UST — 30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pripravki od jinych vyrobka

Tento pokyn nahrazuje pokyn UST-30 verze 3 s platnosti od 1.1.2014.

Dotcené pravni predpisy

Pravni predpisy Evropské unie:

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich IéCivych pripravk( (déle jen ,,Smérnice 2001/83/ES")

Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1924/2006 ze dne 20. prosince 2006 o vyZivovych
a zdravotnich tvrzenich pfi oznacovani potravin (dale jen ,nafizeni 1924/2006“)

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych
pfipravcich (déle jen ,,Natizeni 1223/2009)

nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 o lééivych pfipravcich
pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004 (dale jen ,nafizeni
1394/2007“)

Narodni pravni predpisy:

zakon €. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”)

zédkon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o zdravotnickych prostfedcich®)

zékon €. 110/1997 Sb., o potravinach a tabakovych vyrobcich a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o potravinach”)

zédkon ¢. 296/2008 Sh. o zajisténi jakosti a bezpedénosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouZiti u ¢lovéka a
0 zméné souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,.zdkon o lidskych tkanich a bunkach®).

zékon ¢. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organ(i a o zméné nékterych zékond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,transplantacni zakon“)

zdkon ¢. 120/2002 Sb. o podminkach uvadéni biocidnich pfipravk( a ucinnych latek na trh a o zméné
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o biocidnich pfipravcich®)

narizeni vlady €. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym
se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona
€. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,nafizeni ¢. 336/2004 Sb.”)

vyhlaska ¢. 225/2008 Sb., kterou se stanovi poZadavky na doplriky stravy a na obohacovani potravin, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 225/2008 Sb.“)
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vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavk( pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a
jejich slozek, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 143/2008 Sb.“)

vyhlaska €. 54/2004 Sb., o potravinach uréenych pro zvlastni vyzivu a o zplsobu jejich poutziti, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska ¢. 54/2004 Sb.”)

zadkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“)

vyhlaska €. 228/2008 Sb. o registraci |éCivych pripravk( ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska €.
228/2008 Sb.“)

uvoD

V Ceské republice je obchodovdno mnoZstvi vyrobkd, jejich? G€elem je pozitivné ovliviovat lidsky
organismus a napomahat jeho spravnému fungovani (napftiklad léCivé ptipravky Ci zdravotnické prostiedky).
S ohledem na skutecnost, Ze jednotlivé druhy vyrobki se od sebe odlisuji, primarné v intenzité v jaké pusobi
na lidské télo a s tim spojenymi riziky pfi jejich uzivani ¢i pouZzivani, je treba mezi nimi dlsledné rozliSovat,
pricem? ze strany Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav”) je za souc¢asného stavu mozné pouze
rozliSovani mezi lIéCivymi pfipravky (popt. [éCivymi latkami) a jinymi vyrobky. S ohledem na skutecnost, Ze
regulace lécivych pripravk(l a podminky, které jejich vyrobci musi splfiovat, jsou ve vztahu k ostatnim
vyrobkim z obecného hlediska nejpfisnéjsi, je toto rozlisSovani dostacujici, nebot takto pfisnou Upravou je
zajiSténa vysoka Uroven ochrany vefejného zdravi. Pomineme-li problematiku hospodaiskou a
nekalosoutézni, kterd je mimo ramec regulace zdkona o |écivech, je spravné urceni povahy vyrobku zcela
zasadni z hlediska ochrany verejného zdravi, ktera je zakladnim ucelem regulace IéCivych pripravkd.

Zarazeni vyrobku do pfislusné kategorie urcuje regulacni rezim, kterému vyrobek podléha, véetné instituce,
kterd je za regulaci vyrobku odpovédna, pficem? je tfeba zopakovat, Ze u léCivych pfipravki je s ohledem na
rizika, ktera prinaseji, rozsah statniho dozoru nejvétsi. P¥i pochybnostech o povaze vyrobku ma Ustav
pravomoc k vydani rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. h) zakona o |éCivech, zda jde o |éCivy pfipravek,
|éCivou latku, 1éCivy ptipravek podléhajici registraci, homeopaticky pfipravek nebo o jiny vyrobek, a to na
Zadost, nebo z vlastniho podnétu (k samotnému fizeni viz kapitola 3). Pokud nejde o IéCivy pripravek, dalsi
zarazeni vyrobku jiz Ustav neposuzuje, nebot k tomu nenfi vécné pfisluny.

1. OBECNE POSTUPY PRI KLASIFIKACI VYROBKU

Uvodem je tfeba vymezit zakladni vychodiska, na nich? je predmétna ¢ast pravni Upravy zaloZena. V ramci
jakychkoliv postup( tykajicich se klasifikace vyrobkd je tfeba mit na paméti nasledujici pravidla:

Zakladnim vychodiskem jakychkoliv postupii v dané oblasti musi byt ochrana vefejného zdravi.

Tento zavér vyplyvd z Ucelu zdkona o lécivech a Smérnice 2001/83/ES tvori zakladni vychodisko pro
jakoukoliv interpretaci a aplikaci pravnich norem vztahujicich se k problematice léCiv. V daném okruhu
regulace nelze uprednostnovat jiné zajmy nad ochranou vefejného zdravi, nebot lidsky Zivot je v pravnim
staté hodnotou cenénou nade vie ostatni.

V jednom stdaté nemohou byt dva vyrobky s obsahem shodné Idatky a shodnym mechanismem ucinku
zarazeny do dvou rozdilnych kategorii.

Tento zavér vyplyva zrozsudku Soudniho dvora Evropské unie (dale jen ,SD EU“) ze dne 3.10. 2013,
Laboratoires Lyocentre, C-109/12 (déle jen ,,rozsudek C-109/12“) a bez dalsiho se vztahuje na moznou kolizi
|éCivych pripravkd a zdravotnickych prostredk(l. Obdobné je mozné jej aplikovat i na jiné kategorie vyrobki
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(napf. potraviny), nicméné je tfeba respektovat jejich odlisné vlastnosti oproti zdravotnickycm prostifedkiim
(obecné velmi problematické stanoveni délici linie mezi IéCivymi pFipravky a potravinami). Rovnéz je treba
uvést, ze SD EU z tohoto obecného pravidla zaloZil vyjimku, kdy podle vyroku ¢. 3 (a bodu 58 odivodnéni)
rozsudku je mozné, aby byly dva shodné vyrobky na trhu ve dvou kategoriich, nicméné takovy stav musi byt
odpovidajicim zplsobem odlvodnén vlastnostmi a povahou obou vyrobkd.

Klasifikace vyrobku provedend jinym ¢lenskym statem neni pro Ceskou republiku bez dalsiho zdvaznd.

K tomuto zavéru dospél SD EU v bodu 56 rozsudku ze dne 9. 6. 2005, HLH Warenvertriebs GmbH a Orthica
BV, C-211/03, C-299/03, C-316/03, C-317/03 a C-318/03, Sb. rozh., s. I-5141 (dale jen ,rozsudek C-211/03):
,Za soucasného stavu prdva Spolecenstvi je stdle mozné, Ze pretrvavaji rozdily mezi ¢lenskymi stdty ohledné
kvalifikace vyrobki jako IéCivych pripravki nebo potravin. Okolnost, Ze vyrobek je v jiném clenském stdtu
kvalifikovan jako potravina, tak nemuzZe ¢lenskému stdtu dovozu zakazovat, aby mu pfiznal povahu lécivého
pfipravku, pokud vykazuje jeho vlastnosti.”

Plati, Ze registrované Iécivé pripravky odpovidaji definici IéCivého prFipravku obsaZené v § 2 odst. 1 zdkona
o lécivech.

Tento zavér je pro jakykoliv systematicky postup v dané oblasti nezbytny. Registraéni fizeni je slozity proces,
mnohdy probihajici spolecné pro vice ¢lenskych statl Evropské unie, ve kterém je posuzovana jakost,
ucinnost a bezpecnost lécivych pripravkd. Vysledky takového fizeni tak nemohou byt bez dalsiho
zpochybriovany v rdmci fizeni podle § 13 odst. 2 pism. h) zdkona o lécivech.

Rozhodnuti v fizeni podle § 13 odst. 2 pism. h) zakona o léCivech md deklaratorni povahu.

Vyrobek se nestdva lécivym piipravkem pravni moci rozhodnuti Ustavu, e jde o |écivy pripravek, nybrz jiz
v okamziku, kdy naplriuje znaky lécivého pripravku tvofici jeho definici (viz kapitola 1.2.). Rozhodnuti
vydané Ustavem je tak rozhodnutim deklaratornim. Tento zavér vyplyva jiz ze samotné definice lé¢ivého
pfipravu, nebot tento je vymezen jako vyrobek, ktery je urditym zplsobem prezentovan nebo urcéitym
zplisobem pusobi, nikoli jako vyrobek, o kterém tak bylo rozhodnuto
(§ 2 odst. 1 zakona o lécivech). Rovnéz je pak tfeba prijmout i systematické argumenty vztahujici se k jinym
Castem zakona o lélivech, nebot existuje celd fada léCivych pripravkd, které se neregistruji
(§ 25 odst. 2 zadkona o lécivech), tedy o jejich povaze neni autoritativné rozhodovano (napfriklad
individualné pripravované lécivé pripravky ci transfuzni pfipravky). Rovnéz pak § 13 odst. 2 pism. h) zdkona
o lé¢ivech uvadi, e Ustav rozhoduje, zda jde o lé¢ivy pripravek nikoli, zda vyrobek ma byt zafazen mezi
|éCivé ptipravky.

1.1. Zakladni druhy vyrobki na trhu a jejich vzajemny vztah

V praxi nejsou za lécivé pripravky zaménovany vsechny vyrobky, ale v zdsadé jen urcité kategorie. Jedna se
primarné o doplnky stravy, zdravotnické prostfedky a kosmetické prostredky (avSak v nékterych pripadech i
jiné druhy vyrobka). ZpUsob, jakym se tak déje, bude vysvétlen v ¢asti tykajici se definice léCivého pfipravku
(kapitola 1.2.). Pro moZné porovnani danych vyrobk(d s lécivymi pfipravky, je tfeba je odpovidajicim
zpUsobem definovat.

1.1.1. Zdravotnické prostredky

Zdravotnicky prostfedek je definovan v § 2 odst. 1 zakona o zdravotnickych jako ,,[N]dstroj, pristroj, zafizeni,
programové vybaveni, materidl nebo jiny predmét, pouZity samostatné nebo v kombinaci, spolu s
pfislusenstvim, vcetné programového vybaveni urieného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro
diagnostické nebo lécebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouZiti, urceny vyrobcem pro pouZiti u
Clovéka za ucelem
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a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovdni, Iécby nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagndzy, monitorovdni, IéCby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,
¢) vysetrovdni, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehoZ funkce vsak muZe byt takovymi ucinky podporena.”

1.1.2. Doplnky stravy

Doplnék stravy je definovan v § 2 pism. i) zdkona o potravindch jako ,[Plotravina, jejimZ ucelem je
doplriovat béZnou stravu a kterd je koncentrovanym zdrojem vitamin( a minerdlnich Idatek nebo dalSich
Idtek s nutricnim nebo fyziologickym ucinkem, obsaZenych v potraviné samostatné nebo v kombinaci,
urcend k primé spotrebé v malych odmérenych mnozstvich.”

1.1.3. Potraviny pro zvlastni vyzivu

Potravina pro zvlastni vyzivu je definovana v § 1 odst. 2 vyhlasky ¢. 54/2004 Sb. jako ,, [P]otraviny, které jsou
urceny pro vyZivové ucely stanovené v této vyhldsce a uvddéji se do obéhu s oznacenim ucelu pouZiti.”

1.1.4. Kosmetické pripravky

Kosmeticky pfipravek je definovan v €l. 2 odst. 1 pism. a) Nafizeni 1223/2009 jako ,[J]akdkoli Iatka nebo
smés urcend pro styk s vnéjsimi ¢dstmi lidského téla (pokoZkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjsimi
pohlavnimi orgdny) nebo se zuby a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo prevdziné za ucelem jejich Cisténi,
parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrZovdni v dobrém stavu nebo upravy télesnych
pachd;”, pricemz tato definice je doplnéna i negativnim vymezenim, obsazenym v ¢l. 2 odst. 2 Pro ucely
odst. 1 pism. a) podle néhoz se ,[Z]a kosmeticky pfipravek nepovaZuje Idtka nebo smés urcend k poZiti,
vdechovadni, injek¢ni aplikaci nebo k implantaci do lidského téla.”

1.1.5. Biocidni pripravky

Biocidni pripravek je definovan v § 2 odst. 2 zdkona o biocidnich pfipravcich jako ,[Plfipravek obsahujici
jednu nebo vice ucinnych Idtek urceny k niceni, odpuzovadni, zneskodriovdni, zabrdnéni ucinku nebo dosaZeni
jiného regulacniho ucinku na jakykoliv skodlivy organismus chemickym nebo biologickym zplsobem.”
V souvislosti s predmétnou problematikou se nejcastéji resi biocidni pripravky osobni hygieny (pfipravky
pouzivané pro uUcely vSseobecné dezinfekce s vyjimkou pripravkld s lé¢ivym ucinkem a pfripravkd, jejichz
primarni Ucinek a ucel poutziti je kosmeticky a ucinek biocidni je doplikovy, jako napf. antimikrobidlni
mydla, Sampony proti luplim a Ustni vody) a repelenty (pfipravky pouZivané k odpuzovani Skodlivych
organismu (napf. komaru), aniz by pripravek na né mél smrtici ucinek).

1.2. Definice lIéCivého pripravku a jeji pouziti
Lécivy pripravek je definovdn v § 2 odst. 1 zakona o lécivech jako

,a) ldtka nebo kombinace ldtek prezentovand s tim, Ze ma lécebné nebo preventivni viastnosti v pripadé
onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo
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b) latka nebo kombinace ldtek, kterou lze pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u zvifat i podat
zvifatim, a to bud' za ucelem obnovy, upravy i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického Uucinku, nebo za Uucelem stanoveni lékarské
diagnozy.”

Jak je patrné, lécivym pripravkem podle uvedené definice neni jen vyrobek realné slouzici k 1é¢bé [pism. b)],
ale i vyrobek, ktery je tak pouze prezentovan [pism. a)]. Z tohoto pohledu je tak mozné obecnou definici
|é¢ivého pripravku rozdélit na dvé samostatné definice, a to:

a) definice lécivé pripravku podle prezentace a

b) definice IéCivé pfipravku podle funkce,
pricems ke klasifikaci vyrobku jako Ié¢ivého pfipravku postacuje, pokud naplfiuje jen jednu z definic.!

1.2.1. Lécivy pripravek podle prezentace

U&elem definice Ié¢ivého pfipravku podle prezentace je ochrana spotiebitele (nebo pacienta) pred vyrobky,
které prezentuji vlastnosti |éCivych pFipravkl, aniz vsak takové vlastnosti skute¢né maji nebo i pred vyrobky,
které by takové vlastnosti mohly mit, ale které nebyly klinicky testovany a vyrobeny v souladu s pozadavky
zdkona o lécivech a Smérnice 2001/83/ES a nelze tak presumovat jejich jakost, U¢innost a bezpecnost.
Uvedeny ucel definice lécivého ptipravku podle prezentace vymezil opakované SD EU. Napfriklad v bodu 43
rozsudku ze dne 15. 11. 2007, Komise v. Némecko, C-319/05, Sb. rozh., s. 1-09811 (dale jen ,rozsudek C-
319/05“) uvedl: ,V tomto ohledu je namisté pfipomenout, Ze smérnice 2001/83 tim, Ze se opird o kritérium
prezentace vyrobku, md za cil zahrnout nejen Iécivé pfipravky, které maji skutecny lécebny nebo lékarsky
ucinek, ale rovnéz vyrobky, které nejsou dostatecné ucinné nebo které nemaji ucinek, ktery jsou spotrebitelé
opravnéni ocekdvat s ohledem na jejich prezentaci. Uvedend smérnice tak sméfuje k ochrané spotrebiteli
nejen pred skodlivymi nebo toxickymi IéCivymi pripravky jako takovymi, ale rovnéz pred rtznymi vyrobky
pouZivanymi namisto vhodnych léki.“ K obdobnému zavéru dospél SD EU i v bodu 17 rozsudku ze dne 30.
11. 1983, van Bennekom, C-227/82, Recueil s. 3883 (dale jen ,rozsudek C-227/82“) a rovnéz i v bodu 13
rozsudku

C-112/89. Je tedy mozné povazovat tento nazor SD EU za ustéleny.

Pojem prezentace tak, jak je pouzivan zakonem o Iécivech a Smérnici 2001/83/ES, je tzv. neurcitym pravnim
pojmem, ktery v ramci rozhodovaci ¢innosti Ustavu podléha interpretaci. Kritéria hodnoceni prezentace a
mantinely interpretace daného pojmu blize vymezil SD EU v celé fadé svych rozhodnuti. SD EU tak napfriklad
dospél v bodu 44 rozsudku C-319/05 k zavéru, ze ,[V]yrobek je ,[prezentovdn jako] urceny k lé¢eni nebo
predchdzeni nemoci” ve smyslu smérnice 2001/83, jestlize je jako takovy vyslovné ,popsdn“ nebo
,doporucen”, pfipadné na etiketé, v pfibalovém letdku nebo ustné...” Ke shodnému zadvéru dospél SD EU i
v bodu 18 rozsudku C-227/82 a bodu 23 rozsudku 21. 3. 1991, Monteil a Samanni, C-60/89, Recueil, s. |-
1547 (déle jen ,rozsudek C-60/89“). V takovém pfipadé podle nazoru Ustavu nevznikaji pochybnosti o
klasifikaci vyrobku. Je-li vyrobek vyslovné popsan nebo doporucen k 1é¢bé ¢i prevenci urcitého onemocnéni,
jednad se o |IéCivy pripravek podle prezentace.

Obtiznéjsi je posouzeni v pripadé, kdy vyslovna prezentace schazi. K postupu pfi hodnoceni prezentace
v tomto pripadé rovnéz SD EU vypracoval pomérné stabilni mantinely pro posuzovani, které jsou zaloZzené
na zékladnim pozadavku obsazeném v jiz citovaném bodu 43 rozsudku C-319/05: ,, Podle ustdlené judikatury
musi byt pojem ,,prezentace vyrobku” vykldddn extenzivné.”

! K tomu srov. bod 13 rozsudku ze dne 16. 4. 1991, Upjohn 1., C-112/89, Recueil, s. 1-01703 (dale jen ,rozsudek C-
112/89).
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V tomto ohledu je pak rozhodné, Ze , Vyrobek je rovnéZ [prezentovdn jako] urceny k lIéCeni nebo predchdzeni
nemoci pokazdé, kdyZ se v ocich prumeérné obezietného spotrebitele jevi, tfeba jen nepfimo, ale s jistotou, Ze
uvedeny vyrobek by s ohledem na svou prezentaci mél mit predmétné viastnosti...” (srov. bod 46 rozsudku
C-319/05; bod 18 rozsudku C-227/82 a bod 23 rozsudku
C-60/89).

Hodnoceni prezentace z pohledu primérného spotrebitele je velice obtizné a jedna se vZdy o postup pripad
od pfipadu, pficemz je tfeba pamatovat, Ze takové bude v zdsadé vzdy zaloZzeno na subjektivnim vnimani.
Pojem pramérny spottebitel neni nikterak definovan. Jeho vymezeni v3ak bylo pfedmétem celé rady
soudnich rozhodnuti, at na evropské nebo narodni Urovni. Jako zéklad pro interpretaci daného pojmu je
mozné uveést rozsudek SD EU ze dne 16. 7. 1998, Gut Springenheide,
C-210/96, Recueil, s. 1-4657, ve kterém SD EU vymezil primérného spotrebitele jako osobu, ktera je
v rozumné mife dobfe informovana a v rozumné mife pozorna a opatrnda. Na tuto judikatorni definici pak
navazali i ceské soudy (srov. rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 30. 5. 2007,
sp. zn. 32 Odo 229/2006, rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 10. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 5184/2009 ¢i
rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 27. 1. 2011, sp. zn. 23 Cdo 1748/2010; dostupné na www.nsoud.cz).

V ramci posuzovani prezentace se hodnoti:
= samotny vyrobek,
= obal vyrobku,
= dokumentace pfilozend k vyrobku,
= prezentace vyrobku pfimo spojena s jeho nabidkou ke koupi, pokud je tato provedend vyrobcem di
distributorem pro tzemi Ceské republiky (napf. e-shop na oficidlnich webovych strankach),
popf. treti osobou, pokud je tato ve vztahu s vyrobcem & ¢eskym distributorem.?

le tfeba pamatovat, Ze nékteré druhy vyrobkd mohou uréitym zplsobem prezentovat léCebné (i
preventivni vlastnosti. Jedna se primarné o zdravotnické prostiedky, které obdobné jako Iécivé pripravky
mohou slouZit k lé¢bé choroby nebo mirnéni jejich priznakd. | prestoZze ve vztahu k prezentaci uvedenych
vlastnosti neobsahuje zakon o zdravotnickych prostfedcich zadné zvlastni ustanoveni, je podle ndzoru
Ustavu nepochybné, 7e muize-li zdravotnicky prostfedek legdlné slouzit klé¢bé, maze byt rovné:
k takovému uUcelu i prezentovan.

RovnéZ pak i doplfiky stravy mohou obsahovat prezentaci urcitych vlastnosti spocivajicich ve fyziologickém
plUsobeni na lidsky organismus. V tomto ohledu je totiZ tfeba pamatovat, Ze existuji potraviny (a dopliky
stravy jsou v pravnim i faktickém smyslu podmnoZinou potravin) ,,...které kromé toho, Ze jsou potravinami,
jsou uznavadny pro sviij pfiznivy ucinek na zdravi [...)existuje totiZ velké mnoZstvi vyrobk( obecné uzndvanych
jako potraviny, které je moZné objektivné pouZivat pro lécebné ucely. Tato okolnost nemuZe nicméné stacit
k tomu, aby jim propijcila povahu lécivého pripravku ve smyslu smérnice 2001/83.“ (srov. bod 65 rozsudku
C-319/05).

V tomto ohledu je pro posuzovani prezentace v pripadé doplnkd stravy (Ci potravin obecné) tfeba brat
ohled na zvlastni Upravu potravinového prava vztahujici se k povolenému/povinnému oznacovani potravin,
konkrétné na problematiku tzv. vyZivovych a zdravotnich tvrzeni, kterd je upravena v nafizeni 1924/2006.
Obecné je mozné pripustit, aby doplnék stravy Ci potravina nesly tvrzeni vztahujici se k prospésnému
plUsobeni potraviny na lidské zdravi (srov. seznam povolenych zdravotnich tvrzeni a doporuceni pro
flexibilitu zdravotnich tvrzeni, dostupny na www.mzcr.cz) nebo dokonce i tvrzeni o snizeni rizika

? K tomu srov. bod 31 rozsudku SD EU ze dne 28. 10. 1992, Ter Voort, C-219/91, Recueil, s. I-5485: ,,In contrast, the
dissemination of information about the product [...] by a third party acting on his own initiative and completely
independently, de jure and de facto, of the manufacturer or the seller does not constitute by itself a 'presentation’
within the meaning of the directive, since it does not disclose an intention on the part of the manufacturer or the seller
to market the product as a medicinal product.”
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onemocnéni (srov. ¢l. 14 nafizeni 1924/2006). S ohledem na tuto skutecnost, je tak na misté vyjit
z predpokladu, Ze je-li néco pravem povoleno, nelze to jinym pravnim piedpisem zakazovat. Ustav je tak
toho nazoru, Ze vyZivové Ci zdravotni tvrzeni nemuze byt samo o sobé dlivodem pro klasifikaci vyrobku jako
|é¢ivého pripravku, byt v mnoha pfipadech mizZe indikovat |ééebné vlastnosti (napt. schvaléné zdravotni
tvrzeni ,Riboflavin prispivd ke sniZeni miry unavy a vycerpdni“). Na druhou stranu je jisté mozné, aby
v urcitych pripadech i schvdlené zdravotni ¢i vyZivové tvrzeni bylo ve spojeni s jinym tvrzenim prezentaci
|éCebnych vlastnosti ve smyslu zakona o léCivech, a tedy divodem pro klasifikaci vyrobku jako léc¢ivého
pfipravku.

Dale je dulleZité uvést, Ze prezentace dopliiku stravy i potraviny spocivajici v reklamé obsazené v tisku ¢i
v televizi bude posuzovdna vramci regulace reklamy. | pfestoZe nékteré zahranicni regulacni autority
posuzuji v ramci hodnoceni prezentace i naptiklad televizni ¢i radiové reklamni spoty, neni takovy postup
vramci  soufasné  tuzemské legislativy moiny, nebot zdkon o regulaci reklamy
v § 5d odst. 2 pism. d) uvadi, Zze ,[R]eklama na potraviny nesmi uvdadét v omyl zejména [...] pfisuzovdnim
potraviné vlastnosti prevence, oSetfovdni, I1é¢by nebo vyléceni lidskych onemocnéni nebo takové vlastnosti
naznacovat;“ Pokud by tedy bylo v ramci hodnoceni prezentace ve smyslu
§ 2 odst. 1 pism. a) zakona o |écivech hodnocena i reklama, stal by se § 5d odst. 2 pism. d) zakona o regulaci
reklamy obsoletnim, nebot by nemohla nastat situace, na kterou by byl dany zakaz pouzitelny.

Posuzovani vyrobku je provadéno vzdy individualné a s ohledem na celkové vyznéni prezentace. Na druhou
stranu je vSak moZné obecné identifikovat uzivané pojmy ¢i slovni spojeni, kterd jsou sama o sobé
dostatecnym ddvodem pro klasifikaci vyrobku jako 1é¢ivého pfipravku podle prezentace. Jedna se zejména
o:
= uvedeni slova ,lé¢i“, ,odstrariuje”, ,napravuje” ¢&i ,chrani”, ,bojuje s“ ve spojeni s urcitym
onemocnénim nebo s pfiznaky urc¢itého onemocnéni (napf. odstrafiuje bolest hlavy pfi chfipce,
chrani pfed ucpanym nosem),
= uvedeni slovniho spojeni ,tradi¢né uZivan/pouZivan“ ve spojeni s uréitym onemocnénim nebo
s pfiznaky urcitého onemocnéni (napf. tradiéné pouzivan v pripadé problém s prostatou),
= uvedeni slova ,pfedchdzi“ ¢&i slovniho spojeni ,pomdhd pfedchdzet” ve spojeni s urcitym
onemocnénim nebo s pfiznaky uréitého onemocnéni (napf. pomaha predchazet nachlazeni).

RovnéZ bude bez dalSiho povaZovan za lécivy pfipravek i vyrobek, ktery bude v popisu svych vlastnosti,
napfiklad v pfibalovém letdku, obsahovat informace o uréitém onemocnéni. Takové informace totiz nelze
vysvétlit jinym zplsobem, nez Ze jsou davany do souvislosti s vlastnostmi daného vyrobku.

Shrnuti

= Vlyrobek je moZné povaZovat za lécivy pripravek podle prezentace pokud je jako takovy vyslovné
oznacen nebo popsan.

= Rovnéz je pak moZné jej povazovat za léCivy pripravek, pokud se v ocich primérné obezietného
spotiebitele jevi, tfeba jen nepfimo, ale s jistotou, Ze se jedna o |éCivy pripravek (tedy, Ze je mozné
jej poutzit k 1écbé ¢i prevenci onemocnéni).

= PFi zvaZovani, zda se v daném pfipadé jedna o |éCivy pfipravek podle prezentace ¢i zdravotnicky
prostiedek, nelze povaZovat kritérium prezentace samostatné za dlvod pro klasifikaci vyrobku jako
|éc¢ivého pripravku.

=  PFi posuzovani vyrobku, ktery je mozné povaZovat za léCivy ptipravek podle prezentace ¢i doplnék
stravy, je tfeba zohlednit zvlastni podminky pravnich predpisd vztahujicich se na oznacovani
potravin (zdravotni a vyZivova tvrzeni).

1.2.2. Lécivy pripravek podle funkce

Ukolem definice lé¢ivého pfipravku podle funkce je ,zachytit” viechny vyrobky, které s ohledem na své
sloZeni a uUcinek plGsobi na lidsky organismus a méni jeho bézné fungovani ( neni podstatné, zda se tak déje
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v ndvaznosti na n&jaké konkrétni onemocnéni).®> Rozsudek C-112/89 rovné: vyzdvihuje potiebu extenzivni
interpretace (broad interpretation) pojm( ,obnova, Uprava, ovlivnéni fyziologickych funkci”, nebot pouze
takovy pfistup zaruci, Ze budou danou definici pokryty vSechny latky, které maji skutecny vliv na lidské télo.
SD EU tedy i pfi hodnoceni funkce vyrobku zvolil extenzivni pristup.

Na druhou stranu vSak SD EU stanovil pro definici lé¢ivého pfipravku podle funkce zuZujici parametry.
Napfiklad v rozsudku ze dne 15.ledna 2009, Hecht-Pharma GmbH, C-140/07, Sb. rozh., s. 1-41 (dal jen
,rozsudek C-140/07“) uvedl, Ze , [Plojem ,léCivy pripravek podle své funkce” [ma] zahrnovat vyrobky, jejichZ
farmakologické vlastnosti byly védecky zjistény a které jsou skutecné urceny ke stanoveni lékarské diagndzy
nebo k obnové, tpravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci [...] Smérnice 2001/83 se tedy nepouZije na vyrobek,
jehoZ vlastnost jakoZto IécCivého pfipravku [...] neni prokdzadna, tj. vyrobek, jehoZ schopnost obnovit, upravit
Ci ovlivnit fyziologické funkce prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického
ucinku nebo schopnost stanovit lékarskou diagndézu nebyla védecky zjisténa.” Rovnéz dulezité je
zodpovézeni otazky, kdy se jedna o fyziologicky Ucinek relevantni z hlediska definice |écivého ptipravku. SD
EU v bodé 31 rozsudku ze dne 6. 9. 2012, Chemische Fabrik Kreussler & Co. GmbH, C-308/11 (dale jen
,rozsudek C-308/11“) ve vztahu k farmakologickému ucinku tuto otazku zodpovédél nasledovné: ,[L]dtka,
jejiz molekuly nereaguji s lidskou bunécnou sloZkou, muZe presto prostrednictvim interakce s jinymi
bunécnymi sloZzkami v organismu uZivatele, jako jsou baktérie, viry nebo paraziti, u clovéka vést k obnové,
upravé i ovlivnéni fyziologickych funkci.”

Nicméné je tfeba pamatovat, Ze SD EU nepovaZuje za dostacujici pouze uréeni, Ze posuzovany vyrobek,
resp. jeho slozky, maji farmakologicky, imunologicky ¢i metabolicky Ucinek. Rozhodné je, aby tento ucinek
byl ve vztahu ke zménam, které provede v organismu ¢lovék, vyznamny. Tuto skutec¢nost zddraznil v bodu
60 rozsudku C-319/05, kde dosel k zavéru, Ze definice |éCivého pfipravku podle funkce ,,..nesmi vést
k tomu, aby se za lécivy pFipravek podle své funkce kvalifikovaly ldtky, které sice maji vliv na lidské télo, ale
nemaji vyznamny ucinek na metabolismus, a neméni proto v pravém slova smyslu podminky jeho
fungovdni.” K obdobnému zavéru dospél SD EU jiz v bodu 45 rozsudku C-140/07: ,,[Klromé pfipadu Idtek
nebo kombinaci Idtek urcenych ke stanoveni lékarské diagndzy nemiZe byt vyrobek povaZovdn za IéCivy
pfipravek ve smyslu tohoto ustanoveni, pokud s ohledem na své sloZeni — véetné ddvkovdni ucinnych ldtek —
a pri uzivani v souladu se stanovenym ucelem nemdiZe vyznamné obnovit, upravit ¢i ovlivnit fyziologické
funkce prostrednictvim farmakologického, imunologického a metabolického ucinku.” a rovnéz i v bodu 75
rozsudku ze dne 5. 3. 2009, Komise v. Spanélské krdlovstvi, C-88/07, Sb. rozh., s. 1-1353 (dale jen ,rozsudek
C-88/07“): ,Vtomto ohledu Soudni dvir rozhodl, Ze ldtky, které sice maji vliv na lidské télo, ale nemaji
vyznamny ucinek na metabolismus, a neméni proto v pravém slova smyslu podminky jeho fungovadni,
nesméji byt kvalifikovdny jako Iécivé pfipravky podle své funkce.”

Z judikatury SD EU vsak plynou i dalsi posuzovana kritéria, ktera jdou sice svym obsahem nad ramec
vyslovného znéni Smérnice 2001/83/ES i zakona o lééivech, nicméné jsou v souladu s cilem pravni Upravy,
kterym je ochrana verejného zdravi. V tomto duchu pak SD EU vymezil, Ze v rdmci posouzeni, zda vyrobek
spada do definice lécivého pripravku podle funkce, je tfeba brat v Uvahy vSechny jeho vlastnosti, zejména:

= sloZeni,

= jeho farmakologické vlastnosti (tak jak mohou byt stanoveny vzhledem k soucasnému stavu

védeckého poznani),

= jeho podminky pouziti,

= miru jeho rozsireni,

= znalost, kterou o ném maji spotrebitelé a

» rizika, kterd mize zpdsobit jeho uzivani.’

* Srov. bod 19 rozsudku C-1 12/89 , But products which alter physiological functions in the absence of disease, such as
contraceptive substances, also fall within the scope of that definition.”

* Bod 60 rozsudku C-319/05 a dale srov. i bod 64 ,,[N]estaci, aby mél vyrobek vlastnosti pfiznivé pro zdravi obecné, ale
jeho funkci musi byt v pravém smyslu slova predchdzeni nebo léceni nemoci.”

® Srov. bod 32 rozsudku C-140/07.
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Posuzovani funkce se rozpada do dvou ¢asti. Nejprve jsou posuzovany samotné vlastnosti vyrobku, tedy zda
vyrobek obsahuje latku (popt. latky), kterd ma prokazané farmakologické, imunologické ¢i metabolické
ucinky na lidsky organismus a dale pak, zdali je tato latka (nebo latky) ve vyrobku obsazena v mnoZstvi,
které mlZe redlné pusobit na lidsky organismus a ménit v pravém slova smyslu jeho bézné fungovani.® Dale
jsou pak posuzovana i navazujici samostatna kritéria (znalost, kterou o ném maiji spotrebitelé, rizika, ktera
jeho pouZivani mize pfedstavovat, atp. viz vyse), jevi-li se to s ohledem na povahu vyrobku jako vhodné.

PFi posuzovani, zda vyrobek ma vyznamny fyziologicky ucinek ve vyse vymezeném smyslu, je tfeba ptihlizet
k jeho doporu¢enému ddvkovani. V souladu s bodem 22 rozsudku SD EU ze dne 30. 4. 2009, BIOS
Naturpodukte GmbH, C-27/08, Sb. rozh., s. 1-3785 (dale jen ,rozsudek C-27/08“) je tfeba konstatovat, Ze:
»[Olkolnost, Ze [..] vyrobek miZe mit vyznamny fyziologicky ucinek, je-li uZivan v ddvce prevysujici
doporuceni uvedend v pfibalovych informacich nebo na obalu, je [...] irelevantni.”

K rozliSeni mezi l1éCivym pripravkem a dopliikem stravy (potravinou) neni bez dalsi Uvahy postacujici pouze
skutecnost, ze vyrobek obsahuje napfiklad Iéc¢ivé byliny se znamym farmakologickym ucinkem (nebo Ze
obsah latek ve vyrobku prekracuje nejvyssi pripustné mnozstvi stanovené pravnimi predpisy upravujicimi
kritéria obsahu potravin; viz napf. pfiloha ¢ 3 vyhlagky ¢ 225/2008 Sb.).” Rovné? je tfeba posuzovat, zda
konkrétni doplnék stravy obsahuje ve svém oznaceni nékteré ze schvalenych zdravotnich tvrzeni.
V takovém pripadé totiz nelze doplnék stravy (i potravinu obecné) klasifikovat jako léCivy pfipravek podle
funkce jen s ohledem na skutecnost, Ze latka, ke které se zdravotni tvrzeni vztahuje, je obsazena ve vyssim,
byt pfipustném, mnozZstvi. Posouzeni, zda se jednd o vyznamny fyziologicky ucinek ve smyslu definice
|éCivého pripravku podle funkce, musi byt provedeno s védomim, Ze z hlediska natizeni 1924/2006 musi mit
hodnocena latka (obsazend ve vyrobku) néjaky redlny Gcinek na organismus. Rovnéz pak je tfeba
pamatovat, jak uved| SD EU v bodé 65 rozsudku
C-319/05, Ze: ,[E]xistuje [...] velké mnoZstvi vyrobkl obecné uzndvanych jako potraviny, které je mozZné
objektivné pouZivat pro lécebné ucely. Tato okolnost nemizZe nicméné stacit k tomu, aby jim propdjcila
povahu lécivého pripravku ve smyslu smérnice 2001/83.” Tedy ze ,[Vlyrobek, jehoZ vliv na fyziologické
funkce neprekracuje ucinky, které muze mit na tyto funkce potravina konzumovand v rozumném mnoZstvi,
nemd vyznamny ucinek na metabolismus, a nemizZe byt tedy kvalifikovdn jako vyrobek schopny obnovit,
upravit ¢ ovlivnit fyziologické funkce ve smyslu ¢l. 1 bodu 2 druhého pododstavce smérnice 2001/83.“ (bod
68 rozsudku C-319/05).

V pfipadé, kdy je posuzovan vyrobek obecné spadajici do definice zdravotnického prostiedku, je tfeba jako
rozhodné kritérium posuzovat pravé hodnoceni funkce. Nicméné i zdravotnické prostiedky, s ohledem na
skutecnost, Ze slouzi k Ié¢bé onemocnéni [srov. § 2 odst. 1 pism. b) zakona o zdravotnickych prostfedcich],
mohou obsahovat latky, které maji vyznamny farmakologicky, metabolicky ¢i imunologicky uGcinek. Rozdil
mezi zdravotnickym prostfedkem a léCivym pripravkem je pak trfeba hledat v posouzeni hlavniho
mechanismu u¢inku.® Zdravotnické prostiedky totiz podle § 2 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostfedcich
nesmi primarné plsobit farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym Gcinkem.

Shrnuti

= Definice léCivého ptipravku podle funkce se nepouZije na vyrobek, jehoZ viastnost jakoZto léCivého
pfipravku neni prokazana, tj. vyrobek, jehoZ schopnost obnovit, upravit ¢i ovlivnit fyziologické
funkce prostrednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku nebo
schopnost stanovit Iékarskou diagndzu nebyla védecky zjisténa.

= Vyrobky, které sice maji vliv na lidské télo, ale nemaji vyznamny ucinek na organismus clovéka,
a neméni tak v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani, nesméji byt kvalifikovany jako Iécivé
pripravky podle své funkce.

® Srov. bod 60 rozsudku C-319/05.
’ Srov. bod 73 a 74 rozsudku C-88/07 a bod 64 rozsudku C-211/03).
& Ustanoveni § 2 odst. 2 nafizeni ¢. 336/2004 Sb.
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= Vramci posouzeni, zda vyrobek spada do definice IéCivého pripravku podle funkce, je tfreba brat
v Uvahy vSechny jeho vlastnosti, zejména sloZeni, jeho farmakologické vlastnosti (tak jak mohou byt
stanoveny vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani), jeho podminky poufZiti, miru jeho
rozsiteni, znalost, kterou o ném maji spotrebitelé a rizika, kterd mize zpUsobit jeho uzivani.

= Pfi rozliSovani mezi léCivym pfipravkem podle funkce a zdravotnickym prostfedkem se pfihlizi
k hlavnimu mechanismu ucinku vyrobku.

=  Pfi posuzovani vyrobku z hlediska jeho funkce se pfihlizi k jeho doporu¢enému davkovani.

2. ZVLASTNIi POSTUPY PRI KLASIFIKACI VYROBKU

Vyjma vysSe vymezenych obecnych typl vyrobkd, které jsou obvykle pritomny na ¢eském trhu ve svych
primarné pramyslové vyrabénych variantach, existuje i jind kategorie vyrobk(, jejichZ klasifikace shora
vymezenym zpUsobem neni bez dalsiho moznd, nebot podléhaji modifikovanym a nékdy i zcela odlisnym
pravidlim, které jsou v poméru speciality k pravni Upravé lécivych pripravka.

2.1. Lidské tkané a bunky

Lidské tkdné a buriky obecné nepredstavuji 1éCivy ptipravek ve smyslu § 2 odst. 1 zdkona o |écivech, ale
samostatnou a velmi specifickou kategorii ,vyrobki“. Jejich poufZiti pfipada v Uvahu v zasadé dvoji, a to
pfimé pouziti u Clovéka (napf. jako kozni Stép) nebo jejich pouZiti jako suroviny pro vyrobu lécivach
pripravkd (bude se jednat o léCivé pripravky pro moderni terapii; k tomu viz dale kapitola 2.3.). Na jejich
odbér, zpracovani a pouziti se uplatni zvlastni pravni pfedpis — zakon o lidskych tkanich a burikadch a jeho
provadeéci pravni pfedpis (a popft. i transplantacéni zakon).

V tomto ohledu je tak tfeba rozliSovat lidské tkané a buriky uréené k pfimému poufZiti u pacienta a tkané
a buriky uréené pro vyrobu lécivych pripravkl, nebot je tfeba uréit, pod jaky zakonny rezim bude vysledny
,vyrobek” podrazen. Jedna-li se o lidské tkané a buriky uréené pro poufZiti u clovéka (tedy takové, které
nejsou pouhou surovinou pro dalsi vyrobu), je tfeba rozliSovat, zda jsou tyto uréeny pro autologni Ci
allogenni pouZiti a v pfipadé autologniho pouZiti rovnéz i zda jsou pred pouzitim jakkoliv zpracovany. Zakon
o lidskych tkanich a burikach se totiz nevztahuje na podminky a zajisténi jakosti a bezpecénosti ,[Tlkdn/i a
bunék, jejichZ odbér a pouziti se uskutecni u téhoZ ¢lovéka v ramci jednoho chirurgického zékroku® [§ 1 odst.
2 pism. a) zadkona o lidskych tkanich a burkach]. Uvedena vyjimka se tedy vztahuje na autologni tkané
a burky, které se v ramci jednoho chirurgického zakroku odeberou pacientovi/darci (,odbér”) a bez dalsiho
zpracovani/Upravy se témuz pacientovi/ptijemci aplikuji (,pouZiti“). Jde o takové autologni lidské tkané a
buriky, u nichz jsou zachovény jejich plvodni vlastnosti a nejsou pred pouzitim upravovany/zpracovavany
(napf. autologni kozni tkan pouzitd pri IéCbé popadlenin, autologni kostni tkan pouzitd k vyplni kostniho
defektu apod.).

V pfipadé, Ze jsou autologni tkané a bunky pred pouZitim u ¢lovéka jakkoliv upraveny/zpracovany (napf.
enzymatickym plsobenim, smichanim s jinym typem tkané), nelze jiz § 1 odst. 2 pism. a) zakona o lidskych
tkanich a burikach poufZit, nebot nejde jen o odbér a poutziti, ale o dalsi ¢innost, a to zpracovani. V téchto
pfipadech je tfeba vidy posoudit, zda zpracovani pfedstavuje podstatnou manipulaci ¢i nikoli, a tedy, zda
vysledkem takového zpracovani jiz neni l1éCivy pFipravek pro moderni terpaii (k tomu viz dale oddil 2.3.).

2.2. Krev a jeji slozky

Krev a jeji slozky mohou byt pouZity u ¢lovéka v zasadé jen ve tfech pfipadech, a to jako:
1) transfuzni pfipravky,
2) krevni derivaty nebo
3) surovina pro vyrobu lécivych pfipravkl pro moderni terapii (k tomu viz dale kapitola 2.3.).
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Na jakékoliv jiné vyrobky z krve, které nespadaji do vySe uvedenych skupin, nebo na né nelze aplikovat
pfislusna pravidla a postupy, je tfeba aplikovat obecnou definici IéCivého pripravku, vykazuji-li vlastnosti
|éCivého pripravku.

2.3. Lécivé pripravky pro moderni terapii

Lécivé pripravky pro moderni terapii jsou zvla$tnim druhem léc¢ivého piipravku,® jeho? poufiti u élovéka
podléha odlisSnym podminkam, nez je tomu u béZnych Iécivych pfipravkl. LéCivym pFipravkem pro moderni
terapii je podle ¢l. 2 odst. 1 nafizeni 1394/2007 lécivy pripravek pro genovou terapii definovany v ¢asti IV
prilohy | smérnice 2001/83/ES, 1éCivy pripravek pro somatobunécnou terapii definovany v ¢asti IV ptilohy |
smérnice 2001/83/ES, a pripravek tkanového inZenyrstvi. Vzajemny vztah jednotlivych kategorii l1é¢ivych
pfipravkl pro moderni terapii vyjadfuje samotné nafizeni v ¢l. 2 odst. 4 a 5 — v pripadé, kdy IéCivy pFipravek
mUlzZe spadat pod definici pfipravku tkarnového inZenyrstvi i pod definici lécivého pFipravku pro
somatobunécnou terapii, povaZuje se za pripravek tkanového inzenyrstvi; obdobné pak za situace, kdy
|éCivy pripravek mlze spadat pod definici |é¢ivého pfipravku pro somatobunécnou terapii nebo pripravku
tkanového inzenyrstvi a léCivého pripravku pro genovou terapii, povazuje se tento za Iécivy ptipravek pro
genovou terapii.

Z hlediska klasifikacnich obtizi se jevi jako nejd(lezitéjsi pfipravek tkanového inzenyrstvi, kterym se rozumi
pfipravek, ktery obsahuje upravené bunky nebo tkdné nebo se z nich sklddd a je prezentovan jako
pfipravek, majici vlastnosti, jez slouzi k obnové, opravé nebo nahrazeni lidskych tkani nebo je za timto
Ucelem u lidi pouZivan nebo je jim podavan. Takovy pfipravek mize obsahovat buriky nebo tkané lidského
nebo zvifeciho plvodu nebo oboji. Buriky nebo tkané mohou byt Zivotaschopné nebo neZivotaschopné.
RovnéZz muzZe obsahovat i dalsi latky jako bunééné vyrobky, biomolekuly, biomateridly, chemické latky,
nosné struktury nebo matrice.

Jak je patrné, zcela zasadni je odpovéd na otdzku, co se rozumi upravenymi burikami. Natizeni 1394/2007
tento pojem definuje v ¢l. 2 odst. 1 pism. c) tak, Ze upravenymi burnikami nebo tkanémi jsou buriky nebo
tkané, které byly predmétem podstatné manipulace, v jejimz dusledku bylo dosazeno biologickych
vlastnosti, fyziologickych funkci nebo strukturdlnich vlastnosti podstatnych pro zamyslenou regeneraci,
opravu nebo vymeénu (za podstatné manipulace nejsou povaZzovany zejména manipulace uvedené v priloze |
narizeni 1394/2007; napt. fezani, rozmélfiovani, tvarovani, odstfedovani, namaceni v antibiotickych nebo
antimikrobialnich roztocich, sterilizace, ozafovani, oddéleni, zahustovani nebo cisténi bunék, filtrovani,
lyofilizace, zmrazeni, kryokonzervace, vitrifikace) nebo takové buriky nebo tkané, které nejsou urceny k
pouziti ke stejné zakladni funkci nebo funkcim u pfijemce shodnym se zdkladni funkci nebo funkcemi u
darce; jedna se o tzv. heterologni pouziti (napf. kmenové buriky z kostni dfené nebo z tukové tkané pouzité
do kloubd, patere, klze).

Z hlediska manipulace s tkanémi a bunkami pak mohou nastat tti pfipady:

1) Jedna se o prenos nijak nemanipulovanych tkani ¢i bunék (autotransplantace — béZna soucast
chirurgického zakroku). V takovém pfipadé se nejedena o IéCivy pripravek pro moderni terapii.

2) Jednd se o prenos tkani a bunék, se kterymi bylo manipulovano postupy uvedenymi v pfiloze |
narizeni 1394/2007 nebo postupy svou povahou podobnymi (tzv. nepodstatné manipulace). Tyto
manipulace mohou byt provadény manudlné nebo vyuZitim pfistroje, ktery je pro tuto funkci
validovan a odpovidajicim zplisobem oznacen (napf. oznacneim CE). | v tomto pfipadé se nejednd o
|écivy pripravek pro moderni terapii.

? Ke vztahu nafizeni 1394/2007 a Smérnice 2001/83/ES se evropsky zakonodarce vyslovné vyjadFil v bodu 6 preambule
nafizeni 1394/2007: ,Toto nafizeni predstavuje lex specialis, kterym se doplriuji ustanoveni podle smérnice
2001/83/ES. Oblasti pusobnosti tohoto nafizeni by méla byt regulace Iécivych pFipravki pro moderni terapii, které jsou
urceny k uvedeni na trh ve ¢lenskych stdtech, at uZ jsou pfipraveny primyslové, nebo vyrobeny zplisobem zahrnujicim
prumyslovy proces, coZ je v souladu s obecnou oblasti pusobnosti farmaceutickych prdvnich predpist Spolecenstvi
stanovenou v hlavé Il smérnice 2001/83/ES.“
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3) Soucasti procesu zpracovani tkani a bunék je jejich podstatnd manipulace. V takovém pripadé se
jedna o lécivy pfipravek pro moderni terapii.

Z hlediska klasifikace je podstatny druhy z vySe uvedenych pfipad(, kdy mohou v nékterych pripadech byt
buniky nebo tkané klasifikovdny jako ptipravek tkanového inzenyrstvi. Za |éCivy pfripravek je v takovém
pfipadé povaZovan bud manualné pfipraveny vysledek ¢innosti v primarnim obalu, nebo latka na vystupu
manipulujiciho pftistroje. Pfi klasifikaci vysledného vyrobku je tfeba zohlednit zejména:

- Specifikace vstupnich surovin a vysledného vyrobku.

- Proces pfripravy/vyroby prokazujici, Ze jsou pouzity pouze nepodstatné manipulace. Pro toto
vyhodnoceni musi byt predloZzena dokumentace umoZnujici posouzeni postupu (tedy nikoliv
napriklad cestné prohlaseni, Ze jsou pouZity pouze nepodstatné manipulace).

- Pomocné latky, pouZivané pfi pripravé/vyrobé, které jsou budto soucasti produktu nebo které
mohou pUlsobit na buriky nebo tkdné v ném obsazené a ménit jejich vlastnosti.

- Deklarované vlastnosti, mechanizmus ucinku a |é¢ebné pouziti vysledného vyrobku.

Upravenymi burikami se rovnéz (jak je uvedeno vyse) rozumi i tkané a bunky, které nejsou uréeny k pouziti
ke stejné zakladni funkci nebo funkcim u prijemce shodnym se zakladni funkci nebo funkcemi u darce. Pfi
posouzeni toho, zda se jedna o takto upravené tkané a burky hraje roli celd fada rGznych faktord (zejména
koncentrace bunék, zpGsob jejich zpracovani nebo i misto jejich odbéru a misto jejich pouziti). Ustav viak
ve shodé sVyborem pro moderni terapie pfi Evropské lékové agenture (Committee for Advanced
Therapies, CAT) vychazi z principu, Ze prokazni toho, Ze tkané a buriky byly pouzity ve stejné zakladni funkci
je véci subjektu, ktery posuzovany vyrobek vyrdbi nebo chce vyrdbét — tedy v pripadé, kdy takova osoba
neprokaze na zikladé predeslych klinickych a preklinickych dat (at jiZ vlastnich nebo literarnich), ze se jedna
o stejnou zakladni funkci, bude tato funkce pro ucely zafazeni vyrobku povaZovana za odlisnou.

Pro zafazeni mezi léCivé ptipravky moderni terapie je pak dale nutné rozhodnout, zda integralni soucasni
tohoto pripravku je zdravotnicky prostfedek — v tom ptipadé by se jednalo o kombinovany lécivy ptipravek
moderni terapie.

P¥i klasifikaci vyrobku pak Ustav obecné postupuje ve shodé se stanovisky, ktera v konkrétnich pripadech
(na Zadost) vydava Vybor pro moderni terapie. Byt tato stanoviska nejsou zadvazna a posouzeni, zda se jedna
¢i nejednd o lécivy pripravek pro moderni terapii, je ponechano na jednotlivych ¢lenskych statech, maji
podle nazoru Ustavu sjednocujici funkci a je tak vhodné je v naprosté vétsiné pripadd nasledovat. Prehled
dosud vydanych rozhodnuti je kdispozici na webovych strankdch Evropské |ékové agentury
(www.ema.europa.eu; Home — Regulatory - Human medicines - Advanced therapies - ATMP classification —
Summaries).

V pfipadé pochybnosti o zafazeni ptipravku z lidskych tkani a bunék je moiné také pozidat Ustav
o vyjadreni ke konkrétnimu ptipravku. Zaroven je vSak tfeba upozornit, Ze zplsob zafazeni a regulace mize
byt v budoucnu pfehodnocen s ohledem na dalsi védecky a legislativni vyvoj v této oblasti.

3. RiZENi V PRiIiPADE POCHYBNOSTi

Autoritativni klasifikace vyrobku jako Ié¢ivého ptipravku je provadéna Ustavem v ramci Fizeni vedeném na
zakladé § 13 odst. 2 pism. h) a § 24a zadkona o lécivech (tzv. Fizeni v prfipadé pochybnosti). Ustav ma
zakonem o |éCivech stanovenou plsobnost co do rozhodnuti, zda je vyrobek IéCivym pfipravkem, IéCivou
latkou ¢i zda se jedna o jiny vyrobek. Nemuze vSak urcit, Ze se jedna o kosmeticky pfipravek nebo doplnék
stravy. To vSak neznamena, Ze se nema zabyvat klasifikacnimi kritérii obsazenymi v jinych ¢astech pravniho
radu, nebot o tom, zda se jedna o IéCivy pFipravek, rozhoduje toliko v pfipadé pochybnosti, tedy za situace,
kdy neni jednoznacné, zda se jednd o |éCivy pfipravek Ci jiny vyrobek. V takovych pfipadech ma byt pfi
pretrvavajicich nejasnostech postupovano podle zédkona o léCivech, aby bylo zajisténo bezpedi spotiebitele
pfi pouzivani takového vyrobku a ochrana vefejného zdravi.
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3.1. Pfedpoklady zahajeni fizeni

Jak je jiz z§ 13 odst. 2 pism. h) zdkona o lé¢ivech zfejmé, fizeni je Ustavem vedeno pouze v piipadé
pochybnosti o pravé povaze vyrobku. Pochybnostmi ve smyslu § 13 odst. 2 pism. h) zdkona o IéCivech vsak
nemohou byt jakékoliv ryze subjektivni pochybnosti, nybrz pochybnosti, které dosahuji urcité kvalifikované
objektivni Urovné. Z praxe je mozné vymezit nékolik situaci, kdy zahdjeni fizeni nepfipada v uvahu, tedy
situaci, kdy nejsou pochybnosti ve smyslu § 13 odst. 2 pism. h) zakona o Iéc¢ivech. Zejména pokud se jedna
o:
a) analogii k jiZ rozhodnutému a zvefejnénému pripadu’®®,
b) wvyrobek, ktery se ve své prezentaci odkazuje na registrovany |éCivy pfipravek (z hlediska sloZeni,
ucinkd, atp.),
c) vyrobek, ktery ve své prezentaci pouziva pojmy Ci slovni spojeni definovana v kapitole 1.2.1. nebo
d) vyrobek, ktery podle deklarace na obalu ¢i v pfibalovém letdku obsahuje latky se zndmym
farmakologickym, metablickym ¢i imunologickym Ucéinekem, a to v koncentracich, pfi kterych je
zfejmé, Ze tyto maji vyznamny ucinek na lidsky organismus.

3.1.1. Postup Ustavu v pfipadé, kdy o povaze vyrobku nejsou pochybnosti

Pokud se Ustav v rdmci své uredni ¢innosti dozvi o vyrobku, ktery spliiuje vy$e uvedené podminky, nebude
z moci Uredni zahajovat tizeni v pfipadé pochybnosti, nybrz nejprve vyzve osobu, kterd vyrobek uvadi na
trh, aby jej bezodkladné bud stahla (jedna-li se o lécivy pripravek podle funkce) nebo upravila jeho
prezentaci (jedna-li o IéCivy ptipravek podle prezentace).

Pokud tak dana osoba bez zbytecného odkladu neucini nebo nezacne vzniklou situaci (resp. protipravni
stav) s Ustavem aktivné fesit, bude s ni zahdjeno spravni fizeni o spravnim deliktu spocivajicim v zachazeni
s léCivymi pripravky bez povoleni, kde takové osobé hrozi sankce aZ ve vysi 20.000.000,- K¢.

3.2. Rizeni o zadosti

Zakon o lécivech neobsahuje Zadnou zvlastni definici ucastnik( fizeni, proto je tfeba postupovat podle
subsidiarni Upravy obsaZené v § 27 spravniho fadu. U&astniky fizeni v daném piipadé 7adatel a piipadné
dalsi dotcené osoby, na které se pro spolecenstvi prav nebo povinnosti s Zadatelem musi vztahovat
rozhodnuti spravniho organu a rovnéz dalsi dotcené osoby, pokud mohou byt rozhodnutim pfimo dotceny
ve svych pravech nebo povinnostech.

Nalezitosti zadosti vyplyvaji z § 24a odst. 1 zdkona o |éCivech, § 37 odst. 2 a § 45 odst. 1 spravniho fadu.
Jednd seo
= uvedeni osoby Zadatele
o fyzickd osoba uvede v podani jméno, ptijmeni, datum narozeni a misto trvalého pobytu,
popfipadé jinou adresu pro dorucovani podle § 19 odst. 3 spravniho radu;
o fyzickd osoba podnikatel, souvisi-li Zddost s jeji podnikatelskou ¢innosti, uvede jméno a
pfijmeni, poptipadé dodatek odliSujici osobu podnikatele nebo druh podnikani vztahujici se
k této osobé nebo ji provozovanému druhu podnikani, identifikacni Cislo osob a adresu
zapsanou v obchodnim rejstfiku nebo jiné zdkonem upravené evidenci jako misto
podnikani, popfipadé jinou adresu pro dorucovani;
o pravnicka osoba uvede v podani svlij nazev nebo obchodni firmu, identifikacni Cislo osob
nebo obdobny Udaj a adresu sidla, popfipadé jinou adresu pro dorucovani,
= uvedeni nazvu vyrobku, formy vyrobku a velikosti baleni,
= kvalitativni a kvantitativni sloZzeni vyrobku

1% Rozhodnuti v Fizeni v pripadé pochybnosti Ustav v souladu s § 99 odst. 2 pism. j) zdkona o |é&ivech zvefejriuje.
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o v pfipadé rostlin se uvedou nazvy prednostné latinsky s uvedenim rodového i druhového
nazvu, dale se uvede pouZzita ¢ast rostliny a forma, ve které je rostlina ve vyrobku obsazena;
o U extraktu se uvede i pomér extraktu a surové drogy; u chemickych latek se uvede bézny
nazev,
= (cel pouziti vyrobku,
= mechanismus ucinku vyrobku,
= uvedeni homeopatického vyrobniho postupu, jde-li o homeopaticky redény vyrobek,
= text na obalu a dalsi pisemné informace distribuované s vyrobkem,
= (daje o klasifikaci vyrobku v jinych zemich,
» v pfipadé, Ze vyrobek je uvadén na trh v Ceské republice, dokumentaci, na jejimz zakladé byl
predmétny vyrobek na trh uveden,
= potvrzeni o Uhradé nahrady nakladd za odborné tkony.

PoZadované Udaje se uvadi pfimo do formulare Zadosti UST-19, ktery je dostupny na webovych strankach
Ustavu (v pfipadé lidskych tkdni a bunék je pak mozné pouzit formular zadosti o zafazeni pfipravku, a to i
pro Zadost i vydani stanoviska podle kapitoly 4; je vSak tfeba jednoznacné uvést, co je pozadovano).
Rozsahlejsi informace (napf. text na obalu) a pfipadna dalsi dokumentace souvisejici s Zadosti se predloZi ve
formé priloh k zadosti. Pokud Zadost nebude obsahovat vSechny své ndlezitosti a nepodafi se tyto
nedostatky odstranit, Ustav fizeni podle § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu zastavi.

Prliibéh Fizeni se nijak nelisi od béZného spravniho fizeni. Po podani Zadosti a ptipadném odstranéni jejich
vad a nedostatk(l postupem podle § 37 odst. 3 a § 45 odst. 2 spravniho fadu, Ustav shromazdi podklady pro
vydani rozhodnuti, které tvoFi zejména poklady opatiené Ustavem v rdmci Ufedni ¢innosti, dilkazy opatfené
Ustavem na zadkladé navrhu Gcastnika fizeni (ndvrhy Glastnika Fizeni neni Ustav bez dal$iho vazan),
skutecnosti obecné znamé, vyjadreni a stanoviska od jinych spravnich organ(, atp. Podklady pro vydani
rozhodnuti Ustav shromazduje v souéinnosti s Uéastnikem Fizeni. Co se tyka rozsahu zjistovani skutkového
stavu, je tfeba pamatovat, Ze i pfestoZe je sprdvni fizeni ovladano zdsadou vysettovaci, nelze opomijet jeji
podstatnou modifikaci zasadou povinné soucinnosti Ucastnikl Fizeni obsazenou v § 52 spravniho fadu.
V ptipadé fizeni zahajovanych na Zadost je primarné povinnosti Ucastnika fizeni predloZit spravnimu organu
vsechny relevantni doklady vaznouci k predmétu jeho Zadosti, nebot v mnoha pfipadech nelze bez
odpovidajici sou¢innosti U¢astnika Fizeni ve véci meritorné rozhodnout. Po shromazdéni podkladd Ustavy
vyzve k vyjadieni postupem podle § 36 odst. 3 spravniho Fadu. Poté Ustav provede vyhodnoceni podkladii a
vydd rozhodnuti.

V ptipadé posuzovani vyrobku, ktery je uvdadén na trh jako zdravotnické prostredek, je podle rozsudku C-
109/12 tfeba pred rozhodnutim, Ze dany vyrobek je lé¢ivym pripravekm, provést fizeni o neopravnéném
pfipojeni oznaceni CE, které provadi Ceska obchodni inspekce (dale jen ,COI“). Je tomu tak z divodu, Ze
oznaceni CE v této souvislosti vytvari domnénku, Ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem. Pfed jeho
preklasifikaci, je tak vyZadovano vyvraceni této domnénky. V takovych pfipadech bude postupovano tak, ze
v ptipadé, kdy bude mit Ustav za to, 7e posuzovany vyrobek je lé&ivym pFipravkem, preda véc COl k
provedeni fizeni o neoprdvnéném pfipojeni oznaceni CE a v ndvaznosti na to podle § 64 odst. 1 pism. c) bod
1 spravniho fadu prerusi fizeni o uréeni povahy vyrobku a vy¢ka na rozhodnuti €Ol o této predbéiné otazce.

3.3. Rizeni z moci ufedni

Ustav nevede Fizeni v pfipadé pochybnosti pouze na zakladé 7adosti, ale i z vlastniho popudu ¢&i z podnétu
tfeti osoby. V fizeni z moci Ufedni je Gcastnikem osoba, které ma rozhodnuti zalozZit, zménit nebo zrusit
pravo anebo povinnost, tedy primarné osoba, kterd posuzovany vyrobek uvadi na trh v Ceské republice
nebo s nim dale obchoduje. U¢astnikem Fizeni se viak bez daldiho nestavda osoba, ktera podala podnét. Ta
mUiZe byt o vyfizeni véci pouze informovana.
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Rizeni se zahajuje doru€enim ozndmeni o zahdjeni Fizeni, které musi mit ndleZitosti stanovené
v § 46 odst. 1 spravniho radu.

Pro prabéh Fizeni plati obdobné postup uvedeny v predchozi kapitole, nicméné s drobnymi odliSnostmi,
které se tykaji shromazdovani podkladi. V fizeni z moci Ufedni je totiZ celd aktivita pouze véci spravniho
organu, nicméné § 24a odst. 2 zdkona o |éCivech obsahuje povinnost k soucinnosti pro vsechny osoby,
které maji k dispozici udaje a dokumenty jinak predkladané se Zadosti. Nesplnéni této povinnosti je
spravnim deliktem, za ktery je mozné ulozit pokutu az do vyse 300.000,- K¢.

3.4. Rozhodnuti

Rozhodnuti v fizeni v pfipadé pochybnosti autoritativné deklaruje, zda je posuzovany vyrobek |écivym
pfipravkem nebo ne (popf. obsahuje i informace, zda takovy IéCivy pFipravek podléha registraci, bude-li se
to jevit jako podstatné). V piipadé, kdy se o lé¢ivy pfipravek nejednd, jiz Ustav neurcuje, o jaky konkrétni
vyrobek jde, nebot tato pravomoc mu neni svéfena.

Ustav rozhoduje po Uplném posouzeni vyrobku a vidy z hlediska obou definic Ié¢ivého piipravku. Uréeni
vyrobku ma byt vidy jednoznacné, nicméné mizZe nastat situace, kdy nebude moiné zcela jednoznacné
urcit, zda se jedna o lécivy pripravek i jiny vyrobek. V takovém ptipadé zdkon o |écivech v § 24a odst. 2
stanovuje nevyvratitelnou domnénku, Ze se jednd o |éCivy pfripravek: ,Nelze-li po posouzeni vsech
vlastnosti vyrobku jednoznacné urcit, zda je lécivym pfipravkem nebo jinym vyrobkem, plati, Ze se jednd o
lécivy pripravek.” Tento zavér vsak nemuUzZe byt uplatfiovan obecné, nybrz pouze v pfipadé, kdy sice nebude
mozné presvédcivé prokazat, Ze se jedna o léCivy pripravek podle funkce, ale budou zde odlvodnéna rizika
pro verejné zdravi, pokud by vyrobek nebyl klasifikovan jako l1é€ivy pFipravek.

V pfipadé, ze bylo rozhodnutim uréeno, Ze posuzovany vyrobek je léCivym ptipravkem, u kterého plati
povinnost registrace (§ 25 zdkona o lécivech), je osoba, kterd takovy vyrobek uvadi na trh povinna jej
bezodkladné stahnout z trhu. Pokud tak neucini, dopusti se spravniho deliktu.

4. ZADOST O STANOVISKO K POVAZE VYROBKU A KONZULTACE

Cinnost Ustavu v predmétné oblasti se neomezuje pouze na vydavani rozhodnuti o povaze vyrobku, nybrz
poskytuje i odbornd stanoviska a konzultace. Tyto formy jsou jedinou cestou pro osoby, které chtéji resit
povahu vyrobku, ktery jeSté neexistuje.

Kazdy mGie pozadat Ustav o vydani odborného stanoviska k zafazeni uréitého vyrobku. V tomto p¥ipadé
musi predlozit uUdaje o vyrobku nutné k posouzeni (poskytuji se obdobné uldaje a dokumentace
predkladanou se zadosti) a doklad o ndhradé vydaja (viz pokyn UST-29, priloha 2 — Sazebnik thrad ndkladi
za odborné ukony vykondvané v plsobnosti ustavu, kod 0-002). Podanim Zzadosti o stanovisko neni
zahajeno spravni fizeni. Takové stanovisko viak vyjadfuje nazor Ustavu k otdzce mozného zafazeni vyrobku.

Rovné? je mozné pozadat Ustav o poskytnuti Ustni konzultace k projednani klasifikace vyrobku. Tato
konzultace se uskuteéni s pracovniky Ustavu, ktefi se zabyvaji ¢innosti relevantni z hlediska predmétu
konzultace (posouzeni prezentace ¢i funkce vyrobku). Postup, jakym se Zada o konzultaci, a informace o
naleZitostech platby za poskytnutou konzultaci jsou uvedeny v pokynu UST-29. Pro vSechny zucastnéné
strany vypracuje Zadatel o konzultaci zapis z konzultace s kratkym pisemnym shrnutim zavérQ. Zapis
nenahrazuje rozhodnuti Ustavu.
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