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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Jakuba Camrdy
a soudcit Mgr. Ondfeje Mrakoty a JUDr. Lenky Matyasové v pravni véci zalobce:
Poliklinika I. P. Pavlova, s.r.0., se sidlem Legerova 389/56, Praha 2, zastoupeny
JUDt. Milanem Vasickem, MBA, advokitem se sidlem Lidickda 710/57, Brno, proti zalovanému:
Magistrat hlavniho meésta Prahy, se sidlem Jungmannova 35/29, Praha 1, zastoupeny
JUDt. Ing. Svétlanou Semradovou Zvolankovou, advokatkou, se sidlem Katlovo ndm. 287/18,
Praha 2, vfizeni o kasacni stiznosti zalovaného proti rozsudku Meéstského soudu v Praze
ze dne 27. 1. 2016, ¢. j. 5 A 205/2014 - 59,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 27.1.2016, ¢.5.5 A 205/2014 - 59,

se zruSuje avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.
Odavodnéni:

I. Prabéh dosavadniho fizeni

Kasac¢ni stiznosti podanou v zakonné lhute se zalovany (dale téz ,,st¢zovatel”) domaha
zruSen{ shora uvedeného rozsudku Méstského soudu v Praze (dale jen ,,méstsky soud®). Timto
rozsudkem méstsky soud ve vyroku L. uréil, ze ,zdsah Magistrdtu hlavniho mésta Praby (Zalovaného)
spocivajici v provedeni kontroly vedené Zalovamym pod & jo MHMP/1358722/14/ZDR u Zalobce dne
4.9.2014 od 11.00 do 12.00, byl nezakonny®, vyrokem II. Zalobu zamitl v ¢asti, v niz zalobce
pozadoval, aby soud rozhodl, Ze ,,Zalovanémun se zakazuje providét u Zalobce kontrolu poddvani pripravin
obsabujiciho antologni busiky stromdlni vaskularni frakce” a ve vyroku IIL. ulozil Zzalovanému zaplatit
zalobci na nahradu nikladu fizeni ¢astku 11 418,10 K¢.

Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo®) dopisem ze dne 1. 8. 2014 podalo
podnét k provedeni kontroly podle § 107 odst. 1 a § 108 odst. 1 zakona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (dile jen ,zakon o zdravotnich
sluzbach®), ve véct lécby artrézy pomoci kmenovych bun¢k ptipravkem vyrobce Cellthera s.r.o.
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(dale jen ,,pfipravek®), a to mimo jiné u zalobce, ktery tuto lécbu provadi. Ministerstvo
upozornilo, Ze ziskalo informace zakladajici podezfeni, Ze pfipravek je poskytovateli zdravotnich
sluzeb v fadé piipadu aplikovan pacientim nitrokloubné, tedy v rozporu s doporucenim jeho
vyrobce. Nitrokloubni aplikace pfipravku je povazovana za metodu non lege artis, nebot’
terapeuticka ucinnost a bezpecnost metody nebyla dosud dostatecné ovéfena a podlozena
védeckymi dikazy tak, aby mohla byt zavedena v Ceské republice do klinické praxe.

Stézovatel se proto obratil dne 12. 8. 2014 na Zzalobce se zadosti o sdéleni, zda jeho
zdravotnické zafizeni nabizi a poskytuje zdravotn{ sluzby formou podani pfipravku, zda tak cini
v souladu s doporucenim jeho vyrobce a zda tyto sluzby byly poskytnuty pacientovi s jeho
informovanym souhlasem. StéZzovatel rovnéz pozadal zalobce o pfedlozeni seznamu pacientd,
kterym byl pifipravek aplikovan, a zaslani jejich informovaného souhlasu s uvedenou lécbou.
Zalobce viak stézovateli odmitl poskytnout seznam pacientt, kterym byl pfipravek aplikovan,
a to s odkazem na zakon ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udaja a o zméné nékterych zakonu
(dale jen ,,zakon o ochrané osobnich udaji*). Z tohoto divodu stézovatel dne 4. 9. 2014 zahajil
u zalobce kontrolu, v ramci které si vyzadal seznam pacientt, jimz byl pfipravek aplikovan,
ajejich zdravotni dokumentaci, ze které by mohl byt uréen zpusob aplikace ptipravku. Zalobce
vsak stézovateli poskytl pouze jeden anonymizovany zaznam zdravotnické dokumentace, z né¢hoz
nebylo mozné urcit, jakym zptsobem byl pacientim piipravek Zzalobcem aplikovan a zda k tomu
dali pacienti informovany souhlas. V tomto postupu zalobce shledal stézovatel poruseni § 53
odst. 2 pism. d) zakona o zdravotnich sluzbach, nebot’ zdravotnickda dokumentace pacienta
neobsahovala vymezeni postupu poskytovani zdravotnich sluzeb, a tedy i postupu aplikace
pfipravku. Navic zalobce poskytl v ramci kontroly stézovateli zdravotni dokumentaci pouze
v anonymizované verzi, coz vedlo k zahajeni spravniho fizeni pro spachani spravniho deliktu
ve smyslu § 117 odst. 3 pism. g) zakona o zdravotnich sluzbach, ktery spociva v neumoznéni
nahlizeni do zdravotnické dokumentace dle § 65 zakona o zdravotnich sluzbach.

Zalobce podal dne 1. 12.2014 u méstského soudu zalobu proti neziakonnému zasahu
st¢zovatele, ktery spatfoval v provedeni kontroly stézovatelem dne 4.9.2014 od 11.00
do 12.00 hod. Pozadoval také, aby méstsky soud stézovateli zakazal provadét u zalobce kontrolu
podavani piipravku.

Méstsky soud zalobé zéasti vyhovél napadenym rozsudkem, pficemz dovodil, Ze Zaloba
byla podana vcas ve dvoumeésicni Thaté podle § 84 odst. 1 s. f. s., nebot’ o skutecnostech, z nichz
zalobce dovozuje nezakonny zasah (nedostatecné vymezeni pfedmétu kontroly), se zalobce mohl
dozvédét teprve na zakladé protokolu o kontrole, ktery mu byl dorucen dne 3. 10. 2014, a lhita
k podani zaloby proto uplynula az dne 3. 12. 2014. Podle méstského soudu ostatné ani obsah
protokolu o kontrole nebyl v souladu s § 12 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole
(dale jen ,kontrolni fad“), nebot’ neobsahuje oznaceni ustanoveni pravniho pfedpisu
vymezujictho pravomoc kontrolniho organu k vykonu kontroly. V povéfeni ke kontrole, které
bylo Zalobci pfedano v den kontroly 4. 9. 2014, byl predmét kontroly podle méstského soudu
vymezen zcela obecné, proto méstsky soud nepovazuje za prokazané, ze zalobci bylo (resp. mélo
byt) jiz v samotném prubéhu kontroly zfejmé, plnéni kterych konkrétnich zakonnych povinnosti
je stézovatelem vlastné kontrolovano a jakymi konkrétnimi ustanovenimi pravnich pfedpisi jsou
tyto povinnosti zalozeny. Podle méstského soudu nelze takovou védomost zalobce spolehlive
dovodit ani v souvislosti se zadosti stézovatele ze dne 12. 8. 2014.

Dale meéstsky soud konstatoval, ze stézovatel je pfislusnym kontrolnim organem podle
§ 107 odst. 1 pism. b) ve spojeni s § 108 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, kterému nalezi
opravnéni kontrolovat plnéni povinnosti a podminek stanovenych timto zakonem nebo jinymi
pravnimi pfedpisy upravujicimi zdravotni sluzby nebo cinnosti souvisejici se zdravotnimi
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sluzbami. Podle méstského soudu lze ve smyslu § 108 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach
za opravnéni kontrolovat plnéni povinnosti stanovenych timto zakonem povazovat také kontrolu
plnéni povinnosti stanovené v § 45 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, dle néhoz
je poskytovatel povinen poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné urovni. Méstsky soud
ovsem dospél k zavéru, ze konkrétni povinnost poskytovatelt zdravotnich sluzeb dodrzovat
pokyny tkanového zafizeni (vyrobce) vyslovné stanovi § 3 odst. 5 zakona ¢. 296/2008 Sb.,
o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u clovéka a o zméné
souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon o lidskych tkanich a bunkach®), podle kterého jsou
poskytovatelé povinni zajistovat dodrzovani pisemnych pokyna tkanového zafizeni, jestlize
zachazeji s tkanémi a bunkami propusténymi timto tkanovym zafizenim pro distribuci a pouziti.
Méstsky soud odkazal na § 15 odst. 1 a § 21 zakona o lidskych tkanich a bunkach, podle kterého
Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL®) kontroluje, zda jsou dodrzovany pozadavky
tohoto zakona; kontroly provadi a) ve zdravotnickych zafizenich, v nichz se zachazi s tkanémi
a bunikami, tj. podle nazoru méstského soudu také ve zdravotnickém zafizeni Zalobce, v némz
je pacientim aplikovan pfipravek, ktery vznika zpracovanim bunééné tkané (vyrobou)
v bunécném zafizeni Cellthera s.r.o. Méstsky soud proto dospél k zavéru, ze je-li zakonem
o lidskych tkanich a bufikiach zakotveno opravnéni SUKL ke kontrole konkrétni povinnosti
poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit dodrzovani pisemnych pokynt tkanového zafizeni
(vyrobce pfipravku), nelze dovodit, ze by tutéz kontrolu byl opravnén provadét rovnéz stézovatel
v ramci svého opravnéni kontrolovat splnéni obecné povinnosti poskytovatele zdravotnich
sluzeb poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné urovni podle § 45 odst. 1 zidkona
o zdravotnich sluzbach.

Na uvedeném podle nazoru méstského soudu nic neméni skutecnost, ze stézovatel
vydava podle § 15 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb a je kontrolnim organem podle § 107 odst. 1 pism. b) ziakona o zdravotnich sluzbach,
ktery ma opravnéni kontrolovat plnéni povinnosti a podminek podle § 108 odst. 1 zakona
o zdravotnich sluzbach. Stézovatel vsak dle zavéru méstského soudu neni opravnén kontrolovat
splnéni povinnosti, které zalobci jako poskytovateli zdravotnich sluzeb uklada zakon o lidskych
tkanich a bunkach. Kontrolu téchto povinnosti zakon o lidskych tkanich a bunkach vyslovné
svétuje SUKL.

II. Obsah kasacni stiZnosti a vyjadfeni Zalobce

Stézovatel rozsudek méstského soudu napada z duavodu nezdkonnosti spocivajici
v nespravném posouzeni pravni otazky soudem v pfedchazejicim fizeni dle § 103 odst. 1 pism. a)

M

S. 1. 8.

Stézovatel namita, ze méstsky soud nespravné po pravni strance posoudil § 107 odst. 1
a § 108 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, nebot’ dospél k zavéru, ze stézovatel nebyl
opravnén provést u zalobce kontrolu. Na pfedmét kontroly méstsky soud aplikoval zakon
o lidskych tkanich a bunkach, z néhoz dovodil, Ze kontrolu u zalobce byl opravnén provést pouze
SUKL, nikoliv stéZovatel. StéZovatel s timto nizorem méstského soudu nesouhlasi. Stézovatel
jako piislusny spravni organ vydal Zalobci opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb jako
nestatnimu zdravotnickému zafizeni; proto je logické, ze je také opravnén provadét kontrolu, zda
zalobce dodrzuje vSechny zakonné povinnosti a zda poskytuje zdravotnické sluzby na nalezité
odborné drovni. Kontrola je postupem zahajovanym vyhradné z dfedni povinnosti; je proto
provést 1 bez podnétu ministerstva. Z protokolu o kontrole je zfejmé, ze pfedmétem kontroly
bylo plnéni a dodrzovani povinnosti, které pro zalobce vyplyvaji ze zakona o zdravotnich
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sluzbach, nikoli ze zdkona o lidskych tkanich a bunkach. Méstsky soud rovnéz mylné dospél
k zavéru, ze povéfeni ke kontrole, které bylo Zalobci pfedlozeno, bylo vymezeno zcela obecné
a vagné. Naopak povéfeni ke kontrole spliiovalo veskeré zakonné pozadavky, nebot’ zadné
zakonné ustanoveni neuklada, ze povéfeni ke kontrole musi obsahovat veskera konkrétni
ustanoveni zakona, kterd stanovi kontrolované osob¢ povinnosti.

Méstsky soud rovnéz nespravné dovodil, ze protokol o kontrole nesplioval pozadavek
dle § 12 odst. 1 pism. b) kontrolntho fadu, nebot’ neobsahoval oznaceni ustanoveni pravniho
pfedpisu vymezujici pravomoc kontrolntho organu kontroly. Protokol o kontrole vsak toto
ustanoveni (tj. § 107 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach) obsahuje jiz na své prvni strance.

Zaloba byla podle stézovatele podana opozdéné, nebot’ Zalobcee se o predmétu kontroly
a konkrétnich pozadavcich stézovatele dozveédél jiz z dopisu ze dne 12.8.2014 a postup
pfi kontrole povazuje stézovatel za zakonny, coz dale blize rozvedl.

Méstsky soud nespravné dovodil, ze kontrola méla probéhnout dle zakona o lidskych
tkdnich a bunkéch a Ze jedinym opravnénym subjektem kontrolu provést byl SUKL. Kontroln
opravnéni stézovatele dle zakona o zdravotnich sluzbach maji obecny charakter a zahrnuji v sobé
také povinnost zdravotnického zafizeni podavat piipravek pacientim v souladu s doporucenim
vyrobce a s informovanym souhlasem pacientd. Na tom nic neméni ani skute¢nost, ze kontrolu
je opravnén provést rovnéz SUKL, nebot’ pusobnost kontrolnich organd se muze prolinat
a nelze ji vyloucit pouhym odkazem na vécnou pusobnost jiného kontrolnitho organu. Pod
povinnost poskytovat zdravotnické sluzby na nalezité odborné urovni dle § 45 odst. 1 zakona
o zdravotnich sluzbach spada rovnéz povinnost 1écby pacientt /lge artis. Uvedené vyplyva také
z opravnéni kontrolovat plnéni povinnosti a podminek stanovenych timto zakonem nebo jinymi
pravnimi pfedpisy upravujicimi zdravotni sluzby nebo cinnosti souvisejici se zdravotnimi
sluzbami dle § 108 odst. 1 zdkona o zdravotnich sluzbach; podle § 109 pism. a) zakona muze
st¢zovatel ukladat také napravna opatfeni.

Stézovatel z uvedenych davodta navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud napadeny rozsudek
zrusil.

Zalobce navrhuje zamitnuti kasacni stiznosti.

Nesouhlasi se zavérem stézovatele o opozdénosti zaloby, nebot’ piipis sté¢zovatele ze dne
12. 8. 2014 nelze povazovat za soucast kontroly. V tomto pfipisu stézovatel pouze sdéluje,
ze dostal od ministerstva podnét ve véci terapeutické metody. Kontrola byla zahajena az dne
4.9. 2014. Stézovatel ovSem nebyl na mist¢ schopen jasné vymezit predmét kontroly, coz provedl
az v kontrolnim protokolu vyhotoveném dne 25.9.2014, ktery byl Zzalobci dorucen dne
3.10. 2014. Subjektivni dvoumeési¢ni lhita tedy zacala bézet az od tohoto data a zaloba podana
v listopadu 2014 je vcasna.

Stézovatel nebyl opravnén kontrolu provést, coz méstsky soud fadné vypofadal.
Stézovatel své opravnéni nespravné odvozuje z § 107 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach,
nebot’ kontrola aplikace pfipravku je provadéna dle zakona o lidskych tkanich a bunkach.
Uvedeny zakon svéfuje v § 21 kontrolni pravomoc SUKIL, ktery také Cellthera, s.r.o. vydal
povoleni k vjrobé piipravku a stanovil podrobné podminky, jak se s nim méa nakladat. SUKL
je proto jediny spravni organ, ktery je odborné zpusobily dodrzovani téchto podminek v praxi
kontrolovat.
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Jestlize by bylo pfipusténo ,kiizeni* kontrolnich pravomoci, mohla by nastat situace,
v niz by zalobce (popf. jiny poskytovatel zdravotni péce) postupoval urcitym zplsobem, ktery
by jeden spravni organ shledaval v souladu s povinnostmi ulozenymi pravnim pfedpisem, kdezto
druhy spravni organ by jednani zalobce povazoval za jednani v rozporu s pravnim pfedpisem.
Zalobce by tak mohl byt v piipad¢ piipusténi vykladu ,kifZzeni” pravomoci uznan vinnym
ze spachani spravniho deliktu prvnim spravnim organem, pfestoze druhy spravni organ by totéz
jednani oznacil za souladné se zakonem.

Zalobce dale rozvedl svou argumentaci vztahujici se k dalsim spornym otazkam, jak byly
vymezeny v zalobnich namitkach, jimiz se vsak jiz méstsky soud s ohledem na svij zavér
o absenci opravnéni stézovatele k dané kontrole blize nezabyval.

V podani ze dne 23. 5. 2016 dale zalobce navrhl, aby véc byla pfedlozena k rozhodnuti
roz$ifenému senatu Nejvyssiho spravniho soudu, nebot” nepovazuje za spravné zavéry, které byly
vysloveny v rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 10. 2. 2016, ¢. j. 3 As 192/2015 — 47
(dale téz ,,rozsudek tiettho senatu NSS%).

V replice ze dne 24. 5. 2016 se stézovatel vyjadiil tak, Ze skute¢nost, ze SUKL mé rovné
kontrolni pusobnost na useku bunéénych pfipravkid, bez dalstho nevylucuje vécnou piislusnost
stézovatele jako kontrolniho organu. Zakon o lidskych tkanich a bunkach sice upravuje kontrolni
pasobnost SUKL ve zdravotnickych zafizenich, nicméné z uvedeného zdkona nijak nevyplyva,
7e pouze SUKL je jedinym piislusnym kontrolnim orginem a Ze se kontrolni pusobnosti
spravnich organti nemohou pfekryvat. Poukazal na skutecnost, Zze rovnéz ve spravnim trestani
se uplatiuje zasada ne bis in idem a 1 pies prekryvani kontrolnich pravomoci spravnich organa
by nemohlo dojit k situaci, aby oba spravni organy soubézné trestaly totéz jednani. Neobstoji ani
argument Zalobce, 7e SUKL je jedinym odborné zpisobilym spravnim organem ke kontrole.
Kontrolovanou skutecnost dokaze ze zdravotnické dokumentace zjistit jakakoli osoba, ktera
ma zpusobilost k vykonu zdravotnického povolani. Za nesmyslné oznacil tvrzeni Zalobce,
ze skutecnym cilem kontroly bylo zajisténi seznamu pacientd a jeho pfredani ministerstvu,
a vyjadfil se k dalsf argumentaci Zalobce.

V podani, které bylo Nejvyssimu spravnimu soudu doruceno dne 26. 10. 2016, zalobce
uvedl, Zze v rozsudku tfettho senatu NSS nebylo vzato v potaz, Ze existuji jiné kontrolni
mechanismy, které umoznuji dostate¢né¢ ucinné a fadné kontrolovat, zda byly zdravotni sluzby
poskytnuty na zakladé svobodného a informovaného souhlasu, a to pfi $etfen{ jiného zakladniho
prava pacientd — prava na ochranu osobnich udaju, coz blize rozvedl

III. Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

Nejvyssi spravni soud nejprve prezkoumal formalni nalezitosti kasacni stiznosti a shledal,
ze kasacn{ stiznost je podana vcas, nebot’ byla podiana ve lhiat¢ dvou tydni od doruceni
napadeného rozsudku (§ 106 odst. 2 s. 1. s.), je podana osobou opravnénou, nebot’ stézovatel byl
ucastnikem fizeni, z né¢hoz napadeny rozsudek vzesel (§ 102 s. f. s.) a za stézovatele jedna jeho
zamestnanec, ktery ma vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakonu
vyzadovano pro vykon advokacie (§ 105 odst. 2 s. 1. s.).

Nejvyssi spravni soud poté pfezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu v rozsahu
kasacni stiznosti a v ramci uplatnénych davodua. Zkoumal pfi tom, zda napadeny rozsudek netrpi
vadami, k nimz by musel pfihlédnout z tfedni povinnosti.
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Kasacni stiznost je davodna.

Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval kasacni namitkou, kterou stézovatel vytykal
méstskému soudu, Zze dospél k nespravnému zavéru o véasném podani zaloby. Byla-li by v tomto
sméru kasacni namitka stézovatele duvodna, muselo by to nutné ve smyslu § 110 odst. 1 s. f. s.
ve spojeni s § 46 odst. 1 pism. b) s. f. s. bez dal§iho vést ke zruSeni rozsudku méstského soudu
a odmitnuti zaloby pro jeji opozdénost. Soucasné by se jednalo o divod zmatecnosti f{zeni
pfed soudem ve smyslu § 103 odst. 1 pism. ¢) s. f. s., ohledné né¢hoz neni Nejvyssi spravni soud
vazan davody kasacni stiznosti (§ 109 odst. 4 s. . s.).

Stézovatel namita, ze Zalobce se o pfedmétu kontroly dozvédél jiz z jeho pfipisu (vyzvy)
ze dne 12. 8. 2014.

Z obsahu spravnfho spisu plyne, Zze ve vyzvé ze dne 12.8.2014 stézovatel Zalobci
na zakladé podnétu Ministerstva zdravotnictvi mimo jiné sdélil, ze dle zjiSténi Ministerstva
zdravotnictvi se vyrobou pfipravku zabyva napf. spolecnost Cellthera s. r. 0., ktera spolupracuje
se zalobcem, pficemz rozhodnuti SUKL ze dne 15.3.2013 k povoleni cinnosti tkanového
zafizeni spolecnosti Cellthera s. r. o. obsahuje podminku, aby byl pfipravek aplikovan pouze
do mékkych tkani v okoli kloubu, nikoli nitrokloubné. Z tohoto davodu zada stézovatel Zzalobce
o sdéleni, zda jeho zdravotnické zafizeni, které pacientim nabizi a poskytuje zdravotn{ sluzby
formou podani piipravku za ucelem lécby osteoartrézy, podava pripravek pacientim v souladu
s doporucenim vyrobce. Dale stézovatel Zalobce pozadal, aby mu sdélil, zda tyto zdravotni sluzby
byly poskytnuty pacientovi sjeho svobodnym a informovanym souhlasem dle § 34 zakona
o zdravotnich sluzbach, a rovnéz jej pozadal o zaslani jmenovitého seznamu pacienti (véetné
udaju umoznujicich jejich identifikaci), kterym byly poskytnuty zdravotni sluzby formou podani
pfipravku za ucelem lécby osteoartrézy, a zaslani znéni informovaného souhlasu (formular),
pokud ma informovany souhlas pisemnou formu.

Podle § 3 odst. 1 kontrolntho fadu kontrolni organ muze provadét pred zahajenim
kontroly tkony, jejichZ tcelem je opatfeni podkladid pro posouzeni, zda zahajit kontrolu. Podle
odst. 2 téhoz ustanoveni o ukonech podle odstavce 1 se pofidi zaznam. Navazuje-li na tyto ukony
kontrola, mohou slouzit skutecnosti takto ziskané jako podklad pro kontroln{ zjisténi.

Podle nazoru Nejvysstho spravniho soudu vyzva ze dne 12. 8. 2014 nepfedstavuje ukon
zahajeni kontroly u Zalobce, ale jde o ukon pfedchazejici kontrole, ktery byl ve smyslu § 3
kontrolniho fadu proveden stézovatelem. Z obsahu uvedené vyzvy nijak neplyne, Ze ji sté¢zovatel
hodlal u zalobce zahajit kontrolu, ale je zfejmé, Ze se zalobce pouze dotazuje na zde uvedené
skutecnosti a zada jej o podklady, které jsou nezbytné pro posouzeni, zda kontrolu viibec zahajit.
Se dnem doruceni této vyzvy zalobci proto ani nelze spojovat béh lhiuty pro podani Zzaloby
ve smyslu § 84 odst. 1 s. f. s.

Podle § 4 odst. 1 kontrolnitho fadu kontrolu vykonava fyzicka osoba, kterou kontrolni
organ k tomu povéfil (dale jen ,,kontrolujici®).

Podle § 4 odst. 2 kontrolniho fadu povéfeni ke kontrole vydava vedouci kontrolniho
organu, anebo osoba k tomu povéfena vedoucim kontrolniho organu (dale jen ,,nadfizena osoba
kontrolujictho®). Je-li pfi jednotlivé kontrole kontrolujicich vice, uréi nadfizena osoba
kontrolujictho jednoho z nich vedoucim kontroln{ skupiny.

Podle § 4 odst. 3 kontrolniho fadu povéfeni ke kontrole ma formu
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a) pisemného poveteni k jednotlivé kontrole, nebo
b) prikazu, stanovi-li tak jiny pravni predpis.

Podle povéteni ke kontrole ze dne 19. 8. 2014 byli zde jmenovani pracovnici stézovatele
podle § 4 odst. 2 kontrolntho fadu povéfeni provedenim kontroly poskytovani zdravotnich
sluzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach a jinych pravnich pfedpista upravujicich zdravotni
sluzby nebo cinnosti souvisejici se zdravotnimi sluzbami. Termin kontroly byl vymezen
na obdobi srpen — zaff 2014 a jako kontrolovany subjekt je uveden zalobce. Predmét kontroly
je vymezen jako kontrola plnéni a dodrzovani povinnosti vyplyvajicich pro kontrolovany subjekt
ze zakona o zdravotnich sluzbéich, zdkona ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni
pozdéjsich predpisu, obcanského zakoniku a ze zakona o ochrané osobnich tdaju.

Nejvyssi spravnf soud ve shod¢ sméstskym soudem konstatuje, ze v povéfeni
ke kontrole, které bylo zalobci pfedano pfi zahajeni kontroly dne 4. 9. 2014, byl predmét kontroly
vymezen obecné, nebot’ z néj neni pfedevsim zfejmé, jaké konkrétni skutecnosti, resp. povinnosti
zalobce, maji byt vlastné kontrolovany. Z uvedeného povéfeni proto bez dalstho nebylo zfejmé,
ze zalobci bylo (resp. mélo byt) jiz na pocatku kontroly zfejmé, plnéni jakych jeho konkrétnich
zakonnych povinnosti je sté¢zovatelem vlastné kontrolovano a jakymi konkrétnimi ustanovenimi
pravnich predpisu, které stézovatel uvedl v povéfeni ke kontrole, jsou tyto povinnosti zalozeny.
Jak uvedl jiz méstsky soud, uvedené povédomi zalobce nelze dovodit ani v souvislosti s dffve
stézovatelem vznesenym pozadavkem ze dne 12. 8. 2014, jimz stézovatel Zalobce zadal o sdélent,
zda jeho zdravotnické zafizeni aplikuje dany pifipravek svym pacientim a zda jej podava
v souladu s doporucenim vyrobce.

Predmét kontroly provedené stézovatelem lze tedy dovodit bez jakychkoli pochybnosti
teprve z protokolu o kontrole, z n¢hoz je ziejmé, Zze dne 4.9.2014 byla na zakladé podnétu
Ministerstva zdravotnictvi sté¢zovatelem provedena kontrola Zalobce, a to podle § 107 odst. 1
zakona o zdravotnich sluzbach a v souladu s kontrolnim fadem. Jejim pfedmétem bylo nahlizeni
do zdravotnické dokumentace pacientd ve vytipovanych pfipadech za ucelem zjisténi, zda byl
podan pfipravek obsahujici autologni bunky stromalni vaskularn{ frakce (ziskané z tukové tkang)
za ucelem lécby osteoartrozy a zda je tento piipravek podavan pacientim v souladu
s doporucenim vyrobce Cellthera, s. r. o. Dale jejim pfedmétem bylo pfedlozeni seznamu
pacientd, u kterych byl podan piipravek obsahujici autologni bunky stromalni vaskularni frakce.
Stézovatelem jako kontrolnim organem bylo téz zjist'ovano, zda tyto zdravotni sluzby byly
poskytnuty pacientim s jejich svobodnym a informovanym souhlasem dle § 34 zakona
o zdravotnich sluzbach.

Uvedené vymezeni pfedmétu kontroly povazuje Nejvyssi spravni soud z hlediska
posouzeni vcasnosti zaloby za konkrétni a nevzbuzujici pochybnosti o tom, co bylo pfedmétem
kontroly. Méstsky soud pak pfi zavéru, ze protokol o kontrole neobsahuje oznaceni ustanoveni
pravniho pfedpisu vymezujictho pravomoc kontrolniho organu k vykonu kontroly ve smyslu § 12
odst. 1 pism. b) kontrolniho fadu, zfejmé prehlédl, Ze sté¢zovatel v protokolu o kontrole vyslovné
uvedl, ze kontrolu provedl podle § 107 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach, pficemz podle
§ 107 odst. 1 pism. c) zakona o zdravotnich sluzbach kontrolu poskytovatela zdravotnich sluzeb,
ktera se tyka této véci, provadi piislusny krajsky ufad.

Nejvyssi spravni soud se proto pfi posouzeni otizky vcasnosti zaloby ztotoznuje
se zavérem méstského soudu, Ze lhuta k podani zasahové zaloby pocala bézet az ode dne
doruceni protokolu o kontrole, tj. ode dne 3. 4. 2014, nebot’ teprve v tomto okamziku mohl
zalobce prokazatelné dovodit, co vlastné bylo pfedmétem kontroly, plnéni jakych jeho povinnosti
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bylo kontrolovano. Dvoumeési¢ni Ihuta k podani zaloby ve smyslu § 84 odst. 1 véty prvni s. f. s.
by tedy uplynula az dne 3. 12. 2014, Zaloba byla podana dne 1. 12. 2014, tedy vcas.

Nejvyssi spravni soud vSak nemuze pfisvédcit zavéru méstského soudu, ktery jej vedl
k vyhoveni zalobg, Ze je-li zakonem o tkanich a bunikach zakotveno opravnéni SUKL ke kontrole
(konkrétni) povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit dodrzovani pisemnych pokynti
tkanového zafizeni (vyrobce pfipravku), nelze mit za to, ze by tutéz kontrolu byl opravnén
provadét také stézovatel v ramci svého opravnéni kontrolovat splnéni ,,obecné® povinnosti
poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytovat zdravotni sluzby na nalezité odborné urovni
dle § 45 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach.

Totoznou problematikou se Nejvyssi spravni soud zabyval jiz ve shora
uvedeném rozsudku tfettho senatu NSS, snimz se zdejsi soud i vnyni projednavané véci
ztotozniuje a jeho zaveéry pfebira. Uvedeny rozsudek byl jiz podroben také testu ustavnosti,
pficemz kasa¢ni stiznost zdravotnického zafizeni byla usnesenim Ustavniho soudu ze dne
12. 4. 2016, sp. zn. IV. US 764/16 odmitnuta. Zdejsi soud proto neshledal ani dévod k postupu
podle § 17 odst. 1 s. f. s., tj. pfedlozeni véci rozsifenému senatu Nejvyssiho spravniho soudu.

Nejvyssi spravni soud tak jiz v rozsudku tfettho senatu konstatoval: ,,Newyss7 spravni soud
se neztotoinfe se stéovatelovym nazorem, ge Zalovanému (v nyni projednavané véci stézovateli — pozn.
NSS) ze zakona o zdravotnich slugbdch nevyphjvalo opravnéni k provedent kontroly v oblasti, do niz smérovaly
Jebo vyvy adresované stéZovatelr. Krajsky sond mad pravdu v tom, e Zalovany jako , krajsky difad, v jehos
spravnim obvodu je dravotnické zarizent, v némg budon 3dravotni slugby poskytoviny*, mdi podle § 15 odst. 1
plsm. a) zékona o dravotnich siugbdch pravomoc rozhodovat o udéleni opravnéni k poskytovini zdravotnich
slugeb; a podle § 22 pism. f) téhog zdkona miige roghodnout o odejmuti tohoto opravnént. S’ tim je plné v sonladu,
Ze v lase mezi udélenim a odejmutim opravnéni provadi coby prislusny spravni organ kontrolu poskytovatelii
v sonvislosti s poskytovanim dravotnich siugeb, jak vyphiva 3 § 107 odst. 1 pism. b) zdkona o zdravotnich
slugbdch. V" ustanoveni § 108 téhoF zdkona mdi pak jasné stanoven rogsah tohoto kontrolniho oprdavnént, do néjz
podle odst. 1 spadi také kontrola ,plnéni povinnosti a podminek stanovenych timto dkonem nebo jinymi
prdvninii predpisy upravujicimi dravotni slugby nebo (innosti souvisejici se dravotnimi slugbami. StéZovatel
Ppritom nemd pravdn, kayg trdi, e v pripadé shledani poruseni jej Zalovany nemiige postibnout. 1 ustanoveni
§ 109 je kontrolnim organiim, mezi nég patri i stéZovatel, dana pravomoc uklidat k odstranéni 2jisténych
nedostatkii ndapravna opatient, stanovit lhity, v nichg je treba ndpravné opatieni splnit, kontrolovat spinéni
ndpravnych opatreni a pogadovat na kontrolovanych osobdch pisemné pravy o splnéni napravnych opatvent.

Vécnon prislusnost Zalovaného piitom nelze vyloncit poubym odkazem na vécnou prisobnost jiného
kontrolniho orginu, zde konkrétné SUKL, tikajici se aplikace bunciného pripravkn. Stéovatel ma sice pravn,
Ze podle § 21 pism. a) zdkona o lidskyoh tkanich a buiikach providi SUKL. kontrolu ve zdravotnickych
garizenich, v nich% se gachdgi s thanémi a butkami; 3 toho vSak nevyphivd, e je jedinym spravnim orgdanem,
ktery v téchto Zarizenich smi kontrolu provddét. Stejné tak g toho nevyphiva, e kdykoli Zalovany jako prislusny
Spravni orgdan narazi pri své kontrole na achazeni s thkanémi a buikami, ma kontrolu v této oblasti ukontit
g drivodn své neprislusnosti & nedostatecné odborné kapacity. Nelze ostatné preblédnont, $e jakkoli stéZovatel
umplicitné oxnacuje Falovaného na strané 4 kasacni stignosti 3a ,,nespecializovany organ, ktery na takto vysoce
odborné a zcela specifické kontroly neni dostatecné odborné vybaven®; v daném pripadé méla kontrola Zdravotnické
dokumentace smérovat podle podnétn Ministerstva dravotnictvi toliko ke Zjisténi toho, da stéZovatel aplikuje
predmétny bunéiny pripravek pouze do mékkych thdni v okoli kloubn, nebo také nitrokloubné, a da piitom
poskytuje tyto xdravotni slugby se svobodnym a informovanym soublasem pacientii. To Zjevné neni otazka, kterou
by ze zdravotnické dokumentace nedokazala jistit jakdkoli osoba se prisobilosti k vikonu zdravotnického
povoldni, kterd by podle § 65 odst. 2 pism. d) dakona o dravotnich slugbach byla v rameci kontroly pri nablizeni
do zdravotnické dokumentace nutné pritomna.
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Stégovateli Ize prisvédcit v tom, e 3 hlediska preblednosti by byl idedlni stav, v néms by kagda oblast
lidské cinnosti byla kontrolovdna jedinym statnim organem a mezi jejich vécnymi prisobnostmi by neexistovaly
priiniky ani sporné oblasti, taktomn vsak v redlném svété neni. Postup poskytovatele dravotnich sluzeb
P1E nakldddni s uriitym bunétnym pripravkem miige 3 pobledu své kompetence posuzovat jak Falovany, tak
% pobledn své kompetence SUKL, ostatné pokud by se jednalo o naklidini, které by predstavovalo trestny éin
souvisejici s neopravnénym nakladdanim s lidskymi thkanémi a organy, lidskym embryem a lidskym genomen
ve smystu § 164 a% § 167 zdkona & 40/ 2009 Sb., trestnibo akonikn, jisté by nebylo mogno nic namitat proti
tomu, kdyby toto nakladdani posuzovaly také organy (inné v trestnim 1izent. Stéovatel sice upozoriuje na to,
Se prekryy kontrolni kompetence miige vyvoldvat naruseni pravni jistoty, pokud by jeden 3 kontrolnich orgdinii
dospél k jinému dvéru neg jiny, k tomu je vsak treba pripomenont, Ze jakkoli mige dojit k prekryvini
kompetenci dyou kontrolnich organi, nemiige dojit k tomu, aby dva organy sonbéiné (i ndsledné postibovaly totés
Jedndni, nebot’ by to bylo v rozporu se zdsadon ne bis in idem, je3 se uplatriuje i ve spravnim trestini
(viz napriklad rozgsudek Nejvyssiho spravnibo soudu ze dne 3. 6. 2015, & j. 6 As 106/2014 - 25, publ. pod
£ 3251/2015 Sbh. NSS). Stené tak je vylonceno, $e by jeden orgdn shledal stéFovatelovo jedndni souladnym
se dkonem a druby je za né naopak postibl, nebot’ pokud by 3 pobledu jednobo spravnibo orginu mélo jit
0 linnost povolenon ¢i dokonce narizenon, atimco 3 pobledu jiného organu o (innost akdzanon & protipravni,
pak je dikolem téchto spravnich orgdanii resit takovou kolizi s obledem na dsadu spoluprice spravnich organi
ve vdjemné soucinnosti (vig rogsudek NejvysSiho spravnibo sondu ze dne 29. 10. 2008, & j. 9 As 8/2008 —
80, publ. pod. & 1765/2008 Sb. NSS). Navic ve stéovatelové pripade je hrozba rizného posonzeni dvéma
orgdny eela hypotetickd, nebot’ ze stéZovatelovych podani nevyplhjva, e by n néj zahdjil kontrolu také nékdo jiny
neg galovany, a tomu ji atin neposkytnutim dravotnické dokumentace stéZovatel zabraruje dokondit.

Z vyse citovaného tedy vyplyva, ze méstsky soud postavil svij rozsudek na mylném
zavéru, ze stézovatel neni opravnén kontrolovat splnéni dotéenych povinnosti. Vzhledem
k tomu, ze ostatni zalobni namitky méstsky soud nevyporadal, nemutze se Nejvyssi spravni soud
blize zabyvat ostatnimi spornymi otazkami tak, jak byly vymezeny stézovatelem a zejména
zalobcem v zalobnich bodech.

IV. Zavér a naklady fizeni

Nejvyssimu spravnimu soudu tedy na zakladé vyse uvedeného nezbylo nez dospét
k zavéru, ze kasacni stiznost je divodna, proto podle § 110 odst. 1 s. f. s. zrusil kasacni stiznosti
napadeny rozsudek méstského soudu a véc mu vratil k dal§imu fizeni. Pravnim nazorem, ktery
vyslovil zdejsi soud ve zrusujicim rozsudku, je méstsky soud vazan (§ 110 odst. 4 s. 1. s.).

O nahrad¢ nakladu fizeni o kasacni stiznosti rozhodne méstsky soud v novém rozhodnuti
(§ 110 odst. 3 s. 1. s.).

Pouceni: Protitomutorozsudku nejsou opravné prostfedky piipustné.

V Brné dne 9. tinora 2017

JUDr. Jakub Camrda
pfedseda senatu





