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CESKA REPUBLIKA
ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Ladislava Hejtmanka a
soudkyn JUDr. Hany Kadariové, Ph.D. a JUDr. Nadézdy Treschlové ve véci

zalobce: ,
sidlem
proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2

o zalobé proti rozhodnuti zalovaného ze dne 31. 7. 2018, ¢. j. MZDR 15581/2015-6/FAR,

takto:

L Zaloba se zamita.

N«

II.

adny z Gc¢astnikd nema pravo na nahradu nakladd fizeni.

Odtvodnéni

. Zalobce se podanou Zalobou k Méstskému soudu v Praze doméhal zruSeni v zihlavi
oznaceného rozhodnuti zalovaného ze dne 31.7.2018, ¢.j. MZDR 15581/2015-6/FAR
(dale také jen ,napadené rozhodnuti®), jimz zalovany zamitl odvolani zalobce a potvrdil
rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv (jako spravniho organu prvniho stupné, dale
také jen ,spravni organ prvniho stupné®) ze dne 11. 2. 2015, ¢. j. sukl21344/2015 (dale také
jen ,prvostupnové rozhodnuti®), kterym bylo na zakladeé ust. § 26 odst. 12 ve spojenti s ust.
§ 25 odst. 7 pism. ¢) zakona ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu (dale jen ,zakon ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech) zastaveno fizeni o

prodlouzeni platnosti registrace 1é¢ivého pfipravku TBL.MAGNESII LACTICI 0,5 GLO
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1ék. forma: por.tbl.nob., registracni ¢islo: 39/325/99-C, zahijené na zakladé zadosti ze dne

22. 3. 2004, iodané dr¥itelem rozhodnuti o registraci: ||| G

Zalobce namital nezikonny postup spravniho organu prvniho stupné spoéivajici v tom, Ze
se spravni organ prvniho stupné vyzvou ze dne 3. 4. 2014 dozadoval podklady, jimiz jiz
disponoval a které mu byly dolozeny jiz vroce 2010 a staly se souclasti registracni
dokumentace. Spravni organ prvatho stupné nerespektoval rozhodnuti zalovaného ze dne
23.11. 2012, ¢. j. MZDR2644/2012, a opétovné v rizeni o prodlouzeni platnosti registrace
predmétného léciveho pripravku vznesl dalsi pozadavek - uvedeni predlozeného znéni
textu souhrnu udaji o pripravku, pribalové informace a obalu do souladu se zakonnymi
pozadavky a s registraci pfedmétného 1é¢ivého p¥pravku. Zalobce namital, e tyto ma
spravni organ prvniho stupné k dispozici jako soucast registracni dokumentace a jestlize by
nebyly v souladu se zakonnymi pozadavky, nemohl by je spravni organ prvniho stupné
v roce 2011 schvalit. Pokud by spravni organ prvniho stupné pozadoval jiné texty, byly by
v rozporu s registratni dokumentaci, tedy by se jednalo o nesoulad s registracni
dokumentaci. Zalobci tak neni jasné, prol uvedené texty nebyly zohlednény v dal§im
fizeni, a tedy doslo k nezakonnému postupu ve véci. Spravni organ prvniho stupné byl
pritom v souladu sust. § 6 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“) povinen dosla podani z roku 2010 radné
zaevidovat a zatridit a udélat takova opatreni, aby uvedené dokumenty byly zafazeny do
predmétného spravniho spisu zn. sukls3853/2004, a nedoslo k jejich zmizeni. Jestlize se stal
spravni organ prvniho stupné vécné nepfislusnym z duvodu postoupeni véci odvolacimu
organu dle ust. § 88 spravniho radu, mél spravni organ prvniho stupné dle § 12 spravniho
fadu véc postoupit odvolacimu organu (zalovanému), aby doslo k zatrazeni predmétného
podani do spravniho spisu a podani nezmizelo, kdyz spravni organ tyto podklady
potiebuje. Zalobce namital, e dne 2.8.2018 podal podnét k provedeni prezkumného
fizeni, ve kterém vyvraci argumentaci zalovaného a poukazuje na zjevné rozpory mezi
argumenty zalovaného a skuteCnosti (zmeény registraci pripravku). Na podnét bylo
reagovano a% po dotazu Zalobce, kdy Zalobce dostal zamitavou odpovéd. Zalobce déle
tvrdil, ze ptribalova informace byla zménéna formou zmény registracni dokumentace,
k cemuz zalobce prilozil znéni pribalové informace z let 1998, 2009 a 2010. Dle zalobce je
tak ztejmé, ze dokument byl raddné zménén formou zmény registratni dokumentace a
kontrolovan i inspektory spravniho organu prvniho stupné. K tomu zalobce uvedl, ze pti
jedné inspekci v roce 2010 byl prevzat vzorek ptibalové informace, aby byl porovnan
s aktualnim znénim posledni schvalené verze registra¢ni dokumentace, pfi¢emz v ni nebyl
shledan rozpor. Stejné tak doslo ke zméné souhrnu daji o pfipravku, jez byl také verejné
ptistupny na strankach spravniho organu prvniho stupné.

Zalobce dale k prvnimu Zalobnimu bodu doplnil, Ze v navaznosti na zménu vyhlasky o
registraci, kdy nabyvala platnosti vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych ptipravkd,
byl spolu s dal$imi drziteli registraci spravnim organem prvniho stupné vyzvan, aby uvedl
texty do souladu suvedenou vyhlaskou. Vté dobé taky zalobce jednal se spravnim
organem prvniho stupné o znovuobnoveni dodavani na trh svych dvou ptipravkd, pficemz
jejich uvolnéni bylo podmifiovino zménami v registraci. Zalobce predmétné Zadosti o
zmény registraci dle pozadavku spravniho organu prvniho stupné podal a spravni organ
prvniho stupné pripravek Tbl. Magnesii lactaci 0,5 GLO povolil opétovné dodavat na trh;
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spravni organ nicmeéné v navaznosti na podané zadosti zalobci nedal Zadnou odpovéd.
Zmény textt nicméné musely byt dle nazoru zalobce akceptovany, jinak by spravni organ
prvaiho stupné vyrobu zalobce nepovolil.

Zalobce dale k prvnimu zalobnimu bodu doplnil, ze byl spravnim organem prvniho stupné
/ 4 v 4 v /4 i 4 4 v/ 4 v 4 i ~

vyzyvan k doplnéni zmén v ramci spravaniho fizeni o prodlouzeni registrace. Zalobce ale

dle svého vyjadreni predlozil zadosti o zmény registraci, které nelze resit v ramci jiného

spravniho rizeni. Na tyto zadosti nicméné zalobce nedostal nikdy odpovéd’ a v dobré vire

predpokladal jejich ptijeti. Zalobce uved], ze kdyby provadél zmény v fizeni o prodlouzeni

registraci, dostal by se do konfliktu s platnym znénim registracni dokumentace.

Zalobce dale vrimci druhého Zalobniho odkizal na rozhodnuti Zalovaného ze dne
23.11.2012, ¢.j. MZDR26440/2012, ve kterém jsou naformulovany dal$i nezakonné
postupy. Zalovany v roce 2012 k ¥Hzeni o prodlouZeni registrace uvedl, e spravni orgin
prvaiho stupné po zalobci pozadoval doplnéni podkladt a uvedeni Gdaji, k ¢emuz nebyl
opravnén dle zakona ¢. 79/1997 Sb., dale spravni organ prvantho stupné po zalobci
pozadoval provedeni zmén registrace, jimiz podminoval jeji prodlouzeni, aniz by tato
povinnost plynula z platné a Gc¢inné pravni Upravy rozhodné pro vedeni fizeni. Dale
z rozdilného obsahu jednotlivych vyzev k doplnéni nelze zobsahu spravaiho spisu
jednozna¢né dovodit, které dokumenty byly zalobcem doplnény, popr. od doplnéni
kterych spravni organ prvniho stupné v prubéhu rizeni upustil. Z odGvodnéni usnesent
neni zfejmeé, z jakého duvodu bylo fizeni spravnim organem prvniho stupné zastaveno,
resp. z davodu absence jakych konkrétnich dokumentt. Posledné, ze spravni fizeni bylo
vedeno zptusobem odporujicim zakladnim zasadam cinnosti spravniho organu, dle zakona
¢. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni, uc¢inného do 31. 12. 2005, (srov. § 3 odst. 1 a 3), jez byl
G¢inny v dobé vedeni fizeni.

Zalovany s podanou Zalobou nesouhlasil a navrhoval jeji zamitnuti. Prvostupfiové i
napadené rozhodnuti je dle Zalovaného spravné a zékonné. Zalovany nejprve zopakoval
prubéh spravniho fizeni. Spravnimu organu prvniho stupné byla dne 22. 4. 2004 dorudena
zadost zalobce o prodlouzeni platnosti registrace predmétného lécivého pripravku. Spravni
organ prvniho stupné dne 11. 4. 2012 usnesenim, ¢. j. sukls3853/2004, fizeni zastavil
s odivodnénim, Ze zalobce pfes vyzvu nedoplnil dokumentaci. K odvolani zalobce bylo
toto rozhodnuti zru$eno rozhodnutim zalovaného ze dne 23. 11. 2012, & j. MZDR
26440/2012. Spravni organ prvniho stupné opét fizeni zastavil usnesenim ze dne 11. 2.
2015, ¢. j. sukl21344/2015, s tim, ze zadost nebyla dostate¢né doplnéna. K odvolani zalobce
bylo uvedené rozhodnuti zalovanym potvrzeno. Nasledné ovSem bylo toto rozhodnuti
zalovaného ve zkriceném prezkumném fizeni zruseno a dne 31. 7. 2018 bylo ve véci
vydano zalobou napadené rozhodnuti.

Zalovany k namitkim Zalobce uvedl, Ze neni pravdou, %e by texty predloZené v roce 2010
byly schvaleny a staly se soucasti registracni dokumentace. Ke schvaleni predmétné verze
textl, jez jsou soucasti spisu v fizeni o prodlouzeni platnosti registrace (oznacené pod ¢. j.
sukl1698/2010 a sukl249350/2010), nikdy nedoslo a nemohly se tak stat soucasti registracni
dokumentace. Predmétny lécivy pripravek mél po celou dobu trvani své registrace jen
jedinou schvalenou verzi textl - verzi, jez byla schvalena pti registraci a jez byla ulozena
v databazi 1é¢ivych pripravkd spravniho organu prvniho stupné a byla dostupna na jeho
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internetovych strankach. Dle zalovaného po celou dobu trvani registrace nebyla
v v v/ /4 v M M4 v v v v o Ve 4
predlozena zadna zmeéna registrace, jejimz predmétem by byla zména textd, ¢i ktera by
Ve /4 i o v/ 4 4 v / :
néjak dopadla na schvalenou verzi text; zadna takova zména tedy nemohla byt ani
schvalena.

K tomu zalovany dale uvedl, ze postup provadéni zmén registrace v roce 2010 upravoval §
35 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (dale jen
»zakon ¢. 378/2007 Sb., o lecivech®), spolu s § 8 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci
1é¢ivych pripravki. Zmény namitané zalobcem - zmény indikaci lécivého pripravku byly
jako vyznamné klinické zmény v predmétné vyhlasce podrazeny pod zmény typu II,
pricemz takové zmény v uvedené dobé podléhaly vyslovnému schvaleni spravnim organem
prvaiho stupné ve formé rozhodnuti, ve kterém bylo vzdy uvedeno, ze byly zménény
texty a dale byla uvedena nova schvalena verze textl (spolu s razitkem spravniho organu
prvaiho stupné, datem a podpisem vyfizujictho zameéstnance). Dle zalovaného ovsem k
takovym zadnym zménam nedoslo. Je tak na zalobci, aby sva tvrzeni prokazal
predlozenim rozhodnuti o schvaleni.

Zalovany se poté konkrétné vyjadil k pfilozenym verzim predloZenych textd. Zalovany
namital, ze nevi, na zakladé ¢eho je na vsech verzich predlozenych texta uvedeno ,datum
posledni revize textu“. Tento udaj ma predstavovat datum schvaleni dané verze textt
spravnim organem prvniho stupné, ktery je uréen a uveden do textd az pfi dokonceni
fizeni, pri kterém je drziteli rozhodnuti o registraci zaslana schvalena verze textd
posuzovani v daném Hzeni. Zalovany poukazal na to, ¥e v nyni posuzované véci jsou
vSechny ,nové“ verze texta datovany nékolik dni, ¢i tydnu pred jejich podanim spravnimu
organu prvniho stupné. Zalovany z uvedeného dovozoval, Ze se zfejmé jednalo o datum, ke
kterému zalobce pfipravoval verzi k predlozeni.

Zalovany dale uvedl, Ze za dobu trvani registrace pfedmétného lé¢ivého p¥pravku nebyly
zalobcem predlozeny zadné klinické zmény, predlozeny byly pouze farmaceutické zmény
(tykajici se vyroby), které na texty nemély vliv. Zalovany ve svém vyjadieni dale uvedl
konkrétni zmény, které byly podany ke dni 4. 1. 2010, 22. 2. 2010, (dalsi) 22. 2. 2010 a dne
14. 6. 2010.

Zalovany dale uvedl, Ze namitané verze textd mél spravni organ prvniho stupné
k dispozici, tvofi soucast spisu a spravni organ prvniho stupné je zohlednil; ale nikdy
/ v/ 4 . v 7/ OV e ee V)
nebyly schvaleny a nestaly se soucasti registracni dokumentace. Pravé jejich zohlednéni
vedlo k zastaveni fizeni, nebot predlozené texty nebyly v souladu se schvalenou registra¢ni
dokumentaci. Zalobce tak nesplnil vSechny nalezitosti zadosti o prodlouzeni platnosti
registrace 1é¢ivého prfipravku dle zdkona ¢ 79/1997 Sb., o lécivech, prestoze k tomu byl
v v / ’ v 4 4 / v Ve 4 /4 * Vv
opétovné vyzyvan. Predlozené texty se vyrazné lisily od schvalené verze, jez byla
4 v v . 4 4 4 M Vv \4 4 4
podlozena predlozenou registraci a za celou dobu trvani registrace nebyla predlozena zadna
4 * Vv 4 /4 v Vv 4 v 4 o
nova dokumentace, jez by dokladala nové podstatné odlisné znéni texta.

Zalovany vysvétlil, ze souhrn daji o pfipravku je zakladni informace o daném lé¢ivém
v/ * Vv 4 / v M v 4 4 4
pripravku, jez musi byt zcela podlozena registracni dokumentaci. Texty tak mohou byt
ménény pouze predlozenim zmény registrace, jez musi byt podlozena relevantni
dokumentaci, jez dostate¢né doklada navrzené pravy v textech, a musi byt zhodnocena a

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.
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/4 4 4 /4 4 v v 4 IV _V 4 v /4 v v
schvalena spravnim organem prvniho stupné, coz plati zvlasté pro zavazné zmény - zmény
indikaci 1é¢ivého pripravku.

Zalovany dale uvedl, ze zalobce v tizeni predlozil verzi texti nepodlozenou potrebnou
dokumentaci, ktera nebyla formalné schvalena spravanim organem prvniho stupné formou
zmény registrace. Spravni organ prvniho stupné nemohl fizeni ukonit, bez toho aniz by
v . . . v/ . o vV \ \% v_ 7/
mél kdispozici fadnou verzi textu predlozenou zalobcem ve znéni v souladu
s dokumentaci predlozenou k zadosti o prodlouzeni platnosti registrace. Zalobce byl po
celou dobu upozorniovan, ze v fizeni o prodlouzeni platnosti registrace je mozné proveést
4 4 v o v \4 / M Ve 4 v v \4
pouze formalni zmény texta a predlozené texty tak nejsou prijatelné. Soucasné byl zalobce
upozornovan, ze pro dokonceni fizeni s obsahové zménénymi texty je tfeba nejprve
predlozit zmény registrace. Spravni organ prvaniho stupné by zmény po posouzeni schvalil,
¢imz by se nové verze textu zavedly do registra¢ni dokumentace. A dale byl zalobce
v v M Vv Ve 4 bl v v/ v 4 o M4 4 4 4 /
upozornén, ze jestlize tak neucini, at predlozi znéni textt, jez odpovida schvalené
M v 7/ M 4 4 4 4 v 4 / v v 4
registracni dokumentaci. Spravni organ prvniho stupné toto v posledni vyzvé k doplnéni
zopakoval a nadto zalobci zaslal navrh textl vytvofeny spravnim organem prvniho stupné,
jez by povazoval za pfijatelny. Dle zalovaného se jedna o nadstandardni pfistup. Jednalo se
jiz o posledni nedostatek zadosti zalobce, bez kterého nebylo mozné v fizeni pokradovat.

Zalovany uvedl, ze se nemuze blize vyjadfit k tvrzené inspekci, vjejimz ramci bylo

kontrolovano znéni pribalové informace s registra¢ni dokumentaci - zalobce totiz neuved],
Ve o & i M / v 4 o v v

pti jaké inspekei, kdy a jaké znéni textd bylo predmétem kontroly.

Zalovany dale uvedl, Ye pfedmétné spravni Hzeni o Zadosti o prodlou¥eni platnosti
registrace je rozdéleno do dvou fazi (faze validaéni a posuzovaci), kdy konstatovani
formalni uplnosti zadosti v roce 2004 nemélo zadny vliv na moznost vydavat dalsi vyzvy
k doplnéni zadosti ve druhé fazi rizeni - ve fazi posuzovaci, kdy probiha obsahové
posouzeni zadosti. V pripadé zjisténi nedostatkt v této druhé fazi Ize podani doplnit, coz je
¢inéno vyzvou.

Z obsahu spisového materialu predlozeného zalovanym spravnim organem vyplynuly
nasledujici, pro rozhodnuti ve véci samé, podstatné skutecnosti.

Dne 22. 3. 2004 byla spravnimu organu prvniho stupné dorulena zadost zalobce o
prodlouzeni platnosti registrace lé¢ivého pripravku TBL. MAGNESII LACTICI 0,5 GLO
lék. forma: por.tbl.nob., registra¢ni ¢islo: 39/325/99-C. Soudasti priloh bylo prohlaseni
klinického experta k ptipravku Tbl. Magnesii lactici 0,5 GLO RNDr. PhMr. Lubomira
Bajgara, ve kterém klinicky expert uvedl: ,Doporucuji u pripravku Tbl. Magnesii lactici 0,5
GLO pozmeénit SOP a to proto, aby zde byly srozumitelnéji a obsirnéji dat popsany interakce a
ucinky pripravku. V SOP jsou sice tato data obsazena ale leckde nejsou ibned viditelna (nap.
informace o mozné ochablosti plodu v tietim trimestru je v neZddoucich vicincich, ale nenachdazi
se v informacich vztabujicim se k téhotenstvi apod.). Jinak neni k dokumentaci dalsich
pripominek”.

V poradi prvnim prvostupiovym rozhodnutim - usnesenim ze dne 11.4.2012, ¢&.j.

sukls3853/2004, spravni organ prvniho stupné dle § 113 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont, a na zakladé ust. § 26 odst. 12 ve

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.
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spojeni s § 25 odst. 7 pism. ¢) zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech zastavil spravni fizeni o
prodlouzeni platnosti registrace lé¢iveho pripravku TBL. MAGNESII LACTICI 0,5 GLO
1ék. forma: por.tbl.nob., registracni ¢islo: 39/325/99-C, zahajené na zakladé zadosti ze dne

22. 3. 2004, iodané dr¥itelem rozhodnuti o registraci: ||| G

Proti v poradi prvaimu prvostupniovému rozhodnuti spravatho organu prvniho stupné
zalobce podal dne 30. 4. 2012 odvolani. K odvolani zalobce bylo (prvni) prvostupnové

rozhodnuti zruseno rozhodnutim zalovaného ze dne 23. 11. 2012, ¢. ;. MZDR26440/2012,
a véc byla vracena spravnimu organu prvaiho stupné k novému rozhodnuti.

Spravni organ prvniho stupné vyzvou ze dne 3. 4. 2014, sp. zn. sukls3853/2004, vyzval
\4 v /7 v/ i v 4 i i 4 v v v/ v

zalobce k doplnéni zadosti o prodlouzeni platnosti registrace tim, ze predlozi pozadovanou
dokumentaci. Soucasné predmétné spravni fizeni o prodlouzeni registrace dle § 31 odst. 5
pism. ¢) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech prerusil a zalobce poudil, ze doba preruseni

v/ 4 4 4 4 4 v / Ve \4 v/ 4

podina dnem, kdy spravni organ prvniho stupné vyzvu dorulil a ze v fizeni bude
pokracovano dnem nasledujicim po dni, kdy bude Gplné pozadované doplnéni zadosti o
prodlouzeni registrace dorudeno spravanimu organu prvaniho stupné. Dale zalobce poudil,
jestlize preruseni trva nepretrzité alespon 180 dnu, muze spravni organ prvniho stupné
spravni rizeni zastavit. Vyzva byla zalobci dorucena dne 4. 4. 2014.

Dle odavodnénti této vyzvy spravni organ prvaniho stupné pfi posouzeni zadosti s ohledem
na ust. § 26a odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech shledal nedostatky spocivajici v tom,
v v v 4 v/ M Ve \4 4 M / / * 0
ze k predmétné zadosti byly ptilozeny nové aktualizované texty souhrnu udaju o
v/ v/ 4 . . v v / / v 4 v . M 4
ptipravku a prfibalove informace, v nichz doslo k vyznamnym zménam, v¢. indikaci
ptipravku. Zalobce byl dle oduvodnéni predmétné vyzvy vyzvou k doplnéni zadosti o
prodlouzeni registrace ze dne 9. 12. 2009 (doruCenou dne 10. 12. 2009) pozadan o
predlozeni zmény v registraci, jestlize se domaha schvaleni nové navrhované zmény v
textech souhrnu Udaju o pfipravku a pribalové informace. Spravni organ prvaniho stupné
v predmeétné vyzve konstatoval, ze zalobce nepodal zménu v registraci s dokumentaci, jez
by odavodnovala nové navrhované zmény v textech; zadost tedy bude vyfizena dle
4 4 / o . eV v v / v v 4
posledni schvalené verze textt, jak jiz byl zalobce upozornén ve vyzvé k doplnéni ze dne
9.12.2009. Dale spravni organ prvniho stupné uvedl, ze zada Zalobce o Gpravu textu
souhrnu Gdajd o pripravku, pfibalové informace a obald podle revizi oznalenych v
prilozeném souhrnu 0daji o pfipravku, ptibalové informaci a obalech, za #celem
rozhodnuti o zadosti. V textech byly opraveny adaje takovym zpisobem, aby si
odpovidaly informace uvedené v souhrnu 4daji o ptipravku, pribalové informaci i na
obalech. Spravni organ prvniho stupné dale uvedl, ze davkovani je upraveno dle indikaci na
. ’ 8% /4 ’ 4 ’ 4 4 4 v 4 \4 . \4
preventivni a lécebné podani. Spravni organ prvniho stupné dale zalobce upozornil, ze
v/ 4 /7 o1 / / 4 . M \4 M 4 v/ 4
pripravek nema schvalenu pulici ryhu a ze jelikoz je mozno pripravek vydavat bez
lékatského predpisu, jsou v textu doplnény nékteré informace pro pouleni pacienta o
Ve / v/ 4 4 ’ 4 vV Vv v 4 4 /
pouziti pripravku. Spravni organ prvniho stupné zalobce vyzval k predlozeni opravenych
textl ve wordu, ve verzi s vyznalenymi revizemi a Cisté verzi. Spravni organ prvniho
stupné k vyzvé pripojil prilohy: navrhy textd SmPC, PIL, Obal v PDF obalce.

V potradi druhym prvostupriovym rozhodnutim ze dne 11.2.2015, usnesenim, ¢. j.
sukl21344/2015, spravni organ prvniho stupné na zakladé § 26 odst. 12 ve spojeni s § 25
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odst. 7 pism. ¢) zakona o 1é¢ivech zastavil spravni rizeni o prodlouzeni platnosti registrace
lé¢ivého pripravku TBL. MAGNESII LACTICI 0,5 GLO lék. forma: por.tbl.nob.,
registracni Cislo: 39/325/99-C, zahdjené na zakladé zadosti ze dne 22. 3. 2004, podané
drzitelem rozhodnuti o registraci: \
&

B So-ivni orgin prvnfho stupné nejprve shrnul prabéh
spravniho fizeni. Spravni organ prvniho stupné sve rozhodnuti zdGvodnil tak, ze dne 3. 4.
2014 vydal vyzvu k doplnéni zadosti, v niz zalobce vyzval k doplnéni predlozenych adaji a
dokumentace, konkrétné k uvedeni predlozeného znéni textu souhrnu 4daji o ptipravku,
ptibalové informace a obalu do souladu se zidkonnymi pozadavky a s registrac
predmétnéeho 1é¢iveho pripravku. Vyzva byla zalobei dorucena dne 4. 4. 2014. Soucasné byl
zalobce spravnim organem prvniho stupné upozornén, ze dnem doruceni vyzvy je fizeni

v v v v / 4 o4 i v /
preruseno a bude v ném pokrac¢ovano dnem nasledujicim po dni, kdy bude pozadované
doplnéni zadosti doruceno spravanimu organu prvaniho stupné. Dale takeé zalobce poucil o
skutecnosti, ze jestlize preruseni trva neptretrzité alespon 180 dnd, muize spravni organ
prvniho stupné spravni fizeni zastavit. Doplnéni pozadované dokumentace nebylo ucinéno
(zalobce na vyzvu nereagoval). S ohledem na to, ze preruseni spravniho fizeni trvalo
alespon 180 dnu, pfi¢emz zalobce neulinil pozadované doplnéni zadosti, spravni organ
prvaniho stupné rozhodl o zastaveni registra¢niho fizeni, jak je uvedeno ve vyroku
prvostupniového rozhodnuti.

. Zalobce podal dne 25. 2. 2015 proti v pofadi druhému prvostupfiovému rozhodnut

spravniho organu prvniho stupné odvolani, které bylo rozhodnutim zalovaného ze dne 26.
2. 2018, ¢.j. MZDR 15581/2015-2/FAR, zamitnuto a v poradi druhé prvostupnové
rozhodnuti bylo potvrzeno. Toto zamitavé rozhodnuti zalovaného bylo zruseno
rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 1. 6. 2018, ¢. j. MZDR 16104/2018-3/PRO, ve
zkriceném prezkumném Hzeni a véc byla vracena Zalovanému k dal¥imu ¥zeni. Utinky
predmétného rozhodnuti ministra zdravotnictvi byly uréeny ke dni pravni moci
prezkoumavaného rozhodnuti.

Zalovany dne 31.3. 2018 vydal napadené rozhodnuti, ¢ j. MZDR 15581/2015-6/FAR,
kterym zamitl odvolani zalobce podané dne 25.2.2015 a potvrdil (v poradi druhé)
prvostuptiové rozhodnuti. Zalovany v napadeném rozhodnuti shrnul dosavadni pribéh
spravniho ¥zeni. Zalovany se dle odtvodnéni napadeného rozhodnuti vyjadtil k odvolaci
namitce zalobce, ze mu byla dne 4. 4. 2014 dorucena vyzva spravniho organu prvniho
stupné k doplnéni zadosti, konkrétné k uvedeni ptredlozeného znéni textu souhrnu tdajt o
ptipravku, ptibalové informace a obalu do souladu se zdkonnymi pozadavky, na kterou
zalobce nereagoval; povazoval ji za formalitu, nebof texty jiz byly sprivnimu organu
prvniho stupné predlozeny v prosinci roku 2010. Jestlize se spravni organ prvniho stupné
domnival, ze predlozené texty nejsou aktualni, mél vyzvat k jejich aktualizaci, nikoli
k jejich predlozeni.

Dle odtvodnéni napadeného rozhodnuti Zalovany nejprve vylozil institut odvolaciho
fizeni, véetné rozsahu svého prezkumu. K tomu s odkazem na zasadu procesni ekonomie
(§ 6 odst. 1 spravniho radu) uvedl, ze neni povinen prihlizet k vadam fizeni, o kterych

4 o v 4 4 M 4 4 4 ’ .
nelze mit davodné za to, ze mohly mit vliv na soulad napadeného rozhodnuti s pravnimi
predpisy. Zalovany konstatoval, ze pfi pfezkumu napadeného rozhodnuti dospél k zavéru,
ze toto a jemu predchazejici spravni fizeni bylo vedeno v souladu s pravnimi predpisy a se
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4 i v/ 4 v 4 4 4 4 v 4 4 v/ 4 i
zasadami fizeni, a ze se spravni organ prvniho stupné ve spravnim rizeni nedopustil
pochybeni, jez by zpusobilo nezakonnost napadeného rozhodnuti zkoumani napadeného
rozhodnuti a spravniho fizeni, jez mu predchazelo.

Dle odtvodnéni napadeného rozhodnuti se zalovany predné zabyval tim, jak se spravni
organ prvniho stupné vyporadal se zavaznym pravnim nazorem zalovaného uvedenym
v rozhodnuti Zalovaného ze dne 23. 11. 2012, & j. MZDR26440/2012. Zalovany
v uvedeném rozhodnuti ze dne 23. 11. 2012, ¢. j. MZDR26440/2012, dosel k zavéru, ze
v poradi druhé prvostupnové rozhodnuti ze dne 11. 2. 2015, ¢. j. sukl21344/2015, je vadné
v téchto ohledech: 1) spravni organ prvatho stupné po zalobci pozadoval doplnéni
podkladt a uvedeni 0daju, k nimz dle zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech nebyl opravnén, 2)
spravni organ prvniho stupné po zalobci pozadoval provedeni zmén registrace, jimiz
podmirioval jeji prodlouzeni, pfi¢emz tato povinnost z uinné pravni upravy nevyplyvala,
3) sohledem na rozdilné znéni vyzev kdoplnéni nelze zobsahu spravniho spisu
jednozna¢né dovodit, které dokumenty byly zalobcem doplnény, pfip. od kterého
doplnéni spravni organ prvantho stupné v prubéhu rizeni upustil, 4) neni zfejmé, z jakého
divodu, ¢i absence jakych dokumentt, bylo fizeni spravnim organem prvniho stupné
zastaveno, 5) spravni fizeni bylo vedeno zpusobem, jez byl vrozporu se zakladnimi
zasadami Cinnosti spravniho organu (§ 3 odst. 1 a 3 zakona ¢. 71/1967 Sb., o spravnim
fizeni, u¢inny do 31. 12. 2005), jez byl Gc¢inny v dobé vedent rizeni.

Zalovany ktomu v odtvodnéni napadeného rozhodnuti uvedl, e v nivaznosti na
rozhodnuti zalovaného ze dne 23. 11. 2012, ¢. j. MZDR26440/2012, vyzval zalobce vyzvou
ze dne 3. 4. 2014, ve které po zalobci pozadoval doplnéni zadosti o prodlouzeni registrace
z davodu tam uvedenych nedostatkt. K obsahu samotné vyzvy soud odkazuje na bod 20. a
21. tohoto rozsudku. Zalovany k této vjzvé v napadeném rozhodnuti uvedl, Ze spravni
organ uvedenou vyzvou jiz jednoznacné uvedl, ze predmétné spravni rizeni o prodlouzeni
registrace je vedeno dle zakona ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech, prestoze byl zalobce nespravné
vyzvan dle ust. § 34 odst. 2 a § 31 odst. 5 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, prestoze dle
ust. § 113 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lééivech, ,7izeni, kterd nebyla pravomocné
skoncena prede dnem nabyti ticinnosti tohoto zikona, se dokonc? podle dosavadnich pravnich
predpisii. Pokud byla Zdadost o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci podle dosavadnich
pravnich predpisi dorucena prislusnému dstavu, povazuje se pripravek za registrovany az do
dne nabyti pravni moci rozhodnuti o Zadosti o prodlouZeni platnosti rozhodnuti o registraci.”
Zalovany v oddvodnéni napadeného rozhodnuti konstatoval, Ze uvedeni chybného odkazu
nepovazuje za natolik zavazné, ze by vedlo k nezakonnosti prvostuptiového rozhodnuti.
Zalovany déle uvedl, Ze ma za to, Ze v souladu se zdvaznym pravnim nizorem Zalovaného
(vyslovenym v rozhodnuti zalovaného ze dne 23. 11. 2012, ¢ j. MZDR26440/2012),
spravni organ prvniho stupné specifikoval, ktera doplnéni byla uc¢inéna (doplnéni ze dne 9.
12. 2009) a ktera maji byt ulinéna, aby bylo mozné o zidosti zalobce rozhodnout.
Z uvedené vyzvy ze dne 3. 4. 2014 (pozn. soudu - v napadeném rozhodnuti nespravné
uvedeno datum 3. 4. 2015) vyplyva, ze texty predlozené zalobcem v prosinci roku 2010
obsahovaly vyznamné zmény, jez neni mozné schvalit v fizeni o prodlouzeni registrace,
nicméné je treba pozadat o zménu registrace (jedna se zejména o zmény indikace 1é¢ivého
ptipravku).

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.
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Dle odtvodnéni napadeného rozhodnuti je dle ust. § 8 pism. e) vyhlasky Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemédeélstvi ¢. 473/2000 Sb., kterou se stanovi podrobnosti o
M i c v 4 v 4 v 4 4 o / M /I Ve 4 v/
registraci, jejich zménach, prodlouzeni, urcovani zplsobu vydeje 1éivého pripravku, o
o 4 4 4 4 v/ 4 / Ve o / Ve 4 v/ o
zpusobu oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich Gcinkut lé¢ivého pripravku a zptsob a
4 4 Ve 7/ M / / Ve 4 v/ 4 M /v v
rozsah oznameni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého prfipravku (dale jen ,vyhlaska c.
473/2000 Sb.“), mozné, aby byly vramci prodlouzeni registrace schvaleny zmény
v souhrnu 0daji o ptipravku (bez toho, aby takova zména byla provedena v samostatném
v/ 4 v v i v/ i v 4 M Ve 4 4 4
fizeni o zméné registrace). K zadosti o prodlouzenti registrace se priklada dle ust. § 8 pism.
e) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb. také ,probliseni klinického experta, které zobledni soucasny pomér
terapeutického prospéchu pripravku a rizika z jeho pouzivini, vcetné zhodnoceni diisledksi
zpuisobu vydeje; toto problaseni ucini na zakladé informaci obsaZenych v soubrnné zpravé o
pripravku a jakyjchkoli vereiné dostupnych dvdaju; probliseni klinického experta obsahuje
jednoznacné vyjadreni k tomu, zda miiZe byt registrace pripravku prodlouZena, popripadé za
jakych podminek, véetné zdivodnéni; jestlize tato podminka spocivd v provedeni zmény v
soubrnu ddaji o pripravku smérujici k zajisténi priznivébo poméru prospéchu pripravku a
rizika z jeho pouZivani, lze takovou zménu uskutecnit v ramci prodlouzZeni registrace, aniz by
byla predklddina samostatnd Zadost o zménu v registraci.“ Zménu souhrnu udaji o pfipravku
tak lze provést v navaznosti na prohlaseni klinického experta RNDr. PhMr. Lubomira
Bajgara, jez tvori prilohu predmétné zadosti o zménu registrace. Klinicky expert
/v 4 4 4 v 4 v /. * 0 v/
v prohlaseni uvadi doporuceni na zménu souhrnu Udaju o pfipravku, tedy de facto
4 / v 4 M /1 VeV \4 /4 v
podminky, za kterych lze prodlouzeni registrace schvalit, pricemz uvedené zmény
v/ ./ v v / *o v/ ~ v/ 4 v Ve
spocivaji ve zmeéné souhrnu 4daji o pripravku. Zalobce spolu se zadosti predlozil souhrn
Udaju o pripravku, ktery neodpovidal vyjadreni klinického experta, a bylo treba jej
doplnit. Doplnéni ovsem obsahovalo i zmény nad ramec doporuceni klinického experta; v
souhrnu Udaju o pripravku byly provedeny vyznamné zmény, jez nebylo mozné v ramci
prodlouzeni registrace schvalit. Spravni organ prvniho stupné v ramci predmétné vyzvy
zalobce upozornil na skutecnost, ze dokumentace predlozena spravnimu organu prvniho
v M i . 4 v M4 / 4 4 i
stupné v prosinci roku 2010 obsahuje takové zmény, jez nemohou byt schvaleny v ramci
prodlouzeni registrace a je treba, jestlize by zalobce na takovém znéni trval, pozadat o
zménu registrace. Jelikoz o zménu zalobce nepozadal, spravni organ prvniho stupné jej
. \4 v/ \4 4 . v/ 1/ 4 4 / o
informoval, ze zadost o prodlouzeni registrace vyridi dle posledni schvalené verze textu.
Uvedené posledni schvalené verze textd nicméné nereflektovaly doporuceni klinického
experta na zménu souhrnu Gdaji o pripravku, proto spravni organ prvniho stupné zalobce
vyzval k pravé dokumentace, kdy v ramci zasady dobré spravy zalobci zaslal navrh téchto
zmén. Zalovany dle svého vyjadreni takovou vyzvu shledal jako opravnénou (§ 8 pism. €)
vyhlasky ¢. 473/2000 Sb.).

Zalovany v odivodnéni napadeného rozhodnuti uvedl, Ze obsah vyzvy shledal jako
srozumitelny, pfestoze se mu dat vytknout krom uvedeni odkazu na zakon ¢. 378/2007
Sb., namisto zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech také absence ustanoveni, na jehoz zakladé je
pozadovano doplnéni dokumentace. Obé tato pochybeni nicméné nejsou takového
charakteru, jez by zptsobil nezakonnost nebo nespravnost napadeného rozhodnuti, proto
k nim zalovany v souladu s ust. § 89 odst. 2 spravniho radu neptihlizi.

Dle odtvodnéni napadeného rozhodnuti spravni organ prvniho stupné po zalobci vyzvou

ze dne 3. 4. 2014 pozadoval doplnéni dokumentace v souladu se zakonem ¢. 79/1997 Sb. i
vyhlaskou. Spravni organ prvniho stupné zalobce upozornil, ze navrzené zmény v souhrnu
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udaju o pripravku dorudené tomuto organu v prosinci roku 2010 nelze schvalit pro obsahlé
zmény, jez je treba schvalit formou zmény registrace. Z toho dtvodu tak budou v ramci
v/ 4 v 4 M 4 4 4 /4 v v /4 v/ 4

fizeni o prodlouzeni registrace posuzovany posledni schvalené texty predlozené s zadosti o
prodlouzeni registrace. Dle zalovaného spravni organ prvniho stupné srozumitelné uvedl,
jaké zmeény je tfeba v dokumentaci provést, priCemz tyto zmény sam navrhl a zalobci
zaslal. Dle zalovaného tak spravni organ prvniho stupné dodrzel zasady uvedené v ust. § 3
zakona ¢. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni a postupoval dle zavazného pravniho nazoru

zalovaného, vysloveného v rozhodnuti zalovaného =ze dne 23.11.2012, ¢ .
MZDR26440/2012.

Dle odavodnéni napadeného rozhodnuti v pripadé, kdy zalobce svou zadost nedoplnil o
vyse uvedenou pozadovanou dokumentaci, spravni organ prvniho stupné rozhodl o
zastaveni fizeni v souladu s ust. § 26 odst. 12 ve spojent s ust. § 25 odst. 7 pism. ¢) zakona ¢.
79/1997 Sb., o lécivech, jelikoz spravni rizeni bylo preruseno déle nez 180 dni, o cemz byl
zalobce ve vyzvé radné poucen.

Zalovany v odivodnéni napadeného rozhodnuti doplnil, Ze v ptipadé zmén v registraci,
které zalobce v roce 2010 proved! tykajici se Modulu 3, se jednalo o zmény farmaceutické
povahy bez zasahu do textu (souhrn udaji o ptipravku a pribalova informace), tedy
uvedené zmény nemohou oduvodnit znéni souhrnu 4daji o pripravku zaslané spravnimu

4 4 v M i v v/ i M i I/ Ve /
organu prvntho stupné v prosinci roku 2010 (predevsim ve vztahu k indikaci 1é¢ivého
ptipravku).

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti a jemu predchazejici
fizeni pred spravnim organem z hlediska zalobnich namitek, uplatnénych v podané zalobe,
podle skutkového a pravniho stavu, ktery tu byl v dobé vydani napadeného rozhodnuti
(ust. § 75 zakona ¢. 150/2000 Sb., soudniho fadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist -
dale jen ,s. 1. 5.%); rozhodoval pritom ve véci bez narizeni jednani podle ust. § 51 odst. 1 s.
f. s., nebot zalobce a zalovany stakovym postupem vyslovné souhlasili. Méstsky soud
neshledal Zzalobu duvodnou.

Podle ust. § 26 odst. 12 zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech se na fizeni o prodlouzeni
platnosti rozhodnuti o registraci vztahuji ustanoveni o registra¢nim fizeni primérené.
Statni Gstav pro kontrolu 1é&v nebo Ustav pro statni kontrolu veterinirnich biopreparati
a lé¢iv rozhodne o zadosti nejpozdéji do 90 dnt od predlozeni Gplné zadosti. Pokud je
zadost o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci prisluSnému tstavu ve lhaté podle
odstavce 11 dorucena, povazuje se pfipravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci
rozhodnuti o zadosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci.

Podle ust. § 24 odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1éCivech zadost o registraci podavaji fyzické
nebo pravnické osoby (dale jen "Zadatel o registraci") jednotlivé pro kazdou lékovou formu
. 4 /I Ve /4 v/ 4 4 / Ve M M ’ 4 I Ve /.
i silu 1é¢ivého pripravku Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv, jde-li o humanni lééivy
ptipravek, nebo Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparath a 1é¢iv, jde-li o
veterinarni lé¢ivy ptipravek.

Podle ust. § 25 odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech v registracnim ftizeni Statni Gstav
pro kontrolu lé¢iv nebo Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lé¢iv podle
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své pusobnosti posoudi Uplnost zadosti a nejpozdéji do 30 dnu od jejtho dorudeni sdéli

vysledek tohoto posouzeni zadateli o registraci. Neni-li zadost shledana Gplnou, vyzve
v/ v / /. / v 4 / /7 Vv M M v 4

ptislusny Gstav ve svém sdéleni o vysledku posouzeni zadatele o registraci k doplnéni
v/ M

zadosti.

Podle ust. § 25 odst. 2 zakona ¢&. 79/1997 Sb., o lécivech byla-li zadost shledana Gplnou,
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢v nebo Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd
a 1é¢iv podle své pusobnosti o zadosti rozhodne nejpozdéji do

a) 150 dnt ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli, ze jeho zadost byla shledana Gplnou, pokud
se jedna o zadost o registraci lécivého pripravku podle § 24 odst. 6 pism. ¢),

b) 210 dnt ode dne, kdy bylo sdéleno zadateli, ze jeho zadost byla shledana dplnou, v
ostatnich pripadech zadosti o registraci lécivého pripravku.

Podle ust. § 25 odst. 7 pism. ¢) zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech pti posuzovani zadosti
predloZené podle § 24, 24a a 24b Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparata a léciv podle své pusobnosti muze pti posuzovani
podle odstavce 1 nebo 2 v pripadé zjisténi nedostatkta vyzvat zadatele, aby doplnil
predlozené (daje a dokumentaci, pripadné predlozil vzorky pro laboratorni kontrolu podle
pismene b). Pokud prislusny tstav podle své ptsobnosti vyuzije této moznosti, fizeni se
prerusuje. Doba preruseni podina dnem, kdy pfislusny Gstav ulinil vyzvu, a fizeni
pokracuje dnem nasledujicim po dni, kdy pozadované doplnéni zadosti bylo doruceno
ptislusnému ustavu. Obdobné se v pripadé potfeby fizeni prerusi na dobu stanovenou
zadateli pro poskytnuti Gstniho nebo pisemného vysvétleni. Pokud trva preruseni fizeni
alespon 180 dnt, lze fizeni zastavit.

Podle ust. § 8 vyhlasky ¢. 473/2000 Sb. k zadosti o prodlouzeni registrace pripravku
predklada drzitel rozhodnuti o registraci

a) doklad o dodrzovani podminek spravné vyrobni praxe pti vyrobé pripravku, pfiemz
tento doklad nesmi byt starst tri let,

b) souhrn 4daji o pripravku, popripadé souhrny daji o pripravku schvalené
zahrani¢nimi kontrolnimi arady,

¢) pribalovou informaci,

d) periodicky aktualizovanou zpravu o bezpednosti ptipravku podle § 9 tak, aby v
navaznosti na jiz predlozené zpravy (§ 52b odst. 6 zakona) bylo pokryto celé obdobi od
vydani rozhodnuti o registraci ¢i posledniho prodlouzeni registrace, jde-li o humanni
pripravek, nebo v souladu s pokynem veterinarniho Gstavu, jde-li o veterinarni ptipravek.
Pokud toto obdobi je pokryto vice periodicky aktualizovanymi zpravami o bezpeénosti

v/ / N 4 7/ oV 4 v v \4 4 Vv N4
pripravku, ustav nebo veterinarni Gstav muze dale pozadovat predlozeni preklenujici
souhrnné zpravy za toto obdobi,

e) prohlaseni klinického experta, které zohledni soucasny pomér terapeutického

Vv V7 S i NI L7 Vv v 4 o o o
prospéchu pripravku a rizika z jeho pouzivani, véetné zhodnoceni dusledku zpusobu
vydeje; toto prohlaseni ulini na zakladé informaci obsazenych v souhrnné zpravé o
pripravku a jakychkoli vefejné dostupnych daji; prohlaseni klinického experta obsahuje
jednoznacéné vyjadreni k tomu, zda mize byt registrace pripravku prodlouzena,

v/ v M / 4 v v o v 7 . Vv 4 v/ !

popripadé za jakych podminek, véetné zdtivodnéni; jestlize tato podminka spociva v
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provedeni zmény v souhrnu udaji o pripravku smérujici k zajisténi priznivého poméru
prospéchu pfipravku a rizika z jeho pouzivani, 1ze takovou zménu uskuteénit v ramci
prodlouzeni registrace, aniz by byla pfedkladana samostatna zadost o zménu v registraci,

f) jeden vzorek ptipravku v kazdém schvaleném druhu vnitfniho obalu; v odGvodnénych

v/ oV / M M 4 4 v/ M 4 7/ M M
pripadech muze Gstav, jde-li 0 humanni pfipravek, nebo veterinarni Gstav, jde-li o
veterinarni pripravek, od tohoto pozadavku upustit. Predklada se vzorek pripravku,
ktery je uvadén do obéhu v Ceské republice. Neni-li pripravek v Ceské republice do
obéhu uvadén, predlozi se také tidaje uvadéné na obalu podle ptilohy ¢. 4.

Podle ust. § 35 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech je drzitel rozhodnuti o registraci
povinen pred provedenim kazdé zmeény registrace pozadat Ustav nebo Veterinarni ustav o
s e / ’ v/ v oee O ) v . vV oe . ’ .
jeji schvaleni, popripadé ji oznamit nebo ohlasit. Za zménu registrace se povazuje jakakoli
zména obsahu 0daji a dokumentace oproti jejimu stavu v okamziku vydani rozhodnuti o
registraci nebo schvaleni posledni zmény registrace.

Podle ust. § 35 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1élivech zadost o zménu registrace must
obsahovat tdaje o zadateli, dale Gdaje upresnujici predmét zadosti a jeho odavodnéni.
Provadéci pravni predpis stanovi rozsah (daju a rozsah predkladané dokumentace podle
jednotlivych typt zmén registrace, které se oznamuji, ohlasuji ¢i vyzaduji vydani
rozhodnuti o schvaleni. Provadéci pravni predpis dale vymezi zmény registrace, které maji
administrativni povahu, nevyZaduji odborné posouzeni a Ustavu nebo Veterinirnimu
Ustavu se pouze oznamuji, a to tak, aby vymezeni zmén odpovidalo klasifikaci stanovené
ptimo pouzitelnym predpisem Spoleenstvi pro posuzovani zmén registrace v ramci
postupu vzajemného uznivani. Ustav nebo Veterinirni Gistav do 14 dnti ode dne dorudent
oznameni potvrdi drziteli rozhodnuti o registraci oznamenou zménu registrace, jestlize
oznameni spliuje nalezitosti stanovené provadécim pravnim predpisem. Lhuta podle
predchozi véty je zachovana, bylo-li posledni den lhuty pisemné sdéleni prokazatelné
odeslano, a to prostrednictvim postovni sluzby nebo elektronicky. Pokud tyto pozadavky
oznameni nespliiuje, Ustav nebo Veterinarni tstav v té%e 1hité sdéli drZiteli rozhodnuti o
registraci, ze oznamenou zmeénu registrace nelze potvrdit.

Meéstsky soud v Praze predné uvadi, ze se vnyni posuzované véci jedna o fizeni o
prodlouzeni platnosti registrace lé¢ivého ptipravku, pfiemz spravni fizeni se konalo
v rezimu zakona & 79/1997 Sb., o lé¢ivech (ktery byl G¢inny do 30. 12. 2007). Zadost o
prodlouzeni platnosti registrace byla spravnimu organu prvniho stupné podana dne
22.3.2004. Podle ust. § 113 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech (ktery je uéinny od
31. 12. 2007) [¥Jizent, kterd nebyla pravomocné skoncena prede dnem nabyti sicinnosti tohoto
zdkona, se dokonci podle dosavadnich pravnich predpisi. Pokud byla Zidost o prodlouzeni
platnosti rozhodnuti o registraci podle dosavadnich pravnich predpisii dorucena prislusnému
dstavu, povazuje se pripravek za registrovany az do dne nabyti pravni moci rozhodnuti o
Zadosti o prodlouzent platnosti rozhodnuti o registraci“. V nyni posuzované véci je tak treba
postupovat dle zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech. Prestoze bylo spravni fizeni zahijeno
podanim zadosti zalobce dne 22. 3. 2004, tj. pfed Géinnosti zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
rad (ktery je Glinny od 1. 1. 2006, dale jen ,sprdvni 74d*), napadené rozhodnuti bylo
vydano v rezimu tohoto zakona, nebot v souladu s ust. § 179 odst. 2 spravniho tadu ,/bjylo-
li Fizeni pravomocné skonceno pred icinnosti tohoto zakona, postupuje se pri prezkumném
7izeni, obnové vizeni nebo vydavini nového rozhodnuti podle tohoto zakona, vcetné Ibiit, v
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nichz lze takové vizeni zahdjit“. Jak jiz bylo uvedeno vyse, pravomocné rozhodnuti
zalovaného ze dne 26. 2. 2018, ¢. j. MZDR 15581/2015-2/FAR, bylo rozhodnutim ministra
zdravotnictvi ze dne 1.6.2018, ¢.j. MZDR 16104/2018-3/PRO, ve zkraceném
prezkumném fizeni zruseno a véc byla zalovanému vricena k dalsimu fizeni. V nyni
posuzované véci je tak treba postupovat dle spravniho fadu (napadené rozhodnuti

zalovaného, ¢. j. MZDR 15581/2015-6/FAR, bylo vydano dne 31. 7. 2018).

Meéstsky soud v Praze pristoupil k vyporadani jednotlivych Zalobnich namitek. Nejprve se
zabyval namitkou zalobce, ze spravni organ prvniho stupné se vyzvou k doplnéni ze dne
3. 4. 2014 dozadoval podkladt, které mu jiz byly v roce 2010 dolozeny a které se staly
soucasti registracni dokumentace.

Méstsky soud k této namitce predné uvadi, ze v ramci tizeni o prodlouzeni platnosti

M / Ve / v/ 4 v / Ve M 4 4
registrace 1é¢ivého pripravku dle zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech ve spojeni s § 8 pism. e)
vyhlasky ¢. 473/2000 Sb., je mozné, aby za stanovenych podminek doslo k provedeni

v / o v/ v 4 v/
zmény souhrnu udaju o pripravku bez toho, aby bylo tfeba podavat samostatnou zadost o
zménu registrace (postup pro zmeénu registrace na zakladé samostatné zadosti je upraven v
§ 26a zakona ¢.79/1997 Sb., o lécivech). Konkrétné tak ke zméné souhrnu udaji o
ptipravku bez podani samostatné zadosti o zmeénu registrace muze dojit pouze v navaznosti

/v 4 i M 4 M \4 /v 4 /7 v / v . e

na prohlaseni klinického experta, jenz v prohlaseni ,zobledni soucasny pomér terapeutického
prospéchu pripravku a rizika z jeho pouZivini, vcetné zhodnoceni disledkii zprsobu vydeje; toto
probldseni ucini na zdkladé informaci obsazenych v soubrnné zpravé o pripravku a jakychkoli
vereiné dostupnych sidaji; problasent klinického experta obsabuje jednoznacné vyjadrent k tomu,
zda miize byt registrace pripravku prodlouzena, popripadé za jakych podminek, vcetné
zdiivodnént; jestlize tato podminka spociva v provedeni zmény v soubrnu ddajii o pripravku
smeérujici k zajisténi priznivého poméru prospéchu pripravku a rizika z jeho pouzivani, lze
takovou zménu uskutecnit v ramci prodlouzent registrace, aniz by byla predkladana samostatna
Zddost 0 zménu v registraci“ (§ 8 pism. e) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb.).

A /4 \4 4 v . . oV V7 . /4 . v v
Je tak zfejmé, ze uvedend zména v registraci nemuze spocivat v jakékoliv zméné
registrované dokumentace, ale musi jit pouze o zménu v souhrnu udaju o pripravku
VYV /7 / **V_V 4 v/ . /4 v v v/ .. M v/ / 4
smérujici k zajisténi priznivého poméru prospéchu pripravku a rizika z jeho pouzivani,
ktera plyne z podminek stanovenych klinickym expertem v prohlaseni klinického experta.
Souhrnem {daji o pfipravku se v pfipadé humanniho 1é¢ivého ptipravku rozumi pisemné
shrnuti vSech informaci o 1é¢ivém pripravku, které jsou podstatné pro jeho spravné
pouzivani a které jsou uréené zdravotnickym pracovnikim (ust. § 2 odst. 20 zadkona (.
79/1997 Sb., o 1élivech).

V predmétné véci klinicky expert RNDr. PhMr. Lubomir Bajgar ve svém prohlaseni
vyslovné uvedl, ze v pripadé predmétného lé¢ivého pripravku doporuluje ,pozménit SOP a
to proto, aby zde byly srozumitelnéji a obsirnéji dat popsiny interakce a ucinky pripravku. V'
SOP jsou sice tato data obsazena ale leckde nejsou ihned viditelna (napy. informace o mozné
ochablosti plodu v tretim trimestru je v neZadoucich #cincich, ale nenachdzi se v informacich
vztabujicim se k téhotenstvi apod.). Jinak neni k dokumentaci dalsich pripominek .

Z uvedeného prohlaseni klinického experta vyplyva, ze v ramci fizeni o prodlouzeni
platnosti registrace lé¢ivého pripravku bylo mozné provést zmény v souhrnu tdaji o
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v/ v/ /7 7/ i Vev/y v/ Vev/y i M / Ve o
pripravku spodivajici pouze v srozumitelnéj$im a obsirnéjsim popisu interakce a uéinka

v/ v .. ’ ’ v v v 7 .
ptipravku, coz klinicky expert vyslovné demonstroval potrebou doplnéni ,informace o
mozné ochablosti plodu v tretim trimestru“ do informaci vztahujicim se k téhotenstvim.

Meéstsky soud na tomto misté podotyka, ze na fizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o
registraci dle ust. § 26 odst. 12 zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech se primérené pouziji
ustanoveni o registracnim rizeni. Registra¢ni rizeni se dle ust. § 25 odst. 1 a odst. 2 zakona
¢ 79/1997 Sb., o 1ééivech rozpada do dvou fazi, kdy nejprve je formalné posuzovana
/. /7 V7 M 4 v 4 N4 7 v/ 4

Uplnost podané zadosti a teprve nasledné ve druheé fazi fizeni je zadost posuzovana po
odborné strance. V fizeni o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o registraci se uvedené faze

uplatni taktéz.

Jak vyplyva z obsahu spravniho spisu, zalobce svou zadost o prodlouzeni platnosti
rozhodnuti o registraci k vyzvé spravniho organu prvniho stupné ze dne 15. 4. 2004
(dorucené zalobci dne 22. 4. 2004) doplnil podanim dorudenym spravnimu organu prvaiho
stupné dne 11. 5. 2004, kdy se zadost stala Gplnou (ust. § 25 odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., o
1é¢ivech) a teprve poté bylo mozné ptistoupit k jejimu hodnoceni po odborné strance (ust.
§ 25 odst. 2 zakona ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech).

Vtéto (druhé) fazi spravniho fizeni tedy spravni organ prvniho stupné pristoupil
k samotnému prezkoumani zadosti zalobce po odborné strance. Spravni organ prvniho
stupné se tak jiz vtéto fazi musel zabyvat samotnym obsahem zadosti a jejich priloh
z pohledu, zda jsou predlozené Gdaje a dokumentace v souladu s timto zakonem, jeho
provadécimi predpisy a upfesnujicimi pokyny zverejnénymi prislusnym tstavem v jeho
informacnim prostredku, a posoudit, zda jsou splnény podminky pro prodlouzeni
platnosti rozhodnuti o registraci lécivého pripravku (ust. § 25 odst. 1 zakona ¢. 79/1997
Sb., o 1é¢ivech). Jednotlivé nalezitosti zadosti o prodlouzeni platnosti rozhodnuti o
registraci byly stanoveny v ust. § 8 vyhlasky ¢. 473/2000 Sb., mezi nimi také souhrn Gdaja
o pripravku a jiz uvadéné prohlaseni klinického experta (pism. b) a e) zminéného
ustanoveni vyhlasky).

K samotné namitce, ze se spravni organ prvniho stupné vyzvou k doplnéni ze dne
3. 4.2014 domahal podkladd, které mu jiz byly vroce 2010 dolozeny a které se staly
soucasti registracni dokumentace, méstsky soud uvadi nasledujici.

Spravni organ prvniho stupné v predmétné vyzvé s ohledem na ust. § 26a odst. 1 zikona
¢.79/1997 Sb., o 1élivech uvedl, Ze spravni organ prvniho stupné pii posouzeni zadosti
shledal nedostatky spocivajici vtom, ze k predmétné zidosti byly pfilozeny nové
aktualizované texty souhrnu daji o pripravku a pfibalové informace, v nichz doslo k
vyznamnym zménam, v¢. indikaci p¥pravku. Zalobce byl dle odévodnéni pfedmétné
vyzvy pozadan vyzvou k doplnéni zadosti o prodlouzeni registrace ze dne 9. 12. 2009
(dorucenou dne 10. 12. 2009) o pfedlozeni zmény v registraci, jestlize se domaha schvaleni
nové navrhované zmény v textech souhrnu {(daji o ptipravku a pribalové informace.
Spravni organ prvniho stupné v pfedmétné vyzvé konstatoval, ze zalobce nepodal zménu v
registraci s dokumentaci, jez by odivodnovala nové navrhované zmény v textech; zadost
zalobce tedy bude vyfizena dle posledni schvalené verze textd, jak jiz byl zalobce
upozornén ve vyzvé k doplnéni ze dne 9. 12. 2009. Dale spravni organ prvniho stupné
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uvedl, ze zada zalobce o Upravu textu souhrnu udaju o pripravku, pribalové informace a
obalt podle revizi oznacenych v pfilozeném souhrnu Udaji o pripravku, pribalove
informaci a obalech, za tcelem rozhodnuti o zidosti. V textech byly opraveny udaje
takovym zpUsobem, aby si odpovidaly informace uvedené v souhrnu 4daji o ptipravku,
v/ [ .. 4 4 /4 4 v 4 v 4 4 M

ptibalové informaci i na obalech. Spravni organ prvniho stupné dale uvedl, ze davkovani je
upraveno dle indikaci na preventivni a léCebné podani. Spravni organ prvniho stupné dale
v M v v/ 4 4 o1 ./ / \4 M i v M v
zalobce upozornil, ze pripravek nema schvalenu pulici ryhu a ze jelikoz je mozno
ptipravek vydavat bez lékarského predpisu, jsou v textu doplnény nékteré informace pro
pouceni pacienta o pouziti pripravku. Spravni organ prvniho stupné zalobce vyzval
k predlozeni opravenych textu ve wordu, ve verzi s vyznacenymi revizemi a (isté verzi.
Spravni organ prvniho stupné k vyzvé pripojil pfilohy: navrhy textdt SmPC, PIL, Obal
v PDF obalce.

Dle obsahu spravniho spisu zalobce v roce 2010 spravnimu organu prvniho stupné podal
zadost o zmeénu registrace 1é¢ivého pripravku Tbl. Magnesii lactici 0,5 GLO, datovanou
dne 29. 12. 2009 (dorudenou spravnimu organu prvniho stupné dne 4. 1.2010), kterou
doplnil podanim ze dne 5.1.2010 (doruceném spravnimu organu prvniho stupné dne
6. 1.2010). Obé podani véetné jejich priloh jsou soucasti spravniho spisu. Uvedenému
podani zalobce predchazela vyzva spravniho organu prvniho stupné ze dne 9. 12. 2009.
Zalobce v roce 2010 spravnimu orginu prvniho stupné podal doplnéni své Zadosti o
prodlouzeni platnosti registrace lé¢ivého pripravku, které je ve spravnim spisu evidované
jako doplnéni ze dne 30. 12. 2010.

Spravni organ prvniho stupné zalobce v ramci fizeni o platnosti prodlouzeni platnosti
registrace léciveho pfipravku, zahajeném na zakladé zadosti zalobce ze dne 22. 3. 2004, ve
vyzvé ze dne 9. 12. 2009 uvedl, ze zalobce vyzyva k odstranéni zjisténych nedostatkt na
zakladé ust. § 113 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a na zakladé ust. § 26 odst. 12
ve spojeni s § 25 odst. 7 pism. ¢) zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech s tim, ze bez odstranéni
uvedenych nedostatku nelze vydat rozhodnuti o prodlouzeni registrace. Spravni organ
uvedl své pripominky k Modulu 3 tykajici se zmény vyrobce a vyzval zalobce ,0 uvedeni
do souladu registracni dokumentace se skutecnym stavem, a to podanim Zidosti o zménu typu
II*. Dale uvedl své pripominky k souhrnu Gdaji o ptipravku, ptibalové informaci a obalu,
kde uvedl: ,Podle §11 odst. ¢) Vyblasky ¢ 228/2008 ze dne 23. 6. 2008 o registraci lécivych
pripravkii jsou v ramci Zddosti o prodlouZent registrace pripusiné pouze textové #pravy soubrnu
udajii o pripravku bez obsahovych zmén. K Zidosti o prodlouzZeni registrace pripravku TDbL.
Magnesii lactici 0,5 GLO, tbl. byly predloZzeny nové aktualizované texty soubrnu sdaji o
pripravku (SPC) a pribalové informace, ve kterych jsou provedeny zmény, v SPC skoro ve vsech
bodech. Na zikladé vyse uvedeného Vis proto Zadame o podani zmény v registraci v soubrnu
ddajii o pripravku a pribalové informaci s prislusnou dokumentact, kterou se vyresi Viami
podané zmény v textech. Jinak tuto Zidost o prodlouzeni registrace vyridime na zaikladé
poslednich schvdlenych textii ze dne 17. 11. 1998“. Dale spravni organ prvniho stupné zalobce
vyzval k zaslani aktualizovaného textu obalt vypracovanych podle soucasnych pozadavka
s odkazem na vyhlasku ¢ 228/2008 Sb. a stejné tak k doplnéni ptribalové informace
s odkazem na vyhlasku ¢. 228/2008 Sb.

Zalobce tak byl vramci fizeni o platnosti prodlouzeni platnosti registrace 1é¢ivého
ptipravku, zahajeném na zakladé zadosti zalobce ze dne 22. 3. 2004, spravnim organem
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prvaiho stupné vyzvou ze dne 9. 12. 2009 mj. upozornén na to, ze predlozené texty souhrn
/. * 0 v/ . v/ [ ./ v 4 /1 v/ 4
Udaju o pripravku (i pfibalové informace) obsahuji zmény, které nelze schvalit v rizeni o
prodlouzeni platnosti registrace lécivého pripravku. Zalobce tak byl vyzvan k podani
(zadosti) zmény v registraci vsouhrnu udaji o pripravku a pribalové informace
v/ v 4 v v v v v / v/ Vo v/
s prislusnou dokumentaci. Soucasné byl upozornén, ze v opacném pripadé jeho zadost o
v 4 i M v/ 4 4 / o

prodlouzeni platnosti registrace bude vyfizena dle poslednich schvalenych texta ze dne 17.
11. 1998.

Na tuto vyzvu zalobce reagoval vyse uvedenou zadosti o zmeénu registrace lécivého
ptipravku Tbl. Magnesii lactici 0,5 GLO, ze dne 29. 12. 2009 (doruenou spravnimu
organu prvniho stupné dne 4. 1. 2010), ve znéni jejtho doplnéni ze dne 5. 1. 2010
(doru¢eném spravnimu organu prvntho stupné dne 6. 1. 2010). Zalobce konkrétné adal o
zménu tykajici se vyrobniho retézce - zadal o zménu registrace typ IA 7 - b - 1 (ptidani
mista vyroby - primarni baleni pevné lékové formy) a o zménu registrace typ IB 7 - ¢
(pfidani mista vyroby - vyroba tablet do bulku) a 32 zména velikosti $arze kone¢ného
ptipravku do desetinasobku oproti puvodni velikosti (IA). K tomu zalobce ptipojil souhrn
Udaju o pripravku, pribalové informace a informace na obalu a Certifikat o dodrziavani
spravnej vyrobnej praxe vyrobcom.

Meéstsky soud na tomto misté pfipomina, ze napadené rozhodnuti bylo vydano v fizeni o
prodlouzeni platnosti registrace léciveho pripravku, které bylo zastaveno fakticky
z duvodu, ze zalobce ve stanoveneé lhaté ,svou Zadost nedoplnil o poZadovanou dokumentaci,
kterd by odpovidala poZadavkiim zakona & 79/1997 Sb. a wvyblisky ve spojeni s podminkami
uvedenymi wve vyjadreni klinickéhbo experta“ (odGvodnéni napadeného rozhodnuti),
tj. z davodu, ze souhrn daji o pripravku (SPC) nereflektoval vyjadreni klinického experta
a doplnéni, které zalobce provedl a dorudil spravnimu organu prvniho stupné v prosinci
roku 2010 obsahovalo zmény presahujici ramec doporuceni klinického experta, nebot
v souhrnu Udaji o pripravku (SPC) byly provedeny vyznamné zmény, jez nelze v ramci
prodlouZeni registrace schvalit. Zalobce svou dost k vyzvé spravniho organu prvniho
stupné ze dne 3. 4. 2014 nedoplnil; jelikoz preruseni spravniho fizeni trvalo alespon 180
dnt, spravni organ prvnitho stupné rizeni zastavil. Otazka provedeni jinych zmén
registra¢ni dokumentace (jak dalSich zmén v souhrnu daji o ptipravku nad ramce ust. § 8
pism. ) vyhlasky ¢. 472/ 2000 Sb., ¢i pribalové informace) tak neni pro uéely rozhodnuti
v této véci rozhodna.

Z4dost Zalobce o zménu registrace byla podana dne 4. 1. 2010, tj. jiz za G&innosti zdkona
¢. 378/2007 Sb., o létivech, ktery v ust. § 35 stanovuje podminky pro zmény registrace.
Jelikoz se jedna o nové tizent, které bylo zahajeno po Géinnosti zakona ¢. 378/2007 Sb., o
1éivech, Gc¢inného od 31.12.2007, je tfeba v fizeni postupovat dle tohoto zakona.
Podle odst. 1 zminéného ustanoveni je zalobce (jako drzitel rozhodnuti o registraci)
povinen pred provedenim kazdé zmény registrace pozadat spravni organ prvniho stupné o
jeji schvaleni, poptipadé ji oznamit nebo ohlasit. Za zménu registrace se povazuje jakakoli
zména obsahu daji a dokumentace oproti jejimu stavu v okamziku vydani rozhodnuti o
registraci nebo schvaleni posledni zmény registrace. Odst. 2 zminéného ustanoveni
stanovuje nalezitosti takové zadosti, kdy zadost o zménu registrace musi obsahovat daje o
zadateli, dale Gdaje upresnujici predmét zadosti a jeho odGvodnéni. Provadéci pravni
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predpis stanovi rozsah udaju a rozsah predkladané dokumentace podle jednotlivych typu
zmén registrace, které se oznamujt, ohlasuji ¢i vyzaduji vydani rozhodnuti o schvaleni.

Zminénym provadécim predpisem je vyhlaska ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych
pripravku. Podle ust. § 8 odst. 1 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci lécivych pripravka
se zména registrace provede v pripadé

a) zmén administrativni povahy typu IA, které se Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu
pouze oznamuji a které jsou vymezeny v priloze ¢. 7 této vyhlasky,

b) zmén administrativai povahy typu IB, které 1ze povazovat za schvalené podle podminek
stanovenych v § 35 odst. 3 zakona o lécivech a které jsou vymezeny v ptiloze ¢. 7 této
vyhlasky, nebo

¢) zmén, které nejsou zménami podle pismen a) nebo b) a nejde pfitom o ptipady uvedené
v odstavci 9 (dale jen ,,zmény typu I1%).

Podle ust. § 8 odst. 2 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci léCivych pripravku se s kazdou
v/ 4 4 4 v M v 4 4 4 / v/ v / VA 4
zadosti o schvaleni zmény registrace predklada navrh upravenych pfislusnych dasti
registraCni  dokumentace dotéenych navrhovanou zménou, véetné navrhu Gdaji na
obalech, ptibalové informace a souhrnu tdaju o pfipravku, pokud se v nich navrhovana
zména projevi. VSechny navrhované zmény se v téchto navrzich vyznadi ve vztahu k
puvodnimu znéni. Zadost o zménu typu IA nebo IB musi kromé udaji stanovenych
zakonem o lécivech obsahovat charakteristiku a odivodnéni dané zmény, dale uvedeni
v / i v 4 v 4 v v / 4
zmén, které jsou predkladanou zménou vyvolany, a prehled splnénych podminek a
predlozené dokumentace v souladu s prilohou ¢. 7 této vyhlasky.

61. Jak meéstsky soud ze spravniho spisu zjistil, zalobce se zadosti o zménu registrace lécivého

62.

pripravku Tbl. Magnesii lactici 0,5 GLO, ze dne 29. 12. 2009, ve znéni doplnéni ze dne 5. 1.
2010, vyslovné domahal pouze zmény vyrobniho fetézce — konkrétné se domahal zmény
velikosti vyrobni sarze a pridani mista vyroby, které je treba posoudit dle ust. § 8 odst. 1
vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1é¢ivych pripravku a prilohy ¢. 7 uvedené vyhlasky
jako zmény administrativni povahy, jez se spravnimu organu pouze oznamuji (IA) a zmény
administrativni povahy, jez lze za podminek stanovenych v § 35 odst. 3 zakona ¢. 378/2007
S., 0 1éivech povaZovat za schvalené (IB). Zalobce tedy Zadosti ze dne 29. 12. 2009, ve
znéni doplnéni ze dne 5. 1. 2010, pozadal o zménu registrace dokumentace, ovsem pouze o
zmény tykajici se vyrobniho fetézce - konkrétné velikosti vyrobni Sarze a pfidani mista
vyroby. Takové zmény v registraci dokumentace nicméné nemély dopad na napadené
rozhodnuti vydané v fizeni o prodlouzeni platnosti registrace pripravku.

Zalobce ke své Zadosti o zménu registrace dale pfilozil souhrn daja o p¥pravku (SPC),
ptibalové informace a informace na obalu pouze s poznamkou ,dle poslednich poZadavkii
vyblasky“, pticemz vsouhrnu Gdaji o pripravku nebyly vyznaleny zadné zalobcem
navrhované zmény; podle ust. § 8 odst. 2 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. ale vSechny navrhované
zmény musely byt v téchto navrzich vyznaceny ve vztahu k pavodnimu znéni. Predlozeny
souhrn daji o pripravku byl datovan ke dni 20. 12. 2003 - konkrétné bylo uvedené datum
oznaceno jako .datum posledni revize textu®. Tento souhrn o pripravku obsahoval oproti
puvodnimu souhrnu daji o pfipravku, ktery byl schvalen spravnim organem prvniho
stupné dne 17. 11. 1998, velké mnozstvi zmén, které nebyly v zadosti o zménu registrace

Shodu s prvopisem potvrzuje M. J.



63.

64.

65.

66.

18 6Ad 16/2018

1é¢ivého pripravku zalobcem uvedeny (avizovany) a které ani nebyly v textu ve vztahu
k puvodnimu textu vyznaceny (podani ze dne 29. 12. 2009, ani 5. 1. 2010) - méstsky soud
konstatuje, ze je jiz na prvni pohled zrejmé, ze predlozeny souhrn daji o pfipravku byl
znacné rozsiren — napt. v bodé 4.3 Kontraindikace namisto puvodniho znéni (v podstaté
jedné véty): ,TeZkd rendlni insuficience s clearanci kreatininu pod 30 mil/min.“, byl
v prikladaném souhrnu dajt o pripravku uveden v podstaté cely odstavec: ,, TéZkd rendlni
insuficience s clearanci kreatininu pod 30 ml/min. Hypermagnézie. Magnesium zpomaluje
absorpci digitalizovanych glykosidii, tetracyklind, penicilaminu, fluorochinoloni a kyseliny
listové; [...J<.

Uvedené zmény souhrnu udaji o pripravku pfitom nebyly ani zménami podle ust. § 8
odst. 1 pismen a) nebo b) vyhlasky ¢. 228/2008 Sb. a neslo pfitom o pfipady uvedené v
odstavci 9 - jednalo se tedy o zmény typu II (ust. § 8 odst. 1 pismeno ¢) vyhlasky ¢.
228/2008 Sb.), které naopak podléhaly schvaleni spravnim organem prvniho stupné dle ust.
§ 35 odst. 4 a odst. 2 a 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a contrario.

Meéstsky soud uvadi, ze dle obsahu spravniho spisu ke schvaleni takovych zmén registrace
nedoglo. Zalobce #4dné rozhodnuti o schvéleni souhrnu tdaji o pHpravku nedolozil a ani
je neprokazal. Zalobce tak nemohl byt v dobré vite, %e jim provedené rozsihlé zmény v
souhrnu Udaju o pripravku byly spravnim organem prvniho stupné jakkoli akceptovany,
kdyz o nich mélo byt dle pravnich predpisi spravnim organem prvatho stupné
rozhodnuto - tedy mély byt schvaleny.

Zalobce ve své Zadosti o zménu registrace ze dne 29. 12. 2009, ve znéni doplnéni ze dne 5.
1. 2010, nedolozil ani souhrn 4daji o pfipravku, jez by mohl byt podkladem pro zménu
souhrnu 4daja o pripravku, ke které by mohlo dojit v ramci fizeni o prodlouzeni platnosti
registrace 1é¢ivého pripravku dle zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech ve spojeni s § 8 pism. e)
vyhlasky ¢. 473/2000 Sb. Souhrn tdajt o pripravku totiz, jak jiz bylo uvedeno, obsahoval
Cetné zmény. Tyto zmeény presahovaly prohlaseni klinického experta RNDr. PhMr.
Lubomira Bajgara, ktery ve svém prohlaseni uvedl, ze v pfipadé predmétného 1é¢ivého
pripravku doporucuje ,pozménit SOP a to proto, aby zde byly srozumitelnéji a obsirnéji dat
popsany interakce a ucinky pripravku. V SOP jsou sice tato data obsazena ale leckde nejsou
ihned viditelnd (napy. informace o mozné ochablosti plodu v t¥etim trimestru je v neZadoucich
ucincich, ale nenachazi se v informacich vztabujicim se k téhotenstvi apod.). Jinak neni k
dokumentaci dalsich pripominek”. Piedkladané zmény souhrnu Gdaji o pfipravku tedy
nebylo mozné provést ani v ramci fizeni o prodlouzeni platnosti registrace (§ 8 pism. e)
vyhlasky ¢. 473/2000 Sb.), nebot takové zmény podléhaly schvaleni v samostatném fizeni o
zméné registrace, pricemz k jejich schvaleni nedoslo.

Meéstsky soud dale uvadi, ze dalsi doplnéni zidosti zalobce o prodlouzeni platnosti
registrace lécivého pripravku (evidované jako doplnéni ze dne 30.12.2010), zaslané
spravnimu organu prvniho stupné na zakladé vyzvy spravniho organu prvniho stupné ze
dne 13. 12. 2010 (dorudené dne 16.12.2010), stejné tak, jak jiz bylo uvedeno vyse,
obsahovalo znaéné mnozstvi zmén v souhrnu daji o pfipravku, pficemz tyto zmény
presahovaly ramec prohlaseni klinického experta RNDr. PhMr. Lubomira Bajgara a
nebylo je tedy mozné v fizeni o prodlouzeni platnosti registrace provést, bez samostatné
zadosti o zménu registrace (§ 8 pism. e) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb.). Konkrétné zalobce
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spravnimu organu prvniho stupné zaslal moduly M1, M2 a M3, pfi¢emz soucasti Modulu 1
byl souhrn 0daji o pripravku s datem posledni revize textu ke dni 23. 12. 2010, ktery
taktéz obsahoval zna¢né mnozstvi zmén (opét napt. v bodé 4.3 Kontraindikace byl také
namisto puvodni jedné véty: ,T¢Zkd rendlni insuficience s clearanci kreatininu pod 30
ml/min.“, uveden cely odstavec novych kontraindikaci: ,7TéZkd rendlni insuficience
s clearanci kreatininu pod 30 ml/min. Hypermagnézie. Magnesium zpomaluje absorpci
digitalizovanych glykosidi, tetracyklini, penicilaminu, fluorochinoloni a kyseliny listové;
[...J¢.). Predmétné zmény souhrnu 0daji o pfipravku v podani zalobce z prosince 2010
(evidované jako doplnéni ze dne 30. 12. 2010) tedy taktéz podléhaly rezimu schvaleni
zmény v registraci dokumentace a k jejich schvaleni nedoslo (ust. § 35 odst. 4 a odst. 2 a 3
zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a contrario, ve spojeni s § 8 odst. 1 pismen c) vyhlasky
& 228/2008 Sb.). Zalobce 74dné rozhodnuti o schvileni pfedkladaného souhrnu tdaji o
pHpravku ani vtomto pHpadé nepfedlozil, ani neprokazal. Zalobce tak ani v tomto
ptipadé nemohl byt v dobré vire, ze jim provedené zmény v souhrnu udaji o pripravku
byly spravanim organem prvniho stupné jakkoli akceptovany.

Meéstsky soud tak uzavira, ze namitky zalobce, ze pozadované dokumenty dolozil jiz v roce
2010, neshledal davodnymi. Jak jiz bylo uvedeno vySe, zalobcem predkladané zmény
souhrnu udaji o pripravku v fizeni o jeho zadosti o prodlouzeni platnosti registrace
podléhaly schvaleni spravniho organu prvniho stupné v samostatném fizeni o zméné
registrace, ke kterému nedoslo. K posouzeni zakonnosti a spravnosti samotné vyzvy
spravniho organu prvniho stupné ze dne 3. 4. 2014 se méstsky soud vyjadri dale.

Meéstsky soud take uvadi, ze zalobce v fizeni neprokazal, ze by spravnimu organu prvniho
stupné v roce 2010 podal tvrzenou dokumentaci, ktera se méla stat soucasti registracni
dokumentace a kterou dle nazoru zalobce spravni organ prvniho stupné ztratil, nebot ji dle
ralobce nezatadil do spravniho spisu sp. zn. sukls3853/2004. Zalobce takov tvrzeni niim
neprokazal.

Meéstsky soud v Praze dale pfistoupil k druhému zalobnimu bodu, ve kteréem zalobce
poukazal na nezakonny postup v fizeni, ktery zalovany konstatoval ve svém rozhodnuti ze
dne 23. 11. 2012, &. j. MZDR2644/2012 (v pofadi prvnim napadeném rozhodnuti). Zalobce
vuvedeném zalobnim bodu zopakoval nedostatky, kterymi trpélo prvostupriové
rozhodnuti ze dne 11.4.2012, ¢ j. sukls3853/2004 (v poradi prvni prvostupniové
rozhodnuti, které bylo vySe uvedenym rozhodnutim zalovaného ze dne 23. 11. 2012, ¢&. ;.
MZDR2644/2012, zruseno a véc byla vracena spravnimu organu prvniho stupné): zalovany
ve svém rozhodnuti ze dne 23. 11. 2012, ¢.j. MZDR2644/2012 (v roce 2012) k fizeni o
prodlouzeni registrace uvedl, ze spravni organ prvniho stupné po zalobci pozadoval
doplnéni podkladt a uvedeni 4daji, k ¢emuz nebyl opravnén dle zakona ¢. 79/1997 Sb.,
dale spravni organ prvniho stupné po zalobci pozadoval provedeni zmén registrace, jimiz
podmirioval jeji prodlouzeni, aniz by tato povinnost plynula z platné a Gcinné pravni
Gpravy rozhodné pro vedeni fizeni. Dale zrozdilného obsahu jednotlivych vyzev
k doplnéni nelze z obsahu spravniho spisu jednozna¢né dovodit, které dokumenty byly
zalobcem doplnény, popt. od doplnéni kterych spravni organ prvniho stupné v pribéhu
fizeni upustil. Z odivodnéni usneseni neni zfejmé, z jakého duvodu bylo fizeni spravnim
orginem prvniho stupné zastaveno, resp. zdivodu absence jakych konkrétnich
dokumentd. Posledné, ze spravni fizeni bylo vedeno zpisobem odporujicim zakladnim
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zasadam ¢innosti spravatho organu, dle zakona ¢. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni, u¢inny
do 31. 12. 2005, (srov. § 3 odst. 1 a 3), jez byl 4¢inny v dobé vedenti fizeni.

Meéstsky soud predné pfipomina, ze spravni rizeni je vazano zasadou jednotnosti spravniho
fizeni, tedy ze prvostupnové i napadené (druhostupniové) rozhodnuti je nutné posuzovat
jako celek; pripadné vady odtavodnéni prvostupnového rozhodnuti tak zalovany muze
zhojit v napadeném rozhodnuti (srov. napt. rozsudek Nejvyssiho spravatho soudu ze dne
27.2.2013, ¢.j. 6 Ads 134/2012-47). V ramci uvedeného je tak tfeba celé fizeni posuzovat
M M v/ / VvV M /7 4 /4 vV V7 Vv / 4 4 /4
jako jedno fizeni jiz od jeho zahajeni na zakladé zadosti zalobce podané spravnimu organu
prvaiho stupné dne 22. 3. 2004 az do pravomocného napadeného rozhodnuti.

71. Jak z predlozeného spravniho spisu méstsky soud zjistil, spravni organ prvniho stupné po

72.

73.

\4 M o v / 4 v/ 4 v 4 i i / Ve / v/
zalobci v pribéhu spravniho tizeni o prodlouzeni platnosti registrace 1é¢ivého pripravku
skuteéné nejprve pozadoval doplnéni podkladd a uvedeni Gdaja, k nimz dle zakona ¢.
79/1997 Sb., o lécivech nebyl opravnén. Spravni organ prvniho stupné po zalobci nejdrive
neopravnéné pozadoval provedeni zmén registrace, ¢imz podminoval prodlouzeni platnosti
registrace 1é¢ivého pripravku. Stejné tak méstsky soud shledal, ze z rozdilného obsahu
jednotlivych vyzev k doplnéni nebylo mozné jednoznacné zjistit, jaké dokumenty zalobce
etV / v/ i i v v 4 / 4 4 4 4 v
jiz ke své zadosti doplnil, popt. od doplnéni kterych spravni organ prvatiho stupné
v prubéhu tizeni upustil.

Ze spravniho spisu méstsky soud zjistil, ze spravni organ prvniho stupné po ukonéenti tzv.
valida¢ni faze fizeni o zadosti, kdy kladné prezkoumal formalni nalezitosti zadosti o
prodlouzeni platnosti registrace lé¢ivého pripravku z hlediska jeji dplnosti (§ 25 odst. 1
zakona ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech), v navazovaci tzv. posuzovaci fazi (§ 25 odst. 2 zakona ¢.
79/1997 Sb., o 1élivech), ve které jiz méla byt zadost posuzovana po odborné strance,
zalobce prakticky v kazdé vyzvé k doplnéni vyzyval k uprave, opravé, doplnéni registracni
dokumentace takovym zpusobem, ktery mu zakon ¢.79/1997 Sb., o lécivech ve spojeni
s vyhlaskou ¢. 473/2000 Sb. v fizeni o prodlouzeni platnosti registrace lécivého pripravku
neumoznoval. Konkrétné se jednalo o vyzvy ze dne 8. 7. 2005, ze dne 9. 12. 2009, ze dne
13.12.2010 a ze dne 23. 2. 2011. V uvedenych vyzvach k doplnéni se spravni organ
prvniho stupné po zalobci opakované domahal doplnéni registraéni dokumentace mimo
zakonem stanovené mantinely - tedy zcela neopravnéné se domahal aktualizace registraéni
dokumentace nad ramec stanoveny ust. § 8 pism. e) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb.

Spravni organ prvniho stupné ptitom v fizeni o prodlouzeni platnosti registrace 1é¢ivého
ptipravku, jak jiz bylo podrobné uvedeno vyse, mohl po zalobci pozadovat pouze doplnéni
podkladt vyjmenovanych v ust. § 8 vyhlasky ¢. 473/2000 Sb., které je drzitel rozhodnuti o
registraci povinen k zadosti o prodlouzeni registrace ptipravku predlozit, tj. (ve
v8i obecnosti) dokladu o dodrzovani podminek spravné vyrobni praxe pfi vyrobé
ptipravku, souhrnu 4dajd o ptipravku, ptibalové informace, periodicky aktualizované
zpravy o bezpelnosti pripravku, prohlaseni klinického experta a dile vzorku piipravku
(blizsi podminky jsou podrobné uvedeny v ust. § 8 vyhlasky ¢&. 473/2000 Sb.). Resp. jak jiz
bylo uvedeno vyse, vramci tohoto fizeni bylo mozné za jiz zminénych podminek
stanovenych ust. § 8 pism. e) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb. provést zménu v souhrnu 4daji o
ptipravku, aniz by k tomu bylo tfeba samostatné zadat o zménu v registraci.
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Jak sam zalovany ve zrusujicim rozhodnuti ze dne 23. 11. 2012, ¢. j. MZDR26440/2012,
spravné konstatoval, stav registra¢ni dokumentace a jeji aktualnost nejsou kritérii v fizeni o
prodlouzeni platnosti registrace. Samotné prodlouzeni registrace spociva v prezkoumani
v ¢ . vV i 4 4 Ve / v/ M v / M
poméru rizika a prospésnosti konkrétniho lécivého pfipravku, jehoz vysledkem je
4 4 i I Ve 4 v/ v/ Vv / 4 / Vv 4 v/ 4
zachovani registrace léCivého pripravku na dalsi ¢asové obdobi. Na ucel samotného fizeni o
prodlouzenti platnosti registrace pfitom zalovaného upozornil také ministr zdravotnictvi ve

svém rozhodnuti ze dne 1. 6. 2018, ¢. j. MZDR 16104/2018-3/PRO.

Spravni organ prvniho stupné uvedeny smysl rizeni ve své vyzvé ze dne 3. 4. 2014 nakonec
dostatecné zohlednil a namitané vady, kterych se predtim v pribéhu spravniho fizeni
dopustil, poté radné napravil.

Spravni organ prvniho stupné v posledni vyzvé ze dne 3. 4. 2014 nejprve uvedl, ze spravni
organ prvniho stupné pti posouzeni zadosti s ohledem na ust. § 26a odst. 1 zakona ¢.
79/1997 Sb., o lé¢ivech shledal nedostatky spocivajici v tom, ze k predmétné zadosti byly
ptilozeny nové aktualizované texty souhrnu udaji o pfipravku a pribalové informace, v
nich? doslo k vyznamnym zménim, v&. indikaci pHpravku. Zalobce byl dle odtvodnéni
predmétné vyzvy pozadan vyzvou k doplnéni zadosti o prodlouzeni registrace ze dne 9. 12.
2009 (dorucenou dne 10. 12. 2009) o predlozeni zmény v registraci, jestlize se domaha
schvaleni nové navrhované zmény v textech souhrnu Udaju o pripravku a pribalové
informace. Spravni organ prvniho stupné v predmétné vyzvé konstatoval, ze zalobce
nepodal zménu v registraci s dokumentaci, jez by odtvodniovala nové navrhované zmény
v textech; zadost zalobce tedy bude vyfizena dle posledni schvalené verze textu, jak jiz byl
zalobce upozornén ve vyzvé k doplnéni ze dne 9. 12. 2009.

Spravni organ prvniho stupné ve vyzvé ze dne 3. 4. 2014 dale pozadal zalobce o Gpravu
textu souhrnu Udaju o pripravku, pribalové informace a obald podle revizi oznacenych v
prilozeném souhrnu Gdaji o prfipravku, pribalové informaci a obalech, za ucelem
rozhodnuti o zadosti. V textech byly opraveny udaje takovym zpusobem, aby si
odpovidaly informace uvedené v souhrnu udaji o pripravku, prfibalové informaci i na
obalech. Spravni organ prvniho stupné dale uvedl, ze davkovani je upraveno dle indikaci na
preventivni a lélebné podani. Spravni organ prvniho stupné dale zalobce upozornil, ze
ptipravek nema schvalenu pulici ryhu a Ze jelikoz je mozno ptipravek vydavat bez
lékatského predpisu, jsou v textu doplnény nékteré informace pro pouleni pacienta o
pouziti pripravku. Spravni organ prvniho stupné zalobce vyzval k predlozeni opravenych
textl ve wordu, ve verzi s vyznalenymi revizemi a Cisté verzi. Spravni organ prvniho
stupné k vyzvé pripojil prilohy: navrhy textd SmPC, PIL, Obal v PDF obalce.

Meéstsky soud k tomu uvadi, ze z obsahu uvedené vyzvy lze dojit k zavéru, ze spravni
organ prvniho stupné zalobce dostate¢nym zptsobem upozornil na pretrvavajici vady jeho
v/ . Vv /’ . . /I Ve ’ 4 \2 . . 4 v

zadosti o prodlouzeni platnosti registrace lécivého pripravku, kdyz jej radné vyzval
k Gpravé oznadenych textd, véetné souhrnu daji o pfipravku, ale pfedev$im Zalobci zaslal
zcela konkrétnim zplsobem upravené texty, jez mél zalobce spravnimu organu prvniho

Vv / 14 v Ve /’ / / * 0 4 Ve

stupné dle této vyzvy predlozit. Zasilany souhrn udaju o pripravku ptitom reflektoval
prohlaseni klinického experta RNDr. PhMr. Lubomira Bajgara.
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Na zakonnosti uvedené vyzvy nemuze niceho zménit ani skuteCnost, ze se vyzva na prvni
pohled jevi jako vnitfné rozporuplnou. Spravni organ prvniho stupné totiz zalobce vyzval
s odkazem na (novy) zakon ¢. 378/2000 Sb., o lécivech a provadéci vyhlasku ¢. 228/2008
Sb. tj. s odkazem na ust. § 34 odst. 2 a 31 odst. 5 pism. ¢) zakona ¢. 378/2007 Sb., a
soucasné v jiné Casti vyzvy odkazuje na spravny (stary) zakon ¢. 79/1997 Sb., o lécivech,
podle kterého bylo fizeni o zadosti o prodlouzeni platnosti registrace lécivého pripravku
zahajené dne 22. 3. 2004 vedeno (viz prechodné ust. § 113 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o
léCivech). Takova vada ovsem sama o sobé neni natolik zavazna, aby méla za nasledek
nezakonnost napadeného rozhodnuti. Z vyzvy totiz bylo presto zrejmé, jak konkrétné ma
zalobce svou zadost o prodlouzeni platnosti registrace 1é¢ivého pripravku doplnit.

Lze tak uzavtit, ze vyzva spravaiho organu prvniho stupné ze dne 3. 4. 2014 k doplnéni
zadosti zalobce splnovala nalezitosti vyzvy k doplnéni dle ust. § 26 odst. 12 ve spojent s ust.
§ 25 odst. 7 pism. c) zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech. Z vyzvy bylo ztejmé, jaké vady
zadosti spravni organ prvniho stupné nadale v zadosti zalobce spatfuje a jakym konkrétnim
zpusobem ma zalobce vytknuté vady zadosti odstranit.

K namitce zalobce, ze z odivodnéni usneseni neni ztrejmé, z jakého davodu bylo fizeni
4 4 4 4 v o M / / 4
spravnim organem prvniho stupné zastaveno, resp. z divodu absence jakych konkrétnich

dokumentu, méstsky soud uvadi, ze ani tuto namitku neshledal davodnou.

Je pravdou, ze prvostupnoveé rozhodnuti ze dne 11. 2. 2015 bylo v oddvodnéni zastaveni
v/ 4 M / 4 4 4 4 v o v 4 / 4
fizeni velmi obecné. Spravni organ prvniho stupné v odtivodnéni svého rozhodnuti pouze
uvedl, ze dne 3. 4. 2014 vydal vyzvu k doplnéni zadosti, v niz v souladu se zrusujicim
rozhodnutim zalovaného vyzval Zalobce k doplnéni predlozenych Gdaja a dokumentace,
konkrétné k uvedeni predlozeného znéni textu souhrnu udaji o pripravku, pribalové
. 4 /. M \4 . 4 v v / / Ve 4
informace a obalu do souladu se zakonnymi pozadavky a s registraci predmétného lé¢ivého
v/ 4 v / v i v v vV Vv
ptipravku. Dale uvedl, ze vyzva byla zalobci dorucena dne 4. 4. 2014. Soucasné zalobce
upozornil na to, ze dnem doruceni této vyzvy je rizeni preruseno a bude pokrac¢ovat dnem
4 N4 M \4 / v /7 V7 . v 4 4 4
nasledujicim po dni, kdy pozadované doplnéni zadosti bude doruceno spravnimu organu
4 v 4 \4 v v /7 V7 4 4 v Ve V v o oV
prvniho stupné a dale, ze pokud preruseni fizeni trva nepretrzité alespon 180 dnl, muze
spravni organ prvniho stupné spravni fizeni zastavit. Nasledné spravni organ prvniho
stupné konstatoval, ze pozadované doplnéni dokumentace nebylo ulinéno (na zaslanou
vyzvu nebylo reagovano). S ohledem na to, ze preruseni spravniho fizeni trvalo alespon
180 dnt, aniz zalobce udinil pozadované doplnéni zadosti, spravni organ prvniho stupné
4 4 v/ N N . /. vV / 4
fizeni o zadosti zastavil tak, jak bylo uvedeno ve vyroku prvostupnového rozhodnuti.

Zalovany nicméné takto pomérné obecné vymezeny dévod zastaveni fHzeni v napadeném
rozhodnuti dostate¢né rozvedl a doplnil a své rozhodnuti fadné zddvodnil. Jak jiz bylo
uvedeno, spravni fizeni je vazano zasadou jednotnosti spravniho fizeni a prvostupniové i
napadené rozhodnuti je tfeba posuzovat jako celek. Vady odivodnéni prvostuptiového
rozhodnuti je mozné zhojit jesté v napadeném rozhodnuti (srov. napt. rozsudek
Nejvysstho spravniho soudu ze dne 27. 2. 2013, &.j. 6 Ads 134/2012-47). Zalovany
v napadeném rozhodnuti shrnul pribéh spravniho fizeni, tedy ze zalobce vyzvou ze dne 3.
4. 2014 ,upozornil odvolatele na skutecnost, ze jim predloZend dokumentace v prosinci roku
2010 obsabuje zmény, které nemobou byt schvaleny v ramci prodlouzeni registrace a je nezbytné
(v pripadé, kdy by odvolatel trval na takovém znéni) poZidat o zménu registrace. JelikoZ
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odvolatel o zménu nepozidal, byl Ustavem informovin o tom, Ze Zddost o prodlouzeni
registrace bude vyrizena s posledni schvdlenou wverzi texti. Posledni schvalené texty wvsak
nereflektovaly doporucent klinického experta na zménu SPC, proto Ustav vyzval odvolatele k
spravé dokumentace, pricemz v ramci zdsady dobré spravy zaslal odvolateli navrb téchto zmén.
Takovou vyzvu shledalo ministerstvo jako opravnénou s obledem na obsah ustanoveni § 8 pism.
e) vybldsky“. Zalovany v napadeném rozhodnuti uzavtel, e z davodu, Ze Zalobce ,svou
Zadost nedoplnil o pozadovanon dokumentaci, kterd by odpovidala poZadavkiim zikona
¢ 79/1997 Sb. a vyblisky ve spojeni s podminkami uvedenymi ve vyjadient klinického experta,
Ustav rozhodl v souladu s ust. § 26 odst. 12 ve spojent s ust. 25 odst. 7 pism. ¢) zakona ¢ 79/1997
Sb., 0 zastaveni ¥izeni, nebot’ spravni ¥izeni bylo preruseno dile nez 180 dni, pFicem? odvolatel
byl o této mozZnosti ve vyzvé ¥adné poucen®.

Meéstsky soud tak ani tyto namitky zalobce neshledal divodnymi. Méstsky soud tak
uzavira, ze namitané vady spravniho fizeni byly nasledné zhojeny. Nelze tak uzavtit, ze by
spravni rizeni jako celek bylo vedeno v rozporu s ust. § 3 odst. 1 a 3 zakona ¢. 71/1967 Sb.,
o spravnim fizeni.

Meéstsky soud v Praze tak uzavira, ze spravni organ prvniho stupné, resp. ani zalovany,
ktery postup zalovaného v napadeném rozhodnuti aproboval, nepochybil, kdyz spravni
fizeni o prodlouzeni platnosti registrace predmétného 1é¢ivého pripravku, zahajené na
zakladé zadosti ze dne 22. 3. 2004, zastavil svym rozhodnutim ze dne 11. 2. 2015, ¢. ;.
sukl21344/2015, dle § 26 odst. 12 ve spojeni s § 25 odst. 7 pism. c) zakona ¢. 79/1997 Sb., o
1é¢ivech, z dGvodu, ze preruseni spravniho fizeni trvalo alespon 180 dnt a zalobce neudinil
pozadované doplnéni zadosti.

Meéstsky soud se dale zabyval namitkou zalobce, ze pribalova informace byla zménéna
formou zmeény registracni dokumentace (znéni ptibalové informace zlet 1998, 2009 a
2010), coz bylo dle tvrzeni zalobce zkontrolovano i inspektory spravaiho organu prvniho
stupné pfi inspekei v roce 2010. Zalobce z kontroly souladu vzorku piibalové informace s
aktualnim znénim posledni schvalené verze registracni dokumentace, v ramci které nebyl
ve véci shledan rozpor, dovozoval, ze tak doslo téz ke zméné souhrnu tdaja o pripravku.
Zalobce dovozoval, Ye dolo ke zméné registrace dokumentace, také ze skutecnosti, ze
s ohledem na podatek tcinnosti vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., byl spravnim organem prvniho
stupné vyzvan, aby text uvedl do souladu s uvedenou vyhlaskou, pfi¢emz tedy podal zadost
o zmény registraci dle pozadavku spravniho organu prvniho stupné a spravni organ
prvniho stupné pripravek Tbl. Magnesii lactaci 0,5 GLO opétovné povolil dodavat na trh.
Dle zalobce tak texty musely byt akceptovany.

87. Jak jiz bylo uvedeno méstskym soudem vyse, veskeré zalobcem v fizeni tvrzené zmény

souhrnu daji o pripravku z roku 2010 (af uz v podani ze dne 29. 12. 2009, ve znéni
doplnéni ze dne 5. 1. 2010, ¢i evidované dne 30. 12. 2010), které se dle nazoru zalobce mély
stat soucasti registratni dokumentace, podléhaly rezimu schvileni zmény v registraci
dokumentace a k jejich schvaleni nedoslo (ust. § 35 odst. 4 a odst. 2 a 3 zakona ¢. 378/2007
Sb., o létivech a contrario, ve spojeni s § 8 odst. 1 pismen c) vyhlasky ¢&. 228/2008 Sb.).
Zalobce 74dné rozhodnuti o schvaleni predklidaného souhrnu 4daji o pipravku ani
v tomto pripadé neptedlozil. Méstsky soud tedy povazuje za nadbytecné se k uvedené
namitce vice vyjadrovat. Ani pfipadna zména ptibalové informace by totiz v nyni
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4 v . 4 i v v v 4 v 4 /. o v/
posuzované véci nemohla mit vliv na to, ze predlozené znéni souhrnu tdaji o pripravku
4 /v 4 M i / \4 v/ 4 v /. o
neodpovidalo prohlaseni klinického experta, a ze pfipadné zmény souhrnu Udaji o
v/ 4 IV 4 M i 4 /4 Ve 4 4 VeV v
ptipravku nad ramec prohlaseni klinického experta podléhaly rezimu schvaleni, priemz
ani k jedné zvariant v rizeni o prodlouzeni platnosti registrace nedoslo. Zalobce sva
4 4 4 v / *o v/ v/ 4 4
tvrzeni o schvaleni zmény souhrnu 0daji o pfipravku v roce 2010 v fizeni neprokazal.
Stejné tak je tomu v pripadé tvrzené inspekce v roce 2010, v jejimz ramci dle zalobce doslo
k posouzeni vzorku ptibalové informace saktualnim znénim posledni schvalené verze
. v_ 7 ~ . v/ v v / :o v/
registracni dokumentace. Zalobce ani v tomto ptipadé zménu souhrnu 4daji o pfipravku
v roce 2010 neprokazal.

S ohledem na tyto zavéry méstsky soud neptistoupil ani k provedeni téchto
dtkazt predlozenych zalobcem: pribalové informace z let 1998, 2009 a 2010, podnét
k provedeni prezkumného fizeni ze dne 2. 8. 2018, dotaz k podnétu ze dne 5. 9. 2018,
sdéleni Ministra zdravotnictvi ze dne 13. 9. 2018, zadost 0 zménu registrace ze dne 29. 12.
2009 a rozhodnuti spravniho organu prvniho stupné ze dne 11. 1. 2010, sp zn.
sukls165280/2009, nebot je sohledem na zasadu proceni ekonomie povazoval za
nadbytecné.

V dané véci tak soud uzavira, ze zalobce se svymi namitkami neuspél, v fizeni o zalobé

v . v/ 4 . Vo Ve I / V 4 . . v /
nevysly najevo zadné vady, k nimz je nutno prihlizet z Gredni povinnosti. Méstsky soud v
Praze proto zalobu zamitl jako neduvodnou (ust. § 78 odst. 7 s. t. s.).

O nahradé nakladd fizeni rozhodl soud v souladu s ust. § 60 odst. 1 s. f. s. Zalobce nemél
v 7/ v 4 4 4 ’ o V/ 4 \4 /4 v/ 4

ve véci uspéch, a nema proto pravo na nahradu nakladu fizeni; zalovanému pak v fizeni o

\2 v M A4 / SV 4 4 4 vV / IV / Ve M

zalobé nevznikly zadné Gcelné naklady nad ramec bézné Gredni Cinnosti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem Moravské
nameésti 6, Brno, ato v tolika vyhotovenich (podava-li se v listinné podobé), aby jedno
zustalo soudu a kazdy ucastnik dostal jeden stejnopis. O kasacni stiznosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocdatek lhity (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhity nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v ust. § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ ’ Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v v VvV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu az jakych divodd jej stéZovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti dorudeno.

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 zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.
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Soudni poplatek za kasalni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na ulet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha dne 19. Ginora 2021

JUDr. Ladislav Hejtmanek, v. r.
predseda senatu
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