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USNESENI

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Jaroslava Vlasina
asoudcu JUDr. Jana Vyklickétho a Mgr. Radovana Havelce v pravni véci zalobkyné:
HERB-PHARMA Czech, spol. s r.o., se sidlem Praha 4, V Mokfinach 505/1, zastoupena
JUDt. Pavlem (v:iikovskjfm, advokatem se sidlem Praha 1, Vaclavské namésti 18, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4, proti
rozhodnuti zalovaného ze dne 16. 3. 2011, ¢. j. MZDR 95/2011/FAR, v fizeni o kasac¢ni stiznosti
zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 10. 3. 2015, ¢. j. 8 Ad 10/2011 - 47,
o navrhu zalovaného na pfiznani odkladného ucinku kasaéni stiznosti,

takto:

Kasacnf stiznosti zalovaného ze dne 23. 4. 2015 proti rozsudku Méstského soudu v Praze
ze dne 10. 3. 2015, ¢.j. 8 Ad 10/2011 - 47, se pfiznava odkladny ucinek.

Odavodnéni:

Zalovany (déle ,,stéZovatel“) napadl véasnou kasaéni stiznosti v zahlavi uvedeny rozsudek
Méstského soudu v Praze (dale ,,méstsky soud*). Méstsky soud zrusil shora uvedené rozhodnuti
st¢zovatele, kterym bylo zamitnuto odvolani zalobkyné proti rozhodnuti Statnfho ustavu
pro kontrolu 1é&iv ze dne 15. 11. 2010, sp. zn. sukls135288/2010, Ze vyrobek FYTOFONTANA
DIETCEUTICAL HOODIA SPRAY (déle také ,,vyrobek®) je lé¢ivym ptipravkem.

Stézovatel se kasacni stiznosti domaha zruseni rozsudku méstského soudu z duvodu
podle § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s. Zaroven navrhuje pfiznani odkladného ucinku kasaéni
stiznosti. Uvadi, ze pokud by se stal rozsudek méstského soudu vykonatelnym, lze ocekavat,
ze zalobkyné bude vyrobek uvadét na trh v Ceské republice, coz implikuje dale uvedené negativni
nasledky. Jestlize ma vyrobek spliovat definici léc¢ivého piipravku podle § 2 odst. 1 zakona
¢. 378/2007 Sb., o 1écivech, musi spliovat pozadavky stanovené zakonem o lécivech, zejména
fadné projit procesem registrace. V ramci tohoto procesu musi zadatel mimo jiné prokazat jakost,
bezpecnost a ucinnost lécivého pfipravku. Pokud by byl uveden na trh lécivy pfipravek,
ktery neprosel registracnim fizenim, nemohla by byt existence téchto nezbytnych vlastnosti
vyrobku prokazana, coz by se mohlo negativné projevit na zivoté a zdravi jeho uzivatela.

Nakladani slécivymi piipravky je regulovano pifisnéji nez u jinych vyrobka
(potraviny, dopliky stravy, pfipadné také zdravotnické prostfedky) pravé z duvodu velmi uzkého
vztahu k lidskému zivotu a zdravi. Na 1é¢ivé pfipravky jsou také kladeny vyssi naroky z hlediska
vydeje, skladovani, farmakovigilance, dokumentace, sledovan{ zavad v jakosti a systému stahovani
zavadnych sarz{ z trhu.
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Stézovatel zduraznil svou obavu, Zze pokud nebude pfiznan kasacni stiznosti odkladny
ucinek, bude na trh uveden lécivy piipravek bez garance ucinnosti, jakosti a bezpecnosti.
Tak by mohl byt pocinanim Zalobkyné ohrozen vefejny zajmem na ochrané lidského zdravi.
Stézovatel téz doplnil naléhavost zadosti ddajem, Ze extrakt zrostliny Hoodia Gordonii,
ze které je piipraven vyrabén, nenf vhodny pro déti, t¢hotné a kojici zeny.

K navrhu stézovatele na pfiznani odkladného ucinku kasacni stiznosti se vyjadfila
zalobkyné podanim ze dne 13. 5. 2015. Uvedla, Ze tvrzeni stézovatele o umyslech zalobkyné,
o ucincich vyrobku a tvrzeni, ze vyrobek je lé¢ivym pfipravkem a neni vhodny pro déti, t¢hotné
a kojici zeny, nejsou nijak dolozena. Navrh sté¢Zovatele na pfiznani odkladného ucinku kasaéni
stiznosti je zalozen na tvrzenich, které Zalobkyné uspésné zpochybnila v fizeni pfed krajskym
soudem. V navrhu rovnéz neni vysvétlena definice farmakologického ucinku. Neni vysvétlen
rozdil mezi uc¢inkem vyrobku a u¢inkem napifklad lihovych napoju, které jsou bézné prodavany
jako potravina pfesto, ze ovliviiuji centralni nervovou soustavu clovéka a jejich pasobenim
tedy nepochybné dochazi k interakei pfisuzované stéZovatelem vyhradné lécivim. Zalobkyné
rovnéz zduraznila svou pfipadnou soukromopravni odpovédnost za bezpecnost vyrobku
a odpovednost podle obecnych pfedpist upravujicich bezpecnost vyrobku.

Podle § 107 s. f. s. kasacni stiznost nema odkladny dcinek; Nejvyssi spravni soud jej vsak
muze na navrh stézovatele pfiznat. Ustanoveni § 73 odst. 2 az 5 s. f. s. se uzije pfiméfené.
Podle § 73 odst. 2 s. f. s. je k pfiznani odkladného ucinku tfeba, aby vykon nebo jiné pravni
nasledky rozhodnuti znamenaly pro stézovatele nepomérné vétsi ujmu, nez jaka pfiznanim
odkladného uc¢inku muze vzniknout jinym osobam, a jestlize to nebude v rozporu s dilezitym
vefejnym zijmem.

Nejvyssi spravni soud jiz difve konstatoval, ze soudy ve spravnim soudnictvi poskytuji
primarné ochranu subjektivim vefejnym pravim a také institut odkladného ucinku
je koncipovan predev§im jako docasna procesni ochrana zalobce (Gcastnfka spravniho fizeni)
pfed okamzitym vykonem pro n¢j nepfiznivého rozhodnuti, jsou-li pro to splnény zakonem
pfedepsané podminky. Situace, kdy bude mozno dovozovat vznik nepomérné vétsi Gjmy
na strané zalovaného spravntho organu v dasledku rozhodnuti krajského soudu, nez jaka
pfiznanim odkladného ucinku muze vzniknout jinym osobam, tak budou nepochybné
pfedstavitelné v ponckud omezenéjsi mife. Rozsifeny senat tohoto soudu v usneseni ze dne
24.4.2007, ¢.j. 2 Ans 3/2006 — 49, publikovaném pod ¢. 1255/2007 Sb. NSS, definoval tento
princip a uvedl i nékteré piiklady takové situace.

Nejvyssi spravni soud bere unyni posuzovaného navrhu v potaz povahu vyrobku
a psychologicky danou motivaci k jeho konzumaci (zestihleni, dieta bez namahy). Takova
motivace totiz zvySuje silny vefejny zajem, na jehoz ochranu nepochybné stézovatel vystupuje,
na ochrané zdravi spotfebitelt, ktery by mohl byt ohrozen v pfipad¢, ze by spottebitelé uzivali
vyrobek podle subjektivnich méfitek a bz ohledu na charakter ptipravku. Posouzeni, zda se jedna
o 1écivy pripravek, jakoz i kontrola jeho jakosti a bezpecnosti pro spotfebitele, by mélo takovému
riziku pfedchazet. Podle nazoru Nejvysstho spravniho soudu lze pfipadnou Ujmu hrozici
vefejnému zajmu na zajisténi ochrany zdravi spotfebiteld, a v té souvislosti také smyslu postupu
zalovaného v této oblasti, povazovat za nepomérné veétsi ujmu, nez jakd muze vzniknout
zalobkyni tim, ze nebude moci po pfechodnou dobu, do rozhodnuti ve véci samé,
uvadét pfedmétny vyrobek na trh. Riziko djmy uvedenému vefejnému zajmu praveé u léciv,
respektive také pifi nekontrolované distribuci vyrobka léc¢ivé povahy, nelze pominout
ani pfi zohlednéni pifipadné soukromopravni odpovédnosti zalobkyné za poskozeni zdravi lidi
jejim vyrobkem.
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pokracovani

Zpochybnuje-li zalobkyné tvrzeni stéZovatele o jejim umyslu uvadét vyrobek na trh
v piipad¢, ze by nebyl kasacni stiznosti pfiznan odkladny ucinek, konstatuje Nejvyssi spravni
soud prokazanou skutecnost, ze spravni fizeni bylo zahijeno pravé na zakladé zjisténi,
ze zalobkyné predmétny vyrobek na trh jiz uvadéla. Navraceni vyrobku zalobkyni na trh je proto
tteba povazovat za vcelku logické a pravdépodobné. Nelze téz prehlédnout, ze méstsky soud
v projednavané véci zrusil rozhodnuti sté¢zovatele ze dvou duvodu. Jednak proto, ze stézovatel
ani spravni organ 1. stupné nevylozili ve svych rozhodnutich pojem ,,farmakologicky ucinek®,
a dale proto, ze odborné clanky pouzité jako podklad pro rozhodnuti byly opatfeny spravnim
organem I. stupné pouze v anglickém jazyce a z rozhodnuti ani ze spravniho spisu nelze zjistit,
zda témito clanky byl proveden dikaz. Rozhodnutim méstského soudu tak nebyl pifimo
zpochybnén vécny zavér spravnich organu, ze pfedmétny vyrobek je lécivym piipravkem.
Tvrzeni stézovatele v navrhu na pfiznani odkladného tcinku, ze vyrobek je léc¢ivym pripravkem,
nelze proto bez dalsiho oznacit za nedolozené.

Za nedostatek navrhu na pfiznani odkladného ucinku nelze pokladat, ze stézovatel
neupfesnil definici farmakologického ucinku, nebot’” rozhodnuti o odkladném ucinku
je rozhodnutim dil¢i specifické povahy a Nejvyssi spravni soud v ném proto nemuze posoudit
okolnosti souvisejici s rozhodnutim ve véci samé. Z tohoto divodu tedy Nejvyssi spravni soud
nemél duvod se zabyvat ani uvedenou komparaci ucinku posuzovaného pfipravku a vlivu
alkoholu na centralni nervovou soustavu ¢lovéka.

Priznani odkladného ucinku neni v rozporu s dulezitym vefejnym zajmem, respektive
je pravé v souladu s takovym zajmem na ochrané zdravi spotfebiteld. Nejvyssi spravni soud
proto dospél k zavéru, ze podminky pro pfiznani odkladného ucinku kasacni stiznosti stézovatele
jsou splnény. Timto rozhodnutim vsak Nejvyssi spravni soud nijak nepfedjima vysledek f{zeni
o kasacni stiznosti, o které bude rozhodnuto pozdéji.

Pouceni: Proti tomuto usneseni nejsou opravné prostfedky piipustné.

V Brné dne 27. kvétna 2015

JUDr. Jaroslav Vlasin
pfedseda senatu





