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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy JUDr. Radana Malika a
soudct JUDr. Pavla Molka a JUDr. Barbary Porizkové v pravni véci zalobkyné: Orion
Corporation, se sidlem Orionintie 1A, Espoo, Finska republika, zast. Mgr. Tomasem
Matéjovskym, advokitem se sidlem Na Poriéi 1079/3, Praha 1, proti zalovanému:
Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, prot
rozhodnuti zalovaného ze dne 7. 9. 2017, ¢. j. MZDR 33654/2017-2/FAR, za icasti osob
zalastnénych na fizeni: I) Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0., se sidlem Radlicka 3185/1c,
Praha 5, I) Teva B. V., se sidlem Swensweg 5, Haarlem, Nizozemské kralovstvi, obé
zast. Mgr. Martinem Schimmerem, advokatem se sidlem Thamova 84/23, Praha 8, v

fizeni o kasacni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 5.

11. 2020, ¢. 5. 6 Ad 29/2017 - 113,

takto:
L Kasalni stiznostse zamita.
II. Z4adny z Glastniki nem4 pravo nanhradu nakladd Hzeni.
IMI.  Osoby zicastnéné na tizeni nemaji pravo nandhradu naklady fizeni.

Oddvodnéni:
I. Vymezeni véci

[1]  Statni dstav pro kontrolu 1éiv (dale té2 ,SUKL®) rozhodnutim ze dne 3. 5. 2017,
¢. j. sukl118377/2017 (dale jen ,rozhodnuti o registraci), registroval spole¢nosti Teva B.
V. (osoba zicastnéna na rizeni II), zastoupené spoleénosti Teva Pharmaceuticals CR,
s.r.0., (osoba zalastnéna na ftizeni I), jako drziteli lééivy pripravek
DEXMEDETOMIDINE TEVA PHARMA, reg. ¢. 57/782/15-C, pfi stanoveni dalsich
podminek. Zalovany vydal rozhodnuti o registraci na zakladé ¥4dosti osoby zl¢astnéné
na fizeni II) podané dne 23. 10. 2015 v fizeni o registraci lécivého pfipravku postupem
vzajemného uznavani registraci Clenskymi staty vedeném podle § 26 a nasl. a § 41
zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,zakon o 1é¢ivech®).
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[2]  Zalobkyné napadla rozhodnuti o registraci odvolanim, které Zalovany zamitl
rozhodnutim ze dne 7. 9. 2017, ¢. j. MZDR 33654/2017-2/FAR, jako neptipustné podle
§ 81 odst. 1 a § 92 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,spravni rad*), nebot zalobkyné nebyla Gc¢astnikem fizeni o registraci.

[3] Zalobkyné napadla toto rozhodnuti o zamitnuti odvolini u Méstského soudu
v Praze (dale jen ,méstsky soud®), ktery zalobu rozsudkem ze dne 5. 11. 2020 zamitl.
Zduraznil, ze posuzoval vyhradné otazku tUcastenstvi zalobkyné v fizeni o registraci
generického 1é¢iva a v navaznosti na to pripustnost jejtho odvolani. O niem jiném se
spravni fizeni nevedlo. Jiné otazky by byly pro soud neptipustné, nebot by hodnotil
v v v 4 4 v/ 4 /v / M v v
néco, co nebylo predmétem spravniho fizeni, a tudiz nemohou byt ani predmétem
soudniho prezkumu. Skutecnost, ze zalobkyné neni uclastnikem fizeni o registraci
generika, jasné plyne z rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu (dale téz ,NSS%) ze dne
13. 1. 2020, ¢. 5. 7 As 310/2018 - 47, ¢.3992/2020 Sb. NSS. Pokud zalobkyné nebyla
/ Vv 4 v/ 4 v/ v/ /7 M 4 4 4 M / 4 4
Ucastnikem fizeni, nepfislusi ji ani pravo podat odvolani proti takovému spravanimu
4 v \4 / v M M vV o+ 7/
rozhodnuti, takze zalovany postupoval plné v souladu s uvedenou judikaturou, kdyz jejt
odvolani jako nepfipustné zamitl.

[4]  Méstsky soud dale pripomnél, ze zalobkyné napadla i samotné prvostupriove
rozhodnuti o registraci generika zalobou, kterou méstsky soud odmitl usnesenim ze dne
21.7.2017, ¢ j. 9 A 120/2017 - 36, proti némuz zalobkyné nebrojila kasacni
stiznost, prestoze podle soucasné judikatury pravé to byl pripustny procesni
prostredek, jak napadnout fizeni o registraci generika pred soudem. Meéstsky soud
zvazoval, zda za této procesni situace neoteviit moznost vécného prezkumu tohoto
fizeni o registraci generika. Nakonec se vsak k takovému postupu nepriklonil, nebot by
tim poprel judikaturu k otazce Gcastenstvi ve spravnim fizeni a moznosti obrany proti
registraci generika v soudnim fizeni. Zaroven nebylo ani namisté predlozit véc
Soudnimu dvoru EU s formulaci predbézné otazky ¢i prerusit fizeni a vyckat
rozhodnuti Soudniho dvora EU o predbézné otazce podané Okresnim soudem v
Kodani, nebot meéstsky soud v tomto fizeni hodnotil postaveni zalobkyné jako
Ucastnika spravniho fizeni, nikoliv nasledné moznosti jeji obrany proti rozhodnuti o
registraci generika pred soudem.

II. Obsah kasalni stiznosti zalobkyné a vyjadreni zalovaneho

[5]  Zalobkyné (dle jen ,stéZovatelka®) podala proti rozsudku méstského soudu
kasa¢ni stiznost pro nespravné posouzeni pravni otazky ve smyslu § 103 odst. 1 pism. a)
zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»S. . 8.9).

[6] Pripomnéla, ze jako drzitelka rozhodnuti o registraci originalniho referenéniho
lé¢ivého ptripravku Dexdor neméla a nema moznost Glastnit se registratniho fizeni
generického lé¢ivého pripravku DEXMEDETOMIDINE TEVA PHARMA, které
odkazuje pravé na originalni referencni lécivy pripravek Dexdor. Vzhledem k procesni
nejistoté v dobé, kdy se dozvédéla o rozhodnuti o registraci, spocivajici v nejasném
pravnim nazoru organt vefejné moci na otazku, zda ma drzitel registrace originalniho
1éivého pripravku podat nejprve odvolani proti rozhodnuti o registraci, ¢i zda ma proti
nému podat ptimo spravni zalobu, rozhodla se z procesni opatrnosti podat proti
rozhodnuti o registraci jak odvolani, tak pfimo spravni zalobu. Tu méstsky soud odmitl
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usnesenim C. j. 9 A 120/2017 - 36, protoze nevycerpala opravné prostredky ve spravnim
v/ 4 v . 4 . . V7 v 4 4 .
fizent, resp. podala zalobu proti rozhodnuti o registraci drive, nez bylo o odvolani proti
rozhodnuti o registraci rozhodnuto. To nasvédCuje tomu, ze by méla byt Gcéastnikem
. v 4 v/ 4 td 4 4 oV /v 4 v/ 4 ’ 4 v
registratniho tizeni, nebot odvolani muze podat pouze tcastnik tizeni. Odvolani vsak
zalovany jako nepfipustné zamitl, protoze stézovatelka nebyla podle jeho nazoru
/v 4 . v 4 v/ 4 4 4 4 v 4 4 M4
Ucastnikem registracniho fizeni. Spravni organy a meéstsky soud se tedy k otazce jejiho
Glastenstvi stavély rozporuplné, v disledku ¢ehoz nemohla udinit zadny krok vedouct k
pravni ochrané, nebot byla z procesniho hlediska ,ochromena“. Fakticky se tak zadny z
dosavadnich organt dosud nezabyval meritem véci. Vzdy dochazelo toliko k
posuzovani otazky jejiho Gcastenstvi v registra¢nim fizeni, na Cemz pro ni ale cela véc
vzdy ztroskotala. Poukazala také na soubézné vedena obdobna fizeni ve véci pripravka
DEXMEDETOMIDINE EVER PHARMA a DEXMEDETOMIDINE KALCEKS.

[7] Pfipomina, ze az rozsudek NSS ¢. j. 7 As 310/2018 - 47 postavil na jisto, ze
drzitel rozhodnuti o registraci originalniho lé¢iva neni samotnou registraci generického
1é¢ivého pripravku dotéen piimo na svych pravech a povinnostech. V jeho bodé [48] se
NSS zabyval otazkou, jak nalozit se zalobou mifici po probéhnuvsim odvolacim fizeni
proti rozhodnuti o zamitnuti odvolani, a uvedl: ,Je teba se jiz nyni vyjadrit i k tomu, jak
nalozit se Zalobou mi¥ici po probéhnuvsim odvolacim ¥izeni proti rozhodnuti o zamitnuti
odvoldni... S poukazem na jiZ citované usneseni rozsiteného sendtu ve véci sp. zn. 1 Afs
271/2016 vsak lze primérené konstatovat, Ze Zaloba nebude prozatim ani v takovych
pripadech nepripustna. A to i presto, Ze odvolini neicastnika vizeni neni objektivné
zpiisobilé privodit pripadnon zménu ¢i zruseni prvostupriového rozhodnuti...“ Vzhledem k
tomu, ze stézovatelka podala zalobu proti rozhodnuti zalovaného jiz v roce 2017, tedy
davno predtim nez NSS vydal citovany rozsudek, je presvédcena, ze méstsky soud mél
postupovat v souladu s nazorem NSS vztahujicim se k ,prozatimnimu® obdobi pred
vydanim tohoto rozsudku. Do jeho vydani nebylo postaveno na jisto, jestli drzitel
rozhodnuti o registraci originalniho lécivého pripravku neni rozhodnutim o registraci
M /4 Ve 4 v/ v/ v / 4 M
generického lécivého pripravku pfimo dotéen na svych pravech a povinnostech ve
smyslu § 27 odst. 2 spravniho fadu, a nemél by byt tedy povazovan za Gcastnika
takového fizeni o registraci generického lécivého pripravku. Nekonzistentnim, vnitiné
’ ’ 7 7 v ’ , v e ey
rozporuplnym a zdlouhavym rozhodovanim méstského soudu v této véci (a v jinych,
v / vV \4 / v M vV Vv v A v 4 i
skutkové témét totoznych vécech) je stézovatelce konstantné upirana moznost chranit
sva prava soudni cestou.

[8] Dale velmi podrobné rozebrala divody nezakonnosti rozhodnuti o registraci
M M v 7/ 8% 4 Ve 4 / Vv v 4
a vadnosti registracniho procesu. Za kli¢ovou otazku oznacila, zda ma osoba zacastnéna
v/ 4 4 v/ vV Vv V7 M / I Ve / v/ M
na rizeni II) pravo vyuzit stézovatelce dfive registrovany lécivy pripravek Precedex jako
referen¢ni pripravek. SUKL rozhodl, ze je k tomu opravnéna, Gdajné na zakladé
skutecnosti, ze registrace pripravku Precedex splnila farmaceutické acquis, protoze s nim
Ceské pravo bylo v roce 2000, kdy byla zadost podana, v souladu, stejné jako v roce
2002, kdy bylo vydano rozhodnuti o registraci, a také v roce 2004 pti vstupu Ceske
M Vv 4 \4 v 4 4
republiky do EU. Stézovatelka naopak tvrdi, ze v roce 2002 nebylo ceské pravo v
souladu s farmaceutickym acquis, takze registrace ptipravku Precedex neni v souladu
/4 / Vv v 4 v/ 4 4 4 A4 M v 7
pravem EU a osoba zuc¢astnéna na fizeni II) nema pravo vyuzit Precedex jako referen¢ni
pripravek. SUKL tedy vydanim rozhodnuti o registraci pochybil.
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[9]  Zavérem navrhla, aby NSS, pokud by povazoval projednavanou véc za nejasnou,
polozil Soudnimu dvoru EU predbézné otazky, jez by se tykaly moznosti drzitele
rozhodnuti o registraci referenéniho lécivého pripravku zpochybnit pfed soudem v
dotceném clenském staté v ramci decentralizovaného postupu kompatibilitu Smérnice
Evropského parlamentu aRady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych pfipravka (dale jen ,Smérnice 2001/83),
s rozhodnutim o registraci daného 1é¢ivého pripravku, které bylo vydano v jiném staté
pred tim, nez tento stat pristoupil k EU a stal sejejim {lenskym statem; a s tim
souvisejicich vykladovych probléma. Naformulovala konkrétni znéni téchto otazek.

[10] Zaroven upozornila, ze se v breznu 2020 rozhodl Okresni soud v Kodani ve
sporu  mezi  stézovatelkou a  zalovanym  danskym  lékovym = GOrfadem
(Legemiddelstyrelsen) ve vécech registrace generickych léivych  pripravka
DEXMEDETOMIDINE TEVA, jehoz drzitelem rozhodnuti o registraci je nynéjsi
osoba zulastnéna na rizeni II) (pripad ¢ BS-6241/2017 - KBH), a
DEXMEDETOMIDINE EVER PHARMA, jehoz drzitelem rozhodnuti o registraci je
spole¢nost EVER-Valinject GmbH (ptipad ¢. BS-31735/2018-KBH), polozit Soudnimu
dvoru EU predbézné otazky nasledujictho znéni: ,,MiiZe lécivy pripravek jako je Precedex
uvedeny v dané véci ziskat rozhodnuti o registraci podle wnitrostatnich predpisi
v neclenském stdté Evropské unie poté, co prislusny orgin EU provedl negativni posouzeni
lécivého pripravku na steiném klinickém zikladé, a pokud je wvnitrostatni rozhodnuti o
registraci zachovino po pristoupenti dotycného statu do EU vzhledem ke skutecnosti, Ze clanek
12 odst. 2 navizeni 2004/726 stanovi, Ze se md za to, Ze referencni lécivy pripravek md
vyznam, ktery je uveden v clanku 10 odst. 2. pism. a) Smérnice 2001/83¢

Miize nebo musi p¥islusny wnitrostatni organ nebo soud Cclenského statu, ktery je bud
referencnim Clenskym statem nebo dotcenym clenskym stitem wve zkrdceném vizeni podle
Clanku 10 Smérnice 2001/83 urcit, zda rozhodnuti o registraci pro referencni lécivy
pripravek puvodné vydané v neclenském staté EU, ktery ndsledné vstoupil do EU, splriuje
kritéria k tomu, aby byl referencnim léGivym pripravkem, zejména zda rozhodnuti
0 registraci je v rozporu s posouzenim téhoz lécivého pripravku prislusnym organem EU?“

[11] Vzhledem k tomu, ze 1 v nyni posuzované véci se jedna o posouzeni jedné ze
stejnych zasadnich otazek, tj. zdali mohl byt 1éCivy pripravek Dexdor, resp. lécivy
pripravek Precedex, pouzit jako referencni 1éCivy pripravek pro tucely registrace
generickych lécivych pripravkt, bude mit vysledek posouzeni téchto otazek Soudnim
dvorem EU zasadni dopad na fizeni o této kasalni stiznosti. Navrhla proto NSS, aby ve
smyslu § 48 odst. 3 pism. d) s. t. s. prerusil fizeni do rozhodnuti Soudniho dvora EU o
téchto predbéznych otazkach.

[12] Zavérem navrhla, aby rozsudek méstského soudu byl zrusen a aby bylo zruseno
1 rozhodnuti zalovaného a rozhodnuti SUKL o registraci.

[13] Zalovany ve vyjad¥eni ke kasacni stiznosti uvadi, Ze se text kasacni stiZnosti,
ostatné stejné jako zaloba, miji s obsahem jeho napadeného rozhodnuti. Stézovatelka
totiz broji pfimo meritorné proti samotné registraci lécivého pripravku
DEXMEDETOMIDINE TEVA PHARMA, coz ale nebylo predmétem napadeného
procesniho rozhodnuti zalovaného o odmitnuti odvolani pro neptipustnost, a tedy ani
predmétem rozsudku méstského soudu, ktery se naopak spravné pohyboval v mezich
otazky pripustnosti zamitnutého odvolani. Skutecnost, ze pravnim prostredkem
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ochrany proti rozhodnuti o registraci generického léc¢iva nebylo odvolani, neplynula az
z rozsudku ¢. j. 7 As 310/2018 - 47, nybrz uz z predchazejici judikatury Soudniho dvora
EU (zejména rozsudek ze dne 23. 10. 2014, Olainfarm, C-104/13) a NSS. Z ni zminil
zejména rozsudek ze dne 23. 1. 2008, ¢. j. 3 Ads 71/2007 - 183, jehoz pravni véta zni:
, Ucastnikem spravniho vizent o registraci lé&Gvého pripravku podle § 25 zékona o léGvech je
pouze Zadatel o tuto registraci.“ Jiz na konci roku 2014 tak stézovatelka musela veédet,
ze nemohla byt Gcéastnikem fizeni o registraci generika, presto podala proti tomuto
rozhodnuti nepfipustné odvolani a nasledné proti zamitnuti tohoto neptipustného
odvolani zalobu. Navrhuje proto, aby kasaéni stiznost byla zamitnuta.

[14] Osoby zGclastnéné na ftizeni ve spoleném vyjadfeni ke kasalni stiznosti
zduraznily, Ze napadeny rozsudek se nezabyval meritorni strankou udélené registrace,
nybrz pouze zamitnutim stézovatel¢ina odvolani z procesnich duvodi. Presto samy
osoby z(c¢astnéné na rizeni rozsahle polemizovaly se stézovatelCinym nazorem, ze 1é¢ivy
v/ oV ' . v 7 Ve / v/ /v .
pripravek Precedex nemuze slouzit jako referencni lécivy pripravek pro ucely registrace
1é¢ivého pripravku DEXMEDETOMIDINE TEVA PHARMA. Upozornily také na to,
ze stézovatelka zahajila spravni a soudni fizeni proti vnitrostatnim organum, které
udélily registrace generickym léCivym ptipravkim s dexmedetomidinem, nejen v CR,
ale také v Némecku, Portugalsku, Polsku, Chorvatsku, Svédsku, Nizozemsku,
Spojeném kralovstvi, Francii a Dansku, a pfilozily i rozhodnuti soudd téchto statt.
Zduraznily konecné, ze pfistup zminény v bodé [48] rozsudku ¢. j. 7 As 310/2018 - 47
4 . . . bl v v . o e
nelze na nyni posuzovanou situaci aplikovat, nebot by to hrubé poskodilo jejich dobrou
’ .. 4 v ’ ’ 4 5 v 4 \4 . . 4 /4 o
viru a legitimni ocekavani, nebot ocekavaly, ze jakmile uplynuly zakonné lhuty pro
o , v e ) , A S :
podani opravnych prostredka proti rozhodnuti o registraci, nikdo je jiz nebude moci
G¢inné napadnout.

III. Posouzeni Nejvyssim spravnim soudem

[15] Nejvyssi spravai soud posoudil formalni nalezitosti kasacni stiznosti a shledal,
v v 7/ % 4 v M 4 M v Vo v 7/ %

ze kasalni stiznost byla podana véas a jde o rozhodnuti, proti némuz je kasalni stiznost
v/ ’ v .. ’ . oy v 7 ° ° .

ptipustna. Prezkoumal ji v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych divoda a posoudil,

zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz by musel prihlédnout z ufedni

povinnosti (§ 109 odst. 3 a4 s. t. s.).

[16] Kasacni stiznost neni dGvodna.

[17]  Stejné jako meéstsky soud i NSS pripomina, ze rozhodnou pravni otazkou je
vyhradné otazka Gcastenstvi stézovatelky v fizeni o registraci generika, tedy otazka, zda
v / / Vv 4 v/ 4 v 4 M v 4 4
méla byt ucastnikem tohoto rizeni, a zda tedy méla pravo podat proti nému odvolani,
nebo zda neméla byt Glastnikem, a bylo proto v souladu s § 81 odst. 1 spravaiho fadu,
kdyz zalovany jeji odvolani zamitl jako neptipustné postupem dle § 92 odst. 2 spravniho
A4
radu.

[18] Otazkou Gdastenstvi v fizeni o registraci generika se jiz NSS komplexné zabyval
v rozsudku ¢. j. 7 As 310/2018 - 47, z néjz méstsky soud vychazel. Zde NSS posuzoval
kasacni stiznost stejné stézovatelky proti usneseni méstského soudu, kterym podle § 68
pism. a) s. ¥. s. odmitl jeji zalobu p¥mo proti prvostupiovému rozhodnuti SUKL o
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registraci. NSS jeho odmitavé usneseni zrusil, nebot shledal, ze stézovatelka coby
drzitelka registrace referen¢niho 1é¢ivého pripravku muze brojit pravé zalobou pfimo
proti prvostupriovému rozhodnuti o registraci generika jinym subjektem, naopak proti
nému nemuze brojit odvolanim, nebot neni Gcastnikem fizeni o registraci generika. Tim
je totiz pouze samotny zadatel o registraci.

[19] K odmitnuti tvrzeni, ze by stézovatelka méla byt Gcastnikem fizeni o registraci
generika, NSS dosel i na zakladé judikatury Soudniho dvora EU, zejména rozsudku ze
dne 23. 10. 2014, Olainfarm, C-104/13. Na zakladé jeho judikatury v bodé [35] shledal,
ze pravni dprava registrace lécivych pripravki, obsaZend ve smérnici 2001/83/ES a v
zakoné o lécivech, jakoZ irelevantni judikatura Soudnibo dvora bezpecné stanovi, Ze
vicastnikem toboto ¥izeni je pouze Zadatel o registraci a nevyplyvd z ni, Ze pravni postaveni
vcastnika tohoto Tizeni svédci rovnéZ jinym subjektim, v prvé tadé drZiteli registrace
lécivého pripravku, ktery byl wuZit pro registraci generika jako pripravek referencni.”
Odvolani takového subjektu proti rozhodnuti o registraci je podle bodu [46] rozsudku
subjektivné nepfipustne.

[20] Zaroven vsak NSS v bodech [40] a [41] konstatoval, Ze stézovatelka se mohla
domahat ochrany pfimo proti rozhodnuti o registraci, a to opét zejména na zakladé
prava EU:

»40. Ackoli tedy smérnice 2001/83/ES ani zikon o lécivech nepredpoklddaji, Ze sicastnikem
7izeni o registraci generického léCivého pripravku md byt vedle Zadatele rovnéZ drZitel
registrace léCivého pripravku, ktery byl pri registraci generika povazovin za referencni, s
odkazem na ¢l. 47 Listiny zakladnich priv Evropské unie nelze takovému drZiteli up¥i
opravnéni domahat se prezkumu rozhodnuti o registraci takového generika. NemiiZe byt
rovnéz pochyb, Ze takovy prezkum je vybrazen soudnimu ¥izeni. Bezpecné to vyplyvd z obou
rozsudki Soudnibo dvora, ve véci Astellas navic smérovala zaloba ke spravnimu soudu jiz
proti postupu orgdnu, ktery vedl ¥izeni o registraci, oproti postupu ve véci Olainfarm, kde v
mezidobi rozhodovala vyssi spravni instance o opravném prostiedku. V nyni projedndvané
véci neni rozhodné, zda tato procesni rozdilnost vyphjvi z odlisné wvnitrostatni #pravy
Jfunkcni prislusnosti k rozhodovini v téchto vécech. Podstatné je, Ze z judikatury Soudniho
dvora zretelné plyne, Ze to maji byt soudy, kdo umozni drZiteli registrace referencniho
pripravku ndsledny soudni prezkum rozhodnuti o registraci generika jiného vyrobce. Rovnéz
je ponechdno na clenskych statech, jakou podobu bude takovy soudni prezkum mit.

41. Soudni duir nedivd jednoznacnou odpovéd, zda se ma drZitel registrace referencniho
pripravku domdbat ochrany prostrednictvim prezkumu rozhodnuti o registraci generika
konkurencnibho vyrobce ¢i mimo oblast spravniho soudnictvi. Pouze konstatuje, Ze takovy
drzitel ma pravo na ,icinnou soudni ochranu‘. Z vyctu opravnéni drZitele, ktera Soudni
dviir uvedl v bodé 38 rozsudku ve véci Olainfarm, vyplyvd, Ze tuto ochranu je t¥eba
garantovat jak ve fazi, kdy drZitel registrace referencnibo pripravku broji proti pochybenim v
procesu registrace, tak i v souvislosti s wvddénim nového pripravku na trh. Od toho se odviji i
zpiisob  zajisténi garantované soudni ochrany. Oprdvnéni pozadovat, aby konkrémni
pripravek nebyl pouZit jako referencni v ¥izeni o registraci jiného pripravku, je nepochybné
spojeno pravé s vizenim o registraci takového pripravku. Pokud by se potvrdilo, Ze konkrétni
pripravek nemél byt v ¥izeni o registraci generika povazovdn za referencni, predstavovala by
takovd skutecnost jisté zavaznou vadu registracniho vizeni. K registraci lécivého pripravku
dochazi po probéhnuvsim registranim vizeni upraveném pravnimi predpisy, zavrseném
rozhodnutim o Zadosti. Takové rozhodnuti je nepochybné rozhodnutim podle § 67 a nasl.
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spravnibo vddu. Kde jinde by mélo byt takové rozhodnuti provéreno nez v ¥izeni o Zalobé

proti rozhodnuti o registraci generického pripravku, bez obledu na to, kdo byl scastnikem

takového 7izeni. Pokud by mél ndsledny soudni prezkum zajistovat soud v jiném typu

soudniho 7izent, vZdy by byl konfrontovin s tim, Ze je dosud vydano pravomocné rozhodnuti
. . Vé v/ 4 v v / / o v <<

o registraci, které nebylo Zdadnym procesné predvidanym zpiisobem zruseno.

[21] Na tomto zakladé NSS v bodé [53] rozsudku uzavftel, ze je ,bezpecné dano, Ze
Soudnim dvorem poZadovany soudni prezkum rozhodnuti o registraci lécivého pripravku
bude probibat cestou Zaloby proti tomuto rozhodnuti, k jejimuz podani je aktivné
legitimovdn drZitel registrace lécivého pripravku, ktery byl pri registraci uZit jako referencni,
a takovou Zalobu je treba podat v obecné dvoumésicni Ibiité, jejiz pocdtek bude t7eba stanovit
v souladu se shora wvedenymi predpoklady.“

[22] Vnyni posuzovaném pipadé stéZovatelka brojila proti rozhodnuti SUKL o
registraci ze dne 3. 5. 2017 jednak primo zalobou k méstskému soudu a jednak
odvolanim, jez zalovany zamitl jako neptipustné. Toto zamitnuti bylo 1 podle NSS zcela
vsouladu sjudikaturou Soudniho dvora EU, jak byla na ceskou pravni dpravu
aplikovana vrozsudku ¢.j.7 As310/2018 - 47. Stézovatelka nebyla formalné
Gcastnikem fizeni o registraci a neméla jim byt ani materialné, z toho davodu ji ani
nepfisluselo pravo podat odvolani, a jeho zamitnuti pro neptipustnost je plné v souladu
s § 81 odst. 1 spravaiho radu.

[23] Jak bylo jiz vyse zminéno, onu soubézné podanou zalobu pfimo proti
rozhodnuti o registraci méstsky soud odmitl usnesenim ¢. j. 9 A 120/2017 - 36. Takove
odmitnuti by bylo nutno pokladat za odporujici pravaim zavérim vyjadfenym
v rozsudku ¢.j.7 As 310/2018 - 47. Na rozdil od fizeni, které vedlo k vydani tohoto
rozsudku, vsak proti usneseni ¢. j. 9 A 120/2017 - 36 stézovatelka nepodala kasacni
stiznost. Nevyuzila tedy procesni prostfedek ochrany, ktery se ji nabizel a s nimz byla
v obdobné véci pozdéji Gspésna.

[24] Neni tkolem NSS, aby v nynéjsim fizeni napravoval dasledky jeji procesni volby
nebrojit proti usnesent ¢. j. 9 A 120/2017 - 36 kasaéni stiznosti, jinak feceno rozhodnuti
nevydat se v tomto pripadé cestou, kterou uspésné vyuzila v fizeni koncicim rozsudkem
¢.j. 7 As 310/2018 - 47. Stézovatelka se nyni fakticky domaha, aby NSS ,napravil® jeji
procesni volbu tim, ze by oznalil jeji odvolani za pripustné. Tim by vsak NSS poprel
zakladni pravni nazor vyjadreny pravé v tomto rozsudku, podle néjz proti rozhodnuti o
registraci nemohla podat odvolani, ale jediné zalobu.

[25] Stézovatelka poukazuje na bod [48] uvedeného rozsudku, v némz se NSS
Ve Y v/ Vev/ v/ /4 4 v/ * Vv i 4
prihlasil ke vstficnéjsimu pfistupu k posuzovani ptipustnosti zalob proti rozhodnuti o
zamitnuti odvolani proti rozhodnuti o registraci podanych v obdobi pred vydanim
tohoto rozsudku. Je vSak treba pripomenout, ze tato vstficnost se tykala pouze

4 4 v M v v M /. / i v v 4
posuzovani vcasnosti téchto zalob, jak plyne z Gplné citace bodu 48, tedy vcetné pasazi,
jez stézovatelka z citace v bodé 2.11 kasacni stiznosti kupodivu vypustila: ,Je t7eba se jiz
nyni vyjadrit i k tomu, jak naloZit se Zalobou mirici po probéhnuvsim odvolacim ¥izeni proti
rozhodnuti o zamitnuti odvoldni. Jiz v rozsudku ze dne 17. 6. 2011, &. 5 Afs 10/2011-94,
vyjadril Nejvyssi spravni soud princip, Ze lbita k podini Zaloby neulastnika spravnibo
¥izeni, ktery sim odvolini nepodal, polini plynout jiZ seznamenim se s prvostupriovym
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rozhodnutim, a nikoli aZ seznimenim se s rozhodnutim o opravném prostiedku jiného
(skutecného) wiastnika fizeni. To se nyni nestalo, stéZovatel podal z procesni opatrnosti
Zalobu jiZ proti rozhodnuti o registraci a nevyckdval s ni aZ vysledku ¥izeni o odvoldnt, které
rovnéz podal. S poukazem na jiZ citované usneseni rozsiveného sendtu wve véci ¢j. 1 Afs
271/2016-53 vsak lze primérené konstatovat, Ze Zaloba nebude prozatim ani v takovych
pripadech nepripustnd. A to i presto, Ze odvolini neicastnika rizeni neni objektivné
zpusobilé privodit pripadnou zménu, &i zruseni prvostupriového rozhodnuti. Pokud by se pri
absenci prilébavé judikatury domdbal drZitel registrace refereninibo pripravku vydini
rozhodnuti o opravném prostredku a teprve od rozhodnuti o ném odvijel Ibitu k podani
soudni Zaloby, nebylo by moZné mu dosud takovy postup vytknout. Opalny pristup by vedl
k odepteni pristupu k soudn. Privé uvedené vsak plati pouze pro obdobi, kdy nebyla k
dispozici relevantni judikatura. Naddle jiZ nebude pripustné, aby nékdo, komu iicastenstvi v
predmétném spravnim vizeni objektivné nesvédci, podanim nepripustnébo odvolini fakticky
prodluzoval Ihitu k podini Zaloby a v rozporu s principem pravni jistoty prodluZoval dobu,
ve které lze pravomocné rozhodnuti o registraci generického pripravku zpochybnit u
spravnibo soudu.

[26] V dalsich bodech se pak NSS zabyval pravé véasnosti zaloby. Z této kompletni
citace je zfejmé, ze citovany bod zakotvil pravidlo, Ze v obdobi pfed vydanim
citovaného rozsudku nelze odmitnout pro opozdénost zalobu, ktera byla kvuli
nejasnosti judikatury podana az po rozhodnuti o odvolani proti rozhodnuti registraci,
prestoze lhuta pro podani zaloby se spravné méla odvijet jiz od okamziku seznameni
s prvostupriovym rozhodnutim o registraci, a tedy jiz mohla uplynout, nez bylo
rozhodnuti o odvolani vubec vydano ¢inapadeno zalobou. Jde tedy o otazku
ptipustnosti zaloby mifici fakticky proti prvostupriovému rozhodnuti o registraci, ale
podané ve lhuté odvozené od doruceni rozhodnuti o odvolani proti nému. Z citovaného
bodu vsak nijak neplyne, ze by méla byt za divodnou oznacena zaloba mifici proti
zamitnuti rozhodnuti odvolani pro neptipustnost, protoze bylo podano stézovatelkou,
ktera nebyla a neméla byt Glastnikem fizeni o registraci, a to za situace, kdy soubézné
podala i zalobu proti samotnému rozhodnuti o registraci.

[27]  Ostatné v bodé [41] navazujiciho rozsudku ze dne 13. 2. 2020, ¢. j. 7 As 297/2019
- 32, NSS uvedl: ,,Co se tyce posounzeni véasnosti stéZovatelkou podané Zaloby, odkazuje
Nejvyssi spravni soud na jiZ zmiriovany rozsudek ¢ j. 7 As 310/2018 - 47, v némz je
problematika stanoveni pocitku lhity k podini Zaloby nedicastnika sprivnibo *izeni o
registraci generika rozebrdna.“ V nyni zvyraznéné pasazi tak NSS jasné potvrdil, ze se
v bodé [48] rozsudku ¢. .7 As 310/2018 - 47 vyjadfoval pravé k posouzeni vCasnosti
zaloby, a nikoli k jinym podminkam jeji ptipustnosti.

[28] Je pravdou, ze vyhovénim zalobé proti zamitnuti odvolani by méstsky soud
fakticky ,vykompenzoval® své dtivéjsi odmitnuti zaloby proti rozhodnuti o registraci
usnesenim ¢. j. 9 A 120/2017 - 36, které jiz v dobé svého vydani odporovalo pravnimu
nazoru vyjadfenému v judikatufe Soudniho dvora EU, z niz pozdéji vysel rozsudek NSS
¢.j. 7 As 310/2018 - 47. Jak jiz bylo feceno, proti tomuto usneseni se stézovatelka mohla
branit kasa¢ni stiznosti, coz neudinila. Skuteénost, ze si vtomto ohledu dostate¢né
nehajila sva prava, nelze kompenzovat tim, ze by za divodnou byla oznadena zaloba,
ktera ve skuteCnosti divodna nebyla, protoze jedinou pravni otazku, kterou v ni
méstsky soud resil, tedy otazku jejiho prava podat odvolani, posoudil spravné a souladné
s rozsudkem ¢. .7 As 310/2018 - 47. Je navic treba pfitakat osobam z(clastnénym na
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fizeni, ze takovymto znovuotevienim rizeni na zakladé odvolani, jez bylo skutecné
nepfipustné, by bylo naruseno jejich legitimni ocekavani, ze rozhodnuti o registraci,
které jim svéddi, jiz po uplynuti ptislusnych lhit nelze G¢inné napadnout.

[29] Co se tyCe zbytku argumentace vkasalni stiznosti, ktera méla prokazat
nezikonnost rozhodnuti SUKL o registraci a vadnost registraniho procesu, NSS se
ztotoznuje se zalovanym, ze tyto otazky vibec nelze v nynéjsim fizeni fesit ¢i se k nim
jakkoli vyjadfovat. Predmétem nynéjSiho fizeni mohla byt jediné pravni otazka, zda
odvolani stézovatelky, ktera neni ucastnikem fizeni, bylo pfipustné ¢i nikoli. Jediné
tuto otazku resil méstsky soud ajediné touto otazkou se také mohl zabyvat NSS.
Nemtze se vSak zabyvat argumentaci, ktera byla obsahem tohoto neptipustného
odvolani, tedy zakonnosti prvostupriového rozhodnuti o registraci.

[30] Z toho divodu také neni namisté, aby NSS pokladal stézovatelkou navrhované
predbézné otazky Soudnimu dvoru EU ¢ aby prerusoval ftizeni do zodpovézeni
predbéznych otazek polozenych Okresnim soudem v Kodani. Jak stézovatelkou

\4 4 eV ’ vV Vv /4 v VvV 4 4 Vv v / 4 .
navrzené, tak jiz nyni reSené predbézné otazky se totiz opét tykaly zakonnosti
samotného registra¢niho fizeni, konkrétné otazky, zda mohl byt 1élivy pripravek
Dexdor, resp. lé¢ivy ptipravek Precedex, pouzit jako referenéni lééivy pripravek pro
% . . / I Ve / v/ o 4 / 7 7 . 4
Ucely registrace generickych lécivych pripravka, tedy otazky tykajici se meritorniho
posouzeni registracniho fizeni, nikoli procesni pfipustnosti odvolani proti nému.
Z téhoz dtvodu nejsou pro rozhodnuti NSS v této véci relevantni ani poukazy osob
zllastnénych na fizeni na rozhodnuti nékterych zahraniénich soudd, ktera se tykala
samotného registracniho fizeni.

IV. Zavér a niklady fizeni

[31] Z vyse uvedeného vyplyva, ze napadeny rozsudek méstského soudu neni
nezakonny z dtivodt namitanych v kasaéni stiznosti. Proto NSS kasacni stiznost jako
nedtvodnou zamitl podle § 110 odst. 1s. t. s.

[32] Vyrok o nahradé nakladi fizeni se opira o § 60 odst. 1, vétu prvni, ve spojent s
§ 120 s. t.s., podle kterého nestanovi-li tento zakon jinak, ma dclastnik, ktery mél
ve véci plny uspéch, pravo na nahradu nakladu rizeni pred soudem, které duvodné
Ve M / V 4 M / v . / v v Vv Vv o v

vynalozil, proti Gcastnikovi, ktery ve véci uspéch nemél. Stézovatelka ve véci neméla
/. v 4 4 4 4 o V/ 4 ~ / v v . /
Gspéch, a proto nema pravo na nahradu nakladl fizeni. Zalovany mél ve véci plny
uspéch, proto by mu soud mohl ptiznat nahradu nakladu fizeni proti stézovatelce, avsak
v/ 4 4 4 vV / / V. / Ve M . .

zadné naklady mu nad rimec bézné Ufedni ¢innosti nevznikly, a proto mu je soud
nepriznava.

[33] Osoba zGcCastnéna na fizeni ma podle § 60 odst. 5 s. . s. pravo na thradu jen téch

nakladu, které ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti, které ji soud ulozil. Jelikoz

soud takovou povinnost zadné z osob zicastnénych na fizeni neulozil, rozhodl, ze
/ V v 4 v/ 4 4 /4 4 4 o V/ 4

osoby zUcastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu nakladu fizeni.

Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky ptipustné.

V Brné dne 4. Ginora 2021
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JUDr. Radan Malik

predseda senatu



