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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka a
soudkyr JUDr. Hany Kadariové, Ph.D., a JUDr. Nadézdy Treschlové ve véci

zalobce: Pharma Activ Czech s.r.o0., ICO 28625005
sidlem Kaprova 42/14, 110 00 Praha 1
zastoupen advokatem JUDr. Tomasem Vymazalem
sidlem Wellnerova 1322/3c, 779 00 Olomouc
proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
sidlem Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2

o zalobé proti rozhodnutim Zalovaného ze dne 8. 4. 2022 ¢.j. MZDR 36066/2019-2/OLZP
a ze dne 26. 4. 2022 ¢.j. MZDR 23024/2020-2/OLZP

takto:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z Glastnik nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odtvodnéni:
L Pfedmét rizeni a vymezeni sporu

1. Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se alobce domahal zrueni rozhodnuti
zalovaného uvedenych v zahlavi tohoto rozsudku (dile jen ,napadena rozhodnuti®),
konkrétné rozhodnuti zalovaného ze dne 8. 4. 2022 ¢.j. MZDR 36066/2019-2/OLZP
(dale jen ,prvni napadené rozhodnuti“) a ze dne 26. 4. 2022 ¢.j. MZDR 23024/2020-
2/OZLP (dale jen ,druhé napadené rozhodnuti“). Prvnim napadenym rozhodnutim
zamitl odvolani zalobce a potvrdil rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,prvostupnovy organ®) ze dne 1. 7. 2019 (.. sukl 168468/2019 (dale také ,prvni
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prvostupniové rozhodnuti“), ze vyrobek Melatonin 3 mg Day & Night je lécivym
ptipravkem. Druhym napadenym rozhodnutim bylo zamitnuto odvolani zalobce a
potvrzeno rozhodnuti prvostupniového organu ze dne 16. 4. 2020 ¢&.j. sukl 96199/2020
(dale take jen ,druhé prvostupniové rozhodnuti“), ze vyrobky Melatonin Forte Long,
Melatonin Day & Night Spray, Melatonin Komplex a Melatonin Premium Mucenka
Medunka Bé6 jsou lécivymi pfipravky.

2. Podstatou sporu je posouzeni otazky, zda lze zalobcovy vyrobky Melatonin 3 mg Day
& Night, Melatonin Forte Long, Melatonin Day & Night Spray, Melatonin Komplex,
Melatonin Premium Mucenka Medurika B6 povazovat za 1éCivé pripravky.

II.  Napadena rozhodnuti
3. Zalovany vodtvodnéni prvniho napadeného rozhodnuti vysvétlil, ze lé¢ivym
ptipravkem neni jen vyrobek redlné slouzici k lécbé, ale také vyrobek, ktery je tak
pouze prezentovan. Postali splnéni jednoho ztéchto dvou kritérii, priCemz bylo
prokazano, ze vyrobek Melatonin 3 mg Day & Night realné slouzi k lécbe.

4. Dle nazoru zalovaného nebyl vyrobek prezentovan jako 1éCivy pripravek, protoze
ohledné vjrobku nebyla uvidéna 1é¢ebna tvrzeni. Zalovany obsahle citoval z judikatury
Soudniho dvora EU a zdaraznil, Ze vyrobek ma farmakologicky ucinek podlozeny
odbornymi podklady, které dokladaji Géinek melatoninu v davkach nizsich, nez je
doporucena denni davka vyrobku.

5. Neni rozhodné, zda EFSA schvalila totozné cinky jako pripustna zdravotni tvrzeni,
protoze EFSA neposuzuje bezpecnost latek ani to, zda je dana latka potravinou.
Skute¢nost, ze pro urcitou latku bylo schvaleno zdravotni tvrzeni, nebrani tomu, aby
vyrobek ji obsahujici byl klasifikovan jako lécivy pripravek. Nadto bylo schvaleno
zdravotni tvrzeni ,melatonin pfispiva ke zmirnéni pozitivnich pocitd pti jet lag®, ale
nebylo schvéleno tvrzeni ,melatonin pomaha snizovat vlivy jet lag“, z Cehoz je zfejmé,
ze melatonin jako potravina muze zmirfiovat subjektivni pocit, ale nikoliv 1élit
symptomy pasmové nemoci. Zalovany povazuje farmakologicky 4dinek melatoninu za
tak vyznamny, ze se jedna o lé¢ivo. Nelze ani tvrdit, ze by vyrobek byl uréen pouze pro
zdravé osoby.

6. Farmakologicky tlinek melatoninu zalovany dokladal na souhrnném dlanku ,A review
of Melatonin, Its Receptors and Drugs.“, nikoliv na vytazku z databaze CDinfo-
DRUGS, jak tvrdil zalobce, ktery se navic tykal preklinického hodnoceni akutni a
chronické toxicity melatoninu u zvifat. Naopak zminény ¢lanek na zakladé nejnovéjsich
poznatkll podrobné vysvétluje mechanismus G¢inku melatoninu v lidském téle, coz je

Vv . . /v \4 / S /
podlozeno publikovanou odbornou literaturou. Co se tyce moznych rizik vyrobku,
vzaly spravni organy v potaz studii Cagnacci et al. 2001, z niz vyplyva riziko vzniku
gluk6zové intolerance, protoze je tfeba brat v dvahu vSechny vlastnosti vyrobku,
zejména slozeni, farmakologické vlastnosti, podminky pouziti, miru jeho rozsifeni,
znalost, kterou o ném maji spottebitelé a rizika, ktera muze zpusobit jeho uzivani.
Zavér o riziku vzniku glukozové intolerance podporuje 1 studie Rubio-Sastre P. et al
2014. Z databaze DRUGTEX obsahujici informace o lécivech vyplyva, ze davka 1,5 mg

. . . ’ . v 7 . . / 7 Vv v .
melatoninu je terapeutickou davkou a ovlivnéni fyziologickych funkci clovéka je
vyznamné. Z textu na obalu vyrobku dovodit Ze by byl uréen k 1é¢bé pasmové nemoci,
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kterda je onemocnénim uvedenym v Mezinarodni statistické klasifikaci nemoci a
ptidruzenych zdravotnich problémt. Pasmova nemoc je soubor obtizi vznikajicich,
kdyz cestovatel béhem letu pfekona 3 a vice Casovych pasem. Vyznamné ovlivnéni
fyziologickych funkci clovéka doklada i clanek ,Effect of inducing nocturnal serum
melatonin concentrations in daytime on sleep, mood, body temperature, and
« v . ’ . . 7 7 v ’

performance“. Ackoliv v této studii byl melatonin podavan béhem dne, neni to
relevantni, protoze definice 1é¢ivého pfipravku dobu podani vyrobku nerozliSuje. Zaveér,
ze podani melatoninu veler také ovliviiuje spanek, je podpotren studii ,Comparative
study to determine the optimal melatonin doseage form for the alleviation of jet lag.,

Ve % **V_V v M 4 i M Ve 4 4 v i i
pti niz bylo zjisténo, ze 1 davka 0,5 mg melatoninu je pri podani veler schopna ovlivnit
nékteré z priznaka pasmové nemoci. Minimalné stejné Gcinky tak bude mit i davka
vyss$i obsazena v produktu zalobce.

Zalovany shrnul, ze spravni organy zhodnotily slozeni vyrobku, farmakologické
vlastnosti jeho zakladni slozky z pohledu davky a zptsobu pouziti a rizika, ktera muze
jeho uzivani zptsobovat. Na zakladé odbornych podkladt dosly k zavéru, ze vyznamné
i v 4 M M / /7 Vv v /4 A Ve *VvVv/ 4 /4 M v
ovlivnéni fyziologickych funkei ¢lovéka nastava 1 pfi nizsich davkach melatoninu, nez
doporucuje zalobce, a je dano farmakologické pusobeni melatoninu. Zaroven bylo
dolozeno snizeni glukozové tolerance a citlivosti na inzulin v nizsich davkach nez 1,5
mg a nelze vyloulit zvySené riziko rozvoje autoimunitnich onemocnéni. Lécive
v/ v 4 / ./ v/ Vev/ v o v v
ptipravky pred uvedenim na trh podléhaji prisnéjsim pozadavkim nez doplnky stravy a
dale je nad nimi vykonavan dohled pro zajisténi bezpecnosti. U doplnka stravy je
posuzovana pouze zdravotni nezavadnost, nikoliv Ucinnost. Tento nepomér
legislativnich pozadavka mezi lécivymi pfipravky a doplnky stravy predstavuje riziko
zejména u latek, které maji prokazatelné vyznamné farmakologicke G¢inky jako je pravé
M o \4 / A4 4 / Ve o * v/ 7 4
melatonin, a to z dGvodu moznych nezadoucich G¢éinka jeho uzivani.

Dle nazoru zalovaného byly vyznamné farmakologické Gc¢inky vyrobku a tim i splnéni
definice lécivého ptripravku podle funkce prokazany. Zalovany poukazal na moznost
feseni problému se spankem pomoci opatreni spankové hygieny. Podavani melatoninu

v 7/ 4 Ve / 4 4 4 VeV \4 4 4
v doplrcich stravy v davce 1,5 mg pfi problémech s usinanim, pricemz tato davka ma
prokazatelné vyznamny farmakologicky 0linek, neni v souladu s definici doplika

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

stravy. Rovnéz v Némecku je melatonin od davky 0,5 mg povazovan za 1éivy pripravek
dle funkce. Stejného fyziologického ulinku by spottebitel docilil pouze konzumaci
nadmérného mnozstvi potravin.

Rozhodnutim o charakteru vyrobku ani nedoslo k zddnému mnozstevnimu omezeni
dovozu & vyvozu. Pro Ceskou republiku neni zdvazn klasifikace vyrobku provedena
jinym ¢lenskym statem a regulacni status melatoninu se v jednotlivych ¢lenskych statech
EU lisi. EFSA schvalila pro melatonin funkéni zdravotni tvrzeni, nikoliv vSak tvrzeni o
snizeni rizika onemocnéni.

Ve druhém napadeném rozhodnuti zalovany uvedl téméf totoznou argumentaci jako
4 4 4 ’ V7 4 /. 4 .

v prvnim napadeném rozhodnuti v ramci tizeni o vyrobcich Melatonin Forte Long,

Melatonin Day & Night Spray, Melatonin Komplex, Melatonin Premium Mudenka

Medunka Bé.
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II.  Zaloba
Zalobce navrhoval zru$eni obou napadenych rozhodnuti z toho divodu, Ze Zalovany
zalozil rozhodnuti na nespravném pravnim posouzeni véci a v ramci odvolaciho fizeni
porusil procesni predpisy.

Zalovany neumoznil Zalobci sezndmit se a vyjadfit se ke viem podkladim napadenych
rozhodnuti, konkrétné k tém, které byly doplnény v odvolacim fizeni, tj. CHMP
scientific opinion to DG Internal Market Industry... a publikace Praktické lékarenstvi.
Neékteré podklady byly také citovany v angli¢ting, aniz by byl proveden jejich preklad.
Tyto procesni vady mély dle nazoru zalobce vliv na zakonnost napadenych rozhodnuti.

Zalobce je toho nazoru, ze melatonin ma Gcinek na fyziologické funkce cloveka, nikoliv
v v i 4 / / i / / Ve ./ v 4 4
vSak prostrednictvim vyznamného farmakologického uéinku v jim doporudené denni
davce podavané pred usnutim. I kdyby mél vyrobek farmakologické ucinky, nemohou
byt 1ééebné. Zalovany uvedl, ze vyrobek neni prezentovan jako slouzici k 1é¢bé, a proto
nemuzou byt tytéz faktické Gcinky divodem pro to, aby byl uznan za lécivo. Uvaha
v ’ . eV Vv / v v . 7V ,
zalovaného je vnitfné rozporna, kdyz uvedl, ze pokud jsou ucinky vyrobku pouze
/v / . . . / /v ] ~ / .
tvrzeny, tak lécebné nejsou, a pokud jsou faktické, lécebné jsou. Zalovany ani
nezkoumal, za jakym WUcelem farmaceuticky tucinek pusobi. Dle zalobce uéinky
melatoninu, které mu spravni organy prisuzuji, nejsou ucéinky, které by se rovnaly
Vv 4 4 /v 4 4 4 v v 4 M A Vo
predchazeni nebo léceni nemoci. Zavéry zalovaného jsou rozporné i ohledné jet lagu.
Ucinek, ktery je definovan jako zdravotni tvrzeni a neni posouzen jako lécebny,
oV / / / i i / / Ve 4 /
nemuze byt vyznamnym fyziologickym uéinkem z pohledu posouzeni vyrobku podle
slozeni. Pokud by mély byt vyrobky klasifikovany jako lécivo, nemuze se tak stat pro
/ V. / / / ’ /g /
Ucinky, které byly zahrnuty do seznamu schvalenych zdravotnich tvrzeni. Zalovanym
vyzdvihovanou oblasti nezadoucich uéinka se lze zabyvat az poté, co bylo shledano, ze
je feseny doplnék stravy ve skuteCnosti lé¢ivem. V postupu prvostupnového organu
\4 V.o ’ 4 4 v/ M \4 4 v vV Vv 4
zalobce spatfuje omezovani volného pohybu zbozi a navrhuje polozeni predbézné
otazky Soudnimu dvoru EU.

Zalobce zdiraznil, Ze p¥ posuzovani vyznamného farmakologického Gdinku
melatoninu je tfeba zohlednit davkovani, dalsi pravidla pro uzivani a 4del uzivani.
Vyrobek je uréen pro zdravé osoby. Zalobce zpochybtiuje zavéry a relevanci odbornych
zdrojd, z kterych Zalovany vychazel a zddraznil, Ze pro klasifikaci vyrobku jako 1é¢iva
nepostali prosté farmakologické, resp. fyziologické {cinky, ale vyznamné
farmakologické cinky. Oporu ve spise proto nema zavér, ze zalobcem doporucena
davka melatoninu ma vyznamny farmakologicky Gcinek.

IV.  Vyjadfeni zalovaného
Zalovany navrhoval zamitnuti zaloby.

Zalovany shrnul pribéh spravnich Hzeni a dile uvedl, Ze atkoliv nebylo Zalobci
umoznéno vyjadrit se ke vSem podkladim rozhodnuti, dalsi studie pouze dopliiovaly
hlavni rozhodovaci dtvody. Hlavni myslenky podkladd, které nebyly v deském jazyce,
byly shrnuty v leStiné. Nedoslo proto k poruseni procesnich prav zalobce v takové
mife, aby ovlivnilo zikonnost zalobou napadenych rozhodnuti.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Dle minéni zalovaného bylo na zakladé odborné literatury prokazano, ze davky 1 - 1,5
mg melatoninu pri peroralnim podani ¢lovéku vedou k vyznamnému ovlivnéni jeho
fyziologickych funkei prostfednictvim farmakologického alinku. Vétsina formulaci
v textech uvedenych na vyrobcich jednoznalné neprezentuje u vyrobka preventivni ani
1éCebné stavy, nebot rada stavy, k jejichz ovlivnéni jsou vyrobky urceny, je nespecificka.
Ohledné tvrzeni, ze melatonin pfispiva ke zmirnéni subjektivniho pocitu dnavy
v disledku casového posunu, spravni organy respektovaly, ze se jedna o schvalené
zdravotni tvrzeni. Tyto skutenosti vsak nebyly divodem klasifikace vyrobka jako
1é¢ivych pripravku. Bylo prokazano, ze uvedené davky melatoninu jsou schopny lécby
pasmove nemoci, coz bylo zakladem pro klasifikaci vyrobka jako 1é¢iva.

Odborna literatura prokazuje vyznamné ovlivnéni fyziologickych funkei clovéka i
schopnost lé¢by priznaka pasmové nemoci pro davky melatoninu 0,5-5 mg podavané
pred spanim, tedy v dobé, kdy maji byt podavany vyrobky zalobce. Pasmova nemoc je
klasifikovana jako onemocnéni podle Mezinarodni klasifikace onemocnéni. Schvalena
zdravotni tvrzeni k urcité latce nemaji vliv na klasifikaci vyrobku tuto latku obsahujici.
Definice lé¢ivého pripravku ani nijak nerozlisuje, v jakou denni dobu ma byt vyrobek
podavén. Zalovany dale odkazal na konkrétni studie a &lanky, o které své zavéry optel a
doplnil, ze byla zohlednéna i rizika vyrobku.
V.  Dalsi podani Géastniki

Zalobce v replice zdtiraznil, %e Zalovany bagatelizuje poruseni procesnich prav Zalobce,
prestoze nové podklady, se kterymi zalobce nedostal moznost se seznamit, nebyly
pouzity pouze jako okrajova argumentace zalovaného, ale naopak ve velkém rozsahu.

Zalobce sporuje, e by byl prokazan lé¢ivy Gdinek vyrobkd spodivajici v pYedchazeni
nebo léceni nemoci v pravém smyslu slova. Studie, z niz zalovany vychazel, neprokazuje
farmakologické pusobeni melatoninu a jeho lécivy tcinek na pasmovou nemoc,
zahrnovala totiz pouze subjektivni hodnoceni kvality spanku a dalsich kriteérii, cemuz
odpovida 1 védecké stanovisko EFSA k dolozeni zdravotniho tvrzeni. Pasmovou nemoc
ani nelze povazovat za nemoc v pravém smyslu slova.

Dle nazoru zalobce nebyl prokazan ani vyznamny farmakologicky G¢inek melatoninu.
Musi byt zkouman Gclinek dopliiku stravy pfi uzivani dle doporuéent, nikoliv v rozporu
s navodem.

Zalovany podal dupliku, v ni% uvedl, Ze zdokumentd, ke kterym Zalobce nemél
moznost se vyjadfit, byly doplnény pouze vedlejsi Gvahy, které nevyznamné
dopliiovaly nosné dikazy. Napadena rozhodnuti bez nich obstoji. Postup zalovaného
proto nemél za nasledek podstatnou vadu fizeni, kterd by zpusobila nezikonnost
napadenych rozhodnuti. Zalovany odkézal na judikaturu SDEU tykajici se definice
1é¢ivého pripravku a uzavrel, ze melatonin vykazuje farmakologicky tcinek diky tomu,
ze primarné pusobi prostfednictvim melatoninovych receptort. K posouzeni
vyznamnosti farmakologického tucinku zalovany pouzil nékolik odbornych studii,
z nichz vyplynulo, Ze jsou dany vyznamné rozdily ve sledovanych parametrech mezi
placebem a studovanymi koncentracemi melatoninu jiz od davky 0,5 mg. Z odborné
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M 4 \4 M 4 /. v v v
studie vyplynulo takeé, Ze koncentrace melatoninu vséru se Umérné zvysovaly
podanému mnozstvi melatoninu.

Ve svém dalsim vyjadfeni zalobce dodal, ze divodem pro zruseni napadeného
rozhodnuti z davodu poruseni ustanoveni o rizeni pfed spravnim organem nemusi byt
pouze skutecnost, ze nasledkem procesnich vad bylo vydano nezakonné rozhodnuti, ale
. ’ v v / J ’ / 7 ~ ’ .

1 pouha moznost, ze nezakonné rozhodnuti mohlo byt vydano. Zalovany pominul
zalobcem odkazovanou judikaturu SDEU a neprokazal, ze by farmakologicky uéinek

. . , v ’ ’ v ;7 7 o ’

melatoninu v lidském téle byl vyznamny, a ze funkci vyrobkd je v pravém smyslu slova
predchazeni nebo léceni nemoci.

VL.  Jednani

Pfi jednani dne 27. 9. 2023 zalobce i zalovany setrvali na svych procesnich stanoviscich,
odkazali na sva pisemna podani a shrnuli svou argumentaci. Soud neprovedl dikaz
navrhovany zalobcem, a to listinou vytisténou z webové stranky wikipedie vymezujici
pojem ,Pasmova nemoc®, nebot informaci zverejnénou na wikipedii nelze z povahy této
internetové encyklopedie povazovat za spolehlivy primarni zdroj. Nadto soud dospél k
zavéru, ze skutkovy stav véci byl nalezité zjistén jiz na zakladé dikazt provedenych
spravnimi organy v prubéhu spravniho fizeni a zdokumentovanych ve spravnim spise;
provadéni jakychkoliv dalsich dikaza tak soud shledal nadbyteénym. K tomu je nutno
dodat, ze pfi prezkoumani napadeného rozhodnuti soud nutné vychazel z obsahu
spravniho spisu, nebot jeho povinnosti bylo mj. posoudit, zda skutkovy stav, ktery vzal
spravni organ za zaklad napadeného rozhodnuti, je se spravnim spisem v souladu a zda v
ném ma oporu (ust. § 76 odst. 1 pism. b) s. . s.).

VII.  Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou,

v 4 /7 V7 / / v o v . v 4 4 4 Ve .
po vycCerpani radnych opravnych prostredka a splnuje vsechny formalni nalezitosti na
ni kladené. Méstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i tizeni,
které mu predchazelo, v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist - dale
. v « Ve ’ / ’ ’ v 7 7
jen ,s. f. s.“), pritom vychazel ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani
rozhodnuti. Vady, k nimz by byl povinen pfihlédnout z moci Gfedni, soud neshledal.

Zaloba neni davodna.

Zalobce namital, ¢ mu Zalovany neumonil seznimit se a vyjadfit se ke viem
podkladim napadenych rozhodnuti a ze nékteré podklady byly citovany v angli¢tiné,
aniz by byl proveden jejich preklad.

Soud proto prezkoumal uvedeny postup spravnich organu a dospél k zavéru, ze zruseni
/ ’ o ’ /v g O / 7
napadenych rozhodnuti z toho duvodu neni na misté. Zalobcova namitka ma pravdivy
zaklad v tom smyslu, Ze zalovany mél povinnost vyrozumét zalobce o shromazdéni
podkladi k rozhodnuti a jeho pravu vyjadfit se k nim, protoze v dobé od vydani
prvostupriovych rozhodnuti do vydani napadenych rozhodnuti doslo k doplnéni
o 4 . 4 4 4 . 4 N4 4 /v /7
podkladtu. Uvedena povinnost spravaiho organu a jemu odpovidajici pravo Ucastnika
fizeni dopada jak na fizeni v prvnim, ale i ve druhém stupni. Proto ma (nejen)
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»rozkladovy organ povinnost umoznit Gcastniku rizeni vyjadrit se nejen k podkladim
rozhodnuti nové pofizenym rozkladovym organem, ale téz k pfipadnym novym
divodim®, jak vyplyva z rozsudku Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 23. 7. 2008, ¢.j. 1
As 55/2008-156. Materialnim predpokladem je tudiz situace, kdy skutkovy stav doznal
zmén, zejména byly oproti fizeni v prvnim stupni provedeny dukazy, pfipadné
opatreny podklady, o nichz Glastnik nevi, coz pravé nastalo v rizenich predchazejicich
vydani napadenych rozhodnuti.

Zaroven je vsak treba zdaraznit, ze divodem pro zruseni napadeného rozhodnuti jsou
pouze takoveé prfipady poruSeni ustanoveni pravnich predpisi o rizeni pred spravnimi
organy, které mohly mit vliv na zakonnost rozhodnuti. V ptipadé, ze vada fizeni zcela
jisté¢ neovlivnila obsah zalobou napadeného rozhodnuti, tedy pokud by obsah
rozhodnuti byl totozny, i kdyby k vadé nedoslo, neexistuje zadny vztah mezi vadou
fizeni a zakonnosti rozhodnuti (rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ¢.j. 8 Afs
102/2005-65 a 2 As 322/2016-39).

Soud je shodného nazoru jako zalovany, ze zalobcem zpochybriované podklady nemély
v oduvodnéni napadenych rozhodnuti stézejni roli. V pfipadé stanoviska Vyboru pro
humanni lécive pripravky pri Evropské lekové agenture (CHMP scientific opinion to
DG Internal Market, Industry, Entrerpreneurship and SMEs, atd.) byla prejata definice
farmakologického ucinku, ktera ma v napadenych rozhodnutich pouze podptrnou
funkei k definici prevzaté z pokynu Evropské komise MEDDEV 2.1/3. rev 3. Pokyn
Evropské komise MEDDEV 2.1/3. rev 3 je pritom treba povazovat za tzv. soft law,
které slouzi jako dopliujici prostredek pro interpretaci norem evropského prava, a
soudy k nému museji prihlizet. Soft law jako pomucka interpretace je soudy, jakoz i
spravnimi organy, vyslovné uznavano a pouzivano (viz napf. rozsudky Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 14. 7. 2017, ¢.j. 2 Afs 208/2016-52, a ze dne 23. 11. 2017, ¢j. 7
Azs 326/2017-21). Z publikace Praktické lékarenstvi zalovany derpal vysvétleni
mechanismu fungovani melatoninu vcetné tabulky, které, opét, ma pouze doplnujici,
podpurny charakter. Obé napadena rozhodnuti obstoji 1 bez uziti shora uvedenych
podkladu. Soud je proto toho nazoru, ze ackoliv zalovany pochybil, kdyz nezachoval
pravo zalovaného na seznamenti se s podklady rozhodnuti a vyjadfeni se k nim, nejde o
vadu fizeni natolik intenzivni, aby ji byla zpusobena nezakonnost napadenych
rozhodnuti. Ostatné, Zalobce ani v podané Zalobé neuvedl, jaké konkrétni argumenty
nemél nasledkem pochybeni zalovaného prilezitost uplatnit a nenamital proti uvedenym
podkladim niéeho konkrétniho. Naopak, argumentace zalobce zlstala v obecné,
procesni roviné.

Obdobnym zptsobem lze argumentovat i ohledné dalsi namitky zalobce, ze nebyl
proveden preklad nékterych podkladd, které byly citovany v anglictiné. Dle rozsiteného
senatu Nejvyssiho spravniho soudu (usneseni ze dne 14. 4. 2015, ¢.j. 9 As 12/2014-60)
neopatieni prekladu cizojazylné listiny, jiz je provadén dikaz, maze predstavovat vadu
fizeni, jestlize Glastnik v fizeni pfed spravnim orginem namitl, ze tato skutecnost
branila uplatnéni jeho prava vyjadrit se k podkladu rozhodnuti. Soud proto posoudil,
zda kvili cizojazy¢nému dokumentu byl Zalobce dotéen na svém pravu seznamit se
s podklady pro vydani rozhodnuti a vyjadrit se k nim a dospél k zavéru, Ze tato yma na
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zalobcovych pravech za nasledek nezakonnost napadenych rozhodnuti neméla.

Smyslem jazykovych prav aclastnika spravniho fizeni je zajistit srozumitelnost listin

slouzicich jako podklad pro rozhodnuti pro spravni organ a ucastniky fizeni. Zalobce
v 7.7 \4 M M v / o v .

vSak nenamita, ze by cizojazyénym podkladim nerozumél, nebo by snad vznikl spor o
o ee /4 4 4 /4 4 4 * v

jejich obsahu, ale pouze formalni pochybeni spravniho organu, a sice ze tyto podklady

M 4 v / M / v/ v v v v /

nebyly citovany v Ceském jazyce. V takovém ptipadé soud skuteCnost, ze zalovany
i v / [s) 4 M M v / v 4 4 /

citoval nékteré podklady v ptivodnim, cizojazy¢ném znéni, nezdkonnost napadenych

rozhodnuti nezaklada.

Podstatou sporu je posouzeni pravni otazky, zda lze vyrobky zalovaného Melatonin 3
mg Day & Night, Melatonin Forte Long, Melatonin Day & Night Spray, Melatonin
Komplex, Melatonin Premium Mucdenka Medurika B6 povazovat za lécivé ptipravky.

Obecné je soud je toho nazoru, ze zalobci se v napadeném rozhodnuti dostalo
dostateCné a srozumitelné odpovédi na veskeré jeho vécné namitky. Vzhledem k tomu,
v ’ / v ’ v FSVIRR

ze neni smyslem soudniho prezkumu stale dokola podrobné opakovat jiz jednou

vV / v . .. « Ve V7« v P . ’ .

vyréené a pouze tak zalobci poskytnout ,jinou” ¢i Llepsi“ odpoved na jeho namitky,
soud odkazuje na odivodnéni napadeného rozhodnuti, které povazuje za radné a vécné
spravné. Plati, ze pokud zalobce v Zalobnich bodech neprezentuje dostate¢né konkrétni
nazorovou oponenturu vedouci ke zpochybnéni zavér spravniho organu, nemusi pak
soud hledat zpisob pro alternativni a originalni vyjadteni zavérd, k nimz jiz spravné
dospél spravni organ (podrobnéji srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 12.
11. 2014, &j. 6 As 54/2013-128),

Soud predesila, ze povaha vyrobku obsahujicich melatonin jiz byla spravnimi soudy
posuzovana, a to u zdejstho soudu pod sp.zn. 6 Ad 16/2022 a 6 Ad 1/2019 a v
navazujicim ftizeni pred Nejvys$im spravanim soudem pod sp.zn. 8 As 185/2021. Soud
z uvedenych rozhodnuti vychazi a naznacenou judikaturni linii bude nasledovat i nyni.

Zalobni argumentaci sméfujici do podstaty véci lze shrnout tak, ze zalobce sporuje
existenci a vyznam farmakologického wlinku melatoninu, ktery zalovany oznadil za

léCebny.
Soud vychazel z nasledujici pravni Gpravy.

Dle clanku 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravku se lécivym
pripravkem rozumi jakakoliv latka nebo kombinace latek urcena k léceni nebo
predchazeni nemoci u lidi. Za léCivy pripravek se rovnéz povazuje jakakoliv latka nebo
kombinace latek, které lze podat lidem za tcelem stanoveni lékafské diagnézy nebo k
obnoveé, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei u lidi.

Smérnice je do leského pravniho radu transponovana zakonem ¢. 378/2007 Sb., o
1éivech a o0 zménach nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
. 4 I Ve 113 4 I Ve Ve / v/ 4
jen ,zakon o lécivech®). Dle § 2 odst. 1 zakona o lécivech se 1é¢ivym pripravkem rozumi
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a) latka nebo kombinace latek prezentovana stim, ze ma léCebné nebo preventivni
vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo b) latka nebo kombinace latek,
kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvifat ¢i podat zviratim, a to
bud’ za ulelem obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického Glinku, nebo za tGcelem
stanoveni lékarské diagnozy.

Zaroven soud vySel z relevantni judikatury Soudniho dvora Evropské unie, na niz bude
v odtvodnéni prubézné odkazovat.

40. Judikatura Soudniho dvora Evropské unie rozlisuje dva druhy lécivych pfipravka, a to

1é¢ivy pripravek podle své prezentace a lécivy pripravek podle své funkce, priemz
k interpretaci téchto pojmu je treba pristupovat odlisné. Na rozdil od pojmu ,lélivy
ptipravek podle své prezentace®, jehoz extenzivni vyklad ma za cil chranit spottebitele
vyrobka, které nemaji uéinnost, jiz jsou spotfebitelé opravnéni ocekavat, ma pojem
»éCivy pripravek podle své funkce“ zahrnovat vyrobky, jejichz farmakologické
vlastnosti byly védecky zjistény a které jsou skutecné urceny ke stanoveni lékarske
diagnézy nebo k obnoveé, upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei (rozsudek ze dne
15. listopadu 2007, Komise v.Némecko, C-319/05, Sb. rozh. s.1-9811, bod 61).
Z ustalené judikatury vyplyva, ze vyrobek je lécivym pripravkem, pokud odpovida
jedné z téchto definic (rozsudek HLH Warenvertrieb a Orthica, C-211/03, C-299/03 a
C-316/03 az C-318/03, EU:C:2005:370, bod 49)

41. Judikatura pripousti, ze mezi Clenskymi staty pretrvavaji rozdily ohledné kvalifikace

42.

vyrobku jako lécivych pripravka nebo potravin. Neni tak vylouceno, ze jeden clensky
stat ma za to, ze je prokazana vlastnost vyrobku jakozto léciveho ptipravku podle
funkce, zatimco jiny clensky stat ma za to, ze dukaz, ze se jedna o léCivy pripravek
podle své funkce, nebyl predlozen za soucCasného stavu védeckych znalosti (Rozsudek
Soudniho dvora (prvniho senatu) ze dne 15. ledna 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, Sb.
rozh. s. 41, bod 39). Nediavodna je proto argumentace zalobce tim, ze mu bylo
umoznéno umistovat na slovensky trh vyrobky jako vyzivové doplnky. Spravni organy
posuzovaly vyrobky zZalobce samostatné a zavéry organt jinych ¢lenskych statt pro né
nejsou zavazné, pri¢emz tento stav byl Soudnim dvorem Evropské unie aprobovan.
Z toho divodu ani neni Gcelné polozeni predbézné otazky, které navrhoval zalobce.

Obé¢ definice lé¢ivého pripravku byly v pribéhu dasu judikaturou rozvinuty.
Argumentace zalobce, ktera nesméfuje ke stézejni otazce, zda jeho vyrobek spliuje
shora nastinéné definice, je mimobézna s podstatou véci. Neni podstatné, zda vyrobky
zalobce spliuji také definici dopliiku stravy, a neni ani relevantni stim souvisejici
otazka zdravotnich & 1é¢ebnych tvrzeni. Zalobce si touto argumentaci neprospiva také
proto, ze z jim odkazované judikatury Soudniho dvora Evropské unie vyplyva pouze
to, ze pokud by mohl byt vyrobek soubézné posouzen jako zdravotnicky prostfedek a
1é¢ivo, je treba na vyrobek aplikovat pozadavky na lé¢ivo (rozsudek ze dne 3. fijna 2013,
Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626), coz odpovida ¢lanku 2 smérnice.
Ptipadny soubéh splnéni kritérii lé¢iva a dopliiku stravy feSen sice nebyl, nicméné
uvedené zavéry lze dle nazoru soudu aplikovat i na takovou situaci. Predevs$im vsak je
treba mit na paméti, Ze se v fizeni pred spravnimi organy jednalo o posouzeni vyrobku
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zalobce jako 1é¢ivého pripravku, nikoliv jako jiného vyrobku (tedy potraviny/doplnku
vV _V 4 4 4 4 4 vV 7P 4 4 o
stravy), a k tomuto zjisténi se upina dokazovani a shromazdovani podkladt pro
rozhodnuti. Spravni organy tak vychazi z dostupnych informaci a poznatku, které se
k (¢inné latce vztahuji, a které charakterizuji vyrobek zalobce jako 1écivy pripravek
(melatonin ve zde definované sile). Hodnoceno tak musi byt, jaké jsou tucinky
melatoninu v lidském organismu, a k tomu napadena rozhodnuti spravné smérovala.

Zalovany posoudil vyrobky zalobce jako 1éiva podle své funkce. Plati p¥itom, Ze pro
Ucely kvalifikace vyrobku jako ,lélivého pfipravku podle funkce® ve smyslu smérnice
2001/83 konkrétné musi vnitrostatni organy jednajici pod soudni kontrolou rozhodovat
ptipad od pfipadu, pricemz musi vzit v ivahu veskeré vlastnosti vyrobku, mezi nimi
zejména jeho slozent, jeho farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti, tak
jak mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani, jeho
podminky pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji spotfebitelé, a rizika,
ktera muze zpusobit jeho wuzivani (rozsudek ze dne 3.f{jna 2013, Laboratoires
Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, bod 42).

Jako lécivy pripravek podle funkce vSak nemize byt systematicky kvalifikovan kazdy
vyrobek, vjehoz slozeni se vyskytuje latka, ktera ma fyziologicky ucinek, aniz by
ptislusné spravni organy s nezbytnou pééi posoudily kazdy vyrobek ptipad od pfipadu,
berouce v ivahu zejména farmakologické, imunologické a metabolické vlastnosti, které
jsou mu vlastni, tak jak mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu védeckého
poznani (vyse citovany rozsudek Hecht-Pharma, bod40). Farmakologicke,
imunologické nebo metabolické vlastnosti vyrobku jsou totiz faktorem, na jehoz
zakladé je tfeba posoudit, vychazime-li z potencialnich ucinkt tohoto vyrobku, zda
tento vyrobek muze byt u c¢lovéka pouzivan nebo mu byt podan za celem obnovy,
Upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkei ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice
2001/83 (viz v tomto smyslu rozsudek ze dne 15. listopadu 2007, Komise v. Némecko,
C-319/05, Sb. rozh. s. 19811, bod 59).

Kritérium schopnosti obnovit, upravit ¢i zmeénit fyziologické funkce nemuze vést
k tomu, aby se za lé¢ivy pripravek podle své funkce kvalifikovaly vyrobky, které sice
maji vliv na lidské télo, ale nemaji vyznamny fyziologicky tucinek, a neméni proto
v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani. Z toho vyplyva, ze krom piipadu
latek nebo kombinaci latek urcCenych ke stanoveni lékarské diagnozy nemuze byt

/ \4 ’ / Ve / v/ / 4
vyrobek povazovan za lécivy pripravek podle své funkce, pokud sohledem na své

\4 4 v v ’ 4 /7 Ve / ’ Ve v/ / 4 /

slozeni - vcetné davkovani uéinnych latek - a pfi uzivani v souladu se stanovenym
Géelem nemlze vyznamné obnovit, upravit ¢i ovlivnit fyziologické funkce u lidi (vyse
citovany rozsudek Hecht-Pharma).

Pojem ,farmakologicky G¢inek® patfi mezi tzv. neurdité pravni pojmy, pro které je
typické, ze zakonnou definici postradaji. Nejvyssi spravni soud se jiz k povaze téchto
pojmu nékolikrat vyjadrtil, pricemz v rozsudku ze dne 26. 9. 2007, &.j. 5 As 78/2006-95,
uvedl, ze ,[jlejich definovani v pravnich predpisech pro jejich povabu samu neni vhodné,
dokonce ani mozné. Neurcité pravni pojmy zabrnuji jevy, nebo skutecnosti, které nelze
uspésné zcela presné pravné definovat. Jejich obsab a rozsab se miiZze ménit, casto byva
podminén casem a mistem aplikace normy. Zikonoddrce uZitim neurcitych pojmi ddavd
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organu aplikujicimu pravni predpis prostor, aby posoudil, zda konkrétni situace patvi do
rozsahu neurcitého pojmu &i nikoli.“ V pripadé farmakologického cinku je tento prostor
nutny predev§im s ohledem na znacnou variabilitu vlastnosti, které mohou mit
jednotlivé zdravotnické prostredky ¢i 1é¢ivé pripravky. Realné pritom nelze definici
vytvorit tak, aby byla dostate¢né konkrétni a pfitom pokryvala celou skalu moznosti.
Patrné je to zejména u tak rychle se rozvijejictho oboru, jako je farmakologie.

Ukolem spravniho organu je tedy s nezbytnou pédi posoudit, zda je konkrétni vyrobek
nadan vlastnostmi, které lze z hlediska aktualniho stavu védeckého poznani podradit
pod farmakologické Gcinky. Spravni organy by vsak mély s neurcitymi pravnimi pojmy
zachazet obezfetné a jejich interpretaci vysvétlit takovym zpusobem, aby byl vyloucen
jakykoli prvek libovtle. Principy takového vykladu lze nalézt v rozsudku Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28. 7. 2005, ¢j. 5 Afs 151/2004-73. Zdejsi soud tehdy
konstatoval, ze ,/p/ii interpretaci neurcitého pravnibo pojmu se spravni organ musi zabyvat
konkréni skutkovou podstatou, jakoZ i ostatnimi okolnostmi pripadu, pricemz sim musi
alespori ramcové obsah a vyznam uZitého neurcitého pojmu objasnit.”

Témto pozadavkim zalovany dostal, kdyz definoval, co chape pod pojmem
farmakologicky G¢inek a aplikoval jej na mechanismus, kterym dle podkladt melatonin
pusobi na lidsky organismus. Pouzita definice navic nenese prvky svévole a vychazi z
logickych predpokladd. Zalovany tak postupoval vsouladu s poZadavky, které byly
Nejvys$im spravnim soudem k vykladu neurcitych pravnich pojmt specifikovany.
Zaroven ji lze povazovat za eurokonformni, nebot vychazi z dokumentu vydaného
Evropskou komisi nadepsaného MEDDEV 2.1/3 rev 3. Uvahy sprivnich orgint
ohledné toho, jak melatonin pusobi vlidském téle, zcehoz dovodily jeho
farmakologicky Ucinek a vyznamnost toho ulinku, soud povazuje za dobre
oduvodnéné a ztotoznuje se snimi. Soud jen dopliuje, ze zalovany v dané véci
rozhodoval pfi jasném védomi definice farmakologického Gcéinku, ktery vyjadril jiz ve
véci posuzované Nejvyssim spravaim soudem pod ¢.j. 3 As 91/2015-47 ve véci HERB -
PHARMA Czech, spol. s r. 0., a to tak, ze v té véci farmakologicky ucinek definoval
jako ,interakci zivych organismu a molekul, zvlasté molekul cizorodych latek
ptivadénych do organismu z vnéjSiho prostiedi, jez ma za nasledek terapeutické,
preventivni nebo diagnostické plsobeni na organismus. Uvedenou definici Nejvyssi
spravni soud shledal za odpovidajici vykladu prezentovanému v interpretaénim
dokumentu Evropské komise MEDDEV 2.1/3 rev. 3.. Povahou dokumentu Evropské
komise se zabyval i Soudni dviir EU, ktery v rozsudku ze dne 6. 9. 2012, Chemische
Fabrik Kreussler & Co. GmbH v. Sunstar Deutschland GmbH, dfive John O. Butler
GmbH, C-308/11, EU:C:2012:548, uvedl, ze alkoli pokyn nema pravné zavaznou
povahu, mtze poskytnout uziteCna voditka k vykladu relevantnich ustanoveni unijniho
prava, a prispét tak k zajisténi jeho jednotného pouziti.

V tomto ohledu je tfeba ptripomenout, Ze podminka, podle které musi byt
farmakologické vlastnosti doty¢né latky ,védecky zjistény“ nebo stanoveny ,vzhledem
k soucasnému stavu védeckého poznani“, se vztahuje predev$im na studie tykajici se
doty¢né latky (rozsudek ze dne 13. fijna 2022, M2Beauté Cosmetics GmbH, C-616/20,
EU:C:2022:781).
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50. Zalobce napadal v dal§i &¢Asti Zalobnich bodd studie, z nich? alovany a prvostuptiovy
organ pfi hodnoceni Gcinkt melatoninu vychazeli. U studie Dolins AB., a spol., uvadi,
ze skupinu 20 dobrovolnikt nelze povazovat za reprezentativni vzorek, coz je nazor
zalobce, ktery sim o sobé zavéry z této studie nevyvraci. Zalovany ani v napadenych
rozhodnutich nijak neoponuje nazoru zalobce, ze podle judikatury Soudniho dvora
Evropské unie nutné prihlédnout k obvyklym zplsobim uzivani vyrobku. Ackoliv
z nékterych odbornych podkladt vyplyva, ze melatonin byl v ramci studie podavan
v dopolednich hodinach a nikoliv pfed spanim, jak instruuje zalobce, nema to vliv na
hodnoceni farmakologickych G¢inkd melatoninu. Ostatné, zalobce nenavazal pokyny
k uziti svych vyrobkt na konkrétni hodinu, nybrz na dobu ,pred spanim®, ktera muze
u kazdého clovéka nastavat jindy.

51. Ohledné studie Suhner a spol. namita, ze ta pracovala s davkou 5 mg melatoninu, a ze
/ / i v 4 4 4 4 4 v /
vyrazné ovlivnéni nebylo prokazano u davky 0,5 mg. Podle nazoru soudu zalovany
v ’ . v . v 7/ / v Ve v 1 g .
vysel ztéto studie, protoze ovlivnéni davkou 0,5 mg veler pripousti. Zalobce nikde
neuvadi, pro¢ by tento zavér z této studie vyplyvat nemél a ze by podporovala jeho
nazor, ze vyznamny vliv by méla mit az davka 5 mg melatoninu.

52. Obecné soud konstatuje, ze zalovany i prvostupnovy organ disponuji pfislusnou

odbornosti k posouzeni Gc¢inkd melatoninu a rozhodovali na zakladé provedenych
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studii a z nich plynoucich odbornych zavért, coz je postup v ramci jejich rozhodovact

kompetence, a pokud zalobce zpochybnuje tyto zavéry, musi uvést konkrétni a

zdtvodnéné namitky proti témto podkladim. Podle nazoru soudu zalobce zadné takové

zpochybnéni neprovedl a poukazuje pouze na nepodstatné skutecnosti, které zavér
téchto studii nemohou v této roviné zpochybnit.

53. Soud uvadi, ze zavér o farmakologickych uéincich melatoninu v odavodnéni rozhodnuti
je dostateCné rozveden. Skutecnost, ze davka melatoninu ne vzdy v provedenych
studiich odpovida mnozstvi latky ve vyrobcich zalobce, podle nazoru soudu nemuze
zpusobit absolutni nepouzitelnost prislusnych studii, kdyz ty hodnoti jak davku nizsi,
tak 1 vyssi. Podle nazoru soudu z provedenych studii vyplyva, ze latka melatonin
farmakologicky pusobi, pricemz mnozstvi této latky ovliviiuje jeji GCinek, nicmeéné i
davka nizsi nez ta, ktera je obsazena ve vyrobku zalobce, své vyznamné farmakologicke
Géinky ma. Zalobce Z4dnou podrobnou a podloZenou argumentaci, kterd by vyvracela
zavér, ktery uvedl zalovany a ktery plyne z provedenych studii, nenabizi; ty divody,
které uvadi, bud jeho argumentaci nemohou podpoftit, nebot z nich takovy zavér
neplyne, nebo zpochybriuje provedeni studii, aniz by vsak uvadél konkrétni divody,
pro¢ zrovna tyto jeho pochybnosti vyvraceji zavéry z téchto studii.

54. Pokud zalobce poukazuje na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie C-27/08 BIOS
Natur produkte, pak podle nazoru soudu napadené rozhodnuti ve svych divodech neni
s timto rozsudkem v rozporu, nebot nebylo zpochybnéno, ze by nebylo zapotiebi
zohlednit i dal$i pravidla uzivani. Zalobce zdlrazriuje pasaz rozhodnuti uvadéjici, ze
okolnost, ze vyrobek mize mit vyznamny fyziologicky tcinek, pokud je uzivan v davce
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prevysujici doporuceni uvedena v prfibalovych informacich nebo na obalu neni
relevantni, av$ak zalovany odkazoval na studie, které dokladaly Gcinek melatoninu
v davce mensi, nez je davka doporucena zalobcem (1-1,5 mg denné). Rozpor mezi

, . , . ’ ’ ’
napadenymi rozhodnutimi a shora uvedenym rozsudkem Soudniho dvora Evropske
unie proto neni dan.

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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55. Soud se ztotoznuje i s tvahou zalovaného, ktery oznacil Glinky vyrobku zalobce za
lédivé. K odkazim Zalobce na rozsudek ze dne 15.11. 2007, Komise v. Némecko, C-
319/05, Sb. rozh. s.1-9811 (v tom smyslu, ze aby mohl byt vyrobek posouzen jako
lecivy pripravek, jeho funkci musi byt v pravém smyslu slova predchazeni nebo lécent
nemoci) soud uvadi, ze pozadavku odkazované judikatury zalovany rovnéz dostal, kdyz
svuj zavér oduvodnil poukazy na Géinky melatoninu pti lecbé pasmoveé nemoci, ktera je
onemocnénim uvedenym v Mezinarodni statistické klasifikaci nemoci a pridruzenych
zdravotnich problémd.

56. Zalobce namital, ze ptipadné nezadouci Ucinky je mozné posuzovat az poté, co bude
shledano, ze vyrobek je 1é¢ivem, avsak pravé to je podstatou sporu, a pokud zalovany
v / I Ve / v/ Vv 4 i Vv o M b
povazoval vyrobek za lécivy pripravek, pak rovnéz musi z logiky véci hodnotit 1 jeho
v/ 4 / Ve 4 v v v v/ 7 4 Ve _/ / v M
nezadouci Ucinky. Plati, ze skutelnost, ze uzivani uréiteho vyrobku predstavuje
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zdravotni riziko, neni skuteCnosti, ktera umoznuje tvrdit, ze ma farmakologickou
Ucinnost. Zdravotni riziko sice musi byt vzato v Gvahu pti kvalifikaci vyrobku jakozto
1é¢ivého pripravku podle jeho funkece, je vsak samostatnym faktorem (rozsudek ze dne
15. listopadu 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh. s. 9811, bod 59), cehoz si
byl védom 1 zalovany. Zalovanym zminované nezadouci Gcéinky byly dostatecné
podlozeny odkazovanymi studiemi. Zpochybnovani kvality studii zalobcem, nema vliv
na posouzeni toho, ze melatonin tyto nezadouci ulinky jiz v urcité davce ma, priemz
ve studiich byl melatonin podavan peroralné, tedy za srovnatelné situace, jako zalobce
doporucoval uzivat své vyrobky. Ze studii tento zavér vyplyva, pfi¢emz soud takovy
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nezadouci Ucinek nepovazuje za nijak bagatelni. Predevsim je vSak nedivodnost této
zalobcovy argumentace dana tim, ze nezadouci Ucinky uzivani melatoninu nebyly
hlavnim dtvodem, pro¢ vyrobky zalobce byly spravnimi organy posouzeny jako 1é¢ivo.

57. Ke shrnuti zalobni argumentace soud uvadi, ze podle jeho nazoru podstatu véci zalobce
v I . . TV 1.V / / . /
zalobnimi namitkami nezpochybnil. U¢inky peroralné podavaného melatoninu v davee
1 mg - 1,5mg (doporucené davkovani vyrobku zalobce) byly nékolika studiemi

4 4 eV 4 . 4 4 /v v/ v /
prokazany (jiz v davce 1 mg), jedna se o hormon, ktery se vaze na prislusné receptory, a
4 . 4 Ve . \4 v/ 4 / Ve o vV
tim v organismu vyvola urlitou reakci. Moznost nezadoucich Géinkt byla rovnéz
4 4 Vev v / 4 v \4 b A M v v
prokazana, pri¢emz tento samotny zaver zalobce nijak nezpochybruje. Ze vsech téchto
duvoda ma soud za to, ze oznaceni vyrobku zalobce za 1é¢ivy pripravek bylo provedeno
na zakladé odtivodnénych zavért a zalobni body je nijak nezpochybnily.

VIII. Zavér a rozhodnuti o nakladech fizeni

58. Na zakladé vSech shora uvedenych skutecnosti soud neshledal divodnym zidny
z predestfenych zalobnich bodd, ani neshledal Zadnou vadu, k niz by musel ptihlédnout
z Gredni povinnosti a pro kterou by bylo tfeba napadené rozhodnuti zrusit, a proto
zalobu podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

59. Vyrok o nahradé naklada fizeni je odtivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. t. s., dle néjz
ma pravo na nahradu divodné vynalozenych nakladt ten Glastnik, ktery mél ve véci
/ v ~ v/ ’ 7 vV 7/ v / v/ JA v v / /
uspéch. Zalobce v tizeni Gspésny nebyl a zalovanému zadné ucelné vynalozené naklady
’ M vV oA /7 Ve M . 4 4 4 o 4
nad ramec jeho bézné uredni ¢innosti nevznikly. Pravo na nahradu naklada proto nema
ani jeden z nich.

Poulent:

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.
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Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
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zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 27.zar1 2023

JUDr. Ladislav Hejtmanek v. r.
predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje X. X.



