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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl vsenaté slozeném z predsedkyné JUDr. Miluse Doskové
a soudcu JUDr. Karla S1mky a Mgr. Evy Sonkové v pravni véci zalobkyné: RadioMedic s. t. o.,
se sidlem Rez - Husinec-Rez 289, zastoupena Mgr. Zbyskem JaroSem, advokatem se sidlem
Pobocna 1395/1, Praha4, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Palackého namésti 4, Praha 2, proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 12.4. 2016,
¢.j. MZDR 9108/2016-5/FAR, v fizeni o kasac¢ni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského
soudu v Praze ze dne 10. 10. 2017, ¢. . 11 Ad 10/2016 — 58,

takto:
I. Kasacni stiznost se zamita.
1I. Zalobkyné n em a pravo na nahradu nakladu fizen{ o kasacni stiznosti.
III.  Zalovanému s e nahrada nakladu fizeni o kasacni stiznosti nepfiznava.

Oduvodnéni:

[1] Véasn¢ podanou kasacni stiznosti broji zZalobkyné jako stézovatelka proti shora
oznacenému rozsudku (dale jen ,napadeny rozsudek®) Meéstského soudu v Praze
(dale jen ,,méstsky soud®). Tim byla zamitnuta jeji Zzaloba sméfujici proti shora oznacenému
rozhodnuti Zalovaného (dale jen ,,rozhodnuti zalovaného®), jimz zalovany zamitl jeji odvolani
a potvrdil timto napadené rozhodnuti Statniho dstavu pro kontrolu 1éciv (déle jen ,,spravni organ
prvatho stupné®) ze dne 24.11.2015, sp.zn. sukls128157/2015 (dile jen ,,ptvostupnové
rozhodnuti®). Prvostupniovym rozhodnutim bylo rozhodnuto tak, ze vyrobek ,Radionuklidovy
generitor 68 Ge/68 Ga“ je lécivym piipravkem, nebot’ odpovidd definici 1écivého piipravku
podle § 2 odst. 2 pism. i) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lé¢ivech), v rozhodném znéni (dale jen ,,zakon o lécivech®).
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[2] Méstsky soud v oduavodnéni napadeného rozsudku dospél k zavéru, ze pravni
nazor spravntho  organu  prvntho stupné 1 zalovaného plné odpovida ustanoveni
§ 2 odst. 2 pism. i) zakona o lé¢ivech, nebot’ ze spravniho spisu je patrné, ze Radionuklidovy
generitor 68 Ge/68 Ga slouzi jako zdroj dcefiného radionuklidu gallia 68 separovaného eluci,
ktery vznika rozpadem matefského radionuklidu sorbovaného na oxidu titani¢itém. Vstupni
eluat z generatoru v chemické formé vodného roztoku chloridu galitého ma slouzit jako vstupni
surovina do syntetizacntho modulu pro pfipravu konec¢ného lécivého pfipravku — radiofarmaka
Edotreotid znaceny galliem (68Ga), injekéni roztok (68GaDOTATOC). Z uvedeného nelze
vyvodit jiny zaver, nez ze pfedmétny radionuklidovy generator je skute¢né systémem obsahujicim
vazany matefsky radionuklid, znc¢hoz vznika dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci.
Takto oddéleny radionuklid pak ve formé vodného roztoku chloridu galitého slouzi jako vstupni
surovina pro naslednou pfipravu radiofarmaka (68GaDOTATOC). Zakonem stanovena
podminka je tak splnéna a je zcela nerozhodné, zda je pfiprava radiofarmaka provadéna jinym
zafizenim a zda mezi pfipravou a eluci probéhnou jesté dalsi kroky (syntéza a kontrola). Tento
zavér shledal méstsky soud souladnym s eurokonformnim vykladem zakona provedenym
dle implementované smérnice Evropského parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES. Méstsky soud dale
nepfisvedcil stézovatelciné namitce, ze spravni organ prvnfho stupné prabézné meénil
sva stanoviska k hlavni sporné otazce — jeho zavér byl zcela jednoznacny v tom, ze se nemohlo
jednat o upravu lécivého pfipravku podle § 5 odst. 4, i v tom, Ze se neztotozfuje s nazorem
uvedenym ve stanovisku oddéleni posuzovani farmakologické dokumentace a klinického
hodnoceni. Pokud jde o eurokonformni vyklad zakona o 1éc¢ivech, konstatoval méstsky soud,
ze smérnice Evropského patlamentu a Rady ¢ 2001/83/ES v clanku1 odst. 7 stanovuje,
ze radionuklidovym generatorem je jakykoliv systém obsahujici vazany matefsky radionuklid,
z né¢hoz vznika dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym zpusobem a pouziva
se v radiofarmaku. V ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zakona o 1éc¢ivech je pak uvedeno: ,,pouziva
se jako radiofarmakum nebo pro jeho pfipravu.“ Nedoslo tedy k doslovné implementaci
textu smérnice. Z obsahu obou ustanoveni viak lze dovodit, ze jedinou podminkou pro zavér
otom, zda jde o lécivy piipravek, je pfitomnost dcefiného radionuklidu ve vysledném
radiofarmaku. Tato podminka je v daném pifpadé u radionuklidového generatoru splnéna,
resp. stézovatelka sama to nezpochybnila. To, ze pfipravu lécivého ptipravku 68GaDOTATOC
pro nasledné podani pacientovi provadi zdravotnické zafizeni, navic potvrzuje i sté¢zovatelka.
Namitka, Ze eurokonformni vyklad pravnich norem je v daném pfipadé irelevantni, neni tudiz
duvodna. Meéstsky soud stézovatelce nepfisvedéil ani v tom, ze by zalovany opomnél vyporadat
nékterou z jeho odvolacich namitek.

[3] Stézovatelka ztotoznila davod kasacni stiznosti zejména s duvodem popsanym
ustanovenim § 103 odst. 1 pism. a) s. . s., tedy nespravnym posouzenim pravn{ otazky méstskym
soudem v pfedchazejicim fizeni.

[4] Konkrétné stézovatelka napadenému rozsudku vytyka nespravny vyklad ustanoveni
§ 2 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech, nebot’ je toho nazoru, Zze pfedmétny vyrobek neni léc¢ivym
pfipravkem ve smyslu dotéeného zakonného ustanoveni. Dcefiny radionuklid generovany
pfedmétnym vyrobkem se nepouziva jako radiofarmakum, nebot’ neni radiofarmakem
(coz nerozporuje ani méstsky soud). Soucasné se nepouziva ani pro piipravu radiofarmaka,
nebot’ je ho mozno pouzit vyhradné k vyrobé radiofarmaka, a to lécivého piipravku
68GaDOTATOC. Pravé mezi vyrobou a pfipravou radiofarmaka existuje jasna a nepfekrocitelna
hranice, definovana zakonem o lécivech. Teprve poté, co bude ukoncena faze vyroby
radiofarmaka u jeho vyrobce, ktery disponuje povolenim k vyrob¢ radiofarmak od spravniho
organu pravniho stupné, pak teprve mize byt zahdjena faze pfipravy lécivého piipravku
na pracovi$ti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb vedouci k podani lécivého
piipravku pacientovi. Soucasné nelze zaménovat pojem ,,pfipravy” se zakonem o lécivech
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definovanym pojmem ,,ptipravy lécivého piipravku®, kterym se rozumi, v pfipadé radiofarmak,
pfiprava radiofarmak na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb
[§ 5 odst. 3 ve spojeni s § 79 odst. 2 pism. b) zakona o lé¢ivech]. Zakon o lécivech v ustanoveni
§79 odst. 8 pism. ¢) vyslovné pfipousti moznost pouziti 1écivého piipravku pouze v piipadé
ptipravy jiného lécivého pfipravku, kdezto v ptipadé vyroby lécivého piipravku zdkon o lécivech
tuto moznost neuvadi, z ¢ehoz lze a contrario dovodit, ze pro vyrobu lécivého piipravku nelze
pouzit jiného 1é¢ivého pfipravku (coz je ostatné stézovatelce opakované potvrzovano ze strany
spravnitho organu prvniho stupné). Pravé s ohledem na vyse uvedené skutecnosti je tfeba
vykladat ustanoveni zakona o lé¢ivech tykajici se radionuklidovych generatort, aby bylo vubec
vyrobcim radiofarmak (mezi které patff i sté¢zovatelka) umoznéno pouzitim radionuklidovych
generatort vyrabét radiofarmaka (Iécivé piipravky), ktera jsou nasledné, ve fazi jejich pfipravy,
podavana pacientim, a to na pracovistich nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb.
Radionuklidovy generitor 68 Ge/68 Ga neni a ani nemuize byt léCivim pfipravkem,
nebot’ dcefiny radionuklid, ktery se oddéluje eluci z tohoto generatoru, se pouziva vyhradné
pro vyrobu lécivého piipravku 68GaDOTATOC, a az nasledné, po vyrobeni tohoto
1é¢ivého piipravku, se tento 1écivy piipravek jako celek pfipravi na pracovisti nuklearni mediciny
poskytovatele zdravotnich sluzeb k podani pacientovi. Pro pfipravu lécivého piipravku
68GaDOTATOC na pracovisti nuklearni mediciny poskytovatele zdravotnich sluzeb
se tedy pouziva vyhradné tento 1éc¢ivy piipravek jako celek, a nikoli dcefiny radionuklid,
ktery se pfi vyrobé tohoto 1écivého piipravku nejdfive z radionuklidového generatoru oddéli eluci
a nasledné se spoji (syntéza) s ostatnim latkami potfebnymi k vyrobé tohoto lécivého ptipravku,
pficemz timto procesem dojde ke spojeni vice ¢asti do jednoho celku — 1éc¢ivého pfipravku
68GaDOTATOC. Dcefiny radionuklid je tedy pouze jednou z vice surovin uréenych pro vyrobu
konecného lécivého piipravku 68GaDOTATOC, jiz v okamziku spojeni s ostatnim latkami
potfebnymi pro vyrobu tohoto léc¢ivého piipravku postrada charakteristiky puvodniho
dcefiného radionuklidu, nebot’ procesem syntézy vznika unikatni celek (Iécivy piipravek),
aneda se tak ani teoreticky uvazovat o pfipravé pouze samotného dcefiného radionuklidu,
nebot’ ten je jen jednou z vice surovin, ze kterych byl vyroben lécivy piipravek jako celek,
pficemz jen takovy celek (1écivy pifpravek) se muze pfipravit na pracovisti nuklearni mediciny
poskytovatele zdravotnich sluzeb k podani pacientovi. StéZzovatelka toto doklada na schématech
tif raznych typt radionuklidovych generatora a popisem jejich funkci.

[5] Ohledné eurokonformniho vykladu zakona o lécivech stézovatelka namitd, ze smérnice
¢.2001/83/ES v ¢l 1 odst. 7, ktery obsahuje definici radionuklidového generitoru, vibec
nezafazuje radionuklidové generatory mezi 1é¢ivé piipravky, a to na rozdil napf. od definice
radiofarmaka uvedené v ¢l. 1 odst. 6, ve které je vyslovné uvedeno, ze radiofarmaka jsou 1écivé
ptipravky. Pokud ztstane predmétny generator uznan jako lécivy piipravek, bude se stézovatelka
1 nadale ocitat v bludném kruhu, nebot’ podle zakona i nazoru spravniho organu prvniho stupné
pak takovy generator nebude mozné uzivat k vyrobé 1éc¢ivého piipravku 68GaDOTATOC,
ktery stézovatelka zamysli vyrabét a dodavat na trh. Je zfejmé, ze takto uméle vytvofena
konstrukce, ktera realné¢ zpusobuje nemoznost vyroby léc¢ivého piipravku 68GaDOTATOC,
nemuze pozivat pravni ochrany. Rovnéz tim muze byt zasazeno do tustavné zaruceného prava
st¢zovatelky podnikat a vykonavat jinou hospodafskou cinnost. Toto zakladni pravo je vsak
mozné omezit pouze zakonem, pficemz takové omezeni musi spliiovat kritérium pfiméfenosti
a musi Setfit podstatu a smysl tohoto zakladntho prava (¢l. 4 odst. 4 Listiny zakladnich prav
a svobod).

[6] Zalovany ve svém vyjadfeni ke kasaéni stiznosti uvedl, ze pfi vikladu § 2 odst. 2 pism. i)
zakona o lé¢ivech uzil on 1 spravni organ prvniho stupné vykladovou metodu systematickou,
jazykovou 1 komparativni. V pfipad¢ radiofarmaka se nemusi jednat o bezprostfedni piipravu,
pficemz podstatou tohoto ustanoveni je fakt, ze dcefiny radionuklid, ktery byl separovan eluci,
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bude pouzit pfi pripraveé radiofarmaka. Fakt, ze mezi pfipravou a eluci probc¢hnou jesté dva
kroky, neni zpohledu zikona o lécivech relevantni. S tvrzenim stézovatelky, ze dcefiny
radionuklid, ktery je pouze jednou z vice surovin urcenych pro vyrobu konecného lécivého
piipravku, postrada charakteristiky puvodniho dcefiného radionuklidu, zalovany nesouhlasi,
nebot’ v celém procesu se jedna o stejny radionuklid z hlediska jeho fyzikalni struktury
(pocet neutronu a protonu v jadfe) a veskeré jeho relevantni fyzikalni vlastnosti (charakterizujici
jeho radioaktivitu) dcefiného radionuklidu Gallia 68 zustavaji zachovany i po nasledném spojeni
s ostatnim latkami v syntetizacnim modulu, popiipad¢ dale na pracovisti nuklearni mediciny.
Ostatné prave prostiednictvim radioaktivntho zafeni uvedeného izotopu Gallia 68 je dosahovano
zamysleného ucinku vysledného radiofarmaka.

[7] Zalovany dale uvadi, Ze ve smyslu definice dle smérnice ¢ 2001/83/ES, kterad nebyla
transponovana doslovnym pfevzetim formulace, je nutné pojem ,piipravu radiofarmaka®
dle § 2 odst. 2 pism. i) zakona o 1é¢ivech vykladat ne jako pfipravu bezprostfedni, ale jako postup,
kdy dcefiny radionuklid vznikly eluci bude pouzit pfi pfipravé radiofarmaka, a to bez ohledu
na dil¢i pfedchazejici kroky. Tento zavér podporuje 1 Kapitola I. (Registrace), ¢l. 6 odst. 1 a 2
smérnice. Za lécivé piipravky se podle § 2 odst. 2 pism. i) zdkona o lé¢ivech povazuji
i radionuklidové generatory, a tudiz je nezbytné, aby byly takové generatory registrovany.
Konec¢né se zalovany domniva, ze stézovatel¢ino pravo podnikat neni nikterak omezeno,
nebot’ jeho posouzeni se vztahuje toliko kvéci (tudiz i na pfipady, kdy tentyz generator
bude posuzovan u jinych vyrobci nebo pravnich nastupct stézovatelky). Zalovany tak nijak
neomezuje pravo na podnikani této konkrétni sté¢zovatelky, ale reflektuje vefejnopravni regulaci
1é¢ivych piipravka. Stézovatelka je povinna pfi podnikani dodrzovat povinnosti, jez ji plynou
z platnych pravnich pfedpist, napf. pravé ze zakona o lécivech, pficemz jedinym dusledkem
pfedmétného rozhodnuti je povinnost v piipad¢é radionuklidovych generatort produkujicich
radionuklidy pro radiofarmaka postupovat v souladu se zakonem o lécivech, konkrétné povinnost
takovy generétor registrovat. Zalovany je tudiz piesvédéen o nedivodnosti kasa¢nf stiznosti,

[8] Na vyjadfeni zalovaného nasledné stézovatelka reagovala svou replikou ze dne
25.1.2018, vniz zejména uvedla, Ze napf. lé¢ivy pfipravek GalliaPharm 0,74-1,85 GBq
(radionuklidovy generator), ktery je nutno registrovat, oddéluje eluci dcefiny radionuklid,
ktery se pouzije pro pfipravu konecného produktu (radiofarmaka) tim, Ze se smisi s jinym lé¢ivym
ptipravkem (naptf. SomaKit TOC 40 mikrogramu kit pro radiofarmakum), a to na pracovisti
nuklearni mediciny k podani pacientovi. Naproti tomu lécivy piipravek, ktery neni nutno
registrovat, je radionuklidovy generator, u néhoz dcefiny radionuklid oddéleny
z radionuklidového generatoru eluci (vymytim) se jako jedna z mnoha surovin pouziva
pro vyrobu finalniho produktu (napt. radiofarmaka 68GaDOTATOC), nebot’ registraci podléha
az tento finalni produkt. Je tedy zfejmé, Ze radionuklidovy generator je 1éCivym piipravkem
v piipadé, pokud se pouziva z néj oddéleného dcefiného radionuklidu pfi piipravé radiofarmaka,
a naopak, nenf 1écivym piipravkem, pokud se pouziva z néj oddéleného dcefiného radionuklidu
pii vyrobé radiofarmaka. To vyplyva i z § 25 odst. 3 ve spojeni s § 25 odst. 1 zakona o 1é¢ivech,
nebot” 1é¢ivé piipravky nesméji byt uvedeny na trh v Ceské republice bez jejich registrace,
pficemz vSak registrace pfed uvedenim na trh se pozaduje i pro radionuklidové generatory.
Pokud by tedy zakon povazoval veskeré radionuklidové generitory za lécivé pfipravky,
pak by § 25 odst. 3 zakona o lécivech postradal smyslu, nebot’ by postacilo ustanoveni
§ 25 odst. 1 tohoto zakona. Tvrzeni zalovaného, Ze existuji jen takové radionuklidové generatory,
jez jsou lécivymi piipravky, je tudiz nespravné. I v pfipadé, kdy je dcefiny radionuklid jednou
ze surovin pro vyrobu finalniho produktu, se tento 1écCivy piipravek, jez obsahuje dcefiny
radionuklid oddéleny z radionuklidového generatoru eluci, musi pfed jeho uvedenim na trh
registrovat, a je tedy zabezpecena zalovanym vzpominanda ochrana vefejného zdravi,
a to zpusobem zcela rovnocennym s registraci samotného radionuklidového generatoru.



2 As 381/2017 - 40
pokracovani

Smérnice ¢.2001/83/ES radionuklidové generitory vibec nezafazuje mezi 1éCivé ptipravky
s tim, ze radionuklidové generatory museji byt registrovany pouze v piipadé, pokud
maji byt uvadény na trh v clenském staté¢ (cl. 6 odst. 2 ve spojeni scl. 6 odst. 1 smérnice,
resp. § 25 odst. 3 ve spojeni s § 25 odst. 1 zakona o 1éc¢ivech). Stézovatelka pfitom nehodla uvadét
predmétny generator na trh élenského statu (Ceské republiky), nebot” jejim timyslem je registrovat
tinaln{ produkt — 1é¢ivy ptipravek 68GaDOTATOC a uvést na trh pravé az tento finalni produkt.
Predmétny generator (resp. jim eluovany dcefiny radionuklid) je pfitom toliko jednou ze surovin
k vyrobé finalntho lécivého ptipravku.

[9] Kasacni stiznost je pfipustna a projednatelna.
[10]  Kasacni stiznost nenf duvodna.

[11]  Podle § 2 odst. 2 pism. i) zakona o lécivech plati, ze ,,[l|éivym pripravkem se rozumi
radionuklidové generdtory, kterymi se roumei systémy obsahujici vazany matersky radionnklid, 3 néhog vnikd
deeriny radionuklid, ktery se oddéluje eluci nebo jinym 3piisobem a pougiva se jako radiofarmakum nebo pro jebo
pripravu’ (zvyraznéni doplnéno). Pfedmétem sporu mezi stézovatelkou a zalovanym je vyklad
uvedeného zakonného ustanoveni, zejména pouziti radionuklidu pro pfipravu radiofarmaka.
Mezi stranami neni sporu o technickém feseni radionuklidového generitoru 68 Ge/68 Ga.
Timto zafizenim produkovany dcefiny radionuklid je bezesporu jednou ze slozek
vstupujicich do syntetizacniho modulu za ucelem syntetizace vSech téchto slozek do konecného
produktu — 1éc¢ivého piipravku 68GaDOTATOC. Stézovatelka dovozuje, ze takovato syntetizace
nepfedstavuje v zdkonné terminologii ,,pouziti dcefiného radionuklidu jako radiofarmaka®
ani ,,pouziti dcefiného radionuklidu pro pfipravu radiofarmaka®.

[12]  Nejvyssi spravni soud v prvé fadé¢ uvadi, Zze radionuklidové generatory jako takové,
na rozdil od jinych v § 2 odst. 2 zakona o lécivech uvedenych lécivych pfipravkd, nejsou
navzdory ustanoveni § 2 odst. 1 [at’ uz jeho pism. a) nebo i b)] patrné latkami nebo kombinacemi
latek v bézném slova smyslu. To je zjevné i v pifpadé¢ komparace podstaty radionuklidovych
generatoru jakozto urcitych technologickych systému, které teprve maji generovat radiofarmakum
(ptipadné dcefiny radionuklid pro pfipravu radiofarmaka) jakozto lécivy pfipravek, na strané
jedné, s ostatnimi lécivymi piipravky dle § 2 odst. 2 [srov. pism. a) az h) a I) az q) tohoto
zakonného ustanoveni, jez pojednavaji o ,lécivych pfipravcich® ve smyslu § 2 odst. 1 zakona
o lécivech, tj. lécivé ptipravky, vakciny, toxiny, séra, alergenové, imunologické a homeopatické
piipravky, radiofarmaka jako takova, krevni derivaty, rostlinné pifipravky, transfuzni pfipravky,
pifipravky pro genovou ¢i somatobunécnou terapii; tyto ostatni 1écivé piipravky bezpochyby
odpovidaji generalni definici 1é¢ivych piipravka dle § 2 odst. 1 uvedeného zakona|. Logicky vzato
tedy radionuklidové generatory [spolecné s kity ve smyslu § 2 odst. 2 pism. j) zakona o lé¢ivech]
vybocuji z jinak relativné homogenni mnoziny lécivych piipravka dle § 2 odst. 2 daného zakona.
Z povahy véci je nepochybné, ze samotny generator nemuze byt 1écivym prostfedkem v bézném
slova smyslu, nebot’ tim je jeho produkt — radiofarmakum ve smyslu § 2 odst. 2 pism. h) zdkona
o lécivech. Podstata stézovatelCiny argumentace tkvi vtom, Zze dcefiny radionuklid nenf
tim, co pfedmétny generator ve vysledku produkuje, nybrz je pouze jednou z latek vstupujicich
do syntetiza¢nfho modulu generatoru, na jehoz vystupu je produkovano radiofarmakum (Iécivy
piipravek) 68GaDOTATOC. Nejvyssi spravni soud tomuto nazoru sté¢zovatelky nepfisvédcuje.
Jestlize zakon o lécivech ma za lécivy piipravek podle § 2 odst. 2 pism. i) generator,
jehoz produktem je dcefiny radionuklid (ktery se nasledn¢ wuziva jako radiofarmakum
nebo pro pfipravu radiofarmaka), musi byt za lécivy piipravek tim spiSe povazovan i takovy
generator, jehoz syntetizacni modul v podstaté supluje ¢ast pfipravy (byt’ tuto stézovatelka
oznacuje za ,,vyrobu®) radiofarmaka. Podle stézovatelcinych tvrzeni je vyslednym produktem
pfedmétného radionuklidového generatoru lécivy piipravek 68GaDOTATOC. Pohledem
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terminologie zakona o lé¢ivech jde tedy o zcela totoznou situaci, jako kdyby byl produktem
tohoto generatoru toliko dcefiny radionuklid, ktery se poté pouziva jako radiofarmakum
(4. 1écivy pripravek), nebot’ vysledna latka 68GaDOTATOC je taktéz léc¢ivym ptipravkem.
Nejvyssi spravni soud shledava absurdnim takovy vyklad zakona, na jehoz zikladé by ,,méné
sofistikované”  radionuklidové generatory spadaly pod definici léc¢ivého  pfipravku
dle § 2 odst. 2 pism. i) zikona o lé¢ivech, zatimco pfedmétny generitor 68 Ge/68 Ga,
ktery je opatfen pfidanou funkcionalitou (syntetizacni modul), nikoli. Byl by tim zalozen
zjevny rozpor s jednim  zuceld zafazeni radionuklidovych generatord mezi lécivé
ptipravky (pfestoze samy nejsou ,latkami nebo ,kombinacemi latek®, jak uvedeno vyse),
kterym je registrace l1écivého piipravku, sledujici zajem na bezpecnosti a ochrané zdravi recipientd
téchto 1écivych piipravki.

[13]  Nejvyssi spravni soud se plné ztotozfuje s nazorem zalovaného i méstského soudu,
podle kterého neni pojem ,,pfiprava radiofarmaka® v ustanoveni § 2 odst. 2 pism. i) zakona
o lécivech totozny s pojmem ,,piiprava léc¢ivého pfipravku® dle § 5 odst. 3 téhoz zakona;
byt’ radiofarmaka jsou dle § 2 odst. 2 pism. h) téhoz zakona lé¢ivymi piipravky, jedna se o dva
odlisné pojmy. Tato skutecnost ostatné¢ plyne i ztoho, Ze vintencich zdkona o lécivech
musi byt kazdé radiofarmakum, ma-li byt pouzito, nejdfive ,pfipraveno” ve smyslu
§5o0dst. 3a§ 79 odst. 2 tohoto zakona. Pak by ovsem zcela postradalo smyslu vyjadieni
dle § 2 odst. 2 pism. i) zakona o lécivech, tedy ze dcefiny radionuklid ma byt ,pouzit
jako radiofarmakum® nebo ,,pouzit pfi piipravé radiofarmaka® (kazdé radiofarmakum totiz musi
byt ,pfipraveno® a tudiz by ani nebylo lze uvazovat o ,,pouziti dcefiného radionuklidu®
jakozto radiofarmaka bez toho, aby bylo nejprve ,pfipraveno® jakozto 1écivy pfipravek,
coz by v dasledku ¢inilo uvedenou alternativu zcela nadbytecnou). Zakonem zde wuzity
pojem ,,pouziti pfi pfipravé radiofarmaka® tudiz nutné musi byt pojmem autonomnim,
t.na { 5odst. 3 nezavislym vyjadfenim udcelového urceni dcefiného radionuklidu,
vyluc¢ovaného radionuklidovym generatorem, jakozto jedné ze slozek radiofarmaka, které teprve
bude pfedmétem ,,piipravy lécivého piipravku®.

[14]  Jiz méstsky soud vodavodnéni svého rozsudku konstatoval, Ze ustanoveni
§ 2 odst. 2 pism. i) zakona o Ilécivech pfedstavuje transpozici ustanoveni c¢l.1 smérnice
¢. 2001/83/ES, ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu Spolecenstvi tykajicich se humannich lé¢ivych
ptipravka. Podle pfedmétného ustanoveni smérnice plati, ze radionuklidovym generatorem
se rozumi ,,[j|akykoliv systém obsabujici vizany matersky radionuklid, 3 néhog vnika deefiny radionuklid,
ktery se oddéluje eluci nebo jinym 3piisobem a pougiva se v radiofarmakn (zvyraznéni doplnéno).” Smérnice
skute¢né nepodrazuje radionuklidové generatory pod pojem ,Jécivy pfipravek® tak, jak to naopak
¢inf zakon o lé¢ivech. Nejvyssi spravni soud vsak nema pochybnosti v tom sméru, Zze ucelem
tohoto zafazeni v narodni pravni Gpravé je pravé dosazeni cile smérnice, kterym je registrace
radionuklidovych generatora Statnim ustavem pro kontrolu 1éc¢iv. Zakonodarce tak ucinil
v souladu se systematikou zakona o lécivech, kde je registrace vazana pravé na pojem ,lécivy
ptipravek®™ (srov. § 25 zakona o lécivech), procez byly radionuklidové generatory za 1écivé
piipravky oznaceny, byt’ se svou povahou od lécivych pfipravka dle § 2 odst. 2 tohoto zakona lisi
(jak popsano vyse). Obavy stézovatelky, ze v pfipadé posouzeni pfedmétného radionuklidového
generatoru jakozto 1é¢ivého piipravku nebude moci sjeho uzitim vyrdbét radiofarmakum,
nebot’ neni opravnéna ,,pfipravovat® 1écivé piipravky ve smyslu § 79 odst. 2 zakona o 1é¢ivech,
jsou tudiz liché.

[15]  Nejvyssi spravni soud pro uplnost uvadi, ze napadeny rozsudek netrpi vadami,
ke kterym je tfeba podle § 109 odst. 4 pfihlédnout i nad ramec uplatnénych kasa¢nich namitek.
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[16]  Kasacni duvod podle § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s. neni naplnén. Nejvyssi spravni soud
kasacni stiznost proto zamitl podle § 110 odst. 1 7« fine s. 1. s.

[17] O nahradé nakladua fizeni bylo rozhodnuto podle § 60 odst. 1 ve spojeni s § 120 s. 1. s.
Stézovatelka nebyla v fizeni o kasacni stiznosti procesné¢ uspésnd, a proto ji pravo
na nahradu nakladt nepifislusi. Procesné udspésnému zalovanému v fizeni nevznikly naklady,
jez by pfesahovaly bézny ramec jeho ufedni ¢innosti, a jez by mu tudiz stézovatelka méla
nahradit.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 16. kvétna 2018

JUDt. Miluse Doskova
pfedsedkyné senatu





