6 As 85/2022 - 23

CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné senatu Veroniky Jurickové
a soudcu Tomase Langaska a Filipa Dienstbiera v pravni véci zalobce: Ing, V. P., zastoupeny
JUDr. Miladou Kacerovou,  advokatkou,  sidlem  Kleinerova 1504,  Kladno,
proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2,
tykajici se zaloby proti rozhodnuti zalovaného ze dne 18. 9. 2020,
¢.j. MZDR 16640/2020-3/OLZP, o kasa¢ni stiznosti zalobce proti rozsudku Meéstského
soudu v Praze ze dne 30. 3. 2022, ¢. j. 15 Ad 13/2020-40,

takto:
L Kasalni stiznost zalobce se zamita.
I Zalobce nema pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni stiznosti.
II.  Zalovanému se nepfiznava nahradanakladu fizeni o kasani stiznosti.

Odtavodnéni:

I. Vymezeni ptipadu

[1]  Zalobce uvadel na trh pHpravek pod obchodnim nizvem STUD100. Rozhodnutim
ze dne 20. 8. 2014, ¢&. j. sukl139846/2014, Statni Gstav pro kontrolu 1éiv (dale jen ,SUKLY)
rozhodl, ze ptipravek STUD100 je lécivym pripravkem, nebot odpovida definici § 2 odst. 1
pism. b) zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont

(dale jen ,zakon o lécivech®). Proti tomuto rozhodnuti podal zalobce odvolani, které
zalovany rozhodnutim ze dne 10. 1. 2020, ¢.j. MZDR 51428/2014-2/FAR, zamitl
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a rozhodnuti SUKL potvrdil. Rozhodnutim SUKL ze dne 18. 2. 2020, & j. sukl44662/2020,
byl ptipravek STUD100, evidovany pod ¢. 00206009ke, vymazan dni 18. 2. 2020 z registru
zdravotnickych prostredkt. Odvolani zalobce proti tomuto rozhodnuti Zalovany zamitl
rozhodnutim oznalenym v zahlavi tohoto rozsudku arozhodnuti SUKL o vymazu
potvrdil.

[2]  V odGvodnéni rozhodnuti zalovany uvedl, ze Zalobce dne 20. 4. 2016 podal zadost
o notifikaci zdravotnického prostfedku snazvem STUDI100 v souladu s§ 33 zakona
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich aozméné zikona (. 634/2004 Shb.,
o spravanich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o zdravotnickych
prostredcich®), ktery nabyl Géinnosti dne 1. 4.2015. Dne 13. 12. 2018 vydal SUKL pod
¢. j. sukl432192/2018 rozhodnuti o notifikaci zdravotnického prostredku, na jehoz zakladé
byl pripravek zapsan do registru zdravotnickych prostredku. S ohledem na nasledné
rozhodnuti Zalovaného ze dne 10. 1. 2020, kterym bylo pravomocné rozhodnuto, ze
ptipravek STUDI100 je lé¢ivym pripravkem, doslo k vymazu tohoto pfipravku z registru
zdravotnickych prostredki, nebof vtomto registru mohou byt obsazeny pouze
zdravotnické prostfedky, nikoli lécivé pripravky. Dle zalovaného vySly najevo nové
skutecnosti odavodnujici vymaz pripravku STUD100 z registru zdravotnickych prostredku
dle § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich; z moci Gredni bylo nutno vychazet
z rozhodnuti zalovaného ze dne 10. 1. 2020, kterym bylo pravomocné uréeno, ze dotéeny
vyrobek je 1é¢ivym pripravkem.

[3] Zalobce napadl rozhodnuti Zalovaného Zalobou, kterou Méstsky soud v Praze
rozsudkem oznacenym v zahlavi zamitl. K Zalobcové namitce, ze doslo k vymazu dotéeného
ptipravku z registru zdravotnickych prostredkd, aniz existovala nova skutecnost, méstsky
soud ve shodé szalovanym konstatoval, ze touto novou skutecnosti bylo pravomocné
rozhodnuti ministerstva o tom, ze pripravek STUD100 je lé¢ivym pripravkem. Méstsky
soud vylozil, ze novou skutecnosti ve smyslu § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich je tteba rozumét kazdou skutecnost, ktera vyjde najevo kdykoli po provedeni
zapisu v registru zdravotnickych prostredkd, pficemz zakonodarce vyslovné ani neptimo
neomezil okruh téchto skuteCnosti na ty, které by de facto ¢i de iure nastaly nebo vesly ve
znamost az po provedeni notifikace zdravotnického prostredku. Dle méstského soudu je
smyslem uvedené pravni Gpravy umoznit reagovat na skutednosti, které vylucuji, aby byl
urcity vyrobek nadale zapsan jako zdravotnicky prostredek, ackoli je lécivym pripravkem.
K zalobcem namitanym prutahim pfi vydavani rozhodovani zalovaného ze dne 10. 1. 2020
méstsky soud pripomnél, ze prezkum tohoto spravniho rozhodnuti neni predmétem
soudniho fizeni, tudiz mu nepfisluseno posuzovat dodrzeni lhat dle §71 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni rad.

II. Kasaéni stiznost a vyjadfeni Zalovaného

[4]  Zalobce (ddle jen ,stéZovatel“) podal proti rozsudku méstského soudu kasaéni
stiznost, v niz namital, ze od 1. 4. 2015 existuje nova kategorie ,,zdravotnickych prostredka®,
ktera v dobé rozhodnuti SUKL ze dne 20. 8. 2014 nebyla znima. D¥ive pravni ¥ad rozliSoval
toliko mezi ,lécivy® a ,ne-léCivy“. Rozhodnuti zalovaného ze dne 10. 1. 2020 stézovatel
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vytykal absenci prezkoumatelné argumentace a zpochybnoval, zda takové rozhodnuti je
mozno povazovat ve vztahu k SUKL (jako tzce specializovanému organu) za novou
skutecnost. Vznesl rovnéz otazku, zda se SUKL predchozim rozhodnutim o notifikaci
zdravotnického prostredku dopustil pochybeni, které mutze byt napraveno vymazem
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prostredku z registru. Stézovatel nesouhlasil se zavérem meéstského soudu, ze se v daném
ptipadé jednalo o novou skutecnost ve smyslu § 35 odst.5 zakona o zdravotnickych

v 4 4 \4 v 4 oV / . . 7.
prostredcich. Domnival se, ze novou skuteénosti muze byt pouze objektivni informace
o pusobeni atUclincich posuzovaného produktu, kterd nebyla vdobé predchoziho
rozhodnuti znama a kterd byla posouzena odbornym subjektem. Takovym odbornym
subjektem neni dle stézovatele zalovany, nybrz SUKL. Stézovatel dale namitl, Ze rozhodnuti
zalovaného ze dne 10. 1. 2020 nebylo vydano v zdkonem stanovené lhuté, a poukazoval na
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to, zeznatné pratahy pfi vydani tohoto rozhodnuti nemohou byt chapany
jako nesankcionovatelné.

[5]  Zalovany se ve vyjadreni ke kasaéni stiznosti ztotoznil se zavéry méstského soudu.
K namitané nedinnosti uvedl, ze nedodrzeni zakonné lhity samo o sobé nema vliv na
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zakonnost vydaného spravniho rozhodnuti. Stézovatel v fizeni mohl uplatnit opatreni proti
necinnosti ve smyslu § 80 spravniho radu.

III. Posouzeni Nejvy$$im spravnim soudem
[6]  Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost posoudil a dospél k zavéru, ze neni davodna.

[7] Podle §13 odst.2 pism.h) zikona o lé¢ivech SUKL v oblasti humdnnich léiiv
rozhoduje v pripadech pochybnosti, zda jde o lécivy pripravek nebo o lécivou latku nebo o lécivy
pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popripadé zda jde o homeopaticky pripravek,
a to na Zddost nebo z vlastniho podnétu.

[8]  Vsouladu scitovanym ustanovenim vydal SUKL dne 20.8.2014 rozhodnuti,
potvrzené rozhodnutim zalovaného ze dne 10. 1. 2020, kterym rozhodl o tom, ze pripravek
STUD100 je lé¢ivym pripravkem ve smyslu § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech, tedy ze
se jedna o latku nebo kombinace ldtek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit
u zvivat ¢i podat zvitatim, a to bud’ za iicelem obnovy, sipravy ¢&i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického vicinku, nebo za vicelem
stanoveni lékarské diagndzy. Podle § 2 odst. 3 pism. a) zakona o zdravotnickych prostredcich
(ve znéni Gc¢inném do 25. 5. 2021) zaroven platilo, ze zdravotnickym prostredkem neni lécivy

pripravek.

[9]  Nejvyssi spravni soud na uvod pripomina, ze vnyni projednavané véci neni
predmétem soudniho prezkumu rozhodnuti zalovaného ze dne 10. 1.2020 (ve spojeni
s rozhodnutim SUKL ze dne 20. 8. 2014) o urleni, e pHpravek STUDI00 je létivym
ptipravkem, nybrz rozhodnuti zalovaného ze dne 18.9.2020 (ve spojeni s rozhodnutim
SUKL ze dne 18.2.2020), jim? dolo kvymazu uvedeného pHpravku z registru
zdravotnickych prostredku. Stézovatelovy namitky sméfujici proti témto rozhodnutim,
vCetné namitané déelky fizeni, po kterou bylo vedeno, a prekroceni zakonem stanovenych
lhut, proto nemohly byt v tomto fizeni predmétem soudniho prezkumu. Na tuto skutec¢nost
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stéZovatele upozornil jiz méstsky soud. TotéZ plati iprorozhodnuti SUKL
ze dne 13. 12. 2018, jimz bylo vyhovéno zadosti o notifikaci ptipravku STUD100 jako
zdravotnického prostredku.

[10] Mezi Ucastniky je nesporné, ze rozhodnutim zalovaného ze dne 10. 1. 2020 bylo
pravomocné rozhodnuto o tom, ze pfipravek STUD100 je lé¢ivym pripravkem. Predmétem
sporu mezi stranami je otazka, zda toto rozhodnuti predstavuje novou skutecnost ve smyslu
§ 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich, atedy odivodnovalo vymaz tohoto
prostredku z registru zdravotnickych prostredka.

[11] Dle §35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostredcich (ve znéni G¢inném do
25. 5. 2021) platilo, ze pokud vyjdou najevo nové skutecnosti, ze kterych vypljva, Ze vyrobek
notifikovany jako zdravotnicky prostiedek neni zdravotnickym prostiedkem, nebo k nému bylo
pripojeno oznaceni CE neoprdvnéné, Ustav rozhodne z moci divedni o jeho vymazu z Registru
zdravotnickych prostvedkii. Pokud Ustav zjist{ duplicitni notifikaci zdravotnického prostFedku,
rozhodne z moci iredni o vymazu duplicitnibo zaznamu; rozhodnuti o tomto vymazu je pronim
sikonem v ¥izeni a nemd odkladny vicinek.

[12]  Méstsky soud v odtivodnéni napadeného rozsudku (viz bod 18) dospél ke spravnému
zavéru, ze aplikovana pravni Uprava obsazena v § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych
prostredcich umoznuje zasahnout do Udaju zapsanych v registru zdravotnickych prostredkd,
a reagovat tak na nové skute¢nosti, které vysly najevo po provedeni zapisu. Méstsky soud
v bodé 19 napadeného rozsudku pfi vykladu dotleného ustanoveni, resp. neurcitého
pravatho pojmu novd skutecnost, kterd vyjde najevo, z niz vyplyva, ze pripravek notifikovany
jako zdravotnicky neni zdravotnickym prostredkem, spravné poukazal na to, ze
zakonodarce vyslovné ani nepfimo neomezil okruh novych skute¢nosti na ty, které by de
facto nebo de iure nastaly nebo vesly ve znamost az po provedeni notifikace zdravotnického
prostredku. Citovany § 35 odst. 5 zakona o zdravotnickych prostfedcich rovnéz neobsahuje
’ ’ v / [ v v .
omezeni okruhu novych skutecnosti co do jejich obsahu, tedy zZe by se napf. muselo jednat
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o otazku nové zjisténych Gcinkl pripravku, jak v kasa¢ni stiznosti namita stézovatel.

[13] Méstsky soud tedy spravné dovodil, Ze novou skutecnosti ve smyslu § 35 odst. 5
zakona o zdravotnickych prostredcich je tfeba rozumét kazdou skutecnost, kterd vyjde
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najevo kdykoli po provedeni zapisu v registru zdravotnickych prostfedkd, ptricemz neni
rozhodné, zda existovala jiz v dobé podani zadosti o notifikaci, ¢i nikoli. Smysl dotéené
pravni Upravy spociva vtom, zesejedna o nastroj umoznujici SUKL reagovat na

v i / V. o/ Ve / / M A2 / Ve / v/ 4 M

skutednosti, které vylucuji, aby urdity vyrobek, jenz je 1éCivym pripravkem, byl zapsan jako
zdravotnicky prostredek. Nelze tedy prisvédéit stézovateli, ze by divodem k vymazu mohly
byt vyluéné skutednosti dfive neznamé. Podstatné naopak je, ze se jedna o skutecnosti, na
jejichz zakladé zapis vyrobku v registru zdravotnickych prostredkd neobstoji. Nad ramec
uvedeného pak Nejvyssi spravni soud ve shodé s meéstskym soudem podotyka, ze
pravomocné rozhodnuti ministerstva ze dne 10. 1. 2020 predstavuje skutecnost, ktera v dobé
notifikace dotéeného vyrobku STUD100 nebyla znama, nebot k vydani tohoto rozhodnuti
a nabyti pravai moci doslo az po zapisu vyrobku do registru zdravotnickych prostredk.

[14] Vsouzené véci tak méstsky soud dospél ke spravnému zavéru, ze pravomocné
rozhodnuti zalovaného ze dne 10. 1. 2020, jimz bylo zamitnuto odvolani a potvrzeno
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rozhodnuti SUKL, Ze pipravek STUDI100 je lé¢ivym pHpravkem, predstavuje novou
skuteénost ve smyslu §35 odst.5 ziakona o zdravotnickych prostredcich. Zavazné
a nezménitelné totiz urcuje povahu pfipravku STUD100 (a jeho dalsi rezim), ktery do té
doby nebyl pravomocné klasifikovan jako lécivy pfipravek. Podminka, ze se jedna
otakovou novou skuteCnost, ze které vyplyva, ze notifikovany vyrobek neni
zdravotnickym prostfedkem, tedy byla naplnéna. Dle §2 odst.3 pism.a) zikona
o zdravotnickych prostredcich zdravotnickym prostiedkem neni lécivy pripravek. Bylo-li tedy
pravomocné rozhodnuto o tom, ze pripravek STUD100 je 1é¢ivym ptipravkem, vylucovala
tato klasifikace, aby vyrobek soucasné byl zdravotnickym prostredkem.

[15] Méstsky soud tak v napadeném rozsudku dospél ke spravnému pravnimu zavéru,
ze v souzené véci byly naplnény podminky dle § 35 odst.5 zdkona o zdravotnickych
prostiedcich pro vymaz ptipravku STUD100 z registru zdravotnickych prostredka.

IV. Zavér a niklady fizeni

[16] Nazakladé vyse uvedeného Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru, ze kasa¢ni stiznost
neni divodna, a proto ji podle § 110 odst. 1 posledni véty s. f. s. zamitl.

[17] O nakladech fizeni o kasa¢ni stiznosti Nejvyssi spravni soud rozhodl podle § 60
odst. 1 a7 s. t.s. ve spojent s § 120 s. f. s. Zalobce (stézovatel) nemél ve véci aspéch, nema
4 4 4 o V/ 4 - vV 4 v /4 v/ /4 4 4
proto pravo na nahradu nakladu fizeni. Uspé$nému zalovanému zadné naklady nad ramec
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obvyklé Uredni ¢innosti nevznikly, nahrada naklada fizeni se mu tudiz neptriznava.

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky piipustné.

V Brné dne 17. kvétna 2023

Mgr. Ing. Veronika Jurickova
predsedkyné senatu



