¢.j. 11 Ad 13/2022- 67

USNESENI{

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedy Mgr. Marka Bedricha, soudce
Mgr. Marka Zimy a soudkyné JUDr. Jitky Hroudové ve véci

zalobkyné: a) Merck Sharp & Dohme LLC.
sidlem 126 East Lincoln Avenue, Rahway, 07065 New Jersey,
Spojené staty americké

b) Merck Sharp & Dohme B.V.
sidlem Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Nizozemsko

ob¢ zastoupeny advokatem JUDr. Karlem Cermikem
sidlem Elisky Peskové 735/15, 150 00 Praha 5

proti
zalovanému: Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
sidlem Srobarova 49/48, 100 41 Praha 10

o zalobé proti rozhodnuti zalovaného z25. 8. 2022, &. sukl179374/2022, sp. zn.
SUKLS160115/2022

takto:

I.  Zaloba se odmita.
II. Zadny z Glastnik nema pravo na nahradu naklada fizeni.

III.  Zaplaceny soudni poplatek ve vysi 4 000 K¢ soud zalobkynim vrati ve lhité 1 mésice
od pravni moci tohoto usneseni zG¢tu Méstského soudu v Praze. Zalobkyné se
vyzyvaji, aby ve lhtté 5 dnt od doruceni tohoto usneseni sdélily, na jaky Glet jim ma
soud soudni poplatek vratit.

Odivodnéni:
L. Vymezeni véci

1. Zalobkyné se na soud obratily, nebot nesouhlasi s tim, ze zalovany stanovil na zadost
konkurenéni spole¢nosti maximalni cenu a vysi a podminky Ghrady pro tii jeji 1é¢ivé

pripravky.

2. Zalobkyné maji za to, ze zalovany zadosti vyhovét nemél, protoze jejich primyslova prava
V. o/ V4 v ’ /4 4 v v/ 4
vylucuji, aby konkurencni spolecnost dostala svému zavazku, ze bude pripravky dodavat
na Cesky trh.

3. Soud dospél k zavéru, ze zalobkynim nesvéd¢i aktivni procesni legitimace k podani zaloby.

II. Zaloba

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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Zalobkyné a) je dritelem dodatkového ochranného osvédleni, které garantuje 1é¢ivym
pHpravkim Janumet, vylu¢nou pozici na Ceském trhu do 8. 4. 2023. Zalobkyné b) je
drzitelkou registrace piipravkd Janumet. Udinnymi latkami jsou metformin-hydrochlorid a
monohydrat sitagliptin-fosfitu.

Spolec¢nost Sandoz GmbH (dale jen ,Sandoz*) pozadala zalovaného o stanoveni maximalni

/ Vv 4 / v /I Ve / v/ o v v / M
ceny a vySe a podminek thrady tfech léCivych pfipravkd souhrnné oznacovanych jako
Sitagliptin/Metformin Sandoz GmbH. Jde o generika k pripravkim Janumet. Spolecnost
Sandoz se v fizeni zavazala dle § 15 odst. 6 pism. e) zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi (dale jen ,ZVZP*), ze bude dodavat pfipravek na éesky trh v pripadé
existujici poptavky po celou dobu 12 mésic ode dne Gcinnosti stanoveni vyse a podminek
/ ~ / v / o v/ o
Ghrady. Zalovanému vsak muselo byt sohledem na prumyslovou ochranu pripravka
Janumet ztejmé, ze spoleénost Sandoz nemuze svému zavazku dostat.

Zalovany stanovil podminky a vy$i Gthrady pro ptpravek spoleénosti Sandoz stejné jako
pro vzorovy pripravek Janumet, nicméné v souladu s § 39a odst. 5 pism. b) ZVZP snizil
maximalni cenu 0 40 %. Tim ma rozhodnuti na zalobkyné pfimy negativni dopad.

Zalobkyné upozortiovaly Zalovaného na prava vyplyvajici jim z pramyslové ochrany
pHpravkd Janumet. Zalovany viak tyto okolnosti nevzal v napadeném rozhodnuti nijak
v potaz. Pouze uvedl, ze hledisko patentové ochrany neni v fizeni zohlednovano.
Zalobkyné s timto zivérem nesouhlasim a jsou pfesvédéeny, Ze Yalovany ma posuzovat té
tuto otazku.

Spole¢nost Sandoz by uvedenim svého pfipravku na trh porusovala patentova prava
zalobkyn a zaroven i zakaz nekalé soutéze. Pripravky spolecnosti Sandoz nemohou byt
legalné na deském trhu, dokud bude trvat patentova ochrana pfipravka Janumet. Zavazek
spolecnosti Sandoz je neplatny podle § 2006 odst. 1 zakona ¢. 89/2012 Sb., obc¢anského
zakoniku. Svoji pred¢asnou zadosti spole¢nost Sandoz vytvotila stav, v némz je objektivné
ztejmé, ze se zavazala k néemu, ¢emu nemuze legalné dostat. Jde o nicotny projev vile
v rozporu s dobrymi mravy.

Zalobkyné védi, ze v fizeni o zadosti o stanoveni maximalni ceny a podminek a vyse
/ /s Ve / v/ o ./ 4 % . v/ 4 M 4 v / \4
Ghrady 1éCivych prfipravki nemaji postaveni uclastnic fizeni. Nicméné maji za to, ze
vzhledem k tomu, ze rozhodnuti zasahuje do jejich prav, maji aktivni procesni legitimaci
podat proti rozhodnuti zalobu. V dusledku napadeného rozhodnuti totiz budou zalobkyné
IV / I Ve / v/ o v/ \4 M /v 4 .
nuceny snizit cenu svych lécivych ptipravka, ¢imz dojde ke snizeni zisku. Pokud cenu
nesnizi, dojde ke snizeni trzeb, nebot bude k dispozici levnéjsi generikum.

Zalovany nemutZe v prezkumném fzeni dle § 39¢ odst. 9 ZVZP opétovné prezkoumat
napadené rozhodnuti a odvolat se zalobkyné nemohly. Jejich jedinou moznosti, jak branit
sva prava, je proto spravni zaloba. Na podporu své aktivni procesni legitimace zalobkyné
odkazaly na judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu (dale téz ,NSS¥) a na rozsudek
Soudniho dvora z23. 10. 2014, sp. zn. C-104/13, Olainfarm. Z posledné jmenovaného
rozsudku dle zalobkyi plyne, ze ochranu prava na Glinnou soudni ochranu je tfeba drziteli
registrace referen¢niho ptipravku garantovat jak ve fazi, kdy broji proti pochybenim
v procesu registrace, tak i v souvislosti s uvaddénim nového p¥ipravku na trh. Zalobkyné
jsou navic presvédéeny, ze soud mize vefejnopravni ochranu poskytnout i jako prevenci
pred zbyte¢nym zatéZzovanim soudi v soukromopravnim sporu.
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Zalobkyné navrhuji, aby soud napadené rozhodnuti zruil, nebot Zalovany dostatetné
nezohlednil jejich prava plynouci z patentové ochrany pripravka Janumet.

III. Posouzent soudem

Soud pti posuzovani splnéni podminek fizeni dospél k zavéru, ze zalobkynim nesvéddi
aktivni procesni legitimace k podani spravni zaloby proti napadenému rozhodnuti.

Dle § 2 zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho, ve spravnim soudnictvi poskytuji
soudy ochranu verejnym subjektivnim pravim fyzickych i pravnickych osob zpisobem
stanovenym timto zikonem a za podminek stanovenych timto nebo zvlistnim zikonem a
rozhoduji v dalsich vécech, v nichz tak stanovi tento zdakon.

Podle § 65 odst. 1s. f. s. ma aktivni procesni legitimaci k podani zaloby proti rozhodnuti
ten, kdo turdi, Ze byl na svych pravech zkrdcen primo nebo v disledku poruseni svych prav
v predchdzejicim ¥izent.

Zalobni legitimace je dina tedy, kdyZ se tkon spravniho orginu dotyki pravni sféry
zalobce (viz usneseni rozsireného senatu NSS z 23. 3. 2005, ¢j. 6 A 25/2002-42, ¢. 906/2006
Sb. NSS). Citované ustanoveni navic nevaze aktivni procesni legitimaci na predchozi
Ucastenstvi ve spravnim rizeni (viz napt. rozsudek NSS z 22. 2. 2011, ¢j. 2 Afs 4/2011-64, C.
2260/2011 Sb. NSS, nebo zalobkynémi odkazovany rozsudek NSS z 13. 1. 2020, ¢&j. 7 As
310/2018-47, ¢. 3992/2020 Sb. NSS, Orion Corporation).

I presto vSak soud zalobu pro nedostatek aktivni procesni legitimace odmitne tehdy, pokud
se napadené rozhodnuti nemohlo zalobce dotknout na pravni sféfe, ptricemz tento
nedostatek lze shledat jiz na zakladé samotné zaloby a ptilozenych listin (viz Kithn, Z.,
Kocourek, T. a kol. Soudni 7dd spravni. Komentdr. Praha: Wolters Kluwer CR, 2019,
komentar k § 46, bod 33, s. 372).

Zalovany rozhodoval v fizeni o stanoveni maximalnich cen 1éivych pripravka a o
stanoveni vySe a podminek jejich thrady dle § 39a a nasl. ZVZP.

Zalobkyné nesporuji, ze v tomto spravnim fizeni nemaji postaveni Ucastnic rizeni. Tento
zavér plyne zcela bezpeéné z § 39g odst. 1 ZVZP, ktery do vyctu ucastniki fizeni
. , Ve {1 . v 7 v/ o ~ . /, %
nezahrnuje vyrobce ¢idistributory konkurencnich pripravkt. Ze se jedna o vycet
taxativni, potvrdil NSS ve svém rozsudku z 8. 4. 2015, ¢j. 1 As 257/2014-75, Merck. V ném
posuzoval pripad, kdy soucasna zalobkyné b) aspolecnost Merck Canada Inc. podaly
odvolani proti rozhodnuti zalovaného o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Ghrady lécivého pripravku.

Soud dale posuzoval, zda se jedna o mimotadny ptripad, kdy jsou Zalobkyné opravnény
podat proti rozhodnuti zalovaného spravni zalobu, al nebyly Gcastnicemi spravniho fizeni.

Soudni dvir v rozsudku Olainfarm dospél k zavéru, ze: ,drZitel rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku, ktery byl pouZit jako referencni lécivy pripravek wvrdmci Zddosti o
rozhodnuti o registraci generika jiného vyrobce, kterd byla podiana na zikladé clanku 10 této
smérnice [2001/83/ES - pozn. soudu], md prdvo na opravny prostiedek proti rozhodnuti
prislusného organu, ktery vydal rozhodnuti o registraci tohoto generika, jednd-li se o dosazeni
soudni ochrany vybradnibo prdva, které tento clanek 10 tomuto drziteli prizndvd“ (bod 40;
duraz doplnén).

Pravo drzitele registrace referen¢niho 1é¢ivého pripravku na opravny prostfedek dovodil
Soudni dviir z ¢l. 10 citované smérnice a ¢l. 47 Listiny zakladnich prav EU. Cl. 10 stanovi
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podminky, za nichz musi drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku strpét, ze
vyrobce generika odkaze na jeho vysledky predklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni. Z toho vyplyva pravo drzitele registrace pro prvni 1éivy pripravek pozadovat
respektovani vyhradnich prav, ktera pro néj ztéchto podminek vyplyvaji (bod 37
rozsudku Olainfarm). Cl. 47 Listiny zakladnich priv EU ptiznava kazdému privo na
Uc¢inné prostredky napravy pred soudem, jsou-li porusena jeho prava, kterd mu zaruduje
unijni pravo.

Zavéry citovaného rozsudku prevzal téz NSS. Ve svém rozsudku Orion Corporation vysel
ze zavéri Soudniho dvora a uzavrel, ze a¢ drzitel registrace referencniho 1é¢ivého
ptipravku neni Gcastnikem fizeni o registraci generika, je opravnén domahat se prezkumu
takového rozhodnuti ve spravnim soudnictvi.

Zalobkyné jsou presvédCeny, ze uvedené zavéry jsou prenositelné na jejich situaci, soud
. . v 4 /7 o o /7
s nimi vSak z nasledujicich divoda nesouhlasi.

Zaveéry ve véci Olainfarm 1 Orion Corporation se vztahovaly k registracnimu fizent, nikoliv
fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vySe a podminek uthrady.
Registracni fizeni je upraveno mj. smérnici 2001/83/ES, z jejihoz ¢l. 10 Soudni dvur 1 NSS
dovodily aktivni procesni legitimaci k podani zaloby proti rozhodnuti o registraci
generika. Smérnice se vSak netyka fizeni o thradé (viz bod 33 preambule smérnice) a
samotny ¢l. 10 smérnice v odst. 1 vyslovné stanovi, ze odchylna Gprava registrace generika

se nedotyka ochrany prumyslového a obchodniho vlastnictvi (srov. téz bod 38 rozsudku
Olainfarm).

Drzitel registrace originalniho 1é¢ivého prispévku muze podat zalobu proti registraci
generika, nebof muze namitat, ze originalni pripravek nemuze byt referencnim
ptipravkem ve smyslu ¢l. 10 smérnice a § 27 odst. 1 zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech.
Jeho aktivni procesni legitimace tudiz vyplyva ztoho, ze spravni organy musi
M v 4 v/ 4 . .. 4 4 / Ve / v/ oV / v v
v registracnim fizeni zkoumat mj. to, zda originalni 1é¢ivy pripravek muze byt skutecné
referenénim pripravkem. Jak shrnul NSS v rozsudku Orion Corporation: ,Oprivnéni
prip
poZadovat, aby konkrétni pripravek nebyl pouZit jako referencni v ¥izeni o registraci jiného
pripravku, je nepochybné spojeno pravé s ¥izenim o registraci takového pripravku. Pokud by se
poturdilo, Ze konkrétni pripravek nemél byt v iizeni o registraci generika povaZovin za
referencni, predstavovala by takovd skutecnost jisté zavaznou vadu registracnibo rizeni“ (bod
41).

Z4dn4 obdobné situace viak v ¥Hzeni o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek
Ghrady nenastava. Toto fizeni je upraveno v § 39a a nasl. ZVZP a vztahuje se na néj mj.
smérnice Rady 89/105/EHS z 21. 12. 1988. Pfedmétem tohoto fizeni je stanoveni thrad
1é¢ivych ptipravki jako samostatny okruh pravnich vztaht ve smyslu § 1 odst. 1 pism. ¢)
ZVZP (viz usneseni rozSiteného senatu NSS z9. 12. 2014, ¢. 4 Ads 35/2013-63, ¢.
3174/2015 Sb. NSS, Les Laboratoires Servier, bod 44).

Judikatura jiz dovodila, ze rozhodnuti o vy$i Ghrad lé¢ivych pfipravki se ptimo dotyka
verejnych subjektivnich prav Gcéastnikd fizeni podle § 39g odst. 1 ZVZP. Tito téz mohou

podat proti rozhodnuti spravni zalobu (viz usneseni Les Laboratoires Servier, bod 45 a 50 a
judikatura Soudniho dvora tam citovana).

Zalobkyné viak nejsou Zidnou zvyse uvedenych osob. Své dotéeni dovozuji pouze
z tvrzeného zasahu do svych primyslovych prav. Jak jiz vsak uvedl NSS v rozsudku Merck:

Shodu s prvopisem potvrzuje X.



29.

30.

31.

32.

5 11 Ad 13/2022

~Dovozovat, Ze smyslem predmétnych spravnich #izeni [dle § 39a a nasl. ZVZP - pozn. soudu]
je rovnéz poskytnuti ochrany praviim konkurencnich vyrobcii ¢i distributorii léivych pripravkd
a potravin pro zvlastni lékarské icely, viak jiZ nelze“ (bod 45). V této souvislosti téz
zdUraznil, Ze neexistuje pravo na ochranu prostredky stani regulace pred konkurenci (bod
46 a judikatura tam citovana) a uzavrel, ze: ,neshlediva, Ze by rozhodnutim o Zddosti o
stanoveni maximdlni ceny a vyse a podminek sibrady urcitého lécivého pripravku mobli byt na
svych pravech primo dotéeni rovnéz vyrobei ¢i distributori konkurencnibo pripravku® (bod 47).
Uvahy NSS v rozsudku Orion Corporation na téchto zivérech nic neméni. NSS zde ve
vztahu k fizeni o stanoveni maximalnich cen pouze uvedl, ze vstup generika na trh mtze
predstavovat pfimou konkurenci pro dosavadni registrované pripravky, které jiz byly na
trh uvedeny, coz ma pro drzitele registraci téchto pripravku podstatné dasledky (bod 36).
Z toho vsak neplyne aktivni procesni legitimace zalobkyn, ani pfimé dotcenti jejich pravni
stéry.

Zavéry v rozsudku Merck vyslovil NSS vyslovné za situace, kdy stézovatelky namitaly
zasah do svych prav plynoucich z patentu. V této souvislosti téz s odkazem na § 39b odst. 2
ZVZP upozornil, ze zalovany v téchto fizenich nemuze posuzovat zasah do prav
plynoucich z patentu, jehoz drzitelem je konkurenéni vyrobce ¢i distributor (bod 48).
Zalobkyné se proto myli, pokud nyni tvrdi, e Yalovanj mél posuzovat pravé zasah do
jejich prumyslovych prav. NSS se vyjadril téz k argumentaci tehdejsich stézovatelek, ze
zavazek zadatele o stanoveni ceny a uhrady dodavat na Cesky trh po dobu 12 meésica je
nerealizovatelny, nebot by vedl k poruseni jejich patentu. V bodu 32 uvedl, ze sva prava
mohou stézovatelky 0¢inné hajit v rizeni dle § 39p ZVZP apredevsim pred civilnimi
soudy, u nichz mohou pozadovat vydani predbézného opatteni, kterym by soud zakazal
zadateli o stanoveni ceny uvést pripravek na trh.

Jakkoliv vyse uvedené zavéry vyslovil NSS ve vztahu k Gcastenstvi ve spravnim fizeni, jsou
dle zdejsiho soudu plné prenositelné i na posouzeni otazky, zda zalobkynim svédéi aktivni
procesni legitimace k podani zaloby.

Zalobkyné svou aktivni procesni legitimaci dovozuji ze zasahu do prumyslovych prav.
Skoda vznikla pfipadnym zasahem do téchto prav vstupem konkurenéniho subjektu na trh
zaklada vztah soukromopravni povahy. Stejné tak pfipadné poruseni zakazu nekalé
vV 4 4 . Ve 4 v Vo / M M 4 4

soutéze. Spravni soudy jsou pritom povolany k ochrané verejnych subjektivnich prav (§ 2
s. f. s.). Zasah do takovych prav Zalobkyné netvrdily a ani soud tu zadné ptimé dotceni
. v 4 (4 . v o M ’ /v /7 4 4
jejich sféry nenachazi. Proto stejné jako vyslovil NSS v otazce Gcastenstvi ve spravnim
fizeni, je tfeba uzavfit, ze se napadené rozhodnuti nemohlo pfimo dotknout prav
zalobkyn.

Zalobkyné v zalobé opakované poukazovaly na rozsudek NSS z12. 11. 2020, ¢j. 1 As
375/2020-88, ¢. 4122/2021 Sb. NSS, T-mobile. Jeho zavéry vsak aktivni procesni legitimaci
zalobkynl v nynéj$i véci nepodporuji. NSS v tomto rozsudku posuzoval zalobu proti
vyhlaseni vybérového fizeni Ceského telekomunikaéniho dfadu za Gcelem udéleni prav
k vyuziti radiovych kmitoctd. Dospél pritom k zavéru, ze toto vyhlaseni neni opatfenim
obecné povahy, ale jedna se o procesni tkon, ktery nezasahuje do vefejnych subjektivnich

4 4 v 4 M \4 M 4 4 .. ’ /7 v 4
prav adresata. NSS v obecné zminil, ze aktivni procesni legitimace k podani zaloby neni

4 v / Vv 4 4 4 v/ 4 VeV 4 4 /v N

podminéna UcCastenstvim ve spravnim rizeni, pricemz odkazal téz na rozsudek Orion
Corporation (bod 58). Dosel vsak k tomu, ze adresatovi vybérového tizeni hrozi Gjma
pouze hypoteticka, kterda mtze nastat az po splnéni rady nejistych predpokladi. Vyhlaseni
vybérového fizeni neni proto zpusobilé zasahnout do jeho subjektivnich prav (bod 63).

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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Z téchto zavért pro aktivni procesni legitimaci zalobkyn nic neplyne. Naopak svéd¢i proti

4 bd v oo v . . M 7 v v M 4 / a4 4
ni, nebot obdobné jako ve véci T-mobile i nyni je zalobkynémi tvrzend Gjma (snizeni
zisku), ktera ma predstavovat zasah do jejich pravni sféry, hypoteticka a zavisla na dalsich
nejistych okolnostech.

Soud wuzavira, ze napadené rozhodnuti se pfimo nedotyka pravni sféry zalobkyn.
Pfipadnym zasahum do svych patentovych prav se mohou branit zejména pted civilnimi
soudy. Zalobkynim nesvéd&{ aktivni procesni legitimace dle § 65 odst. 1 s. ¥. s. Soud proto
zalobu vyrokem I. odmitl postupem dle § 46 odst. 1 pism. ¢) s. 1. s.

Vyrokem II. rozhodl soud o nakladech fizeni postupem dle § 60 odst. 3 s. t. s. tak, ze
zadny z Glastnikl nema pravo na nahradu naklada fizeni, nebot zaloba byla odmitnuta.

Vyrokem III. soud rozhodl o vraceni soudniho poplatku, ktery zalobkyné zaplatily pri
podani zaloby, postupem dle § 10 odst. 3 posledni véta zakona ¢. 549/1991 Sb., o soudnich
poplatcich. Zaroven zalobkyné vyzval, aby soudu sdélily, jakym zptsobem jim ma soudni
poplatek vratit.

Vzhledem k tomu, ze soud zalobu odmitl bezodkladné po jejim podani, nerozhodoval
v 4 Ve 4 4 4 / Ve
samostatné o navrhu na priznani odkladného G¢inku.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasaéni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhaty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 . v \4 VvV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych davodu jej stézovatel napada, a 4daj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

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

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

Praha 27. tijen 2022

Mgr. Marek Bedfich v. r.
predseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje X.
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