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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ing. Viery
Hordicové a soudct JUDr. Jaromira Klepse a JUDr. Vladimira Gabriela Navratila v pravni
véci
zalobkyné:  Orion Corporation

sidlem Orionintie 1a, Espoo, Finsko

zastoupena Mgr. Tomasem Matéjovskym, advokatem
sidlem Na Poriéi 1079/3, Praha 1

proti

zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi
sidlem Letenska 525/15, Praha 1

v fizeni o Zalobé proti rozhodnuti Zalovaného ze dne 21. 8. 2018, ¢. j. MZDR 21497/2018-
2/FAR,

takto:
L V ftizeni se pokracuje.

II. Navrh zZalobkyné na preruseni rizeni do doby, nez Soudni dvar Evropské unie
rozhodne o predbéznych otazkach, které mu zamysli polozit Okresni soud
v Kodani, se zamita.

II. Zaloba se zamfta.
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IV.  Zadny z Glastnikl nema privo na nahradu nakladd fizeni.

Odtvodnéni:

L. Pfedmét sporu

1. Zalobkyné je drZitelkou registrace lé¢ivého ptipravku Dexdor. Statni {stav pro
kontrolu lé¢iv (dale jen ,spravni organ I. stupné“) rozhodnutim ze dne 7.3.2018,
¢. j. sukl144895/2018, rakouské spoleCnosti EVER-Valinject GmbH registroval 1é¢ivy
ptipravek DEXMEDETOMIDINE EVER PHARMA, ktery je generikem originalniho
ptipravku Dexdor, pfiemz v fizeni o registraci s zalobkyni nebylo jednano jako s Gc¢astnici
¥izeni. Zalobkyné byla na zaklad¢ zavért rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ze dne
14. 3. 2018, C-557/16, Astellas Pharma, presvédCena, ze ji musi byt umoznéno rozhodnuti o
registraci napadnout pred spravnim soudem. Nevédéla vsak, zda se ma domahat Gcastenstvi
ve spravnim rizeni, nebo zda ma podat zalobu ptimo proti rozhodnuti spravniho organu

L. stupné, a ucinila tedy oboji.

2. Jeji zaloba proti prvostupniovému rozhodnuti je projedniavana patym senitem
méstského soudu v fizeni sp. zn. 5 A 128/2018; paty senat ji vsak puvodné odmitl pro
v 4 4 4 /. v/ / / v /4 4 v/ 4 4 v
nevycCerpani odvolani jako radného opravného prostredku ve spravnim fizeni. Zaroven
vsak jeji odvolani podané k zalovanému bylo zamitnuto pro neptipustnost rozhodnutim,
které je napadeno zalobou nyni projednavanou desatym senatem. Usneseni patého senatu o
odmitnuti zaloby bylo zruseno rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 13. 1. 2020,
¢.j. 7 As 310/2018 - 47. Z kasa¢niho rozsudku vyplyva, ze zaloba proti prvostupriovému
rozhodnuti byla ptipustna, protoze zalobkyné nebyla Géastnikem spravniho fizeni, a tedy
4 v M vV /4 4 4 4 4 /4
nebyla opravnéna podat proti prvostupniovému rozhodnuti odvolani k zalovanému.

II.  Napadené rozhodnuti, Zaloba a dal$i podani Glastniki

3. Zalovany v napadeném rozhodnuti dospél k zavéru, e z pravnich predpisi ani
souvisejici judikatury nevyplyva, ze by drzitel rozhodnuti o registraci originalniho 1é¢ivého
pripravku mél byt ulastnikem fizeni o zadosti jiného subjektu o registraci generického
pripravku. Jelikoz tedy zalobkyné nebyla Glastnici fizeni, nebyla ani podle § 81 odst. 1
spravniho fadu opravnéna k podani odvolani proti prvostupiovému rozhodnuti, a proto
muselo byt jeji odvolani zamitnuto pro neptipustnost. Odvolacimi namitkami tykajicimi
se véci samé se zalovany nezabyval, nebot dospél k zavéru, ze podané odvolani nebylo
pripustneé.

4. Zalobkyné v zalobé upozornila na vzniklou procesni situaci, kdy paty senat
méstského soudu odmitl jeji zalobu proti prvostupniovému rozhodnuti o registraci jako
nepfipustnou s oduvodnénim, ze zalobkyné méla nejprve vyclerpat odvolani jako radny
opravny prostfedek, avSak odvolani bylo zaroven zalovanym zamitnuto, taktéz pro
neptpustnost. Zalobkyné uvedla, Ze pokud by ji byly znemoZnény obé cesty ke spravnimu
soudu, doslo by k nerespektovani zavért Soudniho dvora Evropské unie vyslovenych
v rozsudku Astellas Pharma. Dale zalobkyné uplatnila celou fadu zalobnich bodu tykajicich

se vécného sporu mezi ni a spravnim organem I. stupné.
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5. Zalovany ve vyjadfeni k zalobé navrhl, aby soud zalobu zamitl. Setrval na svém
4 /4 ceV 4 4 v \4 v /v 7/ 4 4
nazoru vysloveném jiz v napadeném rozhodnuti, ze zalobkyné nebyla Glastnici spravniho

v/ 4 . M v /4 4 4 4 4
fizeni, a tedy ani nemohla proti prvostupriovéemu rozhodnuti podat odvolani. Dale se
zalovany vyjadril k zalobnim bodim tykajicim se véci samé, avsak upozornil, Ze tyto
zalobni body presahuji predmét a odtivodnéni napadeného rozhodnuti.

6. Na vyjadreni zalovaného reagovala zalobkyné replikou, v niz opét zduraznila, ze ji

byl nepfipustné znemoznén pristup k soudu. Upozornila, ze podala kasacni stiznost proti

usneseni patého senatu méstského soudu, jimz byla odmitnuta jeji zaloba proti
v /4 4 4 4 o 4 / V7 4 v Ve \4

prvostupnovému spravnimu rozhodnuti, a navrhla, aby desaty senat své fizeni prerusil az

do rozhodnuti Nejvyssitho spravniho soudu v uvedené véci. Tomuto navrhu nasledné

A v 4 Vv v/ 4 v Ve
predsedkyné senatu vyhovéla a rizeni prerusila.

7. Podanim ze dne 27. 5. 2020 zalobkyné sdélila, Ze fizeni pred Nejvys$im spravnim
soudem jiz bylo skonceno, avsak navrhla opétovné preruseni fizeni do doby, nez Soudni
dvur Evropské unie rozhodne o predbéznych otazkach, které mu zamysli podat Okresni
soud v Kodani v paralelnim sporu mezi zalobkyni a danskym lékovym Gradem.

v . v
III.  Pokraovani v fizeni a zamitnuti navrhu na jeho opétovné preruseni

8. Soud fizeni o zalobé pferusil usnesenim ze dne 7. 1. 2019, ¢.j. 10 Ad 14/2018 - 51,
atoaz do rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu o kasaéni stiznosti zalobkyné proti
usneseni patého senatu méstského soudu o odmitnuti jeji zaloby proti prvostupfiovému
rozhodnuti. Nejvyssi spravni soud o této kasaéni stiznosti rozhodl rozsudkem ze dne
13. 1. 2020, ¢.j.7 As 310/2018 - 47, puvodni davod preruseni rizeni tedy odpadl, a proto
soud v souladu s 48 odst. 6 s. 1. s. vyslovil, ze se v fizeni pokraluje.

9. Zalobkyné v podani ze dne 27.5.2020 navrhovala, aby soud fzeni opétovné
prerusil, a to do doby, nez Soudni dvir Evropské unie rozhodne o predbéznych otazkach,
které mu zamysli polozit Okresni soud v Kodani v analogickém sporu vedeném mezi
zalobkyni a danskym lékovym tfadem. Tento navrh neni davodny, protoze predmétem
nyni projednavané véci je pouze rozhodnuti Zalovaného o zamitnuti odvolani zalobkyné
pro neptipustnost. Soud tedy muize zkoumat toliko otazku, zda Zalobkyné byla Géastnici
spravniho fizeni a zda proti prvostupniovému rozhodnuti mohla podat odvolani. Naopak
nemuze posoudit vécny spor mezi zalobkyni a spravnim organem I. stupné, nebot ten
nebyl predmétem napadeného rozhodnuti zalovaného. Predbézné otazky, které dle tvrzeni
zalobkyné zamysli podat k Soudnimu dvoru Evropské unie dansky soud, se vsak tykaji
vyluéné vécnych otazek, které mohou byt pfedmétem rozhodovani patého senatu
méstského soudu v fizeni o zalobé zalobkyné proti rozhodnuti spravniho organu L. stupné,
nikoliv vsak rozhodovani desatého senatu v nyni projednavané véci. Soud tedy druhym
vyrokem tohoto rozsudku podle § 48 odst. 3 pism. d) s. 1. s. 2 contrario navrh na preruseni

v/ / V4
tizeni zamitl.
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IV.  Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

10.  Méstsky soud prezkoumal napadené rozhodnuti v rozsahu zalobnich bodd, kterymi
je vazan (srov. § 75 odst. 2 s. f. s.), vCetné rizeni, ktera jeho vydani predchazelo. Pri
prezkoumani téchto rozhodnuti méstsky soud vychazel ze skutkového a pravniho stavu,
ktery tu byl v dobé rozhodovani spravniho organu (srov. § 75 odst. 1 s. 1. s.).

11.  Soud rozhodl v souladu s § 51 odst. 1 s. t. s. bez narizeni Gstniho jednani, nebot ani
jeden z castniku s timto postupem po pouceni soudem nevyslovil nesouhlas.

12.  Soud konstatuje, ze nebylo namisté spolecnost EVER-Valinject GmbH, ktera byla
/v 4 v ’ 4 4 v/ 4 ’ . 4 /4 v . \4
Glastnikem prvostupniového spravniho fizeni, vnyni projednavané véci povazovat
*/ 4 /v v v/ 4 Vv . \4 4

za potencialni osobu zucastnénou na rizeni ve smyslu § 34 s. 1. s. Jelikoz napadenym
rozhodnutim zalovaného nebylo rozhodnuto o véci samé, ale pouze o neptripustnosti
odvolani zalobkyné jako opomenuté Gcastnice, prava spole¢nosti EVER-Valinject GmbH
nemohou byt rozhodnutim soudu v této véci ptimo dotéena (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 2. 6. 2010, ¢. j. 6 As 31/2009 - 104).

13. Zaloba neni dtivodna.

14.  Predmétem sporu je v nyni projednavané véci otazka, zda a jak muze zalobkyné
ve spravnim soudnictvi napadnout rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku jiného
zadatele vydané v ramci decentralizovaného postupu ve smyslu ¢l. 28 smérnice Evropského
parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1écivych
pHpravkid. Zalobkyni je tieba p¥isvéddit, Ze z rozsudku Soudniho dvora Evropské unie ve
véci Astellas Pharma vyplyva, ze ji musi byt ptistup k soudu umoznén, jinak by doslo
k poruseni jejtho prava na soudni prezkum spravnich rozhodnuti podle ¢l. 47 Listiny
zakladnich prav Evropské unie. Jak ovsem vyplyva zrozsudku Nejvyssiho spravniho
soudu ze dne 13. 1. 2020, ¢. j. 7 As 310/2018 - 47, zalobkyné muze toto své pravo realizovat
podanim zaloby proti prvostupniovému rozhodnuti o registraci, coz také ucinila.

15.  V nyni projednavané véci je vsak prezkoumavano rozhodnuti zalovaného, kterym
bylo pro neptipustnost zamitnuto odvolani zalobkyné proti prvostuptiovému rozhodnuti
o registraci. Z rozsudku Nejvys$siho spravniho soudu ¢.j. 7 As 310/2018 - 47 vyplyva, ze
zalobkyné ucastnici spravniho fizeni o registraci nebyla, a tudiz nebyla ani opravnéna
k podani odvolani proti rozhodnuti spravaiho organu I stupné k zalovanému. Konkrétné
Nejvyssi spravni soud po podrobném rozboru relevantni pravni upravy a judikatury, na
néjz méstsky soud odkazuje, uzavtel, ze ,je spravny nazor Zalovaného, Ze privni siprava
registrace léCivych pripravkii, obsazend ve smérnici 2001/83 a v zdkoné o lécivech, jakoZ i
relevantni judikatura Soudniho dvora bezpecné stanovi, Ze wcastnikem tohoto 7izeni je pouze
Zadatel o registraci a nevyplyvd z ni, Ze pravni postaveni iicastnika tohoto vizeni svédci rovnéz
jinym subjektiim, v prvé tadé drZiteli registrace lécivého pripravku, ktery byl uZit pro registraci
generika jako pripravek referencni“ (bod 35 rozsudku NSS). Dale Nejvyssi spravani soud
vyslovné uvedl, ze ,/odvolini] neni subjektioné pripustné pro nékobo, kdo nebyl a nemél byt
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ucastnikem predmétného spravnibo ¥izeni. Za takové situace nelze neZ uzavrit, Ze takovy

subjekt pravo podat odvolini nemd. (bod 46 rozsudku NSS)

16.  Uvedeny zavér Nejvyssiho spravniho soudu, ktery byl vysloven pfimo ve véci
zalobkyné, predurcuje netispéch nyni projednavané zaloby. Jelikoz ze zakona a relevantni
judikatury vyplyva, ze zalobkyné nebyla (castnici fizeni o registraci generického lécivého
ptipravku, nebyla podle § 81 odst. 1 spravniho tadu a contrario legitimovana k podani
odvolani proti prvostuptiovému rozhodnuti. Zalovany tedy postupoval v souladu se
zakonem, kdyz odvolani zalobkyné podle § 92 odst. 1 spravniho radu zamitl jako

nepfipustne.

17.  Zavérem o nepripustnosti odvolani zalobkyné je predmét soudniho prezkumu
4 M 4 4 VU v 4 v/ 4 \4 v i 4
vnyni projednavané véci vycerpan. Soud se vrizeni o zalobé proti rozhodnuti o
nepfipustném odvolani zalobkyné nemohl zabyvat zZalobnimi body tykajicimi se predmétu
prvostupriového fizeni, atedy ani neprovadél souvisejici dikazy. Namitky tykajici se
v / * Vv 4 4 4 I4 v J o
vécného sporu mezi zalobkyni a spravnim organem I. stupné budou posouzeny patym
senatem meéstskeho soudu v fizeni o zalobé proti prvostupniovému rozhodnuti o registraci
4 / / 4 4 / M vVv/ / 4 / Vv
v souladu se zavaznym pravnim nazorem vyslovenym Nejvyssim spravnim soudem ve vyse

citovaném rozsudku.
V. Zavér a rozhodnuti o nakladech tizeni

18.  Jelikoz zadny z uplatnénych zalobnich bodi nebyl divodny, soud zalobu podle
§ 78 odst. 7 s. I. s. zamitl.

19.  Vyrok o nakladech fizeni je odtivodnén ustanovenim § 60 odst. 1 s. f. s., dle néjz ma
pravo na nahradu duvodné vynalozenych naklada ten Gclastnik, ktery mél ve véci uspéch.
Zalobkyné v nyni projednavané véci uspéch neméla a zalovanému zadné duvodné

vynalozené naklady nevznikly; proto pravo na nahradu nakladd nema ani jeden z nich.

Pouleni:

Proti vyroktim I a IL. tohoto rozsudku neni kasacni stiznost podle § 104 odst. 2 pism. b)

v v/ 4
s. . s. pripustna.

Proti vyroktm IIL. a IV. tohoto rozsudku lze podat kasa¢ni stiznost ve lhité dvou tydnt
ode dne jeho doruceni. Kasaéni stiznost se podava u Nejvyssiho spravniho soudu, se sidlem
Moravské namésti 6, Brno, a to v tolika vyhotovenich (podava-li se v listinné podobg), aby
jedno zUstalo soudu a kazdy tcastnik dostal jeden stejnopis. O kasaéni stiznosti rozhoduje

Nejvyssi spravai soud.

Lhita pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery uréil pocatek lhity (den doruceni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhity k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.
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Kasaéni stiznost lze podat pouze z divodu uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé
/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV

obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v

jakém rozsahu az jakych divodu jej stézovatel napada, a Gdaj o tom, kdy mu bylo

rozhodnuti doruceno.

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

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

V Praze dne 1. ¢ervna 2020

JUDr. Ing. Viera Hordicova v. r.

predsedkyné senatu



