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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném zptredsedkyné JUDr. Karly
Chéberové a soudct JUDr. Dany Cerné a Mgr. Jifiho Lifky v pravni véci Zalobce: Astellas
Pharma, s.r.o., se sidlem Praha 8, Sokolovska 100/94, 186 00, IC: 26432765, zastoupen
JUDr. Hanou Heroldovou, advokatkou, se sidlem Praha 1, Jungmannova 24, proti
zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha 2, Palackého namésti 4, 128 01,
v fizeni o Zalob¢ proti rozhodnuti zalovaného ze dne 27.5.2010, ¢.j. MZDR26176/2010,

takto:
L. Zaloba se zamita.
IIL. Zadny z Gcastniki mem 4 narok na ndhradu naklada fizeni.
Odtivodnéni:

Zalobce se zalobou podanou u Méstského soudu v Praze doméhal zru$eni rozhodnuti
zalovaného ze dne 27.5.2010, ¢.j. 26176/2010, kterym zalovany zménil k odvolani i zalobce
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav*) ze dne 17.3.2010, sp. zn.
SUKLS55663/2010), jimz Ustav neposkytl Zalobci pozadované tudaje podle zikona &.
106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich ptedpist (dale jen
»zakon o informacich®) tak, Ze vyrok rozhodnuti zni:

., Statni ustav pro kontrolu léciv v souladu s § 11 odst. 3 zakona ¢. 106/1999 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisi, odmita zadost zadatele ze dne 19. 2. 2010 o poskytnuti informaci
ohledné Zadosti o registraci lécivych pripravki obsahujicich lécivou latku solifenacin, a to
konkrétnich udajii:

a) Byla-li takova Zadost o registraci lécivého pripravku obsahujiciho lécivou latku

solifenacin u Ustavu poddna.
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b) Zda probihaji spravni Fizeni o registraci lécivého pripravku obsahujiciho lécivou latku
solifenacin.

¢) Informace o identifikaci osoby (firmy) zZadatelii o registraci.

d) Kdy byla takova zZadost podana (pripadné rovneéz den a divod ukonceni rizeni).

e) Zda je predmétem zZadosti narodni registrace lécivého pripravku, ¢i zda jde o Zadost
ve smyslu § 41 zdakona o lécivech. Jde-li o registraci postupem podle § 41 zakona o
lécivech, uvest, ktery stat je referencnim clenskym statem a které staty jsou dotcenymi
(designovanymi) staty.

f) Na jakém pravnim zdklade byla(y) Zadost(i) podana(y), zda na zdklade ¢l. 8 odst. 3
Smérnice Evropskeho parlamentu a Rady ¢ 2001/83/Es o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lécivych pripravki (ddle jen ,,Smeérnice ) nebo na zdaklade ¢l.
10 odst. 1Smernice (registrace generika), na zaklade ¢l. 10 odst. 3 Smérnice, na
zdklade ¢. 10a Smérnice (tzv. dobre zavedené lécebni uziti) nebo jiném, ddle o
identifikaci Zadosti i ve smyslu zdkona o lécivech, zda jde o Zadost s obsahovymi
nalezitostmi podle § 26 zdakona o lécivech ¢i o Zadost s obsahovymi naleZitostmi podle
§ 27 odst. 1 zakona o lécivech.

g) V pripade, Ze Zadost je podana s ndlezitostmi podle § 27 zdakona o lécivech, uvést
prislusny referencni lécivy pripravek. Dale uvést, zda byla kromé studii bioekvivalence
predlozena predklinicka nebo klinicka data (resp. vysledky predklinickych —
toxikologickych a farmakologickych zkousek a klinickych hodnoceni)

h) Pod jakym cislem jednacim (spisovymi znackami) je (jsou) Fizeni vedena.

i) Jaky je stav Fizeni o téchto zadostech v den vypracovani odpovédi na tuto zZadost o
poskytnuti informaci

j) Zda byla jiz néjaka zadost o registraci léciveho pripravku obsahujiciho solifenacin
vzata Zadatelem zpét, prip. na jakém pravnim zakladé bylo Fizeni zastaveno a datum,
kdy bylo zastaveno.

a pozadované udaje neposkytuje.

Zalobce uvedl, Ze zadal informace o tom, zda probiha uréité fizeni o registraci 1é¢ivého
ptfipravku, a o dalsi stim souvisejici informace. Z odtivodnéni napadeného rozhodnuti se
podava, ze zalovany vyluCuje ze spektra informaci, které 1ze poskytnout, jakékoli, byt’ 1 Cisté
obecné, idaje o probihajicim spravnim fizeni o registraci 16¢ivého piipravku. Zalovany uvedl,
ze informace o probihajicim spravnim fizeni jsou vyloucCeny z ,prava na poskytnuti
informace®, nebot’ ve smyslu § 11 odst. 2 zdkona o informacich jde o informaci, kterd byla
piedana osobou, jiz takovou povinnost zakon neuklada, a tato nesdélila, ze s poskytnutim
informaci souhlasi, a dale a pfedevsim odivodiiuje své zamitavé rozhodnuti ustanovenim § 99
odst. 3 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, ve
znéni pozdgjSich predpist (dale jen ,,zdkon o 1écivech®), podle které¢ho udaje piedlozené
v ramci registra¢niho fizeni nesmi byt bez souhlasu zadatele o registraci zpiistupnény jinym
osobam. Skuteénost, 7e zadost o registraci byla piedloZena Ustavu, lze zvefejnit pied
ukoncenim fizeni pouze se souhlasem Zadatele o registraci. Ustanoveni § 99 odst. 2 pism. ¢)
zdkona o 1é¢ivech, které stanovi, ze Ustav zpiistupni na vyzadani informace o spravnich
fizenich, povazuje zalovany v dané situaci za irelevantni.

Zalobce namitl, Ze Zalovany interpretuje ustanoveni § 11 odst. 2 pism. a) zakona o
informacich, jakozto i ustanoveni § 99 odst. 3 zdkona o IléCivech nespravné, nadto
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v souvislosti s Zaddosti o poskytnuti Udajii nepostupuje ani v souladu s ustanovenim § 12
zakona o informacich.
Ani zdkon o informacich ani zdkon o 1é¢ivech nezapovidéa poskytnuti obecnych informaci
o tom, Ze probihd spravni fizeni o registraci lé¢ivého piipravku, a to z ndsledujicich davodii:
a) Do mnoziny vyjimek zpovinnosti poskytnout tidaje o probihajicim fizeni, jak je
uvedeno v § 11 odst. 4 zdkona o informacich, nepatii na rozdil od trestniho fizeni ¢i
rozhodovaci ¢innosti soudl tdaje o fizeni spravnim
b) Pokud jde o zdkon o léCivech, ten vylucuje pouze poskytnuti tidaju ptedlozenych
v ramci registracéniho tizeni (§ 99 odst. 3 zdakona o lécivech ,,udaje predlozené v ramci
registracniho rizeni nesmi byt bez souhlasu Zadatele o registraci zpristupnény jinym
osobam..."). Smyslem tohoto ustanoveni je zjevné¢ chranit individudlni specifické
udaje, které zadatel o registraci léCivého pfipravku musi podle zédkona o 1éc¢ivech
predlozit. Toto ustanoveni vSak neomezuje pravo na obecnou informaci o tom, ze
fizeni probiha a tedy i informaci o piisobnosti Ustavu a o Fizeni, které je u né&j vedeno.
Naopak podle § 99 odst. 2 zékona o 1é¢ivech Ustav zpfistupni na vyzadani informace
o pribéhu jednotlivych spravnich fizeni a dalSich fizeni podle tohoto zékona.

Ve smyslu § 11 odst. 2 pism. a) zdkona o informacich, jakoz i ve smyslu § 99 odst. 3
zékona o léCivech se zdkaz zptistupnéni na zddost vztahuje pouze na udaje, které predlozil
sam zadatel v registraénim fizeni. To, co se rozumi Gdajem poskytnutym zadatelem, lze pak
identifikovat z vlastnich ustanoveni zakona o léCivech, zejména z ustanoveni § 26 odst. 5
zakona o 1é&ivech. Takové informace vak Zalobce nezadal. Zalobee dale zdiraznil, Ze k
omezeni prava na informace je tfeba pfistupovat restriktivnim zpisobem, pouze v souladu
s uCelem ochrany prav tfetich osob, tedy pouze v rozsahu urcitych udajt, které v predmétném
ptipad¢ vyplyvaji z ustanoveni § 26 odst. 5 zdkona o l1é€ivech.

Dale Zzalobce odkazal na ustanoveni § 99 odst. 3 zakona o 1éCivech, véta druha: ,,skutecnost,
Ze zadost o registraci lécivého pripravku byla predlozZena, lze zverejnit pred ukoncenim rizeni
pouze se souhlasem Zadatele o registraci.” s tim, ze jak zdkon o informacich tak zékon o
lé¢ivech dasledné odlisuji zpiistupnéni/poskytnuti informace na vyzadéani od zvetejnéni. Co
se rozumi zvefejnénim podle zdkona o 1éCivech, je upraveno v § 99 odst. 1. Zvefejnénim se
rozumi publikovani udajii v informaénich prostiedcich Ustavu. Ustanoveni § 99 odst. 3
zékona o léCivech stanovi, ze zvefejnit informaci o probihajicim registracnim fizeni, tedy
publikovat takovou informaci v informacnim prostfedku, lze se souhlasem Zzadatele o
registraci. Toto ustanoveni omezujici ukon zvetfejnéni vSak nevylucuje, aby obecnou
informaci o probihajicim ¥izeni poskytl Ustav na vyzadani, ¢emuz odpovida i § 99 odst. 2
pism. ¢) zédkona o léCivech, ktery téz, vedle zdkona o informacich, upravuje zptistupnéni
informaci na vyzadani.

Zalovany ve svém vyjadieni k Zalobé navrhl jeji zamitnuti. Konstatoval, Ze ve svém
rozhodnuti neuvedl, Ze by divodem pro odepfeni poskytnuti pozadovanych informaci byly
vyjimky uvedené v ustanoveni § 11 odst. 4 zdkona o informacich. Setrval na nazoru
vyjadfeném v napadeném rozhodnuti, Ze pozadované udaje patii pod vyjimku z povinnosti
poskytovat tdaje podle ustanoveni § 11 odst. 2 pism. a) zdkona o informacich s ohledem na
ustanoveni § 99 odst. 3 zdkona o Ié¢ivech.

Déle zalovany uvedl, Ze zasadn€ nesouhlasi s ndzorem zalobce, ze obsahem jeho
zadosti nebyly udaje, které byly predloZzeny v ramci registratniho fizeni. Zalovany je
piesvédcen, ze o tyto udaje jde v ptipad¢ bodu a), c¢), d), e) zadosti zalobce, jelikoz ,, udaje
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predlozené v ramci registracniho Fizeni* jsou veSkeré Udaje, které musi Zadatel na zéklad¢
zékonné povinnosti uvést v zadosti o registraci, piip. v piilohdch zadosti o registraci a
v nasledujicim registratnim fizeni. Zbyvajici udaje pozadované zalobcem jsou pak tdaje o
skuteénosti, zda byla zadost o registraci 1é&ivého piipravku predlozena Ustavu, a tdaje s touto
skutecnosti souvisejici. Moznost odmitnout poskytnuti informace o tom, zda byla podana
zéadost o registraci 1éCivého piipravku, je nutné rozsifit 1 na dalsi otdzky tykajici se zadosti,
protoze jejich zodpovézenim by byla poskytnuta i informace o tom, zda byla zddost podana.
Pokud by Ustav sdélil datum podani zadosti, pod jakym ¢&islem jednacim je/jsou fizeni
vedeno/a, jaky je stav fizeni o téchto Zadostech v den vypracovani odpovédi na tuto Zadost o
poskytnuti informaci a zda jiz byla néjakéa zadost o registraci 1é€¢ivého piipravku obsahujiciho

solifenacin vzata Zadatelem zpét, z podstaty véci by podal i informaci o tom, zda byla vibec
n&jaka zadost o registraci u Ustavu podana. Udaje tykajici se skutecnosti, zda byla podana
zadost o registraci a udaje s ni souvisejici, jsou obsazeny v bodech a), c), g), h) a 1) Zadosti
zalobce, a proto shledal Zalovany za divodné odmitnuti poskytnuti t€chto informaci.

Dale zalovany uvedl, ze trva na tom, Ze rozdilnd terminologie zdkona o 1éCivech se
tyka pouze zplisobu samotného procesu zvetfejiiovani informaci, tedy na zéklad¢é ¢eho spravni
organ informace poskytne. K zvetfejnéni informaci mtize dojit jak jejich zvetejnénim podle §
13 odst. 3 pism. c¢) zdkona o 1éCivech, tak na zaklad€ Zadosti o poskytnuti informaci, jelikoz
zvefejnénim informaci se rozumi jejich sdéleni at’” uz individualni, tedy jejich poskytnuti
pouze zadateli, anebo jejich zvefejnéni v souladu s postupem podle ustanoveni § 13 odst. 3
pism. ¢) zékona o lé¢ivech. Ustav je tedy povinen zvefejnit informace, a to na adost
informace uvedené v ustanoveni § 99 odst. 2 zdkona o léCivech, jakoz i informace ostatni,
které nejsou v zdkoné o 1écivech uvedeny, oboje za predpokladu, Ze zde neni zdkonna vyluka
poskytnuti informaci.

S ohledem na vySe uvedené, tedy ze zvetejnéni je jakékoliv sdéleni informace jiné
0sobé nez té, ktera je pivodcem informace, lze informaci o tom, zda byla podana u Ustavu
zadost o registraci 1é¢ivého ptipravku, zvefejnit, tedy zpfistupnit jakékoliv osob&, pouze se
souhlasem Zadatele o registraci. Jedna se o vyjimku z poskytnuti informaci na zadost podle
ustanoveni § 99 odst. 2 pism. d) zakona o léCivech, a tedy informace o prib¢hu jednotlivych
spravnich fizeni a dal$ich fizeni podle tohoto zdkona, v¢etné informaci o zastaveni fizeni.

Pii jednéni setrvali ti€astnici na svych stanoviscich.

Ze spisového materialu, ktery byl soudu zalovanym spravnim organem piedlozen,
vyplynuly nésledujici skute¢nosti:

Zalobce podal Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv dne 19. 2. 2010 zadost o poskytnuti
informaci dle zakona o informacich. Zalobce se dotazoval, zde byly u Ustavu podany zadosti
o registraci l1éCivého ptipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku solifenacin, resp. zda probihaji
spravni fizeni o registraci 1é¢ivého piipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku solifenacin, a pokud
ano, polozil dalsi dopliujici otazky (viz vyrok napadeného rozhodnuti).

Rozhodnutim ze dne 17. 3. 2010 rozhodl Ustav o odmitnuti zadosti Zalobce.
V odtvodnéni rozhodnuti prvostupiiovy organ uvedl, Ze na pozadované udaje se vztahuje
ustanoveni § 99 odst. 3 zdkona o léCivech, které stanovi, ze Udaje predlozené v ramci
registraéniho fizeni nesmi byt bez souhlasu zadatele o registraci zptistupnény jinym osobam.
Rovnéz skute¢nost, ze byla pfedloZena zadost o registraci, lze v souladu s timto ustanovenim
zvefejnit pred ukonéenim Fizeni pouze se souhlasem Zadatele o registraci. Zadatel viak
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k poskytnuti takovych informaci souhlas nedal. V takovém piipadé¢ nelze k poskytnuti
informaci pouzit odkaz na § 99 odst. 2 zdkona o 1éCivech. Timto ustanovenim nelze prolomit
povinnost ml¢enlivosti o idajich uvedenych v ustanoveni § 99 odst. 3 téhoz zakona.

Proti tomuto rozhodnuti podal Zalobce dne 30. 3. 2010 odvolani. Konstatoval, Ze
v prvé fadé je nutné uvést, Ze zdkon o léCivech neobsahuje komplexni upravu prava na
informace pro oblast 1éCiv a s tim souvisejicich otazek. Informace o své plsobnosti, tj. o
vyfizovanych zadostech podle zdkona o 1é&ivech, tak Ustav poskytuje primarné podle zikona
o informacich, pfi¢emz ustanoveni § 99 odst. 2 zakona o lé¢ivech vymezujici zptistupnéni
vyjmenovanych typl informaci na vyzadani neni zpisobilé derogovat informacni povinnost,
kterou ma Ustav podle zikona o informacich. Deroga¢ni schopnost, tj. vyznam zvlatni
upravy ve vztahu k zdkonu o svobodném pfistupu k informacim, mé pouze ustanoveni § 99
odst. 3 zdkona o léCivech, které zakazuje zptistupnéni nebo zvefejnéni urcitych informaci.
V této souvislosti Zalobce poukézal na rozdily v terminologii zakona a na z toho vyplyvajici
disledky. Dle odvolatele neni sprdvnd argumentace ustanovenim § 11 odst. 3 zdkona o
informacich. Uvedené ustanoveni omezuje pravo odmitnout poskytnuti informace, existuje-li
zvlastni zakonem stanovena povinnost ml¢enlivosti chranici pfed zvefejnénim nebo zneuzitim
informace. Z textu uvedené¢ho ustanoveni vyplyva, ze jeho smysl sméfuje k ochrané
informaci, které povinny subjekt ziska od tfetich osob vramci své kontrolni ¢innosti,
respektive v této souvislosti. Nicméné navrhovatel ve své zadosti Zadal o poskytnuti takovych
informacich, které povinny subjekt ziskal pfi vykonu své plsobnosti. Jde o typ informaci,
které jsou poskytovany ve smyslu zakona o svobodném pfistupu k informacim a jsou navic
vyslovné uvedeny v § 99 odst. 2 zdkona o 1é€ivech.

K odvolani bylo Zalovanym prvostupniové rozhodnuti zménéno tak, Ze ve vyroku
prvostupniového rozhodnuti uvedené ustanoveni ,, § 11 odst. 3“ zdkona o informacich bylo
nahrazeno ustanovenim ,,§ 11 odst. 2 pism. a)* téhoz zdkona. Jinak ziistalo prvostupnové
rozhodnuti nezménéno, zddost o poskytnuti predmétnych informaci byla odmitnuta.

V odtivodnéni rozhodnuti zalovany uvedl, ze zdkon o informacich i zdkon o 1é¢ivech
stanovuji okruh informaci, které je Ustav povinen poskytovat, resp. které poskytovat nesmi,
v tomto smyslu odkézal na ustanoveni § 99 odst. 3 zédkona o léCivech. Informace pozadované
odvolatelem jsou pravé takového charakteru, tedy Ustav je na zakladé vyse uvedeného
ustanoveni neposkytne bez souhlasu Zadatele o registraci. Zalovany dale uvedl, Ze
pozadované informace zcela urcité nelze charakterizovat jako tidaje podle ustanoveni § 99
odst. 2 pism. c) zakona o léCivech. Odvolatel zdda o poskytnuti informaci o pfipadnych
probihajicich fizenich o registraci a neni tedy mozné v tomto ptfipadé¢ mluvit o rozhodnuti o
registraci, zménach registrace apod.

K namitce rozdilné terminologie uvedl, ze rozdilna terminologie zdkona o 1éCivech se
tyké pouze zplsobu zvetejiiovani informaci. Rozdil je pouze v tom, Ze informace, u kterych
zakon stanovi, ze jsou zvefejiiovany, musi spravni organ zvetejnit bez ohledu na to, jestli o
zvetejnéni nékdo zddal, kdezto informace, které je povinen spravni organ zpfistupnit,
nezveiejiiuje ex offo, avSak pozada-li o jejich poskytnuti zadatel, je povinen je poskytnout,
pokud se na né nevztahuje omezeni poskytnuti informaci. Vic¢i zadateli ma rozdil mezi
zvefejnénim a zpiistupnénim jediny duasledek, a to, ze vSechny informace musi byt
poskytnuty, ale u zvefejnénych tak lze ucinit s odkazem na misto, kde jsou zvefejnény, a
zptistupnované informace jsou uvedeny piimo v odpovédi.
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Odvolaci organ konstatoval, ze v daném ptipad¢ se zakaz podani informace z diivodu
nesouhlasu zadatele o registraci podle véty prvé § 99 odst. 3 zdkona o 1éCivech vztahuje na
body b), d), e) a f) zddosti o informace a podle véty druhé uvedeného ustanoveni na body a),
¢), g) a h) zadosti.

Odvolaci organ piisvédcil namitce odvolatele o nespravnosti aplikace ustanoveni § 11
odst. 3 zdkona o informacich, nebot’ toto ustanoveni zdkona se vztahuje vylu¢né na kontrolni
piedpisy, nelze podle n¢j tedy v daném piipad€ rozhodovat. Konstatoval vSak, ze poZzadované
informace vznikly bez pouziti vetfejnych prostfedkl, byly pfedany osobou, jiz takovou
povinnost zakon neukldda, a danad osoba nesd¢lila, ze s poskytnutim informaci souhlasi. Jeji
souhlas je nutny i s ohledem na ustanoveni § 99 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Méstsky soud v Praze na zéklad¢ Zaloby, v rozsahu Zalobnich bodi, kterym je vazan
(§ 75 odst. 2 s.t.s.), prezkoumal napadené rozhodnuti vcetné ftizeni, které¢ jeho vydani
pfedchazelo, a dospél k zavéru, ze zaloba nebyla poddna divodné. Pfi prezkoumani
rozhodnuti soud vychazi ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé rozhodovani
spravniho orgdnu (§ 75 odst. 1 s.t.s.).

Ustanoveni § 11 odst. 2 pism. a) zakona o informacich stanovi, Ze povinny subjekt
informaci neposkytne, pokud jde o informaci vzniklou bez pouZiti vetfejnych prostfedkd, ktera
byla pfeddna osobou, jiZz takovouto povinnost zakon neukladd, pokud nesdé¢lila, Ze s
poskytnutim informace souhlasi.

Podle § 13 odst. 3 pism. c¢) zikona o lé¢ivech Ustav v oblasti huménnich 1é&iv
zvetejiiuje zpiisobem umoziujicim dalkovy ptistup, popiipadé i ve Véstniku Statniho Ustavu
pro kontrolu 1é¢iv, které jsou informaénimi prostiedky Ustavu (dale jen "informaéni
prostiedek"), informace uvedené v § 99 a dalsi udaje podle tohoto zdkona.

Ustanoveni § 99 odst. 2 zédkona o léEivech mimo jiné stanovi, ze Ustav nebo
Veterinarni ustav podle své plisobnosti zpfistupni na vyzadani informace o rozhodnutich o
registraci, zménach registrace, prodlouZeni registrace, ptevodech registrace, zadniku registrace,
prevzeti registrace, soubézném dovozu a zavérech dalSich spravnich a jinych fizeni podle
tohoto zakona (pism. c)) a informace o pritbéhu jednotlivych spravnich fizeni a dalSich fizeni
podle tohoto zakona, v&etnd informaci o zastaveni Fizeni; v t&chto ptipadech Ustav nebo
Veterinarni Gstav tyto informace zpfistupni vefejnosti po ukonceni ptislusného fizeni (pism.
d))., Informace podle tohoto odstavce mize Ustav nebo Veterinarni Gistav rovnéz zvefejnit ve
svém informacnim prostredku.

Podle § 99 odst. 3 zdkona o 1éCivech udaje predlozené v ramci registracniho fizeni
1é¢ivého pripravku nesmi byt bez souhlasu Zadatele o registraci zpfistupnény jinym osobam.
Skuteénost, ze zadost o registraci 1é¢ivého pfipravku byla piedlozena Ustavu nebo
Veterinarnimu Gstavu, Ize zvetejnit pired ukoncenim fizeni pouze se souhlasem zadatele o
registraci. Bez souhlasu drZitele rozhodnuti o registraci lze v plném rozsahu zvefejnit udaje,
které jsou uvedeny v rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku a jeho piilohach. Dale lze
zvetejnit zapisy z jedndni, pokud bylo na jejich zdkladé¢ vyddno rozhodnuti o Zadosti o
registraci 1é¢ivého piipravku, a to spole¢né¢ s témito rozhodnutimi, v piipadé hlasovani s
uvedenim vysledkii takového hlasovani, véetné stanoviska odlisného od vétSinového nazoru a
zpravy o hodnoceni 1éc¢ivého ptipravku, pokud tyto dokumenty neobsahuji udaje podle
zvlastnich pravnich piredpisti. Zpravy o hodnoceni 1é¢ivého piipravku se zvetejni v ceském
nebo anglickém jazyce.
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Soud se nejprve zabyval ndzorem Zzalobce, Ze je tfeba rozliSovat mezi pojmy
»zverejnéni® (§ 13 odst. 3 pism. ¢) a § 99 odst. 3 zakona o 1éCivech) a ,,zptistupnéni (§ 99
odst. 2 zdkona o lécivech) a Ze s ohledem na tento rozdil nemiize byt v daném piipadé
odiivodnéno neposkytnuti informace ustanovenim § 99 odst. 3 uvedeného zikona. S timto
nazorem se soud neztotoznil. Pfi aplikaci téchto ustanoveni nelze vychdzet zpouhého
jazykového vykladu, tedy z pouziti dvou pojmi, kdy jeden je definovan jako poskytovani
informaci prostfednictvim informacnich prostiedkii a druhy je pouzivan v souvislosti
s vyzadanim si informace. Rozhodujicim pro vyklad ustanoveni § 99 odst. 2 a 3 zdkona o
1é¢ivech je udel tdchto ustanoveni, ve kterych jsou stanoveny piipady, kdy informace Ustav
nemuze poskytnout. Jestlize zdkon piedpoklada, ze urcité informace nemaji byt jinym osobdm
v urCitych fazich fizeni ¢i v urcitych vécech poskytnuty, bylo by proti smyslu této ochrany,
aby sice nebyly zvefejiiovany samotnym Ustavem v informa¢nich prostiedcich, ale byly
poskytovany na zakladé zadosti o informace. Z uvedenych divodi zalovany tedy dle ndzoru
soudu nepochybil, jestlize posoudil odmitnuti Zadosti Zalobce o poskytnuti pfedmétnych
informaci jako u€inéné v souladu s ustanovenim § 99 odst. 3 zakona o 1é¢ivech.

V oblasti poskytovani informaci jsou ustanoveni zdkona o léCivech tykajici se
zvetejiiovani informaci v postaveni lex specialis k zakonu o informacich. Ustanoveni § 99
odst. 3 zakona o 1éCivech vymezuje udaje, na které se povinnost jejich zvefejnéni nevztahuje,
resp. zvefejnéni téchto udaji jinym osobdm je vazano na vyslovny souhlas Zadatele o
registraci. Jak bylo jiz uvedeno shora, soud ma za to, Ze zdkazem zvetejnéni bez souhlasu
zadatele o registraci je tfeba rozumét 1 zdkaz poskytnuti takové informace bez souhlasu
zadatele o registraci na zaklad¢ Zadosti o informace. Tyka se to udaji predloZenych v ramci
registracniho fizeni lécivého pfipravku i skuteénosti, Ze Zadost o registraci byla pfedlozena
Ustavu.

V daném piipad¢ zalobce pozadoval informace, které se vztahovaly k zddostem o
registraci 1é¢ivého piipravku obsahujiciho 1é€ivou latku solifenacin. Jednotlivé body zadosti o
informaci se prokazatelné vztahuji k udajim uvadénym zadatelem v zadosti o registraci a
v dokumentech, které je povinen spolu se Zadosti pfedlozit, a tykaji se rovnéz skutecnosti, zda
7adost o registraci 16¢ivého piipravku obsahujiciho 1é¢ivou latku solifenacin byla Ustavu
predlozena. Bylo tedy na mist&, aby Ustav poskytnuti pozadovanych informaci podmifoval
souhlasem zadatele o registraci. Jestlize takovy souhlas dan nebyl, zalobce ostatn¢ tuto
skute¢nost ani ve spravnim fizeni ani v Zalobé nezpochybnil, nemohly mu byt poZzadované
informace poskytnuty. Zalovany tedy nepochybil, jestlize tento zavér Ustavu v napadeném
rozhodnuti shledal jako u¢inény v souladu s ustanovenim § 99 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech.

Bez souhlasu ucastnika lze informace zvefejnit v ptipadé€, Ze jiz bylo o registraci
rozhodnuto. Nelze se tedy ztotoznit s ndzorem zalobce, Ze stanoveni § 99 odst. 3 zakona o
lé¢ivech neomezuje pravo na obecnou informaci o tom, ze fizeni probihd. Pokud Zalobce
argumentuje ustanovenim § 99 odst. 2 zakona o léCivech, tato argumentace neni na miste,
nebot’ podle tohoto ustanoveni jsou zvetejiiovany informace bud’ o rozhodnutich o registraci,
nebo o pribéhu spravnich fizeni po ukonceni pfislusného fizeni. Ze znéni ustanoveni § 99
odst. 2 pism. d) zakona o 1é¢ivech vyplyva, Ze informace o fizeni lze zvetejnit az poté, kdy je
takové fizeni ukonceno. Diive by bylo mozné poskytnout informace o fizeni o zadosti o
registraci pouze se souhlasem zadatele o registraci. I z obecnéj$ich dajii by Zalobce zjistil, ze
zadost o registraci byla podana a ze fizeni o takové zadosti probihd. Poskytnuti i takové
obecné informace by bylo v rozporu s § 99 odst. 3 zdkona o 1é¢ivech, pokud by bylo u¢inéno
bez souhlasu zadatele o registraci.
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Pokud zalobce v zalobé poukazoval na to, Ze na rozdil od trestniho ftizeni a
rozhodovaci ¢innosti soudl neni spravni fizeni uvedeno v § 11 odst. 4 zdkona o informacich,
k tomu je tieba uvést, ze podle tohoto ustanoveni zdkona o informacich Zalovany viibec
nepostupoval a obsah tohoto ustanoveni neni pro posouzeni dané véci pravné vyznamny.

Ze vsech vySe uvedenych divodii dospél soud k zavéru, ze zaloba nebyla poddna
davodné, a proto ji podle § 78 odst. 7 zamitl.

Vyrok o nakladech v fizeni je odiivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s.i.s. Zalobce
nem¢l ve véci Uspéch, proto mu pravo na nahradu nédkladl fizeni nepfislusi. Ve véci
uspé$nému zalovanému pak v fizeni zadné néklady podle § 57 odst. 1 s. f. s. nevznikly.

Pouéeni:

Proti tomuto rozhodnuti 1ze podat kasacni stiznost ve lhiit¢ dvou tydnt ode dne jeho doruceni.
Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvys$siho 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 lhiity k podani kasacni stiznosti 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 doruc¢eno.

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 zékond 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 4. prosince 2014

JUDr. Karla Chaberova v.r.
predsedkyné senatu

Za spravnost vyhotoveni:
J.H.
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