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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné Lenky Krupickové a soudct
Davida HipSra a Tomase Foltase v pravni véci zalobce: Orion Corporation, se sidlem
Orionintie 1A, FI-02200 Espoo, Finsko, zastoupeny Mgr. Tomasem Matéjovskym,
advokatem se sidlem Narodni 138/10, Praha, proti zalovanému: Statni {stav pro kontrolu
16&v, se sidlem Srobarova 48, Praha 10, zastoupeny Mgr. MUDr. Zdetikem Kubicou,
advokatem se sidlem Soukenicka 1090/4, Praha 1, v fizeni o kasalni stiznosti zalobce proti
rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 10. 10. 2023, ¢. j. 3 A 89/2019-252,

takto:

L Kasaéni stiZznost se zamita.

II. Z4dny z Gastnikd nem4 pravo na nahradu nakladd fHzeni.
v 4
Odtvodnéni:

L

[1]  Zalovany (dale 6z ,SUKLY) rozhodnutim ze dne  13.3.2019,
sp. zn. sukls196063/2018 (dale téz ,rozhodnuti o registraci“) registroval spolecnosti AS
Kalceks, se sidlem Krustpils iela 53, Riga, LotyS$sko (dale téz ,zadatel®) jako drziteli
rozhodnuti o registraci lé¢ivy ptipravek Dexmedetomidine Kalceks, sila 100 mcg/ml, 1ékova
forma inf.cnc.sol., registraéni Cislo 57/163/18-C (dale téz ,generikum Kalceks®), pti
stanoveni dal$ich podminek.

[2]  Rozhodnuti SUKL napadl Zalobce Zalobou, kterou Méstsky soud v Praze (dale té
»mestsky soud®) nejprve usnesenim ze dne 2. 8. 2019 odmitl pro nevylerpani opravnych
prostredku. Nejvyssi spravni soud vak rozsudkem ze dne 13. 2. 2020, ¢. j. 7 As 297/2019-32,
usneseni méstského soudu zrusil a véc mu vratil k dal$imu fizeni. Dospél k zavéru, ze drziteli
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M Ve /4 v/ 4 4 v 4 4 v 4
registrace 1éiveho pripravku nelze upfit opravnéni domahat se prezkumu rozhodnuti
o registraci generika, pfiemz takovy prezkum je vyhrazen soudnimu fizeni. Nejvyssi

/ / ’ v / . ey e . v/
spravni soud zavazal méstsky soud mimo jiné k tomu, aby zjistil, zda pripravky Precedex
a Dexdor (popt. ktery z nich) Ustav povazoval za referen¢ni a aby zohlednil, jaka spravni
autorita registraci provedla vzhledem k tomu, Ze v nyni projednavané véci doslo k registraci
1é¢ivého pripravku decentralizovanym postupem vzajemného uznavani vedenym podle § 26
a nasl. a § 41 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu
(zakon o lécivech).

1.

[3] Meéstsky soud nasledné v zahlavi uvedenym rozsudkem zalobu zamitl. Uvedl, ze
SUKL povazoval za referentni oba p¥Hpravky; ve vztahu ke stanoveni lhity pouzil Precedex
a ve vztahu k registracni dokumentaci Dexdor. Dodal, ze Precedex byl pro stanoveni
ochranné lhity pouzit i v jinych statech Evropské unie pfi registraci riznych generickych
16¢ivyrch pHpravka, pri¢em? Zadatel 7adal o registraci generika Kalceks v Ceské republice na
zakladé procedury tzv. vzajemného uznavani, a za referencni stat oznacil Dansko. Soud dale
s poukazem na rozsudek Soudniho dvora Evropské unie (dale téz ,SDEU®) ze dne
14. 3. 2018, Astellas Pharma GmbH, C-557/16 (dale téz ,véc Astellas*) konstatoval, ze drzitel
registrace 1é¢ivého pripravku pouzitého jako referencni v ramei zadosti o vydani registrace
zalozené na ¢l. 10 smérnice Evropského parlamentu aRady 2001/83/ES, o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich léCivych ptipravki ze dne 6.11.2001 (dale téz
»smérnice 2001/83/ES®), ma pravo podat opravny prostredek proti rozhodnuti organu,
ktery udélil registraci generického 1é¢ivého pripravku, aby dosahl dodrzeni ochrany Gdaja
tykajicich se referenéniho lé¢ivého pripravku. Soud dotéeného clenského statu, ktery
rozhoduje o takovém opravném prostredku, nicméné nema pravomoc ovérit, zda ptvodni
registrace referencniho 1é¢ivého pripravku udélena v jiném clenském staté byla udélena
v souladu s uvedenou smérnici. Z toho méstsky soud dovodil, Zze zalobce nemohl pred
danskymi soudy napadnout opravnénost registrace referenéniho lécivého ptipravku,
a nezbylo mu nez tak ucinit pred leskymi soudy, tedy ve staté, kde doslo k registraci
nynéjsiho referencniho lé¢ivého pripravku (Precedex). Posuzovana véc se tak lisi od véci
Astellas, a proto se neuplatni zavéry o nemoznosti soudu ovéfit, zda puvodni registrace
referencniho 1é¢ivého pripravku udélena v jiném clenském staté byla udélena v souladu se
smeérnici.

[4]  Méstsky soud proto pristoupil k posouzeni argumentt, kterymi zalobce rozporoval
soulad registrace Precedexu s tehdy platnymi evropskymi predpisy. Pti tom se pozastavil nad
neobvyklosti postupu zalobce, ktery zpochybnuje udéleni registrace pripravku, o niz
v licen¢nim zastoupeni sim usiloval a po dobu registrace nijak nerozporoval postup SUKL.
Dale uved], Ze jeho Gkolem neni prezkoumat spravnost tehdejsitho rozhodnuti o registraci,
nybrz posoudit, zda v daném fizeni bylo postupovano v souladu s evropskymi predpisy. To
znamena, zda tehdejsi pravni uprava vyzadovala pro registraci lé¢ivého pripravku splnéni
tychz podminek jako evropské predpisy, a zda byly tyto pozadavky v fizeni vyzadovany.
Dodal, ze vdobé registrace stanovila evropsky pravni ramec smérnice 2001/83/ES
a registrace probéhla podle zakona ¢.79/1997 Sb., o léCivech a o zménach a doplnéni
nékterych souvisejicich zakonu (dale téz ,zakon ¢.79/1997 Sb.“), avyhlasky
C. 473/2000 Sb., o podrobnostech registrace lécivych pripravka (dale téz ,vyhlaska
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¢. 473/2000 Sb.). Tato pravni uUprava podle méstského soudu nevykazovala zasadni
transpozi¢ni nedostatky a odpovidala cilim evropskych predpist, predevSim smérnice
2001/83/ES.

[5]  Méstsky soud poté provedl komparaci dokumenti pozadovanych pro registraci
lé¢ivého pripravku evropskym adeskym pravem, adospél k zavéru, ze naroky na
dokumentaci odpovidaly smérnici 2001/83/ES. Vydet vyzadovanych dokumentd nadto
nebyl v nékterych astech koneény, tak¥e SUKL mohl zadat piedloZeni i dal$ich informaci
a dokumentu tak, aby podana zadost byla v souladu s pozadavky evropskych predpisu. Dale
z obsahu spravniho spisu k registraci Precedexu ovéfil, Ze SUKL disponoval dokumenty, na
jejichz podkladé mohl posoudit, zda je namisté tento pfipravek registrovat. Podle soudu
shromazdény soubor informaci odpovidal cilim smérnice 2001/83/ES. Nepfisvédcil proto
namitce, e SUKL chybély klinické informace nezbytné ke stanoveni ptiznivého poméru
rizika a prospésnosti pro pozadovanou a schvalenou indikaci. K absenci tzv. uzaviené éasti
zakladniho dokumentu o lé¢ivé latce soud podotkl, ze zalobce neoznacil konkrétni
ustanoveni evropskych predpisu platnych v dobé registrace Precedexu, z néjz by vyplyvala
tato povinnost, av zalobé naopak pripustil, Ze zadatelé nebyli povinni vyuzit
otevrenou/uzavienou Cast postupu. Stézejni vsak podle meéstského soudu bylo, zda
dokumentace obsahovala vsechny potfebné Udaje pro posouzeni zadosti v souladu
s evropskymi predpisy tak, aby SUKL disponoval dostate¢nymi informacemi pro posouzeni
kvality Precedexu, a to 1 z jinych informaci, nez je uzaviena ¢ast zakladniho dokumentu. Jejt
nepredlozeni proto nemohlo samo o sobé zakladat nemoznost vyuziti Precedexu jako
referenéniho pipravku pro registraci generika Kalceks. Méstsky soud dodal, Ze SUKL mohl
dospét k odlisnym zavérum nez Vybor pro hromadné vyrabéné 1é¢ive pripravky (dale téz
»Vybor CPMP“) vramci centralizovaného postupu. Srovnani s prubéhem dotéeného
centralizovaného postupu neobstoji jiz proto, ze zalobce zadal v roce 1998 o centralizovanou
registraci Precedexu v odli$né indikaci neZ p¥i tuzemské registraci. Nadto SUKL rozhodoval
na zakladé spravni Gvahy a nemusel se striktné drzet zavéru Vyboru CPMP, ktery v dané
véci ani zavazné nerozhodl. Pstup SUKL nebyl ojedinély, nebot ve stejné dobé doslo
k registraci Precedexu v dalSich statech (napf. USA). Na rizeni o centralizovanou registraci
Precedexu na evropské Grovni nelze soucasné nahlizet tak, ze zadost zalobce byla zamitnuta.
Zalobce vzal z vlastni iniciativy podanou Zidost o centralizovanou registraci zpét. Ceské
organy tak mohly rozhodnout o registraci Precedexu. Ve véci nelze ptihlizet ani k pravidlu
v ¢l. 12 odst. 2 natizeni 726/2004, nebot nebylo obsazeno v Oznameni zadatelim, ktera
nadto ani nejsou pravné zavazna. Bez vyznamu je také to, ze Vybor pro humanni lé¢ivé
ptipravky potvrdil, ze ptipravek Dexdor predstavuje vyznamnou terapeutickou inovaci.

[6] Meéstsky soud nevesel ani na argument, ze v Polsku nebyla nasledné shledana
registrace Precedexu v souladu s evropskymi predpisy. Poukazal na to, ze pro oblast
registrace lécivych pfipravka nebylo pti vstupu Ceské republiky do Evropské unie sjednano
v / 4 v v v/ v J A 4 4 /
prechodné obdobi, coz svédéi o tom, ze tuzemske 1 komunitarni organy vychazely z toho,
v v/ v 4 4 4 Vv . 4 v/ V/ 4 M i / Ve /
ze prislusné pravni predpisy byly vsouladu. Tim se zdejsi fizeni o registraci 1é¢ivych
v/ o *V / v/ 4 M v 4 4 7/ M / Ve /
pripravku odliSovala od polskych fizeni. Jelikoz polska pravni uprava registrace lécivych
v/ o v / i v /7 v
pripravku nedosahovala pred vstupem Polska do Evropské unie pozadované Grovné, uznal
polsky regulani organ, ze podklady obsazené v registracni dokumentaci nejsou zcela
v souladu s pozadavky evropskych farmaceutickych predpist. SUKL naopak nemusel znovu
prezkoumat registraci Precedexu po vstupu Ceské republiky do Evropské unie, nebot jiz
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jeho prvotni registrace probéhla podle komunitarnich pravidel. Méstsky soud uzavtel, ze
generikum Kalceks mohlo byt registrovano ve zkraceném registra¢nim fizeni jako
. v 7 v/ Vev esev v ’ °
generikum referenéniho ptipravku Precedex, u néjz jiz vyprsela ochranna lhuta. Dodal,
ze pokracujici vyzkum konkrétni G¢inné latky nema za nasledek novou lhitu ochrany dat
/4 / v/ v v v v/ / 4 v 4
pro nasledny pripravek. Skutecnost, ze zalobce nepoziva plné ochrany dodatecného
vyzkumu je disledkem relevantni pravni Gpravy a jim zvolené obchodni strategie.

II.

[7] Proti rozsudku méstského soudu podal zalobce (dale téz ,stézovatel) kasaéni stiznost
z duvodu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 150/2002 Sb., soudni ad spravni (dale
téz ,s. . s.“). Vivodu obecné namitl, ze Precedex nelze povazovat za referencni 1élivy
ptipravek pro cCely registra¢niho tizeni. Tehdejsi Ceské pravni predpisy totiz nebyly plné
vsouladu s predpisy Evropské unie o registraci lécivych prfipravkt a dokumentace
predlozena pri registraci Precedexu nesplnovala pozadavky evropskych predpisa. Chybély
vni klinické informace ke stanoveni pfiznivého pomeéru rizika a prospésnosti pro
pozadovanou a schvalenou indikaci, itzv. uzavrena Cast zakladniho dokumentu o 1ééivé
litce. Hodnotici a registratni zpravy Precedexu vypracované SUKL tudiZ vykazovaly
zasadni nedostatky a nesoulad s evropskymi predpisy, priCemz registracni dokumentace
Precedexu nebyla nasledné doplnéna tak, aby byly tyto nedostatky napraveny do data
pristoupeni Ceské republiky k Evropské unii. Z uvedenych dévodt bylo mozno pouZit jako
referencni pripravek zalozeny na lécivé latce dexmedetomidini hydrochlorikum jediné
ptipravek Dexdor, jehoz ochranna lhita vsak uplynula az v zati 2019. Nemohl byt tedy
pouzit pro registraci generika Kalceks v brezau 2019.

[8] K vytykané neobvyklosti svého postupu stézovatel uvadi, ze nerozporuje soulad
registrace Precedexu v roce 2002 s pravnim ¥adem Ceské republiky. Je viak presvédéen, Ze
jeho registrace neprobéhla aani nikdy pozdéji nebyla uvedena do souladu s predpisy
Evropské unie. Dodav4, Ze nebyl po celou dobu registrace Precedexu v Ceské republice
drzitelem rozhodnuti o jeho registraci a poté, co se jim stal, zrusil registraci v roce 2010.
Méstskému soudu vytyks, Ze nijak nezkoumal, zda skutené SUKL po tehdej$im zadateli
vyzadoval veskeré dokumenty tak, aby registrace byla v souladu s evropskymi predpisy.
Podle néj nebyly zadné dodate¢né dokumenty vyzadovany ani dodany. Z poskytnutych
dokumentt pak vyplyva, ze nékteré dokumenty vyzadované podle evropskych predpisa
nebyly soucasti registracni dokumentace Precedexu.

[9] Méstsky soud dale vibec nezkoumal, zda SUKL skute¢né wuZil vyhlisku
¢. 473/2000 Sb. Stézovatel je presvédCen o opaku, nebot nékteré hodnotici zpravy byly
vypracovany a doruteny SUKL predtim, neZ tato vyhla$ka nabyla G¢innosti, a nedoslo
k jejich nasledné aktualizaci. Po jejim vstupu v Gcinnost nebyla revidovana ¢i aktualizovana
ani registracni dokumentace, ktera byla podana dle predchozi vyhlasky ¢. 289/1998 Sb.,
o podrobnostech registrace 1é¢ivych pripravka (dale téz ,vyhlaska ¢. 289/1998 Sb.“). Sam
SUKL v rimci stru¢ného shrnuti pozice referentniho ¢enského statu ze dne 1.2.2017
poukazoval na soulad Ceské legislativy sevropskymi predpisy v dobé podani zadosti
o registraci Precedexu, kdy byla platna a Gc¢inna vyhlaska ¢. 289/1998 Sb.
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[10]  St&Zovatel dile namit4, Ye v rAmci registrace Precedexu nebyly SUKL poskytnuty
veskeré udaje z uzaviené Casti zakladniho dokumentu a on jimi nedisponoval. Vyhlaska
¢. 289/1998 Sb. otazku uzaviené casti zakladniho dokumentu vibec neupravovala. Naproti
tomu vyhlaska &. 473/2000 Sb., vyslovné uvadéla, Ze nejsou-li tyto ddaje SUKL predlozeny,
povazuje se Zadost za netiplnou. SUKL pak nezpochybiiuje, Ze mu uzav¥ena &st zékladniho
dokumentu nebyla poskytnuta. Nemohl tak mit k dispozici ddaje v takovém rozsahu,
vjakém to bylo podle predpisi Evropské unie nutné, nebot Udaje zuzavrené casti
zakladniho dokumentu musely byt obsazeny v kazdé zadosti o registraci podle ¢l. 4 smérnice
Rady 65/65/EHS ze dne 26. 1. 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpisu tykajicich se
hromadné vyrabénych 1élivych pripravka (dale téz ,smérnice 65/65/EHS®). Jiz samotna
tato skutetnost potvrzuje, ze SUKL neudélil Precedexu registraci v souladu s predpisy
Evropské unie. SUKL nemohl od téchto pozadavkd upustit na zikladé svého spravniho
uvazeni.

[11]  Stézovatel pak nerozumi odkazu méstského soudu na registraci Precedexu v USA.
Povazuje za priléhavéjsi odkazat na jeho narodni registraci v Polsku, ke které doslo ve stejné
dobé, s predloZenim témét identické dokumentace jako v Ceské republice. Na rozdil od ni
vsak Polsko v dobé pfistoupeni k Evropske unii uznalo, ze nékteré stavajici registrace nebyly
udéleny v souladu s predpisy Evropské unie a nereflektovaly aplné provedeni evropskych
predpisu. Proto prechodna ustanoveni stanovila, ze tyto registrace mély byt prezkoumany.
Ve vztahu k Precedexu byla v ramci tohoto postupu poskytnuta uzavrena ¢ast zakladniho
dokumentu.

[12] Stézovatel je dale presvédlen, ze je potfeba prihlizet k pravidlu uvedenému
v Oznameni zadatelom ztnora 2007, které stanovi, ze postup vzajemného uznani
a decentralizovany postup nelze pouzit pro pfipravky, pro néz byl pouzit centralizovany
postup ,bez obledu na to, zda byla registrace udélena, zamitnuta nebo vzal Zadatel svou Zddost
zpét po hodnoceni predloZenych didaji agenturon EMEA.“ Je totiz nelogické, aby byla
vnitrostatni registrace v roce 2002 schopna spustit béh osmileté ochranné lhaty v celé
Evropské unii, avsak zaroven nebylo mozné tento 1é¢ivy pripravek pouzit pro postup
vzajemného uznavani nebo decentralizovany postup tak, aby stézovatel mohl na zakladé
vnitrostatni registrace podat zadost o registraci Precedexu ivjinych clenskych statech
Evropskeé unie, a vyuzil tim béh ochranné lhuty. Podle stézovatele mél méstsky soud radné
posoudit, jestli byly v fizeni o registraci Precedexu v roce 2002 na zadatele kladeny tytéz
pozadavky, jaké kladly predpisy Evropské unie, coz zahrnuje nutné i pozadavky vyplyvajici
z oznameni zadatelim. To vyzaduje sama smérnice 2001/83/ES. Méstsky soud se tim
nezabyval a pouze konstatoval, Ze oznameni zadatelim nemaji silu pravniho predpisu.

[13] Stézovatel dale navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud v pfipadé nejasnosti polozil
Soudnimu dvoru Evropské unie predbézné otazky, jejichz znéni formuluje. Kasaéni stiznost

uzavira navrhem, aby Nejvyssi spravni soud zrusil rozsudek méstského soudu i rozhodnuti
SUKL.

[14] V doplnéni kasaéni stiznosti ze dne 3. 1. 2025 upozornuje stézovatel na rozsudek
Tribunalu ze dne 13. 11. 2024, ve véci stézovatele T-223/20. Uvadi, Ze se v daném rozsudku
Tribunal zabyval zejména povinnosti Evropské komise (dale téz ,Komise®) prezkoumat
zpusobilost Precedexu jako referencniho pripravku. Dospél k zavéru, ze Komisi prisluselo
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zkoumat zpusobilost Precedexu jako referenéniho 1é¢ivého pripravku, a tento prezkum byla
povinna provést, pokud informace poskytnuté stézovatelem prfed pfijetim napadeného
rozhodnuti mohly zpochybnit zpuasobilost Precedexu jakozto referencniho 1é¢ivého
pripravku. Stézovatel dodava, ze se Tribunal dale zabyval otazkou Ceské registrace Precedexu
asamotnym obsahem registrani dokumentace ajejich nedostatkli. Konstatoval, ze
dokumentace, k niz bylo vydano negativni stanovisko vyboru CHMP, by méla byt v zasadé
doplnéna o nové predklinické zkousky a klinicka hodnoceni, aby mohla byt pfijata. Podle
stézovatele tedy Komise disponovala informacemi, ze dodate¢né klinicke studie tykajici se
leskeé registrace Precedexu mohou v dokumentaci chybét. Tim doslo ke zpochybnéni
skutecnosti, ze uvedena registrace byla v souladu sunijnim pravem. Na nedostate¢nost
dokumentace podle stézovatele dale poukazovala, a stale poukazuje skutecnost, ze 1 kdyby
mél stézovatel v roce 2010 k dispozici klinické daje prokazujici Gcinnost a bezpecnost
Dexdoru pro indikaci schvalenou Komisi, takové udaje chybély astale chybi pro dast
indikace, na kterou se vztahuje Ceska registrace Precedexu. Stézovatel z rozsudku Tribunalu
také zdUraznuje, ze registraci nelze povazovat za slucitelnou s unijnim pravem jen proto, ze
dotCeny stat pristoupil k Evropské unii po udéleni registrace, aniz stanovil prechodna
opatfeni k jejimu uvedeni do souladu. Neexistence eventualnich prechodnych opatteni
nemuze zakladat jakoukoliv domnénku, ze tato registrace s nim byla skutecné v souladu a ze
Komise pfi uznani Precedexu jako referencniho 1é¢ivého pripravku vychazela vylucné
z tvrzeni SUKL o souladu s unijnim pravem, ani? provedla dodatetny pfezkum téchto
.
zavéry.

[15] Stézovatel zaroven navrhl pferuseni fizeni, ato do uplynuti lhity pro podani
opravného prostredku proti rozsudku Tribunalu, pfipadné nasledné do doby rozhodnuti
o tomto opravném prostiedku, které by mohlo mit zasadni vyznam pro projednavany

pripad.
Iv.

[16] SUKL ve vyjadreni ke kasa¢ni stiZnosti uvadi, Ze sim stézovatel pfi komparaci ¢eské
a evropské Gpravy provedené v zalobé dospél k zavéru, ze jednotliva ustanoveni smérnice
maji vzdy svij protéjsek ve vyhlasce ¢.289/1998 Sb., resp. ¢.473/2000 Sb. Deficit
konstatoval pouze ubodu 4b smérnice 65/65/EHS upravujictho hodnotici zpravy.
Odpovidajici ustanoveni se vsak nachazi primo v §25 odst.2 zakona ¢.79/1997 Sb.
Stézovatel pfitom v zalobé nezpochybrioval soulad registracniho fizeni s Ceskymi pravnimi
predpisy a zakonnost vydaného spravniho rozhodnuti (a neéini tak ani v kasacni stiznosti).
Nepravdivé je pak jeho tvrzeni, ze v prabéhu fizeni o registraci Precedexu nebyly
vyzadovany a dodany zadné dodatecné dokumenty. Ze spisu plyne, ze tehdejsi zadatel byl
v roce 2001 opakované vyzvan k doplnéni dokumentace, coz &inil. SUKL pak jiZ pred
méstskym  soudem dolozil, ze zadatelem predlozena registracni dokumentace
odpovidala pozadavkum predpisi Evropské unie. Rovnéz prokazal, ze ibez predlozeni
uzavrené Casti dokumentace (ktera se tyka pouze detailnich informaci ohledné kvality uéinné
latky) mél k dispozici veskeré informace pozadované evropskymi predpisy ohledné kvality
Uinné latky véetné téch, které bylo moZno dokladat uzavienou &sti dokumentace. SUKL
dale setrvava na svém stanovisku, ze zakon ¢. 79/1997 Sb. 1 obé provadéci vyhlasky byly po
celou dobu v souladu s evropskymi predpisy. Po vstupu vyhlasky ¢. 473/2000 Sb. v platnost
pritom doslo k aktualizaci hodnoticich zprav a k doplnéni a aktualizaci dokumentace.
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[17] SUKL dale souhlasi s méstskym soudem, ze disponoval-li dostate¢nymi informacemi
pro posouzeni kvality Precedexu zjinych predlozenych informaci nez z uzavrené casti
) ’ LRy v v ’ ’ . v . ’
zakladniho dokumentu, nebylo jeji nepredlozeni v rozporu s evropskymi predpisy. Pravo
evropské unie nadto nestanovilo povinnost, aby urcité informace byly predlozeny formou
v A M v M Vo v/ v Vv
uzaviené Casti dokumentace. Jednalo se pouze o moznost, stejné jako v pripadé vyhlasky
¢.473/2000 Sb. ve znéni U¢inném ke dni registrace Precedexu. Tato vyhlaska rovnéz
4 v v M c 7/ M v A M 4 4 v \4 v/ 4
neuvadéla, ze nejsou-li idaje z uzavrené c¢asti zakladniho dokumentu predlozeny se zadosti,
nepovazuje se tato zadost za uplnou, jak tvrdi stézovatel.

[18] Podle SUKL neni ptipad Polska vibec adekvatni. Polské pravo totiZ nebylo pfi
vstupu do Evropské unie harmonizovino v oblasti 1é¢iv. V Ceské republice naproti tomu
predchazel vstupu do Evropské unie dlouholety proces harmonizace pravnich predpist.
Uspésnost tohoto procesu doklada také skuteénost, e ve smlouvé o pristoupeni Ceské
republiky k Evropské unii nebyla stanovena zadna pfechodna opatreni tykajici se 1é¢ivych
ptipravki (na rozdil od Polska a dalsich zemi). Pokud by tedy registrace Precedexu udélena
v Ceské republice pred jejim vstupem do Evropské unie nespltiovala podminky stanovené
pravem Evropské unie, byl by tento 1élivy prfipravek zarazen do seznamu opatreni
upravuyjicich odlisny rezim tak, jako to bylo provedeno u jinych zemi. K odkazu na USA
nebo Japonsko pak SUKL uvadi, Ze vzhledem k harmonizaci technickych poZadavka pro
humanitarni léciva je mozno pozadat o registraci v Evropské unii, USA, Japonsku a vétsiné
dalsich vyspélejsich zemi na zakladé shodné registraéni dokumentace tykajici se kvality,
bezpecnosti a Gcinnosti léciveho pripravku. Naroky na registracni dokumentaci (kvalita
Gc¢inné latky, preklinika a klinika) jsou stejné. Piipravek Precedex byl schvalen 1 v Polsku,
ale z davodu nedostate¢né harmonizace predpisa s pravem Evropské unie nemohl byt
zatazen mezi pripravky registrované v souladu s pravnimi predpisy Evropské unie. To
automaticky neznamena, ze prislusna dokumentace byla v dobé registrace nedostate¢na.

[19] 'V casti tykajici se dusledkt zpétvzeti zadosti o centralizovanou registraci SUKL
zdUraznuje, ze stézovatel cituje znéni Oznameni zadatelim z verze platné v tinoru 2007, tedy
takové, které v dobé registrace Precedexu neexistovalo. Obdobné pak stézovatel odkazuje ve
vztahu k oznameni zadatelim na smérnici zroku 2011. Oznameni zadatelim ve své
v v 4 v 7 . v 4 v v M 4 4 v 4 /
predmluvé v relevantnim znéni jasné uvadélo, ze se jedna o pravné nezavazny dokument.
Zavérem SUKL dodava, ze posuzovana véc neni nejasna, a nevznika tak duvod predkladat
SDEU predbézné otazky. Jejich formulace navrzena stézovatelem navic vychazi
z vychodisek nepfipadné judikatury, respektive usiluje o vyklad predpist, které v dobé
M v/ 4 4 4 v/ / M /v /
registrace Precedexu nebyly soulasti pravniho radu Evropské unie. Z vyse uvedenych
dtvodt SUKL navrhuje, aby Nejvyssi spravni soud kasacni stiznost jako neduvodnou zamitl.

V.
[20] Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznost v mezich jejtho rozsahu
a uplatnénych dtvodu a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz

by musel prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. 1. s.).

[21] Kasacni stiznost neni divodna.



7 As 304/2023

[22] Predmétem sporu je otazka, zda mohl byt lééivy pripravek Precedex pouzit jako
referen¢ni 1é¢ivy pripravek pro registraci generika Kalceks ve vztahu k béhu ochranné
osmileté lhuty. Podle stézovatele neni mozné Precedex povazovat za referencni, nebot jeho
registrace nebyla v souladu s tehdy platnymi evropskymi predpisy. Opira se o ¢l. 6 bod 1
odst. 1 smérnice 2001/83/ES, podle néhoz Zidny léGivy pripravek nesmi byt uveden na trh
v clenském staté, aniz by prislusny organ dotycného clenského statu vydal rozhodnuti o registraci
v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu s narizenim (ES)
& 726/2004(...).

[23] Nejvyssi spravni soud se pridrzi struktury kasacni stiznosti a vyporada jednotlivé
namitky v poradi, ve kterém je stézovatel vznesl.

[24] Uvodem se stézovatel vymezuje vidi poznimce méstského soudu o tom, Ze je
neobvyklé zpochybrovat udéleni registrace Precedexu, o niz v minulosti stéZovatel sam
zadal, a kterou nechal v roce 2010 podle své zadosti zrusit pro ,,0bchodni divody” a nikoliv
pro ,nové poznatky o #cinnosti a bezpecnosti Ci ,nesoulad s pozadavky pravnich predpisi®.
Stézovatel svij postup vysvétluje tak, ze nenapada soulad vnitrostatni registrace Precedexu
v roce 2002 s pravnim ¥adem Ceské republiky platnym a G¢innym v té dobé. Domniva se
viak, ze pravni ¥ad Ceské republiky nebyl ke dni rozhodnuti o registraci Precedexu
v souladu s evropskymi predpisy, respektive ze registrace Precedexu nebyla v té dobé (ani
nikdy pozdéji) uvedena do souladu s unijnimi predpisy.

[25] Vitéto casti musi Nejvyssi spravni soud prisvédCit stézovateli, ze ve svétle
v v /4 v 4 M \4 . i / Ve v i /
predlozeného vysvétleni nelze jeho postup povazovat za a priori neobvykly ¢i prekvapivy.
Je zjevné, ze stézovatel zaklada svou argumentaci na tom, ze vnitrostatni registrace Precedexu
v Ceskeé republice sice probéhla v souladu s tehdy platnymi predpisy, avsak tehdejsi pravni
Uprava registrace lécivych pripravki nebyla plné v souladu s pravem Evropské unie, procez
nemobhla na jejim zakladé zadit bézet ochranna lhata vyplyvajici z ¢l. 6 bod 1 odst. 1 smérnice
2001/83/ES. Stézovatel tedy nezpochybniuje samotnou registraci Precedexu v Ceské

. / v « v v/ . IV 7 v/ v
republice, nybrz ,pouze“ to, ze tehdejsi proces registrace lécivého pfipravku probéhl
v v 4 / M v / / 4 v
soucasné v souladu s pravem Evropské unie. Méstsky soud tedy ve své poznamce ponékud
posunul podstatu argumentace stézovatele, jednalo se nicméné o pouhé podotknuti, které

. / VvV o . / ’ Ve ’ v ~
nebylo ve vztahu k jeho zavérim nikterak zasadni. Jak pritom spravné podotkl SUKL, tato
pozice stézovatele na druhou stranu znamena, ze pokud byla tehdejsi pravni Uprava
. [ v/ o X / . v . / / /
registrace lécivych prfipravka v Ceské republice plné harmonizovana s pravem Evropské
unie, implicitné stézovatel akceptuje, ze 1 samotna registrace Precedexu probéhla v souladu
s pravem Evropské unie.

[26] K samotné komparaci evropské a éeské pravni Gpravy z rozhodné doby stézovatel
namitd, e méstsky soud nezkoumal, zda SUKL pozadoval pti registraci Precedexu veskeré
dokumenty, tak, aby registrace byla v souladu s evropskymi predpisy, ackoliv uvedl, ze vycet
dokument pozadovanych vnitrostatnim pravem nebyl v nékterych castech konecny,
tj. Ceské pravni prepisy vyslovné nepozadovaly vsechny dokumenty uvedené v evropskych
predpisech. Stézovatel dodava, ze po ném v prubéhu fizeni nebyly zadné dodatecné
dokumenty vyzadovany.
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[27] K tomu Nejvyssi spravni soud konstatuje, ze v rozhodné dobé vychazela evropska
Uprava ze smérnice 2001/83/ES. Obecné je pfitom otazka provedeni evropské smérnice do
v 4 4 4 W4 4 4 v 7o/ /10 M M J&9 4 4
Ceského pravniho radu vazana na dosazeni jejich cilt, nikoli na ,otrocké® promitnuti
normativniho textu smérnice do vnitrostatnich predpisia. Méstsky soud provedl zevrubnou
komparaci pozadavku vyplyvajicich ze smérnice s Ceskou pravni Gpravou v bodech [91] az
[102] oduvodnéni svého rozsudku. Dospél pri tom k zivéru, ze Ceskd pravni Uprava
konvenovala tehdy platnému pravu Evropské unie, jelikoz pozadavky kladené na registraci
lé¢ivého pripravku ve smyslu narokt na predkladanou dokumentaci odpovidaly
pozadavkim stanovenym ve smérnici 2001/83/ES. Pouze nad ramec tohoto zavéru méstsky
soud konstatoval demonstrativni povahu nékterych pozadavka [,,nadto soud opakuje, Ze vycet
poZadovanych dokumentii nebyl v nékterych Cdstech konecny (...)* (zdiraznéno soudem)]. Aby
Vv / Ve v M 4 v v 4 / /4
stézovatel Gc¢inné zpochybnil zavér méstského soudu o souladu obou prav, musel by uveést,
které konkrétni ustanoveni evropského prava nebylo do leského prava transponovano,
i M 4 4 v s v v / Ve 4 i M
respektive, jaké dokumenty nad ramec Ceské Upravy po ném mély byt pri tehdejsi registraci
Precedexu konkrétné pozadovany, a nestalo se tak. Tedy, které konkrétni dokumenty byly
Vv ’ ’ . i . Vv . . v Ve . . v
vyzadovany evropskymi predpisy, avsak SUKL je po ném pfi registraci nevyzadoval.
Stézovatel vsak vtéto casti kasani stiznosti ustal na prostém obecném poukazu na
legislativni techniku zvolenou v Ceské pravni dpravé (demonstrativnost vyctu), coz nelze
povazovat za konkrétni vytku, ktera by byla sto vyvratit podrobné zduvodnény zavér
v 4 /v / 4 7/
méstského soudu o souladu rozhodné éeské pravni dpravy s evropskou.

[28] Prakticky totéz lze konstatovat k polemice stézovatele tykajici se provadéct vyhlasky,
podle niz bylo pti registraci Precedexu postupovano, tj.zda se jednalo o vyhlasku
¢. 289/1998 Sb., ¢i vyhlasku ¢. 473/2000 Sb. Stézovatel méstskému soudu vycita, ze zavér
otom, %e SUKL postupoval podle vyhlasky & 473/2000 Sb., a nikoliv podle vyhlasky
¢. 289/1998 Sb., ucinil pouze na zakladé obecného pravidla, aniz by realné posoudil, zda
SUKL skute¢né podle této vyhlasky postupoval. Poukazuje p¥itom na nékolik skuteénost,
z nich? dovozuje, e SUKL postupoval podle stari z uvedenych vyhlaek.

[29] Nejvyssi spravai soud nepovazuje vzhledem ke kasacni argumentaci za nezbytné
podrobné zkoumat, zda SUKL skutelné postupoval pii registraci podle vyhlagky
¢.289/1998 Sb.  Stézovatel totiz neozfejmuje souvislost tvrzené aplikace vyhlasky
¢. 289/1998 Sb. s nesouladem s predpisy Evropské unie. Nevysvétluje tedy, v éem byl
ptipadny postup podle vyhlasky ¢. 289/1998 Sb. z hlediska evropskych pravnich predpist
deficitni. Samotny poukaz nato, e SUKL aplikoval vyhlaSku & 289/1998 Sb., jakkoliv
zdtvodnény, ovSem nesoulad s pravem Evropské unie nezaklada. Zvlasté pak za situace, kdy
SUKL na zékladé¢ podrobného popisu geneze vzniku zikona o lédivech a nisledné
doprovodneé legislativy opakované vysvétloval, ze jiz vyhlasku ¢. 289/1998 Sb. je treba
povazovat zasouladnou spravem Evropské wunie stim, ze navazujici vyhlaska
¢. 473/2000 Sb. méla pouze zprfesnovat jeji obecnéjsi pojeti. Nejvyssi spravai soud
pripomina, ze nema prostor vstupovat do pravatho postaveni stézovatele a suplovat roli jeho
pravniho zastupce. Jak totiz opakované judikoval, soud neni povinen ani opravnén domyslet
argumenty za stézovatele. Takovym postupem by prestal byt nestrannym rozhod¢im sporu,
ale prebiral by roli advokata (napf. rozsudek rozsireného senatu Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 24. 8.2010, ¢.j. 4 As 3/2008-78, a rozsudky Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
15.2.2012, ¢.5.1 Afs57/2011-95, ze dne 22.4.2014, ¢.j.2 Ads21/2014-20, ze dne
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27.10.2010, ¢.j. 8 As22/2009-99, ze dne 18.6.2008, ¢.j.7 Afs39/2007-46, ze dne
17.12. 2008, ¢. j. 7 As 17/2008-60, ze dne 27. 5. 2017, C. j. 5 As 49/2016-198).

[30] Nejvy$i spravni soud tak nebude podrobnéji zkoumat, kterou vyhlagku SUKL
aplikoval v registra¢nim procesu, a vyjadii se pouze ve zkratce ke skute¢nostem, z nichz
stézovatel dovozuje aplikaci vyhlasky ¢. 289/1998 Sb. Stézovatel je totiz predklada ponékud
zavadéjicim zpusobem.

[31] Co se tye poukazu na to, %e nékteré hodnotici zpravy byly vypracovany a SUKL
dorudeny jiz pred nabytim G¢innosti novéjsi vyhlasky a Ze nedoslo k zadné aktualizaci téchto
zprav, ani krevizi aaktualizaci registratni dokumentace poté, co vstoupila vyhlaska
¢. 473/2000 Sb. v Gcinnost, Nejvyssi spravni soud podotyka, ze vyhlaska ¢. 473/2000 Sb.
nabyla G&innosti dne 29. 10. 2000 a i po tomto okamZiku byli jak SUKL, tak tehdejsi Zadatel,
aktivni. Ze spravniho spisu vyplyv, e SUKL ptipisem ze dne 26. 9. 2001 pozadal tehdejstho
zadatele o dodani soucasného stavu registrace Precedexu v jinych zemich a sdéleni divodu,
pro¢ byla registrace v Evropské unii stazena. Pripisem ze dne 4. 10. 2001 vyzval tehdejsiho
zadatele k doplnéni dokumentace k zadosti o registraci Precedexu. Konkrétné zadal dodani
vzorku pripravku v obou typech vnitfniho obalu; dodani tti atesta pfipravku v obou typech
obalu od obou vyrobctl; dodani aktualizovaného registracniho statutu a sdéleni duvodu, proé¢
byla registrace v Evropské unii staZena. Dale SUKL upozortioval na uchovavéani p¥ipravku
s tim, ze pokud je v zadosti uvedeno, ze se ma uchovavat do urdité teploty, je nutno to uvést
na obal. Poukazal i na to, ze ze studia kompatibility pripravku s materialy infuznich souprav
vyplyva vhodnost pouziti syntetickych nebo potazenych gumovych komponent s tim, ze
tato informace by rovnéz méla byt zaclenéna do SPC a pribalové informace. Dale uvadél, ze
do vyrobniho schématu je nutno doplnit mista odbéru pro meziprocesni kontrolu,
a pozadoval zdivodnéni, pro¢ se v ramci meziprocesni kontroly nedéla zkouska obsahu
1é¢ive latky (pred sterilizaci). K lé¢ivé latce pozadal o dodani dalsich vysledka dlouhodobé
stabilni studie pokryvajici celou re-test period a ke konecnému pfipravku zadal o dodani
dalsich vysledka stabilni studie pokryvajici celou navrhovanou dobu pouzitelnosti 3 roky.
Pozadoval téz doplnit in-use stabilitu o dalsi zkousky podle specifikace konecného pripravku
a zménu textu SPC tykajici se toho, ze fyzikalni stabilita zatim nebyla prokazana a chemicka
stabilita byla sledovina 24 hodin na rozdil od uvedenych 48 hodin. Zadal rovné? o dodani
informaci o optické izoformé levomedetomidinu v porovnani s dexformou, dodani
kompletni casti III a IV véetné expertnich zprav a vysvétlent, pro¢ se davkovani v anglickych
textech lisi od davkovani v éestiné. Na uvedené zadosti tehdejsi zadatel reagoval podanimi
ve dnech 6. 12. 2001, 18. 12. 2001, 1. 2. 2002 a 13. 9. 2002 a svou zadost postupné doplnil. Je
sice pravdou, ze nedoslo k aktualizaci nékterych jiz provedenych hodnoceni. To vsak bez
upresnéni, které hodnoceni bylo negativné zasazeno jeho neaktualizaci, a v Cem tento zasah
spocival, nelze na tomto misté hodnotit. Ve spravnim spise se pak nachazeji hodnocent, ktera
byla vydana jiz za G¢innosti novéjs z vyhlasek. Jedna se napfiklad o posudek MUDr. V. M.
ze dne 3. 6. 2002 konstatujici, ze pfipravek dle dokumentace splnuje hlediska bezpecnosti
a ulinnosti, se zavérem, ze nazakladé provedenych farmakologickych studii
s levomedetomidinem a dexmedetomidinem hodnoticich bezpeénost, toxicitu opakovanych
davek, genotoxicitu a reprodukéni toxicitu nepredpokladaji zjisténa data rozdilné zvysené
nebezpeci pro c¢lovéka. Obdobné viz Registracni posudek Ing. H. Danéclkové ze dne
6. 6. 2002, dle néhoz predlozena ,farmaceuticko-technologickd dokumentace je dostacujici pro
charakteristiku a hodnoceni uvedeného hromadné vyrabéného léGivého pripravku a zarucuje
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poZadovanou jakost pripravku. Z farmaceutickébo blediska neni namitek, aby byl pripravek
v CR registrovin.“ Z prostého poukazu stéZovatele na to, e néktera (blize neuptesnéna)
hodnoceni nebyla aktualizovana za Géinnosti nové vyhlasky ¢&. 473/2000 Sb., tak nelze
dovozovat deficity registracniho procesu z hlediska evropskych predpist.

[32] TotéZ plati ve vztahu k poukazu sté¥ovatele na vyjadieni SUKL ze dne 1. 2. 2017,
7e legislativa v Ceské republice byla v dobé podani zadosti o registraci Precedexu v souladu
s predpisy Evropské unie. Jednak ztohoto vyjad¥eni rozhodné nevyplyva, ze SUKL pii
posuzovani tehdej$i zadosti pouzil star¥] z pfedmétnych vyhliSek. Pfedeviim viak SUKL
dlouhodobé uvadi, ze vnitrostatni Uprava byla vsouladu spravem Evropské unie
izaéinnosti vyhlasky ¢.289/1998 Sb. Argumentace stézovatele v této cCasti je tak
nedavodna.

[33] JiZz konkrétn&j¥ je stéZovatel v dal$i &sti kasacni stiznosti, v niZ namit4, ze SUKL
nemél kdispozici adaje ztzv. uzaviené dasti zakladnitho dokumentu, anemél tedy
k dispozici tdaje vtakovém rozsahu, vjakém je vyzadovaly predpisy Evropské unie
[konkrétné odkazuje na smérnici 65/65/EHS, ve znéni smérnice Rady 75/318/EHS ze dne
20.5.1975 osblizovani pravnich predpist clenskych stath tykajicich se analytickych,
farmakologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokolt s ohledem na zkouseni
1é¢ivych pripravka (dale téz ,smérnice 75/318/EHS*) a smérnice Rady 75/319/EHS ze dne
20. 5. 1975 o sblizovani pravnich a spravnich predpisa tykajicich se hromadné vyrabénych
1é¢ivych pripravka (dale téz ,smérnice 75/319/EHS)].

[34] Pred vyporadanim této namitky povazuje Nejvyssi spravni soud za vhodné alespon
kratce vymezit nékteré pojmy. Stézejni je v tomto pripadé Zikladni dokument o lécivé latce
(European Drug Master File; EDMF), jehoz definici predkladal stézovatel jiz v zalobé za
pomoci Pokyna k postupu predkladani EDMF z roku 1993: ,Postup predklidini Zaikladniho
dokumentu o lécivé latce (DME) lze pouZit, pokud vyrobce icinné latky (ASM) neni soucasné
Zadatelem o registraci pripravku (Zadatel), s cilem uwmoznit ochranu divérnych informaci nebo
know-how vyrobce iucinné latky. DMF je dokument, ktery obsabuje potrebné informace
k prokdzini adekvdtni kontroly kvality icinné litky na zdikladé specifikace navrbované
Jadatelem. Zadatel musi tudi? spolupracovat s osobou predklidajici samostatny dokument DMF
a zajistit tak predloZeni veskerych poZadovanych relevantnich informaci. Dale je potreba, aby st
dokumentu MDF pristupnd Zadateli (srov. nize) obsahovala veskeré informace potvebné k tomu,
aby Zadatel prevzal plnou odpovédnost za pripravek, vcetné vhodnosti vicinné ldtky (tak, jak je
doddvina) pro planovany zpiisob podani.“ Zakladni dokument o 1é¢ivé latce pak obsahuje dvé
dasti, ¢ast pristupnou zadateli a ¢ast vyhrazenou vyrobci uéinné latky. Vyse uvedené pokyny
k tomu uvadi: ,,Zakladni dokument DMF obsabuje informace, které zabrnuji cenné know-how,
které by mélo byt zachovino v tajnosti a predloZeno pouze schvalujicimu organu. Proto by mél
byt rozdélen do dvou samostatnych &isti - Csti pFistupné Zadateli a Csti vybrazené vyrobei. Cést
Zakladniho dokumentu pristupnou Zadateli poskytne vyrobce primo Zadateli a tato Cast se stane
soucdsti Zddosti o registraci. Obé Cisti Zakladnibo dokumentu, Cdst pristupnd Zadateli i Cist
vyhrazend vyrobci, jsou predloteny kompetentnimu orginu. Cist Zadatele predstavuje rovné’
diivérny dokument, ktery nesmi byt poskytnut Zadné treti osobé bez pisemného soublasu vyrobce.

a) Cist Zakladniho dokumentu p¥istupnd Zadateli
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Vyrobee icinné latky je povinen poskytnout Zadateli dostatek informaci k tomu, aby Zadatel mohl

prevzit odpovédnost za hodnoceni vhodnosti specifikace vcinné latky a kontrolu jakosti latky.
Obuvykle knim patt{ strucny popis zphsobu wvyroby, informace o pripadnyjch necistotach
plynoucich ze zpisobu vyroby, procesu izolace (prirodni produkty) nebo degradace, a v pripadé
potreby informace tykajici se toxicity konkrétnich necistot.

b) Cist Zakladniho dokumentu vybrazend vyrobci

Podrobné informace o jednotlivych krocich vyrobniho procesu, jako jsou napy. reakéni podminky,
teplota, validace, vyhodnoceni kritickych krokd vyjrobni metody, apod. a informace o kontrole
jakosti v pritbéhu vyroby mohou predstavovat cenné know-how. Proto jsou tyto informace
v nékterych pripadech predklddany pouze kompetentnimu organu.”

Obdobné jsou definice prezentovany i v aktualnich dokumentech, napt. Guideline on Active
Substance Master File Procedure Evropské agentury pro lécCivé pripravky (EMA) G¢inné od
17. 6. 2019. Je z nich tedy pti posouzeni kasa¢ni namitky mozné vychazet i v projednavaném
pripadé.

[35] Odkaz stézovatele na vyse uvedené smérnice je vsak nesrozumitelny. K registraci
Precedexu do$lo na zikladé rozhodnuti SUKL ze dne 23. 10. 2002. Jak uvadél jiz méstsky
soud, pfi absenci relevantnich prechodnych ustanovent je pro rozhodnuti spravnich organa
rozhodny pravni stav v dobé, kdy doslo k rozhodnuti spravniho organu - v projednavané
véci tedy ke dni 23.10.2002. A jiz z bodu (1) preambule smérnice 2001/83/ES (ze dne
6. 11. 2001; nabyla Glinnosti 18. 12. 2001), je ztejmé, ze touto smérnici doslo k nahrazeni
mimo jiné pravé vyse uvedenych smérnic 65/65/EHS, 75/318/EHS ¢i 75/319/EHS. Je v ni
totiz uvedeno, ze k prijeti smérnice 2001/83/ES dochazi proto, ze pravni predpisy zahrnujici
také smérnice 65/65/EHS, smérnice 75/318/EHS, smérnice 75/319/EHS byly casto
a podstatnym zpiisobem ménény. V zajmu srozumitelnosti a preblednosti by proto uvedené
smérnice mély byt kodifikoviny jejich sloucenim do jediného textu. Tento zameér se pak odrazi
v ¢l. 128 této smérnice, podle néjz smérnice 65/65/EHS, 75/318/EHS, 75/319/EHS, (...), ve
znéni smérnic uvedenych v Casti A priloby II, se zrusuji, aniz jsou dotCeny zavazky clenskych stdti
tykajici se lhit pro provedeni stanovenych v priloze II Cisti B. Odkazy na zrusené smérnice
se povazuji za odkazy na tuto smérnici v souladu se srovndvaci tabulkou v priloze II1.

[36]  Jak jiz Nejvyssi spravai soud uvedl vyse, méstsky soud provedl rozsahlou komparaci
Ceské pravni Upravy a smérnice 2001/83/ES. K té stézovatel nevznasi de facto zadné vécné
vytky. Méstsky soud pfi tom mimo jiné dovodil, ze ¢l. 8 smérnice 2001/83/ES byl do
deského pravniho radu proveden. Nejvyssi spravni soud k tomu dodava, ze ¢l. 4 smérnice
65/65/EHS, na néjz stézovatel odkazuje, se obsahové de facto prekryva pravé s ¢l. 8 smérnice
2001/83/ES. Z ¢l. 8 smérnice 2001/83/ES pak pozadavek na predlozeni uzavrené dasti
zakladniho dokumentu formalné nevyplyva. Jeho predlozeni nepozaduje ani priloha ¢.1,
dast 2, pism. C bod 1, v némz je mimo jiné uvedeno, ze v pFipadé icinné litky, kterd je popsina
v Evropském lékopise nebo v lékopise Clenského stdtu, pokud je vyrobena zpiisobem, jenz miizZe
zanechat necistoty neuvedené v [ékopisné monografii, a pro kterou je monografie pro kontrolu jeji
Jjakosti nedostatecnad, kterd je vyrabéna osobou odlisnou od Zadatele, miife Zadatel zaridit, aby
podrobny popis zpiisobu vyroby, kontroly jakosti béhem vyroby a validace procesu byly dodany
vyrobcem scinné latky primo prislusnym organiim. V tomto pripadé vsak vyrobce poskyine z
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adateli veSkeré iidaje, které mohou byt pro Zadatele nezbytné, aby prevzal odpovédnost za lécivy
pripravek. Vyrobce pisemné potvrdi Zadateli, Ze zajist shodu mezi jednotlivymi Sarzemi a nezm
éni vyrobni proces nebo specifikace, ani Z by informoval Zadatele. Dokumentace a vidaje p i
ikladané k Zadosti o takovou zménu se dodaji prislusnym organiim (zdiraznéno soudem).

[37] Formalné takovy pozadavek nevyplyva ani zvyhlasky ¢. 473/2000Sb. Ve
stézovatelem uvadéné ¢asti neni vyjadfena povinnost predlozit uzavtenou Cast zakladniho
dokumentu, jak uvadi, ale pouze moznost - jedna se o obdobu znéni smérnice 2001/83/ES.
Konkrétné je v ni uvedeno: V pripadé lécivé latky, kterd je vyrabéna osobou odlisnou od Zadatele
a kterd neni popsina v Ceském & Evropském [ékopise nebo kterd je popsina v Ceském &
Evropském lékopise, ale je wvyrobena zpisobem, jenZ miiZe zanechat necistoty newvedené
v lékopisném Clanku, miZe Zadatel zajistit, aby podrobny popis zpiisobu vyroby, véetné kontrol
v pritbéhu vyrobniho procesu, byl doddin vyrobcem lécivé latky primo vistavu, u néhoZ byla Zddost
poddna. (zduraznéno soudem). Ostatné sam stézovatel na str. 41 v bodé 7. 6. 5 pism. {) zaloby
uvedl: ,Ackoli je pravda, Ze Zadatelé nebyli povinni vyuZzit otevienou/uzavienon Cist postupu,
splnéni vsech naleZitosti se vyZadovalo vzdy, a to bud’ p¥imo od Zadatele nebo prostrednictvim
oteviené/uzaviené isti postupu tak, jak je wvedeno vyse. Ustav nepochopil, e ndleZitosti
obsazené v uzaviené Cisti Zakladni dokumentu EDMF museji byt predlozeny spolu se Zddosti a Ze
absence téchto didaji u pripravku Precedex zpisobila, e Registrace v CR nebyla v souladu
s pravnimi predpisy EU.“ I stézovatel tedy pripustil, Ze neni nezbytné ,formalni“ predlozeni
uzavrené Casti zakladnitho dokumentu, ale dostacuje predlozeni informaci, které tato dast

typicky obsahuje.

[38] Pro Nejvyssi spravni soud by tedy mohla byt relevantni pouze otazka predlozeni
obsahu uzavreneé ¢asti zakladniho dokumentu, jinymi slovy ,materialni“ predlozeni tohoto
dokumentu. To plati ovsem pouze do té miry, do jaké byl obsah uzavtené Casti zakladniho
dokumentu pozadovan evropskymi, respektive ceskymi pravnimi predpisy. Prislusné
pozadavky byly uvedeny predev§im v tehdy G¢inném znéni cl. 8 smérnice 2001/83/ES.
Nejvyssi spravni soud pak na tomto misté pfipomina, ze v projednavaném fizeni nelze
prezkoumavat vécnou spravnost vystupu tehdejsiho registracniho fizeni, respektive
rozhodnuti o registraci. Ukolem soudti mtZe byt sohledem na pfedmét sporu pouze
posouzeni toho, zda v fizeni o registraci referenéniho lé¢ivého pripravku bylo postupovano
v souladu s evropskym pravem.

[39] Spravni spis pak obsahuje dokumenty, z nichz lze pti propojeni obsahu uzaviené ¢asti
zakladniho dokumentu a pozadavkd evropského prava dovozovat naplnéni i téchto
pozadavka. Konkreétné lze poukazat napriklad na Zpravu hodnotitele Ing. H. Danéckové ze
dne 6. 6. 2002, v niz je mimo jiné konstatovano, ze bylo uvedeno kompletni slozeni lé¢ivého
pripravku; taktéz kompletni slozeni léciveho prfipravku pouzitého v klinickych pokusech;
pti farmaceutickém vyvoji bylo zduvodnéno slozeni a funkce jednotlivych pomocnych
latek, zdivodnéno nadsazeni azduvodnéna volba obalu; v ramci popisu vyroby bylo
uvedeno kompletni slozeni jedné vyrobni Sarze véetné pomocnych latek, které mohou byt
béhem vyrobniho procesu odstranény. Popis vyrobniho postupu byl dostatecny a doslo
k jeho validaci; v ramci kontroly vychozich surovin pfi popisu Gc¢inné latky byla tato uréena
jako nelékopisni anova v CR, dostateéné specifikovani, s dostateénym popisem
kontrolnich metod, s uvedenim vyrobce G¢inné latky a uvedenim struéného popisu jejt
vyroby. Byly rovnéz dodany vysledky analyzy tti sarzi Gcinné latky (pfipadné dodani jedné
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sarze a prislib dodani vysledkd dalSich dvou Sarzi, jakmile budou k dispozici), a byla uvedena
rovnéz pouzita referencni latka. Obdobneé zavéry byly ¢inény taktéz v ramci kontrolnich
metod pro koneclny pripravek. Hodnotitelce byl predlozen SVP certifikat a dolozeno
splnéni SVP pozadavki. Hodnotitelka dosla k zavéru, ze chemicka, farmaceuticka
a biologicka dokumentace byla prijatelna pro charakteristiku a hodnoceni daného hromadné
vyrabéného lé¢ivého pripravku a zarucuje pozadovanou jakost pripravku. Neméla namitek
k tomu, aby byl pripravek registrovan. Obdobné zbytek obsahu spisu hodnotil v bodé [105]
rozsudku taktéz méstsky soud, ktery se podrobnéji zabyval pravé tim, jakymi podklady
SUKL disponoval (nap¥. podrobné tidaje o syntéze 1é¢ivé latky, Gplny doklad o chemické
strukture, popis zpusobu vyroby lécivé latky, specifikace vcetné limita a kontrolnich
postupu pro danou latku, fyzikalné-chemické vlastnosti, které mohou ovlivnit biologickou
dostupnost, certifikaty analyzy (i certifikat spravné vyrobni praxe).

[40] Natomto misté musi Nejvyssi spravni soud zduraznit, ze stézovatel se omezil de facto
toliko na tvrzeni, ze SUKL nemohl disponovat udaji v takovém rozsahu, v jakém byly
v 4 v * o 4 i M M \4 v A
pozadovany podle predpist Evropské unie, jelikoz mu nebyla poskytnuta uzaviena ¢ast
zakladniho dokumentu. Takova namitka nemuze byt Gspésna vzhledem k obsahu spisu,
jehoz zasadni Casti reprodukoval jiz méstsky soud. Bylo na stézovateli, aby konkrétné uvedl,
M A v 4 / v v 4 / Ve / M / M
jaka Cast uzavrené dokumentace byla konkrétné pozadovana tehdy Gcinnymi evropskymi
predpisy, a zaroven nebyla SUKL v ramci fizeni o zadosti o registraci Precedexu poskytnuta.
To vsak takto konkrétné neucinil, a Nejvyssimu spravnimu soudu z obsahu spravaiho spisu

relevantni pochybeni neplyne.

[41] V dalsim okruhu namitek stézovatel zpochybruje odkaz méstského soudu na
registraci Precedexu ve statech mimo Uzemi Evropské unie (napfiklad v USA), a domniva se,
ze prihodnéjsi je odkaz na jeho registraci v Polsku. Tam byla predlozena pti registraci ve
stejné dobé obdobné dokumentace jako v Ceské republice, ale Polsko po vstupu do Evropské
unie uznalo, ze nékteré registrace, vCetné registrace Precedexu, nebyly v souladu s pravem
Evropské unie a tyto registrace mély byt prezkoumany, aby zustaly platné i po skonceni
prechodného obdobi v roce 2008.

[42] Nejvyssi spravai soud souhlasi se stézovatelem, ze informace o registraci Precedexu
4 M b v v o Ve / 4 v / Ve /
v zemich mimo Evropskou unii je skuteéné nedulezita pro zavér o tom, zda byl tento lé¢ivy
v/ M 4 /4 / M Ve M M v
pripravek registrovan v souladu s pravem Evropské unie ¢i nikoliv. Na druhou stranu vsak
zcela chape vysvétleni SUKL, proc registraci v USA ¢i v Japonsku argumentoval. Vychazel
totiz z toho, ze nalezitosti, struktura a obsah registraéni dokumentace k 1é¢ivym pfipravkam
jsou mezinarodné harmonizovany prostfednictvim Mezinarodni rady pro harmonizaci
M /. \4 o 4 4 / Ve 4 NN i v / M M
technickych pozadavki pro humanni lééiva. Zakladajicimi ¢leny této organizace jsou
Evropska unie, americky statni ufad pro dohled nad 1éky a potravinami ajaponské
ministerstvo zdravotnictvi. SUKL dodal, Ze v dusledku uvedené harmonizace je mozno na
zakladé shodné registracni dokumentace tykajici se kvality, bezpecnosti a G¢innosti lé¢ivého
pripravku zadat o registraci v Evropské unii, USA, Japonsku a dalsich zemich. Jednotlivé
procedury se pak lisi zejména procesnimi predpisy, ovsem pozadavky na registracni
dokumentaci (kvalita G¢inné latky, preklinika a klinika) jsou stejné. Z tohoto pohledu je
mozné chapat skutecnost, ze k registraci Precedexu v rozhodné dobé v uvedenych statech
doslo, jako jistou indicii o splnéni mezinarodné uznavanych pozadavkt (maje na pameéti, ze
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odborné védecké nazory zastavané jednotlivymi posuzovateli se mohou vzajemné lisit). Pro
projednavany ptipad vSak nema tato skuteénost podstatny vyznam.

[43] V ptripadé registrace Precedexu v Polsku stézovatel de facto na jakoukoliv polemiku
s vyporadanim méstského soudu rezignoval. Nijak tedy nereaguje na jeho Gvahu v bodé [111]
rozsudku opirajici se o to, e p¥i vstupu Ceské republiky do Evropské unie nebylo sjednano
prechodné obdobi pro oblast registrace 1éivych pripravka. Z toho soud dovodil, ze
tuzemské a komunitirni orginy uznaly, Ze pravni predpisy Ceské republiky v oblasti
registrace 1éivych pripravka byly v souladu s predpisy Evropské unie. V priloze XII, bodé
1, podbodé 5 Smlouvy o ptistoupeni Ceské republiky, Estonské republiky, Kyperské
republiky, Lotysské republiky, Litevskeé republiky, Madarské republiky, Republiky Malta,
Polskeé republiky, Republiky Slovinsko a Slovenskeé republiky k Evropské unii byla naopak
obsazena odchylka pravé ve vztahu k Polsku. Dle ni registrace 1é¢ivych pripravka, které byly
vydany podle polského prava prede dnem pristoupenti, nebyly v souladu s tehdy platnymi
evropskymi predpisy. Tato rozhodnuti ani nemohla byt vzajemné uznavana v clenskych
statech. Takové ustanoveni viak ve vztahu k Ceské republice neexistovalo. Tim se situace
obou zemi vyznamné lisi a nelze je bez dalstho ztotoziovat. I kdyby tedy byla v Polsku
poskytnuta naprosto totozni dokumentace jako v Ceské republice, samo o sobé to jesté
neznamend, Ze s ni pHslu$né polské organy zachazely obdobné jako SUKL, nebot registrace
1éivych pripravku v polském pravu byla zjevné odlisna od registrace lé¢ivych pripravka dle
prava Ceského. Ani dodatecné poskytnuti uzaviené Casti zakladniho dokumentu polskym
Uradim pak domnénky stézovatele neprokazuje, pokud vjeho tvrzenich absentuje
provazanost na tehdej$i nesoulad postupu SUKL s pravem Evropské unie. Tato nimitka je
tak rovnéz nedtvodna.

[44] Stézovatel taktéz namita, ze méstsky soud mél brat v potaz znéni Casti Oznameni
\4 o / VeV / 4 4 4 M /

zadatelim z unora 2007, dle néjz postup vzajemného uznani a decentralizovany postup nelze
pouzit pro pripravky, pro néz byl pouzit centralizovany postup, a to i tehdy, pokud vzal
\4 v/ v 4 v v / / o I/ Ve 4
zadatel svou zadost zpét po hodnoceni predlozenych tdaji Evropskou agenturou pro lé¢ivé
ptipravky. Obdobné namita, ze primo ze smérnice 2001/83/ES, prilohy I, vyplyva, ze
registratni dokumentace musi byt v souladu s Oznamenim zadatelam.

[45] Aniv této Casti vsak stézovatel dostatecné nereflektuje argumentaci méstského soudu.
Ten mu predevsim vytknul, Ze vychazi z Oznameni zadatelim az z roku 2007. S timto
zavérem se Nejvyssi spravni soud ztotozruje. K registraci Precedexu doslo na zakladé
rozhodnuti SUKL ze dne 23. 10. 2002. V této dob& nemohl SUKL brit v potaz Oznidmeni
zadatelam z roku 2007. I kdyby tedy bylo pravdou, ze Oznameni zadatelim je jakymsi
prostredkem, ktery je potteba naplnit pro soulad vnitrostatnich registraci s pravem Evropske
unie, nemohlo mit znéni z roku 2007 vliv na soulad tehdejsi registrace s pravem Evropské
unie. Nejvyssi spravai soud pak dodava, ze az ve znéni Oznameni zadatelim od listopadu
2002 je v ramci vyjimek uvedeno: ,Postup nemaiize byt pouZit pro pripravky, které jsou stazeny
nebo mély negativni stanovisko v centralizovaném postupu. Nicméné, je-li spis doplnén o nové
tdaje, md se za to, Ze Zadost je zaloZena na novém spisu. U téchto Zddosti miize Zadatel podat
Zddost znovu centralizovanym postupem nebo postupem vzajemného uzndni.“ Oznameni
zadateld v rozhodném znéni takovouto vyjimku neobsahovalo. Je tak irelevantni
stézovatelem tvrzeny obsah prilohy I smérnice 2001/83/ES. Nadto plati, ze uvedena ptiloha
v rozhodném znéni znéla odlisné, nez jak uvadi stézovatel v kasacni stiznosti. Bylo v ni totiz
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uvedeno: ,Udaje a dokumentace priloZené k Zidosti o registraci podle danku 8 a &l. 10 odst. 1
se predkladaji  ve Ctyrech Castech v souladu s poZadavky stanovenymi v této  priloze
a s priblédnutim  k pokynim  zvereinénym Komisi v Pravidlech pro lécivé pripravky
v Evropském spolecenstvt, svazku 2: Rady Zadatelum o registraci humannich lécivych pripravkii
v clenskych statech Evropského spolecenstvi. Stézovatelem uvadéna verze misto ,v souladu
s poZadavky stanovenymi v této priloze a s priblédnuti k pokynim zvereinénym Komisi“ uvadi
»U souladu s poZadavky stanovenymi v této priloze a sleduji pokymy zvereinéné Komisi“ (obé
zduraznéno soudem). Uvedena zména vsak nastala az s Gcinnosti od 1. 7. 2003, tedy rovnéz
poté, co jiz SUKL rozhodl o registraci Precedexu. Nejvy$$i spravni soud viak vzhledem
k tomu, ze stézovatelem prezentovany obsah Oznameni zadatelim nebyl v dobé fizeni
o registraci Precedexu relevantni, nepovazuje za podstatné rozebirat, nakolik bylo toto
Oznidmen{ Yadatelim zivazné pro SUKL pH posuzovini predmétné registrace. I tato
namitka stézovatele je tak nedivodna.

[46] K navrhu stézovatele na polozeni predbéznych otazek Soudnimu dvoru Evropské
unie uvadi Nejvyssi spravni soud nasledujici.

[47] Prvni otazka smétuje k tomu, zda lze léCivy pripravek povazovat za referencni,
jestlize pfislusny vnitrostatni organ rozhodne o jeho registraci, aniz by mél pristup
do uzavrené casti zakladniho dokumentu. Stézovatel v této casti odkazuje na rozsudek
SDEU ze dne 18. 6. 2009, Generics, C-527/07. S touto otazkou je spojena v pripadé negativni
odpovédi dalsi (druhd) otazka.

[48] Nejvyssi spravni soud ktomu uvadi, Ze stézovatel prehlizi klicové skutkové
okolnosti, za nichz SDEU formuloval své zavéry ve véci Generics. Tyto shrnul SDEU v bodé
[28] tak, ze slo o registraci za situace, kdy mél byt za referencni lécivy pripravek povazovan
takovy lécivy pripravek, ktery byl uveden na trh v lenském staté ,pred vice lety v souladu
s registraci udélenou vylucné na zdkladé vnitrostatnich predpisi tohoto clenského statu, jez byly
pouZitelné pred tim, nezli byly timto {lenskym stitem provedeny pravni predpisy SpoleCenstvi
v této oblasti do vnitrostatnibo pravnibo vadu.“ (zdiraznéno soudem). Tim se dany pripad
vyznamné lisi od projednavané véci, nebot zde nebyly vzneseny zadné relevantni
skutednosti, které by dokladaly rozpor ceskych pravnich predpisut v dobé registrace
Precedexu s pravem Evropské unie (viz vyse). Co se tyle samotného pozadavku na
v v 4 v A i 4 4 M 4 / v . M 4 N
predlozeni uzavrené Casti zakladniho dokumentu, v projednavané véci se jedna o acte clair -
zjednodusené receno tedy o evropské pravo, o jehoz vykladu neni pochyb (v podrobnostech
M / Vv Ve v M vV \4 v A Ve v *V / 4
viz vy$e). Nutno pritom zopakovat, ze i stézovatel v zalobé vyjadril, ze z niceho nevyplyva
formalni povinnost predlozit uzavienou ¢ast zakladniho dokumentu o 1é¢ivé latce. Nejvyssi
4 4 .. v ’ 4 4 4 M / Ve / v/ o ./ v .
spravni soud sije védom zakladniho cile Gpravy registrace lécivych pripravky, jimz je
v - / 4 v M v . v/ 7 /v A 4 v 4
ochrana vetrejného zdravi. Ta vsak zlogiky véci spociva spiSe v materialnim naplnéni
podminek (dostatecné zkousky a posouzeni relevantnich podkladt), nez ve dogmatickém
bazirovani na predlozeni konkrétnich formalnich dokumenta. Nejvyssi spravai soud tedy
neshledal za nezbytné polozit SDEU navrzenou otazku, tim méné pak navazujici druhou
otazku.

[49] Treti a étvrta otazka sméruji k interpretaci Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 726/2004 ze dne 31. 3. 2004, kterym se stanovi postupy Spolelenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich lécivych pripravki adozor nad nimi akterym se ztizuje
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Evropska agentura pro léCivé pripravky svyznamem pro EHP (dile téz ,nafizeni
726/2004%), ve spojeni s Oznamenim zadatelim. Stézovatel se chce dotazat, zda skutecnost,
ze vybor CPMP odmitl dokumentaci z dtvodu nedostatka v klinické casti, coz bylo
divodem pro stazeni zadosti, brani zadateli v tom, aby pozdéji ziskal narodni registraci pro
1é¢ivy pripravek v lenském staté Evropské unie na zakladé stejné dokumentace.

[50] Obé otazky vsak predpokladaji aplikaci pravni pravy, ktera neni pro projednavany
ptipad relevantni, nebot natizeni 726/2004 nabylo G¢innosti az po registraci Precedexu. Neni
proto duvod pro jejich polozeni, jelikoz fesent, at uz je jakékoliv, nema zadny vyznam pro
feseni posuzovaného sporu. V takove situaci nejsou soudy povinny vznést otazku vykladu
prava Evropské unie (rozsudek SDEU ze dne 6. 10. 1982, CILFIT, C-283/81).

[51] Posledni navrzenou otazkou se chce stézovatel dotazat, zda je mozné, aby byla jako
referenc¢ni pouzita vnitrostatni registrace udélena na zakladé dokumentace, ktera je identicka
s dokumentaci, jez byla vyborem CPMP zamitnuta v ramci centralizovaného postupu
z duvodu zjevnych nedostatka v klinické ¢asti dané dokumentace (coz vedlo k naslednému
stazeni zadosti), a zacala tak bézet ochranna lhuta, a to za situace, kdy podle ¢l. 12 odst. 2
narizeni 726/2004 ve spojeni s Oznamenim zadatelim nemohla byt dana dokumentace
podkladem zadosti o vzajemné uznani.

[52] Nejvyssispravai soud vsak musi opét zduraznit, ze neni mozné brat v potaz narizen,
které nebylo Ucinné v dobé registrace Precedexu. Takové pravni normy jsou pro
projednavany pfipad irelevantni. Nadto je tfeba zdUraznit, ze pfi registraci lécivych

v/ o 4 4 v i i M 4
ptipravki neni podstatna pouze dokumentace sama o sobé (respektive obsah klinicke
dokumentace, ktera udajné vedla ke stazeni zadosti), ale mimo jiné téz indikace, pro kterou
je predmétna dokumentace dodavana, a pro kterou ma prokazovat vlastnosti lécivych
ptipravki. Ta byla v ramci centralizovaného postupu u Precedexu jina (v ramci snahy
vyhovét pozadavkiim vyboru byla postupné zuzovana), nez v ramci fizeni pred SUKL.
Stézovatel tak jinymi slovy porovnava neporovnatelné a chce z toho usuzovat na obecnéjsi
zavéry. Obecné lze vsak souhlasit se SUKL, Ze jina dokumentace bude dodavana v pripadé

4 4 / Ve / v/ / /7 vV Ve M 4 v 4 4 4

prokazovani 1élivého pripravku, ktery ma fesit jednorazové akutni zdravotni problémy,
a le¢ivého pripravku, ktery ma byt dlouhodobé podavan ke zmirnéni zdravotnich probléma.
Nejvyssi spravai soud tak neshledava ani v tomto pripadé duvod pro polozeni predbézné
otazky Soudnimu dvoru Evropské unie.

[53] Nejvyssi spravai soud neshledal divod se od vyse uvedenych zavért odchylit ani na
zakladé rozsudku Tribunalu ze dne 13. 11.2024 ve véci T-223/20. Jak spravné uvedl
stézovatel, podstatou uvedeného rozsudku byla otazka, zda Komise pravné dostacujicim
zpusobem prezkoumala zpusobilost Precedexu jako referenéniho lé¢ivého pripravku.
Tribunal konstatoval, ze Komise uznala Precedex jako referenc¢ni pfipravek vylucéné na
zaklad¢ tvrzeni SUKL, dle kterého byla &eska registrace v souladu sunijnim pravem
k 1. 4. 2004, aniz provedla dodate¢ny prezkum. Komise totiz vychazela z toho, ze nemuze
zpochybnit zpusobilost Precedexu jako referenéniho pripravku. To podle Tribunalu
v zasadé mohla s tim, ze na zakladé zasady radné spravy ji ,prisluselo zkoumat zpusobilost
Precedexu jako referencnibo lécivého pripravku a tento prezkum byla povinna provést, pokud
informace poskytnuté Zalobkyni pred piijetim napadeného rozhodnuti mohbly zpochybnit
zpiisobilost Precedexu jakoZto referencnibo lécivého pripravku.” Uvedeny zavér vsak nema pro
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projednavany pripad zadny vyznam, nebot se tyka ryze pravomoci a povinnosti Komise.
Tribunal se nijak vécné nezabyval tim, zda Precedex skute¢né mohl byt pouzit jako

V. /717V" 4 4 \4 Ve / 4 M oV
referencni 1é¢ivy pripravek - pouze konstatoval, ze za urlitych podminek se Komise nemuze
spolehnout na potvrzeni registrujiciho statu a must se touto otazkou zabyvat podrobnéji.

[54] V bodech 96 a nasl. rozsudku se pak Tribunal zabyval skute¢nostmi, které podle né;
mohly zpochybnit zptsobilost Precedexu jako referenéniho pripravku, atedy
odavodnovaly povinnost Komise tuto otazku zkoumat. Ani v této ¢asti vsak necinil zavéry
otom, zda Precedex timto referencnim léCivym pripravkem skutecné (ne)mohl byrt.
Tribunal zfetelné toliko hodnotil, zdazalobkyni (zde stézovatel) namitané ddajné
nedostatky Ceské registrace mohly, respektive mély u Komise zalozit pochybnosti o jejim
souladu s unijnim pravem. Vychazel pti tom toliko z tvrzeni zalobkyné, ze dokumentace,
na jejimz zakladé byla vydana Ceska registrace Precedexu, obsahovala stejné klinicke studie,
které byly predloZeny jiz vyboru CHMP a SUKL nebyla pfedloZena Z4dni nova. Své
nasledujici hodnoceni pak Tribunal zalozil na predpokladu, ze tato tvrzeni jsou prokazana
(bod 99), pricemz konstatoval, ze se jednalo o poznatek, ktery meél Komisi vést
k pochybnostem o zpusobilosti Precedexu jako referenéniho pripravku.

[55] Prestoze se Tribunal nijak nevyslovil k tomu, zda je Precedex zpusobily byt
referencnim pfipravkem (toto nalezi Komisi), Nejvyssi spravai soud povazuje za vhodné
vyjadrit se kratce k divodiam, které dle Tribunalu pouzitelnost Precedexu jako referenéniho
lé¢ivého pripravku mohly zpochybnit. Jak plyne z provedené rekapitulace, vychazel
v v/ VvV / /7 Vv M4 v 4 v 4 v 4
predevsim z (neovérovaného) tvrzeni, ze dokumentace, na jejimz zakladé byla vydana Ceska
registrace Precedexu, obsahovala stejné klinické studie, které spolecnost Abbott predlozila
vyboru CHMP jiz v roce 1999 (ktery je shledal za nedostatecné) a k okamziku pristoupenti
Ceskeé republiky k Evropské unii nebyla SUKL predlozena zadna nova klinicka studie.
Nejvyssi spravai soud vsak musi predevsim zdaraznit, ze dokumentace, ktera byla vyboru
CHMP v roce 1999 predkladana, se neshodovala s tou, kterou disponoval SUKL. Jak je
rozebrano vyse, dokumentace byla jesté 1 po podani zadosti o registraci Precedexu v Ceské
republice k vyzvam SUKL opakované doplfiovana. Sam stézovatel se ptritom k uvedenym
doplnénim nijak vécné nevyjadril v tom smyslu, ze by snad byly z pohledu prava Evropské
unie stale nedostate¢né. Krom toho je tfeba pripomenout, ze by musela indikace
pti registraci Precedexu v Ceské republice byt totozna s indikaci, ktera byla posuzovana
vyborem CHMP, aby mohl byt prima facie ptijat pozadavek na doplnéni dalsich studii (roli
Ve oV 4 vV v/ / Vv / / 4 M vVv/ 4 4
pritom muze hrat rovnéz pripadny odlisny odborny nazor). Nejvyssi spravai soud tedy
chape a souzni s duvody, které vedly Tribunal k zavéru, ze Komisi mohly a mély vzniknout
pochybnosti o zptsobilosti Precedexu jakozto referen¢niho 1écivého pripravku. Zejména
vzhledem k podkladim, které byly meéstskému soudu a potazmo Nejvyssimu spravanimu
soudu predlozeny v projednavané véci, vsak musi konstatovat, ze ve svétle kasacnich
4 M . v 4 o v v Vv’ V7 4
namitek tyto pochybnosti nebyly naplnény. Neni tak divod prerusovat nynéjsi fizeni. Jak
e v .7 v/ . / / . / . .
jiz soud konstatoval, jadrem pripadu projednavaného Tribunalem byly pravomoci Komise.
Tribunal se nezabyval vécné zpusobilosti Precedexu byt referenénim 1é¢ivym pripravkem.
Tou by se pripadné nasledné nezabyval ani SDEU. Vysledek predmétného rizeni tak nemaze
mit zasadni vliv na rozhodovani Nejvyssiho spravniho soudu o véci same.

[56] S ohledem na vyse uvedené dospél Nejvyssi spravni soud k zavéru, ze kasacni stiznost
neni duvodna, a proto ji zamitl (§ 110 odst. 1 véta druha s. f.s.). Ve véci soud rozhodl
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vsouladu s§ 109 odst. 2s. t. s., dle néhoz rozhoduje Nejvyssi spravni soud o kasacni
stiznosti zpravidla bez jednani.

[57] Soud rozhodl o nahradé nakladd fizeni o kasa¢ni stiznosti podle § 60 odst. 1 véty
prvai s. f.s. za pouziti § 120 s. . s. Stézovatel nebyl v fizeni o kasalni stiznosti Gspésny,
proto nemé pravo na nahradu nakladt ¥zeni. Zalovany by takové pravo mél, nicméné dle
konstantni judikatury Nejvyssitho spravniho soudu (napf. rozsudky ze dne 20. 8. 2015,
C.J. 9 As 62/2015-29, ze dne 26. 4. 2007, ¢. j. 6 As 40/2006-87, ¢. 1260/2007 Sb. NSS, ze dne
19.4.2022, ¢.5.3 As 129/2021-62, ze dne 23.2.2022, ¢.j.6 As351/2021-29, aze dne
21.2.2022, ¢.j. 3 As 369/2019-34) v ptipadé, ze v soudnim fizeni spravnim vystupuje jako
Ucastnik organ verejné spravy v oboru své pusobnosti, neni v zasadé dtvodné vynalozenym
nakladem, pokud se v takovém ftizeni necha zastoupit. Schopnost a povinnost hajit vlastni
rozhodnuti je integralni soucasti fadného vykonu vefejné spravy, k némuz je takovy organ
dostate¢né vybaven. V takové situaci nelze povazovat za ulelné vynalozeny naklad
zastoupeni advokatem. Mimo téchto naklada Nejvyssi spravai soud neshledal zadneé, které
by presahly naklady bézné dfedni C{innosti (rozsudky ze dne 25.5.2023,
C.j. 7 As 73/2023-22, nebo ze dne 23. 8. 2022, ¢. j. 5 As 209/2021-23).

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.

V Brné dne 16. ledna 2025

Lenka Krupickova
predsedkyné senatu



