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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senatu slozeném z pfedsedy Zdenka Kiithna, soudkyné
Michaely Bejckové a soudce Ondfeje Mrakoty v pravni véci zalobkyné: Orion Corporation,
se sidlem Orionintie 1A, Espoo, Finska republika, zastoupené Mgr. Tomasem Matéjovskym,
advokatem se sidlem Na Pofi¢i 1079/3a, Praha 1, proti zalovanému: Statni dstav pro kontrolu
1é¢iv, se sidlem Srobarova 48, Praha 10, za ucast osoby zucastnéné na fizeni:
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., se sidlem Radlicki 3185/1c, Praha 5, zastoupené
Mgt. Martinem Schimmerem, advokiatem se sidlem Thamova 84/23, Praha 6, proti rozhodnuti
zalovaného ze dne 3.5.2017, ¢&j.sukl118431/2017, v fizeni o kasacni stiznosti zalobkyné
proti usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 26. 6. 2020, ¢j. 9 A 32/2020-144,

takto:

I. Usneseni Méstského soudu v Praze ze dne 26. 6. 2020, ¢j. 9 A 32/2020-144, se ru§i.
II1. Zaloba se odmita.

III. Zédnjf z Gcastnfki nema pravo na nahradu naklada fizeni o zalobé ani o kasacni

stiznosti.
IV. Osoba zucastnéna na fizeni nema pravo na nahradu nakladu fizeni o kasacni stiznosti.
Oduvodnéni:
I. Vymezeni véci
(1] Statni dstav pro kontrolu léciv, ktery je v této véci zalovanym, registroval rozhodnutim

zedne 3.5.2017 genericky lécivy piipravek (Dexmedetomidine), a to na zadost spolecnosti
Teva Pharmaceuticals CR. Zalobkyné¢ — jako drzitelka registrace originalniho (referencniho) 1écivého
piipravku (Dexdor) — napadla rozhodnutf o registraci odvolanim, které Ministerstvo zdravotnictvi
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zamitlo rozhodnutim ze dne 7. 9. 2017 jako nepfipustné, nebot’ Zalobkyné¢ nebyla tcastnikem fizeni
o registraci.

(2] Zalobkyné podala v roce 2017 dvé Zaloby k Méstskému soudu v Praze: prvni sméfovala
proti rozhodnuti zalovaného ustavu o registraci, druha napadala odvolaci rozhodnuti ministerstva.

— Prvni Zzalobu odmitl méstsky soud usnesenim ze dne 21.7.2017, ¢. 9 A 119/2017-34,
protoze byla podana proti rozhodnuti vydanému v prvnim stupni a dffve, nez zalobkyné
vycerpala opravné prosttedky. Proti tomuto usneseni nepodala zalobkyné kasacni stiznost.

— Druhou zalobu zamitl méstsky soud rozsudkem ze dne 5. 11. 2020, ¢j. 6 Ad 30/2017-111.
Dospél stejné jako ministerstvo k zavéru, ze zalobkyné nebyla ucastnikem spravnfho fizeni
o registraci generika, a proto neméla pravo podat odvolani. Proti tomuto rozsudku podala

zalobkyné kasacni stiznost, kterou NSS zamitl rozsudkem ze dne 10.2.2021,
¢j. 10 As 362/2020-156.

[3] Dne 13.3.2020 podala zalobkyné opétovné zalobu proti rozhodnuti dstavu
ze dne 3. 5. 2017. Svj postup zalozila na rozsudku NSS ze dne 13. 1. 2020, ¢j. 7 As 310/2018-47,
¢. 3992/2020 Sb. NSS, znéjz plyne, ze drzitel registrace referencniho 1écivého piipravku sice
opravdu neni ucastnfkem fizeni o registraci generika — ale Ze muze u soudu napadnout pfimo
rozhodnuti ustavu vydané v prvaim stupni. Tuto moznost méstsky soud difve zalobkyni upfel
(viz vyse citovanou véc 9 A 119/2017), proto byla zalobkyné pfesvédcena, ze muize zalobu podat
znovuy, a to ve dvoumésicni lhiit¢, ktera zacala bézet doruc¢enim rozsudku ve véci 7 As 310/2018.

[4] Méstsky soud tuto tfet! zalobu odmitl usnesenim ze dne 26.6.2020 pro nedostatek
podminek fizeni. Zaloba podle né&j napadala rozhodnuti, které nebylo vydino v poslednim stupni,
navic za situace, kdy dosud nebylo rozhodnuto o dfive podané Zalobé proti odvolacimu rozhodnuti
v téze véci (6 Ad 30/2017). V tomto dfive zahdjeném fizeni mlze byt zalobkyni zajistén vécny
rozsudkem NSS ve véci 7 As 310/2018, ale je naproti tomu vazan svym usnesenim ve véci
9 A 119/2017 (odmitnuti zaloby kvuli nevycerpani opravnych prostfedkil) a nemlze je zménit,
1 kdyby bylo nespravné.

II1. Kasaéni fizeni

[5] Zalobkyné (stéZovatelka) podala proti usneseni méstského soudu o tfeti Zalobé kasacni
stiznost. Nesouhlasila ani se samotnym faktem, ze byla jeji Zaloba proti rozhodnuti dstavu
uz podruhé odmitnuta, ani s argumenty méstského soudu. Protoze rozsudek 7 As 310/2018 jasné
fekl, ze soudy maji vécné projednavat zaloby proti rozhodnutim tstavu o registraci léciva v prvnim
stupni, musejf se soudy v téchto pfipadech odchylit od svych pfedchozich nespravnych rozhodnuti
(o odmitnuti zaloby). Dale se stézovatelka obsahle zabyvala vécnou podstatou sporu, tj. registraci
generika. Také zadala, aby NSS prerusil fizeni kvtli pfedbéznym otazkam, které Soudnimu dvoru
polozil Méstsky soud v Kodani a které se tykaji vlastni registrace 1éciv.

[6] Zalovany navrhl zamitnuti kasaéni stiznosti. Ve vyjadfeni zdiraznil, e zména judikatury
pusobi jen do budoucna a nemilze opétovné zahajit béh lhat jednou iz ubchlych,
pokud stézovatelka v minulosti rezignovala na opravné prostfedky (to by prakticky znamenalo
obnovu fizeni). K tomu Zalovany poukazal také na potfebu chranit pravni jistotu drzitelky registrace
generika. I podle spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, ktera tu vystupuje jako osoba zucastnéna
na fizeni, se st¢zovatelka nyni jen snazi napravit svou vlastni procesni chybu.
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[7] Spolecnost Teva a stézovatelka si krom toho v pribéhu fizeni vyménovaly nazory
na meritum véci a na vysledky svych registracnich fizeni v raznych statech EU.

III. Pravni hodnoceni

[8] NSS souhlasi se stézovatelkou v tom, ze méstsky soud neargumentoval v napadeném
usneseni spravné, a usneseni by tedy meélo byt zruseno. Neni to vSak proto, ze méstsky soud mél
zalobu vécné projednat, jak se domniva stézovatelka. Jeho vyrok o odmitnuti Zaloby by sam o sob¢
obstal; protoze jej vSak méstsky soud podlozil nepfiléhavymi argumenty, nahradi NSS davody
méstského soudu duvody vlastnimi.

[9] Méstsky soud v bodé 11 usneseni spravné uvedl, ze usneseni o odmitnuti zaloby obecné
nezaklada pfekazku véci pravomocné rozhodnuté (k tomu srov. rozsudky NSS ze dne 4. 11. 2003,
¢. 3 Azs 324/2004-52; ze dne 29.6.2005, ¢. 3 Ads 53/2004-108; nebo ze dne 27.1.2005,
¢j. 1 Afs 30/2004-71, ¢. 538/2005 Sb. NSS). Soucasné vsak zduraznil skutecnost, ze usneseni
ve vecl 9 A 119/2017 nebylo napadeno kasacni stiznosti, nebylo zruseno a je nadile pravomocné.
Z toho dovodil, Zze je svym usnesenim ve véci 9 A 119/2017 vazin a nemize je zménit,
1 kdyby si snad pozdéji uvédomil, ze rozhodl nespravné.

[10] NSS dava méstskému soudu za pravdu vtom, ze soud je vazan svym vyhlasenym
¢i dorucenym usnesenim (leda by Slo o usneseni, jimz se upravuje vedeni fizeni, podle § 55 odst. 2
s.f.s), 1 vtom, ze zrusit takové usneseni muze jen soud vysstho stupné v fizeni o opravném
prostfedku. Soud, ktery je autorem usneseni, je nemuze sam ani zrusit, ani zménit. Argumentace
méstského soudu je ale trochu matouci. Sté¢zovatelka od néj nezadala, aby zrusil nebo zménil
nekdejsi usnesen{ vydané ve véci 9 A 119/2017: chtéla, aby méstsky soud projednal nové podanou
zalobu (pravda, se stejnym pfedmétem jako ve véci 9 A 119/2017). Méstsky soud uvadi,
ze odmitnuti zaloby nezaklada pfekazku véci rozhodnuté; to ale neznamena, ze z povahy véci musi
soud nalozit s dal$i Zalobou proti témuz rozhodnuti zase stejnym zpusobem. Takovou tvahu
povazuje NSS za nelogickou. Ve skutecnosti plati, ze odmitnuti Zaloby nema automaticky vliv
na budouci vysledek fizeni o dals$i Zzalobé proti témuz rozhodnuti. (Jinak by nebyla pravda,
ze rozhodnuti o odmitnuti zaloby nezaklada pfekazku véci rozhodnuté.) Odmitnout tuto dalsi
zalobu lze, ale neni diivod se v této otazce dovolavat vysledku fizeni pfedeslého. Naopak je tieba
nové zkoumat, zda jsou tentokrat splnény vsechny podminky fizeni, pfipadné které splnény nejsou.
To plati tim spis, pokud se v mezidobi zménil nahled NSS na to, jak ma probihat pfezkum
rozhodnuti o registraci generika, konkrétné v jaké fazi muze drzitel registrace referencniho 1écivého
ptipravku podat zalobu k soudu.

[11]  Pritom NSS je stejné jako méstsky soud pifesvédcen, ze odmitnout zalobu bylo nutné,
k odmitnuti ale m¢la vést jina Gvaha (a jiny zakonny davod).

[12]  Stézovatelka odkazala na rozsudek ve véci 7 As 310/2018. V ném NSS jiz dne 13. 1. 2020
vyslovil, ze drzitel registrace referenc¢nfho lé¢ivého piipravku neni ucastnikem fizeni o registraci
generika tohoto pfipravku. Je vsak opravnén domahat se pfezkumu takového rozhodnuti
ve spravnim  soudnictvi. Lhita k podani Zaloby zpravidla pocne bézet zvefejnénim kodu
registrovaného pfipravku v informacnim prostfedku Statniho ustavu pro kontrolu Iléciv.
Jinymi slovy, pfedmétem fizeni o Zalobé ma a muze byt v tomto specifickém pifpadé pravé jen
rozhodnuti ustavu vydané v prvnim stupni. Ackoli je totiz proti nému piipustné odvolani,
muselo by byt (a ve skutecnosti také bylo) kazdé takové odvolani podané drzitelem registrace
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referencniho lécivého pfipravku zamitnuto jako nepfipustné, nebot’ podané neucastnikem fizeni
o registraci. NSS tento sviij nazor zopakoval 1 v dal$im rozsudku, tentokrat ze dne 13. 2. 2020,
¢j. 7 As 297/2019-32.

[13]  Pfed vydanim téchto dvou rozsudka byly stézovatelciny Zaloby proti rozhodnutim tstavu
nékolikrat odmitnuty. Méstsky soud je odmital s poukazem na obecné platnou zasadu, ze je nejprve
nutné vycerpat opravné prostiedky ve spravnim fizeni a teprve potom se obracet na soud.
Jak vsak ukazal NSS v rozsudcich prave citovanych, tato zasada se v fizeni o registraci generika
neuplatni.

[14]  Méstsky soud v nynéjsim napadeném rozsudku uvedl, Ze nenf vazan rozsudkem NSS ve véci
7 As 310/2018, a naopak je vazan svym pfedchozim (jak je nyni zfejmé, nespraivnym) usnesenim
vevecd 9 A 119/2017. S tdm ale NSS nesouhlasi. Pfedchozi pravni nazor méstského soudu
v tétoivjinjch vécech byl popfen pravé rozsudkem ve veéci 7 As 310/2018. Je pravda,
ze pro méstsky soud nejde o procesné zavazné rozhodnuti ve smyslu § 110 odst. 4 s.f.s.,
protoze onen rozsudek byl vydan v fizeni o kasac¢ni stiznosti proti jinému usneseni méstského
soudu. Pokud je vsak mezi prvnim a druhym rozhodovanim soudu o zalobé vydano rozhodnuti
NSS v jiné véci, které se vztahuje ke stejné sporné pravni otazce, mél by ho soud prvniho stupné
nasledovat — nebo, nesouhlasi-li s nim, pfedlozit konkurujici argumentaci, na niz pak NSS bude
moci reagovat v navazujicim kasa¢nim fizeni. Nova judikatura soudni instance vyssiho stupné,
ktera pfinasi novy nahled na véc, se totiz uzije ve vech probihajicich soudnich fizenich (k tomu viz
nalez Ustavniho soudu ze dne 12.12.2013, sp. zn. III. US 3221/11, Mali, a také usneseni
rozsifeného senatu ze dne 21. 10. 2008, &j. 8 As 47/2005-86, ¢. 1764/2009 Sb. NSS, bod 57).

[15]  Meéstsky soud tedy nemél v nyn¢jsim fizeni nadale vychazet ze svého puvodniho nazoru
(tj.: zalobu proti rozhodnuti dstavu je tfeba odmitnout, nebot’ stézovatelka nevycerpala opravné
prostfedky, a ostatné ochrana ji bude poskytnuta v fizeni o Zalobé proti odvolacimu rozhodnuti
ministerstva). Naopak se mél fidit novym nazorem NSS, podle néjz se drzitel referencniho lé¢ivého
pfipravku muze ucinné branit pravé jen zalobou podanou pifimo proti rozhodnuti ustavu
o registraci generika. Soucasné mél dospét k zavéru, ze novou zalobu neni ani tak mozné projednat,
protoze byla podana opozdéné.

[16] Nemuze totiz obstat stézovatel¢in nazor, ze v dasledku zmény judikatury je nutné umoznit
ji, aby zalobu podala znova. Pokud stézovatelka nesouhlasila s usnesenim ve véci 9 A 119/2017,
kterym byla jeji prvni Zaloba odmitnuta, mohla a méla proti nému podat kasa¢ni stiznost — tak jako
to udélala ve vécech 5 A 128/2018 (usneseni zruseno rozsudkem 7 As 310/2018) a 3 A 89/2019
(usneseni zruseno rozsudkem 7 As 297/2019). Zde vs$ak tuto moznost nevyuzila. Jak uz NSS uved!
v rozsudku ze dne 10. 2. 2021, ¢j. 10 As 362/2020-156 (bod 15), nenf pravda, ze by stézovatelce byl
odepfen pifstup ke spravnimu soudu. Jakkoliv se mohla zdat procesni obrana v této situaci ponékud
komplikovang¢jsi, svym postupem ve véci vedouci k vydani rozsudku 7 As 310/2018 stézovatelka
sama prokazala, ze efektivni pfistup k soudu v podobnych vécech existuje a vzdy existoval.

[17]  Neni dkolem NSS, aby v nynéjsim fizen{ napravoval dusledky stézovatel¢iny procesni volby
nebrinit se proti usneseni 9 A 119/2017 kasacéni stiznosti. Stézovatelka se fakticky domdhé toho,
aby NSS napravil jeji pfedchozi pasivitu a povazoval zalobu, ktera byla podana téméf po tfech
letech od uplynuti lhaty pro jeji podani, za v¢asnou (stov. obdobné rozsudek 10 As 362/2020,
bod 16). Jeji nova zaloba se vsak ve skutecnosti blizi navrhu na obnovu fizeni, kterd az na vyjimky
(§ 114 odst. 1 s. . s.) neni ve spravnim soudnictvi ptipustna. Pripoustéji-li krom toho procesni rady
obnovu fizeni, podminuji to tim, ze se objevila objektivni okolnost (fakticka nebo procesni),
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ktera by mohla ucastniku prospét. Je z povahy véci vylouceno, aby de facto obnovené fizeni bylo
vedeno jen kvili zméné subjektivniho postoje ucastnika k véci — tedy jen proto, Ze ucastnik
si postupné rozmyslel svij procesni postup a oproti dfivéjsi pasivité chce byt nyni aktivni.
Lhuta pro podani zaloby se rozbé¢hla jen jednou a po dvou meésicich od toho okamziku
jednou provzdy ubc¢hla (k vyjimce ztohoto piistupu, ktera se ale vnynéj§i véci neuplatni,
viz rozsudek 7 As 310/2018, bod 48). To, ze ucastnik ma k obrané svych prav vzdy jen urcité
obdobi, je béznym principem procesnich fada. Ten vychazi nejen z presvédceni, ze kazdy si ma
hajit sva prava (pokud mozno vcas a kvalifikovane), ale 1 z ohledu na pravni jistotu — zde navic
doplnénou legitimnim ocekavanim drzitele registrace generika, ze rozhodnuti o registraci jiz
po uplynuti zakonnych lhit nelze ucinné napadnout (rozsudek 10 As 362/2020-156, bod 18).

[18]  NSS se nezabyval sté¢zovatel¢inymi uvahami o véci samé ani nijak nereagoval na informace
o pfedbézné otazce polozené Soudnimu dvoru, protoze pfedmétem tohoto kasacniho fizeni byly
jen procesni otazky.

IV. Zavér

[19]  Vyrok meéstského soudu o odmitnuti Zzaloby byl podlozen nespravoymi argumenty,
a méstsky soud tak odmitl i napodruhé zalobu podle nespravnych ustanoveni [§ 46 odst. 1 pism. d)
a § 68 pism. a) s.f.s.]. Proto NSS napadené usneseni zrusil a sam zalobu odmitl ze spravného
duvodu, tedy pro opozdénost podle § 46 odst. 1 pism. b) s. f. s. (k tomuto postupu viz rozsudek
NSS ze dne 13.2.2004, ¢. 5 Ads 58/2003-25, nebo rozsudek rozsifeného senitu
ze dne 20. 3. 2018, ¢j. 3 Azs 66/2017-31, bod 71)

[20]  Uspéch v fizeni se posuzuje nikoli podle formalné rusictho vyroku, ale podle celkového
vysledku sporu — a vtomto sporu stézovatelka neuspéla, protoze jeji Zaloba byla odmitnuta.
Stézovatelka proto nema tedy pravo na nahradu nakladd fizeni ani o Zalobé¢, ani o kasacni stiznosti.
Zalovanému nevznikly v #adném z obou fizeni naklady, které by se vymykaly z jeho bézné innosti.
Osoba zacastnéna na fizeni vystupovala jen v kasacnim fizeni (méstsky soud ji do fizeni nepfibral,
protoze zalobu odmitl kratce poté, co byla podana). Proto NSS rozhodl pravé jen o tom, Zze nema
pravo na nahradu naklada kasacniho fizeni, nebot’ tu neplnila Zadnou povinnost ulozenou soudem.

Pouc¢eni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky ptipustné.
V Brn¢ dne 29. dubna 2021

Zden¢k Kihn
pfedseda senatu



	ČESKÁ REPUBLIKA



