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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy Mgr. Davida Hipsra a soudct
Mgr. Lenky Krupickové a JUDr. Tomase Foltase v pravni véci zalobkyné: Orion Corporation,
se sidlem Orionintie 1A, FI-02200 Espoo, Finsko, zastoupena Mgr. Tomasem Mat¢jovskym,
advokitem se sidlem Na Pofici 1079/3a, Praha 1, proti zalovanému: Statni ustav pro kontrolu
1é&iv, se sidlem Srobarova 49/48, Praha 10, zastoupen JUDr. Jaromirem Kovafikem, advokatem
se sidlem Chlumova 256/10, Praha 3, v fizeni o kasacni stiznosti zalobkyné proti usneseni
Meéstského soudu v Praze ze dne 2. 8. 2019, ¢.j. 3 A 89/2019 - 74,

takto:

Usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 2. 8. 2019, ¢.j.3 A 89/2019-74, se zruSuje

avéc se vraci tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni:
I.

[1] Statn{ ustav pro kontrolu 1éc¢iv (dale téz ,,Ustav“) rozhodnutim ze dne 13. 3. 2019,
sp. zn. sukls196063/2018 (déle téz ,,rozhodnuti o registraci®) registroval spolecnosti AS Kalceks,
sidlem Krustpils iela 53, Riga, Lotyssko (dale téz ,,zadatel), jako drziteli rozhodnuti o registraci
lécivy pripravek Dexmedetomidine Kalceks, sila 100 mcg/ml, lékova forma inf.cnc.sol.,
registracni &islo 57/163/18-C, pfi stanoveni dalsich podminek. Zalovany vydal rozhodnuti
o registraci na zakladé Zadosti zadatele podané dne 19.4.2018 v fizeni o registraci lécivého
piipravku postupem vzdjemného uznavani registraci clenskymi staty vedeném podle § 26 a nasl.
a § 41 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1écivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisu (dale téz ,,zakon o lé¢ivech nebo ,,zakon®).

[2] Zalobkyné podala proti rozhodnuti o registraci dne 30. 4. 2019 odvolani, ve kterém
namitala, ze méla byt ucastnikem fizeni o registraci.

[3] Zalobkyné rovnéz podala proti rozhodnuti o registraci dne 17. 5. 2019 Zalobu
u Méstského soudu v Praze (dale téz ,,meéstsky soud®). Uvedla, Ze ji rozhodnuti o registraci
nebylo oznameno. Ma za to, ze méla byt ucastnikem fizeni o registraci 1é¢ivého pfipravku, nebot’
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dle § 27 odst. 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fidu, ve znéni pozdéjsich predpist (dile té
»spravani ad®), jsou ucastniky fizeni téz dal$i dotcené osoby, pokud mohou byt rozhodnutim
pfimo dotéeny ve svych pravech nebo povinnostech. Zalobkyné je drZitelem registrace
referencniho 1é¢ivého piipravku Dexdor, produktu zalozeného na 1éCivé latce dexmedetomidini
hydrochloridum. Rozhodnuti o registraci generického pfipravku Dexmedetomidine Kalceks,
zalozeného na téze lécivé latce, bylo vydano pfed uplynutim ochranné lhuty dle § 27 odst. 1
zakona o lécivech, ktera ¢inf 8 let od registrace referenéniho 1écivého pfipravku v clenském staté
Evropské unie, resp. 10 let pro umisténi na trh. Pravé vtom spatfuje dotceni na svych
subjektivnich vefejnych pravech.

[4] Meéstsky soud zalobu odmitl dle §46 odst. 1 pism. d) zdkona ¢. 150/2002 Sb., soudni fad
spravni, ve znéni pozd¢jsich predpisu (dale téz ,.s. f. 5.) ve spojeni s § 68 pism. a) s. f. s. pro jeji
neptipustnost. Zalobkyné nevyéerpala viechny fadné opravné prostedky, nebot’ o podaném
odvolani nebylo rozhodnuto. Vycerpanim opravnych prostfedkt se nerozumi pouze povinnost
opravny prostfedek podat, ale je tfeba, aby spravn{ organ o opravném prostfedku rovnéz realné
rozhodl. Spravni soudy poskytuji ochranu vefejnym subjektivim pravim az tehdy, pokud
se dotceny subjekt nedomuze napravy na trovni vefejné spravy.

II.

[5] Zalobkyné (dale té7 ,stézovatelka®) se véas podanou kasaéni stiznosti doméahala zrugeni
v zahlavi uvedeného usneseni méstského soudu z divodu podle § 103 odst. 1 pism. e) s. f. s.
Usneseni povazovala za nezakonné s ohledem na judikaturu Soudniho dvora Evropské unie,
ptedevsim ve vécech Astellas Pharma GmbH, C-557/16 (dile téz ,véc Astellas™) a Olainfarm,
C-104/13 (dile téz ,,véc Olainfarn/). Dle véci Astellas musi mit dle ndzoru stézovatelky drzitel
registrace originalniho referencnitho léc¢ivého pfipravku moznost v soudnim fizeni pfimo
napadnout rozhodnuti piislusného organu, kterym byla udélena registrace generickému
piipravku, i kdyz nenf ucastnikem fizeni o registraci generického pfipravku, a nemuze tak brojit
proti rozhodnuti o registraci fadnym opravnym prostfedkem ve spravnim fizeni. Stézovatelka
poukazala 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 stézovatelce nesveédél
ucastenstvi v uvedenych fizenich. Jedinym moznym prostfedkem ochrany je tak pro stézovatelku
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. Odkazuje rovnéz na rozhodnuti zalovaného v obdobné véci ze dne
7.3.2018, sp. zn. sukls107385/2016 (v této véci rozhodl Nejvyssi spravni soud rozsudkem
zedne 13.1.2020, ¢.5.7 As310/2018 -47, pozn. soudu), vnémz zalovany poukizal
na judikaturu Soudnfho dvora, podle které ma drzitel rozhodnuti o registraci originalntho
1é¢ivého pripravku pravo na soudni ochranu, nikoliv vsak pravo na podani opravnych prostfedka
ve spravnim fizeni o registraci generického pfipravku ¢i pravo tcastnit se téchto fizeni.

[6] Stézovatelka odkazala na odbornou literaturu a soudni praxi, dle které ji svedci aktivni
legitimace k podan{ Zaloby dle § 65 odst. 1 s. f. s. i pfesto, ze nebyla ucastnikem fizeni o registraci.
Stézovatelka bude vzdy dotéena na svych subjektivnich pravech v pifpad¢ udéleni registrace
generickému lé¢ivu na podklade ji dfive registrovaného referen¢niho léciva, pokud k registraci
dojde pfed uplynutim zakonné ochranné lhity. Odmitnuti Zaloby proto bylo nezakonné.

[7] Stézovatelka rovnéz poukazala na pocatek béhu osmileté ochranné lhuty uvefejnénim
registrace 1é¢ivého piipravku Dexdor v Utednim véstniku Evropské unie dne 21. 9. 2011. Ke dni
vydani rozhodnuti o registraci generika Dexmedetomidine Kalceks dosud plynula ochranna lhita,
a to az do 24. 9. 2019. Zalovany odvozoval pocatek této lhity od registrace piipravku Precedex
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ke dni 23.10.2002. Tento piipravek je zaloZzen na identické uc¢inné latce jako Dexdor
(dexcmedetomidini hydrochloridum). Precedex vsak nelze podle prava Evropské unie povazovat
za referencni 1écivy pifpravek ani za souhrnnou registraci, jelikoz ceské pravni predpisy nebyly
v dob¢ registrace v souladu s unijnim pravem. Dokumentace pfedlozena pfi registraci Precedexu
rovnéz nespliiovala pozadavky unijnich predpisi, nebot’ v ni mimo jiné chybély klinické
informace ke stanoveni pfiznivého poméru rizika a prospésnosti pro pozadovanou a schvalenou
indikaci. Hodnotici a registraéni zpravy pfipravku Precedex vykazovaly zasadni nedostatky,
pficem registraéni dokumentace nebyla po piistoupeni Ceské republiky k Evropské unii
doplnéna tak, aby spliiovala pozadavky unijnich pfedpisa. Schvaleni pouziti registracni
dokumentace pfipravku Precedex jako referencniho piipravku v decentralizovaném postupu
registrace by navic bylo v rozporu s unijnim pravem. Zavérem stézovatelka navrhla pifpadné
pfedlozeni pfedbéznych otazek Soudnimu dvoru, které v kasacni stiznosti formulovala.

III.

[8] Zalovany navrhl zamitnuti kasaéni stiznosti. Stézovatelka podala Zalobu proti rozhodnuti
spravniho organu v prvnim stupni. Proti tomuto rozhodnutf je pifpustné odvolani. Sté¢Zzovatelka
sice odvolani podala, aviak nevyckala rozhodnuti ministerstva a rovnéz podala Zalobu pfimo
k soudu. Pokud zalobce nevycka rozhodnuti o opravném prostfedku, o némz je sice pfesvédcen,
ze by byl rovnéz neuspésny, a poda bez ohledu na vysledek odvolactho fizeni rovnou Zzalobu
k soudu, nenaplnil podminku vycerpani fadnych opravnych prostfedku v fizeni pfed spravnim
organem. Jde o neodstranitelny nedostatek podminek fizeni o zalobé. I tucastnik, ktery byl
ve spravnim fizeni opomenut a nebylo mu doruceno piislusné rozhodnuti, je povinen vycerpat
fadné opravné prostredky ve spravnim fizeni. Soudni pfezkum spravnich rozhodnuti je
koncipovan az jako nasledny prostfedek ochrany subjektivnich vefejnych prav, ktery nemuze
nahrazovat prostfedky nachazejici se uvnitf vefejné spravy. Ani nasledné vydani rozhodnuti
o odvolani nemuze zhojit zasadni vadu Zaloby v tom, Ze byla podana proti rozhodnuti spravniho
organu v prvnim stupni. V opacném pifpadé by Zalobcim nic nebranilo podavat preventivni
zaloby proti spravnim organum jesté pfed vydanim rozhodnuti, ¢i dokonce jesté pred zahajenim
spravniho fizeni. Proto se Zalovany ztotozfiuje s odmitnutim zaloby pro nevycerpani fadnych
opravnych prosttedka dle § 68 pism. a) s. 1. s.

[9] Zalovany povazuje celou fadu skute¢nosti uvadénych v kasaéni stiznosti za nepravdivé,
nepfesné nebo zavadéjici. Pokud se stézovatelka odvolava na zavéry rozsudku ve véci Astellas,
ty na véci nic neméni, naopak potvrzuji nazor zalovaného. Soudni dvur jednoznacné potvrdil,
ze drzitel rozhodnuti o registraci referencniho lécivého piipravku se neucastni postupu (tj. fizent)
o registraci generika. Nikde nezminuje moznost drzitele rozhodnuti o registraci referencniho
lé¢ivého pifipravku napadnout rozhodnuti o registraci generika ve spravnim fizeni. Soudni dvtr
vzdy a vyslovné hovofi jen o moznosti drzitele rozhodnuti o registraci referenc¢niho pfipravku
hajit sva prava, véetné prava hajit vymezen{ ochranné lhuty, avsak v fizeni soudnim. Nezaklada-li
judikatura Soudniho dvora narok drzitele rozhodnuti o registraci referenéniho lécivého piipravku
v fizeni spravnim, neni mozno se domoci této ochrany prostfednictvim spravnfho soudnictvi,
které je specialné zaméfeno na pfezkum aktd a postupu spravnich organt v daném spravnim
fizeni. Dle Soudniho dvora je nadto mozné pfezkoumat soulad registrace referencniho lécivého
piipravku jen v fizeni o této registraci. Rozhodnuti o registraci lé¢ivého pifpravku Precedex
nabylo pravni moci dne 21. 11. 2002, tedy vSechny lhity pro jeho pfezkoumani jiz uplynuly,
tedy i pro pfezkum v ramci tohoto soudniho fizeni.

[10]  Stézovatelka podle nazoru zalovaného nespravné argumentuje clankem 12 odst. 2
nafizen{ Evropského parlamentu a Rady 726/2004, ackoli registrace 1é¢ivého pripravku Precedex
byla udélena vroce 2002. Takova argumentace je retroaktivni a tudiz nepfipustna. Nelze
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schvaleni a pouziti registracniho dokumentu lécivého pfipravku Precedex pomcéfovat akty
pfijatymi a7 dlouho poté. Zalovany rovnéz piedlozil vlastni argumentaci k okolnostem, za nichz
byl pfipravek Precedex registrovan. Poukazal na to, ze Evropska lékova agentura zadost
o centralizovanou registraci nezamitla, tato byla vzata zpét; vysledek posouzeni tak nelze
pfedjimat. V prubchu fizeni o registraci tohoto pifipravku pak byla pfedlozena dokumentace
posouzena nikoli pouze pracovniky Zzalovaného, ale i externimi odborniky z praxe. Byla
k dispozici dostate¢na data o tom, Ze je piipravek bezpeény a ucinny. Zalovany nesdili nazor
st¢zovatelky, ze predlozena registracni dokumentace nespliovala pozadavky unijnich pfedpist.
Pravni pfedpisy v oblasti registrace lé¢ivych piipravka byly v listopadu 2002 v souladu s predpisy
Evropské unie.

[11]  Predbézné otazky Soudnimu dvoru, které stézovatelka formulovala, miff do merita
projednavané véci, které vsak neni predmétem kasacni stiznosti. Uvadi, ze jist¢ nebylo amyslem
evropského zakonodarce rozmélnit samotnou podstatu registrace generik tim, Zze by kazdy
ijen drobny nedostatek registrujici lékové autority vedl k nové dobé ochrany dat. Musi byt
otazkou miry, posuzovanou v konkrétnich pfipadech, jak velka odchylka od farmaceutického
acquis ptipadné muze drziteli referenéntho pfipravku poskytnout novou dobu ochrany dat.
Navrzené predbézné otazky dale vychazeji ze stéZovatel¢ina nespravného vykladu ¢l. 12 odst. 2
nafizeni 726/2004. Tvrzeni stézovatelky jsou nepravdiva a zavadéjici, pokud uvadi, ze ptvodni
zadost 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 dobé zcela bézné (zejména
u slozitych fizeni o novych latkach), Zze jsou pfi prvnim posouzeni zadosti shledany nedostatky,
které jsou vsak v jeho prubéhu diskutovany, dopliovany a vétsinou i vyfeseny.

IV.

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

[13]  Kasacni stiznost je davodna.

[14]  Uvodem Nejvyssi spravni soud piedesild, ze ve skutkové a pravné obdobné véci téze
stézovatelky rozhodl rozsudkem ze dne 13. 1. 2020, ¢. j. 7 As 310/2018 - 47. V nyni posuzované
véci pfitom neshledal duvod se od zavéra tam uvedenych jakkoliv odchylit, a tyto proto plné
ptebira a v podrobnostech na né odkazuje.

[15]  Méstsky soud napadenym rozhodnutim nerozhodoval o meritu véci, konstatoval
pfedcasnost zaloby z divodu nevycerpani fadnych opravnych prostfedki ve spravnim fizeni.
Nejvyssi spravni soud se tedy nemohl zabyvat vécnymi namitkami stézovatelky, které se tykaji
zejména urceni relevantniho 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 piipravka (dale téz ,,smérnice 2001/83
nebo ,,smérnice®), resp. § 27 zakona o lé¢ivech. Rovnéz znéni v uvahu piipadajicich pfedbéznych
otazek Soudnimu dvoru EU, které stézovatelka v kasacni stiznosti formuluje, mif{ do merita véci,
do hmotnépravniho posouzeni splnéni podminek pro registraci generického pfipravku, co vice,
do zakonnosti registrace pouzitého referencniho pfipravku.

[16]  Rovnéz argumentace zalovaného v sobé obsahuje jisté napéti. Zalovany na jedné strané
podrobné upozorfuje na subsidiarni povahu fizeni ve spravnim soudnictvi, na podminénost
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piipustnosti spravni zaloby pfedchozim vycerpanim opravnych prostfedka ve spravnim fizeni.
Pokud by tato okolnost byla jedinym dtvodem, pro ktery se soud nemohl zabyvat podanou
zalobou vécné, znamenalo by to, ze pokud by stézovatelka vyckala rozhodnuti o odvolani proti
rozhodnuti o registraci, které v mezidobi rovnéz podala, mohla by se u spravnfho soudu domahat
soudnfho pfezkumu, minimalné¢ v otazce zakonnosti zavéru o jejim ucastenstvi ve spravnim
fizeni. Zalovany viak toto netvrdi, setrvava na tom, e drzitel registrace referen¢niho piipravku
neni ucastnikem fizeni o registraci generika, coz podle néj vede k zavéru, ze spravni soudy
nemohou byt aktivovany k pfipadnému pfezkumu takového rozhodnuti. Jak by vsak nasledna
soudni kontrola méla vypadat, jiz zalovany neuvadi.

[17]  Pro rozhodnuti o kasacni stiznosti je proto tieba vyjasnit, zda stézovatelce, ktera 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) zékona, ¢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 1éc¢ivych pfipravka
a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1écivé piipravky.

[19]  Smeérnice 2001/83 ani zakon o lé¢ivech pfitom neobsahuji vyslovnou udpravu,
kdo je ucastnikem fizen{ o registraci lé¢ivych ptipravku, coz by odpovidalo § 27 odst. 3 spravniho
fadu. Bylo proto tfeba posoudit, zda je ucastnikem tohoto fizeni pouze zadatel o registraci,
ktery ma bydlisté nebo je usazen na tzemi nékterého z clenskych statt (§ 26 odst. 1 a 4 zakona
o lécivech, § 27 odst. 1 spravniho fadu), ¢i zda mohou byt rozhodnutim o registraci dot¢ena
prava ¢i povinnosti jinych osob, jimz by v takovém pfipadé svédcilo ucastenstvi podle § 27
odst. 2 spravniho fadu.

[20]  Nejvyssi spravni soud se jiz v minulosti obdobnou problematikou zabyval v rozsudku
zedne 23.1.2008, ¢&.j.3 Ads71/2007-183, byt na puadorysu tehdy ucinné pravni
upravy - zakona ¢. 79/1997 Sb., o lécivech a o zménach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, jakoz ivymezeni ucastenstvi ve spravnim fizeni v § 14 zakona ¢ 71/1967 Sb.,
o spravnim fizen{, (spravnim fadu). Rozhodnuti usti do pravni véty, podle které je: ,,zcastniken:
spravniho 1izent o registraci lécivého pripravkn podle § 25 zdakona o lédvech pouze Fadatel o tuto registraci.”
Jakkoli bylo uvedené rozhodnuti vydano za ucinnosti tehdejsi pravni upravy, lze zjeho
zakladnich duvodd vychazet i nyni. Jiz zikon ¢. 79/1997 Sb. obsahoval transpozici ¢l. 10
smérnice 2001/83. Rovnéz neni bez souvislosti, ze zaloba na rozdil od projednivané véci
sméfovala proti rozhodnuti ministerstva zdravotnictvi o opravném prostfedku proti rozhodnuti
o registraci generika, kterym bylo odvolani jako nepfipustné zamitnuto.

[21]  Je vsak tfeba pfipomenout, Ze oznaceny rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu neobstal
v fizeni o dustavni stiznosti a byl zrusen nalezem Ustavnitho soudu ze dne 8. 1.2009,
sp. zn. IL. US 1009/08. Ustavni soud konstatoval, Ze ,je-li ve véci piitomen komunitdrni proek, je iicelem
prdva na éakonného soudce ajistit jednotnou interpretaci pravnich norem komunitirnibo prava tak, aby po celém
prostoru Evropské unie bylo mogno naplnit maximn rovnosti pred zdakonem skrze jednotnon interpretac sicelu
privni normy obsagené v komunitarnim pravn.”* Rozsudek Nejvysstho spravnitho 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
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dvora a k poruseni prava na zakonného soudce doslo rovnéz tim, ze nepolozil Soudnimu dvoru
pfedbéznou otazku ohledné ucastenstvi v fizeni nebo nevysvétlil, pro¢ je vyklad pfislusnych
norem komunitarniho prava zcela zfejmy.

[22]  Nejvyssi spravai soud nésledné usnesenim ze dne 7. 5. 2009, ¢. j. 3 Ads 71/2007 - 214
fizeni pferusil a predlozil 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 originalntho
lécivého pripravku 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 apravé, ktera neumoznuje inovaénimu vyrobci namitat poruseni jeho prav
v fizeni o udéleni registrace generickému lécivému piipravku a k jeho ochrané povolava pouze
piislusny organ clenského statu. Diive nez vSak mohl Soudni dvur 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).

[23]  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 rozmer® fesené problematiky. Za situace, kdy je z mezidobi 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.

[24]  Nejvyssi spravai soud v rozsudku ze dne 23. 1. 2008, €. j. 3 Ads 71/2007 - 189, zalozil
nazor o absenci pfimého dotceni na pravech jinych subjektd mimo jiné na odliseni registrace
1é¢ivého piipravku od nasledného uvedeni registrovaného pifipravku na trh. Samotnou registraci
lé¢ivého piipravku jesté nedochazi k pfimému dotceni prav jiného drzitele registrace k jinému
lé¢ivému pripravku. Pravni pfedpisy ostatné pfedpokladaji, ze na trhu muze byt soucasné
pfitomno vice lécivych pfipravka obdobného ¢i shodného slozeni.

[25]  Pravni uprava registrace 1écivych piipravka a souvisejicich zalezitosti dle § 25 a nasl.
zakona o lécivech rovnéz nikde vyslovné neupravuje a nepfedpoklada ucast jiného subjektu
v registracnim fizeni. Nestanovi takovému subjektu procesni opravnéni, napf. pravo podavat
vyjadfeni ¢i namitky proti zadosti o registraci ¢i pravo jakkoli zpochybniovat v pribéhu
registracnfho fizeni podminky pro udéleni registrace. Rovnéz mu nestanovi zadné povinnosti
piimo souvisejici s registraci ptipravku jiného drzitele. Nelze proto ani ze souvisejicich opravnéni
¢i povinnosti dovozovat pifimé dotceni na cizich vefejnych subjektivnich pravech jiz
v registracnim fizen.

[26]  Ani rozdilny nazor na to, ktery dfive registrovany lécivy piipravek je tieba v konkrétni
vécl povazovat za referencni a od registrace kterého plyne osmileta lhuta, ve které nelze Zadat
o registraci generika takového pfipravku bez povinnosti pfedkladat zakonem pfedpokladanou
dokumentaci, nevede k pfesvédceni, ze dusledky pro pfipadny zasah do prav drzitele registrace
referenénfho piipravku jsou jiz ve fazi registrace generika natolik bezprostfedni, Zze 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 pramyslového vlastnictvi
¢i obchodniho tajemstvi. Tim soucasné dava najevo, ze ucelem registracniho fizeni jednak neni
ochrana pramyslovych prav ¢i obchodniho tajemstvi a soucasné implicitné predpoklada ptipadny
stfet o tato prava mimo registracni fizeni.
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[27]) Ve véci Olainfarm Soudni dvuar konstatoval (bod 34), ze ,,postup vyddni rozhodnuti o registraci je
v ramei smérnice 2001/ 83 koncipovan jako dvoustranny postup, ktery zabrnuje pouze Zadatele a prislusny orgdn
(0bdobné viz; rozsudek Olivier v. Komise a EMEA, T-326/99, EU:1:2003:351, bod 94) a %e tato smérnice
neobsabuje Zddné vyslovné ustanoveni, pokud jde o privo driitele rozhodnuti o registraci lécivého pripravku
vydaného pro prvodni léivy pripravek, na opravny prostiedek proti rozhodnuti prisiusného orgdanu, ktery
na dkladé clankn 10 vydal roghodnuti o registraci lécivého pripravkn pro generikum, jehog referencnim lécivym
pripravkem byl tento privodni lécivy priprave.” Z. obdobného principu vychazi rozsudek ve véci Astellas
v podminkach decentralizovaného postupu dle ¢l. 28 smérnice 2001/83, kde zdtraznuje
(odst. 38), ze ,,smeérnice neupravuje prijets jinych akti, proti kterym by mobl podat drsitel registrace refereniniho
lécivého pripravkn opravny prostiedek, béhem tohoto postupn, kterého se nedéastni, ani nezakotvuje soudni 1izent,
které by mu nmoznilo uplatnit sva prava pred prijetim roghodnuti o registraci prislusnym orgdanem jednoho 3 téchto
Censkyeh stati. [pozn.INSS: duraz pridan].

[28]  Lze tedy uzaviit, Zze 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
anevyplyva z ni, ze pravni postaveni ucastnika tohoto fizeni svéd¢i rovnéz jinym subjektim,
v prvé fad¢ drziteli registrace lécivého pfipravku, ktery byl uzit pro registraci generika jako
piipravek referencni.

[29] Na druhou stranu nelze nevidét, ze kazda registrace generick¢ho pfipravku ma
pro drzitele registrace referenénfho pfipravku podstatné dusledky. Jde o zakladni pfedpoklad
pro nasledné uvedeni takového piipravku na relevantni trh. Tam muze pfedstavovat piimou
konkurenci pro dosavadni registrované pifpravky obdobného slozeni a ucinku, které jiz byly
na tth uvedeny. Obdob¢ je tomu v fizeni o stanoveni maximalnich cen léc¢ivych ptipravka
hrazenych pojist'ovnou dle § 392-39q zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisteni.
Rovnéz v uvedeném fizeni nejsou ucastniky vyrobci ¢i distributofi konkurenéniho pfipravku
(viz rozsudek Nejvyssiho spravatho soudu ze dne 8. 4. 2015, ¢. j. 1 As 257/2014 - 75), ackoli
rozsah a vyse uhrady piipravku 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.

[30]  Jakkoli je tedy registracni fizeni dvoustrannou zalezitosti mezi zadatelem o registraci
a Ustavem, jeho faktické désledky miii vné tohoto vztahu. Ani davody, pro které nelze
o ucastenstvi sté¢zovatelky ve spravnim fizeni uvazovat, nestoji na tom, ze zde jeji zadny zajem
neni, ale Ze se nejedna o pfimé dotéeni na jejich pravech a pravem chranénych zajmech. Proto
se zduraznuje, ze pfipadné negativni dusledky nedodrzeni pravidel pro registraci generika maji
popfipadé misto prostfednictvim ochrany pramyslovych prav. Pokud by tomu tak nebylo,
pozbyla by vyznamu celd koncepce upravy registrace generickych pifpravka, ktera zadateli
poskytuje beneficium v podobé zprosténi povinnosti pfedlozit v registracnim fizeni vysledky
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni oproti povinnosti respektovat lhitu, ve které
nelze generické pfipravky registrovat a posléze uvadét na trh.

[31]  Soudni dvur ve véci Olainfarm konstatoval (bod 38), ze ,,drgitel rozhodnuti o registraci lécivého
pripravkn miige pogadovat, aby v souladn s cl. 10 odst. 1 pronim, drubym a patym pododstavcem této smérnice
nebyl tento lécivy pripravek pouzit jako referencni lécivy pripravek za dicelem registrace lécivého pripravku jiného
vyrobee pred uplynutim lhiity osmi let od vydani tohoto rozhodnuti o registraci, nebo aby lécvy pripravek, jehos
uvedeni na trh bylo povoleno na zakladé tohoto clankn, nebyl na trh wveden pred uplynutim lhity deseti let
od vydani nvedeného rozhodnuti o registraci, pripadné prodlongené na jedendct let. Uvedeny dritel rovnéd miige
pozadovat, aby jebo lEcvy pripravek nebyl poungit za sicelem vyddni roghodnuti o registraci lécivého pripravkn podle
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tohoto (lankn 10 pro lécivy pripravek, pro ktery nemiige byt jeho viastni lécivy pripravek povagovin a referencni
lécivy pripravek ve smyslu uvedeného &l. 10 odst. 2 pism. a), jak tvrdila spoleinost Olainfarm pred predkladacim
soudem, nebo ktery nespliinje takovou podminkn podobnosti s posledné uvedenym lécivym pripravkem, pokud jde
0 slogent dicinnych litek a lékovon formu, jako je podminka vyphivajici 3 &. 10 odst. 2 pism. b) nvedené

smérnice.”

[32]  Rozsudek Soudniho dvora ve véci Olainfarm Gsti v zavér, ze ,driitel rozhodnuti o registraci
lécivébo pripravku, ktery byl poungit jako referencni lécivy pripravek v rameci Zddosti o roghodnuti o registraci
generika jiného vyrobee, kterd byla poddna na akladé danku 10 této smérnice, ma prdavo na opravny prostiedek
proti rozhodnuti prislusného orgdnn, ktery vydal roghodnuti o registraci tohoto generika, jednd-li se o dosagent
soudni ochrany vyhradnibo priva, které tento clanek 10 tomuto driteli prizndvd.” Obdobné pak uzavira
soudni dvur s odkazem na uvedeny rozsudek rovnéz ve veci Astellas (bod 36 a 37).

[33]  Ackoli tedy Smérnice 2001/83 ani zakon o 1écivech neptfedpokladaji, ze acastnikem fizeni
o registraci generického lécivého piipravku ma byt vedle Zadatele rovnéz drzitel registrace
lécivého piipravku, ktery byl pfi registraci generika povazovan za referencni, s odkazem na ¢l. 47
Listiny zakladnich prav Evropské unie nelze takovému drziteli upfit opravnéni doméhat se
pfezkumu rozhodnuti o registraci takového generika. Nemuze byt rovnéz pochyb, Ze takovy
pfezkum je vyhrazen soudnimu fizeni. Bezpecné to vyplyva z obou rozsudkt Soudniho dvora,
ve véci Astellas navic sméfovala zaloba ke spravnimu soudu jiz proti postupu organu, ktery vedl
fizeni o registraci, oproti postupu ve véci Olainfarm, kde v mezidobi rozhodovala vyssi spravni
instance o opravném prostiedku. V nyni projednavané véci neni rozhodné, zda tato procesni
rozdilnost vyplyva z odlisné vnitrostatni upravy funkéni piislusnosti k rozhodovani v téchto
vécech. Podstatné je, Zze zjudikatury Soudniho 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.

[34] Soudni dvur nedava jednoznacnou odpoved, zda se ma drzitel registrace referencniho
piipravku domahat ochrany prostfednictvim pfezkumu rozhodnuti o registraci generika
konkuren¢niho vyrobce ¢i mimo oblast spravniho soudnictvi. Pouze konstatuje, ze takovy drzitel
ma pravo na ,zéinnon soudni ochrans’. Z vyctu opravnéni drzitele, ktera Soudni dvuar uvedl v bodu
38 rozsudku ve vect Olainfarm vyplyva, ze tuto ochranu je tfeba garantovat jak ve fazi, kdy drzitel
registrace referencénfho pfipravku broji proti pochybenim v procesu registrace, tak i v souvislosti
s uvadénim nového pfipravku na trh. Od toho se odviji 1 zpusob zajisténi garantované soudni
ochrany. Opravnéni pozadovat, aby konkrétni piipravek nebyl pouzit jako referencni 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 skutecnost jisté zavaznou vadu registracniho
fizeni. K registraci 1écivého piipravku dochazi po probéhnuvsim registra¢nim fizen{ upraveném
pravaimi predpisy, zavrseném rozhodnutim o zadosti. Takové rozhodnuti je nepochybné
rozhodnutim podle § 67 a nasl. spravniho fadu. Kde jinde by mélo byt takové rozhodnuti
provéfeno, nez v fizeni o zalob¢ proti rozhodnuti o registraci generického pfipravku, bez ohledu
na to, kdo byl dcastnikem takového fizeni. Pokud by mél nasledny soudni pfezkum 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 zplsobem
zruseno.

[35]  Spravni soudy v Ceské republice bézné pfezkoumavaji rozhodnuti, jimiz je zavrSeno
to které registra¢ni fizeni upravené zvlastnimi pravnimi pfedpisy. Namatkou lze pfipomenout
fizeni o registraci nestatniho zdravotnického zafizeni podle § 10 odst. 1 zikona ¢. 160/1992 Sb.,
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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. zikona
¢. 83/1990 Sb., o sdruzovani obcant (rozsudek ze dne 1. 8. 2007 ¢. j. 1 Ans 3/2007 - 235),
¢i fzeni o registraci zbrané podle zakona ¢. 288/1995 Sb., o zbranich a stielivu (rozsudek ze dne
18. 8. 2004, ¢.j. 7 As 47/2003 - 71). Obsahovou piibuznost lze shledat rovnéz tam, kde sice
nejde pfimo o prezkum fizeni o registraci 1é¢ivého piipravku, ale o postup podle zikona
o svobodném pfistupu k informacim, prostfednictvim kterého se zadatel domaha konkrétnich
informaci z takového registracntho fizeni (rozsudek Méstského soudu v Praze ze dne 4. 12. 2014,
¢.j. 6 Ad 16/2010 - 41). Nejvyssi spravai soud proto neshledal davod, ktety by zapovidal soudni
pfezkum rozhodnuti o registraci konkurencniho lé¢ivého pfipravku v fizeni pfed spravnim
soudem.

[36] Je tieba na jednu stranu zajistit poradavky 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 pravn{ uprava spravniho soudnictvi principielné predpoklada pfi prezkumu pravomocnych
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, zdUraznil, ze ,,(p)odminénost
vylerpdni opravnych prostiedksi ve spravnim 1izeni pred podanim aloby & soudu je nutno vnimat jako provedeni
zdsady subsidiarity soudniho prezkumn a minimalizace dsabi soudi do spravnibo 1izeni. To Znamend,
Ze dicastnife spravnibo 1izeni musi asadné vycerpat vSechny prostiedky k ochrané svyeh prav, které md ve svoji
procesni dispogici, a teprve po jejich marném vylerpdani se miige domdbat sondni ochrany. Sondni prezkum
spravnich rozhodnuti je totis koncipovin ag jako ndsledny prostredek ochrany subjektivné verejnych prav, ktery
nemige nabrazovat prostredfy nachazejici se uvniti' vereiné sprapy.” Soudnimu pfezkumu je podroben
pfedchozi postup organu vefejné spravy a uplatnovani prav ucastnika fizeni. S tim lze relativné
obtizn¢ svazat pozadovanou soudni ochranu prostfednictvim soudnfho pfezkumu néceho,
codosud nebylo kuplatnénym namitkam pfedmétem posouzeni organem vefejné moci
a co dosud nema pfedobraz v pfedchazejicim fizeni. Pfesto je tfeba takovy pfezkum umoznit.

[37] Byt jde o pfipady nepfili§ casté, lze za urcitych okolnosti dovodit aktivni Zzalobni
legitimaci nékoho, 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 dospél k zaveéru,
ze: ,,K poddni Zaloby proti rozhodnuti spravniho organu miige byt vyjimecné opravnéna i osoba, které nesvédiilo
dtastenstvi ve spravnim 1igeni a neméla ani pravo podat proti rozhodnuti spravniho organu odvoldni. ¢
Na odivodnéni tohoto rozsudku lze pro struc¢nost odkazat a pouze zduaraznit (odst. 29
rozsudku), Ze oproti pravni uprave spravnfho soudnictvi ve znéni ucinném do konce roku 2002
jiz soudn{ fad spravni nespojuje aktivni legitimaci k podan{ Zaloby proti rozhodnuti spravniho
organu s ucastenstvim ve spravnim fizeni.

[38] Krozhodnuti rovnéz je, zda je pro realizaci prava na soudni ochranu nezbytné,
aby se dot¢eny subjekt pfedtim nedspésné domahal svého prava ve spravnim fizeni. Ve véci
Olainfarm byl opravny prostfedek sice bezuspésné vycerpan, k nezbytnosti takového postupu
se vSak Soudni dvur nevyjadfoval. Ve skutkové obdobné véci (rozhodnuté jiz zminénym
rozsudkem ¢. j. 7 As 310/2018 - 47) rozhodlo Ministerstvo zdravotnictvi o odvolani stézovatelky
proti rozhodnuti o registraci lé¢ivého piipravku Dexmedetomidine Ever Pharma, které
st¢zovatelka podala soubézné s zalobou k méstskému soudu. Ministerstvo zdravotnictvi odvolani
zamitlo jako nepfipustné pravé proto, ze bylo podano nékym, kdo neni ucastnikem spravniho
fizeni.

[39] Nejvyssi spravni  soud vusneseni rozsifeného senatu zedne 19.2.2019,
¢.j. 1 Afs 271/2016 - 53 ptipomnél, ze ,,7ddny opravny prostiedek je prostiedek ndpravy nepravomocnych



7 As 297/2019

rozhodnuti spravnibo orgdanu (v tom spoliva dle obecné nzndavanych doktrindlnich nazori jebo viastnost ,iddného
prostiedkn), jeng je 3 procesnich bledisek piné v rukou sicastnika 1igeni (v tom spolivi jeho viastnost opravného,
a nikoli dozorcibo prostiedku).” V uvedené véci bylo k posouzeni, zda namitka podana podle § 159
danového fadu je ¢i neni fadnym opravnym prostiedkem a zda je tedy tfeba na jejim podani pfed
podanim soudni Zaloby trvat. Nyni vSak neni sporu o tom, ze odvolani proti rozhodnuti
o registraci léc¢ivého pfipravku piipustné je, o c¢emz 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.
Obdobné¢ konstatoval Nejvyssi spravai soud jiz v rozsudku sp. zn. 4 Ads 157/2013, Ze paklize
zalobci nepfisluselo v fizeni pfed spravnimi organy postaveni ucastnika fizeni a tedy nemcl
k dispozici obecné¢ piipustné opravné prostfedky, neni povinen tyto opravné prostfedky pfed
podanim zaloby vycerpat.

[40]  Zaloba stézovatelky proti rozhodnuti Zalovaného o registraci generika nebyla piedéasna
a byla pfipustna. Neobstoji proto pravni nazor méstského soudu o nepfipustnosti zaloby
z dtvodu nevycerpani opravného prostiedku.

[41]  Co se tyce posouzeni vcasnosti stézovatelkou podané zaloby, odkazuje Nejvyssi spravni
soud na jiz zminovany rozsudek ¢. j. 7 As 310/2018 - 47, v némz je problematika stanoveni
pocatku lhuty k podani zaloby netcastnika spravniho fizeni o registraci generika rozebrana.

[42]  Vyse odkazovany rozsudek se vyjadfuje taktéz k otazce, z jakych skutkovych a pravnich
davodu se lze domahat zruseni rozhodnuti o registraci. V navazujicim fizeni tedy bude tfeba
nejprve zjistit, zda pfipravky Precedex a Dexdor (popf. ktery z nich) byly skuteéné spravnim
organem povazovany za referenc¢ni. Rovnéz bude tfeba zohlednit, kdo (jaka spravni autorita)
registraci provedla, s ohledem na to, Ze v nyni projednavané véci doslo k registraci lécivého
pfipravku decentralizovanym postupem vzajemného uznavani. K rozsahu a hledisktim, ze kterych
mohou spravni soudy rozhodnuti o registraci pfezkoumavat, lze jiz nyni pfipomenout, ze Soudni
dvar ve véci Astellas vzaviel, ze ,...soud dotéeného clenského statn v ramei decentralizovaného postupu
registrace, ktery roghoduje o opravném prostiedku podaném dritelem registrace refereniniho lécivého pripravku
proti rozhodnuti o registraci generického lécivébo pripravkn v tomto clenském stité, které prijal prislusny orgdn
tohoto Clenského stitu, md pravomoc prezkoumat stanoveni pocatku lhity pro ochranu iidaji tykajicich se
referencniho lécivého piipravku. Naopak tento soud nemd pravomoc ovéiit, da privodni registrace refereniniho
lécivého pripravku udélend v jiném (lenském staté byla ndélena v sonladu s touto smérnici.*

[43] S poukazem na shora uvedené duvody 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 dalsim fizeni
vazan pravnim nazorem vyslovenym Nejvyssim 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 fizeni podle § 34 s. 1. s.

[44] O nahrad¢ nakladu fizeni o kasacni stiznosti rozhodne méstsky soud v novém rozhodnuti
(§ 110 odst. 3 s. . s.).

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.

V Brné dne 13. dnora 2020

Mgr. David Hipsr
pfedseda senatu





