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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Davida Hipsra a soudct
JUDr. Tomase Foltase a Mgr. Lenky Krupickové v pravni véci zalobce: Orion
Corporation, se sidlem Orionintie 1A, FI-02200 Espoo, Finsko, zastoupen Mgr. Tomasem
Matéjovskym, advokatem se sidlem Na Poriéi 1079/3a, Praha 1, proti zalovanému: Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem Srobirova 2551/48a, Praha 10, zastoupen JUDr.
Jaromirem Kovarikem, advokatem se sidlem Chlumova 256/10, Praha 3, v tizeni o kasa¢ni
stiznosti  zalobce proti usneseni Meéstského soudu v Praze ze dne 24.7.2018,

¢. .5 A 128/2018 - 54,
takto:

Usneseni  Méstského soudu v Praze zedne 24.7.2018, ¢.j.5A 128/2018 - 54,
se zru$uje avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:
I

[1] Statni Gstav pro kontrolu léciv (dale téz ,,Ustav“) rozhodnutim ze dne 7. 3. 2018,
sp. zn. sukls107385/2016 (dale jen ,rozhodnuti o registraci“) registroval spolecnosti
EVER-Valinject GmbH, se sidlem Oberburgau 3, Unterach am Attersee, Rakousko (dale
téz ,zadatel®), jako drziteli rozhodnuti o registraci lécivy pripravek Dexmedetomidine Ever
Pharma, sila 100 mcg/ml, lékova forma inf.cnc.sol., registracni lislo 57/604/16-C, pti
stanoveni dal$ich podminek. Zalovany vydal rozhodnuti o registraci na zakladé Zadosti
zadatele podané dne 31.3.2016 vfizeni o registraci 1é¢ivého pripravku postupem
vzajemného uznavani registraci ¢lenskymi staty vedeném podle § 26 a nasl. a § 41 zakona ¢.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o lé¢ivech), ve
znéni pozdéjsich predpisu (dale téz ,zakon o 1é¢ivech® nebo ,zakon®).
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[2]  Zalobce podal proti rozhodnuti o registraci odvolani dne 7. 5. 2018, ve kterém
namital, ze mél byt Gc¢astnikem fizeni o registraci.

[3]  Zalobce rovnéz podal proti rozhodnuti o registraci zalobu dne 6. 6. 2018
k Méstskému soudu v Praze (dale jen ,méstsky soud®). Uvedl, Ze mu rozhodnuti o
) y
M i 4 4 \4 v / /v 4 v/ 4 M i / Ve /
registraci nebylo oznameno. Ma za to, ze mél byt GCastnikem fizeni o registraci 1é¢ivého
ptipravku, nebot dle § 27 odst. 2 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho radu, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad®), jsou Gcastniky fizeni téz dalsi dotené osoby,
pokud mohou byt rozhodnutim pfimo dotleny ve svych pravech nebo povinnostech.
Zalobce je drzitelem registrace referenéniho lé¢ivého pripravku Dexdor, produktu
] g prip p
zalozeného na lécive latce dexmederomidini hydrochloridum. Rozhodnuti o registraci
generického pfipravku Dexmedetomidine, zalozeného na téze lécive latce, bylo vydano
pred uplynutim ochranné lhaty dle § 27 odst. 1 zakona o lé¢ivech, ktera cini 8 let
od registrace referen¢niho lécivého pripravku v clenském staté Evropské unie, resp. 10 let
4 v 4 4 v V.o v 4 / M i 4 vV /
pro umisténi na trh. Pravé vtom spatfuje dotleni na svych subjektivnich vefejnych
pravech.

[4]  Méstsky soud zalobu odmitl pro nepfipustnost dle § 68 pism. s) s. f. s. Zalobce

v v A4 4 4 v bl / 4 4
nevyCerpal vSechny fadné opravné prostredky, nebof o podaném odvolani nebylo
rozhodnuto. Rozhodnuti o registraci obsahuje pouceni o pravu podat proti nému odvolani.
Vycerpanim opravnych prostfedki se nerozumi pouze povinnost opravny prostiedek
podat, ale je tfeba, aby spravni organ o opravném prostredku rovnéz realné rozhodl.
Spravni soudy poskytuji ochranu vefejnym subjektivnim pravim az tehdy, pokud se
dotéeny subjekt nedomuze napravy na Grovni verejné spravy.

II.

[5]  Zalobce (dale jen ,stézovatel®) se vcas podanou kasacni stiznosti domahal zruseni
v zahlavi uvedeného usneseni méstského soudu z davodu dle § 103 odst. 1 pism. e) s. t. s.
Usneseni povazoval nezakonné s ohledem na judikaturu Soudniho dvora Evropské unie,
predevsim ve vécech Astellas Pharma GmbH C-557/16 (dale téz ,véc Astellas) a Olainfarm
C-104/13 (dale téz ,véc Olainfarm*). Dle véci Astellas musi mit dle nazoru stézovatele
drzitel registrace originalniho referen¢niho 1élivého ptipravku moznost v soudnim fizeni
primo napadnout rozhodnuti ptislusného organu, kterym byla udélena registrace
N / v/ . v /7 IV 4 v/ 4 . i i 4 v/
generickému pripravku, 1 kdyz neni Gcastnikem fizeni o registraci generického pripravku a
nemuze tak brojit proti rozhodnuti o registraci fadnym opravnym prostredkem ve
’ 4 v/ 4 Vv 4 4 v/ 4 v v 4
spravnim rizeni. Stézovatel poukazal na obdobna rizeni ve vécech spolecnosti Teva
Pharmaceuticals CR s. r. 0. a Teva B. V. stran registrace jejich generik, ve kterych bylo
taktéz rozhodnuto, ze stézovateli nesvédCi Gclastenstvi v uvedenych ftizenich. Jedinym
moznym prostifedkem ochrany je tak pro stézovatele pfima spravni zaloba proti
rozhodnuti o registraci, ktera vsak byla méstskym soudem odmitnuta pro nevyderpani
W4 / / v o v/ v 4 \4 . A v
radnych opravnych prostredka. Pristup meéstského soudu proto povazuje za vnittné
rozporny.

[6]  Stézovatel odkazal na odbornou literaturu a soudni praxi, dle které mu svéddi
aktivni legitimace k podani zaloby dle § 65 odst. 1 s. f. s. 1 presto, ze nebyl Gcastnikem
fizeni o registraci. Stézovatel bude vzdy doten na svych subjektivnich pravech v pripadé
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udéleni registrace generickému 1é¢ivu na podkladé jim drive registrovaného referenéniho
1é¢iva, pokud k registraci dojde pred uplynutim zakonné ochranné lhaty. Odmitnuti
zaloby proto bylo nezakonne.

[7]1  Stézovatel rovnéz poukazal na pocatek béhu osmileté ochranné lhaty uvefejnénim

registrace lécivého pripravku Dexdor v Urednim véstniku Evropské unie dne 21. 9. 2011.

Ke dni vydani rozhodnuti o registraci generika Dexmedetomidine Ever Pharma dosud
y & &

/ o v ~ / v/ / o
plynula ochranna lhata, a to az do 24. 9. 2019. Zalovany odvozoval polatek této lhuty od
registrace pripravku Precedex ke dni 23. 10. 2002. Tento pfipravek je zalozen na identické
Uc¢inné latce jako Dexdor (dexmedetomidini hydrochloridum). Precedex vsak nelze podle
prava Evropské unie povazovat za referencni léCivy pfipravek ani za souhrnnou registraci,
jelikoz Ceské pravni predpisy nebyly v dobé registrace v souladu sunijnim pravem.
Dokumentace predlozena pfi registraci Precedexu rovnéz nespliovala pozadavky unijnich

v * o bl 4 i .. 4 v i M 4 M 4 v/ M /
predpisu, nebot vni mimo jiné chybély klinické informace ke stanoveni ptiznivého
poméru rizika a prospésnosti pro pozadovanou a schvalenou indikaci. Hodnotici a
registracni zpravy pripravku Precedex vykazovaly zasadni nedostatky, priCemz registracni
dokumentace nebyla po pristoupeni Ceské republiky k Evropské unii doplnéna tak, aby
splnovala pozadavky unijnich predpist. Zavérem stézovatel navrhl pfipadné predlozeni
predbéznych otazek Soudnimu dvoru, které v kasacni stiznosti formuloval.

[8]  Vdodate¢ném doplnéni kasalni stiznosti stézovatel upozornil, ze jim podané
odvolani proti rozhodnuti o registraci bylo rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi (dale
téz ,ministerstvo®) ze dne 4. 9. 2018 zamitnuto pro nepripustnost podle § 92 odst. 1
4 4 v/ 4 M i oV / vV v 4 / Vv 4
spravniho radu. Podle nazoru ministerstva nemuze byt stézovatel povazovan za ucastnika
spravniho fizeni o registraci generika, nebot zadatelem o registraci generika je odlisny
subjekt, a sice zadatel o registraci. Ministerstvo dale posuzovalo, zda jsou dany duvody pro
zahajeni prezkumného fizeni, obnovy fizeni nebo vydani nového rozhodnuti. Takové
duvody nebyly shledany. Zavérem ministerstvo poukazalo na judikaturu Soudniho dvora,
/ 4 Ve 4 i M . 4 4 / Ve 4 v/ 4
podle které ma drzitel rozhodnuti o registraci originalniho 1é¢ivého pfipravku pravo na
soudni ochranu, nikoliv v$ak pravo na podani opravnych prostredkt ve spravnim fizeni o
registraci generického pripravku ¢i pravo ucastnit se téchto rizeni.

III.

[9]  Zalovany navrhl zamitnuti kasa¢ni stiznosti. Stézovatel podal zalobu proti
rozhodnuti spravniho organu v prvnim stupni. Proti tomuto rozhodnuti je pifipustné
odvolani. Stézovatel sice odvolani podal, avsak nevyckal rozhodnuti ministerstva a rovnéz
podal zalobu ptimo k soudu. Pokud zalobce nevycka rozhodnuti o opravném prostredku,
v v o . v v v \4 vV Vv / Vv / ’ /
o némz je sice presvédcen, ze by byl rovnéz nelGspésny, a poda bez ohledu na vysledek
4 v/ 4 4 . 4 v 4 4 V4 /
odvolactho fizeni rovnou zalobu k soudu, nenaplnil podminku vycerpani fadnych
/ Vv o v/ 4 v 4 4 4 . /
opravnych prostredk v rizeni pred spravnim organem. Jde o neodstranitelny nedostatek
4 v/ 4 v v / Vv /7 / 4 4 v/ 4
podminek fizeni o zalobé. I Glastnik, ktery byl ve spravnim fizeni opomenut a nebylo mu
doruéeno pfislusné rozhodnuti, je povinen vycerpat radné opravné prostredky ve spravnim
v/ 4 4 v 4 4 7 . M 4 Vv o 4 /. v
fizeni. Soudni pfezkum spravnich rozhodnuti je koncipovan az jako nasledny prostredek
. . ’ vV 7 ’ / oV v ’ < 7
ochrany subjektivnich vefejnych prav, ktery nemuaze nahrazovat prostredky nachazejici se
.V Vo 4 ’ M 4 /4 4 4 4 4 4 o V b 4 4
uvnitt verejné spravy. Ani nasledné vydani rozhodnuti o odvolani nemuze zhojit zasadni
vadu zaloby v tom, Ze byla podana proti rozhodnuti spravniho organu v prvanim stupni.
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V opa¢ném pripadé by zalobctim nic nebranilo podavat preventivni zaloby proti spravnim
4 o * V_V v 4 4 /7 Ve * VvV _V v /7 4 4 4 v/ 4
organum jesté pred vydanim rozhodnuti, ¢i dokonce jesté pred zahajenim spravniho fizeni.
v / vV Vv M 4 4 \4 v /4 /7 V7 / /
Proto se zalovany ztotoznuje s odmitnutim zaloby pro nevycerpani radnych opravnych
prostredku dle § 68 pism. a) s. 1. s.

[10] Zalovany povazuje celou fadu skutecnosti uvadénych v kasatni stiznosti za
M 4 v / 4 ver 7 vV 4 4 4 v
nepravdivé, nepresné nebo zavadéjici. Pokud se stézovatel odvolava na zavéry rozsudku ve
v . v . M v 4 */ /4 v 4 4 o
véci Astellas, ty navéci nic neméni, naopak potvrzuji nazor zalovaného. Soudni dvur
jednoznaéné potvrdil, Ze drzitel rozhodnuti o registraci referen¢niho lécivého pripravku se
neucastni postupu (tj. fizeni) o registraci generika. Nikde nezmiruje moznost drzitele
4 i M v 7 / Ve 4 v/ 4 i i
rozhodnuti o registraci referen¢niho 1é¢ivého pripravku napadnout rozhodnuti o registraci
i 4 4 v/ 4 4 o v / v v/ v i Ve
generika ve spravnim fizeni. Soudni dvir vzdy a vyslovné hovoti jen o moznosti drzitele
rozhodnuti o registraci referencniho ptipravku hajit sva prava, véetné prava hajit vymezeni
ochranné lhuty, avsak v fizeni soudnim. Nezaklada-li judikatura Soudniho dvora narok
drzitele rozhodnuti o registraci referenéntho lé¢ivého ptipravku v rizeni spravnim, neni
mozno se domoci této ochrany prostrednictvim spravniho soudnictvi, které je specialné
zaméreno na prezkum aktt a postupu spravnich organd, ale je mozno se domoci této
ochrany v jiném typu soudniho fizeni.

[11]  Stézovatel podle nazoru zalovaného nespravné argumentuje clankem 12 odst. 2
narizeni Evropského parlamentu a Rady 726/2004, ackoli registrace 1é¢ivého pripravku
Precedex byla udélena vroce 2002. Takova argumentace je retroaktivni a tudiz
v/ 4 4 4 Ve / i v_ 7/ / Ve 4 v/
nepripustna. Nelze schvaleni apouziti registraéniho dokumentu lécivého pripravku
Precedex pomérovat akty prijatymi az dlouho poté. Zalovany rovnéz predlozil vlastni
argumentaci k okolnostem, za nichz byl pripravek Precedex registrovan stim, ze
o v v/ 4 i M v/ v v 4
v prubéhu fizeni o registraci tohoto pfipravku byla predlozena dokumentace posouzena
nikoli pouze pracovniky zalovaného, ale i externimi posuzovateli - odborniky z praxe.
Byla k dispozici dostatecna data o tom, ze je pripravek bezpecny a Glinny. Zalovany nesdili
nazor stézovatele, ze predlozena registracni dokumentace nesplnovala pozadavky predpist
Evropské unie. Pravni predpisy v oblasti registrace lecivych pripravka byly v listopadu
2002 v souladu s predpisy Evropské unie.

[12] Vétsina predbéznych otazek Soudnimu dvoru, které stézovatel formuloval, miti do
merita projednavané véci, které vSak neni predmétem kasaéni stiznosti. Navic povazuje
jejich formulaci za nevhodnou, nékteré otazky jsou formulovany pfilis konkrétné. Jisté
nebylo Gmyslem evropského zakonodarce rozmélnit samotnou podstatu registrace generik
tim, ze by kazdy i jen drobny nedostatek registrujici 1ékové autority vedl k nové dobé
ochrany dat. Musi byt otazkou miry, posuzovanou v konkrétnich pfipadech, jak velka
odchylka od farmaceutického acguis pfipadné muze drziteli referenéniho piipravku
poskytnout novou dobu ochrany dat. Posledni dvé navrzené pfedbézné otazky vychazeji
ze stézovatelova nespravného vykladu ¢l. 12 odst. 2 nafizeni 726/2004. Tvrzeni stézovatele
jsou nepravdiva a zavadéjici, pokud uvadi, ze plGvodni zidost o registraci pripravku
Precedex byla zamitnuta. Tato zadost vsak byla po prvnim posouzeni vyborem CPMP
zadatelem dobrovolné vzata zpét, aniz by se zadatel pokusil diskutovat pfipominky tohoto
vyboru. Podle zalovaného je v dnesni dobé zcela bézné (zejména u slozitych fizeni o
novych latkach), Ze jsou pfi prvnim posouzeni zadosti shledany nedostatky, které jsou vsak
v jeho prubéhu diskutovany, dopliiovany a vétsinou i vyteseny.
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IV.

[13] Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznost v mezich jejtho rozsahu a
uplatnénych duvodt a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz
by musel prihlédnout z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. t. s.).

[14] Kasacni stiznost je divodna.

[15] Krajsky soud napadenym rozhodnutim nerozhodoval o meritu véci, konstatoval
predcasnost zaloby z dGvodu nevycerpani fadnych opravnych prostfedk ve spravnim
fizeni. Stézovatel vsak vedle divodu, pro které se domniva, ze zaloba nebyla predcasna,
predklada celou fadu vécnych namitek, zejména k urceni relevantniho pocatku doby
registrace referencniho pripravku v souvislosti s povinnostmi dle ¢l. 10 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83 ze dne 6. 11. 2001, o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich lécivych pripravka (dale téz ,smérnice 2001/83“ nebo ,smérnice®),
resp. § 27 zakona o 1é¢ivech. Rovnéz znéni v Gvahu pfipadajicich predbéznych otazek
Soudnimu dvoru EU, které stézovatel v kasa¢ni stiznosti formuluje, mifi do merita véci, do
hmotnépravniho posouzeni splnéni podminek pro registraci generického pripravku, co
vice, do zakonnosti registrace pouzitého referenéniho pfipravku (tvrzeny nesoulad se
Smérnici 2001/83 v pripadé registrace provedené jesté pred pristoupenim clenského statu
k Evropskeé unii).

[16] Rovnéz je treba predeslat, ze argumentace zalovaného v sobé obsahuje jisté napéti.
Zalovany na jedné strané podrobné upozornuje na subsidiarni povahu fizeni ve spravnim
soudnictvi, na podminénost pripustnosti spravai zaloby predchozim vycerpanim
opravnych prostredku ve spravnim fizeni. Pokud by tato okolnost byla jedinym dtvodem,
/ / \4 v v \4
pro ktery se soud nemohl zabyvat podanou zalobou vécné, znamenalo by to, ze pokud by
vV v / ’ . ’ . . ’ . ,
stézovatel vyckal rozhodnuti o odvolani proti rozhodnuti o registraci, ktere v mezidobi
vV Vv 4 4 4 4 v M . 4 v
rovnéz podal, mohl by se u spravniho soudu domahat soudniho prezkumu, minimalné
v otazce zakonnosti zavéru o jeho uclastenstvi ve spravnim fizeni. Zalovany vsak toto
netvrdi, setrvavd na tom, ze drzitel registrace referencniho pfipravku neni Gicastnikem
fizeni o registraci generika, coz podle néj vede k zavéru, ze spravni soudy nemohou byt
aktivovany k pfipadnému prezkumu takového rozhodnuti. Jak by vsak tato nasledna
soudni kontrola méla vypadat, jiz Zalovany neuvadi, omezuje se na obecné konstatovani, ze
ochrana by méla byt poskytnuta ,,v jiném typu soudniho 7izeni*.

[17] Pro rozhodnuti o kasalni stiznosti je proto tfeba vyjasnit, zda stézovateli, ktery o
sobé tvrdi, ze je drzitelem registrace referenéniho léivého ptipravku, svéddi pravni

4 / Vv /7 v/ 4 . M . I Ve 4 v/ 4 M 4
postaveni uUcastnika rizeni o registraci generika toho léciveho pripravku a dale jake
dtsledky z toho plynou pro ptipadné nasledné soudni tizeni.

[18] Relevantni pravni Gprava je obsazena predevsim ve smérnici 2001/83 a v zakonu
o 1édivech. Létivy p¥ipravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla
udélena registrace Ustavem pro kontrolu 1é&v (§ 25 odst. 1 pism. a) zékona, &. 6 odst. 1
smérnice). Ze spravniho spisu i z rozhodnuti o registraci plyne, Ze v souzené véci neslo
o registraci postupem podle nafizeni Evropského parlamentu a rady (ES) ¢. 726/2004,
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kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych
ptipravku a dozor nad nimi a kterym se ztizuje Evropska agentura pro lécivé pripravky.

[19] Zéadost o registraci podavaji fyzické nebo pravnické osoby jednotlivé pro kazdou
lékovou formu i silu lé¢ivého pipravku Ustavu (§ 26 odst. 1 zakona). Se Zadosti musi byt
mimo jiné predlozeny vysledky farmaceutickych a predklinickych zkousek, jakoz i1
klinickych hodnoceni (26 odst. 5 pism. j) zakona). Podle § 27 zakona (shodné ¢l. 10
smérnice) neni zadatel o registraci povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek a
klinickych hodnoceni, pokud muze prokazat, ze léivy pripravek je generikem
referencniho lé¢ivého pripravku, ktery je nebo byl registrovan podle predpisa Evropské
unie po dobu nejméné 8 let v clenském staté nebo postupem podle primo pouzitelného
predpisu Evropské unie (nafizeni ¢. 726/2004). V takovém pripadé se nepredkladaji shora
uvedené vysledky a hodnoceni a neni dotéena pravni dprava primyslového vlastnictvi a
obchodniho tajemstvi. Takto registrované generikum nesmi byt uvedeno na trh, dokud
neuplyne 10 let od prvni registrace referencniho ptipravku v kterémkoli ¢lenském staté
nebo v Evropské unii. Podle odstavce 7 § 27 neni zadatel o registraci povinen predlozit
vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, pokud muze prokazat,
ze lecive latky 1é¢ivého pripravku maji dobre zavedené lé¢ebné pouziti v Evropské unii po
dobu alesponn 10 let s uznanou ulinnosti a pfijatelnou Urovni bezpeénosti. V takovem
ptipadé se namisto specifikovanych vysledktu zkousek a hodnoceni predlozi prislusna
védecka literatura a rovnéz v tomto pripadé neni dotlena pravni ochrana priamyslového
vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. Podle § 25 odst. 4 zakona (¢l. 10 bod 2 smérnice) se pro
UCely registrace 1éCivych pripravki rozumi referenénim lé¢ivym pripravkem lécivy
pripravek registrovany ve smyslu odstavce 1 a na zakladé zadosti podané podle § 26 zakona
a generikem lécivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud
jde o lécive latky, a shodnou lékovou formu s referencnim 1é¢ivym pripravkem a u kterého
byla, s vyjimkou pripadt, kdy lze dolozit, ze generikum spliuje prislusna kritéria
stanovena prislusnymi pokyny Komise a agentury, prokazana bioekvivalence s referencnim
lécivym pripravkem prislusnymi studiemi biologické dostupnosti.

[20] Pii posuzovani predlozené zadosti Ustav pro kontrolu 1éiv oveéruje, zda jsou
v v 7 7 . , v . .
predlozené tdaje a dokumentace v souladu se zakonem o lécivech a posuzuje, zda jsou
v 4 A 4 . . J A v/ . 4
splnény podminky pro vydani rozhodnuti o registraci lécivého pripravku, zejména zda
1é¢ivy pripravek lze posoudit v souladu s predlozenou dokumentaci jako u¢inny,
dostateCné bezpelny a jakostni, zda prospéch z pouziti lé¢ivého pripravku za podminek
vymezenych souhrnem 0daji o pfipravku prevysuje rizika spojena s jeho pouzitim, zda
byly splnény podminky spravné klinické praxe, spravné laboratorni praxe a spravné
/ 4 vV Vv ’ Ve /4 v/ . . \4 4 Ve /
vyrobni praxe a konecné zda nazev lécivého pripravku neodporuje jeho slozeni a léc¢ivym
/ Ve o 4 VO 4 4 .. /4 I Ve /4 v/ ceV . /4
U¢inkiim a neni zaménitelny s nazvem jiného 1é¢ivého pripravku jiz registrovaného podle §
25 odst. 1, nebo o jehoz registraci jiz byla podana Ustavu zadost, ktera nebyla pravomocné
zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zdimérem oznimenym agentute predmétem
zadosti o registraci postupem Evropské unie, a dale zda nepisobi klamavym nebo
4 ver / . Ve 4 4 I Ve 4 v/ 4 4 M v
zavadéjicim dojmem pfi posouzeni nazvu lécivého pripravku ve vztahu k cilové skupiné
pacientt a souhrnu Gdaji o pfipravku (§ 31 odst. 5 zakona o 1éCivech, ¢l. 19 smérnice).

[21] Podle § 31 odst. 10 zakona o lé¢ivech Ustav naopak zadost o registraci zamitne
M .. 4 v .. vV . I Ve /4 v/ \4
mimo jiné tehdy, pokud pomér rizika a prospésnosti 1éCivého pripravku nelze povazovat
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v/ i / / Ve / v/ 4 8% / Ve M 8% 4 / Ve 4
za priznivy, lé¢ivy pripravek nema lécebnou Ucinnost nebo jeho 1ééebna ucéinnost neni
\4 i M v v \4 M M 4 M M 4 v 4 / Ve /
zadatelem o registraci dostatecné dolozena, kvalitativni a kvantitativni slozeni 1é¢ivého

v/ 71/ / v 4 I/ Ve / v/ v v s M
ptipravku neodpovida deklarovanému slozeni 1é¢ivého pripravku, predlozené udaje nebo
dokumentace neodpovidaji pozadavkim stanovenym timto zdkonem nebo ptimo

Ve / i v M / M Ve / I/ Ve 4 v/ M /v 4
pouzitelnymi predpisy Evropské unie nebo pouziti lécivého pripravku je podle zvlastnich

4 4 v * o v/ Ve / v * o 4 i 4 4
pravnich predpist nebo ptimo pouzitelnych predpisi Evropské unie zakazano, omezeno
nebo je s nimi v rozporu ¢i jsou Gdaje predlozené se zadosti o registraci nespravneé.

[22] Podle § 32 odst. 5 ptidéli Ustav soulasné s vydinim rozhodnuti o registraci
1é¢ivému pripravku kod, ktery je elektronicky zpracovatelny, umozni jednoznacnou
identifikaci kazdé varianty lé¢ivého pripravku a slouzi pro udely evidence a, jde-li o
humanni 1é¢ivy pripravek, dale pro clely pripadné identifikace pti stanovovani cen a thrad
z vetejného zdravotniho pojisténi. Tento kéd Ustav oznimi adateli a zvelejiiuje jej jako
soucast seznamu registrovanych lécivych pripravkd ve svém informac¢nim prostredku.

[23] CL 11 bod 9 smérnice stanovi, e souhrn Gdajt o p¥pravku obsahuje (mimo jiné)
datum prvni registrace nebo prodlouzeni registrace obdobné je tato povinnost stanovena
v bodu 9 prilohy ¢. 3 vyhlasky 288/2008 Sb., o registraci léCivych pfipravka, kterou se
provadi mj. ustanoveni § 37 zakona o lé¢ivech.

[24] Cl 28 a nasl. smérnice a § 41 a nasl. zakona o lé¢ivech upravuji postup vzajemného
uznavani registraci léCivych pfipravka a tzv. decentralizovany postup pfi registraci lécivych
pripravku ve vice Clenskych statech. V takovém pripadé predlozi zadatel o registraci
Ustavu a prislusnym organum v téchto ¢lenskych statech zadost o registraci zalozenou na
totozné registracni dokumentaci. Registracni dokumentace obsahuje udaje a dokumenty
podle § 26. Zadatel pozada prislusny organ jednoho clenského statu, aby jednal jako organ
referencniho ¢lenského statu a aby pfipravil zpravu o hodnoceni lé¢ivého pripravku.
Pokud byl 1élivy pripravek v okamziku predlozeni zadosti jiz registrovan v jiném
v / /. .V ~ 4 i i v v/ v / 4 v _ 7/ v 4
Clenském staté, Ustav uzna registraci udélenou prislusnym organem referenc¢niho ¢lenského
4 v/ v \4 sV / v/ Ve v \4 /7 N7/ M M 4

statu. V pripadé, ze léCivy pripravek nebyl v okamziku predlozeni zadosti registrovan v
v/ /4 v 4 /. .V v/ 4 v M M < M . v_ 7/ v /
zadném Clenském staté, pozada zadatel o registraci Ustav, je-li referencnim clenskym
statem Ceska republika, aby pfipravil navrh zpravy o hodnoceni lé¢ivého ptipravku, navrh
souhrnu 4daji o pfipravku, navrhy oznadeni na obalech a navrh pfibalové informace.
Zakon a smérnice obsahuji lhaty, ve kterych je tfeba pfipravit tyto dokumenty

V4 v /. 4 . Vo 4 M ’ v /7 v /4
referen¢nim clenskym statem, jakoz 1 souhlasné stanovisko organu referenéniho ¢lenského
statu, pokud Ceska republika referencnim statem neni, popf. vydani stanoviska brani
zavazné zakonem predpokladané divody.

[25] Smérnice 2001/83 ani zdkon o lé¢ivech neobsahuji vyslovnou dpravu, kdo je
Ucastnikem fizeni o registraci léCivych pripravkd, coz by odpovidalo § 27 odst. 3 spravniho
v/ v . R ’ v/ ’ v . .
radu. Bylo proto treba posoudit, zda je Gcastnikem tohoto fizeni pouze zadatel o registraci,
ktery ma bydliSté nebo je usazen na zemi nékterého z ¢lenskych stath (§ 26 odst. 1 a 4
zakona o léCivech, § 27 odst. 1 spravniho fadu), ¢i zda mohou byt rozhodnutim o registraci
dotlena prava ¢i povinnosti jinych osob, jimz by v takovém ptipadé svéddilo Gcastenstvi
podle § 27 odst. 2 spravniho fadu.
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[26] Nejvyssi spravni soud se jiz v minulosti obdobnou problematikou zabyval
v rozsudku ze dne 23. 1. 2008, ¢.j.3 Ads 71/2007 - 183, byt na pudorysu tehdy 0linné
pravni Upravy - zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech a o zménach a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonu, jakoz i vymezeni Ucastenstvi ve spravnim tizeni v § 14 zdkona C.
71/1967 Sb., o spravnim frizeni, (spravnim radu). Rozhodnuti tsti do pravni véty, podle
které je: scastnikem spravnibo ¥izeni o registraci lécivého pripravku podle § 25 zikona o
lécivech pouze Zadatel o tuto registraci. Jakkoli bylo uvedené rozhodnuti vydano za
Ucinnosti tehdejsi pravni upravy, lze z jeho zakladnich divoda vychazet i nyni. Jiz zakon
¢. 79/1997 Sb. obsahoval transpozici ¢l. 10 smérnice 2001/83. Rovnéz neni bez souvislosti,
ze zaloba na rozdil od projednavané véci smérovala proti rozhodnuti ministerstva
zdravotnictvi o opravném prostredku proti rozhodnuti o registraci generika, kterym bylo
odvolani jako nepfipustné zamitnuto.

[27] Je vsak tfeba pripomenout, ze oznaceny rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
neobstal v fzen{ o Gstavni stiZnosti a byl zruSen nilezem Ustavniho soudu ze dne 8. 1.
2009, sp. zn. I US 1009/08. Ustavni soud konstatoval, e je-li ve wéci piitomen
komunitarni prvek, je icelem prava na zakonného soudce zajistit jednotnou interpretaci
pravnich norem komunitarnibo priva tak, aby po celém prostoru Evropské unie bylo mozno
naplnit maximu rovnosti pred zikonem skrze jednotnou interpretaci #celu pravni normy
obsazené v komunitarnim pravu®. Rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu neobstal v zasadeé
proto, ze prfi interpretaci tehdy ucinného zakona o 1éCivech nebral dostateéné na zretel
predobraz vnitrostatni pravni upravy ve smérnici 2001/83, nereflektoval judikaturu
Soudniho dvora a k poruseni prava na zakonného soudce doslo rovnéz tim, ze nepolozil
Soudnimu dvoru predbéznou otazku ohledné Gcastenstvi v fizeni nebo nevysvétlil, pro¢ je
vyklad prislusnych norem komunitarniho prava zcela ztejmy.

[28] Nejvyssi spravni soud nasledné usnesenim ze dne 7. 5. 2009, ¢. j. 3 Ads 71/2007 - 214
fizeni prerusil a predlozil soudnimu dvoru k posouzeni, zda ze smérnice 2001/83, zejména
zbodu 9 jejtho oduvodnéni ve spojeni scl. 10 odst. 1 pism. a) plynou pro vyrobce
originalniho lé¢ivého pripravku prava, ktera mohou byt dotlena v fizeni o registraci
generického lécivého pripravku. V pripadé kladné odpovédi pak pozadoval rovnéz
posouzeni, zda dotena smérnice brani takové pravni Upravé, kterd neumoznuje
inovaénimu vyrobci namitat poruseni jeho prav v fizeni o udéleni registrace generickému
1é¢ivému pripravku a k jeho ochrané povolava pouze ptislusny organ clenského statu.
Dfive nez vSak mohl Soudni dvir na polozené predbézné otazky reagovat, bylo fizeni o
kasacni stiznosti zastaveno v disledku jejiho zpétvzeti (usnesenim ze dne 11. 6. 2009, ¢. . 3
Ads 71/2007 - 235).

[29] Pti Gvaze, zda lze zcitovaného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu za této
procesni situace vychazet, lze konstatovat, obdobné jako ve véci zavrSené rozsudkem
rozsifeného senatu ze dne 21. 11. 2017, ¢. j. 7 As 155/2015 - 160, ¢. 3687/2017 Sb. NSS, ve
véci EUROVIA, zZe divodem jeho nasledného zruseni nebylo poruseni nékterého
z Gstavnich prav Gcastnika fizeni (problém tedy nebyl v meritu véci), ale to, ze Nejvyssi
spravni soud dostatené nezohlednil ,evropsky rozmér® fesené problematiky. Za situace,
kdy je z mezidobi jiz k dispozici judikatura Soudniho dvora, navic konvenujici nazoru
Nejvyssiho spravniho soudu, lze z nazort poprvé vyslovenych v rozsudku sp. zn. 3 Ads
71/2007 1 nadale vychazet.



7 As 310/2018 - 51
pokracovani

[30] Nejvyssi spravai soud tedy v rozsudku ze dne 23. 1. 2008, ¢. j. 3 Ads 71/2007 - 189,
konstatoval, ze ,soublasi s tvrzenim Zalovaného, Ze v registracnim ¥izeni se jednda pouze o
pravech a povinnostech Zadatele o registraci. Rozhodnuti vydané v registracnim rizeni se pak
primo nedotykd prav i povinnosti jiné osoby. V tomto rozhodnuti miZe spravni organ uloZit
povinnosti v souladu s § 26 zdkona o lécivech jediné drZiteli tohoto rozhodnuti. Povinnost
monitorovat a vyhodnocovat vcinky lécivého pripravku stanovend v ust. § 18, § 41b a §52a
a ndsl. zakona o lécivech se rovnéZ vztabuje pouze k jeho vlastnimu lécivému pripravku. Zakon
o lécivech ani Smérnice & 2001/83/EES (cl. 103 a 104) nerozlisuji pri stanoveni povinnosti
vyplyvajicich z registrace mezi origindlnimi a generickymi p¥ipravky. (...) Statni dstav pro
kontrolu 1éciv je tedy za splnéni stanovenych podminek opravnén wvyuzit udaje predloZené
vyrobcem originalniho pripravku. Timto vsak nejsou dotCena prava na ochranu primyslového
a obchodniho vlastnictvi, kterd se v ramci registracnibo rizeni neposuzuji. Ze skutecnosti, Ze
registrace byla udélena & zménéna, nelze dovozovat poruseni téchto prav prislusnym vistavem (§
26 odst. 13 zikona o lécivech). Zalobce se tedy nemohl domdhat ticastenstvi na zikladé rvrzeni o
porusent jeho obchodniho tajemstvi & dotcent jebo prav nekalon soutéZi.

Z uvedeného vyplyvd, Ze ncastnikem registracnibo tizeni je pouze Zadatel o registraci.
Rozhodnutim o registraci nemobou byt Zadnym zpiisobem pr¥imo dotcena priva & povinnosti
drZitele rozhodnuti o registraci origindlnibo lécivého pripravku. Posileni konkurence na trbu
lécivych pripravkii a pripadné zasaZeni ekonomickych zdjmii originalnibo vyrobce pak neni
primym disledkem rozhodnuti o registraci, ale aZ ndasledkem uvedeni nového pr¥ipravku na trh.
K ndmitce Zalobce, Ze se mél podilet na posouzeni Zadosti o registraci generického pripravku,
Nejvyssi spravni soud poznamendvd, Ze posouzeni Zddosti o registraci a stim souvisejici
vybodnoceni predlozenych idajii a dokumentace prislusi v souladu s § 25 odst. 7 zikona
o lécivech jediné Statnimu sistavu pro kontrolu léciv. Toto ustanovent je piné v souladu s &. 19
Smérnice.

[31] Nejvyssi spravai soud zaklada nazor o absenci primého dotceni na pravech jinych
M o M .. 4 % 4 . sV /4 v/ 4 4 4
subjektt mimo jiné na odliseni registrace lé¢ivého pripravku od nasledného uvedeni
. /4 v/ M 4 sV 4 v/ * V_V 4
registrovaného pripravku na trh. Samotnou registraci lécivého pripravku jesté nedochazi
k pfimému dotleni prav jiného drzitele registrace k jinému lécivému pripravku. Pravni
v . v v 4 ./ v oV / v v v/ 4 Ve /
predpisy ostatné predpokladaji, ze na trhu muze byt soucasné pritomno vice 1écCivych
v/ o 4 Ve /4 v 4
pripravkt obdobného ¢i shodného slozeni.

[32] Pravni Gprava registrace lé¢ivych pfipravku a souvisejicich zalezitosti dle § 25 a nasl.
4 / Ve VvV M / v M v 4 A b 4 M
zakona o 1é¢ivech rovnéz nikde vyslovné neupravuje a nepredpoklada tcast jiného subjektu
v registra¢nim fizeni. Nestanovi takovému subjektu procesni opravnéni, napt. pravo
4 </ v /7 Ve ’ . * V/ . M M Ve 4 M . v
podavat vyjadfeni ¢i namitky proti zadosti o registraci ¢i pravo jakkoli zpochybnovat
o v . v /7 v/ 4 4 v 4 N vV 4
v prubéhu registracniho fizeni podminky pro udéleni registrace. Rovnéz mu nestanovi
zadné povinnosti pfimo souvisejici s registraci pfipravku jiného drzitele. Nelze proto ani ze
souvisejicich opravnéni ¢i povinnosti dovozovat pifimé dotéeni na cizich vetejnych
subjektivnich pravech jiz v registraénim fizeni.

[33] Ani rozdilny nazor na to, ktery dfive registrovany lélivy ptipravek je tteba
v konkrétni véci povazovat za referenc¢ni a od registrace kterého plyne osmileta lhita, ve
které nelze zadat o registraci generika takového ptipravku bez povinnosti predkladat
zakonem predpokladanou dokumentaci, nevede k presvédceni, ze dusledky pro pfipadny
zasah do prav drzitele registrace referencniho pfipravku jsou jiz ve fazi registrace generika
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natolik bezprostredni, ze tim dochazi k primému dotéeni prav drzitele registrace. To vse za
situace, kdy pravni predpis ponechava pfi registraci stranou prava a povinnosti vyplyvajici
o / i / Ve 4 M 4 4 v v 4 /4 M v

z ochrany prumyslového vlastnictvi ¢i obchodniho tajemstvi. Tim soucasné dava najevo, ze
/ Vv M V4 v/ 4 M 4 o / 4 Ve 4
UcCelem registratniho fizeni jednak neni ochrana pramyslovych prav ¢ obchodniho
tajemstvi a soucasné implicitné predpoklada pripadny stfet o tato prava mimo registracni
v/ 4

fizeni.

[34] Ve véci Olainfarm Soudni dvur konstatoval (bod 34), ze ,postup vyddni rozhodnuti
o registraci je v ramci smérnice 2001/83 koncipovin jako dvoustranny postup, ktery zabrnuje
pouze Zadatele a prislusny orgin (obdobné wviz rozsudek Olivier v. Komise a EMEA,
1-326/99, EU:T:2003:351, bod 94) a Ze tato smérnice neobsabuje Zddné vyslovné ustanovent,
pokud jde o pravo drzitele rozhodnuti o registraci lécivého pripravku vydanébo pro phavodni
lécivy pripravek, na opravny prostiedek proti rozhodnuti prislusnébo organu, ktery na zakladé
clanku 10 vydal rozhodnuti o registraci lécivého pripravku pro generikum, jehoZ referencnim
lécivym pripravkem byl tento phavodni lécivy pripravek.“ Z obdobného principu vychazi
rozsudek ve véci Astellas v podminkach decentralizovaného postupu dle ¢l. 28 smérnice
2001/83, kde zduraznuje (odst. 38), ze ,smérnice neupravuje prijeti jinych aked, proti kterym
by mohl podat drZitel registrace referencnibo lécivého pripravku opravny prostiedek, béhem
tohoto postupu, kterého se nesicastni, ani nezakotvuje soudni rizeni, které by mu umoznilo
uplatnit sva prava pred prijetim rozhodnuti o registraci prislusnym orginem jednoho z téchto
clenskych stati.“ [pozn.NSS: duraz pridan].

[35] Lze tedy uzavtit, ze je spravny nazor zalovaného, ze pravni uprava registrace
1éivych pripravkd, obsazena ve smérnici 2001/83 a v zakoné o 1é¢ivech, jakoz i relevantni
judikatura Soudniho dvora bezpecné stanovi, ze ulastnikem tohoto fizeni je pouze zadatel
o registraci a nevyplyva z ni, ze pravni postaveni Ucastnika tohoto fizeni svédci rovnéz
jinym subjektum, v prvé fadé drziteli registrace 1é¢ivého pfipravku, ktery byl uzit pro
registraci generika jako pripravek referencni.

[36] Na druhou stranu nelze nevidét, ze kazda registrace generického pfipravku ma
pro drzitele registrace referen¢niho prfipravku podstatné dusledky. Jde o zakladni
predpoklad pro nasledné uvedeni takového ptipravku na relevantni trh. Tam muze
v v/ M 4 . 4 v/ 4 v 4
predstavovat pfimou konkurenci pro dosavadni registrované pripravky obdobného slozeni
a uCinkd, které jiz byly na trh uvedeny. Obdobé je tomu v fizeni o stanoveni maximalnich
cen lécivych pfipravkl hrazenych pojistovnou dle § 39a-39q zakona ¢&. 48/1997 Sb., o
Vo / 4 **V_V_ / vV / 4 4 . / vV 4 / Ve
verejném zdravotnim pojisténi. Rovnéz v uvedeném fizeni nejsou ucastniky vyrobci ¢i
distributoti konkurencniho pfipravku (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8.
4. 2015, & 3. 1 As 257/2014 - 75), ackoli rozsah a vySe tGhrady ptipravku z vefejného
/ eV Vo ) .. ’ / . v/
zdravotniho pojisténi ma dozajista zasadni vliv na konkurenceschopnost pripravku na
trhu. Dluzno vSak poznamenat, ze § 39g odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
na rozdil od zakona o lé¢ivech obsahuje vyslovnou tGpravu, kdo je Gcastnikem uvedeného
v/ ’
fizeni.

[37] Jakkoli je tedy registratni ftizeni dvoustrannou zilezitosti mezi zadatelem o
registraci a Ustavem, jeho faktické désledky miH vné tohoto vztahu. Ani dévody, pro
které nelze o Gcastenstvi stézovatele ve spravnim fizeni uvazovat, nestoji na tom, ze zde
jeho zadny zajem neni, ale ze se nejedna o pfimé dotceni na jeho pravech a pravem
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chranénych zajmech. Proto se zdlrazriuje, ze pripadné negativni dusledky nedodrzeni
pravidel pro registraci gererika maji popfipadé misto prostrednictvim ochrany
o / 4 / 4
prumyslovych prav. Pokud by tomu tak nebylo, pozbyla by vyznamu cela koncepce
’, . . ’ v/ ° 7 v . . . . v
Upravy registrace generickych pripravkd, ktera zadateli poskytuje beneficium v podobé
zpros$téni povinnosti predlozit v registracnim fizeni vysledky predklinickych zkousek a
klinickych hodnoceni oproti povinnosti respektovat lhatu, ve které nelze generické
ptipravky registrovat a posléze uvadét na trh.

[38] Soudni dvir ve véci Olainfarm konstatoval (bod 38), ze ,drZitel rozhodnuti
o registraci lécivého pripravku miiZe poZadovat, aby v souladu s cl. 10 odst. 1 pronim, drubym
a patym pododstavcem této smérnice nebyl tento lécivy pripravek pouZit jako referencni lécivy
pripravek za vicelem registrace lécivého pripravku jiného vyrobcee pred uplynutim lbity osmi let
od vyddni tohoto rozhodnuti o registraci, nebo aby lécivy pripravek, jehoZ uvedeni na trh bylo
povoleno na zikladé tohoto Clanku, nebyl na trh uveden pred uplynutim Ibity deseti let
od vydani wvedeného rozhodnuti o registraci, pripadné prodlouzené na jedendct let. Uvedeny
drZitel rovnéz miiZe poZadovat, aby jebo lécivy pripravek nebyl pouZit za icelem vyddini
rozhodnuti o registraci lécivého pripravku podle toboto clanku 10 pro lécivy pripravek, pro
ktery memiize byt jeho vlastni lécivy pripravek povaZovin za referencni léivy pripravek wve
smyslu wvedeného cl. 10 odst. 2 pism. a), jak tvrdila spolecnost Olainfarm pred predklidacim
soudem, nebo ktery nesplriuje takovou podminku podobnosti s posledné uvedenym lécivym
pripravkem, pokud jde o sloZeni icinnych litek a lékovou formu, jako je podminka vypljvajici
z ¢l. 10 odst. 2 pism. b) uvedené smérnice.“

[39] Rozsudek Soudniho dvora ve véci Olainfarm tUsti v zaveér, ze ,drZitel rozhodnuti
o registraci lécivého pripravku, ktery byl pouZit jako referencni léCivy pripravek v ramci Zddosti
o rozhodnuti o registraci generika jiného vyrobce, kterd byla podina na zdikladé clanku 10 této
smérnice, md pravo na opravny prostvedek proti rozhodnuti prislusnébo orginu, ktery vydal
rozhodnuti o registraci tohoto generika, jednd-li se o dosazeni soudni ochrany vybradniho priva,
které tento clinek 10 tomuto drZiteli prizndva.“ Obdobné pak uzavira soudni dvur
s odkazem na uvedeny rozsudek rovnéz ve véci Astellas (bod 36 a 37).

[40] Ackoli tedy Smérnice 2001/83 ani zakon o lécivech nepredpokladaji, ze Gcastnikem
fizeni o registraci generického 1é¢ivého pfipravku ma byt vedle zadatele rovnéz drzitel
registrace léCivého pripravku, ktery byl pfi registraci generika povazovan za referendni,
s odkazem na ¢l. 47 Listiny zakladnich prav Evropské unie nelze takovému drziteli upfit
opravnéni domahat se prezkumu rozhodnuti o registraci takového generika. Nemuze byt
rovnéz pochyb, ze takovy prezkum je vyhrazen soudnimu fizeni. Bezpecné to vyplyva
z obou rozsudkt Soudniho dvora, ve véci Astellas navic smérovala zaloba ke spravnimu
soudu jiz proti postupu organu, ktery vedl fizeni o registraci, oproti postupu ve véci
Olainfarm, kde v mezidobi rozhodovala vyssi spravni instance o opravném prostredku.
V nyni projednavané véci neni rozhodné, zda tato procesni rozdilnost vyplyva z odlisné
vnitrostatni Gpravy funkéni pfislusnosti k rozhodovani v téchto vécech. Podstatné je, ze
z judikatury Soudniho dvora zfetelné plyne, ze to maji byt soudy, kdo umozni drziteli
registrace referen¢niho ptipravku nasledny soudni pfezkum rozhodnuti o registraci
generika jiného vyrobce. Rovnéz je ponechano na ¢lenskych statech, jakou podobu bude
takovy soudni prezkum mit.
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[41] Soudni dvir nedava jednoznacnou odpovéd, zda se ma drzitel registrace
referen¢niho pripravku domahat ochrany prostfednictvim prezkumu rozhodnuti o

. . . v 7 7 Ve . /7 ’ . ’
registraci generika konkurencniho vyrobce ¢i mimo oblast spravniho soudnictvi. Pouze
konstatuje, ze takovy drzitel ma pravo na ,icinnou soudni ochranu®. Z vyltu opravnéni
drzitele, ktera Soudni dvur uvedl v bodu 38 rozsudku ve véci Olainfarm vyplyva, ze tuto
ochranu je tfeba garantovat jak ve fazi, kdy drzitel registrace referenéniho pfipravku broji
proti pochybenim v procesu registrace, tak 1 v souvislosti s uvadénim nového ptipravku na
trh. Od toho se odviji 1 zpusob zajisténi garantované soudni ochrany. Opravnéni

v / ’ v/ Ve oo v 7 v/ , . .
pozadovat, aby konkrétni pfipravek nebyl pouzit jako referenéni v fizeni o registraci
jiného pripravku, je nepochybné spojeno praveé s fizenim o registraci takového pripravku.
Pokud by se potvrdilo, ze konkrétni pfipravek nemél byt v fizeni o registraci generika
povazovan za referen¢ni, predstavovala by takova skutelnost jisté zavaznou vadu

M v 7/ v/ 4 M M /I Ve / v/ J4 v v/ i v 7/
registracniho rizeni. K registraci lécivého pripravku dochazi po probéhnuvsim registracnim
fizeni upraveném pravnimi predpisy, zavrSeném rozhodnutim o zadosti. Takové
rozhodnuti je nepochybné rozhodnutim podle § 67 a nasl. spravaiho fadu. Kde jinde by

v / / 4 vV v v/ 4 v v M 4 i i
mélo byt takové rozhodnuti provéreno, nez v fizeni o zalobé proti rozhodnuti o registraci
generického pfipravku, bez ohledu na to, kdo byl uéastnikem takového fizeni. Pokud by
mél nasledny soudni prezkum zajistovat soud v jiném typu soudniho fizeni, vzdy by byl
konfrontovan s tim, ze je dosud vydano pravomocné rozhodnuti o registraci, které nebylo
zadnym procesné predvidanym zpuisobem zruseno.

[42] Spravni soudy v Ceské republice bé né prezkoumavaji rozhodnuti, jimiZ je
zavr$eno to které registradni rizeni upravené zvlastnimi pravnimi predpisy. Namatkou lze
pripomenout fizeni o registraci nestatniho zdravotnického zarizeni podle § 10 odst. 1
zakona ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestatnich zdravotnich zatizenich (rozsudek
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. 8. 2011, ¢. j. 4 Ads 24/2011 - 81), fizeni o registraci
spolku podle § 6 a nasl. zakona ¢. 83/1990 Sb., o sdruzovani obéant (rozsudek ze dne 1. 8.
2007 ¢. 3. 1 Ans 3/2007 - 235), ¢i tizeni o registraci zbrané podle zakona ¢. 288/1995 Sb., o
zbranich a strelivu (rozsudek ze dne 18. 8. 2004, C.j.7 As47/2003 - 71). Obsahovou
pribuznost lze shledat rovnéz tam, kde sice nejde primo o prezkum frizeni o registraci
lécivého pripravku, ale o postup podle zakona o svobodném pristupu k informacim,
prostrednictvim  kterého se zadatel domaha konkrétnich informaci ztakového
registracniho ftizeni (rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 4. 12. 2014, ¢ 5. 6 Ad
16/2010 - 41). Nejvyssi spravni soud proto neshledal divod, ktery by zapovidal soudni
prezkum rozhodnuti o registraci konkurenéniho 1é¢ivého pfipravku v fizeni pred
spravnim soudem.

[43] Je t¥eba na jednu stranu zajistit poZadavky na soulad postupu Ustavu s pravy
garantovanymi Listinou zakladnich prav Evropské unie a na druhé k realizaci tohoto cile
pouzit vnitrostatni Upravu zajistujici ve spravnim soudnictvi ochranu vefejnych
subjektivnich prav. Ceska pravni Gprava spravniho soudnictvi principielné pfedpoklad4 pii
prezkumu pravomocnych akti ochranu subsidiarni a soudasné ochranu naslednou.
Nejvyssi spravni soud jiz v rozsudku ze dne 12. 5. 2005, ¢. j. 2 Afs 98/2004 - 65, ¢. 672/2005
Sb. NSS, zduraznil, ze ,(plodminénost vycerpani opravnych prostredkii ve spravnim vizeni
pred podinim Zaloby k soudu je nutno vnimat jako provedeni zdsady subsidiarity soudnibo
prezkumu  a minimalizace zdsabii soudii do spravnibo vizeni. To znamend, Ze icastnik
spravniho rizeni musi zdsadné vycerpat vsechny prostvedky k ochrané svych prav, které md ve



7 As 310/2018 - 53
pokracovani

svoji procesni dispozici, a teprve po jejich marném vycerpdani se miize domdhat soudni ochrany.
Soudni prezkum spravnich rozhodnuti je totiZ koncipovdin aZ jako ndsledny prostredek ochrany
subjektioné verenych prdav, ktery nemiize nabrazovat prostvedky nachazejici se wvnity verejné
spravy.“ Soudnimu prezkumu je podroben predchozi postup orgianu vetejné spravy a
v /4 4 4 / Vv 4 o V/ 4 4 i v /v v 4 \4 4
uplatiiovani prav Ucastnika fizeni. S tim lze relativné obtizné svazat pozadovanou soudni
ochranu prostrednictvim soudniho pfezkumu néleho, co dosud nebylo k uplatnénym
namitkam predmétem posouzeni organem verejné moci aco dosud nema predobraz
v 4 N4 v/ 4 v M v / v v i
v predchazejicim tizeni. Presto je tfeba takovy prezkum umoznit.

[44] Byt jde o pripady neprili$ Casté, lze za urcitych okolnosti dovodit aktivni zalobni
legitimaci nékoho, s kym zvlastni pravni predpis nepocita jako s Gcastnikem spravniho
fizeni. Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 18. 4. 2014, ¢. j. 4 As 157/2013 - 33 dospél
k zavéru, ze K podani Zaloby proti rozhodnuti spravnibo organu miize byt vyjimecné
oprdvnéna i osoba, které nesvédcilo vcastenstvi ve spravnim tizeni a neméla ani pravo podat
proti rozhodnuti spravnibo organu odvolani.“ Na oduvodnéni tohoto rozsudku, ktery je
k dispozici na internetovych strankach Nejvyssiho spravaiho soudu (www.nssoud.cz), lze
pro stru¢nost odkazat a pouze zduraznit (odst. 29 rozsudku), ze oproti pravani Upravé
spravniho soudnictvi ve znéni uéinném do konce roku 2002 jiz soudni rad spravni
nespojuje aktivni legitimaci k podani zaloby proti rozhodnuti spravniho organu s
UCastenstvim ve spravnim fizeni.

[45] K rozhodnuti rovnéz je, zda je pro realizaci prava na soudni ochranu nezbytné,
aby se dotéeny subjekt predtim nedspésné domahal svého prava ve spravnim tizeni. Ve véci
Olainfarm byl opravny prostredek sice bezlspésné vycerpan, k nezbytnosti takového
postupu se vSak Soudni dvur nevyjadfoval. V této véci rozhodlo v mezidobi Ministerstvo
zdravotnictvi o soubézné podaném odvolani stézovatele proti rozhodnuti o registraci
rozhodnutim ze dne 21. 8. 2018, kterym odvolani zamitlo jako neptipustné pravé proto, ze
bylo podano nékym, kdo neni G¢astnikem spravniho fizeni.

[46] Nejvyssi spravni soud v usneseni rozsiteného senatu zedne 19.2.2019,
¢.j. 1 Afs 271/2016 - 53 pripomneél, ze ,7adny opravmy prostiedek je prostredek napravy
nepravomocnych rozhodnuti spravnibo organu (v tom spocivd dle obecné wuzndvanych
doktrindlnich nazori jeho vlastnost ,7adného“ prostiedku), jenz je z procesnich hledisek plné
v rukou dcastnika vizeni (v tom spocivd jeho vlastnost opravného, a nikoli dozorciho
prostredku).“ V uvedené véci bylo k posouzeni, zda namitka podana podle § 159 dariového
W4 . Ve /7 V7 / / v . v c*/ 4 4 Vv
radu je ¢1 neni fadnym opravanym prostredkem a zda je tedy tfeba na jejim podani pred
4 4 /7 Vv 4 v 4 v 4 4 . 4
podanim soudni zaloby trvat. Nyni vSak neni sporu o tom, ze odvolani proti rozhodnuti
i . / Ve / 4 v/ I v v 4 4 v 4
o registraci léciveho pripravku pripustné je, o cemz byl adresat v rozhodnuti poucen. Neni
vSak subjektivné ptipustné pro nékoho, kdo nebyl a nemél byt Glastnikem predmétného
’ 4 v/ 4 /4 M \4 v/ 4 /. M 4
spravniho fizeni. Za takové situace nelze nez uzavrit, ze takovy subjekt pravo podat
odvolani nema. Obdobné konstatoval Nejvyssi spravni soud jiz v rozsudku sp. zn. 4 Ads
157/2013, ze paklize zalobci nepfisluselo v tizeni pred spravnimi organy postaveni
/ Vv 4 v/ 4 v . .. v v/ /4 4 v 4
Ucastnika fizeni a tedy nemél k dispozici obecné pripustné opravné prostredky, neni
povinen tyto opravné prostredky pred podanim zaloby vycerpat.


http://www.nssoud.cz/

7 As 310/2018

[47] Zaloba stézovatele proti rozhodnuti zalovaného o registraci generika nebyla
v v 4 v/ 4 */ 4 4 4 v 4

predCasna abyla pripustna. Neobstoji proto pravni nazor meéstského soudu o
nepfipustnosti zaloby z dtvodu nevycerpani opravného prostredku.

[48] Je treba se jiz nyni vyjadrit i k tomu, jak nalozit se zalobou mifici po probéhnuvsim
odvolacim fizeni proti rozhodnuti o zamitnuti odvolani. Jiz v rozsudku ze dne 17. 6. 2011,
¢.j. 5 Afs 10/2011 - 97 vyjadril Nejvyssi spravai soud princip, ze lhata k podani zaloby
/ Vv 4 /4 4 v/ 4 / /4 4 4 v/ / eV 4 4
neucastnika spravniho fizeni, ktery sam odvolani nepodal, poéina plynout jiz seznamenim
se s prvostupniovym rozhodnutim a nikoli az seznamenim se s rozhodnutim o opravném
prostredku jiného (skute¢ného) tcastnika fizeni. To se nyni nestalo, stézovatel podal
z procesni opatrnosti zalobu jiz proti rozhodnuti o registraci a nevyckaval s ni az vysledku
v/ 4 4 4 4 vV eV M 4 4 V/V 4
fizeni o odvolani, které rovnéz podal. S poukazem na jiz citované usneseni rozsifeného
senatu ve véci sp. zn. 1 Afs 271/2016 vsak lze primérené konstatovat, ze zaloba nebude
4 M / v/ v/ 4 i v v 4 4 / Vv 4
prozatim ani v takovych pfipadech nepfipustna. A to i presto, ze odvolani neucastnika
v/ 4 4 M i v o *1/ Ve i v/ v Ve v 4 v 4
fizeni neni objektivné zpusobilé ptivodit pfipadnou zménu ¢i zruseni prvostupnového
rozhodnuti. Pokud by se pfiabsenci pfiléhave judikatury domahal drzitel registrace
referencniho pripravku vydani rozhodnuti o opravném prostredku a teprve od rozhodnuti
o ném odvijel lhatu k podani soudni zaloby, nebylo by mozné mu dosud takovy postup
vytknout. Opacny pfistup by vedl k odepteni pristupu k soudu. Pravé uvedené vsak plati
pouze pro obdobi, kdy nebyla k dispozici relevantni judikatura. Nadale jiz nebude
v/ / v / Vv 4 v v 4 4 4 v/ 4 . i v
ptipustné, aby nékdo, komu ucastenstvi v predmétném spravnim ftizeni objektivné
nesvéd¢i, podanim neptipustného odvolani fakticky prodluzoval lhatu k podani zaloby a
v rozporu s principem pravai jistoty prodluzoval dobu, ve které lze pravomocné
rozhodnuti o registraci generického pripravku zpochybnit u spravniho soudu.

[49] Trvat na predchozim bezuspésném vycerpani opravného prostredku by s sebou
neslo snad jen jedinou ,vyhodu® - byl by zfejmy pocdatek béhu lhtty k podani nasledné
zaloby. Ta by se odvijela od oznameni rozhodnuti o zamitnuti odvolani. Ani to vsak
nemuze oduvodnit nezbytnost postupu, ktery by byl pro takového odvolatele predem
odsouzen k procesnimu neaspéchu.

[50] Podle § 72 odst. 1 s. f. s. lze Zalobu podat do dvou mésict poté, kdy rozhodnuti
bylo zalobci oznameno doruenim pisemného vyhotoveni nebo jinym zdkonem
stanovenym zpusobem, nestanovi-li zvlastni zakon jinou lhiutu. Protoze stézovatel
Glastnikem fizeni o registraci nebyl a rozhodnuti o registraci mu nebylo a nemélo byt
dorudovano, nelze pocatek lhity k podani zaloby odvijet od oznameni rozhodnuti jeho
dorudenim. Lhitu pro podani zaloby je tfeba poéitat od okamziku, kdy mél zalobce
moznost se seznamit sobsahem napadeného rozhodnuti (srov. rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 25. 6. 2014, ¢. j. 1 Afs 52/2014). Z rozhodnuti o registraci 1é¢ivého
ptipravku zadateli nepochybné vyplyvaji podstatna zakonna opravnéni, kterd neptsobi
pouze v jeho prospéch, ale podstatné (byt nepfimo) ovliviiuji ostatni subjekty pohybujici
se na relevantnim trhu. V tom se situace lisi od uloZeni povinnosti spravnim rozhodnutim,
u nichz je predpoklad jejich pusobeni predevsim proti adresatu povinnosti popt. subjektu
spravy kvéci, ktera je rozhodnutim postizena (napt. zajisténi véci podle zikona
¢. 353/2003 Sb., o spotiebnich danich) a u kterych lze spise pripustit del$i ¢asovy odstup
k jejich pfipadnému zpochybnéni u soudu. Pfi Gvaze o pocatku béhu lhity je proto tfeba
onu moznost seznamit se snapadenym rozhodnutim vnimat v objektivnim smyslu a
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posoudit, zda a kdy pravni pfedpisy umoznuji pripadnému zalobci se s existenci a obsahem
takového rozhodnuti seznamit.

[51] Stézovatel v zalobé tvrdil, Ze se o existenci napadeného rozhodnuti dozvédél dne
6. 4.2018, kdy doslo k aktualizaci webové stranky zalovaného, kde zalovany uverejnil
seznam nové udélenych registraci. Jak jiz bylo uvedeno, zalovany po provedeneé registraci
pridéluje kazdému lé¢ivému pripravku jedineény kod slouzici k jeho identifikaci. Tento
kod oznami zadateli a zverejniuje jej jako soucast seznamu registrovanych lécivych
ptipravki ve svém informacnim prostredku (§ 32 odst. 5 zakona). Jakkoli neslo o registraci
podle nafizeni ¢.726/2004 o registraci humannich a veterinarnich lé¢ivych pripravka, je
vhodné pripomenout, ze i uvedené natizeni obsahuje obdobnou upravu v ¢l 13, ktera
predpoklada zapis registrovanych lécivych pripravka do rejstiiku 1ééivych pripravka
Spoletenstvi a nasledné zvefejnéni oznimeni o registraci v Utednim véstniku Evropské
unie.

[52] Na webovych strankach zalovaného (www.sukl.cz) jsou pod odkazem ,prebledy a
seznamy“ v sekci ,nové registrace, zrusené registrace, uplynuti platnosti registrace, povoleni
vv 7 v /7 vv 7 <« v : / / Ve /
soubézného dovozu, zruseni soubéZzného dovozu® uvedeny prehledy registrovanych lécivych
ptipravku za jednotlivé kalendarni roky s tim, ze jsou usporadany v tabulkach, které se dle
sdéleni zalovaného na strankach kazdy mésic aktualizuji a ve kterych lze filtrovat. U
. 7 I v/ o ¢ v / ’ . v 7 v/
jednotlivych 1é¢ivych pfipravka je kromé nazvu, formy, sily a registracniho ¢isla uveden
rovnéz drzitel rozhodnuti o registraci a datum pravni moci registrace. Podle nazvu
. ’ v/ VvV . « v/ v 7 / .
registrovaného pripravku se lze rovnéz ,proklikat® ke zpristupnénému rozhodnuti o jeho
registraci. Na strankach v$ak neni uveden udaj, kdy presné se informace o konkrétnim
registrovaném pripravku na strankach objevily. Pravni prfedpisy totiz nespojuji
v o v 4 M 4 4 o / 4 4 / Ve M
se zvefejnénim informaci timto zpusobem konkrétni procesni uéinky (nejde o obdobu
doruovani neurlittmu okruhu adresatt vefejnou vyhlaskou). Prostrednictvim
M / 4 v 4 v / ./ 4 / v M
internetovych stanek vSak ma kazdy potencialni zajemce moznost se s jejich obsahem
seznamit. Jakmile byly informace o registraci konkrétniho pfipravku takto zverejnény,
v v/ / \4 M M v 4 4 . ’ . \2
mél pripadny zalobce objektivné moznost seznamit se s obsahem rozhodnuti, jehoz
prezkumu se hodla domahat. Tento okamzik muze byt mezi stranami sporny a muaze byt
predmétem dokazovani. Stejné tak mohou byt v konkrétni véci k dispozici indicie, ze se
dotleny subjekt o registraci a rozhodnuti dozveédél jiz drive nebo mél alespon takovou
v v o v/ 4 4 4 v v * V_V Vv
moznost. Pak ovsem lhuta k pripadnému podani zaloby pocne plynout jesté pred
v o v 4 M Vv . 4 M V4 v v / 4
zverejnénim informace prostrednictvim informacniho prostredku zalovaného. V nyni
projednavané véci bude rovnéz tfeba, s poukazem na docasnou pripustnost brojit téz proti
/7 4 4 4 4 N v vV v /7 4
rozhodnuti o zamitnuti odvolani, zohlednit, ze stézovatel nemohl predvidat procesni
vyznam zvefejnéni informace na webovych strankach pro véasnost jim podané zaloby.

[53] Je tedy bezpecné dano, ze Soudnim dvorem pozadovany soudni prezkum
rozhodnuti o registraci 1éCivého pfipravku bude probihat cestou zaloby proti tomuto
4 ./ v 4 A . v .. 4 Ve . /I Ve /4 v/

rozhodnuti, k jejimuz podani je aktivné legitimovan drzitel registrace lé¢ivého pripravku,
ktery byl pfi registraci uzit jako referen¢ni a takovou zalobu je tfeba podat v obecné
dvoumési¢ni lhaté, jejiz pocatek bude tieba stanovit vsouladu se shora uvedenymi

Vv VvV - A /4 4 4 ' Vo 4 ’ 4
predpoklady. Rovnéz je zrejmé, ze k rozhodnuti o takové zalobé jsou povolany spravni
soudy. Zbyva jesté pripomenout, z jakych skutkovych a pravnich divodu se 1ze domahat
zruseni rozhodnuti o registraci. Byt tato souvislost mifi jiz do meritorntho posouzeni
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podané zaloby a nikoli k otazce jeji pfipustnosti, je tfeba jiz nyni pfipomenout, z jakych
hledisek 1ze rozhodnuti o registraci prezkoumat.

[54] Stézovatel jiz v podané zalobé a nasledné i v kasalni stiznosti uvadél konkrétni
tvrzeni o registraci pripravku Precedex a pripravku Dexdor, z nichz dovozoval davodnost
podané zaloby. Bude treba konkrétni okolnosti jejich registrace v soudnim fizeni ovéfit.
Stézovatel zaméruje pozornost na tvrzenou kolizi podminek dokumentace, které na jedné
strané umoznily registraci pripravku Precedex jesté pred pristoupenim clenského statu
k Evropské unii na vnitrostatni rovni s odmitnutim téze dokumentace na nadnarodni
Grovni v procesu centralizované registrace. V této procesni fazi se vSak nemize Nejvyssi
spravni soud k témto argumentim mificim do merita véci podrobnéji vyjadrit, nebot to
dosud nebylo a nemohlo byt predmétem skutkovych zjisténi a Gvah méstského soudu. Jak
totiz zdejst soud uvedl jiz v rozsudku ze dne 19. 12. 2007, ¢. j. 7 Afs 103/2007 - 77, ,spravni
soudnictvl je zaloZeno na kasacnim principu. Nejvyssimu spravnimu soudu totiz neprislusi v
rozhodnuti o kasacni stiZnosti stéZovatele predjimat pravni zavéry krajského soudu. Takovyto
postup by byl nutné vadou rizeni majici vliv na zakonnost rozhodnuti ve véci samé. Timto
postupem by de facto stézovateli uzaviel cestu k prezkoumani ,nové vysloveného pravniho
ndazoru prostrednictvim kasacni stiZznosti. Nejvyssi spravni soud by tak nepripustné zasahl i do
vistavné zaruleného prava stéZovatele na spravedlivy proces.“ Obdobné viz napt. rozsudky
Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 2. 3. 2017, €. j. 1 As 288/2016 - 65, ze dne 13. 8. 2015, ¢.
j- 9 As 316/2014 - 36, ze dne 19. 7. 2018, C. j. 7 Ads 172/2016 - 61. Proto dosud nevyvstala
potfeba pripadného predlozeni predbéznych otazek k vykladu smérnice 2001/83
Soudnimu dvoru Evropské unie.

[55] Bude tedy tfeba nejprve zjistit, zda uvedené pripravky (popt. ktery z nich) byly
V. Vv 4 4 4 v 4 v /7 vV Vv .
skuteéné spravnim organem povazovany za referencni. Rovnéz bude tteba zohlednit, kdo
(jaka spravni autorita) registraci provedla, s ohledem na to, ze v nyni projednavané véci
doslo k registraci lécivého pripravku decentralizovanym postupem vzajemného uznavani.
K rozsahu a hlediskim, ze kterych mohou spravni soudy rozhodnuti o registraci

v 4 eV 4 Ve \4 4 o v . v v
prezkoumavat, lze jiz nyni pfipomenout, ze Soudni dvir ve véci Astellas uzavrel, ze ,,...soud
dotceného clenského statu v ramci decentralizovaného postupu registrace, ktery rozhoduje o
opravném prostredku podaném drZitelem registrace referencnibo lécivého pripravku proti
rozhodnuti o registraci generického lécivého pripravku vtomto clenském staté, které prijal
prislusny organ toboto clenského statu, ma pravomoc prezkoumat stanoveni pocatku lhity pro
ochranu vdaji tykajicich se referencnibo lécivého pripravku. Naopak tento soud nemd pravomoc
0veérit, zda puvodni registrace referencnibo lécivého pripravku udélend v jiném clenském staté
byla udélena v souladu s touto smérnici.”

[56] S poukazem na shora uvedené diGvody Nejvyssi spravni soud zrusil usneseni

méstského soudu podle § 110 odst. 1 s. 1. s. a véc mu vratil k dalsimu fizeni. Méstsky soud

je vdal$im fizeni vazan pravnim nazorem vyslovenym Nejvys$im spravnim soudem

v tomto rozsudku (§ 110 odst. 4 s. t. s.). V dal$im fizeni rovnéz zvazi, komu pfipadné mtze
v Ve 4 4 4 /v v 4 v/ 4 v

svédcit pravni postaveni osoby zucCastnéné na rizeni podle § 34 s. t. s.

[57] O nahradé nakladd fizeni o kasalni stiznosti rozhodne méstsky soud v novém
rozhodnuti (§ 110 odst. 3 s. f. s.).
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Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.

V Brné dne 13. ledna 2020

Mgr. David Hipsr

predseda senatu



