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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Martina Lachmanna
a soudcu Mgr. Jana Ferfeckého a Mgr. Martina Bobaka v pravni véci

zalobkyné: Pharmedex s.r.0., ICO: 27151387
sidlem Lisabonska 799/8, Praha 9

zastoupena advokatem JUDr. Radimem Charvatem, Ph.D. LL.M.
sidlem Kolisté 1965/13a, Brno
proti

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

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 3. 12. 2021, ¢. j.: MZDR 27350/2021-3/OLZP

takto:

I.  Zaloba se zamita.
II.  Zalobkyné nema pravo na nihradu nakladd zeni.

III. Zalovanému se nahrada nakladd fizeni nepfiznava.

Odtivodnéni:

1. Vymezeni véci
Zalobkyné se svou zalobou domahala zruseni v zahlavi oznaceného rozhodnuti zalovaného
(dale jen ,napadené rozhodnuti“), kterym bylo zamitnuto jeji odvolani a potvrzeno
rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav®) ze dne 25. 5. 2021, ¢. ;.

sukl153530/2021. Tim byla zamitnuta zadost zalobkyné, podana dne 24. 4. 2019, o
povoleni soubézného dovozu lécivého pripravku.

Zalobkyné pozadala o dovoz p¥pravku Asacol z Itlie (pod nizvem ve staté vyvozu
ASACOL 800 MG COMPRESSE GASTRO RESISTENTI, spole¢nosti Giuliani Spa - dale jen
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»Asacol, Giuliani®). Ustav dospél k zivéru, Ze pfedmétny vyrobek nespliiuje pozadavky
soubézného dovozu ve smyslu § 45 zakona ¢.378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech), v rozhodném znéni (dale jen ,zdkon o
lé¢ivech), nebot neni totozny s referenénim lé¢ivym piipravkem Asacol 800 mg
enterosolventni tablety, drzitele Tillotts Pharma GmbH (dale jen ,Asacol, Tillotts®),
registrovanym v CR.

Ustav totiz zjistil a zohlednil, ze z odpovédi italské 1ékové agentury ze dne 4. 11. 2019
vyplyva, ze tyto dva lé¢ivé pripravky sice maji kvalitativné i kvantitativné shodné slozeni,
pokud jde o 1é¢ivé latky, a shodnou lékovou formu, nicméné se lisi kvalitativnim i
kvantitativnim slozenim pomocnych latek a také slozenim jader tablet i potahovych vrstev,
VeV v 4 v 4 M v 4 \4 4 4 4 / 4
ptricemz pravé potahova vrstva je zodpovédna za pozadované chovani lékové formy
(odolnost proti rozpousténi v zaludku a zajisténi rozpusténi v tenkém strevé). Dle Ustavu
pritom nebyla prokazana bioekvivalence, tj. ze jsou dostateCné podobné z hlediska své
Ucinnosti a Ustav nema jiné podklady, jak toto osvédcit. Dotcené lécivé pripravky téz
4 M / Ve *V/ v / i / M I Ve 4 4 / i v/
nemaji stejné drzitele a lisi se nékterymi vyrobei lécive latky a vyrobci ptipravku.

II. Napadené rozhodnuti

Zalovany v napadeném rozhodnuti nejprve zevrubné shrnul odvolaci namitky zalobkyné a
dale zdtraznil, ze ve véci nebyla dana totoznost obou lé¢ivych pfipravka, jelikoz nebyl
splnén pozadavek jejich spole¢ného puvodu. Podle zalovaného jak zakon o 1é¢ivech, tak 1
judikatura Soudniho dvora Evropské unie (dile jen ,Soudni dvir®), stejné jako drivejsi
v / M V. Vv v 4 v / o v/ o

praxe zalovaného, jednoznacné pozaduji spolecny puvod pripravkd. Na tom dle
\ ’ v 7 . . v v M . . . ,

zalovaného nemeéni nic ani skuteCnost, ze spoleénost Giuliani ziskala v roce 1984

4 4 v v / 4 M /1 / Ve / v/

produktova prava véetné patentovych prav (mj. pro Italii) k lécivému ptipravku Asacol
pravé od spolecnosti Tillotts (k prodeji prav doslo dlouho pred registraci dovazeného
1é¢ivého pripravku Asacol Giuliani, ktery byl v Italii zaregistrovan v roce 2007, a také
1é¢ivého pripravku Asacol Tillotts v CR (2008) - obé registrace maji dlouhou samostatnou
historii s odlisSnymi drziteli rozhodnuti o registraci).

Zalovany té2 ptipomnél, Ye Gprava soubéZného dovozu lé&ivych pipravkd neni v rimci
evropského prava harmonizovana. Narodni Gprava vtélena do zakona o 1écivech stanovuje
v § 45 odst. 1 podminku totoznosti dovazeného a referencniho ptipravku. Pozadavek
totoznosti 1é¢ivych ptipravku pfi soubézném dovozu navic plyne jiz ze samotnych
principt registrace 1éCivych ptipravku, zejména z § 25 odst. 1 zakona o 1é¢ivech [resp. ¢l. 6
odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é¢ivych pifipravkt (dale jen ,smérnice 2001/83/ES“)], ptiemz
tento princip byl potvrzen také v rozsudku Soudniho dvora ze dne 21. 2. 2008, ve véci
Komise v. Francie, ¢. C-201/06, kde Soudni dvir judikoval, ze podminka spole¢ného

puvodu nepfedstavuje prekazku obchodu zakazanou ¢l. 28 Smlouvy o fungovani Evropské
unie (SFEU).

S odkazem na jiny star$i pripad pak zalovany blize predesttel vyvoj judikatury Soudniho
dvora. Pfipravky by mély byt vyrobeny za pouziti stejné 1é¢ivé latky, a musi mit stejné
1é¢ebné Géinky; muzou se vsak lisit latky pomocné, pokud je prokazano, ze pripravek
nepredstavuje riziko pro verejné zdravi, pokud jde o jeho kvalitu, bezpe¢nost a Géinnost
[napt. rozsudky ve vécech Smith & Nephew a Primecrown (C-201/94) a Poulenc (C-94/98)].
Zalovany pfipustil, Ze doktrina spole¢ného piivodu byla prolomena rozsudkem ze dne 1. 4.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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2004, ve véci Koblpharma, ¢. C-112/02, kde se Soudni dvur odklonil od své dosavadni
judikatury a rozhodl, Ze nedostatek spolecného ptvodu (pokud jde o vyrobce lécivych
v/ o oV / 4 v o i / o 4 /7 N/ i 4
ptipravkd) nemuaze byt sam o sobé jedinym duvodem pro zamitnuti zadosti o povoleni
vV /4 v v 4 4 /I Ve /4 v/ / v *V/
soubézného dovozu, za predpokladu, ze se srovnavané lécivé pripravky vyznamné nelisi,
pokud jde o jejich bezpecnost a Géinnost. Zalovany ovsem zdtraznil, ze v rozsudku Komise
v. Francie se Soudni dvur s rozsudkem Koblpharma vyporadal (tam fesené okolnosti oznacil
za specifické) a setrval (byt v oblasti pripravki na ochranu rostlin) na pozadavku
spolecného ptuvodu.

V kazdém pripadé vnitrostatni organ musi byt pri povoleni soubézného dovozu
v v v v /v / I Ve / v/ /10 / o4 /

presvédcen, ze dovazeny lééivy pripravek, navzdory rozdilim tykajicim se pomocnych
latek, neni problematicky stran kvality, Gcinnosti nebo bezpecnosti. V predmétném
pripadé, kdy se lisi slozeni pomocnych latek dovazeného 1é¢ivého pfipravku a referenéniho
1é¢ivého pripravku, a to tak, ze se zdsadné odlisuje slozeni jader tablet a dale slozeni

/ 4 v 4 b i \4 I Ve / v/ 4 / /v /
potahovych vrstev, neni mozné s jistotou potvrdit, ze lécivé pripravky maji shodné le¢ebné
Ucinky. Ustav pritom nemél k dispozici informace pro posouzeni, ze predmétneé lécivé
ptipravky nevykazuji vyznamné rozdily pro tucely posouzeni jejich Ucinnosti a
bezpecnosti, zaroven nebylo dolozeno, ze jsou v zasadé podobné (bioekvivalentni).
Z tohoto duvodu Ustav dle zalovaného spravné pozadal zalobkyni o dolozeni studie
bioekvivalence. Stalo se tak az poté, co si Ustav vyzadal dostupné informace a dokumenty
od italske regulacni autority, a tedy postupoval plné v souladu s pozadavky vymezenymi
mj. v rozsudku Soudniho dvora ze dne 3. 7. 2019, ve véci Delfarma, ¢. C-387/18, které
zminovala 1 zalobkyné.

Zalovany poukdzal i na pokyny Evropské agentury pro létivé prpravky,
CPMP/EWP/QWP/1401/98 Rev. 1/ Corr ** Guideline on the investigation of
bioequivalence (dale jen ,pokyny EMA®)!, ktery stanovi pokyny pro dolozeni stejnych
1é¢ebnych ucinkt pripravka (bioekvivalenci) a uvadi podrobna kritéria pro pripad, kdy
neni nutno provadét bioekvivalencni studii, podobné na Pokyny Evropské komise ze dne
16. 5. 2013 pro ruzné kategorie zmén, dle kterych se zménou vyrobniho procesu
konecného pripravku je pozadovano odavodnéni nepredlozeni nové studie bioekvivalence.
Uzavrel, ze spisova dokumentace neobsahuje zadny podklad dokladajici dostate¢nou
podobnost dovazeného 1écivého pripravku s referencnim lécivym pripravkem. V pripadé
absence Udaji dokladajicich pottebnou podobnost danych 1é¢ivych pripravkd je nutné
predpokladat, Ze podobné nejsou, a pokud Ustav nemél z vyse uvedenych dévodt moznost
potfebné tudaje zjistit z vlastni Gfedni linnosti, bylo na zalobkyni, aby pottebnou
podobnost dolozila.

III. Zaloba

Zalobkyné s témito zavéry nesouhlasila a branila se proti nim zalobou, jejimz obsahem se
prolind argumentace judikaturou Soudniho dvora a jejim nerespektovanim (nespravnou
aplikaci) ze strany zalovaného.

To se tykalo zikladni otazky posuzovani totoznosti, resp. spoleéného ptivodu obou
1é¢ivych ptripravkd. Podle zalobkyné sim zalovany citaci judikatury popira svij

! Dostupné z: https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-guideline/guideline-investigation-
bioequivalence-revl_en.pdf [citovano 7. 6. 2023]

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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predpoklad uplné totoznosti obou lécivych pripravka. Proto dale argumentuje nutnosti
jejich spole¢ného ptvodu. Z pohledu zalobkyné ovsem z rozsudku ve véci Koblpharma
jasné vyplyva, ze spoletny puvod muze sice predstavovat dulezity aspekt pfi posouzeni
bezpecnosti a ulinnosti pfipravku, neni vSak podminkou udéleni povoleni dovozu.
Argumentace rozsudkem ve véci Komise v. Francie neni podle zalobkyné priléhava, nebot
v / 4 v/ o i v/ v 4 v/ 4 Vv v/ /v

tato véc se tyka pripravki na ochranu rostlin. Pfislusné natizeni, o néz v fizeni slo,

v / o v/ o v M v v 4 v/ /I Ve / v/ o
spolecny puvod tohoto druhu pfipravku vyzaduje, coz vsak neni pripad 1é¢ivych pripravka
(oproti tam reSenému pripadu si v nynéjsi véci vyrobci obou 1éiv ani nekonkuruji).
Uzavrela, ze pokud § 45 odst. 1 zakona o lécivech skute¢né neumoznoval jiny vyklad nez
ten, zesoubézné dovazeny léCivy pripravek musi byt bez dalstho totozny stim
registrovan}'fm v CR, potaimo spolecv:n)'f puvod, jednalo by se o rozpor tohoto ustanoventi
s pravem Evropske unie (pfedevsim pravem na volny pohyb zboz1) V takovém pripadé by
byl na misté postup podle &l. 95 odst. 2 Ustavy a predloZeni véci Ustavnimu soudu.

Zalobkyné pak souhlasila s tim, Ze Ustav musi byt p¥i povoleni soubézného dovozu
1é¢ivého pripravku presvédcCen, ze dovazeny léCivy pripravek, navzdory rozdilim
tykajicim se pomocnych latek, neni problematicky z pohledu kvality, Gc¢innosti nebo
bezpecnosti. V této souvislosti vak zalobkyné s poukazem rozsudek ve véci Delfarma
o M v i v 4 v/ 4 o v / /.0 v/
zduraznila, ze v pochybnostech si mél organ vyzadat od organt clenskych statu, ptip.
vyrobcu doplnujici udaje a dokumenty (na rozdil od organt clenskych statd muze v
v/ v v vV / M v A NN a M M
ptipadé potreby po soubézném dovozci pozadovat pouze doplnujici idaje/informace, tzn.
nikoli dokumenty). Ustav se spokojil jen s dokumenty italské lékové agentury, nehodnotil
.. / o v/ 4 vV Vv v N *
nijak souhrny udaji o obou pfipravcich, na néz zalobkyné poukazovala a jez si mohl
obstarat. Popfipadé mohl vznést dotaz i na vyrobce, zda by byla zachovana stejna G¢innost
a bezpecnost obou pfipravku (navrhla, aby tak ucinil soud, resp. aby za tGcelem porovnani
léciv ustanovil znalce).

V navaznosti na to zalobkyné brojila téz proti pozadavku spravnich organt na predlozeni
o M . M v v/ /1 Ve 4 4 4 sV 4 v/
prukazu bioekvivalence. Upozornila, ze ta se pouziva pfi srovnavani 1é¢ivého pripravku
4 v 4 v/ M /v . . v/ v VvV /
chranéného dfive patentem a generikem za ulelem jeho registrace. V pripadé soubéznych
dovozl ovsem pravni Uprava bioekvivalenci nepozaduje - takovy pozadavek je v rozporu 1
s judikaturou Soudniho dvora, podle niz vnitrostatni organy nesmi branit paralelnim
dovoziim tim, ze budou vyzadovat, aby dovozci spliovali stejné pozadavky jako ty, které
./ v M /7 N7/ 4 . M / Ve 4 v/ 4 /4 v .
se vztahuji na spolecCnosti, které zadaji o registraci lécivého pripravku poprvé. V této véci
pritom chybi divod svéddici o ohrozeni vetejného zdravi. Pozadavek spravnich organt tak
v 4 4 / Ve . 7 ’ . ,
sel nad ramec zakona o lécivech i prava Evropské unie a byl tak v rozporu se zasadou
legality. Pokyny EMA ¢i Evropské komise, jez se tykaji dokumentace a zmén registrace
1é¢ivych ptipravkl, nemaji naprosto zadnou relevanci pro fizeni o povoleni soubézného
dovozu. Neopravnénost vyzadovani bioekvivalence je dana itim, ze vyhotoveni
bioekvivalenéni studie je ¢asové (v fadu let), ale i finanéné (jednotky az desitky miliond
korun) naroéné. Trvani na dolozeni bioekvivalen¢ni studie by dle zalobkyné (opét
s odkazem na rozsudek ve véci Delfarma) ptedstavovalo prekazku volného pohybu
vyrobkd na vnitfnim trhu ve smyslu ¢l. 34 SFEU. Zalobkyné navrhla, aby soud pfedlozil
v vV / ’ . / - / v v
predbéznou otazku Soudnimu dvoru, zda jsou organy CR opravnény pozadovat po
soubézném dovozci bioekvivalenéni studii za Géelem povoleni soubézného dovozu
1é¢ivého pripravku za situace, kdy je zejména shoda G¢inné latky, lékové formy, indikace,
davkovani a nazev.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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IV. Vyjadteni Zalovaného

Zalovany ve vyjadreni k zalobé predev§im setrval na argumentaci uplatnéné jiz
v napadeném rozhodnuti. Zdaraznil, ze zakon predpoklada soubézny dovoz jen téhoz (.
. 4 v/ 4 . /4 4 \4 M v /4 o 4 4 4
stejného) pripravku; tim je také dan pozadavek jejich spole¢ného ptvodu - spravni organy
ptitom musi vychazet z narodni pravni dpravy a nemohou rozhodovat v rozporu s ni.
Pripomnél, ze v celoevropském métitku je soubézny dovoz humannich 1écivych pripravka
upraven jen rozhodovaci praxi Soudniho dvora, nové poukazal na to, ze v pripadé

M 4 4 /I Ve /. v/ o v / Ve . v/ 4
veterinarnich 1éivych pfipravka vSak dne 28. 1. 2022 nabylo tUclinnosti naftizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/6 o veterinarnich 1é¢ivych pripravcich a o
zruseni smérnice 2001/82/ES (dale jen ,nafizeni o veterinarnich pfipravcich®), které nové

/ v M vV /. . 4 4 Ve /. v/ o v
vyslovné upravuje soubézny dovoz veterinarnich lécivych pripravka a v ¢l. 102 odst. 1
vyzaduje existenci spoleného pavodu vyrobku (a rovnéz totozné slozeni pomocnych
latek). Unijni normotvurce tak zjevné tenduje ke zprisnéni podminek soubézného dovozu

M 4 4 /I Ve / v/ o . 2 .
veterinarnich 1é¢ivych pfipravka a korekei dosavadni judikatury.

Jednim dechem vsak zalovany dodal, ze konstrukce dostatené podobnosti lécivych
ptipravku a spolecného ptivodu si v judikatute Soudniho dvora neodporuji, ale dopliuji se.
Poukazal na to, ze pokud Soudni dvur chape dostate¢nou podobnost 1é¢ivych pripravka
tak, ze soubézné dovazeny vyrobek nemusi byt vyroben podle stejné receptury (viz vyse),
takto vymezena podobnost bude v zasadé vzdy naplnéna ve vztahu generik k jejich
referenénim pripravkim ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. a) smérnice 2001/83/ES.
Neregistrovana generika vSak neni mozné soubézné dovazet a uvadét na trh, slo by totiz o
poruseni ¢l. 6 odst. 1 této smérnice (resp. 25 odst. 1 zakona o lécivech), ktery zaklada
obecny zakaz uvadéni na trh takovych 1éivych pripravku, kterym nebyla udélena
registrace v jednotlivych ¢lenskych statech. Tento postoj potvrzuje také recentni rozsudek
Soudniho dvora ve véci Pharma Expressz, ¢. C-178/20. Pri posuzovani splnéni podminek
pro vydani povoleni k soubéznému dovozu lécivého pripravku proto nestaci pouha shoda
kvalitativniho 1 kvantitativniho slozeni soubézné dovazeného a referencniho lécivého
pripravku, pokud jde olédivée latky a lékove formy a stejné lécebné uclinky, ve svem
dusledku by to totiz umoznovalo obchazet pravni predpisy a dovazet neregistrované lécive
pripravky (zejména genericke lécive pripravky, ale i napr. lécivé pripravky registrované na
zakladé dobre zavedeného lecebného pouziti). Opakované téz zalovany argumentoval ve
prospéch relevantnosti rozsudku ve véci Komise v. Francie, ktery navazoval na judikaturu
tykajici se lé¢ivych pfipravki, a naopak se vymezil viiéi rozsudku ve véci Koblpharma (i
proto, ze vdané véci némecké pravo nestanovilo podminku spole¢ného pivodu pro
soubézny dovoz 1élivych ptipravkl, kdezto cdeské ano; zavéry tohoto rozsudku téz
predstavuji ojedinély exces).

Koneéné, k otazce vyzadani si dalsich podkladt zalovany odkazal na jiz uvedené a dodal, ze
drzitel rozhodnuti o registraci dovazeného (pozn. zfejmé mysleno referenéniho) 1é¢ivého
ptipravku nema zadnou povinnost poskytovat jakoukoliv souéinnost Ustavu. I kdyby
takovou povinnost mél, tak je velmi nepravdépodobné, ze by disponoval dokumentaci
potfebnou k posouzeni bioekvivalence mezi dovazenym a referenénim lé¢ivym

v/ b JE A / o M 7V 4 M
pripravkem, nebot nema zadny dtvod takovou dokumentaci vytvaret. Zminka o nutnosti
dolozenti studie bioekvivalence vychazi z toho, ze se Ustav zabyval i materialni podobnosti
predmétnych léCivych pripravkt a dospél k pochybnostem. Kromé jasného nedostatku

v 4 o v v /. Ve / v/ o 4 M 4 4 ..

spolec¢ného puvodu predmeétnych lécivych pripravku tak navic ani nebyla prokazana jejich

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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dostate¢na podobnost. Presto ani pripadné dolozeni bioekvivalence by nezhojilo
nedostatek jejich spole¢ného pavodu.

V. Replika Zalobkyné

V replice ze dne 3. 6. 2023 zalobkyné opétovné akcentovala judikaturu Soudniho dvora,
zejména zavéry rozsudku Koblpharma, a zdaraznovala, ze ani narodni pravni dprava ani
Soudni dvir spolecny puvod nepozaduji (navrhla i v této Casti polozeni predbézné otazky).
Zminény rozsudek se také snaZila odli$it od rozsudku Komise v. Francie. Zalobkyné
setrvala 1 na neopravnénosti pozadavku bioekvivalence; zalovany mél zkoumat toliko
mozny vliv na verfejné zdravi a v tomto ohledu si obstarat nalezité podklady. Pokud navic
nyni tvrdi, ze ani prokazani bioekvivalence by na zamitnuti zadosti nic nezménilo, neni
jasné, proc bylo jeji predlozeni ptivodné pozadovano.

VI. Pribéh ustniho jednani

Na jednani konaném dne 12. 6. 2023 soud nejprve stru¢né vymezil predmeét fizeni a shrnul
argumentaci obou stran. Ulastnici setrvali na argumentaci rekapitulované vyse. Zalobkyné
zduraznila faktickou shodu obou pfipravku s tim, ze i podle zalovaného se lisi jen co do
pomocnych latek. Zalovany naopak zd@raznil, Ze i rozdily v pomocnych latkich mohou
mit relevanci, pokud ovliviiuji Gcinky lé¢ivého pfipravku; pripomnél téz, ze jeden
z vyrobcu Ucinné latky dovazeného pfipravku je z Indie a ani vyrobci uéinnych latek tak
nejsou shodni. Podle zalobkyné je ovsem postup zalovaného jen hledanim duvodd, jak
zadostem nevyhovét; zdlraznila pfitom, zeji jde o vyfeseni a sjednoceni praxe do
budoucna - na prikladu pripravku Betadine poukazala na to, ze ji byl povolen dovoz
tohoto 1édiva z Recka, atkoli je v této zemi registrovan zcela jinou spoleénosti nez v CR.
Zalobkyné té% odmitla nahled Zalovaného na vyznam pomocnych latek; pripustila, Ze ty
mohou byt nékdy relevantni i z pohledu ochrany verejného zdravi, to vsak neni tento
ptipad.

K dtkazu soud provedl jednak definici pojmu biodostupnosti z webové stranky Narodniho
zdravotnického informacnitho portalu, konkrétné Rejstriku  pojmt  (dostupné
z: htips://www.nzip.cz/rejstrikovy-pojem/4511 [citovano 7. 6. 2023]) a pokyn Ustavu
k Povolovani soubézného dovozu lécivého pripravku s oznadenim REG-86, verze 3, na
néjz upozornila zalobkyné ve své replice.

Nad ramec obsahu spravniho spisu, jimz se dle ustalené rozhodovaci praxe spravnich souda

v i v v 4 o o A4 o
samostatné nedokazuje, zalobkyné trvala na provedeni dikazt odbornou studii autoru Jack
A. Cook, Ph.D. a Howard N. Bockbrader, Ph.D.: An Industrial Implementation of the
Biopharmaceutics Classification System; Clinical Pharmacokinetics and Pharmacodynamics
Department, Pfizer Global
Research and Development, leden 2002, dostupny z: hetp://dissolutiontech.com/D Tresour/0502
art/DTMay02 artl.htm, k naroénosti a nakladnosti bioekvivalenéni studie, dale na dotazu
/ . _/V 4 Ve 4 . .. . 4 4 4
vyrobci dovazeného léciva, ustanoveni znalce a definici pojmu pomocna latka. Z dale
podrobnéji rozvedenych divodd soud k provedeni téchto dikazi neptistoupil; zlasti se
ostatné tykaly otazek, jez nebyly mezi stranami sporné (naro¢nost studie bioekvivalence ¢i
podstata pojmu pomocné latky).

VIL. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze
Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Meéstsky soud v Praze ovéril, ze zaloba byla podana vcas, osobou k tomu opravnénou,

v 4 7 V7 / / v o v M v 4 4 4 Ve M i
po vycCerpani radnych opravnych prostfedka a splnuje vSechny formalni nalezitosti na ni
kladené. Soud prezkoumal zalobami napadené rozhodnuti i rizeni, které mu predchazelo,
v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. f. s.), jakoz i z pohledu vad,
k nimz je povinen ptihlédnout zGfedni povinnosti; pritom vychazel ze skutkového
a pravniho stavu v dobé vydani rozhodnuti, a dospél k zavéru, ze zaloba neni diivodna.

Podstatnou projednavané véci je v nejobecnéjsi roviné posouzeni pozadavkl

na totoznost/podobnost soubézné dovazeného lécivého pripravku slécivym pripravkem

tev X . / SO . / ’ . v_/ o

jiz v CR registrovanym. Konkrétné se pak jedna o posouzeni nutnosti spole¢ného ptivodu

takovych pripravku, jakozto zakladniho nosného divodu napadeného rozhodnuti, a dale
\4 M v/ v 4 4 v 4 4 4 M i A2 o VeV

moznosti prislusného organu pozadovat prokazani bioekvivalence (coz je divod, o néjz se

primarné opiral Ustav). Ani jedna z téchto otazek nebyla dosud ¢eskymi spravnimi soudy

vV Vv

fesena.

Uvodem soud pfipomina, ze tato problematika neni - mozna prekvapivé - na unijni
’ . . , . ’ ’ ’ ’ ’ 4 . vV 7
Grovni harmonizovana, je tedy ponechana narodnim Gpravam. V CR je soubézny dovoz
1é¢ivého pripravku upraven v § 45 zakona o lécCivech a pravé z tohoto ustanovent je pri
posouzeni véci potreba primarné vychazet. Podle odstavce prvého se soubéznym dovozem
wrozumi distribuce lécivébo pripravku z jinébo clenskébo statu do Ceské republiky, pokud
tomuto lécivému pripravku byla udélena registrace v Ceské republice a v clenském stdté a
distribuce neni zajistovana drZitelem rozhodnuti o registraci léGivého pripravku v Ceské

. ve . /o« - . . v/ 7 IV s .
republice nebo v soucinnosti s nim“. Jinymi slovy, jde o pfipady obchodovani s lé¢ivymi
ptipravky v ramci Evropskeé unie, kdy dochazi k dovozu lécivého pripravku, ktery je v CR
jiz registrovan, z jiného dlenského statu, a to osobou odlisnou od drzitele registrace
v tuzemsku (a bez ohledu na néj) - typicky takovy obchod vychazi z rozdilné cenové
hladiny 1é¢ivych pripravku v raznych statech. Takovy dovoz lze uskutecnit, avsak jen na
zakladé zvlastniho povoleni pro soubézny dovoz lécivého pripravku.

Je potreba zduraznit, ze zakon o léCivech v citovaném ustanoveni explicitné nehovori
o absolutni totoZnosti obou lé&ivych pHpravkd, tj. 1édiva dovazeného a 1édiva jiz v CR
registrovaného; explicitné nehovofi ani o nutnosti spole¢ného puvodu téchto pripravka.
Pouze poZaduje, aby byl vyrobek registrovan jak v CR, tak v ¢lenském staté, z néjZ je
dovazen. Snad jen ze spojeni tomuto lécivému pripravku by zrejmé bylo mozné dovozovat,
ze je tim myslen totozny vyrobek, resp. obsahové totozna registrace urcitého vyrobku.

Zakon o lélivech zaroven stanovi i konkrétni kritéria na soubézné dovazeny lééivy
ptipravek: podle § 45 odst. 2 se soubézny dovoz povoli pouze drziteli povoleni k distribuci
1éivych pripravkd, jestlize
a) soubézné dovazenému 1é¢ivému pripravku byla udélena registrace v clenském staté, a
tato registrace nebyla zrusena z dvodu ochrany vetejného zdravi,
b) soub&sné dovaZeny létivy pipravek bude distribuovan v CR s kvalitativné
1 kvantitativné shodnym slozenim, pokud jde o lé¢ivé latky, a ve shodné lékové formé
jako lééivy pripravek, kterému byla udélena registrace v tuzemsku, a tato registrace
nebyla zrusena z divodu ochrany vetejného zdravi, a
c) soubézné dovazeny lécivy pripravek ma stejné léCebné ulinky jako referencni
pripravek pro soubézny dovoz, nepredstavuje riziko pro verejné zdravi a je pouzivan za
podminek rozhodnuti o registraci referen¢niho pripravku pro soubézny dovoz.

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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Ani tento vycet specifickych podminek kladenych cCeskym zakonodarcem na soubézné
dovazeny vyrobek pfitom vyslovné neodpovida na otazku, jestli musi jit o zcela totozna
1é¢iva (absolutné totozné vyrobky, resp. registrace), tim méné, ze musi mit spolelny
puvod, resp. totozného vyrobce. Napomocnou v tomto ohledu neni ani duvodova zprava
k § 45 zakona o lécivech. Ta pouze obecné uvadi, ze soubézny dovoz je vymezen v souladu
se zavéry Soudniho dvora tak, aby zajistoval potfebnou bezpecnost dovazenych 1é¢ivych
ptipravka: ,,(v) rdmci registracnich postupii je tak vymezen ispecificky postup povolovini
soubézného dovozu léGivych pripravki, jehoZ vyuZivinim lze v prFipadé extrémnich cenovych
pozadavkii farmaceutickych vyrobci dovdzejicich do Ceské republiky brinit cenovym excesiim.
Otdazka soubéiného dovozu lécivych pripravkii neni specificky wupravena legislativou na
komunitarni virovni a vsechny clenské staty EU vychdzeji pri sipravé podminek soubézného
dovozu z aplikace clanku 30 Smlouvy - ochrana vereiného zdravi a z rozhodnuti, kterd vydal v
této problematice Evropsky soudni duviir. (...) Vytvorenim zakonnych pravidel pro tuto ¢innost
lze predejit nepreblednému dovozu lécivych pripravki, ktery je z pobledu ochrany vereiného
zdravi rizikovy. Aby byly zajistény vsechny podminky spravné distribuce a spravné zachazeni s
lecivym pripravkem, je stanoven pozadavek, aby soubéZny dovoz byl providén drZitelem
povoleni k distribuci®.

Pfesto ma soud za to, ze pravé v § 45 odst. 2 citovana kritéria predstavuji klic
k zodpovézeni nastolenych otazek. Pokud by totiz zakonodarce soubézny dovoz vztahoval
toliko ke zcela totoznym vyrobkim (tj. ve vSech ohledech, v¢. spole¢ného puvodu),
taxativni vymezeni pozadavki na soubézné dovazeny pripravek, by postradalo smysl. Lze
tedy dovozovat, ze shoda dovazeného a referenéniho pfipravku ma spocivat toliko
v kvalitativné a kvantitativné shodném slozeni 1écivé latky a stejnych lecebnych ucincich.
V opaéném pripady by byl - vychazeje z predpokladu racionalniho zakonodarce - odstavec
druhy formulovan jinak a vyslovné by zahrnoval podminku totoznosti pripravku (nikoli
jen kvalitativni a kvantitativai shodu 1é¢ivé latky), jakoz i spolecny puvod. Ostatné i
pokyn Ustavu ¢ REG-86 vbodé 6, na ktery upozornila Yalobkyné, uvadi, Ze se 1é&ivé
ptipravky mohou liSit (v nazvu, pomocnych latkach, druhu obalu, velikost baleni atd.) -
nemust jit o totozné pripravky.

K tomuto zavéru, byt na zakladé jinych vychodisek, ostatné uz drive dospéla 1 tuzemska
literatura, podle niz je nutné vychazet z koncepce tzv. materialni shody referencniho a
soubézné dovazeného 1élivého pripravku, tedy z predpokladu, ze lécivé pripravky s
obsahem stejnych aktivnich substanci musi zptisobovat stejné Glinky na fyziologii ¢lovéka,
a nikoli shody formalni - dplné (Valus, A., Soubéiny dovoz léGivych pripravki in
Zdravotnické forum, roé. 2013, ¢. 6. Dostupné v ASPI pod ID: LIT45608CZ). Autor zde
vychazi z (blize nerozvedené) premisy, ze jazykovy vyklad § 45 zakona o lé¢ivech vede
spise k pozadavku formalni shody, na podkladé judikatury (rozsudek ve véci Smith &
Nephew a Primecrown) a snahy o minimalizaci omezeni volného pohybu zbozi (¢l. 34
SFEU) ovsem jednozna¢né dospiva k nutnosti eurokonformniho vykladu, jenz neni
zalozen na absolutni shodé lé¢ivych vyrobku.

Oba {lastnici pak své namitky daleko vic nez na znéni zdkona o lécivech stavéli na
vykladu zavért fady rozsudkt Soudniho dvora, jez se vyjadifovaly k moznosti omezeni
volného pohybu 1é¢ivych pripravkl jako zbozi mezi clenskymi staty. K jejich vyznamu
uvadi soud nasledujici.

Vzhledem k tomu, zZe neexistuje zadna harmonizovana Gprava tykajici se pohybu téchto
vyrobkl v ramci jednotného vnitfniho trhu, musel Soudni dvir v prubéhu let fesit, do jaké

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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miry mohou c¢lenské staty pohyb lé¢iv samy regulovat (viz téz davodovou zpravu cit.
shora). Soudni dvur tak posuzoval, jaké pozadavky predstavuji neopravnéné omezeni
volného pohybu a jaké lze povazovat za legitimni. Jak pfitom spravné uvedl jiz zalovany,
tato judikatura se postupné vyvijela: v rozsudku Smith & Nephew a Primecrown (C-201/94)
vychazejiciho jesté ze starSiho rozsudku De Peijper, ¢. 104/75, Soudni dvir judikoval, ze
nelze branit dovozu pripravkl vyrobenych podle stejné receptury, za pouziti stejné 1é¢ivé
latky, pokud maji stejné lecebné uéinky; zaroven dotvotil pozadavek spole¢ného puvodu.
V rozsudku ve véci Poulenc (C-94/98) Soudni dvur svij nahled posunul, nebot judikoval, ze
soubézné dovazeny pripravek nemusi byt vyroben podle stejné receptury, ale muze se lisit
\4 4 / 4 M M / Ve 4 4 M / /v /
slozenim pomocnych latek, pokud obsahuje stejnou ucinnou latku, ma stejné lécebné
Ucinky (bod 45 rozsudku), a muze byt prokazano, ze i pres odlisnosti v obsahu pomocnych
latek nepredstavuje riziko pro vefejné zdravi, pokud jde o jeho kvalitu, bezpelnost
a ucinnost (soucasné se zde jednalo o situaci, kdy dovazeny produkt byl dfive ve staté
dovozu registrovan). Rovnéz v tomto pfipadé Soudni dvir hovofil o spoleném puvodu
1é¢ivych pripravka.
Nahled Soudniho dvora se jesté vyznamnéji posunul v opakované zminovaném rozsudku
Koblpharma (C-112/02), v niz jednoznalné judikoval, ze nedostatek spole¢ného puvodu
oV / 4 Vo i / o 4 /7 N7/ i 4 vV 4
nemuze byt sam o sobé jedinym diavodem pro zamitnuti zadosti o povoleni soubézného
dovozu za predpokladu, ze se srovnavané léCivé pripravky vyznamné nelisi, pokud jde o
.t v / Ve v / o v oV / o Ve / v M
jejich bezpecnost a Gcinnost (spoleény puvod vSak muze byt dulezitym ukazatelem, ze jde
materialné o totozné vyrobky). Z rozsudku dale vyplyva, ze v daném pripadé existovali
dva razni vyrobci lé¢ivého pripravku, ale stejny vyrobce Gcinné latky, pricemz Soudni
dvur posuzoval konkrétné otazku, zda v situaci, kdy némecké pravo nestanovilo explicitni
v v / o i Voo M 4 4 v 4 i
pozadavek spolecného puvodu (stejné jako je tomu na rozdil od nazoru zalovaného i
v / 4 /7 /7 v . v 4 v / o v 4 4 v I\
v Ceské pravni Upravé), je mozné spolecny puvod pozadovat a tim tedy klast prekazku
volného pohybu mezi élenskymi staty.

Jakkoli zalovany namital, Ze se tento rozsudek vymykal drivejsi judikature, soud naopak
vnima, ze fesil specificky pravé otazku podminky spoleéného ptvodu (viz jeho bod 12),
tj. zaméroval se pfimo na otazku rozhodnou i pro nynéjsi véc. Jeho zavéry pritom nutné
v 4 Vev/ v . . . v v 4

nebyly prekonany pozdéjsim rozsudkem ve véci Komise v. Francie. Predné, posledni
zminény rozsudek resil danou otazku v jiné roviné - neni urlyjici ani tak to, ze se netykal
1é¢ivych piipravkd, ale pfipravku na ochranu rostlin, nybrz skuteCnost, ze posuzoval
souladnost vyslovného pozadavku francouzské dupravy sunijnim pravem (ve véci
Koblpharma naopak posuzoval, jestli se mohou némecké organy bez vyslovné zakonné
opory dovolavat unijni dpravy, resp. judikatury). Nelze pfitom klast rovnitko mezi
tvrzeni, ze podminka spole¢ného ptivodu je pro soubézny dovoz podminkou sine gua non
na strané jedné a tvrzeni, ze pozadavek vnitrostatniho prava na spoleény puvod neni
v rozporu s unijnim pravem. Kromé toho, v bodé 41 rozsudku Komise v. Francie Soudni
dvir upozornil, ze ve véci Koblpharma vychazel a své zavéry ¢inil na zakladé toho, ze
dovezeny a referenéni 1é¢ivy piipravek nevykazuji pro Gcely posouzeni jejich bezpecnosti

/ Ve * V7 / / / /7 Vv 4 v Vv / M .

a ucinnosti zadny vyznamny rozdil, prestoze byly vyrobeny dvéma odlisnymi podniky.
Soudni dvir tak zavéry véci Kohlpharma nerozporoval a neptekonal, pouze je vztahnul
k ptipadim, kdy opravdu nelze mit pochybnosti o podobnosti a nezavadnosti obou
4 / v/ o . 4 4 o o Ve / Vv M
porovnavanych pripravka (a contrario bude rozdilny puvod dulezitym znakem odlisnosti
obou vyrobkt). Navic, jak upozornila zalobkyné, v bodu 44 odkazovaného rozsudku
Soudni dvir téz pripomnél, ze v oblasti ochrany rostlin unijni zdkonodarce neptijal

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.
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ustanoveni obdobna tém, ktera v oblasti léCivych pfipravkt umoznuji ovérit podstatnou
totoznost druhového pripravku s referenénim pripravkem.

Podle soudu tak z citované judikatury rozhodné nelze udinit obecné platny zavér, ze
4 v / o M v 4 Vo v 4 o / 4 v v
podminka spolecného pivodu je vzdy nutna. Uz jen proto, ze Soudni dvur své zavéry vzdy
vztahoval ke konkrétni situaci a v navaznosti na konkrétni vnitrostatni Gpravu; soubézny
dovoz nevymezoval vyCerpavajicim zpusobem. Rozsudek ve véci Koblpharma nadto
M v v Ve 4 4 v 4 o 4
jednoznac¢né narusil absolutni povahu podminky spolecného puvodu, pokud nelze mit o
bezpecnosti a Gcinnosti obou léciv pochybnosti. Zakladni referencni ramec pro posouzeni
nynéjsi véci tak predstavuje predevsim vnitrostatni pravo a jeho vyse citovana ustanovent,
M v v v 4 o v / 4 M v/ Vv / M
z nichz pozadavek spolecného pivodu nutné nevyplyva, jak se snazi zalovany tvrdit.
Pokud jiz pfitom Soudni dvir dovodil, ze podminka jednotného pivodu nemusi byt bez
dalstho splnéna vzdy, nemuze ani jeho judikatura prfedstavovat dostateCné presvédcéivy
podklad pro zavér zalovaného, ze je nutné v tomto ohledu vykladat téz vnitrostatni pravo.

Konecné, rozsudky Soudniho dvora ve vécech Deutscher Apothekerverband, ¢. C-322/01,
Ludwigs-Apotheke, ¢. C-143-06, a Pharma Expressz, ¢. C-178/20, na néz zalovany odkazal ve
vyjadreni k zalobé, se primo nedotykaji problematiky soubéznych (paralelnich) dovozu,
ale jen obecné otazky dodani lé¢iv z jiného clenského statu, jez nejsou v Clenském staté
dovozu registrovana. Aniz soud zpochybriuje zakladni zasadu vymezenou v ¢l. 6 odst. 1
smérnice 2001/83/ES, podle niz obecné nelze umoznit uvadéni na trh 1é¢ivych pripravka,
které nemaji registraci udélenou clenskym stitem na zakladé této smérnice nebo
Evropskou komisi na zakladé centralizovaného postupu, soubézné dovozy léciv tento
zakaz neporusuji, pokud dodrzuji vnitrostatnim pravem a judikaturou stanovené
podminky.

Podle soudu je proto nutné vychazet z toho, ze byt by mél byt spole¢ny ptvod zasadné

dan, nemusi jit o podminku nezbytnou, pokud neni pochyb o tom, Ze se svym slozenim

(le¢ivych latek) a Uéinky jedna o totozné vyrobky. Jinak receno, pokud dovazeny

pripravek spliuje taxativni pozadavky § 45 odst. 2 zakona o lécivech (y. lze mit
a o e . ’ /7 N7/ . vV / 4 :

za prokazanou jejich faktickou shodu) nelze zamitnuti zadosti o soubézny dovoz opirat jen
. v s ° Voo v e voe v v 7 o

o absenci spolecného ptvodu. Soud samoztejmé nijak nezpochybnuje, ze spole¢ny puvod

muze predstavovat dulezitou indicii stran potfebné shody obou vyrobkt (a rozdilny puvod

4 . ’ v / \ . v/ . . .
naopak vyvolavat pochybnosti), nesouhlasi vsak s tim, Ze je mozné tuto (jakkoli logickou)
4 4 IV V v / 4 4 /
podminku klast k tizi zalobkyné bez vyslovné zakonné opory.

Nemtize tomu tak byt ani s poukazem na mozné zneuziti soubézného dovozu k dovozu
. M v/ v < v ’ ’ v .
generik, pred ¢imz varuje zalovany. K tomu lze poukazat na rozsudek ve véci Delfarma,
v 4 4 o 4 . ’ 4 / * Vv v/ Vv 4
vnémz Soudni dvir odmitl vnitrostatni upravu, jez pro pripad soubézného dovozu
zakazovala dovoz generik, pokud je 1élivy ptipravek ve staté dovozu referencnim
ptipravkem, nikoli také generikem (odmitl tedy nutnost totozné registrace, resp. registrace
na zakladé totozné dokumentace). Obchazeni ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83/ES lze podle
Soudniho dvora zabranit dodrzenim podminek dovozenych judikaturou, tedy ze oba
ptipravky byly pfinejmensim vyrobeny stejnym zptisobem za pouziti stejné Glinné latky
. / . I Ve / /S Ve /v /. I Ve / v/ o M 4 4 /4

a se stejnymi 1é¢ivymi ulinky, a aby dovazeny lecivy pripravek neptsobil zadné problémy,
pokud jde o kvalitu, G¢innost a bezpe¢nost. Obavu zalovaného z dovozu generik lze tedy
V. Ve /. ’ A vV /4 v/ v ' M . ’

resit vykladem stavajici Gpravy soubézného dovozu, popripadé lze zvazit precizaci zakona
o 1é¢ivech. V kazdém ptipadé, vytfeseni této obecné otazky neni tkolem soudu v nynéjsi

v . IV Vv / 4 v /v / / 4 M
veéci, zvlast pokud z nic¢eho nevyplyva, ze dovazeny vyrobek ma povahu generika. Naopak,
v v 7V /. v /7 I Ve / v/ 4 v / o
prestoze dovazeny i referen¢ni 1éCivy pripravek nemaji spoleény puvod (byly vyrobeny
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a registrovany jinymi spolec¢nostmi), jde o vyrobky se stejnym nazvem a do urité miry

v . . v ;7 v o . . Ve / v
spolecnou historii - k rozdéleni vyroby doslo v dusledku prodeje licence pro urcité zemé.
Tim spise povazuje soud za sporné pausalné trvat na podmince spole¢ného puvodu.

V zasadé bez vyznamu je i poukaz zalovaného na natizeni o veterinarnich ptipravcich. To
i v v M M 4 b 4 i vV 4 VeV v v

sice skutecné upravuje jednotna unijni pravidla soubézného dovozu, pfi¢emz v ¢l. 102 odst.
1 nové vyzaduje existenci spolecného pivodu vyrobki (a také totoznost slozeni

/ 4 4 4 / Ve v M M v 4 v /

pomocnych latek), na humanni léciva se vsak logicky nevztahuje. Pres nazor zalovaného,
v ’ /o« v ’ . e g . . ’ ’ Ve

ze timto ,novym*“ smérem se budou ubirat i unijni pravidla v oblasti humannich lééiv, lze
upozornit, ze tomu tak patrné neni. Aktualné predstavena reforma nové neupravuje ani
soubézny dovoz, ani pozadavek spole¢ného ptavodu?.

Prvni zalobni bod je proto duvodny. Jiz jen pro poradek lze doplnit, ze s ohledem na

/ / v / 4 7/ i 4 4 M v /
provedeny vyklad ¢eské pravni dpravy i rozhodovaci praxe Soudniho dvora, jenz se danym
otazkam opakované vénoval, neshledal soud duvod predlozit danou problematiku
Ustavnimu soudu, resp. Soudnimu dvoru k tizeni o predbézné otazce.

Duvodnost prvého zalobniho bodu vsak jesté automaticky neznamena, ze je namisté
napadené rozhodnuti zrudit. Zalovany toti# v navaznosti na zavéry Ustavu Zalobkyni dale
vytykal, ze dostate¢né nedolozila podobnost obou vyrobkd - neprokazala jejich
bioekvivalenci. Zalovany poukazal jednak na odli$nosti ve sloZeni pomocnych latek, je
mohou mit vliv na biodostupnost  lécivého pripravku (¢imz se rozumi jedna
z hlavnich farmakokinetickych vlastnosti léiv, jez oznacuje podil podaného 1é¢iva, které se
dostane do systémového obéhu’), jednak na nestandardni lékovou formu v podobé
enterosolventnich tablet (lé¢ivy pfipravek se rozpousti ve strevé, nikoliv v zaludku), zvlasté
kdyz se lisi slozeni jadra ale ipotahové vrstvy tablet. K tomu pristoupilo, ze 1é¢ivé
ptipravky nemaji stejné drzitele rozhodnuti o registraci a lisi se nékterymi vyrobci lécivé
latky a vyrobci léciveho pripravku.

Soud v této souvislosti zduraznuje, ze pochybnosti spravnich organt povazuje za zcela

4 o Ve . / o o M / o Ve . /4 v oo
relevantni. Dulezitost jasnych dikazi o podobnosti vyrobka pritom podtrhuje pravé i
jejich rozdilny pavod (viz vyse). Ten bez dalsiho neni prekazkou soubézného dovozu,
nicmeéné 1 podle Soudniho dvora predstavuje silnou indicii ohledné podobnosti/rozdilnosti
obou pfipravki. Pravé skutecnost, ze o podobnosti léciv nepanovaly nejmensi
pochybnosti, vedla Soudni dvur ve véci Koblpharma k zavéru, ze neni nutné vzdy
vyzadovat spole¢ny puvod pripravka.

Ve 4 o . 4 M Vv 4 / 4 4 4 \4 /4 4

Je pfitom nutné zduraznit, ze i pres nespravny pravni nazor zalovaného stran podminky
spoleCného pivodu se spravni organy obou stupnit vécné zabyvaly i vlastni podobnosti
obou ptipravkli - zadost nezamitly (jen) z formalnich divodd, ale zkoumaly i slozeni
v v/ o Ve M v v v Ve Vv v . v ./ M
téchto pripravki. Pfi tom srozumitelné a presvédcive vysvétlily, pro¢ maji o podobnosti
obou 1é¢iv pochybnosti. Oproti tomu zalobkyné v odvolani a nyni v zalobé poukazovala
) vevs e e - o , : e < )

jen na drivéjsi historii (prodej licence jinému vyrobci) a souhrny daja o pripravku jak
dovazeného, tak referenéniho 1éliva. Zalovanému lze vytknout, ze na odkaz na souhrny

2 Srov. navrh nové smérnice 1 natizeni (pro lé¢iva regi 2 yni ¢ i; d :
. gistrovand na unijni Grovni; dostupné

z: https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/pharmaceutical-strategy-europe/reform-eu-pharmaceutical-
legislation_en [citovano 7. 6. 2023].
3 Je-li 1é¢ivo podavano jinymi cestami nez intravendzné, je jeho biologicka dostupnost obecné nizsi (napf.
v v 4 v/ v 4 4 v/ , Ve . M 4 T V.V
proto, ze ne vSechen lék se stali vstiebat z travictho traktu, cast léCiva je metabolicky odbourana jesté
v ’ v /v 4 ’ s Ve
predtim, nez se dostane do zamysleného mista Gcinku apod.).
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Udaju vyslovné nereagoval. Pokud ovsem uvedl, Ze spravni spis nedoklada dostate¢nou
a4 /4 I Ve 4 v/ v 7 / Ve / v/ M
podobnost dovazeného lécivého pripravku s referenénim lé¢ivym pfipravkem, ani ty za
relevantni nutné nepovazoval (je také otazkou, zda tyto podklady nebyly v ramci odvolani
predlozeny v rozporu s koncentracni zasadou podle § 82 odst. 4 spravniho fadu).

Presto soud k témto podkladim dodava, ze ani on je nepovazuje za dostate¢né k prokazani
v / i I Ve o v M v /4 4 4 v

potfebné podobnosti obou 1é¢iv. Zduaraznuje, ze spravni organy nezpochybnovaly
podobnost jako takovou (tj. napf. shodu lé¢ivé latky, lékové formy, nazvu ¢iindikace),
porovnani souhrnu daji obou ptipravku proto nelze takto zjednodusovat. Spravni organy
zpochybnovaly podobnost z pohledu lécebnych ucinkt, konkrétné biodostupnosti (napt.
str. 16 napadeného rozhodnuti). K vlastni biodostupnosti dovazeného 1éciva nepredlozila
v v v/ / 4 M / o Ve 4 4 4
zalobkyné zadné odborné podklady, anize souhrnu Udaju pfitom neni porovnani
biodostupnosti zcela zfejmé. V bodé 5.2 obou dokumentu jsou popsany farmakokinetické
vlastnosti, absorpce latek vSak neni popsana zcela shodné, resp. tdaje u referencniho
prostredku jsou podrobnéjsi - totozny je jen zakladni princip, podle néhoz jsou tablety
pokryty enterosolventni potahovou vrstvou, ktera umozni uvolnéni mesalazinu pouze pri
pH vyssim nez 7, k ¢emuz intraluminalné dochazi v prabéhu terminalntho ilea (konecna
v/ 4 v / v v M 4 4 4 4 v M /
dast tenkého stfeva) a v tlustém strevé. Ani davkovani neni upraveno zcela shodné, zejména
se li$i davkovani pro akutni stavy (u dovazeného pripravku je to az 4 g denné, zatimco
u referenéniho az 4,8 g; srov. Cast 4.2 obou dokumentd).

Trvani spravnich organd na dolozeni bioekvivalence proto soud vzhledem k jimi
identifikovanym pochybnostem rozumi, a to i pres pozdéjsi predlozeni souhrnt udajt.
Pfipomina, ze mnozstevni omezeni dovozu mohou byt ospravedlnéna i ochranou
verejného zdravi ve smyslu ¢l. 36 SFEU. Soudni dvur ustalené judikuje, ze zdravi a zivot
Clovéka zaujimaji prvni misto mezi statky azaymy chranénymi unijnim pravem (napt.
rozsudek ve véci Delfarma). Podle soudu je proto nutné klast primarni draz na zdravotni
nezavadnost, resp. stejnou ucinnost porovnavanych 1é¢iv a uprednostnit je pred pravem
zalobkyné na volny pohyb zbozi.

V projednavané véci ptitom nejde o situaci, kdy by Ustav poZadoval prokizani
bioekvivalence bez dalsiho (k tomu jisté obecné opravnén neni, zakon nic takoveho
nepozaduje), ucinil tak az po posouzeni slozeni a podkladi od italské lékove agentury.
Ustav je ostatné opravnén posoudit dodreni podminek § 45 odst. 2 pism. c) zikona o
1ééivech, tedy ze soubézné dovazeny lé¢ivy pifipravek ma stejné lélebné ucinky a
nepredstavuje riziko pro vefejné zdravi - soud vtomto ohledu zddraztuje, ze spravni
organy nezkoumaji jen zdravotni nezavadnost v uzsim smyslu (o niz predevsim hovotila
zalobkyné), ale i shodu lécebnych Géinkd, coz byla podstata pochybnosti obou spravnich
organd. Lze ptitom vychazet z predpokladu, Ze Gfedni osoby maji obecné dostateéné
odborné znalosti, aby mohly samy posoudit odborné otazky vyskytujici se v bézné
vedenych spravnich fizenich: jestlize pravni fad uréitym organum prikazuje urcité funkece,
lze predpokladat, Ze tyto organy maji takové znalosti a zkuSenosti, aby tyto funkce mohly
plnit [rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu (NSS) ze dne 12. 5. 2010, ¢. j. 1 Afs 71/2009 -
113, ¢. 2313/2011 Sb. NSS].

Paklize je k prokazani citované zakonné podminky v podobé shodnych lé¢ivych Glinka
’ 7 / o ’ R sV v v . v
podle spravnich organt nutné porovnat i biodostupnost 1éciv, coz se zalobkyni béhem
soudniho fizeni nepodafilo zpochybnit, nelze vyloudit nezbytnost prokazani
bioekvivalence. Jinak feceno, soud netvrdi, Ze by méla byt v takovych pifipadech studie
bioekvivalence predlozena vzdy. Pokud ovsem nebyla zalobkyné schopna pochybnosti
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spravnich organt vyvratit jinak, v tomto konkrétnim pfipadé ji nezbylo, nez predlozit

studii bioekvivalence ¢i jiny srovnatelny podklad. Na tom nemuze nic zménit to, ze studie
oV / v Vo . v v M 4 v 4 v / o oV / v

muze byt Casové i financné velmi naro¢na a v konecném dasledku maze takovy pozadavek

dovoz lé¢iva fakticky znemoznit.

Pojem dolozeni bioekvivalence ma ptitom obecnéjsi vyznam: obvykle pijde o porovnani
generika a originalu, jak tvrdi zZalobkyné a jak predpoklada § 25 odst. 4 pism. b) zakona o
1é¢ivech, nicméné nelze vyloudit jeho pouziti i v jinych ptipadech. Zde zalovany priléhave
poukazal na pokyny EMA, jez stanovi pokyny pro dolozeni stejnych 1élebnych aéinka
ptipravku (bioekvivalenci) a uvadi podrobna kritéria pro pfipad, kdy neni nutno provadét
bioekvivalenéni studii, resp. Pokyn Evropské komise ze dne 16. 5. 2013 pro ruzné
kategorie zmén (zfejmé mysleny Pokyny pro ruzné kategorie zmén, pro provadéni
postupt stanovenych v kapitolach II, ITa, III a IV narizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne
24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich lécivych
ptipravkd, jakoz i pro dokumentaci, ktera se ma na zakladé téchto postupa predkladat
zedne 2. 8. 2013, ¢. 2013/C 223/01% pozn. soudu). Z téchto dokumentd vyplyva,
ze bioekvivalence neslouzi jen pro porovnani generik, ale napfiklad i zmén tdaju o slozent,
vyrobnim procesu atd.

46. Jakkoli se tedy tyto podklady pfimo nevztahuji k posuzovani podobnosti pripravka

47.

48.

v pripadech soubéznych dovoza, dokladaji, ze bioekvivalence neni omezena jen na
generika. Pokyny EMA pro dolozeni bioekvivalence pak dle soudu na str. 19 nadto
prihodné rozvadi, ze farmaceuticka ekvivalence (shoda v obsahu lécivé latky a lékove
formy) automaticky neimplikuje bioekvivalenci, protoze rozdily v pomocnych latkach
a/nebo vyrobnim procesu mohou vést k rychlej$imu nebo pomalejsimu rozpousténi ¢i
absorpci latky. Pravé to pfitom chtély spravni organy vyloucit.

Soud pfitom musi opétovné zduraznit, ze spravni organy nestavély své zavéry jen na
4 / v 4 / 4 . 4 * Vv . / Ve 4 / Ve 4
rozdilném slozeni pomocnych latek [y. latek, jez samy nejsou Géinnou slozkou lécivé
v/ 4 /7 /v / / Ve 4 / Ve . 4 / Ve
pripravku vyvolavajici zamyslené lé¢ivé Gcinky - viz § 2 odst. 4 zakona o lécivech], ale
srozumitelné a logicky vysvétlily, ze za problematickou vnimaji skutecnost, ze v daném
pripadé mohou tyto rozdily vést k jinému chovani léekové formy. Jinak feceno, problem
nebyl jen ve slozeni jako takovém, ale v nasledném chovani ptripravku z hlediska jeho
U¢inku (viz téz vyse). Pokud pritom zalobkyné upozornovala téz na pokyny Ustavu ¢.
REG-86, jez rozdily v pomocnych latkach ptipousti, je nutné upozornit, ze ty pfipousti i
samotny zakon o léivech (hovorici jen o shodé lécivych latek). Nelze vsak prehlizet,
ze stejné jako zakon i pokyny REG-86 pozaduji (konkrétné v ¢asti 2) i shodu v léc¢ebnych
Géincich obou pfipravkd. Vyslovné také pozaduji zkoumani vlivu identifikovanych
odlisnosti na lécebné Géinky (pokud nejde o odlisnosti v nepodstatnych bodech, jako je
velikost baleni ¢i zplisob uchovavani). Rovnéz  zalobkyné kromé toho pti jednani
pripustila, Ze i rozdilnost slozeni pomocnych latek midze byt vuréitych pfipadech
4 M /v /4 V4 v/
relevantni z pohledu podobnosti dovazeného a referen¢niho pripravku.

Podle soudu pozadavku k predlozeni bioekvivalence nebrani ani judikatura Soudniho
dvora. Ta vyluduje formalni piekazky branici volnému pohybu zbozi, zkoumani zdravotni
4 M /4 / Ve . I Ve / v v 4 4 / Vv
nezavadnosti, resp. shodné ucinnosti lé¢iv naopak vyslovné predpoklada (srov. vyse).
Ostatné, stanovisko generalniho advokata ve véci Koblpharma, na néz odkazoval zalovany,

* Dostupné z: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri= CELEX:52013XC0802(04)&qid = 1686659732594 [citovano 7. 6. 2023]

Shodu s prvopisem potvrzuje K. S.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52013XC0802(04)&qid=1686659732594
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52013XC0802(04)&qid=1686659732594

49.

50.

51.

52.

14 18 Ad 1/2022

vyslovné zminuje (bod 90) i moznost pozadovani bioekvivalence, pokud by pfes ovéfeni
podobnosti léciv zustaly pochybnosti o slozeni dovazeného vyrobku (coz v daném pripadé
dle Soudniho dvora nenastalo, proto se také nejspis nezabyval ani prokazovanim
bioekvivalence). Predmétné stanovisko samoziejmé neni zavazné ani pro zalovaného, ani
. /v e . v v . . . ’ ..

pro soud, nicméné jen dokresluje, ze pozadavek studie bioekvivalence neni nijak
iracionalni.

V kazdém ptipadé v rozsahu zkoumani bezpeCnosti a tGclinnosti léciv Soudni dvur
vnitrostatni organy nijak neomezuje, nevymezuje konkrétni zpusoby ¢i nutné podklady.
Postup spravnich organt by mél byt toliko priméfeny (nemél by prekracovat meze toho,

M / v 4 \4 4 4 Vo v M 4 4 v .

co je nezbytné k dosazeni pozadovaného cile), coz je ovsem v projednavané véci s ohledem
na absenci dalSich podkladt k prokazani obdobné biodostupnosti lé¢iv splnéno. Proto, a
také sohledem na podrobny rozbor judikatury provedeny vyse, povazuje soud za
nadbytecné i podani predbézné otazky navrzené zalobkyni - predmétna problematika jiz
byla dostatecné ,projudikovana“ a v tomto ohledu ji 1ze oznadit za acte éclairé.

Zbyva tedy posoudit posledni rozhodnou otazku, a to, zda pred V}'fzvou ialobkyni
k prokazani bioekvivalence nebyl Ustav povinen obrétit se nejprve na jiné subjekty, at uz
Vyrobce léciveho pfipravku, nebo znovu italskou lékovou agenturu. Zalobkyné toti
namitd, e zrozsudku Delfarma vyplyva, e se mél sim Ustav pokusit o ziskani
potfebnych podkladi k vyloudeni pochybnosti, tedy aby si sam obstaral co nejiplnéjsi
informace.

Soud k této argumentaci nejprve zdtraziuje, ze se Ustav na italskou lékovou agenturu
obratil, pravé od ni ziskal informace, jez jeho pochybnosti dale posilily, a to vzhledem k
odlidnému sloZeni nékterych pomocnych litek obou lé&vych pHpravka. Zalobkyné
nespecifikovala, jakou dal$i dokumentaci si mél Ustav je$té vyZadat — navrh, aby se dotazal,
zda je mozné, aby pacient lé¢eny v CR pipravkem ASACOL, Tillotts mohl pokratovat
v 1é¢bé pripravkem ASACOL, Giuilani pfi zachovani stejné Gc¢innosti a stejné bezpecnosti
pro tohoto pacienta, nevysvétluje, jak méla italska agentura ASACOL, Giuilani porovnat s
pripravkem ASACOL, Tillotts, pokud méla podle vseho informace jen k prvnimu z nich.
Stejné tak zalobkyné nespecifikovala, na zakladé jakého zakonného podkladu si mohl
Ustav vyzadat informace pHimo od italského vyrobce dovaZeného piHpravku. Zakon o
léCivech zna, a to v § 45 odst. 6, toliko soucinnost drzitele rozhodnuti o registraci
referenéniho ptipravku (nikoli dovazeného pfipravku), a to navic jen v omezené mire,
konkrétné, pokud jde o podminky registrace v ¢lenskych statech, rozdilech v registraci
referen¢niho pipravku v CR a ¢enskych statech.

Lze pfipustit, ze Soudni dvir skute¢né v rozsudku Delfarma s odkazem na starsi judikaturu
(pravé i rozsudek Kohlpharma) upozornil na moznost vnitrostatnich organta vyzadat si od
vyrobce ¢i organd jinych statd informace, které maji k dispozici a které prislusny organy
povazuje za nezbytné, jednim dechem je vsak nutné upozornit na to, Ze povinnosti
vnitrostatnich organt obstarat si potfebni informace vazal na primarni aktivitu dovozce
(zadatele). Z bodu 34 citovaného rozsudku lze dovodit, Ze zadatel by mél predlozit dikazy,
které alesporvl pravdépodobné nasvédcuji tomu, ze doty¢né dva lécivé plv‘ipravky nevykazuji
vyznamné rozd1ly pro ucely posouzeni ]eJICh bezpecnost1 a Glinnosti. To podle soudu
alobkyné v ¥Hzeni pted Ustavem neudinila, pr1cemz v situaci, kdy mél Ustav vyznamné
pochybnosti o podobnosti obou ptipravki, jez byly odivodnény jednak rozdilnym
slozenim a dale podpofeny i jejich rozdilnym ptivodem, v¢. rozdilnosti vyrobcet nékterych
Géinnych latek, nelze mit za to, ze bylo mozné s dostate¢nou mirou pravdépodobnosti
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usuzovat na patfinou podobnost obou prfipravku. Kromé toho, podle soudu Ustav
pozadavku Soudniho dvora vyhovél - pfinejmensim do té miry, ze se obratil na italskou
lékovou agenturu. Mohl se pokusit kontaktovat i vyrobce, soud vsak souhlasi se
zalovanym, ze toho by bez dostate¢né zakonné opory ke spolupraci nemohl nutit. Nehledeé
v M /4 4 v . v v/ 4 4 M o /v 4 v/
na to, ze v projednavané véci nepostacovalo vyzadani si podkladt k dovazenému pfipravku
jako takovému, ale podkladi umoznujicich porovnani obou pripravka z hlediska jejich
biodostupnosti. Soud pritom nema za samoztejmé, ze by se Ustav mohl spolehnout na
informace vyrobce ohledné porovnani dvou raznych pfipravka (je ostatné
v 4 \4 v / M / i / o4 /4 v /4 4
nepravdépodobné, ze by veskeré spolehlivé informace tykajici se pravé porovnani
ptipravkl vyrobce mél, jak zminoval zalovany).

Pro poradek pak soud k navrhu na vzneseni dotazu na vyrobce, resp. italskou lékové
agenturu Ciustanoveni znalce ze strany soudu dodava, ze Uloha spravaiho soudu je
primarné prezkumna. Spravni soud posuzuje, zda spravni organ provedl dokazovani v
potfebném rozsahu, zda si opatril dostatecné podklady pro rozhodnuti tak, aby mohl
v/ v / i 4 4 4 / / 4 v M
fadné usuzovat na skutkové i pravni otazky, které pro své rozhodnuti potrebuje
zodpovédét. Soudni fizeni spravni vSak neni pokracovanim spravniho fizeni (rozsudek
NSS ze dne 16. 4. 2015, ¢. j. 5 Afs 89/2013 - 29). To plati tim spiSe ptiprezkumu
4 V17 v/ 4 v/ M v v e i 4 v Vv M M
rozhodnuti vze$lého z fizeni o zadosti, v némz je to primarné zadatel, kdo je povinen
aktivné jednat. Dukazni aktivitu proto nelze dohanét az v fizeni pfed soudem. Kromé
toho, italska lékova agentura jiz byla Ustavem kontaktovana v prabéhu spravniho fizeni,
4 v v v/ Vv 4 v v i
ustanoveni znalce zalobkyné dfive nenavrhovala. Paklize navic méla za to, ze pochybnosti
4 4 4 o ° v / N v v 4 4 i /
spravnich organt je mozné vyvratit predlozenim znaleckého posudku, mohla si takovy
posudek objednat sama jiz béhem spravniho fizeni. Jestlize nyni pozaduje, aby tak ucinil
v / 4 4 M 4 M v i 4 o Vv / v/
zalovany, resp. spravni soud, fakticky se tim zbavuje odpovédnosti a nakladu, jez nalezi
jako zadateli a dovozci primarné ji. Spravni organy ostatné zavazné netvrdily, ze ptipravky
nejsou dostatecné podobné, pouze pozadovaly prokazat, ze podobné jsou.

VIII. Zavér a naklady fizeni

Meéstsky soud v Praze tedy uzavira, ze zalobu neshledal divodnou (napadené rozhodnuti
z podstatné casti obstalo), a tak ji v souladu s § 78 odst. 7 s. 1. s. zamitl.

Vyrok o nahradé nakladt fizeni je odGvodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. f. s., podle
kterého ma tclastnik, ktery mél ve véci Gspéch, pravo na nahradu nakladl fizeni pfed
soudem. Zalobkyné neméla ve véci tspéch, proto ji pravo na nahradu nakladd fizeni
11N r / v/ / / . . / v, v/ v/ /
nenalezi. Zalovanému pak zadné naklady v souvislosti s vedenim predmeétného tizeni nad
’ . VvV 4 . . M /7 Ve . M 4 ’ o
ramec jeho bézné administrativni Cinnosti nevznikly, a proto mu soud nahradu naklada
fizeni neptiznal.

Poucent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvy$si spravni
soud.
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Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhaty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu azjakych davodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V fizeni o kasacni stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stézovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

Praha 12. éervna 2023

Mgr. Martin Lachmann v. r.
predseda senatu
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