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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery
Hordicové a soudkyné Mgr. et Mgr. Lenky Bahylové, Ph. D., a soudce Mgr. Martina

Lachmana v pravni véci

Zalobce: SEVAPHARMA ass., ICO 25107305
sidlem Prumyslova 1472/11, Praha 10
zastoupeného advokatem JUDr. Tomasem Leuchterem
sidlem Mikulandska 122/4, Praha 1
proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého nam. 4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 27. 11. 2012, ¢&.j. MZDR38950/2012, sp.zn.
FAR: A233/2012

takro:
L Zaloba se zamita.
II.  Zadny z GCastnikt nemA pravo na nahradu naklada fizeni.
Odtvodnéni:

. Zalobce se Zalobou doméhal zru$eni rozhodnuti Zalovaného ze dne 27. 11. 2012, &;j.
MZDR38950/2012, sp.zn. FAR: A233/2012, jimz bylo zamitnuto odvolani zalobce a
potvrzeno rozhodnuti Statniho dstavu pro kontrolu 1éciv (dale jen ,SUKL®) ze dne 3. 8.

Shodu s prvopisem potvrzuje L. H.



pokradovani 2 10Ad 2/2013

2012, sp.zn. SUKLS158551/2012, kterym nebylo vyhovéno zadosti zalobce o nepozbyti
platnosti registrace 1é¢ivého pripravku ALTEANA, inj.sol., reg. ¢. 59/098/96-C.

. Podle zalobce zalovany v napadeném rozhodnuti nespravné zjistil skutkovy stav, tudiz
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napadené rozhodnuti nema oporu v provedenych dukazech. Dale zalovany véc nespravné
pravné posoudil a postupoval v rozporu sust. § 34 odst. 3 zdkona o 1élivech, jakoz i
v rozporu s ustanovenimi spravniho radu.

. Zalobce v Zalobé namitl, e vyrok prvostuptiového rozhodnuti SUKL nespliiuje
pozadavky stanovené ust. § 68 odst. 2 spravniho fadu. V pfedmétném rozhodnuti se SUKL
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omezil pouze na konstatovani, ze se zadosti nevyhovuje. Tato zadost vSak nebyla nijak
blize specifikovana, napt. datem jejtho podani apod. Vyrokova ¢ast rozhodnuti taktéz
neobsahovala odkaz na pravni predpis, podle kterého bylo rozhodnuti vydano, ani odkaz
na pravni predpis, ktery SUKL zmocnoval k vydani takovych rozhodnuti ve véci.

. Dale zalobce v zalobé namitl nedostate¢né posouzeni rozhodnych skuteénosti pro
posouzeni ochrany verfejného zdravi, které jsou klicové pro vydani rozhodnuti podle ust. §
34 odst. 3 zakona o lécivech.

. Zalobce prokazal, 7e zachovani registrace pfedmétného lé¢ivého ptipravku je nezbytné
k zaji$téni kvalitni zdravotni péde pro pacienty, nebot dany ptipravek nema v Ceské
republice alternativu. V dobé vydani napadeného rozhodnuti sice byly na trhu v CR
dostupné dvé vakciny kimunizaci proti tetanu - TETAVAX a TETANOL PUR,
pritomnost vakciny TETAVAX vSak nebyla na deském trhu dostatena a vakcina
TETANOL PUR nebyla v CR fidné registrovana a je distribuovina v mimotadném
rezimu uvadéni neregistrovanych 1édivych ptpravkd do obéhu v CR, tj. specifickém
lé¢ebném programu podle ust. § 49 zikona o 1éivech. SUKL miZe kdykoli pozastavit
pouzivani léivého pripravku v ramci specifického lécebného programu za podminek
stanovenych ust. § 49 odst. 8 zakona o 1élivech. V ptipadé lécCivého pripravku TETANOL
PUR se tak nejedna o trvalé zaji$téni p¥ipravku na trhu v CR. Vakcinu TETANOL PUR
bylo umoznéno dovazet a distribuovat 85.000 davek na ¢eském trhu v rimci mimoradného
rezimu pravé z davodu absence dostatku vakciny TETAVAX na deském trhu. Neni
pravdou, ze lesky trh nepotfebuje zadnou dalsi radné registrovanou tetanickou vakcinu,
nebot platnost specifického lécebného programu je vzdy omezena na 1 rok (platnost do
konce roku 2013).

. Z hlediska ochrany vefejného zdravi je v zajmu pacientt, aby byl na trhu registrovany
1é¢ivy pripravek, jelikoz uvadéni léCivych prfipravkd v ramci specifického lécebného
programu je zpUsobem spiSe vyjimenym a pouze provizornim. Z téchto davodi je
zachovani registrace 1éCivého pripravku ALTEANA, inj.sol., reg. ¢. 59/098/96-C zcela
v souladu s pozadavky ochrany vefejného zdravi, nebot doplni ptipadnou absenci jedné
vakciny a prispéje ke konkurenénimu prostredi, které povede k spore nakladd ze
zdravotniho pojisténi. S touto argumentaci, ktera byla i obsahem odvolani, se vsak
zalovany v napadeném rozhodnuti nevyporadal, tedy porusil ust. § 89 odst. 2 spravniho
tadu, a proto je napadené rozhodnuti v této ¢asti neprezkoumatelné.

. Zalobce je dile presvédlen, e vdaném fizeni nemdZe slouzit jako dikaz pro
nahraditelnost predmétného 1élivého pripravku divod, ze tento neni na ceském trhu
uveden od roku 2010 a v klinické praxi se tak po tuto dobu nepouziva. Nepritomnost
1é¢iveho pfipravku na trhu je divodem a predpokladem pro vedeni fizeni podle ust. § 34
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odst. 3 zakona o 1é¢ivech, a proto nemuze byt povazovana za jeden z podkladt pro vydani
rozhodnuti. Nepritomnost lécivého pripravku na trhu v urc¢itém casovém obdobi nemuze
byt sama o sobé dikazem pro jeho nahraditelnost jinymi léecebnymi postupy, naopak muize
byt spojena s horSimi léCebnymi vysledky u pacientd indikovanych klécbé pripravkem
vramci platnych indikaci a zejména v indikacich, kde je prokazatelné nenahraditelny.
V ramci fizeni nebylo prokazano, ze by nepfitomnosti 1é¢ivého pfipravku ke zhorseni
prognoézy a klinického stavu nedochazelo.

. Dle zalobce jsou bezpeénostni profily lécivych pfipravki ALTEANA a TETAVAX

srovnatelné. Zaznamenanych nezadoucich uGcinku/prihod po ockovani vakcinou
ALTEANA bylo méné, nez po ockovani vakcinou TETAVAX. Obé vakciny se vyrabi
standardizovanymi postupy, a proto nelze ofekavat jejich klinicky relevantné odlisné
bezpecnostni profily. Obé ockovaci latky vyuzivaji jako Gcinnou slozku anatoxinum
tetani. Oba srovnavané lécivé pfipravky vyuzivaji i shodny mineralni nosi¢ - adsorpci na
hydroxid hlinity. Obé vakciny jsou technologicky shodné vyrabéné jako adsorbovana
suspenze. Lélivy pripravek ALTEANA, shodné jako TETAVAX, je pfipravovan
k uvedeni na trh bez thiomersalu. Shoda obou lé¢ivych pfipravkd je i v obsahu Géinné
slozky v jedné davce. Obé vakciny obsahuji 40 IU/davka.

. Pokud Zalovany v napadeném rozhodnuti konstatuje, ze lécivy pripravek ALTEANA

obsahuje latku thiomersal, je tfeba dle zalobce uvést, ze 1é¢ivy pripravek ALTEANA,
uvadény na trh v CR, neobsahuje v jednodavkové verzi vakeiny latku thiomersal nebo jiné
protimikrobni konzervaéni latky. Naproti tomu v ramci vicedavkové lékové formy je
pritomnost dle pravné zavazného pokynu Evropské 1ékové agentury ze dne 26. 1. 2011
pripusténa. Z vyse uvedeného tak vyplyva, ze zalovany nezjistil stav véci, o némz by
nebyly dtvodné pochybnosti, ¢imz porusil ust. § 3 spravaiho fadu.

Zalovany ve svém vyjadreni k namitce Zalobce, ¥e napadené rozhodnuti Ustavu, potaZmo
zalovaného je v rozporu s ust. § 68 odst. 2 spravniho fadu, predné uvedl, Ze jde o namitku,
ktera byla vznesena jiz v odvolacim fizeni a ze se sni vyporadal jiz v napadeném
rozhodnuti (str. 4). Blize zalovany dodal, ze feseni otazky, ktera byla pfedmétem fizeni, je
ve vyroku rozhodnuti SUKL jednoznatné uvedeno - ,Zidosti o nepozbyti platnosti
registrace se nevyhovuje®. Pokud jde o specifikaci zadosti zalobce, je ve vyroku rozhodnuti
SUKL rovné? dostateéné podrobné uvedena - ,zadost zalobkyné - specifikovaného
identifikacnimi Gdaji dle ust. § 68 odst. 2 spravaiho fadu - nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého pripravku ALTEANA, inj.sol.,, reg. ¢. 59/098/96-C“. Pokud jde o zakonné
ustanoveni, které musi byt ve vyroku rozhodnuti dle ust. § 68 odst. 2 spravniho radu
uvedeno, odkazal zalovany na vyslovné znéni vyroku napadeného rozhodnuti, kde je
uvedeno, Ze SUKL rozhodl dle ust. § 34 odst. 3 zikona o lé¢ivech (ve znéni G¢inném ke dni
vydani obou napadenych rozhodnuti - ke dni 3. 8. 2012 a ke dni 27. 11. 2012), z néhoz se
podavé nejen vécna piislusnost SUKL o #adosti rozhodnout, ale rovné? je v ném uvedena
pravni Uprava, kdy a za jakych podminek tak lze uéinit.

Piedmétny 1é¢ivy pripravek ALTEANA neni od roku 2010 dostupny na eském trhu, a to
z vile a jednani zalobce. Jeho pouzivani bylo v rozhodné dobé nahrazeno terapeutickymi
alternativami - 1éCivymi ptipravky TETAVAX (k preruseni distribuce tohoto pfipravku
doslo az od 1. 2. 2013, tedy po vydani obou napadenych rozhodnuti) a TETANOL PUR.
V soucasné dobé zalobce lé¢ivy pfipravek ALTEANA na Cesky trh neuvadi a tento stav
nema zadny zasadni negativni vliv na ochranu verejného zdravi nebo potteby pacientt.

Shodu s prvopisem potvrzuje L. H.
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Nedinnost zalobce od roku 2010 do vydani napadeného rozhodnuti, kdy zalobce v zasadé
nic neudinil, aby 1é¢ivy pfipravek opét uvedl na trh, nelze pricéitat k tizi zalovaného. To se
/ 4 v v/ 4 i v \4 v/ / / M V4 v/ 4 4
tyka predev$im namitek zalobce, ze s pfipadnym novym registratnim fizenim bude mit
vysoké naklady, ze to je zdlouhavé tizeni a ze dokonce hrozi znehodnoceni jejich blize

nespecifikovanych investic.

Zachovani registrace lé¢ivého ptripravku ALTEANA nemutze byt zcela v souladu
4 Vo 4 /e td I Ve / v/ M Ve
s pozadavky na ochranu verejného zajmu, nebot tento 1écivy pripravek obsahuje lécivou
latku thiomersal, ktera sice neni v soucasné dobé povazovana za nebezpednou, presto
Evropska lékova agentura trva na uzivani této latky v co nejmens$im mozném mnozstvi,
které je nevyhnutelné pro konzervaci léCivého ptipravku, a to pouze u baleni obsahujiciho
vice vakcinac¢nich davek; uvedené stanovisko Evropské lékové agentury ze dne 24. 3. 2004
bylo vzato v potaz rovnéz pri rozhodovani o zadosti; toto stanovisko je soudasti spisu a
4 v \4 4 4 . 4 4 4 VA
zalobce mél moznost se s nim seznamit. Jde o hodnocenti vysoce odborné otazky, k niz je
SUKL a zalovany pfislusny. Zalobce naproti tomu neptedlozil zadny relevantni dikaz,
ktery by uvedené pochybnosti a doporudeni Evropské 1ékové agentury mohl prolomit.

Zalobce vychazi z nespravného vykladu ust. § 34 odst. 3 zikona o lé¢ivech (ve znéni
v rozhodném obdobi). Z uvedeného ustanoveni vyplyva, ze k pozbyti platnosti registrace
1é¢ivého pripravku ALTEANA by doslo ex lege, uplynutim lhuty 3 let, po kterou tento
p¥pravek neni p¥tomen na trhu. SUKL mtZe ve vyjimeénych piipadech as ohledem na
verejny zajem rozhodnout o opaku. V pripadé pripravku ALTEANA vsak pro takovy
postup nebyl davod, a to proto, ze obsahuje vySe uvedenou nedoporucovanou latku
thiomersal, ze nebyl v dobé vydani rozhodnuti na trhu 2 roky, a tato situace nezpusobila
zadné komplikace a neméla vliv na zdravi pacientd nebo vefejné zdravi, ze na trhu byly
k dispozici jiné lécivé pripravky, které lécivy pripravek ALTEANA plné nahrazuji
(TETAVAX a TETANOL PUR) a ze k vyrobé a uvedeni 1é¢ivého pripravku ALTEANA
na trh by zalobce nejprve musel uvést registra¢ni dokumentaci i vyrobni prostory do stavu
pozadovaného zakonem o lédivech; k tomu vsak do okamziku vydani napadeného
rozhodnuti nedoslo.

Utelem § 34 odst. 3 zikona o lé¢ivech neni poskytnout ¢as tomu, kdo byl nedinny
a nekonal v dobé, kdy mél, a v okamziku nastupu s tim spojenych nasledka se je snazi
odvratit prostfedky, které pravni rad obsahuje z divodu moznosti fesit mimoradné situace,
které si vyzaduje takovy verejny statek, jim zZe je verejny zajem na ochrané verejného
zdravi, ani neni jeho Ucelem predejit finanéni ztraté drzitela registraci nebo vytvorit
prostredi pro vytvoreni zisku.

Pokud jde o namitku tykajici se srovnatelnosti lé¢ivého pripravku ALTEANA a
TETAVAX z hlediska bezpecnostnich profili, podobny technologicky postup jesté
neznamena identitu produktu a stejnou Géinnost pHpravku. Zalobce v Hzeni pYed obéma
spravnimi organy nepredlozil zadnd relevantni data nebo komparativni studie apod.
tykajici se profili reaktogenity a bezpednosti odpovidajicich klinickych studii, aby tato
jeho tvrzeni viibec mohla byt zkoumana. Nadto vysledek takového posouzeni by nemohl
sam o sobé znamenat, ze jsou dany podminky ust. § 34 odst. 3 zakona o 1élivech pro to,
aby bylo kladné rozhodnuto o zadosti o nepozbyti platnosti registrace lé¢ivého pripravku

ALTEANA.

Pokud jde o nezadouci GCinky a data uvedena v zalobé, uvedena farmakovigilancni data
nelze povazovat za dikaz zvyseného nezadouciho ulinku pfipravku TETAVAX, nejsou-li

Shodu s prvopisem potvrzuje L. H.
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dolozena stejnou hlasivosti, srovnatelnosti ¢asovych obdobi a srovnatelnosti mnozstvi
aplikovanych davek vrimci sledovaného obdobi. Informaéni zpravodaj Ustavu,
Farmakovigilance, Bezpecna léciva - Nezadouci ucinky, cislo 2/2011, roénik 4 na str. 5
obsahuje tvrzeni uvedena zalobcem, ale zaroven i potencialni vysvétleni pozorovaného
zvyseni poctu hlasent, a to: ,,Pozorované zvyseni poctu spontannich lokdlnich reakci po podani
vakciny TETAVAX by moblo byt vysvétleno kombinaci dvou faktori - faktem, Ze se jednd
v Ceské republice 0 nové poutivanou vakcinu, a osvétovou kampani Ustavn zaméFenou na
zvysent poctu hldsent, kterd probéhla v roce 2010

Pokud jde o tvrzeni zalobce, ze 1éivy pripravek ALTEANA je pfipravovan k uvedeni na
trh bez thiomersalu, uvedl zalovany, Ze obsah souhrnu daji o tomto pfipravku je odlisny
(viz bod 6. - farmaceutické tdaje, 6.1. - seznam pomocnych latek vsouhrnu 4daji o
pripravku).

Pokud jde o dokument Evropské lékové agentury ze dne 26. 4. 2001, jde o dokument,
ktery se zabyva mimo jiné pouzitim latky thiomersal v obalech obsahujicich jednu davku
(monodose container) oproti pouziti této latky v obalech obsahujicich vice davek
(multidose container), pfi¢emz z uvedeného textu plyne, ze v pripadé, ze se z jednoho
obalu odebere vice jednotlivych davek pro vice pacientu, jedna se o tzv. multidose
container a obecné je pouziti thiomersalu mozné. Uvedené se vSak neda aplikovat na
vakcinu ALTEANA inj.sol. 10 x 0,5 ml/40ut (reg. ¢. 59/098/96-C), nebot ta obsahuje 10
jednotlivych ampulek a v kazdé ampulce je jedna davka pro podani jednomu pacientovi -
jde tedy o monodose container v baleni po deseti, a tudiz by na zakladé zalobcem
predlozeného dokumentu nemél obsahovat thiomersal. Citovany dokument neni pravné
zavazny, nybrz jde o doporuceni.

Zalobce v replice setrval na své argumentaci, ¥e prvostupfiové i napadené rozhodnuti ve
vyrokové ¢asti neobsahuje reseni otazky, kterd je predmétem fizeni. Za relevantni feseni
pravni otazky nelze povazovat rozhodnuti, vramci kterého se uvadi, ze se ,zadosti
nevyhovuje“, nebot jak predpoklidi ust. § 34 odst. 3 zdkona o 1éivech, SUKL podle
tohoto odstavce vydava rozhodnuti o pozbyti ¢ nepozbyti platnosti rozhodnuti o
registraci. Vyse specifikovanou vyrokovou cast tak nelze povazovat za relevantni
rozhodnuti ve véci. Rozhodnuti taktéz neobsahuje vymezeni pravnich ustanoveni, podle
kterych bylo rozhodovano, jak je zfejmé z vyrokové &sti rozhodnuti. Zalovany proto mél
rozhodnuti SUKL zru$it nebo zménit podle ust. § 90 odst. 1 spravniho ¥adu.

K argumentaci zalovaného o neidenti¢nosti vakcin ALTEANA a TETAVAX zalobce
uvedl, Ze kvalitativai i kvantitativni slozeni obou vakcin je identické pokud jde o Gc¢innou
latku. Objektivni posouzeni Glinnosti 1é¢ivého pfipravku  TETAVAX u osob
vakcinovanych v CR bude moZné aZ v del$im ¢asovém horizontu. Vysledky aéinnosti
1é¢ivého pripravku TETAVAX za dosavadni kratké obdobi nemohou mit dostateéné
vypovidajici hodnotu o dlouhodobé ochrané éeské populace proti tetanu. Naproti tomu o
Géinnosti vakciny ALTEANA jsou k dispozici diikazy. Zalobce tak v Hzeni prokazal, Ze
vakciny TETAVAX a TETANOL PUR netvotily plnohodnotnou nahradu na cCeském
trhu.

Zalobce v doplnéni Zaloby ze dne 31. 7. 2014 namit] nespravnou implementaci smérnice ¢&.
2001/83/ES do pravniho ¥adu CR, v disledku éeho? zikon o 1é¢ivech ve znéni Ginném do
1. 4. 2013 a provadéci pravni predpisy byly v rozporu s pravem Evropského spolecenstvi, a
toto pravo dle zasady své prednosti mélo byt aplikovano i na Zadost Zalobce. Zalovany se
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timto rozporem v pravnim fadu vibec nezabyval, postupoval podle podzakonného

4 4 v M / 4 4 v M vv/ 4 4 4 IV .
pravatho predpisu, ktery byl v rozporu s pravnim predpisem vyssi pravni sily, a tudiz je
napadené rozhodnuti nezakonne.

Z4adost Zalobce byla zamitnuta s odkazem na pravidlo sunset clause, dle kterého lé¢ivé
ptipravky registrované pred Glinnosti zdkona o léCivech musi byt dodavany na trh a
pfitomné na trhu v mnozstvi stanoveném vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi a
Ministerstva zemédélstvi ¢. 228/2008 Sb. V pripadé lé¢ivého pripravku ALTEANA bézelo
rozhodné obdobi od Glinnosti zakona o 1éCivech, tj. od 1. 1. 2008 do 30. 6. 2010. Stanoveni
minimalni hranice mnozstvi pro distribuci lé¢ivého pripravku nevyplyva z zadného
relevantniho evropského pravniho predpisu, nestanovuje jej ani citovana smérnice ani
narizeni ES ¢. 726/2004. Z ¢l. 14 odst. 5 tohoto natizeni vyplyva, ze neni-li registrovany
1é¢ivy pripravek, ktery byl uveden na trh, nadale skute¢né pritomen na trhu po dobu tfi po
sobé jdoucich let, pozbyva registrace platnost. Pokud by se spravni organy fidily timto
primo pouzitelnym a zavaznym natizenim, nemohlo by dojit ke zruseni registrace lécivého
pripravku ALTEANA, nebot tento byl na trhu v urc¢itém mnozstvi pfitomen. Z Prehledu
ptitomnosti 1é¢ivého pripravku ALTEANA na trhu v letech 2008-2010 vyplyva, ze v roce
2008 bylo na trhu ptitomno 15 245 baleni tohoto 1é¢ivého ptipravku, v roce 2009 bylo
pritomno 13 393 baleni a v roce 2010 pritomno 418 baleni. V roce 2010 nebyla ALTEANA
pfitomna na trhu vibec, a to z divodu stéhovani mista vyroby, coz mélo za nasledek
postupné docerpani zasob s prerusenim jeji distribuce.

Nespravna implementace smérnice byla napravena prijetim novely zakona o 1é¢ivech a
novelizaci vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. Do zakona o lécivech bylo vlozeno nové ustanoveni §
34a, dle kterého musi byt v prabéhu 3 po sobé jdoucich let pritomen 1écivy pripravek
v mnozstvi nejméné jednoho baleni. Ustanoveni § 19 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. pak bylo
zruseno bez nahrady.

Pro dokresleni situace zalobce uvedl, ze 1é¢ivy pripravek ALTEANA je v soucasné dobé
registrovan na Slovensku bez pouziti thiomersalu. Prislusna zadost byla na Slovensku
v/

podana v ervenci 2013 a schvalena byla v za¥ 2013. V Ceské republice v souasné dobé
probiha fizeni o povoleni distribuce tohoto ptipravku ve specifickém 1é¢ebném programu.

Co se tyc¢e miry potrebnosti 1é¢ivého ptipravku ALTEANA na Ceském trhu, Zalovany ke
konci roku 2009 konstatoval, ze vypadek distribuce 1é¢ivého pripravku ALTEANA neni
zadouci, nebot by doslo ke zvySeni nebezpedi rizika infekce, proti niz ptipravek chrani, a
proto v zajmu ochrany verejného zdravi a za Géelem dostupnosti tohoto ptipravku byla
prodlouzena doba pouzitelnosti tohoto pfipravku do tnora 2010. Na zikladé toho povolil
SUKL dne 13. 10. 2009 distribuci, vydej a pouZivani pHpravku ALTEANA, & Sarre 05-
0807/VIII 09 v mnozstvi 7 609 balent, tj. 76 090 davek s oznalenim doby pouzitelnosti do
28. 2. 2010. Dle zalobce spravni organy ve svych rozhodnutich nedostate¢né vysvétlily
divody, pro které zménily sviyj nazor na potfebu léivého ptipravku ALTEANA na
Ceském trhu. Lécivy piipravek TETAVAX byl na trhu jiz v dobé, kdy zalovany tvrdil, ze
potfeba lé¢ivého pripravku ALTEANA je nezbytna z divodu ochrany verejného zdravi.

Prvostuptiovym i napadenym rozhodnutim doslo k zasahu do pravidel volné hospodarské
soutéZe a prava kazdého svobodné podnikat. Zalobce je presvédlen, Ze neni ¥4douci, aby
na trhu existovala pouze jedna vakcina bez jakékoliv alternativy, z hlediska ochrany
verejného zdravi 1 z hlediska neexistence konkurenéniho prostfedi, které mize vyznamné
prispét k spore nakladi ze zdravotniho pojisténi. Timto problémem se spravni organy
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v/ 4 o / Vo M i 4 Veey 4 v o /
v fizeni vubec nezabyvaly, a¢ je jejich povinnosti pfijimat rozhodnuti v souladu s verejnym
/. v/ 4 4 i v i vV . 4 4 i 4
zajmem Pfipadna namitka nadfazenosti ochrany verejného zdravi nad existenci
konkurenéniho prostfedi neobstoji, nebot 1éivy pripravek ALTEANA je registrovan a
distribuovan na Slovensku. Je nemozné, ze by byl na Slovensku ptipravek distribuovan,

kdyby byl zdravi nebezpelny.

SUKL ve svém rozhodnuti neuvadi, pro¢ ptipravek ALTEANA povazuje za nespliiujici
v . v M / Ve M . Vo /4 v v v 4 4 v
pozadavky kvality, bezpecnosti a Gcinnosti, stejné jako své presvédceni o tom, ze by nemél
byt registrovan jinde (napf. zminéné Slovensko), ackoliv v pripadé existence takového
podezfeni je povinen ze zakona podat zpravu Komisi a dal$im ptipadnym organtim. Toto
v 4 4 ’ Ve o \4 4 v v oV 4 \4 . 4 i
vsak spravni organy neudinily, a zalobce se tak opravnéné muze domnivat, ze jeho zadosti
nebylo vyhovéno z jinych, nez zakonem stanovenych duvod.

Ze spravniho spisu vyplyvaji nasledujici pro rozhodnuti soudu podstatné skutecnosti.

Rozhodnutim Statntho dGstavu pro kontrolu 1é¢éiv ze dne 3. 8. 2012, sp.zn.
SUKLS158551/2012, nebylo vyhovéno zadosti zalobce o nepozbyti platnosti registrace
lé¢ivého pripravku ALTEANA, inj. sol., reg. ¢ 59/098/96-C. Duvody zadosti byly
zalobcem uvedeny nasledovné:

a) pro vyrobu vakciny ALTEANA ma zadatel vybudovano nové misto vyroby pro
puvodni variantu baleni v ampulich i pro novou variantu v predplnénych injekcnich
strikackach,

b) vzhledem k opozdéni dodavky lécive latky od dodavatele bude zadatel zahajovat vyrobu
validaénich a stabilnich Sarzi v prabéhu ¢ervence 2012,

¢) krom¢ vakciny ALTEANA jsou v CR registroviny pouze vakciny TETAVAX a
TETANOL PUR, ktera je v soucasné dobé zajisténa specifickym lécebnym programem
povolenym MZCR na zikladé doporudeni SUKL,

d) pfi porovnani vakciny ALTEANA a TETAVAX bylo hlaSeno méné nezadoucich
Géinka.

K divodtim ad a) a b) SUKL uvedl, e obchodni ujednani spole¢nosti & marketingova

strategie neni zakonnym diivodem pro udéleni vyjimky z aphkace ust. § 34 odst. 3 zakona

o 1édivech. K divodu ¢) SUKL konstatoval, %e v CR jsou v souasné chvili dostupné dvé

vakciny k imunizaci proti tetanu, a to sice TETAVAX, INJ SUS 1X0.5ML-STR., reg.¢.

59/1026/94-C a TETANOL PUR, IN]J SUS 1X0.5ML a IN]J. SUS. 10X0.5ML a IN]J. SUS.
20X0.5ML, dovazena v ramci Specifického lé¢ebného programu do 31. 12. 2012 v celkovém
poctu baleni 85000. ALTEANA, Inj SOL 10X0.5ML/40UT, reg.c. 59/098/96-C byla
registrovana v roce 1996 a byla obchodovana do roku 2010 s klesajicim trendem spotieb.

V roce 2010 klesla spotieba o dva fady a v dalsich letech jiz pfipravek nebyl obchodovan

vibec. V soutasné dobé neni tento pipravek v CR dostupny a k olkovani se nepouZiva.

V ramci prodlouzeni registrace v roce 2000 byla udélena podminky k doplnéni registracni

dokumentace do dalstho prodlouzeni tak, aby spliovala soudasné pozadavky.

K adekvatnimu doplnéni dokumentace vSak nedoslo, registraéni dokumentace nespliuje

soucasné pozadavky a vyroba ptipravku v souladu s dfivéjsi dokumentaci jiz neni mozna a

nové misto vyroby nebylo schvileno. K dévodu d) SUKL uvedl, Ze spotfeby obou

ptipravkl se vyznamné lisi a ani sledovana ¢asova obdobi si neodpovidaji. Polet hlaseni
nezadoucich Glinklt bylo dfive celkové nizsi bez ohledu na pripravek, a tedy timto
zplsobem nelze porovnat bezpecnostni profil ptipravki. Pripravek ALTEANA obsahuje
jako jednu z pomocnych latek thiomersal, jehoz pouziti neni doporuceno z divodu
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podezfeni na senzitizaci. Oficialni stanoviska CHMP zlet 1999, 2000, 2004 a 2007
podporuji snizeni obsahu, eliminaci nebo nahrazeni thiomersalu jinymi konzervanty bez
obsahu rtuti ve vyrabénych vakcinach. Al stanovisko z roku 2007 nepotvrzuje riziko
senzitizace po pouzivani thiomersalu, doporudeni nepouzivat slouceniny rtuti ve vyrobé
vakcin stale trva. Piipravky TETAVAX a TETANOL PUR thiomersal neobsahuji.
Z uvedeného plyne, ze predmétny lé¢ivy pripravek je na ¢eském trhu zastupitelny. Nejsou
dany vyjimelné okolnosti spolivajici v nenahraditelnosti pfipravku na deském trhu.
Z hlediska ochrany vefejného zdravi SUKL nepovazoval za nutné ponechat rozhodnuti o
registraci v platnosti, protoze pripravek je zaménitelny s jinymi pfipravky na Ceském trhu,
nespliiuje soucasné pozadavky kvality, bezpecnosti a uéinnosti a dlouhodobé neni na
Ceském trhu pouzivan.

Rozhodnutim zalovaného ze dne 27. 11. 2012, ¢j. MZDR38950/2012, sp.zn. FAR:
A233/2012, bylo zamitnuto odvolani zalobce a potvrzeno vyse uvedené rozhodnuti SUKL.
V oduvodnéni rozhodnuti zalovany k namitkam totoznym se zalobnimi namitkami uved],
v / 4 VA4 v /4 4 . v 4 4 v/
ze vyrokova dast prvostupnového rozhodnuti obsahuje vSechny spravnim fadem
v 4 4 Ve i . vV Vv 4 4 4 4 J 4 4 4
pozadované nalezitosti - obsahuje reseni pravni otazky, o které je rozhodovano, pravni
4 v v 4 a4 M v /7 IV 4 o V/ 4
ustanoveni, podle néhoz bylo rozhodovano a taktéz obsahuje oznaceni ucastniku fizeni.
Dale se zalovany ztotoznil snazorem SUKL, Ze v posuzované véci nejsou splnény
podminky pro udéleni vyjimky podle ust. § 34 odst. 3 zakona o lé¢ivech. Od roku 2010
neni pripravek dostupny na cCeském trhu a soulasné bylo jeho pouzivani nahrazeno
terapeutickymi alternativami - TETAVAX a TETANOL PUR. Nepfitomnost
v v 4 Ve /4 v/ v /4 4 4 4 . 4 4 > .
predmeétneho léciveho pripravku na Ceském trhu neni vnimana jako zasadni, nebot je
V s e e v ’ . IV v/ R
mozné jej povazovat s ohledem na obsah latky thiomersal za 1é¢ivy pripravek méné
vhodnych vlastnosti v porovnani s jeho terapeutickymi nahradami (viz stanovisko EMEA,
které je soucasti spisové dokumentace). Zalobce tvrdi, ze pfipravuje vyrobu vakciny bez
Ve / M i 4 v 4 4 /4 ’ .
pouziti thiomersalu, nicméné do vydani napadeného rozhodnuti nebyla zjeho strany
podana odpovidajici zddost o zménu v registraci. Thiomersal jako konzervacni latka dle
novych poznatkl vyrazné ovliviiuje imunogenitu antigenu pritomného v ockovacich
latkach. Je tedy ztejmé, ze tento ptipravek jiz z bezpecnostniho hlediska neodpovida
souCasnym evropskym standardim v této oblasti a uvedené registrace tohoto lé¢ivého
ptipravku do souladu s aktudlnimi standardy by vyzadovalo registraci novou nikoli pouze
v v 4 v v/ v 4 . v v 4 Ve /4
pozménénou. Tvrzeni zalobce o lepsim bezpecnostnim profilu predmétného 1écivého
ptipravku ve srovnani slééivym pripravkem TETAVAX neni mozné povazovat za
dostatecné. Srovnani obou lécivych pripravka jen na zakladé predpoklada vyvozenych ze
standardizovanych vyrobnich postupt bez dolozeni radnych komparativnich dat profila
. v M 4 7 /7 M i / 4 4 v 4 v
reaktogenity a bezpecnosti z odpovidajicich klinickych studii neni mozné povazovat za
objektivni porovnani vlastnosti obou lé¢ivych pripravku.

Pfi Gstnim jednani dne 7.2.2018 Gdastnici setrvali na svych stanoviscich vyjadtenych
v pisemnych podanich.

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu
predchazelo, v rozsahu zalobnich bodd, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1, 2 s.f.s.), pritom
vychazel ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti.

Shodu s prvopisem potvrzuje L. H.



33.

34.

35.

36.

pokradovani 9 10Ad 2/2013

Podle ust. § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni G¢inném do 1. 4. 2013, rozhodnut! o registraci pozbyvi
platnosti, pokud ve Ihité 3 let ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci neni lécivy
pripravek uveden na trh v Ceské republice; pokud jde o generikum, tato lhita zadind béet a?
ode dne, kdy skonci doba, po kterou nesmi byt uvedeno na trh podle § 27 odst. 1. Pokud
registrovany lé&ivy pripravek uvedeny na trh v Ceské republice neni v priibébu 3 let v Ceské
republice pritomen na trbu, pozbyva rozhodnuti o registraci toboto lécivého pripravku platnosti.
Provddéci pravni predpis stanovi kritéria stanovujici éas, misto a mnoZstvi, pri jejichz splnéni se
[é&ivy pripravek povazuje za uvedeny na trb nebo za pritomny na trim. Ustav nebo Veterindrni
dstav za vyjimecnych okolnosti a s obledem na ochranu vereiného zdravi nebo ochranu zdravi
zvi¥at mize rozhodnout, Ze rozhodnuti o registraci lécivého pripravku platnosti nepozbyvd, a to
z vlastnibo podnétu nebo na zikladé oditvodnéné Zidosti drzitele rozhodnuti o registraci
predloZené nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonceni Ibity podle véty prvé nebo drubé. Toto
rozhodnuti Ustav nebo Veterindrni iistav vydd pred uplynutim Ibity podle véty 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
Veterindrni iistav ve svém informacnim prostredku.

Namitku nezakonnosti spravnich rozhodnuti z dtvodu poruseni ust. § 68 odst. 2
spravniho radu neshledal soud divodnou. Podle ust. § 68 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni rad obsahuje rozhodnuti vyrokovou cast, odivodnéni a pouceni ulastnikt. Podle
odstavce 2 téhoz ustanoveni se ve vyrokové ¢asti uvede feseni otazky, ktera je predmétem
fizeni, pravni ustanovent, podle nichz bylo rozhodovano, a oznaceni Gcastnikt podle ust. §
27 odst. 1. Uéastnici, kte¥ jsou fyzickymi osobami, se oznacuji Gidaji umoziujicimi jejich
identifikaci (§ 18 odst. 2); ucastnici, ktefi jsou pravnickymi osobami, se oznacuji nazvem a
sidlem. Ve vyrokové casti se uvede lhtta ke splnéni ukladané povinnosti, poptipadé téz jiné
Udaje potrebné k jejimu radnému splnéni a vyrok o vylouceni odkladného uéinku odvolani
(§ 85 odst. 2). Vyrokova cast rozhodnuti mtze obsahovat jeden nebo vice vyroks; vyrok
muze obsahovat vedlejsi ustanoveni.

Spravni rad z roku 2004 rozliSuje vyrokovou ¢ast rozhodnuti a vyrok ¢i vyroky jako uzsi
kategorii. Spravni rad tak respektuje nauku, ktera uvadi jako obsahové nalezitosti
rozhodnuti vyrokovou cast, odivodnéni a pouleni. Z pozadavku na srozumitelnost
rozhodnuti je dovozovano, ze jednotlivé ¢asti (obsahové nalezitosti) rozhodnuti maji byt
ztetelné odliSeny. Vyrokova cast rozhodnuti obsahuje jeden nebo vice vyrokt. Vyrok je
vyrazem vlastniho autoritativniho rozhodnuti spravniho organu o pravu nebo povinnosti v
otazce, ktera je predmétem spravniho fizeni. Ve vyrokové ¢asti rozhodnuti se uvadi nejen
vyrok {1 vyroky, ale take dalsi zakonem predepisované udaje (srov. Prucha, P. Spravni rad
s poznamkami a judikaturou. Praha: Leges, 2012, s. 197).

V rozsudku ze dne 11. 1. 2012, ¢,j. 3 Ads 96/2011-118, Nejvyssi spravni soud shodné uvadi,
ze ,,vyrokovou Cist spravniho rozhodnuti nelze ztotoZriovat s vyrokem rozhodnuti. Ve vyrokové
Cisti je oznacen organ, ktery jako vécné prislusmy ve véci rozhodl; poté jsou v ni oznaceni
ucastnici 7izeni podle § 27 odst. 1 (spravnibo 7ddu z roku 2004), kterym spravni rozhodnuti{
zakladd, méni nebo rusi prava anebo povinnosti nebo o nichz se problasuje, Ze prava nebo
povinnosti maji nebo nemaji, a jejich zdstupci; poté je v ni uvedena vlastni pravni otdzka, kterd
je predmétem 7vizeni (nap?. uloZeni pokuty za protipravni jednani nebo zamitnuti Zidosti o
urcitou davku ¢i nepriznani naroku); dale jsou uvedena prislusnd ustanoveni pravnich predpisi,
na jejichz zakladé bylo vydano rozhodnuti, a samoziegmé samotny vyrok rozhodnuti. Pravé

Shodu s prvopisem potvrzuje L. H.



37.

38.

39.

40.

41.

pokragovani 10 10Ad 2/2013

samotny vyrok rozhodnuti naleZité vyjadruje, jakym zpisobem prislusny spravni organ rozhodl
o predmétu tizeni. Vyrok rozhodnuti musi byt pritom jasny, srozumitelny, presny a urcity,
nebot’ pouze ten (na rozdil od ostatnich Cisti spravnibo aktu, jako je oznaceni orgdnu, ktery
rozhodl, navéti, odivodnéni, pouceni) v sobé nese autoritativni vpravu prav a povinnosti. Je
tedy treba odlisit ,,vyrok® jako nejdileZitéjsi soucist spravnibo aktu (vétsinou i vhodné graficky
oddéleny, zpravidla mezi slovy ,rozhodl takto“ a ,odivodnéni®) od ,vyrokové C(isti
rozhodnuti®, kterd vyjadruje, jakym zpiisobem bylo rozhodnuto v dané véci a, nabude-li pravni
moci, predstavuje prekazku véci rozhodnuté a v pripadé nepravomocného rozhodnuti prekazku
litispendence a umoZriuje ¥adné pravo na obbajobu (obdobné viz rozsudek Vrchnibo soudu v
Praze ze dne 25. 5. 1998, sp. zn. 6 A 168/1995). Ve vyrokové Cisti rozhodnuti ve smyslu § 68
odst. 2 (spravniho 7adu z roku 2004) jsou tedy uvedeny jak vyse zminéné ridaje (0znaceni orginu,
ktery ve véci rozhodoval, oznaceni vicastniki Yizeni a prislusna ustanoveni pravnich predpisi,
na jejichz zakladé bylo vydino rozhodnuti), které se obecné nazyvaji zahlavim & navétim
rozhodnuti, tak samotny vyrok, prip. vyroky*.

Konkrétni podobu vyrokové ¢asti rozhodnuti, tedy napt. jeji grafické ¢i jiné rozliSeni na
4 4 4 v 7 4 ./ 4 / v 4 v v 4 / A ..
zahlavi (navéti) a vyrok (enunciat), zakon vyslovné nestanovi. Rozclenéni vyrokove casti je
tedy do znacné miry ovlivnéno aplika¢ni praxi a rGzné organy mohou pouzivat rizné

. . ’ ’ v v 7 v v e v v
varianty grafického a obsahového clenéni, za predpokladu, ze jsou naplnény pozadavky
/4 4 4 v/
uvedené v ust. § 68 odst. 1 a 2 spravniho radu.

Vyrokovou ¢ast tak lze koncipovat jako jedinou vétu, v jejiz uvozovaci Casti je sdéleno
oznaceni spravntho organu, castnikl fizeni podle ust. § 27 odst. 1 spravniho radu a
predmét fizeni; tato dast konéi slovy ,rozhodl takto® a dvojteckou. Po tomto navéti
(zahlavi) nasleduje samotny vyrok ¢i vyroky rozhodnuti, véetné vyroku o nakladech fizeni
a vedlejsich ustanoveni. Lze si predstavit, ze by nebyl rozdélen vyrok a navéti a vsechny
nalezitosti vyrokove Casti rozhodnuti pozadovaneé ust. § 68 odst. 3 spravniho radu. I takovy
postup spravniho organu, pokud by nebyl na 4jmu srozumitelnosti rozhodnuti, by byl v
souladu se zakonem.

Spravni rad z roku 2004 nestanovi, ze odkaz na pravni ustanoveni, podle néhoz je
rozhodnuti vydavano, ma byt uveden pfimo ve vyroku. Je proto tfeba ve shodé se znénim
ust. § 68 odst. 2 spravaiho fadu z roku 2004 vychazet z toho, ze postaci, pokud je tento
odkaz uveden ve vyrokové ¢asti, a to vCetné jejitho navéti (zahlavi). Je vSak nutné zdaraznit,
ze takovyto postup spravniho organu nesmi mit za nasledek, ze by z jeho rozhodnuti
nebylo jednoznacné seznatelné, jaky byl predmét fizeni pred spravnim organem, jakym
zpusobem o ném bylo rozhodnuto a podle jakych pravnich ustanoveni. Pokud by tomu
tak bylo (napt. jednotlivé dil¢i podcasti vyrokove casti rozhodnuti by byly ve vzijemném
nesouladu, pripadné by byly pfilis obecné az bezobsazné), pak by to vedlo k
neprezkoumatelnosti rozhodnuti (viz usneseni rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 14. 7. 2015, ¢.j. 8 As 141/2012-57).

Soud aplikoval vySe uvedena obecna vychodiska nalezitosti rozhodnuti dle ust. § 68 odst. 1
a 2 spravniho fadu na projednavanou véc, priCemz dospél k zavéru, ze obé spravni
rozhodnuti stanovené nalezitosti obsahuji.

Co se tyle prvostuptiového rozhodnuti SUKL ze dne 3. 8. 2012, sp.zn.
SUKLS158551/2012, pravni ustanoveni, podle néhoz bylo rozhodovano, je uvedeno

v zahlavi tohoto rozhodnuti, tj. ve vyrokové ¢asti rozhodnuti ,Starni sistav pro kontrolu
léciv, se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48, jako organ p¥islusny k rozhodnuti podle ustanoveni §
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34 odst. 3 zakona & 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakonii (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéisich predpisi (dale jen ,zakon o lécivech®) rozhodl v souladu s timto
ustanovenim zikona o lécivech a v souladu s ustanovenim § 67 zakon & 500/2004 Sb., spravni
7dd, ve znéni pozdéjsich predpisi®. Z uvedeného ust. § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech vyplyva
taktéz vécna prislusnost SUKL k rozhodnuti v dané véci. Pokud jde o oznaceni predmétu
v/ ’ . v / / / / v % /]
fizeni, toto je obsazeno v samotném vyroku rozhodnuti, dle kterého: ,Zdadosti #castnika
7izeni spolecnosti SEVAPHARMA a.s., Praba, Ceskd republika, IC 251 07 305, se sidlem
Priimyslovd 1472/11, 102 19 Praba 10, ... o nepozbyti platnosti registrace lécivého pripravku
ALTEANA, inj. sol., reg.c 59/098/96-C se nevybovuje“. Absence data podani zadosti
nezpusobuje sama o sobé nepfezkoumatelnost ¢i nezakonnost rozhodnuti, nebot
v 4 v M 4 v 4 I Ve 4 v/ M v/ M v v
oznalenim zadatele ve spojeni s oznalenim lécivého ptipravku je zadost jednoznacné a
v i v (e 4 v v Vv v/ 4 4
nezaménitelné  specifikovana a  dostatecné  odlisena od  zadosti  ostatnich.
Neprezkoumatelnost ¢i nezakonnost rozhodnuti taktéz nezpusobuje, ze reseni otazky,
ktera je predmétem fizeni ve vyroku rozhodnuti, neni zcela pfesné ve shodé se znénim dle
ust. § 34 odst. 3 zakona o lécCivech, jak pozaduje zalobce, tj. ,léCivy pfipravek XY
nepozbyva platnosti rozhodnuti o registraci“, nebot v daném fizeni bylo rozhodovano o
v/ M 4 v A2 v v / 4 M / o
zadosti zalobce, tato byla zamitnuta, z ¢ehoz jednoznacné vyplyva, jakym zptsobem byla
vV Vv / 4 v v v/ 4 M \4 4 M i /
vyresena otazka, ktera byla predmétem fizeni, tj. ze rozhodnuti o registraci daného
1é¢ivého pripravku platnosti dle ust. § 34 odst. 3 zakona o 1é¢ivech pozbylo.

Napadené rozhodnuti zalovaného taktéz splriuje pozadavky dle ust. § 68 odst. 1 a 2
spravniho fadu. Prislusnost zalovaného k rozhodnuti ve véci je v zahlavi rozhodnuti
vymezena ust. § 89 odst. 1 spravniho fadu ve spojeni s ust. § 13 odst. 1 zakona o 1é¢ivech.
Ustanoveni, podle néhoz bylo rozhodovano, taktéz uvedené v zahlavi rozhodnuti, je ust. §
90 odst. 5 spravniho fadu. Pfedmét fizeni je vymezen oznalenim prvostupriového
rozhodnuti ve spojeni s dispozitivnim tkonem Gcastnika fizeni, tj. jeho odvolanim proti
tomuto rozhodnuti.

Druha zalobni namitka sméruje proti nedostate¢nému posouzeni rozhodnych skutecnosti,
které jsou klicové pro vydani rozhodnuti podle ust. § 34 odst. 3 zakona o lécivech, ve znéni
G¢inném do 1. 4. 2013. Toto ustanoveni obsahuje pravidlo sunset clause, podle kterého ex
lege zanika platnost rozhodnuti o registraci 1é¢iveho pripravku, a to pokud ve lhate 3 let
ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o registraci neni 1éivy ptipravek uveden na trh
v Ceské republice, & pokud registrovany 1é¢ivy pipravek uvedeny na trh v Ceské
republice neni v priibéhu 3 let v Ceské republice na trhu p¥tomen (kritéria stanovujici das,
misto a mnozstvi, pti jejichz splnéni se 1éCivy pripravek povazuje za uvedeny na trh nebo
ptitomny na trhu stanovi provadéci pravni predpis). Toto pravidlo mize byt prolomeno
rozhodnutim o nepozbyti registrace, které SUKL vyda po provedeném ¥zeni, zahdjeném
z vlastniho podnétu nebo na zakladé odtvodnéné zadosti drzitele rozhodnuti o registraci,
predlozené nejpozdéji 3 mésice prede dnem ukonleni vyse uvedené 3 leté lhuty.
Rozhodnuti o nepozbyti registrace 1é&vého p¥Hpravku mize SUKL vydat pouze za
vyjimeénych okolnosti a s ohledem na ochranu vetejného zdravi.

Z dikce pravni normy (“mtze rozhodnout® v § 34 odst. 3 zakona o lé¢ivech) je zfejmé, ze
rozhodnuti o nepozbyti registrace ¢ini spravni organ (SUKL) za pouziti spravniho uvazeni,
M \4 ’ M v v v td . M . vV Ve M
v jehoz ramci se lze pohybovat pomérné volné, byt nikoli zcela libovolné ¢i nahodile.
Podle § 2 odst. 4 spravniho radu dba spravni organ na to, ,aby prijaté 7eseni bylo v souladu
s vereinym zdjmem a aby odpovidalo okolnostem daného pripadu, jakoZ i na to, aby pri
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rozhodovdni skutkové shodnych nebo podobnych pripadii nevznikaly nedivodné rozdily“. Jak
/ 4 . . . VVv/ 4 4 Ve v 4 . /4
vyplyva z judikatury Nejvyssiho spravniho soudu, pfi prezkumu zakonnosti napadeného
spravniho rozhodnuti nemohou spravni soudy nahrazovat spravni uvazeni spravniho
organu vlastnim (soudnim) uvazenim. Spravni uvazeni muze soud prezkoumat pouze
v Ve ’ . / ’ .
v tom sméru, zda nevybocilo z mezi a hledisek stanovenych zidkonem, zda je v souladu
s pravidly logického usuzovani a zda premisy takového tsudku byly zjistény radnym
procesnim postupem. Pfi splnéni téchto predpokladl neni soud opravnén dovozovat ze

stejnych skutecnosti odlisné zavéry (viz rozsudky Nejvyssiho spravaiho soudu ze dne 18.
12. 2003, ¢. j. 5 A 139/2002-46, ¢i ze dne 21. 1. 2004, C. j. 5 Azs 47/2003-48).

Spravni organy shledaly, ze v daném pripadé nejsou dany vyjimecné okolnosti, nebot
1é¢ivy pripravek ALTEANA neni na deském trhu nenahraditelny - existuji zde
terapeutické alternativy - TETAVAX a TETANOL PUR. Potfeba 1éivého pripravku
ALTEANA neni nezbytna z divodu ochrany verejného zdravi, jelikoz nespliuje soucasné
pozadavky kvality, bezpecnosti a G¢innosti a dlouhodobé neni na ¢eském trhu pouzivan.

Zalobce v Zalobé namita, e 1é¢ivy prpravek ALTEANA v dobé rozhodovani spravnich
organt nemél v Ceské republice alternativu. Toto jeho tvrzeni se nezaklada na pravdé.
V fizeni bylo prokazano, ze v daném obdobi byl na ceském trhu dostupny 1élivy pripravek
TETAVAX a TETANOL PUR. Ackoliv lécivy pripravek ALTEANA nebyl od roku 2010
dostupny na trhu v CR, vy$e uvedené alternativy byly dostatujici pro pokryti potieb
otkovacich latek proti tetanu v CR. Soud se tedy ztotoZiiuje se zavérem spravnich organd,
ze lécivy pripravek vdobé vydani spravnich rozhodnuti nebyl na ceském trhu
nenahraditelny, jelikoz v predmétné dobé existovaly na trhu 2 plnohodnotné alternativy.
Na tomto zavéru nic neméni ani skutenost, ze pripravek TETANOL PUR byl
distribuovan ve specifickém léCebném programu podle ust. § 49 zakona o 1é¢ivech, nebot
k tomuto opatreni doslo na zakladé preruseni dodavek vakciny TETVAX k 1. 2. 2013, 1.
az v dobé po vydani obou spravnich rozhodnuti. Na rozdil od Zalobce je soud presvédcen,
ze skuteCnost, ze lé¢ivy pripravek ALTEANA neni na ¢eském trhu pfitomen od roku
2010, muze slouzit a slouzi jako dikaz pro nahraditelnost tohoto lécivého pripravku. Jak
soud jiz vySe uvedl, i pfes nepritomnost tohoto lé¢ivého pripravku na Ceském trhu byla
potreba ockovacich latek proti tetanu v rozhodném obdobi plné pokryta vyse uvedenymi 2

alternativami, které tudiz slouzily jako plnohodnotna nahrada za lécivy pripravek
ALTEANA.

Pokud je zalobce toho nazoru, ze ponechani registrace 1éCivého pfipravku ALTEANA je
v Vo /4 4 ] oV . v/ .
v souladu s pozadavkem ochrany verfejného zdravi, nebot muze doplnit pripadnou absenci
jedné vakciny a prispéje ke konkurenénimu prostredi, které povede k Gspofe nakladi ze
zdravotniho pojisténi, soud upozortuje, ze je to predevsim sam zalobce, ktery svou
necinnosti zapficinil aplikaci pravidla sunset clause na lécivy pripravek ALTEANA. Ve
/7 4 v/ 4 4 4 v / v 4 Ve /4 v/
spravnim fizeni bylo prokazano, ze k vyrobé a uvedeni lé¢ivého pripravku ALTEANA na
trh by zalobce nejprve musel uvést registraéni dokumentaci a vyrobni prostory do stavu
pozadovaného zikonem o lélivech, k cemuz vSak do okamziku vydani napadeného
rozhodnuti nedoslo.

48. Jestlize zalobce dale namita, ze se zalovany v napadeném rozhodnuti s totoznou odvolaci

namitkou (bod 46 rozsudku) nevyporidal a ztohoto pochybeni dovozuje
v / 4 4 VA M M v v M

neprezkoumatelnost napadeného rozhodnuti vtéto Ccasti, soud si predné dovoluje

konstatovat, ze za neprezkoumatelné pro nesrozumitelnost lze v obecné roviné povazovat
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zejména ta rozhodnuti, ktera viibec neobsahuji pravni zavéry vyplyvajici z rozhodnych
skutkovych okolnosti nebo jejichz diavody nejsou jednoznalné ve vztahu k vyroku.
Neprezkoumatelnost pro nedostatek duvodt rozhodnuti pak musi byt zalozena na
nedostatku duvoda skutkovych, nikoliv na dil¢ich nedostatcich odivodnéni. Musi se
ptitom jednat o vady skutkovych zjisténi, o néz spravni organ opira své rozhodovaci
divody. Za takové vady lze povazovat napiiklad ty pfipady, kdy spravni organ oprel
divody rozhodnuti o skuteCnosti v fizeni nezjistované, pripadné zjiSténé v rozporu se
zakonem, nebo také pripady, kdy neni zfejmé, zda vibec néjakeé dikazy byly v prubéhu
fizeni provedeny. Nevyporadani se s odvolaci namitkou ze strany zalovaného by v obecné
roviné mohlo mit vliv na zakonnost rozhodnuti, a proto by mohlo byt davodem pro
zruseni napadeného rozhodnuti.

Povinnost dostateného odtvodnéni rozhodnuti vSak nemuze byt chapana zcela
dogmaticky. Rozsah této povinnosti se totiz muze ménit podle povahy rozhodnuti a musi
byt posuzovan ve svétle okolnosti kazdého jednotlivého pripadu. Zaroven tento zavazek
nemuze byt chapan tak, ze vyzaduje za vSech okolnosti podrobnou odpovéd na kazdy
jednotlivy argument Gcastnika (srovnej napt. rozsudek Evropského soudu pro lidska prava
ve véci Van de Hurk v. The Netherlands, ze dne 19. 4. 1994, Series No. A 288). To by
mohlo vést zejména u velmi obsahlych podani az k absurdnim a kontraproduktivnim
dusledkim jsoucim v rozporu se zasadou efektivity a hospodarnosti fizeni. Podstatné podle
nazoru Méstského soudu v Praze je, aby se zalovany v napadeném rozhodnuti vyporadal se
vSemi zakladnimi namitkami zalobce - odvolatele tak, aby zadna z nich nezustala bez
nalezité odpovédi. Odpovéd' na zakladni namitky vsak v sobé muaze v nékterych ptipadech
konzumovat i odpovéd’ na nékteré namitky diléi a souvisejici (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 30. 4. 2009, ¢.j. 9 Afs 70/2008-130).

V posuzovaném pripadé je z odivodnéni napadeného rozhodnuti jednoznaéné ziejme, jaké

skutecnosti povazoval zalovany pti posuzovani zadosti o nepozbyti platnosti rozhodnuti o

registraci 1é¢ivého pfipravku ALTEANA v souvislosti s ochranou verejného zdravi za

rozhodné a soucasné je také seznatelné, z jakych duavodu potfebu ponechani platnosti
. IV 7 v/ ’ . R ’

registrace tohoto lécivého pripravku v navaznosti na ochranu verejného zdravi neshledal.

Lecivy pripravek ALTEANA, inj.sol., reg. ¢. 59/098/96-C, dle Souhrnu tdaja o pripravku
v bodu 6.1. Seznam pomocnych latek obsahuje mj. 1 latku Thiomersalum. Thiomersal je
konzervaéni latka obsahujici rtuf a z bezpecnostniho hlediska neodpovida soudasnym
evropskym standardim, které doporucuji nepouzivat slouceniny rtuti ve vyrobé vakcin
(viz stanovisko Evropské lékové agentury ze dne 24. 3. 2004). Lélivé ptipravky
TETAVAX a TETANOL PUR thiomersal neobsahuji. Lééivy pripravek ALTEANA tak
zdivodu pfitomnosti latky thiomersal nespliiuje soucasné pozadavky kvality a
bezpeénosti, a to na rozdil od vyse uvedenych alternativ. Jiz z tohoto divodu nelze shledat
naplnéni pozadavku ochrany vefejného zdravi dle ust. § 34 odst. 3 zakona o lécivech,

oduvodrujici vyhovéni zadosti zalobce o nepozbyti platnosti rozhodnuti o registraci
1é¢ivého pripravku ALTEANA.

Tvrzeni Zalobce, Ze lé¢ivy pipravek ALTEANA, uvadény na trh v CR, neobsahuje
v jednodavkové verzi vakciny latku thiomersal, se nezaklada na pravdé, kdyz dle Souhrnu
Udaju o pripravku ALTEANA, inj.sol., reg. ¢. 59/098/96-C v bodu 6.5. se jedna o velikost
baleni 10 x 0,5 ml. Nejedna se tedy o vicedavkovou verzi (multidose container), kdy se
z jednoho obalu odebere vice davek pro vice pacientd, ale o jednodavkovou verzi v poltu
po deseti vjednom baleni (monodose container), tedy o baleni obsahujici deset
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jednotlivych davek, a tudiz by dle zalobcem predlozeného dokumentu Evropské lékové
agentury ze dne 26. 4. 2001 nemél obsahovat thiomersal. Skutecnost, ze 1é¢ivy pripravek
ALTEANA nebyl na Ceském trhu registrovan, uveden a dostupny bez latky thiomersal,
pripousti i sam zalobce, ktery v zalobé uvedl, ze léCivy pripravek ALTEANA bez

thiomersalu je na trh teprve k uvedeni pfipravovan.

I pokud by zalobce ve spravnim fizeni prokazal identi¢nost lélivych pripravka
ALTEANA a TETAVAX, sama o sobé by tato skuteCnost jesté neznamenala splnéni
podminek dle ust. § 34 odst. 3 zikona o lécivech, predevsim vyjimecnosti okolnosti
sohledem na prokazanou nahraditelnost tohoto lélivého pripravku alternativami
TETAVAX a TETANOL PUR. Soud vSak ve shodé se zavéry spravnich organd
konstatuje, ze zalobce k prokazani identi¢nosti nepredlozil potfebna relevantni data nebo
komparativni studie tykajici se profild reaktogenity a bezpecnosti odpovidajicich
klinickych studii. Pokud Zalobce poukazoval na vyssi vyskyt nezadoucich ucinka u
vakeiny TETAVAX, zaznamenany v Informaénim zpravodaji Ustavu, Farmakovigilance,
Bezpeéna léciva - Nezadouci uclinky, ¢islo 2/2011, rocnik 4, je nutné taktéz dodat, ze
v tomto dokumentu jsou i vysvétleny mozné duvody zvySeni nezadoucich Géinkd po
podani vakcmy TETAVAX, které sestavaji z kombinace dvou faktort - ,,faktem, Ze se jedna
0 v CR nové poutivanou vakcinu a osvétou kampani SUKL zaméFenou na Zvysenz poctu
blasent, ktera probéhla wvroce 2010“. Z tohoto dokumentu tak neni mozné dojit
k jednozna¢nému zavéru o lepsim bezpeénostnim profilu 1é¢ivého pripravku ALTEANA.

Namitky zalobce v doplnéni zaloby ze dne 31. 7. 2014 1ze rozdélit do dvou kategorii, a to

M 4 M IS TN 4 i / v v Ve M
podle toho, zda se jedna o argumentaci rozvijejici namitky uvedené v zalobé, ¢i zda jde o
nové zalobni namitky. Toto rozliSeni je zasadni pro moznost projednatelnosti téchto
namitek, nebot doplnéni zaloby bylo podano po uplynuti lhuty pro podani zaloby. Rizeni
pred spravnimi soudy je ovladano zasadou koncentrace fizeni, k namitkam uplatnénym po
lhute stanovené v ust. § 72 odst. 1 s.f.s. soud neprihlizi.

Prvni kategorii, predstavujici rozsifeni a doplnéni jiz vznesenych zalobnich namitek,
predstavuje argumentace zalobce, ze léCivy pripravek ALTEANA je v soucasné dobé
registrovan na Slovensku bez pouziti thiomersalu. Tato argumentace je v dané véci
irelevantni, a to hned ze dvou davodu. Soud pti prezkumu rozhodnuti spravnich organu
dle ust. § 65 a nasl. vychazi ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti,
nikoliv ze stavu soucasného, a predmétny 1ééivy pripravek ALTEANA, inj.sol., reg. C.
59/098/96-C thiomersal obsahuje. Taktéz probihajici fizeni o povoleni distribuce
pfedmétného 1é¢ivého pripravku v CR ve specifickém léebném programu, je pro
posouzeni zakonnosti napadeného rozhodnuti bez potrebné relevance.

Do prvni kategorie taktéz spada namitka miry potfebnosti lé¢ivého ptipravku ALTEANA.
Uvedena namitka je neptipadna, nebot zalobce pottebnost 1é¢ivého pripravku ALTEANA
vztahuje k obdobi let 2009 - 2010. Potteba tohoto lé¢ivého pfipravku v uvedeném obdobi
nebyla spravnimi organy zpochybnovana, avsak pro posouzeni splnéni podminek dle ust. §
34 odst. 3 zdkona o lélivech je zasadni, ze 1éCivy pripravek ALTEANA v obdobi, kdy
nebyl ptitomen na ¢eském trhu (od roku 2010 do vydani spravnich rozhodnuti) mél na
Ceském trhu plnohodnotné alternativy v l1é¢ivych pripravcich TETAVAX a TETANOL
PUR, které neobsahuji pomocnou latku thiomersal, jejiz pouzivani ve vyrobé vakcin je
nedoporuCovano. Soud ma za to, ze spravni organy dostateéné osvétlily miru
(ne)potiebnosti 1é¢ivého pripravku ALTEANA na ¢eském trhu.
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Taktéz namitka neuvedeni duvodi povazujicich lécivy pripravek ALTEANA za
nesplnujici pozadavky kvality, bezpe¢nosti a tcinnosti patfi do prvni kategorie namitek.
Tato namitka je téz neduvodna, nebot spravni organy se v oduvodnéni obou rozhodnuti
rozsahle vénovaly charakteristice vakcin obsahujicich pomocnou latku thiomersal, kdyz
uvedly, ze thiomersal je konzerva¢ni latka obsahujici rtut a vakcina obsahujici tuto
konzervaéni latku z bezpelnostniho hlediska neodpovida souCasnym evropskym
standardim, které doporucuji nepouzivat slouceniny rtuti ve vyrobé vakcin. Pritomnost
latky thiomersal tak predstavovalo zasadni hledisko pfi posuzovani bezpecnosti a kvality
1é¢ivého pripravku ALTEANA, jak z odavodnéni spravnich rozhodnuti jednoznaéné

/ 4
vyplyva.

Namitka nezakonnosti spravnich rozhodnuti z divodu nespravné implementace smérnice
¢. 2001/83/ES do leského pravniho radu a namitka zasahu do pravidel volné hospodarské
VvV 4 v . v/ 4 v 4 4 M 4 ’ i
soutéze a prava svobodné podnikat tvori nové zalobni namitky, nerozviji namitky

4 v v . v v v v v V4 4
vznesené v zalobé. Jelikoz byly uplatnény opozdéné, v rozporu s koncentraéni zasadou,
soud k nim pfti rozhodovani nepfihlizel.

S ohledem na vyse uvedené neshledal soud Zalobu dtivodnou, a proto ji podle ust. § 78 odst.
7 s.f.s. zamitl.

Vyrok o nakladech fizeni je odavodnén podle ust. § 60 odst. 1 s.f.s., nebot zalobce nemél
v 7/ v \4 /4 v/ /4 4 v/ 4 .
ve véci uspéch a zalovanému zadné naklady rizeni nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne
jeho doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské nameésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravai soud.

Lhuta pro podani kasacni stiznosti konci uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhuty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni
den lhtty na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici

4 v 4 4 o 4 4 v /7 /v M .
pracovni den. Zmeskani lhaty k podani kasacni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz smétuje,
v jakém rozsahu a z jakych dtvodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

V fizeni o kasa¢ni stiznosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati,
ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,

vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.
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Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira Nejvyssi spravai soud. Variabilni symbol
4 4 / V M vVv/ 4 4 4 M
pro zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravaiho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha dne 7. tinora 2018

JUDr. Ing. Viera Horéicova, v.r.
predsedkyné senatu
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