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Vyveseno dne: 13. 8. 2026
Svéseno dne:  27. 8. 2026

Adéla Zemlova

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy Filipa Dienstbiera, soudkyné
Veroniky Jufi¢kové a soudce Vaclava Stencla v pravni véci zalobce: Karel Hrnéi¥ - BIOMAG,
sidlem Chomutice 81, zastoupeného JUDr. Jakubem Kralem, Ph.D., advokatem, sidlem
Opletalova 1525/39, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, sidlem Palackého
nameésti 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného ze dne 26. 2. 2025, ¢.j. MZDR 12809/
2023-3/OLZP, okasaéni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze
ze dne 30. 10. 2025, ¢. j. 6 Ad 6/2025-95,

takto:
I. Kasacni stiznost se zamita.
I1. Zalobce nema pravo na nahradu nakladu fizeni o kasac¢ni stiznosti.
III.  Zalovanému se nepfiznava nahrada nakladu fizeni o kasacni stiznosti.

Oduvodnéni:

I. Vymezeni pfipadu a rozsudku méstského soudu

[1] Rozhodnutim Statniho dstavu pro kontrolu 1éciv (dale jen ,,astav®) ze dne 18. 11. 2022,
¢. j. sukl260865/2022, byl zalobce shledan vinnym ze spachiani dvou pokracujicich pfestupki
podle § 55 odst. 1 pism. c) zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, a byla mu
za tyto prestupky ulozena pokuta ve vysi 400 000 K¢. Proti prvostupnovému rozhodnuti brojil
zalobce odvolanim. Zalovany rozhodnutim ze dne 26. 2. 2025, & j. MZDR 12809/2023-3/OLZP,
castecné zménil prvostupnové rozhodnuti tak, Ze ve vyroku konkretizoval vSechny faktury, kterymi
zalobce dodaval dotcené zdravotni prostredky na trh, ve zbytku Zalovany prvostupnové
rozhodnuti potvrdil.

[2] Zalobce podal proti rozhodnuti o odvolani Zalobu k Méstskému soudu v Praze. Ten Zalobu
napadenym rozsudkem zamitl. Méstsky soud se zabyval namitkou promlceni nekterych pfestupku
1 pfesto, ze zalobce uplatnil tuto namitku az v replice, nebot’ je povinen k této skutecnosti piihlizet
z ufedni povinnosti. Dle méstského soudu ma vymezeni jednani Zalobce coby opakujicich
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se prestupkt stejného druhu ¢i pokracujictho pfestupku zasadni vyznam z hlediska posouzeni
zaniku odpovédnosti za takové pfestupky. Méstsky soud aproboval hodnoceni jednani zalobce jako
pokracovani v pfestupku, jak je provedly spravni organy, nebot’ jednotny zamér lze vysledovat
v podnikatelské ¢innosti zalobce, skutkova podstata je zcela totozna, stejny je i zpusob provedeni
a jednan{ se odehrala v blizké ¢asové souvislosti.

[3] Dale méstsky soud aproboval zavér ustavu, podle néjz, pokud v ramci pfestupkového fizeni
nalezne totoznou skutkovou podstatu pfestupku v zikoné ¢. 22/1997 Sb. i v zakoné 89/2021 Sb.,
ma po datu 26. 5. 2021 pravomoc o tomto pfestupku rozhodovat. Dle méstského soudu byl
zalobce spravné sankcionovan podle pravni upravy relevantni pro tzv. o/d devices. Ke zméné pravni
kvalifikace nedoslo proto, ze by spravni organy zalobci vytykaly, Ze nepostupoval podle nové
pravn{ upravy, nybrz proto, ze Ustav povazoval novou pravni dpravu s ohledem na horni hranici
zakonné sazby za piiznivéjsi pro zalobce. Méstsky soud dospél k zavéru, ze formulace skutkovych
podstat sice nejsou zcela shodné, upravuji vsak stejnou povinnost zalobce — uvadét na trh
zdravotnické prostiedky splnujici pfislusné technické a zdravotnické pozadavky. Jednani zalobce
bylo postizitelné podle staré i nové pravni upravy. Méstsky soud se proto ztotoznil se zavérem
zalovaného, ze nova pravni uprava obsahuje pfestupky, jejichz skutkova podstata je srovnatelna
se starou pravni upravou.

(4] Méstsky soud odmitl také argumentaci Zzalobce podrobnéjsim vymezenim podminek
stovnatelnosti dle nové pravni upravy. Zalobce navic pii piipravé klinického hodnoceni
postupoval podle pokyndt MEDDEYV 2.7/1 rev. 4. Dle méstského soudu je podstatné, ze spravai
organy identifikovaly na strané zalobce poruseni naprosto zakladnich pravidel pro provedeni
klinického hodnoceni, ktera bylo tfeba dodrzet, jak pfi postupu podle staré pravni Gpravy,
tak pfi postupu podle pravni upravy nové. Méstsky soud nepfisvédcil ani namitce zalobce, Ze vztah
rovnocennosti byl ve staré pravni upraveé popsan nedostatecné, kdyz sam Zzalobce byl schopen
rozsahlé hodnoceni provést.

[5] K namitce spoluodpovédnosti oznameného subjektu a zasadnftho pochybeni ustavu
méstsky soud uved], ze vyrobce (tedy Zalobce) nese plnou odpovédnost za posouzeni shody na trh
uvadénych zdravotnickych prosttedka i pfesto, Ze nékteré cinnosti zajist'uje prostfednictvim
tfetich osob. Zalobci se ze strany spravnich organti nedostalo takového ujisténi, aby mu mohlo
vzniknout legitimni ocekavani, Ze uvedenim zdravotnich prostfedkd na trh neporusi zakon.
Ani pfipadna dobra vira zalobce nemohla mit vliv na jeho odpovédnost za pfestupky. V zavéru
oduvodnéni napadeného rozsudku se méstsky soud neztotoznil s argumentaci Zzalobce oznacujici
ulozenou pokutu za nepfiméfenou a neadekvatni.

I1. Kasac¢ni stiZnost a dalsi vyjadfeni ve véci

[6] Zalobce (ddle té2 , stéZovatel®) podal proti rozsudku méstského soudu kasaéni stiznost,
v niz uvadi, Zze méstsky soud nespravné posoudil otazku ¢asové pusobnosti pravnich pfedpist
a totoznosti skutkovych podstat prestupku. Stara pravn{ uprava postihovala primarné nespravné
oznaceni nebo dokumentaci, tedy formalni nesoulad dokumentace ¢i oznacen{ vyrobku s pravnimi
ptedpisy. Nova pravni uprava je oproti tomu konstruovana odlisné a postihuje situace, kdy vyrobce
nezajisti provedeni klinického hodnoceni. Méstsky soud meél dle stavajici judikatury povinnost
provést strukturované srovnani jednotlivych znaka skutkovych podstat, jejich vécného obsahu,
chrainéného zajmu a pfisnosti sankci. Soud tak vsak neucinil, naopak pfevzal obecna tvrzeni
zalované¢ho. Dotcené zdravotni prostfedky jsou tzv. o/d devices, na které se nevztahuje nova pravni
uprava, jejich rezim se az na stanovené vyjimky fidf ,,dosavadnimi pravnimi pfedpisy®. Piimym
nastupcem  zikona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich, neni zikon ¢. 89/2021 Sb.,
o zdravotnickych prostfedcich, ale zikon ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych
vyrobki.
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[7] Dale stézovatel namita, ze méstsky soud nespravné posoudil otazku rozsahu a obsahu
povinnosti vyrobce pfi klinickém hodnoceni zdravotnickych prostfedki, zejména povinnost
prokazovat rovnocennost s jinym prostfedkem. Méstsky soud naopak potvrdil postup spravnich
organu, které posuzovaly jednani stézovatele podle novych piisnéjsich standarda obsazenych
v nafizen{ MDR. V dobé¢ spachani domnélych prfestupka byly ucinné pouze strucnéjsi, podstatné
mén¢ detailni a méné pfisné pozadavky ceského prava. Napadeny rozsudek je nepfezkoumatelny,
nebot’ neni zfejmé, jakymi tvahami soud dospél k zavéru, Ze pojem rovnocennosti mél jiz v dobé
skutktt obsah odpovidajici pozdéjsi upravé, ajak se méstsky soud vyporadal s argumentaci
stézovatele, Ze neexistence legislativni konkretizace rovnocennosti brani tomu, aby bylo jednani
hodnoceno jako prestupek.

[8] Stézovatel také namita, Zze méstsky soud nespravné posoudil naplnéni zakonnych znaka
pokracovani v prestupku. Méstsky soud pfijal nespravny zavér, ze jednotlivé diléi atoky byly
spojeny jednotnym zamérem, ktery soud ztotoznil s béznou podnikatelskou ¢innosti stézovatele.
Jednotny zamér vSak musi sméfovat k védomému a opakovanému naplnéni konkrétnich
zakonnych povinnosti, nikoliv k samotnému aktu uvadén{ vyrobku na trh.

[9] Zalovany ve vyjadfeni ke kasaéni stiznosti uvadi, e viechny znaky skutkovych podstat,
vécny obsah, chranény zajem a piisnost sankci byly srovnavany a vyhodnoceny. Jednani sté¢zovatele
bylo prekvalifikovano na zaklad¢é nové pravni upravy ve prospéch stézovatele, nebot’ nova pravni
uprava stanovi nizsi horni vysi sazby pokuty za dany pfestupek. Tato skutecnost je dle judikatury
Nejvysstho spravniho soudu podstatna pro zavér o pfiznivosti nové pravni upravy. Stézovatel
svym jednanim porusil zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich, toto jednani je zakazané
jak podle zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostredcich, tak podle aktualné ucinné upravy
zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych  prostfedcich — a diagnostickych — zdravotnickych
prostfedcich in vitro, jen skutkova podstata dan¢ho prestupku neni stejné formulovana. Zakon
¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, pfedstavuje specialni Upravu, a to jak ve vztahu
k zakonu ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich, tak ve vztahu k zdkonu ¢. 90/2016 Sb.,
o posuzovani shody stanovenych vyrobku.

[10]  Dale zalovany odmita tvrzen{ stézovatele, Ze jeho jednani hodnotil dle novych standardu
obsazenych v nafizeni MDR. Dotcené zdravotnické prosttedky byly kontrolovany mezi lety 2018
a 2020 a posuzovany dle pravni upravy platné pred nabytim ucinnosti nafizeni MDR. Ackoliv
dokument MEDDEV 2.7/1 tev. 4 nebyl pravné zivazny, stézovatel opakované prohlasoval,
ze se timto dokumentem plné¢ fidil. Jelikoz tak ucinil, je toto prohlaseni soucasti oficialni
dokumentace pfedkladané notifikované osobé. Stara pravn{ dprava taktéz vymezovala podminky,
za nichz lze urcity prostiedek povazovat za rovnocenny.

[11]  Zalovany také namit, e jednani stéZovatele predstavuje pokracujici piestupek, nebot’ je
nesporné, ze ¢innost zalobce sméfovala k realizaci kontinualniho uvadéni dotéenych
zdravotnickych prostfedka na trh. StéZzovatel sipfitom byl védom své zakonné povinnosti
a v prubc¢hu fizeni nevysla najevo zadna skutecnost, ktera by jeho védomost zakonné povinnosti
vylucovala.

Ywvr

ITI. Posouzeni NejvySsim spravnim soudem

[12]  Nejvyssi spravni soud piiposuzovani kasacni stiznosti hodnotil, zdajsou splnény
podminky fizeni, pficemz dospél k zavéru, ze stiznost ma pozadované nalezitosti, byla podana vcas
a osobou opravnénou, a je tedy projednatelna.

[13]  Poté pfezkoumal napadeny rozsudek méstského soudu v rozsahu kasacni stiZznosti
a v ramci uplatnénych duvodu, ovéfil pfi tom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz
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by musel ptihlédnout z ufedni povinnosti podle § 109 odst. 3 a 4 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni
fad spravni, (dale jen ,,s. f. 5.%), a shledal, Ze kasacni stiznost neni déivodna.

I1.A) Kvalifikace jedndini stéZovatele jako pokralujiciho prestupkn

[14]  StéZovatel namitd, Ze méstsky soud nespravné posoudil naplnéni jednotlivych zakonnych
znakl pokracovani v pfestupku. Dle stézovatele méstsky soud piijal zavér spravnich organt,
ze jednotlivé dil¢i dtoky byly spojeny jednotnym zamérem, ktery mél vyplynout z bézné
podnikatelské cinnosti stézovatele. Pokud by jednotlivé utoky byly kvalifikovany spravné jako
samostatné opakujici se prestupky, byla by dle stézovatele drtiva vétsina z nich promlcena.

[15]  Namitka tykajici se nespravné kvalifikace jednani stézovatele jako pokracujiciho pfestupku
a souvisejictho promléeni nékterych dil¢ich utoku je nedtvodna.

[16] Podle §7 zakona ¢. 250/2016 Sb. o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich (déle
jen ,,zakon o pfestupkové odpoveédnosti™), pokracovinim v prestupkn se rozumi takové jedndni, jehos
Jednotlivé dili ritoky vedené jednotnym dmeérem napliuji skutkovon podstatu stegného prestupku, jsou spojeny
stejmyme nebo podobnym 3piisobem provedent, blizkon sonvislosti lasovon a sonvislosti v predmétu sitoken.

[17]  Podle § 31 odst. 2 pism. a) zakona o pfestupkové odpovednosti promiiect doba pocind bézet
u pokralujiciho prestupkun dnem ndsledujicim po dni, kdy doslo & poslednimu diléimn sitokn.

[18]  Jednotny zamér u pokracovani v pfestupku spociva v tom, ze jednotlivé utoky jsou
z hlediska subjektivni stranky spojeny jednim a tymz zamérem v tom smyslu, ze pachatel jiz
od pocatku zamysli, alespon v nejhrubsich rysech, i dalsi atoky. Po objektivni strance se pak tyto
jednotlivé utoky jevi jako postupné realizovani jediného zameéru. Jednotny zamér nemuize z povahy
véci existovat u nedbalostnich pfestupkt, a proto je u nich vylouc¢eno pokracovani ve smyslu
§ 7 zakona o pfestupkové odpovédnosti. Jednotny zamér je tfeba v pfestupkovém fizeni fadné
oduvodnit a také dokazat (srov. bod 30 rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 7. 2024,
¢.j. 9 As 89/2024-52).

[19]  Od pokracovani v prestupku je tfeba odliSovat opakovani pfestupku. V pfipadé opakovani
pfestupku se jedna o dva civice prestupkt, které sice napliuji stejnou skutkovou podstatu,
ale nejsou vedeny stejnym zamérem (srov. bod 86 rozsudku Nejvysstho spravniho soudu
ze dne 20. 4. 2023, ¢.j. 1 As 116/2022-92).

[20]  Pro uplnost Nejvyssi spravni soud uvadi, Zevrozsudku zedne 17.7.2014,
¢.j. 9 Afs 55/2013-43, na ktery odkazoval ve svém vyjadfeni zalovany, Nejvyssi spravani soud
zalozil jednotny zameér pachatele pfestupku toliko na védomi zakonné povinnosti, kterou pachatel
porusil. Nasledna judikatura vsak pfipomneéla, Ze pouhd védomost o zakonné povinnosti
nepostacuje. Proto je pokracovani v pfestupku vylouceno u nedbalostnich prestupku (stejné jako
tomu je u trestnych ¢ina), a jednotny zamér muze byt zkouman pouze u tmyslnych protipravnich
jednani (srov. rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 4. 2018, ¢.j. 2 As 426/2017-62
a ze dne 18. 7. 2019, ¢.j. 10 As 96/2018-59). V bod¢ 35 rozsudku ¢. j. 9 As 89/2024-52 Nejvyssi
spravni soud doplnil, ze ,,#imto judikaturnin vyvojem neni nijak popreno obecné pravidlo, e v pripadé jinych
spravnich deliktsi [resp. piestupkd, pozn. NSS| privnickych osob se uplatiinje objektivni odpovédnost. NSS
k tomn nicméné v nedavném  rogsudkn e dne 26. 4. 2024, . 5 As 28/2023-35, wvedl, Fe i u prestupkisi
galogenych na objektivni odpovédnosti miige byt forma avinéni relevantni, a to napr. pri stanoveni vyse nklidané
sanfkce nebo pravé u prestupkii pokracujicich, jich% se Ize dopustit pouze simysinym jedndninm, jinak totig podminka
Jednotnébo daméru nent splnéna. 1 téchto pripadech tak predstavuje jednotny ameér, (ili subjektivni vtah pachatele
k protipravniniu jednant, jednu e dakonnych podminek pokracovani v prestupku. Pro konstatovini, Ze se pachatel
dopustil pokracujiciho prestupkn, je proto nexbytné zabyvat se zavinénim a prokdzat existenci jednotného danérn.
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[21]  Ustav konstatoval naplnéni znaké pokra¢ovani v prestupku, nebot’ v projednavané véci je
dan stejny zptisob provedeni utoku, které naplnuji stejnou skutkovou podstatu (uvedeni na trh
zdravotnickych prostfedkt trpicich vadami), stejny predmét utoku — zdravotnické prostfedky
stejné¢ho typu, blizka ¢asova souvislost — souvisly prodej v ramci podnikatelské ¢innosti stézovatele
od roku 2017 do roku 2020 bez zjevnych vykyvi a jednotny zamér tyto prostfedky uvadét na trh
vedeny podnikatelskou cinnosti stézovatele. Méstsky soud toto odivodnéni povazoval sice
za struéné, ale soucasné vystizné. Se zavérem zalovaného, zejednani stéZovatele predstavuje
pokracovani v pfestupku, se ztotoznil.

[22]  Nejvyssi spravni soud taktéz povazuje odavodnéni naplnéni znakd pokracovani
v pfestupku provedené spravnimi organy za znacné struc¢né, avSak dostatecné. Is ohledem
na skutecnost, ze stézovatel v prabéhu prvostupnového, a ani odvolactho fizeni nijak nebrojil
proti provedené kvalifikaci svého jednani, spravni organy nemély povinnost naplnéni znaka
pokracovani odiivodniovat podrobnéji.

[23]  Konkrétné také oduvodnéni jednotného zaméru odkazem na podnikatelskou cinnost
stézovatele a zpusob jejtho vykonu povazuje Nejvyssi spravni soud v této véci za dostate¢né.
Predné, spravni organy prokazaly, Ze sté¢zovatel odroku 2017 do roku 2020 kontinualné
a opakované vyrabél a dodaval na trh zdravotnické prostfedky (mimo jiné Biomag Lumina
a Biomag ILumio). Na této soustavné c¢innosti bylo zalozeno podnikani sté¢zovatele. Spravni organy
taktéz prokazaly, ze klinicka hodnoceni vyse uvedenych prostfedkt obsahovala zcela zasadni
nedostatky. Klinickd hodnoceni pfedlozena stézovatelem byla zaloZena na klinickych uddajich
tykajicich se prostfedkd, jejichz vlastnosti se vyrazné lisily od hodnocenych prostiedki.
U srovnavaného zdravotnického prosttedku DIMAP D2000 Technimag navic stézovatel
nepfedlozil zadné odborné zpravy nebo zavéry, najejichz podkladé by zpracoval klinické
hodnoceni. Zavaznost vad klinického hodnoceni pfitom vylucuje, Ze stézovatel mohl
(byt’ neopravnéné) spoléhat na dostate¢nost klinického hodnoceni. Naopak je zfejmé,
ze stézovatel musel byt minimalné srozumén s tim, Ze na trh uvedl a dodaval zdravotnické
prosttedky  bez nalezitého klinického hodnoceni. Z podnikatelské ¢innosti  stézovatele
tak dle Nejvysstho spravniho soudu v této konkrétni véci dostate¢né vyplynul jednotny zamer
spojujici jednotlivé dil¢i atoky.

[24] K namitce stézovatele, ze dotéené jednani ve skutec¢nosti pfedstavuje samostatné opakujici
se pfestupky, Nejvyssi spravni soud dodava, ze by v takovém piipadé bylo nutné dospét k zaveru,
ze stézovatel pfi kazdém jednotlivém dodani dotéenych zdravotnickych prostfedka na trh
ani v nejhrubsich rysech nezamyslel, Zze tuto cinnost bude opakovat. Takovy zavér je
vsak s ohledem na vyse uvedené skutecnosti zcela nepfedstavitelny. Nejvyssi spravni soud proto
této namitce stézovatele nepfisvedeil.

HI.B) Totognost skutkovych podstat a pougiti piiznivéisi pravni sipravy

[25]  Stézovatel dile namitd, Zze méstsky soud nespravné posoudil otizku casové pusobnosti
pravnich pfedpist a totoznosti skutkovych podstat pfestupkd, a tim porusil zasadu zakazu pravé
retroaktivity a zasadu uplatnéni ptiznivejsi pravai upravy podle § 2 odst. 1 zdkona o pfestupkové
odpovédnosti.

[26]  Dfiive nez se Nejvyssi spravni soud bude zabyvat argumentaci stézovatele, povazuje
za ucelné kratce popsat sankcionované jednani stézovatele a uvést relevantni ustanoveni staré
a nové pravni upravy.

[27]  Spravni fizeni bylo zahajeno o pfestupcich podle § 19a  odst. 3  pism. b)
zakona ¢. 22/1997 Sb., které mél stézovatel spachat tim, Zejako vyrobce uvadél na trh
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zdravotnické prostfedky — magnetoterapeuticky piistroj Biomag Lumina a magnetoterapeuticky
piistroj Biomag LLumio, u nichz prokazani shody se zakladnimi pozadavky dle bodu 7 pfilohy 1
nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb. obsahovalo klinické hodnocent, kteté nebylo vypracovano v souladu
s pozadavky zakona ¢. 268/2014 Sb. Tim stézovatel porusil svou povinnost stanovenou v § 13
odst. 1 zakona ¢. 22/1997 Sb. NiZze jsou uvedena relevantni ustanoveni pravni Upravy uéinné
v dobé¢ spachani prestupku.

[28] Podle § 19a odst. 3 pism.b) zikona ¢.22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky, ve znéni uc¢inném do 31. 12. 2020, wyrobee, dovozce, 3plnomocnény zdstupce nebo distributor
se dopusti prestupkn tim, Fe uvede na trh nebo do provozu anebo distribunje stanovené vyrobky s oznacenim
nebo dokumenten, kieré jsou v rozporn s § 13.

[29]  Podle § 13 odst. 1 zakona o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni ucinném
do 31. 12. 2020, mige byt stanoveny vyrobek uveden na trh nebo, n vyrobkii stanovenych narizenim viddy, nveden
do provozu pouge za predpokladn, Fe spliuje technické pozadavky stanovené podle § 12 odst. 1 pism. b),
po posouzeni shody postupem stanovenym podle § 12 odst. 3 a jsou-li splnény podminky uvedené v odstaver 2.
Pokud se dovozce pred uvedenim stanoveného vyrobku na trh domniva nebo ma i jen diivod se domnivat, Fe tento
vyrobek nesplinje technické pogadavky stanovené podle § 12 odst. 1 pism. b) a navic ohroZuje dravi, informuje
0 tom u vyrobkii stanovenych narizenim viddy prislusny organ dozorn a vyrobce.

[30]  Podle § 12 odst. 1 pism.b) zakona o technickych pozadavcich na vyrobky, ve znéni
ucinném do 31. 12. 2020, stanovi vidda naiizenin technické poadavky na stanovené vyrobky, které musi tyto
vyrobky spliiovat, aby mobly byt uvedeny na trh, popiipadé do provozu, a 3mény souvisejicich ustanoveni vyhlasek
(technickych predpisi) vydanych ministerstvy a jinymi distrednimi spravnimi sivady, pokud by vinikl rogpor
§ narizenimi viady.

[31] Podle bodu 7 pfilohy 1 nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na zdravotnické prostfedky, ve znéni ucinném do 25. 5. 2021, musi prokazdni shody se zdikladnimi
pozadavky obsahovat klinické hodnoceni podle 2dkona o zdravotnickych prostiedcich.

[32] Podle § 11 odst. 3 zikona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni
ucinném do 25. 5. 2021, se klinické tidaje iskdvaji prostiednictvim a) jedné nebo vice klinickych fousek
hodnoceného Zdravotnického prostiedfen, b) jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii nvadénych
v odborné literature, které se tikaji dravotnického prostiedkn, u néhog je prokdzdna rovnocennost s hodnocenym
gdravotnickym prostiedkens, nebo c) publikovanych nebo nepublikovamych odbornych zprav nebo dvéri o pouzivani
v klinické praxi hodnoceného dravotnického prostiedkn nebo 3dravotnickébo prostiedku iddné opatieného
oznacenim CE, u kterého je prokdzdna rovnocennost s hodnocenym dravotnickym prostiedpkens.

[33]  Dne 26. 5. 2021 nabyl u¢innosti novy zikon ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych prostfedcich.
Nova pravn{ uprava neobsahuje pfechodna ustanoveni, ktera by upravovala postup pro fizeni
o piestupcich zahajenych piede dnem nabyti G¢innosti této tpravy. Ustav presto prekvalifikoval
jednani stézovatele dle nové pravni dpravy, nebot’ dospel k zavéru, Ze je nova pravni uprava

vevy

[34]  Podle § 55 odst. 1 pism. ¢) zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni
ucinném do 21. 12. 2022, se vyrobee prostiedku dopusti prestupkn  tim, e neprovede klinické hodnoceni
v souladu s &l. 10 odst. 3 naiizent o dravotnickych prostiedcich.

[35] Podle¢l. 10 odst. 3 nafizeni Evropského patlamentu aRady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni
(ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢.1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
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2 93/42/EHS (dale jen ,natizeni MDR®), provedon vyrobei klinické hodnoceni v sonladu s pogadavky
Stanovenymi v lankn 61 a v prifoze XIV, vietné PMCE.

[36]  Podle ¢l. 61 odst. 3 natizeni MDR se klinické hodnoceni 7idi definovanym a metodicky spravmym
postupem vychagejicim 3 téchto dkladi:

a) kritického hodnoceni prisiusné aktudlné dostupné souvisejici odborné literatury, kterd se vtabuje k bezpelnosti,
Hiinnosti, popisu ndvrbu a urienému dicelu prostiedku, kde jsou splnény tyto podminky:

- Je prokdzdino, e prostiedek, ktery je predmeétem klinického hodnoceni obledné urceného iiceln, je rovmocenny
prostiedkn, jehog se tidaje tikaji, v souladn s prilohon XIV bodem 3, a

- tidaje nalezité prokazuji sonlad s prislusnymi obecnymi poadavky na begpeinost a sicinnost;

b) kritického hodnoceni vysledfkii vsech dostupnych klinickych kousek pri nalesitém oblednént tobo, da byly dané
gkousky provedeny podle ankii 62 ag 80, akti prijatych podle danku 81 a prilohy X1 a

¢) gvdgent alternativnich piisobii léchy, které jsou v soucasné dobé pro tento sicel k dispozici, pokud existuyi.

[37]  Podle piilohy XIV ¢asti A odst. 3 nafizeni MDR mige byt klinické hodnoceni miige byt zalogeno
na klinickych iidajich tikajicich se prostredkn, pouge pokud u ného Ie prokdzgat rovnocennost s dotienym
prostiedken. Pri prokazovini rovnocennosti se gobledni tyto technické, biologické a klinické viastnosti:

- Technické: prostiedek md podobny navrh; pousivi se za podobnych podminek pousiti; md podobné specifikace
a vlastnosti vietné fyzikalné-chemickych viastnosti, jako json intenzita energie, pevnost v tabu, viskozita, povrchové
vlastnosti, vinovd délka a softwarové algoritmy; pripadné uplatiinje podobné metody pongity mai podobné zdsady
Jfungovdni a pogadavky na kritickou sicinnost.

- Biologickeé: prostredek  pousivda stejnych materialii nebo litek v kontaktu se stegnymi  lidskymi  thanéni
nebo télnimi tekutinami pri podobném drubn a délce trvani kontaktu a podobném chovani litek % blediska
uvoltiovini do prostieds, vietné produkti rozpadu a dalsich nvoliiovanych litek.

- Klinické: prostiedek se pousivi za stejnych klinickych podminek nebo ke stejnénu iicelu vietné obdobné zavagnosti
a_fdze nemoci, ve stejné (dsti téla, u podobné skupiny obyvatelstva, a to i 3 hlediska véku, anatomie a fyziologie; mdi
podobného  ugivatele; md podobnon relevantni kritickon iicinnost s obledemr na ofekdvany klinicky ricinek
pro konkrétni urceny ricel.

Viastnosti nvedené v pronim pododstavci jsou do té miry podobné, Fe v bezpecnosti a klinické funkei daného
prostiedku by nebyl klinicky vyznamny rozdil. Posougeni rovnocennosti musi byt alogeno na radném védeckém
gdivodnéni. Musi byt jasné dologeno, e vyrobei maji v ramei odiivodnéni proklamované rovnocennosti dostatecnon
miru pristupu k didajim o prostiedeich, ve vxtabu k nimsg rovnocennost proklamuji.

[38] Podminkou pro to, aby po zmén¢ pravn{ pravy mohla byt sté¢zovateli ulozena sankce, je
skutecnost, ze jeho jednani pfedstavovalo pfestupek jak za Gcinnosti pfedchozi pravni upravy,
tak prestupek za ucinnosti nové pravni upravy. Tato skutecnost je v projednavané véci dana,
ostatné ani sam stézovatel konkrétné nenamita, Ze sankcionované jednani nespliovalo néktery
ze znaka srovnavanych skutkovych podstat. Neni pfitom nutné, aby skutkova podstata
srovnavanych pfestupku byla zcela stejna (srov. bod 26 rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 18. 9. 2014, ¢.j. 9 Afs 58/2013-38).

[39]  Nejvyssi spravni soud navic nesouhlasi sargumentaci stézovatele ohledné absence
totoznosti skutkovych podstat ve staré a nové pravni apravé. Naopak aprobuje zavér méstského
soudu a spravnich organu o srovnatelnosti skutkovych podstat vyplyvajici z analyzy jednotlivych
znaka dotcenych skutkovych podstat. V pifipadé obou skutkovych podstat je odpovédnym
subjektem vyrobce, pficemz ve vztahu k subjektivni strance se jedna o objektivni odpovédnost.
Objektem obou skutkovych podstat je ochrana vefejného zdravi a zajem na fadné informovanosti
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uzivatel zdravotnickych prostiedki. V pfipadé objektivni stranky je nutné dat stézovateli ¢astecné
za pravdu v tom, ze stara Gprava postihovala primarné formalni nesoulad dokumentace ¢i oznaceni
vyrobku s pravnimi pfedpisy a nova tprava mifi na situace, kdy vyrobce nezajisti konkrétni zptusob
provedeni klinického hodnoceni podle nové evropské upravy. Obé¢ skutkové podstaty
vsak sankcionuji srovnatelné jednani, tedy uvedeni nebo dodani zdravotnickych vyrobka na trh
vyrobcem bez toho, aniz doslo k provedeni fadného klinického hodnoceni.

[40]  Dale se Nejvyssi spravni soud zabyval otazkou, zda je novéjsi pravni uprava pro stézovatele
skute¢né piiznivéjsi. Spravni organy vysly z toho, Ze horni hranice pokuty dle staré pravni apravy
cinila 50 000 000 K¢ (§ 19a odst. 6 pism. a) zdkona ¢. 22/1997 Sb.) a dle nové pravni dpravy ¢inila
30 000 000 K¢ (§ 55 odst. 5 pism. f) zakona ¢. 89/2021 Sb.). Spravni organy zohlednily také zavery
rozsudku Nejvysstho spravnitho soudu ze dne 9. 4. 2020, ¢.j. 1 As 277/2019-44, dle kterych je
v piipadé¢ zasadné stejné povahy a zavaznosti ¢inu nova pravni uprava piiznivéjsi, pokud je horni
hranice pokuty niz$i nez horni hranice pokuty stanovené pravn{ ipravou ucinnou v dobé spachani
protipravniho jednani. Na zakladé téchto uvah dospély spravni organy k zavéru o potfebé aplikovat
zakon ¢. 89/2021 Sb. a nafizeni MDR. Nejvyssi spravni soud se s timto zavérem spravnich organt
ztotoznil. Spravni organy postupovaly v souladu s § 2 odst. 1 zakona o pfestupkové odpoveédnosti
a ¢l. 40 odst. 6 Listiny zakladnich prav a svobod, kdyz posoudily jednani stézovatele na zakladé
nové pravn{ upravy. Méstsky soud taktéz nepochybil, kdyz postup spravnich organt aproboval.
Pro aplnost Nejvyssi spravni soud dodava, ze spravni organy na jednani stézovatele neaplikovaly
ustanoveni zakona ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnich prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, nebot’ tato iprava nebyla pro stézovatele pfiznivéjsi.

[41]  Stézovatel se v kasacni stiznosti pokousel navodit dojem, Ze spravni organy svévolné
aplikovaly pravn{ rezim nafizeni MDR i na tzv. old devices (zdravotnicka zafizeni uvedend na trh
pted ucinnosti natizeni MDR). S témito tvrzenimi stézovatele se Nejvyssi spravai soud neztotoznil.
Spravni organy nedospély k zavéru, ze by se nafizeni MDR mélo obecné vztahovat na o/d devices.
Pouze v projednavané véci konstatovaly, Ze je nutné novéjsi pravni ipravu nafizeni MRD aplikovat
na jednan{ stézovatele (i pfesto, ze spoc¢iva v uvadeéni a dodavani o/d devices na trh), nebot’ pravni
uprava nafizeni MDR je pro stézovatele pfiznivéjsi. Nelze se proto ztotoznit s argumentem
stézovatele, Ze spravni organy popfely ¢asovou pusobnost nafizeni MDR. To by nastalo pouze
tehdy, pokud by spravni organy novou pravni upravu aplikovaly, ackoliv by nebyla pro pachatele
piiznivejsi (napf. na zafizeni, pro ktera v dobé spachani pfestupku sankcionovana povinnost
neplatila).

[42]  Stejné  tak se Nejvyssi spravni soud neztotoznil —anis namitkou  stézovatele,
ze v projednavané véci mel byt namisto zdkona ¢. 89/2021 Sb. a natfizeni MDR aplikovan § 54
odst. 3 pism. b) zdkona ¢. 90/2016 Sb., o posuzovani shody stanovenych vyrobka. Ze znéni vyse
citovanych ustanoveni je zfejmé, ze povinnost fadné provést klinické hodnoceni zdravotnickych
prostfedktt uvadénych natth je dle nové pravni dpravy upravena v zikone ¢.89/2021 Sb.
v kombinaci s nafizenim MDR. Jedna se pfitom o specialni dpravu ve vztahu k obecné upravé
zakona o posuzovani shody.

1I1.C) Uplatnéni pogadavksi narizeni MDR na klinické hodnoceni a rovnocennost

[43]  Stézovatel namita, ze méstsky soud nespravné posoudil pravni otazku rozsahu a obsahu
povinnosti vyrobce pii klinickém hodnoceni zdravotnickych prostfedkt, zejména povinnosti
prokazovat tzv. rovnocennost s jinym prostfedkem, a potvrdil postup spravnich organu, které
ve skute¢nosti posuzovaly jednani stézovatele podle kvalitativne odlisnych standardt obsazenych
v nafizeni MDR.
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[44]  Nejvyssispravni soud se s namitkou sté¢zovatele neztotoznil. Pfedné je nutné uvést, Ze stara
inova pravni uprava umoznuje provedeni klinického hodnoceni na zaklad¢ klinickych udaja
tykajicich se srovnavaného prostfedku, pokud je prokazana jeho rovnocennost s hodnocenym
zdravotnickym prostfedkem [srov. § 11 odst. 3 pism. c) zikona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a piflohu XIV c¢asti A odst. 3 nafizeni MDR]. Shodny pozadavek na prokazani
rovnocennosti srovnavaného a hodnoceného zdravotniho prostiedku se tak objevuje v obou
upravach. Stard pravni uprava neobsahuje pozadavky kladené na zptasob hodnoceni rovnocennosti,
tuto problematiku v$ak rozebird doporucujici dokument Evropské komise MEDDEV 2.4/1 rev. 4,
kterym se vyrobci mohli pfi hodnoceni rovnocennosti fidit. Pfiloha XIV nafizeni MDR pak jiz
vlastni Gpravu posuzovani rovnocennosti zdravotnickych prostfedki pfimo obsahuje, az na diléi
zmény se jedna o totozné pozadavky jako v ptipadé doporucujiciho dokumentu MEDDEV 2.4/1
rev. 4.

[45]  Nejvyssi spravni soud nesouhlasi se zavérem stézovatele, ze by nova uprava uvedena
v nafizen{ MDR byla pfisnéjsi nez pfedchozi pravni uprava. Obé pravni upravy totiz pozadovaly,
aby vyrobci zdravotnich prostfedkt v piipadée, Ze klinické hodnoceni zakladaji na klinickych
udajich tykajicich se jiné¢ho zdravotnického prostredku, prokazali, Ze tento zdravotni prostfedek je
rovnocenny s hodnocenym prostiedkem. Je pravdou, ze nafizeni MDR stanovenim konkrétnich
pozadavkt zuzuje moznosti vyrobct, jak rovnocennost prostfedkt prokazat, jedna se vsak spise
o konkrétnéjsi pravni upravu nez o Gpravu piisnéjsi. Podstatnym totiz zustava, ze ob¢ pravni
upravy vyzaduji prokazani rovnocennosti.

[46]  Nehledé¢ na vyse uvedené povazuje Nejvyssi spravni soud ve shodé s méstskym soudem
za stézejni skutecnost, ze sté¢zovatel neprokazal rovnocennost srovnavanych a hodnocenych
prostfedku ani ve vztahu ke staré pravni upravé, anive vztahu k upravé nové. Stézovatelem
ptedlozené klinické hodnoceni obsahovalo zasadni nedostatky, které odporuji pozadavkim obou
pravnich uprav. Klinicka hodnoceni pfedlozena stézovatelem byla zalozena na klinickych udajich
tykajicich se prostfedkd, jejichz vlastnosti se vyrazné lisily od hodnocenych prostiedki.
U srovnavaného zdravotnického prosttedku DIMAP D2000 Technimag navic stéZzovatel
nepfedlozil zadné odborné zpravy nebo zavéry, najejichz podkladé by zpracoval klinické
hodnoceni. V podrobnostech Nejvyssi spravni soud odkazuje na vyrok rozhodnuti o odvolani,
ve kterém zalovany detailné popsal veskeré nedostatky klinickych hodnoceni.

[47]  Soucasné je vhodné podotknout, Ze z podani oznacené ,,Reakce Oznameni o zahajeni
spravnfho fizeni o pfestupcich® ze dne 4. 2. 2022, ze Zavérecné zpravy o klinickém hodnoceni
zdravotnického prostfedku Biomag Lumina ze dne 2. 2. 2018 a ze Zavére¢né zpravy o klinickém
hodnoceni zdravotnického prostfedku Biomag Lumio ze dne 2. 2. 2018 vyplyva, Ze se stézovatel
zavazal postupovat podle doporucujictho dokumentu MEDDEV 2.7/1 rev. 4. Klinickd hodnoceni
provedena stézovatelem vsak pozadavkim tohoto dokumentu neodpovidala. Je zfejmé,
ze stézovatel rovnocennost se srovnavanymi prostfedky neprokazal, nedostal tak pozadavku
na proveden{ klinického hodnoceni jak dle staré pravn{ apravy, tak dle pravni upravy nové. Ostatné
asi sam st¢zovatel v kasac¢ni stiznosti vyslovné neuvadi, Ze by pozadavkim na prokazani
rovnocennosti vyhovel.

[48]  Stézovatel v této casti kasacni stiznosti namital také dva davody nepfezkoumatelnosti
napadeného rozsudku. Tu stézovatel spatfoval jednak v nedostatecném odavodnéni zavéru o tom,
ze pojem rovnocennost mel jiz v dob¢ spachani skutka obsah nové pravni upravy, jednak
v nevypofadani namitky obecnosti pojmu rovnocennost ve staré pravni uprave. Nejvyssi spravni
soud se ani s jednou z téchto namitek neztotoznil. Méstsky soud nedospél k zavéru, ze by pojem
rovnocennosti mél v dobé spachani pfestupku obsah nové pravni apravy. Novou pravni dpravu
spravni organy a méstsky soud aplikovaly nazakladé §2 odst.1 zikona o pfestupkové
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odpovédnosti. Tento postup je v napadeném rozsudku fadné odivodnén. Stejné tak se méstsky
soud dostatecné vyporadal i s namitkou obecnosti pozadavku na prokazani rovnocennosti. Z bodu
75 vyplyva, ze méstsky soud odmitl, ze by stara pravni uprava nevymezovala podminky, za nichz
lze povazovat urcity prostfedek za rovnocenny s odkazem na § 11 odst. 3 zakona ¢. 268/2014 Sb.
Ve stejném bodé pak méstsky soud zminuje také doporucujici dokument MEDDEV 2.7/1 rev. 4,
ktery obsahuje pokyny ke klinickému hodnoceni. Méstsky soud navic dodal, Ze stara pravni dprava
nemohla byt piilis obecna, nebot’ sam stézovatel byl dle ni schopen postupovat.

[49]  Také v této casti kasacn{ stiznosti se sté¢zovatel snazi navodit dojem, ze jeho jednani bylo
v souladu se starou pravni Gpravou a ze k sankcionovani tohoto jednan{ doslo az diky svévolnému
retroaktivnimu aplikovani nové pravni apravy. Tak tomu ovéem v projednavaném piipadé neni.
Stézovatel zcela zjevné neprovedl hodnoceni rovnocennosti v souladu jak se starou, tak s novou
pravni upravou. Dle nové pravni apravy bylo jednani stézovatele posouzeno, nebot” byla
pro stézovatele pfiznivejsi (viz predchozi ¢ast odivodnéni tohoto rozsudku).

IV. Zavér a naklady fizeni
[50]  Zalobce se svymi namitkami neuspél. Jelikoz Nejvyssi spravni soud neshledal davod
pro zruseni napadeného rozsudku ani z ufedni povinnosti (§ 109 odst. 4 s. . s.), zamitl kasacni
stiznost jako nedtivodnou (§ 110 odst. 1 s. 1. s.).
[51] O nahradé nakladua fizeni mezi Gcastniky fizeni Nejvyssi spravn{ soud rozhodl v souladu
s § 60 odst. 1 s. f.s. za pouziti § 120 s. f. s. Zalobce ve véci nemél uspéch, procez nema pravo
na nahradu naklada fizeni o kasacni stiznosti. Zalovanému v fizeni o kasaéni stiznosti zadné

naklady nad ramec bézné ufedni ¢innosti nevznikly, soud proto rozhodl, ze se mu nahrada naklada
fizeni o kasacn{ stiznosti nepfiznava.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejs ou opravné prostfedky pfipustné.

V Brné dne 13. stpna 2026
L.S.

JUDr. Filip Dienstbier, Ph.D. v. 1.
pfedseda senatu



