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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z ptredsedkyné senatu JUDr.
Nadézdy Rehakové a soudcti JUDr. Ivanky Havlikové a Mgr. Martina K¥ize v pravni véci
zalobce: T.P. C.R. ( diive N.), zastoupen Mgr. Liborem Stajerem, advokatem se sidlem
Hellichova 458/1, Praha 1, proti Zalovanému : Ministerstvo zdravotnictvi Ceské
republiky se sidlem Palackého namésti 4, Praha 2, o Zalobé na piezkoumdani rozhodnuti
zalovaného ze dne 29.7.2010, ¢.j. MZDR 33575/2010/FAR,

takto:

I Zaloba se zamita.

II. Zadny z Gcastnikii nema pravo na nahradu nakladi fizeni.

Odivodnéni

Zalobce se podanou Zalobou doméhal piezkouméni rozhodnuti Zalovaného ze dne
29.7.2010 uvedeného v zahlavi tohoto rozsudku, jimZ bylo zamitnuto jeho odvolani a
potvrzeno rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é&iv ( dale jen Ustav) ze dne 26.4.2010,
sp. zn. Sukls 159630/2009, kterym bylo rozhodnuto tak, ze vyrobek “ PREL red rozehtivajici
naplast” je léCivy piipravek.

Prvostupiiové rozhodnuti Ustavu bylo vydano ve spravnim fizeni na zakladé podnétu
ze dne 23.2.2013, kdyz Ustav zjistil, Ze Zalobce uvadi na trh v Ceské republice vyrobek PREL
red obsahujici kapsaicin a hydroxyethyl- salicylat, jako zdravotnicky prostiedek, pfi¢emz
Ustav z dokumentace vyrobku, z udajii na etiketé vyrobku a z vyjadieni vyrobce zjistil, Ze
vyrobek je deklarovan jako rozehtivajici naplast, kterd zmirniuje bolesti zad a dolni patete a
latky ( kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat) v ni obsazené¢ vyvolavaji prokrveni a zmiriiuji
bolestivé obtize. Vzhledem k tomu, Ze za ucelem lécby lze rovnéZ pouZivat zdravotnické
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prostfedky se Ustav zabyval hlavnim zptisobem ué¢inku vyrobku, ke kterému se dle Smérnice
Rady 93/42/EHS pftihlizi pfi rozhodovani o tom, zda je vyrobek léCivym piipravkem Cci
zdravotnickym prosttedkem. Ustav z dokumentace vyrobku zjistil, ze hlavni w¢inek —
zmirnéni bolesti je zalozen na farmakologickém ucinku kapsaicinu a hydroxyethyl-salicylatu
a jeho klasifikace jako zdravotnického prostfedku je tudiZz v rozporu s § 2 odst. 1 zdkona €.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zadkoni, ve
znéni pozdéjsich predpist.

V odivodnéni napadeného odvolaciho rozhodnuti se Zalovany vypotadaval s
odvolacimi namitkami Zalobce, ze dle § 2 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 123/2000 Sb. lze za
zdravotnicky prostfedek povazovat i vyrobek, ktery obsahuje jako integralni ¢ast latku, ktera
muze byt pfi samostatném pouziti povazovana za 1éCivo a kterd plsobi na télo ucinkem
dopliujicim uginek zdravotnického prostfedku. Zalobce dovozoval, Ze latky kapsaicin a
hydroxyethyl-salicylat ve vyrobku PREL red podminky této definice splituji. Zalobce tistavu
vytykal, ze se nezabyval zasadni skuteCnosti, t.j. pii jaké koncentraci/obsahu pfedmétnych
latek je dle Ustavu predmétného farmakologického uginku dosazeno. Zalobce poukazal na to,
ze kapsaicin je mimo jiné obsazen i v kosmetickych vyrobcich, ve sprejich, a v potravinach,
vzdy v urcité koncentraci. Proto nalezeni a prokazani koncentrace téchto latek je pro
posouzeni véci nejpodstatngjsi. Namital proto, ze¢ Ustav nezjistil skuteény stav véci bez
diivodnych pochybnosti a rovnéZ tvrdil, ze Ustav postupoval v rozporu se spravnim fadem,
kdyz zahgjil tizeni se Zalobcem jako s dovozcem vyrobku PREI red, ackoliv zalobce
dovozcem neni a zdkon odliSuje povinnosti dovozce a distributora.

Zalovany k odvolacim namitkam Zalobce nesouhlasil s tim, Ze slozky predmétného
vyrobku - kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat maji ve vyrobku dopliujici uc€inek, nebot’ dle
zalovaného maji G€inek hlavni. Uvedl, Ze hlavni u¢inek néplasti PREL red je zaloZena praveé
na hlavnim G¢inku obou farmakologicky uc¢innych slozek, nebot’ kromé téchto sloZzek vyrobek
tvoii inovacni hydrogelovy systém Hydronique, ktery je nosi¢em rozehiivajici latky. Vyrobek
tedy krom¢ hydrogelového systému, ktery je pouze nosi¢em bez vlastniho ucinku, neobsahuje
7adné jiné, nez farmakologicky uéinné latky kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat. Zalovany
povazoval za nepodlozené tvrzeni zalobce, ze U€inek latek je dopliiujici k hlavnimu tcinku
vyrobku, nebot’ Zalobce nedoloZil, na ¢em se tedy zaklad4 hlavni uc¢inek vyrobku, jimz je
zmirnéni bolesti, pokud to neni zplsobeno farmakologickym uc¢inkem kapsaicinu a
hydroxyethyl-salicylatu.

Zalovany dale argumentoval tim, e vyrobek je Zalobcem uvadén na trh jako
zdravotnicky prostfedek tfidy I, ackoliv pfi jeho charakteristice dle Zalobce jako
zdravotnického prosttedku, jehoz integralni soucasti je latka — samostatné 1é¢ivo, by mél byt
vyrobek zatazen do tfidy III podle pravidla 13 piilohy ¢. 9 k nafizeni vlady ¢. 336/2004
Sb.Zalovany nesouhlasil s tim, Ze podstatnou otazkou pro definici vyrobku je
koncentrace/obsah latek ve vyrobku pro dosazeni farmakologického ucinku. Zakladnim
divodem pro klasifikaci vyrobku jako 1écivého piipravku je prezentace jeho lécebnych
vlastnosti. Protoze vSak 1écebné vlastnosti mize mit i zdravotnicky prostiedek, je dilezity
hlavni mechanismus ucinku vyrobku a ten je dle textu i etikety na obalu zaloZen na ucincich
kapsaicinu a hydroxyethyl-salicylatu, coz jsou latky s prokdzanym farmakologickym
ucinkem. Tento ucinek se projevuje v jakékoliv koncentraci, avSak na koncentraci zavisi mira
ovlivnéni fyziologickych funkci organismu. Pokud se kapsaicin pouziva i v jinych druzich
vyrobkd, jak je namitdno Zalobcem ( v kosmetickych prostfedcich nebo potravinach), pak
tomu tak je nikoliv za ucelem 1écby ¢i prevence onemocnéni ,jak je to deklarovano u
vyrobku PREI red. V pfipadé vyrobku PREL red jsou latky kapsaicin a hydroxyethyl-
salicylat v takové koncentraci, ze zmirnuji bolesti zad, dolni patefe, svall, Slach krku a
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kloubtll. Z literatury je znamo, Ze kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat mohou ovlivnit bolest
prostiednictvim farmakologického ucinku, a ten je v predmétném vyrobku u¢inkem hlavnim.

K namitce postaveni Zalobce ve spravnim fizeni, Zalovany uvedl, Ze rozliSeni dovozce
a distributora v této véci neni podstatné. Predmétné rozhodnuti bylo vydano ve véci povahy
vyrobku a pro toto rozhodnuti je diileZité pouze zjisténi, kdo vyrobek uvadi na trh v CR. Tim
je nepochybné Zalobce jako distributor.

Z uvedenych diavodu zalovany rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku napadeného
rozhodnuti.

Proti uvedenému rozhodnuti sméfuje podana zaloba.

Zalobce v podané Zalobé namital:

1) Ze zalovany nespravné a netplné zjistil skutkovy stav véci a Ze jeho rozhodnuti nema
oporu v provedenych dukazech,

2) ze zalovany véc nespravné pravné posoudil a postupoval v rozporu s pravnimi
piedpisy,

3) ze zalovany postupoval v rozporu s ustanovenimi spravniho fadu.

V réamci uvedenych obecné formulovanych Zalobnich boda Zalobce konkrétné namital, ze
slozeni vyrobku PREL red odpovidé definici pojmu “zdravotnicky prostiedek™ dle § 2 odst. 1
zékona ¢..123/2000 Sb., nebot’ vyrobek obsahuje kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat ve velmi
nizké koncentraci, kdyZ v jedné naplasti umisténé na kizi je 8 mg kapsaicinu, zatimco denni
ptijem kapsaicinu v pribéhu jidla se pohybuje mezi 25 az 200 mg na osobu. V ramci tohoto
sloZeni nelze hovofit o farmakologickém u¢inku zdravotnického protiedku. Poukazal na to, Ze
rozhodnutim vyboru EMEA ( Evropské lékové agentury) z r. 2005 byla pro kapsaicin
stanovena prahovd hodnota oznafovand jako NOAEL, pii které neni pozorovan Zadny
nezadouci ucinek a neni potiebné provadeét farmakovigilanci vyrobkii. Proto nalezeni a
dostatecné prokazani koncentrace danych latek v souvislosti s farmakologickym u¢inkem
bylo pro posouzeni celé véci tou nejpodstatnéjsi a zasadni skutecnosti, kterou spravni organy
mély fesit bez jakychkoliv pochybnosti.

Zalobce dale k argumentaci alovaného klasifikaci zdravotnického prostfedku
prostiednictvim zafazeni do tfid namital, Ze zdkon o zdravotnickych prostfedcich a zdkon o
1é¢ivech jsou predpisy stejné pravni sily, a proto mé¢l zalovany diikkladné provéfit naplnéni
pozadavkl obou téchto pravnich predpis.

Zalobce zopakoval své namitky ze spravniho Fizeni, Ze kapsaicin je obsazen mimo jiné
1 v kosmetickych prostiedcich, v sebeobranném spreji, je uzivan k aromatizaci v potravinach a
nejde tedy o latku, ktera by byla typicka pouze pro 1é¢ivé ptipravky. Pokud Zalovany uvedl,
ze na rozdil od vyrobku PREL red nejsou tyto vyrobky uzivany k 1écbé, pak postupoval v
rozporu se zjisténymi skute¢nostmi na obalu vyrobku, nebot’ na obalu produktu se neuvadi,
ze vyrobek je urcen k 1€cbé ¢i prevenci lidského onemocnéni. Na etiketé¢ produktu se
deklaruji toliko zmirfiujici uc€inky, tj. pomoc pfi obtizich. Tuto pomoc nelze povazovat za
1é¢bu.

Zalobce namital, e pfihlizel-li zalovany dle Smérnice rady 93/42/EHS k hledisku
hlavniho U¢inku latek ve vyrobku, postupoval tak nezdvazng, nebot’ smérnice ES nejsou
sou¢asti pravniho fadu CR . Zasada hlavniho mechanismu u¢inku vyrobku, ke kterému se ma
dle § 2 odst. 2 pism. a) nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. pftihlizet, byla do tohoto ustanoveni
vélenéna novelou nafizeni €. 245/2009 Sb., kterd nabyla ucinnosti az 21.3.2010, tedy po
zahajeni predmétného fizeni. Mechanismus hlavniho U€¢inku produktu byl tak pouze jednim ,
a to nikoliv rozhodnym, kritériem pro klasifikaci produktu. VSechna ostatni kritéria méla byt
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fadné prehodnocovana a objasnéna v souladu s jednotlivymi pravnimi pfedpisy. Tim, Ze tak
zalovany neucinil , byl poruSen princip legality a pravni jistoty ve spravnim fizeni.

Zalobce namital, Ze soudasti podkladii pro rozhodnuti byly diikazy, které zalobce piedlozil
k prokéazani, ze vyrobek PREI red je zdravotnickym prosttedkem, a to :
vyjadfeni polského Utadu pro registraci 1é¢ivych p¥ipravki, zdravotnickych prosttedki a
biocidnich ptipravki
EU Declaration of Conformity ze dne 24.10.2007 a
vyjadieni vyrobce PREL red spol. Genexo Sp.z o0.0.

Podle zalobce se s uvedenymi dikazy se spravni organy v fizeni nevypotadaly.
Takové vypotradani mélo byt v rozhodnuti obsazeno tim spiSe, Ze oblast prava EU ohledné
zdravotnickych prostiedkl v jednotlivych statech EU je vysledkem implementace evropskych
piedpist, a v totoznych piipadech se md v evropskych statech postupovat obdobné. Pojem
zdravotnicky prostfedek” , ktery je vymezen ve Smérnici Rady 93/42/EHS, je téz
implementovan v ¢lenskych statech do mistnich pravnich piedpist a Ustav ve svém pokynu
“UST-30 Zakladni principy rozsifovani humadnnich lécivych pripravku od jinych vyrobkii “
stanovil jako pomocné kritérium pro rozliSeni téz klasifikaci produktu v zahranici.
Zdravotnické prostfedky s obsahem kapsaicinu jsou téz uvadény na trh ve Francii a v Italii.

Z uvedenych divoda zalobce navrhl, aby soud napadené rozhodnuti, jakoz 1
rozhodnuti  spravniho organu 1. stupné zrusil.

Soucasné s podanou zalobou zalobce pozadal o ptiznani odkladného ucinku zaloby.

Ve svém vyjaddieni k podané zalobé se zalovany vyjadiil k predmétnému vyrobku
hlediska pravni klasifikace jako zdravotnického prostiedku i 1é€ivého ptipravku.

Z hlediska dle ust. § 2 odst. 1 a odst. 2 pism. b) zdkona o zdravotnickych prostiedcich
zalovany konstatoval, ze v ptipad¢ vyrobku PREL red nejsou splnény podminky pfedmétného
zakonného ustanoveni. Zalovany, vychazeje z odborné literatury , jeZ je soucasti spisové
dokumentace, uvedl, Ze latkami zodpovédnymi za ucinek vyrobku — zmirnéni bolesti — jsou
kapsaicin a hydroxyethylsalicylat. Tyto latky obsazené ve vyrobku PREL red, zmiriiuji bolest
prostiednictvim farmakologického u¢inku. Kapsaicin indukuje sniZeni exprese TRPVI
(transient receptor potential vanilloid- 1) receptorti na zakoncenich nervii vedoucich bolest a
snizuje hustotu nervovych vladken v pokozce, coZ vede ke sniZeni bolesti a menSim zmé&nam
ve vnimani tepelnych a hmatovych podnétii. Lokalni aplikace kapsaicinu blokuje vedeni C
vldkny a uvoliovani neuropeptidi z nervovych zakonceni. Piisobenim kapsaicinu dochéazi k
depleci substance P, ktera se poklada za hlavni medidtor nociceptivnich impulzi z periferie do
centrdlniho nervového systému. Hydroxyethylsalicylat je glykolester kyseliny salicylové,
pouziva se pro ulevu bolesti svali a kloubl. Tyto ucinky jsou dany farmakologickym
pusobenim bud’ samotného hydroxyethyl-salicylatu, nebo kyseliny salicylové, jez vznikéd po
odstépeni esteru. Salicylaty snizuji bolest a zanét inhibici cyklooxygenazy a potlacenim
syntézy prostaglandini. Z vySe uvedeného je zfejmé, Ze hlavni u€inek vyrobku — zmirnéni
bolesti — je zalozen na farmakologickém ucinku jeho slozek, kapsaicinu a
hydroxyethylsalicyléatu, a jeho klasifikace jako zdravotnického prostiedku je tudiz v rozporu s
ust. § 2 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich.Farmakologicky uc¢inné slozky
kapsaicin a hydroxyethylsalicyldt nemaji dopliujici G€inek, nybrz ucinek hlavni. Pokud by
bylo pravdivé tvrzeni zalobce, Ze v piipadé vyrobku PREL red se jedna o zdravotnicky
prostiedek, ktery obsahuje jako integralni ¢ast latku, kterd pfi samostatném pouziti mize byt
povazovana za léCivo, a kterd plsobi na télo ufinkem pouze dopliujicim ucinek
zdravotnického prostfedku, muselo by byt hlavniho G¢inku — zmirnéni bolesti — dosahovano
jinym nez farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, coz ovSem zcela
jednoznaéné neni, nebot’ kromé& dvou farmakologicky ucinnych latek, kapsaicinu a
hydroxyethylsalicylatu, vyrobek PREL red obsahuje jen hydrogelovy systém, jenz slouzi, jak
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se uvadi piimo na etiketé vyrobku, pouze jako nosi¢ bez vlastniho i¢inku na zmirnéni bolesti.
Ackoli zalobce uvadi, ze ucinek kapsaicinu a hydroxyethylsalicylatu je tucinek pouze
dopliyjici k hlavnimu tc¢inku vyrobku, nebyl schopen dolozit, na ¢em se tedy zaklada hlavni
ucinek vyrobku PREL red, jimz je zmirnéni bolesti, pokud to neni na farmakologickém
¢inku kapsaicinu a hydroxyethylsalicylatu. Zalobce v ramci pfedmétného spravniho fizeni
pouze opakovan¢ uvadél definici pojmu zdravotnického prostredku obsazenou v ust. § 2 odst.
2 pism. b) zakona o zdravotnickych prostfedcich, Zadny diikkaz v tomto sméru vSak nedolozil,
ptestoZe to bylo pfimo jeho povinnosti dle ust. § 52 spravniho fadu, podle kterého Uc€astnici
spravniho fizeni jsou povinni oznacit diikazy na podporu svych tvrzeni. Uvedeny argument
proto Ustav ani Zalovany nemohli zohlednit.

K Zalobni néamitce nizké koncentrace latek Zalovany uvedl, Ze kapsaicin 1
hydroxyethylsalicylat jsou latky s prokdzanym farmakologickym u¢inkem (viz uvedena
odborna literatura), pfi¢emz tento Gcinek se uplatiluje v jakékoli koncentraci, nebot’ staci i
jedna molekula k zablokovani jednoho receptoru, avSak na koncentraci zavisi mira ovlivnéni
fyziologickych funkci organismu. V pfipadé vyrobku PREL red jsou kapsaicin a
hydroxyethylsalicylat v takové koncentraci, jak je uvddéno na obalu vyrobku, Ze zmiriuji
bolesti, a za timto Gc¢elem jsou také uZivany. Nalezeni a prok4zani koncentrace danych latek
proto dle zalovaného v zddném piipadé nebylo ve véci urCeni, zda se v ptipad¢ vyrobku
PREL red jedna o zdravotnicky prostiedek nebo o 1éCivy piipravek, tieba.

K namitce zalobce, ze kapsaicin je obsazen mimo jiné 1 v kosmetickych vyrobcich, a
nejednd se tudiZ o latku typickou pouze pro 1é¢ivé ptipravky, zalobce konstatuje, Ze skute¢né
je pravdou, ze kapsaicin se pouziva 1 v jinych druzich vyrobkil, napf. v kosmetickych
prostiedcich nebo potravinach, ale na rozdil od vyrobku PREL red nejsou tyto vyrobky
pouzivany za ucelem léCby Ci prevence onemocnéni a ani nejsou takto prezentovany, nejedna
se tedy o 16¢ivé piipravky ve smyslu zakona o 1é¢ivech. Jak vyplyva z pokynu Ustavu ,,UST-
30 verze 2. Zékladni principy rozliSovani huménnich 1é¢ivych ptipravkl od jinych vyrobku®,
s platnosti od 12. 5. 2010, vefejné pfistupného na webovych strankdch Ustavu (dale jen
,.pokyn UST-30 verze 2), a z dlouhodobé praxe Ustavu, v zavislosti na navrzeném zpiisobu
uziti mize byt stejny vyrobek, v piipad€, Ze nejsou uvedeny indikace, povazovan za
,helétivo™, nebo v pripadé, Ze jsou uvedeny indikace, mize byt povazovan za léCivy
piipravek. I vyrobky slozené z latek b&€zn€ vyuzivanych v jinych primyslovych odvétvich
(napf. v potravinafstvi nebo kosmetice) jsou povazovany za 1écivé ptipravky, pokud je za ucel
jejich pouziti oznacena lécba ¢i predchazeni onemocnéni, a podléhaji pak prisluSnym
ustanovenim zakona o 1é¢ivech.

K odkazu zalobce na rozhodnuti agentury EMEA (The European Medicines Agency)
¢. EMEA/HPMC/138379/2005, Zzalovany uvedl, Ze spravna citace dokumentu ma byt
EMEA/HMPC/138379/2005, tedy ze Zalobce mél na mysli stanovisko vyboru HMPC
(Committee on Herbal Medicinal Product) Evropské 1€kové agentury (European Medicines
Agency — EMEA), jelikoZ pod Zalobcem uvedenou citaci nelze dohledat zddny dokument, a
naopak pod cislem EMEA/HMPC/138379/2005 vybor HMPC publikoval stanovisko k
rostlinnym lé¢ivym piipravklim obsahujicim kapsaicin (dale jen ,,stanovisko vyboru HMPC*).
K tomu zalovany dale uvedl, Zze Zalobce interpretuje stanovisko vyboru HMPC nespravné,
kdyZz se domniva, Zze vybor HMPC stanovil pro kapsaicin hodnotu NOAEL, pfitom ve
stanovisku HMPC se uvadi, ze na zaklad¢ dostupnych udaji neni mozné stanovit hodnotu
NOAEL, tedy opak tvrzeni Zalobce. Navic se stanovisko vyboru HMPC tykd ptipravka s
obsahem kapsaicinu pro peroralni pouziti, nikoli lokalni, a tudiz jeho zavéry nelze na vyrobek
PREL red vztahovat. Dle zalované¢ho zavéry vyboru HMPC ohledné hodnoty NOAEL, at’ uz
jsou jakékoli, nejsou pro klasifikaci vyrobku PREL red relevantni, nebot’ stanoveni hodnoty
NOAEL pro ur¢itou latku neznamend, ze tato latka nemtze mit v této koncentraci
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farmakologické ucinky. Nadto stanovisko vyboru HMPC mé pouze doporucujici charakter,
jeho zavéry nejsou jakkoli zdvazné, a jeho zminéni Zalobcem je tedy zcela bezpfedmétné.

Zalovany se dale vyjadfil ke klasifikaci vyrobku PREL red jako 1é¢ivého piipravku
dle jeho prezentace v souladu s ust. § 2 odst. 1 pism. a) zdkona o 1é¢ivech.

Podle zalovaného konstatuje, ze vyrobek PREL red dale splnuje také podminku ust. §
2 odst. 1 pism. a) zdkona o léCivech, nebot’ jsou prezentovany jeho 1éCebné vlastnosti. Na
obalu vyrobku PREL red je vyslovné uvedeno, ze ,,zmirfiuje bolesti zad, bolesti dolni pateie*
a ,,zmirnuje bolestivé obtize v oblasti dolni péatete, krku, svall, Slach, kloubli®, tedy je
jednoznaéné prezentovano zmirnéni bolesti v diisledku pouziti vyrobku PREL red. Zalovany
je toho ndzoru, Ze prezentace vyrobku je z pohledu rozliSeni mezi 1é¢ivymi ptipravkem a
jinou klasifikaci vyrobku velmi podstatna, protoZe jde o prvek uréujici udel pouziti. Zalobce
namit4, ze oznaceni na obalu vyrobku PREL red neuvadi, ze je urcen k 1é¢b¢ ¢i k prevenci
lidského onemocnéni, pouze uvadi, ze zmiriiuje (nikoli 1€¢i) bolesti v oblasti dolni patefte,
svalt, Slach, krku a kloubtl, obal tedy nedeklaruje 1écebné ucinky vyrobku PREL red.
Zalovany konstatuje, Ze s timto tvrzenim nelze souhlasit, a uvadi, Ze neni mozné oddé&lovat od
sebe zmirnéni bolesti a 1é€bu. Pojem ,,zmirnéni bolesti* je nutno podtadit pod pojem ,,Jécebné
vlastnosti“ uvedeny v pfedmétném ustanoveni, jelikoz zmirnéni ¢i odstranéni bolesti je
nedilnou soucasti 1é€by onemocnéni. Projevem onemocnéni miize byt mimo jiné pravée bolest,
a jeji zmirnéni nebo uplné vymizeni nastava v disledku provedené 1€cby. Lze shrnout, Ze
jestlize privodnim znakem onemocnéni je bolest, a urcity vyrobek je schopen ji odstranit
nebo alespon zmirnit, pak se v kazdém p¥ipadé jedna o 1é¢bu. Zalovany dodava, Ze zmirnéni
bolesti je uvadéno jako charakteristicky znak fady lécivych ptipravkd, a jestlize Zalobce tvrdi,
ze vyrobek PREL red neni lé¢ivym piipravkem, mél zvazit uvedeni této informace na jeho
obale. Zalovany dale uvedl, Ze pro p¥ipad trazu se pouZivaji nejen zdravotnické prostiedky,
ale 1 lécivé pfipravky (napf. analgetika, dezinfekéni pfipravky apod.), a to 1 pfimo k
odstranéni bolesti, takZe ze skutecnosti, Ze se vyrobek PREL red miZze pouzit také k
odstranéni bolesti zplisobené Urazem, nelze vyvozovat, ze se nejednd o l€Civy piipravek.
Navic 1 odstranéni pfiznakii urazu lze klasifikovat jako 1écbu (Grazu), takze zde opét jsou
naplnény podminky ust. § 2 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.

K namitce, ze se zalovany dopustil poruSeni zasady legality a principu pravni jistoty,
protoze nevytkl Ustavu odkaz na smérmici o zdravotnickych prostiedcich, a sam odkazal na
ust. § 2 odst. 2 pism. a) natizeni vlady o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky,
ackoli toto nabylo u¢innosti az po zahajeni predmétného spravniho fizeni, zalovany uvedl, ze
je pravdou, Ze toto ustanoveni bylo zménéno natizenim vlady ¢. 245/2009 Sb., které nabylo
ucinnosti dne 21. 3. 2010, tedy po zahajeni pfedmétného spravniho fizeni, tato skutecnost je
vSak zcela irelevantni. Poukdzal na to, Ze pfi rozhodovéni spravni organ vychazi z pravniho
stavu a skutkovych okolnosti v dobé& vydani rozhodnuti, tedy jak Ustav tak i Zalovany
postupuji v souladu s pravnimi predpisy ucinnymi v dobé vydéani rozhodnuti. Rozhodnuti v
prvnim stupni ve véci vyrobku PREL red bylo vydano dne 26. 4. 2010, tedy v okamziku, kdy
uvedené ustanoveni jiz bylo u¢inné, tedy Ustav byl p¥imo povinen postupovat v souladu s
nim, a stejné tak i zalovany, jehoz zalobou napadené rozhodnuti bylo vydano téz za ucinnosti
pfedmétného ustanoveni, dne 29. 7. 2010. Nadto Zalovany ma zato, Ze rozhodnuti tykajici se
klasifikace vyrobku PREL red jako 1éCivého ptipravku nebylo zalozené pouze na zhodnoceni
hlavniho mechanismu jeho u¢inku, ale na zhodnoceni vyrobku PREL red z hlediska vSech
kritérii uvedenych v zékon¢ o zdravotnickych prosttedcich a v zakoné o 1é¢ivech.

Zalovany souhlasi s nazorem Zzalobce, ze smérnice, jakozto jeden z pramend unijniho prava,
jsou zavazné pro Clenské staty, pokud jde o vysledek, kterého mé byt dosazeno, a museji byt
transponovany (vélenény) do pravniho fadu daného statu, uvedl vsSak, Ze nejsou
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bezprostfedné pouzitelné. Zalovany nicméné konstatuje, Ze postup Ustavu byl s uvedenym
pravidlem naprosto v souladu. Ustav sice v rozhodnuti vydaném v prvnim stupni smérnici o
zdravotnickych prostiedcich zminuje, jelikoz zakladem rozhodovani o klasifikaci vyrobku
PREL red jsou definice zde obsazené a implementované do legislativy Ceské republiky,
rozhodné ji vSak neuvadi jako pravni pfedpis, na zdklad€¢ kterého rozhodl ve vyroku
rozhodnuti, jak tvrdi Zalovany.

Zalovany uvedl, Ze v fizeni byla zohledn&na i dokumentace piedlozena Zzalobcem. V
ramci Setfeni pfed zahajenim prfedmétného spravniho fizeni zalobce dne 11. 9. 2009 predlozil
vyjadieni, ve kterém uvedl, Ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem dle zakona o
zdravotnickych prostfedcich a pfiloZil prohlaSeni o shod¢€, potvrzeni o registraci pfislusnym
ufadem v Polsku, etiketu vyrobku PREL red, udaje o slozeni vyrobku a o zemich, v nichz se
vyrobek PREL red obchoduje. Dale dne 21. 1. 2010 Zalobce predlozil Ustavu vyjadieni od
vyrobce vyrobku PREL red, spolecnosti Genexo Sp. z o0.0., Polsko, a kopii informaci
uvedenych na obalu vyrobku PREL red. Zadné dalsi podklady ¢&i diikazy zalobce neptedlozil,
a to ani po zahdjeni pfedmétného spravniho fizeni. Nasledn¢ jiz pouze uvad¢l sva tvrzeni, Ze
vyrobek PREL red je zdravotnickym prosttedkem v souladu se zdkony a smeérnicemi
Evropské unie, aniz by vSak tato tvrzeni podlozil jakymikoli dikazy. V ramci svého vyjadieni
k oznameni o zah4jeni spravniho fizeni ze dne 4. 3. 2010 uvedl Zalobce citaci ust. § 2 odst. 2
pism. b) zdkona o zdravotnickych prostfedcich, odkaz na smérnici Evropského spolecenstvi
76/768/EEC ve znéni smeérnice 2008/42/EC ze dne 3. 4. 2008, ze které dle nazoru zalobce
plyne, Ze kapsaicin miize byt uZit na izemi Evropské unie v kosmetickych prostiedcich a
nikoli vyhradné v 1é¢ivych pfipravcich, a tvrzeni, Ze vyrobek PREL red je uvadén na trh jako
zdravotnicky prostfedek v souladu s platnymi pravnimi piedpisy. Uvedl také, ze neni
dovozcem vyrobku PREL red, jak je uvedeno v ,,Ozndmeni o zah4jeni spravniho fizeni o
uréeni, zda v ptipadé vyrobku PREL red — rozehtivaci naplast jde o 1éCivy ptipravek® ze dne
22. 2. 2010. Stejné namitky pak zalobce uvedl ve svém vyjadieni ke sd€leni o ukonceni
zjiStovani podkladii pro rozhodnuti ze dne 25. 3. 2010. V obou piipadech nedodal zalobce
zadné dikazy.

Zalovany konstatoval, ze Ustav pii svém rozhodovani zohlednil viechny Zalobcem
predlozené poklady a zabyval se viemi jeho tvrzenimi. Na strané 2 rozhodnuti Ustavu je
uvedeno, ze Ustav pfi hodnoceni piipravku vychazel z dokumentace piedlozené tiastnikem
fizeni (zalobcem) v ramci Setfeni pied zahajenim spravniho fizeni a v prubéhu spravniho
fizeni, z etikety Ustavem zakoupeného vyrobku PREL red, a zudaji o vlastnostech
kapsaicinu a hydroxyethylsalicylatu publikovanych v odborné literatuie. Dokumentace
predlozend Zalobcem dle nazoru Ustavu, se kterym se Zalovany plné ztotozituje, doklada, Ze
vyrobek PREL red byl uveden na trh jako zdravotnicky prostfedek, ackoli tato klasifikace je v
rozporu pravnimi pfedpisy. Sama etiketa vyrobku PREL red deklaruje ,,zmirnéni bolestivych
obtizi“ a ,,zmirnéni bolesti zad, dolni patete®, tedy prezentuje jeho 1é¢ebné vlastnosti, a proto
vyrobek PREL red odpovida definici 1é¢ivého ptipravku dle ust. § 2 odst. 1 pism. a) zdkona o
lécivech. Dale etiketa uvadi, ze vyrobek PREL red obsahuje latky kapsicin a
hydroxyethylsalicylat, a hydrogelovy systém Hydronique, ktery je (pouze) nosi¢em pro
rozehtivajici latky. Hlavni u¢inek vyrobku PREL red je zaloZen na farmakologickém uc¢inku
jeho slozek, a tento ucinek je U¢inkem hlavnim a nikoli doplnujicim, takze klasifikace
vyrobku PREL red jako zdravotnického prostiedku naprosto neodpovidd podminkam ust. § 2
odst. 1 ani odst. 2 zdkona o zdravotnickych prostiedcich.

Podle Zalovaného rovndZ vyjadieni polského Utadu pro registraci 1é¢ivych piipravka,
zdravotnickych prosttedkll a biocidnich pfipravkii o registraci vyrobku PREL red jako
zdravotnického prostiedku je v dané véci dikazem naprosto bezpiedmétnym, stejn¢ jako
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sdéleni, ve kterych dalSich clenskych statech Evropské unie se vyrobek PREL red obchoduje.
RozliSovani 1é¢ivych piipravkl a jinych vyrobki, tedy 1 zdravotnickych prostfedkil, v ramci
Evropské unie neni harmonizovéno a probiha na narodni trovni, takZe vysledkem muze byt
rozdilny pfistup jednotlivych clenskych stat ke klasifikaci né€kterych vyrobkl, a tentyz
vyrobek pak mize v jednotlivych ¢lenskych statech spadat do riznych regulacnich kategorii.
JelikoZ je vyrobek PREL red uvadén na trh v Ceské republice, Ustav zkoumal, zda odpovida
pozadavkiim a definicim dle ¢eskych pravnich ptfedpist, tedy zejména zédkona o lé€ivech a
zakona o zdravotnickych prostiedcich. Zalovany konstatoval, ze &eskéa pravni uprava tykajici
se zdravotnickych prostiedkll je v souladu s ptredpisy (smérnicemi) Evropské unie. Jak vSak
spravn¢ uvedl sam Zalobce vySe, nelze rozhodovat piimo na zakladé smérnice, ale rozhodnuti
je tieba opfit o narodni pravni predpis, ktery je vysledkem transpozice takové smérnice. Ustav
1 zalovany postupovali dle ¢eskych pravnich ptfedpisl, aniz by zkoumali pravni Gpravu v
jinych €lenskych statech Evropské unie.

Zalovany uvedl, Ze skute¢nost, Ze vyrobky s obsahem kapsaicinu jsou uvadény na trh
v jinych statech Evropské unie jako zdravotnické prosttedky, je pro klasifikaci vyrobku PREL
red zcela bezptedmétna. Vyrobek PREL red je uvadén na trh v Ceské republice, Ustav proto
zkoumal, zda odpovidd pozadavkim a definicim dle ceskych pravnich ptedpisii, a toto
hodnoceni a nasledné rozhodnuti o jeho povaze nemohla ovlivnit kategorizace jinych
vyrobkil. Ustav nezkoumal pfistup ke klasifikaci vyrobkli v jinych &lenskych statech
Evropské unie ani skuteCnost, zda se na trzich téchto statli nachézeji vyrobky s obsahem
kapsaicinu, protoze tato fakta nemaji na rozhodnuti ve véci zadny vliv. Samoziejmé je mozné,
7ze se na trzich v Itdlii ¢1 Francii nachazeji vyrobky s obsahem kapsaicinu, které¢ jsou
zdravotnickymi prostiedky, nicméné mohou mit jiny Gcel pouziti, jiné vlastnosti a u¢inky, a
takovéa kategorizace je v souladu s legislativou danych statt.

Ve vztahu k zalobcem namitanému pokynu UST-30 zalovany konstatuje, ze aktualné
je platny pokyn UST-30 verze 2. Dle tohoto pokynu se pfi rozliSovani 1écivych piipravka od
jinych vyrobkil vzdy vyrobek hodnoti jako celek a posuzuji se zejména informace provazejici
vyrobek a prezentace vyrobku, slozeni vyrobku a mechanismus ucinku. Klasifikace v
zahrani¢i je zde sice zminéna také, pouze vSak jako pomocné kritérium, protoZe rozhodovani
o klasifikaci vyrobku je narodni zalezitosti. Divodem pro uvedeni tohoto kritéria v pokynu
UST-30 verze 2 je snaha Ustavu harmonizovat posuzovani regulaéni kategorizace v
pripadech, kde je to mozné. Klasifikace v zahrani¢i by pak navic mohla mit uréity vliv pouze
v piipadé, Ze by se jednalo o tentyz vyrobek, pouze jinak klasifikovany v rGznych statech,
nikoli v pfipad€ naprosto odlisnych produktl, jak je tomu zde. Nicméné je tfeba dodat, ze
uvedeny pokyn Ustavu nemé povahu zavazného pravniho piedpisu a slouzi spise ke shrnuti
rozhodovaci praxe Ustavu a jako doporudeni.

Zalovany k véci dodal, Ze zasada tzv. materialni pravdy vyjadfena v ust. § 3 spravniho
fadu stanovi, ze ,,Nevyplyva-li ze zakona néco jin¢ho, postupuje spravni organ tak, aby byl
zjistén stav véci, o0 némz nejsou divodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro
soulad jeho ukonu s pozadavky uvedenymi v § 2. Z tohoto ustanoveni zaroven vyplyva, ze
spravni organ neni povinen zjiStovat spolehlivé uplny stav véci (to neni de iure ani de facto
mozné), ale postaci, pokud zjisti tolik informaci, kolik jich potfebuje pro ucinéni daného
procesniho tukonu, jakym je naptiklad rozhodnuti ve véci. Tato zasada je pak dale
konkretizovana v ust. § 50 a nasl. spravniho fadu. Z ust. § 50 odst. 4 spravniho tadu vyplyva,
7e pokud neni nektery podklad pro spravni orgdn zédvazny, hodnoti spravni organ podklady,
zejména dikazy, podle své uvahy. Spravni organ posuzuje diikazy jednotlivé a ve vzajemné
souvislosti. Musi tedy pfihlizet ke vS§emu, co vySlo v fizeni najevo, véetné toho, co uvedli
ucastnici. Své ivahy pak musi odiivodnit v rozhodnuti.

Zalovany je ve svém vyjadfeni toho nizoru, ze Ustav zjistil viechny rozhodné
skute¢nosti a stav véci tak, aby o ném nebyly diivodné pochybnosti. Timto postupem dospél k
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zavéru, ze vyrobek PREL red v souladu s platnou legislativou naplituje vSechny podminky
pro to, aby byl klasifikovan jako 1éCivy piipravek. Dlkazy piedlozené zalobcem ani jim
uvedenad tvrzeni nebyly takového charakteru, aby danou skute¢nost mohly vyvratit.

Pfi ustnim jedndni pted soudem zastupce zalobce nejprve upozornil na zménu nazvu
zalobce dle vypisu z obchodniho rejstiiku a zopakoval zasadni Zalobni ndmitky vytykajici
nedostate¢né zjiSténi skutkového stavu véci. Odkazal na dikazy a vyjadfeni Zalobce ve
spravnim fizeni s tim, zZe zalobce od po¢atku namital, Ze s nim bylo nespravné fizeni zahéjeno
jako s dovozcem, Ze nebylo pfihlédnuto k jeho obhajobé, Ze podprahova hodnota latek ve
vyrobku dle rozhodnutim Evropské 1ékové agentury neumoziuje farmakologicky ucinek,
aby byl 1éCivem, a Ze ze strany spravnich orgéni nebyl zddnym diikazem podpoten argument
o farmakologickém Ucinku ptipravku. Zdiraznil, Ze fizeni bylo vedeno v rozporu s pravnimi
ptedpisy, kdyZ zésada hlavniho u€inku ptipravku byla jako kritérium pro klasifikaci ptipravku
vtélena do pravnich piedpist az v pribéhu jiz zahajeného fizeni a byla tak pouzita k tizi
zalobce. K dotazu soudu, kde zalobce v Zalobnich bodech podané Zaloby uplatiioval
namitku, ze s nim bylo v fizeni nespravné jednano jako s dovozcem, kdyzZ se zalovany s touto
jeho namitkou vznesenou v odvolani vypotadal, Zalobce uvedl, Ze tuto ndmitku obsahuje
bod I. podané zaloby.

Zastupce zalovaného ve svém piednesu poukézal na to, Ze v fizeni bylo se Zalobcem
jednano jako s ucastnikem ftizeni v postaveni distributora dle zakona o 1éCivech, ostatné 1
proto, Ze Zalobce je jako distributor oznacen na etiketé vyrobku. Setrval na tom, Ze pfedmétny
vyrobek byl spravné klasifikovan jako 1écivo.

Méstsky soud v Praze piezkoumal napadené rozhodnuti, jakoz 1 fizeni, které
pfedchazelo jeho vydani, podle § 65 a nasl. zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho
a dosp¢l k zavéru, ze zaloba neni divodna.

V dané véci je nepochybné a mezi Gicastniky fizeni neni sporu o tom, ze zalobce jako
distributor v rozhodné dobé& rozhodovani o piipravku uvadél na trh v Ceské republice
vyrobek PREL red, a nebylo prokdzano ani zalobcem namitano nic vic, nez ze jde o
rozehiivajici néaplast obsahujici kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat a Ze tato néaplast dle
dokumentace a etikety vyrobku zmiriiuje bolesti zad a dolni patete. Je deklarovéano, ze tato
naplast je zalozena na systému Hydronique - na inovacni hydrogelové formé, kterd je
nosi¢em pro rozehiivajici latky. Témito latkami je extrakt kapsaicinu v 0,066% a
hydroxyethyl-salicylat v 3 %, pficemz tyto latky vyvoldvaji prokrveni a zmiriuji bolestivé
obtize v oblasti : dolni patere, svalii, Slach, krku a kloubii. Plisobeni pfipravku je zndzornéno
ve vrstvach: ochranna vrstva, hydrogel s kapsaicinem a hydroxyethyl-salicylatem, pokoZzka.
Toto skutkové zjisténi o slozeni a o plisobeni vyrobku ma oporu v podkladech spravniho
fizeni ( v dokumentaci, etiket¢ a ndvodu vyrobku) , je uvedeno spravnimi orginy v
napadenych rozhodnutich v souladu s uvedenymi podklady a soud je povazuje za dostatecné
pro pravni posouzeni, zda jde o zdravotnicky prostiedek ¢i 1éCivy piipravek, coz je
predmétem sporu, a to podle vymezeni znakl téchto ptipravkli v  platnych pravnich
piedpisech.

Podle § 2 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 123/2000 Sb. zdravotnickym prostfedkem se rozumi
nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, materidl nebo jiny predmét, pouzity
samostatné nebo v kombinaci, spolu s pfisluSenstvim, vcetné programového vybaveni
urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo 1é¢ebné ucely a
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nezbytného k jeho spravnému pouziti, ur€eny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za ucelem
stanoveni diagnézy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace porané€ni nebo
zdravotniho postizeni a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na
jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoz funkce
vSak muze byt takovymi ucinky podpoiena.

Podle § 2 odst. 1 pism. b) zdkona ¢. 123/2000 Sb. za zdravotnicky prostfedek se
povazuje i vyrobek, ktery obsahuje jako integralni ¢ast latku, kterd pfi samostatném pouziti
muize byt povazovana za léc¢ivo a kterd pusobi na télo U¢inkem dopliujicim ucinek
zdravotnického prostredku.

Podle § 2 odst. 2 zékona €. o 1éCivech a 0 zménach a doplnéni né€kterych souvisejicich
zakonll 1écivym piipravkem se rozumi jakakoli latka nebo kombinace latek ur¢ena k 1éCeni
nebo pfedchazeni nemoci u lidi nebo zvitat. Za 1é¢ivy ptipravek se rovnéZ povazuje jakakoli
latka nebo kombinace latek, které lze podat lidem nebo zvifatim za Ucelem stanoveni
1ékatské diagndzy nebo k obnové, upravé ¢i ovlivnéni jejich fyziologickych funkci.

Podle § 2 odst. 2 pism. a) nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb. kterym se stanovi technické
pozadavky na zdravotnické prostiedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb.,
kterym se meéni nékterd nafizeni vlady vydand k provedeni zakona ¢&. 22/1997 Sb., o
technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkoni, ve znéni
pozd¢jSich predpisi, u€inného od 1.4.2010 toto nafizeni se nevztahuje na 1écivé pripravky;
pfi rozhodovéni o tom, zda vyrobek spadd do oblasti plisobnosti zdkona o 1é¢ivech nebo

tohoto natfizeni vlady, se predevsim piihlizi k hlavnimu zpusobu uéinku vyrobku.

Zékon o zdravotnickych prosttedcich a zakon o 1é¢ivech jsou pravnimi predpisy stejné
pravni sily . Tyto zdkony ve své upravé definuji zdravotnicky prostiedek a 1é¢ivy piipravek za
pomoci znakd a podminek, podle kterych je tieba urcity vyrobek pod kategorii zdravotniho
prostiedku nebo 1é€ivého piipravku zatadit. Pfitom je nezbytné si uvédomit, ze zakon ¢.
79/1997 Sb. o 1écivech v ust. § 2 odst. 2 povazuje za 1éCivé ty piipravky, které obsahuji
Jjakékoliv latky nebo kombinace latek, podstatné vSak je, Ze tyto latky lze podat lidem nebo
zvitatim za Gcelem mimo jiné i obnovy, upravy ¢i ovlivnéni jejich fyziologickych funkei. Je-
li takto definovan léCivy pfipravek v tom smyslu, Ze plsobi také k obmnové ci ovlivnéni
fyziologickych funkci, pak pfi G€inku pfedmétného vyrobku PREL red na pohybové ustroji
clovéka nelze vyloucit, ze by tento vyrobek nemél byt povazovan za 1éCivy piipravek.
Nicmén¢ mohl by byt z kategorie 1éCivych ptipravkl vylouc¢en negativnim vymezenim tak,
7e nemuze spadat pod 1é¢ivé ptipravky z toho divodu, Ze je nadan znaky, které jej zatazuji
mezi zdravotni prostredky.

V dané véci soud vzal za prokdzané, ze predmétny piipravek splituje znaky
zdravotniho prostiedku v tom, ze je materidlem urenym vyrobcem pro pouziti u ¢loveéka
napt. jist¢ za Ucelem mirnéni choroby ¢i mirnéni poranéni nebo zdravotniho postizeni .
Nicméné toto nebylo kli¢ovou otdzkou v daném sporu, kdyz zdsadni spor o charakter
pfedmétného piipravku vychazi z odlisSného nahledu Zzalobce a spravnich orgdni na existenci
znaku zdravotnického prostiedku, jimz je :

1)  u definice zdravotnického prostiedku dle § 2 odst. 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb.
podminka, ze pfipravek ( material) nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v
lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym, imunologickym nebo
metabolickym u¢inkem, jehoz funkce vSak mize byt takovymi ucinky podpotena.
a
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2)  u definice zdravotnického prostfedku dle § 2 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 123/2000
Sb., Ze obsahuje latku ( pfi samostatném pouziti 1éCivo), ktera plisobi na tclo
ucinkem dopliujicim Gc¢inek zdravotnického prostredku.

Spravni organy v dané véci vychézely jak ze zjiSténi a posouzeni, Ze kapsaicin a
hydroxyethyl-salicylat jsou latkami, které mohou samostatné byt povaZzovany za 1é¢ivo a ze
pusobi v predmétném piipravku farmakologickym ucinkem, a to ucinkem nikoliv
dopliyjicim. Farmakologické plsobeni latek v pfipravku spravni organ 1. stupné dovodil z
udaju o vlastnostech kapsaicinu a hydroxyethyl-salicylatu uvadénych v odborné literatute,
kterou uvedl ve svém rozhodnuti. Zalobce oproti tomu v fizeni zadnym dikazem a ani v
podané Zalob& Zadnym odbornym argumentem nevyvraci ti€innost kapsaicinu a hydroxyethyl-
salicylatu ve vyrobku na zmirnéni obtizi lidského téla. Pfitom vSak uplatiiuje argumentaci, ze
z divodu nizké koncentrace téchto latek, je vylouc¢eno farmakologické piisobeni piipravku.
To znamena, e Zalobce vyvraci rozhodnuti Ustavu namitkami sméfujicimi spiSe pro
posouzeni vyrobku dle § 2 odst. odst. 1 a odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 123/2000 Sb. t.j. jako
vyrobku, ktery plsobi na télo G¢inkem podporujicim ¢i  U€inkem doplitujicim ucinek
zdravotnického prostfedku. To je patrné i z podané Zaloby, v niz se Zalobce zcela ziejmé a
ostatn¢ is odkazem na zavér definice zdravotniho prostfedku v ust. § 2 odst. 1 cit. zakona (
podminka podpory farmakologického ucinku) dovolavd toho, Ze latky kapsaicin a
hydroxyethyl-salicylat piisobi dopliujicim G€inkem.

Jestlize Zalobce zastava nazor, ze latky kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat nemaji v
deklarované koncentraci farmakologicky ucCinek, pak neni zifejmé, za jakym ucelem je
vlastné naplast PREL red vyrdbéna, distribuovana a deklarovana jako uc¢inna na obtize
lidského téla. Takovy vyrobek by totizZ nemohl byt ani zdravotnickym prostiedkem s u¢inky
uvedenymi v § 2 odst. 1 zdkona ¢. 123/2000 Sb. Jestlize vsSak 1 pfi nizké koncentraci
kapsaicinu a hydroxyethyl-salicylatu vyrobek zplsobuje mirnéni obtizi, pak mu nelze
farmakologicky ucinek upfit . V tomto sméru soud pouze dodavd, Ze pojmem
“farmakologicky uc¢inek” se zabyval Evropsky soudni dvir v rozsudku ve véci C-308/11, v
némz vyslovil, Zze k tomu, aby mohl byt latce pfizndn farmakologicky uc¢inek pro ucely
definice 1é¢ivého piipravku, je nezbytné, aby doslo k interakci mezi molekulami dotcené latky
a urcitou bunécnou slozkou téla uzivatele ( staci prokazat , ze tyto molekuly jakymkoliv
zpiisobem na sebe reaguji). Jestlize je vSak vyrobek ucinny, to znamena, ze ke vzijemné
reakci mezi predmétnymi latkami a"slozkami lidského téla dochazi ( zde jde o prokrveni),
nemiiZze pfedmétny vyrobek spliiovat podminku definice zdravotnického prostredku dle § 2
odst. 1 zékona ¢. 123/2000 Sb. spocivajici ve vylouceni farmakologického uc¢inku jako jeho
hlavni funkce. Z povahy ptedmétného vyrobku pak nemiize jit ani o vyrobek se znakem
podpory farmakologického ucinku zdravotnického prostfedku, nebot’ tento vyrobek takto
jedin€ plisobi sdm o sob¢. Ze stejného, posledné jmenovaného diivodu nemiize byt predmétny
vyrobek podtazen ani pod definici zdravotnického prostfedku podle ust. § 2 odst. 2 pism. b)
zakona €. 123/2000 Sb., nebot’ jeho Uc€inky zplsobené latkami kapsaicinem a hydroxyethyl-
salicylatem nelze povazovat za ucinky dopliujicimi t€inek zdravotnického prosttedku, nebot
naplast PREL red bez téchto latek Zadny jiny hlavni u¢inek nema.

Z uvedenych divodi soud neshledal za opravnénou a relevantni namitku zalobce, Ze
v fizeni nebyl pro zafazeni vyrobku ndlezité zjiStén skutkovy stav véci a Ze podstatnou a
zasadni skuteCnosti bylo prokazani koncentrace danych latek ve vyrobku. Ve smyslu
zdkonnych definic a dle povahy vyrobku, jimz je toliko materidl — ndplast jako nosi¢
ucinnych latek a vedle toho ptisobeni téchto latek samotnych, zcela postacovalo zjisténi, ze
latky kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat bez ohledu na miru koncentrace ve vyrobku
farmakologicky ptisobi na lidské télo a timto, tedy nejen hlavnim, ale vlastn¢ jedinym
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ucinkem, zplsobuji mirnéni poranéni, postizeni ¢i jiné naruSeni funkeci v lidském téle .
Vlastni vyznam pfedmétného vyrobku PREL red na zmirnéni potizi spociva jediné ve
farmakologickém putsobeni latek kapsaicinu a hydroxyethyl-salicylatu, néplast je toliko
formou, ktera umoznuje kontakt kapsaicinu a hydroxyethyl-salicylat s lidskym télem.
Zalobce neprokazal, v &em v ramci vyrobku spatiuje toliko podptiny &i dopliujici u¢inek
kapsaicinu a hydroxyethyl-salicylatu.

V uvedené souvislosti soud neshledal diivod pro zruSeni napadeného rozhodnuti ani v
namitce, ze se spravni organy nevypotadaly s pfedlozenymi dokumenty zalobce (vyjadieni
polského Utadu pro registraci 1é¢ivych piipravki, zdravotnickych prostiedkii a biocidnich
piipravki, EU Declaration of Conformity ze dne 24.10.2007 ( prohlaSeni o shod¢) a
vyjadieni vyrobce PREL red spol. Genexo Sp.z 0.0.). Pfedné Zalobce ve vztahu k témto
dokumentim vibec neuvedl, jakou maji dikazni silu k prokazani vylouceni
farmakologického ti¢inku néplasti ¢i jiného u¢inku néaplasti. Ukolem a obsahem prohlaseni o
shod¢ je autenticita a kvalita vyroku z hlediska pravnich pozadavk, nikoliv odborné 1€¢karskeé
posouzeni pusobeni piipravku a vyjadieni vyrobce a registrace pfipravku v jiném Clenském
staté nejsou zavazné pro zafazeni vyrobku dle pravniho fadu CR, jak bude uvedeno nize. Tyto
dokumenty, a¢ je spravni organy vzaly na védomi a jsou soucésti spravniho spisu, nemohly
pievazit povinnost spravnich organa posoudit vyrobek podle jeho povahy, Gcelu uziti, a to
dle platnych pravnich ptedpist. Proto se spravni organy v této véci zabyvaly a vypotadaly s
relevantnimi ditkazy o povaze vyrobku, jeho vlastnostech a ucCincich deklarovanych v
ptiloZzené dokumentaci vyrobku a na etiketé vyrobku ve spojeni se zjiSténim, jak plisobi latky
kapsaicin a hydroxyethyl-salicylat a zv1asté, jak pisobi v daném vyrobku Zadné podklady &i
dikazy, prokazujici jiné ptisobeni vyrobku, kromé farmakologického plisobeni kapsaicinu a
hydroxyethyl-salicylatu na lidské télo ( byt’ v nizké koncentraci), Zalobce neptedlozil.

Na zakladé¢ uvedenych skuteCnosti soud povazuje klasifikaci vyrobku PREL red,
zahtivajici naplast jako lé¢ivého ptipravku za nélezité podloZzenou a odGvodnénou v souladu
s pravnimi pfedpisy. Soud neshledal poruseni pravnich ptedpisti ze strany spravnich organi
ani v tom, ze by tyto ve svych uvahach nezakonné aplikovaly upravu o hlavnim mechanismu
ucinku vyrobku, kterd nabyla u¢innosti aZ po zahajeni spravniho fizeni. V dané véci neslo o
postih Zalobce a nepfipustnou retroaktivitu, nybrz o stanoveni pravniho rezimu vyrobku s
nasledky, ze distribuce takového vyrobku v kazdém piipad€ po ucinnosti novely vladniho
nafizeni musi do budoucna podléhat procesu registrace jako 1écivého piipravku. Napadené
rozhodnuti tedy nemélo pfimy negativni dopad do prav Zalobce, kdyZ posuzovalo pravni
rezim zbozi, které Zzalobce dodéaval pouze pouzitim urcitého hlediska pro posouzeni
klasifikace dodavaného vyrobku. Soud nadto i1 bez uZiti novely vladniho nafizeni nepovazuje
vybér kritéria - hlavniho mechanismu G¢inku vyrobku- za nezdkonné hledisko uvah, nebot
toto hledisko shledava logickym a legitimnim voditkem pro aplikaci stavajicich zdkonnych
ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich a zdkona o 1éCivech. Toto hledisko bylo
také deklarovano jiz ve v €l. 1 odst. 5 Smérnice Rady 93/42/EHS v platném znéni s uc¢innosti
od 11.10.2007. Soud nepfisvédCuje namitce zalobce, ze smérnici Rady,upravujici urcitou
oblast Upravy ( zde kritérium pro zatazeni vyrobku mezi 1éCivé ptipravky), nelze uvadét jako
pravni piedpis, jimz se spravni organ fidi. Smérnice EU jsou pravnimi aktem Evropské unie,
maji sice mensi normativni u€innost nez natfizeni EU, nebot’ nejsou pfimo zdvaznymi a k
jejich zavaznosti je tieba implementace do pravniho fadu CR, nicméné deklarujici postupy,
jimiz ma byt v ¢lenskych statech dosazeno zddouciho vysledku a ¢lenskym statiim umoziiuji,
aby dosahly konkrétniho cile. Pokud tedy clenské staty zasady a postupy smérnic ES
orientané vyuzivaji, nelze vytykat, pokud je jako urcité¢ pravni voditko pro vyklad svého
prava pouzily a ve svych rozhodnutich uvedly. Zalobce se ostatné ve vytce v aplikaci
smérnice a oproti tomu v apelu na nezbytnost stejného postupu v €lenskych staitech EU sam
dostava ve svych zalobnich vytkach do rozporu. K tomu soud uvadi, ze zatimco smérnice EU
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a vtomto pfipad¢ i smérnice Rady 93/42/EHS na stran¢ jedné deklaratorné¢ vytycuji
prostfedky a hlediska, kterymi 1ze dosahnout urcitych a leckdy shodnych cilli , na strané
druhé poskytuji prostor ¢lenskym statim pro to, aby piijaly pravidla podle svého. To
znamena, zZe umoznuji, jako se tomu stalo v tomto ptipad¢, pouzit kritérium smérnice, avSak
zaroven 1 dany piipad posoudit podle okolnosti pfipadu a platného vnitrostatniho prava, aniz
by spravni organy byly vazany klasifikaci vyrobku v jiném c¢lenském statu. Soud proto
pfisvédcuje zalovanému v tom, ze zafazovani pfipravkll a jinych vyrobki, tedy i
zdravotnickych prostiedkti, v rdmci Evropské unie probiha na ndrodni urovni .Jelikoz je
vyrobek PREL red uvadén na trh v Ceské republice, spravni organy spravné zkoumaly, zda
odpovida pozadavkiim a definicim dle ¢eskych pravnich predpist.

Na zéklad¢ uvedenych skuteCnosti soud shledava za podloZzenou uvahu spravnich
organd, ze vyrobek nesplituje znaky zdravotnického prostfedku, podle § 2 odst. 1 a odst. 2
pism.b) zakona ¢. 123/2000 Sb. a Ze soucasn¢ vyhovuje znaku 1é¢ivého piipravku dle § 2
odst. 2 zékona ¢. 79/1997 Sb., kdyz pisobi k obnov¢, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych
funkei téla.

Na zavér soud povazuje za potiebné vyjadiit se k tvrzeni Zalobce pii ustnim jednani,
ze spravni organy nepostupovaly spravné, kdyz se Zalobcem jednaly jako s dovozcem
vyrobku, ackoliv Zalobce je jiz distributorem. S touto namitkou , kterd byla vznesena
v odvolani, se zalovany vypotadal v napadeném rozhodnuti , zcela v souladu se zdkonem,
kdyz uvedl, ze rozliSeni dovozce a distributora v této véci neni podstatné. Piedmétem
spravniho fizeni bylo uréeni povahy vyrobku . Zalobce jako ten, kdo dodava predmétny
vyrobek na trh (distributor), je osobou, jehoZz prav se dotyka uréeni povahy vyrobku. Proto byl
v dané véci tdastnikem Fizeni v souladu se spravnim fadem. Zalobce v podané Zalobé v ramci
zalobnich bodi, ale ani v ivodu zaloby pod bodem I., jak naznacil pfi jednani pied soudem,
neuvedl zadné argumenty, které by vyvratily jeho ucastenstvi v fizeni ¢i jakkoliv odivodnily
vyznam jeho namitky pro véc samu, Ze neni dovozcem nybrz distributorem piipravku.

Ze vSech shora uvedenych divodii soud podanou zalobu podle § 78 odst. 7 jako
nedivodnou zamitl.

Vyrok o ndkladech fizeni je dan ust. § 60 odst. 1 s.f.s., nebot’ Zalobce nemél ve véci
uspéch a zalovanému zadné naklady fizeni nevznikly.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku lze podat kasac¢ni stiZnost ve lhiité dvou tydni ode
dne jeho doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u NejvysSiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiZznosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud. Kasaéni stiZznost l1ze podat pouze z diivodi uvedenych v § 103
odst. 1 s.F.s. a kromé obecnych naleZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti,
proti némuz sméruje, v jakém rozsahu a z jakych diivodu jej stéZovatel napada, a udaj
o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno. V Fizeni o kasa¢ni stiZnosti musi byt stéZovatel
zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za
néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich
zakonu vyZadovano pro vykon advokacie.

V Praze dne 6. listopadu 2013

JUDr. NadéZda Rehakova, v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni: Matznerova, DiS.



