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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v pravni véci Zalobce: RadioMedic s.r.o., se sidlem
Rez-Husinec-Rez 289, ICO 28389638, v iizeni zastoupeného Mgr. Zbyskem Jarosem,
advokatem se sidlem Praha 4, Zeleny pruh 95/97, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi Ceské republiky, se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4, v Fizeni o Zalobé&
proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 12.4.2016, ¢.j.: MZDR 9108/2016-5/FAR, sp. zn.:
FAR A6/2016, k sp. zn.: sukls128157/2015

takto:

1. Zaloba se zamita.

IL. Zadny z ucastniki nema pravo na nahradu nakladi Fizeni.

Odivodnéni:

Zalobce se Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze doméhd prezkoumani a
zruSeni rozhodnuti Zzalovaného ze dne 12. 4. 2016, ¢. j.: MZDR 9108/2016-5/FAR, sp. zn.:
FAR A6/2016, k sp. zn.: sukls128157/2015, kterym zamitl jeho odvolani proti rozhodnuti
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 24. 11. 2015, sp. zn.: sukls128157/2015 a toto
rozhodnuti potvrdil. V prvostupfiovém rozhodnuti bylo rozhodnuto o tom, Ze radionuklidovy
generator 68 Ge/68 Ga je 1éCivym piipravkem, nebot’ odpovida definici 1é¢ivého piipravku
uvedené v § 2 odst. 2 pism. 1) zékona o 1éCivech.

Zalobce namita nezakonnost a nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti, nebot
nespliluje nalezitosti predepsané spravnim fadem. Zalobce je piesvédCen o tom, ze
Radionuklidovy generator 68 Ge/68 Ga neni 1é¢ivym piipravkem, nebot’ neodpovida definici
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lé¢ivého piipravku uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. h) zédkona ¢. 378/2007 Sb. o
1é¢ivech (dale jen ,,zdkon o 1éCivech®) a soucasné neodpovida ani definici 1é¢ivého piipravku
uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech. Zalovany naopak zaujima nazor,
ze Radionuklidovy generator je 1éCivym piipravkem, nebot odpovida definici 1écivého
piipravku uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech.

Zalobce poté, co shrnul dosavadni pribéh fizeni, uvedl, Ze jiz v odvolani poukézal na
fakt, ze rozhodovani ustavu byl nekonzistentni, avSak zalovany zaujal ndzor opacny. Dle
zalobce se ustav snazi docilit toho, aby se v daném piipad€ jednalo o piipravu a nikoli vyrobu
1é¢ivého piipravku, kdyz ustav nejprve zastaval nazor, Ze jde o ptipravu lécivého pripravku,
poté zacal zastaval nazor, Ze se jedna o Upravu lécivého piipravku, kterd spliiuje zdkonné
piedpoklady proto, aby se dala posuzovat jako ptiprava lé€ivého ptipravku a poté, co shledal,
ze nejsou splnény zakonné znaky pro Upravu lé€ivého piipravku, navratil se k presvédceni, Ze
se jedna o ptipravu lé¢ivého piipravku, coz absurdnim zplisobem zdiivodnil a nikterak jej pfi
tom netizilo, ze diive vyslovil nazor, Ze se o pfipravu vlastné v daném piipad¢€ jednat nemize,
nebot’ by to bylo v rozporu s pravnimi piedpisy CR.

Zalobce poukazuje na to, Ze zalovany se piiklani k nazoru ustavu ohlednd
eurokonformniho vykladu pravnich norem v piipadé, kdy jsou pochybnosti ohledné vykladu
transponovaného pravniho ptedpisu. Eurokonformni vyklad pravnich norem je v daném
ptipad¢ dle zalobce irelevantni, nebot’ dle ndzoru Zalobce zddnd pochybnost ohledné vykladu
pojmu piiprava lécivého pripravku uvedeného v zdkoné o 1é¢ivech v podané véci neexistuje.

Ustav vychazi z vlastni zcela subjektivni uvahy o tom, Ze pojem piiprava neni
v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zdkona o léCivech pouzit ve smyslu piipravy lécivého
piipravku definované ustanoveni § 5 odst. 3 ve spojeni s ust. § 79 zakona o 1éCivech, nybrz je
pouzit ve zcela obecném smyslu jako synonymum slova ,,zhotoveni®. Zalovany se k tomu
v napadeném rozhodnuti vyjadril tak, Ze tento postup ustavu nepovazuje za nespravny, jako
spiSe za neStastny a to bez jakéhokoliv vysvétleni ¢i zdlvodnéni, coZ podle Zalobce
nasvédcuje nepiezkoumatelnosti a v diisledku toho nezdkonnosti napadeného rozhodnuti.

Zalobce dale poukazal na to, Ze jiz v odvolani upozornil na to, Ze se ustav nevyjadfil
k dalSim dvéma Zalobcem uvadénym argumentiim, které dokladaji, Ze se jednd o vyrobu
1é¢ivého pripravku a nikoli o ptipravu 1é¢ivého ptipravku, a to

a) Pripravu lé¢ivého ptipravku provadi zdravotnické zafizeni, ¢imz je z logiky véci
vylouc€eno, aby ptipravu totozného 1é¢ivého piipravku provadel soucasné Zzalobce
jako soucast vyroby lécivého pripravku, pfi¢emz toto tvrzeni Zalobce podpofil
ptilozenim grafickych schémat.

b) SkuteCnost, ze zalobce nemuze provadét piipravu léCivého pripravku, nebot’
disponuje pouze povolenim ustavu pro vyrobu IléCivych pfipravkl, ovSem
nedisponuje povolenim ustavu pro ptipravu 1é¢ivych piipravkda.

Zalobce nesouhlasi se zdvérem ustavu, e uvedené argumenty jsou vzhledem
k pfedmétu fizeni bezptedmétné, nebot’ podle n¢j mohou vyraznou mérou piispet k objasnéni
skutecnosti, zda se jednd o vyrobu lécivého piipravku nebo piipravu léc¢ivého ptipravku,
pficemz z povéfeni této otdzky je klicové k vyfeSeni toho, zda je generator lécivym
ptipravkem ¢i nikoli, coz je pfedmétem samotného fizeni.
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Zalovany ve vyjadfeni k podané Zalob& navrhl zamitnuti Zaloby jako nediivodné.
Namitku nepiezkoumatelnosti v rozhodnuti povazuje za nedivodnou. Zavér napadeného
rozhodnuti, Ze Radionuklidovy generator 68 Ge/68 Ga je lécivym piipravkem povazuje za
dostate¢né odiivodnénim, nebot’ jsou naplnény podminky § 2 odst. 2 pism. 1). Pfitom odkazal
na obsah napadeného rozhodnuti.

Rozhodovani Gstavu nepovazuje za nekonzistentni, nebot’ hodnoceni spravniho ufadu
se odviji od vysledku dokazovani a v rozhodnuti byl vysloven jednoznaény zéavér, ze
Radionuklidovy generator je lé¢ivym piipravkem, ktery neni v rozporu se stanoviskem
odd¢€leni posuzovani farmakologické dokumentace klinického hodnoceni. Na to stanovisko
tohoto oddéleni neni pro rozhodovaci ¢innost ustavu zavazné, proto postup ustavu pii jeho
vyhodnocovani jako podkladu pro vydani rozhodnuti je zcela v souladu s pravnimi predpisy.

K namitce irelevantnosti eurokonformniho vykladu odkéazal Zalovany na odiivodnéni
napaden¢ho rozhodnuti, ve kterém se poukazuje na rozdily v definici Radionuklidového
generatoru dle Smérnice Evropského parlamentu a rady ¢. 2001/83/ES, €l. 1 odst. 7 a zakona
o lécivech (§ 2 odst. 2 pism. 1)) a vyjadiuje nazor, ze ve smyslu definice dle Smérnice, ktera
nebyla transponovana doslovnym pfevzetim formulace, je nutné pojem piiprava
»radiofarmaka®“ dle § 2 odst. 2 pism. i) zdkona o léCivech vykladdat ne jako ptipravu
bezprostiedni, ale jako postup, kdy dcetiny Radionuklid vznikly eluci bude pouzit pii ptipraveé
radiofarmaka, a to bez ohledu na dil¢i pfedchéazejici kroky.

Ohledné¢ zavéru ministerstva o tom, Ze postup Ustavu ohledné vykladu pojmu piiprava
a pojmu zhotoveni povazuje nikoli za nespravny, ale spiSe za nestastny, uvedl zalovany, Ze
pojem zhotoveni je pouzit v § 2 odst. 2 pism. g) zakona, ale v daném ptipadé neni mozna
aplikace tohoto ustanoveni a proto je nutné vyjadieni ministerstva vykladat v souvislostech
s dal$im odiivodnénim napadeného rozhodnuti stran eurokonfomniho vykladu.

K namitce, Ze se Zalovany nevypotadal s dvéma argumenty, které dokladaji, ze se
jedna o vyrobu lIé¢ebného piipravku a nikoli o jeho ptipravu. Uvedl zalovany, ze byla fadné
vypotadana v napadeném rozhodnuti. Ustav se s nimi také vypotadal, i kdyZ pomérné struéng,
kdyz je oznacil za predmétné, nebot v odivodnéni rozhodnuti ustavu bylo dostate¢né
vysvétleno, pro¢ se jedna o ptipravu lécivého ptipravku a pro¢ je radionuklidovy generator 68
Ge/68Ga 1éC¢ivym pripravkem. Stru¢nost nemd za nasledek nezdkonnost nebo
nepiezkoumatelnost rozhodnuti. Z toho, ze Zalobce nema povoleni pro piipravu lé¢ebného
ptipravku, neni mozné vyvodit, ze jim vykondvané Cinnosti jsou vzdy vyrobou lé¢ebného
piipravu a né napf. nepovolenou piipravou lécebného piipravku. Z ust. § 2 odst. 2 pism. 1)
zakona o 1é¢ivech nevyplyva podminka, aby piipravu radiofarmaka provad¢l tentyz subjekt
jako pftipravu ¢i vyrobu radionuklidového generdtoru. Pro zavér, ze radionuklidovy generator
je lécivym pripravkem postacuje, ze tento generator je radionuklidovym generatorem ve
smyslu § 2 odst. 2 pism. 1) tohoto zdkona.

U jednani soudu setrvali Gi€astnici na svych dosavadnich stanoviscich.

Ze spravniho spisu predlozeného Zalovanym spravnim orgédnem soud zjistil, Ze
zalobce podal dne 27. 7. 2015 Zzédost o vydani rozhodnuti, zda se v ptipadé vyrobku
radionuklidovy generator 68 Ge/68 Ga jedna o 1é¢ivy piipravek. Zalobce formuloval sviij
nazor na problematiku radionuklidového generatoru v dokumentu vedeném ,dotazy ke
konzultaci® ve véci 1é€ivého piipravku 68 GaDOTATOC a moznost pofidit jako vyrobce
lé¢ivych piipravki registrovany 1é¢ivy ptipravek od distributora.
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V souvislosti se stanoviskem Zzalobce se k povaze generatoru vyjadiilo oddé€leni
posuzovani farmaceutické dokumentace a oddéleni klinického hodnoceni, jehoz zavér zni tak,
7e generator je léCivym piipravkem, nebot’ spliiuje definici 1é¢ivého ptipravku vedeného
vust. § 2 odst. 2 pism. 1) zdkona o léCivech. Na zéklad¢ vyzvy Ustavu se Zalobce vyjadfil
k podkladiim pro vydéani rozhodnuti, ve kterém nesouhlasil se zavéry odd¢leni posuzovani
farmaceutické dokumentace a setrval na svém ndzoru, Ze generator neni 1é€ivym piipravkem
dle zékona o lécivech.

Dne 24. 11. 2015 vydal Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv rozhodnuti, ve kterém rozhodl
tak, ze radionuklidovy generator 68 Ge/68 Ga je léivym piipravkem, nebot odpovida
definici 1é¢ivého ptipravku uvedené v § 2 odst. 2 pism. 1) zdkona o lé¢ivech. Uvedl, Ze
posuzoval, zda ptredmétny radionuklidovy generdtor odpovidd podminkdm uvedeného
ustanoveni, tj. zda je 1éCivym piipravkem, pro ktery je vyzadovana registrace v souladu s ust.
§ 25 odst. 1 zakona o 1é¢ivech. Ustav je piesvédéen o tom, Ze pojem ,,pfiprava“ neni v ust. § 2
odst. 2 pism. 1) zdkona pouzit ve smyslu ,,pfipravy lé¢ivého ptipravku® definované ust. § 5
odst. 3 ve spojeni s ust. § 79 nasledujici tohoto zdkona, nybrz je pouzit ve zcela obecném
smyslu jako synonymum slova ,,zhotoveni“. Jinymi slovy tak toto ustanoveni tika, ze za
1é¢ivy ptipravek je povazovan radionuklidovy generator, kterym se rozumi systém obsahujici
vazany matefsky radionuklid, z n¢hoZ vznik4 dcefiny radionuklid, ktery se oddé€luje eluci
nebo jinym zplsobem a pouziva se bud’ to bezprostiedné bez jakychkoliv dalSich uprav jako
radiofarmakum, anebo je radiofarmakum obsahujici tento dcefiny radionuklid vysledkem
procesu dalsich dil¢ich Gprav. Tento zavér povazuje zcela v souladu s tzv. eurokonformnim
vykladem prava. Odkazal na Smérnici Evropského parlamentu a rady 2001/83/ES, ktery v ¢l
1 odst. 7 definuje radionuklidovy generator podléhajici pozadavku registrace takto:
radionuklidovym generatorem (se rozumi) jakykoliv systém obsahujici vdzany matetsky
radionuklid, zn¢hoz vznikd dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym
zpiisobem a pouziva se v radiofarmaku. Pozadavek registrace takto definovaného generatoru
je zakotven v €l. 6 odst. 2 Smérnice. Pokud tedy v radionuklidovém generatoru dochazi ke
vzniku dcefinych radionuklidi z radionuklidi matefskych a tyto jsou po oddéleni eluci ¢i
jinym zplUsobem pouzity v radiofarmaku, je podle Smérnice pozadovéana registrace tohoto
generatoru bez dalSiho. Smérnice nestanovi jako rozliSovaci kritérium skuteCnost zda je
radiofarmakum obsahujici dcefiny radionuklid ziskany pomoci tohoto generatoru vyrabéno
nebo pfipravovano. Zduraznil, Ze posuzovany generator je nutné v souladu s Ceskymi
pravnimi pfedpisy povazovat za 1éCivy pripravek, nebot’ jim produkovany dcefiny radionuklid
je pritomen v radiofarmaku, pficemz je zcela irelevantni, zda toto radiofarmakum bylo
vyrobeno nebo pfipraveno.

O odvoléani rozhodl Zalovany napadenym rozhodnutim, kterym odvoldni zamitl a
prvostupiiové rozhodnuti potvrdil, kdyz neshledal zavéry ucinéné prvostupiiovym organem
v rozporu se zakonem.

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti a jemu piedchazejici
fizeni pted spravnimi orgdny obou stupiii z hlediska zalobnich namitek uplatnénych v podané
zalobé a pi1 prezkoumani vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
vydani zalobou napadeného rozhodnuti (ustanoveni § 75 soudniho faddu spravniho) a dospél
k zavéru, ze Zaloba neni diivodna.

Zalobce nejprve zcela v obecné roviné namitl, Ze napadené rozhodnuti neobsahuje
vSechny nalezitosti uvedené v § 68 spravniho fadu, nebot zcela na fad€¢ mist absentuji
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podklady pro vydani rozhodnuti a ivahy spravniho organu pfi jejich hodnoceni, ani informace
o tom, jak se spravni organ vypoiadal s ndvrhy a namitkami ucCastniki a s jejich vyjadienim
k podkladim rozhodnuti. V disledku toho povazuje napadené rozhodnuti za
nepfezkoumatelné a tudiz 1 nezakonné, vydané v rozporu se spravnim fadem.

Ptedné¢ se tedy soud zabyval ndmitkou nepfezkoumatelnosti rozhodnuti, nebot” shledal-
li by ji uspéSnou, jiz jen z tohoto diivodu by napadené rozhodnuti muselo byt zruSeno a byl
by vyloucen jeho pifezkum v rozsahu vécnych namitek.

Neptezkoumatelnost spravniho rozhodnuti spoc¢iva dle § 76 odst. 1 pism. a) s. t. s.
v nesrozumitelnosti nebo nedostatku dlivodi rozhodnuti, pficemz nepfezkoumatelnost
rozhodnuti spravniho orgénu pro nesrozumitelnost predchazi ptipadné nepiezkoumatelnosti
pro nedostatek jeho diivodd; divody rozhodnuti lze zkoumat toliko u rozhodnuti
srozumitelnych (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 23. 7. 2008, €. j. 3 As 51/2007-
84).

Za nesrozumitelnost rozhodnuti soudy povazuji naptiklad ptipady, kdy odivodnéni
nedava smysl, ktery by svédc¢il o skutkovych a pravnich diivodech, které vedly spravni orgén
k vydani rozhodnuti (rozsudek NejvysSiho spravniho soudu ze dne 24. 9. 2003,
¢.j. 7 A 547/2002-24); pro rozpor vyroku s odivodnénim (rozsudek Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 12. 12. 2003, €. j. 2 Ads 33/2003-78, ¢. 523/2005 Sb. NSS) ¢i pro vyrok, ktery
nema oporu v zékon¢ (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 29. 5. 2003, €. j. 7A
181/2000-29, ¢.11/2003 Sb. NSS), nebo neni-li rozhodnuti roz¢lenéno navyrok a
odiivodnéni, proceZ neni zfejmé, zda spravni organ rozhodl o vSech navrzich Gcastnika tizeni
(rozsudek Vrchniho soudu v Praze ze dne 21. 10. 1994, €. j. 6A 63/93-22).

Rozhodnuti je nepiezkoumatelné pro nedostatek divodi, jestlize z jeho odivodnéni
neni seznatelné, pro¢ spravni organ povazuje namitky ucastnika za liché, mylné nebo
vyvracené, které skutecnosti vzal za podklad svého rozhodnuti, pro¢ povazuje skute¢nosti
tvrzené ucastnikem za nerozhodné, nespravné nebo jinymi fadné provedenymi dikazy
vyvracené, podle které pravni normy rozhodl a jakymi ivahami se fidil pti hodnoceni dukazu.
Rozhodnuti, jehoZ odlivodnéni obsahuje toliko obecny odkaz na to, Ze napadené rozhodnuti
bylo ptezkoumano a jeho diivody shledany spravnymi, je nepiezkoumatelné, nebot’ diivody, o
néZ se vyrok opird, zcela chybé&ji (rozsudek Vrchniho soudu v Praze ze dne 26. 2. 1993, €. ). 6
A 48/92-23, publ. pod €. 27/1994 v SpP).

Vady, které by vyvolavaly nepiezkoumatelnost napadeného rozhodnuti soud,
neshledal. Zalobce namitku nepiezkoumatelnosti vznesl velmi obecné, kdyz ji odivodnil
pouze tim, ze zalovany toliko aproboval prvoinstancni rozhodnuti, absentuji podklady pro
vydani rozhodnuti a uvahy spravniho orgdnu pfi jejich hodnoceni, ani informace o tom, jak se
spravni orgdn vypoiadal s ndvrhy a namitkami Gcastniktl a s jejich vyjadienim k podkladim
rozhodnuti. Soud proto ve stejné obecné roviné uvadi, Ze z napadené¢ho rozhodnuti je patrné,
ze zalovany v dostatecné mife vyjevil uvahy, které jej vedly k vydani napadeného rozhodnuti,
uvedl konkrétni podklady, ze kterych pifi rozhodovani vychazel. Pokud pii vypotadani
nekterych némitek odkazal zalovany na odiivodnéni uvedené prvostupniovym spravnim
organem, nelze povazovat tento postup za nespravny, nebot’ na spravni fizeni je nutné nahlizet
jako na jeden celek.

Nasledné soud mohl pfejit k posouzeni vécnych namitek, kdyz opornou otdzkou mezi
ucastniky je, zda Radionuklidovy generator 68 Ge/68 Ga je ¢i neni léCivym piipravkem.
Zalobce zastava nazor, ze neni, nebot neodpovidd definici 1é¢ivého piipravku uvedené
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v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. h) zdkona o léCivech a soucasné neodpovidd ani definici
1é&ivého piipravku uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) tohoto zakona Zalovany naopak
zaujima nazor, ze Radionuklidovy generator je lécivym piipravkem, nebot” definici 1é€ivého
piipravku uvedené v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. 1) zakona o 1é¢ivech odpovida.

Podle ustanoveni § 2 se 1é¢ivym pfipravkem rozumi

a) latka nebo kombinace latek prezentovand s tim, ze ma 1écebné nebo preventivni
vlastnosti v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvitat, nebo

b) latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u
zvifat €1 podat zvifatim, a to bud’ za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych
funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku, nebo
za Ucelem stanoveni lékarské diagnozy.

Podle odst. 2 pism. h) jsou léCivymi piipravky podle odstavce 1 radiofarmaka,
kterymi se rozuméji 1€¢ivé ptipravky, které, jsou-li piipraveny k pouziti, obsahuji 1 nebo vice
radionuklidii (radioaktivnich izotopit) v€lenénych pro lékatsky ucel,

Podle odst. 2 pism. 1) jsou léCivymi piipravky podle odstavce 1 radionuklidové
generatory, kterymi se rozuméji systémy obsahujici vazany mateisky radionuklid, z n¢hoz
vzniké dcefiny radionuklid, ktery se oddé€luje eluci nebo jinym zpiisobem a pouziva se jako
radiofarmakum nebo pro jeho ptipravu.

Ustanoveni § 2 odst. 2 pism. 1) zdkona o 1é¢ivech stanovuje n¢kolik podminek, pfi
jejichz splnéni je mozné na radionuklidovy generator nahlizet jako na léCivy ptipravek, pro
jehoz uvedeni na Cesky trh musi byt udélena registrace dle ustanoveni § 25 zdkona o 1é¢ivech.
Zalovany se splnénim téchto podminek velmi podrobné zabyval, kdyz ke splnéni podminky
»--. @ pouziva se jako radiofarmakum nebo pro jeho ptipravu.“ uvedl, Ze se nemusi v pfipadé
radiofarmaka jednat o bezprostifedni ptipravu, ale naslednou. Podstatou tohoto ustanoveni je
fakt, Ze dcefiny radionuklid, ktery byl separovan eluci, bude pouZzit pfi ptipraveé radiofarmaka.
K situaci nastinéné zalobcem, podle kterého nejprve dochazi k eluci, nasledné k syntéze,
kontrole a teprve vysledny lécivy ptipravek 68GaDOTATOC je pfipravovan (ve smyslu
ustanoveni § 5 odst. 3 zdkona o 1éCivech) ve zdravotnickém zafizeni, uvedl, ze fakt, Ze mezi
piipravou a eluci probehnou jesté dva kroky (syntéza a kontrola) neni z pohledu zakona o
l1écivech relevantni. Podstatné dle zalovaného je, Ze eluci separovany dcefiny radionuklid je
pouzit k pfipravé radiofarmaka bez ohledu na dil¢i predchéazejici kroky. Pfitom

Mestsky soud dospél k zdvéru, ze uvedeny zdavér zalovaného zcela odpovida
ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zdkona o léCivech, nebot’ ze spravniho spisu je patrné, ze
Radionuklidovy generator 68 Gr/68 Ga slouzi jako zdroj dcefiného radionuklidu gallia 68,
separovan¢ho eluci, ktery vznikd rozpadem matefského radionuklidu sorbovaného na oxidu
titani¢itém. Vstupni eluat z generatoru v chemické formé vodného roztoku chloridu galitého
ma slouzit jako vstupni surovina do syntetizaéniho modulu pro piipravu kone¢ného 1é¢ivého
ptipravku — radiofarmaka Edotreotid znaceny galliem (68Ga) injekéni roztok
(68GaDOTATOC). Z uvedené¢ho dle soudu nelze vyvodit jiny zavér, nez ze predmétny
radionuklidovy generator je skutecné systémem obsahujicim vazany mateisky radionuklid,
z n¢hoz vznika dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci. Takto oddéleny radionuklid pak
ve form¢é vodného roztoku chloridu galitého slouzi jako vstupni surovina pro naslednou
pripravu radiofarmaka (68GaDOTATOC). Zakonem stanovena podminka je tak splnéna a je
zcela nerozhodné, zda je ptiprava radiofarmaka provddéna jinym zafizenim a zda mezi
pripravou a eluci probéhnou jesté¢ dalsi kroky (syntéza a kontrola). Tento zavér je zcela
v souladu s eurokonformnim vykladem zakona provedenym dle implementované smérnice
Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES, jak soud uvadi nize.
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Pokud jde o namitku nekonzistentniho rozhodovani, ve které Zalobce vytykd ustavu,
ze v pribéhu fizeni zaujimal rizné ndzory o tom, zda se jedna o pfipravu ¢i Gpravu lé€ivého
ptipravku, povazuje soud za nutné zdlraznit, Ze ivahy o tom, Ze se ,,jedna o tpravu léc¢ivého
piipravku‘ byly uvedeny ve stanovisku vypracovaném oddélenim posuzovani farmakologické
dokumentace klinického hodnoceni a nelze tedy dospét k zavéru, ze ustav svlj nazor
v pribéhu fizeni ménil. Naopak zodGvodnéni prvostupfiového rozhodnuti je patrny
jednoznaény zavér ustavu o tom, ze se nemohlo jednat o upravu léCivého piipravku podle
ustanoveni § 5 odst. 4, 1 to, Ze se neztotoznuje se ndzorem uvedenym v citovaném stanovisku
pravé ohledné¢ posouzeni ,jako Uupravy“. Rozhodovani tustavu proto soud shodné se
zalovanym za nekonzistentni nepovazuje a namitka je proto nedivodna.

K pouzit¢ému eurokonformnimu vykladu ze strany Zalovaného uvadi soud, Ze
implementovana smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES v ¢lanku 1 odst. 7
stanovuje, Ze Radionuklidovym generatorem je jakykoliv systém obsahujici vazany matetsky
radionuklid, z n¢hoz vznika dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym
zpusobem a pouziva se v radiofarmaku. V ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zakona o 1éCivech je
pak uvedeno, Ze ,,....pouziva se jako radiofarmakum nebo pro jeho piipravu.“ Z uvedeného
je patrné, ze nedoSlo k doslovnému pievzeti formulace ze smérnice, a proto bylo nutné
provést vyklad ustanoveni zakona ve vztahu k ustanoveni smérnice. Z obsahu obou vyse
uvedenych ustanoveni lze dovodit, Ze jedinou podminkou pro zavér o tom, zda jde o 1é¢ivy
ptipravek, je ptitomnost dcefiného radionuklidu ve vysledném radiofarmaku. Tato podminka
je vdaném pfipadé u radionuklidového generatoru splnéna, resp. Zalobce sam to
nezpochybiiuje. Jak jiz bylo vySe uvedeno, ve svétle smérnice nahlizi Zalovany na podminku
uvedenou v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zdkona o 1éCivech tak, Ze se v pfipad¢ piipravy
radiofarmak nemusi jednat o bezprostiedni ptipravu, ale o naslednou. Zalovany tak dospél
k jednoznacnému zav€ru, ze radionuklidovy generator je lé¢ivym ptipravkem, nebot’ je
systémem vymezenym v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zdkona o 1é¢ivech, a to z toho divodu,
ze oddéleny radionuklid ve formé& vodného roztoku chloridu galitého slouZi jako vstupni
surovina pro naslednou ptipravu radiofarmaka a sviij zavér fadné odtivodnil. Jak soud jiz
vySe uvedl, tento zavér povazuje za spravny. To, ze pfipravu léc¢ivého ptipravku
68GaDOTACOC provadi zdravotnické zafizeni pro ndsledné podani pacientovi navic
potvrzuje 1 Zalobce. Namitka Zalobce, ze eurokonfomni vyklad pravnich norem je v daném
pripad¢ irelevantni, nebot’ dle nazoru zalobce zadna pochybnost ohledné vykladu pojmu
ptiprava lé¢ivého piipravku uvedeného v zdkoné o 1é¢ivech v podané véci neexistuje, proto
neni divodnd. Ackoliv smysl obou ustanoveni — ¢l. 1 odst. 7 smérnice a § 2 odst. 2 pism. i)
zakona o léCivech — je stejny, bylo provedeni vykladu potiebné pravé pro rozdilnou formulaci
téchto ustanoveni.

V dalsi Zalobni namitce zalobce namita, ze se ustav nevyjadfil k dalsim dvéma
zalobcem uvadénym argumentiim, které dokladaji, Ze se jedna o vyrobu lécivého ptipravku a
nikoli o pfipravu lé¢ivého ptipravku Ani tuto namitku soud diivodnou neshledal, nebot’ ustav
se k témto argumentiim vyjadiil. Podstatné je, ze pfedmétem tohoto fizeni je urceni, zda je
radionuklidovy generator 1é¢ivym piipravkem ¢i nikoli, tedy zda splituje definici uvedenou v
§ 2 odst. 2 pism. 1) zakona o IéCivech s ohledem na ustanoveni ¢l. 1 dost. 7 citované smérnice.
Lze proto souhlasit se zalovanym, Ze by se tyto argumenty uplatnily az pfi posouzeni nutnosti
registrace vysledného radiofarmaka.

Me¢stsky soud v Praze tedy po projednani podané zaloby na zdkladé vySe uvedeného
odtivodnéni neshledal divody pro zruseni zalobou napadeného rozhodnuti a nezjistil, Ze by
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zalobou napadené rozhodnuti bylo vydano v rozporu se zdkonem v disledku kraceni prav
zalobce. Proto Zalobu podle ustanoveni § 78 odstavec 7 s.t.s. v plném rozsahu zamitl.

O ndakladech ftizeni rozhodl soud podle ustanoveni § 60 odst.l1 soudniho tadu
spravniho, podle né¢hoz Zalobce, ktery nemél ve véci uspéch, nema pravo na nadhradu ucelné
vynalozenych ndklada v fizeni a zalovany spravni ufad, jemuz by pravo na nahradu ucelné
vynaloZenych néakladi fizeni podle vysledku fizeni néalezelo, Zadné naklady fizeni nad ramec
béznych ¢innosti spravniho Gfadu nevykézal ani neuplatiioval. Z tohoto diivodu Méstsky soud
v Praze vyslovil, Ze zadny z ucastnikli nema pravo na ndhradu nékladu fizeni.

Poudeni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhiit¢ dvou tydnti ode dne jeho doruceni.
Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu, se
sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasa¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Lhiita pro podani kasa¢ni stiznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznac¢enim shoduje se
dnem, ktery urcil pocatek lhiity (den doruceni rozhodnuti). Pfipadne-li posledni den lhiity na
sobotu, ned¢li nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhity k podani kasa¢ni stiZznosti nelze prominout.

Kasaéni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. . s. a kromé
obecnych nalezitosti poddni musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje,
v jakém rozsahu a z jakych divodid jej stézovatel napada, a tdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt st€Zovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo Clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské
pravnické vzdélani, které je podle zvlaStnich zékoni vyZadovano pro vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiznost vybird NejvySsi spravni soud. Variabilni symbol pro

zaplaceni soudniho poplatku na ucet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 10. fijna 2017
JUDr.HanaVeberova v.r.
predsedkyné senatu



