9 As 267/2020 - 150

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Radana Malika a soudcua
JUDr. Pavla Molka a JUDrx. Barbary Potizkové v pravni véci zalobkyné: Orion Corporation,
se sidlem Orionintie 1A, Espoo, Finska republika, zast. Mgr. Tomasem Matéjovskym,
advokatem se sidlem Na Poti¢i 1079/3, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo
zdravotnictvi, se sidlem Palackého nimésti 375/4, Praha 2, proti rozhodnuti zalovaného
ze dne 7. 9. 2017, ¢. j. MZDR 33654/2017-2/FAR, za ucasti osob zicastnénych na fizeni:
I) Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., se sidlem Radlicka 3185/1c, Praha 5, IT) Teva B. V.,
se sidlem Swensweg 5, Haarlem, Nizozemské kralovstvi, obé zast. Mgr. Martinem
Schimmerem, advokitem se sidlem Thidmova 84/23, Praha 8, v fizeni o kasacni
stiznosti zalobkyn¢ proti rozsudku Mestského soudu v Praze ze dne 5. 11. 2020,
¢.j. 6 Ad 29/2017 - 113,

takto:
I. Kasacni stiznostse zamita.
II. Zadny z uastniki nem a pravo nandhradu naklada fzeni.
III.  Osoby zacastnéné na fizeni nemaji pravo nandhradu naklada fizeni.

Odavodnéni:
I. Vymezeni véci

[1] Statn{ Gstav pro kontrolu lé¢iv (ddle té ,,.SUKL®) rozhodnutim ze dne 3. 5. 2017,
¢.j. sukl118377/2017 (dale jen ,,rozhodnuti o registraci®), registroval spolecnosti Teva B. V.
(osoba zucastnéna na fizeni II), zastoupené spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o0.,
(osoba zucastnéna na fizeni 1), jako drziteli lé¢ivy ptipravek DEXMEDETOMIDINE TEVA
PHARMA, reg. & 57/782/15-C, pii stanoveni dalsich podminek. Zalovany vydal rozhodnuti
o registraci na zakladé zadosti osoby zucastnéné na fizeni II) podané dne 23. 10. 2015 v fizeni
o registraci lécivého pfipravku postupem vzajemného uznavani registraci clenskymi staty
vedeném podle § 26 a nasl. a § 41 zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdé¢jsich prfedpist (dile téz ,,zakon
o lécivech®).

2] Zalobkyné¢ napadla rozhodnuti o registraci odvolanim, které Zalovanj zamitl
rozhodnutim ze dne 7. 9. 2017, ¢. j. MZDR 33654/2017-2/FAR, jako nepfipustné podle
§8lodst. 1 a § 92 odst. 1 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich
pfedpisu (dale jen ,,spravn{ fad*), nebot’ zalobkyné nebyla ucastnikem fizeni o registraci.
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[3] Zalobkyné napadla toto rozhodnuti o zamitnuti odvolani u Méstského soudu v Praze
(dale jen ,,méstsky soud®), ktery Zalobu rozsudkem ze dne 5. 11. 2020 zamitl. Zduraznil,
ze posuzoval vyhradné otazku ucastenstvi zalobkyné v fizeni o registraci generického 1éciva
a v navaznosti na to pfipustnost jejtho odvolani. O ni¢em jiném se spravni fizeni nevedlo. Jiné
otazky by byly pro soud nepfipustné, nebot’ by hodnotil néco, co nebylo pfedmétem
spravniho fizeni, a tudiz nemohou byt ani pfedmétem soudnfho pfezkumu. Skutecnost,
ze zalobkyné¢ neni ucastnikem fizeni o registraci generika, jasné plyne zrozsudku
Nejvyssiho spravniho soudu (dile téz ,,NSS*) ze dne 13. 1. 2020, €. j. 7 As 310/2018 - 47,
¢.3992/2020 Sb. NSS. Pokud zalobkyn¢ nebyla acastnikem fizeni, nepfislusi ji ani pravo
podat odvolani proti takovému spravnimu rozhodnuti, takze Zalovany postupoval plné
v souladu s uvedenou judikaturou, kdyz jeji odvolani jako nepfipustné zamitl.

[4] Méstsky soud dale pfipomnél, ze zalobkyné napadla i samotné prvostupniové
rozhodnuti o registraci generika zalobou, kterou méstsky soud odmitl usnesenim ze dne
21.7.2017, ¢ j. 9 A 120/2017 - 36, proti némuz zalobkyné nebrojila kasacni
stiznosti, prestoze podle soucasné judikatury pravé to byl pifpustny procesni prostredek,
jak napadnout fizeni o registraci generika pfed soudem. Méstsky soud zvazoval, zda za této
procesni situace neoteviit moznost vécného pfezkumu tohoto fizeni o registraci generika.
Nakonec se viak k takovému postupu nepfiklonil, nebot’ by tim popftel judikaturu k otazce
ucastenstvi ve spravnim fizen{ a moznosti obrany proti registraci generika v soudnim fizeni.
Zaroven nebylo ani namisté pfedlozit véc Soudnimu dvoru EU s formulaci pfedbézné otazky
¢i prerusit fizen{ a vyckat rozhodnuti Soudniho dvora EU o pfedbézné otazce podané
Okresnim soudem v Kodani, nebot’” méstsky soud v tomto fizeni hodnotil postaveni
zalobkyné jako ucastnika spravniho fizeni, nikoliv nasledné moznosti jeji obrany proti
rozhodnuti o registraci generika pfed soudem.

I1. Obsah kasac¢ni stiZnosti Zalobkyné a vyjadfeni Zalovaného

[5] Zalobkyné (déle jen ,stézovatelka) podala proti rozsudku méstského soudu kasacéni
stiznost pro nespravné posouzeni pravni otiazky ve smyslu § 103 odst. 1 pism. a) zakona
¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,.s. f. 5.).

[6] Pripomnéla, ze jako drzitelka rozhodnuti o registraci originalniho referencniho
lé¢ivého pripravku Dexdor neméla a nema moznost ucastnit se registracniho fizeni
generického 1éc¢ivého piipravku DEXMEDETOMIDINE TEVA PHARMA, které odkazuje
pravé na originalni referenéni lécivy ptipravek Dexdor. Vzhledem k procesni nejistoté v dobé,
kdy se dozvédéla o rozhodnuti o registraci, spocivajici v nejasném pravnim nazoru organu
vefejné moci na otazku, zda ma drzitel registrace originalniho léc¢ivého pripravku podat
nejprve odvolani proti rozhodnuti o registraci, ¢i zda ma proti nému podat pfimo spravni
zalobu, rozhodla se z procesni opatrnosti podat proti rozhodnuti o registraci jak odvolani,
tak pfimo spravni zalobu. Tu méstsky soud odmitl usnesenim ¢. j. 9 A 120/2017 - 36,
protoze nevycerpala opravné prostfedky ve spravnim fizeni, resp. podala Zalobu proti
rozhodnuti o registraci dffve, nez bylo o odvolani proti rozhodnuti o registraci rozhodnuto.
To nasvédcuje tomu, ze by méla byt ucastnikem registracniho fizeni, nebot’ odvolani muze
podat pouze ucastnik fizeni. Odvolani vsak zalovany jako nepfipustné zamitl,
protoze stézovatelka nebyla podle jeho nazoru ucastnikem registra¢ntho fizeni. Spravni organy
a méstsky soud se tedy k otazce jejfho tucastenstvi stavély rozporuplné, v dusledku
¢ehoz nemohla ucinit zadny krok vedouci k pravn{ ochrané, nebot’ byla z procesniho hlediska
»ochromena®. Fakticky se tak Zzadny z dosavadnich organt dosud nezabyval meritem véci.
Vzdy dochazelo toliko k posuzovani otazky jejiho ucastenstvi v registracnim fizeni, na cemz
pro ni ale cela véc vzdy ztroskotala. Poukazala také na soubézné vedena obdobna fizeni
ve vecl piipravkt DEXMEDETOMIDINE EVER PHARMA a DEXMEDETOMIDINE
KALCEKS.
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[7] Pfipomina, ze az rozsudek NSS ¢. j. 7 As 310/2018 - 47 postavil na jisto, ze drzitel
rozhodnuti o registraci originalntho léc¢iva neni samotnou registraci generického 1éc¢ivého
ptipravku dotcen pfimo na svych pravech a povinnostech. V jeho bodé [48] se NSS zabyval
otazkou, jak nalozit se zalobou mifici po probéhnuvsim odvolacim fizeni proti rozhodnuti
o zamitnuti odvolani, a uvedl: , Je #eba se jig nyni vyjadsit i k tomn, jak naloit se Zalobou mirici
po probéhnuvsim odvolacim 1izeni proti rozhodnuti o Zamitnuti odvolini... S ponkazem na jig citované
usnesent rozsireného sendtu ve véci sp. zn. 1 Afs 271/ 2016 vsak lze primérené konstatovat, e Saloba nebude
prozatim ani v takovych pripadech nepripustnd. A to i presto, e odvolani nesicastnika rizeni neni objektivné
Jpisobilé  privodit pripadnon ménn G Zruseni proostupriového roghodnuti... " Vzhledem k tomu,
ze stézovatelka podala zalobu proti rozhodnuti Zalovaného jiz v roce 2017, tedy davno
pfedtim nez NSS vydal citovany rozsudek, je pfesvédcena, ze méstsky soud mél postupovat
v souladu s nazorem NSS vztahujicim se k ,,prozatimnimu® obdobi pfed vydanim tohoto
rozsudku. Do jeho vydani nebylo postaveno na jisto, jestli drzitel rozhodnuti o registraci
originalnfho 1éc¢ivého pfipravku neni rozhodnutim o registraci generického lécivého piipravku
pfimo dotcen na svych pravech a povinnostech ve smyslu § 27 odst. 2 spravniho fadu, a nemél
by byt tedy povazovan za ucastnika takového fizeni o registraci generického lécivého
pfipravku. Nekonzistentnim, vnitiné rozporuplnym a zdlouhavym rozhodovanim méstského
soudu v této véci (a v jinych, skutkové téméf totoznych vécech) je stézovatelce konstantné
upirana moznost chranit sva prava soudni cestou.

[8] Dale velmi podrobné rozebrala divody nezakonnosti rozhodnuti o registraci
a vadnosti registracntho procesu. Za klicovou otazku oznacila, zda ma osoba zicastnéna
na fizeni II) pravo vyuzit stézovatelce diffve registrovany lécivy pfipravek Precedex jako
referen¢ni piipravek. SUKL rozhodl, Ze je k tomu opravnéna, tdajné na zakladé skute¢nosti,
ze registrace pifpravku Precedex splnila farmaceutické acguis, protoze s nim ceské pravo bylo
v roce 2000, kdy byla zadost podana, v souladu, stejné jako v roce 2002, kdy bylo vydano
rozhodnuti o registraci, a také v roce 2004 pfi vstupu Ceské republiky do EU. StéZovatelka
naopak tvrdi, ze v roce 2002 nebylo ceské pravo v souladu s farmaceutickym acguis,
takze registrace pfipravku Precedex neni v souladu pravem EU a osoba zucastnéna na fizeni
IT) nema pravo vyuzit Precedex jako referenéni piipravek. SUKL tedy vydanim rozhodnuti
o registraci pochybil.

(9] Zavérem navrhla, aby NSS, pokud by povazoval projednavanou véc za nejasnou,
polozil Soudnimu dvoru EU pfedbézné otazky, jez by se tykaly moznosti drzitele rozhodnuti
o registraci referencniho lécivého piipravku zpochybnit pfed soudem v dotéeném clenském
stat¢ v ramci decentralizovaného postupu kompatibilitu Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001, o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lécivych piipravkd (dale jen ,,Smérnice 2001/83%), s rozhodnutim o registraci daného 1é¢ivého
piipravku, které bylo vydano v jiném stat¢ pfed tim, nez tento stat pfistoupil k EU a stal
se jejim clenskym stitem; a s tim souvisejicich vykladovych problémia. Naformulovala
konkrétni znéni téchto otazek.

[10]  Zaroven upozornila, Zze se v bfeznu 2020 rozhodl Okresni soud v Kodani ve sporu
mezi sté¢zovatelkou a Zalovanym danskym lékovym uradem @gemiddelstyrelsen) ve wcech

registrace  generickych  lécivych  pfipravkh ~ DEXMEDETOMIDINE  TEVA,
jehoz drzitelem rozhodnuti o registraci je nynéjsi osoba zucastnéna na fizeni II) (piipad ¢. BS-
6241/2017 - KBH), a DEXMEDETOMIDINE EVER PHARMA, jchoz drzitelem
rozhodnuti o registraci je spole¢nost EVER-Valinject GmbH (pfipad ¢. BS-31735/2018-
KBH), polozit Soudnimu dvoru EU pfedbézné otazky nasledujictho znéni: ,Mige léiivy
Pripravek jako je Precedex uvedeny v dané véci Ziskat roghodnuti o registraci podle vnitrostitnich predpisi
v nellenském staté Evropské unie poté, co piislusny organ EU proved] negativni posouzent lécivého pripravku
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na stegném Rlinickém akladé, a pokud je vnitrostitni rozhodnuti o registraci achovano po pristoupeni
dotyéného stitn do EU vzhledem ke skuteinosti, e (danek 12 odst. 2 narizeni 2004/726  stanovi,
Ze se md 3a o, Fe referencni lécivy pripravek mad vyznam, ktery je uveden v anku 10 odst. 2. pism. a)
Smeérnice 2001/832

Miige nebo musi prisiusny vnitrostatni organ nebo sound {enského statu, ktery je bud’ referencnim clenskym
stdtem nebo dotlenym Clenskym stdtem ve krdceném 1izent podle clanku 10 Smérnice 2001/83 uréit, zda
rozhodnuti o registraci pro referenini lécivy pripravek piivodné vydané v neclenském staté EU, ktery ndsledné
vstoupil do EU, spliuje kritéria k tomn, aby byl referencnim lécivym pripravkem, ejména zda rozhodnuti
0 registraci je v ro3poru § posounzenim téhog lécivého pripravkn prisiusnym organem EUZ

[11]  Vzhledem k tomu, Ze i v nyni posuzované véci se jedna o posouzeni jedné ze stejnych
zasadnich otazek, tj. zdali mohl byt lécivy piipravek Dexdor, resp. 1é¢ivy ptipravek Precedex,
pouzit jako referencni lécivy piipravek pro ucely registrace generickych 1écivych pfipravka,
bude mit vysledek posouzeni téchto otazek Soudnim dvorem EU zasadni dopad na fizeni
o této kasacn{ stiznosti. Navrhla proto NSS, aby ve smyslu § 48 odst. 3 pism. d) s. . s. pferusil
fizeni do rozhodnuti Soudniho dvora EU o téchto pfedbéznych otazkach.

[12]  Zavérem navrhla, aby rozsudek méstského soudu byl zrusen a aby bylo zruseno
1 rozhodnut{ Zalovaného a rozhodnuti SUKL o registraci.

[13]  Zalovany ve vyjadieni ke kasaéni stiznosti uvadi, Ze se text kasa¢ni stiZnosti, ostatné
stejné jako zaloba, miji s obsahem jeho napadeného rozhodnuti. Stézovatelka totiz broji pfimo
meritorné proti samotné registraci léc¢ivého pfipravku DEXMEDETOMIDINE TEVA
PHARMA, coz ale nebylo pfedmétem napadeného procesntho rozhodnuti zalovaného
o odmitnuti odvolani pro nepfipustnost, a tedy ani predmétem rozsudku méstského soudu,
ktery se naopak spravné pohyboval v mezich otiazky pfipustnosti zamitnutého odvolani.
Skutecnost, ze pravnim prostfedkem ochrany proti rozhodnuti o registraci generického 1éciva
nebylo odvolani, neplynula az z rozsudku ¢. j. 7 As 310/2018 - 47, nybrz uz z pfedchazejici
judikatury Soudniho dvora EU (zejména rozsudek ze dne 23. 10. 2014, Olainfarm, C-104/13)
a NSS. Z ni zminil zejména rozsudek ze dne 23. 1. 2008, ¢. j. 3 Ads 71/2007 - 183,
iehoz pravni véta zni: ,Usastnikem sprivnibo 1izeni o registraci lécivého pijpravkn podle § 25 zikona
0 lécivech je pouge Zadatel o tuto registraci.” Jiz na konci roku 2014 tak stézovatelka musela védét,
ze nemohla byt ucastnikem fizeni o registraci generika, pfesto podala proti tomuto rozhodnuti
nepifipustné odvolani a nasledné proti zamitnuti tohoto nepiipustného odvolani zalobu.
Navrhuje proto, aby kasa¢ni stiznost byla zamitnuta.

[14]  Osoby zucastnéné na fizeni ve spolecném vyjadfeni ke kasacni stiznosti zduraznily, ze
napadeny rozsudek se nezabyval meritorni strankou udélené registrace, nybrz pouze
zamitnutim stézovatelcina odvolani z procesnich davodua. Pfesto samy osoby zucastnéné
na fizeni rozsahle polemizovaly se stézovateléinym nazorem, ze lécivy pfipravek Precedex
nemuze slouzit jako referencni 1éc¢ivy piipravek pro ucely registrace lécivého piipravku
DEXMEDETOMIDINE TEVA PHARMA. Upozornily také na to, ze stézovatelka zahajila
spravni a soudni fizeni proti vnitrostatnim organum, které udélily registrace generickym
lé¢ivym pfipravkim s dexmedetomidinem, nejen v CR, ale také v Némecku, Portugalsku,
Polsku, Chorvatsku, Svédsku, Nizozemsku, Spojeném kralovstvi, Francii a Dansku, a pfilozily
1 rozhodnuti soudd téchto stath. Zduaraznily konecné, ze pfistup zminény v bodé [48]
rozsudku ¢. j. 7 As 310/2018 - 47 nelze na nyni posuzovanou situaci aplikovat,
nebot’ by to hrubé poskodilo jejich dobrou viru a legitimni ocekavani, nebot’ ocekavaly,
ze jakmile uplynuly zakonné lhaty pro podani opravnych prostfedka proti rozhodnuti
o registraci, nikdo je jiz nebude moci tcinné napadnout.
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I1I. Posouzeni Nejvyssim spravnim soudem

[15]  Nejvyssi spravni soud posoudil formalni nalezitosti kasacni stiznosti a shledal,
ze kasacni stiznost byla podana véas a jde o rozhodnuti, proti némuz je kasacni stiznost
piipustna. Pfezkoumal ji v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych davoda a posoudil,
zda napadené rozhodnuti netrpi vadami, k nimz by musel pfihlédnout z ufedni povinnosti
(§ 109 odst. 3a 4 s. f. s.).

[16] Kasacéni stiznost neni divodna.

[17]  Stejné jako méstsky soud i NSS pfipomind, Ze rozhodnou pravni otazkou je vyhradné
otazka ucastenstvi stézovatelky v fizeni o registraci generika, tedy otazka, zda méla byt
ucastnikem tohoto fizeni, a zda tedy méla pravo podat proti nému odvolani, nebo zda neméla

byt ucastnikem, a bylo proto vsouladu s § 81 odst. 1 spravnfho fadu, kdyz Zalovany jeji
odvolan{ zamitl jako neptipustné postupem dle § 92 odst. 2 spravntho fadu.

[18]  Otazkou ucastenstvi v fizeni o registraci generika se jiz NSS komplexné zabyval
vrozsudku €. j. 7 As 310/2018 - 47, z néjz méstsky soud vychazel. Zde NSS posuzoval
kasacni stiznost stejné stézovatelky proti usneseni méstského soudu, kterym podle § 68 pism.
a) s. . s. odmitl jeji Zalobu p#mo proti prvostupfiovému rozhodnuti SUKL o registraci. NSS
jeho odmitavé usneseni zru$il, nebot’ shledal, Ze stéZzovatelka coby drzitelka registrace
referencniho lécivého piipravku muze brojit pravé zalobou pfimo proti prvostupnovému
rozhodnuti o registraci generika jinym subjektem, naopak proti nému nemuze brojit
odvolanim, nebot’ neni Gcastnikem fizeni o registraci generika. Tim je totiz pouze samotny
zadatel o registraci.

[19] K odmitnuti tvrzeni, ze by sté¢zovatelka méla byt ucastnikem fizeni o registraci
generika, NSS dosel 1 na zakladé judikatury Soudniho dvora EU, zejména rozsudku ze dne
23.10. 2014, Olainfarm, C-104/13. Na zaklad¢ jeho judikatury v bod¢ [35] shledal, ze , pravni
dprava registrace léiivych pripravki, obsagend ve smérnici 2001/83/ES a v dkoné o lédvech, jakos
7 relevantni judikatura Soudniho dvora bepeiné stanovi, Fe iicastnikem toboto 1izeni je pouze Fadatel
0 registraci a nevypljva 3 ni, e pravni postavent sicastnika tohoto 1izent svédid rovné% jinym subjektim, v prvé
radé driteli registrace lécivého pripravku, ktery byl ugit pro registraci generika jako pripravek referencni.
Odvolani takového subjektu proti rozhodnuti o registraci je podle bodu [46] rozsudku
subjektivné nepfipustné.

[20]  Zaroven vSak NSS v bodech [40] a [41] konstatoval, Ze stézovatelka se mohla domahat
ochrany pfimo proti rozhodnuti o registraci, a to opét zejména na zakladé prava EU:

W40, Alkoli tedy smérnice 2001/83/ES ani zdkon o ldvech nepredpoklidaji, Se dicastnikem 1izeni
0 registraci generického lécivého pripravku mad byt vedle adatele rovné% driitel registrace lécivého pripravkn,
ktery byl pri registraci generika povagovan a referenini, s odkagem na (. 47 Listiny dkladnich prav
Evropské unie nelze takovému driteli uprit opravnéni domdhat se prezummu rozhodnuti o registraci takového
generika. Nemiige byt rovnés pochyb, e takovy prezkum je vyhrazen soudnimu 1izent. Bezpetné to vyphivi
g obon rozsudkii Soudniho dvora, ve véci Astellas navic smétovala Zaloba ke spravnimu soudu iz proti
postupn orgdanu, kiery ved] rizeni o registraci, oproti postupn ve véci Olainfarm, kde v megidobi roghodovala
vy$$7 sprdvni instance o opravném prostiedfen. 1 nyni projedndvané véei neni roghodné, da tato procesni
rozdilnost vypljvd 2 odlisné vnitrostitni sipravy funkini prislusnosti & rozhodovdni v téchto vécech. Podstatné
Je e z judikatury Soudniho dyora etelné plyne, Se to maji byt soudy, kdo umoini driiteli registrace
referencniho pripravkn ndsledny soudni prezkum rozhodnuti o registraci generika jiného vyrobce. Rovné3
e ponechano na clenskych stitech, jakon podobn bude takovy sondni prezfenm mit.
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41. Soudni dvir neddava jednoznalnon odpovéd, da se ma driitel registrace referencnibo pripravku domdbat
ochrany prostiednictvim prezfeumn roxhodnuti o registraci generika konkureninibo vyrobce i mimo oblast
spravniho soudnictvi. Pouze konstatuje, e takovy dritel ma pravo na ,sidinnon soudni ochrann’. Z vyitu
oprdavnéni dritele, kterd Soudni dyiir nvedl v bodé 38 rozsudkn ve véci Olainfarm, vypljvd, Ze tuto ochranu
Je treba garantovat jak ve fdzi, kdy driitel registrace refereniniho pripravkn broji proti pochybenin v procesu
registrace, tak i v souvislosti s wuvddénim nového pripravkn na trh. Od tobo se odviji i 3prisob ajisténi
garantované soudni ochrany. Opravnéni pogadovat, aby konkrétni pripravek nebyl pouzit jako referencni
v 17%ent o registraci jiného pripravku, je nepochybné spojeno pravé s 1igenim o registraci takového pripravkn.
Pokud by se potvrdilo, Ze konkrétni pripravek nemél byt v rizent o registraci generika povazovdn a referencni,
predstavovala by takova skutecnost jisté dvagnon vadu registrainibo 1izent. K registraci lécivého pripravku
dochazi po probéhnuvsim registracnim 1izeni upraveném pravnimi predpisy, zavrSeném rozhodnutinm o Fddosts.
Takové rozhodnuti je nepochybné roghodnutim podle § 67 a ndsl. spravnibo rddu. Kde jinde by mélo byt
takové rozhodnuti provéteno nes v rizeni o Falobé proti rozhodnuti o registraci generického pripravku, beg
ohledn na to, kdo byl iicastnikem takovébo rizent. Pokud by meél ndsledny soudni prezkum ajistovat soud
v jiném typu soudnibo 1izent, vidy by byl konfrontovin s tim, %e je dosud vyddino pravomocné rozhodnuti
0 registraci, které nebylo Zadnym procesné predvidanym prisobem ruseno.

[21]  Na tomto zakladé NSS v bod¢ [53] rozsudku uzaviel, ze je ,begpecné dino, e Sondnim
dvorem pozadovany soudni prezkum rozhodnuti o registraci lécivého piipravku bude probibat cestou Faloby
proti tomuto roghodnuti, k jeimug podani je aktivné legitimovin dritel registrace lécivého pripravkn,
ktery byl pri registraci ugit jako referenini, a takovou Zalobu je tieba podat v obecné dyoumésiini lhite,
Jeji% pocatek bude treba stanovit v souladu se shora nvedenymi predpoklady.

[22]  V nyni posuzovaném piipadé stézovatelka brojila proti rozhodnuti SUKL o registraci
ze dne 3. 5. 2017 jednak pfimo zalobou k méstskému soudu a jednak odvolanim, jez Zzalovany
zamitl jako nepiipustné. Toto zamitnuti bylo i podle NSS zcela v souladu s judikaturou
Soudniho dvora EU, jak byla na ceskou pravni udpravu aplikovana v rozsudku
¢.j. 7 As 310/2018 - 47. Stézovatelka nebyla formalné ucastnikem fizeni o registraci a neméla
jim byt ani materialné, z toho davodu ji ani nepfisluselo pravo podat odvolani, a jeho
zamitnut pro nepifipustnost je plné v souladu s § 81 odst. 1 spravniho fadu.

[23]  Jak bylo jiz vySe zminéno, onu soubézné podanou zalobu pfimo proti rozhodnuti
o registraci méstsky soud odmitl usnesenim €. j. 9 A 120/2017 - 36. Takové odmitnuti
by bylo nutno  pokladat za odporujici pravnim zavérim vyjadfenym v rozsudku
¢.j. 7 As 310/2018 - 47. Na rozdil od fizeni, které vedlo k vydani tohoto rozsudku, v§ak proti
usneseni ¢. j. 9 A 120/2017 - 36 stézovatelka nepodala kasacni stiznost. Nevyuzila tedy
procesni prostfedek ochrany, ktery se ji nabizel a s nimz byla v obdobné véci pozdéji uspésna.

[24]  Neni tkolem NSS, aby v nynéjsim fizeni napravoval dusledky jeji procesni volby
nebrojit proti usneseni ¢. j. 9 A 120/2017 - 36 kasacni stiznosti, jinak fec¢eno rozhodnuti
nevydat se vtomto pfipadé cestou, kterou uspésné vyuzila v fizeni koncicim rozsudkem
¢.j. 7 As 310/2018 - 47. Stézovatelka se nyni fakticky domdhd, aby NSS |, napravil“ jeji
procesni volbu tim, Zze by oznacil jeji odvolani za piipustné. Tim by vSak NSS popfel zakladni
pravni nazor vyjadfeny pravé v tomto rozsudku, podle néjz proti rozhodnuti o registraci
nemohla podat odvolani, ale jediné Zalobu.

[25]  Stézovatelka poukazuje na bod [48] uvedeného rozsudku, v némz se NSS piihlasil
ke vstiicnéjsimu piistupu k posuzovani piipustnosti zalob proti rozhodnuti o zamitnuti
odvolani proti rozhodnuti o registraci podanych v obdobi pfed vydanim tohoto rozsudku.
Je vsak tfeba pfipomenout, Ze tato vstficnost se tykala pouze posuzovani vcasnosti téchto
zalob, jak plyne z uplné citace bodu 48, tedy vcetné pasazi, jez stézovatelka z citace v bodé
2.11 kasac¢ni stiznosti kupodivu vypustila: ,,Je #reba se jig nyni vyjddyit i & tomn, jak nalogit se $alobou
mirici po probéhnuvsim odyolacim 1izeni proti roghodnuti o amitnuti odvolani. Jig v rogsudkn ze dne
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17.6. 2011, §. 5 Afs 10/2011-94, vyjadiil Nejuyssi spravni sound princip, Ze lhiita k podini Zaloby
nedcastnika sprivniho fizeni, ktery sim odvolini nepodal, pocini plynout
jiz sezndmenim se s prvostuptdovym rozhodnutim, a nikoli aZ seznimenim
se s rozhodnutim o opravném prosttedku jiného (skutecného) ucastnika tizeni.
To se nyni nestalo, stéovatel podal 3 procesni opatrnosti Zalobu jig proti roghodnuti o registraci a nevyckdval
s ni ag vysledfken 1izenti o odvolini, které rovnég podal. S pounkazem na jig citované usneseni roxsiveného sendtu
ve véci §. 1 Afs 271/2016-53 vsak [ze priméiené konstatovat, Ze Zaloba nebude prozatim ani v takovych
Pripadech nepripustna. A to i presto, Fe odvolani nedcastnika 1izeni neni objektivné prisobilé privodit
Pripadnon zmeénu, & ruseni proostupriového rozhodnuti. Pokud by se pfi absenci pfiléhavé
judikatury domazahal drzitel registrace referencniho pfipravku vydini rozhodnuti
o opravném prostfedku a teprve od rozhodnuti o ném odvijel Ihitu k podini soudni
zaloby, nebylo by mozné mu dosud takovy postup vytknout. Opacny ptistup by ved!
k odepfeni pfistupu k soudu. Privé uvedené vsak plati pouze pro obdobi, kdy nebyla k dispozici
relevantni judikatura. Naddle jig nebude piipustné, aby nékdo, komu icastenstvi v predmétném spravnim
1izeni objektivné nesvédis, podinim nepfipustného odvolini fakticky prodluzoval lhiitu
k podini Zaloby a v rozporu s principem privnf jistoty prodluzoval dobu, ve které Ize
pravomocné rozhodnuti o registraci genetického pfipravku zpochybnit u sprivniho
soudu.

[26] 'V dalsich bodech se pak NSS zabyval prave véasnosti zaloby. Z této kompletni citace
je zfejmé, ze citovany bod zakotvil pravidlo, ze v obdobi pfed vydanim citovaného rozsudku
nelze odmitnout pro opozdénost zalobu, ktera byla kvili nejasnosti judikatury podana
az po rozhodnuti o odvolani proti rozhodnuti registraci, pfestoze lhata pro podani zaloby
se spravné mela odvijet jiz od okamziku seznameni s prvostupniovym rozhodnutim
o registraci, a tedy jiz mohla uplynout, nez bylo rozhodnuti o odvolani vibec vydano
¢inapadeno zalobou. Jde tedy o otazku piipustnosti zaloby miffci fakticky
proti prvostupniovému rozhodnuti o registraci, ale podané ve lhuté¢ odvozené od doruceni
rozhodnuti o odvolani proti nému. Z citovaného bodu vsak nijak neplyne, ze by méla byt
za divodnou oznacena zaloba mifici proti zamitnuti rozhodnuti odvolani pro nepiipustnost,
protoze bylo podano stézovatelkou, ktera nebyla a neméla byt ucastnikem fizeni o registraci,
a to za situace, kdy soubézné podala i Zzalobu proti samotnému rozhodnut{ o registraci.

[27]  Ostatné v bod¢ [41] navazujiciho rozsudku ze dne 13. 2. 2020, ¢. j. 7 As 297/2019 -
32, NSS uvedl: ,,Co se tite posouzeni véasnosti stéZovatelkon podané Faloby, odkazuje Nejvyssi
spravni soud na jig zmiriovany rozsudek & j. 7 As 310/2018 - 47, v némz je problematika stanoveni
pocitku lhiity k podini zZaloby neudcastnika sprivniho fizenf o registraci genetika
rogebrina.” NV nyni zvyraznéné pasazi tak NSS jasné potvrdil, Ze se v bodé [48] rozsudku
¢.j. 7 As 310/2018 - 47 vyjadfoval prave k posouzeni vcasnosti zaloby, a nikoli k jinym
podminkam jeji ptipustnosti.

[28]  Je pravdou, Ze vyhovénim zalobé proti zamitnuti odvolani by méstsky soud fakticky
»vykompenzoval® své dffvéjsi odmitnuti zaloby proti rozhodnuti o registraci usnesenim
¢.j.9A 120/2017 - 36, které jiz vdobé svého vydani odporovalo privnimu ndzoru
vyjadienému v judikatufe Soudniho dvora EU, zniz pozdéji vysel rozsudek NSS
¢.j. 7 As 310/2018 - 47. Jak jiz bylo feceno, proti tomuto usneseni se stézovatelka mohla
branit kasacni stiznosti, coz neucinila. Skutecnost, Ze si v tomto ohledu dostatecné nehajila sva
prava, nelze kompenzovat tim, ze by za duvodnou byla oznacena zaloba, ktera ve skute¢nosti
davodna nebyla, protoze jedinou pravni otazku, kterou vni meéstsky soud fesil, tedy
otazku jejtho prava podat odvolani, posoudil spravné a souladné s rozsudkem
¢.j. 7 As 310/2018 - 47. Je navic tieba pfitakat osobam zuc¢astnénym na fizeni, ze takovymto
znovuotevienim fizeni na zakladé¢ odvolani, jez bylo skute¢né nepiipustné, by bylo naruseno
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jejich legitimni ocekavani, Zze rozhodnuti o registraci, které jim svédci, jiz po uplynutl
piislusnych lhit nelze uc¢inné napadnout.

[29]  Co se tyce zbytku argumentace v kasacni stiznosti, ktera méla prokazat nezakonnost
rozhodnuti SUKL o registraci a vadnost registraéniho procesu, NSS se ztotozuje
se zalovanym, ze tyto otazky vibec nelze v nynéj$im fizeni fesit ¢i se k nim jakkoli vyjadfovat.
Predmétem nynéjstho fizeni mohla byt jedin¢ pravni otazka, zda odvolani stézovatelky,
ktera neni ucastnikem fizeni, bylo pfipustné ¢i nikoli. Jediné tuto otazku fesil méstsky soud
ajediné touto otazkou se také mohl zabyvat NSS. Nemuze se vsak zabyvat argumentaci,
ktera byla obsahem tohoto nepfipustného odvolani, tedy zakonnosti prvostupniového
rozhodnutf o registraci.

[30] Z toho davodu také neni namisté, aby NSS pokladal stézovatelkou navrhované
pfedbézné otazky Soudnimu dvoru EU ¢i aby pferusoval fizeni do zodpovézeni predbéznych
otazek polozenych Okresnim soudem v Kodani. Jak stézovatelkou navrzené, tak jiz nyni
feSené pfedbézné otazky se totiz opét tykaly zakonnosti samotného registracntho fizeni,
konkrétné otazky, zda mohl byt lécivy piipravek Dexdor, resp. lé¢ivy piipravek Precedex,
pouzit jako referencni lécivy piipravek pro ucely registrace generickych 1écivych pfipravkd,
tedy otazky tykajic{ se meritorniho posouzeni registracniho fizeni, nikoli procesni pfipustnosti
odvolani proti nému. Z téhoz davodu nejsou pro rozhodnuti NSS v této véci relevantni
ani poukazy osob zucastnénych na fizeni na rozhodnuti nékterych zahrani¢nich soudu,
ktera se tykala samotného registracniho fizeni.

IV. Zavér a naklady fizeni

[31]  Z vyse uvedeného vyplyva, ze napadeny rozsudek méstského soudu neni nezakonny
z dvodu namitanych v kasacni stiznosti. Proto NSS kasac¢ni stiznost jako nedivodnou zamitl
podle § 110 odst. 1 s. . s.

[32]  Vyrok o nahradé nakladua fizeni se opira o § 60 odst. 1, vétu prvni, ve spojeni s § 120
s. . s., podle kterého nestanovi-li tento zakon jinak, ma ucastnik, ktery mél ve véci plny
uspéch, pravo na nahradu nakladt fizeni pfed soudem, které duvodné vynalozil, proti
ucastnikovi, ktery ve véci uspéch nemél. Stézovatelka ve véci neméla uspéch, a proto nema
pravo na nahradu naklada fizeni. Zalovany mél ve véci plny dspéch, proto by mu soud mohl
pfiznat nahradu naklada fizen{ proti stézovatelce, avsak zadné naklady mu nad ramec bézné
ufedni ¢innosti nevznikly, a proto mu je soud nepfiznava.

[33] Osoba zacastnéna na fizeni ma podle § 60 odst. 5 s. f. s. pravo na dhradu jen téch
nakladua, které ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti, které ji soud ulozil. Jelikoz soud
takovou povinnost zadné z osob zucastnénych na fizeni neulozil, rozhodl, Ze osoby
zcastnéné na fizeni nemajf pravo na nahradu naklada fizeni.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejsou opravné prostredky piipustné.
V Brné dne 4. dnora 2021

JUDr. Radan Malik
predseda senatu





