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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu, slozeném z pfedsedy JUDr. Jaroslava Vlasina
asoudcu JUDr. Jana Vyklického a Mgr. Radovana Havelce, v pravni véci zalobkyneé:
HERB-PHARMA Czech, spol. s r.o., se sidlem Praha 4, V Mokfinach 505/1, zastoupena
JUDr. Pavlem Ciikovskjrm, advokitem se sidlem Praha 1, Vaclavské nameésd 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 kasacni
stiznosti zalovaného proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 10. 3. 2015,
¢.j. 8 Ad 10/2011 - 47,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 10. 3. 2015,
¢.j.8Ad10/2011-47, se rus$i avéc se vraci tomutosouduk dal$simu fizeni.

Oduvodnéni:

Rozhodnutim  Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 15. 11. 2010,
¢ j. sukls 135288/2010 bylo stanoveno, e vyjrobek FYTOFONTANA DIETCEUTICAL
HOODIA SPRAY (dale téz ,,vyrobek®) vyrabény spole¢nosti Herb-Pharma Sk s.r.0. je 1é¢ivym
ptipravkem, a podléhd tudiz regulaci zikonem ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech (dile ,zikon
o lécivech®). Proti uvedenému rozhodnuti podala zalobkyné odvolani, které bylo rozhodnutim
zalovaného (dile ,,stézovatel®) ze dne 16. 3. 2011, ¢. j. MZDR 95/2011/FAR, zamitnuto.

Rozhodnuti stézovatele napadla zalobkyné spravni zalobou, v niz zpochybnila zejména
farmakologické ucinky vyrobku. Uvedla, Ze pojem ,farmakologicky ucinek® neni v zakoné
definovan a pfesto byl vyklad tohoto pojmu stézejnim divodem pro napadena rozhodnuti
spravnich organt. Dle Zzalobkyné vsak nemuze zavér o povaze vyrobku zaviset na definici, kterou
si vytvofi spravni organ sam. V pfipadé, kdy je o povaze vyrobku rozhodovano na zakladé
farmakologického ucinku, mélo by byt vzakoné definovano, co se timto ucinkem mysli.
Zalobkyné rovnéz namitla, Ze ji nebyl dostate¢nym zptisobem oznamen predmét daného fizen,
a neméla tudiz moznost se zavéry spravniho organu kvalifikované polemizovat. Poukazala také
na postoj Hlavniho hygienika CR, statnich organt USA a Italie k rostliné Hoodia gordonii, kteff
oznacuji extrakt ztéto rostliny za potravinu a nikoli za lécivo. Dale argumentovala tim,
ze o zafazeni vyrobku jiz bylo rozhodnuto pifislusnymi organy na Slovensku, pficemz ucinky
takového rozhodnuti dopadajf na celé tzemi Evropské unie. Spravni organy Ceské republiky tak
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jiz nemaji pravomoc o vyrobku znovu rozhodovat.
Rozsudek Méstského soudu v Praze

Méstsky soud v Praze (dale ,,méstsky soud™) rozsudkem ze dne 10. 3. 2015,
¢.j. 8 Ad 10/2011 — 47, rozhodnuti stézovatele zrusil a véc mu vratil k dalsimu fizeni. Nejprve
zduraznil, Ze procesni prava zalobkyné nemohla byt porusena nedostate¢nou specifikaci
pfedmétu fizeni, jestlize prvoinstancn{ spravni organ pfi zahajeni fizeni uvedl, Ze jde o urceni,
zda je vyrobek 1écivym pifipravkem a zminil rovnéz zkouman{ jeho farmakologického ucinku.
Zalobkyné tudiz disponovala dostateénymi informacemi, aby na zahdjené fizeni mohla Gcinné
reagovat.

Za neduvodnou oznacil méstsky soud také namitku tykajici se ruzného piistupu
k extraktu z rostliny Hoodia gordonii v Ceské republice, USA a Itdlii. Dle soudu byla uvedena
namitka zalovanym fadné vypofadana, pficemz i judikatura Soudniho dvora EU pfipousti
v kvalifikaci vyrobku rozdily mezi jednotlivymi clenskymi zemémi. Spravni rozhodnuti také
srozumitelné vylozila, pro¢ neni ve véci relevantni stanovisko hlavniho hygienika. Nakonec
méstsky soud odmitl namitku, Ze by prvoinstanéni spravni organ nemél mit pravomoc ve véci
rozhodnout. Samotna skutecnost, ze byl vyrobek registrovan na Slovensku, totiz nezbavuje
spravni organy Ceské republiky pravomoci posuzovat vlastnosti vjrobku z hlediska tuzemskych
pravnich predpist.

Naopak opodstatnéna byla dle méstského soudu namitka souvisejici s vykladem pojmu
,»farmakologicky ucinek. Podle soudu pracovaly spravni organy (zejména prvoinstancni spravni
organ) s timto pojmem bez jakéhokoli vysvétleni tak, jako by se jednalo o pojem obecné znamy.
Nevysvétlily pfitom, kde byla jimi zastavana definice pojmu ziskana. Dle méstského soudu nelze
akceptovat vyrok rozhodnuti, ktery je zaloZzen na aplikaci nejasné definovaného pravniho pojmu,
a ktery nen{ v oduvodnéni podpofen odkazem na obecné zavazné piedpisy. V tomto ohledu neni
dostate¢ny ani odkaz na dokument Evropské komise (MEDDEV 2.1/3 rev. 3), nebot’ jeho
povaha a zavaznost pro danou véc nebyla specifikovana.

Za vadu povazoval méstsky soud rovnéz skutecnost, Ze prvoinstancni spravni organ
pracoval s odbornymi ¢lanky v cizim jazyce. Vzhledem k tomu, Ze byly clanky jednim z podklada
rozhodnuti, mé¢l by mit ucastnik fizeni moznost seznamit se s nimi i v pfipad¢, ze cizimu jazyku
nerozumi. Podle méstského soudu neni ani zfejmé, které zavéry z odbornych ¢lankd pochazeji
a jakym zptusobem byly ve spravnim fizen{ pouzity. Bylo-li jimi v$ak v fizeni dokazovano, mélo
se tak dit za pfitomnosti zalobkyné v ramci ustnfho jednani. Takovy postup ale ze spravnfho
spisu nevyplynul.

Zavérem meéstsky soud konstatoval, Zze je pfed¢asné zabyvat se otazkou, zda je podstatna
registrace vyrobku v jiném stat¢ EU. Touto problematikou se totiz bude muset zabyvat zalovany
poté, co bude odstranéna zakladni vada fizeni.

Kasacni stiZnost
Kasacni stiznosti ze dne 23. 4. 2015 napada stézovatel rozsudek meéstského soudu
zdavoda dle § 103 odst. 1 pism. a) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fidu spravniho

(dale ,.s. . 5.).

Predné nesouhlasi s tim, Ze by pojem ,,farmakologicky ucinek® pouzival bez jakéhokoli
vysvétleni. Ma za to, ze v napadeném rozhodnuti uvedl hned dv¢ definice, pficemz jedna



pokrac¢ovani 3 As 91/2015 - 48

je pfevzata z pokynu Evropské komise MEDDEV 2. 1/3 rev 3, ktery byl mimo jiné vydin
za ucelem objasnéni a sjednoceni vykladu odbornych termina v pravnich pfedpisech tykajicich
se zdravotnickych a 1écivych pfipravkt na dzemi clenskych statt EU. Poznamenava, ze obé
pouzité definice jsou navzajem ekvivalentni a v rozhodnuti jsou zminény i odkazy na pouzité
zdroje. Sporny pojem povazuje spolecné s dalsimi za odborny termin, jehoz vyznam
je jednoznacny a pro subjekty operujici v daném oboru znamy. Podotyka, Zze v prab¢hu spravniho
fizeni ani zalobkyné Zadnou alternativni definici nepfedlozila. Sté¢zovatel odkazuje také na jiny
rozsudek méstského soudu, v némz se soud pfedmétnému pojmu vénoval.

Nasledn¢ se stézovatel vyjadfuje k problematice podkladt v cizim jazyce. Zdtraznuje,
ze zalobkyné v prubéhu spravniho fizeni nesrozumitelnost podkladti nenamitala a v odvolani
proti prvoinstanénimu rozhodnuti s jejich zavéry dokonce polemizuje. Stézovatel je proto
pfesvédcen, ze pouziti cizojazycnych texti nemuze byt davodem pro zruseni rozhodnuti. Navic
poznamenava, ze vdaném oboru je takova praxe bézna, nebot’ védecké prace tykajici
se konkrétnich 1é¢iv jsou vydavany zejména v anglickém jazyce a zajistovani jejich pfekladu by
bylo nakladné a neefektivni. Upozoriuje, ze 1 ve véci vedené méstskym soudem
pod sp. zn. 9 Ad 17/2010 byly pouzity cizojazycné texty a pfesto nebyl vysledkem zrusujici
rozsudek. Argumentaci dale podporuje odkazy na judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu.
Moznost dokazovat cizojazy¢nou listinou konecné odvozuje i z prohlaseni prvoinstancniho
spravniho organu na ufedni desce, dle néhoz nemusi acastnici fizeni pfekladat podani ucinéna
v jiném, nez v ceském jazyce. Stézovatel se dale domniva, ze zavery vyplyvajici z cizojazycnych
dokumentt vzdy oznacil a v rozhodnuti uvedl odkazy na pfislusné pasaze, kde inspiraci cerpal.

Kasac¢ni stiznost obsahuje nakonec i namitky tykajici se procesnich aspektt dokazovani.
Stézovatel ma za to, ze odborné publikace, jejichz pfedmétem jsou vlastnosti latek ptsobicich
na lidsky organizmus, jsou podklady, které lze podfadit pod skutec¢nosti, jez jsou spravnimu
organu znamy z Gfedni cinnosti. Jedna se totiz o informace, kterymi by mél spravni organ
disponovat, ma-li byt ve své ¢innosti kompetentni. Takové skute¢nosti potom neni tfeba v f{zeni
dokazovat. Stézovatel se naopak domniva, ze provadéni dukazu pfectenim danych dokumenta
by nemélo zadnou pfidanou hodnotu, nebot’ podklady jsou soucasti spisového materialu
a ucastnfk ma moznost kdykoli se s nimi seznamit. V tomto ohledu odkazuje na zavér ¢. 72
ze zasedan{ poradniho sboru ministra vnitra ke spravnimu fadu ¢i na rozsudek Krajského soudu
v Brné ze dne 7. 9. 2008, sp. zn. 62 Ca 42/2007 a Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. 2. 2012,
¢ j. 3 As 29/2011 - 51. Zavérem stézovatel poznamenava, ze z napadeného rozsudku nelze
seznat, zda bylo spravni rozhodnuti zruseno pro vady fizeni ¢i pro nezakonnost. Jedna se proto
1 o rozsudek nepfezkoumatelny.

Vzhledem k vyse uvedenym skutecnostem stézovatel navrhuje rozsudek méstského soudu
zrudit a vratit mu véc k dalsimu fizeni.

Vyjadfeni ke kasacni stiZnosti

Zalobkyné se ke kasa¢ni stiznosti vyjadiila dne 1. 6. 2015. Domniva se, Ze méstsky soud
rozhodl vécné spravné a upozornuje, ze byly chybné provedeny dukazy. Dle zalobkyné je mél
sté¢zovatel provést pfi ustnim jednani. Dalsim pochybenim mélo byt i pouziti cizojazyénych
podkladut a vyklad pojmu ,,farmakologicky ucinek®. Zavérem zalobkyné uvadi, Ze latky ovlivaujic
funkci centralni nervové soustavy jsou obsazeny také v béznych potravinach, které vsak nejsou
za 1éc¢ivé piipravky povazovany. V tomto ohledu zmifnuje napf. lihové napoje.

Posouzeni Nejvyssim spravnim soudem
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Nejvyssi spravni soud nejprve posoudil otazku splnéni podminek fizeni. Zjistil, ze kasa¢ni
stiznost byla podana vcas, osobou opravnénou, proti rozhodnuti, proti némuz je kasaéni stiznost
ve smyslu § 102 s. f. s. pfipustna, sté¢zovatel je v fizeni zastoupen zaméstnancem disponujicim
pravnickym vzdélanim a jsou splnény i1 obsahové nalezitosti dle § 106 s. f. s. Nasledné
pfezkoumal duvodnost kasacni stiznosti v souladu s ustanovenim § 109 odst. 3 a 4 s. . s,
v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych divodu. Neshledal pfitom vady podle § 109 odst. 4 s. f. s.,
k nimz by musel pfihlédnout z ufedni povinnosti.

Stézovatel podava kasacni stiznost z davodu dle § 103 odst. 1 pism. a) a d) s. f. s. Z jejiho
obsahu lze dovodit, ze primarnim divodem je nespravné posouzeni pravni otazky méstskym
soudem. Nesouhlas stézovatele s napadenym rozsudkem totiz spociva pfedevsim v nahledu na to,
jakym zptisobem byl proveden vyklad pojmu ,farmakologicky ucinek®, a zda mohly byt
podkladem rozhodnuti cizojazy¢né dokumenty, jejichz pieklad nebyl v fizeni zajistén. S jejich
pouzitim souvisi také problematika dokazovani listinami podle § 53 odst. 6 zakona ¢. 500/2004
Sb., spravniho fadu (dale ,,spravni fad®).

Nejvyssi spravni soud se nejprve zabyval namitkami, které se vztahuji k vykladu pojmu
,farmakologicky ucinek®.

Ze spravniho spisu bylo zjisténo, ze zavéry prvoinstancéniho spravnfho rozhodnuti
vychazeji predevSim z odborné literatury a tam zminénych mechanismu, kterymi vyrobek,
respektive jeho ucinné slozky, ovlivauji lidsky organismus. Statn{ dstav pro kontrolu léciv
konkrétné¢ uvedl, ze vyrobek obsahuje glykosidy zpusobujici vzestup koncentrace
adenosintrifosfatu (ATP) v neuronech hypotalamu, pficemz se pfedpoklada, Ze takto navozena
zmeéna intracelularni koncentrace ATP stoji za hypotalamickou regulaci pifjmu potravy. Tento
mechanismus oznacil spravni organ za farmakologicky ucinek a z ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona
¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich dovodil, Ze vjrobek nespliiuje podminky zafazeni
mezi zdravotnické prostfedky, ale jedna se o 1écivy pfipravek.

S méstskym soudem lze tedy souhlasit, Ze prvoinstancni spravni organ skutecné oznacil
klicovy mechanismus, na némz jsou acinky vyrobku zaloZeny, za farmakologicky ucinek, aniz by
se blize zabyval, co se pod timto pojmem skryva. Tento nedostatek se pokusil vyvazit stézovatel
v rozhodnuti o odvolani. Farmakologicky ucinek pfitom definoval, jako ,,znterake: $ivych organismii
a moleknl, vlasté moleknl cizorodych litek privddénych do organismn 3 vnéisiho prostieds, jeg md a ndsledek
terapentické, preventivni nebo diagnostické piisobeni na organismus. Uvedena definice v podstaté odpovida
vikladu prezentovanému v dokumentu Evropské komise MEDDEV 2.1/3 rev. 3, na ktery
stézovatel odkazal véetné webové stranky, kde je dany dokument k dispozici.

Pravda je, Zze prvoinstancéni spravni organ zadnou definici sporného pojmu neuved],
nicméné podle ustdlené judikatury zdejstho soudu (usneseni rozsifeného senatu
ze dne 12.10.2004, ¢. j. 5 Afs 16/2003 - 56, rozsudek ze dne 28. 12. 2007,
C.j. 4 As 48/2007 - 80, ¢i rozsudek ze dne 26. 3. 2008, ¢. j. 9 As 64/2007 — 98, vsechny rozsudku
zdejstho soudu jsou dostupné na www.nssoud.cz) tvofi rozhodnut{ spravnich organa I. a IL
stupné z hlediska soudniho pfezkumu jeden celek, a nelze tedy odhlédnout od zdavodnéni
poskytnutého stézovatelem.

Pojem ,,farmakologicky ucinek® patif mezi tzv. neurcité pravni pojmy, pro které je
typické, ze zakonnou definici postradaji. Nejvyssi spravni soud se jiz k povaze téchto pojmu
nékolikrat vyjadiil, pficemz v rozsudku ze dne 26. 9. 2007, ¢. j. 5 As 78/2006 — 95, uved],
ze ., [j]egjich definovini v pravnich predpisech pro jejich povahu samu neni vhodné, dokonce ani mogné. Neurcité
pravni pojmy zabrnuji jevy, nebo skutecnosti, které nelze iispésné eela presné pravné definovat. Jejich obsah
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a rogsah se miige ménit, casto byvda podminén casem a mistem aplikace normy. Zdkonoddarce ugitim nenrcitych
pojmii ddvd orgdanu aplikujicimu pravni predpis prostor, aby posoudil, 3da konkrétni situace patii do rozsahu
neurlitého pojmu (i nikoli.” V ptipadé farmakologického ucinku je tento prostor nutny piedevsim
s ohledem na znacnou variabilitu vlastnosti, které mohou mit jednotlivé zdravotnické prostiedky
¢i lécivé piipravky. Realné pfitom nelze definici vytvofit tak, aby byla dostatecné 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 péei posoudit, zda je
konkrétni vyrobek nadan vlastnostmi, které lze z hlediska aktualniho stavu védeckého poznani
podfadit pod farmakologické ucinky (podobné¢ napt. v rozsudku Soudntho dvora EU
ze dne 15. 1. 2009, Hecht-Pharma, C-140/07, rozsudky Soudniho dvora EU jsou dostupné
na http://curtia.curopa.cu). Spravni orginy by vSak mély s neurcitymi pravaimi pojmy zachizet
obezfetné a jejich interpretaci vysvétlit takovym zpusobem, aby byl vyloucen jakykoli prvek
libovule. 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]ié interpretaci
neuriitého pravniho pojmu se spravni orgdan musi Zabyvat konkrétni skutkovon podstatou, jakoF i ostatnimi
okolnostmi pripadn, pricems sim musi alespori ramcové obsah a vynam uzitého neurcitého pojmn objasnit.
V tomto sméru lze souhlasit s méstskym soudem, ze prvoinstanéni spravni organ pochybil,
pokud se o zadnou definici farmakologického ucinku nepokusil a s pojmem pracoval jako s tzv.
notorietou. Na rozdil od n¢j ma vsak Nejvyssi spravni soud za to, ze uvedeny nedostatek
prvostupnového rozhodnuti byl dostatecnym zptisobem napraven stézovatelem. Zdejsi soud
nepfehlédl, Ze stézovatel nejprve vysvétlil, co se skryva pod pojmem ,,farmakologicky ucinek*
a nasledné¢ jej aplikoval na mechanismus, kterym dle odbornych ¢lanka vyrobek pusobi na lidsky
organismus. Pouzita definice navic nenese prvky svévole a vychazi z logickych pfedpokladu.
Zaroven ji lze povazovat za eurokonformni, nebot’” vychazi z dokumentu vydaného Evropskou
komisi nadepsaného ,MEDICAL DEVICES:" (dale ,»pokyn Evropské komise®), na ktery
stézovatel odkazal vcetné uvedeni zdroje. Pro uplnost je vhodné poznamenat, ze povahou
pokynu Evropské komise se zabyval i Soudni dvar EU, ktery v rozsudku ze dne 6. 9. 2012,
ve veci C-308/11, uvedl, ze ackoli pokyn nemd pravné zavaznou povahu, mize poskytnout
uzitecna voditka k vykladu relevantnich ustanoveni unijniho prava, a pfispét tak k zajisténi jeho
jednotného pouziti.

Ze shora uvedeného je zfejmé, ze stézovatel postupoval v souladu s pozadavky, které byly
Nejvyssim spravnim soudem k vykladu neurcitych pravnich pojmu specifikovany. Nelze naopak
souhlasit s méstskym soudem, Ze by stézovatel, stejné jako prvoinstanéni spravni organ, pracoval
s pojmem ,,farmakologicky ucinek® bez jakéhokoli vysvétleni. Jiz v napadeném spravnim
rozhodnuti se objevuji dvé souladné definice tohoto pojmu a uveden je i zdroj, z né¢hoz bylo
cerpano. Méstsky soud sice spravné uvadi, Ze interpretace nebyla opfena o zadny zavazny pravni
pfedpis, nicméné podpofena byla pokynem Evropské komise, a neni tudiz namisté obavat
se o jeji (ne)objektivitu.

Dal$im ddavodem  zruSujictho rozsudku byla pfitomnost cizojazyénych clanka
v podkladech pro rozhodnuti. Méstsky soud se domnival, ze spravni organy m¢ély zajistit jejich
pteklad.

Otazka pouziti cizojazyénych listin byla v pomérné nedavné dobé fesena rozsifenym
senatem Nejvysstho spravniho soudu. V usneseni ze dne 14. 4. 2015, ¢. j. 9 As 12/2014 — 60,
rozsifeny senat konstatoval, Ze ,,/p/rovedeni diikazu cizojazycnou listinon, anis by byl proveden jeji preklad
do leského  jazyka, je wve spravnim 1ieni pripustné, neni-li o jejim  obsabu v 1izeni  sporu.
Ohledné dokazovani takovou listinou dale rozhodl, ze ,,/njegpatient prekladu cizojazyiné listiny, jig je

Y Guidance document — Borderline products, drug-delivery products and medjcal devices incorporating, as an integral part, an ancillary
medicinal substance or an ancillary hunan blood
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provdadén diikaz, miige predstavovat vadu rizent, jestlige icastnik v 17zent pred spravnim organem namitl, Ze tato
skutetnost branila uplatnéni jeho priva vyjadiit se k podkladu roghodnuti. K takové vadé soud priblizi jen
k ndmirce.” S uvedenymi zavéry vsak napadeny rozsudek nekoresponduje. Méstsky soud totiz
povazuje za vadu fizeni a priori to, ze prvoinstancni spravni organ pracoval s cizojazycnymi
clanky a jejich pifeklad nezajistil. Takovy postup vsak nemusi za splnéni shora naznacenych
podminek vibec vadu fizeni zptsobit. Podstatné je zjistit, jakym zptsobem se k cizojazy¢nym
dokumentim stavéla zalobkyné.

Ze spravniho spisu vyplyva, ze usnesenim ze dne 29. 9. 2010, ¢. j. Sukls 135288/2010,
byla zalobkyné¢ informovana o moznosti vyjadfit se k podkladim rozhodnuti v dané véci — tedy
1 anglicky psanym odbornym ¢lankam. Ve spise je zalozen rovnéz protokol o nahlédnuti do spisu,
podle néhoz ucastnik pozadal o kopie nékterych dokumentu, véetné zminovanych cizojazycnych
textt. K jejich obsahu se jiz zalobkyné dale nevyjadfila a tak vydal Statnf ustav pro kontrolu léciv
prvostupnové rozhodnuti. V ném jsou mezi podklady uvedeny tii odborné anglicky psané clanky,
na jejichz zakladé byl vysvétlen mechanismus, kterym pfedmétny vyrobek dosahuje zamyslenych
ucinka. V odvolani proti prvoinstancnimu rozhodnuti zalobkyné se zavéry spravniho organu
polemizuje a namitd, ze z pfipojené literatury nevyplyva mechanizmus pusobeni tak, jak je popsan
v oduvodnéni. Zminuje rovnéz konkrétni zaveéry, které podle ni z odbornych clankt nevyplyvaiji.
V zavéru odvolani zalobkyné konstatuje, Ze pro ni byly nepfelozené cizojazycné dokumenty jen
nesrozumitelnym textem, a ma tudiz za to, Zze spravni organ pochybil, nezajistil-li jejich pfeklad.

Nejvyssi spravni soud po prostudovani spravniho spisu konstatuje, Ze v priabéhu
prvoinstanéniho spravntho fizeni zalobkyné zadné namitky proti cizojazyénym materialim
nevznesla, pfestoze si jejich pfftomnosti musela byt védoma. Namitka nesrozumitelnosti
se objevuje az vodvolani, kde je vsak jeji vérohodnost vyznamné oslabena pfedchozi
argumentaci, v niz zalobkyné se zavéry z cizojazycnych dokumentt vécné polemizuje. Ve shora
citovaném usneseni rozsifeného senatu Nejvysstho spravniho soudu se pfitom uvadi,
ze ., [ploFadavku na opatieni prekladu cizojazyiné listing, jig md byt proveden dikaz, by mél sprivni orgdan
dostat v pripadé, Fe néktery 3 iicastnikil 1izent vias uplami namitku, Ze jejimn obsabu nerozumi, a proto nemiige
uplatnit privo vyjadiit se k tomuto diikazn. Nerozumeéla-li zalobkyné pfedmétnym dokumentim,
méla tuto skutecnost oznamit véas — tedy ihned poté, co zjistila, Zze z divodu jazykové bariéry
neni schopna adekvatni reakce. Vzhledem k tomu, Ze Zadna namitka nebyla ve vztahu k anglicky
psanym textum v prubchu prvoinstanéniho fizeni vznesena, nebylo pochybenim Statntho ustavu
pro kontrolu léciv, pokud z odbornych cizojazyénych materiald vychazel. Chybné je naopak
pausalni konstatovani méstského soudu, ze vadou fizeni je prosta absence preklad clanka.

Zdejsi soud nakonec nesouhlasi ani s tvrzenim méstského soudu, ze z obsahu spravnich
rozhodnuti neni zfejmé, které zavéry byly z odbornych clankt pouzity. Z obou spravnich
rozhodnuti totiz vyplyva, ze byl na zakladé odbornych clankt popsan mechanismus, kterym dany
vyrobek dosahuje svych ucinku.

Vhodné je rovnéz zdiraznit, ze Nejvyssi spravni soud nyni nemuze hodnotit, zda ma
dany vyrobek vlastnosti popsané v anglicky psanych dokumentech. Takovy usudek by pfesahoval
pfedmét tohoto fizeni, ktery stézovatel vymezil kasacni stiznosti.

Nejvyssi spravni soud se na zavér zabyval posledni kasacni namitkou souvisejic
s procesnimi aspekty pifi provadéni diakazu listinou. Zatimco méstsky soud pozaduje, aby spravni
organy provedly dukaz cizojazycnymi listinami u ustnfho jednani, domniva se stézovatel,
ze takovy postup neni nutny, pokud se listiny po celou dobu fizeni nachazely ve spravnim spise.
Tuto procesnépravn{ otazku posoudil méstsky soud z dale uvedenych diivodi nespravné.
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Jak jiz zdejsi soud ovéiil, predmétné cizojazycné dokumenty se ve spravnim spise
nachazely v pribé¢hu celého fizeni a zalobkyné tak méla plnou moznost se s odbornymi clanky
seznamit, podat pfipominky a vznést pfipadné diukazni navrhy. Ostatné pravé za timto ucelem
vydal prvoinstancéni spravni organ usneseni, kterym zalobkyni vyzval, aby se vyjadfila
k podkladum rozhodnuti. Ta, a¢ do spravnfho spisu nahlédla a dané dokumenty si okopirovala,
zadné namitky proti nim nevznesla a nenavrhla ani jiné oponentni dukazy. Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv pochopitelné nemél o odbornych clancich jakékoli pochybnosti, a proto
nepovazoval za nutné provadét ustni jednani. Vzhledem k tomu nemohly byt cizojazycné texty
zalobkyni pfecteny ve smyslu § 53 odst. 6 spravniho fadu. Je sice pravdou, ze dukazy listinami,
na néz se v rozhodnuti prvoinstanéni spravni organ odvolaval, byt provedeny mély, ale s ohledem
na to, ze listiny byly po celou dobu ve spravnim spise pfitomny, nemohla absence
formalizovaného dokazovani spravnim organem vyustit v nezakonné rozhodnuti (k tomuto
zavéru srovnej také rozsudek Nejvysstho spravntho soudu ze dne 6. 2. 2014,
¢.j. 9 As 135/2013 - 35). Ze shora uvedenych divodi totiz v daném ptipadé postup spravniho
organu nelze vnimat jako relevantni zasah do procesnich prav Zalobkyné¢; ta méla dostatek
prostoru se s odbornymi clanky seznamit ve spise a vznést své vécné piipominky, coz také
ucinila. Nejvyssi spravni soud proto uzavira, ze pravo zalobkyné hajit se ve spravnim fizeni
nebylo dotceno, nebot’ sama zalobkyné tuto vyhradu uzila teprve dodatecné, navic s ucelovym
tvrzenim nesrozumitelnosti odbornych podkladu, které sama vécnou polemikou vyvratila.

Pro uplnost zbyva se stru¢né vyjadfit k namitané nepfezkoumatelnosti napadeného
rozsudku. Dle stézovatele neni zjeho oduvodnéni jasné, zda méstsky soud zrusil spravni
rozhodnuti pro jeho nezakonnost ¢i pro vady fizeni. Nejvyssi spravni soud vsak uvedenou
namitku povazuje za neduvodnou. Z napadeného rozsudku je zfejmé, jakym zpusobem méstsky
soud uvazoval a co jej ke zruseni spravniho rozhodnuti vedlo. Byla to jednak nezdkonnost
spocivajici v nespravné praci s pojmem ,farmakologicky ucinek® a dale vady fizeni zptisobené
nepfelozenim cizojazycnych dokumentt a nespravnym postupem pfi dokazovani. Kasacni davod
dle § 103 odst. 1 pism. d) s. . s. proto nemohl obstat.

Ve shora uvedeném rozsahu ov§em kasacni stiznost davodna je. Méstsky soud nespravné
vyhodnotil pifistup stézovatele k pojmu ,farmakologicky uc¢inek® a chybné uvazoval také ve
vztahu k procesnim aspektim spravniho fizeni. Nejvyssi spravni soud proto kasacni stiznosti
napadeny rozsudek podle § 110 odst. 1 s. f. s. zrudil. Véc soucasné vratil méstskému soudu k
dal$imu fizeni, v némz je tento soud podle § 110 odst. 4 s. f. s. vazan vyse vyslovenym pravnim
nazorem a jeho tkolem bude opétovné posoudit, zda obstoji zdivodnéni farmakologického
ucinku prezentované spravnimi organy, a zda bylo spravni fizeni vedeno procesné cistym
zpusobem. Méstsky soud by pfitom nemél opomenout vyporadat i ostatni zalobni namitky.

O nahradé nakladu fizeni o kasa¢ni stiznosti rozhodne podle § 110 odst. 3 s. f. s. méstsky
soud v novém rozhodnuti.
Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostfedky pifpustné.
V Brné dne 20. ledna 2016

JUDr. Jaroslav Vlasin
pfedseda senatu





