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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Slavomira Novaka
a soudct JUDr. Hany Pipkové a JUDr. Marcely Rouskové v pravni véci Zalobce: Abbott
Biotechnology Ltd., se sidlem Claredon House, 2 Church Street, Hamilton HM 11, Bermudy,
zastoupen JUDr. Jifim Cermakem, advokatem v Praze 1, Klimentska 46, proti zalovanému:
Uiad pramyslového vlastnictvi, se sidlem Praha 6, Antonina Cermaka 2a, v fizeni o Zalobg
proti rozhodnuti predsedy Utadu primyslového vlastnictvi ¢. J-
SPC/CZ2004/62/48211/2008/UPV ze dne 9. 3. 2010,

Takto:

1. Zaloba se zamita.

II. Zadny z Gcastnikii nema pravo na nahradu nakladi fizeni.

Odiavodnéni

Zalobce se véas podanou Zalobou dne 10. 5. 2010 doméhal zruSeni rozhodnuti
predsedy Utadu primyslového vlastnictvi &. j. SPC/CZ2004/62/48211/2008/UPV ze dne 9. 3.
2010, kterym byl zamitnut rozklad Zalobce proti rozhodnuti Utadu préimyslového vlastnictvi
ze dne 14. 7. 2008 o zamitnuti Zadosti o udéleni dodatkového ochranného osvédceni
k ¢eskému patentu €. 292465 o nazvu ,,Lidské protilatky k lidskému TNFalfa*

Dne 25. 10. 2004 podal zadatel zaddost o udéleni dodatkového ochranného osvédceni,
(dale jen ,,SPC*), s uplatnénim naroku na Sestimési¢ni prodlouZeni doby ochrany s odkazem
na zakladni osvédceni k ceskému patentu ¢. 292465 o nazvu ,,Lidské protilatky k lidskému
TNFalfa“.
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Spravni organ prvniho stupné tuto zddost zamitnul podle ¢l. 10 odst. 2 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EHS) ¢. 1768/92, ze dne 18. Cervna 1992, o zavedeni
dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1é¢ivé piipravky, s odkazem na ptredchozi vymeéry
Utadu pramyslového vlastnictvi ze dne 27. 4. 2005, 7. 7. 2005, 24. 5. 2007 a 31. 10. 2007,
nebot’ Zadost nespliiuje podminky uvedené v €l. 19a pism. a) bod ii) tohoto nafizeni, resp.
¢l. 20 pism. b) bod i1) natizeni Evropského parlamentu a Rady (EHS) ¢. 469/2009, ze dne 6.
kvétna 2009, o dodatkovych ochrannych osvédcenich pro 1éc¢ivé piipravky. Podle
rozhodnuti piedsedy Utadu primyslového vlastnictvi ze dne 2. 5. 2006 ve véci SPC 2004-
63 je po datu vstupu Ceské republiky do Evropské unie relevantni takové povoleni k
uvedeni na trh, které bylo vydano ptisluSnou agenturou v ramci Spolecenstvi po 1. 11. 2003
(samoziejmé vedle narodni registrace SUKL). Tento vyklad neni v rozporu s ¢l. 7 naiizeni
¢. 1768/92.

Povoleni k uvedeni na trh u vyrobku idalimumab, bez ohledu na to, zda se jedna o
piipravek Trudexa nebo nov€¢ zminovany piipravek Humira, bylo udéleno agenturou
EMEA! pfede dnem 1. 11. 2003, nejsou tedy dany podminky pro udéleni osvéd¢eni podle
citovaného nafizeni. Existence platného povoleni k uvedeni na trh agenturou EMEA na
piipravek Humira je povazovano za relevantni vzhledem ke stazeni registrace na piipravek
Trudexa. Povoleni k uvedeni na trh ptipravku Humira je rovnéz star§iho data nez 1. 11.
2003.

Zalovany spravni organ posléze zamitnul rozklad Zadatele a v odiivodnéni tohoto
rozhodnuti pfedev§im konstatoval, ze zadatel v podani doruceném dne 14. 1. 2008 piipustil,
ze centralni evidence vyrobku s ndzvem Trudexa zanikla, poukazal v§ak na platnost centralni
registrace EU/1/03/256/006 shodného vyrobku pod nazvem Humira, ktery obsahuje shodnou
latku adalimumab chranénou patentem ¢. 292465.

Zalovany mj. uvedl, ze v Ceské republice byla dodatkova ochranna osvédéeni (SPC)
zavedena zdkonem €. 116/2000 Sb., kterym se méni nékteré zdkony na ochranu primyslového
vlastnictvi, ve znéni pozdéjsich predpist, a to tak, Ze byla vélenéna do zédkona ¢. 527/1990
Sb., o vynélezech, primyslovych vzorech a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozdégjSich
predpisti. V ptipadé zadosti zadatele podané po piistupu Ceské republiky do Evropské unie
bylo vS§ak nutno postupovat podle nafizeni ¢. 1768/92.

Zalovany konstatoval, 7e zadost byla zamitnuta, nebot’ nesplituje podminky uvedené
v ¢l. 19a pism. a) bod ii) nafizeni ¢. 1768/92, kdyZz po datu vstupu do Evropské unie je
relevantni takové povoleni k uvedeni na trh, které¢ bylo vydano ptislusnou agenturou v rdmci
Evropské unie po 1. 11. 2003. Tento vyklad neni v rozporu s €l. 7 citovaného nafizeni, naopak
platnd Sestimé&si¢ni lhita od vydani registrace pro podani zddosti o SPC z tohoto ustanoveni
rovnéz vyplyva, pficemZz umoznovala podani Zadosti o SPC na zdklad& centralni registrace,
ktera jesté nebyla pro CR platna, ale nejpozdéji do Sesti mésicti od svého vydani vstoupila
v platnost i na izemi CR.

' Evropska agentura pro hodnoceni lé&ivych piipravki (EMEA), zfizena nafizenim Rady (EHS) &.
2309/93, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi
lé¢ivymi piipravky a kterym se zaklada Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravki
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Ustanoveni ¢l. 19a pism. a) bod ii) nafizeni ¢. 1768/92, resp. ¢l. 20 pism. b) bod ii)
nafizeni ¢. 469/2009, ktery dle srovnavaci tabulky v ptiloze II odpovida ¢l. 19a pism. a) bod ii
zruSen¢ho nafizeni, upravuje pravidla pro splnéni ¢asovych podminek pti podani Zadosti o
osvédceni v situaci, kdy prvni rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pfipravku vylo vydano
v Evropské unii, nikoliv v Ceské republice, coz je pravé piipad zadosti o osvédéeni v této
véci.

Ve smyslu ¢l. 20 pism. b) bod ii) platného nafizeni je ¢asovd podminka zadosti o
osvédCeni splnéna, bylo-li prvni rozhodnuti o registraci vyddno v Evropské unii ne dfive nez
Sest mésicti prede dnem 1. 5. 2004. Casova podminka je tedy splnéna, opira-li se Zadost o
rozhodnuti o registraci, vydané v obdobi ode dne 1. 11. 2003 do dne 1. 5. 2004. Lhita
stanovena jak v ¢l. 7, tak 1 v ¢I. 20 uveden€ho nafizeni je vzdy lhltou Sestiméesicni.

Zalovany odmitnul tvrzeni Zadatele, 7e Sestimé&si¢ni lhita pro podani Zadosti o
osvédCeni podle ¢l. 7 nafizeni byla dodrZena, nebot’ pocala béZet aZ ode dne 1. 5. 2001, kdy
doslo k rozsifeni centralizované registrace EMEA na CR. Podle nazoru Zalovaného
nereflektuje stanovisko Zadatele znéni tohoto ¢lanku nafizeni, jeho aplikace v dané véci je
nepatiicna. Rozhodnuti o registraci tykajici se ptipravku Humira bylo vydano dne 3. 9. 2003,
tedy stejn¢ jako v ptfipad¢ pfipravku Trudexa, ptfede dnem 1. 11. 2003, takZe podminku
stanovenou v ¢l. 20 pism. b) bod ii) platného nafizeni ¢. 469/2009 nespliuje.

Zalobce se svym podanim doméhal zruseni napadeného rozhodnuti a namital, Ze
napadené rozhodnuti bylo chybné doruceno do datové schranky advokatni kancelaie Baker
McKenzie, v.o.s., nikoliv pravnimu zastupci zadatele, coZ méa mit podle jeho ndzoru za
nasledek nicotnost rozhodnuti.

Zalobce namital chybné pravni posouzeni zadosti, kterd méla byt posuzovana podle ¢l.
7 byvalého i soucasného natizeni, nebot’ ustanoveni ¢l. 20 nafizeni (diive ¢l. 19a plivodniho
nafizeni), zddnym zplisobem nemuze vyloucit nebo omezit postup podle ¢l. 7 nafizeni.

Zalobce se dovolaval rozhodnuti o predbézné otazce vydané Soudnim dvorem
Evropské unie, (dale jen ,,SDEU*), ve véci C-110/95 Yamanouchi Pharmaceutical.

Zalovany spravni organ ve svém vyjadfeni ze dne 1. 10. 2010 navrhl Zalobu zamitnout
a odkézal na odiivodnéni napadeného rozhodnuti ze dne 9. 3. 2010.

Mestsky soud v Praze ve véci rozhodl bez jednani, nebot’ k vyzvé soudu podle § 51
odst. 1 soudniho fadu spravniho se zalobce ani zalovany nevyjadfili.
Méstsky soud v Praze posoudil véc takto:

Meéstsky soud v Praze posoudil napadené rozhodnuti podle § 75 soudniho fadu
spravniho, a to v mezich Zalobcem uplatnénych Zzalobnich bodt, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, pficemz vychazel ze skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho organu a dospél k zavéru, Ze Zaloba neni diivodna.
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Soud se nejprve zabyval otdzkou, zda mohl zalovany spravni organ v rozkladovém
fizeni postupovat podle nafizeni ¢. 469/2009. Rizeni bylo sice zahijeno podle nafizeni ¢&.
1768/92 a podle tohoto natizeni vydano i prvostupiiové rozhodnuti dne 27. 10. 2008 a rozklad
byl podan dne 27. 11. 2008. Nicméné nafizeni ¢. 469/2009 vstoupilo v platnost dne 6.
cervence 2009, tedy v pribéhu rozkladového fizeni. Natizeni ¢. 469/2009 je ve skutecnosti
konsolidované znéni natizeni €. 1768/92, které bylo nékolikrat podstatné zménéno a z divodu
srozumitelnosti a pfehlednosti bylo uvedené natizeni kodifikovano.

Soud se zabyval feSenim otazky pfisluSnych pravnich ptedpisit pro rozhodnuti o
rozkladu a vychazel pfitom z pfechodnych ustanoveni natizeni ¢. 469/2009. Podle ¢l. 21 odst.
1 se toto nafizeni se nevztahuje na osvédceni, kterd byla v souladu s vnitrostatnim pravem
Clenského stitu vydana pfed 2. lednem 1993, ani na zadosti o osvédCeni, které byly
predloZeny v souladu s vnitrostatnim pravem pted 2. ¢ervencem 1992. Podle ¢l. 21 odst. 2
toto nafizeni se vztahuje na dodatkova ochranné osvédceni vydana v souladu s vnitrostatnimi
pravnimi ptedpisy Ceské republiky, Estonska, Kypru, Lotysska, Litvy, Malty, Polska,
Slovinska a Slovenska ptfed 1. kvétnem 2004 a vnitrostatnimi pravnimi ptredpisy Rumunska
pted 1. lednem 2007. Podle ¢l. 22 se natizeni (EHS) ¢. 1768/92 ve znéni akti uvedenych v
piiloze 1 se zrusuje. Odkazy na zruSené nafizeni se povazuji za odkazy na toto nafizeni v
souladu se srovnavaci tabulkou obsaZenou v pfiloze II. Podle ¢l. 23 toto nafizeni vstupuje v
platnost dvacatym dnem po vyhlageni v Ufednim véstniku Evropské unie (tedy dnem 6.
cervence 2009). Toto nafizeni je zdvazné v celém svém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech
¢lenskych statech.

Podle nazoru Méstského soudu v Praze tedy pouZitelnym nafizenim pro fizeni o
rozkladu v inkriminované véci je natfizeni ¢. 469/2009. Koneckonctl Zalobce ve svém podani
konstatoval, zZe inkriminovana ustanoveni obou nafizeni jsou co do vyznamu shodna.

V inkriminované véci viak spravni fizeni vedené pred Utadem pramyslového
vlastnictvi nebylo skonceno piede dnem vstupu nafizeni ¢. 469/2009 v platnost, tj. prede
dnem dne 6. ¢ervence 2009, v prubéhu rozkladového fizeni natizeni ¢. 1768/92 jiz neplatilo a
bylo nahrazeno nafizeni ¢. 469/2009. Z pfechodnych ustanoveni nelze dovodit, Ze by fizeni
zahéjena prede dnem dne 6. Cervence 2009 neskoncend, mela byt dokoncena podle natizeni ¢.
1768/92. Podle nazoru Méstského soudu v Praze tedy pouzitelnym nafizenim pro fizeni o
rozkladu v inkriminované véci je natizeni ¢. 469/2009.

Podle ¢l. 3 narizeni ¢. 469/2009 osvédceni se vyda, pokud v clenskéem state, ve
kterém je podana zZddost uvedena v clanku 7, ke dni predloZeni Zadosti: a) je vyrobek
chranén platnym zakladnim patentem,; b) byl vyrobek platné registrovan jako lécivy
pripravek v souladu se smérnicemi 65/65/EHS, popr. 81/851/EHS, resp. se smérnicemi
2001/83/ES, popr. 2001/82/ES; c) vyrobek nebyl dosud predmétem osvédceni; d) je
registrace uvedend v pismenu b) prvni registraci tohoto vyrobku jako lécivého pripravku.

Podle ¢l. 7 narizeni ¢. 469/2009 Zadost o osvédceni musi byt podana ve lhuté Sesti
mésicii pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek registrovan jako lécivy pripravek ve
smyslu ¢l. 3 pism. b). Nehledé na ustanoveni odstavce 1 musi byt Zadost o osvédceni
podana ve lhiité Sesti mésicii ode dne udéleni patentu v pripadech, kdy bylo rozhodnuti o
registraci vyrobku vydano pred udélenim zakladniho patentu.
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Podle ¢l. 20 narizeni ¢. 469/2009 aniz jsou dotcena jina ustanoveni tohoto narizeni,
uplatnuji se tato pravidla:
b) pro lécivé pripravky chranéné platnym zdkladnim patentem v Ceské republice, pro néz bylo
prvni rozhodnuti o registraci jako 1écivy piipravek vydano: i) v Ceské republice po 10.
listopadu 1999, Ize vydat osvédceni za podminky, zZe Zadost o osvédceni byla podana do Sesti
meésicu ode dne, kdy bylo vydano prvni rozhodnuti o registraci, ii) ve Spolecenstvi ne drive
nez Sest mesicu pred 1. kvétnem 2004, Ize vydat osvédceni za podminky, Ze Zadost o osvédceni
byla podana do Sesti mésicu ode dne, kdy bylo vydano prvni rozhodnuti o registraci;
) pro lécivé pripravky chranéné platnym zakladnim patentem prihlasenym po 1. unoru 1994,
pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci jako lécivy pripravek vydano v Litvé pred 1.
kvétnem 2004, Ize vydat osvédceni za podminky, ze zdadost o osvédceni byla podana do Sesti
mésicu od 1. kvétna 2004;

Pokud Zalobce namital chybné doruceni do datové schranky advokatni kancelare
Baker McKenzie, v.o0.s., nikoliv do datové schranky jeho pravniho zastupce, které¢ podle jeho
nazoru melo mit za nésledek nicotnost rozhodnuti, musel soud tuto namitku odmitnout jako
nepatiicnou. Nicotnost je upravena v ustanoveni § 77 spravniho fadu, podle néhoz nicotné je
rozhodnuti, k jehoz vydani nebyl spravni organ viibec vécné piislusny; to neplati, pokud je
vydal spravni orgdn nadfizeny vécné piisluSnému spravnimu organu. Nicotnost z tohoto
diivodu zjistuje a rozhodnutim prohlaSuje spravni organ nadfizeny spravnimu orgéanu, ktery
nicotné rozhodnuti vydal. Nicotné je dale rozhodnuti, které trpi vadami, jez je Cini zjevné
vnitin€ rozpornym nebo pravné ¢i fakticky neuskute¢nitelnym, anebo jinymi vadami, pro néz
je nelze vibec povazovat za rozhodnuti sprdvniho organu. Nicotnost z téchto divoda
vyslovuje soud podle soudniho fadu spradvniho. Nedostatecnosti dorucovani nemaji za
nasledek ani neplatnost, natoZ nicotnost spravniho rozhodnuti. Zalobce byl seznamen
s obsahem rozhodnuti v pfiméfené dobé a podani zaloby uznal soud za v¢asné.

Pokud se Zzalobce se dovolaval rozsudku SDEU ve véci C-110/95 Yamanouchi
Pharmaceutical Co. Ltd v. Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks, musel
soud i1 tuto namitku odmitnout jako nepatficnou. SDEU v této véci totiz rozhodl, ze
zékonodarce Unie ¢l. 19 vlozil do pfechodnych ustanoveni nafizeni ¢. 1768/92 k omezeni
negativnich dusledkii zmeskani nebo zkraceni lhity Sesti mésic stanovené v ¢l. 7 odst. 1
uvedeného nafizeni a k tomu, aby vyrobky, kterym jiz byla ud€lena registrace jako 1écivym
ptipravkiim ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost, mohly pozivat rezimu zavedeného timto
nafizenim. Odstavec 2 téhoz ¢l. 19 piedstavuje za podminek stanovenych v odstavci 1 tohoto
clanku odchylku od ¢l. 7 uvedeného natfizeni (viz rozsudky C-110-95 Yamanouchi
Pharmaceutical, Recueil, s. [-3251, bod 19, C-127/00 Héssle, Recueil, s. 1-14781, bod 29).
Pravni nazor SDEU vyjadieny v tomto rozsudku neni v rozporu se stanoviskem zalovaného
spravniho organu v napadeném rozhodnuti.

Dale zalobce namital chybné pravni posouzeni zadosti, ktera méla byt posuzovana
podle €l. 7 byvalého i1 souc¢asného natizeni, nebot’ ustanoveni ¢l. 20 nafizeni (dfive ¢l. 19a
puvodniho natfizeni), zddnym zplisobem nemize vyloucit nebo omezit postup podle ¢l. 7
nafizeni. Rovnéz tuto ndmitku povazoval Mé&stsky soud v Praze za neoditivodnénou. Toto své
stanovisko opfel o rozsudek SDEU ve véci C-66/09 Kirin Amgen Inc. v. Lietuvos
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Respublikos valstybinis patenty biuras, v némz byl proveden vyklad ustanoveni ¢l. 7, 19 a
19a pism. e) natizeni (EHS) €. 1768/92. SDEU v tomto rozsudku judikoval, Ze ¢l. 7 a ¢l. 19a
pism. e) nafizeni ¢. 1768/92 o zavedeni dodatkovych ochrannych osvédceni pro 1écivé
piipravky, ve znéni aktu o podminkach pfistoupeni Ceské republiky, Estonské republiky,
Kyperské republiky, LotySské republiky, Litevské republiky, Mad’arské republiky, Republiky
Malta, Polské republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské republiky a o upravach smluv, na
nichZ je zaloZena Evropské unie, museji byt vykladany v tom smyslu, ze majiteli platného
zékladniho patentu pro vyrobek neumoznuji pozadovat od ptislusnych litevskych organa ve
lhiité¢ Sesti mésict od pfistoupeni Litevské republiky k Evropské unii vydani dodatkového
ochranného osvédceni, pokud byla vice nez Sest mésict pred piistoupenim pro tento vyrobek
ziskana registrace jako 1éCivého ptipravku na zéklad¢ natizeni €. 2309/93, kterym se stanovi
postupy SpoleCenstvi pro registraci a dozor nad huméannimi a veterinarnimi lé¢ivymi
pfipravky a kterym se zaklada Evropskd agentura pro hodnoceni léCivych piipravki, ale
nebyla pro tento vyrobek udélena registrace v Litvé. Z toho vyplyva, ze vzhledem k tomu, Ze
¢l. 19a pism. e) natfizeni ¢. 1768/92 stanovi odchylku od lhiity stanovené v jeho ¢lanku 7 pro
podani zadosti o dodatkové ochranné osvédceni pouze pro majitele vnitrostatni registrace,
nemtiZze se majitel registrace SpoleCenstvi udélené alespon Sest mésict pred 1. kvétnem 2004
o toto ustanoveni opfit za G€elem ziskani dodatkového ochranného osvéd€eni v Litvé. (viz
body 33, 35, 53 a vyrok)

Per analogiim z tohoto rozhodnuti SDEU vyplyva, ze podle ¢l. 19a pism. a) natizeni €.
1768/92 lze dodatkové ochranné osvédceni vydat pouze pro 1éCivé ptipravky chranéné
platnym zakladnim patentem v Ceské republice, pro néz bylo prvni rozhodnuti o registraci
jako lécivy pripravek vydano ve Spolecenstvi ne diive neZ Sest mésicii pred 1. kvétnem 2004,
1ze vydat osvédceni za podminky, ze zddost o osvédceni byla podéna do Sesti mésict ode dne,
kdy bylo vydano prvni rozhodnuti o registraci. Vzhledem k tomu, Ze je uvedené ustanoveni
formulovano jasné¢ a jednoznacné, je tieba v souladu s pravidlem striktniho vykladu
pfechodnych ustanoveni toto ustanoveni vykladat v souladu s jeho znénim, které vyjadiuje
vali zadkonodarce Unie tak, jak vyplyva z jednani, ktera vedla k aktu o pfistoupeni z roku
2003.

SDEU v rozsudku ve véci C-66/09 Kirin Amgen dale konstatoval, ze z ¢l. 7 odst. 1
nafizeni ¢. 1768/92 vykladaného ve spojeni s jeho ¢l. 3 pism. b) a d) vyplyva, Ze Zadost o
SPC musi byt podana ve lhtité Sesti mésict pocitané ode dne, ke kterému byl vyrobek poprvé
registrovan jako léCivy ptipravek ve Clenském staté¢ podani zadosti (viz rozsudek C-127/00
Haéssle, bod 26). Ze znéni ¢lank 19 a 19a nafizeni ¢. 1768/92 jasn¢ vyplyva, ze se pojem
,,zIskani registrace 1i8i od pojmu ,,vstup v platnost®, jelikoz ziskani piedchédzelo ptistoupeni
dotenych Clenskych statl. Ve vétsiné jazykovych verzi tohoto nafizeni existujicich ke dni
jeho prijeti je pojem ,,ziskani* registrace pouzit jak v ¢l. 19, tak v jeho ¢l. 3 pism. b)a¢l. 7 a
nic pfitom nenasvédCuje tomu, ze by bylo tfeba vykladat tento pojem odlisSn¢ podle
ustanoveni, ve kterém je pouzit. Naopak je ve vSech téchto ¢lancich pouzit ve stejném
kontextu. Né¢které jazykové verze uvedeného nafizeni, zejména anglicka verze, vSak v jeho ¢l.
3 pism. b) a ¢l. 7 pouzivaji odlisny pojem, a to ,,granted* (,,udéleny*). Nicmén¢ to nic nemeni
na tom, ze k ziskani registrace dochazi v okamziku jejiho ud¢€leni. Pokud jde totiz o cil
sledovany nafizenim ¢. 1768/92, je sice pravda, ze toto nafizeni zavadi jednotné feSeni na
urovni Unie tim, Ze ziizuje SPC, které¢ muze ziskat majitel vnitrostatniho nebo evropského
patentu za stejnych podminek v kazdém clenském staté, a tim, ze stanovi zejména jednotnou
dobu ochrany. Jak vyplyva ze Sestého bodu odiivodnéni tohoto nafizeni, je tak cilem tohoto
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nafizeni predchazet nestejnému vyvoji vnitrostdtnich pravnich pfedpisi vedoucimu k
rozdiliim, které mohou branit volnému pohybu 1éCivych piipravkil ve SpoleCenstvi, a pfimo
tim ovlivilovat vytvofeni a fungovani vnitfniho trhu. Za tc¢elem zohlednéni téchto rozdilnych
posouzeni obsahuji ¢l. 19 a 19a nafizeni ¢. 1768/92 piechodné odlisnd referencni data.
Stanoveni téchto odliSnych referencnich dat podle clenskych stati se tedy jevi jako
odiivodnéné v rozsahu, v némz kazdé¢ z téchto dat vyjadiuje posouzeni provedené kazdym
Clenskym statem v zavislosti zejména na jeho zdravotnim systému, jehoz organizace a
financovani se v jednotlivych ¢lenskych statech 1isi (viz analogicky vySe uvedeny rozsudek
C-127/00 Héssle, body 39 a 40). Krom toho, pokud by vstup registrace Spolecenstvi v
platnost v novém clenském staté¢ mohl byt postaven na roven jeho ziskani v tomto staté,
zakladala by kazd4 registrace SpoleCenstvi narok na vydani SPC, pokud by o ngj bylo
pozadano ve lhiité Sesti mésict po pristoupeni takového ¢lenského statu k Unii, a to 1 kdyby
bylo datum ziskani této registrace ptredchazelo datim ziskani uvedenym v piechodnych
ustanovenich nafizeni €. 1768/92. To by bylo rovnéZz v rozporu s vysledky jednéni o
pfistoupeni.

Jako konkrétni ptiklad tykajici se jiného clenského statu nez Litvy, jejiz soud podal
piedbéznou otazku ve véci C-66/09 SDEU uvedl, ze v ptipade€, ze by ziskani registrace bylo
postaveno na rovein jejimu vstupu v platnost, by majitel registrace Spolecenstvi ziskané pred
1. kvétnem 2004 mohl pozadat v Ceské republice o SPC az do 30. listopadu 2004, agkoli &l.
19a pism. a) stanovi podani takové zadosti, pokud jde o tento Clensky stat, pouze do Sesti
mesict po dni, ke kterému byla udélena prvni registrace.

V citovaném rozsudku SDEU ve véci C-66/09 Kirin Amgen tedy byla expressis verbis
potvrzena spravnost zavéru zalovaného spravniho organu v inkriminované véci.

Mestsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti spravniho organu v rozsahu
zalobnich bodi a dospél k zavéru, ze zalovany spravni organ pii svém rozhodovani neporusil
zakonem stanovené povinnosti a nevydal nezdkonné rozhodnuti. Z téchto divodi proto soud
podané zalobé nevyhoveél a podle § 78 odst. 7 soudniho tadu spravniho ji zamitl tak, jak je ve
vyroku tohoto rozsudku uvedeno.

Vyrok o nahrad¢ nakladi fizeni soud opfel o ustanoveni § 60 odst. 1 soudniho fadu
spravniho a contrario, nebot’ zalobce nemél ve véci uspéch a zalovanému spravnimu organu
z4dné ndklady tizeni nevznikly.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiZznost ve lhité dvou tydni ode dne jeho
doruceni. Kasacéni 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.
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Lhita pro podani kasa¢ni stiZznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhiity (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li
posledni den lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhiity nejbliZze
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhuty k podani kasa¢ni stiZnosti nelze prominout.

Kasacni stiZznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. F. s. a kromé
obecnych naleZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych diivodu jej stéZovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V Fizeni o kasacni stiZnosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoSkolské pravnické vzdélani, které je podle zvlaStnich zidkoni vyZadovano pro
vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiZznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

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

V Praze dne 15. srpna 2013

JUDr. Slavomir Novak, v.r.
predseda senatu

Za spravnost vyhotoveni: Kotlanova



