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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka a
soudct JUDr. Hany Pipkové a Mgr. Jany Jureckové v pravni véci

Zalobce SEVAPHARMA a.s., IC: 251 07 305
se sidlem Praha 10, Pramyslova 1472/11
zastoupen advokatem JUDr. Tomasem Leuchterem,
se sidlem Praha 1, Na Porici 3a
proti
zalovanému Ministerstvo zdravotnictvi
se sidlem Praha 2, Palackého nam. 4

v fizeni o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 3. 3. 2015, &. j. MZDR34063/2014

Takto:

L Zaloba se zamita.

II.  Zaidny z Gcastnikd nema prava na nahradu nakladd fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Oddvodnéni:

L.
Zaklad sporu

Zalobce se vtas podanou Zalobou dne 4. 5. 2015 doméhal u Méstského soudu v Praze
zruseni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 3. 3. 2015, ¢. j. MZDR34063/2014,
kterym bylo zamitnuto jeho odvolani proti rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv,
(dale jen ,SUKL®), kterym nebylo vyhovélo zadosti zadatele o udéleni vyjimky podle § 34
odst. 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakona
(zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist, o registraci lécivého pripravku H-AL
PER OS, por. Gtt. Sol., reg. ¢. 87/181/81-C.

Spole¢nost SEVAPHARMA podala dne 13. 7. 2012 Zadost u spravntho organu prvniho
stupné o vydani rozhodnuti, ze rozhodnuti o registraci lécivého pripravku H-AL PER OS,
por. Gtt. Sol., reg. ¢. 87/181/81-C nepozbyva platnosti z divodu uvedenych v § 34 odst. 3
zakona o 1é¢ivech. SUKL zahajil ve véci spravni rizeni.

Zadatel v odtvodnéni své zadosti uvedl:

a) pro vyrobu pripravku pripravku H-AL PER OS, por. Gtt. Sol., reg. ¢. 87/181/81-C ma
drzitel po dlouhé dobé vybudované nové misto vyroby s platnym GMP certifikatem a
povolenim vyroby (sukls232379/2011);

b) v soucasné dobé se pripravuje dokumentace k zadosti o zménu registrace pripravku H-
AL PER OS - zména mista vyroby léecive latky a konecného pripravku;

c) alergenova imunoterapie s peroralnimi alergeny lécivého pripravku H-AL PER OS je
povazovana za vyhodny zptsob imunolécby u déti 1 dospélych. Peroralni lé¢ebné alergeny
predstavuji oblibenou, vyhodnou a prijatelnou formu alergenové imunoterapie zejména u
détské populace pro svoji bezbolestnost a soucasné terapeutickou ucinnost;

d) spolecné s pripravkem D-AL PRICK TEST doplni sortiment alergenovych pripravki na
Ceském trhu jako dobfe zavedeny lécebny pripravek s dlouholetou tradici na éeském trhu.

SUKL zadosti nevyhovél a v odGvodnéni mj. uvedl, ze pti posuzovani nahraditelnosti
lécivého pripravku H-AL PER OS bylo postupovano adekvatnim zptusobem, s ohledem na
vSechny shromazdéné odborné dikazy. Shledal, v tomto pfipadé nejsou dany podminky,
které odtivodnuji ponechat dosavadni rozhodnuti o registraci v platnosti po dni 31. 12.
2012. Ackoliv zadost byla podana nejpozdéji tfi mésice prede dnem ukonceni lhity podle §
34 odst. 3 zdkona o lélivech, nejsou dany vyjimelné okolnosti spocivajici predevsim
v nenahraditelnosti tohoto ptipravku na ceském trhu, nebot na trhu jsou v soudasnosti
dostupné jiné 1é¢ivé pripravky (Oralair, Staloral, Grazax), které 1é¢ivy pripravek H-AL
PER OS jiz plné nahrazuji. Z hlediska ochrany vefejného zdravi nepovazuje SUKL za
nutné ponechat rozhodnuti o registraci v platnosti, nebot pfipravek nespliiuje soucasné
pozadavky jakosti, bezpeCnosti a Glinnosti a nadto dlouhodobé (od roku 2010) neni na
Ceském trhu pouzivan.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Zadatel napadl prvostuptiové rozhodnuti SUKL odvolanim, které bylo zamitnuto Zalobou
napadenym rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi ze dne 3. 3. 2015, ¢ .

MZDR34063/2014.

Zalovany shledal prvostupnové rozhodnuti ze dne 28. 11. 2013 zakonnym, vyslovné uved],
ze SUKL se v predmétném spravnim ftizeni nedopustil pochybeni, ktera by zpusobila
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nezakonnost napadeného rozhodnuti. Odmitnul namitku, ze rozhodnuti nespliuje
formalni nalezitosti rozhodnuti, skuteCnost, ze v navéti napadeného rozhodnuti je
nespravné uvedeno ustanoveni § 34a odst. 3 zakona o 1écivech, 1ze povazovat nepochybné
za pisarskou chybu.

Zalovan}'f odmitnul namitku, ze SUKL provedl nedostate¢né vécné posouzeni, a uvedl, ze
byla zhodnocena komplexné nahraditelnost predmétného 1é¢ivého pripravku ve vsech jeho
indikacich a klinickou praxi v 1é¢bé specifickou alergenovou imunoterapii a 1é¢bé jinymi
imunomodulatory.

Zalovany odmitnul nimitku, e se SUKL nedostatetné vyporadal s predlozenymi
stanovisky odbornika s tim, ze bylo provadéno dokazovani, pti némz se posuzovalo, zda
jsou vsechny navrzené dukazy vibec potrebné ke zjisténi stavu véci. Stanoviska odbornika
byla soudasti podklada pro rozhodnuti a byla radné zohlednéna. Rozhodnuti se opira o
vyjadteni Doc. MUDr. V. P., CSc., predsedy Ceské spole¢nosti alergologie a klinické
imunologie ze dne 27. 7. 2010.

Zalovany rovnéZ odmitnul namitku, %e se SUKL nevypotadal s nimitkami ptedloZenymi
jiz v prubéhu fizeni a tim, ze tyto namitky byly vyporadany, ptricemz § 68 odst. 3
spravniho radu prfesné nestanovi, vjakém rozsahu se ma spravni organ snavrhy a
namitkami uéastnikl vyporadat.

II.
Obsah zaloby a vyjadreni zalovaného

Zalobce se svym podanim doméhal zrudeni rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ze dne 3.
3. 2015, ¢. j. MZDR34063/2014.

Zalobce namital, Ye alovany nespravné zjistil skutkovy stav a rozhodnuti nem4 oporu
v provedenych dukazech.

Zalobce namital, e Zalovany nespravné pravné posoudil a postupoval v rozporu
s ustanovenimi zakona o 1é¢ivech, a ze léCivou latku obsazenou v lé¢ivém pripravku H-AL
PER OS se nevztahuje aplikace pravidla sunset clause zakotvena v § 34 odst. 3 zakona o
1é¢ivech.

Zalobce namital, Ze Zalovany spravni organ i SUKL vychazely z vyjadfeni Doc. MUDr. V.
P., CSc. ze dne 27. 7. 2010, které s ohledem na datum podani zadosti dne 13. 7. 2012
nemuze byt povazovano za aktualni.

Zalobce se dovolaval stanoviska Spole¢nosti Evropskych vyrobcd alergent (European
Allergen Manufactures Group - EAMG) ze dne 14. 9. 2012 o jedinecnosti kazdého
alergenu a nemoznosti jednotlivé alergeny vzijemné porovnavat.

Zalobce namital, %e Zalovany vibec neptihlédnul k tomu, Ze 1é&ivy pipravek je vyrabén
z extraktd pochazejicich z Ceské republiky, kdyZ alergenni rostliny jsou charakteristické

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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pro kazdou oblast a koncentrace alergent v riznych rostlinach je odlisna a zavisla na

klimatickych podminkach.

Zalovany spravni orgin ve svém vyjadfeni ze dne 2. 7. 2015 navrhl zalobu zamitnout jako
nedtvodnou. Vyjadfil se k dopisu EAMG adresovanému Evropské komisi s tim, ze se
nejedna o zadny odborny organ, ale sdruzeni nékolika vyrobct alergenu. Dale poukazal na
to, ze zalobce neuvadi pro jakou skupinu pacientt je podle néj predmétny 1é¢ivy pripravek
nenahraditelny s tim, ze SUKL se otazkou nahraditelnosti zabyval zejména na str. 4 - 5
rozhodnuti. Dale uvedl, ze predmétny lécivy pripravek neni od roku 2010 pfitomen na
trhu v Ceské republice a byl v klinické praxi plné nahrazen jinymi lé¢ivymi p¥ipravky.
Skutecnost, ze je registrovan na uzemi jiného clenského statu Evropské unie, je zcela
bezvyznamna pro predmétné tizeni.

Meéstsky soud v Praze ve véci nafidil jednani, které se konalo ve dnech 12. 4. 2018, pri
némz Gcastnici rizeni setrvali na svych ptvodnich stanoviscich.

111
Posouzeni zaloby

Meéstsky soud v Praze posoudil napadené rozhodnuti podle § 75 soudniho radu spravniho,

a to v mezich zalobcem uplatnénych zalobnich bodd, jakoz i fizeni, které mu predchazelo,

ptricemz vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani
4 4 ’ vV 4 v \4 4 4 o 4

spravniho organu a dospél k zavéru, ze zaloba neni divodna.

Podle § 34 odst. 3 zakona o lécivech, ve znéni platném do 1. 4. 2013, rozhodnuti o registraci
pozbyva platnosti, pokud ve [hité 3 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci neni
léGivy p¥ipravek uveden na trh v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato Ihita zacind bézet
az ode dne, kdy skonci doba, po kterou nesmi byt uvedeno na trbh podle § 27 odst. 1. Pokud
registrovany lé&ivy pripravek uvedeny na trb v Ceské republice neni v priibéhu 3 let v Ceské
republice pritomen na trbu, pozbyvd rozhodnuti o registraci tohoto léGivého pripravku platnosti.
Provddéci pravni predpis stanovi kritéria stanovujici cas, misto a mnoZstvi, pii jejichZ splnéni se
léGvy pHipravek povazuje za uvedeny na trb nebo za pritomny na trbu. Ustav nebo Veterindrni
vistav za vyjimelnych okolnosti a s obledem na ochranu verejiného zdravi nebo ochranu zdravi
zvitat mize rozhodnout, Ze rozhodnuti o registraci léGivého pripravku platnosti nepozbyvd, a to
z vlastnibo podnétu nebo na zikladé odvvodnéné Zidosti drZitele rozhodnuti o registraci
predlozené nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ibdty podle véty prvé nebo drubé. Toto
rozhodnuti Ustav nebo Veterindrni iistav vydd pred uplynutim Ibity podle véry prvé nebo
drubé. Pozbyti platnosti rozhodnuti o registraci podle tohoto odstavce, jakoZ i rozhodnuti o
pozbyti & nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci a jeho odivodnéni zvereini Ustav nebo
Veterinarni distav ve svém informacnim prostredku.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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20. Podle Duvodové zpravy k § 34: Platnost rozhodnuti o registraci je prodluzovana po péti

21.

22.

23.

letech na zakladé prehodnoceni poméru rizika a prospésnosti. Nové je zaveden princip
prodluzovani platnosti registrace v pétiletém intervalu, a to pouze jednou, s tim, ze dalsi
platnost o rozhodnuti o registraci neni omezena. Z farmakovigilanénich divodi mohou
Ustavy rozhodnout o jednom dalsim prodlouzeni po péti letech. Upraveny jsou
podrobnosti fizeni o prodlouzeni registrace. Nové je s cilem zajistit dostupnost
registrovanych pfipravka zavedeno opatfeni zajistujici, ze v pripadé, kdy lécivy pfipravek
po dobu tfi let nebyl uvadén na trh, registrace lé¢ivého pripravku pozbyva platnosti. Ve
vyjime¢nych ptipadech s ohledem na ochranu zdravi mohou ustavy z tohoto ustanoveni
udélit vyjimku a informaci o ni spolecné s odivodnénim musi zverejnit.

Uptesnény jsou zakladni podminky pro zamitnuti registrace, jeji prodlouzeni, pozastaveni
anebo zruseni v souladu s predpisy Spolecenstvi i se stavajici pravni upravou. Z jinych
divodu nez uvedenych zakonem registrace 1é¢ivého pripravku nesmi byt zamitnuta.

Ze spravniho spisu, napadenych rozhodnuti, jakoz i1 vyjadfeni zalovaného soud zjistil, ze
1é¢ivy pripravek H-AL PER OS obsahuje alergeny z pyla, alergeny z prachu a zvifecich
srsti, alergeny z prachu obohaceného alergeny z bakterii, alergeny z plisni s kvasinek,
alergeny z roztoCu a alergeny z hmyzu. Pouze u alergenu z pylu je biologicka aktivita
vyjadfena v jednotkach JSK (jednotka standardni kvality; 1000 JSK odpovida takové
aktivité standardizovaného alergenu, ktera pfi koznim testu provedeném metodou prick
vyvolala na nahodné vybraném souboru minimalné 20 alergickych pacientt vznik pupenu
sttednim primeéru 5,5 mm) a lze je povazovat za alergeny standardizované. Zbylé alergeny
ze slozeni predmétného 1é¢ivého pripravku (alergeny z prachu a zvirecich srsti, alergeny
z prachu obohaceného alergeny z bakterii, alergeny z plisni a kvasinek, alergeny z roztoca
a alergeny zhmyzu) maji koncentraci alergenu vyjadfenou pouze pomoci obsahu
bilkovinného dusiku (PNU jednotky). Protoze obsah celkového dusiku zahrnuje veskerou
bilkovinnou slozku alergenového extraktu, bez ohledu na jeji imunogenni a alergenni
potenci, nelze vyjadreni koncentrace alergenu pouze pomoci obsahu bilkovinného dusiku
povazovat v soucasnosti za dostacujici. Alergenovy extrakt je vzdy smeési ruznych
komponent s riznou mirou alergenicity.

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti a musel predevsim
konstatovat, ze napadenym rozhodnutim ze dne 3. 3. 2015, ¢. j. MZDR34063/2014, se
Ministerstvo zdravotnictvi vyporadalo s odvolanim zalobce proti rozhodnuti SUKL ze dne
28. 11. 2013 v rozsahu namitek, které zalobce jako odvolatel uplatnil ve svém odvolani ze
dne 12. 12. 2013. Soud ma po zvazeni véci za to, ze s odvolacimi namitkami tak, jak je
zalobce v odvolani koncipoval, zalovany spravni organ se bezezbytku a srozumitelné a
v v V4 v 4 4 M M v 4

prezkoumatelné vyporadal. Ke kazdé namitce se srozumitelné a podle nazoru soudu ve

v 4 N4 v */ JV: Ve Vv 4 . 4 / o
vylerpavajici mire vyjadril a vylozil pro¢ tu kterou namitku neshledava duvodnou.
Vyporadani je provedeno na podkladé pisemnosti, které jsou obsahem spravniho spisu, a je
vsouladu s pravidly logického uvazovani. Zalovany uvedl, pro¢ shledal dtvodnymi a

4 v / . 4 v M \4 v . 4 4 4 4 v
opravnénymi zavéry, k nimz dospél SUKL jako spravni organ prvniho stupné. Soud
v napadeném rozhodnuti tedy neshledal Zadnou vadu, pro kterou by bylo nutno napadené
rozhodnuti zrusit a Zalobé vyhovét.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Pokud zalobce namital, ze zalovany nespravné zjistil skutkovy stav a rozhodnuti nema
oporu v provedenych dukazech, musel soud tuto namitku odmitnout jako
neodivodnénou. Z napadeného rozhodnuti, jakoz i rozhodnuti SUKL je zfejme, ze se
spravni organy nezabyvaly pouze vyjadfenim Doc. MUDr. V. P., CSc., predsedy Ceské
spolecnosti alergologie a klinické imunologie ze dne 27. 7. 2010, v némz se mj. uvadi: ,,V/
soucasnosti jsou na nasem trbu k dispozici standardizované lécebné alergeny, o jejichz scinnosti
a bezpecnosti existuje tada studii, provadénych dle pravidel mediciny zaloZené na ditkazech
(EBM), dokladajici ticinnost a bezpecnost pouZivini. Ale neexistuji Zadné studie o sicinnosti
nestandardizovanych wvakcin (PNU), proto je jejich podavini nedoporucitelné. V mnoba
literarnich sdélenich je uvedeno, Ze standardizace vakcin pouze na obsah bilkovinného dusiku
(PNU) neni v soucasné dobé povazovina za dostatecnon.“ Ve vyjadreni se dale uvadi, ze
termin ,alergie na bakterie“ se vsoucasnosti jiz nepouziva, nebot bakterie velmi
pravdépodobné alergii nezpusobuji. Spravni organy se zabyvaly rovnéz stanovisky tri
odbornikd, jejichz vyjadreni zalobce predlozil v prubéhu spravniho fizeni, a to MUDr. M.
N., CSc., MUDr. J. K. a MUDr. L. P., CSc. zalovany naopak poukazal na to, ze tato
odborna vyjadreni byla odmitnuta z dGvodu, ze nebyla podlozena zadnymi odbornymi
dtkazy, resp. zadnou odbornou literaturou ani vysledky klinickych studii.

Podstatou § 34 odst. 3 zakona o lécivech, ve znéni platném do 1. 4. 2013, pro rozhodnuti o
registraci, jsou vyjime¢né okolnosti a ohled na ochranu verejného zdravi. V inkriminované
véci tedy mél zalobce ve spravnim fizeni tyto vyjimecné okolnosti svého lécivého
ptipravku prokazat. SkuteCnost, ze se zalobci nepodarilo vyjimecnost lécivého pripravku
H-AL PER OS shora uvedenymi vyjadfenimi tfi odbornikd vyjimecnost, neznamena ve
svych dusledcich, ze by nebyl spravné zjistén skutkovy stav.

Pokud zalobce namital, ze zalovany nespravné pravné posoudil a postupoval v rozporu
s ustanovenimi zakona o lé¢ivech, a ze léCivou latku obsazenou v lé¢ivém pripravku H-AL
PER OS se nevztahuje aplikace pravidla sunset clause zakotvena v § 34 odst. 3 zakona o
lécivech, musel soud tuto namitku odmitnout jako neodavodnénou. Z rozhodnuti SUKL 1
z rozhodnuti zalovaného je zfejmé, ze se spravni organy dostate¢nym zpusobem postupné
vyporadaly se vSemi tvrzenimi, ktera zalobce uvedl ve své zadosti, jakoz 1 v odvolani.
Kritéria pro udéleni vyjimky podle § 34 odst. 3 zakona o lécivech jsou posuzovany ke stavu
aktualnimu v dobé podani zadosti o vyjimku, tedy ke dni 13. 7. 2012. Podle vypisu
z Databaze lé¢ivych pripravki od roku 2010 nemél 1éCivy pripravek H-AL PER OS zadné
spotreby, v dobé rozhodovani SUKL nebyl dostupny na ¢eském trhu. V inkriminované
dobé byly na deském trhu dostupné jiné registrované 1éCivé prostredky, které spravni
orginy oznalily jako mnahrazujici posuzovany lé¢ivy prostredek. Tvrzeni SUKL i
zalovaného, ze 1éCivy ptipravek H-AL PER OS je nahraditelny jinymi 1é¢ivymi ptipravky,
je ¥adné odtvodnéno a podloZeno pisemnym vyjid¥enim Ceské spole¢nosti alergologie a
klinické imunologie ze dne 22. 10. 2012.

Pokud zalobce namital, ze zalovany spravni organ i SUKL vychazely z vyjadfeni Doc.
MUDr. V. P., CSc. ze dne 27. 7. 2010, které s ohledem na datum podani zadosti dne 13. 7.
2012 nemtze byt povazovano za aktualni, musel soud tuto namitku odmitnout jako
neodtiivodnénou. Kritéria pro udéleni vyjimky podle § 34 odst. 3 zakona o lécivech jsou
posuzovany ke stavu aktualnimu v dobé podani zadosti o vyjimku, rozhodny stav byl tedy
ke dni 13. 7. 2012, a podle vypisu z Databaze 1é¢ivych pripravka a vyjadreni zalovaného od

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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roku 2010 nenti 1é¢ivy pripravek H-AL PER OS pritomen na Ceském trhu. S ohledem na
tyto Casove souvislosti nelze namitané vyjadreni Doc. MUDr. V. P.; CSc. ze dne 27. 7.
2010 povazovat za neaktualni. Kromé toho spravni organy oprely své zavéry rovnéz o
pisemné vyjadteni Ceské spoleénosti alergologie a klinické imunologie ze dne 22. 10. 2012.

Zalobce se dovolaval stanoviska Spole¢nosti Evropskych vyrobct alergent (European
Allergen Manufactures Group - EAMG) ze dne 14. 9. 2012 o jedinecnosti kazdého
alergenu a nemoznosti jednotlivé alergeny vzajemné porovnavat. Nicméné jak Meéstsky
soud v Praze ovéril ze spravniho spisu, jakoz i prilohy k zalobé, jedna se o dopis sdruzeni
nékterych vyrobct alergent adresovany Evropské Komisi, v némz se spolecnost vyjadfuje
ve véci ,Concept Paper: Introduction of Fees to be charged by the EMA for
Pharmacovigilance®, tedy k farmakovigilanénim poplatkim v souvislosti pozici vyrobct
alergenu na trhu, organizaci vyroby alergent a povahy pripravku urdenych k diagnostice a
terapii alergie. Predlozeny dopis nelze povazovat za dikaz o vyjimelnosti a
nenahraditelnosti lé¢ivého pripravku H-AL PER OS, a proto zalovany nepochybil, kdyz
obsah tohoto dopisu pti svém rozhodovani v potaz nevzal.

Pokud zalobce namital, ze zalovany vibec neprihlédnul k tomu, ze 1é¢ivy pripravek je
vyrabén 7z extraktd pochazejicich z Ceské republiky, kdyZ alergenni rostliny jsou
charakteristickeé pro kazdou oblast a koncentrace alergenu v riznych rostlinach je odlisna a
zavisla na klimatickych podminkach, musel i tuto namitku odmitnout jako
neodtvodnénou. Ze spravniho spisu a pisemnosti zalovaného vyplyva, ze lécivy pripravek
H-AL PER OS obsahuje alergeny z pylu, alergeny z prachu a zvitecich srsti, alergeny
z prachu obohaceného alergeny z bakterii, alergeny z plisni s kvasinek, alergeny z roztoca
a alergeny zhmyzu, a ze pouze u alergenu zpylu je biologicka aktivita vyjadfena
v jednotkach JSK. Zbylé alergeny maji koncentraci alergenu vyjadfenou pouze pomoci
obsahu bilkovinného dusiku (PNU jednotky). Z vyjadfeni Doc. MUDr. V. P.; CSc.
vyplyva, ze termin ,alergie na bakterie“ se v soucasnosti jiz nepouziva, nebot bakterie
velmi pravdépodobné alergii nezptsobuji. Z pisemnosti zalozenych ve spravnim spise
(Guedeline on allergen products EMEA/CHMP/BWP/304831/2007) vyplyva, ze
stanoveni koncentrace alergent pouze v jednotkach PNU, je v soucdasnosti jiz povazovano
za nedostaCujici, vSechny alergeny vyjadrené v jednotkach PNU, jsou alergeny
nestandardizované. Zalobce neuvedl viechny p¥tomné alergeny v jednotkach JSK, neuved]
ani, které zpitomnych alergent jsou vyrdbény zextraktd pochazejicich z Ceské
republiky. Zalobce neuvedl ani, pro jakou skupinu pacientd je jeho pHpravek
nenahraditelny. Méstsky soud v Praze nemohl ani odhlédnout od skutenosti, ze tento
1é¢ivy pripravek neni od roku 2010 pfitomen na leském trhu a musel byt tedy pro
alergické pacienty plné nahrazen jinymi lé¢ivymi prostredky.

Podle nazoru soudu zalobce neunesl bfemeno tvrzeni a dokazovani, ze jeho nemél 1é¢ivy
ptipravek H-AL PER OS je vyjime¢ny a nenahraditelny jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

IV.

Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti spravniho organu v rozsahu
v 4 o / o o v J \ v / 4 4 4
zalobnich bodu a ze shora uvedenych duvodu dospél k zavéru, ze zalovany spravni organ

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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pti svém rozhodovani neporusil zakonem stanovené povinnosti a nevydal nezakonné
rozhodnuti. Z téchto duvodu proto soud podané zalobé nevyhovél a podle § 78 odst. 7
soudniho fadu spravniho ji zamitl tak, jak je ve vyroku tohoto rozsudku uvedeno.

Vyrok o nahradé nakladt fizeni soud opfel o ustanoveni § 60 odst. 1 soudniho radu
spravniho a contrario, nebot zalobce nemél ve véci uspéch a zalovanému spravnimu organu
zadné naklady fizeni nevznikly.

IV.

Zavér a rozhodnuti o nakladech fizent

Méstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti spravniho organu v rozsahu
v 4 o v 4 v v \4 / 4 4 4 Ve / /4 4
zalobnich bodt a dospél k zavéru, ze zalovany spravni organ pfi svém rozhodovani
neporusil zakonem stanovené povinnosti a nevydal nezakonné rozhodnuti. Z téchto
duvoda soud podané zalobé nevyhovél a podle § 78 odst. 7 soudniho radu spravntho ji
zamitl tak, jak je ve vyroku tohoto rozsudku uvedeno.

Vyrok o nahradé nakladt fizeni soud opfel o ustanoveni § 60 odst. 1 soudniho radu
spravniho a contrario, nebot zalobce nemél ve véci uspéch a zalovanému spravnimu organu
zadné naklady fizeni nevznikly.

Poudlent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasaéni stiznost ve lhité dvou tydni ode dne jeho
doruceni. Kasaéni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery uréil polatek lhity (den dorudeni rozhodnuti). Pripadne-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.

Kasaéni stiznost lze podat pouze z diivodd uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 14 Ve ’ /4 4 ’ v 4 ’ b v \'A VV o
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych divodi jej stéZovatel napada, a (daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

V Fizeni o kasalni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
vV . v V' ’ Ve . 7 o o .
stéZzovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jednd nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdelani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon

advokacie.

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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Soudni poplatek za kasalni stiznost vybirad Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na Glet Nejvy$siho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 12. dubna 2018

JUDr. Slavomir Novak v.r.
predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje J. V.
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