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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy Mgr. Davida Hipsra a soudct
JUDr. Tomase Foltase a Mgr. Lenky Krupickové v pravni véci zalobce: Orion Corporation,
se sidlem Orionintie 1A, FI-02200 Espoo, Finsko, zastoupen Mgr. Tomasem Mat¢jovskym,
advokitem se sidlem Na Pofici 1079/3a, Praha 1, proti zalovanému: Statni ustav pro kontrolu
1é¢iv, se sidlem Srobarova 2551/48a, Praha 10, zastoupen JUDr. Jaromirem Kovatikem,
advokatem se sidlem Chlumova 256/10, Praha 3, v fizeni o kasaéni stiznosti zalobce proti
usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 24. 7. 2018, ¢.j. 5 A 128/2018 - 54,

takto:

Usneseni  Méstského  soudu v Praze  zedne  24.7.2018, ¢.j.5 A 128/2018 - 54,

se zruSuje avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:
I.

[1] Statn{ ustav pro kontrolu 1éciv (dale téz ,,Ustav“) rozhodnutim ze dne 7. 3. 2018,
sp. zn. sukls107385/2016  (dale jen ,rozhodnuti o registraci®) registroval spolecnosti
EVER-Valinject GmbH, se sidlem Oberburgau 3, Unterach am Attersee, Rakousko (dale téz
»zadatel®), jako drziteli rozhodnuti o registraci 1écivy piipravek Dexmedetomidine Ever Pharma,
sfla 100 mcg/ml, lékovd forma inf.cnc.sol., registracni éislo 57/604/16-C, pii stanoveni dalsich
podminek. Zalovany vydal rozhodnuti o registraci na zakladé Zadosti adatele podané dne
31.3.2016 v fizeni o registraci léc¢ivého piipravku postupem vzajemného uznavani registraci
clenskymi staty vedeném podle §26 a nasl. a {41 zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdé¢jsich predpist
(dale téz ,,zakon o lécivech® nebo ,,zakon®).

2] Zalobce podal proti rozhodnuti o registraci odvolani dne 7. 5. 2018, ve kterém namital,
ze mél byt ucastnikem fizeni o registraci.

[3] Zalobce rovnéz podal proti rozhodnuti o registraci zalobu dne 6. 6. 2018 k Méstskému
soudu v Praze (dale jen ,,méstsky soud®). Uvedl, Ze mu rozhodnut{ o registraci nebylo oznameno.



7 As 310/2018

Ma za to, ze mél byt ucastnikem fizeni o registraci lécivého piipravku, nebot’ dle § 27 odst. 2
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen ,,spravni rad*),
jsou ucastniky fizeni téz dalsi dotéené osoby, pokud mohou byt rozhodnutim pifimo dotceny
ve svjch pravech nebo povinnostech. Zalobce je drZitelem registrace referenéniho lé¢ivého
ptipravku Dexdor, produktu zalozeného na 1é¢ivé latce dexmedetonridini hydrochloridum. Rozhodnuti
o registraci generického pfipravku Dexmedetomidine, zaloZzeného na téze lécivé latce, bylo
vydano pfed uplynutim ochranné lhaty dle § 27 odst. 1 zakona o léc¢ivech, ktera cini 8 let
od registrace referenc¢nfho lécivého pifipravku v ¢lenském staté Evropské unie, resp. 10 let
pro umisténi na trh. Prave v tom spatfuje dotceni na svych subjektivnich vefejnych pravech.

(4] Meéstsky soud zalobu odmitl pro nepiipustnost dle § 68 pism. s) s. f. s. Zalobce nevyéerpal
vsechny fadné opravné prostfedky, nebot’ o podaném odvolani nebylo rozhodnuto. Rozhodnuti
o registraci obsahuje pouceni o pravu podat proti nému odvolani. Vycerpanim opravnych
prostfedkd se nerozumi pouze povinnost opravny prostfedek podat, ale je tfeba, aby spravni
organ o opravném prostfedku rovnéz realné rozhodl. Spravni soudy poskytuji ochranu vefejnym
subjektivaim pravum az tehdy, pokud se dotceny subjekt nedomuze napravy na drovni vefejné

spravy.
II.

[5] Zalobce (dale jen ,stézovatel) se véas podanou kasacni stiznosti doméhal zruseni
v zahlavi uvedeného usneseni méstského soudu z davodu dle § 103 odst. 1 pism. e) s. f. s.
Usneseni povazoval nezakonné sohledem na judikaturu Soudniho dvora Evropské unie,
pfedevsim ve vécech Astellas Pharma GmbH C-557/16 (dale téz ,véc Astellas*) a Olainfarm
C-104/13 (dale téz ,,véc Olainfarm®). Dle véci Astellas musi mit dle nizoru stézovatele drzitel
registrace originalniho referencntho léc¢ivého pfipravku moznost v soudnim fizeni pfimo
napadnout rozhodnuti piislusného organu, kterym byla udélena registrace generickému
piipravku, 1 kdyz neni ucastnikem fizeni o registraci generického pfipravku a nemuze tak brojit
proti rozhodnuti o registraci fadnym opravnym prostiedkem ve spravnim fizeni. StéZzovatel
poukazal na obdobna fizeni ve vécech spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR s. r. 0. a Teva B. V.
stran registrace jejich generik, ve kterych bylo taktéz rozhodnuto, Ze stézovateli nesveédéi
ucastenstvi v uvedenych fizenich. Jedinym moznym prostfedkem ochrany je tak pro stézovatele
piima spravni zaloba proti rozhodnuti o registraci, ktera vsak byla méstskym soudem odmitnuta
pro nevycerpani fadnych opravnych prostfedki. Pristup meéstského soudu proto povazuje
za vnitiné rozporny.

[6] Stézovatel odkazal na odbornou literaturu a soudni praxi, dle které mu svédci aktivni
legitimace k podani zaloby dle § 65 odst. 1 s. f. s. 1 pfesto, ze nebyl Gcastnikem fizeni o registraci.
Stézovatel bude vzdy dotcen na svych subjektivnich pravech v pfipadé udéleni registrace
generickému lé¢ivu na podkladé jim dfive registrovaného referencniho léciva, pokud k registraci
dojde pred uplynutim zakonné ochranné lhuty. Odmitnuti Zaloby proto bylo nezakonné.

[7] Stézovatel rovnéz poukazal na pocatek béhu osmileté ochranné lhiuty uvefejnénim
registrace lé¢ivého ptipravku Dexdor v Utednim véstniku Evropské unie dne 21. 9. 2011. Ke dni
vydani rozhodnuti o registraci generika Dexmedetomidine Ever Pharma dosud plynula ochranna
Ihita, a to a2 do 24. 9. 2019. Zalovanj odvozoval pocitek této Thity od registrace piipravku
Precedex ke dni 23. 10. 2002. Tento pfipravek je zaloZen na identické uc¢inné latce jako Dexdor
(dexcmedetomidini hydrochloridum). Precedex vsak nelze podle prava Evropské unie povazovat
za referencn{ 1écivy piipravek ani za souhrnnou registraci, jelikoz ¢eské pravni predpisy nebyly
v dobé¢ registrace v souladu s unijnim pravem. Dokumentace pfedlozena pfi registraci Precedexu
rovnéz nespliiovala pozadavky unijnich pfedpisi, nebot’ vni mimo jiné chybély klinické
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informace ke stanoveni pfiznivého pomeéru rizika a prospésnosti pro pozadovanou a schvalenou
indikaci. Hodnotici a registracni zpravy pifipravku Precedex vykazovaly zasadni nedostatky,
pficem? registracni dokumentace nebyla po piistoupeni Ceské republiky k Evropské unii
doplnéna tak, aby spliiovala pozadavky unijnich pfredpist. Zavérem stézovatel navrhl pfipadné
ptedlozeni pfedbéznych otazek Soudnimu dvoru, které v kasacni stiznosti formuloval.

[8] V dodatecném doplnéni kasacni stiznosti stézovatel upozornil, ze jim podané odvolani
proti rozhodnuti o registraci bylo rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi (dale téz
,ministerstvo®) ze dne 4. 9. 2018 zamitnuto pro nepiipustnost podle § 92 odst. 1 spravniho fadu.
Podle nazoru ministerstva nemuze byt stézovatel povazovan za ucastnika spravniho fizeni
o registraci generika, nebot’ Zadatelem o registraci generika je odliSny subjekt, a sice Zadatel
o registraci. Ministerstvo dale posuzovalo, zda jsou dany duvody pro zahajeni pfezkumného
fizeni, obnovy fizeni nebo vydani nového rozhodnuti. Takové duvody nebyly shledany. Zavérem
ministerstvo poukazalo na judikaturu Soudniho dvora, podle které ma drzitel rozhodnuti
o registraci originalnfho lécivého pfipravku pravo na soudni ochranu, nikoliv vsak pravo
na podani opravnych prostiedkt ve spravnim fizeni o registraci generického pfipravku ¢i pravo
ucastnit se téchto fizeni.

II1.

[9] Zalovany navrhl zamitnuti kasaéni stiZznosti. StéZovatel podal Zalobu proti rozhodnuti
spravniho organu v prvanim stupni. Proti tomuto rozhodnut{ je pfipustné odvolani. Stézovatel sice
odvolani podal, avsak nevyckal rozhodnuti ministerstva a rovnéz podal Zalobu pfimo k soudu.
Pokud Zalobce nevycka rozhodnuti o opravném prostiedku, o némz je sice presvédcen, ze by byl
rovnéz neuspésny, a poda bez ohledu na vysledek odvolaciho fizeni rovnou zalobu k soudu,
nenaplnil podminku vycerpani fadnych opravnych prostfedka v fizeni pfed spravnim organem.
Jde o neodstranitelny nedostatek podminek fizeni o zalobé. I ucastnik, ktery byl ve spravnim
fizeni opomenut a nebylo mu doruceno piislusné rozhodnuti, je povinen vycerpat fadné opravné
prostfedky ve spravnim fizeni. Soudni pfezkum spravnich rozhodnuti je koncipovan az jako
nasledny prostfedek ochrany subjektivnich vefejnych prav, ktery nemutze nahrazovat prostfedky
nachazejici se uvnitf vefejné spravy. Ani nasledné vydani rozhodnuti o odvolani nemutze zhojit
zasadni vadu Zaloby v tom, Ze byla podana proti rozhodnuti spravniho organu v prvnim stupni.
V opa¢ném pifpad¢ by zalobcum nic nebranilo podavat preventivni zaloby proti spravnim
organim jest¢ pfed vydanim rozhodnuti, ¢i dokonce jesté pfed zahajenim spravniho fizeni. Proto
se zalovany ztotoznuje s odmitnutim Zzaloby pro nevycerpani fadnych opravnych prostiedkia
dle § 68 pism. a) s. 1. s.

[10]  Zalovany povazuje celou fadu skute¢nosti uvadénych v kasaéni stiznosti za nepravdivé,
nepfesné nebo zavadéjici. Pokud se stézovatel odvolava na zavéry rozsudku ve véci Aszellas,
ty na véci nic neméni, naopak potvrzuji nazor zalovaného. Soudni dvur jednoznacné potvrdil,
ze drzitel rozhodnutf o registraci referencniho lé¢ivého piipravku se netcastni postupu (tj. fizeni)
o registraci generika. Nikde nezminuje moznost drzitele rozhodnuti o registraci referencniho
1é¢ivého piipravku napadnout rozhodnuti o registraci generika ve spravnim fizeni. Soudni dvur
vzdy a vyslovné hovofi jen o moznosti drzitele rozhodnuti o registraci referenc¢niho pfipravku
héjit sva prava, véetné prava hajit vymezen{ ochranné lhuty, avsak v fizeni soudnim. Nezaklada-li
judikatura Soudnfho dvora narok drzitele rozhodnuti o registraci referencénfho lé¢ivého pripravku
v fizeni spravnim, nenf{ mozno se domoci této ochrany prostiednictvim spravnitho soudnictvi,
které je specialné zaméfeno na pfezkum aktd a postupu spravnich organu, ale je mozno se
domoci této ochrany v jiném typu soudniho fizeni.
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[11]  Stézovatel podle nazoru zalovaného nespravné argumentuje ¢lankem 12 odst. 2 nafizen{
Evropského parlamentu a Rady 726/2004, ackoli registrace 1écivého piipravku Precedex byla
udélena v roce 2002. Takova argumentace je retroaktivni a tudiz nepfipustna. Nelze schvaleni
a pouziti registracntho dokumentu lécivého piipravku Precedex poméfovat akty pfijatymi
az dlouho poté. Zalovanjf rovnéz predlozil vlastni argumentaci k okolnostem, za nichz byl
piipravek Precedex registrovan s tim, ze v prubéhu fizeni o registraci tohoto pfipravku byla
pfedlozena dokumentace posouzena nikoli pouze pracovniky zalovaného, ale i externimi
posuzovateli - odbornifky z praxe. Byla k dispozici dostatecna data o tom, ze je pifpravek
bezpecny a ucinny. Zalovanjf nesdili nazor sté¢zovatele, ze pfedlozena registracni dokumentace
nespliovala pozadavky pfedpisi Evropské unie. Pravni pfedpisy v oblasti registrace lécivych
piipravka byly v listopadu 2002 v souladu s pfedpisy Evropské unie.

[12]  Vétsina pfedbéznych otazek Soudnimu dvoru, které stézovatel formuloval, mifi do merita
projednavané véci, které vsak neni pfedmétem kasaéni stiZznosti. Navic povazuje jejich formulaci
za nevhodnou, nékteré otazky jsou formulovany pfili§ konkrétné. Jisté nebylo umyslem
evropského zakonodarce rozmélnit samotnou podstatu registrace generik tim, ze by kazdy i jen
drobny nedostatek registrujici 1ékové autority vedl k nové dobé¢ ochrany dat. Musi byt otazkou
miry, posuzovanou v konkrétnich pfipadech, jak velkd odchylka od farmaceutického acquis
piipadné muze drziteli referencniho piipravku poskytnout novou dobu ochrany dat. Posledni dvé
navrzené predbézné otazky vychazeji ze stézovatelova nespravného vykladu ¢l. 12 odst. 2 nafizeni
726/2004. Tvrzeni stézovatele jsou nepravdiva a zavadéjici, pokud uvadi, ze pavodni zidost
o registraci pifpravku Precedex byla zamitnuta. Tato zadost vSak byla po prvnim posouzeni
vyborem CPMP zadatelem dobrovolné vzata zpét, aniz by se zadatel pokusil diskutovat
pfipominky tohoto vyboru. Podle Zalovaného je v dnesni dob¢ zcela bézné (zejména u slozitych
fizeni o novych latkach), Zze jsou pfi prvnim posouzeni zadosti shledany nedostatky, které jsou
vs$ak v jeho prubéhu diskutovany, doplinovany a vétsinou i vyfeseny.

IV.

[13]  Nejvyssi spravni soud posoudil kasacni stiznost v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych
davodu a zkoumal pfitom, zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout
z ufedni povinnosti (§ 109 odst. 3, 4 s. . s.).

[14]  Kasacni stiznost je davodna.

[15] Krajsky soud napadenym rozhodnutim nerozhodoval o meritu véci, konstatoval
pfedcasnost zaloby z duvodu nevycerpani fadnych opravnych prostfedki ve spravnim fizeni.
Stézovatel viak vedle duvodu, pro které se domniva, ze zaloba nebyla predcasna, pfedklada celou
fadu vécnych namitek, zejména k urceni relevantntho pocatku doby registrace referencniho
piipravku v souvislosti s povinnostmi dle ¢l. 10 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83 ze dne 6. 11. 2001, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych ptipravka
(dile téz ,,smérnice 2001/83“ nebo ,,smérnice™), resp. § 27 zakona o lécivech. Rovneéz znéni
v uvahu pfipadajicich pfedbéznych otiazek Soudnimu dvoru EU, které stézovatel v kasacni
stiznosti formuluje, miff do merita véci, do hmotnépravniho posouzeni splnéni podminek
pro registraci generického pfipravku, co vice, do zakonnosti registrace pouzitého referencniho
ptipravku (tvrzeny nesoulad se Smérnici 2001/83 v pifpade¢ registrace provedené jesté pted
pfistoupenim ¢lenského statu k Evropské unii).

[16]  Rovnéz je tfeba pfedeslat, ze argumentace zalovaného v sobé obsahuje jisté napéti.
Zalovany na jedné strané¢ podrobné upozorfiuje na subsidiarni povahu fizeni ve spravnim
soudnictvi, na podminénost pifpustnosti spravni zaloby pfedchozim vycerpanim opravnych
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prostfedku ve spravnim fizeni. Pokud by tato okolnost byla jedinym davodem, pro ktery se soud
nemohl zabyvat podanou zalobou vécné, znamenalo by to, ze pokud by stézovatel vyckal
rozhodnutf o odvolan{ proti rozhodnuti o registraci, které v mezidobi rovnéz podal, mohl by se
u spravniho soudu doméhat soudniho pfezkumu, minimalné v otazce zakonnosti zavéru o jeho
Gcéastenstvi ve spravnim fizeni. Zalovany véak toto netvrdi, setrvava na tom, e dritel registrace
referencniho pfipravku neni acastnikem fizeni o registraci generika, coz podle néj vede k zavéru,
ze spravni soudy nemohou byt aktivovany k pfipadnému pfezkumu takového rozhodnuti.
Jak by vsak tato nasledna soudni kontrola méla vypadat, jiz zalovany neuvadi, omezuje se
na obecné konstatovani, ze ochrana by méla byt poskytnuta ,,» jiném typu sondniho 1izeni*.

[17]  Pro rozhodnuti o kasacni stiznosti je proto tfeba vyjasnit, zda stézovateli, ktery o sobé
tvrdi, ze je drzitelem registrace referenc¢niho 1écivého piipravku, svédci pravni postaveni ucastnika
fizeni o registraci generika toho lécivého piipravku a dale jaké dusledky ztoho plynou
pro pfipadné nasledné soudni fizeni.

[18]  Relevantni pravni uprava je obsazena pfedevsim ve smérnici 2001/83 a v zikonu
o lécivech. Lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v Ceské republice, pokud mu nebyla
udélena registrace Ustavem pro kontrolu 1éiv (§ 25 odst. 1 pism. a) zdkona, ¢l 6 odst. 1
smérnice). Ze spravnfho spisu i zrozhodnuti o registraci plyne, ze v souzené véci neslo
o registraci postupem podle natfizeni Evropského patlamentu a rady (ES) ¢. 726/2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1écivych piipravka a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1écivé piipravky.

[19]  Zadost o registraci podavaji fyzické nebo pravnické osoby jednotlivé pro kazdou lékovou
formu i silu 1é¢ivého piipravku Ustavu (§ 26 odst. 1 zakona). Se Zadosti musi byt mimo jiné
predlozeny vysledky farmaceutickych a pfedklinickych zkousek, jakoz i1 klinickych hodnoceni
(26 odst. 5 pism. j) zakona). Podle § 27 zakona (shodné ¢l. 10 smérnice) neni zadatel o registraci
povinen pfedlozit vysledky pfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, pokud muze
prokazat, ze 1écivy pripravek je generikem referencniho 1éc¢ivého piipravku, ktery je nebo byl
registrovan podle pfedpisi Evropské unie po dobu nejméné¢ 8 let v clenském staté nebo
postupem podle piimo pouzitelného pfedpisu Evropské unie (nafizeni ¢. 726/2004). V takovém
piipad¢ se nepfedkladaji shora uvedené vysledky a hodnoceni a neni dotcena pravni uprava
prumyslového vlastnictvi a obchodniho tajemstvi. Takto registrované generikum nesmi byt
uvedeno na trh, dokud neuplyne 10 let od prvni registrace referencniho pfipravku v kterémkoli
clenském staté nebo v Evropské unii. Podle odstavce 7 § 27 neni zadatel o registraci povinen
pfedlozit vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, pokud muze prokazat,
ze 1écivé latky lécivého pifpravku maji dobfe zavedené 1écebné pouziti v Evropské unii po dobu
alesponn 10 let suznanou ucinnosti a pfijatelnou udrovni bezpecnosti. V takovém piipadé
se namisto specifikovanych vysledka zkousek a hodnoceni pfedlozi pfislusna védecka literatura
a rovnéz v tomto pifpadé neni dotcena pravni ochrana pramyslového vlastnictvi a obchodniho
tajemstvi. Podle § 25 odst. 4 zakona (¢cl. 10 bod 2 smérnice) se pro ucely registrace lé¢ivych
piipravkt rozumi referencnim léc¢ivym piipravkem 1écivy piipravek registrovany ve smyslu
odstavce 1 a na zakladé zadosti podané podle § 26 zakona a generikem 1écivy piipravek, ktery ma
shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o 1éc¢ivé latky, a shodnou lékovou formu
s referencnim 1écivym piipravkem a u které¢ho byla, s vyjimkou piipadt, kdy lze dolozit,
ze generikum spliuje pfislusna kritéria stanovena piislusnymi pokyny Komise a agentury,
prokazana bioekvivalence s referencnim lécivym piipravkem pfislusnymi studiemi biologické
dostupnosti.

[20]  Pfi posuzovani predlozené Zadosti Ustav pro kontrolu 1éciv ovétuje, zda jsou predlozené
udaje a dokumentace v souladu se zakonem o lé¢ivech a posuzuje, zda jsou splnény podminky



7 As 310/2018

pro vydani rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku, zejména zda lécivy ptipravek lze posoudit
v souladu s pfedlozenou dokumentaci jako ucinny, dostatecné bezpecny a jakostni, zda prospéch
z pouziti 1é¢ivého piipravku za podminek vymezenych souhrnem ddaja o pifipravku prevysuje
rizika spojena s jeho pouzitim, zda byly splnény podminky spravné klinické praxe, spravné
laboratorni praxe a spravné vyrobn{ praxe a kone¢né zda nazev lécivého piipravku neodporuje
jeho slozeni a léc¢ivym ucinkim a neni zaménitelny s nazvem jiného 1éc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného podle § 25 odst. 1, nebo o jeho? registraci jiz byla podana Ustavu Zadost, ktera
nebyla pravomocné zamitnuta, nebo ktery ma byt v souladu se zamérem oznamenym agentufe
pfedmétem zadosti o registraci postupem Evropské unie, a dale zda nepusobi klamavym nebo
zavadéjicim dojmem pfi posouzeni nazvu lécivého piipravku ve vztahu k cilové skupiné pacienti
a souhrnu udaju o pfipravku (§ 31 odst. 5 zakona o 1éc¢ivech, cl. 19 smérnice).

[21]  Podle § 31 odst. 10 zakona o lé¢ivech Ustav naopak Zadost o registraci zamitne mimo jiné
tehdy, pokud pomér rizika a prospé$nosti 1écivého pfipravku nelze povazovat za piiznivy, 1écivy
pfipravek nema lé¢ebnou ucinnost nebo jeho 1écebna ucinnost neni Zadatelem o registraci
dostatecné dolozena, kvalitativni a kvantitativni slozeni léc¢ivého pfipravku neodpovida
deklarovanému slozeni léc¢ivého piipravku, pfedlozené udaje nebo dokumentace neodpovidaji
pozadavkim stanovenym timto zakonem nebo pfimo pouzitelnymi pfedpisy Evropské unie nebo
pouziti léc¢ivého piipravku je podle zvlastnich pravnich pfedpisi nebo pfimo pouzitelnych
pfedpist Evropské unie zakazano, omezeno nebo je s nimi v rozporu ¢i jsou udaje predlozené
se zadost{ o registraci nespravné.

[22]  Podle § 32 odst. 5 ptidéli Ustav soucasné s vydanim rozhodnuti o registraci lé¢ivému
piipravku kod, ktery je elektronicky zpracovatelny, umozni jednoznacnou identifikaci kazdé
varianty 1écivého piipravku a slouzi pro tcely evidence a, jde-li o humanni 1écivy pfipravek, dale
pro ucely pifipadné identifikace pfi stanovovani cen a thrad z vefejného zdravotniho pojisténi.
Tento kéd Ustav oznami Zadateli a zvefejiiuje jej jako soucast seznamu registrovanych lé¢ivych
piipravka ve svém informacnim prostfedku.

[23]  CL 11 bod 9 smérnice stanovi, Ze souhrn tdaji o pipravku obsahuje (mimo jiné) datum
prvni registrace nebo prodlouzeni registrace obdobné¢ je tato povinnost stanovena v bodu 9
ptilohy ¢. 3 wvyhlasky 288/2008 Sb., o registraci lécCivjch ptipravka, kterou se provadi
mj. ustanoveni § 37 zakona o lécivech.

[24] CL 28 a nasl. smérnice a § 41 a nasl. zikona o lé&ivech upravuji postup vzajemného
uznavani registraci 1é¢ivych pfipravka a tzv. decentralizovany postup pii registraci lécivych
piipravka ve vice ¢lenskych statech. V takovém piipadé piedlozi 7adatel o registraci Ustavu
a pfislusnym organim v téchto clenskych statech Zadost o registraci zalozenou na totozné
registracni dokumentaci. Registra¢cn{ dokumentace obsahuje udaje a dokumenty podle § 26.
Zadatel pozada piislusny organ jednoho ¢lenského statu, aby jednal jako organ referenéniho
clenského statu a aby pfipravil zpravu o hodnoceni lé¢ivého piipravku. Pokud byl lécivy
ptipravek v okamziku ptedloZeni Zadosti jiz registrovan v jiném clenském staté, Ustav uznd
registraci udélenou pifslusnym organem referenéniho clenského statu. V pfipadé, ze 1écivy
piipravek nebyl v okamziku pfedlozeni zadosti registrovan v zadném clenském staté, pozada
zadatel o registraci Ustav, je-li referencnim clenskym statem Ceska republika, aby pfipravil navrh
zpravy o hodnoceni 1éc¢ivého pfipravku, navrh souhrnu ddaji o pfipravku, navrhy oznaceni
na obalech a navrh pfibalové informace. Zakon a smérnice obsahuji lhuty, ve kterych je tfeba
pfipravit tyto dokumenty referenénim clenskym stitem, jakoz i souhlasné stanovisko organu
referenénfho clenského statu, pokud Ceska republika referenénim statem neni, popi. vydani
stanoviska brani zavazné zakonem predpokladané duvody.
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[25]  Smérnice 2001/83 ani zikon o lé¢ivech neobsahuji vyslovnou tpravu, kdo je ucastnikem
fizeni o registraci lé¢ivych piipravki, coz by odpovidalo § 27 odst. 3 spravniho fadu. Bylo proto
tfeba posoudit, zda je ucastnfkem tohoto fizeni pouze Zadatel o registraci, ktery ma bydlist¢ nebo
je usazen na uzemi nékterého z clenskych stata (§ 26 odst. 1 a 4 zakona o 1écivech, § 27 odst. 1
spravniho fadu), ¢i zda mohou byt rozhodnutim o registraci dotcena prava ¢i povinnosti jinych
osob, jimz by v takovém piipadé¢ svédcilo ucastenstvi podle § 27 odst. 2 spravniho fadu.

[26]  Nejvyssi spravni soud se jiz v minulosti obdobnou problematikou zabyval v rozsudku
ze dne 23.1.2008, ¢.j.3 Ads 71/2007 - 183, byt na ptdorysu tehdy ucinné priavni upravy -
zakona ¢. 79/1997 Sb., o 1écivech a o zménach a doplnéni nekterych souvisejicich zakont, jakoz
ivymezeni ucastenstvi ve spravnim fizeni v § 14 zakona ¢. 71/1967 Sb., o spravnim fizeni,
(spravnim fadu). Rozhodnuti usti do pravni véty, podle které je: zcastnikem spravniho iizeni
0 registraci lécivého pripravkn podle § 25 zakona o lélivech pouze Fadatel o tuto registraci Jakkoli bylo
uvedené rozhodnuti vydano za ucinnosti tehdejsi pravni upravy, lze zjeho zakladnich divoda
vychazet i nyni. Jiz zakon €. 79/1997 Sb. obsahoval transpozici ¢l. 10 smérnice 2001/83. Rovneéz
neni bez souvislosti, ze Zaloba na rozdil od projednavané véci sméfovala proti rozhodnuti
ministerstva zdravotnictvi o opravném prostfedku proti rozhodnuti o registraci generika, kterym
bylo odvolani jako nepfipustné zamitnuto.

[27]  Je vsak tfeba pfipomenout, Ze oznaceny rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu neobstal
v fizeni o Gstavni stiznosti a byl zrusen nalezem Ustavniho soudu ze dne 8. 1. 2009, sp. zn. IL. US
1009/08. Ustavni soud konstatoval, Ze ,je-li ve véci pritomen komunitdrni proek, je sicelem priva
na dkonného soudce ajistit jednotnou interpretaci pravnich norem komunitirnibo prava tak, aby po celém
prostoru Evropské unie bylo mogno naplnit maximn rovnosti pred zdakonem skrze jednotnon interpretact sicelu
privni normy obsagené v komunitarnim pravn”. Rozsudek Nejvysstho spravntho soudu neobstal
v zasadé proto, ze pfi interpretaci tehdy ucinného zakona o lé¢ivech nebral dostatecné na zfetel
pfedobraz vnitrostatni pravani dpravy ve smérnici 2001/83, nereflektoval judikaturu Soudniho
dvora a k poruseni prava na zakonného soudce doslo rovnéz tim, ze nepolozil Soudnimu dvoru
ptedbéznou otazku ohledné ucastenstvi v fizeni nebo nevysvétlil, proc¢ je vyklad piislusnych
norem komunitarntho prava zcela zfejmy.

[28]  Nejvyssi spravai soud nasledné usnesenim ze dne 7. 5. 2009, ¢. j. 3 Ads 71/2007 - 214
fizeni pferusil a pfedlozil soudnimu dvoru k posouzeni, zda ze smérnice 2001/83, zejména
z bodu 9 jejtho odivodnéni ve spojeni s ¢l. 10 odst. 1 pism. a) plynou pro vyrobce originalniho
lé¢ivého piipravku prava, ktera mohou byt dotcena v fizeni o registraci generického lécivého
ptipravku. V pfipad¢ kladné odpovédi pak pozadoval rovnéz posouzeni, zda dotéena smérnice
brani takové pravni uprave, ktera neumozfiuje inovacnimu vyrobci namitat poruseni jeho prav
v fizeni o udéleni registrace generickému lécivému pfipravku a k jeho ochran¢ povolava pouze
piislusny organ clenského statu. Diive nez vSak mohl Soudni dvir na polozené predbézné otazky
reagovat, bylo fizeni o kasacni stiznosti zastaveno v dusledku jejtho zpétvzeti (usnesenim ze dne
11. 6. 2009, ¢. j. 3 Ads 71/2007 - 235).

[29]  Pii tvaze, zda lze z citovaného rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu za této procesni
situace vychazet, Ize konstatovat, obdobné jako ve véci zavrsené rozsudkem rozsiteného senatu
ze dne 21. 11. 2017, ¢ j. 7 As 155/2015 - 160, ¢. 3687/2017 Sb. NSS, ve véci EUROVIA,
ze davodem jeho nasledného zruseni nebylo poruseni nékterého z dstavnich prav ucastnika fizeni
(problém tedy nebyl v meritu véci), ale to, ze Nejvyssi spravni soud dostate¢né nezohlednil
,»evropsky rozmér® fesené problematiky. Za situace, kdy je z mezidob{ jiz k dispozici judikatura
Soudniho dvora, navic konvenujici nazoru Nejvyssitho spravniho soudu, lze z nazort poprvé
vyslovenych v rozsudku sp. zn. 3 Ads 71/2007 i nadale vychazet.
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[30] Nejvyssi spravai soud tedy v rozsudku ze dne 23. 1. 2008, ¢. j. 3 Ads 71/2007 - 189,
konstatoval, ze ,soublasi s tvrgenim Zalovaného, Ze v registrainim 1igeni se jednd pouge o privech
a povinnostech Fadatele o registraci. Rozhodnuti vydané v registrainim 1izeni se pak piimo nedotjkd prdv
i povinnosti jiné osoby. V" tomto roghodnuti mige spravni organ nlogit povinnosti v souladn s § 26 zikona
0 lécivech jediné driteli tohoto rozhodnuti. Povinnost monitorovat a vyhodnocovat iidinky lécivého pripravku
stanovend v ust. § 18, § 41b a §52a a ndsl. zdkona o lEdvech se rovnég vztabuje pouze k jebo viastninm
lecivému pripravikn. Zakon o lécivech ani Smeérnice & 2001/83/EES (6. 103 a 104) nerozlisuji pri stanoveni
povinnosti vyplhivajicich 3 registrace mezi origindlnimi a generickymi pripravky. (...) Stdtni dstay pro kontrolu
Léciv je tedy za splnéni stanovenych podminek opravnén vynzit sidaje predlogené vyrobcem origindlnibo pripravks.
Timto viak nejsou dotiena prava na ochranu primyslového a obchodniho viastnictvi, kterd se v ramci registracniho
rizent neposuzguyi. Ze skutecnosti, Ze registrace byla udélena (i ménéna, nelze dovogovat poruseni téchto prav
prishusnym distavem (§ 26 odst. 13 zdkona o lécivech). Zalobee se tedy nemohl domihat sicastenstvi na 3ikladé
torzent o porusent jeho obchodniho tajemstvi (i dotéent jeho prav nekalou sontéZi.

Z nvedeného vypljvd, Ze dcastnikem registracniho 1izeni je pouge Zadatel o registraci. Rozhodnutin
0 registraci nemohon byt Zddnym piisobem primo dotiena prava (i povinnosti dritele rozhodnuti o registraci
origindlniho  lécivého  pripravkn. Posileni  konkurence na trhu  ldvyjch pripravkii a pripadné zasageni
ekonomickych dajmi origindlniho virobce pak neni primym diisledken rozhodnuti o registraci, ale ag ndsledkem
uvedeni nového pripravku na trh. K ndmitce Zalobce, e se mél podilet na posougeni Zddosti o registraci
generického pripravku, Nejvyssi spravni soud pognamendvd, e posonzeni Zddosti o registraci a s tim sonvisejici
vyhodnoceni predlogenych didajii a dokumentace prisiusi v souladu s § 25 odst. 7 dkona o lédivech jediné
Statnimun distavu pro kontroln léiiv. Toto ustanovent je plné v souladu s ¢l. 19 Sniérnice.

[31]  Nejvyssi spravni soud zaklada nazor o absenci pfimého dotcéeni na pravech jinych
subjektd mimo jiné na odliSeni registrace lécivého pfipravku od nasledného uvedeni
registrovan¢ho piipravku na trh. Samotnou registraci 1écivého pfipravku jest¢ nedochazi
k pfimému dotcen{ prav jiného drzitele registrace k jinému lécivému pfipravku. Pravni pfedpisy
ostatné predpokladaji, ze na trhu muze byt soucasné¢ pfitomno vice lécivych piipravka
obdobného ¢i shodného slozen.

[32]  Pravni uprava registrace lécivych pfipravka a souvisejicich zalezitosti dle § 25 a nasl.
zakona o lécivech rovnéz nikde vyslovné neupravuje a nepfedpoklada dcast jiného subjektu
v registracnim fizeni. Nestanovi takovému subjektu procesni opravnéni, napf. pravo podavat
vyjadfeni ¢i namitky proti zadosti o registraci ¢ pravo jakkoli zpochybnovat v prabéhu
registracnfho fizeni podminky pro udéleni registrace. Rovnéz mu nestanovi zadné povinnosti
pfimo souvisejici s registraci ptipravku jiného drzitele. Nelze proto ani ze souvisejicich opravnéni
¢i povinnosti dovozovat piimé dotceni na cizich vefejnych subjektivnich pravech jiz
v registracnim fizeni.

[33]  Ani rozdilny nazor na to, ktery dfive registrovany lécivy piipravek je tfeba v konkrétni
véci povazovat za referencni a od registrace kterého plyne osmileta lhuta, ve které nelze zadat
o registraci generika takového pifpravku bez povinnosti pfedkladat zdkonem pfedpokladanou
dokumentaci, nevede k pfesvédceni, ze duasledky pro pfipadny zasah do prav drzitele registrace
referencniho pfipravku jsou jiz ve fazi registrace generika natolik bezprostfedni, Ze tim dochazi
k pfimému dotéeni prav drzitele registrace. To vSe za situace, kdy pravni pfedpis ponechava
pfi registraci stranou prava a povinnosti vyplyvajici z ochrany primyslového vlastnictvi
¢i obchodniho tajemstvi. Tim soucasné dava najevo, ze ucelem registra¢niho fizeni jednak neni
ochrana pramyslovych prav ¢i obchodniho tajemstvi a soucasné implicitné predpoklada ptipadny
stfet o tato prava mimo registracni fizeni.

[34] Ve véci Olainfarm Soudni dvir konstatoval (bod 34), ze , postup vyddni rozhodnuti o registraci je
v ramei smérnice 2001/ 83 koncipovin jako dvoustranny postup, ktery zahrnuje pouze Zadatele a piislusny orgdn
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(0bdobné vig; rozsudeke Olivier v. Komise a EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, bod 94) a e tato smérnice
neobsabuje Zddné vyslovné ustanoveni, pokud jde o privo dritele rozhodnuti o registraci lcivého pripravku
vydaného pro prvodni léivy pripravek, na opravny prostiedek proti rozhodnuti prisiusnébo orgdanu, ktery
na dkladé clankn 10 vydal rozhodnuti o registraci lécivého pripravku pro generikum, jeho referencnim lécivym
pripravkem byl tento piivodni lécivy pripravek. “Z. obdobného principu vychazi rozsudek ve véci Astellas
v podminkach decentralizovaného postupu dle ¢l. 28 smérnice 2001/83, kde zdurazfiuje
(odst. 38), ze ,,smeérnice neupravuje prijets jinych akti, proti kterym by mobl podat dritel registrace refereniniho
lécivébo pripravkn opravny prostiedek, béhem tohoto postupn, kterého se nediastni, ani neakotvuje soudni 1izent,
které by mu umoznilo uplatnit sva prava pred prijetim roghodnuti o registraci piislusnym organem jednoho 3 téchto
(lenskych stati. [pozn.INSS: duraz pfidan].

[35]  Lze tedy uzaviit, ze je spravny nazor zalovaného, ze pravni uprava registrace lécivych
ptipravkl, obsazend ve smérnici 2001/83 a v zikoné o lé¢ivech, jakoz i relevantni judikatura
Soudniho dvora bezpecné stanovi, ze ucastnikem tohoto fizeni je pouze zadatel o registraci
a nevyplyva z ni, ze pravn{ postaveni ucastnika tohoto fizeni svéd¢i rovnéz jinym subjektam,
v prvé fadé drziteli registrace lécivého pfipravku, ktery byl uzit pro registraci generika jako
piipravek referencni.

[36] Na druhou stranu nelze nevidét, ze kazda registrace generického pfipravku ma
pro drzitele registrace referenéniho pfipravku podstatné dusledky. Jde o zakladni pfedpoklad
pro nasledné uvedeni takového pifipravku na relevantni trh. Tam muze pifedstavovat piimou
konkurenci pro dosavadni registrované piipravky obdobného slozeni a ucinku, které jiz byly
na trth uvedeny. Obdobé je tomu v fizeni o stanoveni maximalnich cen lécivych pfipravka
hrazenych pojistovnou dle § 39a-39q zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.
Rovnéz v uvedeném fizeni nejsou ucastniky vyrobci ¢i distributofi konkurenéniho ptipravku
(viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 8. 4. 2015, ¢. j. 1 As 257/2014 - 75), ackoli
rozsah a vySe uhrady pifipravku z vefejného zdravotniho pojisténi ma dozajista zasadni vliv
na konkurenceschopnost pfipravku na trhu. Dluzno vsak poznamenat, ze § 39g odst. 1 zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi na rozdil od zakona o lécivech obsahuje vyslovnou upravu,
kdo je ucastnikem uvedeného fizeni.

[37]  Jakkoli je tedy registrac¢ni fizeni dvoustrannou zalezitosti mezi zadatelem o registraci
a Ustavem, jecho faktické disledky miii vné tohoto vztahu. Ani divody, pro které nelze
o ucastenstvi sté¢zovatele ve spravnim fizeni uvazovat, nestoji na tom, ze zde jeho zadny zajem
neni, ale ze se nejedna o pfimé dotéeni na jeho pravech a pravem chranénych zajmech. Proto
se zduraznuje, ze pfipadné negativni dusledky nedodrzeni pravidel pro registraci gererika majf
popiipadé¢ misto prostfednictvim ochrany pramyslovych prav. Pokud by tomu tak nebylo,
pozbyla by vyznamu celd koncepce upravy registrace generickych piipravki, ktera zadateli
poskytuje beneficium v podobé zprosténi povinnosti pfedlozit v registracnim fizeni vysledky
pfedklinickych zkousek a klinickych hodnoceni oproti povinnosti respektovat lhutu, ve které
nelze generické pifpravky registrovat a posléze uvadét na trh.

[38]  Soudni dvur ve véci Olainfarm konstatoval (bod 38), Ze ,,drgitel rozhodnuti o registraci lécivého
Pripravku miige pogadovat, aby v souladn s il 10 odst. 1 pronim, drubym a patym pododstavcem této smérnice
nebyl tento lécivy pripravek pouzit jako referenini lécivy pripravek za dicelem registrace lécivého pripravku jiného
vyrobce pred uplynutim lhiity osmi let od vydani tohoto rogzhodnuti o registraci, nebo aby léivy pripravek, jehos
uvedeni na trh bylo povoleno na zdkladé tohoto flanku, nebyl na trh wveden pred uplynutim lhity deseti let
od vydani nvedeného rozhodnuti o registraci, pripadné prodlongené na jedendct let. Uvedeny dritel rovnéd miige
pogadovat, aby jebo lécivy pripravek nebyl pouzit za dicelem vydani roghodnuti o registraci lécivého pripravku podle
tohoto clankn 10 pro lédivy pripravek, pro ktery nemiige byt jeho viastni léivy pripravek povagovin 3a referenini
lécivy pripravek ve smyslu uvedeného &. 10 odst. 2 pism. a), jak tvrdila spoleinost Olainfarm pred predkladacin
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soudem, nebo ktery nespliinje takovou podminkn podobnosti s posledné uvedenym lécivym pripravken, pokud jde
0 slogeni dicinnych litek a lékovon formu, jako je podminka vyphivajici 3 &. 10 odst. 2 pism. b) nvedené

smérnice.

[39]  Rozsudek Soudniho dvora ve véci Olainfarm Gstl v zaver, ze |, dritel rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku, ktery byl pougit jako referenini lécivy pripravek v rameci Zddosti o roghodnuti o registraci
generikea jiného vyrobce, kterd byla podina na zikladé clankn 10 této smérnice, ma pravo na opravny prostiedeke
proti rozhodnuti prisiusnébo organum, ktery vydal roghodnuti o registraci toboto generika, jednd-li se o dosageni
soudni ochrany vyhradniho priva, které tento clanek 10 tomuto driteli piizndva.” Obdobné pak uzavira
soudni dvir s odkazem na uvedeny rozsudek rovnéz ve véci Astellas (bod 36 a 37).

[40]  Ackoli tedy Smérnice 2001/83 ani zakon o 1écivech nepfedpokladaji, ze acastnikem fizeni
o registraci generického lécivého piipravku ma byt vedle Zadatele rovnéz drzitel registrace
1é¢ivého pfiipravku, ktery byl pfi registraci generika povazovan za referencni, s odkazem na cl. 47
Listiny zakladnich prav Evropské unie nelze takovému drziteli upfit opravnéni domahat se
pfezkumu rozhodnuti o registraci takového generika. Nemuze byt rovnéz pochyb, Ze takovy
pfezkum je vyhrazen soudnimu fizeni. Bezpecné to vyplyva z obou rozsudkia Soudniho dvora,
ve véci Astellas navic sméfovala zaloba ke spravnimu soudu jiz proti postupu organu, ktery vedl
fizeni o registraci, oproti postupu ve veci Olainfarm, kde v mezidobi rozhodovala vyssi spravni
instance o opravném prostfedku. V nyni projednavané véci neni rozhodné, zda tato procesni
rozdilnost vyplyva z odlisné vnitrostatni upravy funkéni piislusnosti k rozhodovani v téchto
vécech. Podstatné je, ze zjudikatury Soudnfho dvora zfetelné plyne, Ze to maji byt soudy,
kdo umozni drziteli registrace referencniho pifipravku nasledny soudni pfezkum rozhodnuti
o registraci generika jiného vyrobce. Rovnéz je ponechano na clenskych statech, jakou podobu
bude takovy soudni pfezkum mit.

[41]  Soudni dvir nedava jednoznacnou odpovéd, zda se ma drzitel registrace referencniho
piipravku domadhat ochrany prostfednictvim pfezkumu rozhodnuti o registraci generika
konkurenc¢niho vyrobce ¢i mimo oblast spravniho soudnictvi. Pouze konstatuje, ze takovy drzitel
ma pravo na ,zdnnou sondni ochrann”. Z. vyctu opravnéni drzitele, ktera Soudni dvir uvedl v bodu
38 rozsudku ve véci Olainfarm vyplyva, ze tuto ochranu je tfeba garantovat jak ve fazi, kdy drzitel
registrace referencniho pfipravku broji proti pochybenim v procesu registrace, tak 1 v souvislosti
s uvadénim nového pifipravku na trh. Od toho se odviji 1 zpusob zajisténi garantované soudni
ochrany. Opravnéni pozadovat, aby konkrétni pfipravek nebyl pouzit jako referenéni v fizeni
o registraci jiného pfipravku, je nepochybné spojeno pravé s fizenim o registraci takového
piipravku. Pokud by se potvrdilo, Ze konkrétni pfipravek nemél byt v fizeni o registraci generika
povazovan za referencni, pfedstavovala by takova skutec¢nost jisté zavaznou vadu registracniho
fizeni. K registraci lécivého ptipravku dochazi po probéhnuvsim registracnim fizeni upraveném
pravnimi pfedpisy, zavrseném rozhodnutim o zadosti. Takové rozhodnuti je nepochybné
rozhodnutim podle § 67 a nasl. spravnfho fadu. Kde jinde by mélo byt takové rozhodnuti
provéfeno, nez v fizeni o zalob¢ proti rozhodnuti o registraci generického piipravku, bez ohledu
na to, kdo byl acastnikem takového fizeni. Pokud by m¢l nasledny soudni prezkum zajist’ovat
soud vjiném typu soudnfho fizeni, vzdy by byl konfrontovan s tim, Zze je dosud vydano
pravomocné rozhodnuti o registraci, které nebylo zadnym procesné pfedvidanym zptsobem
zruseno.

[42])  Spravni soudy v Ceské republice bézné prezkoumavaji rozhodnuti, jimiz je zavrseno
to které registracni fizeni upravené zvlastnimi pravnimi pfedpisy. Namatkou lze pfipomenout
fizeni o registraci nestitniho zdravotnického zatizeni podle § 10 odst. 1 zdkona ¢. 160/1992 Sb.,
o zdravotni péci v nestatnich zdravotnich zafizenich (rozsudek Nejvysstho spravniho soudu
ze dne 31. 8. 2011, ¢. j. 4 Ads 24/2011 - 81), fizeni o registraci spolku podle § 6 a nasl. ziakona
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¢. 83/1990 Sb., o sdruzovani obcant (rozsudek ze dne 1. 8. 2007 ¢. j. 1 Ans 3/2007 - 235),
¢i fizeni o registraci zbrané podle zdkona ¢. 288/1995 Sb., o zbranich a stfelivu (rozsudek ze dne
18. 8. 2004, ¢.j. 7 As 47/2003 - 71). Obsahovou ptibuznost lze shledat rovnéz tam, kde sice
nejde piimo o pfezkum fizeni o registraci lé¢ivého piipravku, ale o postup podle zakona
o svobodném pfistupu k informacim, prostfednictvim které¢ho se zadatel domaha konkrétnich
informaci z takového registracniho fizeni (rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 4. 12. 2014,
¢.j. 6 Ad 16/2010 - 41). Nejvyssi spravai soud proto neshledal davod, ktery by zapovidal soudni
pfezkum rozhodnuti o registraci konkurenéniho lécivého piipravku v fizeni pfed spravnim
soudem.

[43] Je tieba na jednu stranu zajistit pozadavky na soulad postupu Ustavu s pravy
garantovanymi Listinou zakladnich prav Evropské unie a na druhé k realizaci tohoto cile pouzit
vnitrostatni upravu zajist'ujici ve spravnim soudnictvi ochranu vefejnych subjektivnich prav.
Ceska pravni uprava spravniho soudnictvi principielné predpoklada pfi prezkumu pravomocnjch
aktt ochranu subsidiarni a soucasné ochranu naslednou. Nejvyssi spravni soud jiz v rozsudku
ze dne 12. 5. 2005, ¢. j. 2 Afs 98/2004 - 65, ¢. 672/2005 Sb. NSS, zdaraznil, Ze ,,(p)odminénost
vylerpdni opravnych prostredksi ve spravnim 1izent pred podanim Faloby k soudu je nutno vnimat jako provedeni
gdsady subsidiarity soudniho prexkumn a minimalizace dsahi soudi do spravniho 7izeni. To namend,
e dcastnife spravnibo 1izeni musi dsadné vycerpat vSechny prostiedky k ochrané svyeh prav, které md ve svoji
procesni dispogici, a teprve po jejich marném vylerpdani se miige domdbat soudni ochrany. Soudni prezkum
spravnich rozhodnuti je totig koncipovin az jako ndsledny prostiedek ochrany subjektivné verejnych prav, ktery
nemiige nahrazovat prostredRy nachazejici se uvniti' vereiné spravy.” Soudnimu pfezkumu je podroben
pfedchozi postup organu vefejné spravy a uplatnovani prav acastnika fizeni. S tim lze relativné
obtizné svazat pozadovanou soudni ochranu prostfednictvim soudnfho pfezkumu néceho,
codosud nebylo kuplatnénym namitkim pfedmétem posouzeni organem vefejné moci
a co dosud nema pfedobraz v predchazejicim fizeni. Presto je tfeba takovy pfezkum umoznit.

[44] Byt jde o piipady nepiilis casté, lze za urcitych okolnosti dovodit aktivni Zalobni
legitimaci n¢koho, s kym zvlastni pravni pfedpis nepocita jako s acastnikem spravniho fizeni.
Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 18. 4. 2014, ¢. j. 4 As 157/2013 - 33 dospel k zaveru,
ze ,,K podini Zaloby proti rozhodnuti spravniho orginu miige byt vyjimecné opravnéna i osoba, které nesvédiilo
dtastenstvi ve spravnim 1izeni a neméla ani pravo podat proti rozhodnuti spravnibo organu odvolini.
Na odavodnéni tohoto rozsudku, ktery je k dispozici na internetovych strankach Nejvyssiho
spravniho soudu (www.nssoud.cz), lze pro struc¢nost odkazat a pouze zduiraznit (odst. 29
rozsudku), Ze oproti pravni uprave spravnfho soudnictvi ve znéni ucinném do konce roku 2002
jiz soudni fad spravni nespojuje aktivni legitimaci k podani Zaloby proti rozhodnuti spravniho
organu s ucastenstvim ve spravnim fizeni.

[45] Krozhodnuti rovnéz je, zda je pro realizaci prava na soudni ochranu nezbytné,
aby se dot¢eny subjekt pfedtim nedspésné domahal svého prava ve spraivnim fizeni. Ve véci
Olainfarm byl opravny prostredek sice bezispésné vycerpan, k nezbytnosti takového postupu se
v$ak Soudni dvir nevyjadfoval. V této véci rozhodlo v mezidobi Ministerstvo zdravotnictvi
o soubézné podaném odvolani stézovatele proti rozhodnuti o registraci rozhodnutim ze dne
21. 8. 2018, kterym odvolani zamitlo jako nepfipustné pravé proto, ze bylo podano nékym,
kdo nenf acastnikem spravniho fizeni.

[46]  Nejvyssi spravni soud vusneseni rozsifeného senatu zedne 19.2.2019,
¢.j. 1 Afs 271/2016 - 53 ptipomnél, ze ,,7dny opravny prostiedek je prostiedee ndpravy nepravomocnych
rozhodnuti spravnibo orgdanu (v tom spoliva dle obecné nzndavanych doktrindlnich nazori jebo viastnost ,,iddného
prostiedkn), jeng je 3 procesnich bledisek piné v rukou sicastnika 1izeni (v tom spoliva jeho vlastnost opravného,
a nikoli dozorcibo prostiedku).“ V uvedené véci bylo k posouzeni, zda namitka podana podle § 159


http://www.nssoud.cz/�

7 As 310/2018

danového fadu je ¢i neni fadnym opravnym prostiedkem a zda je tedy tfeba na jejim podani pied
podanim soudni Zaloby trvat. Nyni vSak neni sporu o tom, ze odvolani proti rozhodnuti
o registraci lécivého pfipravku piipustné je, o cemz byl adresat v rozhodnuti poucen. Neni viak
subjektivné pfipustné pro nékoho, kdo nebyl a nemél byt ucastnikem pfedmétného spravniho
fizeni. Za takové situace nelze nez uzaviit, ze takovy subjekt pravo podat odvolani nema.
Obdobne¢ konstatoval Nejvyssi spravni soud jiz v rozsudku sp. zn. 4 Ads 157/2013, Ze paklize
zalobci nepiisluselo v fizeni pfed spravnimi organy postaveni ucastnika fizeni a tedy nemél
k dispozici obecné piipustné opravné prostiedky, neni povinen tyto opravné prostfedky pied
podanim zaloby vycerpat.

[47]  Zaloba stézovatele proti rozhodnuti Zalovaného o registraci generika nebyla pfedcasna
a byla pfipustna. Neobstoji proto pravni nazor méstského soudu o nepfipustnosti zaloby
z divodu nevycerpani opravného prostiedku.

[48]  Je tfeba se jiz nyni vyjadfit i k tomu, jak nalozit se zalobou mifici po probéhnuvsim
odvolacim fizeni proti rozhodnuti o zamitnuti odvolani. Jiz v rozsudku ze dne 17. 6. 2011,
¢.j. 5 Afs 10/2011 - 97 vyjadfil Nejvyssi spravai soud princip, ze lhuta k podani zaloby
neucastnika spravnfho fizeni, ktery sim odvolani nepodal, pocina plynout jiz seznamenim se
s prvostupnovym rozhodnutim a nikoli az seznamenim se s rozhodnutim o opravném prostiedku
jiného (skutecného) ucastnika fizeni. To se nyni nestalo, stézovatel podal z procesni opatrnosti
zalobu jiz proti rozhodnuti o registraci a nevyckaval s ni az vysledku fizeni o odvolani, které
rovnéz podal. S poukazem na jiz citované usneseni rozsifeného senatu ve véci
sp. zn. 1 Afs 271/2016 vs$ak lze ptfiméfené konstatovat, ze zaloba nebude prozatim ani
v takovych pfipadech nepfipustna. A to i pfesto, ze odvolani neucastnika fizeni neni objektivné
zpusobilé pfivodit pfipadnou zménu ¢i zruseni prvostupnového rozhodnuti. Pokud by se
pfiabsenci pfiléhavé judikatury domahal drzitel registrace referenénitho piipravku vydani
rozhodnutf o opravném prostfedku a teprve od rozhodnuti o ném odvijel Ihutu k podani soudni
zaloby, nebylo by mozné mu dosud takovy postup vytknout. Opacny piistup by vedl k odepreni
piistupu k soudu. Praveé uvedené vsak plati pouze pro obdobi, kdy nebyla k dispozici relevantni
judikatura. Nadale jiz nebude pfipustné, aby né¢kdo, komu ucastenstvi v pfedmétném spravnim
fizeni objektivné nesvédei, podanim nepfipustného odvolani fakticky prodluzoval lhitu k podani
zaloby a v rozporu s principem pravni jistoty prodluzoval dobu, ve které lze pravomocné
rozhodnuti o registraci generického piipravku zpochybnit u spravniho soudu.

[49]  Trvat na pfedchozim bezuspésném vycerpani opravného prostfedku by s sebou neslo
snad jen jedinou ,,vyhodu® - byl by zfejmy pocatek béhu lhuty k podani nasledné zaloby. Ta by se
odvijela od oznameni rozhodnuti o zamitnuti odvolani. Ani to vsak nemuze oduvodnit
nezbytnost postupu, ktery by byl pro takového odvolatele pfedem odsouzen k procesnimu
neuspéchu.

[50]  Podle § 72 odst. 1 s. f. s. lze zalobu podat do dvou mésicu poté, kdy rozhodnuti bylo
zalobci oznameno dorucenim pisemného vyhotoveni nebo jinym zakonem stanovenym
zpusobem, nestanovi-li zvlastni zakon jinou lhutu. Protoze stézovatel ucastnikem fizeni
o registraci nebyl a rozhodnuti o registraci mu nebylo a nemélo byt dorucovano, nelze pocatek
lhity k podani Zaloby odvijet od ozndmen{ rozhodnut{ jeho doruc¢enim. Lhutu pro podani Zaloby
je tfeba pocitat od okamziku, kdy mél zalobce moznost se seznamit s obsahem napadeného
rozhodnuti (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 25. 6. 2014, ¢. j. 1 Afs 52/2014).
Z rozhodnuti o registraci léc¢ivého pifpravku Zadateli nepochybné vyplyvaji podstatna zakonna
opravneéni, kterd neptusobi pouze v jeho prospéch, ale podstatné (byt’ nepfimo) ovliviuji ostatni
subjekty pohybujici se na relevantnim trhu. V tom se situace lisi od ulozeni povinnosti spravnim
rozhodnutim, u nichz je pfedpoklad jejich ptisobeni pfedev§im proti adresatu povinnosti popf.
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subjektu s pravy kvéci, kterd je rozhodnutim postizena (napf. zajisténi véci podle zakona
¢. 353/2003 Sb., o spotfebnich danich) a u kterych lze spise pripustit delsi ¢asovy odstup k jejich
pfipadnému zpochybnéni u soudu. Pfi uvaze o pocatku béhu lhuty je proto tfeba onu moznost
seznamit se s napadenym rozhodnutim vnimat v objektivaim smyslu a posoudit, zda a kdy pravni
pfedpisy umoznuji ptipadnému Zzalobci se s existenci a obsahem takového rozhodnutf seznamit.

[51]  Stézovatel v zalobé tvrdil, ze se o existenci napadeného rozhodnuti dozvédél dne
0. 4. 2018, kdy doslo k aktualizaci webové stranky zalovaného, kde zalovany uvefejnil seznam
nove udélenych registraci. Jak jiz bylo uvedeno, zalovany po provedené registraci pfidéluje
kazdému lécivému piipravku jedinecny kod slouzici kjeho identifikaci. Tento kod oznami
zadateli a zvefejniuje jej jako soucast seznamu registrovanych lécivych pfipravka ve svém
informacnim prostredku (§ 32 odst. 5 zakona). Jakkoli neSlo o registraci podle nafizeni
¢. 726/2004 o registraci humannich a veterinarnich lé¢ivych ptipravka, je vhodné pfipomenout,
ze 1 uvedené nafizeni obsahuje obdobnou tpravu v ¢l. 13, ktera pfedpoklada zapis registrovanych
1é¢ivych pfipravka do rejstifku lécivych piipravka Spolecenstvi a nasledné zvefejnéni oznameni
o registraci v Utednim véstniku Evropské unie.

[52]  Na webovych strankach Zalovaného (www.sukl.cz) jsou pod odkazem ,prebledy a sexnamy“
v sekci ,,nové registrace, rusené registrace, uplynuti platnosti registrace, povoleni soubégného dovozu, Zruseni
soubéZného dovozn* uvedeny prehledy registrovanych lécivych piipravka za jednotlivé kalendaini
roky s tim, ze jsou uspofadany v tabulkach, které se dle sdéleni Zalovaného na strankach kazdy
mésic aktualizuji a ve kterych lze filtrovat. U jednotlivych 1écivych ptipravka je kromé nazvu,
formy, sily a registra¢niho ¢isla uveden rovnéz drzitel rozhodnuti o registraci a datum pravni moci
registrace. Podle nazvu registrovaného pfipravku se lze rovnéz ,,proklikat™ ke zpfistupnénému
rozhodnuti o jeho registraci. Na strankach vsak neni uveden udaj, kdy pfesn¢ se informace
o konkrétnim registrovaném piipravku na strankach objevily. Pravni pfedpisy totiz nespojuji
se zvefejnénim informaci timto zpusobem konkrétni procesni ucinky (nejde o obdobu
dorucovani neurcitému okruhu adresatd vefejnou vyhlaskou). Prostfednictvim internetovych
stanek vsak ma kazdy potencialni zdjemce moznost se s jejich obsahem seznamit. Jakmile byly
informace o registraci konkrétniho pfipravku takto zvefejnény, mél piipadny Zalobce objektivné
moznost seznamit se s obsahem rozhodnuti, jehoz pfezkumu se hodla domahat. Tento okamzik
muze byt mezi stranami sporny a muze byt pfedmétem dokazovani. Stejné¢ tak mohou byt
v konkrétni véci k dispozici indicie, Ze se dot¢eny subjekt o registraci a rozhodnut{ dozveédel jiz
dfive nebo m¢l alespon takovou moznost. Pak ovSem lhita k pfipadnému podani zaloby pocne
plynout jesté pfed zvefejnénim informace prostfednictvim informacniho prostfedku zalovaného.
V nyni projednavané véci bude rovnéz tfeba, s poukazem na docasnou pfipustnost brojit téz
proti rozhodnuti o zamitnuti odvolani, zohlednit, Ze sté¢zovatel nemohl pfedvidat procesni
vyznam zvefejnéni informace na webovych strankach pro vcasnost jim podané zaloby.

[53]  Je tedy bezpecné dano, ze Soudnim dvorem pozadovany soudni pfezkum rozhodnuti
o registraci 1écivého piipravku bude probihat cestou zaloby proti tomuto rozhodnuti, k jejimuz
podani je aktivné legitimovan drzitel registrace lé¢ivého pfipravku, ktery byl pfi registraci uzit jako
referencni a takovou Zalobu je tfeba podat v obecné dvoumésicni lhute, jejiz pocatek bude tieba
stanovit v souladu se shora uvedenymi predpoklady. Rovnéz je zfejmé, Zze k rozhodnuti o takové
zalob¢ jsou povolany spravni soudy. Zbyva jest¢ pfipomenout, z jakych skutkovych a pravnich
divodi se lze domahat zruSeni rozhodnuti o registraci. Byt tato souvislost mifi jiz
do meritornfho posouzeni podané Zaloby a nikoli k otazce jeji pfipustnosti, je tfeba jiz nyni
pfipomenout, z jakych hledisek 1ze rozhodnuti o registraci pfezkoumat.

[54]  StéZovatel jiz v podané Zalobé a nasledné i v kasacni stiznosti uvadél konkrétni tvrzeni
o registraci pfipravku Precedex a pfipravku Dexdor, z nichz dovozoval davodnost podané
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zaloby. Bude tfeba konkrétni okolnosti jejich registrace v soudnim fizeni ovéfit. Stézovatel
zaméfuje pozornost na tvrzenou kolizi podminek dokumentace, které na jedné stran¢ umoznily
registraci pfipravku Precedex jest¢ pfed pfistoupenim clenského stitu k Evropské unii
na vnitrostatn{ drovni s odmitnutim téZze dokumentace na nadnarodni Wdrovni v procesu
centralizované registrace. V této procesni fazi se vsak nemuze Nejvyssi spravni soud k témto
argumentim mificim do merita véci podrobnéji vyjadfit, nebot’ to dosud nebylo a nemohlo byt
pfedmétem skutkovych zjisténi a tvah méstského soudu. Jak totiz zdejsi soud uvedl jiz
v rozsudku ze dne 19. 12. 2007, €. j. 7 Afs 103/2007 - 77, ,,spravni soudnictvi je zalogeno na kasalnim
principu. NejvysSimu spravnimn soudn totig neprisiusi v rozhodnuti o kasaini stignosti stéZovatele predjimat
privni avéry krajského soudu. Takovyto postup by byl nutné vadou iizeni majici vliv na akonnost roghodnuti
ve véci samé. Timto postupem by de facto stéZovateli nzaviel cestu k prezkoumdnt ,,nové vysloveného* pravniho
ndzoru prostrednictvim kasacni stignosti. Nejpys$i spravni soud by tak nepripustné zasabl i do iistavné
zaruceného prava stégovatele na spravedlivy proces.” Obdobné viz napf. rozsudky Nejvysstho spravniho
soudu ze dne 2. 3. 2017, ¢. j. 1 As 288/2016 - 65, ze dne 13. 8. 2015, ¢. j. 9 As 316/2014 - 306,
ze dne 19. 7. 2018, ¢. j. 7 Ads 172/2016 - 61. Proto dosud nevyvstala potfeba piipadného
pfedlozeni pfedbéznych otazek k vykladu smérnice 2001/83 Soudnimu dvoru Evropské unie.

[55]  Bude tedy tfeba nejprve zjistit, zda uvedené piipravky (popft. ktery z nich) byly skutecné
spravnim organem povazovany za referencni. Rovnéz bude tfeba zohlednit, kdo (jaka spravni
autorita) registraci provedla, s ohledem na to, Zze v nyni projednavané véci doslo k registraci
lé¢ivého piipravku decentralizovanym postupem vzajemného uznavani. K rozsahu a hlediskum,
ze kterych mohou spravni soudy rozhodnuti o registraci pfezkoumavat, lze jiz nyni pfipomenout,
ze Soudni dvur ve véci Astellas vzaviel, ze ,,...sound dotéeného clenského stitu v ramci decentralizovaného
postupn registrace, Rtery roghoduje o opravném prostiedfn podaném dritelem registrace referencnibo lécivého
pripravkn proti rohodnuti o registraci generického lécivého pripravkn v tomto Clenském stdté, které prijal
Drislusny orgdan toboto clenského stitu, md pravomoc prezkonmat stanoveni poldtkn ity pro ochranu tidaji
tikajicich se referencnibo lécivého pripravkn. Naopak tento soud nemd pravomoc ovéfit, da privodni registrace
referencniho lécivébo pripravku ndélend v jiném clenském staté byla ndélena v sonladu s touto smérnici.

[56] S poukazem na shora uvedené divody Nejvyssi spravni soud zrusil usneseni méstského
soudu podle § 110 odst. 1 s. f. s. a véc mu vratil k dalsimu fizeni. Méstsky soud je v dal§sim fizeni
vazan pravaim nazorem vyslovenym Nejvy$sim spravnim soudem v tomto rozsudku
(§ 110 odst. 4 s. f. s.). V dalsim fizen{ rovnéz zvazi, komu piipadné muze svédcit pravni postaveni
osoby zucastnéné na fizen{ podle § 34 s. 1. s.

[57] O nahrad¢ nakladu fizeni o kasacni stiznosti rozhodne méstsky soud v novém rozhodnuti
(§ 110 odst. 3 s. 1. s.).
Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejs ou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 13. ledna 2020

Mgr. David Hipsr
pfedseda senatu





