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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy senatu JUDr. Jaroslava
Vlasina a soudct JUDr. Milana Kamlacha a JUDr. Marie Souckové v pravni véci zalobce:
Pfizer, s.r.o., se sidlem Praha 5, Stroupeznického 17, zastoupen JUDr. Karlem Cermakem
jr., Ph.D., advokatem se sidlem Praha 1, Narodni 32, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi CR, Praha 2, Palackého 4, Pott. prihradka 81, za Gcasti: Zentiva, a.s., Praha
10, U kabelovny 130, zastoupené JUDr. Janou Mareckovou, advokatkou se sidlem Praha 6,
Krenova 438/7, o kasacni stiznosti zalobce proti rozsudku Méstského soudu v Praze

ze dne 28. 3. 2007, ¢. J 12 Ca 144/2005 - 137,
takto:

L Kasaéni stiZznost se zamita.

II. Zalovanému se nepfiznava nahradanakladu fizeni o kasaéni stiznosti.
o v ’
Odivodnéni:

Vcas podanou kasa¢ni stiznosti napadl zalobce (dale téz ,stézovatel“) v zahlavi
uvedeny rozsudek Méstského soudu v Praze, kterym byla zamitnuta jeho zaloba proti
rozhodnut{ Ministerstva zdravotnictvi CR, ze dne 6. 10. 2005, & j. FAR-165/1656,
32397/2005. Zalovany jim podle ust. § 60 zakona ¢ 71/1967 Sb., o spravnim ¥zeni (spravni
rad), zamitl jako nepfipustné odvolani zalobce proti rozhodnuti Statniho udstavu pro
kontrolu lé¢iv, ze dne 29.12.2004, ¢. j. 5260/04, jimz bylo rozhodnuto o registraci
1é¢iveho pripravku TORVACARD 40 na zakladé zadosti spolecnosti Zentiva, a.s.

Méstsky soud v Praze uvazil o pravni otazce, zda byl zalobce ucastnikem
registracniho fizeni u Statniho tUstavu pro kontrolu 1é¢iv, nasledovné: Ust. § 30 odst. 2
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zakona ¢. 79/1997 Sb. o 1é¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich zakona
(dale jen ,zakon o lécCivech®), stanovi, ze daje predlozené v ramci registraéniho fizeni
1é¢ivého pripravku nesmi byt bez souhlasu zadatele o registraci zptristupnény jinym
osobam. Soud ma za to, ze toto ustanoveni predstavuje specialni pravni Upravu, ktera
vymezuje rozsah Ucastnikd registracniho fizeni 0zeji nez § 14 zakona ¢. 71/1967 Sb.,
spravniho radu. Jinak by se totiz kterykoliv pravni subjekt domahajici se Glastenstvi v
registratnim fizeni podle ust. § 14 odst. 1 spravniho fadu dostal bez souhlasu zadatele o
registraci ke vsem udajim tykajicim se léCebného prostredku, které zadatel v ramci
registracniho fizeni predlozil. Podle soudu tedy zalobce s ohledem na ust. § 30 odst. 2
zakona o léCivech nebyl tcastnikem registracniho fizeni, a nemohl tak podat
odvolani proti registraci 1é¢ebného prostfedku TORVACARD 40. Zalovany nepochybil,
jestlize jeho odvolani jako neptripustné zamitl.

Soud dale poznamenal, ze na zakladé registrace lécivého pripravku vznikaji prava
a povinnosti pouze zadateli o registraci a toliko tato osoba muze byt na svych pravech
zkracena. Rozhodnutim o registraci 1é¢iveho pripravku TORVACARD 40 tak nemohlo
byt zasazeno do vykonu prav a povinnosti zalobce. Povinnost monitorovat uéinnost a
bezpecnost 1é¢ivého pripravku TORVACARD 40 ma podle § 52 zakona o 1é¢ivech pouze
drzitel rozhodnuti o registraci tohoto pripravku.

Piipravek TORVACARD 40 byl registrovan jako genericky k 1é¢ivému pripravku
SORTIS 40 podle ust. § 24 odst. 6 pism. c) zakona o lé¢ivech, k jeho registraci vsak doslo
az po uplynuti zde stanovené ochranné lhuty. Lécivy pripravek SORTIS 40 byl registrovan
ve Velké Britanii v roce 1996. Lhuta Sesti let tedy uplynula vroce 2002. K registraci
ppravku TORVACARD 40 doglo a2 dne 29. 12. 2004. Soud odké4zal na nalez Ustavniho
soudu CR & PlL. 21/19996, ze dne 4. 2. 1997, podle ného# v p¥ipadech lasového stfetu staré
a nové pravni Upravy plati neprava retroaktivita. Jestlize tedy novelizaci zakona o 1é¢ivech
v roce 2000 doslo ke zméné délky ochranné lhaty stanovené v ust. § 24 odst. 6 pism. c)
zakona o lé¢ivech z 10 na 6 let, je nutno fidit se touto novou pravni upravou.

Soud dale uvedl, ze UcCelem Smérnice ¢. 2001/83/EES je zajistit, aby vyrobci
originalnich lé¢iv nebyli znevyhodiiovani. K tomu slouzi stanoveni ochranné lhity, po
kterou nelze registrovat odvozené, tzv. generické lé¢ebné pripravky. Z zadného predpisu
komunitarniho prava nevyplyva, ze drzitel rozhodnuti o registraci 1éivého pripravku je
Gastnikem ¥zeni o registraci jiného lé&ivého p¥ipravku, byt generického. Cl. 19 Smérnice
¢. 2001/83/EES naopak stanovi, ze je nepfijatelné, aby jeden soutézitel byl opravnén
posuzovat vyrobky a vykony jiného soutézitele, resp. aby byl opravnén Gcastnit se fizeni,
ve kterém se rozhoduje o pravech a povinnostech jiného soutézitele. Na zikladé
uvedeného soud proto zalobu zamitl jako nedivodnou.

Podanou kasa¢ni stiznosti napadl stézovatel rozsudek Méstského soudu v Praze

z divodt podle ust. § 103 odst. 1 pism. a) a d) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni,
v 7 Vevy v - o ’ . v « v v . 7V v

ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,s. t. s.“). Predné nesouhlasil se zavérem soudu, ze

nebyl (castnikem fizeni o registraci lé¢ivého piipravku TORVACARD 40. Stézovatel

uvedl, ze zakon o 1élivech neobsahuje zadné ustanoveni vymezujici okruh tlastnikd tizeni
M M I Ve 4 v . v v/ ’ 4 V4 /

o registraci léciveho prostredku a proto je treba pouzit ust. § 14 spravaiho fadu. Samotny
4 \4 Ve 7 ’ 4 4 v 4 / ’ / oV

nazor soudu, ze urdity pravni nasledek predvidany zakonem by nebyl vhodny, nemuze
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veést k tomu, ze prislusné zakonné ustanoveni nebude aplikovano nebo ze soud ptistoupi
k jeho Ucelovému nespravnému vykladu. Stézovatel poukazal na to, ze rozhodnuti o
registraci se pfimo dotyka jeho prav, nebot odkazuje na registracni data 1é¢ivého pripravku
SORTIS 40. Ma za to, ze zadost o registraci pripravku TORVACARD 40 odkazovala na

tato data jesté pred tim, nez uplynula jejich zakonna ochranna lhata.

Podle stézovatele neni v rozporu se Smérnici ¢. 2001/83/EES ¢i pravidly
hospodarské soutéze, jestlize vyrobce originalniho léciva kontroluje tdaje jiného
soutézitele o vyrobku, ktery je z originalniho lé¢iva ptimo odvozen a ktery by bez Gdaja
originalniho lé¢iva nebyl nikdy vyroben a registrovan. Naopak je v rozporu s pravidly
hospodarské soutéze, pokud vyrobce pouzije chranéna data originalniho 1é¢iva a ziska tak
neopravnénou soutézni vyhodu.

Nezakonnost napadeného rozhodnuti spatruje stézovatel také v nespravném
vykladu zasady zakazu retroaktivity pravnich norem v otazce pocitani délky ochranné
lhity dat lécivych pripravka. Podle stézovatele je nepfipustné, aby se zkraceni deélky
ochranné lhity podle novelizované pravni Upravy vztahovalo i na lécivé pripravky

M 4 / / 4 / / / Ve
registrované podle staré pravni upravy. Takovy vyklad by byl podle né v rozporu se
/N7 / g ’ vV . v . v 7/ v/
zminénym nalezem Ustavniho soudu. Stézovatel tvrdil, ze registra¢ni data pfipravku
SORTIS 40 byla chranéna az do dne 21. 4. 2005. Teprve nasledujictho dne mohla osoba
/ Vv v 4 v/ 4 v/ i M / Ve / v/ . v _ 7/
zulastnéna na fizeni podat zadost o registraci lécivého pripravku s odkazem na registracni
data pripravku SORTIS 40 bez jeho souhlasu. Pokud osoba ztclastnéna na fizeni ziskala
registraci 1é¢ivého pripravku TORVACARD 40 jiz koncem roku 2004, byla tak na tkor
Vv 4 v v / v S .. M 4 M V4 o
stézovatele neopravnéné zvyhodnéna a zkratila jej na jeho pravech k registraénim datim
jeho ptripravku.

Stézovatel dale namitl, Ze se soud vubec nevyporadal sjeho tvrzenim o
nezakonnosti rozhodnuti zalovaného i Statniho dstavu pro kontrolu léciv z vécnych
duvodu. Poukazal na § 24 odst. 7 zakona o lécivech a uvedl, ze v projednavaném pripadé
bylo zamyslené lécebné pouziti pripravku TORVACARD 40 zéasti odlisné od lécebného
pouziti pripravku SORTIS 40, nebot terapeutické indikace pripravku TORVACARD 40
jsou sirsi nez je tomu u pripravku SORTIS 40. Lééivy piipravek TORVACARD 40 tak byl
registrovan s vyuzitim odkazu na registraéni data stéZovatelova ptipravku SORTIS 40,
ackoli k tomu nebyly splnény zakonné podminky. Uvedené zavéry stézovatele jsou rovnéz
v souladu se Smérnici ¢. 2001/83/EES a judikaturou Evropského soudniho dvora.

Ackoli stézovatel tuto namitku v soudnim fizeni uplatnil, soud se ji v napadeném
rozhodnuti nijak nezabyval. Podle ustalené judikatury Nejvyssiho spravniho soudu ma
toto opomenuti samo o sobé za nasledek neptezkoumatelnost rozhodnuti pro nedostatek
divod. Na zakladé uvedeného stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud zrusil
rozsudek Méstského soudu v Praze a véc mu vratil k dal$imu fizeni.

Nejvyssi spravni soud prezkoumal napadené usneseni v mezich uplatnénych
/v 4 o 4 v . v 4 v v v /7 /v 4 o 4
stiznich bodu a po posouzeni véci dospél k zavéru, ze kasa¢ni stiznost neni duvodna.

Ze spravniho spisu Nejvyssi spravni soud poukazuje na tyto pro posouzeni véci
rozhodné skutecnosti:
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Spolenost Zentiva, a.s. (osoba zucastnéna na rizeni) pozadala dne 16. 4. 2004 o
registraci lé¢ivého pripravku TORVACARD 40 stim, ze odkazala na registracni
dokumentaci pripravku SORTIS 40. Statni ustav pro kontrolu léc¢iv rozhodl dne 29. 12.
2004 o registraci 1é¢ivého pripravku TORVACARD 40.

Prilohou rozhodnuti byl i ,Souhrn 4daji o pripravku®, znéhoz je zfejme,
ze TORVACARD je indikovan se soucasné navrhovanou dietou klécbé pacientt se
zvysenymi hladinami celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu b a
triglyceridt, a ke zvySeni HDL-cholesterolu u pacientd s primarni hypercholesterolemii
(heterozygotni forma familiarni hypercholesterolemie a polygenni hypercholesterolemie) a
se smiSenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu IIa nebo typu IIb podle
Fredricksona), zvysenymi hladinami triglycerida (typ IV dle Fredricksona) a u pacientt
s dysbetalipoproteinemii (typ III dle Fredricksona), pokud dieta nevedla k dostatecnému
G¢inku. TORVACARD je téz indikovan ke snizeni celkového cholesterolu a LDT
cholesterolu u pacientt s homozygotni familiarni hypercholesterolemii, pokud dieta a jiné
nefarmakologické lécebné opatfeni nevedly k dostatenému Géinku. U  pacientd
s kardiovaskularnim onemocnénim a/nebo dyslipidémii je indikovan k sekundarni
prevenci kombinovaného rizika smrti, nefatalniho infarktu myokardu, srdeéni zastavy a
rehospitalizace pro anginu pectoris.

Lécivy pripravek SORTIS 40 byl registrovan Statnim tUstavem pro kontrolu léciv
rozhodnutim ¢. j. 7956/97, ze dne 21. 4. 1999. Drzitelem rozhodnuti byla spolecnost Parke
- Davis GmbH Berlin. Dne 30. 4. 2004 vydal Statni Gstav pro kontrolu léciv rozhodnuti o
prevodu registrace na zalobce. Spolecnost Zentiva, a.s., v ramci registra¢niho rizeni dolozila
registraci ptipravku SORTIS 40 v Némecku, dne 21. 11. 1996. Zalobce v odvolani proti
prvoinstan¢nimu rozhodnuti uvedl, ze pripravek SORTIS 40 byl na Gzemi Spolecenstvi
registrovan jiz v roce 1996, a to ve Velké Britanii.

Ve svéem odvolani zalobce dale namitl, ze s nim Statni Gstav pro kontrolu léciv
nejednal jako s Gcastnikem fizeni, ackoli jeho prava byla dotcena tim, Ze rozhodnuti o
registraci pripravku TORVACARD 40 odkazalo na registra¢ni data jeho pfipravku. Uved],
ze terapeutické indikace pfipravku TORVACARD 40 jsou $irsi nez indikace pfipravku
SORTIS 40. Je proto vyloudeno, aby Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv postupoval podle ust.
§ 24 odst. 6 pism. ¢) zakona o lécivech, nebot proceduru registrace s odkazem nelze
pripustit pro léCebné indikace posuzovaného ptipravku, které nebyly schvileny pro tzv.
referentni pfipravek. Pojem tclinnosti pripravku lze zkoumat pouze vrelaci ke
konkrétnimu zamyslenému 1é¢ebnému pouziti.

Ochranna lhtta pripravku SORTIS 40 podala pode zalobce bézet od data jeho
registrace v Ceské republice dne 21. 4. 1999 a uplynula dne 21. 4. 2005. Pted timto datem
nikdo nemohl podat zadost o registraci lé¢ivého pfipravku s odkazem na Gdaje o pfipravku
SORTIS 40 ve smyslu § 24 odst. 6 pism. c¢) zdkona o lélivech. Podle zalobce nelze
v projednavaném pripadé aplikovat zakon o 1élivech ve znéni novely provedené zikonem
¢. 129/2003 Sb., podle niz ochranna doba pocala bézet jiz ode dne registrace pripravku
v nékterém ze clenskych stath Spoledenstvi. Takovy postup by byl neptipustny s ohledem
na obecnou zasadu zakazu retroaktivity pravnich predpist. Statni Gstav pro kontrolu léciv



¢.j. 3 Ads 71/2007 - 187

tedy postupoval nezakonné, jestlize zadosti o registraci pripravku TORVACARD 40
odkazujici na v té dobé chranéna data SORTIS 40 vyhovel.

Rozhodnutim ze dne 6. 10. 2005 zalovany zamitl odvolani zalobce jako
nepripustné. Uvedl, ze ust. § 30 odst. 2 zakona o 1é¢ivech specialnim zpsobem vymezuje
okruh Ucastnikl registracniho fizeni. Smyslem tohoto ustanoveni je ochrana dat a Gdajt

v 4 / M V4 v/ 4 M v v / Vv 4
predkladanych v registraénim fizeni a je zde proto vyloucena moznost, aby Gcastnikem
fizeni mohla byt jina osoba nez zadatel o registraci. Pokud by Gdastnici tizeni byli urceni
na podkladé ust. § 14 spravniho radu, stavaly by se jimi predevsim konkurujici si subjekty
pusobici v oblasti vyroby léciv. Ani pfi aplikaci tohoto ustanoveni by vsak

M 4 4 v/ v v 4 v / Vv 4 v/ 4 \4 b
v projednavaném pripadé nebylo mozné zalobce za uclastnika rizeni povazovat, nebot
registraci lé¢ivého pripravku jsou pouze zalozena prava drzitele rozhodnuti o registraci,
kterym muze byt jediné zadatel o registraci. O jinych pravech se v registra¢nim fizeni
nerozhoduje.

Ve véci samé pak uvazil Nejvyssi spravai soud takto:

Zasadni otazkou, kterou bylo v projednavané véci treba zodpovédét, bylo to, zda
v / v v 4 / Vv 4 4 4 v/ 4 i i / Ve / v/
mél byt zalobce povazovan za ucastnika spravniho rizeni o registraci lé¢ivého pripravku.

Nejvyssi spravni soud se predné neztotoznil s nazorem, ze ust. § 30 zakona o
1é¢ivech, resp. odstavec 2 tohoto ustanoveni, specialné vymezuje Gcastniky registracniho
v/ 4 4 v M 4 4 vV - v o v / / *o
fizeni. Ma za to, ze citované ustanoveni sméruje pouze k ochrané duvérnych 4dajo

v v / 4 M . v 7/ v/ 4 . 4 \4 A BA / M
predlozenych v ramci registraéniho fizeni, a to jednak tim, ze zapovida (s vymezenymi
/o M v/ v 7/ * o v v / / M i v 7/ v/ VA / 4
vyjimkami) zpfistupnéni udaju predlozenych v ramci registracniho fizeni jinym osobam
bez souhlasu zadatele o registraci, ajednak tim, ze pred ukonlenim fizeni umoznuje
v o i i i \4 v/ i M / Ve / v/ v v
zverejnit informaci o tom, ze zadost o registraci léCivého pripravku byla predlozena
prislusnému ustavu, pouze se souhlasem zadatele o registraci. Citované ustanoveni lze

\4 4 4 o Ve 4 4 v/ 4 . 4 v /7 IV 4 o V/ 4
povazovat za specialni vuci § 23 spravniho radu, které upravuje opravnéni Gcastniku rizeni
a jinych osob k nahlizeni do spisu.

Pii vymezeni Ulastniki registracniho fizeni je proto treba vychazet z § 14
spravniho radu, jehoz odstavec 1 stanovi, ze Gcastnikem fizeni je ten, o jehoz pravech,
4 4 v / [ &4 M 4 /. v/ VA 4 . 4 4
pravem chranénych zajmech nebo povinnostech ma byt v fizeni jednano nebo jehoz prava,
pravem chranéné zajmy nebo povinnosti mohou byt rozhodnutim ptimo dotleny.

. /4 4 /7 vV /v / 4 /7 . . /7 V 4

Odstavec 2 citovaného ustanoveni pak stanovi, ze ucastnikem fizeni je i ten, komu zvlastni

4 4 V. . / 4 Ve 4 4 v . vv/ 4 4

pravni predpis takové postaveni priznava. Vzhledem k tomu, ze Nejvyssi spravai soud

v /v v 4 / Ve . v/ /4 4 Vv A v

dospél k zavéru, ze zakon o lédivech neobsahuje zadné ustanoveni, jez by specialné

upravovalo Gdastenstvi v fizeni, posuzoval predmétnou otazku dale pouze z hlediska § 14
odst. 1 spravniho radu.

Nejvyssi spravni soud souhlasi s tvrzenim zalovaného, Ze v registralnim fizeni se
jedna pouze o pravech a povinnostech zadatele o registraci. Rozhodnuti vydané
v registraénim fizeni se pak pfimo nedotykia prav ¢i povinnosti jiné osoby. V tomto

4 o V 4 4 4 Ve M M 4 I Ve . M v
rozhodnuti muze spravni organ ulozit povinnosti v souladu s § 26 zakona o 1écivech jediné
drziteli tohoto rozhodnuti. Povinnost monitorovat a vyhodnocovat Glinky lé¢ivého
ptipravku stanovena v ust. § 18, § 41b a §52a a nasl. zakona o 1é¢ivech se rovnéz vztahuje
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pouze kjeho vlastnimu lécivemu pripravku. Zakon olédivech ani Smérnice C.
2001/83/EES (Cl. 103 a 104) nerozlisuji pfi stanoveni povinnosti vyplyvajicich z registrace
mezi originalnimi a generickymi ptipravky.

Stézovatel namitl, ze rozhodnuti o registraci se pfimo dotyka jeho prav, nebot
odkazuje na registracni data 1é¢ivého pripravku SORTIS 40. K tomu lze uvést nasledujici:

Zakon o lélivech uklada ochranu wdaji prfedlozenych v registralnim fizeni,
soucasné vsak vymezuje pripady, v nichz lze tyto Gdaje po uplynuti ochranné lhuty vyuzit.
Ust. § 32 zakona o lécivech umoznovalo vyuziti idaji tykajicich se jiz drive registrovaného
ptipravku bez blizsi specifikace; ust. § 24 odst. 6 pism. ¢) zakona o lé¢ivech stanovilo
vyjimku z povinnosti zadatele o registraci predlozit vysledky farmakologickych a
toxikologickych zkousek, pokud byl jiz v zasadé podobny lécCivy pripravek registrovan v
Ceské republice. Toto ustanoveni vzniklo jako désledek transpozice Smérnice ¢&.
2001/83/EES do vnitrostatniho pravniho radu, konkrétné jejiho ¢l. 10, ktery odrazi
principy vyjadrené v odstavcich 9 a 10 preambule. Smérnice zde pozaduje, aby byly pfesné
vymezeny pripady, ve kterych nemusi byt k ziskani registrace lécivého pripravku, ktery je
v zasadé podobny pfipravku jiz registrovanému, predlozeny vysledky farmakologickych a
toxikologickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, pri¢emz je treba zajistit, aby
inovaéni podniky nebyly znevyhodnény. Je vsak vefejnym zajmem neprovadét opakované
zkousky na lidech a zvitatech, pokud to neni naléhavé potrebné.

Statni Ustav pro kontrolu léciv je tedy za splnéni stanovenych podminek opravnén

A4 / M v v / / . 4 4 v/ 4 v M v
vyuzit udaje predlozené vyrobcem originalniho ptipravku. Timto vsak nejsou dotcena
prava na ochranu prumyslového a obchodniho vlastnictvi, ktera se v ramci registra¢niho
fizeni neposuzuji. Ze skutecnosti, ze registrace byla udélena ¢i zménéna, nelze dovozovat

vV 7V / v/ v/ / / 3% ~
poruseni téchto prav pfislusnym tstavem (§ 26 odst. 13 zakona o lé¢ivech). Zalobce se tedy
nemohl domahat Gcastenstvi na zakladé tvrzeni o poruseni jeho obchodniho tajemstvi ¢i
dotcent jeho prav nekalou soutézi.

Z uvedeného vyplyva, ze Ucastnikem registracniho fizeni je pouze zadatel o
registraci. Rozhodnutim o registraci nemohou byt zadnym zpisobem ptimo dotlena prava
Ve . . Ve 4 . . S 4 ’ / Ve 4 v/ 4 4
¢1 povinnosti drzitele rozhodnuti o registraci originalniho lédivého pripravku. Posileni
konkurence na trhu lé¢ivych pifipravkd a pfipadné zasazeni ekonomickych zajmd

. ey / ’ ’ v/ ’ ° ’ . . v
originalniho vyrobce pak neni ptimym dusledkem rozhodnuti o registraci, ale az
nasledkem uvedeni nového pfipravku na trh.

K namitce zalobce, ze se mél podilet na posouzeni zadosti o registraci generického
ptipravku, Nejvyssi spravni soud poznamenava, ze posouzeni zadosti o registraci a s tim
souvisejici vyhodnoceni predlozenych idaji a dokumentace pfislusi v souladu s § 25 odst. 7
zakona o lé¢ivech jediné Statnimu dstavu pro kontrolu 1éliv. Toto ustanoveni je plné
v souladu s ¢l. 19 Smérnice.

Pokud jde o samotnou otazku poéitani délky ochranné lhaty dat lécivych
pripravkd, které byly registrovany v nékterém z Cllenskych statd Evropské unie pfed
Géinnosti zakona 149/2000 Sb., ktery novelizoval zakon o 1é¢ivech, nema tato vliv na
feSeni otazky ulastenstvi. Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se totiz v fizeni o registraci
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zabyva jediné posouzenim bezpec¢nosti, U¢innosti a jakosti léciveho pripravku. Predmétem
tohoto fizeni neni ochrana dat, resp. ochrana prumyslového a obchodniho vlastnictvi
drzitele rozhodnuti registraci jiného 1é¢ivého ptipravku, jak ostatné vyplyva z ust. § 24
odst. 6 a § 26 odst. 13 zakona o lécivech. Ust. § 24 odst. 6 je nutno chapat tak, ze pouze
vymezuje, jaké Gdaje je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv povinen v ramci posouzeni zadosti
v VeV \4 vV M Ve / / o v b 4 4 /I Ve /4 v/
vyzadovat, pfi¢emz umoznuje vyuziti vysledkt zkousek originalniho 1é¢ivého pripravku.
Lze tedy uzavrit, ze 1 kdyby Statni Gstav pro kontrolu léciv vychazel z dfive provedenych
zkousek pred uplynutim této lhaty, nezakladalo by toto pochybeni tclastenstvi zalobce
i v 7 v/ 4 4 / 4 / o4
v registratnim fizeni. Tento by se mohl domahat ochrany svych prav vyplyvajicich
o / 4 M 4 e 4 4 v/ 4 M vv/ 4 4
z prumyslového a obchodniho vlastnictvi v civilnim soudnim fizeni. Nejvyssi spravai soud
se proto k uvedené otazce vyjadruje pouze obiter dictum.

Novela zakona o 1é¢ivech provedena zakonem ¢. 149/2000 Sb. (4linnym od 1. 8.

2000), pozménila ust. § 32 tak, ze povolila vyuziti Gdaju predlozenych v ramci
M v 7/ v/ 7. * Vv 4 4 4 M i I Ve 4 v/

registracniho fizent, jestlize od vydani rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku uplynulo
alespon Sest let; byl-li vSak pfed vydanim rozhodnuti o registraci lécivy prfipravek jiz
registrovan v nékterém z clenskych statd Evropské unie, pocina béh Sestilete lhuty jiz
dnem takové registrace. Predchozi pravni Gprava pritom pozadovala uplynuti Sesti let o
registrace pripravku v Ceské republice.

Novelou ¢. 129/2003 Sb. pak bylo s Gc¢innosti od 5. 6. 2003 pozménéno ust. § 24
zakona o 1écivech, které nadale umoznilo vyuziti vysledku dfive provedenych zkousek po
uplynuti lhity shodné vymezené jako v § 32.

Jak jiz bylo vySe uvedeno, ust. § 24 zakona o lécivech odpovida ¢l. 10 Smérnice.
Smérnice zde stanovi, ze ochrana Udaji polina dnem prvni registrace ve Spolecenstvi,
VeV v Ve i \ oA 4 4 v/ o M / v
pricemz nerozliSuje mezi poditanim ochranné doby dat ptipravku registrovanych pred a po
svém vstupu v platnost. Je tedy nutné dospét k zavéru, ze pokud by zakon o lécivech toto
rozliseni (napf. v prechodnych ustanovenich) provedl, bylo by to v rozporu se Smérnici.

K ptipustnosti namitané retroaktivity ust. § 24 zakona o lécivech lze dale uvest
nasledujici:

V nalezu sp. zn. Pl. US 21/96, ze dne 4. 2. 1997, Ustavni soud konstatoval, ze
obecné v pripadech Casového stfetu staré a nové pravni normy plati neprava retroaktivita,
tj. od Glinnosti nové pravni normy se 1 pravni vztahy, vzniklé podle zrusené pravni

v/’ 1/ 4 4 i 4 4 o . 7/ v 4
normy, ridi pravni normou novou. Vznik pravnich vztahu, existujicich pred nabytim
Géinnosti nové pravni normy, pravni naroky, které z téchto vztaht vznikly, jakoz i
vykonané pravni tkony, se fidi zrusenou pravni normou (disledkem opa¢né interpretace
stfetu pravnich norem by byla prava retroaktivita). V pfipadé retroaktivity nepravé tak

/ 4 . 4 4 4 4 4 o . v > V.o . 4
novy zakon sice nezaklada pravnich nasledkt pro minulost, avsak bud’ povysuje minulé
skutednosti za podminku budouciho pravniho nasledku (prosta vylu¢nost) nebo modifikuje
4 4 ’ V/_ _V*V/ 4 o 4 4
pro budoucnost pravni nasledky podle dfivéjsich zakonu zalozené.

U retroaktivity pravé plati zasada obecné nepfipustnosti, ze které existuji striktné
omezené vyjimky pfipustnosti. U retroaktity nepravé plati naopak zasada obecné
ptipustnosti. I ona muze ale byt stavnépravné neptipustnou, jestli je tim zasazeno do
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duvéry ve skutkovou podstatu a vyznam zakonodarnych pfani pro vetejnost neprevysuje,
resp. nedosahuje zajem jednotlivce na dalsi existenci dosavadniho prava.

V projednavaném piipadé lze plné akceptovat princip vyplyvajici ze Smérnice, ze
N / 154 ’ v 4 / v . Vv v/
verejny zajem na neprovadeéni opakovanych zkousek na lidech a zviratech v pripadech, kdy
4 4 Vv v 4 o vV . 4 154 " o 4 M M
to neni naléhavé potfebne, oduvodnuje zasah do zajmu drzitelt rozhodnuti o registraci
originalniho pfipravku na ochrané jejich dat.

Nejvyssi spravni soud se tedy ztotoznil se zavérem krajského soudu, ze zalovany

’ v . Vv ’ /7 Vv ’ . v/ ’ . vv/7 4 7

postupoval spravné, jestlize odvolani zalobce zamitl jako nepfipustné. Nejvyssi spravni

soud ma rovnéz za to, ze krajsky soud nepochybil, jestlize neposuzoval, zda byly splnény

zakonné podminky pro registraci lécivého pripravku TORVACARD 40 s vyuzitim

odkazu na registracni data stézovatelova pripravku SORTIS 40, nebof toto nebylo

Vv, v 7 v / ~ / / / /

predmétem rozhodnuti zalovaného. Zalovany se ve svém rozhodnuti zabyval pouze

pripustnosti odvolani, tedy otazkou Ucastenstvi v fizeni, a nikoli samotnym prezkumem
prvoinstan¢niho rozhodnuti.

Nejvyssi spravni soud uzavira, ze rozsudek Méstského soudu v Praze netrpi vadami
podle ust. § 103 odst. 1 pism. a) ¢i d) s. t. s., z Gredni povinnosti pak nebyly zjistény ani
vady podle ust. § 103 odst. 3 s. f. s. Nejvyssi spravni soud proto kasa¢ni stiznost podle ust.
§ 110 odst. 1 s. 1. s. zamitl.

Stézovatel nemél ve véci uspéch, nema proto pravo na nahradu nakladu fizeni
o kasacni stiznosti ze zakona (§ 60 odst. 1 ve spojeni s § 120 s. t. s.). Zalovany mél ve véci
/. v i v 4 v/ 4 v 7 A% M v 7 7 /4 M vV /4
Uspéch, nevznikly mu vsak naklady fizeni o kasacni stiznosti presahujici ramec jeho bézné
Uredni ¢innosti. Soud mu proto pravo na nahradu nakladu fizeni nepfiznal (§ 60 odst. 1
ve spojeni s § 120s. f. s.).

Poudeni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné (§ 53 odst.
3s.1.s.).

V Brné dne 23. ledna 2008

JUDr. Jaroslav Vlasin
predseda senatu



