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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném zpredsedy JUDr. Slavomira
Novdka a soudkyn JUDr. Hany Pipkové a JUDr. Marcely Rouskové v pravni véci
Zalobkyné: HERB-PHARMA Czech, spol. sr. 0., se sidlem Praha 4, V Moktinach 505/1,
proti Zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, Praha 2, Palackého namésti 4, o Zalobé
proti rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 16. 3. 2011, ¢ j. MZDR
95/2011/FAR,

takto:

I. Zaloba se zamita.

II. Zadny z G¢astnikdi nema pravo na nahradu nakladd Fizen.

Oduvodnéni

Zalobkyné se podanou Zalobou domahala zru$eni rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi ze dne 16. 3. 2011, kterym bylo zamitnuto jeji odvolani proti rozhodnuti
Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 15. 11. 2010, €. j. sukls135288/2010, jimzZ bylo
rozhodnuto, Ze vyrobek FYTOFONTANA DIETCEUTICAL HOODIA SPRAY je lé¢ivym
pripravkem.

V odiivodnéni napadeného rozhodnuti odvolaci spravni organ uvedl, Ze Statni
ustav pro kontrolu l1éciv (dale jen ,Ustav“) dodrZel vSechny zasady spravniho rizeni a Ze
se v pfedmétném spravnim rizeni nedopustil Zddnych pochybeni, kterd by zpusobila
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nezakonnost napadeného rozhodnuti. K namitce v odvolani, Ze farmakologicky ucinek
neni definovan v Zddném pravnim predpisu pak Zalovany uvedl, s timto tvrzenim sice
souhlasi, avSak Ze zakon o léCivech tento pojem zminuje velmi Casto, dokonce i v
samotné definici 1é¢ivého pripravku, uvedené v ustanoveni § 2 odst. 1 tohoto zakona.
Jedna se o odborny vyraz, jehoZ vyznam je vSak nesporny, a to obzvlasté pro primo
zainteresované subjekty. Farmakologickym ucinkem se rozumi interakce Zivych
organisml a molekul, zvlasté molekul cizorodych latek piivadénych do organismu z
vnéjStho prostredi, jeZ ma za nasledek terapeutické, preventivni nebo diagnostické
plisobeni na organismus. Vyklad farmakologického ucinku je uvedeny mimo jiné i v
dokumentu Evropské komise MEDDEV 2.1/3 rev. 3 (Medical Devices: Guidance
document), ktery se zabyva problematikou hranicnich ptipravki a zdravotnickych
prostiedki. Podle tohoto dokumentu se farmakologickym uc¢inkem rozumi interakce
mezi molekulou dané latky a casti bunky, ktera vede k primé reakci nebo k blokadé
reakce na jinou latku. Pritomnost vztahu mezi davkou a ucinkem vétSinou svéd¢i pro
farmakologicky ucinek. P¥i posuzovani vyrobkii Ustav vychazi z odbornych dat
publikovanych v odbornych zdrojich. Zadny pravni predpis nestanovuje Ustavu
povinnost, aby uc¢inky piredmétného vyrobku ovéioval jakymikoli zkouskami. Ustav
postupoval v ramci fizeni tak, aby byl zjistén stav, o némz nejsou diivodné pochybnosti.
Odvolaci organ je prresvédcen, Ze Ustav ziskal viechny potiebné informace k tomu, aby
rozhodl ve véci. K otdzce prezentace vyrobku odvolaci organ uvadi, Ze tato je presné
specifikovana jak ve vyroku, tak v odivodnéni napadeného rozhodnuti. Z vyroku
jednoznacné vyplyva, Ze se jedna o prezentaci na obalu a v pribalovém letaku, v
odtivodnéni rozhodnuti Ustav rovné% zmifiuje prezentaci vyrobku na obalu a v
pribalovém letaku. Odvolaci organ nesouhlasi s tvrzenim odvolatele, Ze z Ustavem
citované literatury nevyplyva mechanismus ptlisobeni, ktery je popsan v odlivodnéni
napadeného rozhodnuti. Dle odborné literatury citované v rozhodnuti pod bodem 1
bylo v provedenych studiich zjiSténo, Ze glykosidy zvysuji produkci a/nebo mnoZstvi
ATP v neuronech hypothalamu, a na zakladé téchto zjiSténi se predpoklada, Ze klicovym
mechanismem hypothalamické regulace prijmu potravy je takto navozena zména
intracelularni koncentrace ATP. Vyrobek Fytofontana je na trh uvadén jako zdravotnicky
prostiedek a podle ustanoveni § 2 odst. 1 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpisi
(dale jen ,zdkon o zdravotnickych prostiedcich"), tedy nesmi dosahovat své hlavni
zamysSlené funkce farmakologickym nebo imunologickym ucinkem nebo ovlivnénim
metabolismu. Proto se Ustav zabyval hlavnim mechanismem téinku vyrobku, kterym je
zvySeni produkce a/nebo mnozstvi ATP v neuronech hypothalamu ptisobenim glykosidi
piitomnych v rostliné Hoodia gordonii. U¢inek glykosidi na zakladé provedenych studif
vede k prokazanému ovlivnéni fyziologickych funkci organismu, majici za nasledek
zvySeni hladiny ATP v neuronech hypothalamu a sniZeni pfijmu potravy, pricemZ tento
ucinek je zavisly na davce (zvySuje se s davkou). Tento uUcinek neni imunologické
povahy, nebot nedochazi ke stimulaci a/nebo mobilizaci bunék a latek zapojenych do
specifické nebo nespecifické imunitni reakce, s ohledem na strukturu glykosidi nelze
predpokladat ani metabolicky ucinek, nebot nedochdzi ke zméné normalnich
chemickych procesi zapojenych do béznych funkci organismu. Vzhledem k
zaznamenanému charakteru ovlivnéni fyziologickych funkci a zavislosti u¢inku na davce
je mozné ucinek glykosidli rostliny Hoodia gordonii oznacit za farmakologicky, nebot’
dochazi k interakci glykosidli s buiikami lidského organismu s vyslednym ovlivnénim
fyziologickych funkci, prokdzana zavislost uc¢inku na davce svédci pro farmakologicky
ucinek, i jak jej definuje MEDDEV 2.1/3 rev.3. Detailni mechanismus uc¢inku na
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molekularni drovni, stejné jako u rady jinych rostlinnych piipravkd, sice nebyl u
glykosidi pritomnych vrostliné Hoodia gordonii dosud piresné objasnén, ale to
neznameny, ze tento ucinek nemulZze byt na zdkladé dostupnych informaci oznacen za
farmakologicky. V pribéhu spravniho fizeni odvolatel nijak nedoloZil, Ze vyrobek
Fytofontana splnuje definici zdravotnického prostredku podle platnych pravnich
predpist, tj. nedolozil, Ze by hlavni Gc¢inek vyrobku byl jiny nez farmakologicky. Naopak
z $etieni Ustavu vyplyva, Ze hlavni G¢inek vyrobku je farmakologicky.

Dale Zalovany uvedl, Ze spolu s informaci, Ze je na ¢eském trhu jiz déle neZ 5 let
naplast obsahujici stejnou ucinnou latku, odvolatel predloZzil kopii etikety vyrobku
,Hoodia Patches Zestihlujici naplasti”, jehoZ dovozcem do CR je spole¢nost P. A. A.
Agency, s.r.o. K tomuto lze uvést, ze Ustav bezprostiedné poté, co zjistil existenci tohoto
vyrobku, zahajil v listopadu 2010 s touto spolec¢nosti spravni rizeni o urceni povahy
vyrobku. Tvrzeni odvolatele je tedy irelevantni. K dalsimu sdéleni odvolaci organ uvadji,
Ze odvolatel svou argumentaci o prodeji obdobnych vyrobki jako zdravotnickych
prostiredki v Italii a USA ni¢im nedolozil, predlozil pouze kopie etiket tii vyrobki. Z
etikety vyrobku ,100% Pure Premium Hoodia" nelze vyvodit, do jaké kategorie je
vyrobek zarazen, u vyrobkl ,Maximum Strength Hoodia Spray" a ,FULLfast spray
sublinquale” je vSak patrné, Ze se jedna o dopliikky stravy, nikoliv o zdravotnické
prostiredky, jak uvadi odvolatel. Odvolacimu organu nejsou znamy diivody pro zaiazeni
téchto vyrobkidi do prislusné kategorie. Vzhledem k tomu, Ze tyto vyrobky nejsou
uvadény na trh v CR, informace sdélené odvolatelem nejsou pro predmétné fizeni
relevantni.

Zalovany rovnéz konstatoval, Ze  vyrobek Fytofontdna je nyni uvadén na trh
jako zdravotnicky prostfedek, nikoliv jako potravina. Dopis hlavniho hygienika Ceské
republiky ze dne 20.7.2010 se zabyva pouze statutem rostliny Hoodia gordonii
v souvislosti s uvadénim potravin s jejim obsahem na trh, nebot tato rostlina spada do
kategorie novych potravin regulovanych narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 258/97, o novych potravinach a novych slozkach potravin. Pro vyrobek Fytofontana,
tedy neni stanovisko hlavniho hygienika Ceské republiky relevantni. Pfedmétem
vyjadreni hlavniho hygienika Ceské republiky nenf ani skute¢nost, zda extrakt z rostliny
Hoodia gordonii je ¢ neni povazovan za lé¢ivo. Zalovany dale uvedl, %e v rozsudku
Evropského soudniho dvora ve véci HLH Warenvertriebs GmbH a Orthica BV versus
Bundesrepublik Deutschland Soudni dvir konstatoval, Ze ¢l. 1 odst. 2 natizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 258/97 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze
lidska spotreba potraviny nebo slozky potraviny byla ve Spolecenstvi zanedbatelna,
pokud je prokazano, Ze tato potravina nebo slozka potraviny nebyla lidmi poZivana ve
vyznamném mnozstvi pied referencnim datem, kterym je 15. kvéten 1997. Soudni dvir
se v rozsudku vyjadril i k predbéZné otazce, zda vyrobek, ktery je legdlné prodavan v
jednom c¢lenském statu jako potravina, musi byt mozné dovézt prostiednictvim udéleni
registrace do jiného clenského statu, kde je tento vyrobek povazZovan za lécCivy
pripravek. K tomu Soudni dviir uvedl, Ze za souc¢asného stavu prava Spolecenstvi je stale
mozné, Ze pretrvavaji rozdily mezi clenskymi staty ohledné kvalifikace vyrobki jako
l1écivych pripravki nebo potravin. Okolnost, Ze vyrobek je v jiném c¢lenském statu
kvalifikovan jako potravina, tak nemiZe Clenskému statu dovozu zakazovat, aby mu
priznal povahu lécivého pripravku, pokud vykazuje jeho vlastnosti. Vyrobek, ktery je
lé¢ivym pripravkem ve smyslu smérnice 2001/83/ES, miliZze byt dovezen do jiného



pokradovani 4 8Ad 10/2011

¢lenského statu pouze prostrednictvim registrace udélené v souladu s ustanovenimi této
smérnice, a to i kdyzZ je legdlné prodavan v jiném clenském statu jako potravina.

Déle odvolaci organ uved], Ze pfi klasifikaci vyrobku vychazi z definice 1é¢ivého
piipravku stanovené v zakoné o l1éCivech. Vyrobek miize byt klasifikovan jako 1écivy
pripravek bud podle své prezentace h] nebo podle své funkce. Vyrobek je klasifikovan
jako 1écivy pripravek, pokud odpovida alespon jedné z téchto definic. Dle rozsudkl
Evropského soudniho dvora napt. C-140/07 a C-319/05 jsou pro ucely rozhodnuti, zda
vyrobek spada do definice 1écivého pripravku podle své funkce, rozhodujici veskeré
vlastnosti vyrobku, mezi nimi zejména jeho sloZeni, jeho farmakologické, imunologické a
metabolické vlastnosti, tak, jak mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu
védeckého poznani, jeho podminky pouZiti, mira jeho rozsireni, znalost, kterou o ném
maji spotiebitelé, a rizika, kterd muZze zpulsobit jeho uzivani. S ohledem na tyto
skutecnosti tedy Ize vysvétlit koexistenci vyrobkl s obdobnym tc¢elem pouziti jako ma
vyrobek Fytofontana, které z hlediska jejich funkce nemusi byt uvaddény na trh v
kategorii 1é¢ivych pripravki a lze takto vysvétlit i existenci napt. lihovin a dalsich
vyrobkli uvadénych na trh jako potraviny v souladu s piisluSnymi pravnimi piedpisy.
Vyrobek Fytofontana klasifikuje odvolaci organ jako 1éc¢ivy pripravek jednak proto, Ze se
pouzivd u lidi za ucCelem ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim
farmakologického uCinku na centralni nervovy systém, a jednak proto, Ze neni znam
bezpecnostni (toxikologicky) profil ucinnych latek obsaZenych vrostliné Hoodia
gordonii a za souCasného stavu poznani tedy nelze vyloucit negativni vliv tohoto
vyrobku na lidské zdravi. Podle rozsudkli Evropského soudniho dvora je riziko, které
miiZe zpuasobit uzivani vyrobku, jednou z rozhodujicich vlastnosti pro urceni, zda
vyrobek spada do definice 1é¢ivého pripravku podle své funkce. Jak vyplyva z
odlvodnéni prvostupniového rozhodnuti, prezentace vyrobku nebyla diivodem pro jeho
Klasifikaci jako 1é¢ivého pripravku. Tvrzeni ,podplirny pripravek pri redukcnich dietach
pomahajici vyznamné potlacit chut k jidlu" ani odvolaci orgdn nepovazuje za prezentaci
lé¢ebnych Ci preventivnich vlastnosti vyrobku.

Tvrzeni odvolatele o procesnich pochybenich Ustavu povazoval odvolaci organ za
ucelové a irelevantni. Usnesenim, dorucenym soucasné s oznamenim o zahdjeni
spravniho fizeni Ustav stanovil odvolateli Ihiitu 10 dnti pro navrhovani dikaz ¢&i ¢inéni
jinych navrhl. Stejné tak usnesenim dorucenym spolecné se sdélenim o ukonceni
zjistovani podkladd pro rozhodnuti stanovil Ustav odvolateli lhiitu 5 pracovnich dni pro
vyjadreni se k podkladiim rozhodnuti. Odvolatel mél tedy moZnost navrhovat dtikazy,
zasilat vyjadreni Ci konat jiné procesni ukony. Mél také moZnost vyuzivat svého prava
nahliZet do spisu ¢i predkladat dikazy, coz realizoval, a neni tedy ziejmé, jaké poruseni
procesnich povinnosti mél odvolatel na mysli. DalSi vytky odvolatele, Ze nebyl
vyrozumeén o tom, zda se listiny tvorici obsah spisu provadeély k dikazu, a Ze teprve z
rozhodnuti lze ucinit zavér o tom, jakymi vahami se spravni organ fidil, jsou opét
irelevantni a nesrozumitelné. Ustav v odiivodnéni rozhodnuti uved! podklady, které byly
pouzity pro vydani rozhodnuti, stejné tak uvedl uvahy, kterymi se ridil pii jejich
hodnoceni, zaroven sdélil, jak se vyporadal s navrhy a dikazy odvolatele. Jednal tak
zcela v souladu s ustanovenim § 68 spravniho radu. Spravni rad neuklada spravnimu
orgdnu, aby jesté pred vydanim rozhodnuti informoval Ucastnika fizeni o tom, jakymi
tivahami se bude pfi vydavani rozhodnuti ¥idit. Uvahy, jimiZ se ¥idil pf¥i hodnoceni
podkladd, je spravni organ povinen uvést v od@ivodnéni rozhodnuti, coZ Ustav beze
zbytku ucinil. K namitce ohledné dokumentt v anglickém jazyce odvolaci organ uvadi, Ze
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se jednalo o zahrani¢ni odborné studie a ¢lanky. Odvolatel se mél moznost kdykoliv
béhem fizeni snimi seznamit, coZ udélal. SkuteCnost, Ze texty jsou pro néj
nesrozumitelné, mohl kdykoliv béhem frizeni namitnout, coz vSak neucinil. V této
souvislosti odvolaci orgdn nicméné Kkonstatuje, Ze je povinen Fidit se zasadou
koncentrace spravniho rizeni vyjadfenou ustanovenim § 82 odst. 4 spravniho radu,
proceZz neni povinen prihliZet v odvolacim tizeni ke skute¢nostem, které mohly a mély
byt uplatnény jiz v Fizeni pred prvni instanci, tedy v ramci vyjadieni ucastnika
spravniho fizeni k podkladiim pro vydani rozhodnuti. Odvolaci organ je vSak povinen
zohlednit nové skutecnosti a namitky spravnosti v odvolacim tizeni, které predkladaji
Ucastnici fizeni, pouze za podminky, Ze tyto skutecnosti nemohly byt uplatnény jiz drive
v ramci prvoinstan¢niho fizeni. Tuto situaci vSak nelze pod ustanoveni § 82 odst. 4
spravniho fadu podradit, nebot odvolatel mohl svou namitku uplatnit jiz dtive, tedy ne
az v ramci odvolani proti napadenému rozhodnuti. Kromé toho zcela ziejmé, Ze se
odvolatel s obsahem dokumenti v anglickém jazyce sezndmil, nebot’ s texty polemizuje
(viz bod ¢. 2 odvolani).

Déale Zalovany uvedl, Ze o zarazeni vyrobku primarné rozhoduje vyrobce, resp.
osoba uvadéjici vyrobek na trh. Pri zatfazovani je povinen ridit se platnymi pravnimi
predpisy. V tomto pripadé vyrobce rozhodl o zarazeni vyrobku do kategorie
zdravotnicky prostfedek a podiidil vSe pravni Upravé vztahujici se na zdravotnické
prostiedky, vcetné oznaCeni CE znacCkou. Jak vyplyva z predchazejicich zavéria
Zalovaného, vyrobce pri zafazovani vyrobku neuvazoval, zda vyrobek splituje definici i
jiné kategorie vyrobku neZ zdravotnického prostredku a ziejmé opominul posouzeni
toho, zda v tomto konkrétnim pripadé nejde o 1écivy pripravek. Kategorie
zdravotnického prostiredku a 1é¢ivého pripravku jsou si velmi blizké a rozliSeni musi byt
vénovana ze strany osoby uvadéjici vyrobek na trh zvySena pozornost, a to i vzhledem k
tomu, Ze obé kategorie vyrobkii se pouzivaji pii poskytovani zdravotni péce, obé
zasahuji do lidského organismu, a proto jsou na né kladeny zvysSené a specialni
poZadavky na jejich vyrobu, uvadéni na trh, distribuci a prodej, a na prokazani jejich
bezpecnosti, UCinnosti a jakosti. Zvlasté pak u lécivych pripravkid jsou poZadavky na
zajiSténi bezpecnosti, uCinnosti a jakosti 1éCivych pripravki jasné stanoveny pravnimi
predpisy a v rdmci EU harmonizovany. Ochrana verejného zdravi je tak silng, Ze dokonce
i v pripadé, Ze by vyrobek splitoval obé definice, a to jak zdravotnického prostredku, tak
i 1éCivého pripravku, pravni predpis jasné stanovi, Ze na takovy pripravek musi byt
vztaZeny predpisy upravujici 1éCivé pripravky - to vyplyva ze smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich 1é¢ivych
pripravki. Lze Kkonstatovat, Ze v tomto piipadé osoba uvadeéjici vyrobek na trh
nezatadila vyrobek spravné. Takové pochybeni vSak nelze napravit odkazem na to, Ze
vyrobek je radné registrovany ve Slovenské republice (¢lenském staté EU) jako
zdravotnicky prostredek. K namitce odvolatele, Ze klasifikace je pro ostatni ¢lenské staty
zavaznd, odvolaci organ uvadi, Ze odvolatel neopira toto své tvrzeni o zadné diikazni
prostredky. Odvolacimu organu neni znamo, Ze by vadné rozhodnuti o zarazeni vyrobku
bylo zavazné pro vSechny clenské staty EU. Neni jasné, o jakd ustanoveni pravnich
piredpist toto své tvrzeni odvolatel opira. Lze se jen dohadovat, ze odvolatel ziejmé pri
tomto svém tvrzeni vychazi z ustanoveni Cl. 4 odst. 1 smérnice Rady 93/42/EHS o
zdravotnickych prostiedcich, které stanovi, Ze zdravotnickym prostredklim opatienym
CE znackou nesmi byt kladeny prekazky pri volném pohybu zboZi. Toto ustanoveni
Ceska republika plné respektuje, ale musi jit skute¢né o vyrobek, ktery je zdravotnickym
prostiedkem ve smyslu vysSe uvedenych pravnich predpisi, a to jak narodnich, tak i
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komunitarnich. Odvolaci orgadn konstatoval, Ze s ohledem na farmakologicky ucinek
vyrobek Fytofontdna mél a ma byt zarazen mezi 1écivé pripravky a musi spliovat
kritéria bezpecnosti, jakosti a uinnosti stanovena zakonem o lécivech. Skutecnost, Ze je
vyrobek uvadén na trh v jinych statech Evropské unie jako zdravotnicky prostredek neni
pro posuzovani charakteru vyrobku v Ceské republice relevantni. Naopak, pokud jsou
pochybnosti 0 povaze vyrobku, zda je & neni 1é¢ivym ptipravkem, Ustav je povinen
zahdjit spravni rizeni. Pokud se prokaZze, Ze predmétny vyrobek spliiuje definici 1é¢ivého
piipravku dle zikona o lé¢ivech, Ustav je povinen vydat rozhodnuti, kterym uréi, Ze
vyrobek je 1éCivym pripravkem. Lécivé pripravky je moZné uvadét na trh pouze v
pripadech stanovenych zakonem o léc¢ivech, tedy pokud jim byla udélena registrace. V
pripadé vyrobku Fytofontana se tak nestalo. Skutecnost, Ze predmétny vyrobek je
povaZovan za zdravotnicky prostredek v jinych statech EU, je pro posuzovani povahy
vyrobku pouze pomocnym kritériem Ustav musi vzit vpotaz dalél' kritéria, ktera jsou
vyrobku, sloZeni vyrobku, mechanismus té¢inku). Pokud by Ustav rozhodl pouze na
zakladé Zalobcem namitané skutecnosti, dostal by se do rozporu s ceskymi pravnimi
piredpisy. Jak jiz bylo uvedeno vyse, rozhodovani je narodni zaleZitosti a Ustav je tedy
vazan pravnimi predpisy Ceské republiky.

Koneéné zalovany konstatoval, Ze Ustav uved] ve vyroku napadeného rozhodnuti,
Ze vyrobek Fytofontana je lé¢ivym pripravkem. S tim jsou svazany povinnosti vyrobce a
dovozce, jak pro néj vyplyvaji ze zakona o obecné bezpecnosti vyrobkil. Ve vyroku je
uvedeno, e ,Vyrobek FYTOFONTANA DIETCEUTICAL HOODIA SPRAY miiZe byt
uvadén na trh, byt pritomen na trhu a v obéhu jen zplisobem, ktery je v souladu se
zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léc¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi. Pokud tento
pozadavek vyrobek nesplnuje, nevyhovuje pozadavkiim na bezpecnost vyrobkd ve
smyslu § 3 zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkt. V takovém ptipadé je
vyrobce nebo distributor povinen na zakladé § 5 odst. 6 citovaného zdkona stahnout
takovy vyrobek z trhu a z obéhu." Odvolaci se ztotoZnil s ndzorem Ustavu, Ze je vyrobek
Fytofontana lécivym pripravkem. Jako takovy miZe byt uveden na trh pouze za
podminek stanovenych v zakoné o 1éc¢ivech. Jen pri splnéni téchto podminek je zarucena
jejich bezpecnost, jakost a ucinnost. V zasadé mohou byt na trh EU dodavany jen 1écivé
piipravky registrované, kdyz v pribéhu registrace je provérovana jejich bezpecnost,
ucinnost a jakost. Vyrobek Fytofontana vSak takto provéren nebyl a neni tedy mozné
jednoznacné tvrdit, Ze spliiuje obecné pozadavky na bezpecnost stanovené v zakoné o
obecné bezpecnosti vyrobkii. Bez dalSiho zkoumani je tak jednoznacné nebezpecnym
vyrobkem, a to ze zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkli a o zméné
nékterych zakonti (zakon o obecne bezpecnosti vyrobkii), ve znéni pozdéjsich predpisi.
V souladu s ustanovenim § 5 tohoto zakona tak musi vyrobce i distributor takovy
vyrobek neprodlené stdhnout z trhu, a to i bez toho, aby o tom néjaky spravni organ
rozhodl. Povinnosti, na které Ustav upozornil, vyplyvaji pfimo ze zakona. Piresto Ustav
ve vyroku rozhodnuti povazZoval za nutné upozornit ucastnika rizeni na dopad vyroku,
7e vyrobek Fytofontana je 1é¢ivym piipravkem. I pokud by Ustav tyto skute¢nosti ve
vyroku rozhodnuti nezminil, byl by povinen jak distributor, tak vyrobce ucinit (tedy
pripravek stahnout). Dopad vyroku, Ze vyrobek Fytofontana je 1éCivym pripravkem,
Ustav povazoval za mimotadné zavazny, a proto jej uvedl pfimo ve vyroku rozhodnuti.
Odvolaci organ neshledal, e by Ustav pii konstrukci vyrokové ¢asti napadeného
rozhodnuti porusil jakakoli zakonna ustanoveni. Namitku odvolatele, Ze Ustav nemfize
rozhodnout o tom, zda vyrobek muiZe ¢i nemlZe byt uveden na trh, nebot k tomu je
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prislusny jiny orgdn, povaZuje odvolaci organ za zmatenou. Je pravdou, Ze pfimo o
uvedeni vyrobku na trh Ustav nerozhoduje, av$ak to ne¢ini ani jakykoli jiny organ, nebot
zda bude vyrobek uveden ¢i nikoli je zcela v rukou toho, kdo se chysta vyrobek na trh
uvést. Na druhou stranu je tieba zdlraznit, Ze v pripadé 1écivych pripravki je moZné je
na trh uvést pouze s platnou registraci, jejiz udéleni je plné v kompetenci Ustavu.

Proti tomuto rozhodnuti smérovala Zaloba, v nizZ Zalobkyné uvedla, Ze napadené
rozhodnuti se nespravné a nedostatecné zabyva otazkou dikazu, Ze vyrobek ma
farmakologické tucinky dle § 2 odst. 1 pism. b) zdkona o lécivech. Na strané 5
napadeného rozhodnuti je uvedeno, Ze odvolaci organ souhlasi s tvrzenim odvolatele, Ze
farmakologicky ucCinek neni definovan v zadném pravnim predpisu. Dale uvadi, ze "
zdkon o IéCivech tento pojem zmiriuje velmi Casto, dokonce i v samotné definici l1éCivého
pripravku uvedeného v ustanoveni § 2 odstavec 1 tohoto zdkona. Jednd se o odborny vyraz,
jehoZ vyznam je vsak nesporny, a to obzvldsté pro primo zainteresované subjekty". Spravni
orgdn zde sam definuje farmakologicky ucinek (bez odkazu na text zakona a bez
zakonného zmocnéni) a dale odkazuje na odbornou literaturu, ktera ovSem neni soucasti
ceského pravniho radu, jejiz obsah nebyl proveden k dikazu a Cini z této literatury
urcité zavéry. Zalobce je presvédéen, Ze pokud je v pravomoci spravniho organu
rozhodnout, Ze konkrétni vyrobek je 1éCivym pripravkem, a to s ohledem na jeho
farmakologicky ucinek, je tfeba, aby tento farmakologicky ucinek byl v zakoné
definovan. Takova definice je objektivné mozna, coZ plyne i z napadeného rozhodnuti.
Neni vSak moZné, aby pravni rezim konkrétniho vyrobku vymezeny zadkonnou normou
byl zaloZen na definici, jejiZ obsah si urcuje podle liboviile spravni organ sam, aniz by k
tomu mél zakonné zmocnéni, nadto s odkazem, Ze pojem je casto v zakoné pouZivan a
odborné vefejnosti je obsah znam. Zalobce nehodnoti, pro¢ v zdkoné o lé¢ivech chybi
definice klicového pojmu. Faktem vs$ak zlistava, Ze nikomu nemiize byt piicteno k tizi, Ze
se ridi zdkonem, a pokud zakon néktery pojem nedefinuje, pak si vytvori definici vlastni.
JestliZe 1éCivym piipravkem se rozumi

a) latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, Ze ma 1éCebné nebo preventivni
vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvitat, nebo
b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo

pouZzit u zvirat ¢i podat zviratlim, a to bud za dcelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za ucelem stanoveni lékarské diagnozy a farmakologicky
ucinek jej ma vymezovat z mnoziny dalsich vyrobkl uvadénych na trh a podrazovat pod
omezujici rezim tohoto zakona, jedna se svym zptisobem o omezeni svobody podnikani,
umoznujici kazdému uvadét na trh vyrobky, pokud to zakon nezakazuje. Zakon vsak
musi jakakoli omezujici kritéria definovat naprosto presné tak, aby zde nedochazelo k
libovili ze strany spravniho organu v tom smyslu, Ze si bude zdkonem nedefinované
pojmy vykladat podle svého aktudlniho uvazeni. Pokud tedy zakon nedefinuje obsah
pojmu farmakologicky Ucinek, pak se jedna o pojem bez obsahu a na jeho zdkladé nelze
omezovat distribuci jakéhokoli vyrobku. V tomto sméru ostatné zilistala odvolaci
argumentace Zalovanym nevyreSena.

Dale Zalobkyné uvedla, Ze Zalovany se nespravné zabyval i namitkami tykajicimi
se porusSeni procesnich prav Zalobce. Jakkoli je pravda, Ze tizeni pred spravnim orgdnem
je koncentrované, pak i aplikace této zasady musi ucastnikovi rizeni umoznit plnou
realizaci procesnich prav, zejména pak pravo vyjadrit se k shromazdénym diikaziim a
navrhnout jejich doplnéni. Toto pravo muize ucastnik fizeni vyuZzit pouze a jediné tehdy,
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je-li jasné, co ma byt predmétem fizeni a co je predmétem dokazovani. Spravni rizeni
bylo zahajeno z utredni povinnosti, pricemZ Zalobci nebylo oznadmeno, jaké avahy vedou
spravni organ k zavéru ohledné podezreni, Ze se nejedna o zdravotnicky prostredek, ale
o lécivo. Pokud ucastnikovi tizeni tato informace neni sdélena, ani neni vyzvan k
piedlozeni konkrétnich dikazi o ucincich vyrobku, jen stézi mlze predikovat, jakym
smérem se z hlediska diikazniho bude spravni rizeni odvijet. Z hlediska diikazniho
pritom neni mozné navrhovat dikaz o tom, Ze konkrétni vyrobek néjakou vlastnosti
nedisponuje, mize byt prokdzano pouze to, Ze néjakou vlastnost ma. Dale, ucastnik
fizeni mél byt seznamen s tim, Ze spravni organ provedl dikaz literaturou, ktera je
obsazena ve spise (kdyz protokol o provedeni dlikazu soucasti spisu neni a v dobé, kdy
zastupce ucastnika do spisu nahliZel, nebyl), a spravni organ mél ucastnika rizeni
vyrozumeét o tom, Ze podle jeho nazoru, Ze vyrobek je 1éCivem, nebot’ ma farmakologické
ucinky a v ¢em tyto ucinky spocivaji. Ostatné, ze spravniho spisu ani neni ziejmé, Ze by
spravni organ vibec jakékoli dikazy provadél. Ve spise jsou zaloZeny pouze
neautorizované kopie casopiseckych c¢lankl, uvedené v cizim jazyce, pricemz spravni
organ by s ohledem na povinnost jednat v Giednim jazyce Ceské republiky, tyto ¢lanky
nemohl ani provést k ditkazu. JelikoZ spravni organ ziejmé Zadné diikazy neprovadél, je
také zrejmé, Ze ucastnika o provedeni diikazu vyrozumét ani nemohl. Tim byla
vyznamné zkracena Zalobcova procesni prava, a to v takovém rozsahu, Ze to mimo
pochybnost mohlo mit vliv na spravnost rozhodnuti.

Zalobkyné rovnéZ namitla, 7e kaktus Hoodia gordonii, resp. extrakt znéj je
potravinou, Ze v tomto sméru jej tak definoval i Hlavni hygienik CR a koneé¢né, Ze extrakt
z tohoto kaktusu je dostupny na trhu jak v USA, tak v Italii a radé dalSich zemi, coZ bylo
prokazano kopiemi obal@i z téchto vyrobki. Zalovany se touto argumentaci nezabyval,
nebot dospél k zavéru, Ze podle jeho nazoru se jedna o 1é¢ivo, a pokud je stejny extrakt v
jinych zemich prodavan jako potravina ¢i doplnék stravy, neni to pro posouzeni véci
vyznamné. V tomto sméru ziistaly skutkové i pravni uvahy spravniho organu kusé a
neuplné. Spravni organ mél alespon ovérit, na zakladé ceho se tento extrakt uvadi v USA
a v Itdlii (tedy v jiné clenské zemi EU), nebot jisté v téchto zemich byly posouzeny
ucinky tohoto extraktu, a to mozna zplisobem, ktery spravni organ pouze odhaduje na
zakladé neautorizovanych casopiseckych clanki.

Konecné Zzalobkyné namitla, vydani rozhodnuti brani nedostatek pravomoci
Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv, nebot’ o zatiidéni vyrobku bylo rozhodnuto fadnym
postupem v jiném statu Evropské unie, a to na Slovensku. Spravni organ se myli, pokud
poZaduje, aby pravni rezim registrace byl Zalobcem prokazovan. Legislativa Evropské
unie ma na tizemi Ceské republiky stejny reZim, jako obsah Sbirky zakont, Zalobce tedy
predpoklada, Ze jeho obsah neni tfeba prokazovat ani v fizeni soudnim, ani v rizeni
spravnim. Nad to, diivody, které stavi udajné zajem Ceskych spotiebitelii nad skutecnost,
Ze vyrobek je radné registrovan jako zdravotnicky prostredek v jiné zemi Evropské unie,
nejsou nikterak odivodnény. Jedna se jen o tvrzeni, bez jakychkoli vécnych diikaz,
které nema oporu v provedeném dokazovani ani z obsahu spisu.

Pri jednani soudu dne 10. brezna 2015 setrvali ucastnici na svych skutkovych a
pravnich stanoviscich. Zastupce Zalobkyné navrhl, aby soud napadené rozhodnuti zrusil
a véc vratil zalovanému kdalSimu fizeni. Povéreny zastupce Zalovaného navrhl
zamitnuti Zaloby.
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Méstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti i fizeni, které jeho
vydani predchazelo, a dospév kzaveéru, ze Zaloba je dlivodna, napadené rozhodnuti
rozsudkem ze dne 10. 3. 2015, ¢. j. 8 Ad 10/2011-47, zrusil a véc vratil Zalovanému
k dalS$imu Fizeni.

Na zakladé kasacni stiznosti Zalovaného ve véci rozhodoval Nejvyssi spravni
soud, ktery rozsudkem ze dne 20. 1. 2016, ¢. j. 3 As 91/2015 - 47, vySe oznaceny
rozsudek méstského soudu zrusil a véc mu vratil k dalSimu tizeni.

Nejvyssi spravni soud k jednotlivym stiznim bodiim uved], Ze:

»S méstskym soudem lIze tedy souhlasit, Ze prvoinstancni sprdvni orgdn skutecné
oznacil klicovy mechanismus, na némzZ jsou ucinky vyrobku zaloZeny, za farmakologicky
ucinek, aniZ by se bliZze zabyval, co se pod timto pojmem skryvd. Tento nedostatek se
pokusil vyvdZit stéZovatel v rozhodnuti o odvoldni. Farmakologicky tucinek pritom
definoval, jako ,interakci zZivych organismi a molekul, zvlasté molekul cizorodych latek
privadénych do organismu z vnéjSiho prostredi, jez ma za nasledek terapeutické,
preventivni nebo diagnostické piisobeni na organismus”, Uvedend definice v podstaté
odpovidd vykladu prezentovanému v dokumentu Evropské komise MEDDEV 2.1/3 rev. 3,
na ktery stéZovatel odkdzal vCetné webové strdanky, kde je dany dokument k dispozici.”

S prihlédnutim k dosavadni judikatuife ohledné vykladu neurcitych pravnich
pojmii Nejvyssi spravni soud dale uved], Ze:
,V tomto sméru Ize souhlasit s méstskym soudem, Ze prvoinstancni spravni orgdn pochybil,
pokud se o Zddnou definici farmakologického tcinku nepokusil a s pojmem pracoval jako s
tzv. notorietou. Na rozdil od néj md vsak Nejvyssi sprdvni soud za to, Ze uvedeny
nedostatek prvostupriového rozhodnuti byl dostatecnym zpiisobem napraven stéZovatelem.
Zdejsi soud neprehlédl, Ze stéZovatel nejprve vysvétlil, co se skryvd pod pojmem
Lfarmakologicky ucinek” a ndsledné jej aplikoval na mechanismus, kterym dle odbornych
cldnkii vyrobek ptisobi na lidsky organismus. PouZitd definice navic nenese prvky svévole a
vychdzi z logickych predpokladii. Zdrover ji Ize povaZovat za eurokonformni, nebot
vychdzi z dokumentu vydaného Evropskou komisi nadepsaného ,MEDICAL DEVICES:1
(ddle ,pokyn Evropské komise“), na ktery stéZovatel odkdzal vietné uvedeni zdroje. Pro
uplnost je vhodné poznamenat, Ze povahou pokynu Evropské komise se zabyval i Soudn{
dviir EU, ktery v rozsudku ze dne 6. 9. 2012, ve véci C-308/11, uvedl, Ze ackoli pokyn nemd
prdvné zdvaznou povahu, miiZe poskytnout uZitecnd voditka k vykladu relevantnich
ustanoveni unijniho prdva, a prispét tak k zajisténi jeho jednotného pouZiti.
Ze shora uvedeného je zrejmé, Ze stéZovatel postupoval v souladu s poZadavky, které byly
Nejvyssim sprdvnim soudem k vykladu neurcitych prdvnich pojmi specifikovdny. Nelze
naopak souhlasit s méstskym soudem, Ze by stéZovatel, stejné jako prvoinstancni sprdavni
orgdn, pracoval s pojmem ,farmakologicky ucinek” bez jakéhokoli vysvétleni. Jiz v
napadeném sprdvnim rozhodnuti se objevuji dvé souladné definice tohoto pojmu a uveden
je i zdroj, z néhoz bylo cerpdno. Méstsky soud sice sprdvné uvddi, Ze interpretace nebyla
oprena o Zddny zdvazny prdvni predpis, nicméné podporena byla pokynem Evropské
komise, a neni tudiZ namisté obdvat se o jeji (ne)objektivitu.”

Nejvyssi spravni soud se dale zabyval otdzkou pouZiti cizojazy¢nych listin,
pricemz poukazal na to, Ze v nedavné dobé byla reSena rozsirenym senatem NejvyS$siho
spravniho soudu, konkrétné jeho usnesenim ze dne 14. 4. 2015, ¢.j. 9 As 12/2014 - 60,
vnémz soud konstatoval, Ze ,[n]eopatreni prekladu cizojazycné listiny, jiZ je provddén
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diitkaz, miiZe predstavovat vadu rizeni, jestliZe ticastnik v Fizeni pred sprdvnim orgdnem
namitl, Ze tato skutec¢nost brdnila uplatnéni jeho prdva vyjddrit se k podkladu rozhodnuti.
K takové vadé soud prihliZi jen k ndamitce.” V nyni projednavané véci NejvySsi spravni
soud vs$ak konstatoval, Ze v priibéhu prvoinstan¢niho spravniho rizeni Zalobkyné Zadné
namitky proti cizojazy¢nym materidliim nevznesla, prestoze si jejich pfitomnosti musela
byt védoma, a jeji ndmitka nesrozumitelnosti se objevila aZ v odvolani, kde vSak byla jeji
vérohodnost vyznamné oslabena predchozi argumentaci, v niZ Zalobkyné se zavéry z
cizojazytnych dokumentli vécné polemizovala. Pokud zalobkyné nerozumeéla
predmétnym dokumentlim, méla tuto skute¢nost oznamit vcas, tedy ihned poté, co
zjistila, Ze z dfivodu jazykové bariéry neni schopna adekvatni reakce. Zadna namitka ve
vztahu k anglicky psanym textlim ale nebyla v priibéhu prvoinstan¢niho rizeni vznesena,
a proto je chybné konstatovani méstského soudu, Ze vadou fizeni je prostd absence
pirekladu ¢lankd.

Konecné se NejvysSi spravni soud zabyval kasa¢ni namitkou tykajici se
procesnich aspekti pii provadéni diikazi listinou, a shledal, Ze méstsky soud nespravné
poZadoval, aby spravni organy provedly dikaz cizojazy¢nymi listinami u ustniho
jednani. Nejvyssi spravni soud poukazal na to, Ze:

» - pledmétné cizojazyéné dokumenty se ve sprdvnim spise nachdzely v priibéhu
celého rizeni a Zalobkyné tak méla plnou moznost se s odbornymi cldnky sezndmit, podat
pripominky a vznést pripadné ditkazni ndvrhy. Ostatné prdvé za timto ucelem vydal
prvoinstanéni sprdvni orgdn usneseni, kterym Zalobkyni vyzval, aby se vyjddrila k
podkladiim rozhodnuti. Ta, a¢ do sprdvniho spisu nahlédla a dané dokumenty si
okopirovala, Zddné ndmitky proti nim nevznesla a nenavrhla ani jiné oponentni diikazy.
Stdtni ustav pro kontrolu léc¢iv pochopitelné nemél o odbornych c¢ldncich jakékoli
pochybnosti, a proto nepovaZoval za nutné provddeét ustni jedndni. Vzhledem k tomu
nemohly byt cizojazycné texty Zalobkyni precteny ve smyslu § 53 odst. 6 sprdvniho rddu. Je
sice pravdou, Ze diitkazy listinami, na néZ se v rozhodnuti prvoinstancni sprdavni orgdn
odvolaval, byt provedeny mély, ale sohledem na to, Ze listiny byly po celou dobu ve
sprdvnim spise pritomny, nemohla absence formalizovaného dokazovdni sprdvnim
orgdnem vyustit v nezdkonné rozhodnuti (k tomuto zdvéru srovnej také rozsudek
Nejvyssiho sprdavniho soudu ze dne 6. 2. 2014, C. j. 9 As 135/2013 - 35). .... Nejvyssi spravni
soud proto uzavird, Ze prdvo Zalobkyné hdjit se ve sprdvnim rizeni nebylo dotceno, nebot
sama Zalobkyné tuto vyhradu uZila teprve dodatecné, navic sucelovym tvrzenim
nesrozumitelnosti odbornych podkladii, které sama vécnou polemikou vyvrdtila.“

V dalSim rizeni tedy je Méstsky soud v Praze povinen znovu se vyporadat
s jednotlivymi Zalobnimi ndmitkami, pficemz je vazan zavéry vyjadrenymi NejvysSim
spravnim soudem.

Soud tedy predevsim nevyhoveél namitce Zalobkyné ohledné toho, Ze Zalovany ani
spravni organ I. stupné nevylozily pojem ,farmakologicky ucinek”, ackoliv na ném jejich
rozhodnuti spocivaji.

Jak ve své rozsudku vylozil NejvySsi spravni soud, prvoinstancni spravni organ
sice pochybil, pokud se o Zadnou definici farmakologického tucinku nepokusil a s
pojmem pracoval jako s tzv. notorietou, avSak tento nedostatek prvostupnového
rozhodnuti byl dostate¢nym zplisobem napraven Zalovanym, ktery nejprve vysvétlil, co
se skryvd pod pojmem ,farmakologicky ucinek“ a nasledné jej aplikoval na
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mechanismus, kterym dle odbornych ¢lankd vyrobek plisobi na lidsky organismus.
Pouzita definice navic nenese prvky svévole a vychazi z logickych predpokladii. Zaroven
ji 1ze povaZovat za eurokonformni, nebot vychazi z dokumentu vydaného Evropskou
komisi nadepsaného ,MEDICAL DEVICES:1 (dale ,pokyn Evropské komise“), na ktery
Zalovany odkazal vcetné uvedeni zdroje. Lze doplnit, Ze povahou pokynu Evropské
komise se zabyval i Soudni dvir EU, ktery v rozsudku ze dne 6. 9. 2012, ve véci C-
308/11, uvedl, Ze ackoli pokyn nema pravné zavaznou povahu, mize poskytnout
uzitecna voditka k vykladu relevantnich ustanoveni unijniho prava, a prispét tak k
zajisténi jeho jednotného pouziti. Je tedy ziejmé, Ze Zalovany postupoval v souladu s
poZadavky, které byly Nejvy$Sim spravnim soudem k vykladu neurcitych pravnich
pojmu specifikovany. Neni proto pravdou, Ze by Zalovany, stejné jako prvoinstanc¢ni
spravni organ, pracoval s pojmem ,farmakologicky ucinek“ bez jakéhokoli vysvétleni. JiZ
v napadeném spravnim rozhodnuti se objevuji dvé souladné definice tohoto pojmu a
uveden je i zdroj, z néhoZ bylo Cerpano. Tato interpretace sice nebyla opfena o zadny
zavazny pravni predpis, nicméné podporena byla pokynem Evropské komise, a neni
tudiZ namisté obavat se o jeji neobjektivitu.

Méstsky soud tyto zavéry NejvysSsiho spravniho soudu prevzal, a proto mu
nezbylo nez Zalobni namitku ohledné toho, Ze ve spravnim fizeni nebyl vyloZen pojem
»<farmakologicky ucinek", zamitnout.

Soud dale nevyhovél namitce Zalobkyné ohledné porusenti jejich procesnich prav
tim, Ze nebyla fadné vyrozumeéna o predmétu rizeni.

Ve spravnim spise je zaloZeno ozndmeni o zahajeni spravniho rizeni ze dne 9. 9.
2010, jez bylo Zalobkyni doruceno do datové schranky a vnémZz Statni Ustav pro
kontrolu 1éC¢iv oznamil Zalobkyni, Ze s ni zahajuje spravni rizeni o urceni, zda v pripadé
vyrobku Fytofontana Dietceutical Hoodia spray o lécivy pripravek. Divodem byla
skute¢nost, Zze Ustav zjistil, Ze spolecnost HERB-PHARMA Czech s.r.o. uvadi na trh v
Ceské republice oznaceny vyrobek, obsahujici rostlinu Hoodia gordonii. Dle etikety a
letaku distribuovaného s vyrobkem se sprej vstiikuje do dutiny ustni, vstriknuty
roztok se vstiebava pres sliznici dutiny dstni do organismu a plisobenim rostliny
Hoodia gordonii je dosahovano potlaceni chuti k jidlu. Tato rostlina obsahuje glykosidy,
které ovliviiuji centrum hladu a sytosti v hypothalamu. V pokusech na zviratech bylo
zjisténo, Ze tyto glykosidy zplisobuji vzestup koncentrace adenosintrifosfatu (ATP) v
neuronech hypothalamu. SniZeny piijem potravy byl zaznamenan i ve studiich, v nichZ
byly glykosidy s predpokladanou farmakologickou aktivitou podavany peroralné lidem i
zviratim. U rostliny Hoodia gordonii nejsou k dispozici udaje o jeji bezpecnosti pri
dlouhodobégj$im uZivani. S odkazem na ust. § 2 pism. b) zakona o lé¢ivech Ustav uved], Ze
je mozné uvedeny vyrobek povazovat za lécivy pripravek v souladu se zadkonem o
1é¢ivech, nebot jej lze pouZit za uUcCelem potlaceni chuti k jidlu prostfednictvim
farmakologického uc¢inku. Hlavni Gcinek vyrobku je zaloZen na farmakologickém ucinku
sloZek a jeho Klasifikace jako zdravotnického prostiedku, jak navrhuje spole¢nost HERB-
PHARMA Czech s.r.o., je tudiZ v rozporu s §2 odst. 1 zdkona ¢. 123/2000 Sb., o
zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakoni, ve znéni
pozdéjsich predpisti. Soucasné byla zalobkyni stanovena lhtita 10 dnt od doruceni
tohoto ozndmeni k tomu, aby navrhla dlikazy a ucinila jiné navrhy.



pokragovani 12 8Ad 10/2011

Soud ma tedy za to, Ze Zalobkyné byla od pocatku spravniho rizeni informovana
nejen o tom, Ze je rizeni zahdjeno, ale predevsim o jeho predmétu a rovnéZz o tom, jaké
skute¢nosti (informace) vedly Ustav ktomu, aby Fizeni zah4jil. Rovnéz tak byla
7alobkyné vyrozuména dne 29. 9. 2010 o tom, Ze Ustav ukonéil zjistovani podkladii pro
rozhodnuti v predmétném spravnim rizeni a Ze se ji stanovuje lhiita 5 pracovnich dni
ode dne doruceni ozndmeni pro vyjadieni k témto podkladiim. Nelze tedy akceptovat
tvrzeni Zalobkyné, Ze ji nebylo oznameno, co ma byt predmétem fizeni a co je
predmétem dokazovani a jaké avahy vedou spravni organ k zavéru ohledné podezreni,
Ze se nejednd o zdravotnicky prostiedek, ale o 1écivo.

Dale soud odmitl ndmitku vici tomu, Ze spravni organy odlvodnily sva
rozhodnuti mimo jiné informacemi z ¢lanki z odborného tisku v cizim jazyce, jez jsou v
rozhodnuti spravniho organu L. stupné oznaceny takto:

1. MacLean DB, Luo LG. Increased ATP content/production in the hypothalamus may be a
signal for energy-sensing of satiety: studies of the anorectic mechanism of a plant steroidal
glycoside. Brain Res. 2004 Sep 10;1020(1-2):1-11,

2. van Heerden FR. Hoodia gordonii: a natural appetite suppressant. | Ethnopharmacol.
2008 Oct 28;119(3);434-7,

3. Habeck M. A succulent cure to end obesity. Drug Discov Today. 2002 Mar. 1;7(5):280-1.,

V této véci méstsky soud rovnéz odkazal na zavéry Nejvyssiho spravniho soudu,
vyjadrené vjeho zruSujicim rozsudku, vychazejici téz z nazorG rozsifeného senatu
Nejvyssiho spravniho soudu v jeho usneseni ze dne 14. 4. 2015, ¢.j. 9 As 12/2014 - 60.
Podstatné tedy je, Ze v prlibéhu prvoinstancniho spravniho rizeni Zalobkyné Zadné
namitky proti cizojazy¢nym materidliim nevznesla, prestozZe si jejich pfitomnosti musela
byt védoma, a jeji namitka nesrozumitelnosti se objevila az v odvolani. Vérohodnost této
namitky vSak byla zpochybnéna faktem, Ze Zalobkyné jiZ drive se zaveéry z cizojazy¢nych
dokumenti vécné polemizovala. Jestlize tedy Zzalobkyné nerozuméla predmétnym
dokumentiim, méla to namitnout hned poté, co zjistila, Ze z divodu jazykové bariéry
neni schopna adekvatni reakce. Zadnou takovou namitku ve vztahu k anglicky psanym
textlim vSak Zalobkyné v priibéhu prvoinstancniho fizeni nevznesla.

Soud rovnéz neshledal divodnou ndmitku o tom, Ze ani z rozhodnuti, ani z
obsahu spravniho spisu nelze zjistit, zda témito ¢lanky byl proveden diikaz radnym
procesnim zptsobem - byt je spravni fizeni obecné tizeni zasadné pisemnym, piesto pro
provadéni diikazi plati, Ze se provadéji za pritomnosti zac¢astnénych osob a Ze se o jejich
provedeni vyhotovuje protokol, avsak ze spravniho spisu nelze seznat, Ze by onémi
odbornymi ¢lanky byl diikaz takto proveden.

Jak je uvedeno vySe, Nejvyssi spravni soud ktéto zalezitosti konstatoval, Ze
predmétné cizojazy¢né dokumenty se ve spravnim spise nachazely v pribéhu celého
fizeni a Zalobkyné tak meéla plnou moZnost se s odbornymi ¢lanky seznamit. Ta, a¢ tak
ucinila, Zadné namitky proti nim nevznesla a nenavrhla ani jiné dikazy. Spravni organ I.
stupné nemeél o odbornych c¢lancich jakékoli pochybnosti, a proto nepovaZzoval za nutné
provadét ustni jednani. Je sice pravdou, Ze dlikazy listinami, na néz se v rozhodnuti
prvoinstancni spravni organ odvolaval, byt provedeny meély, ale s ohledem na to, Ze
listiny byly po celou dobu ve spravnim spise pritomny, nemohla absence
formalizovaného dokazovani spravnim organem vyustit v nezakonné rozhodnuti (k
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tomuto zavéru srovnej také rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 6. 2. 2014, C. j.
9 As 135/2013 - 35). Méstsky soud s odkazem na tato skutkova zjisténi Nejvyssiho
spravniho soudu a na jeho pravni zavéry tedy konstatuje, Ze Zalobni namitka ohledné
nespravného procesnitho provedeni diikazii predmeétnymi cizojazy¢nymi materialy
nebyla divodna.

Soud dale neshledal divodnou namitku spocivajici v tvrzeni, Ze zalobkyné v
odvolani tvrdila, Ze kaktus Hoodia gordonii, resp. extrakt z néj, je potravinou, Ze v tomto
sméru jej tak definoval i hlavni hygienik CR a Ze tento extrakt je dostupny na trhu jak v
USA, tak v Italii a v radé dalSich zemi, avSak Ze Zalovany se s touto namitkou nezabyval,
resp. Ze jeho Gvahy ztistaly kusé a netplné.

Z odivodnéni napadeného rozhodnuti je zrejmé, Ze tuto odvolaci namitku
vyporadal Zalovany v bodé Ad 3) na str. 7 a 8 napadeného rozhodnuti s tim, Ze
stanovisko hlavniho hygienika neni relevantni a dale Ze i judikatura Soudniho dvora EU
pripousti rozdily mezi Clenskymi staty ohledné kvalifikace vyrobkia jako 1écivych
piipravki nebo potravin. Zalobni namitka je tedy dilem nespravna, nebot Zalovany se
touto véci zabyval, a dilem nekonkrétni, nebot Zalobkyné nijak nespecifikovala, v ¢em Ze
maji byt uvahy Zalovaného kusé a netplné.

Konecné soud neakceptoval ani ndmitku Zalobkyné, Ze vydani rozhodnuti brani
nedostatek pravomoci Statniho tuUstavu pro kontrolu léc¢iv, nebot o zatridéni bylo
rozhodnuto faddnym postupem na Slovensku, tedy v jiném statu Evropské unie.

Tato namitka je zcela nekonkrétni, nebot Zalobkyné nijak nevylozila, pro¢ by
skute¢nost, Ze na Slovensku byl predmétny vyrobek registrovan jako zdravotnicka
pomticka, méla zbavovat piislusny organ statni spravy Ceské republiky pravomoci
posuzovat jeho povahu podle pravnich ptredpisti tuzemskych. Zalobkyné v tomto smyslu
neargumentovala ani jakymkoliv predpisem vnitrostatniho prava, ani predpisem prava
Evropské unie, z ného% by takovd vazanost organt statni spravy Ceské republiky
vyplyvala. Soudu pak nezbyva, nez konstatovat, Ze ani jemu neni takovy predpis znam.

Pokud pak jde vytku ohledné neprokazanosti ddajného zajmu ceskych
spotrebiteli na d tim, Ze vyrobek je fadné registrovan jako zdravotnicky prostiedek v
jiném staté Evropské unie, soud se ji nezabyval, nebot to povazoval za predcasné. O této
zaleZitosti Zalovany uvazi znovu poté, co v dalSim frizeni odstrani zakladni vadu
rozhodnuti, tedy aZ postavi najisto, zda predmétny vyrobek ma anebo nema
farmakologicky ucinek.

Méstsky soud v Praze tedy dospél k zavéru, Ze Zaloba nebyla podana diivodné, a
proto ji podle ust. § 78 odst. 7 soudniho radu spravniho zamitl.

Vyrok o nahradé nakladl rizeni je odiivodnén ust. § 60 odst. 1 soudniho fadu
spravniho, kdyZ Zalobkyné nemeéla ve véci uspéch a Zalovanému zadné naklady rizeni
nad ramec jeho uredni Cinnosti nevznikly.
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Pouceni: proti tomuto rozsudku neni kasa¢ni stiznost piipustna [ust. § 104 odst. 3
pism. a) soudniho radu spravniho]

V Praze dne 9. ¢ervna 2016

JUDr. Slavomir Novak, v.r.
predseda senatu

Za spravnost vyhotoveni:
Jana Valkova



