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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Hany Veberové a
soudct JUDr. Jitky Hroudové a Mgr. Marka Bedficha v pravni véci

zalobce:

proti
Vv /7
zalovanému:

% .
Za ucasti:

Orion Corporation, identifika¢ni ¢islo FI 19992126
Orionintie 1A

F1-02200 Espo, P.O. Box 65

FI-02101 Espo, Finsko

zastoupeny advokatem Mgr. Tomas Matéjovsky
sidlem Na Pori¢i 1079/3a, Praha 1

Ministerstvo zdravotnictvi CR
sidlem Palackého namésti 4, Praha 2

Teva Pharmaceuticals CR
sidlem Praha 5, Radlicka 3185/1c

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 8. 12. 2016, ¢. j. MZDR 69725/2016-4/FAR

takro:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny 7z Glastniki nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odtvodnéni:

Shodu s prvopisem potvrzuje Z. L.
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Zalobce se Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze doméaha prezkoumani a zruSeni
rozhodnuti zalovaného, kterym bylo zamitnuto odvolani a potvrzeno rozhodnuti Statniho
Gstavu pro kontrolu 1é&v ze dne 12. 10. 2016, sp. zn. SUKLS242355/2016 a
SUK1.8242357/2016, ¢&. j. sukl248432/2016, kterym dstav rozhodl o tom, ze zalobce neni
Ucastnikem zadného prfipadného spravniho fizeni ve véci registrace 1é¢ivého pripravku
s obsahem lécivé latky dexmedetomidini hydrochloridum, vedeného decentralizovanym
postupem podle § 41 a nasledujictho zakona o 1é¢ivech.

Zalobce v podané Zalobé uvedl, Ze je dritelem registrace originalniho lé&vého p¥ipravku
Dexdor. Registrované lécivo je koncentratem pro intravendzni infuzni roztok, obsahujici
100 mikrogramtG/ml dexmedetomidine hydrochloridum, vysoce selektivaiho agonisty
alpha-2 adrenoseptort (dale jen ,dexdor®). Dexdor byl zaregistrovan
Evropskou komisi dne 16. 9. 2011 pod ¢. j. EU/1/11/718/001-007 a registrace lécivého
pHpravku Dexdor je vedena Statnim Gstavem pro kontrolu lé¢iv. Zalobce poukézal na to,
ze jisti vyrobci generickych léecivych pripravka (kopii) zahjili u Ustavu fizeni o registraci
1é¢iva podle tzv. zkracené procedury bez predlozeni plné registra¢ni dokumentace dle § 27
a § 41 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, v platném znéni (dale jen ,zakon o 1é¢ivech®).

Zalobce v prvé radé namita, ze zalovany nespravné posoudil otazku materialniho zakladu a
hmotné pravniho poméru zalobce k registracnim fizenim. S odkazem na ust. § 27 odst. 2 a
§ 28 odst. 1 spravniho fadu o Ucastenstvi uvedl, ze podle platnych pravnich predpist lze
v/ M M . /4 v/ Vv \4 .. 4 4
podat zadost o registraci generického pripravku pouze za predpokladu, ze originalni, ale
v /7 I/ Ve / v/ M 4 v / R4 . /4 v M
referencni lé¢ivy pripravek byl registrovan v ¢lenském staté EU po dobu nejméné osmi let
a byla-li registrace udélena v souladu s predpisy Evropské unie (ochranna lhtta). Soudasti
naroku na pravni ochranu je dle zalobce jednani se zalobcem jako s Glastnikem fizeni, ve
kterém pripadnym rozhodnutim muze byt dotCen na svych pravech. Dle zalobce zalovany
4 v . v/ /v 4 > Vv v/ /v 4
nespravné posoudil zadost o ucastenstvi, nebot zalobce nezadal o tcastenstvi dle § 27 odst.
1 pism. b), ale podle § 27 odst. 2 spravniho radu. Neni pritom nutné, aby koneénym
rozhodnutim vydanym ve spravnim fizeni skutecné doslo k primému dotleni na pravech
% 4 v/ 4 v/ 4 4 v/ 4 v 4 4 4
Ucastnika fizeni, postati pouha moznost primého dotceni. Ustanoveni § 27 zakona o
lécivech je prijmout transpozici ¢lanku 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES, kterym se stanovi
postupy spoleCenstvi pro registraci humannich pfipravkd. Zalobce také odkazal na
rozhodnuti Soudnitho dvora EU ve véci C-104/13, Olainfarm a konkrétné bod 38, ze
kterého dle Zalobce vyplyva, Ze se v pravnim slova smyslu mtze domahat, aby nebyl jeho
1é¢ivy pripravek vyuzit jako referenéni léCivy pripravek za Gcéelem registrace 1é¢ivého
v/ b 4 / Vv 4 4 o 4 /v 4 4
pripravku jiného vyrobce, pred uplynutim ochranné lhity. Podminkou udastenstvi neni
vyhlidka zalobce na pravni Gspéch ve véci.

Pokud zalovany uvadi, Ze citovany rozsudek Soudniho dvora ve véci C-104/13 pfiznava
osobam v postaveni zalobce pravo pouze na ochranu soudni, povazuje zalobce tento
/ V/1°V V. o/ 7/ v 4 c . A v v/ /
vyklad za prili§ zuzujici. Nakonec se zalované Ministerstvo domniva, ze pripadnym
rozhodnutim Ustavu by nebyl na svych pravech zalobce dotlen ptimo. S timto zalobce
také nesouhlasi. Zalobce je presvédlen, ze podminka pfimého dotceni je splnéna, nebot
v v/ / / / v / ’ % .
zalobce bude pripadnym nezakonnym, avsak pravomocnym rozhodnutim Ustavu velmi
konkrétné a intenzivné dotlen. Zaplaveni trhu generickym lé¢ivem pred uplynutim

/4 o ’ . 4 4 v v/ . 4 /v 4 4 . ’ 4
ochranné lhuty, ma zpravidla za nasledek realné vydislitelné snizeni navratnosti nakladné
. . , . . ’ I . ’ 7V ~
investice do vyzkumu a do klinického testovani inovativniho 1é¢iva. Zalobce tedy znova
shrnul, Ze ma dostatetny hmotné pravni pomér k uvedenym spravnim fizenim a

v/ / v 4 M . 4 I Ve o Vv v 4 /4 o /4
pripadnym udéleni registrace generickym lécivaim pred vyprsenim ochranné lhuty svéeho
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produktu muze byt, a velmi pravdépodobné bude, ptimo dotcen ve svych pravech. Zalobce
v v M 4 / Vv 4 /4 4 v/ 4 4 4
proto plné naplnuje podminky uclastenstvi ve spravnim rizeni podle § 27 odst. 2 spravniho
radu.
V dalsi zalobni namitce zalobce namital, ze zalovany nespravné posoudil otazku aplikace §
99 odst. 3 zakona o 1élivech na pripadné Ucastenstvi zalobce dle § 27 odst. 2 spravniho
fadu. Ministerstvo na podporu svého nazoru uvadi jediny argument, a to rozsudek
Meéstského soudu v Praze ze dne 4. 12. 2014, ¢. j. 6 Ad 16/2010-41. Tuto argumentaci ale
v v M v/ o M v / V M / Vv 4 v/ ./ v
zalobce povazuje za nepripadnou a zdiraznil, ze GcCel jeho Ucastenstvi nespoliva ve sbéru
informaci chranénych dle § 99 odst. 3 zakona o 1élivech. Zalobce uvedl, ze se o existenci
registracniho tizeni dozvédél z oficialniho rejsttiku Vedoucich lékovych agentur . Pokud
v / 4 /v /7 / 4 v v v 77 \4 M v/ 7 1~
zalovany uvadi, Ze mu neni jasné na zakladé, éeho se zalobce domniva, ze je fizeni Ustavem
vedeno uvadi, ze Gdaje do indexu Vedoucich lékovych agentur zasilaji pravé lékové
agentury, jednou z nich je 1 Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv. Zalobce vyjadril presvédéent,
ze rozsirujici aplikace § 99 odst. 3 zakona o lé¢ivech, ktera ve svém dusledku vede
k odejmuti procesnich prav a postaveni ulastnika spravniho fizeni, vede ke zcela
absurdnimu vysledku, kdy ma prevazit vefejny zijem na utajeni vefejné dostupnych
informaci nad zajmem na poskytnuti pravni ochrany odejmutim moznosti procesni obrany
v v/ v / / / 7 Y v
zalobce pfimo dotceného na svych pravech. Zalobce zavérem uvedl, ze ust. § 99 odst. 3
4 / Ve oV 4 / Vv 7V M v 7/ v/ 4 4
zakona o lé¢ivech nemuze mit dopad na Ucastenstvi zalobce v registracnim fizeni. Zakon o
1é¢ivech nijak neupravuje okruh moznych wclastniki fizeni o registraci léciva. Zavér o
neucastenstvi zalobce by byl vrozporu sprincipem proporcionality zasahu do
4 v / / o V v 4 / 4 M A2 M M 4 i
opravnénych zajmu zalobce dotceného ve svych pravech, jakoz i principu hospodarnosti
v/ 4 4 4 4 4 4 / v/ v oV / 4
fizeni a rozhodovani statni spravy a soudu. Nad to v daném prfipadé nemuze byt dan
verejny zajem na utajeni informace, které jsou ve vefejném prostoru volné k dispozici.

Zalovany ve vyjadfeni k podané zalobé poukazal na oduvodnéni napadenych rozhodnuti
s tim, ze fizeni o registraci lécivého pfipravku je v ramci celé EU konzistentné pojimana
jako fizeni s jedinym ulastnikem fizent, tedy jako rizeni pouze mezi zadatelem o registraci
a prislusnym organem. Tomuto pojeti je prizpusobena Gprava registrace lécivych pripravka
v zakoné o 1éCivech a smérnici ¢. 2001/83 ES, ale také (pro centralizované registrace)
v/ /7 Vv v v v \4 4 . / 4
nafizeni ¢. 726/2004. Je presvédcen o tom, ze zalobcem citovany rozsudek Soudniho dvora
C-104/13 zcela podporuje pojeti zalovaného ohledné fizeni o registraci 1é¢ivého pripravku.
Konkrétné odkazal na bod 34 tohoto rozsudku. S uvedenou koncepci tizeni o registraci
1éivého pripravku je v souladu i zmiriovany § 99 odst. 3 zakona o 1élivech, ktery zakazuje
v/ v 7 . / . . 4 4 N4 v/ 4 . M \4
zpristupnéni jakychkoliv informaci o probihajicim fizeni o registraci bez souhlasu zadatele,
a to véetné informace o samotné existenci takového rizeni. Pokud zalobce tvrdi, ze ,Gcel
M /v 4 v/ 7 v . 4 4 v / ’
jeho Ucastenstvi nespociva ve sbéru informaci chranénych podle § 99 odst. 3 zakona o
1é¢ivech®, uvedl zalovany, Ze je jasné, ze by nékteré informace chranéné predmétnych
ustanovenim po pripadném ptiznani postaveni Ucastnika fizeni nutné ziskat musel.
Tvrzeni o imyslech zalobce je tedy z tohoto pohledu bezpredmétné.

Zalovany dale zdtraznil, ze informace zvetejtiované v ramci databaze MRI Product Index
nepovazuje za poruseni daného ustanoveni. Databaze CTS, z nichz se néktera data stahuji
do databaze MRI Product Index, slouzi pro interni evidenci a sledovani DCP/MRP
procedur a pro komunikaci a koordinaci lékovych agentur ¢lenskych statd EU, a zalobcem
4 v /4 / . 4 . v v/ 4 vV Vv 4 v v 4 M 4 4 ’
uvadéné udaje se v ramci téchto fizeni zverejnuji vzdy po ukonceni mezinarodni faze
decentralizované procedury (po které pred samotnou registraci 1é¢ivého pripravku,
nasleduje v kazdém dotleném staté jesté faze narodni) - v dikci zakona o lécivech se tak
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déje po dosazeni shody pfislusnych clenskych statd podle § 41 odst. 4 zakona o lécivech.
Toto spravni organy nemohou ovlivnit, nicméné skutecnost, ze k takovéemu zverejnéni
v kazdé decentralizované procedute dojde, je kazdému zadateli o registraci predem znama a
je tedy mozné predpokladat jeho souhlas s timto zverejnénim. Zverejnéni nékterych adaja
v MRI Product Indexu nicméné nema vliv na spravnost napadeného rozhodnuti, ani na
tvrzeni Ustavu v jeho usneseni, ze zadnou informaci nikdy nezvetejnil. Navic udaje zde
uvedené zdaleka nedosahuji rozsahu, ktery by byl Zalobei zpfistupnén, kdyby mu bylo
Ve 4 /7 IV 4 v/ 4 4 4 7. 4

ptiznano postaveni ucastnika rizeni. Do rozsahu zakazu poskytovani informaci dle § 99
odst. 3 zakona o 1é¢ivech nepochybné patfi i sp. zn. daného tizeni nebo den podani zadosti.
V ramci registra¢niho fizeni je zadatelem predkladano mnoho informaci a dokumentace,
ktera ma povahu obchodniho tajemstvi. Vzhledem k tomu, ze zakonodarce poskytovani
M / i i 4 4 7/ M V4 v/ 4 / v 4 M /
jakychkoliv informaci o probihajicich registracnich fizenich, vyslovné zakazal, je nutné
odmitnout argumentaci zalobce nutnosti vazeni zajmu zadatele a ptipadného ucastnika
(tedy zde zalobce). Zduraznil, ze pokud je mu znamo, tak koncepce jediného uclastnika
v/ /7. i 4 v * Vv / i 4

fizeni je praktikovana vSemi ¢lenskymi staty EU.

Za nepripadnou pak povazuje argumentaci vymezenim Ucastnika fizeni podle § 39g odst. 1
zakona C. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a na néj navazujicim rozsudkem
9Ad 16/2012. Ze zakona o VZP neplyne nic, co by vyluCovalo pfibrani dalsiho Gcastnika
fizeni nad vycet uvedenych v citovaném ustanoveni, neni zde zadny vefejny zajem ani

4 / 4 / 4 v v 4 v 4 4 /
zakonné ustanovent, které by vedlo k zavéru, ze bylo zamérem zakonodarce takovy postup
zakazat.

Zalovany se pak vyjadfil k tvrzenému poruseni doby ochrany dat 1é¢ivého p¥ipravku
Dexdor, ackoliv neni predmétem predmétného fizeni a zaloby. Zdavodnil, prol se
domniva, ze ochrana dat zalobce neni porusovana. Zavérem navrhl, aby soud zalobu jako
nedtvodnou zamitl.

Do ftizeni pak vstoupila jako osoba z(c¢astnéna na tizeni spole¢nost Teva Pharmaceuticals
CR, ktera se pak jiz po vstupu do tizeni k véci blize nevyjadrila.

Ze spravniho spisu predlozeného zalovanym spravnim organem soud zjistil, ze dne 13. 9.
2016 podal zalobce u Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv navrh na pribrani sebe jako
Ucastnika fizeni podle ust. § 27 odst. 2 a § 28 odst. 1 spravaiho radu do jednoho nebo vice

4 4 v/ 4 4 / . . . / / Ve / v/ o
spravnich fizeni, ktera mohou byt vedena o registraci generickych lécivych pripravka
zalozenych na 1é¢ivé latce dexmedetomidine hydrochloridum. Svou zadost zdtGvodnil tim,
\4 4 4 4 * V_V v ’ o sV 4 v/ M v o
ze se domniva, ze jeSté nevyprsela ochranna lhata lécivého prfipravku Dexdor, jehoz je
drzitelem rozhodnuti o registraci a ma za to, ze by pfipadnym rozhodnutim o registraci
generického 1é¢ivého pripravku s pouzitim dat 1é¢ivého pfipravku Dexdor byl ptimo
dotéen na svych pravech. Uvedl v navrhu 1 alternativni navrh, a to aby v ptipadé, ze mu
nebude vyhovéno, bylo mu umoznéno nahlédnuti do spisu téchto predpokladanych
spravnich tizeni dle § 38 odst. 2 spravniho fadu.

Usnesenim ze dne 12. 10. 2016 Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv navrh zalobce zamitl

4 I Ve 4 v v 4
s poukazem na ust. § 99 odst. 3 zakona o léCivech a argumentoval tim, ze dotlené
ustanoventi je ve vztahu specialitik obecné pravé Gcéastenstvi podle spravniho fadu. Pritom
odkazal na rozsudek Méstského soudu v Praze ¢. j. 6Ad 16/2010-41. Zalovany pak uved],
ze drzitel rozhodnuti o registraci ma ve vztahu k registrovanému lé¢ivému piipravku
presné vymezena prava a povinnosti, ktera se jiz z povahy véci omezuji na konkrétni
registrovany pripravek, nikoliv na lé¢ivou latku. Pravni ramec prav a povinnosti drzitele
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rozhodnuti o registraci obsahuje § 33 zakona o 1é¢ivech, ktery vsak neobsahuje zadnou

. . /4 /I Ve 4 v/ .. / Ve 4
povinnost ve vztahu ke generickému lécivému pripravku jiného drzitele rozhodnuti o
registraci. Z rozhodnuti o registraci odlisného 1é¢ivého pfipravku podle zakona o 1écivech
(ani ze smérnice ¢. 2001/83/ES) pro zadatele nevyplyvaji, byt neptimo zadna prava a
povinnosti, ani takovym rozhodnutim nebude na svych zakonnych pravech omezen. Dale
pak uvedl, z jakého dtvodu neumoznil nahlédnuti do spisu zalobci.

Proti tomuto rozhodnuti podal zalobce odvolani, o kterém rozhodl zalovany napadenym
rozhodnutim, kterym odvolani zamitl a prvostupnové potvrdil. Pfitom potvrdil zavér
prvostupriového organu o tom, ze pokud je vedeno registraéni rizeni o lé¢ivém pripravku,
nelze o ném poskytovat informace, ani umoznit nahlizet do spisu jinym osobam, pokud
s tim nesouhlasi Glastnik, se kterym je takové rizeni vedeno. Dale pak dospél k zavéru, ze
ust. § 27 odst. 1 zakona o lécivech nezaklada zalobei zadna hmotné pravni prava ani
povinnosti. K namitce, ze je drzitelem centralni evropské registrace referencniho 1écivého
ptipravku Dexdor, jehoz ochranna lhuta ve smyslu § 27 odst. 1 zakona o lécivech

v oV v v 4 / o /
neuplynula a ze muaze pozadovat, aby pred uplynutim ochranné lhity nebyl uvedeny

Ve o. AR v Y . . . v v
produkt pouzit jako referencni ptipravek, uvedl zalovany, ze existuje-li zde skute¢nost, ze
probiha registracni fizeni, kde neuplynula lhita ve smyslu tohoto ustanoveni, Ustav musi
rozhodnout v souladu s pravnimi predpisy. K dopadu rozsudku Soudniho dvora EU C-
104/13, Olainfarm A.S. uvedl zalovany, Ze tento rozsudek se tyka prava na soudni
i i /4 4 4 4 / v o 4 4 v/ 4 v o
ochranu, nikoliv prava na podavani opravnych prostredkt ve spravnim rizeni a uz vibec
/ V 4 Ve 4 M . .. /7 4 Ve 4 v/ v/ 4

ne ucastenstvi drzitele rozhodnuti o registraci originalniho 1é¢ivého pripravku v fizeni o
zadostech o registraci generik. Zavérem pak zdtraznil, ze pfipadnym rozhodnutim Ustavu
by nebyl zalobce primo dotcen na svych pravech ¢i povinnostech.

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti a jemu predchazejici
v/ 4 4 v v / 4 . Ve Vv 4 4 4 4
fizeni v mezich zalobou uplatnénych namitek a pti prezkoumani rozhodnuti vychazel ze
skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl vdobé vydani napadeného rozhodnuti
(ustanoveni § 75 s.t.s.). Vzhledem k tomu, ze zadny z Gcastniku fizeni nepozadal vyslovné
v/ 7/ 4 . 4 4 */ Vo1 4 \4 * Vv / o * /v /

o natrizeni Ustniho jednani, vyjadfili tim zalobce i zalovany sviy souhlas se zamyslenym
postupem soudu rozhodnout ve véci samé bez narizeni Gstniho jednani. Z tohoto divodu
Meéstsky soud v Praze postupoval podle § 51 odst. 1 s. 1. s. a 0 podané zalobé rozhodl, aniz
Gstni jednani narizoval. Véc soud posoudil takto:

Podstatou zalobnich namitek je tvrzeni Zalobce, Ze mu svéd¢i pravni postaveni (i¢astnika
4 ’ v/ 4 v o . / Ve / v/ I N/ 4
spravnich fizeni, ve véci registrace lélivého pripravku sobsahem 1éivé latky
dexmedetomidini hydrochloridum, vedeného decentralizovanym postupem podle § 41 a

nasledujictho zakona o lé¢ivech, tedy tizeni o registraci generik.

Soud pti posouzeni divodnosti podané Zaloby vysel ze zavért rozsudku soudniho dvora ze
dne 23.10.2014 ve véci C-104/13, jejimz predmétem byla zadost o predbézné otazce v fizeni
Olainfarm, na ktery odkazuji oba Gdastnici, nebot vyklada pfislusna ustanoveni smérnice
2001/03/ES, kterymi se stanovi postupy Spolelenstvi pro registraci humannich 1écivych
pripravkt ( dale jen ,Smérnice®) a jejiz pfimou transpozici je zdkon o lélivech.
Z uvedeného rozsudku ]ednoznacne Vyplyva zaver, zastavany taktéz zalovanym, o tom, ze
spostup vydani rozhodnuti o registraci je v ramci smérnice 2001/83 konc1povan ]ako
dvoustranny postup, ktery zahrnuje pouze zadatele a pfislusny organ (obdobné viz
rozsudek Olivier v. Komise a EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, bod 94)“ Soudni dvir tak
potvrdil zavér zalovaného o tom, Ze fizeni o registraci léCivého pripravku je v ramci celé
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EU konzistentné pojimana jako fizeni s jedinym ulastnikem ftizent, tedy jako fizeni pouze
mezi zadatelem o registraci a prisluSnym organem.

Soudni dvir dale upozornil na to, ze Smérnice neobsahuje zadné vyslovné ustanovent,
pokud jde o pravo drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivého ptipravku vydaného pro
o 4 / Ve / v/ / v M 4 v/ v / 4
puvodni lécivy pripravek, na opravny prostfedek proti rozhodnuti ptislusného organu,
ktery na zakladé clanku 10 vydal rozhodnuti o registraci lécivého ptipravku pro
. . v v 7 /N v/ o 7 1IN 7 v/
generikum, jehoz referencnim 1é¢ivym pripravkem byl tento puvodni lécivy ptipravek.
Pritom dovodil, ze je nutné ¢l. 10 smérnice vykladat v souladu s c¢lankem 47 Listiny
zakladnich prav Evropské unie (dale jen ,Listina“), podle kterého ma kazdy, jehoz prava
zaruCena unijnim pravem byla porusena, pravo na Uc¢inné prostredky napravy pred
soudem, coz potvrzuje zavér zalovaného, ze tento rozsudek se tyka prava na soudni
i i 4 4 4 4 / v o 4 4 v/ 4 v
ochranu, nikoliv prava na podavani opravnych prostredka ve spravnim rizeni. To ostatné
4 [ v 4 v vV Vv / 4 4 v v 4 v/ 4 MISEAY 4
vyplyva i ze znéni predbézné otazky, ktera byla predmétem soudniho fizeni, jejiz druha
véta znl: ,Jinymi slovy, vyplyva z uvedené smérnice pravo vyrobce referen¢niho lécivého
pripravku na soudni ochranu za ucelem prezkumu, zda vyrobce generika pravoplatné a
v v 4 4 v /7 V17 v M / Ve / v/
opodstatnéné odkazal, na zakladé ustanoveni clanku 10 smeérnice, na léCivy pripravek
M / / b f v /h 1/\/' /h v/ k ;“
registrovany vyrobcem referen¢niho lé¢ivého pfipravku:

18. Je tedy nesporné, ze Soudni dvur ptiznava drziteli rozhodnuti o registraci lé¢ivého

19.

20.

ptipravku pravo pozadovat respektovani vyhradnich prav, kterd pro né vyplyvaji
z podminek uvedenych v ¢lanku 10 Smérnice, ktery stanovuje podminky, za kterych musi
drzitel rozhodnuti o registraci lécivého ptipravku strpét, ze vyrobce jiného lécivého
ptipravku muze odkazat na vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni
obsazenych v dokumentaci zadosti o rozhodnuti o registraci prvné uvedeného 1é¢ivého
ptipravku namisto toho, aby sam takové zkousky a hodnoceni provadél, za Gcelem vydani
rozhodnuti o registraci lécivého pripravku pro tento jiny lécivy pripravek.

Aniz je dotlena pravni Uprava tykajici se ochrany prumyslového a obchodniho vlastnictvi,
drzitel rozhodnuti o registraci léciveho pripravku muze dle Soudniho dvora pozadovat,
aby v souladu s ¢l. 10 odst. 1 prvnim, druhym a patym pododstavcem této smérnice nebyl
tento lécivy pripravek pouzit jako referencni léCivy pripravek za Gcelem registrace 1é¢ivého
fipravku jiného vyrobce pred uplynutim lhity osmi let od vydani tohoto rozhodnuti o
prip J y % pLy y y
. M / Ve / v/ M \4 4 4 v
registraci, nebo aby 1éCivy pripravek, jehoz uvedeni na trh bylo povoleno na zakladé
tohoto ¢lanku, nebyl na trh uveden pfed uplynutim lhity deseti let od vydani uvedeného
rozhodnuti o registraci, pfipadné prodlouzené na jedenact let. Uvedeny drzitel rovnéz
oV v . Ve / v/ Ve /v 4 4 4
muze pozadovat, aby jeho lécivy pripravek nebyl pouzit za Gcelem vydani rozhodnuti o
. M Ve /4 v/ V17 Ve / v/ /
registraci léc¢ivého pfipravku podle tohoto ¢lanku 10 pro lécivy pripravek, pro ktery
nemuze byt jeho vlastni lé¢ivy pifipravek povazovan za referencni lé¢ivy piipravek ve
smyslu uvedeného ¢l. 10 odst. 2 pism. a), nebo ktery nespliiuje takovou podminku
podobnosti s posledné uvedenym 1éivym pripravkem, pokud jde o slozeni G¢innych latek
’ . . / ’ e’ 7 v ’ / v .
a lékovou formu, jako je podminka vyplyvajici z cl. 10 odst. 2 pism. b) uvedené smérnice.

Rozsudek v ¢l. 39 zdlrazhuje, ze drziteli rozhodnuti o registraci 1élivého pripravku
Ve / . v /7 I Ve / v/ 4 *V/ . ’ 4 4 M M
pouzitého jako referenéni lécivy pripravek v ramei zadosti o vydani rozhodnuti o registraci
zalozené na Clanku 10 smérnice 2001/83 (tedy zalobci) tak musi byt podle tohoto ¢lanku,
. ’ v/ . . Ve ’ ’ Ve , .
ve spojenti s ¢lankem 47 Listiny pfiznano pravo na Gc¢innou soudni ochranu, pokud jde o
4 4 v / 4 4 4 / 4 v 4 4 4 4
respektovani téchto vyhradnich prav. Z uvedeného vyplyva, ze zalobce ma prava, ktera
vyplyvaji z jeho postaveni jako drzitele registrace lécivého pripravku, av§ak nemuze je
. v/ 4 . M Ve /4 v/ Ve 4 4 1 M
uplatit v fizeni o registraci léciveho pripravku s obsahem lécivé latky dexmedetomidini
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hydrochloridum, vedeného decentralizovanym postupem podle § 41 a nasledujiciho
zakona o lé¢ivech, které je koncipovano jak fizeni sjedinym dGcastnikem, ale ochrany
svych vyse uvedenych vyhradnich prav se maze domoci podanim zaloby u soudu. Soud
vjim vedené evidenci zjistil, ze zalobce svého prava vyuzil a u zdejsitho soudu podal
k ochrané svych prav dvé zaloby proti rozhodnutim vydanym v fizenich o registraci
generickych léciv, ktera jsou u zdejstho soudu vedena pod sp. zn. 6 Ad 29/2017 a sp. zn. 6
Ad 30/2017. Namitku zalobce, ze s nim mélo byt jednano jako sUcastnikem fizeni o
registraci generického lé¢ivého pripravku proto soud neshledal davodnou.

Obé strany se také zabyvaly vykladem ustanoveni § 99 odst. 3 zakona o lé¢ivech, podle
kterého ,0daje predlozené v ramci registracniho rizeni lécivého pripravku nesmi byt bez
souhlasu zadatele o registraci zpfistupnény jinym osobam. Skutecnost, ze zadost o
registraci 1é¢ivého pfipravku byla predlozena Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu, lze
zverejnit pred ukonlenim rizeni pouze se souhlasem zadatele o registraci“. Z tohoto
7 4 \4 M v/ v 7 / i M 4 4 o4
ustanoveni je patrné, ze zakazuje zpfistupnéni jakychkoliv informaci o probihajicich
fizenich o registraci bez souhlasu Zadatele, a to vCetné informace o samotné existenci
/ v/ 4 v M /4 v v / v 4 4 v/ 4 i i
takového ftizeni, coz podporuje zavér zalovaného o tom, ze do spravniho fizeni o registraci
i / / Ve oV / V_V A4 4 v/ v M /
generického léciva nemuze byt vpusténa zadna dal$i osoba. Soud povazuje za nutné
poukazat na to, ze na toto ustanoveni nelze nahlizet jako na ustanoveni specialné
N4 / Vv 4 M V4 v/ 4 M o v 4 v v /
vymezujici Ucastniky registracniho fizeni, jak puvodné uvadél v prvostupnovém
rozhodnuti Statni ustav pro kontrolu léciv. Jak soud jiz vyse uvedl, citované ustanoveni
VV v o v / /. * o v v / 4 i M v _ 7/ v/ 4
sméfuje pouze k ochrané duvérnych udaju predlozenych v ramei registracniho fizeni, a to
. 4 v 717 / i /o i v/ v 7/ o v v /
jednak tim, ze zapovida (s vymezenymi vyjimkami) zpfistupnéni udaju predlozenych v
ramci registracniho fizeni jinym osobam bez souhlasu zadatele o registraci, a jednak tim, ze
pred ukoncenim rizeni umoznuje zvefejnit informaci o tom, ze zadost o registraci lécivého
ptipravku byla predlozena prislusnému Gstavu, pouze se souhlasem zadatele o registraci.

Meéstsky soud v Praze z vySe uvedenych davodu dospél k zavéru, ze zaloba nebyla podana
duvodné, a proto ji podle ustanoveni § 78 odst. 7 s.t.s. zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni je odtivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 soudniho fadu spravniho,
nebot zalobce ve véci samé tspéch nemél a zalovanému spravnimu organu, ktery ve véci
byl Gspésny, zadné prokazatelné naklady rizeni nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasa¢ni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z dGvodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v \4 VvV
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
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v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnicke vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ 4 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 24. dubna 2018

JUDr. Hana Veberova v.r.
predsedkyné senatu
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