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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ludmily Sandnerové
a soudkyn JUDr. Petry Kaminkové a Mgr. Ivety Postulkové ve véci

zalobce:

proti
Vv V4
zalovanému:

Orion Corporation
sidlem Orionintie 1A, FI-02200 Espoo, Finsko

zastoupeny advokatem Mgr. Tomasem Matéjovskym
sidlem Na Pori¢i 1079/3a, Praha 1

Statni Gstav pro kontrolu 1ééiv
sidlem Srobarova 48, Praha 10

zastoupeny advokatem Mgr. MUDr. Zdenkem Kubicou
sidlem Soukenicka 1090/4, Praha 1

o zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 13. 3. 2019, sp. zn. sukls196063/2018

takro:
L Zaloba se zamita.
II. Zadny z ulastnikt nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odtvodnéni:
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Vymezeni véci
Zalobce se podanou zalobou domaha zruseni v zahlavi oznaceného rozhodnuti, kterym

byl registrovan lé¢ivy pripravek DEXMEDETOMIDINE KALCEKS (dale jen ,pripravek

Kalceks®). Drzitelem rozhodnuti o registraci je spole¢nost Kalceks.

Soud si od zalovaného vyzadal spravni spis vztahujici se k registraci lécivého pfipravku
Kalceks ispravni spis vztahujici se k registraci 1é¢ivého ptipravku Precedex. Z obsahu

4 4 * o / /7 IV 4 o .. i M / 4 o4 v
spravnich spist a ze shodnych tvrzeni Glastnikl soud zjistil zejména nasledujici, pro véc
podstatné skutecnosti.

Zalobce je mezinirodni farmaceutickou spole¢nosti a je vyrobcem a drZitelem centralni
evropské registrace lécivého pripravku Dexdor zalozeného na lécive latce dexmedetomidini
hydrochloridum. Na této lécivé latce je zalozen rovnéz lécCivy pripravek Precedex a v nyni
prezkoumavaném fizeni registrovany pripravek Kalceks.

Zalobce vyvinul shora specifikovanou tcinnou léivou latku. V roce 1998 pozadala
v M /v M v 7 4 v 4 i

spolecnost Abbott Laboratories, které zalobce poskytl licencni opravnéni, o centralizovanou

(evropskou) registraci pro 1é¢ivy pripravek Primadex, pozdéji prejmenovany na Precedex.

Vybor pro hromadné vyrabéné lécCivé pripravky (dale jen ,Vybor CPMP®) registraci
nedoporucil, nebot konkrétni klinické informace obsazené v dokumentaci nesplnovaly
standardy Evropské unie nutné k prokazani pozitivniho poméru ptinosu versus rizik u
poZadované indikace. Zadatel vzal nasledné ¥4dost o registraci zpét.

Po dalsim klinickém programu podal zalobce v roce 2010 zadost o centralizovanou registraci
predmétne 1écivé latky pod obchodnim nazvem Dexdor, které bylo vyhovéno. V roce 2011
byl pripravek Dexdor registrovan pro ,Sirokou a dlouhodobou® indikaci. V roce 2018 doslo
na rozsireni téz pro proceduralni indikaci.

Po stazeni zadosti o centralizovanou registraci dne 15. 3. 2000 pozadala spoleénost Abbott
Laboratories dne 31. 8. 2000 o registraci pipravku Precedex v Ceské republice, a to
s odlisnou indikaci. I pres predlozeni obdobné dokumentace zalovany registraci v fijnu 2002
schvalil. V &ervenci 2010 Zalobce stahl registraci ptpravku Prexedex v CR, a to po
predlozeni noveé zadosti o centralizovanou registraci ptipravku Dexdor.

V tnoru 2019 byl na zakladé zadosti z dubna 2018 registrovan u prislusného danskéeho

organu pripravek Kalceks na zakladé decentralizované procedury. V ramci této zadosti

pozadala spolecnost Kalceks také o registraci tohoto pripravku pro Ceskou republiku.

Spole¢nost Kalceks podala zadost o registraci na zakladé zkraceného ftizeni, pficemz za
v 7/ I Ve /. v/ 4 / o Ve 4

referencni lécCivy pripravek pro stanoveni ochranné lhuty oznacila pripravek Precedex.

Nyni napadenym rozhodnutim zalovany na zikladé postupu vzijemného uznavani
registraci ¢lenskymi staty vedeném podle § 26 a nasl. a § 41 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zakon o 1é¢ivech®), stanovil klasifikaci lé¢ivého ptipravku Kalceks pro vydej tak,
ze vydej je vazan na lékatsky predpis. Rozhodnuti o registraci zalovany neodtvodnil, nebot
zadosti o registraci bylo plné vyhovéno.

Proti tomuto rozhodnuti brojil Zalobce odvolanim a soucasné nyni projednavanou zalobou.

Usnesenim ze dne 2. 8. 2019, ¢. j. 3 A 89/2019-74, soud podanou zalobu odmitl dle § 46 odst.
1 pism. d) zdkona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad spravni, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
téZ 8. f. 5.%), ve spojeni s § 68 pism. a) s. I. s. pro jeji nepfipustnost. Soud uvedl, ze zalobce

Shodu s prvopisem potvrzuje X.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

3 3A 89/2019

nevycerpal vsechny radné opravné prostredky, nebot o podaném odvolani nebylo
rozhodnuto. Vyéerpanim opravnych prostredkt se nerozumi pouze povinnost opravny

v M v /4 4 4 / v Vv 4 v
prostiedek podat, ale je tfeba, aby spravni organ o opravném prostfedku rovnéz realné

rozhodl.

Rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 13. 2. 2020, ¢. j. 7 As 297/2019-32, bylo
v 4 4 v/ v v 4 4 v/
predchozi usneseni zdejsitho soudu zruseno a véc byla vracena zdej$Simu soudu k dal$imu
fizeni. Kasacni soud konstatoval, ze ackoli smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravku (dale jen
»smérnice 2001/83/ES®), ani zakon o léivech nepredpokladaji, ze Gcastnikem fizeni o
registraci generického lé¢ivého pripravku ma byt vedle zadatele rovnéz drzitel registrace
1é¢iveho pripravku, ktery byl pti registraci generika povazovan za referencni, s odkazem na
¢l. 47 Listiny zakladnich prav Evropskeé unie (dale téz ,Listina®) vSak nelze takovemu drziteli
uprit opravnéni domahat se prezkumu rozhodnuti o registraci generika. Nemuze byt rovnéz
pochyb, ze takovy prezkum je vyhrazen soudnimu fizeni. Za urcitych okolnosti lze dle
Nejvyssiho spravniho soudu dovodit aktivni zalobni legitimaci nékoho, s kym zvlastni
4 4 v M VoA M / V 4 4 4 v/ 4 ~ M 4
pravni predpis nepocita jako s ulastnikem spravniho fizeni. Zaloba proti rozhodnuti
\4 4 i M /v v v 4 v/ 4
zalovaného o registraci tudiz nebyla pred¢asna a byla ptipustna.

Kasacni soud v zavéru konstatoval, ze v navazujicim fizeni bude treba nejprve zjistit, zda
ptipravky Precedex a Dexdor (popt. ktery z nich) byly skutecné spravnim organem
povazovany za referencni. Rovnéz bude treba zohlednit, kdo (jaka spravni autorita) registraci
provedla, s ohledem na to, ze v nyni projednavané véci doslo k registraci lécivého pripravku
decentralizovanym postupem vzajemného uznavani. V dalsim fizeni rovnéz méstsky soud
ym postup ) y
. ’
zvazi, komu pfipadné muze svédcit pravni postaveni osoby zicastnéné na tizeni podle § 34

v

S. I.S.

Zalobce v pribéhu dalstho Fzeni pred méstskym soudem navrhl prerueni ¥zeni do doby,
nez rozhodne Soudni dvir Evropskeé unie o predbéznych otazkach ve sporu vedeném u
Meéstského soudu v Kodani. Tento navrh soud usnesenim ze dne 3. 1. 2023, ¢. 5. 3 A 89/2019-
181 zamitl, nebot zadost o rozhodnuti o predmétné predbézné otazce byla vzata danskym
soudem zpét.

Zalobce dale dne 5. 10. 2023 navrhl pierudeni ¥Hzeni do doby, neZ Soudni dviir Evropské unie
rozhodne ve véci registrace generika Dexmedetomidine Accord. Tento navrh soud pti
jednani dne 10. 10. 2023 zamitl (viz niZe).

Obsah zaloby

Zalobce v zalobé namita, ze zalovany povazoval za referen¢ni 1éivy pfipravek Precedex, pro
né¢hoz bylo vydano vnitrostatni rozhodnuti o registraci v roce 2002. Dle zalobce mél byt za

V4 v/ 4 4 v/ v 4 \4 /4 .
referen¢ni pripravek povazovan pripravek Dexdor, u néhoz by bylo mozné generickou
zadost podat az dne 24. zati 2019 (osm let po oznameni udéleni centralizované registrace v
Z4H 2011).

Zalobce namita, ze ptripravek Precedex nelze podle prava Evropské unie povazovat za
V4 I Ve / v/ /v . v 4 v/ 4 o M v .

referencni 1écCivy pripravek pro Gcely registracniho tizeni. Divodem jsou tyto skutecnosti:

1) Ceské pravni predpisy platné v dobé podani zadosti o registraci pripravku Precedex nebyly

plné

v souladu s predpisy Evropské unie o registraci lé¢ivych ptipravkd;
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2) dokumentace predlozena pri registraci pripravku Precedex nespliiovala pozadavky
v * o 4 M bl 4 M v M i [ v A
predpist Evropské unie, nebot v ni mj. chybély klinické informace a tzv. uzaviena cast

zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce poskytovana vyrobcem lécivé latky;

3) hodnotici zpravy a registrani zprava pripravku Precedex vykazovaly v dobé udéleni
rozhodnuti o registraci zasadni nedostatky;

4) registracni dokumentace pripravku Precedex nebyla nasledné doplnéna o prislusné udaje
tak, aby byly tyto nedostatky napraveny do data ptistoupeni Ceské republiky k Evropské
unii v roce 2004.

Zalobce mé tedy za to, Ze piivodni nirodni registrace nebyla udélen zcela podle pozadavkd
prava Evropské unie kladenych na registraci léCivych pfipravka v daném obdobi, a proto
Precedex nelze povazovat za referencni leCivy pripravek, ktery byl registrovan po dobu
nejméné osmi let ¢lenskym statem v souladu s platnymi predpisy Evropské unie. Jedinym
referencnim 1éCivym pfipravkem zalozenym na lécive latce dexmedetomidini
hydrochloridum je pfipravek Dexdor, jehoz ochranna lhuta dosud neuplynula.

Zalobce tvrdi, ze pouziti registraéni dokumentace pripravku Precedex jako referen¢niho
ptipravku v decentralizovaném postupu registrace, ktera byla pfi hodnoceni v ramci
centralizovaného postupu vyborem CPMP s ohledem na klinické ddaje zamitnuta, musela
byt v rozporu s pravem Evropské unie. Zalobce konstantné uvadi, ze pripravek Dexdor
’ . . Vv /7 ./ \ \ : v
ziskal registraci teprve po dokonceni studii zalobce vroce 2011, coz potvrzuje, ze
dokumentace predlozena pri registraci pripravku Precedex nemohla byt dostatecna.

Zalobce opakuje, e registrace pHpravku Precedex nebyla v CR udélena v souladu s
evropskymi predpisy. Proto také v roce 2010 stahl registraci v CR, a to po predloZeni nové
zadosti o centralizovanou registraci, a nepozadal o vzajemné uznani, nebot nebylo mozno
ocekavat, ze by Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (dale jen ,Vybor CHMP), jakozto
nastupce Vyboru CPMP, opustil vSechny své drivéjsi namitky ohledné nedostatecnosti
predlozenych tudajut.

Zalobce uvadi, Ze datum, od kdy se pHpravek s vnitrostatni registraci mimo Evropskou unii
muze stat poprvé referencnim lécivym pripravkem, je datum vstupu daného statu do
Evropské unie. Zaroven ale nelze vyuzit referencni pripravek, pokud referen¢ni pripravek
neziskal registraci v souladu s pozadavky prava Evropské unie. Uvedené nastalo v pripadé
registrace ptipravku Precedex. Zalobce se dovolava zavér rozsudku Soudniho dvora
Evropské unie sp. zn. C-527/07, véc Generics.

Zalobce upozortiuje, ze vyhlagka & 289/1998 Sb., o podrobnostech registrace lé¢ivych
ptipravkd (dale jen ,,vyhlaska ¢. 289/1998 Sb.“), ktera byla platna v dobé registrace ptipravku
Precedex, neuvadéla vSechny tdaje pozadované pro platnou zadost podle prava Evropské
unie, takze neodpovidala evropskym predpisim. Predevsim neobsahovala dplny vycet
nalezitosti pozadovanych pro registra¢ni dokumentaci a nepozadovala vypracovani zprav o
hodnoceni, ani se o nich nijak nezmiriovala, jak to vyzadovala Smérnice 75/318. Platné
predpisy rovnéz neposkytovaly zadny ramec pro podani oteviené ani uzaviené Casti
dokumentace o 1éCivé latce. Teprve vyhlaska ¢. 473/2000 Sb., o podrobnostech registrace
1é¢ivych pfipravku (dale jen ,vyhlaska ¢ 473/2000 Sb.“), obsahuje pozadavek na dolozeni
nékterych Gdaji o kvalité véetné predlozeni podrobnych informaci o vyrobé tak, jak to
vyzaduji predpisy Evropské unie. I tato vyhlaska z roku 2000 byla dale davana do souladu s
pravem Evropské unie, nebot dfive i Ceské statni organy uznavaly, ze leské pravni predpisy
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pouze ¢asteéné provadély evropské smérnice. Zalobce tedy nesouhlasi s nynéj$im tvrzenim
valovaného, e ,legislativa v CR v dobé podini idosti o pFipravek Precedex byla v souladu s
pravem EU.“ Zalobce rovnéZ poukazuje na skute¢nost, Ze pfi registraci p¥ipravku Precedex
nebyla vyuzita vyhlaska ¢. 473/2000 Sb. a registrace nikdy neprosla aktualizaci dle nové
platnych pravnich predpisu.

Zalobce opakuje (viz vys$e bod 3), %e dokumenty a stanoviska vypracovana odborniky a
obsazena v uzavrené Casti dokumentace nebyla pfi registraci pripravku Precedex zalovanému
v v / v v/ o /
poskytnuta, takze zalovany nemél pfistup k dokumentum nezbytnym k tomu, aby mohl
v/ M v v 4 M Ve i M v/
ptipravek posoudit plné v souladu s pozadavky Evropské unie. Pfi registraci pripravku
Precedex také nebyly predlozeny zpravy o hodnoceni, které by dostaly pozadavkim
Smérnice 75/319. Hodnotici zprava méla obsahovat podrobnosti o klinickém hodnoceni
/ v 4 v/ b / 8% / o M v 7
provadéném ve vztahu k pfipravku a kritickou analyzu klicovych prvka registraéni
dokumentace z hlediska kvality a bezpecnosti. Tato zprava by méla rovnéz obsahovat
kritickou analyzu klinického hodnoceni z hlediska charakteristiky osob zapojenych do
studie, koncovych bodt a jejich klinické relevance, klinické a laboratorni Gdaje relevantni z
hlediska bezpecnosti, statistické posouzeni vysledka hodnoceni a klinickou relevanci
zjisténi.
Zalobce namita, ze Ceska zprava o hodnoceni pri registraci pfipravku Precedex je
rudimentarni a obsahovala velmi malo komentara ¢i jakékoli kritické analyzy. Neobsahuje
pozadavky obsazené
v platnych pokynech Vyboru CHMP. Ceska zprava o hodnoceni ani registraéni posudek
tedy nesplruji pozadavky podle prava Evropské unie.

Zalobce poukazuje na skuteénost, ze Vybor CHMP potvrdil, Ze pHpravek Dexdor byl
zpusobily pro centralizovany postup, protoze zalobce mohl dolozit, ze Dexdor predstavuje
»Uyznamnou terapeutickou inovaci. Uvedené dle zalobce dosvédcuje odlisnost této zadosti o
registraci a predchozi zadosti o registraci.

Zalobce taktéz namita, ze indikace povolena registraci v CR byla Sirsi, nez ta povolena

v souvislosti s pripravkem Dexdor, jelikoz se neomezovala pouze na urcity stupen sedace.

Tato skutecnost opét doklada, ze obavy vyslovené Vyborem CPMP - zejména v souvislosti
’ . . ’ . Vv /7 v/ v v

s problémem indikace - nebyly v ramci ceského procesu radné zohlednény.

Zalobce poukazuje na situaci ohledné pipravku Precedex v Polsku. Zde byl rovnéZ nejprve
ptipravek Precedex registrovan, nasledné vsak polsky regula¢ni organ uznal, Ze podklady
obsazené v registra¢ni dokumentaci nejsou zcela v souladu s pozadavky farmaceutickych
predpist z hlediska evropskych predpist, resp. Ze puvodni registrace nebyla provedena v
souladu s privem Evropské unie. Polskd adost o registraci byla stejna jako v Ceské
republice, takZe ani Z4dost o registraci v Ceské republice nebyla z pohledu prava Evropské
unie Gpln4, a tudiZ registrace v CR nemohla byt udélena v souladu s evropskymi ptedpisy.

Zalobce rozporuje argumentaci zalovaného obsaZenou ve stanovisku zaslanému némeckému
Gradu pro kontrolu lééiv, u kterého byly podany zadosti spoleCnosti Teva o udéleni
registrace pro genericky lé¢ivy ptipravek. Zalobce opakuje, Ze registraci pHpravku méZe
lhiita pro Glely ochrany 4daji zacit bézet teprve v okamziku, kdy byl dany ptipravek
registrovan v souladu s pravnimi predpisy Evropské unie. Zalobce souhlasi se Zalovanym, Ze
musi byt dan ,jak formalni, tak i hmotny soulad s pravem SpoleCenstvi platnym v dobé
podani zadosti“, v dané véci se véak Yalovany timto ne¥idil. Zalobce opakuje, Ze a% do roku
2000 nebyly &eské pravni predpisy v souladu s predpisy Evropské unie. Zalobce odmita
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tvrzeni, ze ,védecké nazory prislusnych organt se mohou lisit“, nebot v pripadé pripravku
Precedex byl proti schvaleni jeden kazdy z 15 ptislusnych organt zastoupenych ve Vyboru
CPMP. Zalovany nadto nepochopil, Ze naleZitosti obsaZené v uzaviené &asti zakladniho
dokumentu museji byt predlozeny spolu se zadosti a ze absence téchto Gdaji u pfipravku
Precedex zptsobila, Ze registrace v CR nebyla v souladu s pravnimi pfedpisy Evropské unie.

Zalobce koneéné navrhuje predlozeni predbézné otazky Soudnimu dvou Evropské unie (viz
nize - pozn. soudu).

Vyjadteni Zalovaného

Zalovany nejprve ve vyjadieni ze dne 26. 6. 2019 navrhl odmitnuti Zaloby. Po vriceni véci
Nejvyssim spravnim soudem se k zalobé vyjadril vécne.

Zalovany je presvédéen, Ze pravni predpisy Ceské republiky v oblasti registrace 1é¢ivych
pripravka po prijeti zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1élivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zakont (dale jen ,zakon ¢. 79/1997 Sb.), ktery nabyl G¢innosti dnem 1. 1. 1998,
byly v souladu s farmaceutickym pravem Evropské unie. Vécna podstata vsech tehdejsich
predpist Evropské unie platnych v této oblasti se promitla do zakona ¢. 79/1997 Sb. a
principy a podminky regulace lécivych pripravkd, vcetné jejich registrace, zakotvené v
tomto zakoné odpovidaly principim a podminkam platnym v tehdejsich clenskych statech
Evropské unie. Veskeré zadosti o registrace lécivych pfipravka predlozené zalovanému po
1. 1. 1998 tak byly posuzovany dle stejnych kritérii jako ty, které byly predlozeny v
tehdejsich ¢lenskych statech Evropskeé unie nebo byly predlozeny Evropskeé lekové agenture
v ramci centralizované procedury. Dle zalovaného byla také dostate¢na vyhlaska ¢. 289/1998
Sb., ptricemz zalovany doplnuje, ze je rozhodujici, jaky je stav zakonné Upravy, a ne
podzakonné. Nadto zalovany na zakladé svych pokynt u zadosti predlozenych po 1. 1. 1998
vyzadoval, aby byly splnény pozadavky nachazejici se primo ve smérnicich Evropské unie
a pokynech Evropské komise a Evropské 1ékové agentury. Zalovany konstatuje, Ze pokyny
vydané Evropskou komisi a pokyny vydané Evropskou lékovou agenturou nemaji samy o
sobé pravni zavaznost, jsou povahy doporucuyjici a nemusi byt vyslovné transponovany do
psaného prava lenského statu. Zalovany taktéZ upozoriiuje, Ze pro rozhodovani spravniho
organu v prvanim stupni je rozhodujici skutkovy a pravni stav v dobé vydani rozhodnuti,
nikoliv v dobé zah4jeni Hzeni, coZ platilo i pro registraci p¥Hpravku Precedex. Zalovany
uvadi, ze pri transpozici smérnice Evropské unie neni vyzadovano, aby v pravnim predpise
Clenského statu Evropské unie byly jen mechanicky a zcela doslovné opisovany celé pasaze
textu této smérnice. Smérnice predevsim urcuji cil, kterého ma byt dosazeno.

K dokumentaci predlozené v ramci fizeni o registraci pripravku Precedex zalovany
konstatuje, ze nynéjsi tvrzeni zalobce, ze pfedlozena zadost a registraéni dokumentace byly
nedostatecné, jsou v rozporu s jeho tehdej$im postojem a vyznivaji ryze Glelové, ¢emuz také
svéddi podani zadosti o prodlouzeni platnosti registrace ze dne 13. 7. 2007. Jakkoli zalobce
nebyl pivodnim zadatelem o registraci, tak pti prevodu registrace novy drzitel rozhodnuti
o registraci vstupuje plné do prav a povinnosti predeslého drzitele rozhodnuti o registraci.
Nadto zadatel o registraci musel byt v dobré vite, ze jeho zadost je vyhovujici a pokud proti
rozhodnuti o registraci nepodal odvolani, musel byt srozumén s tim, ze je spravné.

Zalovany zdUraziiuje, ze o zadosti o centralizovanou registraci pfipravku Precedex nebylo
v pravnim smyslu slova viibec rozhodnuto a nebyla zamitnuta. Konkrétni meritorni
rozhodnuti ve véci tedy vibec nebylo udinéno a nelze predjimat, jak by nakonec bylo
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rozhodnuto. Tvrzeni zalobce, ze zpétvzeti zadosti ma z hlediska dalsiho postupu zcela
/ /4 4 / M 4 /7 N/ M v/ v / 4 M v /
shodny pravni vyznam jako zamitnuti zadosti prisluSnym organem, je dle zalovaného
v/ 4 4 4 4 / \4 4 4 4 4 v 4 / M /
nepripadné. Navic pravni text, kterého se zalobce dovolava, neni pravné zavazny a je platny
az od revize v roce 2002. Zalobce tak vychazi ze znéni pokynu, které v dobé udéleni
registrace pripravku Precedex jesté neexistovalo.

Zalovany tvrdi, ze v ramci tuzemského registra¢niho tizeni byla dostupna dostate¢na data
v v/’ 7/ \4 v/ M v / / Ve / 4 b 4 v ..
svéddici o tom, ze pripravek Precedex je bezpecny a G¢inny a ma pozitivai pomér rizika a
prospésnosti. Zalovany rozhodl stejné, jako bylo rozhodnuto 1 v dalsich statech. Uvedené
potvrzuje, ze odborné védecké nazory zastavané jednotlivymi posuzovateli se mohou
vzajemné liSit a nemusi byt vzdy nutné jednotné. Zalovany poukazuje na udéleni registrace
v USA v roce 1999 a Japonsku v roce 2004, a to na zakladé jisté obdobné dokumentace.
Nadto zalovany upozornuje, ze indikace navrzena zadatelem a schvalena v ramci
registracniho rizeni lé¢ivého pripravku Precedex byla odlisna od indikace uvedené v zadosti
i i M v / V Ve V/ M 4 4 /v Ve 4
o centralizovanou registraci (méla vyrazné sir$i rozsah i1 doby podani), tudiz pripominky
vznesené Vyborem CPMP neni mozné pokladat za zcela relevantni. Naopak indikace
schvalena v Ceskeé republice byla totozna s indikaci schvalenou v USA av Japonsku.
Zalovany zdUraziuje, ze pri registraci pripravku Precedex vazil rizika pouziti daného
1é¢iveho pripravku proti jeho ptinosim pro lécbu v navrzenych indikacich, a to s ohledem
na mozné prostredky predchazeni danym rizikim.

Zalovany k nimitce nepfedloZeni uzavtené ¢asti dokumentace od vyrobce 1é¢ivé latky uvadi,
ze tehdy platné smérnice a pokyny Evropské unie predlozeni uzaviené casti dokumentace
vyslovné nevyzadovaly, a proto jeji nepredlozeni nelze povazovat samo o sobé za nesouladné
s evropskym pravem. Zaroven ma za to, ze tehdy dostupna dokumentace obsahovala
vSechny potrebné Udaje pro posouzeni zadosti v souladu s predpisy a normami Evropské
unie platnymi v této dobé. Zalovany tedy mél na zikladé oteviené &asti zékladniho
dokumentu o 1é¢ivé latce dostatecné informace pro posouzeni kvality pripravku Precedex,
materialné v rozsahu pozadovaném tehdejsi legislativou a evropskymi predpisy. Zprava
experta komentujici dokumentaci nebyla vyzadovana, nebot se jedna pouze o shrnuti 4daja
v dokumentaci. Zalovany opakuje, Ze ani Zalobce nemél v dobé podani Zidosti o zruSeni
registrace pripravku Precedex pochybnost o souladu jeho registrace s pravnimi predpisy, ani
o jeho Gcinnosti ¢i bezpecnosti, nebot jako duvod pro zruseni registrace uvedl obchodni
duvody.

Ke zpravam o pokroku k pfistoupeni Ceské republiky k Evropské unii zalovany uvadi, ze

tyto zpravy reaguji predevSim na prubézné zmény v predpisech Evropské unie, ke kterym
v 4 v Ve /7 4 / Ve M 4 v 7 v * o

permanentné dochazelo az po ptijeti zakona o 1é¢ivech a jeho provadécich predpisa.

Doplnéni vyjadteni zalovaného

Dne 13. 9. 2023 zaslal Zalovany soudu doplnéni svého vyjadreni. Zalovany uvedl, Ze v ramci
spravniho fizeni o registraci ptipravku Kalceks byly pouzity dva referencni pfipravky, a to
ptipravek Precedex pro stanoveni ochranné lhiity a ptipravek Dexdor ve vztahu k registracni
dokumentaci. Takové pouziti je pfi registraci generickych 1éivych pfipravka v ramci
zkracené procedury bez predlozeni plné registra¢ni dokumentace v souladu se zakonem a je
zcela bézné. S ohledem na zruseni registrace pripravku Precedex nebyly k dispozici jeho
aktualni texty. Proto byl vyuzit pfipravek Dexdor se stejnou lé¢ivou latkou a lékovou
formou pro vyuziti jeho registralni dokumentace (preklinickych a klinickych dat) a pro
harmonizaci informaci o ptipravku (pfibalova informace, souhrn (daji o pfipravku a tdaje
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uvadéné na obalu ptipravku). Zalobce nezpochybtiuje pouZiti dvou referenénich ptipravid,
broji vsak proti pouzitelnosti pripravku Precedex jako referen¢niho pfipravku pro stanoventi
ochranné lhaty, nebot podle néj neprobéhla registrace pripravku Precedex v souladu
s pravem Evropské unie.

Zalovany uved], ze zalobce by nemél mit aktivni legitimaci ke zpochybnéni registrace svého
vlastntho pfipravku. K tomu mél zalobce 1 jeho pravni predchidci prilezitost jiz pfi samotné
. s v e Voo 7 Ve 77 v/ . v 7 .
registraci, jakoz i pozdéji, zejména pri podani zadosti o prodlouzeni registrace dne 16. 7.
2007. Hlavnim davodem pro podani spravni zaloby v této véci je snaha zalobce, jakozto
drzitele registrace originalniho lécivého pfipravku, zabranit vstupu na trh generickym
1é¢ivym pripravkum a udrzet si tak vyhradni pozici na trhu nad ramec ochrannych lhut
stanovenych pravnimi predpisy Evropské unie.

Zalobce je sice drzitelem registrace ptpravku Dexdor, kterému byla udélena centralizovana
(evropska) registrace v roce 2011, byl vsak také drzitelem registrace pripravku Precedex,
jemuz byla udélena registrave v Ceské republice ji% v roce 2002. Tento p¥ipravek se p¥itom
v Ceské republice a% do roku 2008 obchodoval. Oba pipravky jsou pfitom shodné, lisi se
toliko jejich schvalena 1é¢ebna indikace. Pripravek Precedex byl schvalen pro vyrazné uzsi
rozsah lécebnych indikaci. Lécebna indikace ptitom neni podstatna pro béh ochranné lhuty.

Zalovany dale uved], ze léCivy prfipravek Precedex byl pouzit k registraci fady generickych
1é¢ivych pripravku jako referencni pro stanoveni ochranné lhaty, a to nejen v Ceské
republice, ale téz vjinych zemich Evropské unie, vletné centralizované registrace
(Dexmedetomidine Accord). Zalobce se snazi zpétné zpochybnit registraci svého vlastniho

v/ 4 i i / I Ve / v/ o 4 i /
ptipravku proto, aby zabranil vstupu generickych lé¢ivych pripravku na trh v ramci celé
Evropské unie. Zpochybnéni souladu registrace pripravku Precedex v Ceské republice by
ovlivnilo vsechny dalsi registrace v Evropské unii.

Lécive pripravky Precedex a Dexdor spadaji do tzv. souhrnné registrace. Institut souhrnné
registrace spociva v tom, ze po udéleni prvni registrace pro urcity pripravek se vSechny jeho
nove sily, 1ékové formy, cesty podani, varianty, zmény a rozsifeni registrace (véetné nového
rozhodnuti o registraci) povazuji za jednu souhrnnou registraci sjednim datem prvni
registrace v Evropskeé unii. U pfipravkd, které byly schvaleny v ¢lenském staté pred jeho
pristoupenim k EU, ale v souladu s pravem EU, lze tyto pouzit jako referenéni pro stanoventi
ochranné lhuty, pricemz pocatek této lhaty bézi ode dne pfistoupeni tohoto statu
k Evropské unii.

Zalovany uvedl, ze Ceské pravni pfedpisy upravujici registraci lécivych ptipravkd byly
v rozhodné dobé plné harmonizovany v pravem Evropské unie a narodni registrace byla
udélena v souladu s témito predpisy.

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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Dalsi podani zalobce

Zalobce podanim doru¢enym soudu dne 5. 10. 2023 navrhl pferufeni fizeni. S ohledem
na jednani nafizené na 10. 10. 2023 se v$ak vyjadril téz k meritu véci a navrhl, aby soud
napadené rozhodnuti tykajici se registrace generického pfipravku Kalceks spolecnosti
Kalceks zrusil.

Zalobce se ohradil proti tvrzeni zalovaného, ze hlavnim divodem podani zaloby je jeho
snaha zabranit vstupu generickych lécivych pripravka na trh a udrzet si na trhu vyhradni

.o . v , .. . . . . vV V7 ’ ’ v
pozici. Uvedl, ze podle zasady wvigilantibus iura scripta sunt toliko stfezi sva prava ohledné
ochranné lhuty referencniho ptipravku.

Zalobce ptipustil, e ptipravek Precedex byl v Ceské republice obchodovan, aviak
upozornil, ze celkové prodeje nepresahly castku okolo jednoho milionu K¢, a nejednalo se
tak o Zadné zasadni prodeje. Od roku 2006 jiz zalobce v CR p¥ipravek Precedex neprodaval.
Zalobce nemohl nijak ovlivnit jednani svého pravniho predchiidce, ktery v roce 2007 podal
7adost o prodlouZeni registrace pipravku Precedex. Zalobce vyjadtil své pochybnosti o
platnosti registrace pripravku Precedex jiz pfi zahajeni procesu registrace pripravku Dexdor.

Zalobce dale brojil proti tvrzeni Zalovaného, %e registrace pipravku Precedex byla udélena
pro uzsi rozsah indikace nez predchozi centralizovana zadost. Shodné s zalovanym uvedl, ze
pozadované rozsahy indikace se lisily, avSak rozsah indikace pro pfipravek Precedex
povazuje za $irs, nebot se tykala pouziti béhem mechanické ventilace a po ni u pacienta po
chirurgickém vykonu, zatimco centralizovana zadost se tykala pouziti u pacientt po operaci.

Argumentace pti jednani

Pfi Gstnim jednani dne 10. 10. 2023 soud usnesenim zamitl navrh zalobce ze dne 5. 10. 2023
Vv v /7 V7 4 \4 4 o / . v o .
na preruseni rizeni do doby, nez Soudni dvir Evropské unie rozhodne ve véci registrace
generika Dexmedetomidine Accord. Zalobce nijak nespecifikoval ani toto fizeni, ani své
tvrzenl o tom, ze by vysledek fizeni u Soudniho dvora mél mit zasadni vliv na spravné
77 v . . / v v . / .
posouzeni této véci. Soudu je znamo, ze zalobce vede u Tribunalu spor s Evropskou Komisi
(véc T-223/20) s cilem zrusit rozhodnuti Evropské Komise ze dne 13. Gnora 2020 ohledné
povoleni uvadét na trh generikum ,Dexmedetomidine Accord“, ma vsak za to, ze v dusledku
tohoto sporu neni treba fizeni v nyni projednavané véci prerusovat.

Zalobce pfi jednani setrval na svém procesnim stanovisku. Uvedl, ze mezi stranami neni
4 \4 . v 4 Ve /4 v/ M . . Ve
sporné, ze jako referencni lécivé pripravky pro registraci generika Kalceks byly pouzity
1é¢ivé pripravky Precedex a Dexdor. Dale neni sporné, ze ochranna lhuta, ktera svéddi
.. ’ 4 Ve o / V4 v/ [+ Ve /7 4 \4 v
originalnim lé¢iviim, takzvanym referencnim pfipravkum, ¢ini 8 let. To znamena, ze zadatel
o registraci generika musi v ramci zadosti dokazat, ze referencni 1éivy ptipravek, na ktery
se odkazuje, je nebo byl registrovan v souladu s piedpisy Evropské unie alespon po dobu
osmi let. Dale neni sporu o tom, jakym zptisobem se poditd a od kdy zalina bézet tato
ochranna lhita. Pokud byl 1éCivy pripravek registrovan pfistoupenim statu k Evropské unii
jako tomu bylo v ptipadé Ceské republiky (a Ceské registrace lécivého ptipravku Precedex),
M 4 VVv/ Ve Ve 4 /4 .. v M . v
pak osmileta ochrana bézi od okamziku pristoupeni k Evropskeé unii. To ovem jediné za
predpokladu, ze tato vnitrostatni registrace byla provedena v souladu s praivnim tradem
Evropské unie.
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K tomu zalobce uvedl, ze léCivy pripravek Precedex nemohl byt pouzit jako referencni,
nebot v roce 2002 nebyl registrovan v souladu s pravem Evropské unie. Radné registrovan
byl dle zalobce az lécivy pripravek Dexdor, tomu v$ak dosud neuplynula ochranna lhuta.
Generikum Kalceks tak podle zalobce nebylo mozné v bfeznu 2019 registrovat, nebot
ochranna lhuta pripravku Dexdor uplynula az v zafi 2019.

Zalobce dale uvedl, %e nezpochybtiuje, Ze registrace 1é¢ivého ptipravku Precedex v Ceské
republice byla provedena v souladu s pravnim radem Ceskeé republiky. Nicméné sporuje to,
ze pravni rad Ceske republiky nebyl v souladu s pravnim radem Evropskeé unie.

Zalovany pfi jednani setrval na svém procesnim stanovisku. Doplnil, ze pripravek Precedex
byl pouzit k registraci nejméné 97 generickych 1éivych pfipravka, které jsou jiz radu let
obchodovany v Evropské unii. Tvrzeni zalobce o nespravnosti postupu v Ceské republice
M v v 4 v 4 M v v v/ o /4 i / /
je pro zalobce sanci ke zpochybnéni registrace vsech téchto pfipravka v ramci celé Evropské
unie.

Zalovany se téz vyjadril k podani zalobce zaslanému bezprostfedné pred jednanim. Uved],
v / v v/ X / . / .

ze neni pravda, ze by se pripravek Precedex v Ceskeé republice prodaval toliko do roku 2006,
nebot muze dolozit, ze se prodaval az do roku 2008. Zalovany prisvédcuje zalobci, ze prodeje
nebyly velké. Pravé nizke prodeje byly dle zalovaného divodem pro podani zadosti o
zruseni registrace zalobcem. Tomu odpovida v zadosti uvedeny divod ,,obchodni davody*.
Zalovany tak odmita naznaky, ze by zadost o zruseni registrace byla podana s ohledem na
pochybnosti o souladu registrace s pravem EU. V dané dobé jiz také bylo mozné prodavat
ptipravek Dexdor sSirsi indikaci. Pripravek Precedex mél velmi uzkou indikaci pro
intubované pacienty na mechanické ventilaci na jednotkach intenzivni péce na 24 hodin,

4 v/ v M i M v 4 v/ M M 4 /v

zatimco pripravek Dexdor mél indikaci pro veskeré pfipady intenzivni péce bez ohledu na
dobu a bez ohledu na to, jestli se nachazi na mechanické ventilaci. Odmitl téz tvrzeni
zalobce, ze by indikace v CR byla uzsi nez indikace dfive pozadovana v ramci centralizované
procedury.

Zalovany dale zopakoval, Ze ochranné lhéita bé#{ od prvni registrace dané G¢inné latky, tedy
od registrace pripravku Precedex, nikoliv Dexdor. To vsak nijak nebrani pouziti novéjsi
dokumentace (v dané véci pripravku Dexdor). Dale doplnil, ze dokumentace k registraci
lécivého pripravku ma tri Casti tykajici se kvality, bezpecnosti a u¢innosti. Uzaviena cast
dokumentace, na niz odkazuje zalobkyné, ma vztah toliko k prvni casti dokumentace, tedy
ke kvalité 16¢ivé latky. Namitky Zalobkyné tak sméfuji vadi kvalité latky. Zalovany uvedl,
ze evropské pravo predlozeni uzavtené ¢asti dokumentace nevyzadovalo, a ze kvalita latky
byla posouzena dostateCné a nebyla ani nasledné nikdy zpochybnéna. I pokud by
zpochybnéna byla, neni podle némecké judikatury kvalita 1éivé latky pro posouzeni
schopnosti pfipravku byt referenénim pfipravkem podstatna, nebot kvalitu 1é¢ivé latky musi
zadatel o generickou registraci prokazovat sam.

Zalobce navrhl provedent $esti dikazi oznalenych v Zalobé &sly 5, 6, 7, 8, 9 a 10.

Soud provedl dikaz Dopisem zalované ze dne 1. 3. 2016 uvedenym v zalobé pod ¢islem 8.
Soud zjistil, ze v dopise zalobci Zalovany uvedl, ze pfi registraci ptipravku Precedex
postupoval podle zakona ¢. 79/1997 Sb., ktery transponoval ptislusné smérnice EU. Dale
uvedl, Ze otazky zalobce smétujici ke zpochybnéni splnéni standardt vzbuzuji podeztent, ze
ptipravek Precedex nebyl zcela bezpecny a Gcinny. S ohledem na to, zZe pripravek byl
pouzivan v klinické praxi, vyzval zalovany zalobce, aby se k otazce bezpecnosti, G¢innosti a
jakosti prpravku vyjadiil, nebot v p¥padé nedostatkt by Ceski republika musela
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informovat ostatni clenské staty. Dale uvedl, Ze uzavrena ¢ast zakladniho dokumentu o
1é¢ivé latce predlozena nebyla, pricemz tuto skutecnost vzal v ramci registracni procedury
v potaz. Pti hodnoceni kvality lécivé latky posoudil informace o syntéze lécivé latky
s uvedenim popisu syntézy, vychozich latek syntézy a reakcnich ¢inidel spolu s ostatnimi
predlozenymi 0daji o charakteristice dané latky, Gdaji o nelistotach, kontrole latky,
kontrolnich metodach a stabilité latky a vyhodnotil, Ze predlozené daje jsou dostatecne.
Soud ma za prokazané, ze uzavrenou Cast zakladniho dokumentu nemél zalovany k dispozici
(k tomu podrobnéji nize).

Ostatni dikazni navrhy zamitl pro nadbytecnost. Dukazy ¢islo 5, 6 a 7 se tykaly procesu
centralizované registrace pipravku Primadex v letech 1998 a% 2000. Zalobce navrhoval
provedeni hodnoticich zprav britského a francouzského zpravodaje vyboru CPMP ze 4. a 7.
Gnora 2000 (dtkaz ¢. 5), zapis z jednani CPMP ze dnt 14. az 16. 3. 2000 (dukaz C. 6) a
odpovéd na zadost o vyjadteni EMEA ze dne 20. 10. 2000 (dtkaz ¢. 7). Zakladni aspekty
centralizované registrace v letech 1998 az 2000 nejsou mezi stranami sporné. Pokud jde o
podrobnosti centralizované registrace, zejména zalobkyni zduraznované podrobnosti
tehdejstho hodnocent 1é¢ivého pripravku, soud uvadi, ze tyto nejsou pro nyni projednavanou
véc relevantni. Predmétem soudniho prezkumu neni proces (nedokondené) centralizované
registrace.

Pokud jde o dukaz ¢. 9, zalobce navrhoval provedeni Zpravy o hodnoceni ze dne 15. 11.
2000. Soud provedeni tohoto dikazu zamitl pro nadbytecnost, nebot obsah zpravy o
hodnoceni neni mezi stranami sporny a tato zprava je soucasti spravaniho spisu pfipravku
Precedex, z néjz soud vychazel.

Pokud jde o dakaz ¢. 10, zalobce navrhoval provedeni neoficialniho prekladu Strucného
shrnuti pozice referenéniho ¢lenského statu k nazoru zalované ve vztahu k registraci generik
v Nizozemsku ze dne 1. 2. 2017 k prokazani stanoviska zalovaného, zZe registrace pripravku
Precedex byla udélena v souladu s evropskymi predpisy. Soud provedeni tohoto dikazu
zamitl pro nadbytecnost, nebot tvrzeni zalobce, ze zalovany zastava nazor, ze registrace
pripravku Precedex byla udélena v souladu s evropskymi predpisy, ma za prokazané. Toto
stanovisko jiz p¥i jednani prezentoval sim Zalovany. Zalobce neuvadi, v éem by bylo nyni
prezentované stanovisko odlisneé.

Zalovany navrhl provedeni vybranych déikazd oznatenych ve vyjadreni ze dne 21. 4. 2021 a
dale navrhl nové dikazy pfi jednani soudu. Pokud jde o diikazy navrzené zalovanym, soud
zamitl navrh na provedeni diikaz( na str. 8 vyjadfeni ze dne 21. 4. 2021, pfeklad textu
indikace navrhované pro centralizovanou registraci, informaci o registraci v Japonsku, a
dokumenty Koordina¢ni skupiny pro postupy vzajemného uznavani ,CMDh“ pro
nadbytecnost. Soud provedl k dikazu zadost o prodlouzeni platnosti registrace ze dne 13. 7.
2007, zadost o zruseni registrace ze dne 9. 6. 2010, Oznameni zadatelim z roku 2002 a text
indikace u registrace pripravku Precedex v USA. Na provedeni ostatnich dikazt ptivodné
navrzenych ve vyjadieni ze dne 21. 4. 2021 Zalovany netrval. Soud z provedenych dikazd
zjistil, ze spole¢nost Abbott Laboratories pozadala dne 13. 7. 2007 o prodlouzeni registrace
1é¢ivého pripravku Precedex. Zalobkyné pak dne 9. 6. 2010 pozadala o zrudeni registrace
tohoto 1é¢ivého pfipravku. Jako duvod zruSeni registrace uvedla ,obchodni davody*.
Zalobkyné naopak neza$krtla dal$i mozné dévody zrudeni registrace uvedené ve formulafi,
konkrétné ,nové poznatky o Glinnosti ¢i bezpeCnosti“, ,nesoulad s pozadavky pravnich
predpisi“ ani ,,jiné“. Z textu indikace pro registraci pripravku Precedex v USA vyplynulo,
ze pripravek byl v USA registrovan ,,pro sedaci intubovanych pacientii na mechanické ventilaci
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Pri1éché na jednotce intenzivni péce. Precedex by mél byt poddavin plynulou infuzi maximalné po
dobu 24 hodin“.

Zalovany pii tstnim jednani nové navrhl k dikazu Stanovisko generalniho advokata F. G.
Jacobse ze dne 8. 7. 2004, seznam generickych pripravka vztahujicich se k prislusné lécive
latce, resp. k pripravku Precedex, registrovanych v Evropské unii, pfibalovou informaci
1é¢iveho pripravku Precedex, souhrn daju o 1é¢ivém pripravku Precedex, tabulku prodeja
1é¢ivého piipravku Precedex v Ceské republice v letech 2003 a% 2008, smérnici 75/318/EHS
v anglickém znéni, tabulku souladu zalobcem dolozenych dokumenti ve vztahu
k pozadavkim smérnice 75/318/EHS. Tyto nové navrzené dukazy soud zamitl pro
nadbytecnost, nebot jimi mély byt prokazany skutecnosti, o néz mezi stranami neni sporu,
resp. skutecnosti, které nejsou ve vztahu k predmétu tizeni relevantni.

Posouzeni zaloby Méstskym soudem v Praze

Soud dle § 75 s. t. s. prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které
predchazelo jeho vydani, v rozsahu zalobou tvrzenych bodua nezakonnosti, kterymi je vazan,
podle skutkového a pravniho stavu ke dni vydani zalobou napadeného rozhodnuti, a dospél
k zavéru, ze zaloba neni dGvodna.

Soud nejprve, vychazeje z pokynt Nejvyssiho spravniho soudu, posoudil, zda zaloba byla
podana véas. Ze shodného tvrzeni Gcastniku fizeni vyplyva, ze zalobci nebylo napadené
rozhodnuti doru¢ovano, coz odpovida skutednosti, ze nebyl Gcastnikem fizeni o registraci
pHpravku Kalceks. Zalobce tvrdi, Ze se s napadenym rozhodnutim seznmil dne 9. 4. 2019,
kdy byl poprvé pHpravek Kalceks uveden v databazi 16k Zalovany uvadi, Ze se Zalobce
poprvé mohl o vydani napadeného rozhodnuti dozvédét dne 30. 4. 2019, kdy byl na jeho
internetovych strankach zvefejnén aktualizovany seznam 1éCivych ptipravku registrovanych
v Ceské republice. Zalobce podal Zalobu dne 17. 5. 2019. I pokud by tedy soud vzal za
smeérodatné tvrzeni zalobce, ze se seznamil s napadenym rozhodnutim jiz dne 9. 4. 2019, tak
lhtita pro podani zaloby byla podle § 72 s. t. s. zachovana. Za této situace soud nema divod
blize zkoumat, jakého konkrétniho data se zalobce s napadenym rozhodnutim seznamil,
nebot pro posouzeni vCasnosti zaloby nema tato skutecnost zadny vyznam.

Kasacni soud rovnéz vyzval méstsky soud ke zvazeni, zda nelze nalézt subjekty, kterym

oV v Ve 4 4 4 % v / v/ 4 v v
muze svéddit pravni postaveni osoby zucastnéné na rizeni podle § 34 s. t. s. Soud dospél
k zavéru, ze postaveni osoby zGcastnéné na rizeni muaze svédcit spolecnosti Kalceks, ktera je
drzitelem registrace ptipravku Kalceks a ktera také byla jedinym ddlastnikem fizeni o

. . vV ’ /) /7 v/ 4 v v
registraci. Soud tedy tuto osobu vyrozumél o probihajicim fizeni. Tato spolecnost vsak
soudu ve stanovené lhité nesdélila, ze bude uplatiiovat prava osoby zdlastnéné na fizeni.
Soud proto s nikym jako s osobou ztcastnénou na tizeni nejednal.

Kasaéni soud dale konstatoval, ze tkolem méstského soudu bude v prvé fadé zjistit, zda
pripravky Precedex a Dexdor (popf. ktery z nich) byly skuteéné spravnim organem
\4 4 V4 /717 Vv /v 7 . v /v \4 / Ve
povazovany za referenc¢ni. Zde soud uvadi, ze u¢astnici shodné tvrdi, ze zalovany pouzil dva
referencni pripravky. Ve vztahu ke stanoveni ochranné lhity zalovany pouzil pripravek
Precedex. Ve vztahu k registrani dokumentaci pouzil pripravek Dexdor. V nyni
projednavané véci zalobce zpochybniuje uplynuti ochranné lhity. K tomu soud uvadi, ze
1éivy pripravek Precedex byl pro stanoveni ochranné lhiity pouzit nejen v Ceské republice,

/v .. 4 4 4 . . . o / . /. I Ve / v/ o
ale téz v jinych zemich Evropské unie k registraci riznych generickych lécivych pripravka.
Zalobce se domahal prezkumu registrace lé¢ivého pripravku Precedex v riznych statech
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Evropské unie v souvislosti s registraci ruznych generickych 1é¢ivych ptipravka (viz napt.
rozsudek britského Royal Court of Justice ze dne 21. 3. 2019, ¢. CO/471/2018, kterym byla
zamitnuta zaloba téhoz zalobce proti registraci generického pripravku Dexmedetomidine
Ever Pharma, a v ném citovana judikarura svédského a nizozemského soudu). Soud se tedy
v souladu s zalobnimi namitkami zabyval pouzitim pfipravku Precedex jako referencniho
ptipravku pro stanoveni ochranné lhaty.

Nejvyss$i spravni soud dale zavazal méstsky soud zabyvat se otazkou, kdo (jaka spravni
autorita) registraci provedla, s ohledem na to, ze v nyni projednavané véci doslo k registraci
1éiveho pripravku decentralizovanym postupem vzajemného uznavani.

Podle § 41 odst. 2 zakona o lécivech plati, ze ,,pokud byl lécivy pripravek v okamzZiku predlozeni
Zddosti o registraci jiz registrovin v jiném clenském staté, Ustav uznd registraci udélenou
prislusnym organem referencnibo clenského statu. Za timto scelem poZida drZitel rozhodnuti o
. . v/ v / / v /] vV, 7/ / > Ve N / /

registraci prislusny organ referencnibo clenského statu, aby bud pripravil zpravu o hodnoceni
lécivého pripravku, nebo aby v pripadé potteby aktualizoval stavajici zpravu o hodnoceni. Je-li
referencnim clenskym statem Ceskd republika a Ustav Cini sikony jakoZto prislusmy orgdin
referencnibo clenského statu, Ustav pripravi nebo aktualizuje zpravu o hodnoceni lécivého
pripravku do 90 dnii od obdrZeni viplné Zddosti, aby jednal jako orgin referencnibo clenského

/ V4 / sV Vé v/ v v / / / * 0
statu. Zpravu o hodnoceni lécivého pripravku spolecné se schuvdlenym soubrnem ddaji o

v/ v s v/ . s 17 ’ v/ % v
pripravku, oznacenim na obalech a pribalovou informaci Ustav v takovém pripadé zasle
prislusmym organim Clenskych stati, v nichZ byla podina Zddost podle odstavce 1, a Zadateli
o registraci elektronicky.

Podle ¢l. 28 bod 1 odst. 1 smérnice 2001/83/ES ,pred podinim Zddosti o uznani registrace
informuje drZitel rozhodnuti o registraci clensky stat, ktery udélil registraci, na niz je Zadost
zaloZena (ddle jen "referencni clensky stat"), Ze se podavd Zadost v souladu s touto smérnici, a
uvedomi ho o jakychkoliv dodatcich k piivodni registracni dokumentaci; uvedeny clensky stdt
miiZe vyzvat Zadatele k poskytnuti vsech nezbytnych idaji a dokumentii, které mu umozni
zkontrolovat, Ze jsou registracni dokumentace totozné.“

Podle ¢l. 28 bod 3 smérnice 2001/83/ES ,,drzitel rozhodnuti o registraci oznami tuto Zddost
agenture, informuje ji o dotCenych clenskych statech a o datech predloZeni Zadosti a posle ji kopii
rozhodnuti o registraci vydaného referencnim Clenskym statem. Agenture posle také kopie vsech
rozhodnuti o registraci daného lécivého pripravku pripadné vydanych jinymi clenskymi staty a
uvede, zda je v soucasné dobé zdadost o registraci posuzovina v nékterém clenském staté.

Podle ¢l. 28 bod 4 smérnice 2001/83/ES ,,kromé vyjimecného pripadu uvedeného v cl. 29 odst.
1 uznd kazdy clensky stat registraci udélenou referencnim clenskym statem do 90 dnii od obdrzeni
Zddosti a zprdvy o hodnocent. Informuje o tom referencni clensky stat, ostatni clenské staty, jichz
se Zddost tykd, agenturu a drZitele rozhodnuti o registraci.“

Ze zadosti o registraci 1 obsahu spisového materilu vyplyva, ze zadatel zadal o registraci
ptipravku Kalcekc v Ceské republice na zakladé procedury tzv. vzajemného uznavani, ktera
je upravena v ¢l. 27 a nasl. smérnice 2001/83/ES. Za referencni clensky stat oznacil Dansko,

v némz byl pripravek Kalceks registrovan v fizeni DK/H/2891/001/DC, na které také
odkazalo nyni napadené rozhodnuti.

Soud predné zdlrazriuje, ze o registraci pripravku Kalceks pro zemi Ceské republiky
rozhodl zalovany nyni napadenym rozhodnutim, na ¢emz nic neméni, ze tak ucinil v ramci
procedury vzajemného uznavani. Podle § 41 odst. 4 zakona o lé¢ivech rozhoduje o registraci
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1é¢ivého ptipravku i vramci této procedury zalovany, prestoze disponuje pouze ve

/o v / v/ i v 7/ 4 v 4 M M I Ve /
vyjimeénych pripadech diskre¢nim opravnénim posoudit vhodnost registrace lécivého
ptipravku i v rezimu vzijemného uznavani. Soud také odkazuje na bohatou argumentaci
obsazenou ve stanovisku generalniho advokata k véci Astellas Pharma (viz dale), v niz je
vyclerpavajicim zpusobem zduvodnéno, ze decentralizovany spravni postup musi byt
nasledovan decentralizovanym soudnim pfezkumem.

K procedute vzijemného uznavani dle smérnice 2001/83/ES se vyjadtil Soudni dvur
Evropske unie (dale také ,Soudni dvir®) v rozsudku ze dne 14. 3. 2018, sp. zn. C-557/16, véc
Astellas Pharma, v némz rozhodoval o otazce, zda musi byt ¢l. 10 smérnice 2001/83/ES ve

. ;7 v . e 7 1/ v v ’ v / ’ ) .
spojent s ¢l. 47 Listiny vykladan v tom smyslu, ze soud dotéeného ¢lenského statu v ramci
decentralizovaného postupu registrace, ktery rozhoduje o opravném prostredku podaném
drzitelem registrace referenéniho lé¢ivého pfipravku proti rozhodnuti o registraci
generickeho 1é¢ivého pripravku v tomto c¢lenském staté, které prijal prislusny organ tohoto
¢lenského statu, ma pravomoc prezkoumat stanoveni pocatku lhity pro ochranu 4daja

/ N4 V4 / Ve / v/ VVe o 4 i v 7

tykajicich se referenéniho léciveho pripravku a ovéfit, zda puvodni registrace referenéniho
1é¢iveho pripravku vydana v jiném clenském staté byla v souladu s touto smérnici.

Soudni dvur nejprve poukazal na zavéry vyrcené v rozsudku sp. zn. C-104/13, veéc
Olainfarm, dle kterych musi byt drziteli registrace 1éivého pripravku pouzitého jako
v 7/ / Ve / v/ 4 * V7 M 4 4 M v 4 v v M
referencni 1é¢ivy pripravek v ramci zadosti o vydani registrace zalozené na ¢l. 10 smérnice
2001/83/ES priznano pravo na uéinnou pravni ochranu, pokud jde o respektovani téchto
/ 4 4 4 4 / v M 4 v/ v /
vyhradnich prav, a ma tedy pravo na opravny prosttedek proti rozhodnuti pfislusného
4 / i i i / / Ve / v/ M 4 i A4 4
organu, ktery vydal registraci tohoto generického léciveho pripravku, jedna-li se o dosazeni
soudni ochrany vyhradniho prava, které ¢l. 10 tomuto drziteli pfiznava. Drzitel registrace
referencniho lé¢ivého pripravku tak ma pravo podat opravny prostredek proti rozhodnuti
ptislusného organu, ktery udélil registraci generického lécivého pfipravku, aby dosahl
dodrzeni ochrany dajt tykajicich se referenéniho 1é¢ivého pripravku.

Dale Soudni dvar uvedl, ze v systému decentralizovaného postupu stanoveného v ¢l. 28
smeérnice 2001/83/ES kazdy {lensky stat, ve kterém byla zadost podana, pfijme podle ¢l. 28
odst. 5 této smérnice rozhodnuti o registraci generického lécivého prfipravku na konci
postupu, ktery skonci konstatovanim obecné dohody téchto clenskych statti. Z toho
/ 4 v / Ve 4 4 4 4 4 Ve M v 4 / Ve 4
vyplyva, ze GCinna soudni ochrana prav, ktera ma drzitel registrace referenéniho lécivého
v/ . / * 0 Ve /4 v/ oV / v M
pripravku, pokud jde o ochranu daja o tomto 1é¢ivém pripravku, muze byt zarucena jen
tehdy, pokud se tento drzitel mize dovolavat svych prav pfed soudem ¢lenského statu, jehoz
v/ v /. 4 Ve 4 . . . /4 IV 4 v/ M 4 v
prislusny organ prijal rozhodnuti o registraci generického léc¢iveho pripravku. Nicméné
tento pozadavek Ucinné pravni ochrany neznamena, ze drzitel registrace referenéniho
1ééivého pfipravku muze pred timto soudem zpochybnit soulad rozhodnuti o registraci
tohoto lé¢ivého pripravku ptijatych v jinych Clenskych statech se smérnici 2001/83/ES.
Tento drzitel ma pravo na pravni prosttedek napravy, kterého muze nebo mohl vyuzit ve
/ o_/ M v b /. 4 o /. v/ v/ v
stanovenych lhutach proti témto jinym rozhodnutim u soudu, kterym ptislusi prezkum
legality rozhodnuti ptijatych pfisluSnymi vnitrostatnimi organy v kazdém ¢lenském staté.

Soudni dviir tedy v odpovédi na polozenou otazku uzavtel, Ze ,,soud dotceného clenského stdatu
v ramci decentralizovaného postupu registrace, ktery rozhoduje o opravném prostredku podaném
drZitelem registrace referencniho lécivého pripravku proti rozhodnuti o registraci generického
lécivého pripravku v tomto clenském stdté, které prijal prislusny organ toboto clenského statu, ma
pravomoc prezkoumat stanoveni pocatku lhity pro ochranu vidaji tykajicich se referencnibo
lécivého pripravku. Naopak tento soud nemd pravomoc ovérit, zda phavodni registrace
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referencnibo lécivého pripravku udélend v jiném clenském staté byla udélena v souladu s touto
smérnict.
S ohledem na citované zavéry Soudniho dvora soud ze skutkovych okolnosti nyni
M /4 4 VO M \4 o 4 M v 7 / Ve / v/ M
projednavané véci opakuje, ze puvodni registrace referencniho lécivého ptipravku, tj.
ptipravku Precedex, byla udélena v Ceské republice vroce 2002. Na strané druhé,
referencnim {lenskym statem pro udéleni registrace generického pripravku Kalceks bylo
Dansko, jak vyplyva ze zadosti spolecnosti Kalceks. Z uvedeného lze dovodit, ze s ohledem
M 4 4 v 4 \4 / 4 i
na shora rekapitulované zavéry Soudniho dvora by se zalobce nemohl svych prav proti
registraci pripravku Kalceks branit pfed danskymi soudy s odkazem na skuteCnost, ze
puvodni registrace referenéniho lécivého pfipravku nebyla udélena v Ceské republice, tj. v
jiném clenském staté, v souladu se smérnici 2001/83/ES. Argumentacti a contrario vsak soud
dovozuje, ze neni vylouceno, aby zalobce brojil proti udéleni ptvodni registrace pfipravku
Precedex v Ceské republice, jestlize ma za to, ze tato registrace, ktera byla vychodiskem pro
udéleni registrace pripravku Kalceks jakozto generického lécivého pfipravku, nebyla
v souladu s tehdy platnymi evropskymi predpisy. Shora citovana judikatura Soudniho dvora
zdUraznuje nezbytnost zajisténi prava na uéinnou pravni ochranu a spravedlivy proces
/ N4 v M i 4 4 4 / i * Vv 4 o4
vyplyvajici z ¢l. 47 Listiny zakladnich prav Evropské unie. Jestlize by nyni rozhodujici soud
odkazal naregistraci pripravku Kalceks v referenénim clenském staté a  odmitl
se argumentaci zalobce zabyvat, zasahl by timto postupem do prava zalobce na soudni
. v . . ’ 717 / . /e /
ochranu. Soud opakuje, Ze judikatura Soudniho dvora zapovida, aby v ramci vzajemného
uznavani byla zkoumana opravnénost registrace referenéntho lécivého ptipravku v jiném
Clenském staté, nez ve kterém k této registraci doslo. Tomu také odpovida stanovisko
generalniho advokata k véci Astellas Pharma, v némz generalni advokat vyslovné uvedl, ze
»U souladu s teritoridlnimi omezenimi, kterym decentralizovany postup podléhd, a s obecnou
logikou odpovédi poskytnuté na drubou otizku predklidajicibo soudu mam za to, Ze zminéna
legalita musi byt posouzena v clenském staté, krery udélil takovou proni registraci.“ Zalobci tedy
nezbylo nez uvedenou argumentaci uplatnit pred ceskymi soudy.

Soud dodava, ze v tomto smyslu se také nyni projednavany pripad skutkové lisi od véci
Astellas Pharma. Tato spolecnost disponovala registraci referen¢niho lécivého ptripravku,
k jehoz registraci doslo v roce 2005 v Némecku. Nasledné jina spolecnost pozadala v ramci
decentralizovaného postupu o registraci generického lécivého pripravku v Dansku a
dotéenymi {lenskymi staty bylo Norsko a Finsko. Spoleénost Astellas Pharma se branila
proti registraci generického lé¢ivého ptipravku pred finskymi soudy, pred nimiz mimo jiné
tvrdila, Ze rozhodnuti némeckych organt z roku 2005 nebylo v souladu se smérnici
2001/83/ES a nikdy nevstoupilo v platnost pro jednu z lé¢ebnych indikaci pozadovanych
pro genericky léCivy pfipravek. Z uvedeného vyplyva, ze skutkova situace zalobce je odli$na,
nebot Zalobce broji proti registraci generického 1é¢ivého pripravku (Kalceks) pravé ve staté,
vnémz doslo k registraci referenéniho 1é¢ivého pfipravku (Precedex). Zavéry Soudniho
dvora o nemoznosti soudu ovéfit, zda pavodni registrace referen¢niho lé¢ivého piipravku
udélena v jiném ¢lenském staté byla udélena v souladu s touto smérnici, se v tomto ptipadé
neuplatni.

Soud tedy konstatuje, ze jakkoli v dané véci zalovany rozhodl o registraci piipravku Kalceks
4 v /. /4 4 4 4 VeV 4 v /7 v / 4

na zakladé procedury vzajemného uznavani, priCemz referen¢nim clenskym statem bylo

Dansko, tak tato skutecnost nebrani prezkoumani zalobcovy argumentace pred Ceskymi

soudy.
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Podle § 27 odst. 1 véty prvni zakona o lécivech ,Zadatel o registraci humanniho léGivého
pripravku neni povinen predloZit vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnocent, pokud
miiZe prokdzat, Ze lécivy pripravek je generikem referencnibo lécivého pripravku, ktery je nebo
byl registrovan podle predpisii Evropské unie po dobu nejméné 8 let v clenském staté nebo
postupem podle p¥imo pouZitelného predpisu Evropské unie.“

Podle ¢l. 6 bod 1 odst. 1 smérnice 2001/83/ES , Zddny lécivy pripravek nesmi byt uveden na
trh v clenském staté, aniz by prislusny organ danébo clenského statu vydal rozhodnuti o registraci

v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu s narizenim (ES) ¢
726/2004 (..).

Zalobce tvrdi, ze pripravek Precedex nelze podle prava Evropské unie povazovat za

referencni lé¢ivy pripravek, nebot jeho registrace nebyla vsouladu stehdy platnymi
/ i v M v MY Ve v Ve

evropskymi predpisy. Soud vsak argumentaci zalobce neprisvéd¢il.

Soud predné podotyka, ze povazuje za neobvykleé, jestlize sam zalobce zpochybnuje udélent
M I/ Ve 4 v/ Vv M M i v 7 4 4 v/
registrace lé¢ivého pripravku, o niz v minulosti v licen¢nim zastoupeni sam zadal. Po dobu
: v v . v N .
registrace pripravku Precedex zalobce (ani jeho licencni zastupci) nikterak nezpochybnil
souladnost této registrace, naopak v roce 2007 bylo pozadano o prodlouzeni platnosti
registrace. Tomu také odpovida, ze v zadosti o zruseni registrace zalobce oznacil za divod
zruseni registrace ,,obchodni divody*“ a nikoli ,nové poznatky o Gcinnosti a bezpecnosti® ¢i
Vv ’ 4 v * 0 . * Vv
»nesoulad s pozadavky pravnich predpisi®. Dle soudu je v tomto ohledu postoj zalobce
prekvapivy, jestlize nyni zpochybnuje postup zalovaného, o ktery v licenénim zastoupenti
dfive sam usiloval a ktery nikterak nerozporoval.

Soud dale uvadi, ze dle § 27 odst. 1 véty prvni zakona o lé¢ivech musi referencni 1é¢ivy
ptipravek splnovat podminku, ze je nebo byl registrovan podle predpisu Evropské unie po
dobu nejméné 8 let v Clenském staté nebo postupem podle pfimo pouzitelného predpisu
Evropské unie. V pripadé pripravku Precedex zalobce nenamita nedodrzeni doby registrace,
nybrz zpochybnuje, zdali byl pripravek Precedex registrovan v souladu s predpisy Evropské
unie.

Soud jiz na tomto misté zdUrazriuje, ze neni jeho Ukolem vnyni vedeném fizeni
v 4 4 v/ M v 7/ v/ 4 . Vv o 4 M M
prezkoumavat spravnost tehdejsiho registracniho fizeni, jakoz i rozhodnuti o registraci.
V opacném pripadé by soud na zakladé odlisného fizeni prolamoval zavaznost drive
Vee /4 4 \4 4 4 M 4 . 4 4 v/ 4 b
prijatého rozhodnuti, coz by bylo v rozporu se zakladnimi zasadami spravniho fizeni, nebot
by byla narusena pravni jistota, ktera z dosud pravomocného rozhodnuti plynula. Ukolem
soudu v ramci posouzeni zakonnosti registrace lé¢ivého prfipravku v ramci zkraceného
decentralizovaného fizeni je, zda v pfedchozim fizeni o registraci referenéniho 1é¢ivého
J % &
ptipravku bylo postupovano v souladu s predpisy Evropské unie. To znamena, ze soud musi
. v/ 4 7/ v . . / Ve / v/ v _ 7/
posoudit, zda tehdejsi pravni Gprava vyzadovala pro registraci lécivého pripravku splnéni
tychz podminek jak ké pravni predpi da také v ramci fizeni istraci byl
ychz podminek jako evropské pravni predpisy, a zda také v ramci fizeni o registraci byly
. c1sve s ’ . /
tyto pozadavky pro registraci 1é¢iveho pripravku po zadateli vyzadovany.

K souladu tehdy platné legislativy s pravem Evropské unie soud predesila, ze evropsky
4 4 4 v M v/ v \4 / 4 v A4
pravni ramec byl v dobé registrace pripravku Precedex pred zalovanym dan smérnici
2001/83/ES. Nejednalo se tedy o nafizeni, které by bylo ptimo pravné zavazné v zemich
Evropské unie, nybrz o smérnici jakozto pravni akt stanovujici cil, ktery museji vSechny
v /4 . . VeV Vo . M . / 4 . 4 v/ v 4
zemé Evropské unie splnit, pfiCemz je na jednotlivych zemich, jak formuluji prislusné
M 4 4 4 . v /10 4 Ve .. v . an 4 4
vnitrostatni zakony a jak téchto cila dosahnou. Pti transpozici smérnice maji clenske staty
M 4 v .. 4 4 4 4 v/ /4 / VeV 4
povinnost provést smérnici do narodniho prava a dosahnout zadaného vysledku, pricemz
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disponuji urcitou volnosti ve vybéru prostredkt a metod, které k transpozici smérnice
pouziji. Tato pravidla vyplyvaji z ¢l. 288 Smlouvy o fungovani Evropské unie, podle néhoz
wsmérnice je zdvaznd pro kaZdy stat, kterému je urcena, pokud jde o vysledek, jehoZ md byt
dosazeno, pricemz wolba formy a prostiedkii se ponechdvd wvnitrostatnim orginidm®. Z
uvedeného vyplyva, ze clenské staty maji povinnost pfi transpozici smérnic dbat cila, které
jsou jimi vytyceny, aniz by musely doslovné text smérnice vtélit do svého pravniho fadu.

Registrace lecivého pripravku Precedex probéhla v Ceské republice dle tehdy platnych
pravnich predpist, tj. dle zakona ¢. 79/1997 Sb. Pfi tvorbé tohoto zakona (slovy dtvodové
4 v/ / Ve / M /4 4 i o 4 / / v /
zpravy) bylo vyuzivano prijatych mezinarodnich normativa a zakonnych dprav nékterych
zemi Evropskeé unie, protoze akceptovanim téchto predpist vytvori zakon predpoklady pro
zapojeni do evropského trhu léciv. Ustanoveni § 75 odst. 2 pism. d) citovaného zakona
stanovilo, Ze Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi v oblasti 1é¢iv stanovi
vyhlaskou podrobnosti o registraci, jejich zménach, prodlouzeni, klasifikaci lécivych
ptipravki pro vydej, prevodu registrace, vydavani povoleni pro soubézny dovoz,
v 4 4 4 4 4 (L / /v / o Ve / M /
predkladani a navrhovani specifickych lécebnych programa s vyuzitim neregistrovanych
humannich lééivych pripravki, o zptsobu oznamovani a vyhodnocovani nezadoucich

/ Ve o / Ve / v/ v v 4 Ve 4 i M i / 4
Uc¢inka lé¢ivého pripravku, véetné nalezitosti periodicky aktualizovanych zprav o
bezpeénosti, a zpusob a rozsah oznameni o pouziti neregistrovaného 1écivého pripravku.

Touto vyhlaskou, ktera byla aplikovana pti registraci pripravku Precedex v roce 2002, byla
vyhlaska ¢. 473/2000 Sb., jez vstoupila v Géinnost 29. 12. 2000. Soud na tomto misté
zdUraznuje, ze pravé tato vyhlaska byla pro registraci pripravku Precedex kli¢ova a nikoli
vyhlaska z roku 1998. Plati totiz, ze spravni organy rozhoduji dle pravniho stavu Gcinného
ke dni rozhodovani a nikoli ke dni podani zadosti (v daném pripadé zadosti o registraci).
Vyhlagka ¢. 473/2000 Sb. neobsahuje zadna prechodna ustanovent, z nichz by bylo mozno
dovodit, ze na jiz podané zadosti o registraci léciveho pripravku se uzije dosavadni pravni
Uprava. Za této situace se tedy uplatni obecné pravidlo o aplikaci aktualné platnych pravanich
predpisu. Soud proto nemuze prisvédcit argumentaci zalobee, jez se dovolava nesouladu
vyhlasky ¢. 289/1998 Sb. s pravem Evropské unie, nebot tato vyhlaska nebyla ve véci
registrace pripravku Precedex aplikovana.

Soud konstatuje, ze souhlasi s odkazem zalobce na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie
ve véci Generics, nebot dle soudu nadale plati jeho zavéry, ze aby zadatel mohl vyuzit
zkraceného fizeni, musi prokazat, ze referencni 1é¢ivy piipravek byl schvalen na zakladé

4 v 4 4 v ’ 4 v/ . M . v 4 I Ve /4
prava Spolecenstvi platného v dobé podani zadosti o registraci referencniho 1é¢ivého
ptipravku. Neboli léCivy prfipravek, ktery by nebyl registrovan v souladu s pravem Evropské
unie, by nemohl byt pouzit jako referenéni.

V navaznosti na vySe uvedené soud posoudil, zda tehdy platné pravni predpisy (zakon ¢.
79/1997 Sb. a vyhlaska ¢. 473/2000 Sb.) byly v souladu s pravem Evropské unie. Shledal, ze
nelze nalézt zasadni nedostatky, které by mohly vést k zavéru, ze transpozice tehdy platnych
predpist nebyla dostate¢na. Soud naopak dospél k zavéru, ze tehdejsi deska pravni Gprava
korespondovala s cili evropskych pravnich predpist, predev$im smérnice 2001/83/ES, ktera
byla ke dni registrace ptipravku Precedex v Gc¢innosti.

Zalobce v prvé tadé zpochybiiuje, Ze tehdej$i Ceskd pravni Gprava oproti evropskym
predpisim nevyzadovala pro registraci lélivého pripravku predlozeni nékterych
dokumentd, ¢imz obecné nebyla v souladu pravem s Evropské unie. Soud tedy pfistoupil ke
komparaci tehdy platnych evropskych a Ceskych pravnich predpist. Soud pfitom predesila,
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ze jiz bod 6 preambule smérnice 2001/83/ES vyzdvihl cil, Ze aby se zmensily zbyvajici
rozdily (mezi predpisy Clenskych statd tykajicich se lécivych pfipravkd), méla by byt
stanovena pravidla pro kontrolu lécivych pripravki a mély by byt upresnény povinnosti
kladené na pfislusné organy clenskych stati za Gclelem zajisténi dodrzovani pravnich
predpisu.

Podle ¢l. 8 bod 3 smérnice 2001/83/ES se k zadosti prilozi nasledujici daje a dokumenty v
souladu s prilohou I:

a) jméno nebo firma a adresa nebo sidlo zadatele a pripadné vyrobce;
b) nazev 1élivého pripravku;

¢) kvalitativni a kvantitativni Gdaje o vSech slozkach lé¢ivého pripravku v obvyklé
terminologii, ale bez chemickych vzorct, s uvedenim mezinarodniho nechranéného nazvu
doporuceného Svétovou zdravotnickou organizaci, pokud takovy nazev existuje;

d) popis zpusobu vyroby;

e) 1éCebné indikace, kontraindikace a nezadouct tcinky;

f) davkovani, 1ékova forma, zpusob a cesta podani a predpokladana doba pouzitelnosti;

g) pfipadné diavody pro jakakoliv preventivni a bezpeCnostni opatfeni, ktera je treba
ptijmout pii skladovani 1é¢ivého pfipravku, jeho podavani pacientim a likvidaci odpadu,
spolecné suvedenim moznych rizik, které lécivy pripravek predstavuje pro zivotni
prostredi;

h) popis kontrolnich metod pouzitych vyrobcem (kvalitativni a kvantitativai analyza slozek
a konec¢ného pripravku, zvlastni zkousky, napt. zkousky na sterilitu, zkousky na pyrogenni
latky, zkousky na tézké kovy, zkousky stability, biologické zkousky a zkousky toxicity,
kontroly provedené ve stadiu meziproduktu vyrobniho procesu);

1) vysledky

- fyzikalné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek,

- toxikologickych a farmakologickych zkousek,

- klinickych hodnoceni;

j) souhrn Udaju o pripravku podle clanku 11, jeden nebo vice vzorkd nebo navrhu jeho
Vev/y .V 7/ V. Vv v/ M 4
vnéjsiho a vnitrniho obalu spole¢né s pribalovou informaci;

k) doklad o tom, ze vyrobce ma ve své vlastni zemi povoleni k vyrobé lecivych pripravkis

1) kopie vsech rozhodnuti o registraci prislusného lé¢ivého pripravku ziskanych v jiném
v 4 /. .V Vv 4 M v v v v / /7,0 . A2
Clenském staté nebo ve treti zemi spolecné se seznamem téch clenskych statd, v nichz je
v/ . M v \4 4 v c 7 . / * 0
zadost o registraci, predlozena v souladu s touto smérnici, hodnocena. Kopie souhrnu tdaja

v/ \4 /4 \4 V17 4 4 v/ v / M
o pripravku navrzeného zadatelem v souladu s ¢lankem 11 nebo schvaleného pfislusnymi

4 v / 4 V17 . v/ J \4 /4
organy Clenského statu v souladu s clankem 21. Kopie pribalové informace navrzené v
souladu s ¢lankem 59 nebo schvalené ptisluSnymi organy dlenského statu v souladu s
¢lankem 61. Podrobnosti o jakémkoliv rozhodnuti o zamitnuti registrace ve Spolecenstvi
nebo ve tfeti zemi a divody pro takové rozhodnuti.

V pripadé ¢eské pravni Gipravy Glinné ke dni podani zadosti o registraci pripravku Precedex
stanovil § 25 odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb. vydet parametrt, které zalovany posuzoval
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v registracnim rizeni. Tento vycet vSak byl pouze demonstrativni a nikoli uzavreny, takze
nic nebranilo zalovanému, aby 1 u zadosti predlozenych po 1. 1. 1998 vyzadoval, aby byly
splnény pozadavky nachazejici se ptimo ve smérnicich Evropské unie a pokynech Evropske
komise a Evropské lékové agentury. Konkrétné pak § 24 odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb.
stanovil, ze k zadosti musi byt pfilozena dokumentace a dalsi nalezitosti v rozsahu
stanoveném vyhlaskou. Takto byla v dobé vydani rozhodnuti v linnosti vyhlaska ¢.
473/2000 Sb., ktera rovnéz pouze demonstrativné uvadéla nalezitosti, které musi byt pti
registraci predlozeny (viz naptiklad pouziti slova zejména v pfiloze 1 ¢ast A dil I ve spojent
s § 5 citované vyhlasky). S ohledem na ¢asovou osu rozhodovani o registraci pfipravku
Precedex je pti zpochybnéni souladu Ceského a evropského prava zasadni, zda smérnice
2001/83/ES korespondovala praveé se znénim zakona ¢. 79/1997 Sb. a s obsahem vyhlasky
¢. 473/2000 Sb., priemz nebylo nezbytné, aby text Ceskych pravnich predpist kopiroval
znéni smérnice, nybrz dodrzel cile stanovené smérnici.

Citovana vyhlaska stanovila obsah a ¢lenéni Uplné registracni dokumentace v Priloze 1.
K souladu vyhlasky ¢. 473/2000 Sb. s jednotlivymi pozadavky na registracni dokumentaci
obsazenymi ve smérnici 2001/83/ES soud uvadi nasledujici (struktura odpovida strukture ¢l.
8 bod 3 smérnice 2001/83/ES).

K pozadavku smérnice na uvedeni jména nebo firmy a adresy nebo sidla zadatele a pfipadné
vyrobce soud odkazuje na prilohu 1 ¢ast A dil I bod 1 pism. b) a ¢) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb.,
v niz jsou stanoveny obdobné povinnosti ohledné identifikace vyrobcu lécivych latek.
Pozadavek na radnou identifikaci zadatele plyne z § 3 odst. 2 pism. a) citované vyhlasky.

Smérnice dale vyzaduje sdélit nazev lécivého pripravku. Stejna povinnost stihala zadatele
dle prilohy 1 ¢ast A dil I bod 1 pism. a) podbod 2 vyhlasky ¢. 473/2000 Sb.

Pozadavek dle ¢l. 8 bod 3 pism. c¢) smérnice 2001/83/ES je transponovan do prilohy 1 casti
A dilu IT pism. a) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb., kde jsou stanoveny srovnatelné pozadavky na
informace o slozeni lécivého pfipravku, vcetné pouzivané terminologie. Nasledujici ¢ast
prilohy vyhlasky stanovi nutnost predlozit popis zpusobu vyroby, ¢imz naplinuje pozadavek
¢l. 8 bod 3 pism. d) smérnice.

Vyhlaska ¢. 473/2000 Sb. rovnéz pozadovala predlozeni informaci o lécebnych indikacich,
kontraindikacich a nezadoucich ucincich, stejné jako nutnosti uvést zptsoby davkovani,
lékovou formu, zpusob a cestu podani a predpokladanou dobu pouzitelnosti. Stejné tak
predmétna vyhlaska pozadovala v pfiloze 1 ¢ast A dil II pism. j) predlozeni tdaji o
ekotoxicité, vletné posouzeni rizika pro zivotni prostfedi v souladu s ¢l. 8 bod 3 pism. g)
smeérnice 2001/83/ES.

K popisu kontrolnich metod pouzitych vyrobcem soud uvadi, ze dle ptilohy 1 ¢ast A dil II
pism. e) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb. se uvede specifikace ptipravku platna pro propousténi z
vyroby véetné limitd a kontrolnich postupi. U zkousek, které se neprovadéji rutinné u
kazdé Sarze, se uvede jejich Cetnost. Podle typu ptipravku se ke kontrole pouziji zejména
zkousky organoleptickych a fyzikalné-chemickych vlastnosti, disoluce, zkousky na ¢istotu,
zkousky totoznosti a stanoveni obsahu, ptipadné biologické G¢innosti 1é¢ivé latky ¢i latek.
V pfipadé pritomnosti konzervac¢nich latek a jinych pomocnych latek, které mohou ovlivnit
fyziologické funkce ¢i biologickou dostupnost 1éCivé latky, se vymezi limity pro jejich obsah
a uvedou zkousky pro ovéfeni jejich totoznosti a stanoveni obsahu. Dale se podle typu
ptipravku uvede zejména zkouska mikrobiologické jakosti, zkouska na bakterialni
endotoxiny a pyrogenni latky. Predlozi se atesty 3 $arzi pfipravku, pripadné atest 1 Sarze
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ptipravku a prislib dodani atestt dalsich 2 $arzi, jakmile budou k dispozici; atesty must byt
predlozeny pro vSechna mista vyroby uvedena v zadosti. Podle prilohy 1 ¢ast A dil IT pism.
f) vyhlasky ¢. 473/2000 Sb. pak musi zadatel predlozit takeé stabilitni studii, v niz dolozi Gdaje
o stabilité lecive latky ¢i latek. Soud tedy dospél k zavéru, ze i v této Casti Ceské pravni
predpisy dostaly pozadavkim vyplyvajicich ze smérnice 2001/83/ES.

99. Ustanoveni ¢l. 8 bod 3 pism. i) smérnice 2001/83/ES pozaduje, aby byly predlozeny
vysledky  fyzikalné-chemickych, biologickych ¢ mikrobiologickych  zkousek,
toxikologickych a farmakologickych zkousek a klinickych hodnoceni. Vyhlaska ¢. 473/2000
Sb. pozaduje predlozeni obdobnych nalezitosti, nebot v ramci pozadavku na kontrolni
metody pro konecny pripravek stanovi, ze se ke kontrole pouziji zejména zkousky
organoleptickych a fyzikalné-chemickych vlastnosti, disoluce, zkousky na ¢istotu, zkousky
totoznosti a stanoveni obsahu, pfipadné zkousky biologicke Gcinnosti 1é¢ivé latky ¢i latek a
dale se podle typu pripravku uvede zejména zkouska mikrobiologické jakosti, zkouska na
bakterialni endotoxiny a pyrogenni latky. Priloha 1 cast A dil IIT vyhlasky ¢. 473/2000 Sb.
vyzaduje dale farmakologicko-toxikologickou dokumentaci ptipravku. Takto je nezbytné
dolozit studii bezpecnosti, jejiz soucasti je uvedeni toxicity, ktera obsahuje studie toxicity po
jednorazovém a opakovaném podani. Dale je nezbytné predlozit farmakodynamické
pusobeni a obecnou farmakologickou charakteristiku 1é¢ivé latky se zvlastnim zretelem
na nezadouci Ucinky a interakce, vysledky studii absorpce, distribuce, biotransformace
a eliminace latky provedené pomoci fyzikalnich, chemickych nebo biologickych metod,
vCetné sledovani farmakodynamického pusobeni latky. A dale priloha 1 ¢ast A dil IV
vyhlasky ¢.473/2000 Sb. zakotvuje povinnost zahrnout do registratni dokumentace
klinickou dokumentaci ptipravku, jejiz jednotlivé lasti jsou ve vyhlasce dale podrobné
popsany.

100. Ceské pravni predpisy obsahovaly v rozhodné dobé rovné? povinnost doloZit souhrn Gdaji
o pripravku a navrh jeho vnéjsiho a vnitrniho obalu spole¢né s pfibalovou informaci: viz
priloha 2 (Obsah a ¢lenéni souhrnu Gdaja o pripravku), priloha 3 (Obsah a ¢lenéni pribalové
informace) a piloha 4 (Udaje uvadéné na obalu pipravku) vyhlasky & 473/2000 Sb.

101.Pozadavku na predlozeni dokladu o povoleni vyrobce k vyrobé 1éCivych pripravku ve sveé
vlastni zemi koresponduje povinnost uveést identifikaci vyrobct Ucastnicich se vyroby
pripravku s informaci o jejich tloze ve vyrobnim retézci a jejich doklady o povoleni vyroby
pro vSechna mista vyroby uvedena v zadosti, véetné potvrzeni o splnéni pozadavkd spravné
vyrobni praxe (ptiloha 1 ¢ast A dil I bod 1 pism. b) vyhlasky ¢&. 473/2000 Sb.).

102.Konecné soud shledal, Ze ¢l. 8 bod 3 pism. I) smérnice 2001/83/ES byl transponovan do ¢asti
A dilu I bodu 1 pism. d) Pfiloha 1 vyhlasky ¢&. 473/2000 Sb..

103.S ohledem na vse vyse uvedené soud konstatuje, ze nelze tvrdit, Ze by Ceska pravni Gprava
(¢inna ke dni rozhodnuti o registraci ptipravku Precedex byla v rozporu s tehdy platnym
pravem Evropské unie (oproti situaci reSené Soudnim dvorem Evropské unie ve véci
Generics). Pozadavky kladené na registraci lécivého ptripravku, ve smyslu narokt na
predkladanou dokumentaci, odpovidaly smérnici 2001/83/ES. Nadto soud opakuje, ze vycet
pozadovanych dokumentl nebyl v nékterych astech konelny, takze nebylo vylouceno, aby
zalovany zadal predlozeni téz dal$ich informaci a dokumentt tak, aby podana zadost byla
vsouladu s pozadavky evropskych predpisi. Za této situace tedy soud neprisvédéil
argumentaci zalobce o obecném nesouladu ¢eské pravni Gpravy s pravem Evropské unie.
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104.V dal$im kroku se soud zabyval otazkou, zda byly nezbytné dokumenty predlozeny v fizeni

o registraci pripravku Precedex, protoze pokud by nebyly nékteré z nezbytnych informaci

a dokumentd dodany registrujicimu organu, bylo by mozno konstatovat, ze pripravek

Precedex jako referencni léCivy pripravek nebyl registrovan podle predpist Evropské unie.

Soud opakuje a predesila, ze v nynéjSim fizeni nemuze prezkoumavat spravnost registrace

v/ / v M v/ /4 4 4 i v 7 v/ 4

ptipravku Precedex, nybrz pouze posoudit, zda tehdejsi pravni ramec registrac¢niho fizeni
odpovidal tehdy vyzadované evropské pravni Gpravé.

105.Z obsahu spravniho spisu k registraci pripravku Precedex, ktery si soud vyzadal, soud ovéril
tvrzeni zalovaného, ze pti rozhodovani disponoval a) podrobnymi udaji o syntéze lécivé
latky, b) dplnym dokladem o chemickeé strukture, c) popisem zpusobu vyroby lécive latky,
d) specifikaci vCetné limitQ a kontrolnich postupt pro danou latku, e) fyzikalné-chemickymi
vlastnostmi, které mohou ovlivnit biologickou dostupnost, f) certifikaty analyzy (byly
predlozeny vysledky analyz 6 sarzi) a g) certifikatem spravné vyrobni praxe z roku 1998
vydany finskou narodni autoritou. Zaroven v prubéhu registra¢niho fizeni opakované
vyzyval zadatele k predlozeni dal$ich dokumentt tak, aby predlozena dokumentace byla
Uplna a mohla slouzit k registraci 1é¢ivého pripravku Precedex. V prubéhu fizeni také
zalovany shromazdoval vyjadreni odbornika k predlozené dokumentaci, pri¢emz ve vsech
ptipadech byla predlozenad dokumentace shledana dostate¢nou z hlediska bezpecnosti a
Ucinnosti a byla doporucena registrace pripravku Precedex (viz posouzeni od doc. MUDr.
K. C.,, CSc., doc. MUDr. L. H., DrSc, MUDr. V. M.). Uvedenému také odpovida zprava
hodnotitele, v niz byla vsouladu se strukturou vyhlasky ¢.473/2000 Sb. opét celistvé
zhodnocena predlozena dokumentace, jakoz iregistratni posudek, vnémz bylo
konstatovano, %e ,z farmaceutickébo blediska neni ndmitek, aby byl pripravek v CR
registrovan®. Ze vsech téchto divodi ma soud za to, ze na zakladé téchto dokument mohl
zalovany posoudit, zda je na misté registrovat pripravek Precedex, priemz shromazdény
segment informaci odpovidal cilim tehdy platné smérnice 2001/83/ES.

106.Zalobce konkrétné namita, Ze chybély klinické informace nezbytné podle evropskych
predpist ke stanoveni pfiznivého poméru rizika a prospésnosti pro pozadovanou a
schvalenou indikaci. K tomu soud uvadi, ze z obsahu spisového materialu k registraci
pripravku Precedex vyplyva, ze zalovany disponoval informacemi ohledné klinického
zkoumani pripravku Precedex a ze v ramci registracniho tizeni byla dostupna dostatecna
data svédéici o tom, ze tento pfipravek je bezpeény a i¢inny a ma pozitivni pomér rizika a
prospésnosti. Soud odkazuje na hodnotici zpravy, jejichz vécnou spravnost v tomto tizeni
nemohl prezkoumavat.

107.Zalobce dale zpochybiiuje, Ze absentovala uzav¥ena ¢ast zakladniho dokumentu o 16&ivé
latce. Zde soud podotyka, ze zalobce neuvadi, z jakého konkrétniho ustanoveni evropskych
predpist platnych v dobé registrace pfipravku Precedex vyplyvala povinnost piedlozit tento
dokument. Naopak v zavéru své zaloby uznava, ze ,je pravda, Ze Zadatelé nebyli povinni
vyuzit otevienou/uzavienou Cast postupu®. Soud zduraziuje, Ze pro posouzeni registrace
1éivého pripravku bylo zasadni, zda predlozena dokumentace obsahovala v§echny potfebné
(daje pro posouzeni zadosti v souladu s evropskymi predpisy tak, aby Zalovany disponoval
dostateCnymi informacemi pro posouzeni kvality 1é¢ivého pripravku Precedex. Jestlize mohl
zalovany tyto okolnosti posoudit i z jinych pfedlozenych informaci, nez je uzaviena ¢ast
zakladniho dokumentu, neni mozno nyni konstatovat, ze zalovany postupoval v rozporu
s tehdy platnymi evropskymi predpisy. Nepredlozeni uzavtené ¢asti zakladniho dokumentu
o léc¢ivé latce tak dle soudu nebylo v rozporu s tehdej$imi evropskymi predpisy a jako takové
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nemuze zakladat nemoznost vyuziti pripravku Precedex jako referen¢niho pripravku pro
registraci generického pripravku Kalceks.

108.Soud pak podotyka, ze nebylo vylouceno, aby zalovany dospél k odlisSnym zavérim nez
Vybor CPMP. V prvé fadé soud upozorniuje, ze zalobce (resp. jeho licencni zastupce) zadal
o centralizovanou registraci pripravku Precedex vroce 1998 v odlisné indikaci nez pri
tuzemské registraci. Jiz z tohoto divodu nelze obé fizeni (zadosti) stavét na roven a tvrdit,
ze zalovany nemohl registraci vyhovét z davodu nesouhlasného stanoviska Vyboru CPMP.
Neni rozhodné, jak se jednotlivé pozadované indikace konkrétné lisily, nybrz toliko to, ze
slo o odlisné indikace. Nazory odbornikl na posouzeni lécivé latky ve vztahu k témto
indikacim se tedy logicky mohly odlisovat. Nadto soud nepomiji, ze v dané véci slo o spravni
Gvahu zalovaného, v ramci niz mohl zhodnotit veskeré zjisténé védecké informace. Je
nepochybné, ze se ve svych zavérech nemusel striktné pridrzet zavéru Vyboru CPMP,
obzvlasté pokud Vybor CPMP ani prislusny evropsky organ v dané véci zavazné nerozhodl
(viz dale). Nadto soud upozortiuje, ze ve stejné dobé, kdy byl pripravek Precedex registrovan
v Ceské republice, do$lo také k jeho registraci v dal$ich statech (véetné napf. USA), coZ
potvrzuje, ze pristup zalovaného nebyl ojedinély a vyjimecny. Soud souhlasi se zalovanym,
ze odborné védeckeé nazory zastavané jednotlivymi posuzovateli se mohou vzajemneé lisit a
nemusi byt vzdy nutné shodné a jednotné.

109.K argumentaci zalobce soud dale uvadi, ze na fizeni o centralizovanou registraci pfipravku
Precedex na evropské trovni nelze nahlizet tak, Zze v tomto fizeni byla zadost zalobce
zamitnuta. Zalobce v tomto Hzeni z vlastni iniciativy vzal podanou Zadost o centralizovanou
registraci zpét, takze o ni nebylo viubec meritorné rozhodnuto. I proto éeské organy mohly
rozhodnout o registraci pripravku Precedex, prestoze obdobna zadost byla dtive posuzovana
evropskymi organy. Jestlize se zalobce dovolava ¢l. 12 odst. 2 Nafizeni 726/2004 ve spojent
s oznamenim zadatelim, které stanovi, ze vzajemné uznani a decentralizovany postup nelze
pouzit pro pripravky, pro néz byl pouzit centralizovany postup, ,,bez obledu na to, zda byla
registrace udélena, zamitnuta (negationi stanovisko) nebo vzal Zadatel svou Zddost zpér po
hodnoceni predlozenych sdajii agenturou EMEA, tak soud podotyka, ze sam zalobce cituje
znéni oznameni zadatelim z verze platné k tnoru 2007. Soud ovéfril, ze ke dni rozhodovani
zalované toto pravidlo nebylo v tomto oznameni obsazeno, a proto neni na misté, aby
k nému bylo jakkoli prihlédnuto. Navic soud podotyka, ze oznameni zadateldm nemaj silu
pravniho predpisu a samy o sobé nejsou pravné zavazna. Soud nepopira, ze je vhodné k jejich
znéni pii interpretaci aplikovanych pravnich norem prihlizet, coz ostatné ¢ini také Soudni
dvtr Evropské unie (viz napriklad rozsudek Tribunalu ze dne 5. 5. 2021 ve véci T-611/18),
v dané véci vSak jejich platné znéni nebylo v rozporu s pozadavky, které zZalovany vyzadoval
po zadateli registrace 1é¢ivého pfipravku Precedex.

110.Soud dale povazuje za mimobézné, zda pti registraci pripravku Dexdor Vybor CHMP
potvrdil, Ze tento 1élivy pfipravek predstavuje ,vyznamnou terapeutickou inovaci®. Dle
soudu neni pro posouzeni nynéjsi véci vyznamné, jaké byly divody pro centralizovanou

. M v/ v/ 4 VVe Ve . . v/

registraci pripravku Dexdor. Soud v tomto fizeni ovéril, zda byly pti registraci pripravku
Precedex splnény tehdy platné nalezitosti vyzadované pravem Evropské unie. Nadto 1 zde
soud pripomina, ze registrace pripravku Dexdor probihala v jiné indikaci, nez ktera byla
schvalena v Ceské republice pro pfipravek Precedex.

111.Soud tedy opakuje, %e pravni predpisy Ceské republiky byly nejenom p¥i vstupu do
Evropské unie, ale také pfi registraci pripravku Precedex v souladu s pravem Evropské unie.
Uvedené doklada také skuteCnost, ze pti vstupu Ceské republiky do Evropské unie nebylo
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sjednano prechodné obdobi pro oblast registrace lécivych pripravka, neboli tuzemske i
komunitarni orginy vychizely z toho, e pravni predpisy Ceské republiky v oblasti
registrace 1é¢ivych pripravka byly v souladu s predpisy Evropské unie. Tim se zdejst fizeni
o registraci 1é¢ivych pripravku odliSovalo od polskych fizeni, nebot priloha XII bod 1
podbod 5 Smlouvy o pfistoupeni Ceské republiky, Estonské republiky, Kyperské republiky,
Lotysské republiky, Litevské republiky, Madarské republiky, Republiky Malta, Polské
republiky, Republiky Slovinsko a Slovenské republiky k Evropské unii obsahovala
odchylku ve vztahu k Polsku, ktera osvédcovala, ze rozhodnuti o registraci lécivych
ptipravky, ktera byla vydana podle polského prava prede dnem pfistoupeni, nebyla
v souladu s tehdy platnymi evropskymi predpisy. Polska rozhodnuti o registraci, na ktera se
vztahovala tato odchylka, nemohla byt ani vzajemné uznavana v clenskych statech. Jestlize
zadné takovéto prechodné ustanoveni nenalezneme ve Smlouvé o pristoupeni ve vztahu
k Ceské republice, lze a contrario dovodit, %e ¢esky pravni stav odpovidal evropskym
pozadavkim. Za této situace tedy nelze prisvéd¢it argumentaci zalobce, ze rovnéz v Polsku
nebyla nasledné shledana registrace pripravku Precedex v souladu s evropskymi predpisy.
Polska pravni Gprava registrace lécivych pfipravka nedosahovala pred vstupem Polska do
Evropské unie pozadované Grovné, coz byl hlavni davod, pro ktery polsky regulacni organ
uznal, ze podklady obsazené v registraéni dokumentaci nejsou zcela v souladu s pozadavky
evropskych farmaceutickych predpist. Jak viak vyplyva ze shora uvedeného, situace v Ceské
republice byla odlisna.

112.Ze stejného duvodu soud nemuze akceptovat poukazy zalobce na tvrzeni evropskych organa
o Udajné neuplné transpozici pravnich predpist v oblasti farmacie. Ze zalobcem citované
véty ze zpravy Evropské komise, ze ,prioritni jsou oblasti kosmetického a farmaceutického
primyslu. [...] Ceskd republika by méla dokoncit harmonizaci v oblasti pravni iipravy lé&Gvych
pripravki a zajistit soulad s predpisy EU v oblasti chemikdlii®, nelze dle soudu tvrdit, ze pravé
v oblasti registra¢niho fizeni by byla tehdejsi éeska pravni Gprava nedostatecné kompatibilni
s pravem Evropské unie. Taktéz obecny poukaz zalobce na jednu vétu z vyrocni zpravy
zalovaného za rok 2003 nemuze soud presvédcit o prekonani shora vyslovenych zavera. Dle
soudu nelze opomijet, ze také evropskeé pravo prochazi Gpravami, na které musi éeské organy
dale reagovat.

113.Soud tedy shrnuje a uzavira, ze nesouhlasi se zalobcem, ze hodnotici zpravy a registracni
zprava pripravku Precedex vykazovaly v dobé udéleni rozhodnuti o registraci v Ceské
republice zasadni nedostatky. Jak vyplyva ze shora predestfeného ramce soudniho
prezkumu, soud v nynéjSim rizeni ovéfil, ze pfi registraci platna pravni Gprava odpovidala
komunitarnimu pravu a také dokumenty predlozené pfti registraci pfipravku Precedex
spliovaly pozadavky tehdejsich evropskych pravnich predpist. Za téchto okolnosti nebylo
/v v / X / . / : v
na misté, aby zalovany po vstupu Ceskeé republiky do Evropské unie znovu prezkoumal
registraci pripravku Precedex v Ceské republice ohledné jejiho souladu s evropskymi
v . > eV ’ . v v o .
predpisy, nebot jiz prvotni registrace probéhla dle téchto komunitarnich pravidel.

114.Soudu tak v nynéj$im fizeni nezbyva nez konstatovat, ze pripravek Precedex byl registrovan
’ Y . oV . Vv 7 *V/ /__V_ o
v souladu s pravem Evropské unie, aniz by hodnotil vécnou spravnost tehdejsich zavéru

4 /4 v v A M v /7 ’ v v ’ /4 /4
zalovaného, vcetné toho, zda hodnotici a registraéni zpravy byly vécné spravné. Za této
situace tedy nebylo vylouceno, aby byl pfipravek Kalceks registrovan ve zkraceném

. v /7 v/ /A . V4 v/ Vev eV v
registraCnim rizeni jako generikum referenéniho pripravku Precedex, u néjz jiz vyprsela

ochranna lhata.
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115.Pokud jde o arguementaci zalobce, Ze po registraci pfipravku Precedex v roce 2002 provadél
dalsi, finan¢né naroc¢né testovani u¢inné latky, soud uvadi, ze smérnice 2001/83/ES vyvazuje
zajem vyrobci na ochranné lhuté a zajem spoleCnosti na vyrobé generickych produktu.
Zalobce sam spravné uvadi, ze z rozhodného znéni ¢lanku 6 smérnice 2001/83/ES vyplyva,
ze pokradujici vyzkum tykajici se konkrétni 0¢inné latky nema za nasledek novou lhitu

4 / v/ A 4 M 4 4 VO i v 7 4
ochrany dat pro nasledny pfipravek. To plati i v nyni projednavané véci. Licenéni zastupce
v v/ . L4 = / . 7N/ / v
zalobce pozadal o registraci pfipravku Precedex v Ceské republice, se svoji zadosti uspél a
ptipravek Precedex v Ceské republice fadu let prodaval. Skutecnost, ze zalobce nepoziva
4 v / / M o 4 4 7/ ./ M

plné ochrany dodate¢ného vyzkumu, je disledkem relevantni pravni Gpravy a jim (resp. jeho
pravnimi predchtdci) zvolené obchodni strategie.

116.S ohledem na vyse uvedené soud zavérem konstatuje, ze v dané véci nepovazoval za duvodné
polozit Soudnimu dvoru Evropské unie predbézné otazky, jak navrhoval zalobce. Méstsky
soud neni soudem posledni instance a proti jeho rozsudku je pfipustny opravny prostredek.
Proto neni jeho povinnosti predbéznou otazku podle clanku 267 Smlouvy o fungovani
Evropské unie pokladat, a to ani v pripadé, kdy otazka platnosti ¢i vykladu akta prijatych
organy EU vskutku v prabéhu tizeni vyvstane. Nadto zalobce neuvedl nic, ¢im by presveédcil
soud o potrebé ¢i vhodnosti polozeni predbéznych otazek.

Zaveér

117.Zalobce se svymi namitkami neuspél. Jelikoz v fizeni o zalobé nevysly najevo zadné vady,
k nimz je nutno prihlizet z Gredni povinnosti, méstsky soud zamitl zalobu jako neduvodnou.

118.0 nahradé nakladu fizeni rozhodl soud podle § 60 odst. 1 s.f.s. Zalobce nemél ve véci
/. v 4 4 4 4 o V/ 4 v 4 v . v _ 7/
Uspéch, a nema proto pravo na nahradu naklada fizeni. Po zruseni véci kasacnim soudem
byl méstsky soud povinen rozhodnout rovnéz o nahradé nakladu rizeni o kasaéni stiznosti
vedené u Nejvyssiho spravniho soudu pod sp. zn. 7 As 297/2019 (srov. ustanoveni § 110
odst. 3 véta treti s. f. s.). Zalobce byl sice se svou kasaéni stiznosti uspésny, nemél vsak ve
véci konecny uspéch (podana zaloba byla zamitnuta), a proto soud nemohl ptiznat zalobci
nahradu nakladu fizeni o kasaéni stiznosti.

119.Zalovany byl v Hzeni Gspé&ny, soud nicméné dospél k zavéru, e mu 74dné odévodnéné
naklady v soudnim fizeni nad ramec jeho Gredni ¢innosti nevznikly. V této souvislosti soud
odkazuje na zavéry rozsireného senatu uvedené v usneseni ze dne 31. 3. 2015, ¢.j.7 Afs
11/2014-47, &. 3228/2015 Sb. NSS, v bodé 29: , Zalované spravni orgdny|[...] maji pravo na
nahradu ucelné vynaloZenych nakladii presabujicich jejich béznou uredni Cinnost. Prikladem
miiZe byt ¥izeni o navrbu na zruseni opatieni obecné povahy (napr. svizemnibo planu) vydaného
malou obci, kterda nedisponuje odbornym persondlem ani potvebnymi financnimi zdroji
nezbytnymi pro wvedeni sloZitého soudnibo vizeni. Odbornou agendu spojenou s porizenim
zemniho planu zakon svéfuje porizovateli [srov. § 2 odst. 2 pism. a) stavebniho zakona z roku
2006], ktery vsak za vydany vizemni plin nenese odpovédnost, nebot” odpsrcem v ¥izeni pred
soudem je obec, jejiz zastupitelstvo opatveni obecné povaby vydalo (§ 101a odst. 3 s. 7. s.). V takové
situaci nelze naklady vynaloZené v ¥izeni pred soudem povazovat za soucist bézné iredni cinnosti
odpiirce a ten md pravo na jejich nabradu v plné vysi (§ 60 odst. 1 s. 7. s.).“ Roz$iteny senat tak
naznalil situaci, za které je trebaniklady na zastoupeni advokitem povazovat
za naklady presahujici béznou Gfedni ¢innost. V nyni posuzované véci je zalovanym Statni
Gstav pro kontrolu 1é¢iv, ktery dle soudu disponuje dostateCnym
odbornym aparatem k hajeni svych zajmu pred soudem. Naklady na zastoupeni zalovaného
advokatem proto soud nepovazuje za odivodnéné.
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v
Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urcil pocatek lhaty (den doruceni rozhodnuti). Pripadne-li posledni den lhity
na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni den.
Zmeskani lhaty k podani kasa¢ni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z dtivodt uvedenych v § 103 odst. 1s. . s. a kromé obecnych
4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV M 4
nalezitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém
rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj 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 kasaéni stiznost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro

4 4 / V M VVv/ / 4 4 M
zaplaceni soudniho poplatku na udet Nejvyssiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

Praha 10. fijna 2023

JUDr. Ludmila Sandnerova, v. r.

predsedkyné senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje X.



