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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyss$i spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné Lenky Kaniové a soudct
Michala Bobka alvo PospiSila v pravni véci zalobkyné: Cellthera,s. r. 0., se sidlem
Videnska 101/119, Brno, zastoupena JUDr. Milanem VaSickem, MBA, advokatem
se sidlem Dominikanské namésti 656/2, Brno, protizalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého nam. 375/4, Praha 2, o zalobé proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 17. 8. 2017, ¢. j. MZDR 43024/2016-5/FAR, v fizeni o kasa¢ni stiznosti
zalovaného  proti rozsudku ~ Méstského  soudu v Praze  zedne  6.6.2019,
¢.j. 11 Ad 23/2017 - 103,

takto:
I. Kasacni stiznostse zamita.
II. Zalovanynem4 pravo nanahradu nakladu fizeni.
II. Zalovany je povinen zaplatit zalobkyni na nahradé nakladt fizeni o kasa¢ni

stiznosti do tficeti dnt od pravni moci tohoto rozsudku éastku 12 342 K¢, k rukam
zastupce zalobkyné, advokata JUDr. Milana Vasi¢ka, MBA.

Oduvodnéni:

I. Vymezeni véci

[1]  Co je zakladni funkci bunky? Zjednodusené feCeno, pokud je odebran urcity typ
bunék z podkozni tukové tkané, smichan v daném poméru s dal$imi latkami v preparat,
ktery je nasledné aplikovan stejné osobé do oblasti poskozené pojivové tkané v kloubu
nebo jeho bezprostfedni blizkosti s cilem zpomalit postup degenerativnich zmén v oblasti
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postizeného kloubu, jedna se o ,upravené* bunky, tedy takové, které ,nejsou urceny
k pouziti ke stejné zdkladni funkci nebo funkcim u p¥ijemce shodnym se zakladni funkci
nebo funkcemi u darce*?

[2]  Polozena otazka je klicovym bodem rozepte mezizalovanym a zalobkyni
po zrusujicim rozsudku Meéstského soudu v Praze (dile jen ,méstsky soud®) v této véci.
V roviné pravni sejedna o technicky komplexni spor o rozhranideni mezi dvéma,
respektive prfipadné tfemi avice regulatornimi rezimy v ptipadé novych a neprilis
probadanych biomedicinskych technologii, upravenych jak na Grovni unijni, tak ceske:
Smérnice o kodexu Spolelenstvi tykajicim se humannich 1éivych pripravka! (dale
jen smérnice 2001/83), respektive Cesky zakon o 1é¢ivech;? Natizeni o 1é¢ivych ptipravcich
pro moderni terapii® (dile jen natizeni 1394/2007); a Smérnice o stanoveni jakostnich
a bezpe¢nostnich norem pro darovani, odbér, vySetrovani, zpracovavani, konzervaci,
skladovani a distribuci lidskych tkani a bunék* (dile jen smérnice 2004/23), respektive
Cesky zdkon o lidskych tkanich a butikach.’

II. Rizeni pfed spravnimi organy

[3]  Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale ,SUKL®) zahjil z moci t¥edni dne 17. 8. 2015
se zalobkyni spravni fizeni o uréeni povahy ptipravku ,Buriky stromalni vaskularni frakce
pro autologni vyuziti“.

[4] Rozhodnutim ze dne 29. 4. 2016, ¢. . sukl130678/2016, SUKL shledal, Ze dany
ptipravek je lecivym pripravkem, nebot odpovida definici uvedené v § 2 odst. 1 pism. a)
ab) zakona olédivech. Konkrétné se pak jedna o pripravek tkanového inzenyrstvi
ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. b) narizeni 1394/2007.

[5]  Rozhodnuti SUKL identifikovalo pouziti pHpravku ,Buiiky stromalni vaskulirni
frakce pro autologni pouziti“ nasledovneé: ,buriky SVF pro autologni pouziti jsou ziskavany
z lipoaspiratu podkozni tukové tkané. Ty se pak aplikuji do poskozené pojivové tkané v kloubu
nebo jeji  bezprostredni blizkosti  pacientiim s degenerativni osteoartrézou s insuficienci
stromalnich mékkych pojivovych tkani s cilem zabezpelit dostatecny zdroj kmenovych a jinych
bunék icastnicich se procesit hojeni a zpomaleni degenerativnich zmén v oblasti postiZzeného
kloubu, pacientiim s osteochondropatiemi, revmatoidni artritidou wve stadiu monoartritidy
¢ oligoartritidy provizenou degenerationimi zménami pojivovych tkdani kloubu, pacientim
s disekujici osteochondrdzou, s tendiopatiem® (dale rovnéz ,pripravek bunky SVF“ ¢i ,sporny

! Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoledenstvi
tykajicim se huméannich 1é&vych pHpravkd, v &eétiné ZV UL, vést., kap. 13, sv. 27, s. 69.

2 Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lélivech a o zménach nékterych souvisejicich predpist, ze znéni pozdéjsich
predpist.

3 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o 1é¢ivych ptipravcich
pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) &. 726/2004, U¥. vést. L 324/121 ze dne
10. 12. 2007.

* Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/23/ES ze dne 31. bfezna 2004 o stanoveni jakostnich a
bezpe¢nostnich norem pro darovani, odbér, vySetfovani, zpracovani, konzervaci, skladovani a distribuci
lidskych tkani a bunék, v Cestiné ZV Ut. vést., kap. 15, sv. 8, s. 291.

> Zakon ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpeénosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka
a 0 zméné souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist.
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ptipravek®). Rozhodnuti dale specifikovalo slozeni pripravku tak, ze ,obsabuje (vice nez) 1
ml bunék SVE/50 ml odebraného lipoaspirdtu. Do poZadovaného objemu pro pouziti je doplnén
roztokem CT-WHS (Calcinmgluconicum 10%).

[6]  V odtvodnéni svého rozhodnuti SUKL predné shledal, e ptpravek butiky SVF
spliiuje  obecnou definici 1é¢ivého pripravku podle zakona o lécivech, ato jak
podle prezentace (§2 odst. 1 pism.a) zakona o lé¢ivech), tak podle funkce (§2 odst. 1
pism. b) zakona o 1é¢ivech). Buniky SVF zalobkyné prezentovala jako pripravek, ktery ma
1é¢ebné nebo preventivni vlastnosti v ptipadé onemocnéni lidi (§ 2 odst. 1 pism. a) zakona
o lé¢ivech). P¥i tomto zjisténi SUKL vychézel z dokumentu Zalobkyné ,Klinické standardy
pro podani autolognich bunék stromalni vaskularni frakce” (verze 2, ze dne 1. 9. 2014, bod 10.
1.), dle kterého ma byt indikaci pro podani bunék SVF degenerativni osteoartréza
s insuficienci stromélnich mékkych pojivovych tkani. Udinkem podani p¥ipravku mélo byt
myj. zabezpeleni dostate¢ného zdroje kmenovych ajinych bunék Ucastnicich se procest
hojeni a zpomaleni degenerativnich zmén v oblasti postizeného kloubu. Dle Mezinarodni
klasifikace nemoci, které SUKL podrobné rozebral, se p¥itéchto indikacich jedna
o onemocnéni kloubd, slach, kosti a chrupavek v oblasti kloubt. Rovnéz shledal, Ze bunky
SVF lze pouzit zauUlelem ovlivnéni fyziologickych funkci prosttednictvim jejich
farmakologického a metabolického Géinku (§ 2 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech). Pritom
vychazel z dokumentace predlozené zalobkyni a odborné literatury k d¢inkum bunék

SVF.

[7] K namitkam zalobkyné ohledné nenaplnéni podminek definice 1é¢ivého pripravku
podle ¢l. 2 smérnice 2001/83, jak vylozeny Soudnim dvorem v rozsudku ze dne 16. 7. 2015,
Abcur, spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, pak SUKL podtrhl, #e pokud
proces pripravy pfipravku bunék SVF vykazuje znaky automatické posloupnosti
jednotlivych krokd bez ohledu na individualni charakter vstupniho materialu, bude
se jednat o prumyslovou vyrobu. Tyto automatizované kroky vyplyvaji z vlastniho
dokumentu zalobkyné ,Standardni operacni postup - Pfiprava stromalni vaskularni frakce
pro bezprosttedni podani, & CT-1101, 5. vydani, bod 8. 2.“ Splnéna byla podle SUKL
idruha podminka smérnice 2001/83, ato uvedeni pripravku natrh v ¢lenskych statech,
zakotvena rovnéz v § 3a odst. 10 zakona o lé¢ivech.

[8] SUKL sedale zabyval otizkou, zdaje sporny pipravek rovnéZz piHpravkem
tkanového inzenyrstvi ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. b) natizeni 1394/2007, tj. jestli obsahuje
upravené bunky nebo tkané nebo se z nich sklada (prvni odrazka ¢l.2 odst. 1 pism. b)
narizeni 1394/2007) a zaroven je prezentovan jako ptipravek majici vlastnosti, jez slouzi
k obnové, opravé nebo nahrazeni lidskych tkani nebo je za timto uéelem u lidi pouzivan
nebo je jim podavan (druha odrazka). Upravenymi bunkami nebo tkanémi ve smyslu prvni
odrazky se pak dle ¢l. 2 odst. 1 pism.c) nafizeni 1394/2007 rozumi bunky nebo tkané,
které bud byly zjednodusené feCeno predmétem podstatné manipulace (prvni odrazka),

nebo které nejsou urCeny k pouziti ke stejné zakladni funkci u prijemce shodnym
se zakladni funkci u darce (druha odrazka).

[9] SUKL uvedl, %e posouzeni bunék SVF jako p¥ipravku tkatiového inZenjrstvi
nezalozil na podstatné manipulaci bunék vesmyslu ¢l.2 odst. 1 pism.c) nafizeni
1394/2007, ale na skuteCnosti, ze buriky nejsou urceny k pouziti ke stejné zakladni funkci
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ve smyslu ¢.2 odst. 1 pism.c) druhé odrazky nafizeni 1394/2007. SUKL akceptoval,
ze neni schopen podstatnou manipulaci bunék prokazat. Klicovym pro tlely aplikace cl. 2
odst. 1 pism. b) narizeni 1394/2007 se tak stalo posouzeni, zda jsou bunky SVF pouzity
v jiné nes zikladni funkci. SUKL uvedl, Ze tyto buiiky nejsou do okoli kloubu podavany
k zabezpecleni zakladni funkce tukovych bunék, tj. prisunu kysliku a vyzivy, ale k lecbé
degenerativnich onemocnéni pojiva v kloubech. Predpokladanym mechanismem Géinku je
parakrinni efekt, tlumeni zanétlivé reakce, tolerance hypoxie a regenerace poskozenych
tkani a bunék. Buniky SVF jsou nadto pouzity v jiné anatomické a histologické lokalizaci.
Byvaji zpravidla odnaty zoblasti bficha (istehen anasledné, po odpovidajici Gpravé
a ptipravé, aplikovany do pojiva kolem kloubt. Rozhodujici dle SUKL je, zda je p¥ipravek
podavan za Gcelem své puvodni funkce, nikoli zda bunky maji stejnou funkci. Zejména
na zakladé védeckych doporuceni Vyboru pro moderni terapie, Diskusniho dokumentu
o klasifikaci lé¢ivych pripravki pro moderni terapii a dokumentu zalobkyné ,Klinické
standardy pro podani autolognich bunék stromalni vaskularni frakce“ (verze 2, ze dne
1.9.2014) shledal, zZe bunky SVF nejsou pouzity pro zachovani puvodnich funkci
ve stejném anatomickém nebo histologickém prostfedi. Druhy znak definice ¢l. 2 odst. 1
pism. ¢) nafizeni 1394/2007 je tedy naplnén, tudiz pripravek bunék SVF je pripravkem
tkanového inzenyrstvi ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. b) nafizeni 1394/2007.

[10]  Proti rozhodnuti SUKL podala Yalobkyné odvolani, které Yalovany rozhodnutim
ze dne 17. 8. 2017, ¢. j. MZDR 43024/2016-5/FAR, zamitl.

[11] Zalovany se vécné ztotornil se zavérem SUKL. Rovné? dlejeho nizoru
se na projednavany pripad pouzije smérnice 2001/83 a narizeni 1394/2007, priemz taktéz
vychazel zejména zrozsudku Soudniho dvora ve véci Abcur. Pripomnél, ze formulaci
»zhotoveny prumyslové nebo metodou zahrnujici prumyslovy proces“ ve smyslu ¢l. 2
odst. 1 smérnice 2001/83 nelze vykladat restriktivné. Proces zalobkyné, béhem kterého je
zhotoven a aplikovan vysledny produkt bunék SVF, zahrnuje posloupnost deseti kroka
automatické povahy, coz vyplyva z vlastniho dokumentu zalobkyné ,Standardni operac¢ni
postup — Priprava stromalni vaskularni frakce pro bezprostredni podani, ¢. CT-1101, 5.
vydani. Bod 8.2.“ Jedinym individualizovanym prvkem je vstupni material, ktery je
ziskavan od konkrétniho pacienta; zbytek celého procesu je provadén ,primyslovym®
zptsobem. Skutec¢nost, Ze koneény pripravek je pro autologni pouziti, neni relevantni.

[12]  Zalovany se dale zabyval ndmitkou Zalobkyné tykajici se nenaplnéni definiénich
znakl 1é¢ivého pfipravku moderni terapie, konkrétné pripravku tkanového inzenyrstvi
podle &. 2 odst. 1 pism.b) naf{zeni 1394/2007. Stejné jako SUKL shledal, Ze pipravek
bunék SVF lze klasifikovat jako ptipravek tkanového inzenyrstvi, nebot buriky SVF jsou
pouzity v jiné anatomické a bistologické lokalizaci oproti jejich odbéru. Jsou tudiz uréeny
k pouziti k jiné nez zikladn{ funkci ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) druhé odrazky natfizeni
1394/2007. Vychazel ptitom opét zejména zjiz zminénych dokumentd Vyboru
pro moderni terapie adokumentd predlozenych zalobkyni, aleiz mnozstvi dalSich
odbornych zdroji. V této souvislosti zalovany rovnéz uvedl, Ze pro posouzeni neni
dtlezité, zda byly bunky predmétem podstatné manipulace ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢)
prvni odrazky natizeni 1394/2007, nebof sejedna o alternativni, nikoli kumulativni
podminku.
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[13] Z hlediska prezentace pripravku jakozto dalsiho definicniho znaku lécivého
ptipravku podle ¢l. 1, bodu 2, pism. a) smérnice 2001/83 a § 2 odst. 1 zakona o 1é¢ivech,
resp. defini¢niho znaku ptripravku tkanového inzenyrstvi podle ¢l.2 odst. 1 pism. b)
narizeni 1394/2007, zalovany shledal, ze z dokumentd, které zalobkyné dolozila, vyplyva,
ze bunky SVF prezentovala jako pripravek k 1é¢bé onemocnéni. Zduraznil, ze zpusob, jak
je urity produkt prezentovan, je nutné posuzovat is ohledem na ochranu spotfebitele.
Pfitom odkazal na detnou judikaturu Soudniho dvora Evropské unie k této problematice.
Zalovany rovné’ vyloZil, co rozumi farmakologickym, imunologickym a metabolickym
G¢inkem. Zalovany proto uzaviel, Ze pfpravek bunék SVF napliuje definici 1é&ivého
pripravku, konkrétné 1é¢ivého pfipravku moderniho inzenyrstvi.

III. Posouzeni véci méstskym soudem

[14] Méstsky soud se ztotoznil s posouzenim zalovaného ohledné plisobnosti smérnice
2001/83 atvrzenim, ze pripravek bunék SVF spada pod definici 1é¢ivého pripravku
podle ¢l. 2 odst. 1 smérnice. Pro naplnéni kritéria ,uvedeni natrb v clenskyjch statech”
postacuje, ze byl pripravek bunék SVF dodan natrh vrameci obchodni cinnosti, ktera
spociva v odebrani a aplikaci pfipravku konkrétnimu pacientovi. Uvedeni na trh nutné
neznamena realizovany prodej daného pfipravku. Rovnéz pojem ,pramyslové zhotoveni
nebo vyroby metodon zahrnujici priamyslovy proces vnimal méstsky soud stejné jako spravni
organy: dle vlastni dokumentace zalobkyné se jedna o sériovou vyrobu individualnich
1é¢ivych pripravkl, opakujici se, standardizovanou {innost, ato ve vyznamnych
mnozstvich.

[15] Méstsky soud rovnéz prisvédéil SUKL iZalovanému, Ze p¥ipravek bunék SVF
naplnil definiéni znak 1é¢ivého ptipravku podle § 2 odst. 1 pism. a) zakona o lécivech,
tj. ze zalobkyné pripravek bunék SVF prezentovala tak, ze ma lé¢ebné nebo preventivni
vlastnosti. Vyplyva to z dokumentt predlozenych zalobkyni. Méstsky soud se ztotoznil
is posouzenim vykladu pojmu litka, ptficemz zduraznil, ze znéni duvodové zpravy
k zakonu ¢. 75/2011 Sb. neni zavazné aje nutné vychazet z toho, ze § 2 odst. 3 zakona
o lé¢ivech obsahuje pouze demonstrativni vycet. Zalovany pfitom Fadné odtvodnil, proé
jsou lidské bunky latkou.

[16] Konecné se méstsky soud zabyval iotazkou, zda se jedna o pfipravek tkanového
inzenyrstvi podle ¢l. 2 odst. 1 pism. b) ve spojeni s pism. ¢) narizeni 1394/2007. Zasadni
pro jeho posouzeni bylo, zda jsou buriky, které obsahuje pfipravek bunék SVF, uréeny
k pouziti ke stejné zikladni funkci nebo funkcim u prijemce shodnym se zakladni funkci
nebo funkcemi u darce (¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) druha odrazka nafizeni 1394/2007). V tomto
bodé vsak méstsky soud neprisvéd¢il posouzeni véci spravnimi organy. Dospél k zavéru,
ze z predlozenych podkladua vyplyva, ze po aplikaci bunék SVF do zvolené oblasti
pojivové tkané bunky SVF nadale plni svoji zakladni funkei, tj. zabezpecovat prenos
kysliku a zivin bunkam ve svém okoli. Odmitl nazor zalovaného, ze neni podstatneé, jakou
funkeci bunky nasledné plni, ale za jakym tcelem jsou podavany. Nafizeni totiz stanovuje
pouze podminku, ze buriky nejsou uréeny k pouziti ve stejné zakladni funkci.

[17] Nadto nebylo dle méstského soudu zfejme, pro¢ zalovany pfi posouzeni zachovani
zakladni funkce porovnaval podkozi s kloubem, kdyz z zadného z podkladt nevyplyva,
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ze by byl pripravek bunky aplikovan pravé do kloubu. Naopak zalobkyné v prubéhu
celého fizeni namitala, ze kloub je na suspenzi ptipravku prilis tvrdy. Na podporu svych
zavért meéstsky soud rovnéz odkazal na stanoviska celosvétoveé sité klinickych pracovist
Cell Surgical Network, ktera predlozila v priloze k zalobé zalobkyné.

[18] Méstsky soud nicméné pro Uplnost dodal, ze neshledal naplnéni ani druhého
defini¢niho znaku pfipravku tkanového inzenyrstvi, nebot dle néj zalobkyné pfipravek
bunék SVF neprezentovala jako pfipravek majici vlastnosti, jez slouzi k obnové, opravé
¢i nahrazeni lidskych tkani nebo je za timto Gcelem u lidi pouzivan nebo je jim podavan
(¢l 2 odst. 1 pism. b) druhé odrazky natizeni 1394/2007).

[19] Z téchto davoda méstsky soud rozsudkem ze dne 6. 6. 2019,
¢.j. 11 Ad 23/2017 - 103, napadené rozhodnuti zrusil a véc vratil zalovanému k dalsimu
fizeni.

IV.Obsah kasacni stiznosti

[20] Zalovany (dale jen ,stézovatel®) podal protirozsudku meéstského soudu kasacni
A%
stiznost.

[21] Prvni namitka stézovatele sméfuje proti posouzeni zachovani zakladni funkce
bunék ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) druha odrazka narizeni 1394/2007. StéZovatel pritom
odkazal na Diskusni dokument o klasifikaci lécivych pripravka pro moderni terapii,
ze kterého vychazel ive svém rozhodnuti. Zdtraznil zasadni postaveni jeho vydavatele,
kterym je Vybor pro moderni terapii ztizeny pti Evropské agentufe pro 1é¢ivé pripravky
(European Medicines Agency - ,EMA®). Dle uvedeného dokumentu maji bunky stejnou
zakladni funkci, jestlize jsou vyjmuty zesvého puavodniho prostredi v lidském téle
a pouzity k udrzeni ptivodni funkce ¢i funkei ve stejném anatomickém nebo histologickém
prostredi. V této souvislosti pripomnél, ze se fadné vyporadal s predlozenymi podklady
zalobkyné, vcetné ji vybranych védeckych stanovisek Vyboru pro moderni terapie, ktera
vsak neshledal pro posouzeni povahy pripravku bunék SVF za relevantni. Sviij zaveér oprel
1 0 srovnani s Gpravou ve Spojenych statech americkych a stanovisky tamni Food and Drug
Administration (FDA), ktera povazuje pouziti bunék SVF za plnici rizné zakladni funkce
(tudiz pouziti nehomologni).

[22]  Stézovatel nesouhlasi s tvrzenim, ze buniky SVF zabezpeluji pfisun kysliku a vyzivy
bunkdm v cilové tkani a ze 1é¢ba onemocnéni je pouze nasledkem, jak tvrdi zalobkyné
. v / / J . / : vy
1 méstsky soud. Takovy zaveér je v rozporu s odbornou dokumentaci, kterou mj. rovnéz
zalobkyné predlozila ve spravnim fizeni a ktera naopak odpovida vychodiskiim uvedenym

eV A 4 . 4 ‘r* . /I Ve / v/ ) 4
v jiz zminovaném Diskusnim dokumentu o klasifikaci lécivych pripravkd pro moderni
terapii. Bunky SVF nemohou zabezpefovat ptisun zivin akysliku, nebot pfijejich
ziskavani dochazi k poruseni mikrostruktury krevnich kapilar, ¢éimz dochazi ke ztraté
schopnosti bunék prenaset kyslik aziviny. Ptipravek bunék SVF je tvoren
mesenchymalnimi stromalnimi kmenovymi butikami, které by teoreticky mohly mit
1ééebny efekt, ale pouze ze tfi procent, z ¢ehoz nelze usuzovat, ze jeho hlavni funkei bude
funkce stromalnich kmenovych bunék.
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[23] Meéstsky soud se nadto nevyporadal stvrzenim, zeje nutné bunky aplikovat
do stejného anatomického a histologického prosttedi, ma-li byt zachovana jejich stejna
zakladni funkce. StéZovatel ma zato, ze v napadeném rozhodnuti dostatené poukazal
na skuteCnost, ze bunky ztukové tkané (podkozi) jsou aplikovany do jiné nez tukové
tkané (mékka pojivova tkan kolem kloubu), a Ze toto je klicové pro posouzeni pouziti
v jiné nez zakladni funkci (pouziti v jiné histologické a anatomické lokalizaci). Stézovatel
nikdy netvrdil, ze jsou bunky SVF podavany do tvrdych casti kloubu, jak uvadi méstsky
soud.

[24] Druha namitka stézovatele sméfuje vuci posouzeni prezentace sporného pripravku
ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. b) druhé odrazky natizeni 1394/2007. Stézovatel zdaraznil,
ze v dokumentu ,Priprava stromdlni vaskularni frakce pro bezprosttedni poddani — Standardni
operacni postup (SOP, CT 1101, verze 5, ze dne 13. 4. 2015)“ zalobkyné prezentuje pripravek
bunék SVF jako ,majici vlastnosti, jez slouzi k obnové, opravé nebo nahrazeni lidskych thkani
nebo je za timto iicelem u lidi pouztvin neboje jim podivin®. Zalobkyné sama uvadi,
ze buiky SVF se podavaji za Gcelem doplnéni do oblasti pojivové tkané, které jsou
oslabené predchozi degeneraci nebo procesy starnuti. Takové doplnéni degenerovanych
bunék 1ze zcela chapat jako pouziti bunék za Gcelem regenerace, opravy nebo vymeény, coz
odpovida definici pfipravku tkanového inzenyrstvi. Méstsky soud se nadto blize nezabyval
¢l. 2 bodem 4 narizeni 1394/2007, dle kterého v pripadé, ze 1éivy pripravek muze spadat
pod definici pripravku tkanového inzenyrstvi ipod definici somatobunécné terapie,
se povazuje za pripravek tkanového inzenyrstvi.

[25] 'Tteti namitka stéZovatele sméfovala vGcéi odkazu méstského soudu na odborné
stanovisko sité ,,Cell Surgical Network®. Stézovatel zduraznil, ze zalobkyné a Cell Surgical
Network jednaji ve spoleCném zajmu, nebot zalobkyné je jednim ze dvou evropskych
spolupracujicich pracovist pravé této sité klinik, ktera neni nezavislym uskupenim
odbornikd, ale komeréni siti poskytovatelt zdravotnich sluzeb. Stézovatel dodava, ze sit je
/. M v v / v i v 4 4 v/ / 4 VvV / v/ o
Udajné v soucasné dobé obvinéna z nelegalnitho pouzivani bunéénych pripravka

k regeneraci v USA ze strany FDA.

[26] Zavérem stézovatel odkazal na novéjsi odborné studie k povaze bunék SVF, které
byly vydany po jeho rozhodnuti. Zminil pfedevSim odborné stanovisko EMA ze dne
30. 6.2017, ve kterém EMA dosla k zavéru, ze SVF bunky pro lécbu tlevy priznaku
osteoartritidy nejsou pouzity ke stejné zakladni funkci u darce a prijemce. Rovnéz odkazal
na dokument FDA z prosince 2017 s nazvem ,Regulatory Considerations for Human Cells,
Tissues, and Cellular and Tissue-Based Products: Minimal Manipulation and Homologous Use:
Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff*, ve kterém tato federalni
agentura Spojenych statG americkych nepovazuje pouziti bunék SVF pro lécbu
muskuloskeletalnich onemocnéni, jako je artritida nebo tendonitida, za homologni pouziti.

V. Vyjadreni zalobkyné ke kasalni stiznosti a dalsi vyjadfeni stran

[27]  Zalobkyné se ve vyjadteni ke kasaéni stiznosti zedne 28.8.2019 ztotoznila
s posouzenim méstského soudu, ze se v pripadé pripravku bunék SVF nejedna o pripravek
tkanového inzenyrstvi podle nafizeni 1394/2007. V této souvislosti upozornila,
ze stanoviska Vyboru pro moderni terapie nejsou pravné zavazna a nemaji jednoznalné
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4 v Vev v /4 .. /4 M 4 v Ve eV 4 4 v/ 4
zavéry, pricemz odkazala najina stanoviska, ktera predlozila jiz ve spravnim rizeni.
Jednotna neni ani odborna verejnost.

[28] Zalobkyné se vSak ohradila vi&i zavérim méstského soudu tykajicim se pisobnosti
smérnice 2001/83, potazmo obecné narizeni 1394/2007. Trva na tvrzeni, ze pripravek
bunék SVF nebyl uveden na trh v ¢lenském staté, nebot je vzdy podan pouze konkrétnimu
pacientovi, od kterého jsou burlky odebrany, nikoli tfetim osobam (spotrebitelim).
Nesouhlasi ani se zavérem, ze pripravek bunék SVF slouzi k lécbé onemocnéni, nebot
pouze zpomaluje Gcinky starnuti organismu a podporuje regeneraci organismu, obdobné
jako krém proti vraskam.

[29] Zalobkyné oproti méstskému soudu nadale zastava nazor, ze pfipravky z lidskych
bunék a tkani nemohou byt lécivymi pripravky ve smyslu § 2 zakona o 1é¢ivech, nebot
M V/__VeVv/ / / 4 M 4 /v / 4
jejich  (dfivéjsi  a vyslovné) uvedeni v demonstrativnim vyctu daného ustanoveni
zakonodarce odstranil. Bunky SVF tedy dle zalobkyné nejsou 1élivym pripravkem
ve smyslu zakona o léCivech, aniptipravkem moderni terapie ve smyslu natizeni

1394/2007.

[30] V doplnéni vyjadreni ke kasa¢ni stiznosti ze dne 30.9.2019 zalobkyné dale
rozvedla, ze ackoli se spravni organy nyni snazi navodit dojem, ze jsou bunky pfipravku
bunék SVF pouzivany k jiné nez zakladni funkci, vydanim predchoziho povoleni ze dne
15. 3. 2013, sp. zn. SUKLS145506/2012, SUKL ptipustil, Ze se o 1é¢ivy p¥pravek moderni
terapie nejedna. V povoleni SUKL v piipadé bunék SVF a z nich zhotovovaného p¥pravku
rozliSoval na jedné strané mezi podanim pripravku bunék SVF z tukové a pojivove tkané
pro autologni pouziti za ucelem pouziti u ¢lovéka: onemocnéni pojivove tkané, k podani
do pojivovée tkané, anastrané druhé vyuziti bunék SVF ztukové tkané pro vyrobu
lé¢ivého pipravku pro moderni terapii pro autologni pouZiti. To ma dokladat, Ze si SUKL
byl védom pouzivani bunék SVF jako bunécného ptipravku dle zakona o tkanich
a bunkach, nikoli jako 1é¢ivého pripravku.

[31] Zalobkyné znovu zopakovala, Ze ptipravek bundk SVF neslouzi k1é¢bé
degenerativnich onemocnéni. Z doporudeni Vyboru pro moderni terapii, ktera zalobkyné
predlozila, vyplyva, ze buriky SVF v rtznych indikacich nejsou 1é¢ivym pfipravkem
pro moderni terapii.

[32] K nazoru stézovatele, ze buniky po podani pfipravku bunék SVF neplni zakladni
funkci, zalobkyné uvadi, ze bez plnéni zakladni funkce, kterou je ptisun zivin a kysliku,
by burtiky nebyly schopné existence. Tento nazor nevyluluje ani stézovatelem citovana
odborna publikace, ktera pouze dokumentuje nové védecké poznatky, nikoli zakladni
funkci bunék SVF. Zalobkyné nesouhlasi ani s interpretaci zavéra stéZovatelem pouZitych
publikaci ajejich srovnani se zavéry Vyboru pro moderni terapii pii EMA uvedenych
v Diskusnim dokumentu o klasifikaci 1é¢ivych ptipravkii pro moderni terapii. V ném
se pojednava o podstatné manipulovanych aupravenych bunkach atkanich, coz
vSak nejsou bunky SVF, aproto aninelze zachovani jejich zakladni funkce posuzovat
podle cilové lokace jejich podani. Butiky SVF mohou po podani do pojivové tkané plnit
svoji zékladni funkci p¥enosu kysliku a Zivin, nebot z validaéni zprévy, kterou si SUKL
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od zalobkyné vyzadal, vyplyva, ze bunky SVF jsou zivotaschopné i nezavisle na krevnich
kapilarach.

[33] Stézovatel i zalobkyné nasledné zaslali dalsi mnohastrankova vyjadreni, ve kterych
v i 4 v 4 M v 4 4 4 4 4 v/ 4
vSak primarné opakuji svou argumentaci z predchozich fazi spravniho a soudniho fizeni.
. Vv/ 4 4 ./ v 4 . M v v 4 /7 7/ o
Nejvysst spravni soud tato vyjadreni shrnuje pouze velmi stru¢né nasledujicim zpusobem.

[34] Stézovatel v replice zedne 1.11.2019 opétovné zduraznil postaveni Evropskeé
I Ve 4 v/ Ve 4 v/ 4 4 4 . . ..
agentury pro lécivé pfipravky aptini zrizeného Vyboru pro moderni terapie. S jejich
védeckymi doporudenimi predlozenymi zalobkyni se radné vyporadal. Povoleni, ktere
zalobkyni drive udélil, neurcuje povahu samotného pripravku bunék SVF, nebot vymezuje
4 v 4 Ve M 4 \4 v \4 v/ v v/
pouze opravnéni k ¢innosti. K tvrzeni zalobkyné, ze pripravek bunék SVF neslouzi
k 1éCbé, ale zmirnéni projevl starnuti, opétovné odkazuje na dokumenty predlozené
zalobkyni, které obsahuji i vycet onemocnéni. Jedna se proto o lécivy pripravek na zaklade
prezentace. Suvedenym je vsouladu jak postoj EMA a Vyboru pro moderni terapie,
tak postoj zalobkyné zastavany v odkazované odborné publikaci. Zavér, ze se jedna
Ve / v/ /v / M \4 4 4 Ve vV /4 M .
o lé¢ivy pripravek tkanového inzenyrstvi, nezalozil stézovatel na podstatné manipulaci,
ale na Gpravé. Zachovani zakladni funkce se posuzuje 1 podle histologické a anatomické
lokace.

[35] Zalobkyné v duplice ze dne 22. 1. 2020 znovu zopakovala, Ze fyziologickou funkci
bunék SVF je prenos kysliku a Zivin, nadto jsou podavany ve stejné lokaci. Zalobkyni
predlozena odborna stanoviska jsou pouzitelna ina pripravek bunék SVF. Povolenim,
které SUKL zalobkyni vydal, doklida, Ze ptipravek SVF neni lé¢ivym pHpravkem.
Stanoviska Vyboru pro moderni terapie nejsou zavazna, jakakoli jina tvrzeni stézovatele
jsou ucelova. Na svych webovych strankach zalobkyné upozornuje na nejnovéjsi metody
1é¢by burikami SVF, nejedna se tedy vylucné o prezentaci lé¢by onemocnéni. Stézovatel
mél zohlednit 1dalsi odborna vyjadfeni renomovanych zarizeni. V ptipadé bunék SVF
se nejedna o podstatnou manipulaci, ptipravek neni pramyslové vyrabén. Pripravek bunék
SVF neprezentuje jako léCivy, na lidské bunky a tkané se nepouzije ani zakon o lécivech.

[36]  Stézovatel ve vyjadreni ze dne 25. 2. 2020 opét pouze reaguje na dupliku zalobkyné
bez dalstho zasadnéjsiho pfinosu pro projednavanou véc. Obdobné povahy je inasledna
triplika zalobkyné ze dne 20. 3. 2020 a jeji doplnéni ze dne 15. 5. 2020. NSS proto povazuje
za bezpfedmétné jiz mnohokrat opakované argumenty obou stran znovu reprodukovat.
Zalobkyné nad rimec uvedeného pouze priloZila stanovisko advokatni kancelafe
PricewaterhouseCoopers Legal, s.r.o., objednané zalobkyni, které koresponduje s jejimi
zavéry.

VI.Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[37] Kasacni stiznost je vCasna, podana osobou opravnénou, zastoupenou advokatem,
v/ 4 o v 7/ A% M M vv/ 4 4 i 4 M4

a pripustna. Davodnost kasaéni stiznosti Nejvyssi spravni soud posoudil v mezich jejiho

rozsahu a uplatnénych duvodt a zkoumal pritom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami,

knimz je povinen prihlédnout zdafedni povinnosti  (§ 109  odst.3 a4

zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho radu spravniho [dale jen ,s. f. 5.“]).
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[38] Kasacni stiznost neni diivodna.

[39] Nejvyssi spravai soud predesila, ze sdili nazor spravnich organt a méstského soudu,
ze v projednavané véci sporny pripravek je lé¢ivym prfipravkem ve smyslu §2 odst. 1
pism. a) zakona o lécivech, respektive ¢l.2 odst. 1 pism.a) smeérnice 2001/83. V otazce
posouzeni, zda dany pripravek spada rovnéz pod¢l. 2 natrizeni¢. 1394/2007, ma sice
v dil¢ich, dale rozebranych otazkach odlisny nazor od méstského soudu, nicméné co
do vjroku souhlasi se zrufujicim rozsudkem méstského soudu. Rada nejasnosti v tomto
ohledu totiz plyne jiz z rozhodnuti stézovatele. Bude proto nezbytné, aby stézovatel tyto
otazky znovu posoudil.

[40] S ohledem narozsah akomplexitu spisu a predchoziho fizeni, stejné jako radu
M M / A v /7 IV 4 o V/ 4 v o M VVv/ 4 4 M
jednotlivych vyjadfeni Gcastnika rizeni, povazuje Nejvyssi spravai soud pro srozumitelnost
sveho rozhodnuti zanezbytné postupovat nikoliv  dle jednotlivych  namitek,
ale podle logiky aplikovatelné legislativy, ato nasledujicim zptusobem: (a) predestfenim
spolecnych vychodisek, které dopadaji na vicero dale probranych otazek, a které je proto
vhodné takfikajic vytknout pfed zavorku; (b) otazku, zda je pfedmétny pfipravek mozné

v / Ve / v/ M 4 / Ve / v/ 4 M
povazovat za lélivy pripravek, (c) zda se jedna o lé¢ivy pripravek moderni terapie a (d)
otazky ostatni.

a) Spolecnd vychodiska

[41] Zaprve, vroviné pravniho posouzeni Nejvyssi spravni soud vychazel primarné
z unijniho prava, které je v dané véci bud pfimo vnitrostatné aplikovatelné (jako je tomu
v pfipadé narizeni 1394/2007), anebo je aplikovatelné sice neprimo, v prvni rfadé
zprostredkované skrze vnitrostatni zakonnou transpozici, nicméné v koneéné fazi také
v zasadé prednostné (jako je tomu v pripadé smérnic 2001/83 a 2004/23, které jsou obé
provedeny ¢eskym zakonem o 1é¢ivech a zakonem o lidskych tkanich a bunikach).

[42] Prisouhfe asoucasné aplikaci téchto dvou pravnich rovin semuze stat,
\4 . 4 4 4 4 4 o 4 .. 4 4 /. 4
ze vnitrostatni zakonodarce zvoli zptsob provedeni unijniho zavazku, ktery jde nad ramec
. e VIV e M v Ve 4 o 4 vvVv/ v o ’ .
(typicky svoji sifeji pojatou vécnou ¢i osobni pusobnosti) uzsich pozadavka prava Unie.
Tak je tomu v projednavané véci kuprikladu s ohledem na vécnou pusobnost smérnice
2001/83 (¢l. 2 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 1 bodem 2), ktera, coby smérnice harmonizujici
obchod urditym zbozim na vnitfnim trhu Unie, a majice byvaly ¢l. 95 Smlouvy o ES (dnes
¢l. 114 SFEU - sblizovani pravnich predpist za Glelem vytvorfeni a fungovani vnitfniho
trhu Unie) coby sviyj pravni ziklad, vymezuje svoji oblast pisobnosti podminkami 1i.)
4 v / 4 « .. o / /¢ /
suvedeni natrh v dlenskych statech® aii.) ,pramyslového zhotoveni“, resp. vyrobou
7 7 o ’ « ’ IV v / 7.7
zahrnujici ,prumyslovy proces“. Zakon o lélivech vSak vesvem §2 odst. 1 promita
do Ceského pravniho tadu v roviné rozsahu puasobnosti vnitrostatniho predpisu pouze
defini¢éni ¢l. 1 bod 2 smérnice, nikoliv vsak jiz pusobnosti smérnice dle ¢l.2 odst. 1.
Podobny postup je vSak nejenom logicky (vnitrostatni regulace v této oblasti neni omezena
zvolenym unijnim pravnim zakladem), ale i mozny: vnitrostatni zakonodarce ma moznost
jit nad minimalni ramec pozadovany smérnici.

[43] Zadruhé, k obsahlé a spise mimodécné debaté mezi Glastniky fizeni na téma kdo,
zda, a do jaké miry mtze byt ,vazan“ jednotlivymi klasifika¢nimi rozhodnutimi Vyboru
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pro moderni technologie pfi EMA, ¢ifadou nejriznéjsich doporuceni unijnich ¢ijinych
odbornych organti, je vhodné uvést nasledujici. Soudy (ve spravnim soudnictvi)
pochopitelné nejsou podobnymi dokumenty vazany. Piiposouzeni predevsim
komplexnich ¢itechnickych otazek znich vsak mohou obsahové vychazet (s ohledem
na unijni ,soft law“ obecné, srov. rovnéz Soudni dvir EU v rozsudku ze dne 13. prosince
1989, Grimaldi, C-322/88, EU:C:1989:646, bod 18 anebo v rozsudku ze dne 15.7. 2021,
Fédération bancaire frangaise, EU:C:2021:599, bod 71). Bude setakdit predevsim
v ptipadech, kdy technické posouzeni pochazi od duvéryhodné instituce, a kdy soudu
v roviné obsahové a argumentac¢ni neni predestfena jina kvalifikovana alternativa vaimani
¢1 hodnocenti urcitého jevu ¢i skutecnosti. Pokud chee tedy néjaky Gcastnik rizeni podobny
kvalifikovany a primarné davéryhodny zdroj informaci popfit, jeho nesouhlas se nemuze
omezit na prosté ,popirani zavaznosti“ daného dokumentu. Musi zaroven navrhnout jiny,
alternativni a racionalni vyklad.

[44] Zattet, je tfeba zdlraznit, ze pfiposuzovani konkrétni latky coby lééivého
¢ijiného pripravku podle unijniho (i vnitrostatniho prava se vzdy posuzuje konkrétni
latka, v konkrétnim slozeni, a pro konkrétni zpusob pouziti (indikaci). Tato logika musi
platit nejenom pfi pripadné registraci nového lé¢ivého pripravku, ale z povahy véci
1 pti posuzovani vlastnosti konkrétniho pripravku prfiabsenci této registrace. Toto
vychodisko je zapotrebi zvlasté zduraznit v projednavané véci, kde obsahla podani
Ucastnikd  ajejich opakované odkazy nartzna doporuleni ruznych organt zacasto
vyboCuji zramce projednavané véci tak, jak byla vymezena sprivnimi organy
a rekapitulovana v odstavci [5] tohoto rozsudku. Vyuziti bunék SVF pro jiné, predevsim
kosmetické tcely, v jiném histologickém ¢i anatomickém prostfedi, a v tomto kontextu
ucinéné zavéry, tak nebudou automaticky prenositelné do posuzovani projednavané véci.
To plati zejména pro fadu doporudeni Vyboru pro moderni terapii pri EMA, na které
odkazuji jak zalobkyné, tak stézovatel, ktera se nicméné tykaji jinych zpusobu pouziti
jinych pripravka.

[45] Zalwvrté, pokud se tyka obecného pristupu v ramci vykladu vyse uvedenych
unijnich predpisa a dalsich dokumentti, NSS povazuje za dulezité predeslat, ze jak unijni
legislativa, takji vykladajici judikatura Soudniho dvora EU vyslovné a opakované
podtrhava (vysokou uroven) ochrany vefejného zdravi jako hlavni cil regulace lécivych
pripravka asouvisejicich predpisa (srov. bod 2 odtvodnéni smérnice 2001/83
¢t ilustrativné rozsudky Soudniho dvora ve véci Abcur, spojené véci C-544/13 a C-545/13,
EU:C:2015:481, bod 47; Antroposana a dalsi, C-84/06, EU:C:2007:535, bod 36; Komise w.
Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181, bod 27). Tento obecny pozadavek se nasledné promita
do fady konkrétnich ustanoveni smérnice, jako je kuprikladu ¢l.2 odst. 2 (v pripadé
pochybnosti o rozhraniceni daného vyrobku se pouzije regulatorni ramec smeérnice),
provedeny do Ceského prava §24a odst. 4 zakona o 1élivech. To samé konceplné plati
i pro samotnou definici ,lé¢ivého pripravku®, ktera kromé funkce také zahrnuje 1é¢ivé
ptipravky podle prezentace, pravé za Gcelem ochrany spotrebitele (Clanek 1 bod 2 pism. a)
smeérnice 2001/83 a § 2 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech).

[46] Toto vychodisko ma za nasledek, ze ve zde diskutované specifické oblasti neplatt,
jak implicitné ¢i explicitné tvrdi ¢etna podani zalobkyné, jakysi obecny postulat iz dubio
pro libertate®, ktery by znamenal, ze pokud nejsou vlastnosti urcitého produktu prokazany
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s naprostou jistotou, dany produkt poddany regulatorni rezim, idealné pod zadny
regulatorni rezim, nespada. Naopak se uplatni pristup ,in dubio pro circumspectione®, ktery
v obecné roviné odpovida rovnéz principu predbézné opatrnosti, kterou v oblasti novych
¢iplné neprobadanych technologii konstanté zdaraznuje jak wunijni zakonodarce,
tak judikatura Soudniho dvora EU (srov. v obecné roving, tedy mimo oblast regulace 1é¢iv,
kupt. s ohledem na geneticky modifikované organismy, rozsudky Soudniho dvora ze dne
25.7.2018, Confedération paysanne, C-528/16, EU:C:2018:583 ¢ize dne 9.9.2003,
Monsanto Agricoltura Italia a dalsi, C-236/01, EU:C:2003:431; s ohledem na dovoz novych
organismu rostlin na Gzemi Unie rozsudek ze dne 9. 6. 2016, Pesce a dalsi, spojené véci
C-78/16 a C-79/16, EU:C:2016:428; (is ohledem na noveé potravinové dopliky rozsudky
ze dne 2.12.2004, Komise v. Nizozemsko, C-41/02, EU:C:2004:762, ze dne 28.1.2010,
Komise wv. Francie, C-333/08, EU:C:2010:44, ¢izedne 19.1.2017, Queisser Pharma,
C-282/15, EU:C:2017:26).

[47] Praveé uvedené rozhodné nezbavuje spravni organy povinnosti své rozhodnuti jasné,
v v Ve V M v o i / ./ Ve M Vev/ v 4
presvédCivé a srozumitelné oduvodnit, vychazejice ptitom z nejnovéjstho védeckého
4 4 M i v vV / M M b 4 A v 4 M /
poznani. Princip predbézné opatrnosti ajeho explicitni vyjadfeni v aplikovatelnych
v M v oV / 4 v 4 M i M /4 M / v/
predpisech vSak muaze byt relevantni ve spise nezvyklé situaci, jaka je zda se pritomna
v projednavané véci, kdy je to ponékud atypicky nikoliv vyrobce, ale statni organ, kdo ma
vlastné prokazovat urcité vlastnosti daného vyrobku ¢i postupu, ke kterému chybi obvykla
data, ktera typicky predklada vyrobce domahajici se uréitého zarazeni pro dany produkt.

[48] Zapaté, jak unijni legislativa i judikatura v této oblasti predvida, neni vyloudlené,
aby jeden aten samy postup, atjiz celkové, ¢ivybrané jeho faze, spadaly zaroven
pod vicero regulatornich rezimu. Takje tomu prfedevSim co do vztahu mezi smérnici
2001/83 a nafizenim 1394/2007, ktery je definovan vztahem speciality, (i spise jakéhosi
naroubovani, kdy nafizeni 1394/2007 predstavuje specificky, naro¢néjsi regulatorni rezim
vudi pripravkim, které jsou minimalné lécivymi pripravky dle smérnice 2001/83 (srov.
Gvodni bod 6 narizeni 1394/2007). Stejné tak je nicméné mozné, ze Cast procesu pripravy
lécivého pripravku dle smérnice 2001/83 ¢i dokonce lécivého pripravku pro moderni
terapii dle nafizeni 1394/2007 bude podrobena pozadavkim dalSich pravnich predpisg,
jako je pravé treba smérnice 2004/23, jak ostatné vyslovné predvida ¢l.3 natizeni
1394/2007. Neplati tedy opét logika opakované uplatniovana zalobkyni, ze pokud jeji
ptipravek bunék SVF, af jiz dle jejtho nazoru celkové ¢ido dasti procesu jeho pripravy,
spadl pod uréity regulatorni rezim, jako je tifeba tprava pro odbér a skladovani lidskych
tkani a bunék, tak sejiz pak nanéj nemtze ziroven vztahovat ijiny regulacni rezim.
Za splnéni podminek v predmétném predpisu stanovenych muize.

[49] Stémito vychodisky pak NSS pristoupil k vyporadani kasacnich namitek
stézovatele. Ty se vyslovné vztahuji pouze k plsobnosti natizeni 1394/2007, predevsim
tedy otazky, zda butiky SVF po své aplikaci do oblasti poskozené pojivové tkané kloubu
nadale plni svoji zakladni funkci ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. ¢) druhé odrazky nafizeni
1394/2007, tedy v rozsahu odstavct [54] az [60] odivodnéni rozsudku méstského soudu.
Nicméné s ohledem na skutecnost, ze zavér o aplikovatelnosti natizeni 1394/2007 muze
byt ulinén pouze zasouCasného naplnéni podminek ptsobnosti smérnice 2001/83,
a opakované zpochybriovani téchto predchozich stavebnich kamenti nasledné argumentace
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spravnich organt a méstského soudu ze strany zalobkyné, povazoval NSS za nezbytné
se strucné tvodem vyjadrit i k této otazce.

b) Lécivy pripravek?

[50] Spravni organy dosly po svém posouzeni naplnéni podminek §2 odst. 1 zikona
o 1é¢ivech, respektive Cl. 2 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 1 bodem 2 smérnice 2001/83 k zavéru,
ze pripravek zalobkyné je léCivym pripravkem dle pism. a), tedy dle prezentace, stejné jako

dle pism. b), tedy dle funkce.

[51] Meéstsky soud prezkoumal Gvahu ucinénou zalovanym v této otazce a s ohledem
na aplikovatelnost zakona o 1élivech ji v zasadé ptitakal, prinejmensim co do klasifikace
dle pism. a), tedy prezentace. Klasifikaci dle pism. b) se méstsky soud nezabyval, nebot
zalobkyné zadné namitky vtomto sméru v zalobé nevznesla (odstavec [52] rozsudku
méstského soudu).

[52] Vesvych vyjadfenich ke kasaéni stiznosti zalobkyné opétovné polemizuje
s vykladem zastavanym jak stézovatelem, tak méstskym soudem. Vznasi opét stejné tii
namitky, které vznesla v prechozim fizeni: (i) pripravek bunky SVF nebyl zalobkyni
uvadén na trh, mimo jiné proto, ze jde o ptipravek k autolognimu pouziti (tj. osoba darce
1 prijemce je totozna), a dany pripravek neni vyrabén prumyslovym zptisobem; (ii) méstsky
soud udinil nespravny zavér, kdyz dovodil, ze ptipravek bunky SVF je pouzivan k lécbe
onemocneéni, pricemz zalobkyné takto pripravek nikdy neprezentovala; (iii) zakonodarce
sam zakonem ¢. 75/2011 Sb. vypustil z § 2 odst. 3 zakona o 1é¢ivech [idské tkiné, lidské
buriky a pripravky z lidskych tkdni, popripadé bunék“. Ze vsech téchto divodt nemuze byt

ptipravek zalobkyné lecivym pripravkem.

[53] Zaprve, sotazkou, co je mozné vnimat jako ,uvedeni na trh v clenskych statech,
se méstsky soud jiz podrobné vyporadal v odstaveich [36] az [37] napadeného rozsudku.
NSS k tomu pouze dodava, ze v kontextu, v jakém je dany obrat v ¢l. 2 odst. 1 smérnice
2001/83 pouzit, sebude jednat o pojem velice Siroky, zahrnujici jakykoliv typ
komercializace aprodeje daného produktu vramci nékterého =z clenskych statt.
Argumentace zalobkyné, ze v pripadé autologni aplikace uréitého preparatu tento nebyl
nikdy uveden na trh, nebot byl vlastné ,pfimo objednan“ danym pacientem, je velice
svérazna av kazdém pripadé pomylena. Podobnou logikou by kuprikladu tada ruzaych
produkti primo objednanych klientem, anebo isluzeb, nebyla vlastné nikdy ,uvedena
na trh®, protoze ,trhem® je zda se v pravnim nazoru zalobkyné patrné pouze anonymni
prodej tretim stranim. To samé plati pro vaimani vyroby ,prumyslovym zpuisobem®
ze strany zalobkyné. I's timto tvrzenim se méstsky soud korektné vyporadal v odstavcich
[38] az [39]. NSS nema této vaze co vytknout.

[54] Naokraj NSS jiz pouze dodava, ze tyto Uvahy, ke kterym zalobkyné opakované
poskytuje detailni rozbory ve svych vyjadrenich, jsou sohledem na definici ,lécivého
ptipravku® obsazeného v § 2 odst. 1 zakona o 1é¢ivech v projednavané véci navic zbytecne.
Zakon o lé¢ivech totiz dvé podminky pusobnosti ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2001/83 do svych
ustanoveni neprebira. V tomto ohledu by bylo mozné vést obsahlé debaty na téma, zda je
v disledku toho zakonna definice ,lécivého pripravku® dle zakona o 1é¢ivech ve svém



1 As 271/2019

rozsahu $irsi ¢i nikoliv, dulezité vsak je, ze se jedna o postup mozny. Jak jiz bylo zminéno
v odstavci [42] tohoto rozsudku, clensky stat muze, pokud dany postup neni v rozporu
sjinymi ustanovenimi Cicili smérnice, zvolit Sir$i vécnou pusobnost vnitrostatniho
predpisu, nezje puvodni unijni predobraz. Ustanoveni §2 odst. 1 zakona o lécivech
tak ¢ini. Tudiz i kdyby pripravek zalobkyné nespadal pod ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2001/83,
quid non, v kazdém pripadé by mohl byt, samostatné a nezavisle, zachycen $irsi definici § 2
odst. 1 zakona o léc¢ivech.

[55] Zadruhé, jak stézovatel, tak méstsky soud ulinily na zakladé spisového materialu
skutkovy zavér, ze z materialt predlozenych zalobkyni plyne, ze pfipravek bunky SVF
prezentovala coby slouzici k léché onemocnéni pojivové tkané (odstavec [48] rozsudku
méstského soudu). SUKL i stézovatel pak ve svych rozhodnutich obsahle popsali jednotliva
onemocnéni, s ohledem na ktera zalobkyné uvadéla lé¢ebné Gcinky. Zalobkyné s témito
zjisténimi opét polemizuje stim, ze jeji vlastni interni materialy, které v prvotni verzi
v v e . . VoV / ’ . ’ Y
predlozil SUKL, nebyly nikdy nikde vefejné prezentovany. Navic se jednalo Gdajné
/ 4 / v v/ 4 v/ v /7
o verze, které byly vyhotoveny odborniky na kmenové bunky, ktefi nemaji ,prislusné
pravni vzdélini a nemohou tak rozlisit nuanci jednotlivych termini“. Konecné zalobkyné
Znovu namita, ze pomoc pii ,opotrebeni a starnuti“ organismu neni vlastné 1é¢bou, a ¢ini
paralelu s pfipravkem proti vraskam.

[56] Nejvyssi spravai soud povazuje tuto linii argumentace zalobkyné, kterou pravda
M 4 4 v/ 4 / V / oV 4 /v 4
opakuje od spravniho fizeni, za ulelovou. Jeden a ten samy produkt nemutze mit ,lécebné
Ucinky“ pro cely své komercializace, ale zaroven je nemit pro ulely svého regulatorniho
uchopeni. Spravni organy podrobné rozebraly aodkazaly navlastni dokumentaci
zalobkyné, predevsim tedy jeji ,Klinické standardy pro podini autolognich bunék stromalni
vaskularni frakce” (verze 2, ze dne 1. 9. 2014, bod 10. 1.), kde je uvedeno, ze dany pripravek
4 Ve v/ v /v N4 o N 7/ / N / v
ma zabezpe(it prisun bunék ulastnicich se procest hojeni a zpomaleni degenerationich zmén
v oblasti postizeného kloubu, spolu s vyctem dalsich chorob, u nichz ma pripravek ¢init to
samé. Neni mozna zapotiebi reprodukce dalsich dlouhych pasazi z lékarskych slovnika,
v / M v M M 4 . M 4 v M /v /.
aby bylo mozné dovodit, Ze co je popisovano, jsou choroby, a co je uvadéno, je ,lécebny
Ve « ;7 7 v v / v /. . v v ey
Uc¢inek“. Opakované Gvahy zalobkyné na téma, ze ,zpomalovani“ je pojmové néco jiného
nez ,(vy)léceni“, nepovazuje NSS ani za pfiléhavé, anizaeticky vhodné. I pfiabsenci
zakonné definice ,lé¢by“ ve smérnici 2001/83 ¢i zakonu o léCivech nelze rozsah tohoto
pojmu omezit pouze na ,vyléceni“. Léc¢bou je logicky ipokus o uzdraveni, anebo
\4 4 / Ve 4 4 v/ M 4 / Ve o v . . 4 /v
zadrzovani ¢ zpomalovam dalstho postupu negativnich Gc¢inka. Ostatné paliativni péce
byva bézné rovnéz oznacovana za paliativni 1éCbu, byt z povahy véci s vyléCenim neni
primarné poditano, avystupem procesu je v lepsSim prfipadé pouze zadrzovani
a zpomalovani.

[57] Zattetl, jak méstsky soud v odstavcich [49] az[51] svého rozsudku, tak predtim
stéZovatel a SUKL ve svych rozhodnutich, Zalobkyni podrobné vysvétlili, pro& ji
odkazovana novela zidkona o lé¢ivech zakonem ¢.75/2011 Sb. nezménila na $iti vykladu
§ 2 odst. 3 zakona o 1é¢ivech niceho. I této ivaze nemize NSS nez pritakat. Ostatné lidské
buniky naprosto jasné spadaji pod soucasny § 2 odst. 3 pism. a) zakona o 1é¢ivech, ktery
promita ¢l. 1 bod 3 smérnice 2001/83. Bude totiz dost obtizné tvrdit, ze lidské bunky
nespadaji pod ,latku®, kterou se rozumi ,jakdkoliv litka bez obledu na jeji privod, ktery miize

byt ...a) lidsky, napriklad lidskd krev, jeji slozky a pripravky z lidské krve“.
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[58] INSS proto uzavira, ze ptipravek SVF nabizeny zalobkyni naplriuje definici lécivého
ptipravku minimalné dle § 2 odst. 1 pism. a) zakona o lé¢ivech, tedy dle prezentace.

[59] Koneéné ve svém vyjadreni ke kasaéni stiznosti stézovatele zalobkyné zpochybriuje
1 tvrzeni méstského soudu v odstavci [52] napadaného rozsudku, zZe v tizeni pred spravnim
soudem nevznesla zalobkyné zadné namitky vadidefinici lécivého pripravku
dle ustanoventi § 2 odst. 1 pism. b) zakona o lécivech, tedy dle funkce. Byt je soucasné fizeni
pred NSS fizenim o kasa¢ni stiznosti zalovaného, nikoliv zalobkyné, NSS pouze
pro uplnost dodava, ze ve svém prvanim doplnéni vyjadfeni ke kasa¢ni stiznosti ze dne
30.9.2019 zalobkyné tvrdi, ze ,v doplnéni odvolini Zalobce v &l. VII a VIII tuto namitku
vznasi“. NSS 1 ptinejlepsi snaze identifikovat, jaké ,odvolani“ pred méstskym soudem
méla zalobkyné na mysli, konstatuje, Ze ptivodni zaloba ze dne 18. 10. 2017 méla pouze VII
bodt, abod VII. obsahuje ,zalobni navrh“. Replika k vyjadreni zalovaného ze dne
7.12.2017 obsahuje bodG jenom V. Pokud zalobkyné vtomto ohledu odkazuje
naodvolini  k Yalovanému  (stéZovateli)  proti rozhodnuti  SUKL,  tak se jedna
o nepochopeni zavéru méstského soudu, ktery nemohl nez vychazet ze zalobnich namitek
vznesenych zalobkyni v #izeni pred spravnim soudem.

¢) Lécivy pripravek moderni terapies

[60] Cl 2 natizeni 1394/2007, ktery definuje pojem ,lé¢ivy piipravek pro moderni
terapii®, je komplexni ustanovent, které je vhodné pretisknout v plném znéni:

a) ,LéCivym pripravkem pro moderni terapii“ se rozumi kterykoli z téchto humannich lécivych
pripravka:
—lédivy pripravek pro genovou terapii definovany v ¢asti IV pfilohy I smérnice 2001/83/ES,
— lé¢ivy ptripravek pro somatobunécnou terapii definovany v ¢asti IV prilohy I smérnice
2001/83/ES,
—ptipravek tkanového inzenyrstvi definovany v pismenu b).
b) ,Pripravkem tkanového inzenyrstvi“ se rozumi pripravek, ktery:
—obsahuje upravené buriky nebo tkané nebo se z nich sklada a
. 4 . v/ 7 7 7 sV 4 v v ’
—je prezentovan jako pripravek, majici vlastnosti, jez slouzi k obnové, opravé nebo nahrazeni
lidskych tkani nebo je za timto Glelem u lidi pouzivan nebo je jim podavan.

Pripravek tkanového inzenyrstvi mize obsahovat buriky nebo tkané lidského nebo zvifeciho
puvodu nebo oboji. Buriky nebo tkané mohou byt zivotaschopné nebo nezivotaschopné.
Mohou rovnéz obsahovat dalsi latky jako bunécné vyrobky, biomolekuly, biomaterialy,
chemické latky, nosné struktury nebo matrice.

Z této definice jsou vynaty pripravky obsahujici nebo sestavajici vyluéné z lidskych nebo
zvitecich bunék nebo tkani, které nejsou Zivotaschopné, neobsahuji zadné Zivotaschopné tkané
nebo buriky a jejich hlavnim déinkem neni farmakologicky, imunologicky nebo metabolicky
/ Ve

ucinek.

¢) wUpravenymi“ bunikami nebo tkanémi se rozumi buriky nebo tkané, které splriuji alespor jednu

z téchto podminek:

—bunky nebo tkané byly predmétem podstatné manipulace, v jejimz dusledku bylo dosazeno
biologickych vlastnosti, fyziologickych funkci nebo strukturalnich vlastnosti podstatnych
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pro zamyslenou regeneraci, opravu nebo vyménu. Za podstatné manipulace nejsou povazovany
zejména manipulace uvedené v priloze I,

—bunky nebo tkané nejsou ureny k pouziti ke stejné zakladni funkci nebo funkcim u ptijemce
shodnym se zakladni funkci nebo funkcemi u darce.

[61] Stézovatel dosel k zavéru, ze sporny pripravek zalobkyné je lé¢ivym pfipravkem
pro moderni terapii, nebot:
- je létivym pripravkem dle zdkona/smérnice o lé¢ivych ptipravcich a dale napliuje:
- ¢l 2, odst. 1, pism. a), tfeti odrazku natizeni 1394/2007 (je ptipravek tkariového
inzenyrstvi); a
- ¢l 2, odst. 1, pism. b), obé odrazky natizeni 1394/2007 (obsahuje upravené bunky
nebo tkané nebo se z nich sklada aje prezentovan jako ptipravek, jez slouzi
k obnové, opravé, nebo nahrazeni lidskych tkani);
- ¢l 2, odst. 1, pism. c), druha odrazka natizeni 1394/2007 (buriky nebo tkané nejsou
uréeny k pouziti ve stejné zakladni funkci nebo funkcim u pfijemce shodnym
se zakladni funkci nebo funkcemi u darce).

[62] Méstsky soud dosel k zavéru, ze stézovatel neprokazal naplnéni podminky poslednt,
tedy ,absence stené zikladni funkce* dle ¢l. 2 odst. 1 pism. c), druha odrazka natizeni
1394/2007, stejné jako podminky prezentace pripravku jako slouziciho k obnové, opravé,
nebo nahrazent lidskych tkdni“ dle ¢l. 2 odst. 1 pism. b) druha odrazka natizeni 1394/2007.

Viéi obéma zavérim se stézovatel ve své kasa¢ni stiznosti vymezuje.

[63] NSS prisvédCuje stézovateli co do dtvodnosti jeho nesouhlasu ohledné tdajného
nenaplnéni podminky ¢l.2 odst. 1 pism.b), druhé odrazky natizeni 1394/2007,
tedy ohledné domnélé absence ,prezentace pripravku jako slouziciho k obnové, oprave,
nebo nahrazent lidskych tkani®. Stézovatel ma pravdu v tom ohledu, Ze ve svém rozhodnuti
opakované citoval z dokumentt predlozenych zalobkyni, ze kterych prezentace 1é¢ebnych
Géinku vyplyva (str. 21, str. 29 napadeného rozhodnuti stézovatele). Do jisté miry korektni
je vSakitvrzeni méstského soudu, ze stézovatel vtomto ohledu zadnou samostatnou
a explicitni tvahu jdouci nad ramec vyporadani namitek zalobkyné neudinil.

[64] Uvaha méstského soudu v tomto bodé je nicméné problematické z jiného davodu:
pokud méstsky soud v odstavci [48] napadaného rozsudku dosel k zavéru, ze dokumentace
shromazdéna stézovatelem a popsana v jeho rozhodnuti je dostateCnd pro zavér, ze dany
ptipravek je [écivych pripravkem podle prezentace podle §2 odst. 1 pism.a) zikona
o lé¢ivech, pak je bez dalsiho vysvétleni obtizné pfijmout zavér, ze ta sama dokumentace
neni dostate¢na pro naplnéni podminky prezentace totozného ptipravku coby pripravku,
jehoz vlastnosti slouz{ k obnové, opravé, nebo nabrazeni lidskyjch thkini dle ¢l. 2 odst. 1
pism. b), druhé odrazky nafizeni 1394/2007. V tomto ohledu je argumentace méstského
soudu vnitfné rozporna.

[65] Kli¢ovou otazkou v projednavané véci, ve které NSS nicméné souhlasi s méstskym
soudem co do zruSeni rozhodnuti stézovatele, je otazka naplnéni podminky ,absence stejné
zakladni funkce* dle Cl. 2 odst. 1 pism. ¢), druha odrazka natizeni 1394/2007. I dle nazoru
NSS stézovatel naplnéni této podminky neprokazal, respektive srozumitelné
a prezkoumatelné neosvétlil, podle jakych kritérii naplnéni této podminky posuzoval.
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[66] NSS predesila, ze rozhodné neni jeho ambici nahrazovat vécné, odborné posouzeni

vysoce technické otazky, ke které zda se navic v dobé rozhodovani stézovatele nebyla plné

k dispozici véechna data. NSS si nicméné nemohl nepovsimnout jisté koncepéni nejistoty
o / v 4 4 4 4 o v v 4 4

a posunt, ke kterym doslo v nazoru spravnich organt ohledné nenaplnéni podminky,

zda ,buriky nebo thkané nejsou wurceny k pouZiti ke stejné zakladni funkci nebo funkcim

u prijemce shodnym se zakladni funkci nebo funkcemi u darce“.

[67] Patné bude mozné akceptovat, ze autologni aplikace uréitého 1é¢ivého pripravku

v/ v M 4 i Ve _/ 4 v > V7 . v
v ptipadé, kdy se nejedna o transplantaci urcité tkané, bud vcelku, nebo zcasti a v podobé,
v jaké byla odebrana, ale dochazi k dal$im modifikacim vysledného preparatu, typicky
na bunééné Grovni, jako je tomu v projednavané véci, muze byt zahrnuta pod ¢l. 2 odst. 1
pism. ¢), druha odrazka, natizeni 1394/2007. Je pravdou, ze v projednavané véci (mald) dast
vysledného preparatu pochazi z jiného organu stejného darce. Nicméné v dusledku rady
dalsich procest, detailné popsanych v rozhodnuti stézovatele a predlozenych materialech
\4 v M / / 4 /. i 4 v v v v v Vv
zalobkyné, je vysledny preparat, ktery je aplikovan, skute¢né pozménén a dotvoren, aniz
by, pfinejmensim dle nazoru stézovatele, zaroven dochazelo k podstatné manipulaci
ve smyslu ¢l. 2 odst. 1 pism. c), prvni odrazky ve spojeni s prilohou ¢. I nafizeni 1394/2007.

[68] Rozhodnuti stézovatele je nicméné obtizné uchopitelné co do testu ¢i kritéri,
podle kterého posuzuje, kdy je zachovana ,stejnd zikladni funkce®. Rozhodnuti stézovatele
vtomto aspektu osciluje mezi posuzovanim zachovani zakladni funkce anatomicke
a/nebo histologicke; Gcelem, za kterym je dany pripravek podavan; a rovnéz posuzovanim
téchto aspektt k riznému okamziku - podani a/nebo dalsiho predpokladaného vyvoje
danych bunék po jejich aplikaci. Tato koncepéni neujasnénost, spolu s netplnosti
skutkového zjisténi co do skutecného stavu bunék SVF pti jejich aplikaci, ¢ini rozhodnuti
zalovaného Caste¢né neprezkoumatelnym.

[69] Zaprve, stézovatel sodkazem na ,Diskusni dokument o klasifikaci 1é¢ivych
ptipravki moderni terapie®, vydany dne 21.5.2015 Vyborem pro moderni terapie
p¥i EMA, a rozhodnuti SUKL, definuje ,stejnou zikladni funkci“ jako situaci, ,kdy jsou
buriky vyjmuty ze svého piivodnibo prosttedi v lidském téle a jsou pouzity k udrzeni pivodni
funkce ¢ funkci ve stejném anatomickém nebo histologickém prostiedi“. Nicméné jak SUKL,
tak i stézovatel nasledné vesvém  rozhodnuti operuji s podminkou = stejného
anatomického/histologického prostiedi ruzné, kdy nékdy vymezuji vztah mezi obéma
jako disjunkei (nebo), nékdy jako konjunkei (a). Nenti tedy jasné, zda stézovatel vyzaduje,
aby byly naplnény zaroven podminky stejného anatomického 4 histologického prostredi,
¢idle jeho nazoru stali jedna. Z rGznych dasti odGvodnéni rozhodnuti stézovatele
by se zdalo, ze povazuje za splnéné podminky obé. Nicméné pro¢ by mély byt splnény obé
podminky v situaci, kdy by se jednalo o (exklusivni) disjunkei?

[70] Zadruhé, stézovatel jasné nevymezuje, co a pro¢ rozumi stejnym histologickym
prostredim. V tomto ohledu neni zfetelna zvolena mira abstrakce pro definici zakladni
funkce burky, ktera ma byt nasledné urcéujici pro definici shody daného prostredi. Pokud
je méritkem zvolen presun bunék SVF z ridké pojivové tkané tukové do ridké pojivové
tkané kloubni/vazivové, pak skutecné prestava byt zfetelné, jak naznadil méstsky soud

M / v / v/ v 4 4 M 4
v odstavci [57] svého rozsudku, pro¢ by nemohla v takovém pripadé byt zachovana stejna
zakladni funkce, tedy predevsim pokud je vymezena naurovni ,zabezpecovdini prenosu
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kysliku a Zivin burikim wve svém okoli“. Stézovatel ve svém rozhodnuti pravda uvadi,
\4 Ve 4 4 4 4 v M s/ o . / v/ /N v v 4 4
ze pri ziskavani bunék z lipoaspiratu zpusobem, jaky pouziva zalobkyné, tedy trepanim,
/ 4 4 4 M 4 4 v 4 M 4
promyvanim, anaslednou centrifugaci, dochazi k poruseni mikrostruktury krevnich
kapilar a nemuze tak dochazet po aplikaci takto rozvolnénych bunék k pfenosu kysliku
Ve . v . v ] ’ v cev . . .
azivin. To ale pfeci nutné neznamena, ze dané burky jiz nikdy nemohou, po aplikaci
do odpovidajictho prostfedi, byt znovu funkéni, afjiz ve stejné funkci, ¢iv pripadé
kmenovych ve funkci potencialné odlisné. Navic ve svych vyjadrenich zalobkyné na tento
rozpor opakované poukazovala, na coz stézovatel reagoval zavedenim opét dalsiho kritéria,
tedy ze hlavni funkce aplikovaného preparatu neni funkce stromalnich kmenovych bunék,
protoze aplikovana smés bunék je pouze heterogenni a mesenchymalnich stromalnich
kmenovych bunék je pouze cca 3%.

[71] Zattetl, nejasnost defini¢ni je provazana s nejasnosti diachronickou: ke kterému
okamziku se ma vSe vySe uvedené posuzovat? Rozhodnuti stézovatele totiz vnasi
do posuzovani dal$i proménnou v podobé Casu pfi posouzeni Gcelu, za kterym jsou bunky
podavany. Na jednu stranu stézovatel vyslovuje souhlas s nazorem SUKL, ze pro definici
v/ 4 i 4 8% / v ./ M M Ve v
ptipravku moderni terapie neni klicové, zda bunky maji stejnou funkci ptiodbéru
M M N / /v . / /7 Vev v v v / v/ 4 4 4
a aplikaci, ale za jakym ucelem jsou poddviny, pri¢emz predmétny pripravek neni podavan
zaUCelem své puvodni funkce. Nadruhou stranu vSak podstatna ¢ast jeho vlastniho
4 v/ M v Vv i / M i / v 4
posouzeni pripravku je vystavéna na odliSnostech anatomického a histologického prostiedi
L4 . / v/ M M 4 Ve Ve i v/
v okamZiku aplikace daného pfipravku, anikoliv navyhodnoceni ¢i prinejmensim
kvalifikovaném odhadu jeho nasledného Géinku. To by vsak v obecné roviné znamenalo,
v 4 4 4 M 4 M M v/ / I Ve 4 v/ 4 M
ze posouzeni zachovani stejné funkce je i v pripadného lé¢ivého pripravku moderni terapie
redukovano na pripravek dle prezentace, kdy deklarovany budouci Gcel nahradi jakékoliv
posouzeni skute¢né funkce.

[72]  V rtzné kombinaci téchto proménnych, které se v rozhodnuti spravnich organa
k definici zakladni funkce objevuji, pak prestava byt patrné, co apresné k jakému
okamziku bylo vlastné posuzovano. Zjednodusené feceno, je klicem k otazce zachovani
zakladni funkce té samé burnky posouzeni, ¢im dané burky jsou v okamziku podani (a tim
/ . « v Vg . v v 7 7 . /v ;. .
padem ,jenom“ zjisténi, co a kam je presné podavano), anebo je klicové, jakou funkci
budou mozna dané bunky jednou plnit (pochopitelné za predpokladu, Ze udavany adaj
Voe e v 7 v v 76 ¢ / \D
ohledné jejich funkéniho ,pretvoreni® je spravny):

[73]  Z téchto duvodt pristoupil NSS v koneéném dasledku k zamitnuti kasaéni stiznosti
stézovatele, a to i presto, ze nékterym napadenym zavérim ucinénym méstskym soudem
nepfitakal. V dalSim ftizeni bude proto dlohou stézovatele jasnym, srozumitelnym a tim
padem i pfezkoumatelnym zptisobem osvétlit, podle jakych kritérii a k jakému okamziku
posoudil  (ne)naplnéni podminky ¢l.2 odst. 1 pism.c) natizeni 1394/2007,
tedy pochopitelné za predpokladu, ze v dal$im spravnim ftizeni bude nadale zastavat nazor,
ze sporny pripravek zalobkyné ma byt podfazen pod stejnou kategorii natizeni 1394/2007.

[74] NSS vtomto ohledu nepfehlédl odkaz stézovatele nastanovisko Vyboru
pro moderni technologie pii EMA ze dne 30. 6.2017 k zatazeni bunék SVF pro lécbu
Ulevy pfiznaki osteoartritidy. Nicméné zavér uéinény v odkazovaném v dokumentu
EMA/534818/2017 je nejenom, ze buriky SVF nejsou pouzity ke stejné zakladni funkci
u darce au pfijemce, ale rovnéz, ze dany produkt spada dle posouzeni vyboru pod ¢l. 2
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odst. 1 nafizeni 1394/2007, nicméné skrze oznaceni jako somatobunecna terapie patrné
pod pism. a), druhou odrazku dané definice, anikoliv pod klasifikaci zvolenou
stéZovatelem a SUKL. Vesvé kasatni stiZnosti stéZovatel méstskému soudu vytkl,
ze se nezabyval rovnéz zafazenim sporného pfipravku pod ustanoveni o somatobunélné
terapii, tedy jeho klasifikaci nikoliv dle ¢l. 2 odst. 1 pism.b) ac) natizeni 1394/2007,
ale vlastné dle ¢l. 2 odst. 1 pism. a), druha odrazka, ve spojent s ¢asti IV prilohy I smérnice
2001/83. Nicmeéné pripadna podobna reklasifikace sporného pripravku prislusi v dalsim
fizeni stézovateli, a nikoliv spravnim soudum.

d) Ostatni

[75] Stézovatel broji proti odkazu méstského soudu na vyjadreni sité klinik ,Cell
Surgical Network®, ulinéné v odstavci [62] napadaného rozsudku. Zduaraznuje,
7e zalobkyné a Cell Surgical Network jednaji ve spoleéném zijmu. Zalobkyné je jednim
ze dvou evropskych spolupracujicich pracovist pravé této sité klinik, ktera neni nezavislym
uskupenim odbornikd, ale komercni siti poskytovatelt zdravotnich sluzeb. Stézovatel své
vyhrady nicméné sam uvozuje tim, ze mu ,neni zcela ziejmé, jak dalece ovlivnily rozhodnuti
soudu odkazy na stanovisko CSN*.

[76] Krajské spravni soudy, které prezkoumavaji, narozdil od NSS, rozhodnuti
spravnich organu v plné jurisdikei, tedy vcetné prezkumu otazek skutkového posouzeni,
. ’ VvV 7 Ve v : 4

jsou nadany rovnéz uvahou sohledem nadokumenty ¢iskutecnosti, které budou
povazovat za duvéryhodné, anakterych zalozi své rozhodnuti. To samé plati
1 pro pripadna odborna vyjadreni predlozena lastniky fizeni (§ 52 odst. 2 s. f. s. ve spojeni
s § 127 odst. 1 zakona ¢. 99/1963 Sb., oblanského soudniho fadu). Pochopitelné zjisténé

v i Ve Ve v /4 4 v 4 4 Ve v v 7 v v/

skutednosti ¢iucinéné zavéry musi obstat pfiprezkumu kasaénim soudem, predevs$im

z ptipadnych divodu dle § 103 odst. 1 pism. b) a d) s. . s.

[77] NSS sdili vyhrady stézovatele k mozné predpojatosti ohledné odborného nazoru,
ktery organizace Cell Surgical Network bude patrné hajit. V projednavanée véci
vSak méstsky soud odkazal na odborny nazor zastupcu této sité, predlozeny coby pfiloha
k zalobé, pouze pro Gplnost a pro podptrné doplnéni svého jiz zaujatého nazoru. Jednalo
se tedy pouze o jeden z doplnujicich dokument a nikoliv skutecné provedeny dukaz
¢i znalecky posudek, na ktery by se pochopitelné vztahovala jina kritéria. Ostatné sam
vV v / 4 4 4 M 4 v/ 4 Ve Ve 4 v

stézovatel k podpofe svych tvrzeni ve spravanim isoudnim fizeni prilozil sam radu
dokumentd, vletné dokumenti pochazejicich od odbornych pracovnikd samotné
v v ’ vV . v ,-. , .

zalobkyné, které rovnéz posoudil komplexné a ve vzajemnych souvislostech.

[78] Konecné pro uplnost NSS uvadi, ze byt se projednavana véc tykala vykladu rady
ustanoveni prava Unie, nepovazoval za nezbytné, vtéto fazi fizeni a pfiposuzovani
predlozenych otazek, se obratit na Soudni dvur EU s zadosti o rozhodnuti o predbézné
otazce, byt je vtomto fizeni soudem posledniho stupné dle ¢l. 267 (3) SFEU. Je tomu
tak nejenom z divodu, ze ustalena judikatura Soudniho dvora, citovana vyse v tomto
rozsudku, poskytuje obecna voditka pro vyklad prava Unie v této oblasti, ale rovnéz
proto, zezde freSené otazky jsou primarné skutkového, technického razu. Jejich
zodpovézeni v ramci spoluprace podle ¢l. 267 SFEU prislusi vnitrostatnim soudtim, nikoliv
Soudnimu dvoru (srov. kupt. rozsudky zedne 15.2.2017, W aV, C-499/15,
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EU:C:2017:118, bod 41 C¢izedne 8.5.2008, Danske Svineproducer, C-491/06,
EU:C:2008:263, bod 23). V rizeni pred NSS tak nevykrystalizovala zadna zasadni otazka
vykladu prava Unie, pro jejiz zodpovézeni by bylo nezbytné predlozit véc Soudnimu
dvoru EU.

VII.  Zivér a niklady fizeni

[79] Nejvyssi spravni soud pritakal zavéru meéstského soudu a stézovatele,
v M /4 4 Vv o / v/ M / Ve / v/
ze v projednavané véci sporny pripravek je léCivym prfipravkem ve smyslu §2 odst. 1
4 4 / Ve 4 4 / v/ 4 vV v
pism. a) zakona o lécivech. V otazce posouzeni, zda dany pripravek spada rovnéz pod ¢cl. 2
odst. 1 pism.c) natizeni 1394/2007 sice v diléich otazkach zaujal jiny nazor co
do konkrétnich bodt oduvodnéni nez méstsky soud, nicméné co do vyroku souhlasi
V.’ 7 v / v 7 % Vv VV /7 /
se zruSyjicim rozsudkem meéstského soudu. Proto kasacni stiznost stézovatele smérujic
proti zrusujicimu vyroku zamitl.

[80] O nahradé naklada fizeni Nejvyssi spravni soud rozhodl podle § 60 odst. 1
ve spojent s § 120 s. f. s. Procesni Gspéch zaznamenala v fizeni o kasa¢ni stiznosti formalné
zalobkyné, nebot kasa¢ni stiznost byla zamitnuta. Ma proto vudlistézovateli pravo
na nahradu 0lelné vynalozenych nakladt. Tyto naklady spoéivaji v odméné advokata,
ktery zalobkyni v fizeni o kasacni stiznosti zastupoval. Podle § 35 odst. 2 in fine s. 1. s.
plati, ze ,[zla zastupovini naleZi odména; pro urceni jeji vyse, nestanovi-li zvlastni pravni
predpis jinak, se uZije obdobné zvldastni pravni predpis, jimz jsou stanoveny odmény a ndbrady
advokdtim za poskytovini pravnich sluzeb.“ Timto zvlastnim pravnim predpisem je
vyhlaska Ministerstva spravedlnosti ¢. 177/1996 Sb. o odménach advokatt a nahradach
advokatt za poskytovani pravnich sluzeb (advokatni tarif).

[81] Zaklad odmény advokata zatfi poskytnuté tkony pravni sluzby, jmenovité
vyjadfeni ke kasacni stiznosti (vCetné jejiho nasledného doplnéni), duplika a triplika (véetné
jejich nasledného doplnéni) [§ 11 odst. 1 pism. d) advokatniho tarifu per analogiam] je
urcen podle § 9 odst. 4 pism. d) ve spojeni s § 7 bod 5 advokatniho tarifu ¢astkou 3 100 K¢.
K tomu nalezi nahrada hotovych vydaji advokata ve vysi 300 K¢ dle § 13 odst. 4 téze
vyhlasky. Zastupce zalobkyné v fizeni pfed méstskym soudem dolozil, Ze je platcem DPH.
Odména ve vysi 10 200 K¢ (3x3 400 K¢) se proto zvysuje o dan z pridané hodnoty ve vysi
2142K¢ (21 % z10200K¢). Celkem je tedy zalovany povinen zaplatit zalobkyni
na nahradé naklad@ fizeni o kasadni stiznosti c¢astku 12 342 K¢, ato ve lhaté 30 dnd
od pravni moci tohoto rozsudku.

Poucleni: Protitomuto rozsudkunejsou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 31. srpna 2023

Lenka Kaniova
predsedkyné senatu
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