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Vezméte, prosime, na védomi, ze text ¢lanku odpovida platné pravni uprave ke dni publikace.

Lécive pripravky vs zdravotnické prostredky v
judikature

Lécivé pripravky i zdravotnické prostredky se pouzivaji pri poskytovani zdravotni péce a zasahuji do
lidského organismu. Ve véts$iné pripadu nepredstavuje zarazeni konkrétniho vyrobku zadny problém.
Kategorie zdravotnickych prostredki je ovSem natolik rozmanité (zahrnuje vyrobky od naplasti po
diagnostické pristroje napriklad pro magnetickou rezonanci), ze v nékterych pripadech tzv.
hrani¢nich vyrobku toto zarazeni jednoznacné neni.

V ,sazce” je pritom hodné, jelikoz spravné zarazeni je zasadni pro posouzeni, jaké podminky musi
byt splnény pro uvedeni vyrobku na trh, ale napriklad i pro posouzeni povoleného obsahu reklamy na
tyto vyrobky. S ohledem na mozna rizika spojend s uzitim léc¢ivych pripravkl obecné plati, Ze jejich
pravni regulace, rozsah statniho dozoru a pozadavky na né jsou striktnéjsi. Nespravné zarazeni a
nesplnéni pozadavku pravni Gpravy, kterou se vyrobek ve skutecnosti ridi, pred jeho uvedeni na trh
pak muze vyustit i v naplnéni znaka skutkové podstaty spravniho deliktu a ulozeni citelné sankce.

Z nazvu i uvodu ¢lanku vyplyva, Ze se tyka rozliSovani 1éCivych pripravku a zdravotnickych
prostredki. Neméné dulezité je vSak spravné rozliSeni mezi 1é¢ivymi pripravky a dal$imi vyrobky,
jako jsou doplnky stravy, kosmetické prostredky ¢i potraviny, u nichz maze pochybnost, zda se
nejednd o l1é¢ivé pripravky, rovnéz vzniknout.

Mozny vyskyt pochybnosti ohledné klasifikace konkrétniho vyrobku reflektuje i pravni uprava, kterad
svéruje Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv plisobnost k jejimu autoritativnimu provedeni. Podle § 13
odst. 2 pism. h) zdkona o 1é¢ivech Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv rozhoduje v pripadech pochybnosti,
zda jde o 1écivy pripravek nebo o lé¢ivou latku nebo o 1écivy pripravek podléhajici registraci nebo o
jiny vyrobek, popiipadé zda jde o homeopaticky ptipravek. Rizeni je zah4jeno bud na Z4dost, nebo z
moci Uredni. Zahdajeni rizeni je vylouc¢eno v pripadé, ze zde pochybnost ve smyslu uvedeného
ustanoveni neni, jako napriklad u registrovanych 1éCivych pripravku (v rizeni nelze ani neprimo
zpochybnovat vysledky rizeni o registraci), u vyrobka obsahujicich stejné latky jako vyrobek, o némz
jiz rozhodnuti bylo vydéno, u nékterych pripadu jednoznacnych prezentaci vyrobku k 1é¢bé ¢i
prevenci apod.

Jedna se o spravni rizeni, takze Statni istav pro kontrolu 1éCiv v ném postupuje podle spravniho radu
s nékolika vyjimkami upravenymi primo zakonem o lécivech. Témi jsou zvlastni nalezitosti zadosti Ci
povinnost soucinnosti osob disponujicich udaji, které by byly uvedeny v zadosti pri posuzovani
duvodi k zahdjeni rizeni z moci Gredni. Zakon o 1éCivech rovnéz stanovi nevyvratitelnou pravni
domnénku, ze v pripadé pretrvani pochybnosti, tedy pokud ani po posouzeni vSech vlastnosti
vyrobku nelze jednoznacné urcit, zda je 1éCivym pripravkem nebo jinym vyrobkem, jde o 1éCivy
pripravek. Informace o rozhodnuti jsou Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv na zadost
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zpristupnovana, resp. zverejnovana.

Obdobné Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv v souladu s § 9 pism. a) zdkona o zdravotnickych
prostredcich rozhoduje, zda je konkrétni vyrobek zdravotnickym prostredkem a o jeho zarazeni do
prislusné tridy zdravotnickych prostredki. Rozhodnuti je tfeba vydat v pripadé, kdy vyrobek
naplnuje definici zdravotnického prostiedku, prestoze neni vyrobcem radné uveden na trh jako
zdravotnicky prostredek, nebo kdy naopak definici zdravotnického prostredku nenapliuje, prestoze
je vyrobcem uveden na trh jako zdravotnicky prostredek. Rovnéz toto rizeni Ize zahdjit na zadost
nebo z moci uredni. Na rozdil od 1é¢ivych pripravki vSak neni stanovena pravni domnénka pro
pripad, Ze se ani po provedeni rizeni nepodari povahu vyrobku jednoznac¢né urcit. V takovém
pripadé, stejné jako v pripadé, kdy je tento vyrobek v nékterych ¢lenskych statech EU urcen jako
zdravotnicky prostredek a v jinych nikoli, ma Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv pozadat Evropskou
komisi o vydani rozhodnuti o spravné klasifikaci vyrobku a vydéani opatieni pro cely trh ¢lenskych
statd.

Rozhodnuti vydana v téchto rizenich jsou rozhodnutimi deklaratornimi, vyrobek se tedy nestava
1é¢ivym pripravkem ¢i zdravotnickym prostredkem na jejich zakladé. Tim se stava bez dalsiho
naplnénim defini¢nich znakl 1é¢ivého pripravku nebo zdravotnického prostredku.

Pro uplnost Ize dodat, ze vyrobce zamy$lejici uvést na trh (nejen) hrani¢ni vyrobek muze Statni ustav
pro kontrolu 1é¢iv pozadat o stanovisko nebo konzultaci k jeho povaze.

Vychodiskem pro posouzeni, zda je konkrétni vyrobek lé¢ivym pripravkem, ¢i zdravotnickym
prostredkem, jsou zakonné definice téchto specifickych vyrobka.

Z&kon o lé¢ivech neobsahuje jednu, nybrz rovnou dvé samostatné definice 1éCivého pripravku. Podle
§ 2 odst. 1 pism. a) se lé¢ivym pripravkem rozumi latka nebo kombinace latek prezentovana s tim, ze
ma lécebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi nebo zvirat (definice podle
prezentace). Je-li tedy urcity vyrobek vylovné popsan nebo doporucen k 1éCbé ¢i prevenci urcitého
onemocnéni, at na jeho obalu, baleni ¢i pribalovém letdku, jde o 1é¢ivy pripravek.

Podle pismene b) se 1é¢ivym pripravkem rozumi latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi
nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat ¢i podat zvifatum, a to bud za i¢elem obnovy, upravy ¢i
ovlivnéni fyziologickych funkci prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického ucinku, nebo za Gcelem stanoveni 1ékarské diagndzy (definice podle funkce). Ke
klasifikaci konkrétniho vyrobku jako 1éCivého pripravku pritom postaCuje naplnéni jen jedné z téchto
definic.

Zdravotnickym prostredkem se naopak v souladu s § 2 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostredcich
rozumi nastroj, pristroj, zarizeni, programové vybaveni vCetné programového vybaveni urceného
jeho vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo 1é¢ebné tucely a nezbytného ke
spravnému pouziti zdravotnického prostredku, material nebo jiny predmét, urceny vyrobcem pro
pouziti u ¢lovéka za ucelem:

« stanoveni diagnozy, prevence, monitorovani, 1éCby nebo mirnéni onemocnéni,

« stanoveni diagnézy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postizeni,

« vySetrovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

« kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu



farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym tGc¢inkem. Jeho funkce vSak muze byt takovym
ucinkem podporena.

Zatimco tedy l1écivy prostredek je definovan nejen svoji funkci, ale téz prezentaci, zdravotnicky
prostredek je definovan pouze podle své funkce. Na druhou stranu pravé v pripadé rozliSeni, zda je
urcity vyrobek 1éCivym pripravkem, nebo zdravotnickym prostredkem, se pouze na jeho prezentaci
spolehnout nelze. Vzhledem k uvedenym funkcim zdravotnického prostredku je totiz nutné pripustit,
aby témto funkcim odpovidala i jeho prezentace. Je-li tedy zdravotnicky prostredek urcen k 1é¢hé ¢i
mirnéni onemocnéni, muze byt jako takovy téz prezentovan.

V pripadé, kdy by konkrétni vyrobek splnoval obé definice, tedy jak zdravotnického prostredku, tak
lé¢ivého pripravku, musi byt posouzen jako 1écivy pripravek.

V obou definicich zdkon pouziva pojmy, které déle nedefinuje, konkrétné ,prezentace”,
~farmakologicky uc¢inek”, ,imunologicky uc¢inek”, ,metabolicky ucCinek” a nékteré dalsi. Jde tedy o
tzv. neurcité pravni pojmy. Jejich uzitim v pravnich predpisech dostava spravni organ ¢i soud pri
jejich vykladu a aplikaci prostor pro stanoveni obsahu a vyznamu pojmu v kazdém konkrétnim
pripadé a k naslednému posouzeni, zda na konkrétni vyrobek dopadad, ¢i nikoli.

Vykladem pojmu ,farmakologicky ucinek” se vénoval Nejvyssi spravni soud v rozsudku spis. zn. 3 As
91/2015 ze dne 20. ledna 2016, pricemz se priklonil k definici stanovené Ministerstvem
zdravotnictvi, Ze timto uc¢inkem je interakce Zivych organismu a molekul, zvlasté molekul cizorodych
latek privadénych do organismu z vnéjsiho prostredi, jez ma za nasledek terapeutické, preventivni
nebo diagnostické plisobeni na organismus. Definice odpovida vykladu podanému Evropskou komisi
Vv (pravné nezavazném) pokynu vydaném za tcelem objasnéni a sjednoceni vykladu odbornych
terminl v pravnich predpisech tykajicich se zdravotnickych prostredku a 1é¢ivych pripravka.

Ke kladnému zavéru, ze vyrobek ma farmakologicky ucinek, a je tedy 1é¢ivym pripravkem podle
funkce, je ovSsem mozné dojit pouze v pripade, Ze tento ucinek musi byt vyznamny. To vyplyva
napriklad z rozsudku (dnesniho) Soudniho dvora Evropské unie ve véci ¢. C-319/05 ze dne 15.
listopadu 2007 - Komise Evropskych spolecenstvi proti Spolkové republice Némecko, podle néjz
latky, které sice maji vliv na lidské télo, ale nemaji vyznamny ucinek na metabolismus, a neméni
proto v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani, nelze kvalifikovat jako 1é¢ivé pripravky. K
tomu je treba doplnit, Ze pri zkoumani, zda ma uréity vyrobek v tomto smyslu vyznamny fyziologicky
ucinek, je treba vychézet z jeho doporuceného davkovani. Naopak neni relevantni, ma-li v tomto
smyslu vyznamny ucinek pri davkach, které doporuceni prevysuji.

S vyjimkou zdravotnickych prostfedku individualné zhotovenych nebo ur¢enych pro klinické zkousky
smi byt distribuovany, dovazeny, vydavany Ci prodavany pouze zdravotnické prostredky opatrené
oznacenim CE (Communité Européen) ohledné nichz bylo vydano prohlaseni o shodé. Je proto rovnéz
vhodné zminit, ze samotna skutec¢nost, Ze ohledné konkrétniho vyrobku prohlaseni o shodé vydano
bylo a tento vyrobek je opatren oznacenim CE jesté nutné neznamend, Ze o zdravotnicky prostredek
skutecné jde. Existence prohlaseni o shodé a opatreni vyrobku oznacenim CE totiz neni defini¢nim
znakem zdravotnického prostiedku. Podrobné se této otazce vénoval Nejvyssi spravni soud napriklad
v rozsudku ve véci spis. zn. 2 Afs 81/2011 ze dne 15. inora 2012, byt ve véci neSlo primarné o
rozliSeni zdravotnickych prostredki od 1é¢ivych pripravku ¢i dalSich vyrobku, nybrz o dan z pridané
hodnoty a vyuziti zvyhodnéné sazby stanovené pro zdravotnické prostredky.

Pro tplnost je vhodné dodat, Ze posuzovanim shody se rozumi postup, jimz se zjistuje, zda
zdravotnicky prostredek splnuje vSechny technické a bezpec¢nostni podminky predepsané
prislusnymi pravnimi predpisy a (harmonizovanymi) normami. Tento postup se lisi u jednotlivych



rizikovych tfid zdravotnickych prostredkl. V pripadé zdravotnickych prostfedkt uvadénych na trh v
muze toto posouzeni provést sam vyrobce. U ostatnich zdravotnickych prostredkl posouzeni provadi
notifikované osoby, jimiZ jsou (v Ceské republice) v souc¢asné dobé Institut pro testovani a certifikaci
a Elektrotechnicky zkusebni tstav. Oznaceni CE umisténé na zdravotnickém prostredku pak
vyjadruje, ze zdravotnicky prostredek pozadavky, které se na néj vztahuji, spliuje a ze pri posouzeni
jeho shody byl dodrzen stanoveny postup. Obdobny ucel plni tézZ prohlaseni o shodeé, které se ovsem
na zdravotnicky prostredek neumistuje ani k nému nemusi byt prilozeno, jelikoz pravni predpisy
pouze vyzaduji, aby bylo vyrobcem vydano. Jde spiSe o interni dokument vyrobce vydany pro ucely
verejnopravniho dozoru.

Obé pravni upravy jsou vysledkem implementace komunitarnich (unijnich) predpist, v pripadé
1é¢ivych pripravki jde zejména o Smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych pripravki a u zdravotnickych prostredku predevsim o
Smérnici Rady 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich. Uprava je tedy harmonizovéna ve viech
clenskych statech EU, takze se dale nabizi déle otdzka, jaky vyznam ma klasifikace konkrétniho
vyrobku jako zdravotnického prostiedku pro jeho klasifikaci v ostatnich ¢lenskych statech.

Odpovéd na ni déva napriklad rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ¢. C-109/12 ze dne 13. fijna
2013 - Laboratoires Lyocentre vydany v rizeni o predbézné otdzce ve smyslu ¢clanku 267 Smlouvy o
fungovéani Evropské unie. V ném Soudni dvur Evropské unie konstatoval, ze klasifikace konkrétniho
vyrobku v jednom c¢lenském staté jako zdravotnického prostredku nebrani tomu, aby prislusné
orgény jiného ¢lenského statu klasifikovaly tentyz vyrobek z duvodu jeho farmakologického,
imunologického a metabolického ucinku jako 1écivy pripravek. Obdobné 1ze odkéazat na rozsudek
Méstského soudu v Praze ve véci spis. zn. 8 Ad 10/2011 ze dne 9. ¢ervna 2016. Nejde sice o
rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu, jeho pravni nazor vysloveny pri zruseni predchoziho
rozsudku Méstského soudu v Praze v dané véci v ném byl ovSem zohlednén.

V takovém pripadé ovSem musi organy clenského statu pred odlisSnou klasifikaci vyrobku
klasifikovaného v jiném Clenském staté jako zdravotnicky prostredek a opatreného oznacenim CE
uplatnit postup v pripadé nespravné pripojeného oznaceni CE podle smérnice o zdravotnickych
prostredcich.

Podle soucasné ¢eské pravni upravy to znamena aplikovat § 39 zdkona o zdravotnickych prostredich,
ktery v pripadeé, ze byl vyrobek uveden na trh jako zdravotnicky prostredek, avSak oznacenim CE byl
opatren neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu se zdkonem upravujicim technické
pozadavky na vyrobky, uklada Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv vyzvat vyrobce tohoto vyrobku
nebo jeho zplnomocnéného zastupce ke zjednani napravy. Pokud se tak nejpozdéji do 60 dnl
nestane, Statni ustav pro kontrolu 1éCiv rozhodne o stazeni takového vyrobku z trhu. Pokud by byl
vyrobek zpusobily ohrozit zdravi uzivateld, Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv vyda rozhodnuti o stazeni
z trhu a z obéhu bez predchozi vyzvy k ndpraveé a vyrobce nebo jeho zplnomocnéného zastupce o tom
neprodlené informuje.

Tento pravni nazor ma dopad i do jiz zminénych spravnich rizeni, v nichz Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv v pripadé pochybnosti ohledné povahy vyrobkl rozhoduje, zda jde o 1é¢ivy pripravek. Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv by totiz zfejmé mél v pripadé zjiSténi, Ze je na trh uvadén vyrobek jako
zdravotnicky prostredek opatreny oznacenim CE, ackoli zdravotnickym prostredkem neni, rizeni
prerusit a zahdjit rizeni podle § 39 zdkona o zdravotnickych prostredcich a po jeho skonceni v
preruseném rizeni pokracovat.

V pripadé pojmu ,prezentace” nebude patrné Cinit vétsi potize vyklad tohoto pojmu, tedy zda je



urcity popis €i doporuceni vyrobku prezentaci, ¢i nikoli. Je nutné jej vykladat extenzivné. Prezentace
by proto zrejmé neméla byt omezovana toliko na pisemny popis vlastnosti vyrobku na ném
samotném, jeho obalu Ci v prilozené dokumentaci, ale méla by zahrnovat i dalsi formy, jako je
prezentace na internetovych strankach vyrobce ¢i distributora nebo v jeho e-shopu. Obtiznéjsi vSak
bude stanovit hranici, kdy jiz 1ze o popisu ¢i doporuceni k 1éCbé Ci prevenci onemocnéni u prezentace
konkrétniho vyrobku hovorit. V tomto ohledu by se stejné jako napriklad v oblasti reklamy mél pouzit
test ,prumérného spotiebitele” a za 1é¢ivy pripravek podle prezentace by mél byt oznacen pouze
takovy vyrobek, ktery se na zékladé jeho prezentace jevi jako urceny k 1écbé ¢i prevenci onemocnéni
pravé prumérnému spotrebiteli. Prumérnym spotrebitelem se pritom rozumi spotrebitel disponujici
dostatkem informaci, ktery je v rozumné mire pozorny a opatrny - viz napriklad rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ve véci spis. zn. 2 As 19/2015 ze dne 28. kvétna 2015, ktery se ovSem tykal regulace
reklamy (nikoli na 1é¢ivé pripravky).

Na zaveér je nutné zminit, Ze tento ¢lanek se zabyva pouze zakladnimi otdzkami, s nimiz je nutné se
pri rozliSovani mezi 1é¢ivymi pripravky a zdravotnickymi prostredky vyporadat. Zejména Soudni dvur
Evropské unie vydal i radu dalSich rozhodnuti, ktera se témito otdzkami zabyvaji a jsou samozrejmé
relevantni i pro rozhodovani Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv, pripadné Ministerstva zdravotnictvi
jakozto jeho nadrizeného (odvolaciho) organu a soudl ve spravnim soudnictvi.
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