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Vypraveno dnem predani k postovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv, 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 pfisludny
podle § 9 pism. o) ve spojeni s § 80 odst. 2 zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné
zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon
o zdravotnickych prosttedcich”), a podle § 18 odst. 1 pism. c) ve spojeni s § 19b odst. 4 véta druha zdkona
¢.22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o technickych poZadavcich na vyrobky“), vydava v souladu s témito
zdkony a s § 150 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad”),
tento prikaz:

)}
Ucastnikovi spravniho fizeni sp.zn. sukls142214/2016 spole¢nosti Euroquirurgica CR s. r. o., se sidlem
Kratochvilova 2659, 413 01 Roudnice nad Labem, IC: 28686233 (ddle jen ,Ucastnik fizeni“), se

a) za spravni delikt uvedeny v § 19a odst. 3 pism. b) zakona o technickych poZzadavcich na vyrobky, ktery
spachal tim, Ze jako vyrobce zdravotnického prostfedku Meta<>Crill 30%, injekéni implantat, rizikova
tfida llb, opatien oznacenim CE 1023, nejméné od ledna do ¢ervence roku 2015 uved! na trh v Ceské
republice nejméné 89 baleni s obsahem latky 1,5 ml a 3 ml tohoto zdravotnického prostfedku v blistru
s oznacenim, které je vrozporu s § 3 odst. 1 ve spojeni s bodem 16. 4. pfilohy ¢. 1 nafizeni vlady
¢. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky (dale jen ,nafizeni vlady“),
nebot blistr tohoto zdravotnického prostfedku byl opatfen symbolem ,STERILE”, pFestoze je
pfedmétny zdravotnicky prostfedek balen v aseptickém prostredi, ¢imz Ucastnik fizeni postupoval
v rozporu s § 13 odst. 1 zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky,

b) za spravni delikt uvedeny v § 19a odst. 3 pism. b) zakona o technickych poZzadavcich na vyrobky, ktery
spdachal tim, Ze jako vyrobce zdravotnického prostfedku Meta<>Crill 30%, injekéni implantat, rizikova
t¥ida Ilb, opatien oznaéenim CE 1023, v obdobi od ledna do &ervence roku 2015 uved! na trh v Ceské
republice nejméné 89 baleni s obsahem latky 1,5 ml a 3 ml tohoto zdravotnického prostiedku
s oznacenim v rozporu s § 3 odst. 1 ve spojeni s bodem 17. 1. 2. pfilohy ¢. 1 nafizeni vlady, kdyZ na
vnéjsich a vnitfnich sekundarnich obalech, ve kterych byl uloZen, nebyl specifikovan obsah baleni,
¢imz ucastnik fizeni postupoval v rozporu s § 13 odst. 1 zakona o technickych poZadavcich na vyrobky,
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c) za spravni delikt uvedeny v § 19a odst. 3 pism. b) zakona o technickych pozadavcich na vyrobky, ktery
spachal tim, Ze jako vyrobce zdravotnického prostfedku Meta<>Crill 30%, injekéni implantat, rizikova
tfida llb, opatien oznacenim CE 1023, v obdobi od ledna do ¢ervence roku 2015 uved! na trh v Ceské
republice nejméné 89 baleni s obsahem latky 1,5 ml a 3 ml tohoto zdravotnického prostiedku
v rozporu s § 3 odst. 1 ve spojeni s bodem 17. 4. 5. pfilohy ¢. 1 nafizeni vlady, nebot navod k pouziti
neobsahoval informace o mozZzném odvrdceni nebezpedi souvisejicim s implantaci predmétného
zdravotnického prostredku, ¢imz ucastnik fizeni postupoval vrozporu s §& 13 odst. 1 zakona
o technickych pozadavcich na vyrobky,

v souladu s § 19a odst. 6 pism. a) zakona o technickych poZadavcich na vyrobky uklada pokuta ve vysi 200 000
K¢ (slovy: dvé sté tisic korun ceskych) a to jako uhrnna pokuta za vySe uvedené delikty, za néZ lze ulozit
pokutu az do vyse 50 000 000 K¢.

Pokuta je splatna do 30 dnli ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na tcéet Celniho Ufadu pro hlavni
mésto Prahu, ¢. 4.3754-67724011/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni prevod) nebo 1149 (postovni
poukazka). Jako variabilni symbol uvedte IC spole¢nosti: 28686233

)
Ucastnikovi Fizeni se podle § 79 odst. 5 spravniho fadu, uklddd povinnost nahradit naklady fizeni ve vysi
1000 K¢ (slovy: tisic korun ceskych).

Naklady fizeni jsou splatné do 30 dn(i ode dne nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti na ucet Ustavu u CNB
Praha, ¢. 0. 3754-623101/0710, konstantni symbol 1148 (bankovni pfevod) nebo 1149 (postovni poukazka).
Jako variabilni symbol uvedte: 9510035416

Odavodnéni

Dne 29. 5. 2015 zahajil Ustav kontrolu u vyrobce zdravotnickych prostfedk(i — Uéastnika fizeni, doru¢enim
oznameni o zahdjeni kontroly v souladu s § 9 pism. m) ve spojeni s § 80 odst. 2 zdkona o zdravotnickych
prostfedich avsouladu se zakonem ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (dale jen ,kontrolni Fad“). Pfedmétem
kontroly bylo plnéni pozadavkd zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky. Dne 15. 7. 2015 proved! Ustav
kontrolu v prostorach provozovny Ucastnika fizeni v sidle Ucastnika Fizeni na adrese Kratochvilova 2659, 413
01 Roudnice nad Labem, IC: 28686233, kde se nachézi i jeho vyrobni a skladovaci prostory (dale jen ,kontrola
na misté”). Predmétem kontroly na misté byl zdravotnicky prostfedek Meta<>Crill 30%, injekéni implantat,
injekcni stfikacka s obsahem latky 1,5 ml a 3 ml, klasifikacni tfida llb, vyrobce: ucastnik tizeni (dale jen
»Zdravotnicky prostredek Metacrill®).

PFi kontrole bylo zjisténo, Ze ucastnik fizeni jako vyrobce uvadi na trh zdravotnicky prostfedek Meta<>Crill
30%, injekéni implantat, rizikova tfida llb, opatfen oznacenim CE 1023 (ddle jen ,zdravotnicky prostiedek
Metacrill“), nebot dne 7. 10. 2015 Gcastnik Fizeni zaslal Ustavu seznam prodeje zdravotnického prostiedku
Metacrill, ze kterého vyplyva, Ze Ucastnik fizeni nejméné v obdobi od 26. 1. 2015 do 15. 7. 2015 dodal celkem
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89 injekcnich stfikacek s obsahem zdravotnického prostredku Metacrill 1,5 ml a 3 ml celkem osmi rlznym
subjektim po celé Praze. Ustav ma na zakladé informaci uvedenych vtomto dokumentu za prokazané, ze
v uvedeném obdobi Ucastnik Fizeni uvadél zdravotnicky prostfedek Metacrill na trh, pficemz se jednalo
o stejny typ zdravotnického prostiedku, ktery inspektofi kontrolovali v rdmci kontroly Gcastnika Fizeni.

Ucastnik Fizeni vramci kontroly predlozil predvyplnéné etikety, kterymi opatfuje blistr predmétného
zdravotnického prostfedku. Tyto etikety obsahuji symbol ,STERILE” dle normy ISO 15223-1:2012, pfi¢emz
tento symbol se pouZiva pro oznaceni pfi sterilizaci zdravotnickych prostfedkd v konecném obalu dle normy
CSN EN 556-1. Predmétny zdravotnicky prostfedek je ale na zikladé dokument( predlozenych UGcastnikem
fizeni pfi kontrole balen v aseptickém prostredi. Ve vyjadreni Gcastnika fizeni ze dne 5. 8. 2015 doru¢eném
Ustavu dne 7. 8. 2015 prostfednictvim datové zprdvy ucastnik Fizeni uvadi e, ,Tak, jak je popsdno ve
vyrobnich postupech (kvalita vyroby je zajisténa implementovanym systémem jisténi jakosti podle norem 1SO
9001 a ISO 13485), se zdravotnicky prostiedek Meta<>crill vyrdbi, véetné plnéni, za aseptickych podminek.”
Z technické zpravy vyrobce (verze 2/2014), str. 8 a nasl., doru¢ené Ustavu dne 18. 6. 2015 prostfednictvim
datové schranky, vyplyvd, Ze vyroba probiha v Cistych prostorach. Z Zadného tcastnikem fizeni predloZzeného
dokumentu tedy nevyplyvd, Ze by dochazelo ke sterilizaci predmétného zdravotnického prostfedku
v kone¢ném obale. Pro oznaceni baleni zdravotnického prostifedku v aseptickém prostredi se pouzivd symbolu
,STERILE A“ dle normy ISO 15223-1:2012 - Symbols to be used with medical device labels, labelling and
information to be supplied -- Part 1: General requirements (dale jen ,,norma”), na niz odkazuje bod 16. 4.
pfilohy €. 1 natizeni vlady. U&astnik Fizeni timto nedodrzel oznaéeni stanovené normou. U¢astnik fizeni zaslal
Ustavu vyjadreni ze dne 7. 9. 2015 prostfednictvim datové zpravy, e oznaleni zdravotnického prostiedku
(konkrétné znaceni na blistru) je: ,nové doplnéno o informaci o aseptickém pinéni (STERILE A), aby nebylo
pochyb, Ze obsah strikacky je sterilni, nebot se pIni asepticky.”

Z fotodokumentace potizené Ustavem pti kontrole na misté vyplyva dale zjisténi, e na vnéj$ich a vnit¥nich
sekundarnich obalech predmétného zdravotnického prostiedku nejsou uvedeny informace, které by
specifikovaly obsah baleni. V dokumentu pod nazvem DOPLNEN[ ZPRAVY O ODSTRANENI ZJISTENYCH
NEDOSTATKU ze dne 16. 12. 2015 Gastnik Fizeni uvadi, e doslo k aktualizaci informaci uvadénych na vnéjsich
a vnitfnich sekunddrnich obalech predmétného zdravotnického prostiedku, coz dokladd v pfilohach
zminéného dokumentu.

Dale bylo béhem kontroly zjiSténo, Ze ndvod k pouziti, verze 7, ze dne 2. 10. 2014 (ddle jen ,verze 7°),
k predmétnému zdravotnickému prostiedku neobsahuje informace o moZném odvrdceni nebezpeci
souvisejicim s jeho implantaci, zejména o moZnostech jeho explantace nebo intravendzni aplikaci. Toto je
patrné také z ndvodu k poutziti verze 7, ktery byl kontrolovanou osobou predloZen v ramci kontroly na misté.
V dokumentu pod nazvem ZPRAVA O ODSTRANENI ZJISTENYCH NEDOSTATKU ze dne 6. 11. 2015 tcastnik
fizeni uvadi, Ze aktualizoval ndvod k poufZiti pfedmétného zdravotnického prostfedku a jeho nova verze 9,
datum revize 10/2015 (dale jen ,verze 9“), jiz obsahuje podrobné informace umoznujici Iékafiim poudit
pacienta, a Ze zdkaz intravendzni aplikace je v novém ndvodé spolu se zdkazem intradermalni aplikace uveden
jako hlavni kontraindikace, co? dokladd v pfilohach tohoto dokumentu. Ugastnik fizeni rovné? do navodu
k pouziti verze 9 zakotvil podminky a postupy explantace predmétného zdravotnického prostredku.
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O prabéhu kontroly byl v souladu s § 12 kontrolniho radu vyhotoven protokol o kontrole ¢. 28-2015/KON/V,
sp. zn. sukls90690/2015, ze dne 23. 10. 2015 (dale jen , protokol o kontrole®). Vyse uvedené nedostatky byly
zaznamenany do protokolu o kontrole, a to v bodé 2. 4 Zjisténé nedostatky a jejich ndpravnd opatreni.

Protokol o kontrole byl Géastnikovi fizeni doruéen dne 26. 10. 2015 prostiednictvim datové schranky. U¢astnik
fizeni byl v bodé 3. protokolu o kontrole poucen o mozinosti podat proti kontrolnim zjiSténim uvedenym
v protokolu o kontrole dle § 13 kontrolniho fadu pisemné a odlvodnéné namitky, a to ve Ihité 15 dnl ode
dne doruéeni protokolu o kontrole. Ustav sice dne 11. 11. 2015 obdrzel od uéastnika Fizeni
pisemné a odivodnéné namitky, avsak tyto byly podany opozdéné, nebot fadnda lhdta pro jejich podani
uplynula o den dfive. Z tohoto ddvodu je Ustav dne 2. 12. 2015 zamitl v rdmci ,Vyrozuméni o vyfizeni ndmitek
proti kontrolnimu zjisténi obsaZzenému v protokole o kontrole”, pficemZz tento dokument byl dorucen
Ucastnikovi fizeni dne 3. 12. 2015 prosttfednictvim datové schranky.

Ke skute¢nostem, které byly zji$tény v rdmci kontroly, Ustav uvadi nasleduijici:

Nafizeni vlady v § 3 odst. 1 stanovuje, Ze: , Zdravotnicky prostfedek musi splriovat zdkladni poZadavky uvedené
v priloze ¢. 1 k tomuto narizeni (ddle jen ,zdkladni poZadavky“), které se na konkrétni zdravotnicky prostfedek
vztahuji, a to s pfihlédnutim k jeho urcenému ucelu.”

Bod 16. 1. pfilohy €. 1 nafizeni vlady stanovi, Ze: ,, KaZdy zdravotnicky prostfedek musi byt opatien informacemi
potiebnymi pro jeho bezpecné a sprdavné pouliti, s prihlédnutim k proskoleni a znalostem potencidlnich
uZivatelu, popripadé obsluhujiciho persondlu, a k identifikaci vyrobce. Témito informacemi se rozuméji udaje
na znaceni zdravotnického prostredku a v jeho ndvodu k pouZiti.”

Bod 16. 4. prilohy €. 1 nafizeni vlady zakotvuje, Ze: ,Jestlize je vhodné, aby informace podle bodu 16. 1. byly
v podobé symboli, musi pouZity symbol (znacka) nebo identifikacni barva vyhovovat harmonizovanym
normam. (...)"

Bod 17. 1. 2. pfilohy ¢. 1 nafizeni vlady zakotvuje, Ze: ,Znaceni zdravotnického prostiedku obsahuje podrobné
udaje, které uzivatel nezbytné potrebuje k identifikaci zdravotnického prostredku a obsahu baleni.”

Bod 17. 4. 5. pfilohy €. 1 nafizeni vlady zakotvuje, ze: ,Znaceni zdravotnického prostfedku obsahuje informace
0 moZnostech odvrdceni nebezpeci souvisejicich s implantaci zdravotnického prostiedku, jestlize je to
potrebné.”

Ustanoveni § 13 odst. 1 zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky véta prvni stanovuje, Ze: ,Stanoveny
vyrobek miZe byt uveden na trh nebo, u vyrobku stanovenych narizenim vlddy, uveden do provozu pouze za
predpokladu, Ze splriuje 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 odstavci 2.”

Ustanoveni § 12 odst. pism. b) zdkona o technickych poZadavcich na vyrobky, na které odkazuje predchozi

citované ustanoveni, stanovi, zZe: ,VIdda narizenimi stanovi technické poZadavky na stanovené vyrobky, které
musi tyto vyrobky splriovat, aby mohly byt uvedeny na trh, popfipadé do provozu {(...).“
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K vyroku I) a)

Ze skute¢nosti zjisténych v rdmci kontroly na misté vyplyva, 7e G€astnik fizeni uvadél na trh v Ceské republice
zdravotnicky prostfedek Metacrill, ackoli byl opatfen symbolem ,,STERILE“, pficemZ tento symbol neodpovida
skuteénému zpUsobu sterilizace, nebot zdravotnicky prostiedek Metacrill je, jak vyplyva z protokolu
o kontrole, vyjadreni Ucastnika fizeni ze dne 5. 8. 2015 a technické zpravy vyrobce (verze 2/2014), plnén
v aseptickém prostredi, pficemzZ pro tento zplsob sterilizace se vsouladu s normou ma pouZit oznaceni
,STERILE A“. Na zdkladé bodu 16. 4. pfilohy ¢. 1 nafizeni vlady je tfeba, pokud je to vhodné, aby informace
potiebné pro bezpecné a spravné pouziti zdravotnického prostiedku byly v podobé symbold, pficemz pouZity
symbol (znacka) nebo identifikacni barva musi vyhovovat harmonizovanym normam. Vhodnost tohoto
postupu Ustav vyvozuje pravé ze skute¢nosti, ze se jedna o sterilni zdravotnicky prostiedek, u ného? je tieba
uvést spravny zplsob provedené sterilizace. S ohledem na vysSe uvedené skutecnosti vyplyvajici zejména
z protokolu o kontrole, vyjadreni Ucastnika Fizeni ze dne 5. 8. 2015, technické zpravy vyrobce (verze 2/2014)
a fotodokumentace pofizené pfi kontrole na misté, ma Ustav za prokazané, e uvedenym jednanim ucastnik
fizeni naplnil skutkovou podstatu spravniho deliktu uvedeného v § 19a odst. 3 pism. b) zdkona o technickych
pozadavcich na vyrobky, jehoZ se dopustil tim, Ze jako vyrobce zdravotnického prostifedku Metacrill uvedl na
trh tento stanoveny prostfedek soznacenim, které je vrozporu s § 13 odst. 1 zakona o technickych
pozadavcich na vyrobky.

K vyroku 1) b)

Ze skutecnosti zjisSténych v ramci kontroly na misté ddle vyplyvd, Ze ucastnik uvadél na trh zdravotnicky
prostiredek Metacrill, ackoli tento neobsahoval informace, které by specifikovaly obsah baleni, a to ani na
injekcni stfikacce, na blistru ani na krabicce. Na zakladé bodu 17. 1. 2. prilohy €. 1 nafizeni vlady je tfeba, aby
znaceni zdravotnického prostfedku obsahovalo podrobné udaje, které uzivatel potrebuje k identifikaci
zdravotnického prostfedku a obsahu baleni. S ohledem na vySe uvedené skutecnosti vyplyvajici zejména
z protokolu o kontrole a fotodokumentace potizené p¥i kontrole na misté ma Ustav za prokdzané, ie
uvedenym jednanim ucastnik fizeni naplnil skutkovou podstatu spravniho deliktu uvedeného v § 19a odst. 3
pism. b) zdkona o technickych poZadavcich na vyrobky, jehoZ se dopustil tim, Ze jako vyrobce zdravotnického
prostredku Metacrill uvedl na trh stanovené prostiedky s oznacenim, které je v rozporu s § 13 odst. 1 zakona
o technickych pozadavcich na vyrobky.

K vyroku ) c)

Ze skutecnosti zjisténych v rdmci kontroly na misté, konkrétné z navodu k pouziti verze 7 vyplyva, Ze uUcastnik
fizeni uvddél na trh zdravotnicky prostfedek Metacrill, ackoli navod k jeho poutziti neobsahoval informace
o mozném odvraceni nebezpedi souvisejicim s jeho implantaci, zejména informace o explantaci nebo
o intravendzni aplikaci. Na zdkladé bodu 17. 4. 5. prilohy ¢. 1 nafizeni vlady je treba, aby znaceni
zdravotnického prostfedku obsahovalo informace o moZnostech odvrdceni nebezpeci souvisejicich
s implantaci zdravotnického prostfedku, jestlize je to potfebné. Potfebnost uvedeni téchto informaci plyne
zejména ze skutecnosti, Ze v pripadé jejich absence by mohlo dojit pfi vyjmenovanych Ukonech k zdsahu do
zdravi pacientll. S ohledem na vySe uvedené skutecnosti vyplyvajici zejména z protokolu o kontrole a z navodu
k pouziti verze 7 ma Ustav za prokazané, 7e uvedenym jedndnim uéastnik Fizeni naplnil skutkovou podstatu
spravniho deliktu uvedeného v § 19a odst. 3 pism. b) zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky, jehoz se
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dopustil tim, Ze jako vyrobce zdravotnického prostfedku Metacrill uvedl na trh stanovené prostiedky s
navodem k poufziti verze 7, ktery je v rozporu s § 13 odst. 1 zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky.

Uc&astnik Fizeni se prokazatelné dopustil t¥i protipravnich jednani naplfiujicich skutkové podstaty jednoho
spravniho deliktu, za které lze uloZzit dle zdkona o technickych poZadavcich na vyrobky pokutu. Takové jednani
je oznaceno jako soubéh spravnich deliktl, kdy jeden pachatel spachal dva ¢i vice spravnich deliktl drive, nez
byl za néktery z nich pravomocné potrestan. V daném pripadé se jedna o soubéh vicec¢inny stejnorody, kdy se
Ucastnik Fizeni dopustil vice skutky vice spravnich deliktd stejnych skutkovych podstat. Ustav postupoval
v souladu s konstantni judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu (pro srovnani napf. rozsudek ze dne 22. 9.
2005, ¢. j. 6 As 57/2004 — 54) analogicky dle § 12 odst. 2 zdkona ¢. 200/1990 Sb., o prestupcich, ve znéni
pozdéjsich predpisli, ktery v souladu se zasadou absorpcni stanovi, Ze: ,za vice prestupkl téhoZ pachatele
projednanych ve spolecném fizeni se uloZi sankce podle ustanoveni vztahujiciho se na prestupek nejpfisnéji
postiZitelny”. V souladu s uvedenou zdsadou tak dochazi k absorpci sazeb pokut, které je mozné za spachané
spravni delikty uloZit, pficemz v pfipadé, Ze se jedna o spravni delikty, u nichz je zdkonem stanovena stejnd
maximalni vySe pokuty, uloZi se jedind sankce (Uhrnny trest) ve vymére podle sazby za nejzavaznéjsi z téchto
spravnich delikt.

V pripadé spravniho deliktu dle § 19a odst. 3 zakona o technickych poZadavcich na vyrobky Ize v souladu
s § 19a odst. 7 pism. a) zakona o technickych poZadavcich na vyrobky uloZit pokutu aZz do vyse 50 000 000 K¢.
V souladu s absorpéni zasadou tedy Ustav musel posoudit, jaky z uvedenych spravnich deliktG je nejzavaznéjsi.

Ktery z uvedenych deliktl je nejzavainéjsi je nutno posuzovat predevsim ve vztahu k charakteru objektu
spravniho deliktu, tj. ve vztahu k pravem chranénému zajmu, ktery byl pachatelem porusen nebo ohrozen.
V tomto pripadé je u vSech spravnich delikt(i stejny objekt, a to Zivot a zdravi potencidlnich uZivatelll nebo
Ucastnika spocivajici v uvedeni na trh zdravotnického prostfedku, jehoZz ndvod k pouZiti neobsahoval
informace o mozZném odvraceni nebezpeci souvisejicim s implantaci predmétného zdravotnického prostredku,
zejména o moznostech jeho explantace nebo intravendzni aplikaci. Mira ohroZeni objektu spravniho deliktu
byla vzhledem k zavaZnosti mozného nasledku, k némuz by mohlo z dlivodu absence dostatec¢nych informaci
o explantaci zdravotnického prostiedku dojit, vyhodnocena jako nejvyssi.

PFi stanoveni vy$e pokuty za spravni delikty uvedené v zékoné o zdravotnickych prostfedcich postupoval Ustav
vsouladu s § 19b odst. 2 zakona o technickych poZadavcich na vyrobky, a pfi rozhodovani o vysi pokuty
prihlédl k zavaZznosti spravniho deliktu, zejména zpUlsobu jeho spachani, jeho nasledkiim a okolnostem, za
nichz byl spachan.

K vyroku | a)

Zavainost tohoto spravniho deliktu spatfuje Ustav vtom, Ze Gcastnik fizeni uvedl na trh v Ceské republice
zdravotnicky prostredek Metacrill a tento opatfil obalem s oznacenim STERILE, coZ neodpovidd skutecnosti,
protoze predmétny zdravotnicky prostiedek je balen v aseptickém prostiedi, a proto mél byt opatren
oznacenim STERILE A. Dle Ustavu existuje znaéné riziko, 7e pfedmétny zdravotnicky prostfedek, jehoz obal je
opatren nespravnym symbolem znacicim zplsob pouzité sterilizaéni metody, nebude spravné pouzivan, nebot
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z odlisSnych zplsobl sterilizace plyne rozdilny zpUsob zachdzeni stimto zdravotnickym prostfedkem
a v dlsledku toho roste nebezpeci poskozeni zdravi ¢i Zivota pacientl. O zavaznosti tohoto jednani svédci dale
skutecnost, Ze se Ucastnik fizeni dopustil vytykaného jednani na zdravotnickém prostfedku v rizikové tridé llb,
tedy u zdravotnického prostfedku ve druhé nejrizikovéji t¥idé. Ustav proto povaZuje jedndni Gastnika fizeni
za zavainé.

Pfi hodnoceni zptisobu spachani spravniho deliktu prihlédl Ustav predeviim k povaze a druhu jednani.
Pfedmétné jedndni spociva ve skutecnosti, Ze ucastnik fizeni jakoZto vyrobce uvadél na trh zdravotnicky
prostfedek Metacrill v obale se symbolem STERILE, ackoli toto oznaceni neodpovidd pouzitému zplsobu
sterilizace, nebot tento zdravotnicky prostfedek je balen v aseptickém prostfedi. K poruseni povinnosti
vyplyvajici z § 13 odst. 1 zdkona o technickych poZadavcich tak dodlo konanim, k ¢emuz Ustav pfihléd|
pfitéZujicim zplsobem.

Pfi hodnoceni nésledkd spachaného spravniho deliktu vychazel Ustav ze skute¢nosti, e v daném pt¥ipadé
nedoslo ke vzniku poruchy na objektu spravniho deliktu, vtomto pfipadé tedy k poruse na zdravi uZivatel(,
pacient( ¢&i jinych fyzickych osob. Ustav ke dni vydani tohoto pfikazu neeviduje udalost, kterou by bylo
v souvislosti s timto spravnim deliktem moZné kvalifikovat jako nezadouci piihodu, co? Ustav vyhodnotil
polehéujicim zplGsobem.

Pfi hodnoceni okolnosti, za nichZ byl spravni delikt spachan, vyhodnotil Ustav jako poleh¢ujici okolnost
skuteénost, ze Ucastnik fizeni zaslal Ustavu zpravu o odstranéni zjisténych nedostatkd, ve které uvedl, jakym
zpUsobem napravi zavadny stav a zajisti zménu znaceni pfedmétného zdravotnického prostfedku na obalech.
Naopak jako pfritéZujici okolnost byla vyhodnocena skutecnost, Ze se predmétného jedndni ucastnik fizeni
dopoustél dlouhodobé, minimalné po dobu od 26. 1. 2015 do 15. 7. 2015. Ustav dale vyhodnotil jako
pritéZujici okolnost skutecnost, Ze Ucastnik fizeni se dopustil deliktniho jednani tim, Ze dodal osmi rznym
subjektdm po celé Praze celkem 89 injekcnich stfikacek s obsahem zdravotnického prostfedku Metacrill,
ohrozil tak zdravi 89 potencidlnich pacientd, kterym mohl byt zdravotnicky prostfedek aplikovan nespravnym
zplUsobem v disledku nespravného symbolu na obalu.

K vyroku | b)

Zavainost tohoto spravniho deliktu spatfuje Ustav v tom, Ze U&astnik Fizeni uved| na trh v Ceské republice
zdravotnicky prostfedek Metacrill s nespravnym oznacenim na vnitfnich a vnéjSich sekundarnich obalech,
nebot na nich nebyl specifikovdn obsah baleni. Dle Ustavu existuje zna¢né riziko, ze predmétny zdravotnicky
prostredek, na jehoZ obale tyto informace chybi, bude zaménén s jinym zdravotnickym prostfedkem a nebude
spravné pouzivan, a v disledku ¢ehoz roste nebezpeci poskozeni zdravi ¢i Zivota pacient(l. O zavaznosti tohoto
jednani svédci dale skutecnost, Ze se Ucastnik fizeni dopustil vytykaného jedndani na zdravotnickém prostfedku
v rizikové tfidé Ilb, tedy u zdravotnického prostfedku ve druhé nejrizikovéjsi tiidé. Ustav proto povaiuje
jednani Ucastnika za zavazné.

Pfi hodnoceni zpiisobu spachani spravniho deliktu prihlédl Ustav predeviim k povaze a druhu jednani.
Predmétné jednani spocivd ve skutecnosti, Ze Ucastnik fizeni jakozto vyrobce uvadél na trh zdravotnicky
prostiedek Metacrill s nespravnym oznacenim na vnitfnich a vnéjsich sekundarnich obalech, nebot na nich
nebyl specifikovan obsah baleni. K poruseni povinnosti vyplyvajici z § 13 odst. 1 zdkona o technickych
pozadavcich tak doslo konanim, k ¢emuz Ustav prihlédl pritézujicim zpGisobem.

PFfi hodnoceni nasledkd spachaného spravniho deliktu vychazel Ustav ze skute€nosti, Ze nedo$lo ke vzniku
poruchy na objektu spravniho deliktu, vtomto pfipadé tedy k poruse na zdravi uZivatell, pacientd ¢i jinych
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fyzickych osob. Ustav ke dni vydéani tohoto piikazu neeviduje udalost, kterou by bylo v souvislosti s timto
spravnim deliktem mozné kvalifikovat jako nezadouci pfihodu, coz Ustav vyhodnotil polehéujicim zptisobem.
Pfi hodnoceni okolnosti, za nichz byl spravni delikt spachan, vyhodnotil Ustav jako polehéujici okolnost
skuteénost, Ze U&astnik fizeni zaslal Ustavu zpravu o odstranéni zjisténych nedostatk(, ve kterém uved|, jakym
zplUsobem napravi zavadny stav a zajisti zménu znaceni predmétného zdravotnického prostifedku na obalech.
Naopak jako pfritézujici okolnost byla vyhodnocena skutecnost, Ze se pfedmétného jednani ucastnik fizeni
dopoustél dlouhodobé&, minimalné po dobu od 26. 1. 2015 do 15. 7. 2015. Ustav dale vyhodnotil jako
pritézujici okolnost skutecnost, Ze Ucastnik fizeni se dopustil deliktniho jednani tim, Ze dodal osmi rznym
subjektiim po celé Praze celkem 89 injekénich stfikacek s obsahem zdravotnického prostfedku Metacrill,
ohrozil tak zdravi 89 potencialnich pacientl, kterym mohl byt zdravotnicky prostfedek aplikovan nespravnym
zpusobem v duisledku chybéjicich informaci k pouziti na obalu.

K vyroku I c)

Zavaznost tohoto spravniho deliktu spatfuje Ustav v tom, e G&astnik Fizeni uvedl na trh v Ceské republice
zdravotnicky prostfedek Metacrill s ndvodem k pouziti s neldplnymi informacemi, nebot navod k pouziti
neobsahoval informace o moZném odvraceni nebezpeli souvisejicim simplantaci predmétného
zdravotnického prostfedku. Dle Ustavu existuje znaéné riziko, 7e vzhledem k uvadénym nezadoucim u&inkéim,
které mohou vzniknout pfi nespravné aplikaci pfedmétného zdravotnického prostfedku v kombinaci s
chybéjicimi pokyny vyrobce k odvraceni nebezpedi, roste nebezpeci, Zze pripadné vzniklé Skody na zdravi i
Zivoté pacientl nebudou napraveny. Nebezpecnost tohoto protipravniho jednani Ucastnika fizeni spociva dale
ve skutecnosti, Ze uvedenim na trh zdravotnického prostfedku, u néhoz chybi dllezZité informace, dochazi k
neuplnému informovani uzivatell, které mlzZe mit za nasledek ovlivnéni jejich rozhodovaciho procesu
tykajiciho se poutziti ¢i aplikace zdravotnického prostfedku. O zavaznosti tohoto jednani svédci dale
skutecnost, Ze se uUcastnik fizeni dopustil vytykaného jednani na zdravotnickém prostfedku v rizikové tridé llb,
tedy u zdravotnického prostfedku ve druhé nejrizikovéjsi tfidé. Neuvedeni informace o moziném odvraceni
nebezpedi souvisejicim simplantaci predmétného zdravotnického prostfedku hodnoti Ustav vzhledem
ke zvysenému riziku a moznym nasledklim pro zdravi a Zivot pacientl za velmi zavazné.

Pfedmétné jedndni spocivd ve skutecCnosti, Zze ucastnik fizeni jakoZto vyrobce uvadél na trh zdravotnicky
prostfedek Metacrill s ndvodem k pouZiti s nelplnymi informacemi, nebot navod k pouZiti neobsahoval
informace o mozném odvraceni nebezpedi souvisejicim s implantaci predmétného zdravotnického prostredku.
K poruseni povinnosti vyplyvajici z § 13 odst. 1 zakona o technickych poZadavcich tak doslo konanim, k ¢emuz
Ustav ptihlédl pFitézujicim zptsobem.

Pfi hodnoceni nésledkd spachaného spravniho deliktu vychazel Ustav ze skuteénosti, e v daném pt¥ipadé
spada poruseni zakona o technickych pozadavcich na vyrobky mezi delikty ohrozovaci. K naplnéni skutkové
podstaty v pfipadé ohroZovacich deliktd dochazi jiz samotnym porusenim povinnosti stanovené zdkonem, a to
aniz by doslo ke vzniku poruchy na objektu spravniho deliktu, vtomto pripadé tedy k poruse na zdravi
uZivatell, pacientd &i jinych fyzickych osob. Ustav ke dni vydani tohoto piikazu neeviduje udalost, kterou by
bylo v souvislosti s timto spravnim deliktem moZné kvalifikovat jako nezaddouci ptihodu, co? Ustav vyhodnotil
polehcujicim zplsobem.

Pfi hodnoceni okolnosti, za nichz byl spravni delikt spachan, vyhodnotil Ustav jako polehéujici okolnost
skute€nost, Ze U&astnik fizeni zaslal Ustavu zpravu o odstranéni zjisténych nedostatk(, ve kterém uved|, jakym
zpUsobem napravi zavadny stav spocivajici v nedplném navodu k pouziti.
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Naopak jako pfritéZujici okolnost byla vyhodnocena skutecnost, Ze se predmétného jedndni ucastnik fizeni
dopoustél dlouhodobé, minimalné po dobu od 26. 1. 2015 do 15. 7. 2015. Ustav dale vyhodnotil jako
pritéZujici okolnost skutec¢nost, Ze Ucastnik Fizeni se dopustil deliktniho jednani tim, Ze dodal osmi rlznym
subjektim po celé Praze celkem 89 injekcnich stfikacek s obsahem zdravotnického prostfedku Metacrill,
ohrozil tak zdravi 89 potencidlnich pacientd, kterym mohl byt zdravotnicky prostfedek aplikovan nespravnym
zpUsobem v dusledku nedplnych informaci v navodu k pouZiti verze 7.

Nad rdmec uvedenych pfitézujicich okolnosti dale Ustav u kritéria zavaznosti pfitézujicim zplsobem pricetl
skutecnost, Ze se Ucastnik Fizeni dopustil tfi spravnich deliktd. A konecné, jako pfritéZujici skutecnost byla
vyhodnocena i skutecnost, Ze se jednd o druhé poruseni zdkona o technickych poZzadavcich na vyrobky ze
strany Ucastnika Fizeni, coz mé Ustav dolozeno od Ceské obchodni inspekce, Inspektoratu Stiedocesky a hl. m.
Prahy, Stépanska 15, 120 00, Praha kontrolnim protokolem ze dne 18. 2.2011, pfi¢em? Uéastnikovi Fizeni byla
tehdy za poruseni povinnosti dle § 13 odst. 1 a 2 zakona o technickych poZadavcich na vyrobky uloZena pokuta
ve vysi 5 000 K¢ a povinnost nahradit spravni poplatek ve vysi 1 000 K¢.

PFi posuzovani celkové zdvaznosti spravnich deliktd Ize obecné vyvozovat velmi vysokou zavaZznost spravniho
deliktu dle § 19a odst. 3 zdkona o technickych poZadavcich na vyrobky, a to z divodu jeho systematického
zarazeni pod § 19a odst. 6 o technickych poZadavcich na vyrobky, ktery Ustavu umozriuje za tento spravni
delikt uloZit pokutu s horni hranici sazby ve vysi 50 000 000 K¢, coZ je nejvyssi moZzna pokuta, kterou Ize za
poruseni zdkona o technickych pozadavcich na vyrobky uloZit. Po vyhodnoceni vSech vySe uvedenych kritérii
a s prihlédnutim k polehéujicim i pfitéZujicim okolnostem, rozhodl Ustav o udéleni pokuty ve vysi 200 000 K&.

K uloZené vysi pokuty Ustav dodava, 7e je mozno vyuZit ustanoveni zdkona ¢. 280/2009 Sb., dariovy Fad,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,darovy rad“), a rozloZit placeni uloZzené pokuty do splatkového
kalendare, a to aZ po dobu 6 let ode dne splatnosti pokuty. Danovy fad umozniuje, aby spravni organ pfislusny
k vybrani pokuty, povolil rozloZeni do splatek, jsou-li ddny podminky stanovené § 156 odst. 1 dafiového fadu,
kterymi jsou:

a) neprodlena Uhrada by pro dafovy subjekt znamenala vdZnou Ujmu,

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

c) neprodlend Uhrada by vedla k zaniku podnikani dafiového subjektu, pricemz vynos z ukonceni podnikani by
byl pravdépodobné nizsi nez jim vytvofena dan v pfiStim zdafiovacim obdobi,

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

e) ocekava ¢astecny nebo Uplny zanik povinnosti uhradit dar.

Existenci téchto podminek je nutné prokazat. O povoleni splatek rozhoduje Ustav v samostatném fizeni.

V souladu s §& 79 odst. 5 spravniho tfadu Ustav uloZil Gcastnikovi fizeni nahradit naklady fizeni, nebot ke
spravnimu fizeni doSlo v dusledku poruseni pravni povinnosti Ucastnika fizeni. VySe byla uréena v souladu
s § 6 vyhlasky ¢. 520/2005 Sb., o rozsahu hotovych vydaji a uslého vydélku, které spravni organ hradi jinym
osobam, a o vysi pausalni ¢astky nakladl fizeni, ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Pouceni

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

Otisk uredniho razitka

F-216/21.07.2015 Strana 10 (celkem 11)



Toto rozhodnuti nabylo prdvni moci dne: 21. 10. 2016

Vyhotoveno dne: 26. 10. 2015
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