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CESKA REPUBLIKA

_ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Zdenka Kithna a soudkyn
Michaely Bej¢kové a Sylvy SiSkeové v pravni véci alobkyné: Orion Corporation, se
sidlem Orionintie 1A, Espoo, Finska republika, zast. Mgr. Tomasem Matéjovskym,
advokatem se sidlem NaPori¢i 1079/3a, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého namésti 375/4, Praha 2, za Gcasti osoby zadlastnéné na
fizeni: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, Praha 5, zast. Mgr.
Martinem Schimmerem, advokatem se sidlem Thamova 84/23, Praha 8, proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 7.9.2017, ¢. MZDR 33698/2017-2/FAR, sp.zn. FAR A18/2017, v
fizeni o kasa¢ni stiznosti zalobkyné proti rozsudku Méstského soudu v Praze ze dne 5. 11.

2020, ¢. 6 Ad 30/2017-111,

takto:
L Kasalni stiznost se zamita.
II. Zadny z Glastnikl nem 4 pravo na nahradu nakladd fizeni.
III.  Osoba zGcastnéna na fizeni nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Odtuvodnéni:

[1] Statni Gstav pro kontrolu léciv (dale téz ,,S[jKL“) rozhodnutim ze dne 3. 5. 2017
registroval spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. (osoba zGlastnénd na fizeni),
16¢ivy ptipravek DEXMEDETOMIDINE TEVA. Zalobkyné napadla rozhodnuti o
registraci odvolanim, které zalovany zamitl rozhodnutim ze dne 7. 9. 2017 jako
nepfipustné podle § 81 odst. 1 a § 92 odst. 1 spravaiho fadu, nebot zalobkyné nebyla
Ucastnikem fizeni o registraci.
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[2]  Zalobkyné napadla rozhodnuti o zamitnuti odvolani u méstského soudu, ktery
zalobu zamitl. Zd@raznil, Ze posuzoval vyhradné otazku tclastenstvi zalobkyné v fizeni o
registraci generika a v navaznosti na to pripustnost jejtho odvolani. Jiné otazky jsou pro
soud nepfipustné, nebot nebyly predmétem spravniho fizeni. Soud dospél k zavéru, ze
zalobkyné nebyla Ucastnikem fizeni, proto ji nepfislusi ani pravo podat odvolani proti
spravnimu rozhodnuti. Skutecnost, ze zalobkyné neni Glastnikem fizeni o registraci
generika, jasné plyne z rozsudku NSS ze dne 13. 1. 2020, ¢j. 7 As 310/2018-47, ¢. 3992/2020
Sb. NSS, Orion Corporation (Slo o jinou véc téze zalobkyné). Méstsky soud pripomnél, ze
7alobkyné dfive napadla alobou i samotné rozhodnuti SUKL o registraci generika. Zalobu
méstsky soud odmitl usnesenim ze dne 21. 7. 2017, ¢. 9 A 119/2017-34. Proti tomuto
usneseni vSak kasa¢ni stiznost nepodala.

[3]  Zalobkyné (stézovatelka) podala proti rozsudku meéstského soudu velmi obsahlou
kasacni stiznost pro nespravné posouzeni pravni otazky ve smyslu § 103 odst. 1 pism. a) s.
. s. Pfipomnéla, ze jako drzitelka rozhodnuti o registraci originalniho referenc¢niho
1é¢ivého pripravku neméla a nema moznost Ucastnit se registracniho fizeni o generickém
lé¢ivém pripravku DEXMEDETOMIDINE TEVA, které odkazuje pravé na originalni
referenc¢ni lécivy pripravek. Upozornuje na to, ze nebylo jasné, zda ma podat nejprve
odvolani proti rozhodnuti o registraci, ¢i zda ma proti nému podat pfimo spravni zalobu.
Proto se stézovatelka rozhodla z procesni opatrnosti podat proti rozhodnuti o registraci jak
odvolani, tak pfimo spravni zalobu. Tu méstsky soud odmitl, protoze pry nevycerpala
opravné prostredky ve spravanim fizeni (odvolani proti rozhodnuti o registraci). To
v V.o v v / / V 4 M V4 v/ 4 bl 4 4 oV
nasvédcuje tomu, ze by méla byt GCastnikem registracniho fizeni, nebot odvolani muze
/v 4 v/ 4 4 4 4 v / /4 ./ / Vv 4
podat pouze Gcastnik fizeni. Spravni organy a méstsky soud se k otazce jejtho Gcastenstvi
v v v/ / 4 /4 o / M v .
stavély rozporuplné. Proto se zadny z dosavadnich organt dosud nezabyval meritem véci.
Vzdy se posuzovala jen otazka jejiho Gcastenstvi v registracnim rizeni, na Cemz pro ni ale
cela véc vzdy ztroskotala.

[4]  Stézovatelka upozornuje, ze teprve shora cit. rozsudek 7 As 310/2018 postavil
najisto, ze drzitel rozhodnuti o registraci originalniho lé¢iva Gcastnikem fizeni vskutku
neni. Vzhledem k tomu, zZe stézovatelka podala zalobu proti rozhodnuti zalovaného jiz v
roce 2017, tedy davno predtim, nez NSS vydal citovany rozsudek, je presvédlena, ze mél
méstsky soud zalobu ptipustit v souladu s nazorem vyslovenym v bodé 48 rozsudku 7 As
310/2018. Vnitiné rozporuplnym a zdlouhavym rozhodovanim méstského soudu v této
véci (a v jinych, skutkové téméf totoznych vécech) je stézovatelce konstantné upirana
moznost chranit sva prava soudni cestou.

[5] Dale stézovatelka velmi podrobné rozebrala duvody nezakonnosti rozhodnuti o
registraci a vadnosti registratntho procesu. Zavérem navrhla, aby NSS, pokud by
v . 4 v . Ve 4 v vV / 4
povazoval projednavanou véc za nejasnou, polozil Soudnimu dvoru EU predbézné otazky.
Naformulovala konkrétni znéni téchto otazek. Zaroven upozornila, ze v breznu 2020
Okresni soud v Kodani - ve sporu mezi stézovatelkou a zalovanym danskym lékovym

/ V. v i i / / Ve / v/ o Ve 4

Uradem ve vécech registrace generickych 1é¢ivych pripravka - polozil Soudnimu dvoru EU
v VvV 4 4 \4 . 4 4 v . . 4 4

predbézné otazky. Vzhledem k tomu, Ze iv nyni posuzované véci se jedna o posouzeni

jedné ze stejnych zasadnich otazek, tj. zdali mohl byt jeji lecivy pripravek pouzit jako

referencni 1éCivy pripravek pro acely registrace generickych 1é¢ivych pripravka, bude mit

vysledek posouzeni téchto otazek Soudnim dvorem EU zasadni dopad na fizeni o této
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kasa¢ni 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.

[6]  Zalovany ve vyjadreni ke kasa¢ni 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 lé¢ivého pripravku. To ale nebylo predmétem
napadeného procesniho rozhodnuti zalovaného o zamitnuti odvolani pro neptipustnost.
Pravé proto o téchto otazkiach nerozhodoval ani méstsky soud. Skutecnost, ze pravnim
v . ’ . . . / I Ve ’7 7
prostredkem ochrany proti rozhodnuti o registraci generického 1éciva nebylo odvolani,
neplyne az z rozsudku 7 As 310/2018, nybrz z predchazejici judikatury Soudniho dvora
EU a NSS (viz rozsudek ze dne 23. 1. 2008, ¢j. 3 Ads 71/2007-189: ,,Ucastnikem spravnihbo
Yizeni o registraci lécivého pripravku podle § 25 zdkona o lécivech je pouze Zadatel o tuto
registract.“). Stézovatelka musela védét, ze neni GcCastnikem fizeni o registraci generika,
presto podala proti tomuto rozhodnuti nepfipustné odvolani a nasledné proti zamitnuti
v/ / /] ~ / . YA
tohoto nepfipustného odvolani zalobu. Zalovany proto navrhuje, aby byla kasacni stiznost
’
zamitnuta.

[7] Teva Pharmaceuticals CR jako osoba z{(i¢astnéna na fizeni ve vyjadfeni zduraznila,
ze se napadeny rozsudek nezabyval meritorni strankou udélené registrace, nybrz pouze
4 4 VvV Ve 4 4 4 o o v */ v 4 4
zamitnutim stézovateléina odvolani z procesnich davodu. Presto ve vyjadreni rozsahle
polemizovala se stézovatel¢inym nazorem ve véci samotné registrace generického lécivého

pripravku.

[8]  NSS posoudil formalni nalezitosti kasacni stiznosti a shledal, Ze kasacni stiznost
byla podana vcéas a jde o rozhodnuti, proti némuz je kasalni stiznost ptipustna.
Pfezkoumal ji v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych divodt a posoudil, zda napadené
rozhodnuti netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout z Gredni povinnosti (§ 109 odst. 3
a4s.t.s.).

[9]  Kasacni stiznost neni divodna.

[10] Stejné jako meéstsky soud i1 NSS pfipomind, ze rozhodnou pravni otazkou je
vyhradné otazka Gcastenstvi stézovatelky v fizeni o registraci generika, tedy otazka, zda
méla byt ucastnikem tohoto fizeni, a zda tedy méla pravo podat proti nému odvolani. Pfi
svych Gvahach v této véci vysel NSS z nedavného rozsudku ze dne 4. 2. 2021, ¢&j. 9 As
267/2020-150, vjiné podobné stézovatelCiné véci. Protoze jsou tUclastnici stejni jako
Ucastnici ve véci 9 As 267/2020, neni treba opakovat vse jiz tam vyicené, a naopak postali
na rozsudek 9 As267/2020 jen strucné odkazat a citovat jen nejdilezitéjsi zavéry tam
uvedené.

[11] Otazkou ulastenstvi v fizeni o registraci generika se jiz NSS komplexné zabyval
v rozsudku 7 As 310/2018, Orion Corporation, z néjz méstsky soud vychazel. Zde NSS
posuzoval kasacni stiznost stejné stézovatelky proti usneseni, kterym méstsky soud dle § 68

’ v 71 M v/ : v / / g . .
pism. a) s. f. s. odmitl zalobu pfimo proti prvostupnovému rozhodnuti SUKL o registraci.
NSS odmitavé usneseni zrusil, nebot shledal, ze stézovatelka coby drzitelka registrace
referencniho 1éCivého pfipravku muze brojit pravé zalobou pfimo proti prvostupriovému
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rozhodnuti o registraci generika jinym subjektem. Naopak proti nému nemuze brojit
odvolanim, nebot neni Glastnikem fizeni o registraci generika. Tim je totiz pouze samotny
zadatel o registraci.

[12] K zavéru, ze stézovatelka nemohla byt Gcastnikem fizeni o registraci generika, NSS
dosel i na zakladé judikatury Soudniho dvora EU, zejména rozsudku ze dne 23. 10. 2014,
C-104/13, Olainfarm, EU:C:2014:2316. Na zakladé rozsudku Olainfarm dospél NSS
k zavéru, ze ,pravni dprava registrace lécivych pripravkd, obsaZend ve smérnici 2001/83/ES a
v zdakoné o lécivech, jakoZ i relevantni judikatura Soudniho dvora bezpecné stanovi, Ze
vcastnikem toboto ¥izeni je pouze Zadatel o registraci a nevyplyvd z ni, Ze pravni postaveni
vcastnika toboto vizeni svédci rovnéZ jinym subjektiim, v prvé 7adé drZiteli registrace lécivého
pripravku, ktery byl uZit pro registraci generika jako pripravek referencni (rozsudek
7 As 310/2018, Orion Corporation, bod 35). Odvolani takového subjektu proti rozhodnuti
o registraci je proto nepripustné (tamtéz, bod 46).

[13] Zaroven NSS vbodech 40 a 41 rozsudku 7 As 310/2018, Orion Corporation,
konstatoval, ze se stézovatelka mohla domahat ochrany pfimo proti rozhodnuti o
registraci, a to opét zejména na zakladé prava EU. V bodé 53 téhoz rozsudku NSS uzavrel,
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 legitimovin drzitel registrace léCivého pripravku, ktery byl pri registraci uzit jako
referencni, a takovou Zalobu je tieba podat v obecné dvoumésicni Ihiité, jejiz pocdtek bude tveba
stanovit v souladu se shora uvedenymi predpoklady.

[14] V nyni posuzovaném pripadé se stézovatelka branila proti rozhodnuti SUKL o

M b v/ v M 4 4 * vV Vv / 4 M v/ 4
registraci jednak pfimo zalobou, jednak odvolanim, jez zalovany zamitl jako neptipustne.
Stézovatelka nebyla formalné Gclastnikem ftizeni o registraci, ztoho duvodu ji ani
nepfisluselo pravo podat odvolani. Jeho zamitnuti pro nepfipustnost je v souladu s § 81
odst. 1 spravniho radu.

[15] Jak bylo jiz vySe zminéno, soubézné podanou zalobu ptfimo proti rozhodnuti o
registraci méstsky soud odmitl usnesenim ze dne 21. 7. 2017, ¢j. 9 A 119/2017-34. Takové
odmitnuti by bylo nutno pokladat za odporujici pravnim zavérim vyjadtenym v rozsudku
7 As 310/2018, Orion Corporation. Na rozdil od fizeni, které vedlo k vydani rozsudku 7
As 310/2018, vsak proti usneseni 9 A 119/2017 stézovatelka nepodala kasacni stiznost.
Nevyuzila tedy procesni prostredek ochrany, ktery se ji nabizel a s nimz byla ostatné
v obdobneé véci pozdéji tspésna. Neni tedy pravda, ze by stézovatelce byl odepfen pristup
ke spravnimu soudu. Jakkoliv se mohla zdat obrana stézovatelky v dané situaci ponékud
komplikovanéjsi, svym postupem ve véci vedouci k vydani rozsudku 7 As 310/2018
stézovatelka sama prokazala, ze efektivni pfistup k soudu v podobnych vécech existuje a
vzdy existoval.

[16] Neni tkolem NSS, aby v nynéjsim fizeni napravoval dusledky stézovatelciny
procesni volby nebranit se proti usneseni 9 A 119/2017 kasacni stiznosti. Stézovatelka se
fakticky domaha toho, aby NSS ,napravil“ predchozi pasivitu stézovatelky a oznacil jejt
nepfipustné odvolani za ptipustné. Tim by vSak NSS poprel zakladni pravni nazor
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vyjadreny pravé ve véci 7 As 310/2018, podle néjz proti rozhodnuti o registraci nemohla
stézovatelka podat odvolani, ale jediné zalobu.

[17]  Stézovatelka poukazuje na bod 48 rozsudku 7 As 310/2018, v némz NSS vyzval
ke vstricnéjsimu pristupu k Zzalobam ve vécech registrace generik, byly-li zaloby podany
pred vydanim tohoto rozsudku. Je vSak tfeba pfipomenout, ze tato vstricnost se tykala
pouze posuzovani véasnosti takovych zalob, jak plyne z Gplné citace bodu 48, tedy véetné

pasazi, jez stézovatelka z citace v bodé 2.11 kasalni stiznosti kupodivu vypustila (blize cit.
rozsudek 9 As 267/2020, body 25 nasl.).

[18] Vyhovénim zalobé proti zamitnuti odvolani by méstsky soud fakticky
« / v/ Vev/ ’ Y . / . . /
»vykompenzoval® své drivéjsi odmitnuti zaloby proti rozhodnuti o registraci usnesenim
9 A 120/2017, které bylo nezakonné. Jak jiz bylo feleno, proti tomuto pochybeni se
Vv 4 i V4 A% 4 7/ v/ 4 v
stézovatelka mohla branit kasacni stiznosti napadajici pfimo toto usneseni. To vsak
neudinila. Skutecnost, ze si vtomto ohledu dostatené nehajila sva prava, nelze napravit
/4 VvV 4 /4 / v 4 v/ 4 4 v
postupem, kterého se stézovatelka domaha. Takovymto znovuotevrenim fizeni na zakladé
odvolani, jez bylo nepfipustné, by bylo naruseno legitimni oéekavani osoby z(c¢astnéné na
4 4 \4 4 M i A v v/ eV 4 4 /. o
fizeni, ze rozhodnuti o registraci, které ji svéd¢i, jiz po uplynuti zakonnych lhut nelze
G¢inné napadnout.

[19] Co se tyce zbytku argumentace v kasatni stiznosti, ktera méla prokazat
nezakonnost rozhodnuti SUKL o registraci a vadnost registracntho procesu, NSS se
vV Vv M v / v 4 o Vev/y v/ 7V Ve v v
ztotoznuje se zalovanym, ze tyto otazky vibec nelze v nynéjsim rizeni resit. Pfedmétem
Vev/y v/ A 4 4 4 4 4 vV 4 7 IV 4 v/ 4
nynéjsiho rizeni je pravni otazka, zda odvolani stézovatelky, ktera neni uéastnikem rizeni,
bylo pripustné, ¢i nikoli. Jediné tuto otazku resil méstsky soud a jediné touto otazkou se
také mohl zabyvat NSS. Nemuze se vsak zabyvat argumentaci, ktera byla obsahem tohoto
nepripustného odvolani, tedy zakonnosti prvostupnového rozhodnuti o registraci. Z toho
duvodu také neni mozné, aby NSS pokladal stéZzovatelkou navrhované predbézné otazky
Soudnimu dvoru EU ¢iaby prerusoval fizeni do zodpovézeni predbéznych otazek
\4 / 4 M vV v /4 /7 V.V /4
polozenych Okresnim soudem v Kodani. Jak stézovatelkou navrzené, tak nyni reSené
v vV / 4 4 4 4 i M V4 v/ 4 i i 4 v/ M
predbézné otazky se tykaji zakonnosti registracniho fizeni, nikoli procesni ptipustnosti
odvolani.

[20] Proto NSS kasacni stiznost jako nedtivodnou zamitl podle § 110 odst. 1s. t. s.

[21] Vyrok o nahradé nakladt rizeni se opira o § 60 odst. 1, vétu prvni, ve spojeni
s § 120 s. 1. s. Stézovatelka ve véci neméla Uspéch, a proto nema pravo na nahradu nakladu
fizeni. Zalovany mél ve véci play uspéch, proto by mu soud mohl priznat nahradu naklada
v/ 4 M vV Vv v v/ / 4 4 vV 4 / vV 4 Ve M
fizenl proti stézovatelce, avSak zadné naklady mu nad ramec bézné uredni cinnosti
nevznikly. Proto NSS neptiznal naklady tizeni ani zalovanému.

[22] Osoba zucastnéna na fizeni ma podle § 60 odst. 5 s. t. s. pravo na thradu jen téch
nakladu, které ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti ulozenych soudem. Jelikoz
soud takovou povinnost neulozil, ani osoba zic¢astnéna na fizeni nema pravo na nahradu
nakladu rizeni.
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Poudeni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.
V Brné dne 10. 4nora 2021

Zdenék Kiithn

predseda senatu



