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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senatu slozeném z predsedy JUDr. Josefa Baxy, soudkyné
JUDr. Lenky Kaniové a soudce JUDr. Ivo Pospisila v pravni véci zalobkyné: Orion
Corporation, se sidlem Orionintie 1A, Espoo, Finska republika, zastoupené Mgr. Tomasem
Matéjovskym, advokatem se sidlem Na Potici 1079/3a, Praha 1, proti zalovanému: Statni
Ustav pro kontrolu 1ééiv, se sidlem Srobarova 48, Praha 10, za G&asti osob zalastnénych na
fizeni: I) Teva B. V., se sidlem Swensweg 5, Haarlem, Nizozemsko, II) Teva Pharmaceuticals
CR, s.r.o., se sidlem Radlicka 3185/1c, Praha 5, obé zastoupené Mgr. Martinem
Schimmerem, advokatem se sidlem Thamova 84/23, Praha 6, proti rozhodnuti zalovaného ze
dne 3.5.2017, ¢.j.sukl118377/2017, v tizeni o kasalni stiznosti zalobkyné proti usneseni
Méstského soudu v Praze ze dne 26. 6. 2020, ¢.j. 9 A 33/2020-148,

takto:

L Usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 26.6.2020, ¢.j.9 A 33/2020-148, se
rusi.

IL. Zaloba se odmita.

IM. Zidny z Gcastniki nema pravo na nahradu nakladt fizeni o zalobé ani o kasalni

stiznosti.

IV.  Osoby zilastnéné na fizeni nemaji pravo na nahradu nakladd tizeni o kasalni
y Jjr p
stiznosti.
) v ’
Oddvodnéni:
L. Vymezeni véci a dosavadni priibéh tizeni

[1]  Statni dGstav pro kontrolu léciv (dale téz ,ustav® ¢i ,zalovany®) registroval

rozhodnutim ze dne 3. 5. 2017 genericky lecivy ptipravek (Dexmedetomidine), a to na zadost
v i / V v 4 v/ 4 4 v 4
spoleCnosti  TevaB.V. (osoba z(Castnéna na fizeni I), zastoupené spolecnosti
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Teva Pharmaceuticals CR, s. r. 0. (osoba zcastnéna na fizeni II). Zalobkyné - jako drzitelka
registrace originalniho (referen¢niho) 1élivého ptipravku (Dexdor) - napadla rozhodnuti o
registraci odvolanim, které Ministerstvo zdravotnictvi zamitlo rozhodnutim ze dne 7. 9. 2017
M v/ / )y Vv v / Vv 4 v/ 4 i i
jako nepripustné, nebot zalobkyné nebyla ucastnikem rizeni o registraci.

[2]  Zalobkyné podala vroce 2017 dvé zaloby k Méstskému soudu v Praze: prvni

vV . Y] ’ ’ . . , ,
sméfovala proti rozhodnuti zalovaného dstavu o registraci, druha napadala odvolaci
rozhodnuti ministerstva.

— Prvni zalobu odmitl méstsky soud usnesenim ze dne 21.7. 2017, ¢.j. 9 A 120/2017-36,
protoze byla podana proti rozhodnuti vydanému v prvnim stupni a dfive, nez
zalobkyné vycerpala opravné prostredky. Proti tomuto usneseni nepodala zalobkyné
kasacni stiznost.

— Druhou Zalobu zamitl méstsky soud rozsudkem ze dne 5. 11. 2020, ¢&. . 6 Ad 29/2017-
113. Dospél stejné jako ministerstvo k zavéru, ze zalobkyné nebyla dlastnikem
spravniho fizeni o registraci generika, a proto neméla pravo podat odvolani. Proti

tomuto rozsudku podala Zalobkyné kasa¢ni stiznost, kterou Nejvyssi spravni soud
zamitl rozsudkem ze dne 4. 2. 2021, ¢. j. 9 As 267/2020-150.

[3] Dne 13.3.2020 podala zalobkyné opétovné zalobu proti rozhodnuti tstavu
ze dne 3. 5. 2017. Svij postup zalozila na rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne
13. 1. 2020, ¢.j. 7 As 310/2018-47, ¢. 3992/2020 Sb. NSS, z néjz plyne, ze drzitel registrace
referen¢niho 1écivého ptripravku sice opravdu neni Glastnikem fizeni o registraci generika —
ale Ze muze u soudu napadnout pfimo rozhodnuti Gstavu vydané v prvaim stupni. Tuto
moznost méstsky soud drive zalobkyni upftel (viz vySe citovanou véc sp. zn. 9 A 120/2017),
proto byla zalobkyné presvédcena, ze muze zalobu podat znovu, a to ve dvoumési¢ni lhuté,
ktera zacala bézet dorudenim rozsudku ve véci sp. zn. 7 As 310/2018.

[4]  Méstsky soud tuto tfeti zalobu odmitl usnesenim ze dne 26. 6. 2020 pro nedostatek
podminek ¥izeni. Zaloba podle néj napadala rozhodnuti, které nebylo vydano v poslednim
stupni, navic za situace, kdy dosud nebylo rozhodnuto o dtive podané zalobé proti
odvolacimu rozhodnuti v téze véci (sp. zn. 6 Ad 29/2017). V tomto dfive zahajeném ftizeni
muze byt zalobkyni zajistén vécny prezkum, k némuz naopak neni nynéjsi zaloba zpusobila.
Méstsky soud neni v nynéjsim rizeni vazan rozsudkem Nejvyssiho spravniho soudu ve véci
sp. zn. 7 As 310/2018, ale je naproti tomu vazan svym usnesenim ve véci sp. zn. 9 A 120/2017
(odmitnuti zaloby kvili nevyCerpani opravnych prostredkd) a nemize je zménit, i kdyby
bylo nespravné.

II. Obsah kasaéni stiznosti a vyjadteni

[5]  Zalobkyné (stéZovatelka) podala proti usneseni méstského soudu o tfeti zalobé kasa¢ni
stiznost. Nesouhlasila ani se samotnym faktem, ze byla jeji zaloba proti rozhodnuti
4 \4 ’ ’ . v /4 \4 . vv7 4 4
Gstavu uz podruhé odmitnuta, ani s argumenty méstského soudu. Protoze Nejvyssi spravni
soud v rozsudku sp. zn. 7 As 310/2018 jasné rekl, Ze soudy maji vécné projednavat zaloby
proti rozhodnutim tUstavu o registraci lé¢iva v prvnim stupni, museji se soudy v téchto
pripadech odchylit od svych predchozich nespravnych rozhodnuti (o odmitnuti zaloby).
Dale se stézovatelka obsahle zabyvala vécnou podstatou sporu, tj. registraci generika. Take
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zadala, aby Nejvyssi spravni soud prerusil fizeni kvtli predbéznym otazkam, které Soudnimu
dvoru Evropskeé unie polozil Méstsky soud v Kodani a které se tykaji vlastni registrace 1é¢iv.

[6] Zalovany navrhl zamitnuti kasa¢ni stiznosti. Ve vyjadieni zd@raznil, Ze zména
judikatury pusobi jen do budoucna a nemize opétovné zahajit béh lhit jednou jiz ubéhlych,
pokud stézovatelka v minulosti rezignovala na opravné prostfedky (to by prakticky
znamenalo obnovu fizeni). K tomu zalovany poukazal také na pottebu chranit pravni jistotu
drzitelky registrace generika. I podle spoleénosti TevaB.V. a Teva Pharmaceuticals
CR; s. r. 0., které tu vystupuji jako osoby ziclastnéné na fizeni, se stézovatelka nyni jen snazi
napravit svou vlastni procesni chybu.

[7] Spolec¢nosti Teva B. V. a Teva Pharmaceuticals CR, s. r. 0. a stézovatelka si krom toho
v prubéhu fizeni vyménovaly nazory na meritum véci a na vysledky svych registracnich
fizeni v ruznych statech EU.

III. Posouzeni véci Nejvyssim spravnim soudem

[8]  Nejvyssi spravni soud predesila, ze obdobnou véci téze stézovatelky (jen na padorysu
zadosti o registraci podané spoleCnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r. 0.) se jiz zabyval

v rozsudku ze dne 29. 4. 2021, ¢. j. 10 As 260/2020-97. Soud nema divod se od tam
vytcenych zavérl v nyni projednavané véci odchylit, a proto z nich plné vychazel.

[9]  Nejvyssi spravni soud souhlasi se stézovatelkou vtom, ze méstsky soud
neargumentoval v napadeném usneseni spravné, a usneseni by tedy mélo byt zruseno. Neni
to vSak proto, ze méstsky soud mél Zalobu vécné projednat, jak se domniva stézovatelka. Jeho
vyrok o odmitnuti zaloby by sam o sobé obstal; protoze jej vsak méstsky soud podlozil
nepfiléhavymi argumenty, nahradi Nejvyssi spravni soud divody méstského soudu duvody
vlastnimi.

[10] Méstsky soud v bodé 11 usneseni spravné uvedl, Ze usneseni o odmitnuti zaloby
obecné nezaklada prekazku véci pravomocné rozhodnuté (k tomu srov. rozsudky NSS ze dne
4. 11. 2003, ¢&. 5. 3 Azs 324/2004-52; ze dne 29. 6. 2005, ¢.j. 3 Ads 53/2004-108; nebo ze dne
27.1.2005, ¢.j. 1 Afs 30/2004-71, ¢. 538/2005 Sb. NSS). Soucasné vsak v bodé 19 zduraznil
skute¢nost, ze usneseni ve véci sp. zn. 9 A 120/2017 nebylo napadeno kasacni stiznosti,
nebylo zruseno a je nadale pravomocné. Z toho dovodil, Ze je svym usnesenim ve véci sp. zn.
9 A 120/2017 vazan a nemuze je zménit, pokud zakon vyslovné neptipousti jinak, a to ani v
pripadé, ze by doslo ke zméné judikaturniho nahledu.

[11]  Nejvyssi spravai soud dava méstskému soudu za pravdu v tom, ze soud je vazan svym
vyhlasenym ¢i dorucenym usnesenim (leda by slo o usneseni, jimz se upravuje vedeni fizeni,
podle § 55 odst. 2 s. t. s.), 1 v tom, ze zrusit takové usneseni muze jen soud vyssiho stupné
v fizeni o opravném prostredku. Soud, ktery je autorem usneseni, je nemutze sam ani zrusit,
ani zmeénit. Argumentace méstského soudu je ale trochu matouci. Stézovatelka od néj
nezadala, aby zrusil nebo zménil nékdejsi usneseni vydané ve véci sp. zn. 9 A 120/2017:
chtéla, aby méstsky soud projednal nové podanou zalobu (pravda, se stejnym predmétem
jako ve véci sp. zn. 9 A 120/2017). Méstsky soud uvadi, ze odmitnuti zaloby nezaklada
prekazku véci rozhodnuté; to ale neznamena, ze z povahy véci musi soud nalozit s dalst
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v .- 7 v ’ . ° / Voo . vv/
zalobou proti témuz rozhodnuti zase stejnym zpusobem. Takovou uvahu povazuje Nejvysst
spravni soud za nelogickou. Ve skutecnosti plati, ze odmitnuti zaloby nema automaticky vliv
na budouci vysledek fizeni o dalsi zalobé proti témuz rozhodnuti. (Jinak by nebyla pravda,
ze rozhodnuti o odmitnuti zaloby nezaklada prekazku véci rozhodnuté.) Odmitnout tuto
dal$i zalobu lze, ale neni duvod se vtéto otazce dovolavat vysledku rizeni predeslého.
Naopak je tfeba nové zkoumat, zda jsou tentokrat splnény vsechny podminky fizeni,
v/ v ’ v . 4 4 v . 4 v . 4
pripadné které splnény nejsou. To plati tim spis, pokud se v mezidobi zmeénil nahled
Nejvyssitho spravniho soudu na to, jak ma probihat pfezkum rozhodnuti o registraci
generika, konkrétné v jaké fazi muze drzitel registrace referenéniho 1é¢ivého pripravku podat
zalobu k soudu.

[12] Ptitom Nejvyssi spravni soud je stejné jako meéstsky soud presvédcen, ze odmitnout
zalobu bylo nutné, k odmitnuti ale méla vést jina Gvaha (a jiny zakonny davod).

[13] Stézovatelka odkazala na rozsudek ve véci sp. zn. 7 As 310/2018. V ném Nejvyssi
4 4 eV M v Ve M v 7/ / Ve 4 v/
spravni soud jiz dne 13. 1. 2020 vyslovil, ze drzitel registrace referencniho 1é¢ivého pripravku
/7 IV 4 v/ 4 M M i v/ v 4 v 4
neni Ucastnikem rizeni o registraci generika tohoto pripravku. Je vsak opravnén domahat se
prezkumu takového rozhodnuti ve spravanim soudnictvi. Lhuta k podani zaloby zpravidla
v vV Vv . v 4 4 M /4 v/ M v 7 v 4 4
pocne bézet zverejnénim kodu registrovaného pripravku v informaénim prostredku Statniho
Gstavu pro kontrolu 1é¢iv. Jinymi slovy, predmétem fizeni o zalobé ma a muze byt v tomto
specifickém prfipadé pravé jen rozhodnuti ustavu vydané v prvanim stupni. Ackoli je totiz
proti nému pfipustné odvolani, muselo by byt (a ve skuteCnosti také bylo) kazdée takové
odvolani podané drzitelem registrace referen¢niho 1é¢ivého pripravku zamitnuto jako
nepripustné, nebot je podané netcastnikem fizeni o registraci. Nejvyssi spravni soud tento
svij nazor zopakoval 1 v dal$im rozsudku, tentokrat ze dne 13. 2. 2020, ¢. j. 7 As 297/2019-32.

[14] Ptred vydanim téchto dvou rozsudku byly stézovatelciny zaloby proti rozhodnutim
/ v i 4 4 v / M 4 v 4
Gstavu nékolikrat odmitnuty. Méstsky soud je odmital s poukazem na obecné platnou zasadu,
ze je nejprve nutné vycerpat opravné prostiedky ve spravnim fizeni a teprve potom se
obracet na soud. Jak vSak ukazal Nejvyssi spravni soud v rozsudcich pravé citovanych, tato
zasada se v fizeni o registraci generika neuplatni.

[15] Méstsky soud v nynéjsim napadeném usneseni uvedl, ze neni vazan rozsudkem
Nejvyssitho spravniho soudu ve véci sp. zn. 7 As 310/2018, a naopak je vazan svym
predchozim (jak je nyni zfejmé, nespravaym) usnesenim ve véci sp. zn. 9 A 120/2017. S tim
ale Nejvyssi spravni soud nesouhlasi. Predchozi pravni nazor meéstského soudu
v této 1 v jinych vécech byl popren pravé rozsudkem ve véci sp. zn. 7 As 310/2018. Je pravda,
v v / M v 4 / 4 v
ze pro méstsky soud nejde o procesné zavazné rozhodnuti ve smyslu § 110 odst. 4 s. f.s.,
protoze onen rozsudek byl vydan vtizeni o kasacni stiznosti proti jinému usneseni
méstského soudu. Pokud je vSak mezi prvnim a druhym rozhodovanim soudu o zalobé
4 4 M vv/ 4 4 .. / v - /4 . . 4 /4
vydano rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu v jiné véci, které se vztahuje ke stejné sporné
4 4 4 v M 4 v 4 71 4 v Ve
pravni otazce, mél by je soud prvniho stupné nasledovat - nebo, nesouhlasi-li s nim, predlozit
konkurujici argumentaci, na niz pak Nejvyssi spravni soud bude moci reagovat v navazujicim
kasa¢nim fizeni. Nova judikatura soudni instance vyssiho stupné, ktera pfinasi novy nahled
v Vv Ve v 4 /7 /7 4 v/ 4 . 4
na véc, se totiz uzije ve vSech probihajicich soudnich fizenich (k tomu viz nilez
Ustavniho soudu ze dne 12.12.2013, sp. zn. III. US 3221/11, Male¢, a také usneseni
rozsireného senatu ze dne 21. 10. 2008, ¢. j. 8 As 47/2005-86, ¢. 1764/2009 Sb. NSS, bod 57).
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[16] Méstsky soud tedy nemél v nynéjsim ftizeni nadale vychazet ze svého puvodniho
nazoru (tj.: zalobu proti rozhodnuti Gstavu je tfeba odmitnout, nebot stézovatelka
nevycerpala opravné prostredky, a ostatné ochrana ji bude poskytnuta v fizeni o zalobé proti
, , .o vl v/ 1° / ’ s vvr
odvolacimu rozhodnuti ministerstva). Naopak se mél fidit novym nazorem Nejvyssiho
4 4 VeV Ve v 7 Ve /4 v/ oV / Ve v 4 i
spravniho soudu, podle néjz se drzitel referencéniho 1é¢ivého pripravku muze G¢inné branit
pravé jen zalobou podanou pfimo proti rozhodnuti Gstavu o registraci generika. Soulasné
v v 4 v v \4 4 M v 4 M v 4
mél dospét k zavéru, ze novou zalobu neni ani tak mozné projednat, protoze byla podana
opozdéné.

[17] Nemduze totiz obstat stézovateléin nazor, ze v dusledku zmény judikatury je nutné
umoznit ji, aby zalobu podala znova. Pokud stézovatelka nesouhlasila s usnesenim ve véci
sp. zn. 9 A 120/2017, kterym byla jeji prvni zaloba odmitnuta, mohla a méla proti nému
podat kasacni stiznost - tak jako to udélala ve vécech sp. zn. 5 A 128/2018 (usneseni zruseno
rozsudkem sp. zn. 7 As 310/2018) a sp. zn. 3 A 89/2019 (usneseni zruseno rozsudkem sp. zn.
7 As 297/2019). Zde vSak tuto moznost nevyuzila. Jak uz Nejvyssi spravai soud uvedl v
rozsudku ze dne 4. 2. 2021, ¢. j. 9 As 267/2020-150 (bod 23), neni pravda, ze by stézovatelce
byl odepren prfistup ke spravnimu soudu. Jakkoliv se mohla zdat procesni obrana v této
situaci ponékud komplikovanéjsi, svym postupem ve véci vedouct k vydani rozsudku sp. zn.
7 As 310/2018 stézovatelka sama prokazala, ze efektivni pristup k soudu v podobnych vécech
existuje a vzdy existoval.

[18] Neni tkolem Nejvyssiho spravniho soudu, aby v nynéjsim fizeni napravoval dasledky
stézovateléiny procesni volby nebranit se proti usneseni sp. zn. 9 A 120/2017 kasaéni
stiznosti. Stézovatelka se fakticky domaha toho, aby Nejvyssi spravni soud napravil jeji
predchozi pasivitu a povazoval zalobu, ktera byla podana témét po trech letech od uplynuti
lhuty pro jeji podani, za v¢asnou (srov. obdobné rozsudek sp. zn. 9 As 267/2020, bod 24). Jejt
nova zaloba se vsak ve skutecnosti blizi navrhu na obnovu fizeni, ktera az na vyjimky (§ 114
odst. 1 s. t. s.) neni ve spravanim soudnictvi pripustna. Pripoustéji-li krom toho procesni rady
obnovu fizeni, podminuji to tim, ze se objevila objektivni okolnost (fakticka nebo procesni),
ktera by mohla Gcastniku prospét. Je z povahy véci vyloudeno, aby de facto obnovené fizeni
bylo vedeno jen kvili zméné subjektivniho postoje Gcastnika k véci - tedy jen proto, ze
Ucastnik si postupné rozmyslel svij procesni postup a oproti drivéjsi pasivité chce byt nyni
aktivni. Lhuta pro podani zaloby se rozbéhla jen jednou a po dvou mésicich od toho
okamziku jednou provzdy ubéhla (k vyjimce z tohoto pfistupu, ktera se ale v nynéjsi véci
neuplatni, viz rozsudek sp. zn. 7 As 310/2018, bod 48). To, ze Glastnik ma k obrané svych
prav k dispozici vzdy jen urcité obdobt, je béznym principem procesnich rada. Ten vychazi
nejen z presvédceni, ze kazdy si ma hajit sva prava (pokud mozno vcas a kvalifikované), ale
isohledem na pravni jistotu - zde navic doplnénou legitimnim ocekavanim drzitele
registrace generika, ze rozhodnuti o registraci jiz po uplynuti zakonnych lhtt nelze G¢inné
napadnout (rozsudek sp. zn. 9 As 267/2020, bod 28).

[19] Nejvyssi spravni soud se nezabyval stézovateléinymi Gvahami o véci samé, ani nijak
nereagoval na informace o predbézné otazce polozené Soudnimu dvoru, protoze predmétem
tohoto kasa¢niho fizeni byly jen procesni otazky.
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IV. Z4vér a naklady fizeni

[20] Vyrok méstského soudu o odmitnuti zaloby byl podlozen nespravnymi argumenty,
a méstsky soud tak odmitl i napodruhé zalobu podle nespravnych ustanoveni [§ 46 odst. 1
pism. d) a § 68 pism. a) s. t. s.]. Proto Nejvyssi spravni soud napadené usneseni zrusil a sam
zalobu odmitl ze spravného duvodu, tedy pro opozdénost podle § 46 odst. 1 pism. b) s. t. s. (k
tomuto postupu viz rozsudek NSS ze dne 13. 2. 2004, ¢. j. 5 Ads 58/2003-25, nebo rozsudek
rozsireného senatu ze dne 20. 3. 2018, . j. 3 Azs 66/2017-31, ¢. 3733/2018 Sb. NSS, bod 71)

[21] Uspéch v tizeni se posuzuje nikoli podle formalné rusictho vyroku, ale podle
celkového vysledku sporu - a v tomto sporu stézovatelka neuspéla, protoze jeji zaloba byla
odmitnuta. Stézovatelka proto nema tedy pravo na nahradu nakladu fizeni ani o zalobg, ani o
kasa¢ni stiznosti. Zalovanému nevznikly v zadném zobou fizeni naklady, které by se
M vV ' i / Vv v / v/ 4 M v 7
vymykaly z jeho bézné cinnosti. Osoby zcastnéné na fizeni vystupovaly jen v kasaénim
fizeni (méstsky soud je do fizeni nepfibral, protoze zalobu odmitl kratce poté, co byla
4 M vVv/ 4 4 /4 v o v 4 /4 4
podana). Proto Nejvyssi spravni soud rozhodl pravé jen o tom, ze nemaji pravo na nahradu
4 o v 7 v/ 4 bl M v/ i v
nakladu kasacniho rizeni, nebot tu neplnily zadnou povinnost ulozenou soudem.

Poudleni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prosttedky pfipustné.

V Brné dne 27. kvétna 2021

JUDr. Josef Baxa
predseda senatu



