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Pifedmét pivodnihowizeni

Kvalifikace'kosmetickéhoptipravku na podporu ristu fas jako 1é¢ivého piipravku
podle fankce e smyslu, 8 2 odst. 1 bodu 2 pism. a) némeckého Arzneimittelgesetz
(zékon oWle€ivyeh piipraveich), kterym se provadi ¢l. 1 bod 2 pism. b) smérnice
2001/83

Pitedmét a pravni zaklad Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Vykladwnijniho prava, ¢lanek 267 SFEU

Piedbézné otazky

1. Je vnitrostatni organ pii kvalifikaci kosmetického ptipravku jako 1é¢ivého
ptipravku podle funkce ve smyslu €l. 1 bodu 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001, kterd zahrnuje zkoumdni vSech vlastnosti daného
pfipravku, opravnén =zalozit nezbytny védecky zavér o farmakologickych
vlastnostech dané¢ho pfipravku, jakoz i o jeho rizicich na takzvané ,,strukturalni
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analogii“, pokud byla pouzitd G¢inna latka nové vyvinuta, co do své struktury je
srovnatelnd s farmakologickymi uw¢innymi latkami, které jsou jiz zndmy
a prozkoumany, ale Zadatel neptedlozi podrobné farmakologické, toxikologické
nebo klinické studie nové latky tykajici se jejich ucinki a jejiho ddvkovani, které
jsou potiebné pouze v piipadé pouziti smérnice 2001/83/ES?

2. Musi byt ¢l. 1 bod 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
vykladan v tom smyslu, ze vyrobek, ktery je na trh uvadén jako kosmeticky
pfipravek a prostfednictvim farmakologického uc¢inku vyznamné ovlivituje
fyziologické funkce, musi byt za 1éCivy piipravek podle funkce povazovan pouze
v ptipadé, ze ma konkrétni pozitivni, zdravi prospésny ucinek? Pestacuje v tomto
ohledu rovnéz skuteCnost, Ze vyrobek ma primarn¢ pozitivnigacinek na“wyzhled,
ktery zdravi prospiva nepfimo prostiednictvim zvySeni sebevédomi hebo ‘miry

pohody?

3. Nebo se o lécivy pripravek podle funkce jedna i v piipadé, zewse jeho
pozitivni u¢inek omezuje na vylepseni vzhledu, anizje piimo nebe nepiimo zdravi
prospésny, pokud ale nema vyluéné vlastnosti Skodlivé, zdravi,ha proto neni
srovnatelny s omamnymi latkami?

Uvadéna ustanoveni unijniho prava

Smérnice Evropského parlamentu ‘a, Rady, 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
0 kodexu Spole€enstvi tykajieim sewhumannich™ 1écivych piipravkl, zejména
¢l. 1 bod 2 pism. b) a ¢l. 2, odst. 2

Natizeni Evropského parlamentmaszRady (ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu
2009 o kosmetigkyeh piipravcich, zejmeéna bod 7 odlivodnéni a €l. 2 odst. 1 pism.

a)

Uvadénaustanoveni vaitrostatniho prava

Gesetzyiiber den Vetkehr mit Arzneimitteln [zdkon o naklddani s IéCivymi
ptipravky, zkrdcen& Arzneimittelgesetz (zdkon o lécivych ptipravcich, dale jen
BAMG™), zéjmena § 2

Lebensmittel, Bedarfsgegenstdnde- und Futtermittelgesetzbuch  [zakonik
0 potravinach, spotfebnim zbozi a krmivech, zkracené¢ Lebensmittel- und
Futtermittelgesetzbuch (zékonik o potravinach a krmivech) — LFGB], zejména § 2

Neue-psychoaktive-Stoffe-Gesetz (zakon o novych psychoaktivnich latkach)
(NpSG), zejména82bod 1,83ag4
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Stru¢né shrnuti skutkového stavu a Fizeni

Zalobkyné vyvinula vyrobek ,,M2 Eyelash Activating Serum*“ a uvadi ho na trh
jako kosmeticky ptipravek. Pripravek sestdva z gelovité tekutiny, kterd mimo jiné
obsahuje u¢innou latku s oznacenim ,,Methylamido Dihydro Noralfaprostal (dale
jen ,MDN*) v koncentraci 0,02 %. Jedna se o novou syntetickou U¢innou latku,
ktera je strukturalné¢ podobna lidskému tkanovému hormonu prostaglandinu a je
oznacovana jako derivat prostaglandinu nebo analog prostaglandinu.

Prostaglandiny tvofi skupinu latek, které jsou v piipad¢ potieby za pomoci
biosyntézy vytvateny v ruznych télesnych organech z mastnyeh kyselin
a navazanim na specifické receptory fidi mnoho fyziologickychyprocesi. Podili se
zejména na fizeni rozmnozovani (napf. vyvolani déloznich stah@, pfi, poredu),
kardiovaskularniho systému, dychani, bolesti a zrakoveho a'smyslovehe,systému.
V ramci farmaceutického vyzkumu bylo vyvinuto nékolik, syntétickyeh analogii
prostaglandinu, které jsou strukturdlné podobnénlidskym ‘prostaglandiniim
a jejichz ucinky jsou vyuzivany k lécebnym uceltimy

Derivaty prostaglandinu typu PGF2a se napiiklad pouzivaji wocnim lékarstvi jako
slozka ocnich kapek slouzicich k 1é¢b¢ glaukomu, (,,zeleny zdkal®). Snizuji
nitroo¢ni tlak tim, Ze zvysuji odtok komorove vody. Zndmym vedlejSim ucinkem,
ktery vysel najevo v ramci klinickych studii, je'zesileniwiistu fas. Naptiklad jeden
derivat prostaglandinu, ,,bimatoprost™ (dale rovnéz jen ,,BMP*), je jako ucinna
latka v o¢nich kapkach slouzicich k¥écbe glaukomu v Némecku registrovan jako
l1écivy piipravek [(o¢ni kapky), ,,Lumigan®]. V USA je bimatoprost mimoto
registrovan jako 1écivy@piipravekak podpefe rdstu fas pii ,hypotrichoze fas“
[(kapky) ,,Latisse*]. Tyto, ptipravky obsahuji BMP v 0,03% roztoku.

Podle soucasného™stavu vedeekych” poznatkli uc¢inkuje bimatoprost tak, ze
prodluzuje ristovou fazi ras,a,oddaluje nasledujici prechodnou fazi. V dusledku
toho dochazi k pfibyvaniyvlasevych stvoll, které vytvareji hustsi a delsi fasy.
K novotvorbéiasovyeh folikulti nedochazi.

LatkasM DN pouzita, ve vyrobku, ktery je pfedmétem sporu, je co do molekularni
struktury, doy@naéné miry totozna s uUc€innou latkou bimatoprost pouzivanou
v [&€ivichpiiptaveich. Obé latky se 1isi pouze jedinou skupinou molekul.

Zalobkyné& dany vyrobek propaguje jako inovativni zkralovaci piipravek, ktery
v priméru az o 50 % zesiluje pfirozeny rast a hustotu fas. Sérum se nachazi
v podlouhlé lahvicce s integrovanym $tétcem, kterd se podobéd nadobce na fasenku
nebo o¢ni linky. Tekutina mé byt jednou denné nanasena na kotinky hornich tas
jako o¢ni linky.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy Ustav pro 1é¢ivé
ptipravky a zdravotnické prostredky, Némecko, dale jen ,,BfArM*) rozhodnutim
ze dne 29. dubna 2014 konstatoval, ze se v piipadé¢ dan¢ho vyrobku nejednd
0 kosmeticky pfipravek, nybrz o 1é¢ivy piipravek podléhajici registraci. Dany
vyrobek podle n¢j mé znaky lé¢ivého ptipravku podle funkce.
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Po provedeni fizeni o opravném prostfedku zalobkyné dne 9. listopadu 2017
podala zalobu k predklddajicimu soudu, ve které navrhla zruSeni doteného
rozhodnuti.

Hlavni argumenty tcastniki pivodniho Fizeni

Podle nazoru BfArM je vyrobek, ktery je pfedmétem sporu, 1éCivym ptipravkem
podle funkce. U¢inky MDN a BMP, ktery je pouzivan jako 1é&ivy o¢ni p¥ipravek,
jsou totiz srovnatelné. Molekularni struktura obou latek je£z hlediska
charakteristickych slozek srovnatelna. Z diivodu znamych vztaha mezistrukturou
a ucinkem tedy lze mit za to, ze jsou srovnatelné¢ rovnéz uclinkys Potvezuje to
skuteCnost, ze zalobkyné¢ pii pouziti u¢inné latky MDN, vi.ramci, vlastniho
testovani zaznamenala ucinek spocivajici v zesileném rustu. fas, kteryajeyznam,u
BMP. MDN ma farmakologicky ucinek, protoze — stejn¢ jako BMP —wstupuje do
interakce s prostamidovym receptorem. Prodlouzemfya zheustnuti fas je rovnéz
vyznamné ovlivnéni fyziologickych funkci. Ve “prosp&eh zavérupnze se jedna
0 lécivy piipravek podle funkce, mimoto hovoifwokolnest,ze priyuzivani ptipravku
nelze vyloucit zdravotni rizika. Z divodu strukturaln, pedobnosti lze rovnéz
ocekavat podobné nezddouci ucinky jako v ptipad¢ [piipravku] 3, Latisse.

Zalobkyné zastava nazor, ze farmakologicky uginek jejiho pripravku, resp. u¢inné
latky MDN je vylouéen. Srovnavaci studie in Vitro“provedené vyrobcem ucinné
latky ukazuji, Ze latky MDN a BMP,nejsou navzdory své strukturalni podobnosti
srovnatelné z hlediska svych bielogickych aichemickych vlastnosti. MDN tdajné
ucinkuje podobné jako@skupina“latek zvanych ceramidy, tedy rovnéz nikoli
farmakologicky. Podperay “wistu ‘fas mimoto neni vyznamné ovlivnéni
fyziologickych funkei. Zdravotniy wizitka predpoklddand BfArM vyplyvaji ze
zkuSenosti s uzivanim léciviychpiipravka a pro ptipravek, ktery je predmétem
sporu, nejsousprokazana, Zalobkyné ma koneéné za to, ze kvalifikace jako 1é¢ivy
ptipravek podle funkce jew rozporu s judikaturou Soudniho dvora Evropské unie,
kterd septyka piipravki, které nejsou uzivany k 1écebnym ucelim, nybrz k ti¢elim
Cist¢ rektcacnim, a za,ucelem vyvolani opojeni a jsou pfitom lidskému zdravi
skodlivé [rozsudek"Seudniho dvora ze dne 10. ¢ervence 2014, (D. a G.,) C-358/13
andalsi, tykajici se legal highs].

Stru¢né shrnuti odivodnéni Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Rozhodnuti o legalité zavéru BfArM, ze se v ptipad¢ piipravku na rust fas, ktery
je predmétem sporu, jednd o 1éCivy ptipravek podle funkce, zavisi na vykladu
evropského pojmu ,,1éCivy piipravek® a tudiz na odpovédich na pfedbézné otazky.
Vnitrostatni definice 1é€ivych ptipravkil podle funkce uvedend v § 2 odst. 1 bodé
2 pism. a) AMG totiz téméf doslovné odpovida ustanoveni ¢l. 1 bodu 2 pism. b)
smérnice 2001/83.

Zaveér o farmakologickém ucinku ptipravku, ktery je pro kvalifikaci jako 1éCivy
ptipravek podle funkce nezbytny, je mozny, pouze pokud se pfipusti strukturalni
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analogie pouzit¢ uclinné¢ latky MDN k BMP, uplatnéna BfArM. Prikazné
farmakologické vyzkumy farmakologickych u¢inkt MDN v urcitém davkovani
totiz neexistuji.

Zpusobilost pfimo ¢i nepiimo prospivat zdravi, kterd je mimoto nezbytna
k zarazeni mezi 1é¢ivé piipravky podle funkce, zavisi na tom, jak je tfeba vykladat
tento nepsany znak skutkové podstaty uvedené v ¢l. 1 bod¢ 2 pism. b) smérnice
2001/83, vyplyvajici z judikatury Soudniho dvora. Zejména je sporné, zda také
kosmeticky ptfipravek musi mit dodate¢ny pozitivni u¢inek na zdravi, aby byl
l1é¢ivym piipravkem.

Vzhledem k tomu, ze ptipravek dotCeny v projednavané véci jega trhyuvaden jako
,kosmeticky pfipravek® a necini si narok na to byt ptipravkém uréenym k 1€cbée,
zmirnéni nebo prevenci lidskych onemocnéni, neni ,,IéCivym piipravkem podle
své prezentace* ve smyslu €l. 1 bodu 2 pism. a) smérnice 200 1/83/ES.

BfArM vsak zastava nazor, Ze se z divodu obsahu, slozky MDN jedn@’o ,,1éCivy
ptipravek podle funkce* ve smyslu €l. 1 bodu 2%pism:b) smérmice 2001/83. Tento
zavér je vsak sporny. Zaprvé je nejasné, jak\Sirokd jewpovinnost vnitrostatnich
organti a soudil zjistovat farmakologické uSinky pripravku a‘jeho rizika, pokud
nejsou k dispozici dostate¢né védecké poznatky tykajiciyse pouzité ucinné latky
pti daném davkovani a podani na ocnim wicku (wiz'nizeweddil I).

Za druhé je sporné, zda kosmetické pripravky, které pomoci farmakologicky
uCinkujicich latek méni vzhled, maji, jakozto 1ecivé ptipravky podle funkce
ucinek, ktery je ptimo Cimepiimo zdravi prtospesny (viz nize oddil II).

Podle ustalené judikatury, Seudnihe dvora musi vnitrostatni organy, ma-li byt
uréeno, zda vgrobekwodpovidd definici léCivého pfipravku podle funkce
rozhodnout piipad od piipaduy, berouce v tvahu veskeré vlastnosti vyrobku, mezi
nimi zejména jehe slozeni, jeho farmakologické, imunologické a metabolické
vlastnosti, tak jak mohou byt stanoveny vzhledem k souc¢asnému stavu védeckého
poznani,\jeho pedminky*pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji
spotrebitelé, a‘rizika, ktera muze zpusobit jeho uzivani k ucelu, k némuz je urcen.

Proy tentomucely nepostacuje, ze vyrobek obsahuje latku, kterd ma fyziologicky
uginek. Rozhedujici jsou farmakologické, imunologické nebo metabolické
vlastnosti wyrobku, na [jejichz] zékladé je tieba posoudit, vychazime-li
Z poteneidlnich ucinkti tohoto vyrobku, zda tento vyrobek miize byt u clovéka
pouzivan nebo mu byt podan za ucelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni

fyziologickych funkci.

Jako 1éc¢ivé piipravky podle funkce ale nelze vyrobky kvalifikovat v ptipadé, Ze
sice maji vliv na lidské t€lo, ale nemaji vyznamny fyziologicky uc¢inek, a neméni
proto v pravém slova smyslu podminky jeho fungovani.

Sama o sob¢ nestaCi ani skutecnost, ze uzivani urCitého vyrobku piedstavuje
zdravotni riziko. Zdravotni riziko je totiz pii kvalifikaci jako 1éCivy piipravek
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podle funkce samostatnym faktorem. Zdravotni rizika vSak neumoziiuji ucinit
zavér o nezbytnych farmakologickych téincich [viz rozsudek Soudniho dvora ze
dne 30. dubna 2009, (BIOS Naturprodukte,) C-27/08, bod 18 a nasledujici].

Kone¢né pod pojem ,léCivy piipravek podle funkce® nespadaji latky, jejichz
ucinky se omezuji pouze na ovlivnéni fyziologickych funkci a které nejsou
schopny vyvolat pifimo ¢i nepfimo prospé$né Gcinky na lidské zdravi. Lécivymi
ptipravky zejména nejsou latky, které jsou uzivany pouze k vyvolani stavu
opojenosti a jsou ptitom pro lidské zdravi skodlivé [viz rozsudek Soudniho dvora
ze dne 10. ¢ervence 2014, (D. a G.,) C-358/13 a dalsi, body 38 a 50].

I. Farmakologicky ucinek slozky MDN

S ohledem na vySe uvedené je sporné, zda BfArM dostateénc wédecky, odvednil,
ze slozka MDN ma v davkovani a lékové formé,gkteréibyly pouzitysv tomto
pfipadé, a pfi daném zpusobu podani (naneseni fia okraj vicka) farmakologicky
ucinek.

Podle definice uvedené v tzv. Borderline-Guideline, MEDDEYV 2.1/3 rev. 3, se
o0 farmakologicky zplsob ucinku jednd vapiipade, zendochazi k interakci mezi
molekulami dotcené latky a bunécnou slozkouy kteraye obvykle oznacovana jako
receptor.

U latky pouzité v projednavané véciyse jedna“e'nove vyvinutou latku, ohledné
které neexistuji dostatecné, v€decke®, vyzkumy farmakologickych ucink.
Zalobkyné piedlozila studiitin Vitro tykajicise stanoveni afinity MDN ke znamym
prostaglandinovymereceptortim, wenkteré byla zjisténa pouze slabd vazba na tyto
receptory, a tudiz, zadny ‘relevantninfarmakologicky ucinek. Podle posouzeni
[Bundesinsitut] “fur Risikebewertung (Spolkovy institut pro posuzovéani rizik,
Némecko) z roku2018 jeyvsakinejasné, zda je tento testovaci systém fyziologicky
relevantni, tedy zdayjej Ize pouzit v situaci, kdy dochéazi k nanaseni na okraj
lidského vickanSvé tvrzeni, ze se t€inek [MDN] zaklad4a na podobnosti s jinou
skupinou latek, (ceramidy) a méa nefarmakologickou povahu, ovSem Zzalobkyné
nebyla sito védecky prokazat.

Co se tyce teze vytycené¢ BfArM, ze MDN plisobi farmakologicky, jelikoz
vstupuje doyinterakce s dosud neidentifikovanym prostamidovym receptorem,
ovSemirovnéz neexistuje zadny vyzkum, ktery by tento zavér podpoftil. Proto se
BfArM uchyluje k tak zvané strukturalni analogii s dosud znamymi analogy
prostaglandintl, zeyjména s BMP. Z okolnosti, Ze ob¢ latky, MDN a BMP, jsou co
do své molekularni struktury do zna¢né miry totoZné a maji stejné t€inky na rist
fas, se vyvozuje, Ze maji rovné€z srovnatelny farmakologicky zplsob ucinku
a srovnatelné nezadouci Uc¢inky. Pozitivni dikaz svédCici ve prospéch této teze
vSak doposud neexistuje. Ani srovnavaci studie MDN a BMP tykajici se chovani
pti hydrolyze a vytvareni vazeb, které piedlozila zalobkyn¢, vSak nejsou zptisobilé
tezi o strukturalni analogii vyvratit, jelikoz podle analyzy BfArM neukazuji
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totozné, nybrz podobné vlastnosti. Predkladajici soud s timto hodnocenim
souhlasi.

Je pravda, ze presny zpiisob u€inku BMP je dosud rovnéz neznamy a z védeckého
hlediska sporny. Panuje vSak shoda na tom, ze BPM ucinkuje farmakologicky,
protoZe to je analog prostaglandinu a stejné jako tato tfida latek prostiednictvim
urcitych receptori tidi fyziologické funkce, i kdyz dany receptor jesté neni
identifikovan.

K zéavéru o farmakologickém zpisobu uc¢inku MDN v dotéeném pifpravku tedy
1ze dospét pouze v piipad€, ze se na zéklad¢ strukturdlni analogies BMP a jinymi
analogy prostaglandinu pfipusti, Ze ma srovnatelny ucinek.

Predkladajici soud se taze, zda je mozné ucinit védecky zaver o farmakelogickyeh
vlastnostech nové nezndmé latky 1 na zdklad¢ strukturdlni®analogie,ytedy
ptisluSnosti k urcité skupiné znamych latek, nebo zda, je viptipade, ze de znaéné
miry neexistuji vyzkumy zaméfené na tato % latku, “\tiebad  existenci
farmakologického ucinku [této latky] odmitnout:

Odmitnuti moznosti ucinit zavér o farmakolegickychyvlastnostech nové, nepatrné
pozménéné latky na zaklade strukturdlni analogie by vedle k tomu, ze by na trh
bylo mozné bez registrace uvadét piipravky, kteréptipadne maji farmakologicky
ucinek, protoze tento ucinek nelze komstatovat kvuli nedostatecnym védeckym
vyzkumim. Pfedkladajici soud se, prote, piiklani k souhlasu s prokdzanim
farmakologickych ucinki, <kteté je nezbytng€, na zaklad¢ strukturdlni analogie,
pokud ji vyrobce nenigs to, jednoznaéné vyvratit vlastnimi prokazatelnymi
vyzkumy. O slozeni pripravkusa jeho vlastnostech totiz rozhoduje vyrobce.
On odpovida za to,"ze pripravek*bude ma trh uveden legalné. Pouzije-li pfi tom
latku, jejiz molekularni, struktura skytd indicie svédCici o farmakologickém
zpusobu uciaku, musi ¥, pripadé, Ze nema v umyslu dany vyrobek uvadét na trh
jako léCivy ptipravek, tyto indicie vyvratit. To se v projedndvané véci dosud
nepodafilo, ptotoze omezena afinita ke zndmym prostaglandinovym receptorim
nevylucupenze ‘tato afinita” in vivo postaCuje pro zjistény ucinek spocivajici v
padpote rustu‘ias mebo ze dochazi k navdzani na jiny, je$t€¢ neidentifikovany
receptor.

Ptipusti-linse existence farmakologického zpisobu Géinku, ma predkladajici soud s
ohledem na dosud uvedené uvahy za to, Ze dany piipravek ma v piipad¢ uzivani k
ucelu, kynémuz je urcen, vyznamny ucinek na fyziologické funkce téla [rozsudek
Soudniho dvora ze dne 15. listopadu 2007, (Komise v. Némecko,) C-319/05, bod
68].

Ve srovnani s pfipravky proti vypadavani vlasi a lupim, které v obecném
povédomi navzdory ucinku na fyziologické funkce nejsou povazovany za 1éCivé
ptipravky, se dotéeny piipravek aplikuje na okraji o¢niho vic¢ka a vyskytuje se tak
v okoli oka, tedy v blizkosti orgdnu, ktery je mimotadné citlivy a dulezity.
Vzhledem k tomu, Ze pro dosazeni uCinku je nezbytné dlouhodobé uzivani
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a pouzita ucinna latka kvili své povaze tkdnového hormonu pravdépodobné ma
Siroké spektrum ucinkd, jevi se v tomto piipad¢ jako divodné predpokladat, ze se
jedné o vyznamny zasah do fyziologickych funkei téla.

I1. Zpisobilost pripravku primo nebo nepiimo prospivat lidskému zdravi

Z hlediska toho, zda dotceny piipravek napliuje znaky 1é¢ivého ptipravku podle
funkce, je tedy relevantni, zda je ucinek na rlst fas pfimo nebo nepiimo zdravi
prospésny [rozsudek Soudniho dvora ze dne 10. Cervence 2014, (D a G.) C-
358/13, body 38 a 46]

Z hlediska naplnéni znaka 1é¢ivého piipravku neni rozhodujiei otézka,zda je,dany
vyrobek objektivné zpusobily k pouziti pro 1éCebné ucely Zaver on0bjektivni
zpusobilosti k pouziti pro 1é€ebné ucely ma stejny vyznamyjake, prokazani lécebné
ucinnosti. Lécebnd ucinnost ale neni soucasti definice 1é¢iveého piipravku podle
funkce, nybrz soucasti nasledného posuzovani piiznivéhe, peméru rizika
a prospesnosti v procesu registrace 1écivého pfipravku. Tente zavér Soudni dvir
potvrdil rozsudkem ze dne 15. prosince 2016, [LEK,] C-700/15,bod 35.

Podle tohoto rozsudku neni nutné, abywpiipravek ‘mohl byt pouzit k 1écbé
onemocnéni. V piipad¢ prokazani 1é¢ebné Ucinnostinby ovsem bez dal§iho bylo
tteba vychdzet z existeng¢e vyzhamng¢ho, farmakologického ucinku [rozsudek
Soudniho dvora ze dne 30. listopadt,1983y(Van Bennekom,) C-227/82].

V piipadé p¥ipravku, ktery jepredmétemiysporu, tomu tak vsak neni. U¢inna latka
MDN v Evropské unii heni registrovana jako 1éCivy piipravek a ani tam neexistuji
klinické studie jeji uCinnosti.

I v piipadé pripusténiystrukturalnivanalogie nelze najit ani studie u¢innosti BMP,
které by mohly byt vztazenysna dotceny ptipravek. Je pravda, ze GCinna latka
BMP je v USA registrovana pro indikaci ,.hypotrich6za tas“. Je ale sporné, zda to
je onemoenéniy, Klinické. hodnoceni vypracovana pro ucely registrace — pokud
jsounk dispozici*= byla provadéna na zdravych subjektech hodnoceni. Rovnéz
predlozena studie,z roku 2014, kterd byla provadéna na japonskych subjektech
hodnoeeniy, jakeo indikace zkoumala pouze ztratu fas po chemoterapii a tak zvanou
sidiopatiekoushypotrichdzu®, a tudiz poruchu ristu fas bez znamé pficiny.
Po ¢hemotetapii vlasy a tasy zpravidla doristaji samy od sebe. Zda je pfipravek
ucinnyi v piipadé, ze k pfirozenému ristu ochlupeni jiz nedochéazi, nebylo
zkoumano. V popredi tak stalo zesileni pfirozeného rustu fas, a tedy esteticky
pfinos.

Pokud ma hypotrichdza zdravotni pti€iny, jako je vypadavani vlasl, nedostatecna
vyziva nebo autoimunitni onemocnéni, je sporné, zda ma dotéeny pfipravek, i
kdyz se pfipusti strukturalni analogie, 1é¢ebnou ucinnost, pokud neodstraiuje
pricinu. Klinické studie tykajici se vypadavani fas zptisobeného onemocnénimi
nejsou k dispozici.
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Okolnost, zda by dotéeny ptipravek — stejné jako [o¢ni kapky] ,,Lumigan* — mohl
byt pouzit ke snizeni nitroo¢niho tlaku, a tedy k lé¢b¢ glaukomu, je sporna
a neprokazand. Tento piipravek vykazuje niz8i koncentraci, nenanasi se do
spojivkového vaku, nybrz na vicko, neni tekuty, nybrz gelovity, a v disledku toho
je v oku biologicky dostupny v podstatné niZ§im mnoZstvi.

Kone¢n¢ zalovana neptedlozila zadné dukazy dokladajici, ze v piipadée
nedostatecného rustu fas dochazi k tak zavazné psychické zatézi, ze by tato zatez
musela byt kvalifikovana jako onemocnéni, a mohla by byt vylécena ptipravkem
pro rist fas.

Pokud tedy nelze dospét k zavéru o prokazatelné¢ 1éCebné “ucinnesti, je
V projednavané véci rozhodujici, zda je podpora rastu fas ucinkeniktery je piimo
nebo nepiimo prospivd zdravi [rozsudek Soudniho dvora“ze dnewlOwCervenee
2014, (D. a G.,) C-358/13, bod 38].

Toto posouzeni zavisi na tom, jak musi byt tento fepsany,znak skutkové podstaty
vykladan. Pokud se musi jednat o konkrétni%a zjistitelnotn,podporu zdravi ve
smyslu zlepSeni nebo zachovani zdravi, nebyl by, vyrobekjktety je predmétem
sporu, 1é¢ivym piipravkem podle funkce.

V projednavané véci se totiz pozitivni u€inek piiptavku,omezuje na posileni ristu
fas, a tedy na esteticky aspekt. Vylepseni vzhleduypomoci delSich a hustSich fas je
ucinek, ktery se nedotyka zdravi. Jeyto ucinek, typicky pro kosmetické, ale nikoli
pro 1écivé piipravky.

Nelze ani konstatovat;, ze ‘zesilenéyfasy maji vyznamny pozitivni ucinek na
ochrannou funkci fas jakezto,ochrany ‘zabranujici pronikéni cizich téles, prachu
nebo slunecnihoZateniny utvareni rasru raznych jedincii existuje urcitd prirozena
rozmanitost, ktera je vipodstaté geneticky podminénd. Neexistuji zddné poznatky
o tom, zda 1idsi ‘mebo kratsi fasy tento ochranny ucinek jiz nemohou zajistit.
V ptipad¢ cilové skupinydaného piipravku, kterd ptevazné vyznava moderni
méstsky zpusob, zivota, ktery se z velké ¢asti odehrava ve vniténich prostorach,
tato ochrana ziejme, beztak ma pouze nepatrny vyznam. Jedna studie dokonce
piipustila, zewmeéle prodlouzené fasy mohou dokonce byt kontraproduktivni.

Naproti tomu,'pokud se ma za to, Ze vylepseni vzhledu mé za nasledek pozitivni
ucinek na sebevédomi, osobni pohodu nebo kvalitu spolecenskych styki, a timto
zpusobem se dospéje k zavéru o nepiimé podpote zdravi, mohl by dany piipravek
byt 1éCivym piipravkem podle funkce.

I v pripadé€, Ze se existence zdravi prospé$ného ucinku pfipusti jiz tehdy, pokud
ma dany pfipravek v néjakém ohledu pozitivni u¢inek a neni vyluéné zdravi
skodlivy, mohl by kosmeticky piipravek, ktery pouze pozitivné méni vzhled, a ma
tak Ucinky, které nejsou pouze Skodlivé, jako je tomu napiiklad u omamnych
latek, rovnéz byt 1é¢ivym piipravkem podle funkce.
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Rozhodnuti Soudniho dvora Evropské unie tykajici se vymezeni pojmu ,,IéCivy
piipravek podle funkce®, ve vztahu ke kosmetickému ptipravku, ktery je
predmétem sporu, neumoziuji jednoznacny vyklad.

Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 16. dubna 1991, [Upjohn v. Farzoo,] C-
112/89, body 19 a 21, poukazuje spiSe na Siroky vyklad pojmu ,,1éCivy piipravek
podle funkce®. Podle tohoto rozhodnuti jsou léCivymi ptipravky i kosmetické
ptipravky proti dédi¢né¢ podminénému vypadavani vlasi, které nema povahu
onemocnéni, pokud podstatné ovliviuji fyziologické funkce. Soudni dvir
Evropské unie v tomto rozhodnuti jest¢ nepozadoval, aby 1é¢ivé piipravky podle
funkce mély jako nepsany znak nutné zdravi prospé$ny ucineks, Prote lze toto
rozhodnuti chapat v tom smyslu, ze pfinejmensim u kosmetickychiptipravki je
pro zavér o tom, ze napliiuji znaky léCivého pripravkugpostacuyicty, ze ‘dany
vyrobek prostrednictvim svych farmakologickych vlastnestizvwyznamnétovliviiuje
fyziologické funkce a ze neni nutny pozitivni u¢inek na zdsaviprekradujici tento
ramec.

Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 10. ¢ervence, 2014y, [ Dy, a'Gy,] C-358/13, body
38 a 50, spiSe nasveédcuje uzsimu vykladu pojmu ,,lécivypiipravek podle funkce®.
Podle tohoto rozhodnuti nejsou tzv. legal highs, tedy omamné latky obsahujici
kanabinoidy, léCivé ptipravky, protoze sice podstatnéwmovliviiuji fyziologické
funkce, ale ani pfimo, ani nepiimo mneprospivaji zdravi, nybrz maji pouze
rekreac¢ni ucely. Toto rozhodnutiilze chapat taky zevi v ptipadé kosmetickych
ptipravkil je navic nezbytny zavér o'tom, Ze dany piipravek pfimo nebo nepiimo
prospiva zdravi. Svéd¢i ontom odkaz [Soudniho dvora] na systematickou
souvislost s pojmem, ,léCivyn, pripravekydpodle své prezentace™ upravenym
vV ¢l. 1 bodé 2 pism. a)“smeérniec 2001/83/ES a na cil ochrany zdravi uvedeny
vbodé 3 odivodnéni, pozménovaci, smérnice 2004/27. Soudni dvir pfitom
neupiesnuje, colrozumi neprimymypozitivnim uc¢inkem na zdravi. Pod tento pojem
by mohl spadat roynéZz pezitivai ti¢inek na vzhled, ktery zdravi neprospiva ptimo,
ale nepfimo‘prostiednictvim zlepseni subjektivni pohody nebo sebevédomi.

Rozsudek, ze dne, 10. ¢ervence 2014 se ovSem tykal omamnych latek, a nikoli
kosmetickyeh piipravkn. Star§i rozhodnuti ze dne 16. dubna 1991 tykajici se
koesmetickych pripravkl na padani vlast bylo sice zminéno, ale nikoli zavrzeno.
Rroto, by, pozadavek, aby vyrobek nutné pfimo nebo nepiimo prospival zdravi,
pripadné mohl slouzit pouze k vylouceni ptipravkil, které maji vyluéné zdravi
Skodlivé ucinky, jako jsou uvedené syntetické kanabinoidy, z pojmu ,lécivy
piipravek®, aniz by se zavad¢l dal$i pozitivni znak spocivajici ve zdravi
prospé€$ném Uc€inku. V tomto ptipadé by se na rozhodnuti ze dne 16. dubna 1991
nic neménilo a kosmeticky pfipravek, ktery je predmétem sporu, by i bez
pozitivniho zavéru ohledn¢ zdravi prospésného ucinku byl 1éCivym piipravkem
podle funkce.

Pouze pro doplnéni je tfeba poznamenat, ze co se tyCe otazky kvalifikace jako

lé¢ivy pripravek podle funkce, nemize rozhodujici tloha nalezet existenci
zdravotnich rizik. Bude-li odpovéd’ na ptedbézné otazky znit v tom smyslu, Ze lze
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uznat existenci farmakologického zplisobu ucinku i zdravi prospésny ucinek, byl
by dany pfipravek lé€ivym piipravkem podle funkce. Nebezpe€i existence
zdravotnich rizik v dusledku dlouhodobého uzivani ptipravku by toto zafazeni
pouze potvrdilo. Pro pfipad, Ze existenci farmakologického zptsobu t¢inku nebo
zdravi prospésného ucinku nelze uznat, byl by dany piipravek bez ohledu na sva
rizika kosmetickym piipravkem. V takovém pfipad¢ postup vedouci k zakazu
latek, které¢ vykazuji zdravotni rizika, nabizi nafizeni ¢. 1223/2009, a to pomoci
[jejich] zahrnuti do ptilohy II tohoto nafizeni.
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