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ROZSUDOK

Najvyssi sud Slovenskej republiky v senate zlozenom z predsednicky senatu JUDr. Zdenky
Reisenauerovej a ¢lenov senatu JUDr. Violy Takadovej, PhD. a JUDr. Eriky Canadyovej v pravnej veci
zalobcu: Sysmex Slovakia, s.r.o., TrenCianska 47, 821 09 Bratislava, ICO: 31 345 433, pravne
zastupeny: Advokatska kancelaria JUDr. Margita Hriviidkova & partners, s.r.0., Majkova 3, P.O.Box 76,
820 05 Bratislava, proti Zalovanému: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, Limbova 2, 830
07 Bratislava, za Gcasti: Ing. T. L. - MEDSERVIS, Zuby 16, 900 21 Svity Jur, ICO: 34 558 039,
pravne zastipeny: Advokatska kancelarih HMG & PARTNERS, s.r.o., Stefanovitova 12, 811 04
Bratislava, o preskiimanie zakonnosti rozhodnutia zZalovaného ¢. S 06484-OP-2014 zo dna 23.02.2015, o
odvolani Zzalovaného a pribratého ti€astnika konania, proti rozsudku Krajského sudu v Bratislave, ¢.k. 1S
118/2015-216 zo dna 3. decembra 2015, takto

rozhodol:

Najvyssi sud Slovenskej republiky rozsudok Krajského sudu v Bratislave ¢.k. 1S 118/2015-216 zo dna
3. decembra2015potvrdzuje.

Zalobcovi nahradu trov odvolacicho konanianepriznava.

Odovodnenie

Krajsky stud v Bratislave napadnutym rozsudkom ¢.k. 1S 118/2015-216 zo dna 3. decembra 2015 podla
ust. § 2505 ods. 2 pism. ¢/ O.s.p. rozhodnutie Zalovaného zo dna 23.02.2015, ¢islo S 06484-OP-2014 v
spojeni s rozhodnutim Statneho wstavu pre kontrolu lie¢iv &.j. 3430/2012/600 zo dita 02.05.2013 zrusil a
vec vrétil zalovanému na d’aliie konanie. Zalovaného zaviazal k povinnosti zaplatit’ zalobcovi 70,- Eur
titulom nahrady studneho poplatku a trovy pravneho zastipenia vo vyske 533,59 Eur na ucet advokatske;j
kancelarie JUDr. Margita Hriviidkova & partners, s.r.o., vSetko do 30 dni od pravoplatnosti tohto
rozsudku. Pribratému ¢astnikovi konania krajsky stid nahradu trov konania nepriznal

Z oddvodnenia uvedeného rozsudku vyplyva, Ze krajsky sud z obsahu administrativneho spisu zistil, Ze
ucastnik konania - Ing. T. L. - MEDSERVIS ziadost'ou zo dna 13.05.2010, ktora bola Statnemu ustavu



pre kontrolu lie¢iv dorucena dita 14.05.2010, poziadal o prediZenie platnosti dokumentov a rozsirenie
platnej registracie diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro Diluent, Lyser HGB, Lyser WBC a
Lyser KX, meracia kyveta MOOI a meracia kyveta BCT. O tejto Ziadosti rozhodol Statny tstav pre
kontrolu lie¢iv dita 01.07.2010 rozhodnutim &. 2029/2010/VSUaR, 10/3730 a to tak, ze ziadosti
ucastnika konania vyhovel len Ciasto¢ne pricom: - u zdravotnickych pomdcok Diluent (k6dP83992),
Lyser HGB (kéd P83993), Lyser WBC (kod P83994) a Lyser KX (kdd P83995) bude vypustené
pouzitie hematologickych analyzatorov Sysmex K-4500, Sysmex K-1000, Sysmex XE-2100, Sysmex
KX-21IN, Sysmex XT-1800i a Sysmex 2000i, - zdravotnicke pomdcky in vitro Diluent (kéd P83992),
Lyser HGB (k6dP83993), Lyser WBC (kod P83994) a Lyser KX (kod P83995) je mozné pouzit' len u
hematologickych pristrojoch Sysmex 3000 a Sysmex SE 9000 a - platnost’ evidencie bude ¢asovo
neobmedzend. Predmetné rozhodnutie bolo rozsudkom Krajského sudu v Bratislave zo dia 12.07.2012
¢.k. 1S 99/2012-153 (v pravnej veci zalobcu: Generdlna prokuratira Slovenskej republiky proti
zalovanému: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, za G¢asti: Ing. T. L. - MEDSERVIS, pravne zastipeny:
HMG & PARTNERS, s.r.o., o preskiimanie zdkonnosti rozhodnutia), zruSené a vec bola vratena
Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv na nové konanie. Statny ustav pre kontrolu lie¢iv listom zo diia
14.09.2012 oznamil téastnikovi konania zaatie spravneho konania vo veci uskutoénenia zmeny
registracie diagnostickych zdravotnickych pomodcok in vitro, predmetom ktorej bolo aj rozSirenie
pouzitia v d’aliich hematologickych analyzatoroch. Ugastnik konania zareagoval na predmetny list
Statneho tUstavu pre kontrolu lie¢iv podanim, v ktorom uvadza, Ze ,Klient je fyzickou osobou -
podnikatelom (d’alej len MEDSERVIS), ktory bol na zaklade povodnej Ziadosti o registraciu zo dna
17.03.2009 po doslednom preskumani zo strany SUKL registrovany a stiéasne boli registrované jeho
vyrobky®. Diia 14.05.2010 bola podana ziadost o zmenu registracie IVD ZP - Diluent, Lyser HGB,
Lyser WBC, Lyser KX51, Kyvety M001, Kyvety BCT vo veci predizenia platnosti dokumentov -
certifikaitu EVPU &. 40045/101/1/2010/CE a v tejto suvislosti aktualizované vyhlasenie o zhode a
rozsirenie platnej registracie (ktoré bolo podanim zo dia 16.08.2012 v sitlade s poziadavkami SUKL
opravené). MEDSERVIS sphnil v§etky podmienky, ktoré platné pravne predpisy vyzadujii na uvedenie
IVD ZP na trh a predlozil potrebné informacie k splneniu oznamovacej povinnosti vo¢i SUKL spolu s
dokumentmi preukazujucimi tieto skutoénosti. SUKL predlozené ES vyhlasenie o zhode je dokazom, Ze
MEDSERVIS v stlade s nariadenim vlady ¢. 569/2001 Z.z. (ako aj v stulade so smernicou 98/79/ES)
zabezpedil a vyhlasil, Ze jeho vyrobky spliiajii ustanovenia tohto nariadenia. Popri uvedenom vyhlaseni
bol predlozeny certifikat &. 40045/101/1/2010/CE vydany spoloénostou EVPU a.s., so sidlom
Trencianska 19, Nova Dubnica, ktory jednozna¢ne osvedcuje, Ze technickd dokumentacia vyzadovana
pre IVD ZP ostatné bola preskiimané a spiia poziadavky Prilohy III. Smernice &. 98/79/ES a teda, Ze
vyrobky moézu byt pouzité pre hematologické analyzatory Sysmex. Uvedeny certifikat jednoznacne
preukazuje moznost’ kombinovatelnosti vyrobkov s pristrojmi Sysmex. Predmetny certifikdit EVPU je
SUKL povinny zohladnit, a to v sulade s ¢l 19 ods. 1 Nariadenia EP a Rady ES &. 765/2008. Statny
ustav pre kontrolu lie¢iv nasledne dna 23.10.2012 vydal rozhodnutie, ktorym rozhodol o Ziadosti
ucastnika konania o uskutocnenie zmeny registracie diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro,
ktorej predmetom je aj rozsirenie pouzitia v d’alsich hematologickych analyzatoroch tak, ze: 1/ v pripade
roz§irenia pouzitia diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro Diluent (kod P83992), Lyser HGB
(kodP83993), Lyser WBS (kéd P83994) a Lyser KX (kéd P83995) pre hematologické analyzatory
Sysmex K-4500, Sysmex K-1000, Sysmex XE-2100, Sysmex KX-21N, Sysmex XT-1800i a Sysmex
20001 nepovoluje; pouzitie diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro Diluent (kod P83992),
Lyser HGB (k6dP83993), Lyser WBC (kod P83994) a Lyser KX (kéd P83995) v hematologickych
analyzatoroch Sysmex K-4500, Sysmex K-1000, Sysmex XE-2100, Sysmex KX-21N, Sysmex XT-
1800i a Sysmex XT-2000i pri poskytovani zdravotnej starostlivosti nie je povolené, 2/ diagnostické
zdravotnicke pomoécky in vitro Diluent (kod P83992), Lyser HGB (kéd P83993), Lyser WBC (kod
P83994), Lyser KX (kod P83995) povoluje pouzivat' v hematologickych analyzatoroch Sysmex SF-
3000 a Sysmex SE-9000, 3/ platnost’ registracie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro s
koédmi P83992, P83993, P83994, P83995, P8996 a P8997 nie je Casovo obmedzena. Ukastnikovi
konania, resp. jeho pravnemu zastupcovi bolo napadnuté rozhodnutie doru¢ené dna 02.11.2012, priCom
dita 15.11.2012 podal proti nemu odvolanie. Ugastnik konania, prostrednictvom svojho pravneho
zéstupcu v podanom odvolani uviedol, Ze predmetné podava proti rozhodnutiu SUKL, konkrétne voci 1.
a 2. vyroku rozhodnutia, a to z dévodu, ze MEDSERVIS povazuje predmetné rozhodnutie v tejto Casti



za nezakonné. Odvolaci spravny organ rozhodnutim

&. S 01839-OP-20J3 zo diia 22.02.2013 vyhovel odvolaniu Gi¢astnika konania proti rozhodnutiu Statneho
ustavu pre kontroln lie¢iv vydanému dna 23.10.2012 pod ¢&. 3430/2012/600 a vratil vec
prvostupiiovému spravnemu organu na d’aliie konanie. Statny ustav pre kontrolu lie¢iv nasledne diia
02.05.2013 vydal napadnuté rozhodnutie, ktorym rozhodol o ziadosti uc¢astnika konania tak, ze rozhodol
0o povoleni zmeny registracie diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro, bez casového
obmedzenia v nasledovnom rozsahu: - Diluent (koéd P83992) - reagencia k hematologickym
analyzatorom (riediaci roztok), - Lyser HGB (kod P83993) - reagencia k hematologickym analyzatorom
(¢inidlo premeranie hemoglobinu), - Lyser WBC (kéd P83994) - reagencia k hematologickym
analyzatorom (¢inidlo pre stanovenie poctu leukocytov), - Lyser KX (kod P83995) - reagencia k
hematologickym analyzatorom (¢inidlo pre stanovenie poctu leukocytov a meranie hemoglobinu), -
Meracia kyveta M001 (kodP83996) - reakéné nadobky, - Meracie kyvety BCT (kod P 83997) - reakéné
nadobky. Statny tustav pre kontrolu lie¢iv sa k samotnému konaniu, k podkladom a k odvolaniu
opomenutého Gi¢astnika konania o. i. vyjadril, Ze zo strany uéastnika konania bolo Statnemu Ustavu pre
kontrolu lie¢iv preloZzené riadne vyplnené ES vyhlasenie o zhode, ktoré je dokazom toho, Ze uCastnik
konania v sulade s nariadenim vlady ¢. 569/2001 Z.z. (ako aj v sulade so smernicou 98/79/ES)
zabezpedil a vyhlasil, Ze jeho vyrobky spliiaji ustanovenia tohto nariadenia a Ze st opravnene oznagené
znackou CE a Ze v suvislosti s vyrobkami MEDSERVIS nebolo podané ani jedno oznamenie o nehode,
poruche alebo zlyhani.

Krajsky std zakonnost' preskimavaného rozhodnutia zalovaného spravneho organu presktimal v
intencidich ustanoveni § 143 ods. 4, 5, 6 zdkona €. 362/2011 Z.z. o lickoch a zdravotnickych
pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (dalej len ,,zdkon o lieckoch®), u¢innym dilom
01.12.2011, v spojeni s § 128 ods. 1 pism. f/, s § 2 ods. 19, 20, s § 110 ods. 1 az 7, s § 114 ods. 1, 2,
s § 116 ods. 2 az 6 tohto zdkona, v spojeni s § 3 ods. 1, zdkona ¢. 264/1999 Z.z. o technickych
poziadavkach na vyrobky a posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni
neskor$ich predpisov (d’alej len zakon €. 264/1999 Z.z.), v spojenis § 9 ods. 1, 2,4 s § 10 ods. 1 az 4,
s § 13 ods. 1, 2 s § 14 uvedeného zékona, v spojeni s § 1 ods. 1 nariadenia vlady ¢. 569/2001, ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o technickych poziadavkach a postupoch posudzovania zhody
diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro v zneni neskorSich predpisov (d’alej len nar. vl ¢.
569/2001Z.z.), v spojenis § 2, s §3 ods. 1, 5,s § 4, s § 5 ods. 1, 2, uvedeného nariadenia a stasne v
intencidich § 3 zékona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov - spravny
poriadok v spojenis § 46 as § 59 ods. 1, 2 spravneho poriadku, ktort pravnu tipravu citoval, postupom
v zmysle pravnej Upravy ustanovenej v druhej hlave piatej Casti Obcianskeho stidneho poriadku,
upravujucej rozhodovanie o Zalobach proti rozhodnutiam a postupom spravnych organov.

Krajsky stid poukazom na pravnu tpravu konStatoval, Ze vyrobca zdravotnickej pomodcky in vitro ma
zékonnu povinnost’ registracie, pri¢om samotnu registraciu realizuje Statny tustav pre kontrolu lie¢iv na
zaklade osobitného oznamenia vyrobcu, ktoré ma povahu registraéného (eviden¢ného) formulara. K
predmetnému formularu predklada eSte vyrobca potrebné podklady. Samotnym vystupom registracie, je
potom v sulade s ust. § 110 ods. 5 zakona o lickoch Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv, ¢i uZ suprave
zloZenej z viacerych zdravotnickych pomocok alebo druhu zdravotnickej pomocky kod.

Krajsky sud poukazal na to, Ze dovodom na zruSenie rozhodnutia spravneho organu podla ustanovenia §
250j ods. 2 pism. ¢/ O.s.p. je, ze zistenie skutkového stavu je nepostaujice pre rozhodnutie vo veci.
Spravne konanie, ako aj cely administrativny proces je zasadne ovladany zasadou materialnej pravdy.
Rozhodnutie spravneho organu musi v sulade s vySSie citovanym ust. § 46 spravneho poriadku
vychadzat’ zo spolahlivo zisteného skutkového stavu veci. Spravny orgén je preto povinny zistit’ presne
a uplne skuto¢ny stav veci a za tym ucelom si obstarat’ potrebné podklady pre rozhodnutie, pritom nie je
viazany len navrhmi ucastnikov konania. Skutoénosti, ktoré je potrebné v konani pred spravnym
organom dokazovat’ ur¢uje hypotéza pravnej normy, ako podmieniujiica ¢ast’ pravnej normy. Pre uréenie
rozsahu skuto¢nosti, ktoré je sprdvny organ povinny zistit’ je preto potrebné skimat’ predmetnt pravnu
normu, ktora pravidlo spravania sa upravuje. Uviedol, Ze skutkovy stav nie je postacujici pre
rozhodnutie vo veci vtedy, pokial’ v rozpore so zdkonom neboli v danej veci zistené vSetky pravne



vyznamné skutoénosti. Sud zasadne v tomto konani dokazovanie nevykonava, a preto nie je na mieste
postup, ktorym by sud nahradzal ¢innost’ spravneho organu vlastnym dokazovanim, ¢o by bolo mozné
povazovat za zasahovanie do pravomoci exekutivy. Povinnost zistit' skutkovy stav v rozsahu
nevyhnutnom pre vydanie rozhodnutia ma zasadne spravny organ. Ak rozhodne spravny organ i napriek
pretrvavajucim nejasnostiam, porusi tym povinnost’ zistit’ presne a Uplne skutkovy stav veci.

Krajsky sud konStatoval, Ze Zalovany aj napriek rozsahu svojho rozhodnutia sa nevysporiadal so
vSetkymi namietkami zalobcu uvedenymi v odvolani. Hlavne sa nevysporiadal s namietkou Zzalobcu,
tykajuicou sa nepreskumatelnosti rozhodnutia spravneho organu prvého stupiia a nedostatkov jeho
odovodnenia, ked iba poukazal na skutocnost, ze podla jeho nazoru samotné rozhodnutie bolo vydané
nad ramec zékona, pricom neprihliadal na skuto¢nost, Ze uc¢astnikom konania mal byt aj Zalobca.
Zalovany spravny orgin sa nevysporiadal s namietkami Zalobcu, tykajicimi sa nedostatoéného
preukazania funkEnosti a bezpecnosti diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro. Poukazom na
to, Zze zalovany sice vo svojom rozhodnuti poukazuje na ust. § 2 nariadenia vlady ¢. 569/2001 Z.z.,
podla ktorého pomdcky vratane pomdocok na hodnotenie funkénosti sa mozu uviest’ na trh podla § 10
zdkona len vtedy, ked spliaji technické poZiadavky na bezpetnost podla nariadenia a ked po ich
spravnom zavedeni, inStalovani a pouZzivani v sulade s u¢elom ur¢enia neddjde k ohrozeniu bezpecnosti a
zdravia pacientov, pouzivatelov, pripadne inych osdéb, pricom ale v konecnom dosledku sa realne
nezaoberal skuto¢nost'ou, ¢i ziadatel’ o registraciu preukazal bezpecnost’ a funkénost’ svojich vyrobkov
aj v suvislosti s ich kombinaciou pomodckami spolo¢nosti Sysmex, krajsky stid konstatoval, ze zalovany
spravny organ sa nezaoberal namietkami Zalobcu vznesenymi v odvolani, priCom jeho povinnost'ou bolo
k tymto ndmietkam zaujat’ kvalifikované stanovisko.

Podl'a nazoru krajského sudu spravny orgéan pri zistovani skutkového stavu veci pochybil, kedze
rozhodnutie sa opiera o skutkovy stav, ktory v skuto¢nosti nema oporu v sthrne dékazov, ktoré boli
ziskané sposobom, ktory je v rozpore so zakonom o spravnom konani, nakolko je mozné konstatovat’,
ze zalobcovi bola odniatd moznost’ konat’ pred spravnym organom (U¢inne obhajovat’ procesné prava
dotknutého subjektu registratnym konanim Ziadatela, predkladat dokazy, rozhodujuce skutkové a
pravne vyznamné okolnosti k veci, ndmietky a navrhy), ked’ mu nepriznal postavenie i¢astnika konania
ex offo v zmysle spravneho poriadku riadne a v¢as. Odvolaci organ neodstranil pochybnosti v zisteni
skutkového stavu pri uvadzani zdravotnickej pomocky na trh, ktoré sam vytykal v pdvodnom
rozhodnuti sprdvnemu organu vo svojom rozhodnuti ¢. S 01839-OP-2013 zo diia 22.02.2013.

Krajsky sud mal d’alej za to, ze tym, Ze odvolaci spravny organ sa nezaoberal namietkami Zalobcu,
porusil povinnost’ vyplyvajuica mu z § 3 ods. 1, ods. 2 spravneho poriadku, zasady materialnej pravdy,
ako aj rovnosti G¢astnikov konania, ¢o je v rozpore s pravom na spravodlivy proces v ramci vykonu
verejnej spravy, a to pravom na ustanoveny postup pri vydavani a vykone rozhodnuti spravnych
organov.

Poukazom na to, ze zalovany v rozhodnuti zo dna 22.02.2013 konStatoval, Ze rozhodnutie
prvostupiiového spravneho organu neobsahuje ustanovenia pravneho predpisu, podla ktorého bolo
rozhodnuté a vykazuje tak vadu spocivajuicu v zékonnosti rozhodnutia; ze oddvodnenie predmetného
rozhodnutia nepreukazuje dostatoCne zisteny skutkovy stav, preukazuje vady spocivajuce v poruSeni
zasady materialnej pravdy, pretoze nebol presne a Uplne zisteny skutkovy stav, krajsky sud uviedol, ze
zalovany v rozhodnuti, ktoré je predmetom tohto sudneho prieskumu, zaujal opaéné stanovisko, priCom
z konania je zrejmé, Ze vytykané nedostatky a vady prvostupiiového organu v tomto konani neboli
odstranené. Mal za to, Ze spravny organ presved¢ivym neodstranenim rozporov v dokazoch a
nedostato¢ne zistenym skutkovym stavom, zatazil spravne konanie vadou, ktora spdsobila nezdkonnost’
a nepreskumatelnost’ tohto rozhodnutia. V danej stvislosti tiez poukazom na to, ze spravne konanie tvori
jeden celok, konstatoval, Ze aj z toho dovodu odvolaci organ podla § 46 zakona o spravnom konani
zodpoveda za to, ze rozhodnutie o odvolani je v sulade so zdkonom a Ze vychadza zo spolahlivo
zisteného skutkového stavu veci. Krajsky sud tiez konStatoval, Ze zalovany sprdvny organ sa v
predmetnej veciustanoveniami § 59 ods. 1, ods. 2 spravneho poriadku neriadil, nezaoberal sa
dostatoénym spdsobom namietkami zalobcu vznesenymi v odvolacom konani a obmedzil sa len na



posudenie dokazov vykonanych v prvostupiiovom konani, a preto dospejuic k zaveru, Ze vykonané
dokazy nie su postacujiice pre skutkové zistenia, z ktorych Zalovany spravny organ vychadzal, potom
rozhodnutie spravneho orgénu zrusil a vec mu vratil na d’alSie konanie.

Krajsky std k namietke Zzalovaného, Zze v tomto pripade i§lo o akoby ,,formalnost’ registrového konania“,
a to splnenim si len ,,formalnych naleZitosti* i¢astnika, konstatoval, Ze s tymto pravnym ndzorom nie je
mozné suhlasit’, ked’ze registrovy organ ako odbornéd autorita v rdmci svojich povinnosti je povinny
vecne, objektivne a nestranne preskumat’ a posudit’ obsah predkladanych dokladov, ako aj preverit’
technické poziadavky na vyrobky, vykonat zistenia objektivne, preverit’ obsah, postup, ako aj spdsob
posudenej zhody, a to pred uvedenim vyrobku na trh, v tomto pripade v registranom konani vyrobkov,
a to zvlast, ked tieto st uréenymi vyrobkami a predstavujii zvySené riziko ohrozenia opravneného
zaujmu pacienta. Tieto vyrobky sa preto nesmu uvadzat’ na trh, ak nie je preukdzana zhoda ich vlastnosti
s technickymi predpismi a technickymi poziadavkami (vyhlasenie o zhode NV ¢. 69/2001 Z.z., smernica
&. 98/79 ES). Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, ako organ §tatneho dozoru na useku farmacie nie je len
pasivhym evidenénym organom vyrobcov a zdravotnickych pomdcok, ale plni funkciu Statneho
dohl'adu a z tohto dévodu mu vyplyva povinnost’ prijimat’ nezaujaté rozhodnutia vo vztahu k zdujmom
vyrobcov.

Krajsky sud dospel k zaveru, ze preskimavanym rozhodnutim bol poruseny zakon, a preto napadnuté
rozhodnutie zalovaného podla ust. § 250j ods. 2 pism. ¢/ O.s.p. zrus$il a vec vratil Zalovanému na d’alSie
konanie.

O trovach konania krajsky stid rozhodol podla ust. § 250k ods. 1 O.s.p. tak, Ze v konani Gspe$nému
zalobcovi priznal ndhradu trov konania vo vyske 70,- Eur za zaplateny sudny poplatok a nahradu trov
pravneho zastipenia v celkovej vyske 533,59 Eur, ktoré zaviazal zalovaného zaplatit' na ucet pravneho
zastupcu zalobcu vedeny v Q. ¢islo t¢tu: XXXXXXXXXX/XXXX.

2.

Proti uvedenému rozsudku krajského sudu sa zakonnej lehote odvolal zalovany. Navrhoval, aby odvolaci
sud napadnuty rozsudok krajského sudu zmenil a zalobu voc¢i odporcovi v celom rozsahu zamietol.

V dévodoch odvolania Zalovany namietal, Ze napadnuté rozhodnutie prvostupfi¢ho sudu vychadza z
nespravneho pravneho posudenia veci. Uviedol, ze z obsahu administrativneho spisového materidlu
vyplyva, Ze zalovany v konani o odvolani Zalobcovi dal moznost’ i¢inne obhajovat’ svoje prava, a to
jednak tym, ze mu opakovane umoznil nahliadat’ do spisového materidlu suvisiaceho s prejednavanou
vecou, vyhotovoval Zalobcovi fotokopie nim pozadovanych listin, opakovane mu bolo umoznené
podavat’ doplnenia jeho odvolania a tiez reagovat’ na vSetky podania zo strany samotného ucastnika
konania Ing. T. L., ¢im procesné prava Zalobcu zo strany Zalovaného boli dodrzané. Dalej uviedol, Ze v
napadnutom rozhodnuti sa tiez vysporiadal s namietkami Zalobcu, pricom nereagoval len na tie, ktoré
povaZzoval za namietky, ktoré boli nad ramec prejednavanej veci, o ¢om bol zalobca v rozhodnuti
vyrozumeny. Mal za to, Ze zalobca rizikd, na ktoré opakovane poukazoval v konani, nedokézal
preukazat’, ¢im neuniesol dokazné bremeno. Ddvodil, ze ak by pripustil vyklad registracného konania
podla nazoru Zalobcu, registracné konanie ako také by sa vymklo uceln zdkona a v kazdom konani o
registraciu zdravotnickej pomocky by mohol byt niekto ukrateny na svojich pravach, a to najmid v
pripadoch, ak by sa registrovala zdravotnicka pomocka, ktord by inému mohla sposobit’ na trhu so
zdravotnickymi pomdckami konkurenciu. Vyjadril nazor, ze Uc€el sprdvneho konania nie je riesit
obchodné, ¢i ob¢ianskopravne spory dvoch vyrobcov zdravotnickych pomdcok, ¢o by konkurentov na
trhu. Zalovany poukazom na pravnu Gpravu ustanovent v § 59 ods. 1 a 4 spravneho poriadku, &L 2
ods. 2 tstavy, § 46, § 47 ods. 7 spravneho poriadku, § 128 ods. 1 pism. f/ zékona o lickoch, § 3 ods. 1
zakona €. 264/1999 Z.z., § 1 ods. 1 nariadenia vlady 569/2001 Z.z., § 2, § 3 ods. 1, 5, § 4, § 5 ods. 1,
2 nariadenia vlady ¢. 569/2001 Z.z., § 9 ods. 1, § 10, § 13 ods. 1, 2, § 14 zdkona €. 264/1999 Z.z. av §
2 ods. 19, 20, § 110 ods. 1 az 7 zakona o lickoch, konStatoval, ze z uvedenej pravnej Upravy je zrejmé,
7ze vyrobca zdravotnickej pomdcky in vitro méa zdkonnu povinnost' registracie, priCom samotni



registraciu realizuje Statny ustav pre kontrolu lie¢iv na ziklade osobitného oznamenia vyrobcu, ktoré ma
povahu registratného formuldra, ku ktorému vyrobca predkladd potrebné doklady. Samotnym
vystupom registracie je potom v stlade s § 110 ods. 5 zakona o liekoch Statnym ustavom pre kontrolu
lie¢iv, ¢i uz suprave zlozenej z viacerych zdravotnickych pomdcok alebo druhu zdravotnickej pomocky,
prideleny kod. Zalovany d’alej poukazom na pravnu Upravu ustanovena v § 114 ods. 1, 2, § 116 ods. 1
az 6 zakona o lieckoch vyslovil nazor Ze v danom pripade spravne aplikoval vSetky suvisiace pravne
normy na zisteny skutkovy stav pri vydavani napadnutého rozhodnutia a nie je pravny dovod na jeho
zrusenie, ako aj nie je dovod na zruSenie rozhodnutia prvostupiiového spravneho organu. Dajuc tiez do
pozornosti pravnu Upravu ustanovenu v § 221 ods. 1 pism. h/ O.s.p., dovodil ze vzhladom na
argumenty uvedené v odvolani prvostupniovy sud nedostatocne zistil skutkovy stav a vec nespravne
pravne posudil

3.

Proti uvedenému rozsudku krajského stidu v zakonnej lehote podal odvolanie aj pribraty ucastnik.
Navrhoval, aby odvolaci sud napadnuty rozsudok krajského sudu zrusil a vec mu vratil na dalsie
konanie, alternativne, aby rozsudok krajského stdu zru$il a konanie zastavil alebo, aby rozsudok
krajského sudu zmenil tak, Zze zalobu Zalobcu zamietne.

V dévodoch odvolania odvolatel’ uviedol, Ze odvolanie proti rozsudku krajského stidu podava v celom
rozsahu z dévodov uvedenych v § 205 ods. 2 pism. f/ O.s.p., nakol’ko rozhodnutic stdu 1. stupia
vychédza z nespravneho pravneho posudenia veci, podla § 205 ods. 2 pism. a/ O.s.p. v spojeni s § 221
ods. 1 pism. h/ O.s.p., nakolko std prvého stupiia nespravne vec pravne posudil tym, ze nepouzil
spravne ustanovenie pravneho predpisu a nedostatocne zistil skutkovy stav, tiez podla § 205 ods. 2
pism. a/ O.s.p. v spojeni s § 221 ods. 1 pism. f/ O.s.p., nakolko ucastnikovi konania bola postupom
sudu prvého stupiia odnatd moznost konat’ pred sudom, podla § 205 ods. 2 pism. b/ O.s.p., nakolko
konanie mé int vadu, ktora mohla mat’ za nasledok nespravne rozhodnutie vo veci, priCom uvedeny
odvolaci dovod zakladéa aj dovod odvolania podla bodu 2.3., pretoze v konani doslo k vade zméto¢nosti,
ked’ze ucastnikovi konania bola postupom sudu odiata moznost’ konat’ pred sudom; podla § 205 ods. 2
pism. ¢/ O.s.p., nakol’ko sud 1. stupna neuplne zistil skutkovy stav veci, pretoze nevykonal navrhnuté
dokazy potrebné na zistenie rozhodujicich skuto¢nosti; podla § 205 ods. 2 pism. d/ O.s.p., nakolko sud
prvého stupna na zaklade vykonanych dokazov dospel k nespravnym skutkovym zisteniam a podla §
205 ods. 2 pism. e/ O.s.p., kedze doteraz zisteny skutkovy stav neobstoji, pretoze su tu dalSie
skuto¢nosti alebo iné dokazy, ktoré doteraz neboli uplatnené v zmysle § 205 ods. 1 pism. b/.

Odvolatel' dévodil, ze v danom pripade nespravne pravne posudenie zo strany prvostupiiového sudu
spo¢iva najmd v skuto€nosti, Ze z rozhodnutia nie je zrejmé ¢i bol pouzity spravny pravny predpis, v
skuto¢nosti, ze v posudzovanom pripade spravne organy nemali vobec vydat rozhodnutie, v
skutoCnosti, Ze nie je a ani v Case vydania napadnutého rozhodnutia nebola dana aktivna legitimacia
zalobcu na podanie Zaloby, v nespravnej interpretacii prislusnych zakonnych ustanoveni upravujucich
tzv. registratné konanie, v skuto¢nosti, Ze rozhodnutie neobsahuje zdkonom predpisané nalezitosti a
vyrok rozhodnutia je neur€ity. Tvrdil, Ze v rdmci registraéného konania, ktoré sa tyka zdravotnickych
pomdcok in vitro (dalej len ,,velké IVD ZP*) sa rozhodnutie o registracii podl'a spravneho poriadku
vobec nevydava a aj z pravnej Upravy ustanovenej v § 110, resp. § 27 ods. 21 zakona ¢. 140/1998 Z.z.
je jednoznaéne zrejmé, ze vysledkom registraéného konania je pridelenie kodov a nie vydanie
rozhodnutia podla spravneho poriadku. Wslovil nazor ze, ked’Zze zo zakonnych ustanoveni je zrejmé, Ze
v danom pripade nemalo byt rozhodnutie zo strany SUKL vébec vydané, sa mal prvostupiiovy sud
prioritne zaoberat’ otazkou ¢i rozhodnutie, ktoré je predmetom preskiimavania v danom sudnom konani
nie je vylicené z preskiimavania v spravnom sudnictve podla § 248 O.s.p., a ¢i vobec bola s ohladom
na tato skuto¢nost dana pravomoc prvostupiiového sudu preskumavat napadnuté rozhodnutie
7alovaného a SUKL. Uviedol, Ze konanie malo byt zastavené bud’ z dévodu, Ze Zaloba smerovala proti
rozhodnutiu, ktoré nemdze byt predmetom preskiimavania sadom, pripadne z dovodu, Ze sa jedna o
nulitny nicotny spravny akt, ked’Ze neexistuje ani neexistoval pravny zéklad na vydanie rozhodnuti
spravnych orgéanov, ¢o zaklada odvolaci dévod podla § 205 ods. 2 pism. a/ v spojeni s § 221 ods. 1



pism. a/ O.s.p., nakolko sa rozhodlo vo veci, ktorda nepatri do pravomoci sudov, a preto, ak by
prvostupiiovy sud riadne zistil skutkovy stav a spravne vec pravne posudil, mal konanie zastavit’ podla §
250d ods. 3 O.s.p., nakolko Zalobu podala neopravnena osoba. Tiez uviedol, ¢ SUKL v ramci
registracie vyrobcov IVD ZP v ziadnom pripade nemé zdkonni povinnost preskimat technicku
dokumentaciu vyrobcu, ani ¢i Ziadatel’ o registraciu preukazal bezpe¢nost’ a funkénost’ svojich vyrobkov
ako nespravne uviedol prvostupiiovy sud. Tvrdil, e SUKL ako prvostupiiovy spravny organ v ramci
registra¢ného konania len eviduje vyrobcov a IVD ZP, ktoré vyrabaju a to v stlade a v rozsahu uré¢enom
prislusnymi pravnymi predpismi. Nesuhlasil preto s argumentaciou sudu prvého stupiia o preskiimace;
povinnosti spravneho organu v registratnom konani, povazujiic ho v rozpore s ¢l. 2 ods. 2 tUstavy, a
preto mal za to, Ze prvostupiiovy sud aj z uvedeného dévodu nespravne vec posudil.

Pribraty ucastnik napadnuté prvostupniové sudne rozhodnutie povazoval za nezakonné tiez z dévodu, ze
oddvodnenie rozhodnutia neobsahuje zdkonné nalezitosti podla § 157 ods. 2 O.s.p., je arbitrarne a
nezrozumitelné. Dalej namietal, Ze postupom a napadnutym rozhodnutim prvostupiiového sudu mu bola
ako ucastnikovi konania odnatd moznost konat pred sudcom z dévodu, ze prvostupiiovy sud pri
svojom rozhodovani absolitne neprihliadol na jeho podanie ako ucastnika konania a ani na skuto¢nosti
uvedené v jeho vyjadreni k Zalobe, ani na skuto¢nosti uvedené v ndvrhu na zrusenie uznesenia o odklade
vykonatelnosti a ani na tvrdenia a dokazy nim predlozené v konani pred spravnymi organmi, ktorym
postupom mu prvostupiiovy sud odial ako ucastnikovi konania redlnu moznost’ konat' pred sudom a
realizovat’ prava, ktoré mu priznava O.s.p.. Napadnuté rozhodnutie stidu prvého stupna povazoval za
arbitrarne a nezrozumitel'né tiez z dovodov, Ze z rozhodnutia nie je zrejmé, ako sud prvého stupna dospel
k zaveru, v ¢om spociva nedostatocne zisteny skutkovy stav potrebny pre posudenie veci, a teda nie je
ani zrejmé ako by mal spravny orgén dosiahnut’ napravu a v zmysle akych zdkonnych ustanoveni.
Zastaval nazor, 7e rozhodnutie Zalovaného ako aj SUKL bolo dostatoéne oddvodnené a nie je Ziaden
doévod, aby spravny organ reagoval na vSetky namietky zalobcu, ktoré dokonca ani s registraénym
konanim nijako nesuvisia. Uviedol, Ze z odévodnenia prvostupiiového sudu tieZ nie je zrejmé, akymi
konkrétnymi namietkami Zalobcu, ktoré mohli mat’ vplyv na nedostatocne zistenie skutkového stavu, sa
mal zalovany zaoberat. Mal za to, Ze taktiez prvostupnovy sud nedostato¢ne oddvodnil pravny zaver,
podla ktorého napadnuté rozhodnutie zrusil podla § 250j ods. 2 pism. ¢/ O.s.p., tvrdiac, Ze napadnuté
rozhodnutie sudu prvého stupna je tieZ nepresved¢ivé a nepreskimatelné.

Zaverom zdoraznil, ze pokial’ by std prvého stupnia prihliadal na namietky a pripomienky nim vznesené v
konani a vykonal navrhovany dokaz, by bola preukdzand spravnost’ jeho argumentacie ako ucastnika
konania, ¢ SUKL Ziadne rozhodnutia v ramci registraéného konania nevydava, e v danom pripade,
bolo rozhodnutie zo strany SUKL vydané nad ramec prislunych pravnych predpisov a e vysledkom
tzv. registratného konania je len pridelenic kédov v zmysle § 110 ods. 5 veta prva zakona ¢islo
362/2011 Z.z. ako aj § 27 ods. 21 prva veta zdkona ¢. 140/1998 Z.z..

4,
Zalobca sa k odvolaniu Zalovaného a pribratého Gi¢astnika konania nevyjadril, odvolaci navrh nepodal.
S.

Na odvolanie Zalovaného sa pisomne vyjadril pribraty G¢astnik. Navrhoval, aby odvolaci sud odvolaniu
zalovaného vyhovel. V dévodoch vyjadrenia predovsetkym uviedol, Ze zotrvava v plnom rozsahu na
svojom odvolani ako aj na odvolacich dovodoch a skuto¢nostiach v lom uvedenych. V celom rozsahu
sa stotoznil so skutocnostami uvedenymi v odvolani zalovaného, ked’ zalovany ako odvolacie dovody
uvadza jednak nespravne pravne posudenie veci zo strany prvostupiiového stidu a jednak nedostatocne
zisteny skutkovy stav sidom prvého stupna.

6.

K odvolaniu pribratého ucastnika sa vyjadril zalovany. Uviedol, ze sa plne stotoziiuje s obsahom



vyjadrenia podaného pribratym téastnikom konania v pisomnom odvolani.
7.

Podla § 492 ods. 1, 2 zakona ¢. 162/2015 Z.z. Spravny sudny poriadok uc¢inny od 01.07.2016 konania
podla tretej hlavy piatej ¢asti Ob¢ianskeho stidneho poriadku zacaté predo diiom nadobudnutia G¢innosti
tohto zakona sa dokoncia podl'a doterajsich predpisov.

Odvolacie konania podla piatej casti Obcianskeho stidneho poriadku zacaté predo diiom nadobudnutia
ucinnosti tohto zékona sa dokoncia podla doterajSich predpisov.

Najvyssi sud Slovenskej republiky ako stid odvolaci (§ 10 ods. 2 O.s.p. v spojeni s § 492 ods. 2 zékona
¢. 162/2015 Z.z. Spravny sudny poriadok - d’alej len S.s.p.) preskiimal napadnuty rozsudok krajského
sudu ako aj konanie, ktoré mu predchadzalo, v medziach podaného odvolania zalovaného a pribratého
ucastnika konania (§ 246¢ ods. 1 prva veta O.s.p. a § 212 ods. 1 O.s.p. a § 492 ods. 2 S.s.p.),
odvolania prejednal bez nariadenia odvolacicho pojednavania (§ 250ja ods. 2 O.s.p., § 492 ods. 2 S.s.p.
), ked” dent vyhlasenia rozhodnutia bol zverejneny minimalne 5 dni vopred na uradnej tabuli a na
internetovej stranke Najvys$siecho sudu Slovenskej republiky www.nsud.sk (§ 156 ods. 1 a ods. 3 O.s.p.
v spojeni s § 246¢ ods. 1 veta prva a § 211 ods. 2 O.s.p. a s § 492 ods. 2 S.s.p.) a dospel k zaveru, ze
ich odvolaniam nie je mozné priznat’ ispech.

Predmetom odvolacieho konania v danej veci bol rozsudok krajsk¢ho stidu, ktorym sud prvého stupiia
rozhodnutie zalovaného zo dna 23.02.2015, ¢islo S 06484-OP-2014 v spojeni s rozhodnutim Statneho
ustavu pre kontrolu lieciv ¢.j. 3430/2012/600 zo dia 02.05.2013 zrusil a vec vratil zalovanému na dalSie
konanie.

Odvolaci sud preskiimal rozsudok stidu prvého stupiia ako aj konanie, ktoré mu predchadzalo, pricom v
ramci odvolacieho konania skiimal aj napadnuté rozhodnutie zalovaného spravneho organu, v spojeni s
prvostupnovym spravnym rozhodnutim, ako aj konanie im prechadzajiice, najmi z toho pohladu, ¢i sa
sud prvého stupna vysporiadal so zasadnymi namietkami Zalobcu uvedenymi v Zzalobe a z takto
vymedzeného rozsahu, ¢i spravne posudil zdkonnost” a spravnost’ napadnutého rozhodnutia zalovaného.

Predmetom preskiimavacieho konania v danej veci bolo rozhodnutie Zalovaného spravneho organu -
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. S 06484-OP-2014 zo dna 23.02.2015, ktorym
zalovany zamietol odvolanie Zalobcu a potvrdil prvostupiiové rozhodnutie Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv €.j. 3430/2012/600 zo dna 02.05.2013. Uvedenym rozhodnutim prvostupniovy spravny organ
rozhodol o Ziadosti pribratého uéastnika konania - Ing. T. L. - MEDSERVIS, o predizenie platnosti
dokumentov a rozsirenie platnej registracie diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro Diluent,
Lyser HGB, Lyser WBC a Lyser KX, meracia kyveta M001 a meracia kyveta BCT tak, Ze rozhodol o
povoleni zmeny registracie diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro, bez ¢asového obmedzenia
v rozsahu uvedenom vo vyroku rozhodnutia.

Najvyssi sud v procese posudzovania zakonnosti napadnutého rozsudku sudu prvého stupna vychadzal
zo skutkovych zisteni vyplyvajucich z administrativneho spisu, na ktoré poukézal uz stid prvého stupna
v odévodneni napadnutého rozsudku, a preto ich neopakuje.

Odvolaci sud po vyhodnoteni odvolacich dovodov vo vzt'ahu k napadnutému rozsudku krajského sudu a
vo vzt'ahu k obsahu sudneho a pripojeného administrativneho spisu v zmysle ustanovenia § 219 ods. 2
O.s.p. v spojeni s § 246¢ ods. 1 O.s.p. as § 492 ods. 2 S.s.p. konstatuje, Ze nezistil dévod na to, aby sa
v zasade odchylil od logickych argumentov a relevantnych pravnych zaverov vo veci samej, spolu so
spravnym poukazom na pravnu upravu vztahujicu sa k predmetu konania, uvedenych v odévodneni
napadnutého rozsudku krajského sudu, ktoré vytvaraju dostato¢né pravne vychodiskad pre vyslovenie
vyroku napadnutého rozsudku. Senéat odvolacieho sudu povazuje pravne postidenie preskiimavanej veci
krajskym sudom za spravne a suladné so zakonom. Vzhladom k tomu, aby neopakoval pre ucastnikov



zname skutoCnosti, na zdoraznenie spravneho skutkového a pravneho zaveru sudu prvého stupia
uvadza.

Odvolaci sud upriamuje pozornost’ na to, ze sud v procese sudneho prieskumu nie je sidom skutkovym.
Jeho ulohou pri preskimani zakonnosti rozhodnutia a postupu spravneho organu podla piatej Casti
druhej hlavy Obcianskeho stdneho poriadku upravujicej rozhodovanie o Zalobach proti rozhodnutiam a
postupom spravnych organov (§§ 247 a nasl. O.s.p.) je posudzovat, Ci spravny organ prisluSny na
konanie si zadovazil zdkonnym sposobom dostatok skutkovych podkladov pre vydanie rozhodnutia, ¢i
zistil vo veci skuto¢ny stav, ¢i konal v su€innosti s ucastnikom konania, ¢i rozhodnutie bolo vydané v
stlade so zakonmi a inymi pravnymi predpismi a ¢i obsahovalo zakonom predpisané nalezitosti, teda ¢i
rozhodnutie spravneho organu bolo vydané v sulade s hmotnopravnymi ako aj s procesnopravnymi
predpismi. Stdny prieskum zékonnosti rozhodnutia Zalovaného spravneho organu je ur¢eny rozsahom
dovodov uvedenych v Zzalobe, ktorymi Zalobca namieta nezakonnost’ rozhodnutia spravneho organu,
tvrdiac, ze nezakonnym rozhodnutim spravneho organu a postupom mu predchadzajucim bol ukrateny
na svojich hmotnopravnych alebo procesnopravnych pravach. Zakonnost' rozhodnutia spravneho
organu je podmienena zakonnost'ou postupu spravneho organu predchadzajicemu vydaniu napadnutého
rozhodnutia.

V ramci spravneho prieskumu sud teda skima aj procesné pochybenia spravneho organu namietané v
zalobe, ¢i uvedené procesné pochybenie spravneho organu je takou vadou konania pred spravnym
organom, ktora mohla mat’ vplyv na zakonnost’ napadnutého rozhodnutia (§ 250i ods. 3 O.s.p.).

Pri preskimavani zakonnosti rozhodnutia je pre sud rozhodujuci skutkovy stav, ktory tu bol v Case
vydania napadnutého rozhodnutia. Sid méze vykonat’ dokazy nevyhnutné na preskimanie napadnutého
rozhodnutia (§ 250i ods. 1 O.s.p.).

Odvolaci sud zistil, ze sud prvého stupiia v danej veci v procese sudneho prieskumu napadnutého
rozhodnutia zalovaného nalezite postupoval v zmysle procesnych pravidiel zdkonodarcom nastolenych v
druhej hlave piatej Casti Obcianskeho sudneho poriadku citovanych vysSie, ked sudny prieskum
napadnutého rozhodnutia zalovaného vykonal v dostato¢nom rozsahu pri spravnej aplikacii pravnej
upravy zakona o lickoch sledujic ucel a ciel’ registraéného konania zdkonodarcom nastoleného v pravne;j
uprave tohto zakona.

Zalovany a pribraty Gcastnik zhodne v odvolani proti rozhodnutiu krajského sudu predovietkym
namietali, Ze napadnuty rozsudok sudu prvého stupnia vychadza z nespravneho pravneho posudenia
veci, zdorazniac, ze nebolo povinnostou spravneho organu vo veci registracie zdravotnickych pomdcok
vydat’ rozhodnutie.

Podla ¢l 1 Ustavy Slovenskej republiky (dalej len ,stava“) Slovenska republika je zvrchovany,
demokraticky a pravny §tat.

Podla ¢l. 2 ods. 2 tstavy Statne organy mozu konat’ iba na zaklade Ustavy, v jej medziach a v rozsahu a
sposobom, ktory ustanovi zakon.

Podla ¢L. 152 ods. 4 ustavy vyklad a uplatinovanie tstavnych zakonov, zakonov a ostatnych vSeobecne
zavdznych pravnych predpisov musi byt’ v stilade s touto ustavou.

Zékladom interpretdcie a aplikacie ¢l. 1 ods. 1 Ustavy je zabezpeCenie materidlneho a nie formalneho
pravneho Statu. Zakladnou premisou materidlneho pravneho §tatu sa prezentuje vSeobecna zaviznost
prava pre vSetkych. To znamena, Ze Statne organy, organy Uzemnej samospravy, pravnické osoby s
pravomocou rozhodovania o pravach a povinnostiach, ako aj kazdy jednotlivec musi konat’ tak, ako
uréuje pravny poriadok.

Ustavny sud SR princip materidlneho pravneho Statu prezentoval v pradvnom nazore: ,,V pravnom State,



v ktorom su ako neoddelitelné sucasti okrem inych stelesnené principy, ako st pravna istota a
spravodlivost’ (princip materidlneho pravneho §tatu), ¢o mozno spolahlivo vyvodit’ z ¢l 1 ustavy, sa
osobitny dokaz kladie na ochranu tych prav, ktoré st predmetom jej upravy. Povinnostou vSetkych
Statnych organov je zabezpecCit' realnu moznost’ ich uplatnenia tymi subjektmi, ktorymi boli priznané*
(US 17/1999, Nalez z 22. septembra 1999. Zbierka nalezov a uzneseni Ustavného stdu SR 1999, s. 365;
zhodne 1.US 44/1999, Nalez z 13. oktobra 1999. Zbierka nélezov a uzneseni Ustavného sadu SR 1999,
s. 382, 1.US 10/98)“. (1.US 54/02. Nalez z 13. novembra 2002. Zbierka nalezov a uzneseni Ustavného
sudu SR 2002 - II. polrok, s. 750, nélez Ustavného stdu SR &. PL. US 22/06). Judikatura tistavného
sudu tiez kladie déraz, ze v stlade s ¢l. 1 ods. 1 Ustavy s uplatilovanim principu pravnej istoty v pravom
State sa spaja poziadavka vSeobecnosti, platnosti, trvacnosti, stability, racionalnosti a spravodlivého
obsahu pravnych noriem; medzi Gstavné principy vlastné pravnemu S$tatu patri aj zékaz svojvole v
&innosti $tatnych organov, ako aj zasada primeranosti, resp. proporcionality (m. m. PL. US 1/04).

Z citované¢ho clanku 152 ods. 4 ustavy vyplyva, Ze vyklad a uplatihovanie vSeobecne zavédznych
pravnych predpisov musi byt v sulade s Gstavou. Vplyvom ustavy dochadza k vsunutiu jej obsahovo-
hodnotovych vlastnosti do v§eobecnych pojmov zakona tak, aby bol zabezpeceny ustavne konformny
vyklad. Poziadavka na ustavne konformnu aplikdciu a vyklad zakona je sti¢ast’ou zakonnosti rozhodnutia
ako individualneho spravneho aktu. Dikcia zakona nemdze byt interpretovana izolovane, mimo zmyslu a
ucelu zakona, ciela pravnej regulacie, ktory zakon sleduje. Organy Statu, ako aj iné pravnické subjekty
realizujic svoju rozhodovaciu pravomoc st pri vykone svojej moci povinné postupovat’ v zmysle ¢l. 2
ods. 2 ustavy, s prihliadnutim na to, Ze sucasne su viazané aj pravnou Upravou obsiahnutou v
medzinarodnych zmluvach, ktorymi je Slovenska republika viazana (¢l 7 Ustavy SR) a po vstupe
Slovenskej republiky do Eurdpskeho spoloCenstva, Eurdpskej Unie postupovat’ tiez v sulade s pravne
zavdznymi predpismi Eurdpskeho spolo¢enstva, Eurdpskej tnie.

Podla § 143 ods. 1 az 4 zakona ¢. 362/2011 Z.z. v zneni G¢innom k 31.12.2015 (prechodné
ustanovenia) Statny ustav vloi iidaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej pomocky
existujuce pred 1. majom 2011 do europskej databanky zdravotnickych pomdcok (Eudamed) do 30.
aprila 2012.

Ministerstvo zdravotnictva predlozi Komisii prvli spravu o opatreniach na podporu dobrovolného a
neziskového darovania krvi podla § 128 ods. 1 pism. h/ do 8. februara 2013.

Povolenia vydané podla doterajsich predpisov sa povazuji za povolenia vydané podla tohto zakona.
Konania o vydanie povolenia na zaobchddzanie s lickmi a zdravotnickymi pomdckami zacaté pred
uc¢innost’ou tohto zakona sa dokoncia podla predpisov u¢innych do 30. novembra 2011.

Podla § 129 ods. 1, ods. 2 pism. g/, h/, i/ zakona o lickoch Statny ustav je organom 3tatnej spravy na
useku humannej farmécie a drogovych prekurzorov. Statny ustav je rozpoctova organizcia a na jeho
cele je riaditel’, ktorého vymenuva a odvoladva minister zdravotnictva.

Statny ustav: g/ vykonava $tatny dohlad nad trhom so zdravotnickymi pomédckami, (Nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jula 2008, ktorym sa stanovuju poziadavky
akreditdcie a dohladu nad trhom v suvislosti s uvddzanim vyrobkov na trh a ktorym sa zruSuje
nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U.v. EUL 218, 13.8.2008);

h/ zaznamenava a vyhodnocuje udaje o oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych
pomdocok;

i) vedie 1. databazu tidajov oznamenych podla § 110 ods. 2 a 4, § 111 ods. 7 a § 116 ods. 2 v rozsahu
uvedenom v osobitnych predpisoch (Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 569/2001 Z.z. v zneni
nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 610/2008 Z.z.; Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
527/2008 Z.z.; Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 582/2008 Z.z.) a na poziadanie predklada
prislusnym organom c¢lenskych §tatov podrobnu informaciu o oznamenych tidajoch, 2. vedie evidenciu
vyrobcov zdravotnickych pomdcok a databazu zdravotnickych pomoécok uvedenych na trh v Slovenske;j
republike.

Podla § 27 zakona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, v zneni G¢innom v Case



podania Ziadosti na registraciu, 1)Vyrobca zdravotnickej pomocky (§ 2 ods. 10 az 13) je fyzicka osoba
alebo pravnickd osoba, ktora zodpovedd za konStruk&éné rieSenie, vyrobu, systém kvality vyroby,
balenie, oznacovanie a ucel urCenia zdravotnickej pomdcky alebo za montovanie, spracovanie,
obnovenie, balenie, oznacovanie a ucel urcenia prefabrikovaného vyrobku a za to, Ze tieto operacie
vykonala sama alebo z jej poverenia zmluvny vyrobca. Povinnosti vyplyvajice z tohto zakona a z
osobitnych predpisov, 12a) ktoré sa vztahuju na vyrobcu zdravotnickej pomocky, sa vztahuju aj na
fyzicki osobu alebo pravnicki osobu, ktord montuje, bali, spracovava, obnovuje alebo oznacuje
nalepkou jeden alebo viac prefabrikovanych vyrobkov, alebo im urcuje t€el urcenia ako zdravotnickej
pomodcke a uvadza ich na trh; plnenie tychto povinnosti sa nevzt'ahuje na fyzicku osobu alebo pravnicku
osobu, ktord montuje alebo prispdsobuje pacientom zdravotnicke pomdcky uz uvedené na trh v sulade s
ucelom urcenia.

2)Vyrobca s miestom podnikania alebo so sidlom v Slovenskej republike, ktory uvadza zdravotnicke
pomoécky na trh alebo do prevadzky podla osobitnych predpisov, 12a) a fyzickd osoba s miestom
podnikania alebo pravnicka osoba so sidlom v Slovenskej republike, ktora kompletizuje alebo sterilizuje
zdravotnicke pomocky s cielom uviest ich na trh alebo do prevadzky podla osobitnych predpisov, 14)
pisomne oznami $tatnemu ustavu adresu miesta podnikania alebo adresu sidla a opis zdravotnickych
pomocok uvadzanych na trh alebo do prevadzky (d’alej len "registracia vyrobcu"); registracia vyrobcu
sa vztahuje aj na vyrobcu diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro s miestom podnikania alebo
so sidlom mimo uzemia Slovenskej republiky, ak diagnosticku zdravotnicku pomécku in vitro uvadza na
trh v Slovenskej republike.

4) Podrobnosti a rozsah udajov o vyrobcovi, splnomocnencovi a zdravotnickych pomédckach
uvadzanych na trh alebo do prevadzky a o forme a sposobe registracie vyrobcu ustanovi nariadenie
vlady Slovenskej republiky.

5) Ak je diagnosticka zdravotnicka pomoécka in vitro, ktord méa znacku zhody pri zaregistrovani podla
odseku 4, novy vyrobok, vyrobca to uvedie v oznameni $tatnemu ustavu. Na zaklade tohto oznamenia
vyrobca v priebehu nasledujicich dvoch rokov predklada §tatnemu tstavu kazdé dva mesiace spravu o
ziskanych skusenostiach vztahujucich sa na pomdcku po jej uvedeni na trh.

6) Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro sa povazuje za novu, ak je ur¢end na a) analyzovanie
novej latky alebo hodnotenie novej veli¢iny a nebola zabezpeCena sustavna dostupnost’ diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro na trhu Slovenskej republiky pocas predchadzajiucich troch rokov, b)
pouzitiec analytického postupu, ktory sa v Slovenskej republike nepouzival nepretrzite pocas
predchadzajucich troch rokov.

13) Nariadenie vlady Slovenskej republiky ustanovi podla osobitného predpisu 13) poziadavky na
uvddzanie na trh a wuvadzanie do prevadzky a) zdravotnickych pomédcok, b) aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych pomdcok, c¢) diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro.

14) Zdravotnicke pomdcky uvedené v odseku 13 sa smu uviest’ na trh alebo uviest’ do prevadzky len
vtedy, ak po ich sprdvnom inStalovani, udrziavani a pouzivani podla ucelu ich urcenia sa neohrozi
bezpecnost’ a zdravie pacientov, pouzivatelov a pripadne inych osob. Zakazuje sa uvadzat' na trh
ortutové teplomery, ktoré su uréené na meranie telesnej teploty.

17) Vyrobca zdravotnickej pomdcky po splneni podmienok ustanovenych v odsekoch 4, 13 a 14 dodava
zdravotnicku pomdcku, za ktorej uvedenie na trh zodpoveda, drzitelom povolenia na velkodistribticiu
zdravotnickych pomocok, nemocni¢nym lekdriiam, verejnym lekarfiam vratane ich pobociek, vydajniam
zdravotnickych pomdcok, zdravotnym poistovniam prostrednictvom zmluvného zariadenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti a pacientom; nie je opravneny uctovat cenu obchodného vykonu.
Pri dodani tejto zdravotnickej pomocky musi dodrziavat’ poziadavky na spravnu velkodistribu¢na prax
(§ 32 ods. 4).

20) Vyrobca zdravotnickych pomécok s miestom podnikania alebo so sidlom mimo tzemia Slovenskej
republiky, alebo jeho splnomocnenec, pisomne oznami Statnemu ustavu udaje umoziujice identifikaciu
zdravotnickych pomocok uvadzanych na trh v Slovenskej republike spolu s oznacenim a ndvodom na
pouzitie (d’alej len "evidencia vyrobcu").

21) Statny Gstav po registracii vyrobcu podla odsekov 2 a 3, alebo po evidencii vyrobcu podla odseku
20, prideli zdravotnickej pomdcke, stprave zlozenej z viacerych zdravotnickych pomocok alebo druhu
zdravotnickej pomdcky kod. Statny ustav priebezne vedie, kontroluje a aktualizuje databazu pridelenych
kodov.



22) Ak Statny ustav zisti, Ze oznacenie zdravotnickej pomocky (§ 2 ods. 10 az 13) zna¢kou zhody CE
bolo umiestnené nespravne alebo ozna¢enie chyba, nariadi vyrobcovi alebo splnomocnencovi vykonat’
napravu. Vyrobca alebo splnomocnenec je povinny vykonat' napravu za podmienok, ktoré ulozil Statny
ustav; ak nevykona napravu, Statny ustav prijme potrebné opatrenia na obmedzenie alebo zakazanie
uvadzania zdravotnickej pomocky na trh alebo do prevadzky, alebo na jej stiahnutie z trhu alebo z
prevadzky a dohliada, ¢i vyrobca alebo splnomocnenec uloZené opatrenia vykonal. Tieto opatrenia
uplatni $tatny ustav aj vtedy, ak sa oznacenie znaCkou zhody CE pouzilo v stilade s tymto zdkonom, ale
neprimeranym sposobom na oznac¢enie vyrobkov, na ktoré sa nevztahuje tento zdkon a pravne predpisy
na jeho vykonanie. Stitny ustav informuje komisiu a prislu§né organy &lenskych §tatov o prijatych
opatreniach aj s odéovodnenim rozhodnutia.

23) Statny uGstav modze v zdujme zabezpetenia ochrany zdravia a bezpeénosti, alebo v ziujme
zabezpecenia dodrziavania poziadaviek verejného zdravia, zakizat' klinické skt$anie, uvedenie na trh
alebo do prevadzky zdravotnickej pomocky, aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomocky alebo
skupiny zdravotnickych pomoécok, nariadit” stiahnutie zdravotnickej pomocky, aktivnej implantovatelne;j
zdravotnickej pomocky alebo skupiny zdravotnickych pomdcok z trhu alebo z prevadzky alebo prijat’
d’alsie nevyhnutné a oddvodnené prechodné opatrenia; Statny ustav pred prijatim opatrenia umozni
vyrobcovi alebo splnomocnencovi predlozit’ jeho vyjadrenie okrem pripadu, ked’ z dovodu nalichavosti
to nie je mozné. Stitny tstav informuje komisiu a prislusné organy &lenskych §tatov o prijatych
prechodnych opatreniach a uvedie dévody.

24) Ak statny ustav prijme opatrenic podla odsekov 22 a 23 vydanim rozhodnutia, toto rozhodnutie
musi obsahovat' dévody, na zaklade ktorych ho vydal; rozhodnutic s pouc¢enim o moznosti podat’
rozklad a o lehote na jeho podanie sa bezodkladne oznami dotknutej osobe.

27) Podrobnosti o rozsahu a forme oznamovania identifika¢nych udajov o zdravotnickych pomdckach
podla odseku 20 ustanovi nariadenie vlady Slovenskej republiky.

Podl'a § 142 ods. 1 zakona o lieckoch na konania vo veciach ustanovenych tymto zakonom sa vztahuje
v§eobecny predpis o spravnom konani, (Zakon ¢. 71/1967 Zb. v zneni neskorSich predpisov.), okrem
ustanoveni § 128 ods. 3 az 7.

Podla § 46 spravneho poriadku rozhodnutie musi byt v stlade so zakonmi a ostatnymi pravnymi
predpismi, musi ho vydat’ organ na to prislusny, musi vychadzat’ zo spolahlivo zisteného stavu veci a
musi obsahovat’ predpisané nalezitosti.

Podla § 47 ods. 1, 3 spravneho poriadku rozhodnutie musi obsahovat’ vyrok, odévodnenie a poucenie o
odvolani (rozklade). Odévodnenie nie je potrebné, ak sa v§etkym ucastnikom konania vyhovuje v plnom
rozsahu.

V odévodneni rozhodnutia spravny organ uvedie, ktoré skuto¢nosti boli podkladom na rozhodnutie,
akymi uvahami bol vedeny pri hodnoteni dokazov, ako pouzil spravnu tvahu pri pouziti pravnych
predpisov, na ziklade ktorych rozhodoval, a ako sa vyrovnal s navrhmi a namietkami ucastnikov
konania a s ich vyjadreniami k podkladom rozhodnutia.

Odvolaci sud po preskiumani veci v rozsahu odvolacich dévodov dospel k zaveru, ze spravne organy
oboch stuptiov v danom pripade nélezite nepostupovali v intencidich citovanych pravnych noriem,
majice za nasledok, ze vo veci si nezadovazili dostatok skutkovych podkladov relevantnych pre vydanie
rozhodnuti, s prihliadnutim na to, Ze spravny organ v prvostupniovom konani postupoval a rozhodol bez
su¢mnosti so zalobcom ako s uUCastnikom konania, ¢im zat’azil konanie vadou nezakonnosti, ktora v
dostato¢nom rozsahu neodstranil ani zalovany, z ktorych doévodov neboli splnené zdkonné podmienky
pre potvrdenie prvostupnového spravneho rozhodnutia zalovanym. Sud prvého stupnia preto rozhodol
vecne a pravne spravne, ked preskumavané rozhodnutie Zalovaného v spojeni s prvostupiiovym
spravnym rozhodnutim zrusil a vec vratil zalovanému na d’alSie konanie.

Wychadzajuc z uvedenej pravnej Gpravy pokial’ $tatny tstav pre kontrolu lieiv kona o ziadosti u¢astnika
na povolenie registracie diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro alebo o povoleni zmeny
registracie bolo jeho povinnostou v konani postupovat v zmysle pravnej Upravy ustanovenej v
spravnom poriadku, ked’ v zmysle § 142 ods. 1 zdkona o liekoch aj na uvedené konanie sa vztahuje



vieobecny predpis o spravnom konani - spravny poriadok. Statny ustav (ne)povolenim registracie
zasahuje do subjektivnych prav, povinnosti alebo opravnenych zaujmoch ziadatel’a - i€astnika konania o
registraciu, z ktorych dovodov odvolaci sud zastdva zhodny nézor ako sud prvého stupna, ze
vysledkom konania o povoleni alebo nepovoleni registracie diagnostickych zdravotnickych pomécok in
vitro je vydanie rozhodnutia. Povinnost'ou §tatneho tstavu je sticasne v konani o registracii postupovat’
aj v zmysle pravnej Gpravy spravneho poriadku vzt'ahujucej sa k G¢astnictvu konania v stlade s §§ 14 a
nasl. spravneho poriadku.

V danej suvislosti odvolaci sud upriamuje pozornost’ na to, Ze zakon ¢. 71/1967 Zb. - spravny poriadok,
pojem rozhodnutia nedefinuje. Vchadzajuc vSak z pravnej Gpravy ustanovenej v § 1 ods. 1 spravneho
poriadku mozno odvodit, Ze rozhodnutie podl'a zdkona ¢. 71/1967 Zb. je vysledkom rozhodovania
spravnych orgénov (§ 1 ods.2) o prave, pravom chranenom zdujme alebo povinnosti fyzickej alebo
pravnickej osoby v oblasti verejnej spravy, vydany v zdkonom upravenom procesnom postupe (v
spravnom konani). Ide o zavdzny akt spravneho organu, ktory autoritativnym spdésobom urcuje obsah a
rozsah zakonného prava alebo povinnosti uc¢astnika konania (§ 14) a je teda vyrazom vztahu mocenske;j
nadriadenosti a podriadenosti medzi subjektom verejnej spravy a adresatom rozhodnutia. Rozhodnutie je
vzdy vysledkom verejno-mocenského postupu voci konkrétnej osobe v konkrétnej veci. Ak takéto
vlastnosti konkrétny spravny akt spravneho organu nevykazuje, nejde o rozhodnutie spravneho organu
podla zékona ¢. 71/1967 Zb.. Pritom nie je rozhodujuce, ako je taky spravny akt podla osobitného
predpisu formalne oznaceny (rozhodnutie, suhlas, povolenie, koncesia, vymer, pridelenie kodu, atd’.).
Rozhodujici je vzdy vecny obsah actu.

Zo skutkovych zisteni vyplyvajucich z administrativneho spisu v danej veci je zrejmé, ze Statny ustav
pre kontrolu lieCiv v preskiimavanej veci konal o Ziadosti ucastnika - Ing. T. L. - MEDSERVIS na
povolenie zmeny platnej registracie oznacenych diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro. Z
uvedenych dévodov bolo jeho povinnostou postupovat’ v tomto konani v sulade s ustanoveniami
spravneho poriadku upravujucimi u€astnictvo v konani, priebeh konania vo vztahu zistenia skutkového
stavu a na zéklade predloZzenych podkladov relevantnych pre povolenie registracie a ich vyhodnoteni
vydat’ rozhodnutie. Skutkové okolnosti vyplyvajice z administrativneho spisu potvrdzuju, Ze spravne
organy oboch stupnov postupovali v stlade s pravnou Upravou ustanovenou v spravnom poriadku, ked’
o ziadosti Ziadatel'a - Ing. T. L. - MEDSERVIS na povolenie zmeny platnej registracie ozna¢enych
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro rozhodli rozhodnutim. Zo skutkovych zisteni vSak
suCasne vyplyva, ze spravny organ prvého stupiia v konani o povoleni zmeny platnej registracie
oznac¢enych diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro konal len so ziadatelom, v konani
nepostupoval so zalobcom, napriek tomu, ze priamo so ziadosti ziadatel'a vyplyva, ze povolenim zmeny
registracie oznaenych diagnostickych zdravotnickych pomédcok in vitro by mohli byt jeho pravom
chranené zaujmy dotknuté, ¢im zat'azil svoje konanie takou vadou konania, majicou za nasledok
nezakonnost’ rozhodnutia. Zalobca ako ugastnik predmetného konania mohol uplatnit’ ochranu svojich
opravnenych zaujmov a aj uplatnil az v ramci odvolacieho konania podanim odvolania proti
prvostupiiovému spravnemu rozhodnutiu zo dna 02.05.2013, o ktorom rozhodol Zalovany rozhodnutim
zo dna 23.02.2015, ktoré je predmetom sudneho prieskumu, tak, Ze prvostupnové spravne rozhodnutie
potvrdil a odvolanie zalobcu zamietol, nepovazujic odvolacie namietky zalobcu za relevantné vo vztahu
k povoleniu zmeny platnej registracie ozna¢enych diagnostickych zdravotnickych pomoécok in vitro na
zaklade ziadosti ziadatel’a - Ing. T. L. - MEDSERVIS.

Wychadzajuc z pravnej upravy spravneho poriadku - §§ 53 a nasl., ustanovujucej odvolacie konanie,
pravna uprava zakotvuje, Ze prvostupiiové spravne konanie a odvolacie konanie je potrebné povazovat’
za jeden celok, a preto aj v tomto $tadiu konania odvolaci spravny organ bol opravneny odstréanit’
skutkové a pravne ako aj procesné pochybenia spravneho organu prvého stupna a vo veci ziadosti
ziadatela rozhodntt. Postup odvolacieho spravneho organu vsSak musi vyplyvat z administrativneho
spisu a z odévodnenia rozhodnutia, ¢o v danom pripade aj podla nazoru odvolacicho sudu zhodne s
nazorom sudu prvého stupnia splnené nebolo. K otazke nepreskumatelnosti rozhodnutia zalovaného
napadnutého Zalobou sa podrobne zaoberal prvostupiiovy sud na str. 31 a nasl., a preto odvolaci sud len
poukazuje na argumentaciu prvostupiiového sudu, s ktorou sa v celom rozsahu stotoziuje.



Zalovany a pribraty u¢astnik zhodne v odvolani proti rozhodnutiu krajského sudu tie namietali, Ze std
prvého stupiia napadnuty rozsudok nedostato¢ne oddvodnil, ked’ jasnym a zrozumitelnym spdsobom
nedal dostatocnu odpoved’ na otazky nimi v konani sudneho prieskumu nastolenymi. Pribraty ucastnik
sucasne tvrdil, Ze prvostupniovy sud sa jeho argumentmi nezaoberal a v dévodoch rozhodnutia nijak
nevyporiadal.

Podrla ust. 246¢ ods. 1 O.s.p. pre rieSenie otazok, ktoré nie su priamo upravené v tejto Casti, sa pouziji
primerane ustanovenia prvej, tretej a Stvrtej Casti tohto zakona. Opravny prostriedok je pripustny, len ak
je to ustanovené v tejto Casti. Proti rozhodnutiu NajvysSiecho sudu Slovenskej republiky opravny
prostriedok nie je pripustny.

Podla ust. § 157 ods. 1, 2 O.s.p. v pisomnom vyhotoveni rozsudku sa po slovach "V mene Slovenskej
republiky" uvedie oznacenie sudu, mena a priezviska sudcov a prisediacich, presné oznacenie ucastnikov
a ich zastupcov, ucast prokuratora, oznaCenie prejednavanej veci, znenie vyroku, oddvodnenie,
poucenie o lehote na podanie odvolania a nalezitostiach odvolania podla § 205 ods. 1 a 2, pouéenie o
moznosti vykonu rozhodnutia a defi a miesto vyhlasenia.

V odévodneni rozsudku sud uvedie, ¢oho sa navrhovatel’ (Zalobca) domahal a z akych dévodov, ako sa
vo veci vyjadril odporca (zalovany), pripadne iny ucastnik konania, stru¢ne, jasne a vystizne vysvetli,
ktoré skuto¢nosti povazuje za preukazané a ktoré nie, z ktorych dokazov vychadzal a akymi tivahami sa
pri hodnoteni dokazov riadil, preCo nevykonal d’al§ie navrhnuté dokazy a ako vec prévne posudil. Sud
dba na to, aby oddvodnenie rozsudku bolo presvedcivé. O.s.p.

Problematike tykajlicej sa povinnosti nalezite zdovodnit’ rozhodnutie venoval znacnli pozornost’ vo svojej
judikattre aj Ustavny sud Slovenskej republiky - napr. v nalezoch sp.zn. IV, US 1/02, II. US 174/04,
I11. US 117/07, 111 US 332/09, I. US 243/07, 1. US 114/08, I11. US 36/2010. Ustavny sud konstatoval,
ze nezavislost' rozhodovania vSeobecnych sudov (tyka sa aj rozhodovacej Cinnosti organov verejnej
spravy) sa uskutoCiiuje v ustavnom a zakonnom procesnopravnom a hmotnopravnom ramci.
Procesnopravny ramec predstavuju predovsetkym principy riadneho a spravodlivého procesu; jednym z
tychto principov, predstavujicim sucast’ prava na spravodlivy proces a vyluujicim Tubovolu pri
rozhodovani, je povinnost’ sudov ako aj orgédnov verejnej spravy svoje rozhodnutia odévodnit’ v stilade
so zakonnou Upravou. Z odévodnenia totiz musi vyplyvat’ vzt'ah medzi skutkovymi zisteniami a ivahami
pri hodnoteni dékazov na strane jednej a pravnymi zavermi na strane druhej. Povinnost’ sudu ako aj
organu verejnej spravy je presved¢ivo a spravne vyhodnotit dokazy a svoje rozhodnutie nalezite
odovodnit’, pritom starostlivo prihliadat’ na vSetko, ¢o vySlo pocas konania najavo, vratane toho, ¢o
uviedli t€astnici. Z odovodnenia rozhodnutia teda musi vyplyvat’ vzt'ah medzi skutkovymi zisteniami a
uvahami pri hodnoteni dékazov na jednej strane a pravnymi zavermi na strane druhe;j.

Odvolaci std opitovne dava do pozornosti, Ze sid v procese sudneho prieskumu podla piatej Casti
druhej hlavy Obcianskeho stdneho poriadku (§§ 247 a nasl. O.s.p.) preskimava zakonnost’
napadnutého rozhodnutia a postupu zalovaného spravneho organu, ¢i spravny organ prisluSny na
konanie si zadovazil zdkonnym spdsobom dostatok skutkovych podkladov pre vydanie rozhodnutia, ¢i
zistil vo veci skuto¢ny stav, ¢i konal v su€innosti s ucastnikom konania, ¢i rozhodnutie bolo vydané v
stlade so zdkonmi a inymi pravnymi predpismi a ¢i obsahovalo zakonom predpisané nalezitosti, teda ¢i
rozhodnutie spravneho organu bolo vydané v sulade s hmotnopravnymi ako aj s procesnopravnymi
predpismi, priCom sudny prieskum zidkonnosti rozhodnutia zalovaného spravneho organu je urceny
rozsahom dovodov uvedenych v zalobe, ktorymi zalobca namieta nezdkonnost' rozhodnutia spravneho
organu, tvrdiac, ze nezakonnym rozhodnutim spravneho organu a postupom mu predchadzajicim bol
ukrateny na svojich hmotnopravnych alebo procesnopravnych pravach. Vysledkom studneho prieskumu
je vydanie rozhodnutia v merite veci - rozsudok sudu, ktorym zalobu zamietne, ak sud dospeje k zaveru
o zakonnosti rozhodnutia a postupu zalovaného, v opacnom pripade rozhodnutie zalované¢ho zrusi a vec
mu vrati na d’alSie konanie. Dévody rozhodnutia je sud v zmysle § 246¢ ods. 1 v spojeni s § 157 ods. 2
O.s.p. uviest v oddvodneni rozsudku, sucastou ktorého je vyjadrenie sa predovSetkym k zasadnym



otazkam Zalobcom nastolenych v Zalobe.

Vzhl'adom na to, Ze z oddévodnenia napadnutého rozsudku krajského stdu uvedené skutocCnosti
jednoznacne vyplyvaji, odvolaci sud sa nestotoznil s namietkami odvolatelov o nedostato¢ne
odovodnenom rozhodnuti sidu prvého stupna a o potrebe jeho zrusenia pre vadu nepreskimatelnosti.
TaktieZ z ustalenej judikatary ESLP, ako aj Ustavného sudu Slovenskej republiky a v neposlednom rade
aj NajvySSieho sudu Slovenskej republiky je zrejmé, Ze pravo na riadne oddvodnenie sudneho
rozhodnutia patri medzi zakladné zésady spravodlivého sudneho procesu, pritom sa vSak nevyzaduje,
aby sa na kazdy argument strany, aj na taky, ktory je pre rozhodnutie bezvyznamny, bola dana odpoved
v odévodneni rozhodnutia. Ak v8ak ide o argument, ktory je pre rozhodnutie rozhodujici, vyzaduje sa
$pecificka odpoved’ prave na tento argument (Ruiz Torija ¢. Spanielsko

z 9. decembra 1994, séria A, ¢. 303-A, s. 12, § 29; Hiro Balani c. §panielsko

z 9. decembra 1994, séria A, ¢. 303-B; Georgiadis c. Grécko z 29. maja 1997;

Higgins c. Francuzsko z 19. februara 1998).

Wchadzajuc z uvedeného odvolaci sid vyhodnotil odvolacie namietky odvolatelov, ktorymi namietali
nepresktimatelnost’ napadnutého rozsudku za neddvodné. Krajsky sud v oddévodneni napadnutého
rozhodnutia uvadza v dostatocnom rozsahu relevantné skutkové zistenia vyplyvajuce z administrativneho
spisu, podlozené pravnou Upravou na vec sa vztahujucou, ktoré ho viedli k pravnemu zaveru o
nezékonnosti zalobou napadnutého rozhodnutia v spojeni s prvostupniovym spravnym rozhodnutim a
konania im predchéadzajuceho, ¢o je v sulade s procesnymi poziadavkami vyjadrenymi v ust. § 157 ods.
2 O.s.p. v spojeni s § 246¢ ods. 1 O.s.p..

Neobstoji ani tvrdenie pribratého ucastnika, ktorym v odvolani dévodil, ze krajsky sud sa v odévodneni
rozsudku nijak nezaoberal a nevyporiadal s jeho argumentaciou, majic za to, Ze rozsudok krajského
sudu nie je riadne odévodneny, ktorym postupom mu bola odnatd moznost’ konat’ pred sidom.

Zékonodarca v druhej hlave piatej ¢asti Obc¢ianskeho sudneho poriadku ustanovuje ucastnictvo v konani
v pravnej norme § 250. Konanie v spravnom stidnictve ma kontradiktornu povahu. Ugastnikmi konania
su preto zasadne Zalobca a zalovany, ktori si v spravnom sudnictve vzdy vymedzeni zdkonom. Az
novelou Ob¢ianskeho stdneho poriadku zakonom ¢. 384/2008 Z.z. s G¢innostou od 15. oktoébra 2008
bolo ustanovenie § 250 ods. 1 doplnené druhou vetou, podla ktorej sud aj bez ndvrhu uznesenim priberie
do konania ucastnika spravneho konania, ktorého prava a povinnosti vyplyvajuice zo spravneho
rozhodnutia by mohli byt zrusenim spravneho rozhodnutia dotknuté. Treba vSak zdoraznit, ze v
spravnom sudnictve sud poskytuje ochranu predovsetkym subjektivnym pravam Zalobcu, ktoré boli
dotknuté nezakonnym rozhodnutim a postupom zalovaného spravneho organu, pricom stdny prieskum
rozhodnutia Zalovaného v zasade sud vykona len v rozsahu namietok zalobcom vznesenych v Zalobe.

Nebolo preto povinnostou sudu prvého stupna v odoévodneni napadnutého rozsudku vysvetlovat’
pribratému ucastnikovi, z ktorych dévodov povazuje jeho argumentaciu k Zalobe za neddévodnu, ked std
v procese stdneho prieskumu preskiimava zadkonnost’ rozhodnutia a postupu Zalovaného primarne v
rozsahu zalobnych dévodov a v oddvodneni svojho rozhodnutia je povinny svoje skutkové zistenia,
uvahu a pravne zavery nalezite uviest’.

Wychadzajuc z uvedeného vyssie odvolaci stid konStatuje, ze sud prvého stupiia stidnemu prieskumu
zakonnosti rozhodnutia Zalovaného a postupu mu predchadzajiceho v danej veci venoval nalezit(
pozornost a v odovodneni napadnutého rozsudku dal dostatoént odpoved na zdsadné namietky
zalobcom vznesenymi v jeho zalobe, za ktoré povazoval, ze spravne organy oboch stupiiov v
administrativnom konani ndlezite nepostupovali v sucinnosti so Zalobcom, ako osobou dotknutou
registraciou zdravotnickych pomoécok na zaklade ziadosti pribratého ucastnika a v oddvodneni
rozhodnuti nedali dostato¢ni odpoved na zasadné otazky zalobcom nastolenymi v administrativnom
konani.

Vzhl'adom k uvedenému ak odvolatelia v dovodoch odvolania namietali, ze sud prvého stupiia na zaklade



vykonanych dokazov dospel k nespravnym skutkovym zisteniam (§ 205 ods. 2 pism. d/ O.s.p.),
rozhodnutie krajského stdu vychadza z nespravneho pravneho posudenia veci (§ 205 ods. 2 pism. f/
O.s.p.) a pribraty t€astnik tiez namietal, ze postupom krajského sidu mu bola odnatd moznost’ konat’
pred sudom (§ 221 ods. 1 pism. f/ O.s.p.), odvolaci sid dospel k zaveru o neddvodnosti uvedenych
odvolacich dovodoch.

Odvolaci sud po preskumani veci mal preukazané, ze sud prvého stupiia v procese sudneho prieskumu
zakonnosti rozhodnutia a postupu Zalovaného postupoval v sulade s pravnou fpravou ustanovenou v
druhej hlave piatej ¢asti Obc¢ianskeho sudneho poriadku (§§ 247 a nasl.), nalezite preskimal zdkonnost’
rozhodnutia zalovaného a postup mu predchadzajici v rozsahu zalobnych dévodov a v oddvodneni
napadnutého rozsudku sa nalezite vysporiadal so zasadnymi zalobnymi namietkami. Odvolaci std dospel
k zhodnému zéveru ako sud prvého stupnia, Ze zalobné namietky Zzalobcu boli spdsobilé vyvratit’
spravnost’ argumentacie zalovaného spravneho organu v napadnutom rozhodnuti o zdkonnom postupe
prvostupnového spravneho organu v registracnom konani zdravotnickych pomoécok za¢atom na zaklade
ziadosti pribratého Ucastnika konania. Odvolacie namietky odvolatelov proti rozsudku krajského sudu
preto odvolaci sud vyhodnotil ako neddvodné, ktoré nemohli mat za nasledok uspeSnost ich
odvolacicho névrhu.

Odvolaci sud z doévodov uvedenych vysSie napadnuty rozsudok krajského sudu ako vecne a pravne
spravny podla § 250ja ods. 3 veta druhd O.s.p. v spojeni s § 246¢ ods. 1 veta prva O.s.p. as § 219
ods. 1,2 O.s.p. as § 492 ods. 2 S.s.p. potvrdil, stotozniac sa v zasade aj s dovodmi jeho rozhodnutia (§
219 ods. 2 O.s.p v spojeni s § 246¢ ods. 1 veta prvd O.s.p.), ked’ nezistil ani okolnosti, ku ktorym by
musel prihliadat’ z tiradnej povinnosti.

O néahrade trov odvolacieho konania odvolaci sid rozhodoval podl'a § 250k ods. 1 O.s.p. v spojeni s §
246¢ ods. 1,5 § 224 ods. 1 O.s.p. as 151 ods. 1, 2 O.s.p. as § 492 ods. 2 S.s.p.. Zalobcovi nepriznal
néhradu trov tohto konania, napriek jeho uspechu v tomto konani, kedZe si ich vySku zékonnym
sposobom v tomto konani nevyc¢islil.

Senat Najvyssieho sudu Slovenskej republiky v danej veci rozhodol pomerom hlasov 3:0 (§ 3 ods. 9

zakona ¢. 757/2004 Z.z. o siidoch a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni i¢innom od 1. maja
2011).

Poucenie:

Proti tomuto rozsudku opravny prostriedok nie je pripustny.
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