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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z predsedkyné Michaely Bej¢kové a soudct
Ondfeje Mrakoty a Vojtécha Simi¢ka ve véci zalobkyné: Pharmedex s. r. o., Lisabonska 8,
Praha 9, zastoupené advokatem JUDr. Radimem Charvatem, Ph.D., LL.M., Kolisté 13a,
Brno, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, Palackého namésti 4, Praha 2, proti
rozhodnuti ze dne 3. 12. 2021, ¢. MZDR 27350/2021-3/OLZP, v tizeni o kasaéni stiznosti
zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 12. 6. 2023, ¢j. 18 Ad 1/2022-58,

takto:

Rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 12. 6. 2023, &j. 18 Ad 1/2022-58,se ru$i avéc
se vraci tomuto soudu k dal$imu fizeni.

Odtavodnéni:

[1]  Vevécijde o povoleni soubézného dovozu neregistrovaného léciva. Resi se, zda urcité
V. 717V . vV v T X v . / / /
zahranicni lé¢ivo je dostatecné podobné jinému, v CR uz registrovanému, a zda tedy ma byt
zpro§téno povinnosti tuzemské registrace. Slozeni porovnavanych 1é¢iv (jde o tablety
rozpustné ve stievech) se lisi jen v pomocnych latkach, tedy nikoli v téch Géinnych. Zasadni
otazkou je, kdo ma na zakladé dtivodnych pochybnosti prokazat, ze navzdory rozdilnému
slozeni pomocnych latek maji lé¢iva shodnou biodostupnost (schopnost dostat urcity podil
A /4 4 Ve / v v 4 ’ Ve
podané G¢inné latky v urcitém dase do obéhového systému uzivatele).

[2]  Podle soudu si Ceské spravni organy nezjistily, zda k ovéreni shodné biodostupnosti
1é¢iv nemohou ziskat podklady od dotéeného organu jiného Clenskeho statu EU. Proto jesté
nemohly takové podklady pozadovat od toho, kdo wusiloval o soubézny dovoz

. / 3% / v / v 717 e 7 =
neregistrovaného léciva, které se slozenim - az na pomocné latky - shodovalo s jinym, v CR
registrovanym.

1. Popis véci
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[3]  Zalobkyni je spole¢nost, ktera se zabyva dovozem 1é&iv.

[4]  V dubnu 2019 zalobkyné pozadala o povoleni tzv. soubézného dovozu lééivého
pripravku Asacol (podle § 45 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech). Lécivy pripravek Asacol
(ktery lze predepsat pacienttim p¥i zanétlivych onemocnénich st¥ev) je v CR zaregistrovan
(bylo povoleno jeho uvedeni na zdejsi trh); drzitelem registrace je némecka spolecnost
Tillotts. Tato spolecnost v minulosti prodala patentova prava k Asacolu italské spolecnosti
Giuliani; ta je drzitelem registrace v Italii. Pravé lécivy pripravek od italské spolecnosti
(konkrétné ve formé tablet rozpustnych ve strevech) chtéla zalobkyné dovazet. Bylo tedy
treba zjistit, zda jsou tyto dva lécive pfipravky (Asacol - Tillotts a Asacol - Giuliani) natolik
podobneé, aby na zakladé ceské registrace prvniho bylo mozné povolit dovoz druhého,
registrovaného v Iralii.

[5]  Statni Gstav pro kontrolu 1éciv zadost o povoleni soubézného dovozu zamitl. Zjistil
totiz, ze zminéné dva lé¢ivé pripravky nemaji spolecny puvod (stejného drzitele registrace),
a nadto maji z hlediska pomocnych (tj. nikoli lécivych) latek rizné slozeni. Odlisnosti ve
slozeni zejména potahové vrstvy tablet pritom mohou mit vliv na to, v jaké ¢asti traviciho
traktu se tablety rozpusti a kolik 1é¢ive latky se tedy skutecné dostane do téla pacienta.

[6]  Zalobkyné se odvolala k Ministerstvu zdravotnictvi. Ministerstvo jeji odvolani
zamitlo. Zalobkyné se poté s zalobou obratila na Méstsky soud v Praze. Méstsky soud s
ralobkyni souhlasil: poZadavek, aby soubéZné dovazené lé¢ivo mélo s referen¢nim (tj. v CR
registrovanym) léCivem spoletny puvod, nevyplyva z Ceskych pravnich predpisi ani
pravnich norem EU a nelze ho vyvodit ani z judikatury Soudniho dvora EU. Méstsky soud
vSak zalobé presto nevyhovél: zalobkyné nedolozila, ze dotéené dva lécivé pripravky jsou
z hlediska lé¢ivého ulinku shodné, aprokazovat tuto skutecnost nebylo povinnosti
spravnich organt. Proti rozsudku méstského soudu podala zalobkyné kasacni stiznost (nyni
tedy vystupuje jako sté€Zovatelka).

2. Kasacni rizeni

[71  Stézovatelka trva na tom, ze se lé¢ivy pripravek, ktery chce dovazet, od pfipravku uz
registrovaného v CR (referenéniho) li$i jen ve sloZeni pomocnych latek a Ze to nemiZe byt
prekazkou pro povoleni soubézného dovozu. SloZeni pomocnych latek se mize lisit, pokud
dovazeny a referenéni ptipravek maji stejnou Géinnou latku a stejné 1éCivé Géinky a pokud
lze prokazat, ze dovazeny ptipravek nepfedstavuje riziko pro vefejné zdravi (rozsudek
SDEU ve véci C-94/98, Rhéne-Poulenc Rorer a May & Baker). Odlisnosti ve slozeni
pomocnych latek podle stézovatelky nijak neovliviiuji lé¢ivé ucinky srovnavanych
pripravki ani jejich bezpednost. O tom ostatné svéddi to, ze italsky registrator v minulosti
povolil zménu slozeni dovazeného pfipravku na aktualni recepturu, a to oproti ptivodni
recepture odpovidajici referenénimu pripravku. Italsky registrator by zménu nepovolil,
pokud by méla vliv na Glinnost a bezpecnost pfipravku. Stézovatelka jesté dodava, ze
srovnavané pripravky se li§i v tom, Ze v jednom je mannitol a v druhém laktbza, coz jsou
bézné pouzivana plniva, ktera neovliviiuji G¢innost lé¢ivého ptipravku.
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[8]  Stézovatelce vadi, ze po ni spravni organy k dolozeni srovnatelnosti lécivych Géinka
obou pripravka chtély predlozit tzv. bioekvivalencni studii; ta je ovSem financné 1 Casoveé
znacné nakladna. Podle judikatury Soudniho dvora EU pfitom staci, kdyz (budouct) dovozce
predlozi dukazy, které alespont pravdépodobné (nikoli jednoznacné) nasvédcuji tomu, ze
1é¢ivé pripravky nejsou z hlediska Gcinnosti a bezpecnosti rozdilné (rozsudek SDEU ve véci
C-387/18, Delfarma, bod 34). Trvaji-li spravai organy na predlozeni bioekvivalen¢ni studie,
kladou tak faktickou prekazku volnému pohybu vyrobkt na vnittnim trhu EU, coz je
neslucitelné s clankem 34 Smlouvy o fungovani EU. Stézovatelka v této souvislosti navrhla,
aby NSS predlozil Soudnimu dvoru EU predbéznou otazku, zda lze bioekvivalenéni studii
pozadovat, maji-li srovnavané lé¢ivé pripravky shodny nazev, Gc¢innou latku, lékovou
formu, indikaci 1 davkovani.

[9]  Stézovatelka dale tvrdi, ze dstav byl povinen opattit si od italského registratora
souvisejici dokumenty a vzit je pti svém rozhodovani v Gvahu (odkazuje pfitom na vyse
citovanou véc Delfarma). Ustav ale nevzal v iivahu tzv. souhrny daji o lé¢ivych pHpravcich
a nevyporadalo se s nimi ani ministerstvo. Méstsky soud takovy postup spravnim organum
nevytkl. Nadto chyboval i tim, ze zminéné souhrny sam porovnal, ackoli nema odborné
znalosti ani neustanovil znalce.

[10] Ministerstvo ve vyjadfeni ke kasacni stiznosti zduraznilo, ze srovnavane lécivé
pripravky se lisi z hlediska potahové vrstvy tablet, které se pritom maji rozpoustét az ve
strevé (nikoli v zaludku). Proto je mozné, ze se lisi vstrebavani 1é¢iva v téle pacientu, a tedy
11é¢ivé uéinky srovnavanych pripravku. Nelze tvrdit, ze italsky registrator nékdy posuzoval
dotéenou zménu sloZeni; ostatné 1é¢ivy ptipravek Asacol byl v CR registrovan a2 v roce
2008, tedy dlouho poté, co spolecnost Tillotts prodala patentova prava spole¢nosti Giuliani
(1984), a take dlouho poté, co si spolecnost Giuliani zaregistrovala Asacol v Italii (1987).
Létivy pipravek registrovany v CR tedy mohl mit uZ na podatku jiné sloZeni nez 1é&ivy
pripravek zaregistrovany (a pozdéji zmeénény) v Italii. Ministerstvo nesouhlasi se
zameénitelnosti mannitolu a laktozy a odkazuje na odborné zdroje.

[11] Ministerstvo dale reagovalo na stézovatel¢ino tvrzeni, ze si spravni organy meély
opatfit vice podkladi pro své rozhodnuti. Podle ministerstva byla jedinym podkladem, ktery
by prokazal srovnatelnost 1é¢ivych Glinkti obou pfipravkd, bioekvivalencni studie; tu vsak
nemohly zajistit spravni organy, ale mél ji predlozit zadatel o povoleni soubézného dovozu
- stézovatelka.

[12] Ohledné tzv. souhrnt daji o srovnavanych 1éivych piipravcich ministerstvo
uvedlo, ze na né stézovatelka poukazala az v odvolacim fizeni, ackoli to mohla udélat uz
dfive. Nadto tyto souhrny nebyly ve véci zasadni: ani na jejich zakladé nebylo mozné
Ve A v/ o v v VvV v o v .

porovnat lécive Gc¢inky pfipravku. Konecné stézovatelka sama z téchto souhrnti prevzala jen
/ . \4 4 I Ve / v/ o 4 v . 4 4 4 7/

Udaje o slozeni l1é¢ivych pripravka, které vclenila do srovnavaci tabulky. Statni Gstav pro
kontrolu 1é¢iv na toto stézovatel¢ino podani reagoval: ve svém rozhodnuti totiz také uvedl
srovnavaci tabulku, ktera vsak byla podrobnéjsi a zfetelnéji ukazovala rozdily ve slozeni
srovnavanych 1é¢ivych prfipravka.

3. Pravni hodnoceni
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[13] Kasacni stiznost je divodna. NSS vysvétli, proc tomu tak je (Cast 3.3), poté, co shrne
pravni i judikaturni vychodiska tykajici se soubézného dovozu neregistrovanych 1éciv (¢ast
3.1) a pripomene zasadni okolnosti nynéjsi véci (Cast 3.2).

3.1 Obecnd vyjchodiska

[14] Trh slécivy je soucasti jednotného trhu EU. Pravidla pro povolovani, vyrobu a
distribuci 1é¢iv jsou unijnimi predpisy do znaéné miry harmonizovana, tj. v zasadnich
ohledech povinné stejna ve vsech clenskych statech EU. Uvedeni nékterych (zjednodusené
- novych) lé¢iv na trh ¢lenskych stata dokonce muze povolit jen Evropska komise na zakladé
hodnoceni Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (nafizeni Evropského parlamentu a Rady
726/2004, kterym se stanovi postupy Spolelenstvi pro registraci humannich a veterinarnich
1é¢ivych pfipravka a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lé¢ivé
ptipravky). Vétsina 1é¢iv je vsak registrovana (povolena) na narodni drovni.

[15] Jde-li o lé¢ivé pripravky urcené lidem (humanni 1é¢iva), vnitrostatni organy museji
postupovat v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravki. Podle této smérnice nesmi byt
A4 / /v / ~/ W / O * v ~/ M / /4 / W
zadny 1é¢ivy piipravek uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by ptislusny organ daného ¢
lenského statu rozhodl v souladu se smérnici o registraci pfipravku (¢l. 6 odst. 1 smérnice
2001/83/ES). Alternativou je jen registrace ,novych® lé¢iv centralizovanym postupem podle
/ Vv / vV / v/ 4 v/ v / v / v v 4 /. v 4 / 4 v
vyse zminéného nafizeni; pripadné lékarskym vySettenim podminéna a konkrétni potfebou
pacienta odivodnéna jednotliva objednavka neregistrovaného 1é¢iva - na tu se smérnice
nevztahuje (Cl. 5 odst. 1 smérnice; rozsudek Soudniho dvora EU ve véci C-143/06, Ludwigs-
Apotheke, bod 33). Postup ustici v registraci humannich lécivych pripravki je smérnici plné
harmonizovan; vnitrostatni organy nemohou rozhodnout, ze néktera 1é¢iva povoli za
odlisnych podminek (rozsudek SDEU ve véci C-84/06, Antroposana, bod 43) ani ze néktera
léciva povoleni (registraci) nepotrebuji (rozsudek SDEU ve véci C-185/10, Evropskd komise
proti Polsku, bod 52).

[16]  Skutecnost, ze je trh s léCivy soucasti jednotného trhu EU, vSak znamena, ze ¢lenské
staty nesméji bezdivodné branit volnému pohybu 1é¢iv (¢l. 34 Smlouvy o fungovani EU).
Soudni dviir EU z toho dovodil, Ze se smérnice nevztahuje na 1é¢iva, ktera jsou z prvniho
v / / . . / /v ’ . . , .

Clenského statu, kde jsou registrovana, dovazena do druhého, kde sice registrovana nejsou,
ale nejsou tam ani uvadéna na trh poprvé, protoze v druhém staté jsou registrovana v zasadé
stejna lé¢iva (rozsudek SDEU ve véci C-387/18, Delfarma, bod 19 a judikatura tam citovana).

[17] Ohledné miry podobnosti Soudni dvir ftekl, ze dovazeny léivy pripravek a
referencni (v cilovém staté dovozu registrovany) 1éivy pripravek nemuseji byt totozné,
nemuseji nutné mit spoleény ptvod (rozsudek ve véci C-112/02, Koblpharma, bod 15), museji
vSak byt prinejmensim vyrobeny stejnym zptsobem za pouziti stejné u¢inné latky a musejt
mit stejné 1é¢ivé Glinky (rozsudek ve véci C-201/94, Smith & Nephew a Primecrown, bod 26;
rozhodnuti vydana pred G¢innosti smérnice 2001/83/ES se vztahuji k obdobné predchozi
/ v /v 4 4 4 . . \4 4 4 /. v 4 7V

Uprave). Co se tyce pomocnych latek, rozdil v jejich slozeni neni na 4ymu pozadované mire

c1/7Ve ’ . Ve cqsve . .
podobnosti léciv, pokud nema vliv na dobu pouzitelnosti 1é¢iva a na jeho biodostupnost -
Ve 7 4 4 / Ve 4 ’ Ve / v v 4 /4

schopnost dostat urcity podil podané Gcinné latky v urcitém case do obéhového systemu
uzivatele (tedy napfiklad na rychlost rozpousténi ¢i miru vstfebavani pfipravku). Hlavnim
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UcCelem harmonizace pravidel tykajicich se registrace, vyroby a distribuce lé¢iv je totiz
ochrana verejného zdravi; proto kritéria, ktera musi splnovat 1écivo, aby jeho dovozce nemél
povinnost ho registrovat v souladu se smérnici, nesméji vést ke zmirnéni bezpecnostnich
pozadavka (rozsudek SDEU ve véci C-94/98, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker, body 40 a
43).

[18] Pokud jsou dovazeny a referen¢ni ptipravek do pozadované miry podobné, na
dovazeny lécivy pripravek se nevztahuje smérnice, a Clenské staty tedy nemuseji (resp.
vzhledem k principu jednotného trhu ani nemohou) trvat na jeho registraci. Dovoz (tj. volny
pohyb) dotéeného lé¢ivého prfipravku mohou c¢lenské staty omezit jen z divodu
vyjmenovanych v clanku 36 Smlouvy o fungovani EU; mezi témito divody je také ochrana
zdravi a Zivota lidi. To znamena, ze Clenské staty nemuseji bezvyhradné ptijmout dovoz
1é¢iv, ktera jsou v zasadé stejna jako 1é¢iva povolena (registrovana) danym clenskym statem.
Staty si mohou nastavit vlastni, pravem EU nijak neharmonizované podminky takového
dovozu. Cilem stanovenych podminek ovsem musi byt chranit zdravi a zivot lidi a stanovené
podminky museji byt vzhledem k tomuto cili primérene.

[19] Cesky zakonodarce stanovil podminky tzv. soubézného dovozu neregistrovanych
1é¢iv - tedy dovozu neregistrovanych 1éciv probihajictho soubézné s dovozem v zasadé
stejnych registrovanych léciv - v § 45 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech. Soubézny
dovoz se povoli pouze drziteli povoleni k distribuci lécivych pripravkd, a to tehdy, jestlize
a) dovazenému lécivému pripravku byla udélena registrace v clenském staté, ktera nebyla
zrusena z divodu ochrany verejného zdravi; b) dovazeny pripravek bude distribuovan v CR
s kvalitativné 1 kvantitativné shodnym slozenim, pokud jde o 1é¢ivé latky, a ve shodné 1ékové
formé jako referenéni (v CR registrovany) pripravek a registrace referencniho pripravku
nebyla zrusena z divodu ochrany vefejného zdravi; ¢) dovazeny pripravek ma stejné lecebné
Ucinky jako referenéni pripravek, nepredstavuje riziko pro verejné zdravi a je pouzivan za
4 4 . M v /7 v/ 4 4 4
podminek rozhodnuti o registraci referencniho pripravku. Cilem zakonodarce bylo
prijmout zakonnou Upravu, ktera je v souladu se zavéry unijni judikatury a ktera zajisti
v v vV Vv v [ / sV
potrebnou bezpecnost soubézné dovazenych léciv.

[20] Citované ustanoveni zikona o lélivech obsahuje celkem devét samostatnych
podminek povoleni soubézného dovozu neregistrovaného lé¢iva:

1) dovazené lé¢ivo musi byt registrovano v zemi vyvozu;

2) pokud uz registrovano neni, je tato skute¢nost prekazkou, jen pokud byla divodem
zruSeni registrace ochrana vetejného zdravi;

3) dovazené a referencni lé¢ivo museji mit kvalitativné 1 kvantitativné shodné slozeni
1é¢ivych latek;

4) dovazené a referenéni lé¢ivo museji mit shodnou lékovou formu;

5) referencni lé¢ivo musi byt registrovano v zemi dovozu;

6) pokud uz registrovano neni, je tato skutecnost prekazkou, jen pokud byla divodem
zruseni registrace ochrana verejného zdravi;

7) dovazené a referencni lécivo museji mit stejné lé¢ebné Gcinky;

8) dovazené lécivo nesmi predstavovat riziko pro verejné zdravi;

9) dovazené lécivo musi byt pouzivano za podminek rozhodnuti o registraci referen¢niho
léciva.
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Rada podminek spiSe vymezuje samotny soubéZny dovoz, respektive pripomina, za jakych
okolnosti neni trvani na registraci lé¢iva nutné (s ohledem na neuplatnéni smérnice
2001/83/ES) ani mozné (s ohledem na princip volného pohybu zbozi na jednotném trhu).
Konkrétné podminky 1), 3), 5) a 7) p¥ipominaji, %e pokud uZ v CR bylo uvedeno na trh
urcité lécivo, lze z ¢lenského statu EU dovazet jiné lécivo, které bylo uvedeno na trh tam,
je-li v zasadé stejné - ma shodné slozeni lécivych latek a stejné 1é¢ive Géinky (srov. bod [16]
vyse ajudikaturu SDEU tam citovanou). Podminky 2), 6) a 8) pak v podstaté jen obecné
uvadéji to, co clanek 36 Smlouvy o fungovani EU - dovoz lze omezit (nepovolit, pfipadné
jeho povoleni zrusit) v zajmu ochrany zdravi a zivota lidi (vefejného zdravi). Konecné
podminky 4) a 9) uptesnuji, jakymi prostredky (pozadavky) se ma ochrana verfejného zdravi
zajistit.

[21]  Otazkou je, zda ma splnéni vSech podminek prokazat zadatel o povoleni soubézného
dovozu neregistrovaného léciva. Odpovéd je treba hledat v unijni judikatute. Podle ni je na
zadateli, aby predlozil dikazy, které alespon pravdépodobné nasvédcuji tomu, ze dovazeny
a referenéni pripravek nevykazuji vyznamneé rozdily z hlediska bezpecnosti a G¢innosti. Poté
uz je na prislusnych vnitrostatnich organech, aby shromazdily nejaplnéjsi mozné informace
- vyuzily informace, které maji k dispozici, a pfipadné si vyzadaly informace, které maji
k dispozici organy jinych ¢lenskych stata (Kohlpharma, bod 20). Teprve je-li navzdory témto
Setfenim pfislusny vnitrostatni organ inadale nedostatené informovan, a ma tedy
pochybnosti o tom, ze dovazeny lé¢ivy pripravek nevykazuje zadné problémy z hlediska
kvality, Gcinnosti a bezpecnosti, 1ze soubézny dovoz neregistrovaného léciveho pripravku
nepovolit (Delfarma, bod 36).

[22] V nynéjsi véci je tfeba zdUraznit, ze podle unijni judikatury si maji vnitrostatni
organy od organu jinych C{lenskych statt vyzadat informace nezbytné pro ovéfeni
M /v 4 sV /4 v/ v 7/ /. .V M /
podobnosti dovazeného lé¢ivého pripravku s referenénim, ve staté dovozu registrovanym
ptipravkem. Rozsah vyzadanych informaci se pfitom za urditych okolnosti nesmi omezit
M M M . /v / Ve OB B / /v 4
jen na informace o registraci dovazeného léciva ve staté jeho vyvozu. Pokud bylo dovazené
léCivo ve staté vyvozu zaregistrovano jako tzv. generikum, tedy na zakladé méné
podrobnych podkladd, a o jeho podobnosti s referencnim lécivem ve staté dovozu panuji
kvili nedostateCnosti dotéenych podkladi pochybnosti, je tfeba si vyzadat rovnéz Gplné
podklady predlozené pti registraci originalniho (generikem nasledovaného) 1é¢iva (rozsudek
Delfarma, bod 35). Vnitrostatni organy museji udélat vse, co po nich lze rozumné pozadovat,
tedy vSe, co nepredstavuje takové administrativni zatizeni a nevyzaduje takové vefejné
vydaje, ze to prekratuje rozumné meze (rozsudek SDEU ve véci C-488/20, Delfarma II, bod
59),

3.2 Zadsadni okolnosti této véci

[23] V této véci se stézovatelka snazila ziskat povoleni pro soubézny dovoz léciva A,
registrovaného v Italii. Lé¢ivo A neni v CR registrovano, podle stézovatelky je ale v zasadé
stejné jako léCivo B, které v CR registrovano je. LéCivo A ma jen mirné odlisné slozeni

/ 4 vV Vv 4 v 4 . M
pomocnych latek, to ale podle stézovatelky nema na pozadovanou miru jeho podobnosti
s 1é¢ivem B vliv.
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[24]  Statni Ustav pro kontrolu léciv si z Italie vyzadal informace o 1éivu A. Zjistil, zZe se
jeho slozent, co se tyce pomocnych latek, lisi od slozeni léciva B. Stézovatelku proto vyzval,
aby dolozila, ze srovnavana léciva maji shodnou biodostupnost. Stézovatelka tento
pozadavek nesplnila; nadale trvala na tom, ze slozeni 1é¢iv je v zasadé shodné. Zminila take,
v 4 4 I Ve M M 4 4 v Ve M M Ve

ze patentova prava na lé¢ivo B byla v minulosti odprodana pravé drziteli registrace léciva A.
Ustav nemél k dispozici podklady, které by rozptylily jeho pochybnosti, ze odlisné slozeni

/ 4 o M 4 / Ve / / Ve 4 v i /4 / / Ve

pomocnych latek zpusobuje rozdil v lécivych Géincich a bezpecnosti porovnavanych léciv.
Proto soubézny dovoz léciva A nepovolil.

[25]  Stézovatelka se proti rozhodnuti Gstavu odvolala. Také v odvolani tvrdila, ze lécivo
A je v zasadé stejné jako 1é¢ivo B; nutné tomu tak je, protoze lécivo A v minulosti vzaiklo
na zakladé odprodani patentovych prav na léivo B. To, ze 1é¢ivé Géinky obou lééiv jsou
stejné, stézovatelka navrhla prokazat porovnanim indikace, davkovani, kontraindikace a
nezadoucich Gcinka lé¢iv A a B uvedenych v tzv. souhrnech Udajd o téchto 1écivech (k
odvolani stézovatelka prilozila Cesky preklad souhrnu daji o lécivu A i souhrn Udaju o
1é¢ivu B). Ministerstvo v zamitavém rozhodnuti uvedlo, Ze patentova prava k lécivu B byla
odprodana v roce 1984, léCivo A vsak bylo registrovano v Italii az v roce 2007 a lé¢ivo B
v CR a% v roce 2008. Proto nelze mit za to, %e 1é&iva A 2 B jsou totozna; porovnavana léciva
neméla nikdy shodné slozeni pomocnych latek. Souhrny tdaji o obou lécivech ministerstvo
neporovnavalo.

[26] Podle stézovatelcinych zalobnich namitek bylo na spravnich organech, aby si opatrily
/ 4 / ’ \4 . 4 / / Ve M
podklady k rozptyleni svych pochybnosti o tom, ze biodostupnost porovnavanych léciv je
shodna. Dale se stézovatelka v zalobé ohradila proti tomu, ze ministerstvo nehodnotilo
o 7 .o ’ / IV v ’ . , v
podobnost souhrna Udaju o porovnavanych lécivech. Méstsky soud se spokojil s tim, ze
ministerstvo, a¢ to vyslovné neuvedlo, souhrny daju zjevné nepovazovalo za dulezite.
Dodal je$té, ze ani on souhrny 0Gdaji nepovazuje za zpusobilé prokazat shodnou
biodostupnost porovnavanych lé¢iv; k tomu zminil nékteré rozdily, které v souhrnech tdaja
nasel. Ohledné dostateCnosti pokladu shromazdénych Statnim Gstavem pro kontrolu léciv
meéstsky soud zdlraznil, Ze Gstav se obratil na italského registratora a ze stézovatelka
v M M S / Ve v /. 4
neupresnila, jaké jiné podklady od néj mél Gstav ziskat.

3.3 Posouzeni této véci

[27] NSS s pravé shrnutymi zavéry méstského soudu, které jsou predmétem kasa¢niho
v/ 4 4 Ve 4 4 v v v / VvV v
fizeni, nesouhlasi. Pripomina vsak, ze méstsky soud dal stézovatelce za pravdu v tom, ze
4 4 VvV Vv /4 . / I Ve /. Vv / )

podminkou povoleni soubézného dovozu neregistrovaného lé¢iva neni jeho spolecny puvod

v 7 o . / ' Jn vV v/ v/ ’
s referenénim (v CR registrovanym) lé¢ivem. Tento zavér stézovatelka v kasaénim fizeni

. v . ’ . v , e 4

pochopitelné nenapadla; na jeho platnost tedy nema vliv to, ze NSS nesouhlasi s jinymi,
v kasa¢nim fizeni napadenymi zavéry.

[28] Stézovatelka se v prubéhu spravniho i1 soudniho ftizeni v podstaté branila proti
preneseni dikazniho bfemene ze spravniho organu zpét na ni. Méla za to, ze predlozila
dtkazy, které alesponi pravdépodobné nasvédCovaly tomu, ze dovazeny a referencni 1é¢ivy
v/ ./ ’ ’ ’ . v . Ve . v
pripravek nevykazuji vyznamneé rozdily z hlediska bezpecnosti a Gcinnosti. Proto uz bylo,
v souladu s judikaturou Soudniho dvora EU (bod [21] vySe), na spravnich organech, aby
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T ./ Vevy v /e Ve . ’ . . ..
shromazdily nejaplnéjsi mozné informace - tedy vyuzily informace, které maji k dispozici,
v/ v M v/ M / ./ M M 4 .. / v / /7,0
a pfipadné si vyzadaly informace, které maji k dispozici organy jinych clenskych statt.

[29] Meéstsky soud se stézovatelkou nesouhlasil, NSS vsak dospél k opaénému zavéru.
Stézovatelka ma pravdu: spravni organy nevyvinuly dostateCnou aktivitu pfi zajistovani
podkladt pro své rozhodnuti, jejich rozhodnuti mél proto méstsky soud zrusit. Soudni dvur
EU dal jasné najevo, Ze si maji vnitrostatni registratori lé¢ivych prfipravka predavat
informace nezbytné pro ovéfeni toho, zda si jsou dva lé¢ivé pripravky podobné do takové
miry, ze na zakladé registrace jednoho lze druhy vyjmout z pisobnosti smérnice 2001/83/ES
a v souladu s principem jednotného trhu neomezovat jeho pohyb a dovazet ho bez registrace
(bod [22] vyse). Pravé to je v této véci zasadni.

[30] NNSS ze spravniho spisu zjistil, Ze se Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv na italského
M / I/ Ve | 4 / / vV v/ 4
registratora 1é¢iva A obratil dvakrat. Poprvé poté, co stézovatelka podala zadost o povoleni
soubézného dovozu, podruhé poté, co reagovala na vyzvu k prokazani shodné
biodostupnosti 1é¢iv A a B. V obou pripadech tGstav odeslal stejné (zfejmé standardizované)
otazky a dostal na né stejné odpovédi. Mimo jiné se Gstav ptal, zda ma 1éivo A povoleni
k uvedeni na trh vItalii ajaké je datum udéleni tohoto povoleni. Italsky registrator
odpovédel, ze lécivo povoleni (registraci) ma od roku 2007. Nasledny spor mezi
vV 4 4 i 4 /e 4 v v 4 / /. v
stézovatelkou a spravnimi organy se pak odvijel pravé od toho, ze otazka stavu byla netplné
formulovana, a odpoveéd italského registratora tedy zavadéjici.

[31] V reakci na vyzvu Ustavu i v odvolani stézovatelka zminila, ze patentova prava
vztahujici se k lécivu B byla v minulosti odprodana pravé drziteli registrace léciva A. Ustav
pti odesilani druhého dotazu italskému registratorovi nevzal toto tvrzeni v tuvahu.
Ministerstvo v zamitavém rozhodnuti o odvolani fteklo, ze od okamziku prodeje
/ 4 4 M / . 4 . I Ve v 7 . ’
patentovych prav do chvile, kdy italsky registrator povolil le¢ivo A (2007) a Cesky registrator
lécivo B (2008), uplynula dlouha doba, proto nelze mit za to, ze jsou 1é¢iva A a B do
\4 4 4 4 M . v v vV Vv v/ M / Ve v
pozadované miry podobna. Jinak, zjednodusené, redeno - oznalime-li lé¢ivo v dobé
odprodani patentovych prav za lécivo C, neni podle ministerstva zfejmeé, ze A=C ani ze
B=C, tedy ze A=B. Sohledem na okolnosti této véci - spor o zachovani shodné
biodostupnosti pti zméné slozeni pomocnych latek - vsak bylo tfeba zjistit, zda v Italii
nebylo 1éivo A plivodné registrovano ve slozeni zcela odpovidajicim 1é¢ivu B, a zda tedy
italsky registrator nema podklady, které by potvrzovaly, Ze zména ptivodniho slozeni
pomocnych latek 1éiva (A =B) na aktualni slozeni pomocnych latek (A #B) nema vliv na
biodostupnost 1é¢iva. Teprve pokud by takové podklady nebylo mozné ziskat, mélo byt
4 vV /4 IV /7 vV 4 \4 4 4 . M
povoleni soubézného dovozu léciva A podminéno tim, ze potvrzeni shodné biodostupnosti
1é¢iv A a B predlozi sama stézovatelka.

[32] Je pravda, ze stézovatelka Gstav ani ministerstvo vyslovné neupozornila, ze 1é¢ivy
ptipravek, o povoleni jehoz dovozu usilovala, byl v minulosti v Italii registrovan v jiném
slozeni. Neuvedla to ani v zalobé. Az v kasa¢ni stiznosti tvrdila, ze italsky registrator
v minulosti povolil zménu slozeni dovazeného 1é¢iva A na aktualni recepturu - oproti
puvodni receptute odpovidajici referenénimu léCivu B - a Ze by to udélat nemohl, pokud by
zména méla vliv na Gc¢innost a bezpecnost lé¢ivého pripravku. To ale na véci nic neméni.
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[33] Stézovatelka totiz predlozila dukazy, které alespon pravdépodobné nasvédcovaly

v % / V4 Ve / v/ / / 4 4 M
tomu, ze dovazeny a referencni léCivy pfipravek nevykazuji vyznamné rozdily z hlediska
bezpecnosti a uéinnosti. Konkrétné poukazala na to, ze slozeni 1é¢iv A a B je az na pomocné
latky shodné a ze drzitel Ceské registrace 1é¢iva B v minulosti odprodal patentova prava
k tomuto lé¢ivému pripravku drziteli italské registrace léciva A. Proto bylo povinnosti
4 4 /4 o M .. M i 4 VvV 4 M I Ve
spravnich organt, aby si zajistily informace nezbytné pro ovéreni podobnosti 1é¢iv A a B.
To se vsak nestalo.

[34]  Statni ustav pro kontrolu lé¢iv své dotazy na zakladé stézovatelCinych tvrzeni nijak
neupravil a sméroval je vylucné na aktualné platnou registraci léciva A. Takové omezeni
rozsahu vyzadanych informaci ovsem neni v souladu s judikaturou Soudniho dvora EU (bod
[22] vyse), protoze je v jeho dusledku omezovan volny pohyb 1éCiva A na jednotném trhu, a
to nikoli za GCelem ochrany zivota a zdravi lidi, ale za lelem snizeni administrativniho
zatizeni.

[35] Ministerstvo pak s chybnym postupem tstavu souhlasilo, nadto samo jesté pochybilo
tim, ze se nijak nevyjadrilo k dikazim, které stézovatelka v odvolacim ftizeni navrhla -
souhrnam udaju o lécivech A a B. Podle smérnice 2001/83/ES, ktera harmonizuje postup
pti povolovani (registraci) humannich 1é¢iv, je soucasti zadosti o registraci také tzv. souhrn
(dajt o lé¢ivu. Obsah tohoto souhrnu je rovnéz harmonizovan (¢lankem 11 smérnice) a jeho
soucasti je i datum pruni registrace nebo prodlouzZeni registrace. Spolu s rozhodnutim o
registraci prislusny vnitrostatni organ souhrn udaji o pripravku schvaluje (¢l. 21 odst. 1) a
nasledné ho bez odkladu zpftistupnuje verejnosti prostrednictvim svého webového portalu
[¢l. 21 odst. 3 ve spojeni s ¢l. 106 pism. b)]. Souhrny Gdajt o léCivech A a B jisté nelze oznadit
za dukazy, které stézovatelka nemohla uplatnit uz v fizeni pred Statnim Gstavem pro
kontrolu lé¢iv; po celou dobu ji (a vsi vefejnosti) totiz byly dostupné. Na druhou stranu jde
o podklady, které byly dostupné také tstavu (sice v ital$ting, ale to nemusi byt na prekazku
- srov. usneseni rozsireného senatu ze dne 14. 4. 2015, ¢j. 9 As 12/2014-60, ¢. 3239/2015 Sb.
NSS, body 28 a 31) a jejichz neposouzeni zpusobilo, ze Gstav nezakonné trval na predlozeni
dikazu o shodné biodostupnosti lé¢iv A a B, aniz se ujistil, ze takovy dukaz nemaze ziskat
sam. Souhrn Udajd o dovazeném lécivu A totiz obsahuje informaci, ze lécivo bylo v Iralii
poprvé zaregistrovano v roce 1987, tedy nikoli v roce 2007, jak se ministerstvo domnivalo
na zakladé italské odpovédi na deskou, nejasné formulovanou otazku.

[36] Spravni organy se tak o predchozi registraci lé¢iva A mohly samy presvédéit na
internetu (na webovém portalu italského registratora). Na zakladé tohoto zjisténi a
stézovatel¢ina opakovaného upozornovani, ze 1é¢iva A a B pochazeji ze stejného, v minulosti
odprodaného patentu, si pak mély z Italie vyzadat podklady o ptGvodni italské registraci
1é¢iva. Pokud by zjistily, ze 1é¢ivo registrované v Italii nékdy mélo zcela stejné, . 1
v pomocnych latkach shodné sloZeni jako 1é¢ivo registrované v CR, bylo by t¥eba vyZadat
také informace o pfipadnych zménach italské registrace a o zhodnoceni dopadu téchto zmén
na biodostupnost léciva.

[37] Podle unijni judikatury museji vnitrostatni organy pti rozhodovani o povoleni
soubézného dovozu neregistrovaného 1éliva Cerpat ze svych informaci také o minulych
verzich registrace referencnibo lé¢iva (rozsudek Rhéne-Poulenc, body 18 a 45). NSS nevidi
dtvod, proc tyto zavéry nevztahnout i na nynéjsi véc. Je tak tieba trvat na tom, aby si spravni
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organy, je-li to nezbytné, vyzadaly také informace o minulych verzich doviZeného léciva.
V této souvislosti je jesté vhodné pripomenout, ze stejné jako podminky registrace léciv
harmonizuje smérnice 2001/83/ES také zmény registraci (¢lankem 23b; na jeho zakladé pak
Komise vydala nafizeni 1234/2008, o posuzovani zmén registract humannich a veterinarnich
1é¢ivych pripravkd). Je tedy namisté predpokladat, ze pripadné podklady italského
registratora ohledné zachovani biodostupnosti léciva, jehoz registrace byla ménéna, budou
mit kvalitu srovnatelnou s podklady, které jako dikaz zachovani biodostupnosti vyzaduje
Cesky spravni organ.

[38] Méstsky soud mél zalobé vyhovét, Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv 1 ministerstvo totiz
ve véci rozhodovaly, aniz dostateéné zjistily skutkovy stav. Po stézovatelce pozadovaly
dtkaz o shodneé biodostupnosti léciv A a B, ptitom si neovéfily, zda jej nemohou ziskat samy
na zakladé spoluprace s italskym registratorem.

39] NSS svym rozhodnutim nehodnoti vysledek fizeni o povoleni soubézného dovozu
vy y P
neregistrovaneho 1é¢iva, ale cestu k jeho dosazeni. Toto rozhodnuti nelze vykladat tak, ze
4 / v vV \4 4 4 4 /
ma byt dovoz povolen nebo ze po stézovatelce nelze pozadovat prokazani shodné
biodostupnosti dovazeného a referencniho 1é¢iva. NSS jen ve shodé s unijni judikaturou trva
na tom, aby si spravni organy nejdfive samy zajistily vSechny dostupné podklady nezbytné
VvV 4 M /' vV / / Ve / v/ v 7/ vV * Vv v
pro ovéreni podobnosti dovazeného lécivého pripravku s referen¢énim. Stézovatelka totiz uz
predlozila dukazy pravdépodobné nasvédéujici tomu, ze dovazeny a referencni lécivy
ptipravek nevykazuji vyznamneé rozdily z hlediska bezpecnosti a Gcinnosti.

[40] INSS pro Gplnost uvadi, ze neshledal divod k predlozeni predbézné otazky Soudnimu
dvoru EU. Vyklad evropského prava vztahujici se k otazce, za jakych okolnosti a po kom
1ze pozadovat prokazani shodné biodostupnosti soubézné dovazeného a referencniho 1é¢iva,
totiz povazuje za dostateéné zfejmy, respektive vyjasnény v unijni judikatufte.

4, Zaveér

[41] NSS shrnuje, ze stézovatelka méla v tizeni pred méstskym soudem uspét.
Stézovatelka v zalobé namitala, ze soubéZny dovoz neregistrovaného 1é¢iva nelze nepovolit
jen proto, ze dovazené lé¢ivo nema spole¢ny ptvod s referenénim. Ohledné této namitky ji
dal méstsky soud za pravdu (proto tato otazka nebyla predmétem kasacniho fizeni). Dale
namitala, ze po ni Statni Gstav pro kontrolu léciv nemél pozadovat prokazani shodné
biodostupnosti dovazeného a referen¢niho lé¢iva. V tom méstsky soud se stézovatelkou
nesouhlasil, ackoli mél. Podklady, které si uGstav vyzadal od italského registratora
dovazeného lé¢iva, byly vzhledem k okolnostem této véci nedostateéné. Jejich doplnéni
pritom nebylo na stézovatelce.

[42] NSS proto zrusil napadeny rozsudek méstského soudu. V novém fizeni je méstsky

soud vazan pravnim nazorem vyslovenym v tomto rozsudku. O nahradé nakladd fizeni o
kasaéni stiznosti rozhodne méstsky soud.

Poucleni:Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky pripustné.
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V Brné dne 27. zari 2024

Michaela Bejckova
predsedkyné senatu



