Krajsky urad Olomouckého kraje

Odbor zdravotnictvi
Jeremenkova 40a, 779 11 Olomouc
C.j.: KUOK 109223/2017 V Olomouci 7. listopadu 2017
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PRIKAZ

Krajsky urfad Olomouckého kraje, odbor zdravotnictvi, jako spravni organ vécné a mistné
prislusny podle § 118 pism. a) zakona ¢&.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich pfedpist, (dale jen ,zakon o
zdravotnich sluzbach®), a podle § 62 odst. 1 zakona ¢. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za
prestupky a fizeni o nich (dale jen ,zakon o odpovédnosti za pfestupky®), rozhodl timto
prikazem podle § 150 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich
predpist (dale jen ,spravni fad“), a podle § 90 odst. 1 zakona o odpovédnosti za
prestupky, takto:

Spole¢nost I NS BN <o IS BN B I B
B B 'C Il B sc uznava vinnou ze spachani prestupku podle § 115 odst. 1
pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach, kterého se dopustila tim, ze v rozporu s § 11

odst. 2 zakona o zdravotnich sluzbach poskytovala zdravotni sluzby bez opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb, a to tak, Ze na provozovné

[
I B BN B D DD DN BN W svymi pracovniky v

blize nezjisténé dobeé pfed 21. 11. 2016 svym klientim

e injekcné nebo pristrojem Vital injektor aplikovala pripravek Dermagenetic do tukove
tkané s hloubkou vpichu 0,3 — 0,5 mm (provadéla injekéni lipolyzu), €&imz mélo byt télo
zbavovano nadbytecného tuku a celulitidy,

e provadéla zakrok pristrojem Liposonix tak, Zze pomoci uvedeného ultrazvukového
pfistroje se pfenasela do tukoveé tkané fokusovana ultrazvukova energie, ¢imz mélo
dochazet ke zmensovani tukoveé vrstvy,

e provadéla zakrok pristrojem Thermage CPT, kterym se radiofrekvencni tepelnou
energii zasahovalo v hlubokych vrstvach kuze, ¢imz meélo dochazet k vyhlazeni
vrasek,

e provadéla zakrok pfistrojem Ultherapy, kterym se aplikovala do podkozi fokusovana
ultrazvukova energie, ¢imz meélo dochazet k ristu kolagenu zpevriujiciho tkan a tim ke
zpevneéni pleti a vyhlazeni vrasek.

Za spachani uvedeného prestupku se spole¢nosti ||l

1 1 |
I I R CHE B ukiada vnavaznosti na § 115 odst. 3 pism. a)

zakona o zdravotnich sluzbach pokuta ve vysSi 100.000 K¢ (slovy: sto tisic korun
Ceskych).

Pokuta je splatna do 30 dnd od nabyti pravni moci tohoto Prikazu bankovnim prevodem
na uéet Olomouckého kraje &. variabilni symbol ||| G
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ODUVODNENI

Dne 21. 11. 2016 zahajili pracovnici Krajského ufadu Olomouckého kraje, odboru

zdravotnictvi kontrolu na provozovné - B 1 K
I D D BN B v které poskytovala sluzby [N N
I N C .

Kontrolni protokol v ramci zminéné kontroly byl spolecnosti |||} EGE T
dorucen dne 23. 3. 2017, proti zjisténi uvedenych v protokolu nebyly podany namitky,

kontrola byla tedy ukonCena dne 10. 4. 2017.

Kontrolou bylo zjisténo, Ze na provozovné jsou poskytovany kromé kosmetickych sluzeb i
dalSi sluzby, a to

a) aplikace pfipravku Dermagenetic (injekéni lipolyza)

b) zakrok pristrojem Liposonix

c) zakrok pfistrojem Thermage CPT

d) zakrom pfistrojem Ultherapy

ad a) Aplikace pripravku Dermagenetic (injekcni lipolyza), touto sluzbou je (dle
informace uvedené na formulari ,Informovany souhlas klienta s aplikaci injekeni lipolyzy*,
ktery byl prediozen pfi kontrole 21. 11. 2016) injekcné nebo pfistrojem Vital injektor
aplikovan primo do tukové tkané pripravek Dermagenetic, aplikaci provadi (dle sdéleni
I ktcré sdélila pii kontrole 21. 11. 2016) zdravotni sestra, hloubka vpichu
je 0,3 —-0,5 mm. Pred aplikaci se na oSetfované misto nanasi anesteticky krém Lidokain.

Lipolyza je jednoznacné lékarsky vykon, pfi némz jsou usmrcovany tukové bunky
injekénim roztokem, ktery mize zvladnout jen velmi zkusSeny lékar, coz vyplyva ze
stanoviska Spoleénosti estetické a laserové mediciny Ceské Iékafské spoleénosti Jana
Evangelisty Purkyné (dale jen CLS JEP) ze dne 12. 1. 2017, které si vyZadal Krajsky ufad
Olomouckého kraje (déle jen KUOK) pii $etfeni v této zaleZitosti.

K tomu KUOK dodava, e obsahem Zivnosti ,kosmetické sluzby“ dle nafizeni vlady &.
278/2008 Sb., o obsahovych naplnich jednotlivych Zivnosti (pfiloha 1), neni provadét
porusovani integrity lidské kiiZze vpravovanim cizorodych latek.

Provadeéni injekeni lipolyzy a vpravovani cizorodé latky pod kuzi (do tukoveé tkané) je
zdravotnickym vykonem.

ad b) Zakrok pristrojem Liposonix, touto sluzbou se pomoci ultrazvukového pfistroje
prenasi (mimo obliceje) do tukoveé tkané fokusovana ultrazvukova energie (tato informace
je uvedena na formulari |||} I TR B B - informovany souhlas
klienta se zakrokem s pfistrojem Ulthera Slim (nebo starSi verzi Liposonix), ktery byl
zajistén pfi uvedené kontrole), ¢imz ma dochazet ke zmensSovani tukové vrstvy, coz sdélila

pfi kontrole 21. 11. 2016. Pfed provedenim uvedeného vykonu klient
podepisuje informovany souhlas, kde je klient pou€en o spravnych postupech po oSetfeni,
o predpokladanych vysledcich, vyhodach oSetfeni a moznymi riziky oSetreni.

Na webovych strénkm se uvadi, Ze se jedna o lékafské osetieni
Liposonix, na dotaz I polozZeny pii kontrole dne 21. 11.
2016, proC se hovori o lékafskem zakroku, bylo kontrolnim pracovnikim odpovézeno, Ze
neznaji odpovéd.

Na vyzadani na misté kontroly dne 21. 11. 2016 a ani na pisemné vyzadani ze dne 28.
11. 2016, které prevzala opravnéna osoba prostfednictvim datové schranky spolecnosti

IR B B dne 1. 12. 2016, nebyla piedlozena dokumentace — technicky
manual k pfistroji Liposonix, ani k dale uvedenym pfistrojim.
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Proto si KUOK, odbor zdravotnictvi vyZzadal odborné stanovisko Spole¢nosti estetické a
laserové mediciny CLS JEP k pouZivani pfistroji Liposonix, a dale pfistroji Thermage
CPT a Ultherapy.

Spolecnost estetické a laserové mediciny CLS JEP reagovala odpovédi ze dne 8. 2. 2017.
Z ni vyplyva, Ze vyrobce pristroje Liposonix (na svych webovych strankach
www_liposonix.com) doslovné navadi potencionalni pacienty do lekafskych praxi. Vyrobce
si je védom, Ze se jedna o lékarsky pfistroj. Uvadi moznosti zavaznych komplikaci
srovnatelné s liposukci. Pristroj si klade za cil nicit bunky v hloubce kiize a provadét trvalé
zmeny tkani. Jednoznacéné se tak zasahuje chirurgickym zplsobem do integrity kize a
podkozi a jedna se o lékarsky vykon, ktery by mél byt provadén lékafem v pfislusnych
zdravotnickych zafizenich.

ad c) Zakrok pristrojem Thermage CPT, tento pfistroj radiofrekvenéni tepelnou energii
zasahuje v hlubokych vrstvach kize, (coz vyplyva se sdéleni ||} I of
kontrole dne 21. 11. 2016 a z formulaie formulaie |

I - informovany souhlas klienta se zakrokem s pfistrojem RF THERMAGE), ¢imz ma
dochazet k vyhlazeni vrasek. Pred provedenim uvedeného vykonu klient podepisuje
Jinformovany souhlas®, kde je informovan o pfedpokladanych vysledcich, vyhodach
oSetfeni a moznych rizicich oSetreni.

Na webovych strankach se uvadi, Ze se jedna o lékarské oSetieni

Thermage CPT, na dotaz pfitomné B | B B oo¢ se uvadi

lékarsky zakrok, bylo kontrolnim pracovnikiim odpovézeno, Ze neznaji odpovéd.

Z vyse zmin&ného stanoviska Spole&nosti estetické a laserové mediciny CLS JEP ze dne
8. 2. 2017 vyplyva, ze Thermage CPT (i Thermage RF) jsou lekafské pfistroje, velmi
ucinné a znameé i komplikacemi, na webovych strankach vyrobce téchto pfistroju
(www.thermage.com) neni o sméfovani pro Iékafe pochyb.

ad d) Zakrok pristrojem Ultherapy, touto metodou se aplikuje do podkoZi ultrazvukova
energie (tato informace je uvedena na formulari |||l TGN T D B -
informovany souhlas klienta se zakrokem s pristrojem Ulthera), ¢imz ma dochazet k rustu
kolagenu zpevriujiciho tkari a tim ke zpevnéni pleti a vyhlazeni vrasek (coz sdélila ||l
pfi kontrole 21. 11. 2016).

Pred provedenim uvedeného vykonu klient podepisuje tento ,informovany souhlas klienta
se zakrokem s pfistrojem Ulthera HIFU", kde je informovan o spravnych postupech po
oSetfeni, o pfedpokladanych vysledcich, vyhodach osetfeni a moznymi riziky oSetreni.

Ze se jedna o velmi vykonny lékafsky pfistroj s fadou moZnych a zavaZnych komplikaci,
jak lze ovéfit i u vyrobce, ktery jasné sméfuje vyrobek do lékafskych ordinaci
(www.ultherapy.com) , coz opét vyplyva zvySe uvedeného stanoviska Spoleénosti
estetické a laserové mediciny CLS JEP ze dne 8. 2. 2017.

Kontroln{ organ (KUOK) si vyzadal, jak uvedeno vys$e, stanovisko Spoleénosti estetické a
laserové mediciny CLS JEP tykajici se pouzivani uvedenych pristroji a dotazal se, zda
uvadéné zakroky jsou poskytovanim zdravotni péce. Ze stanoviska Spole¢nosti estetické
a laserové mediciny CLS JEP ze dne 8. 2. 2017 jasné vyplyva, Zze oSetfeni klienta
uvedenymi pfistroji je zdravotni péc¢i s moznymi zavaznymi komplikacemi.

Z uvedenych zjidténi je zfejmé, Ze na provozovné [

I
BN | SN EEEEEE B W o'y poskylovany sluzby, kieré maji povahu
zdravotni sluzby, a to pomoci pfistroju, které jsou uréeny k poskytovani zdravotnich
sluZeb.

Podle § 115 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach se dopousti pfestupku
pravnicka osoba tim, Ze v rozporu s § 11 odst. 2 téhoz zakona poskytuje zdravotni sluzby
bez opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.
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Podle § 11 odst. 2 je bez ziskani opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb je: a)
poskytovat odbornou prvni pomoc, b) poskytovat zdravotni sluzby v zafizenich socialnich
sluzeb podle zakona o socialnich sluzbach, c) zajistit pfevoz osoby, jejiz zdravotni stav to
vyzaduje, ze zahrani&i do Ceské republiky nebo z Ceské republiky do zahranici osobou
opravnénou k této Cinnosti podle pravnich predpisu jiného statu, z jehoz uzemi nebo na
jehoZ Gzemi se pfevoz uskuteériuje a jde-li o &innost na izemi Ceské republiky dotasnou,
d) poskytovat zdravotni sluzby podle § 20.

Podle § 20 odst. 1 se opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb se nevyzaduje u osob
zjiného clenského statu Evropske unie, Evropského hospodaiskeho prostoru nebo
Svycarské konfederace, pokud jde o navstévni sluzbu nebo domaci pédi.

V ptipadé sluzeb poskytovanych spoleénosti ||l R B «teré jsou
pfedmétem tohoto Fizeni, se nejedna o zadnou z vySe uvedenych vyjimek, kvlli nimz by
tato spole¢nost nemusela mit opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

Naopak podle § 11 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach poskytovatel muze poskytovat
pouze zdravotni sluzby uvedené v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb a podle § 2
odst. 1 téhoZz zakona se poskytovatelem zdravotnich sluzeb rozumi osoba, ktera ma
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

Spolecnost [N INEEENEE NN DN DENN DN BN BN A R

neméla vdob& do 21. 11. 2016 vZadném kraji Ceské republiky vydano
opravneni k poskytovani zdravotnich sluzeb (zjisténo v Narodnim registru poskytovatell
zdravotnich sluzeb). Pritom v8ak poskytovala sluzby, které jsou zdravotnimi sluzbami.

Bylo tedy zjisténo, ze spole¢nost || I B v rozporu s § 11 odst. 2
(v souvislosti s § 11 odst. 1 a § 2) zakona o zdravotnich sluzbach poskytovala zdravotni
sluzby bez opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb, a to pracovniky spoleénosti |||l

ve vySe uvedenych prostorach, coz je prestupek dle § 115 odst. 1 pism.
a) zakona o zdravotnich sluzbach.

Podle § 115 odst. 3 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach spravni organ muze za
prestupek — poskytovani zdravotnich sluzeb bez opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb - ulozit pokutu az do vySe 1 000 000 K&.

Z § 20 odst. 1 zakona o odpovédnosti za prestupky vyplyva, Ze pravnicka osoba je
pachatelem, jestlize k naplnéni znak( pfestupku doslo jednanim fyzické osoby, ktera se
povazuje za osobu, jejiz jednani je pfiCitatelné pravnické osobé a ktera porusila pravni
povinnost uloZzenou pravnické osobé, a to pfi Cinnosti pravnické osoby nebo v pfimé
souvislosti s ¢innosti pravnické osoby.

Podle § 20 odst. 2 pism. c¢) zakona o odpovédnosti za prestupky se za osobu, jejiz jednani
je priCitatelné pravnické osobé, povazuje zaméstnanec nebo osoba v obdobném postaveni
prfi plnéni ukoll vyplyvajicich z tohoto postaveni.

Podle § 20 odst. 6 zakona o odpovédnosti za prestupky odpovédnost pravnické osoby za
prestupek neni podminéna zjisténim konkrétni fyzické osoby, ktera se povazuje za osobu,
jejiz jednani je pficitatelné pravnické osobé. Spravni organ neni povinen zjiStovat
konkrétni fyzickou osobu, ktera se povazuje za osobu, jejiz jednani je pricitatelné
pravnické osobé&, zejména tehdy, je-li ze zjisténych skuteCnosti ziejmé, Ze k jednani
zakladajicimu odpovédnost pravnické osoby za prestupek do$lo pfi Cinnosti pravnické
osoby.

Vzhledem k vySe uvedenym skuteCnostem je zfejme, Ze doslo k napinéni podminek pro
uloZeni pokuty, proto KUOK rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pfi rozhodovani o vysi pokuty vsouladu s § 37 pism. a) a § 38 pism. b) zakona
o prestupcich KUOK pfihledl mimo jiné k povaze a zavaznosti prestupku, ktera je dana
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mimo jiné vyznamem a rozsahem nasledku prestupku.

Pfedmétné jednani je pomérné zavazné poruSeni zakona, kdyz byly poskytovany sluzby,
které jsou vécné zdravotnimi sluzbami a kterymi mohlo byt ohroZzeno nebo poskozeno
zdravi. Pfitom jejich poskytovatel nemél pfislusné opravnéni ani nebylo doloZeno splnéni
podminek stanovanych pro poskytovani zdravotnich sluzeb.

Zaroven vdak KUOK prihlédl ke skuteénostem, Ze $kodlivy nasledek na zdravi konkrétniho
klienta nebyl zjistén a ze se jedna o prvni uloZeni sankce dotCenému subjektu. Proto byla
pokuta ulozena ve vySi 100.000 K¢, coz predstavuje 10 % zakonné sazby, ktera je pro
dotCeny prestupek stanovena zakonem o prestupcich.

Krajsky ufad rozhodl v tomto fizeni vydanim pisemného pfikazu, protoze jsou splnény
podminky jeho vydani dle § 150 odst. 1 spravniho Fadu - pfikaz mize spravni organ vydat,
povazuje-li skutkové zjisténi za dostateCné; vydani pfikazu muadze byt prvnim ukonem
v Fizeni.

Pfikaz, proti némuz nebyl podan odpor, se dle § 150 odst. 3 spravniho fadu stava
pravomocnym a vykonatelnym rozhodnutim.

Podle § 150 odst. 4 spravniho fadu se neuklada povinnost nahradit naklady fizeni, protoze
je vydani pfikazu prvnim ukonem v fizeni.

Zakon svéfuje rozhodnuti o této zalezitosti krajskému ufadu v § 118 pism. a) zakona o
zdravotnich sluzbach, kde se uvadi, Ze pFestupky podle § 115 odst. 1 zakona o
zdravotnich sluzbach projedna krajsky ufad. Krajsky ufad Olomouckého kraje je mistné
pfislusny k rozhodnuti v této zalezitosti v souladu s § 62 odst. 1 zakona o odpovédnosti za
prestupky, podle néhoz je k fizeni mistné pfislusny spravni organ, vjehoz spravnim
obvodu byl pfestupek spachan. Dotlena provozovna, v nichZz byla pfedmétna cCinnost
vykonavana, je na uzemi Olomouckého kraje.

Prestupek, ktery je pfedmétem tohoto pfikazu, byl pfed 1. 7. 2017 spravnim deliktem.
Podle § 112 odst. 1 zdkona o odpovédnosti za pfestupky se na prestupky a dosavadni jiné
spravni delikty od 1. 7. 2017 hledi jako na pfestupky.

Odpovédnost za pfestupky a dosavadni jiné spravni delikty se sice ma posoudit podle
dosavadnich zakon(, pokud k jednani zakladajicimu odpovédnost doslo pfed 1. 7. 2017.
Podle nového zakona o odpovédnosti za prestupky se posoudi jen tehdy, jestlize to je pro
1.7. 2017 totéz jako jeho vymezeni od 1. 7. 2017 jako pfestupku, vCetné vySe sazby
pokuty. Naopak neni dana Zzadna okolnost, ktera by vyluCovala odpovédnost za prestupek
(spravni delikt) a ktera by vyplyvala z pfedchozi pravni upravy.

Pouceni o opravném prostredku

Proti tomuto pfikazu Ize podle § 150 odst. 3 spravniho fadu podat odpor, a to do 8 dnu
ode dne jeho oznameni u Krajského urfadu Olomouckého kraje, odboru zdravotnictvi.

Podanim odporu se pfikaz rusi a fizeni pokraCuje. Lhuty pro vydani rozhodnuti zac¢inaji
znovu béZet dnem podani odporu.

Otisk uredniho razitka
Ing. Bohuslav Kolaf, MBA
vedouci odboru
Krajsky ufad Olomouckého kraje



