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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl v senaté slozeném z predsedy Davida Hipsra a soudct Tomase
Foltase a Lenky Krupickové v pravni véci zalobce: Orion Corporation, se sidlem Orionintie
1 A, FI-02200 Espoo, Finsko, zastoupen Mgr. Tomasem Matéjovskym, advokatem se sidlem
Na Pofici 1079/3a, Praha 1, proti zalovanému: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem
Srobarova 48, Praha 10, zastoupen Mgr. MUDr. Zdetikem Kubicou, advokitem se sidlem
Soukenicka 1090/14, Praha 1, za G¢asti osoby zlcastnéné na tizeni: EVER Vajinject GmbH,
se sidlem Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee, Rakousko, zastoupené Mgr. Liborem
Stajerem, advokatem se sidlem Hellichova 1, Praha 1, v Hzeni o kasaéni stiZnosti alobce
proti usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 7. 6. 2021, ¢. j. 5 A 128/2018-255,

takto:
L Kasaéni stiznost se zamita.
II. Zadny z GCastnikl nema pravo na nahradu naklada fizeni.
II.  Osoba zGc¢astnéna na rizeni nem4a pravo na nahradu naklada fizeni.

Odtavodnéni:
I

[1]  Rozhodnutim ze dne 7. 3. 2018, sp. zn. sukls107385/2016, zalovany registroval osobé
zulastnéné na rizeni, jakozto drziteli rozhodnuti o registraci, lé¢ivy pripravek
Dexmedetomidine Ever Pharma, sila 100 mcg/ml, lékova forma inf. cnc. sol., registra¢ni
dslo 57/604/16-C (dale jen ,lé¢ivy ptipravek®), pti stanoveni dalsich podminek. Zalovany
vydal rozhodnuti o registraci na zakladé zadosti podané dne 31. 3. 2016 v fizeni o registraci
1é¢ivého pripravku postupem vzajemného uznavani registraci Clenskymi staty vedeném
podle §26 anasl. a§41 zakona ¢.378/2007 Sb., olélivech aozménach nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o lécivech®).
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II.

[2]  Zalobce podal proti rozhodnuti Zalovaného Zalobu k Méstskému soudu v Praze,
ktery ji odmitl usnesenim ze dne 24.7.2018, ¢.j. 5 A 128/2018-54. Méstsky soud dospél
k zavéru, ze zaloba proti rozhodnuti zalovaného o registraci lé¢ivého pripravku (tj. zaloba
podana proti prvostupriovému rozhodnuti, proti némuz je ptipustny opravny prostiedek) je
nepfipustna, kdyz zalobce ve spravnim fizeni nevycerpal radné opravné prostredky. Toto
usneseni nasledné zrusil Nejvyssi spravni soud rozsudkem ze dne 13. 1. 2020,
¢.j. 7 As 310/2018-47 (dale téz ,zrusujici rozsudek®). Nejvyssi spravni soud dospél k zavéru,
ze zaloba je pripustna, nebot zalobci v fizeni o registraci generika neptisluselo postaveni
Ucastnika rizeni, tudiz nemél k dispozici obecné pripustné opravné prostredky, a nebyl tak
ani povinen tyto opravné prostiedky pred podanim zaloby vyclerpat. Nejvyssi spravni soud
se ve zruSyjicim rozsudku podrobné vyjadril ik dals$imu postupu méstského soudu, kdy
zavazal méstsky soud nejprve postavit na jisto otazku vcasnosti podané zaloby podle § 72
odst. 1 s. f. s. Méstsky soud poté vydal usneseni ze dne 7. 6. 2021, ¢.j. 5 A 128/2018-255,
jimz zalobu odmitl jako opozdénou podle § 46 odst. 1 pism. b) s. t. s.

[3]  Meéstsky soud konstatoval, ze pocatek béhu lhuty pro podani zaloby proti rozhodnuti
o registraci léciveho prostredku je stanoven od okamziku, kdy se zalobce mohl objektivné
prostrednictvim internetovych stranek zalovaného seznamit sinformacemi o registraci
1éiveho prostredku. V daném rizeni bylo bezpecné prokazano, ze tento rozhodny okamzik,
kdy se zalobce objektivné mohl s informaci o registraci lécivého prostredku seznamit na
webovych strankach zalovaného, nastal jiz dne 29. 3. 2018, kdy by zverejnén elektronicky
kod léciveho pripravku v Ciselniku KLK. Ode dne 30.3.2018 se pak zalobce na
internetovych strankach zalovaného mohl seznamit sinformaci o registraci 1é¢ivého
prostredku prostrednictvim dalsich dvou samostatnych databazi. Tyto databaze jiz nebyly
zpracovany formou Cciselnikt, tudiz bylo mozno v nich obsazené udaje ziskat snadnéji,
pritem? souasti jedné z téchto databazi bylo i samotné rozhodnuti o registraci. Zalobce tak
jiz ode dne 30. 3. 2018 mél moznost se seznamit i s Gplnym znénim napadeného rozhodnuti
o registraci. Zverejnéni informaci o registraci lé¢ivého ptipravku v celkem trech databazich
verejné dostupnych prostfednictvim internetovych stranek zalovaného, zaroven se
zvefejnénim Gplného znéni rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku znamena pro zalobce
bezesporu objektivni moznost seznamit se s veSkerymi Gdaji pottebnymi k podani zaloby.
Meéstsky soud tedy stanovil pro zalobce pfiznivéjsi pocatek béhu lhity pro podani zaloby
podle § 72 odst. 1 s. t. s. ke dni 30. 3. 2018, presto zalobce nestihl podat zalobu vcas, jelikoz
zakonem stanovena dvoumésic¢ni lhita uplynula ke dni 30. 5. 2018 a zalobce podal zalobu
k soudu az dne 6. 6. 2018.

III.

[4]  Proti tomuto usneseni podal zalobce (dale jen ,stézovatel®) v zakonné lhaté kasaéni
stiznost z divodu uvedeného v § 103 odst. 1 pism. e) s. 1. s.
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[5]  Stézovatel je presvédéen, ze zalobu podal véas. Méstsky soud dospél k nespravnému
zavéru, ze pripadna lhtta k podani spravni zaloby by se méla odvijet od okamziku, kdy doslo
ke zverejnéni rozhodnuti o registraci a od kdy se tak teoreticky mohl stézovatel s timto
rozhodnutim 4dajné seznamit. Podle nazoru méstského soudu tak zacala stézovateli bézet
lhtita pro podani zaloby jiz 30. 3. 2018 a skoncila 30. 5. 2018, tedy o Ctyti pracovni dny drive,
nez stézovatel skutecné podal svou zalobu. Jak ale vyplyva z komentaroveé literatury, tak ze
zrusujictho rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu, lhuta k podani spravni zaloby zacina
* 1V’ Ve M v v / *V_V v
plynout nejdrive okamzikem, kdy je bezpecné abez rozumnych pochyb zjisténo, ze
stézovatel seznal Uplny obsah napadeného rozhodnuti co do jeho identifikacnich znaka
M v 4 \4 v 4 M v 4 v 4 4
1 vécného obsahu, tedy ze se prokazatelné seznamil se skuteénosti, ze napadené rozhodnuti
bylo vydano a dale soucasné za podminky, ze se prokazatelné seznamil i s jeho obsahem.
Stézovatel zduraznil, ze se z jeho strany v zadném pripadé nejednalo o umélé protahovani
lhity. O tom, ze zalovany udélil registraci lé¢ivého ptipravku, se stézovatel dozvédél az dne
6. 4. 2018 na zakladé oficialniho seznamu zalovaného, na ktery se sam zalovany odkazuje ve
/ v /A v / i / 4 4 Vv . M v
svych véstnicich, kdy zalovany aktualizoval své webové stranky a uverejnil seznam nové
udélenych registraci. Stézovatel podal zalobu sice az posledni den lhuty k podani zaloby,
av$ak neucinil tak z divodu procesniho zdrzovani ¢i jiného divodu. Stézovatel toliko
vyckaval na pfipadné rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ohledné jim podaného odvolani
proti rozhodnuti o registraci. Ministerstvo zdravotnictvi vsak rozhodlo az dne 21. 8. 2018,
tedy vice nez dva mésice pote, co stézovatel podal spravni zalobu. Stézovateli tedy nezbylo
M .. / vV Vv v ./ 4 4 4 i 4 v i
nic jiného nez zalobu podat, protoze bez jejiho podani by se sam zbavil procesni moznosti,
jak se branit proti rozhodnuti o registraci, nebot v dobé podani zaloby nebylo jasné, jaky
spravny procesni postup by mél stézovatel nasledovat.

[6]  Vdalsi Casti kasalni stiznosti pak stézovatel zopakoval své vécné vyhrady vadi
zalobou napadenému rozhodnuti zalovaného o registraci 1é¢ivého pripravku, které je podle
jeho nazoru v rozporu s pravnimi predpisy Ceské republiky 1 Evropské unie.

[7]  Z uvedenych divodl proto stézovatel navrhl, aby Nejvyssi spravni soud zrusil
/4 4 v / sV 4 /7 VvV /4
napadené usneseni méstského soudu 1 zalobou napadené rozhodnuti zalovaného.

[8]  Zalovany iosoba zGcastnéna na fizeni ve svych vyjadrenich ke kasacni stiznosti
podpotili zavéry méstského soudu a navrhli zamitnuti kasa¢ni stiznosti. Vyjadrili se rovnéz
podrobné k jednotlivym okruhim kasa¢nich namitek.

Iv.

[9]  Nejvyssi spravni soud posoudil kasaéni stiznost v mezich jejtho rozsahu
a uplatnénych divodt a zkoumal pritom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz
by musel prihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3 a 4s. 1. s.).

[10] Kasadni stiznost neni dvodna.

[11] Otazkou urleni okamziku pocatku béhu lhity pro podani zaloby v nyni
posuzovaném pripadé se Nejvyssi spravni soud zabyval v odst. 50 zrusujicim rozsudku, kde
uvedl, ze: ,,ProtoZe stéZovatel sicastnikem rizeni o registraci nebyl a rozhodnuti o registraci mu
nebylo a nemélo byt dorucovano, nelze pocitek Ilbity k podini Zaloby odvijet od oznimeni
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rozhodnuti jeho dorucenim. Lhbiitu pro poddini Zaloby je treba pocitat od okamZiku, kdy mél
Zalobce moznost se seznamit s obsabem napadeného rozhodnuti (srov. rozsudek Nejuvyssiho
spravnibo soudu ze dne 25.6.2014, ¢ j. 1 Afs 52/2014). Z rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku Zadateli nepochybné vyplyvaji podstatnd zakonnd oprivnéni, ktera nepisobi pouze
vjeho prospéch, ale podstatné (byt neprimo) ovliviuji ostatni subjekty pobybujici se na
relevantnim trbu. V tom se situace lis{ od uloZeni povinnosti spravnim rozhodnutim, u nichz je
predpoklad jejich piisobeni predevsim proti adresitu povinnosti pop. subjektu s pravy k véci, kterd
je rozhodnutim postiZzena (napy. zajisténi véci podle zakona ¢. 353/2003 Sb., o spotvebnich danich)
a u kterych lze spise pripustit delsi casovy odstup k jejich pripadnému zpochybnéni u soudu. Pri
sivaze o pocatku bébu lhity je proto tieba onu mozZnost seznamit se s napadenym rozhodnutim
vnimat v objektionim smyslu a posoudit, zda a kdy pravni predpisy umozriuji pripadnému
Zalobci se s existenci a obsabem takového rozhodnuti seznamit.“ V odst. 52 zdejsi soud dale
uvedl, ze: ,Na webovych strankdch Zalovaného (www.sukl.cz) jsou pod odkazem prebledy
a seznamy“ v sekci ,,nové registrace, zrusené registrace, uplynuti platnosti registrace, povoleni
soubézného dovozu, zruseni soubézného dovozu® uvedeny prebledy registrovanych lécivych
pripravki za jednotlivé kalendirni roky s tim, Ze jsou usporadany v tabulkdch, které se dle sdéleni
Zalovaného na strankach kazdy mésic aktualizuji a ve kterych lze filtrovat. U jednotlivych
lécivych pripravki je kromé ndazoum, formy, sily aregistracnibo (isla wveden rovnéZ drZitel
rozhodnuti o registraci a datum pravni moci registrace. Podle ndzvu registrovaného pripravku se
lze rovnéz ,proklikat* ke zp¥istupnénému rozhodnuti o jeho registraci. Na strankdch vsak neni
uveden ndaj, kdy presné se informace o konkrétnim registrovaném pripravku na strankdch
objevily. Pravni predpisy totiz nespojuji se zvereinénim informaci timto zpiisobem konkrétni
procesni iicinky (nejde o obdobu dorucovani newrcitému okrubu adresdti verejnou vyblaskou).
Prostrednictvim internetovych stinek vsak md kaZdy potencidlni zajemce moZnost se s jejich
obsahem seznamit. Jakmile byly informace o registraci konkrétniho pripravku takto zverejnény,
mél pripadny Zalobce objektivné moznost seznamit se s obsabem rozhodnuti, jehoZ prezkumu se
hodla domdhat. Tento okamzik miiZe byt mezi stranami sporny a miize byt predmétem
dokazovani. Stejné tak mohou byt v konkréni véci k dispozici indicie, Ze se dotCeny subjekt
0 registraci a rozhodnuti dozvédél jiz dvive nebo mél alespori takovon moznost. Pak ovsem lhiita
k pFipadnému podani Zaloby pocne plynout jesté pred zverejnénim informace prostrednictvim
informacniho prostredku Zalovaného.“

[12] Méstsky soud zcela v souladu s uvedenym zavaznym pravnim nazorem kasa¢niho
soudu za Gcelem nalezitého zjisténi Casového tdaje, kdy mél stézovatel danu objektivni
moznost seznamit se s obsahem napadeného rozhodnuti, resp. kdy se presné informace
o registraci lé¢ivého pfipravku na webovych strankach zalovaného objevily, natidil dvé Gstni
jednani (24. 5. 2021 a 7. 6. 2021), kde provedl podrobné dokazovani. Dokazovani probéhlo
jak formou Cteni listin, pfehranim dvou CD, tak isvédeckym vyslechem pracovnika
zalovaného, jehoz pracovni naplni vrozhodné dobé byl dohled nad generovanim
a zverejiovanim stanovenych dat tykajicich se mimo jiné novych registraci 1é¢ivych
ptipravki na webovych strainkich zalovaného. Méstsky soud mél z provedeného
dokazovani za prokazané, ze ,dne 29. 3. 2018 byl na webu zZalovaného, konkrétné v &selniku
KLK, radnym zpiisobem zverejnén elektronicky zpracovatelny kéd pridéleny lécivému pripravku,
jenz umoznil jeho jednoznacnou identifikaci a slouZil pro sicely evidence; Zalobce tak mél mozZnost
k tomuto datu se seznamit s informact, Ze lécivy prostiedek byl Zalovanym nové registrovan.
Nasledujiciho dne, tj. 30. 3. 2018, byly dale na webu Zalovaného zverejnény veskeré iidaje rykajici
se registrace lécivého prispévku, ato v dalsich dvou databazich automaticky zpracovanych
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Zalovanym ve verejnosti dostupnéjsich podobdch nez v Ciselniku KLK. Soud poklidd za podstatné,
Ze zaroveri byla dne 30. 3. 2018 umisténa na web Zalovaného i tzv. vybledavaci databize, v niz
bylo mozno nalézt veskeré doprovodné texty, jenz se vdZi ke zverejriovanému registrovanému
lécivému prostredku. Pricem? jednim z dokumentii zvetejriovanych v doprovodnych textech bylo
i 4iplné znéni rozhodnuti o registraci lécivého pripravku. Tedy nejpozdéji ke dni 30. 3. 2018 méla
verejnost moznost se prostrednictvim internetovych stranek sezndmit nejen s informaci o tom, Ze
lécivy pripravek byl registrovin, ale rovnéz tak sobsabem rozhodnuti o jeho registraci.”
Skutkovy stav zjistény na zakladé provedeného dokazovani stézovatel nijak nezpochybnil.

[13] Nejvyssi spravai soud poukazuje na své shora uvedené zavéry, z nichz jednoznaéné
vyplyva, ze lhGtu pro podani zaloby je treba pocitat od okamziku, kdy mél stézovatel
moznost se seznamit s obsahem napadeného rozhodnuti, dale ze pfi Gvaze o pocatku béhu
lhity je treba onu moznost seznamit se s napadenym rozhodnutim vnimat v objektivnim
smyslu, a konecné Ze jakmile byly informace o registraci konkrétniho ptipravku zverejnény
na webovych strankach zalovaného, mél ptipadny zalobce objektivné moznost seznamit se
s obsahem rozhodnuti, jehoz pfezkumu se hodla domahat. Uvaha méstského soudu, Ze
stézovatel mél objektivné moznost seznamit se sobsahem napadeného rozhodnuti
o registraci nejpozdéji dne 30. 3. 2018, kdy byly potrebné informace o registraci 1é¢ivého
ptipravku zvefejnény na webovych strankach zalovaného, je tedy plné v souladu
s uvedenymi zavéry Nejvyssiho spravatho soudu. Jestlize stézovatel tvrdi, ze se s obsahem
napadeného rozhodnuti seznamil az dne 6. 4. 2018, toto tvrzeni nic neméni na tom, ze podle
provedeného dokazovani mél objektivni moznost tak uéinit jiz dfive. Na urceni pocatku
béhu lhuty pro podani zaloby tvrzeni stéZovatele nema zadny vliv.

[14]  Nejvyssi spravai soud tak v souladu s méstskym soudem uzavira, ze lhtita pro podani
spravni zaloby zacala stézovateli bézet dne 30. 3. 2018 a skoncila dne 30. 5. 2018. Stézovatel
zalobu podal az dne 6. 6. 2018, tedy po uplynuti zakonné lhuty podle § 72 odst. 1s. t. s., jejiz
zmeskani nelze prominout (§72 odst. 4 s.f.s.). Méstsky soud proto nepochybil, kdyz
opozdénou zalobu odmitl podle § 46 odst. 1 pism. b) s. 1. s.

[15] Pokud jde o konkrétni vyhrady stézovatele vuci zalobou napadenému rozhodnuti
o registraci lécivého pripravku, z nichz dovozoval davodnost podané zaloby, tyto jsou pro
posouzeni davodnosti jeho kasa¢ni stiznosti irelevantni. Kasa¢ni stiznost je opravnym
prostredkem proti pravomocnému rozhodnuti krajského (méstského) soudu ve spravnim
soudnictvi (§ 102 s. f.s.) a davody, které v ni lze s ispéchem uplatnit, se tak musi upinat
pravé k tomuto rozhodnuti (srov. usneseni Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 3. 6. 2003,
¢.j. 6 Ads 3/2003-73). Kasaéni stiznosti napadenym rozhodnutim méstského soudu byla
zaloba stézovatele odmitnuta pro opozdénost. Predmétem skutkovych zjisténi a Gvah
méstského soudu tedy bylo posouzeni otazky viasnosti podané zaloby, nikoliv meritum
véc.

[16] S poukazem na shora uvedené divody Nejvyssi spravni soud zamitl kasaéni stiznost

jako nedtivodnou (§ 110 odst. 1 s. t. s.).

[17]  Soud rozhodl o nihradé nakladd fizeni o kasa¢ni stiznosti podle § 60 odst. 1 véty
prvni s. . s. za pouziti § 120 s. f. s. StéZzovatel nebyl v fizeni o kasaéni stiznosti Gspésny,
proto nema pravo na nahradu nakladd tizeni. Zalovanému, jemuz by jinak pravo na nahradu
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nakladu rizeni o kasacni stiznosti prisluselo, soud nahradu nakladu rizeni nepfiznal, protoze
v/ 4 v 7/ 7V M i v/ / 4 4 vV /7 IV /7 Ve i
mu v fizeni o kasa¢ni stiznosti nevznikly zadné naklady nad rimec bézné Gredni ¢innosti.

[18] Osoba z(c¢astnéna na tizeni nema pravo na nahradu nakladut fizeni, nebot ji soudem

\4 v/ / . . . /v .7 /7 . . 7
nebyla ulozena zadna povinnost, v souvislosti s niz by ji naklady vznikly, aani pravo
na nahradu nakladu fizeni neuplatnila (§ 60 odst. 5s. t. s.).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné dne 22. ¢ervna 2023

David Hipsr
predseda senatu



