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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy Milana Podhrazkého a soudct
Jitky Zavielové a Lukase Hloucha v pravni véci zalobce: Be. R. K., zastoupeny JUDr.
Tomasem Vymazalem, advokatem sesidlem Wellnerova 1322/3C, Olomouc, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 4, Praha 2, proti
rozhodnuti zalovaného ze dne 6. 11. 2018, ¢j. MZDR 31919/2017-2/FAR, sp. zn. FAR
A17/2017, o kasalni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 20.
5.2021, ¢j. 6 Ad 1/2019-75,

takto:

L Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 20. 5. 2021, ¢. 6 Ad 1/2019-75, se
ru$i.

II. Rozhodnuti zalovaného ze dne 6. 11. 2018, ¢. MZDR 31919/2017-2/FAR,
sp. zn. FAR A17/2017, se ru$i a véc se vraci zalovanému k dalsimu
fizeni.

IOI. Zalovany je povinen uhradit Zalobci nahradu nakladt Hzeni ve vy$i 24 456
K¢, ato ve lhtté 30 dnd od pravai moci tohoto rozsudku k rukam jeho zastupce
JUDr. Tomase Vymazala.

Odiavodnéni:

I. Vymezeni véci

[1]  Zalobce (dale jen ,stéZovatel“) vyrabi Melatonin Mucenka Medutika B6 (dale jen
,vyrobek®) jako vyZivovy doplnek. Statni Gstav pro kontrolu 1éiv (dale jen ,SUKL®)
zahajil dne 5. 1. 2017 se stézovatelem spravni rizeni o urceni, zda se v pripadé tohoto
vyrobku jedna o 1éivy ptipravek nebo jiny vyrobek.
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[2] Ve spravnim fzeni SUKL vychazel zejm. z nasledujicich odbornych podkladd a
studil: 1) Melatonin. CDinfo-DRUGS.© DACON GmbH, Bad Vilbel, 2) MELATONIN.
DRUGDEX ® Evaluations. MICROMEDEX ®2.0, 3) Dollins AB, Zhdanova IV, Wurtman R],
Lynch HJ, Deng MH. Effect of inducing nocturnal serum melatonin concentrations in daytime
on sleep, mood, body temperature, and performance. ProcNatl Acad Sci U S A. 1994 Mar 1;91(5)
4) Subner A, Schlagenhauf P, Jobnson R, Tschopp A, Steffen R. Comparative study to determine
the optimal melatonin dosage form for the alleviation of jet lag. Chronobiol Int. 1998 Nov;15(6)
5) Cagnacci A, Arangino S, Renzi A, Paoletti AM, Melis GB, Cagnacci P, Volpe A. Influence of
melatonin administration on glucose tolerance and insulin sensitivity of postmenopausal
women. Clin Endocrinol (Oxf). 2001 Mar;54(3) 6) Rubio-Sastre P, Scheer FA, Gémez-Abellin P,
Madrid JA, Garaulet M. Acute melatonin administration in humans impairs glucose tolerance
in both the morning and evening. SLEEP 2014;37(10); 7) Vanista ], Beran ]. Zdravotni
problémy spojené s dopravou. Med. Pro Praxi 2009; 6 (suppl. D); 8) Thorpy M]. Classification of
Sleep Disorders. In MH Kryger, T Roth, & WC Dement (Eds.), Principles and Practice of Sleep
Medicine. St. Luis: Saunders 2011; 9) Opinion of the Scientific Committee on Food on the
Tolerable Upper Intake Level of Vitamin B6. SCF/CS/NUT/UPPLEV/16 Final; 10)
PYRIDOXINE. DRUGDEX® Evaluations. MICROMEDEX® 2.0, 11) Mucahit Emet, Halil
Ozcan, Lutfu Ozel, Mubammed Yayla, Zekai Halici, Abmet Hacimuftuoglu. A Review of
Melatonin, Its Receptors and Drugs. Eurasian | Med 2016; 48: 135-41. Vyzva k seznameni se
s podklady pro rozhodnuti byla stézovateli zaslana dne 2. 2. 2017, pricemz k takto
shromazdénym podkladim se stéZovatel také pisemné vyjadril pripisem ze dne 20. 3. 2017.

[3]  V prvostupniovém rozhodnuti ze dne 10. 5. 2017, sp. zn. sukls144699/2016,
¢j. sukl123686/2017 (dale jen ,prvostupnové rozhodnuti®) bylo rozhodnuto o tom, ze
oznaleny vyrobek je lé¢ivym pripravkem, nebot odpovida definici lécivého pfipravku
uvedené v § 2 odst. 1 zakona o 1éCivech. Tento vyrobek tak muze byt uvadén na trh, byt
pritomen na trhu a v obéhu jen zptsobem, ktery je v souladu se zakonem o 1é¢ivech. U
uvedeného vyrobku nebyla provérena bezpecnost, jakost a G¢innost v ramci registra¢niho
fizeni, ani jinym zpusobem upravenym zakonem o lécivech. Tento vyrobek tak nespliuje
pozadavky na bezpecnost vyrobku ve smyslu  § 3 zakona ¢. 102/2001 Sb., o obecné
bezpecnosti vyrobkt, ve znéni pozdéjsich predpist. V takovém ptipadé je vyrobce nebo
distributor povinen na zakladé § 5 odst. 6 tohoto zakona stdhnout takovy vyrobek z trhu a
z obéhu.

[4]  Stézovatel proti prvostuptiovému rozhodnuti podal odvolani, v némz namital zejm.
jeho nesrozumitelnost a vnitfni rozpornost. Konkrétné tvrdil, ze tzv. ,jet lag“ (pasmova
nemoc) neni povazovana za onemocnéni. Stézovatel povazoval posouzeni vyrobku jako
1é¢ivého pripravku za nespravné i proto, ze vyrobek obsahuje pouze 1,5 mg melatoninu
v jedné tableté. Vétsina podkladovych studii se tykd mnohem vyssich davek melatoninu.
Studie, ktera by byla aspon na néjaké srovnatelné rovni schopna posoudit davkovani 1,5
M v v 4 v 4 4 o Ve
mg melatoninu denné pred spanim, nebyla podkladem pro prvostupriove rozhodnuti. Vaci
jednotlivym podkladovym studiim stézovatel vznesl konkrétni namitky. Dale stézovatel
4 4 M / . M I Ve 4 v/ 4 . M
namitl, ze jeho vyrobky do definice 1é¢ivého pripravku nespadaji, a je nutno je posuzovat
vyluéné jako doplnék stravy.
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[5]  Po postoupeni odvolani Zalovany vydal rozhodnuti oznatené v zahlavi. Zalovany
se vénoval jednotlivé vznesenym odvolacim namitkam. Hned v Gvodu své argumentace
odkézal na to, e je mu z Gfedni ¢innosti zndmo, ¥e v Evropské unii (a tedy i v Ceské
republice) je od 29. 6. 2007 registrovan centralizovanym postupem Evropské unie podle
Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym
se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravki a dozor nad nimi a kterym se ztizuje Evropska agentura pro lé¢ivé pripravky
(dale jen ,nafizeni®), lé¢ivy pripravek CIRCADIN. Tento lécivy pripravek obsahuje
lé¢ivou latku melatonin. V Ceské republice je uvadéno do obéhu baleni 1é¢ivého p¥ipravku
CIRCADIN v sile 2 mg melatoninu v 1 tableté ve velikosti baleni 21 tablet (CIRCADIN 2
MG POR TBL PRO 21X2MG, kéd SUKL 0029957). Tato davka méZe byt dale uZivana aZ
po dobu 13 tydna. Vydej lécivého pripravku CIRCADIN je vazan na lékarsky predpis.

[6] Zalovany ktomu podrobnéi wuvedl, ze lé¢ivy pripravek CIRCADIN
farmakologickym ulinkem vyznamné ovlivriuje fyziologické funkce ¢lovéka, pficemz toto
ovlivnéni je zpusobeno ulinnou latkou, kterou je pravé melatoninum (melatonin). S
ohledem na farmakologické Géinky latky melatonin jsou pfipravky, které tuto latku
obsahuji, povazovany za léCive pripravky. Lécivé pfipravky pak musi odpovidat
pozadavkim stanovenym v zakoné ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
M o4 4 o 4 / Ve v 4 Vev/ v * o M M
souvisejicich zakonu (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpisi. Jinak je nelze
v M 4 / Ve 4 v / X / i M I/ Ve 4 v/
povazovat za jakostni, U¢inné a bezpecné. V Ceské republice jsou lécivé pripravky
obsahujici melatonin registrované a jejich vydej je vazan na lékatsky predpis. Délka jejich
v/ 7 7 4 v v v 4 v / Vv / v 4 4 4
uzivani je zaroven Casové omezena. Na zakladé vyse uvedenych skutecnosti poklada
v / . A /N 717 . , ’
zalovany farmakologicky uéinek lé¢ivé latky melatonin za prokazany.

[71 K dal$im nimitkim stéZovatele Zalovany zejm. uvedl, Ze SUKL shledal, Ze vyrobek
je 1é¢ivym pripravkem s ohledem na jeho vlastnosti, ¢imz je splnéna definice léecivého
pripravku podle ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech a tato skutecnost je
v prvostupniovem rozhodnuti odivodnéna. S ohledem na uvedené zalovany prvostupriové
rozhodnuti za nesrozumitelné nepovazuje. K namitanému hodnoceni zdravotnich tvrzeni
schvalenych EFSA (European Food Safety Authority - Evropsky urad pro bezpecnost
potravin, dale jen ,EFSA“) k melatoninu Zalovany uvedl, Ze EFSA neposuzuje bezpe¢nost
latek ani to, zda posuzovana latka je potravinou, jak stézovatel mylné uvadi. To je vyslovné
uvedeno v jednotlivych hodnocenich EFSA vdetné jejiho hodnoceni zdravotnich tvrzeni
pro latku melatonin. Klasifikace vyrobku Melatonin Mucenka Medurika B6 neni v rozporu
s hodnocenim EFSA a ani skuteCnost, ze pro urcitou latku bylo schvaleno zdravotni
tvrzeni, nebrani tomu, aby vyrobek ji obsahujici byl klasifikovan jako léc¢ivy ptipravek.

[8] Dale se zalovany vénoval hodnoceni vypovidaci schopnosti shromazdénych
podkladt pro rozhodnuti. Predlozena odborna literatura jednoznaéné doklada vyznamné
ovlivnéni fyziologickych funkci ¢lovéka prostiednictvim farmakologického tlinku i pti
nizsich davkach melatoninu, nez je davka melatoninu ve vyrobku stézovatele. Vzhledem k
tomu, ze v odborné literatute byly pozorované ¢inky melatoninu konzistentni v Sirokém
davkovacim rozmezi (Dollins AB, Zhdanova IV, Wurtman R], Lynch HJ, Deng MH. Effect of
inducing nocturnal serum melatonin concentrations in daytime on sleep, mood, body
temperature, and performance. Proc Natl Acad Sci U S A. 1994 Mar 1;91(5):1824-8; Subner A,
Schlagenhauf P, Jobnson R, Tschopp A, Steffen R. Comparative study to determine the optimal
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melatonin dosage form for the alleviation of jet lag. Chronobiol Int. 1998 Nov;15(6):655-66)
zahrnujicim davku 1,5 mg melatoninu, ktera je obsazena ve vyrobku Melatonin Mucenka
Medutika B6, povazuje SUKL stejné jako Zalovany ovlivnéni fyziologickych funkei doveka
davkou 1,5 mg za prokazané.

[9] K namitce, ze samotnym dukazem farmakologického G¢inku melatoninu tak nenti
zadna konkrétni védecka studie, nybrz vytazek ze soukromé databaze CDinfo-DRUGS
(Melatonin. CDinfo-DRUGS.© DACON GmbH, Bad Vilbel), zalovany uvedl, ze dikazem
prokazujicim farmakologicky Ucinek je registrace léciveho ptipravku CIRCADIN 2 MG
POR TBL PRO 21X2MG, kéd SUKL 0029957. Dile se vénoval Zalovany i ostatnim
namitkam proti odbornym podkladim a vyhodnotil je jako nedtvodne.

[10] Podle zalovaného dale z databaze DRUGDEX vyplyva, ze davka 1,5 mg
melatoninu je davkou terapeutickou, jiz lze pouzit k 1é¢bé pasmové nemoci. Moznost
pouziti posuzovaného vyrobku k lé¢bé této nemoci jednoznaéné doklada, ze ovlivnéni
fyziologickych funkci ¢lovéka timto vyrobkem je vyznamné. Zavéry SUKL jsou pak dale
podporeny i zavéry EFSA, podle niz je uleva ptiznakd onemocnéni pasmové nemoci
prokazana jiz pfi dennich davkach melatoninu 0,5 mg (EFSA Journal, priloba B (2010;
8(2):1467). Podle zalovaného i studie Dollins AB, Zhdanova IV, Wurtman R], Lynch H],
Deng MH. Effect of inducing nocturnal serum melatonin concentrations in daytime on sleep,
mood, body temperature, and performance. Proc Natl Acad Sci U S A. 1994 Mar 1;91(5):1824-8
doklada vyznamné ovlivnéni fyziologickych funkci clovéka pti znaéné nizsich davkach
melatoninu, nez jsou ve vyrobku Melatonin Mucenka Medunka B6, mj. jiz pfi davce 0,1
mg melatoninu. Zalovany té% zdtraznil, Ze definice 1é¢ivého p¥ipravku uvedeni v
ustanoveni § 2 odst. 1 pism. b) zakona o 1é¢ivech nijak nerozlisuje denni dobu podani
vyrobku a pro klasifikaci vyrobku jako lé¢ivého pfipravku proto postacuje pouze samotna
jeho moznost pouziti k vyznamnému ovlivnéni fyziologickych funkci ¢lovéka bez ohledu
na denni dobu podani.

[11] K namitané zasadé vzajemného uznavani vyplyvajici z ¢l. 28 az 30 Smlouvy o EU
zalovany uvedl, Zze z judikatury Soudniho dvora EU (rozsudek ze dne 9. 6. 2005, HLH
Warenvertriebs GmbH a Orthica BV, C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03 a C-318/03,
Sb. rozh., s. I-5141) jednoznalné vyplyva, ze vyrobek uvadény v jednom ¢lenském staté¢ EU
na trh jako potravina muze byt v jiném klasifikovan jako lé¢ivy ptipravek.

[12] Proti napadenému rozhodnuti stézovatel brojil zZalobou, kterou méstsky soud
zamitl napadenym rozsudkem. V oduvodnéni wuvedl nasledujici Gvahy. Predné
k namitanému uplatnéni Gdaji o 1é¢ivém pripravku CIRCADIN meéstsky soud shledal, ze

. ’ . . 7 Vi ’ /7 ’ 4 4
se nejedna o natolik intenzivni vadu, ktera by mohla mit za nasledek nezakonné
rozhodnuti ve véci samé podle § 76 odst. 1 pism. ¢) s. t. s. Skutecnost, ze lé¢ivy pripravek
CIRCADIN byl registrovan, je podle nazoru soudu skutecnost, ktera je obecné znama
(resp. zvetejnéna). To se tyka i souhrnu 4daji o 1éivém ptipravku (dale takeé ,SPC*), ktery
je rovnéz dohledatelny na vetejné ptistupnych zdrojich. Skutecnosti, které z téchto
podkladd byly zjistény, pak pouze dopliuji hlavni rozhodovaci dtvody (véetné studii, na
které souhrn daji odkazuje), a proto se nejedna o podstatny rozhodovaci divod pro
vydani rozhodnuti a podstatu argumentace zalovaného. Dale uvedl, ze zavér

M / / Ve 4 . /4 /7 . v v

o farmakologickych uéincich melatoninu v napadeném rozhodnuti je dostateéné rozveden,



8 As 185/2021-80
pokracovani

a to i ohledné sily pripravku ve srovnani s lécivym pfipravkem CIRCADIN ¢i SLENYTO.
Skutecnost, ze davka melatoninu ne vzdy v provedenych studiich odpovida mnozstvi latky
ve vyrobku stézovatele (tedy 1,5 mg), nemuze zpusobit absolutni nepouzitelnost
ptislusnych studii, nebot ty hodnoti jak davku niz$i, tak i vyssi. Podle nazoru soudu
’ .y 77 v / . . ° ’ Vev v

z provedenych studii vyplyva, ze latka melatonin farmakologicky pusobi, pfi¢emz
v 4 4 /4 i v M s 7 /S NV M / Vo 4 *Vv/ v 4 / 4
mnozstvi této latky ovlivriuje jeji (i¢inek, nicméné i1 davka nizsi nez 1,5 mg ma vyznamné
farmakologicke ucinky, a to za Gcelem léCeni nespavosti, ktera je u lécivého pripravku

CIRCADIN indikovana.

[13] Meéstsky soud dale zaujal nazor, ze 1 kdyz EFSA uvedl ,jet lag“ ve zdravotnim
tvrzeni, je tato skutenost pro posouzeni véci nevyznamna, nebot ,pasmova nemoc® (,jet
lag“) je jako nemoc uznavana, coz zadné stanovisko EFSA v této souvislosti nemuze
zménit. Stanovisko tohoto Uradu tak garantuje bezpelnost potraviny (z nichz nékteré
obsahuji i latky, které jsou v urcitych koncentracich pouzity 1 v 1écivych pripraveich ¢i
doplncich stravy), nemuize vsak zménit klasifikaci onemocnéni. Stran zalobnich namitek
vuci hodnoceni jednotlivych podkladovych studii méstsky soud pouze uvedl, ze zalovany i
SUKL disponuji ptislu$nou odbornosti k posouzeni t¢inké melatoninu, o ¢emz svédd to,
ze maji zakonnou kompetenci rozhodovat pfislusny spor. Pokud spravni organy své
rozhodnuti opiraji o provedené studie a odborné zavéry z nich plynouci, nijak nevybocluji
ze své rozhodovaci kompetence, a pokud stézovatel zpochybnuje tyto zavéry, musi uvest
konkrétni a zdivodnéné namitky. Stézovatel vSak poukazoval pouze na nepodstatné
skuteénosti, které zavéry téchto studii nemohou v této roviné zpochybnit. Ve zbytku
méstsky soud prevzal zavéry zalovaného v napadeném rozhodnuti a zalobu zamitl jako
nedtvodnou.

II. Obsah kasacni stiznosti

[14] V kasacni stiznosti stézovatel broji proti napadenému rozsudku z divodu jeho
neprezkoumatelnosti a nezakonnosti [§ 103 odst. 1 pism. a), d) s. . s.]. Dale ma stézovatel
za to, ze spravni tizeni trpélo takovymi vadami, Ze to mohlo ovlivnit zdkonnost, a pro tuto
dtivodné vytykanou vadu mél méstsky soud rozhodnuti zrusit [§ 103 odst. 1 pism. b) s. .

s.].

[15] Za nejzavaznéj$i procesni vadu stézovatel povazuje skutecnost, ze zalovany
opomnél stézovatele seznamit s podkladem rozhodnuti, a to s registraci vyrobku
CIRCADIN jako lécivého pfipravku. Skutecnost, zda byl stéZovatel seznimen s danym
podkladem z jinych zdrojg, je zcela bez relevance. Podstatné je, zda védél, ze zalovany vzal
danou listinu jako podklad pro rozhodnuti a hodlal z ni vychazet. Takovou informaci vsak
stézovatel neobdrzel a odGvodnéni zalobou napadeného rozhodnuti pro néj bylo
prekvapivé. Pfitom SPC lé¢iva CIRCADIN byl zjevné pro zalovaného rozhodujicim
podkladem, nebot jej Zalovany zminuje jiz v ivodu napadeného rozhodnuti a vyporadava
jim témér vsechny odvolaci namitky.
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[16] Ktomu stézovatel dale podotkl, Ze nesouhlasi se zavérem méstského soudu,
ze skutecCnosti, které z téchto podkladl byly zjistény, maji pouze dopliujici charakter k
hlavnim rozhodovacim divodim (véetné studii, na které souhrn 4daji obsahuje). Na SPC
1é¢iva CIRCADIN je rozhodnuti zalovaného v podstaté zalozeno. V ¢lanku III. zalovany
popisuje sva zjisténi ze SPC a uzavira, ze na zakladé toho poklada farmakologicky uéinek
1éive latky melatonin za prokazany. K odvolaci namitce tykajici se farmakologického
Uc¢inku melatoninu pak zalovany uvedl, ze ,ditkazem prokazujicim farmakologicky ucinek je
registrace lécivého pripravku CIRCADIN.“

[17] K vyrobku CIRCADIN stézovatel blize uvedl, ze se vyznamné odlisuje od jeho
vyrobku, protoze ma doporudenou denni davku je 2 mg melatoninu oproti 1,5 mg v jeho
vyrobku. Navic vyrobek CIRCADIN obsahuje melatonin s postupnym uvolriovanim, coz
je zasadni stran farmakologickych Gcinkt pro navozeni spanku a jeho udrzeni. Podkladové
studie byly provadény pravé s vyrobkem obsahujicim melatonin s prodlouzenym
uvolnovanim. Vyrobek stézovatele ovsem neni tabletou s prodlouzenym uvolnovanim, a
tedy nelze zavéry tykajici se lé¢iva CIRCADIN s vyssi Gcinnou davkou i jinym zptsobem
fungovani bezvyhradné aplikovat na reSeny vyrobek, jak to ulinili Zalovany i méstsky
soud.

[18]  Stézovatel shrnul, ze uvedeny postup zalovaného je v rozporu s ustanovenim § 36
odst. 3 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»spravni rad®). Stézovatel by mohl k SPC uplatnit své namitky, zejm. namitat, ze neni pro
danou véc relevantni, ¢i navrhovat v této souvislosti jiné dikazy, ale to mu vsak bylo
postupem zalovaného znemoznéno.

[19] V dalsich kasacnich namitkach stézovatel rozporoval zavér zalovaného i méstského

v . / . / . . AL ~ / .
soudu, ze melatonin ma na lidsky organismus farmakologicky Gcinek. Zalovany ani
skutecnost, ze melatonin ma v denni davce 1,5 mg podavané pred usnutim vyznamny
farmakologicky ucinek, neprokazal, nebot jak 1é¢ivo CIRCADIN, tak i davky melatoninu
zkoumané v klinickych studiich provadénych SUKL k dikazu jsou odlisné od reseného
vyrobku.

[20] Dale stézovatel rozporoval nazor méstského soudu stran relevance denni doby
podavani vyrobku. Podle stéZovatele plati, Ze pokud je melatonin podan po setméni, kdy
se jeho sekrece u Clovéka zvySuje, oproti situaci podani v dopolednich hodinach, kdy v
podstaté télo melatonin neprodukuje, méni se Géinky vyrobku. Dalsi kasaéni namitky
sméfoval stézovatel k hodnoceni jednotlivych studii. Obecné uvedl, ze lé¢ivem je pouze
takovy vyrobek ¢i latka, ktera ma vyznamné farmakologické Glinky, nepostacuji prosté
farmakologické, resp. fyziologické Glinky. Kupt. ze studie Subner vyplyva, ze az davka 5
mg je farmakologicka. Zavér, ze davka 1,5 mg melatoninu ma vyznamny farmakologicky
G¢inek, nema oporu ve spise, resp. je s podklady ve spise v rozporu. Skutkové zavéry
zalovaného nebyly spravné, a pokud je méstsky soud do svého rozhodnuti prevzal, zatizil 1
své rozhodnuti vadou.

[21] Dale stézovatel namitl, Ze méstsky soud odmitl uzit Gdaje tykajici se vyrobku
SLENYTO s tim, ze je indikovan na jiné onemocnéni. OvSem tento vyrobek je uréen k
1é¢bé insomnie, tj. nespavosti, tedy stejnych zdravotnich problémt, které jsou v dané véci
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posuzovany, jen je indikovan pro déti trpici poruchou autistického spektra. Méstsky soud
se dopustil procesniho pochybeni, nebot neprovedl Gdaje tykajici se vyrobku SLENYTO k
dtkazu, a presto z néj vychazel v napadeném rozsudku. Pokud by bylo SPC tohoto 1é¢iva
radné k dukazu provedeno, soud by zjistil, ze vyrobek je urcen k 1é¢bé nespavosti, a tedy
nemohl by dospét k zavéru, ze je urCen na jiné onemocnéni. Stézovatel uzavrel, ze z obou
1é¢ivych pripravka (SLENYTO a CIRCADIN) lze dovodit, ze melatonin lze shledat za
1é¢ivo toliko v pripadé, ze denni davka ¢ini minimalné 2 mg, a to za predpokladu, ze se
jedna o vyrobek s prodlouzenym uvolfovanim.

[22] V poslednim okruhu kasacnich namitek stézovatel vysvétlil, ze se domaha toho, aby
Uc¢inky melatoninu na pasmovou nemoc (jet lag) nebyly povazovany za Géinky lécebné a
01 /7 Ve o . . « / v / sV

tedy aby kvili 4¢inktim melatoninu na ,jet lag“ nebyl vyrobek oznacovan za lécivo.

[23]  Ze vsech shora uvedenych divodu stézovatel navrhl zruseni napadeného rozsudku
a vraceni véci méstskému soudu k dalSimu fizeni.

III. Vyjadteni zalovaného a replika

[24] Zalovany ve svém vyjadfeni ke kasaéni stiZnosti predev$im uvedl, %e jeho zjisténi
uc¢inéna ze SPC CIRCADIN, byla pouze doplnujiciho charakteru ve vztahu k celému
spravnimu fizeni. V ramci vyporadani odvolacich namitek pouze u namitky ¢. 4 byl
zminén lécivy pripravek CIRCADIN, a to pouze jako doplnujici informace k jinak fadné
provedenému vyporadani namitky. Tvrzeni stézovatele, ze ,SPC lé¢iva CIRCADIN bylo
zjevné rozhodujicim podkladem a nadto za pomoci daného podkladu byly vyporidiny témér
vsechny odvolaci namitky, je tak nepravdive, coz je jasné jiz z letmého precteni napadeného
rozhodnuti zalovaného.

[25] Zalovany sice uznal, Ze §lo o procesni pochybeni, ale nikoliv o podstatné poruseni
ustanoveni § 36 odst. 3 spravniho radu, nebot rozhodnuti zalovaného obstoji 1 bez té Casti
odivodnéni odkazujici na lecivy pripravek CIRCADIN (gj. c¢asti IIL., str. 10 napadeného
rozhodnuti). I v ptipadé nepouziti SPC lécivého pripravku CIRCADIN by byl vyrok
napadeného rozhodnuti stejny a postaveny na stejném vyporadani namitek stézovatele.
Podle jeho nazoru napadené rozhodnuti netrpi podstatnou vadou ve smyslu § 76 odst. 1
pism. ¢) s. f. s.

[26] K rozporovanému farmakologickému Glinku vyrobku zalovany uvedl, Ze spravni
orginy v ramci spravniho ftizeni prostrednictvim odborné literatury jednoznalné
prokazaly, ze davka 1,5mg melatoninu pfi peroralnim podani u clovéka vede k
vyznamnému ovlivnéni jeho fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického
Géinku. Denni davka 1,5 mg melatoninu je davkou terapeutickou pfi 1é¢bé pasmové
nemoci (MELATONIN. DRUGDEX ® Evaluations. MICROMEDEX ® 2.0), tj. tato davka je
schopna ovlivnit fyziologické procesy do takové miry, ze dojde k 1é¢bé onemocnéni
pasmové nemoci. Studie obsazené ve spravnim spisu tedy prokazaly vyznamné ovlivnéni
fyziologickych funkci ¢lovéka pro davky melatoninu od 0,1 mg do 10 mg a s ohledem na
to, ze v odborné literature byly pozorované cinky melatoninu konzistentni v Sirokém
davkovacim rozmezi zahrnujicim davku 1,5 mg melatoninu, jez je obsazena ve vyrobku
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stézovatele, povazuje zalovany ovlivnéni fyziologickych funkci Clovéka touto davkou
za prokazane.

[27] Zalovany uzavrel, ze napadené i prvostupnové rozhodnuti vychazeji ze zavéru
spravniho fizeni, kde bylo jednoznacné prokazano, ze davka 1,5 mg melatoninu pri

/4 4 4 4 v v / / i v 7 . i i / 4
peroralnim podani u clovéka vede k vyznamnému ovlivnéni jeho fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického tcinku, ¢imz vyrobek spliuje definici 1écivého
ptipravku uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech.

[28] K lécivému pripravku SLENYTO zalovany uvedl, ze je uréen k lécbé insomnie u
détl a dospivajicich ve véku 2-18 let s poruchou autistického spektra (autism spectrum
disorder, ASD) anebo se syndromem Smithové-Magenisové, kde nejsou opatfeni v oblasti
hygieny spanku dostate¢na. Davkovani prokazané u této indikace (2-10 mg melatoninu
denné) nikterak nevylucuje vyznamné ovlivnéni fyziologickych funkci ¢lovéka nizsimi
davkami melatoninu, pouze toto nizsi davkovani pravdépodobné nebude ¢inné v indikaci
1é¢ivého pripravku SLENYTO nebo niz$i davkovani nebylo v indikacich lécivého
ptipravku SLENYTO vibec zkoumano. Zalovany dodal, ze vyrobky s denni davkou 1,5
i M vV v / v/ * 1/ / V M v 4 M M / 4
mg melatoninu je rovnéz mozné pouzit u lidi za Gcelem ovlivnéni fyziologickych funkci
v M 4 / / M / / Ve M v/ \4 v ./ . b
prostrednictvim vyznamného farmakologického uéinku melatoninu, ¢imz splnuji definici
1é¢ivého pripravku uvedenou v § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech.

[29] Zalovany zivérem dodal, %e klasifikace vyrobku stéZovatele jako lé¢ivého p¥ipravku
neni v rozporu s hodnocenim EFSA ani platnou legislativou a ani skutecnost, ze pro
urcitou latku bylo schvaleno zdravotni tvrzeni, nebrani tomu, aby vyrobek ji obsahujici
byl klasifikovan jako lécivy ptipravek. Navrhl zamitnuti kasacni stiznosti jako nedtvodne.

[30]  V replice stézovatel uvedl, ze zavér o lécivem uéinku vyrobku nebyl zalovanym
fadné oduvodnén a dostatecné prokazan. Studie uvadéné zalovanym vsak nejsou
dostate¢nym dukazem k védeckému prokazani lécivého Géinku vyrobku. Konkrétné studie
Subner, Andrea & Schlagenhauf, Patricia & Jobnson, Richard & Tschopp, Alois & Steffen,
Robert. (1998). Comparative Study to Determine Optimal Melatonin Dosage form for the
Alleviation of Jet Lag. Chronobiology international oznacuje davku 0,5 mg melatoninu jako
fyziologickou a divku 5 mg jako farmaceutickou. Zalovany uvadi, Ze toto oznaleni
povazuje za nejasné. Dle nazoru stézovatele je toto rozdéleni zjevné mysleno tak, ze davka
0,5 mg melatoninu odpovida fyziologickym hladindim melatoninu v krvi. Pravé na zakladé
této studie EFSA vypracoval védecké stanovisko k dolozeni zdravotniho tvrzeni
souvisejictho s melatoninem pro dopliky stravy, pfitemz toto zdravotni tvrzeni bylo
formulovano takto: ,Melatonin prispivi ke zmirnéni subjektivnich pocitii pasmové nemoci.
Toto zdravotni tvrzeni plné odpovida skute¢nostem zjisténym v této studii, kdy jednak se
jednalo pouze o ,zmirnéni potizi, a nikoli vyléleni pasmové nemoci. Stézovatel téz
zopakoval, Ze G¢inky melatoninu v lidském téle zasadné ovliviiuje denni doba jeho podani.

[31] Stézovatel v replice nepopira tvrzeni zalovaného, ze i latka, pro kterou je vydano
zdravotni tvrzeni, muze byt shledana v urité koncentraci nebo pfi urlitém zplsobu
podavani jako 1é¢ivo. Nemuze se tak vSak stat pro linky, které byly zahrnuty do seznamu
schvalenych zdravotnich tvrzeni, nebot obsahem téchto tvrzeni nejsou Glinky, které by
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bylo mozné vyhodnotit jako léCebné. Stejné tak nelze kvalifikaci pfipravku jako 1é¢ivého
zalozit na Gsudku o bezpecnosti vyrobku.

IV. Posouzeni véci Nejvy$Sim spravnim soudem

[32] Nejvyssi spravai soud prezkoumal duvodnost kasacni stiznosti v mezich jejiho
rozsahu a uplatnénych davoda.

[33] Kasalni stiznost je divodna.

[34]  Stézovatel namitl stizni body podraditelné pod ustanoveni § 103 odst. 1 pism. a), b)
a d) s. . s. Nejvyssi spravai soud uvadi, ze klicem k posouzeni této véci je predevsim
otazka fadného a dostate¢ného zjisténi skutkového stavu véci, jakoz 1 zpusobu jeho
zjistovani. Teprve poté by bylo mozné hodnotit samotnou zikonnost napadeného
rozsudku méstského soudu, potazmo pak napadeného rozhodnuti zalovaného.

[35] Nejvyssi spravni soud se prvé radé zabyval namitanymi procesnimi vadami v fizeni
pred zalovanym, a to zejm. spornou argumentaci tykajici se léciveho pripravku
CIRCADIN, na niz zalovany zalozil svij tsudek o ,prukaznosti farmakologického tcinku
melatoninu®. Konkrétné zalovany uvedl, ze ,/écivy pripravek CIRCADIN farmakologickym
tcinkem vyznamné ovliviiuje fyziologické funkce clovéka, pricemz toto ovlivnéni je zpiisobeno
scinnou latkou, kterou je pravé melatoninum (melatonin). S obledem na farmakologické iicinky
latky melatonin jsou pripravky, které tuto latku obsabuji, povaZovany za lécivé pripravky.

[36] Nejvyssi spravni soud poukazuje na obdobné pouzitelnou pravni Upravu
shromazdovani podkladd pro rozhodnuti a jejich zpfistupnéni Gcastnikim spravniho
fizeni, ktera je obsazena v ustanoveni § 36 odst. 3 (hlavy III ¢asti druhé) spravniho fadu (ve
v /7 /N 4 4 4 4 4 4 4 \2
znéni ucinném k datu vydani napadeného rozhodnuti). Podle tohoto ustanoveni plati, ze
nestanovi-li zakon jinak, musi byt vcastnikim pred vydanim rozhodnuti ve véci dana moznost
vyjddrit se k podkladim rozhodnuti; to se netyka Zadatele, pokud se jeho Zddosti v plném
rozsabu vyhovuje, a iicastnika, ktery se prava vyjadrit se k podkladiim rozhodnuti vzdal.

[37] Neni-li zdkonem stanoveno jinak, spravni organ nema moznost omezit pravo
Glastnika fizeni vyjadfit se k podkladim pro rozhodnuti ani podle toho, nakolik se
domniva, ze tato vyjadreni mohou byt zptsobila vyvratit jeho dosavadni zjisténi, ani s
/ . / s v/ /7 TTV . v/ ’os 7 oV Ve .
ohledem na zasadu rychlosti a hospodarnosti rizeni. Ucastnik fizeni si sam nemuze ucinit
ravné relevantni usudek o tom, kdy je shromazd’ovani podkladé rozhodnuti ukonéeno; z
p Y P
/ ’ ’ 4 4 4 4 / Vo /4 v v P 4 4 o
vyzvy spravniho organu k seznameni musi byt zfejmeé, ze shromazdovani podklada bylo
ukondeno. Tim je sledovana zejm. ochrana predvidatelnosti spravniho rozhodnuti.
Ucastnik ma pravo vyjadrit se k podkladim jak prvoinstanéniho (nalézaciho), tak
druhoinstan¢niho (odvolaciho ¢i rozkladového) rozhodnuti. Ve smyslu ustanoveni § 93
odst. 1 spravniho tradu je tfeba pro odvolaci tizeni obdobné uzit také ustanoveni hlav I az

IV, VI a VII ¢asti druhé spravaiho radu.
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[38] Judikatura spravnich souda k vykladu tohoto ustanoveni je vice méné konzistentni
a ustalena. Obecné vzato je porusenim prav Ucastnika fizeni, pokud spravni organ nedal
Ucastniku moznost vyjadrit se k podkladim rozhodnuti a ke zpisobu jejich zjisténi
(srov. kupt. nalez US ze dne 3. 3. 2005, sp. zn. IL. US 329/04). To, zda takové pochybeni
samostatné ¢i v souvislosti s dal$imi porusenimi zakona zaklada natolik zavaznou vadu
fizeni pfed spravnim organem, kterd mohla mit vliv na zakonnost rozhodnuti o véci samé
[§ 76 odst. 1 pism. c) s. f. s.], je zapottebi posoudit vzdy v kontextu kazdého jednotlivého
ptipadu (viz rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 8. 3. 2007, ¢j. 8 Afs 102/2005 -
65, ze dne 14. 7. 2008, ¢;j. 8 Afs 70/2007 -102, nebo ze dne 19. 12. 2014, ¢j. 8 Afs 78/2012-45,
dale také rozsudku ze dne 22. 9. 2004, ¢j. 2 As 19/2004-92).

[39] Jak Nejvyssi spravni soud ovéfil ze spravniho spisu, a neni to ani mezi stranami
sporné, souhrn 0daju o 1é¢ivém pripravku CIRCADIN nebyl podkladem prvostupnového
rozhodnuti. Zalovany v odvolacim fizeni pak po postoupeni odvolani se spisem SUKL
pouze vydal napadené rozhodnuti. Zadné podklady tedy do spravniho spisu nezalozil a
V7 J /7 v / Vv 4 v/ 4 v / /
neprovedl ani zadné jiné Gkony smérem k Gcastniku fizeni. Pokud zalovany v napadeném
rozhodnuti uvadi, ze zjistil Gdaje o lé¢ivém pripravku CIRCADIN z tredni ¢innosti, nijak
ho to nezbavuje povinnosti dokumentovat takové zjisténi ve spravnim spisu. Pokud nejde
o tzv. notorietu, pak je treba Gcastnika rizeni i s takovou skutecnosti seznamit a dat mu
prilezitost, aby se k takovému skutkovému zjisténi vyjadril. Nejvyssi spravai soud rozumi
Gvaze zalovaného, ze informace o lécivych pfipravcich jsou verejné dostupné v evidenci
1é¢ivych pripravka vedené SUKL zverejiiované prostrednictvim databaze léku [§ 13 odst. 3
4 4 / Ve v VvV D v o v /
pism. m) zakona o lé¢ivech]. Avsak rovnéz informace, které jsou verejné dostupné na
internetu, podléhaji povinnosti dokumentace ve spravnim spisu, coz plati i o skute¢nostech
vyplyvajicich z informacnich systému vetejné spravy ¢i verejnych rejstrikd (viz k tomu
rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12. 4. 2011, ¢. 1 As 33/2011-58). Pokud ma
byt takova informace pouzita ve vztahu ke konkrétnimu pfipadu, je zapotfebi z ni ucinit
podklad pro rozhodnuti, in eventum ji provést dikaz. Udastnik fizeni musi mit zachovanu
\4 / 4 4 v A Ve v
moznost na takovy podklad pro rozhodnuti adekvatné reagovat a vyjadrit se k nému.

[40] Ke vlivu pouziti skutkovych zjisténi ohledné lécivého ptripravku CIRCADIN
Nejvys$i spravni soud dava zcela za pravdu stézovateli, Ze neslo o pouhé nepodstatné
vedlej$i tvahy Zalovaného, bez nichz by mohlo napadené rozhodnuti zcela obstat. Naopak,
zalovany sam v napadeném rozhodnuti (viz bod VII) vyjadiil, Ze pravé existence 1é¢ivého
ppravku CIRCADIN, ktery je v CR registrovan a ktery je podavan pouze na predpis, je
klicovym ,dikazem® pro farmakologicky tc¢inek melatoninu, ktery stézovatel ve spravnim
fizeni také rozporoval. Méstsky soud tedy dezinterpretoval napadené rozhodnuti, pokud
pfisoudil této tivaze pouhy nepodstatny a dopliiujici charakter. Zalovany v napadeném
rozhodnuti opakované poukazuje na dilezitost svého zjisténi, ze CIRCADIN (obsahujici 2
mg melatoninu v jedné tableté) je registrovanym 1é¢ivym ptpravkem. Slo tedy z pohledu
zalovaného o jeden z kli¢ovych podkladt pro rozhodnuti, kterym ovsem nebyl proveden
dtikaz a ani nebylo zachovano pravo stézovatele se k nému vyjadrit. Napadené rozhodnuti
zalovaného tak skute¢né mohlo plsobit vidi stézovateli prekvapivé a nepredvidatelné, coz
je v rozporu se zakladnimi zasadami spravniho fizeni.

[41]  Nejvyssi spravni soud z uvedenych divoda dospél k zavéru, ze takové pochybeni
zalovaného v daném kontextu zcela jasné zaklada vadu fizeni, ktera mohla mit za nasledek
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nezakonnost rozhodnuti o véci samé [§ 76 odst. 1 pism. c) s. f. s]. Stézovatel byl ve
spravnim fizeni pfipraven o moznost vznaset proti uvaze zalovaného o srovnatelnosti
1é¢ivého pripravku CIRCADIN se svym vyrobkem, coz nasledné také udinil v zalobé i
v kasacni stiznosti. Nejvyssi spravni soud se vsak v této situaci témito namitkami nemohl
zabyvat, nebot to bylo v prvé radé tkolem zalovaného a méstského soudu. Jedna se totiz
/ v / 4 v/ v/ / vV v v \4 /4 /4
ve své podstaté o odbornou tvahu, ktera prislusi v prvé radé spise zalovanému. Uvedené
procesni pochybeni zalovaného, pro které mélo byt napadené rozhodnuti méstskym
soudem zruseno, je tedy treba napravit v fizeni pred zalovanym. Méstsky soud zatizil
/ 4 4 o 4 4 /4
proto napadeny rozsudek procesni vadou, ktera pasobi nezakonnost napadeného rozsudku
[§ 103 odst. 1 pism. b) s. t. s.]

[42] Dale pak Nejvyssi spravni soud dal stézovateli za pravdu i v jeho vytce méstskému
soudu, ze pochybil ohledné nakladani s predlozenym podkladem - SPC 1é¢ivého pripravku
SLENYTO. Jak je jasné patrné z napadeného rozsudku, méstsky soud se témito zjisténimi
zabyval a dovodil v bodé 13 odGvodneéni, ze ,skutecnost, Ze lécivy pripravek SLENYTO je
registrovan u pouZiti u déti a Ze jako pocitecni davka je doporucena vyssi davka melatoninu (2
mg) pak v tomto sméru Zidné zdvéry nenabizi, pricemz je nutné upozornit, Ze tento lécivy
pripravek je podle svého soubrnu ddajii o pripravku indikovin na jiné onemocnéni.“ Toto
zjisténi ulinil ze stézovatelem predlozeného SPC tohoto lécivého pripravku (viz priloha
zaloby), ktery vsak nebyl proveden soudem jako dikaz. Pfitom ale ve spravnim spisu udaje
o lécivem pripravku SLENYTO dokumentovany nejsou, nebot jim argumentoval poprveé
az stéZovatel ve své Zalobé a ani SUKL, ani Yalovany registraci tohoto 1é¢ivého p¥ipravku
nijak nehodnotili.

[43] Z citovaného uryvku oduvodnéni je jasné patrno, ze méstsky soud uéinil o lecivem
ptipravku SLENYTO urcita zjisténi (ve smyslu vyjadfeni zalovaného), aniz by pritom
vychazel ze spravniho spisu ¢i z provedeného dokazovani. Pritom neslo o pouhé
odivodnéni, pro¢ nebylo treba provadét SPC tohoto pripravku jako dukaz, ale zcela
zrejmé soud pouzil tato zjisténi jako argumenty k prokazani neduvodnosti zalobni
argumentace. Nejvyssi spravni soud netvrdi, ze bylo nezbytné zapotfebi provadét tento
dikazni navrh stézovatele. Pokud se ale méstsky soud na této Grovni predlozenymi tdaji o
1é¢ivém piipravku SLENYTO zabyval a dovodil z nich uréité skutkové zavéry, aniz by
jimi provedl dikaz, jde o postup procesné nespravny (viz k tomu kupf. rozsudek NSS 3
Azs 103/2005-76), coz se tyka i poznatkl zjisténych z internetu, ledaze by snad $Slo o
notoriety (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 15. 4. 2009, ¢. 1 As 30/2009-70,
bod 28). Udaje o pipravku SLENYTO viak rozhodné za notorietu povaZovat nelze.

[44] Nejvyssi spravni soud ma za to, ze méstsky soud vtomto ohledu vybodil ze
zakonnych mantinelt zjisfovani skutkového stavu véci a zatizil rozsudek davodné
vytykanou procesni vadou, ktera mohla mit vliv na zdkonnost jeho rozsudku [§ 103 odst. 1
pism. d) s. t. s.]. Vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti Zalovaného mél pro dtvodné vytykané
procesni vady zruSit, coz ¢ini namisto néj Nejvyssi spravni soud timto rozsudku,
nevyplyvaji z této vady rozsudku zadné pokyny pro dalsi tizeni, které se bude odehravat
pred zalovanym.
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[45] Ostatnimi kasacnimi namitkami ohledné charakteru uréeni vyrobku stézovatele
. vVv/ 4 4 / bl 4 . . /7

se Nejvyssi spravai soud nezabyval, nebot za uvedené situace by jeho Gvahy nahrazovaly

Ve \4 /4 v/ / v/ v /. M v /

¢innost zalovaného a pripadny dalsi pfezkum na Grovni méstského soudu.

V. Zavér a nahrada naklada fizeni

[46]  Vzhledem ke shora uvedenym divodim Nejvyssi spravni soud shledal divodnymi
vytykané procesni vady napadeného rozsudku i napadeného rozhodnuti zalovaného.
Vzhledem k tomu shledal, Ze se jevi jako nezbytné zrusit napadeny rozsudek méstského
soudu (§ 110 odst. 1. s. 1. s.)

[47]  Zrusi-li Nejvys$i spravni soud rozhodnuti krajského soudu, a pokud jiz v fizeni
v M / / o v v v 4 4
pred krajskym soudem byly pro takovy postup divody, soucasné se zrusenim rozhodnuti
krajského soudu muze sam podle povahy véci rozhodnout o zruseni rozhodnuti spravniho
organu [§ 110 odst. 2 pism. a) s. t. s.]. V dané véci by meéstsky soud - v souladu s
/ 4 / 4 4 4 / / /
vyslovenym zavaznym pravnim nazorem a charakterem vytykanych vad (odborné Gvahy)
- nemél jinou moznost, nez zrusit rozhodnuti zalovaného, Nejvyssi spravni soud proto v
souladu s § 110 odst. 2 pism. a) ve spojeni s § 78 odst. 1 a 4 s. t. s. rozhodl tak, Ze sam
napadené rozhodnuti zalovaného zrusil a véc mu vratil k dal$imu tizeni (vyrok IL).

[48] V dalsim rizeni je zalovany vazan vyse vyslovenym pravnim nazorem zdejsiho
soudu, tedy bude povinen znovu dokonéit shromazdéni podklada pro rozhodnuti a dat ve
smyslu § 36 odst. 3 spravaiho fadu stézovateli moznost seznamit se s nimi a podat k nim
vyjadreni, a na dalsi dikazni navrhy stézovatele odpovidajicim zpasobem reagovat tak, aby
byl skutkovy stav véci zjistén radné a v souladu se zasadou omezené materialni pravdy (§ 3
spravniho radu).

[49] Stran nahrady nakladd fizeni stézovatel mél plny aspéch, a proto mu podle § 60
odst. 1 s.f.s. pfislusi vGci neGspésnému zalovanému pravo na nahradu udelné
vynalozenych nakladt fizeni. Tyto naklady jsou tvoreny souhrnnou castkou 8000 K¢ za
soudni poplatky: (1) za zalobu ve vys$i 3000 K¢ a (i1) za kasacni stiznost ve vysi 5000 K¢.
Dale jsou naklady rizeni tvoreny ¢astkou pripadajici na zastoupeni stézovatele v rizeni pred
méstskym soudem a Nejvy$sim spravnim soudem. Pro urceni vyse nakladd spojenych s
timto zastoupenim se pouzije v souladu s § 35 odst. 2 s. f. s. vyhlaska ¢. 177/1996 Sb., o
odménach advokatd za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif), ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,advokatni tarif®).

[50] Ze spisu méstského soudu vyplyva, Ze zastupce stézovatele uéinil v tizeni o zalobé
dva tkony pravni sluzby (pfevzeti a pfiprava zastoupeni, podani zaloby), a v fizeni o
kasa¢ni stiznosti ucinil dva tkony pravni sluzby (podani kasalni stiznosti a repliky).
Celkem tedy ¢ini odména za pravni zastoupeni v rozsahu ¢tyt tkont pravni sluzby v sazbé
3100 K¢ a nahradé hotovych vydaji (300 K¢ za kazdy tkon pravni sluzby) ¢astku 13 600
K¢. Jelikoz zastupce stézovatele je platcem DPH, Nejvyssi spravai soud zvysil castku
nahrady odmény o tuto dan na vyslednou castku 16 456 K¢ Celkem tedy na nahradé
odmény a hotovych vydaji ¢ini vynalozené naklady 24 456 K¢ Tuto castku je zalovany
povinen uhradit stéZovateli za podminek uvedenych ve vyroku III tohoto rozsudku.
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Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.

V Brné 28. dubna 2023

Milan Podhrazky

predseda senatu



