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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravni soud rozhodl v senaté slozeném z piedsedy Zdenka Kiithna a soudkyn Michaely
Bejckové a Sylvy Siskeové v pravni véci Zalobkyné: Orion Corporation, se sidlem Orionintie 1A,
Espoo, Finskd republika, zast. Mgr. Tomasem Mat¢jovskym, advokatem se sidlem
Na Poti¢i 1079/3a, Praha 1, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem
Palackého namésti  375/4, Praha 2, za ucast osoby zucastnéné na fizeni: Teva
Pharmaceuticals CR, s.r.0., sesidlem Radlicki 3185/1c, Praha 5, zast. Mgr. Martinem
Schimmerem, advokitem se sidlem Thiamova 84/23, Praha 8, proti rozhodnuti zalovaného
ze dne 7.9.2017, ¢. MZDR 33698/2017-2/FAR, sp.zn. FAR A18/2017, v fizeni o kasaéni
stiznosti zalobkyné proti rozsudku Meéstského soudu v Praze ze dne 5. 11. 2020,
¢j. 6 Ad 30/2017-111,

takto:
I. Kasacni stiznost se zamita.
IL. Zadny z ucastniki n e m 4 pravo na nahradu naklada fizeni.
III1. Osoba zicastnéna na fizeni n e m a pravo na nahradu nakladua fizeni.

Oduvodnéni:

[1] Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv (dale téz ,,SUKL®) rozhodnutim ze dne 3. 5. 2017
registroval spolecnosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. (osoba zucastnéna na fizeni),
lé¢ivy ptipravek DEXMEDETOMIDINE TEVA. Zalobkyné napadla rozhodnuti o registraci
odvolanim, které zalovany zamitl rozhodnutim ze dne 7. 9. 2017 jako nepfipustné podle
§ 81 odst. 1 a § 92 odst. 1 spravniho fadu, nebot’ zalobkyné nebyla ucastnikem fizeni o registraci.

2] Zalobkyné napadla rozhodnuti o zamitnuti odvolani u méstského soudu, ktery Zalobu
zamitl. Zduraznil, Ze posuzoval vyhradné otazku ucastenstvi zalobkyné v fizeni o registraci
generika a v navaznosti na to pfipustnost jejtho odvolani. Jiné otazky jsou pro soud nepfipustné,
nebot’ nebyly pfedmétem spravniho fizeni. Soud dospél k zavéru, ze zalobkyné nebyla
ucastnikem fizeni, proto ji nepfislusi ani pravo podat odvolani proti spravnimu rozhodnuti.
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Skutecnost, ze zalobkyné neni ucastnikem fizeni o registraci generika, jasné plyne z rozsudku
NSS ze dne 13. 1. 2020, ¢j. 7 As 310/2018-47, ¢. 3992/2020 Sb. NSS, Orion Corporation
(8lo o jinou véc téze zalobkyné). Méstsky soud pfipomnél, ze zalobkyné dfive napadla Zalobou
i samotné rozhodnuti SUKL o registraci generika. Zalobu méstsky soud odmitl usnesenim
ze dne 21. 7. 2017, ¢. 9 A 119/2017-34. Proti tomuto usneseni vsak kasacni stiznost nepodala.

[3] Zalobkyné (stézovatelka) podala proti rozsudku méstského soudu velmi obsahlou kasa¢ni
stiznost pro nespravné posouzeni pravni otazky ve smyslu § 103 odst. 1 pism. a) s. f. s.
Ptipomnéla, ze jako drzitelka rozhodnuti o registraci originalntho referencniho lé¢ivého piipravku
neméla a nema moznost Ucastnit se registracntho fizeni o generickém lécivém piipravku
DEXMEDETOMIDINE TEVA, které odkazuje pravé na originaln{ referencni l1écivy piipravek.
Upozornuje na to, ze nebylo jasné, zda ma podat nejprve odvolani proti rozhodnuti o registraci,
¢i zda ma proti nému podat pfimo spravni zalobu. Proto se stézovatelka rozhodla z procesni
opatrnosti podat proti rozhodnuti o registraci jak odvolani, tak pfimo spravni zalobu. Tu méstsky
soud odmitl, protoze pry nevycerpala opravné prostiedky ve spravnim fizeni (odvolani proti
rozhodnuti o registraci). To nasvédcuje tomu, ze by méla byt acastnikem registracniho fizeni,
nebot’ odvolani muze podat pouze ucastnik fizeni. Spravn{ organy a méstsky soud se k otazce
jejiho ucastenstvi stavély rozporuplné. Proto se zadny z dosavadnich organt dosud nezabyval
meritem véci. Vzdy se posuzovala jen otazka jejtho ucastenstvi v registracnim fizeni, na ¢emz
pro ni ale cela véc vzdy ztroskotala.

[4] Stézovatelka upozornuje, ze teprve shora cit. rozsudek 7 As 310/2018 postavil najisto,
ze drzitel rozhodnuti o registraci originalnfho 1éc¢iva ucastnikem fizeni vskutku neni. Vzhledem
k tomu, ze stézovatelka podala Zalobu proti rozhodnuti zalované¢ho jiz v roce 2017, tedy davno
pfedtim, nez NSS vydal citovany rozsudek, je pfesvédcena, ze mél méstsky soud Zalobu pfipustit
v souladu s ndzorem vyslovenym v bodé¢ 48 rozsudku 7 As 310/2018. Vnitfné rozporuplnym
a zdlouhavym rozhodovanim méstského soudu v této véci (a v jinych, skutkové téméf totoznych
veécech) je stézovatelce konstantné upirana moznost chranit sva prava soudni cestou.

[5] Dale stézovatelka velmi podrobné rozebrala divody nezakonnosti rozhodnuti o registraci
a vadnosti registracniho procesu. Zavérem navrhla, aby NSS, pokud by povazoval projednavanou
veéc za nejasnou, polozil Soudnimu dvoru EU pfedbézné otazky. Naformulovala konkrétni znéni
téchto otazek. Zaroven upozornila, ze v bfeznu 2020 Okresni soud v Kodani — ve sporu
mezi stézovatelkou a Zalovanym danskym lékovym tfadem ve vécech registrace generickych
lé¢ivych piipravka — polozil Soudnimu dvoru EU pfedbézné otazky. Vzhledem k tomu,
zeivnyni posuzované véci se jednda o posouzeni jedné ze stejnych zasadnich otazek,
tj. zdali mohl byt jeji 1écivy pfipravek pouzit jako referencni lécivy piipravek pro ucely registrace
generickych 1écivych pfipravkad, bude mit vysledek posouzeni téchto otazek Soudnim dvorem EU
zasadni dopad na fizeni o této kasacni stiznosti. Navrhla proto NSS, aby ve smyslu § 48 odst. 3
pism. d) s. f. s. pferusil fizeni do rozhodnuti Soudniho dvora EU o téchto predbéznych otazkach.

[6] Zalovany ve vyjadfeni ke kasaéni stiznosti uvadi, 7e se text kasaén{ stiznosti, ostatné stejné
jako zaloba, miji s obsahem jeho napadeného rozhodnuti. Stézovatelka totiz broji pfimo
meritorné proti samotné registraci lé¢ivého piipravku. To ale nebylo pfedmétem napadeného
procesniho rozhodnuti Zalovaného o zamitnuti odvolani pro nepfipustnost. Pravé proto o téchto
otazkach nerozhodoval ani méstsky soud. Skutec¢nost, ze pravnim prostfedkem ochrany
proti rozhodnuti o registraci generického 1éciva nebylo odvolani, neplyne az z rozsudku
7 As 310/2018, nybtz z pfedchazejici judikatury Soudniho dvora EU a NSS (viz rozsudek
ze dne 23. 1. 2008, &. 3 Ads 71/2007-189: ,,Utastnikem spravnibo #izeni o registraci lécivého piipravin
podle § 25 zdkona o lvech je pouze ZFadatel o tuto registraci.”). Stézovatelka musela védét,
ze neni ucastnikem fizeni o registraci generika, pfesto podala proti tomuto rozhodnuti
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nepiipustné odvolani a nasledné proti zamitnuti tohoto nepfipustného odvolani Zzalobu.
Zalovany proto navrhuje, aby byla kasac¢ni stiznost zamitnuta.

[7] Teva Pharmaceuticals CR jako osoba zucastnéna na fizeni ve vyjadfeni zduraznila,
ze se napadeny rozsudek nezabyval meritorni strankou udélené registrace, nybrz pouze
zamitnutim  stézovatel¢ina odvolani z procesnich davodu. Presto ve vyjadfeni rozsahle
polemizovala se stézovatelcinym nazorem ve véci samotné registrace generického lécivého
pfipravku.

[8] NSS posoudil formalni nalezitosti kasacni stiznosti a shledal, Ze kasacni stiznost
byla podana vcas a jde o rozhodnuti, proti némuz je kasacni stiznost piipustna. Pfezkoumal
ji v mezich jejtho rozsahu a uplatnénych divoda a posoudil, zda napadené rozhodnuti netrpi
vadami, k nimz by musel pfihlédnout z Gfedni povinnosti (§ 109 odst. 3a 4 s. . s.).

[9] Kasaéni stiznost nenf davodna.

[10]  Stejné jako meéstsky soud i NSS pfipomina, ze rozhodnou pravni otazkou je vyhradné
otazka ucastenstvi stézovatelky v fizeni o registraci generika, tedy otazka, zda méla
byt acastnikem tohoto fizeni, a zda tedy méla pravo podat proti nému odvolani. Pii svych
uvahdch v této véci vysel NSS z nedavného rozsudku ze dne 4. 2. 2021, ¢j. 9 As 267/2020-150,
vjiné podobné stézovatel¢iné véci. Protoze jsou ucastnici stejni jako tucastnici ve véci
9 As 267/2020, neni tfeba opakovat vsSe jiz tam vyfCené, a naopak postaci na rozsudek
9 As 267/2020 jen struéné odkazat a citovat jen nejdulezitéjsi zavéry tam uvedené.

[11]  Otazkou ucastenstvi v fizeni o registraci generika se jiz NSS komplexné zabyval
v rozsudku 7 As 310/2018, Orion Corporation, z néjz méstsky soud vychazel. Zde NSS posuzoval
kasacni stiznost stejné stézovatelky proti usneseni, kterym meéstsky soud dle § 68 pism. a) s. f. s.
odmitl zalobu p#mo proti prvostupniovému rozhodnuti SUKL o registraci. NSS odmitavé
usneseni zrusil, nebot’ shledal, ze stézovatelka coby drzitelka registrace referenéniho lécivého
pfipravku muze brojit pravé zalobou pfimo proti prvostupnovému rozhodnuti o registraci
generika jinym subjektem. Naopak proti nému nemuze brojit odvolanim, nebot’ nenf ucastnikem
fizeni o registraci generika. Tim je totiz pouze samotny zadatel o registraci.

[12] K zavéru, ze sté¢zovatelka nemohla byt acastnikem fizeni o registraci generika, NSS dosel
i na zakladé judikatury Soudniho dvora EU, zejména rozsudku ze dne 23. 10. 2014, C-104/13,
Olainfarm, EU:C:2014:2316. Na zakladé rozsudku Olainfarm dospél NSS k zavéru, ze ,,pravni iiprava
registrace léivych pripravkd, obsagend ve smémici 2001/83/ES a v dkoné o lédvech, jakoF i relevantni
Judikatura Soudniho dvora bezpecné stanovi, e sicastniken tohoto 1izent je pouze Zadatel o registraci a nevypljva
g ni, e pravni postaveni ricastnika tohoto 1izeni svédii rovné¥ jinym subjektiin, v proé radé driteli registrace
lécivého pripravku, ktery byl uzit pro registraci generika jako piipravek referenini“ (rozsudek 7 As 310/2018,
Orion Corporation, bod 35). Odvolani takového subjektu proti rozhodnuti o registraci je proto
nepifpustné (tamtéz, bod 40).

[13]  Zaroven NSS v bodech 40 a 41 rozsudku 7 As 310/2018, Orion Corporation, konstatoval,
ze se stézovatelka mohla domahat ochrany pfimo proti rozhodnuti o registraci, a to opét zejména
na zaklad¢ prava EU. V bod¢ 53 téhoz rozsudku NSS uzavtel, ze je , bexpecné dino, ge Sondnim
dvorem pozadovany soudni prezkum rozhodnuti o registraci lécivého pripravku bude probihat cestou Faloby
proti tomuto  rozhodnuti, k- jejimng podani je aktivné legitimovan driitel registrace [léivébo  pripravkn,
ktery byl pri registraci ugit jako referenini, a takovon Falobu je treba podat v obecné dvoumésiini lhite,
Jeji% pocatek bude treba stanovit v souladu se shora nvedenymi predpoklady.
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[14]  V nyni posuzovaném piipadé se stézovatelka branila proti rozhodnuti SUKL o registraci
jednak pfimo zalobou, jednak odvolanim, jez zalovany zamitl jako nepiipustné. Stézovatelka
nebyla formalné ucastnikem fizeni o registraci, z toho duvodu ji ani nepiisluselo pravo podat
odvolani. Jeho zamitnuti pro nepfipustnost je v souladu s § 81 odst. 1 spravniho fadu.

[15]  Jak bylo jiz vy$e zminéno, soubézné podanou zalobu pfimo proti rozhodnuti o registraci
meéstsky soud odmitl usnesenim ze dne 21. 7. 2017, ¢. 9 A 119/2017-34. Takové odmitnuti
by bylo nutno pokladat za odporujici pravaim zavéram vyjadfenym v rozsudku 7 As 310/2018,
Orion Corporation. Na rozdil od fizeni, které vedlo k vydan{ rozsudku 7 As 310/2018, vsak proti
usneseni 9 A 119/2017 stézovatelka nepodala kasacni stiznost. Nevyuzila tedy procesni
prostfedek ochrany, ktery se ji nabizel a s nimz byla ostatné¢ v obdobné véci pozdéji aspésna.
Neni tedy pravda, ze by stézovatelce byl odepfen piistup ke spravnimu soudu. Jakkoliv se mohla
zdat obrana stézovatelky v dané situaci ponékud komplikovanéjsi, 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.

[16] Neni ukolem NSS, aby v nynéjsim fizeni napravoval dusledky stéZzovatelciny procesni
volby nebranit se proti usneseni 9 A 119/2017 kasaéni stiznosti. Stézovatelka se fakticky domaha
toho, aby NSS | napravil® pfedchozi pasivitu stézovatelky a oznacil jeji nepfipustné odvolani
za pfipustné. Tim by vsak NSS popfel zakladni pravni nazor vyjadfeny pravé ve véci
7 As 310/2018, podle né¢jz proti rozhodnuti o registraci nemohla stézovatelka podat odvolani,
ale jediné zalobu.

[17]  Stézovatelka poukazuje na bod 48 rozsudku 7 As 310/2018, vneémz NSS vyzval
ke vstifcnéjsimu pfistupu k zZalobam ve vécech registrace generik, byly-li Zaloby podany
pfed vydanim tohoto rozsudku. Je vSak tfeba pfipomenout, ze tato vstficnost se tykala pouze
posuzovan{ v€asnosti takovych zalob, jak plyne z uplné citace bodu 48, tedy vcetné pasazi,

jez sté¢zovatelka z citace v bod¢ 2.11 kasacni stiznosti kupodivu vypustila (blize cit. rozsudek
9 As 267/2020, body 25 nasl.).

[18]  Vyhovénim Zzalobé¢ proti zamitnuti odvolani by méstsky soud fakticky ,,vykompenzoval*
své difvejsi odmitnuti zaloby proti rozhodnuti o registraci usnesenim 9 A 120/2017,
které bylo nezakonné. Jak jiz bylo feceno, proti tomuto pochybeni se stézovatelka mohla branit
kasa¢ni stiznosti napadajici pfimo toto usneseni. To vs$ak neucinila. Skutecnost, Zze si v tomto
ohledu dostatecné nehajila sva prava, nelze napravit postupem, kterého se stézovatelka domaha.
Takovymto znovuotevienim fizeni na zakladé¢ odvolani, jez bylo nepfipustné, by bylo naruseno
legitimni ocekavani osoby zucastnéné na fizeni, ze rozhodnuti o registraci, které ji svédci,
jiz po uplynuti zakonnych lhut nelze uc¢inné napadnout.

[19] Co se tyce zbytku argumentace v kasacni stiznosti, ktera méla prokazat nezakonnost
rozhodnuti SUKL o registraci a vadnost registracniho procesu, NSS se ztotoznuje se zalovanym,
ze tyto otazky vibec nelze v nynéjsim fizeni fesit. Predmétem nynéjsiho fizeni je pravni otazka,
zda odvolani stézovatelky, ktera neni ucastnfkem fizeni, bylo pfipustné, ¢i nikoli
Jediné tuto otazku fesil meéstsky soud a jediné touto otiazkou se také mohl zabyvat NSS.
Nemuze se vsak zabyvat argumentaci, ktera byla obsahem tohoto nepfipustného odvolani,
tedy zakonnosti prvostupniového rozhodnuti o registraci. Z toho davodu také neni mozné,
aby NSS  pokladal = stézovatelkou navrhované pfedbézné otazky Soudnimu dvoru EU
¢i aby pferusoval fizeni do zodpovézeni pfedbéznych otazek polozenych Okresnim soudem
v Kodani. Jak stéZzovatelkou navrzené, tak nyni fesené predbézné otazky se tykaji zakonnosti
registracniho fizeni, nikoli procesni pfipustnosti odvolani.
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[20]  Proto NSS kasac¢ni stiznost jako nedivodnou zamitl podle § 110 odst. 1 s. f. s.

[21]  Vyrok o nahradé¢ nakladt fizeni se opira o §60 odst. 1, vétu prvni, ve spojeni
s § 120 s. 1. s. StéZzovatelka ve véci neméla dspéch, a proto nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Zalovany mél ve véci plny spéch, proto by mu soud mohl pfiznat nihradu nakladd fizeni
proti stézovatelce, avsak zadné ndklady mu nad ramec bézné ufedni cinnosti nevznikly.
Proto NSS nepfiznal naklady fizeni ani Zalovanému.

[22]  Osoba zucastnéna na fizen{ ma podle § 60 odst. 5 s. f. s. pravo na thradu jen téch
nakladd, které ji vznikly v souvislosti s plnénim povinnosti ulozenych soudem. Jelikoz soud
takovou povinnost neulozil, ani osoba ztcastnéna na fizeni nema pravo na nahradu naklada
fizeni.

Pouceni: Proti tomuto rozsudku nejs ou opravné prostiedky piipustné.

V Brné dne 10. Gnora 2021

Zdenck Kihn
predseda senatu





