STATNi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCEN({

Aurum Clinic s.r.o. Zborovska 79/56

ICO: 24136476 150 00 Praha — Mala Strana
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Vypraveno dnem predani k poStovni pfepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv, v pfipadé osobniho doruceni dnem
predani adresatovi.

PRIKAZ

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,Ustav*), jako organ pfisluiny podle
ustanoveni § 5 odst. 2 pism. h) a k) a § 63 odst. 1 zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (dale jen ,zakon o prostfedcich”), vydava v souladu
s ustanovenim § 150 odst. 1 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,spravni

rad“) a ustanovenim § 90 zdkona ¢. 250/2016 Sbh., o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o odpovédnosti za prestupky”), tento prikaz:

1)

Obvinénd, pravnicka osoba Aurum Clinic s.r.o. se sidlem Zborovska 79/56, 150 00 Praha — Mal4 Strana, 1CO:
24136476 (dale jen ,,0bvinéna“) se timto prikazem vydanym pod sp. zn. sukls80732/2024 a ¢. j. sukl80732/2024
shledava vinnou ze spachani

a) tFi trvajicich prestupki uvedenych v ustanoveni § 59 odst. 1 pism. f) zakona o prostfedcich,
které spachala tim, Ze jako poskytovatel zdravotnich sluzeb porusila svou povinnost stanovenou
v ustanoveni § 39 odst. 1 pism. d) zdkona o prostfedcich u zdravotnickych prostfedk(i skladovanych
v sidle obvinéné

e Mikrojehlickovy systém, typ: GoldPen, vyrobni ¢islo: SND3917, datum vyroby: 09/2021,
vyrobce: Dermica Laboratories Europe S.L., Spanélsko, tfida rizika Ila, umistény v misté sidla
obvinéné (dale jen ,mikrojehlickovy systém®), u kterého vyrobce na obalu zdravotnického
prostredku stanovil rozsah teplot pro skladovani v rozmezi od 5 °C do 25 °C, a to v dobé od 26.
4.2022 do 23.12. 2022;

e Viskoelasticky roztok k intradermalnimu podani, typ: JALOR intense, LOT: (10)204444, sériové
Cislo (21)WTN592K4R16, REF: (240)36807, datum vyroby: 2020-08-31, datum exspirace: 2023-
07-31, vyrobce: CROMA GmbH, Rakousko, (pfedplnéna stfikacka), TERUMO Europe N.V.,
Belgie, (jehla), tfida rizika lll, umistény v misté sidla obvinéné (dale jen ,viskoelasticky roztok
k intradermalnimu podani“), u kterého vyrobce na obalu zdravotnického prostfedku stanovil
rozsah teplot pro skladovani vrozmezi od 2 °C do 25 °C, a to vdobé od 2. 5. 2022
do 23.12.2022;
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e Stfikacka pro jedno pouziti, typ: tfidilna, Luer-Lock, 1 ml, LOT: 201115, REF: CHO3001LL, datum
vyroby: 2020-11, datum exspirace: 2025-10, vyrobce: CHIRANA T. Injecta, a.s., Slovensko, pocet
kusu v baleni: 100, ttida rizika lla, umistény v misté sidla obvinéné (dale jen ,stfikacka pro jedno
pouziti“), a u kterého vyrobce na obalu zdravotnického prostfedku stanovil rozsah teplot
pro skladovani v rozmezi od 0 °C do 40 °C, a to v dobé od 2. 5. 2022 do 23. 12. 2022

a to tim, Ze v rozporu s pozadavky stanovenymi v ustanoveni § 27 odst. 1 zakona o prostredcich ve
spojeni s § 6 odst. 3 pism. a) vyhlasky ¢. 377/2022 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro (dale jen ,,vyhlaska®)
nezajistila a nevedla zaznamy alespon dennich maxim a minim méreni teploty, ackoliv skladovala
predmétné zdravotnické prostredky, jejichz teplotni rozsah pro skladovani vyrobce stanovil, nebot
obvinéna nepredlozila zaznamy alespon dennich maxim a minim téchto méreni, ackoliv tyto musi
v souladu s § 6 odst. 3 pism. a) vyhlasky uchovavat po dobu 3 let;

b) pfestupku uvedeného v ustanoveni § 59 odst. 1 pism. h) zakona ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné zakona €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni uc¢inném do 21. 12. 2022 (dale jen ,zakon o zdravotnickych
prostiedcich), ktery spachala tim, Ze pfi kontrole na misté v sidle obvinéné dne 2. 5. 2022 jako
poskytovatel zdravotnich sluzeb pouzivala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb zdravotnicky prostfedek
v rozporu s ustanovenim § 39 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebot neméla k dispozici
navod k poufziti v ceském jazyce ke zdravotnickému prostfedku Systém dvojité injekéni stiikacky, typ:
Autologni kondiciovana plazma Arthrex (ACP®), LOT: 4224202100, REF: ABS-10014, datum exspirace:
2025-04-30, pocet kust v baleni: 5, vyrobce: Arthrex, USA, zplnomocnény zastupce: Arthrex GmbH,
Némecko, tfida rizika Ila (dale jen ,systém dvojité injekcni stiikacky“).

V souladu s ustanovenim § 59 odst. 2 pism. d) zdkona o prostfedcich, ve spojeni s ustanovenim § 41 odst. 1
zakona o odpovédnosti za prestupky se obvinéné uklada pokuta ve vysi 50 000 K¢ (slovy: padesat-tisic-korun-
ceskych), a to jako uhrnna pokuta za vysSe uvedené prestupky podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek
nejzavaznéjsi podle § 59 odst. 1 pism. f) zakona o prostfedcich uvedeny ve vyroku 1) bod a) tohoto pfikazu
tykajici se prostfedku viskoelasticky roztok kintradermalnimu podani, za ktery lze ulozZit pokutu do vyse
5 000 000 K¢.

Pokuta je splatnd do 30 dnl od pravni moci tohoto pfikazu na UGc€et Ustavu u CNB Praha & Gétu
3754-623101/0710, jako variabilni symbol uvedte: 9010004124.

Odavodnéni

Dne 25. 4. 2022 zahdjil Ustav kontrolu obvinéné doru¢enim Ozndmeni o zahéjeni kontroly ze dne 19. 4. 2023
podle ustanoveni § 5 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,kontrolni rad“) jako spravni organ prislusny podle ustanoveni § 5 odst. 2 pism. b) ve spojeni
s ustanovenim § 53 odst. 1 zakona o zdravotnickych prostfedcich. Ustav obvinénou zaroven vyzval k predloZeni
seznamu zdravotnickych prostredkd.
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Dne 2. 5. 2022 proved| Ustav kontrolu na misté na adrese sidla obvinéné (dale jen , kontrola na misté&“). Kontrole
na misté byli za obvinénou pFl’tomni_ a_.
Predmétem kontroly bylo provéreni plnéni poZzadavk(l zdkona o zdravotnickych prostfedcich a vyhlasky ¢.
186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a soucasné byla kontrola
zamérena na aplikaci zdravotnického prostfedku (dale téz jen ,ZP“) METACRILL, vyrobce: Euroquirurgica CR
s.r.o. se sidlem Kratochvilova 2659, 41301 Roudnice nad Labem, ICO: 2868623, v souvislosti s $etfenim
podezieni na aplikaci predmétného ZP po uplynuti doby exspirace. BEéhem kontroly byla na misté pofizena
fotodokumentace, je? je souéasti spisu, ktery Ustav eviduje pod sp. zn. sukls80330/2022.

V pribéhu kontroly na misté bylo zjisténo, Ze se zde, mimo jiné, nachazely ve vyroku I) bodech a) a b) uvedené
zdravotnické prostredky:

e zdravotnicky prostifedek mikrojehlickovy systém;

e zdravotnicky prostfedek viskoelasticky roztok k intradermalnimu podani;
e zdravotnicky prostfedek stfikacka pro jedno pouZiti;

e zdravotnicky prostredek systém dvojité injekéni stiikacky;

vSechny tyto zdravotnické prostfedky byly umisténé na pracovisti obvinéné na adrese sidla obvinéné (dale téz
jen ,skladovaci prostory”).

PFi kontrole na misté obvinéna predlozila dale zadpis o provedeni zaskoleni se zdravotnickym prostfedkem

mikrojehlickovy systém, dokladajici absolvovani instruktaze _ a _

- dne 26. 4. 2022 (dale jen ,,zapis o provedeni zaskoleni“).

V rdmci dodrZzovani pozadavk(l na spravnou skladovaci praxi se kontrola zaméfila na ovéreni zajisténi teplotnich
a dalsich poZadavk( pro skladovani zdravotnickych prostredk( stanovenych vyrobcem. V tomto ohledu bylo
zjisténo, Ze obvinénda ma na svém pracovisti umistény pouze jednoduchy bezrtutovy teplomér. Dale bylo
Ustavem zji$téno, Ze obvinéna nezaji$fuje a nevede zaznamy alespori dennich maxim a minim méfeni teploty,
ackoli skladuje a pouzivd zdravotnické prostfedky mikrojehlickovy systém, viskoelasticky roztok
k intradermdlnimu podani a stfikacka pro jedno pouZiti, jejichZ teplotni rozsah pro skladovani vyrobce stanovil.

O kontrolnich zjisténich byl v souladu s ustanovenim § 12 kontrolniho fadu sepsan protokol o kontrole
¢. 59-2022/KON/POS, sp. zn. sukls80330/2022, ¢. j. sukl267748/2022, ze dne 6. 12. 2022 (dale jen ,protokol
o kontrole”), ktery byl dorucen do datové schranky obvinéné dne 8. 12. 2022. Zjisténé nedostatky jsou uvedeny
v bodé 2. 5. protokolu o kontrole. Obvinéna proti kontrolnim zjist&nim nepodala namitky, Ustav ma tedy za to,
e obvinéna nerozporuje skutkovy stav popsany ve vyroku ) tohoto piikazu. Ustav zéroveri obvinénou vyzval,
aby ve IhGté 15 dndl od doruéeni protokolu o kontrole podala Ustavu zpravu o odstranéni zjisténych nedostatkdi.

Obvinéna dne 23. 12. 2022 zaslala Ustavu zpravu o odstranéni zjisténych nedostatkd, o které Ustav vypracoval
Uredni zaznam, ¢.j. sukl34337/2024, ve kterém konstatuje, Ze obvinéna vsechny zjisténé nedostatky ke dni 23.
12. 2022 radné odstranila.

Ke skute¢nostem zji$ténym v rdmci kontroly Ustav uvadi:

Ustanoveni § 27 odst. 1 zdkona o prostiedcich stanovi, Ze ,Pro ucely tohoto zdkona se spravnou skladovaci praxi
rozumi souhrn pravidel zajistujicich, aby preprava a skladovdni prostiedku bylo uskutecriovdno v souladu
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s pokyny vyrobce a minimdlnimi poZadavky na bezpecnost prostredku. Minimdini poZadavky na bezpecnost
prostredku stanovi provddéci prdavni predpis.”

Ustanoveni § 6 odst. 3 pism. a) vyhlasky stanovi, Ze , Prostredky musi byt skladovdny v suchych a cistych
prostordch urcenych pro skladovdni prostredkd, které spliiuji teplotni poZadavky stanovené vyrobcem
prostredku, pokud je stanovil, a to véetné jejich kontroly spocivajici v méreni teploty a vedeni zdznam( alespori
dennich maxim a minim téchto méreni; zdznamy téchto méreni musi byt uchovdvdny po dobu 3 let.”

Ustanoveni § 39 odst. 1 pism. d) zdkona o prostiedcich stanovi, Ze ,, Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen
zajistit, aby byla dodrZovdna sprdvnd skladovaci praxe.”

Ustanoveni § 59 odst. 1 pism. f) zdkona o prosttredcich stanovi, Ze , Poskytovatel zdravotnich sluZeb se dopusti
prestupku tim, Ze nezajisti dodrZeni sprdvné skladovaci praxe v souladu s § 39 odst. 1 pism. d).“

Ustanoveni § 39 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostiedcich stanovi, Ze , Poskytovatel zdravotnich sluZeb
nesmi pouZivat prostredek pfi poskytovdni zdravotnich sluZeb, jestliZe se jednd o pripady uvedené v § 38 odst. 1
nebo v pripadé, Ze nemd k dispozici ndvod k pouZiti v éeském jazyce; tato podminka nemusi byt splnéna
u prostredku rizikové tridy | nebo lia, u néhoZ vyrobce stanovil, Ze ndvod neni tfeba pro bezpecné pouzivani
prostredku.”

Ustanoveni § 59 odst. 1 pism. h) zakona o zdravotnickych prostfedcich stanovi, Ze ,Poskytovatel zdravotnich
sluZeb se dopusti pfestupku tim, Ze pouZije prostfedek v rozporu s § 39 odst. 2.

V souladu s ustanovenim § 2 odst. 4 pism. c¢) zdkona o odpovédnosti za prestupky se odpovédnost za trvajici
prestupek posuzuje podle zdkona ucinného v dobé, kdy doslo k odstranéni protipravniho stavu. Trvajici
prestupek je dle ustanoveni § 8 zakona o odpovédnosti za prestupky takovy prestupek, jehoz znakem je jednani
pachatele spocivajici ve vyvolani a nasledném udrzovani protipravniho stavu. Nezajisténi dodrZeni spravné
skladovaci praxe u zdravotnickych prostfedk(l uvedenych ve vyroku I) bod a) tohoto pfikazu jsou prestupky
trvajici.

V pfipadé trvajicich prestupkd uvedenych ve vyroku I) bodu a) tohoto ptikazu doslo k odstranéni protipravniho
stavu dne 23. 12. 2022, tedy za Uc&innosti zdkona o prostfedcich, ktery nabyl G€innosti dne 22. 12. 2022. Ustav
v souladu s § 2 odst. 4 pism. c) zdkona o odpovédnosti za prestupky posoudil jednani obvinéné podle pravni
Upravy ucinné v dobé spachani trvajicich prestupkdq, tj. v dobé odstranéni protipravniho stavu, pficemz jednani
obvinéné napliiovalo skutkovou podstatu totoZnych prestupkl i podle prfedchozi pravni Upravy zdkona o
zdravotnickych prestupcich a vyhlasky ¢. vyhlasky ¢. 186/2021 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o
zdravotnickych prostredcich.

V dobé spachani prestupku uvedeného ve vyroku I) bod b) tohoto pfikazu byl Géinny zdkon o zdravotnickych
prostredcich. Dne 22. 12. 2022 nabyl Gc¢innosti zakon o prostiedcich, ktery zakon o zdravotnickych prostredcich
zru$il a nahradil. Ustav tedy v souladu s ustanovenim § 2 odst. 1 zékona o odpovédnosti za prestupky posoudil,
kterd prdvni Uprava je pro obvinénou priznivéjsi. V souladu s ustanovenim & 2 odst. 1 zakona o odpovédnosti za
prestupky se odpovédnost pachatele prestupku posuzuje podle zakona ucinného v dobé spachani prestupku;
podle pozdéjsiho zakona se posuzuje jen tehdy, je-li to pro pachatele ptiznivéjsi. Zakon o prostredcich obsahuje
stejné znaky skutkové podstaty prestupku spocivajiciho v pouZivani prostifedku pfi poskytovani zdravotnich
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sluzeb bez ndvodu k pouziti v ceském jazyce (viz ustanoveni § 59 odst. 1 pism. i) zdkona o prostfedcich) a
zaroven za néj umoziuje ulozit pokutu se stejnou horni hranici vysSe sazby do 5 000 000 K¢ dle ustanoveni § 59
odst. 2 pism. d) zdkona o prostiedcich.

Na zakladé vyse uvedeného plati, Ze pravni Uprava pozdéjsi, ucinna nyni, neni pro obvinénou pftiznivéjsi, nez
pravni Uprava U¢innd v dobé spachani prestupku, a proto Ustav v souladu s § 2 odst. 1 zékona o odpovédnosti
za prestupky posuzoval odpovédnost obvinéné za prestupek uvedeny v odst. ) bodu b) podle zdkona o
zdravotnickych prostredcich.

K vyroku 1) bod a)

Pfi kontrole na misté bylo zjiSténo, Ze obvinénd ke dni kontroly na misté skladovala zdravotnické prostredky
mikrojehlickovy systém, viskoelasticky roztok k intradermalnimu podani, stfikacka pro jedno pouZiti. Obvinéna
nezajistila, aby pri nakladani se zdravotnickymi prostfedky byla dodrZena spravna skladovaci praxe tak, jak ji
definuje ustanoveni § 27 odst. 1 zdkona o prosttedcich, k éemuz byla povinna na zdkladé ustanoveni § 39 odst. 1
pism. d) zakona o prostfedcich ve spojeni sustanovenim § 6 odst. 3 pism.a) vyhlasky, nebot obvinéna
neprovadéla radné meéreni teplot alespon dennich maxim a minim v prislusnych skladovacich prostorach,
kde byly predmétné zdravotnické prostfedky skladovany — na pracovisti obvinéné, kde méla obvinénd umistény
pouze jednoduchy bezrtutovy teplomér a vedeni zdznamd alespori dennich maxim a minim méfeni teplot
nevedla vibec.

Vyrobce zdravotnického prostfedku mikrojehlickovy systém stanovil specificky rozsah teploty pro skladovani
od 5 °Cdo 25 °C.

Vyrobce zdravotnického prostredku viskoelasticky roztok k intradermalnimu podani stanovil specificky rozsah
teploty pro skladovani od 2 °C do 25 °C.

Vyrobce zdravotnického prostiedku strikacka pro jedno poufZiti stanovil specificky rozsah teploty pro skladovani
od 0°Cdo 40 °C.

Obvinénd pfikontrole na misté nepredloZila zdznamy alesponi dennich maxim a minim méreni teploty
v prostordach, kde byly pfredmétné zdravotnické prostredky skladovany, coz neodpovidd pozadavku na vedeni
prislusnych zaznam( v souladu s vyhlaskou.

V priib&hu kontroly na misté Ustav zjistil z ndvodu k pouZiti a ze zapisu o provedeni zagkoleni se zdravotnickym
prostfedkem ze dne 26.4.2022, Ze povinnost vést zdznamy alespon dennich maxim a minim méreni teploty
vznikla obvinéné u zdravotnického prostfedku mikrojehlickovy systém dne 26. 4. 2022.

V priibéhu kontroly na misté Ustav zjistil z ndvodu k pouZiti a v souladu s fotodokumentaci pofizenou pfi
kontrole na misté, ktera je soucdasti kontrolniho protokolu, Ze povinnost vést zaznamy alespon dennich maxim
a minim méreni teploty trvala u obvinéné u zdravotnického prostiedku viskoelasticky roztok k intradermalnimu
podani ode dne 2. 5. 2022.

V pribéhu kontroly na misté Ustav zjistil ze znaceni na obalu zdravotnického prostiedku a v souladu
s fotodokumentaci pofizenou pfi kontrole na misté, kterd je soucdsti kontrolniho protokolu, Ze povinnost vést
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zaznamy alespon dennich maxim a minim méreni teploty trvala u obvinéné u zdravotnického prostredku
stfikacka pro jedno pouziti ode dne 2. 5. 2022.

Podle ustanoveni § 6 odst. 3 pism. a) vyhlasky ma dale obvinéna povinnost uchovavat tyto zaznamy po dobu
3 let.

Obvinénd dne 23. 12. 2022 doruéila Ustavu dokumenty prokazujici odstranéni nedostatku, &im? bylo doloZeno
odstranéni zjisténych nedostatk( ke dni 23. 12. 2022. Obvinéna ve zpravé o odstranéni zjisténych nedostatkd
uvedla, Ze zajistuje a vede zaznamy dennich teplot u zdravotnickych prostfedkd a poskytla kopii zaznamu a déle
uvedla, Ze pro méreni vyuziva Teplomér Elitech RC-5 se zdznamem — USB Datalogger, pomoci kterého je vyse
uvedeny pozadavek stanoveny vyhlaskou v prostorach, kde jsou predmétné zdravotnické prostiedky
skladovany, zajistén.

V souladu s vy$e uvedenym vzal Ustav za prokdzané, 7e obvinéna trvajici protipravni stav odstranila ke dni 23.
12. 2022, nebot od tohoto dne prokazala, ze zajistuje a vede zaznamy dennich teplot a vyuziva technické
zabezpeceni pro méreni teplot ve skladovacich prostorach tak, aby byly naplnény poZadavky spravné skladovaci
praxe tykajici se zdravotnickych prostfedk(i uvedenych ve vyroku I) bodu a).

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokdzané, ze obvinéna jednala v rozporu s ustanovenim § 39 odst. 1
pism. d) a ustanovenim § 27 odst. 1 zdkona o prostfedcich, ve spojeni s ustanovenim § 6 odst. 3 pism. a)
vyhlasky, ¢imZ naplnila znaky skutkové podstaty 3 prestupkd dle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. f) zdkona o
prostfedcich, nebot nevedla a nedoloZila vedeni zdznam( méreni teploty alespont dennich maxim a minim
téchto méreni u predmétnych zdravotnickych prostredk.

K vyroku 1) bod b)

Zinformaci uvedenych v protokolu o kontrole vzal Ustav za prokazané, 7e obvinénd jako poskytovatel
zdravotnich sluZzeb pouZivala pfi poskytovani zdravotnich sluzeb zdravotnickych prostfedek systém dvojité
injekéni strikacky.

Ustav dle informaci uvedenych v Registru zdravotnickych prostfedk( zjistil, Ze vyrobce vydal k zdravotnickému
prostfedku systém dvojité injekéni stfikacky navod k pouZiti. Obvinéna vSak vrozporu s poZadavkem
stanovenym ustanovenim § 39 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostiedcich neméla pfi kontrole na misté dne
2. 5. 2022 k dispozici navod k pouziti predmétného zdravotnického prostfedku v ¢eském jazyce.

Dne 23. 12. 2022 obvinéna Ustavu dorucila ndvod k pouziti zdravotnického prostiedku systém dvojité injekéni
stfikacky v elektronické podobé, ¢imz nedostatek zjiStény pfi kontrole na misté odstranila.

Na zakladé vyse uvedeného ma Ustav za prokdzané, Ze obvinénd jednala v rozporu s ustanovenim § 39 odst. 2
zdkona o zdravotnickych prostfedcich, nebot pfi poskytovani zdravotnich sluzeb neméla k dispozici navod k
pouziti v ceském jazyce ke zdravotnickému prostiedku systém dvojité injekéni stiikacky, ¢imzZ porusila povinnost
stanovenou v ustanoveni § 39 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostfedcich a naplnila tak znaky skutkové
podstaty prestupku dle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. h) zdkona o zdravotnickych prostfedcich.

K uréeni druhu a vyméry spravniho trestu
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Dle ustanoveni § 59 odst. 2 pism. d) zakona o prostfedcich ,lze za prestupek uloZit pokutu
do vyse 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. f)“.

Dle ustanoveni § 59 odst. 2 pism. d) zdkona o zdravotnickych prosttedcich ,lze za prestupek uloZit pokutu
do vyse 5 000 000 K¢, jde-li o prestupek podle odstavce 1 pism. h)“.

PFi urceni druhu a vyméry spravniho trestu v souladu s ustanovenim § 37 zakona o odpovédnosti za prestupky
posuzoval Ustav povahu a zavaznost predmétného prestupku, a to z hlediska vyznamu zdkonem chranénych
zajmQ, které byly pfestupkem ohrozeny, zpUsobu jeho spachani, vyznamu a rozsahu jeho nasledkd, okolnosti,
za nichZ byl spachan a délky doby, po kterou trvalo protipravni jednani pachatele nebo po kterou trval
protipravni stav udrZzovany protipravnim jednanim pachatele, pfihlédl k pritézujicim a polehcujicim okolnostem
a k povaze Cinnosti obvinéné.

Ustav nezkoumal miru zavinéni obvinéné, nebot odpovédnost je v pfipadé pFestupkl pravnickych osob zaloZena
na principu objektivni odpovédnosti, kterd se uplatni bez ohledu na zavinéni subjektu. Otdzka zavinéni,
tedy zda obvinénd jednala umysiné ¢i z pouhé nedbalosti, proto nema v tomto pfipadé na odpovédnost
obvinéné za vyse uvedené prestupky vliv.

Cilem zakonnych povinnosti stanovenych v ustanovenich § 39 odst. 1 pism. d) ve spojeni s § 27 odst. 1 zdkona
o prostiedcich je zajistit u zdravotnickych prostfedkd dodrZovani urcitého souboru pravidel stanovujicich
pozadavky na zachovani bezpecnosti a funkéni zplsobilosti zdravotnického prostfedku v oblasti skladovani.
Ustav za objekt chranény citovanym zakonnym ustanovenim povazuje Zivot a zdravi uzivatel zdravotnickych
prostiedkd, pacient( a dal3ich fyzickych osob. Skodlivost vytykaného protipravniho jednéni (a tedy materialni
znak prestupku) obvinéné spociva predevsim ve skutecnosti, Ze nedodrzenim podminek stanovenych zakonem,
vyrobcem, popf. vyhlaskou mizZe dojit ke snizeni jejich bezpecnosti ¢i Uc¢innosti.

Cilem zdkonné povinnosti stanovené v ustanoveni § 39 odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostifedcich je zajistit
bezpe¢nost uzivatell, pacientl a kvalitu zdravotnického prostiedku. Ustav za objekt chranény citovanym
zdkonnym ustanovenim povaZuje Zivot a zdravi uZivatell zdravotnickych prostfedkl, pacientl a dalsich
fyzickych osob. Skodlivost vytykaného protipravniho jedndni obvinéné spociva predeviim ve skuteénosti,
Ze pouzitim zdravotnického prostfedku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, aniz by mél poskytovatel
zdravotnich sluzeb k dispozici ndvod k pouZiti v ceském jazyce, je ohroZena bezpecénost uzivatel(l a pacientd.

Pfi hodnoceni zplisobu spachani prestupk( prihlédl Ustav pfedeviim k povaze a druhu jedndani a k pouzitym
prostiedkiim. K poruseni povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni § 39 odst. 1 pism. d) zakona o prostfedcich
a z ustanoveni § 39 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostfedcich doslo nekonanim, k némuz byla obvinéna
ze zdkona povinna (jsou to tedy tzv. omisivni delikty). Z povahy prestupkd vyplyva, Ze konkrétni zplsob
jejich spachani nemuze byt chapan ani jako polehcujici ani jako pfitéZujici okolnost. Pro posouzeni vyse pokuty
proto Ustav nepovazoval toto kritérium za relevantni, nicméné pro Ucely stanoveni vy$e pokuty
se v tomto pfikazu musel vyporadat se vSemi kritérii v souladu s ustanovenim § 38 zdkona o odpovédnosti
za prestupky (srov. rozsudek Nejvys$siho spravniho soudu ze dne 27.09.2007, ¢.j. 8 As 17/2006—78).
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Nejvyssi spravni soud ve své judikatufe opakované uvadi, Ze sprdvni organ neni povinen posoudit kazdé
jednotlivé kritérium uvedené v ustanovenich § 37 a § 38 zakona o odpovédnosti za prestupky. Nejvyssi spravni
soud ddle uvadi ,vycet okolnosti, k nimZ sprdvni orgdn pfi uréovdni druhu a vyméry sprdavniho trestu prihlizi,
je demonstrativni.” K podstatnym okolnostem dale Nejvyssi spravni soud uvadi nasledujici ,Sprdvni orgdn musi
zhodnotit vsechny podstatné okolnosti, neni ale povinen se vyjadiovat ke vSem okolnostem uvedenym v zdkoné,
nejsou-li v konkrétnim pfipadé ddny (srov. napr. rozsudky NSS ze dne 21. 5. 2020, &. 9 As 246/2019-58, bod 37,
nebo ze dne 20. 5. 2021, ¢j. 1 As 373/2020-40, bod 24)." (viz bod 14 rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
13.10. 2021, ¢. j. 10 As 230/2021-40).

Pfi hodnoceni nasledkd spachaného prestupku vychazel Ustav ze skuteénosti, e v daném pFipadé spada
poruseni zakona mezi prestupky ohrozovaci. K naplnéni skutkové podstaty v pfipadé ohroZovacich prestupk
dochdzi jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené zdkonem, a to aniz by doslo ke vzniku poruchy
na objektu prestupkd, tedy v téchto pfipadech k poruse na zdravi uZivatel(, pacientl ¢i jinych fyzickych osob.

Skutec€nost, Ze nebyl prokazan nasledek spocivajici v poruseni zdravi konkrétni osoby, sniZuje zdvainost
prestupku a Ustav toto povaZuje za polehéujici okolnost.

Jako polehéujici okolnost vyhodnotil Ustav skute¢nost, e se u obvinéné jednad o prvni poruseni zdkona
o zdravotnickych prostfedcich a zakona o prostredcich.

Ustav zohlednil ve prospéch obvinéné skute¢nost, 7e obvinéna protipravni stav u viech ve vyroku 1) uvedenych
prestupkl odstranila.

Jako poleh¢ujici okolnost vyhodnotil Ustav skuteénost, Ze se v pfipadé prestupk( uvedenych ve vyroku 1) bod a)
podbod prvni a treti a bod b) tohoto prikazu jednalo o zdravotnické prostfedky rizikové tridy lla, jednalo
se tedy o zdravotnické prostfedky se stfedné nizkou mirou zdravotniho rizika pro uZivatele.

Jako pritézujici okolnost vyhodnotil Ustav skute¢nost, e se v piipadé prestupku uvedeného ve vyroku 1) bod a)
druhy podbod tohoto pfikazu jednalo o zdravotnicky prostiedek rizikové tfidy Ill, jednalo se tedy o zdravotnicky
prostredek s vysokou mirou zdravotniho rizika pro uzivatele.

O vyssi typové zdvaznosti ve vyroku I) tohoto prikazu vymezenych prestupkl svédci skuteénost, Ze zdkonodarce
za né umoznuje uloZit pokutu do vyse 5 000 000 K¢, coZ je nejvyssi mozna pokuta stanovend zakonem
o prostredcich za prestupky poskytovatelll zdravotnich sluzeb.

Podle ustanoveni § 37 pism. g) zakona o odpovédnosti za prestupky je jednim z hledisek pfi stanoveni druhu a
vyméry spravniho trestu pravé povaha ¢innosti pachatele. ,,Posuzujicim kritériem tak bude napriklad skutecnost,
zda hlavnim cilem je podnikatelskd Cinnost Ci se jednd o Cinnost doplrikovou, nebo zda je jeji ¢innost verejné
prospésnd, ryze soukromoprdvni, nebo i verejnoprdvni (napriklad obec)” (srov. Jemelka, L, Vetesnik,
P. Zakon o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, Zdkon o nékterych prestupcich. Komentar. 1. vydani.
Praha: C. H. Beck, 2017, 326-345 s.). Ustav pfi ukladani pokuty p¥ihlédl i k povaze ¢innosti obvinéné. Ustavu
je zobchodniho rejstfiku vedeného u Méstského soudu v Praze, oddil C, vlozka 181934, z Uplného vypisu
znamo, zZe obvinénd je pravnicka osoba s pravni formou — spole¢nost s ru¢enim omezenym, jejimz pfedmétem
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podnikani je vyroba, obchod a sluzby neuvedené v prilohach 1 az 3 Zivnostenského zdkona, zapsdno dne
4.7.2011 a provozovani nestatniho zdravotnického zafizeni v oboru ORL, zapsano dne 21. 12. 2012.

Zinformaci dostupnych v Narodnim registru poskytovatel(i zdravotnich sluzeb m& Ustav za prokazané,
Ze obvinénd plsobi jako poskytovatel ambulantni péce v oboru dermatovenerologie, otorinolaryngologie
a chirurgie hlavy a krku, na zakladé opravnéni v kraji Hlavni mésto Praha sp. zn. 548/P05 s platnosti
od 12.12.2012.

Vyse uvedené vyhodnotil Ustav v neprospéch obvinéné, kdy tato skuteénost zvy$uje zavaznost prestupku, nebot
se jednd o odbornika v daném oboru, ktery je povinen seznamit se s pravni Upravou a dodrZovat pravidla
vztahujici se k jim vykondvané ¢innosti.

Dle ustanoveni § 41 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky ,,se za dva nebo vice prestupku téhoZ pachatele
projednanych ve spolecném rizeni uloZi spravni trest podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji
trestny. Jsou-li horni hranice sazeb pokut stejné, uloZi se sprdvni trest podle ustanoveni vztahujiciho

vevs

Obvinéna se prokazatelné dopustila ¢tyr prestupkd rliznych skutkovych podstat. Takové jednani je oznacovano
jako soubé&h pFestupkd, a to soubéh vice€inny nestejnorody. Ustav toto povaZuje za pfitéZujici okolnost. Ustav
konstatuje, Ze vdaném pfipadé byla pokuta vsouladu scitovanym ustanovenim § 41 odst. 1 zdkona
o odpovédnosti za prestupky uloZena nazakladé absorpcniho (tj. pohlcovaciho) principu spocivajiciho
v absorpci sazeb, kdy pachatel prestupku je za sbihajici se prestupky postizen pouze jednim sprdvnim trestem.
Obvinéna se dopustila tfi prestupk( dle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. f) zdkona o prostfedcich a jednoho
prestupku dle ustanoveni § 59 odst. 1 pism. h) zdkona o zdravotnickych prostredcich. Spravni trest se uloZi
podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejzavaznéjsi, nebot horni hranice sazeb pokut jsou u vSech
zakona o odpovédnosti za prestupky je vtomto pripadé prestupek uvedeny ve vyroku |) bodu a) druhého
podbodu tohoto pfikazu, nebot se jednd o zdravotnicky prostiedek rizikové tfidy Ill, tedy s nejvyssi mirou
zdravotniho rizika pro uZivatele a pacienty.

Dle ustanoveni § 150 odst. 1 spravniho fadu a ustanoveni § 90 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupky
je Ustav opravnén ulozit povinnost v Fizeni z moci Gfedni formou pisemného pfikazu. Ustav v tomto pipadé
posoudil skutkova zjisténi jako jednoznacnd, povaZuje je za dostatecna a proto vydal v souladu s ustanovenim
§ 150 spravniho fadu a ustanovenim § 90 zdkona o odpovédnosti za prestupky tento prikaz, ktery je zdroven
prvnim ukonem v fizeni o vySe uvedenych prestupcich.

Po vyhodnoceni vSech vySe uvedenych kritérii a s prfihlédnutim k polehcujicim a pfitéZujicim okolnostem
rozhodl Ustav o ulozeni pokuty ve vysi 50 000 K&, jejiz vy$e odpovida 1 % maximalni vyse pokuty 5 000 000 K¢,
kterou lze v souladu s ustanovenim § 59 odst. 2 pism. d) zdkona o prostifedcich a v souladu s ustanovenim § 41
odst. 1 zdkona o odpovédnosti za prestupek ulozit. Ustav povaZuje vzhledem k okolnostem pfipadu sankci
v této vysi za pfimérenou. Ustav poznamenava, e pokuta jakoZto trest musi byt diferencovand, aby efektivné
pUsobila jako trest i jako odstraseni (individualni a generalni prevence), tedy ucel sankce ma byt nejen vychovny,
ale také represivni, aby odradila obvinénou od pachéani obdobného jednéni v budoucnu. Ustav je presvédéen,
Ze pokuta ve vysi 50 000 K¢ je umérna ohrozZeni chranénych zajma plynoucich z jednani obvinéné, odpovida

F-216/str. 9 z 10/verze 6/30.11.2023



spolecenské skodlivosti predmétnych prestupkl a naplniuje zadsady individudlni a generalni prevence trestu.
Ustav pristoupil k ulozeni pokuty pfi dolni hranici uvedené sazby. Nahlédnutim do insolvenéniho rejstfiku Ustav
zjistil, Ze ve vztahu k obvinéné nebylo zahajeno insolvencni fizeni.

K uloZené vysi pokuty Ustav dodava, Ze je moZno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpist (danovy rad), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového kalendare, a to az po dobu 6 let ode dne
splatnosti pokuty. Danovy fad umoziiuje, aby spravni organ prislusny k vybrani pokuty, povolil rozlozeni
do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené ustanovenim § 156 odst. 1 dafového fadu, kterymi jsou

a) neprodlena uhrada by pro danovy subjekt znamenala vdznou Ujmu,

b) byla by ohroZena vyziva dafiového subjektu nebo osob na jeho vyZivu odkazanych,

c) neprodlena uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pficemz vynos z ukonéeni podnikani
by byl pravdépodobné nizsi neZ jim vytvorena dan v pristim zdafnovacim obdobi,

d) neni mozné vybrat dan od danového subjektu najednou, nebo

e) ocekava castecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dan.

Existenci téchto podminek je nutné prokdazat. O povoleni splatek rozhoduje spravni organ v samostatném fizeni.

Poudeni

V souladu s § 150 odst. 3 spravniho fadu lze proti tomuto prikazu podat odpor, kterym se tento prikaz rusi
a fizeni pokracuje. Odpor se podava Ustavu ve lh(ité 8 dnti ode dne oznameni piikazu.

otisk uredniho razitka

Mgr. Martin Karasz v.r.
vedouci oddéleni pravni podpory
Sekce regulace zdravotnickych prostredkd

Tento prikaz nabyl pravni moci dne: 23.4.2024
Vyhotoveno dne: 17.7.2024
Za spravnost: Katefina Spinkova
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