se antidumpingovym clem nepovazuje zdejsi soud za zcela priléhavé na nyni
posuzovanou véc.

[39] Obdobné je nutno nahlizet i na otazku spoleCenské skodlivosti prestupku dle § 55
odst. 1 pism. k) zakona o zdravotnickych prostredcich, kterého se zalobkyné méla dopustit
tim, ze nezajistila, aby byly k prostfedku nizky prilozeny informace dle bodu 23.2.
pism. b) a c) pfilohy I. MDR, konkrétné tim, ze absentovaly podrobné udaje o vyrobku
a adrese vyrobce. Nejvyssi spravni soud nesouhlasi se stézovatelem, ze meéstsky soud
bagatelizuje vyznam uvedenych tdaja. V kontextu jiz uvedeného se vsak soud
v oduvodnéni rozsudku opétovné vénoval predevsim Gvodni nejasnosti stézovatele, o jaky
druh vyrobku se vibec jedna.

[40]  Stézovatel vznasi namitky proti zavérum meéstského soudu ve véci prestupku dle
§55 odst. 1 pism.a) zakona o zdravotnickych prostredcich v pfipadé zdravotnického
prostredku sstenka chirurgickd s gumickon, rizikova ttida I, typ IIR. Stézovatel trva na tom,
ze zalobkyné nezajistila, aby pti uvadéni na trh byl tento zdravotnicky prostfedek navrzen
a vyroben v souladu s MDR, a durazné se ohrazuje proti obraceni zakladnich principa
prokazani shody ze strany soudu.

[41] Podle § 55 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnickych prostiedcich se vyrobee dopusti
prestupku tim, Ze v rozporu s ¢l. 10 odst. 1 narizeni o zdravotnickych prostredcich nezajisti, aby
P¥i uvddéni prostiedki na trh nebo do provozu byly tyto prostiedky navriemy a vyrobeny
v souladu s narizenim o zdravornickych prostredcich.

[42] DPodle ¢l. 10 odst. 1 MDR p#i uvddéni prostiedki na trb nebo do provozu wvyrobci
zajisti, aby tyto prostredky byly navrZeny a vyrobeny v souladu s poZadavky tohoto narizeni.

[43] Nejvyssi spravni soud nesdili zavér méstského soudu, ze dikazni bfemeno stran
prokazani shody s pfisluSnymi harmonizovanymi normami nebo relevantnimi dastmi
uvedenych norem zde lezelo, resp. preslo, na spravni organ. Nelze vSak prehlizet, ze
zalobkyné dodatecné pozadovanou technickou dokumentaci dolozila; stézovatel se mél
proto zabyvat tim, zda pozadavky natizeni MDR byly naplnény (prostfedek byl navrzen
tak, aby se vyloudilo nebo snizilo na nejniz$i moznou miru riziko infekce pacientt), tedy
i tim, zda byla ¢i nebyla naplnéna materialni stranka vytykaného prestupku dle § 55 odst. 1
pism. a) zakona o zdravotnickych prosttedcich.

[44] U prestupku spolivajictho v absenci informace, Ze je sstenka urlena pouze

k jednostrannému pouziti, NSS rovnéz odkazuje na odivodnéni méstského soudu, ktery
4 "4 ’ 4 4 4 M 4 /. v 4 v/ 4

poukazal na nevyporadani se s otazkou, ze se nejedna o vyjimecny pripad dle pism. d) bodu

23.1 prilohy 1. MDR, kdy se navod nepozaduje, ato isohledem na obrazek na obalu

a tvrzeni zalobkyné poukazujici na mimoradnou situaci souvisejici s covidovou pandemii.
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[45] Ke zbyvajicim kasanim namitkdm jako celku Nejvyssi spravni soud uvadi, ze
4 v v 4 / A 4 4 VvV o v /4 Ve IV 7 N/ /4
v zasadé predstavuji prosté popirani zavéru meéstského soudu a nepfinaseji zadnou otazku,
/ oV v 4 4 v/ 4 v v Ve V v v
ktera jiz nebyla v pfedchozim soudnim rizeni presvédcivé zodpovézena a uzavrena.

[46] Nejvyssi spravai soud tudiz neshledal zadny divod, pro ktery by mél rozsudek
v / Ve v / v / o A4
méstského soudu zrusit. Meéstsky soud se prezkoumatelnym zptsobem vyporadal

4 Vv 4 i 4 i i 4 4 v v v Ve VvV o M Ve /
s relevantnimi zalobnimi namitkami, své zavéry presvédcivé oduvodnil, pritom ve svych
Gvahach a pravnim hodnoceni nikterak nevybodil ze zakona ani z konstantni judikatury
Nejvysstho spravniho soudu. Nejvyssi spravni soud proto kasacni stiznost ze shora
uvedenych davodu podle § 110 odst. 1 véty druhé s. 1. s. jako nedtvodnou zamitl.

[47] O nahradé nakladt fizeni o kasacni stiznosti rozhodl Nejvyssi spravni soud na
zakladé § 60 odst. 1 ve spojeni s § 120 s. £. s. Zalobkyné méla ve véci ispéch, a proto ji vadi
neuspésnému stézovateli prislusi pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni stiznosti, které
jsou tvoreny naklady na zastoupeni. Vysi nahrady soud wurdil podle vyhlasky
¢. 177/1996 Sb., o odménach advokatd a nahradach advokatd za poskytovani pravnich
sluzeb (advokatni tarif), ve znéni pozdéjsich predpist. Naklady tvofi odména zastupce
zalobkyné za jeden Ukon pravni sluzby, kterym je pisemné podani soudu ve véci same,
asice vyjadreni ke kasacni stiznosti [§ 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu]. Za tento
tkon pravni sluzby nalezi mimosmluvni odmeéna ve vysi 4 620 K¢ [§ 9 odst. 5 ve spojent
s§7 bodem 5. advokatniho tarifu a § 12 odst. 4 advokatniho tarifu]. K této castce je
potfeba pricist 450 K¢ pausalni nahrady hotovych vydaji za jeden tkon (§ 13 odst. 4
advokatniho tarifu). Celkem tedy cini naklady na odménu a nahradu hotovych vydaja
zastupce zalobkyné ¢astku 5070 K¢. Vzhledem k tomu, ze zastupce zalobkyné je platcem
DPH, navysuje se tato ¢astka o DPH ve vysi 21 % (§ 57 odst. 2 s. f. s.). Celkem ma tedy
stézovatel povinnost zaplatit zalobkyni k rukam jejtho zastupce po zaokrouhleni éastku
6 135 K¢, a to do 30 dnti od pravai moci tohoto rozsudku (vyrok IL.).

Poucdeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pripustné.

V Brné dne 7. listopadu 2025

JUDr. Lenka Matyasova
predsedkyné senatu



