SLOVENSKA REPUBLIKA
UZNESENIE

Ustavného sudu Slovenskej republiky

I. US 120/2021-25

Ustavny sud Slovenskej republiky v senite zlozenom zpredsedu senatu Rastislava Kassaka
a sudcov Jany Baricovej (sudkyia spravodajkyiia) a Milosa Mad’ara v konani podla &l. 127 Ustavy
Slovenskej republiky o tstavnej staznosti stazovatel’ky spolocnosti Merck Sharp & Dohme Corp,
126 East Lincoln Avenue, Rahway, New Jersey, Spojené Staty americké, zastupenej advokatkou
JUDr. Andreou Kuis Povazanovou, Elisky Peskové 735/15, Praha, Ceska republika, proti uzneseniu
Okresného sudu Banskd Bystrica ¢. k. 16 CbPv 26/2019-214 z 29. oktébra 2019 a uzneseniu
Krajského sudu v Banskej Bystrici €. k. 41 CoPv 3/2020-607 z 11. méja 2020 takto

rozhodol:
Ustavnt staznost od mieta.

Odovodnenie:

I
Ustavna staZnost’ st'azovatelky a skutkovy stav veci

1. Stazovatel’ka sa Gstavnou staznostou doruéenou Ustavnému sidu Slovenskej republiky (d’alej
len ,,ustavny sud*) 23. jula 2020 doméha vyslovenia porusenia svojho zakladného prava vlastnit’
majetok podla ¢l. 20 Ustavy Slovenskej republiky (d’alej len ,,ustava®), zakladného prava na stdnu
ochranu podl'a Cl. 46 ustavy, prava na spravodlivé sudne konanie podla ¢l. 6 ods. 1 Dohovoru
o ochrane l'udskych prav a zakladnych slobod (d’alej len ,,dohovor*) a prava na ochranu majetku
podla ¢l. 1 Dodatkového protokolu k Dohovoru o ochrane l'udskych prav a zakladnych slobod
(d’alej len ,,dohovor®), ako aj ¢l. 50 Dohody o obchodnych aspektoch prav dusevného vlastnictva
(d’alej len ,,dohoda TRIPS*) uzneseniami Okresného sudu Banska Bystrica (d’alej len ,,okresny
sud“) a Krajského sudu v Banskej Bystrici (d’alej len ,.krajsky sud“) oznaCenymi v zahlavi tohto
uznesenia. Stazovatel’ka navrhuje napadnuté uznesenie krajského sudu zrusit' a vec mu vratit’ na
d’alSie konanie.



2. ZuUstavnej staznosti anapadnutych uzneseni okresného sudu a krajského sudu vyplyva,
ze stazovatel’ka ako majitel'ka dodatkového ochranného osvedcéenia €. 35 (dalej len ,,DOO 35%)
s maximalnou dobou platnosti do 21. decembra 2019, ktoré chranilo vSetky farmaceutické vyrobky
obsahujuce uc¢innu zlozku posakonazol, medzi ktoré patri aj jej lieck NOXAFIL®, 30. septembra
2019 poziadala okresny sud o poskytnutie siidnej ochrany svojim pravam vyplyvajicim z DOO 35
prostrednictvom névrhu na nariadenie neodkladného opatrenia, pretoze podl'a jej nazoru spolo¢nost’
. < organizacnou
zlozkou podniku zahrani¢nej osoby  |EEEEEG—_—
B (dalcj len ,odporkyna“), dobrovolne podnikla kroky porusujice prava
stazovatel’ky z DOO 35, resp. vyvolavajice hrozbu ich porusenia, ked’ 30. augusta 2019 poziadala
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,ministerstvo®) o zaradenie lieku

I (dalcj len ,,generikum®) do zoznamu kategorizovanych liekov

a tradné urcenie ceny lieku (d’alej len ,,ziadost’ €. 17195).

3. Okresny sud prvou vyrokovou vetou napadnutého uznesenia vyhovel navrhu stazovatelky
na nariadenie neodkladného opatrenia a ulozil odporkyni zdrzat’ sa pontkania, uvddzania na trh
v Slovenskej republike do 21. decembra 2019 alebo pre tieto ucely skladovania alebo dovaZania
generika. Druhou vyrokovou vetou okresny sud zamietol navrh stazovatel’ky na nariadenie
neodkladného opatrenia obsahujuceho prikaz odporkyni vziat' ziadost’ ¢. 17195 spét’, alternativne
poziadat’ ministerstvo o dekategorizaciu generika. Tretou vyrokovou vetou okresny sud ulozil
odporkyni podat’ zalobu vo veci samej do 30 dni odo dia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

4. Na zéklade odvolania stazovatel’ky proti druhej vyrokovej vete uznesenia okresného sudu
a odvolania odporkyne proti prvej a tretej vyrokovej vete uznesenia okresného sudu, krajsky sud
prvou vyrokovou vetou napadnutého uznesenia uznesenie okresného sudu v Casti prvej vyrokove;j
vety zmenil tak, Ze navrh na neodkladné opatrenie zamietol. Druhou vyrokovou vetou krajsky sud
uznesenie okresného sudu v Casti druhej vyrokovej vety potvrdil.

4.1 Krajsky sud vo vztahu k navrhu stazovatelky na uloZenie povinnosti odporkyni zdrzat sa
ponukania, uvadzania na trh v Slovenskej republike do 21. decembra 2019 alebo pre tieto ucely
skladovania alebo dovazania generika s poukazom na ucel konania o neodkladnom opatreni
a zdkonné podmienky nariadenia neodkladného opatrenia dospel k zaveru, Ze z predlozeného
navrhu nevyplynula potreba bezodkladne upravit pomery medzi stazovatel'kou a odporkynou.
Podl'a nazoru krajského stidu podanie ziadosti €. 17195 ministerstvu predstavuje ¢innost’ smerujicu
k zaradeniu lieku (vyrobku) medzi lieky uhradzané z verejného zdravotného poistenia za uradne
uréeni cenu, ktor nemozno chapat’ ako pontikanie alebo uvadzanie na trh vyrobku, ktory je
predmetom patentu v zmysle § 15 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (patentovy zakon)
v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,,patentovy zdkon*). Takéato c¢innost neodporuje ani
medzinarodnému pravu duSevného vlastnictva. K opaénému zaveru by bolo mozné dospiet’ len
v pripade, ak by odporkyna redlne vyvinula marketingové aktivity a liek priamo alebo formou
inzercie alebo inej propagacie pontikala nemocniciam, lekériiam alebo inym subjektom, o sa vSak
nestalo.

4.2 Pokial’ sa stazovatelka domahala uloZenia povinnosti odporkyni vziat' ziadost’ ¢. 17195 spat’,
krajsky sud rovnako ako okresny sud dospel k zaveru, ze takato vyrokova veta nie je vykonatel'na.
Vyrok zavézujuci odporkynu poziadat ministerstvo o dekategorizaciu generika by neopravnene



zasiahol do jej prdva obracat’ sa so svojimi ziadostami na spravne organy a ziadat od nich
rozhodnutie, na ktoré ma pravo podl'a prislusnych pravnych predpisov. Pravomoc preskiimavat
zakonnost’ rozhodnuti orgénov verejnej spravy ma spravny sud, anie krajsky sid v konani
o neodkladnom opatreni. Zaroven podl'a nazoru krajského stidu nebolo mozné dospiet’ k zaveru, ze
by zacatie kategorizacného konania bolo konanim v rozpore sdobrymi mravmi, ateda
nekalosut’aznym konanim.

4.3 Na namietku stazovatelky, ze Krajsky sud v Bratislave v skutkovo a pravne identickych
pripadoch rozhodoval opacne, krajsky sud reagoval tym spoésobom, Ze jeho rozhodovacia ¢innost’
v pripadoch ako je tento, je ustdlena, pricom vzdy treba vychddzat' zo skutkovych okolnosti
konkrétnej veci, ako aj zkonkrétnej pravnej upravy. Pokial stazovatelka poukazovala
na rozhodnutie NajvysSiecho sudu Slovenskej republiky ¢. k. 1 Obo 114/2010 zo 16. novembra
2010, podla nazoru krajského stidu nie je uvedené rozhodnutie aplikovatel'né na dany pripad.

II.
Argumenticia st'aZzovatel’ky

5. Proti uvedenym uzneseniam okresného sudu a krajského sidu podala stazovatelka ustavnu
staznost’ [¢l. 127 Gstavy a § 122 a nasl. zdkona &. 314/2018 Z. z. o Ustavnom sude Slovenskej
republiky a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zakon
o ustavnom sude®)], v ktorej namieta, ze po dobu platnosti DOO 35, t. j. do 21. decembra 2019, jej
zo strany tychto sidov nebola poskytnuta U¢innd stidna ochrana, ¢o viedlo aj k poruseniu jej
majetkovych prav.

6. Stazovatelka poukazuje na ¢l. 9 ods. 1 pism. a) SMERNICE EUROPSKEHO PARLAMENTU
A RADY 2004/48/ES z 29. aprila 2004 o vymozitelnosti prav duSevného vlastnictva, ktory uklada
Clenskym §tatom zabezpecit', aby sudne organy na navrh navrhovatel'a mohli vydat’ proti tdajnému
porusovatelovi prikaz na vykonanie predbezného opatrenia s cielom zabranit' akémukol'vek
bezprostrednému poruSeniu prava duSevného vlastnictva, alebo zakazat a v pripade potreby
s moznost'ou ulozit’ opakovantl pokutu pri pokra¢ovani v idajnom porusovani tohto prava alebo
podmienit’ také pokracovanie zloZzenim zaruk urcenych na zabezpecenie odSkodnenia vlastnika
prav; prikaz na vykonanie predbezného opatrenia tieZ modze byt za tych istych podmienok vydany
proti sprostredkovatelovi, ktorého sluzby vyuZiva tretia osoba na porusovanie prav duSevného
vlastnictva; opatrenia vydané proti sprostredkovatelom, ktorych sluzby vyuziva tretia osoba,
na porusovanie autorského prava alebo jemu pribuznych prav upravuje smernica 2001/29/ES.

7. Stazovatelka si je vedoma, ze vzh'adom na uplynutie doby platnosti DOO 35 v sucasnosti nie je
mozné nariadit’ neodkladné opatrenie, avSak vyrieSenie otazky, ¢i podanie Ziadosti ministerstvu
konkuren¢nou spolo¢nostou o zaradenie generika do zoznamu kategorizovanych liekov a tradné
urcenie ceny lieku 30. augusta 2019 predstavuje porusenie, resp. ohrozenie prava stazovatel’ky
z DOO 35, povazuje za potrebné pre buduce pripady. V tejto suvislosti uvadza, ze vycerpala pravne
prostriedky, ktoré jej priznadva zdkon na ochranu jej zékladnych prav a slobdd, pretoZe dovolanie
podla § 421 ods. 1 Civilného sporového poriadku (d’alej aj ,,CSP*) nie je pripustné, ak odvolaci sud
rozhodol o odvolani proti uzneseniu o navrhu na nariadenie neodkladného opatrenia.



8. Namietka stazovatelky smeruje proti prvej vyrokovej vete napadnutého uznesenia krajského
sudu, ktorému vytyka, ze v odvolacom konani dospel k nesprdvnemu zaveru, ze podanie ziadosti
ministerstvu odporkynou o zaradenie generika do zoznamu kategorizovanych liekov a tradné
urcenie ceny lieku 30. augusta 2019 nepredstavuje porusenie, resp. ohrozenie prava stazovatel’ky
z DOO 35, ktor¢ platilo do 21. decembra 2019. Stazovatel’ka argumentuje, ze bez stihlasu majitela
patentu nikto nesmie... ponukat’ alebo uvadzat’ na trh, alebo na tento ucel skladovat’ ¢i dovazat
vyrobok, ktory je predmetom patentu [§ 15 ods. 1 pism. a) patentového zakona]. Ziadost’ odporkyne
€. 17195, ktord bola vredlnom case zverejnend na webovom portdli ministerstva
(https://kategorizacia.mzsr.sk), ktory je monitorovany zdravotnymi poistoviiami, nemocnicami
a d’al§imi uzivateI'mi systému zdravotnej starostlivosti, stazovatel'ka povazuje za propagiciu
generika, a tato ¢innost’ podla jej nazoru spada pod pojem ,,pontkat* podla § 15 ods. 1 pism. a)
patentového zakona. Uvedené subjekty tak vedeli, Zze generikum bude dostupné na slovenskom trhu
od konkrétneho dia — najskér odo dna ucinnosti rozhodnutia o stanoveni tradnej cely lieku, t. j.
od 1. decembra 2019, a najneskdr odo dila zapisu lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov podla
§ 9 zédkona €. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin na zdklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon €. 363/2011 Z. z.*) — za konkrétne uradne
uréenu cenu alebo maximalnu cenu vo verejnej lekarni, comu mohli okamzite prispdsobit’ svoje
nakupné spravanie sposobilé viest’ k strate ziskov stazovatelky z predaja jej liecku NOXAFIL®.
Uvedené konanie odporkyne st'azovatel'ka povazuje za nekalosutazné, sposobujice jej vyznamnu
a neodstranite'ni majetkovu aj nemajetkovll ujmu, ktort je vel'mi narocné vycislit'.

9. Podl'a stazovatel’ky zakon ¢. 363/2011 Z. z. na rozdiel od zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorSich
predpisov (d’alej len ,,zakon €. 362/2011 Z. z.*) v § 49 upravuje osobitné poziadavky na registraciu
generického huménneho lieku a biologického humanneho lieku, neobsahuje Ziadnu vynimku
,,Z aplikdacie ustanoveni pravnych predpisov upravujucich dodatkové ochranné osvedcenia*.
Vykonanie toxikologicko-farmakologického skiiSania a klinického skuSania potrebného na tcel
predlozenia dokumentacie podla § 48 ods. 1 pism. k) a postup preukdzania dokumentacie podla
odseku 1 pism. a) a splnenie stivisiacich poZiadaviek sa nepovaZuje za porusenie patentovych prav
alebo dodatkovych ochrannych osvedceni vzt'ahujucich sa na lieky podl'a osobitného predpisu (§ 49
ods. 8 zdkona ¢. 362/2011 Z. z.). Této tzv. ,,vynimka Bolar*“ umoziuje generickym humannym
liekom ziskat' registraciu lieiva uz v dobe, ked je dodatkové ochranné osvedcenie eSte stile
v platnosti, pricom ciel'om tohto konania je zaistit’, Ze liek je bezpe¢ny a u¢inny.

10. Na zéklade uvedeného stazovatel’ka vyjadruje presvedcenie, Ze napadnuté uznesenie krajského
sudu vykazuje nedostatky v odovodneni a ze vyklad § 15 ods. 1 patentového zdkona krajskym
sudom ignoruje ustavu, pravo Eurdpskej unie aj medzindrodné pravo tykajice sa ochrany
duSevného vlastnictva.

11. V zavere Ustavnej staznosti stazovatel'ka uvadza, ze nebola Gi€astnikom registracného konania
o ziadosti ¢. 17195, preto sa nemdze spravnou zalobou domdhat preskiimania zdkonnosti
rozhodnutia ministerstva vydaného v tomto konani. Uvedeny nazor stazovatel'ky podporuje aj
pravny zaver vyplyvajici z rozhodnutia NajvysSieho spravneho sudu Ceskej republiky &. k.
7 As 310/2018-47 z 13. januara 2020.



I11.
PredbeZné prerokovanie ustavnej st’aZnosti

12. Podstatou ustavnej staznosti je namietka porusenia zakladného prava stazovatel’ky vlastnit’
majetok podla ¢l. 20 ustavy, zakladného prava na siadnu ochranu podla ¢l. 46 ustavy, prava na
spravodlivé sudne konanie podla ¢l. 6 ods. 1 dohovoru a prava na ochranu majetku podla ¢l. 1
dodatkového protokolu, ako aj ¢l. 50 dohody uzneseniami okresného sudu a krajského sudu
vydanymi v konani o navrhu na nariadenie neodkladného opatrenia.

13. Ustavny std v prvom rade zdoraziiuje, Ze ako nezavisly stidny organ ochrany tstavnosti (¢1. 124
Gistavy) nie je opravnou instanciou vieobecnych sudov (I. US 311/05). Skutkovy stav a prave zavery
vSeobecného sudu su predmetom kontroly zo strany ustavného sudu len vtedy, ak by prijaté pravne
zavery boli so zretelom na skutkovy stav arbitrarne, a tak z ustavného hladiska neudrzatelné
(IV. US 43/04). O svojvoli (arbitrarnosti) pri vyklade a aplikacii zdkonného predpisu vSeobecnym
suidom by bolo mozné uvazovat' len v pripade, ak by sa tento natol’ko odchylil od znenia
prislusnych ustanoveni, Ze by zasadne poprel ich Gi¢el a vyznam (III. US 264/05, ZNaU 100/2005).

III.1. K namietanému porusSeniu zikladného prava st’aZzovatel’ky podPa ¢l. 46 ustavy a prava
podla ¢l. 6 ods. 1 dohovoru napadnutym uznesenim okresného sudu

14. Ustavny sud rozhoduje o staznostiach fyzickych osob alebo pravnickych osob, ak namietaja
porusenie svojich zakladnych préav alebo slobdd, alebo l'udskych prav a zékladnych slobod
vyplyvajucich z medzinarodnej zmluvy, ktort Slovenska republika ratifikovala a bola vyhlasena
spdsobom ustanovenym zakonom, ak o ochrane tychto prav a slobdd nerozhoduje iny sud (¢l. 127
ods. 1 ustavy). StaZzovatel’ka mohla proti uzneseniu okresného stidu podat’ opravny prostriedok —
odvolanie, ¢o aj urobila akrajsky sud onom rozhodol. KedZe pravomoc krajského sudu
predchddzala pravomoci ustavného sudu poskytnut ochranu pravam st'aZovatelky, ustavny suad
ustavnu staznost’ v Casti tykajucej sa ndmietky poruSenia zakladného prava stazovatelky podla
¢l. 46 ustavy a prava podl'a ¢l. 6 ods. 1 dohovoru napadnutym uznesenim okresné¢ho sidu odmietol
podla § 56 ods. 2 pism. a) zdkona o Ustavnom sude z dovodu nedostatku prdvomoci na jej
prerokovanie.

II1.2. K namietanému poruSeniu zikladného prava st’azovatel’ky podla ¢l. 46 ustavy a prava
podla ¢l. 6 ods. 1 dohovoru napadnutym uznesenim krajského sudu

15. Vynimocnost’ zasahovania Gstavného sudu do rozhodnuti o neodkladnych opatreniach (predtym
o predbeznych opatreniach) neznamena, Ze tieto st Uplne mimo rdmca Ustavnopravneho prieskumu
ustavnym studom. Ak vSeobecny sud ponecha bez povSimnutia niektora z kliCovych otdzok
pripadu, alebo sa ako odvolaci sid bez riadneho zdévodnenia odkloni od pravnych ¢i skutkovych
zaverov sudu prvej instancie, jeho postup vykazuje znadmky arbitrarnosti a svojvole (nalez
tistavného sudu &. k. I. US 191/2019 z 26. novembra 2019, ZNaU 30/2019).

16. Ustavny sud konstatuje, Ze v danom pripade nie je sporné, ze pre vSeobecné sudy bolo kI'acovou
(podstatnou) zodpovedanie otazky, ¢i podanie ziadosti ministerstvu konkurencnou spolo¢nostou
o zaradenie generika do zoznamu kategorizovanych liekov a tradné urCenie ceny lieku 30. augusta



2019 predstavuje porusenie, resp. ohrozenie prava stazovatelky z DOO 35, ktoré platilo
do 21. decembra 2019.

17. Statne organy mozu konat’ iba na zaklade ustavy, v jej medziach a v rozsahu a spdsobom, ktory
ustanovi zakon (€l. 2 ods. 2 ustavy). Predmetom zakona ¢. 363/2011 Z. z. je ustanovenie rozsahu
a podmienok uhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného
zdravotného poistenia. Tento zakon tiez upravuje konania, v ktorych ministerstvo rozhoduje
vo veciach rozsahu a podmienok thrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin
na zaklade verejné¢ho zdravotného poistenia (§ 1 zdkona €. 363/2011 Z. z.). Ministerstvo rozhoduje
kategorizaciou liekov o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom uréeni ceny
lieku, podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradnom uréeni ceny
lieku, znizeni uradne uréenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, zvyseni
uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ur€eni maximalnej ceny
lieku vo verejnej lekéarni, vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, uréeni referenénych
skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov a ich charakteristik, zmene
charakteristik referenénych skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov, o tom,
¢1 zdravotnd poistovna uhradza liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov poskytovatel'ovi
zdravotnej starostlivosti ako pripocitatelnti polozku k uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti
[§ 6 ods. 1 pism. a) az i) zdkona ¢. 363/2011 Z. z.]. V zdkone ¢. 363/2011 Z. z. s stanovené
Standardné terminy zverejiiovania rozhodnuti ministerstva a ich zapracovania do prislusnych
kategorizacnych zoznamov, resp. zoznamov uradne urCenych cien jednotlivych liekov.
Transparentnost’ procesov kategorizacie a cenotvorby sa zvySuje najmd zavedenim povinnosti
zverejiiovat’ Ziadosti, podnety a rozhodnutia vo veciach kategorizacie a uradného urovania cien
na webovom sidle ministerstva (https://www.health.gov.sk).

18. Ustavny std prostrednictvom uvedeného webového sidla ministerstva zistil, Ze sa na fiom stale
nachadza obsahovo pomerne rozsiahla dokumentéicia tykajiica sa ziadosti odporkyne ¢. 17195
vratane rozhodnutia Statneho tUstavu pre kontrolu lie¢iv o registracii humanneho lieku
¢.2017/070334-REG z 21. jina 2019 a na neho nadvézujiceho rozhodnutia ministerstva ¢. S13566-
2019-OKC-17195 zo 14. oktobra 2019, ktorym rozhodol, Ze liek (generikum) sa zaraduje
do zoznamu kategorizovanych liekov, pricom uradne urcena cena lieku sa urcuje vo vyske
296,10 eur a maximalna cena lieku vo verejnej lekarni sa urcuje vo vyske 353,41 eur;
neoddelite'nost'ou stcastou uvedeného rozhodnutia ministerstva je priloha, v ktorej st uvedené
podrobnosti o zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov. Uastnikmi uvedeného konania
boli okrem odporkyne (ziadatel'ky) tri zdravotné poistovne pdsobiace v Slovenskej republike.
Uvedené rozhodnutie ministerstva bolo podkladom na zaradenie generika do zoznamov uradne
uréenych cien, konkrétne do zoznamu liekov s tradne ur€enou cenou na obdobie 1. decembra 2019
az 31. decembra 2019 v Casti B obsahujucej lieky, ktoré su zaradené v zozname kategorizovanych
lickov, a lieky, ktoré budi zaradené v nasledujucom zozname kategorizovanych liekov. Ustavny
sud pre uplnost’ uvadza, ze zoznam liekov s iradne uréenou cenou na obdobie 1. decembra 2019 az
31. decembra 2019 v Casti A obsahuje lieky, ktoré nie si zaradené v zozname kategorizovanych
lieckov, av cCasti B obsahuje radiofarmakd. V zozname kategorizovanych lieckov na obdobie
1. decembra 2019 az 31. decembra 2019 generikum zaradené nebolo; k jeho prvému zaradeniu
do zoznamu kategorizovanych liekov doSlo az nasledne vo vztahu k obdobiu 1. januara 2020
az 31. januara 2020, a to pod poradovym cislom 2981.



19. Drzitel registracie lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov je povinny zabezpecit,
aby bol liek dostupny na trhu v dostatonom mnozstve pocas celého trvania zaradenia lieku
v zozname kategorizovanych liekov. Ak liek nie je dostupny na trhu v dostatoénom mnozstve pocas
60 po sebe nasledujicich dni, ministerstvo moéze rozhodnut vyradit liek zo zoznamu
kategorizovanych liekov. Drzitel registracie lieku takto vyradeného zo zoznamu kategorizovanych
lieckov moze po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia podat’ Ziadost’ o opidtovné zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov podl'a § 10 alebo § 15; v tejto ziadosti musi drzitel’ registracie
preukazat’ schopnost’ plnit’ povinnost’ podl'a prvej vety. Za dostato¢né mnozstvo sa povazuju zasoby
lieku dostacujuce na pokrytie odhadovanej mesacnej spotreby lieku v Slovenskej republike (§ 9
ods. 1 a 2 zakona ¢. 363/2011 Z. z.).

20. Z uvedeného vyplyva, ze odporkyna mala povinnost’ zabezpecit', aby generikum bolo dostupné
na slovenskom trhu v dostato¢nom mnozstve od 1. januara 2020 (do buducna); kedy uz DOO 35
platné nebolo. Podl'a ndzoru ustavného sudu obava st'azovatel’ky, Ze generikum mohlo byt’ dostupné
na slovenskom trhu najskér odo dna ucinnosti rozhodnutia o stanoveni uradnej cely lieku, t. j.
od 1. decembra 2019, nie je ni¢im podloZend ani v sebe nenesie prvok naliehavosti, ktory by
zakladal potrebu bezodkladnej Upravy pomerov medzi sporovymi stranami tak, ako to navrhla
v ndvrhu na nariadenie neodkladného opatrenia. V stvislosti s tym hodnoti Ustavny sud tvrdenie
stazovatel’ky, Ze zdravotné poistovne, nemocnice a d’al§i wuzivatelia systému zdravotnej
starostlivosti vedeli, ze generikum bude dostupné na slovenskom trhu najskor odo dia ucinnosti
rozhodnutia o stanoveni Uradnej cely lieku, t. j. od 1. decembra 2019, ako Spekulativne.

21. Preskimanim napadnutého uznesenia dospel ustavny sud k nazoru, Ze krajsky sid primerane
reagoval a vysporiadal sa s podstatnymi namietkami staZzovatel’ky v rozsahu, v akom to vyzaduje
tento typ konania, priom sa nedopustil takého vykladu a aplikacie prislusnej zédkonnej pravnej
upravy (zakona ¢. 363/2011 Z. z., patentového zékona a Civilného sporového poriadku), ktorymi by
poprel jej ucel a vyznam.

22. Ustavny std v zavere vyplyvajicom z napadnutého uznesenia krajského sudu, Ze podanie
ziadosti ministerstvu odporkynou o zaradenie generika do zoznamu kategorizovanych liekov
auradné¢ urCenie ceny lieku 30. augusta 2019 nepredstavuje poruSenie, resp. ohrozenie prava
stazovatelky z DOO 35, ktoré platilo do 21. decembra 2019, neidentifikoval arbitrarnost’
signalizujiicu porusenie zakladného prava staZovatel’ky na sidnu ochranu ani prava na spravodlivé
stidne konanie.

23. Aj zaver krajského sudu, ze staZovatelka v napadnutom konani neosvedcCila potrebu
neodkladnej upravy pomerov v zmysle § 325 ods. 1 CSP, povazuje ustavny sud za logicky,
vnutorne konzistentny a zrozumitel'ny. Medzi napadnutym uznesenim krajského sudu a obsahom
oznacenych prav neexistuje taka pri¢inna suvislost’, na zéklade ktorej by ustavny sud po pripadnom
prijati tstavnej st'aznosti na d’alSie konanie mohol realne dospiet’ k zaveru o ich poruSeni.

24. Skutocnost, ze stazovatel’ka sa s ndzorom krajského sudu nestotoziiuje, nepostacuje sama osebe
na prijatie zaveru o zjavnej neodovodnenosti alebo arbitrarnosti napadnutého rozhodnutia. Aj
stabiln4 rozhodovacia &innost Gistavného stidu (II. US 4/94, I1. US 3/97, I. US 204/2010) respektuje
nazor, podla ktorého nemozno pravo na sudnu ochranu stotoziiovat’ s procesnym uspechom, z ¢oho
vyplyva, Ze vSeobecny sud nemusi rozhodovat v sulade so skutkovym a pravnym ndzorom
sporovych stran vratane ich dévodov a namietok. Do obsahu zakladného prava na sudnu ochranu



podl’a ¢l. 46 ods. 1 Gstavy (resp. prava na spravodlivé sudne konanie podl'a ¢l. 6 ods. 1 dohovoru)
totiz nepatri pravo sporovej strany dozadovat’ sa fiou navrhnutého spésobu hodnotenia vykonanych
dokazov (I. US 97/97), resp. toho, aby sudy preberali alebo sa riadili vykladom vieobecne
zaviznych pravnych predpisov, ktoré sporova strana predklada (IL US 3/97, II. US 251/03,
IV. US 340/04, 111. US 284/08).

25. Na zéklade uvedeného ustavny sud st’aznost’ v Casti tykajlicej sa namietky poruSenia zakladného
prava stazovatel’ky podl'a ¢l. 46 tstavy a prava podla ¢l. 6 ods. 1 dohovoru odmietol podl'a § 56
ods. 2 pism. g) zdkona ¢o tstavnom sude ako zjavne neopodstatnend.

I11.3. K namietanému porusSeniu ziakladného prava st'azovatel’ky podla ¢l. 20 Gstavy a prava
podla ¢l. 1 dodatkového protokolu napadnutym uznesenim okresného sidu a napadnutym
uznesenim krajského sadu

26. Ustavny sud na zaklade zaverov uvedenych vbode IIL.I alIl.2 tohto uznesenia Gstavnu
staznost’ v Casti tykajlicej sa namietky porusenia zdkladného préva stazovatelky podla ¢l. 20
ustavy aprava podla ¢l. 1 dodatkového protokolu napadnutym uznesenim okresného sudu
a napadnutym uznesenim krajského sudu odmietol podl'a § 56 ods. 2 pism. g) zakona o ustavnom
sude ako zjavne neopodstatnend.

I11.4. K namietanému poruseniu ¢l. 50 dohody TRIPS napadnutym uznesenim okresného
sudu a napadnutym uznesenim krajského sidu

27. Clanok 50 dohody TRIPS s nazvom Dogasné opatrenia obsahuje osem odsekov.
Vo vSeobecnosti z neho nemozno odvodit’ individudlne pravo, obsahovo je adresovany signatarom
dohody, t. j. zmluvnym Statom, ktoré sa zaviazali vo svojich pravnych poriadkoch zaviest moznost’
ochrany poruseniu prav duSevného vlastnictva nastrojmi, ktoré poskytuji okamziti ochranu
pred neopravnenymi zasahmi, bez nutnosti vypocutia povinného subjektu s moznost'ou
kompenzacie v pripade zdsahu, ktory nebol opodstatneny, resp. opravneny.

28. Uvedené je v podmienkach Slovenskej republiky zabezpecované vydavanim neodkladnych
opatreni v zmysle § 324 a nasl. CSP a tento zadkonny ndstroj vyuZila aj stazovatel’ka na ochranu
svojich prav vyplyvajicich z DOO 35. Nevyhovenie jej navrhu nemoze byt chdpané ako porusenie
povinnosti Statu zabezpecit' ochranu prav dusevného vlastnictva v zmysle ¢l. 50 dohody TRIPS,
kedZe v individudlnom pripade staZovatelky bol konajuci sid toho nédzoru, Ze neboli splnené
podmienky na vydanie neodkladného opatrenia, pricom, ako uz bolo uvedené, nevyhovenie jej
navrhu bolo zo strany krajského stidu riadne odovodnené a tstavne udrzatelné.

29. Ustavny sud preto ustavnu staznost v &asti tykajicej sa porusenia &l. 50 dohody TRIPS
napadnutym uznesenim okresného stidu a napadnutym uznesenim krajského sudu odmietol podla
§ 56 ods. 2 pism. g) zdkona o Gstavnom sude ako zjavne neopodstatnend.

30. Vzhl'adom na odmietnutie ustavnej st'aznosti ako celku sa ustavny sud d’al$imi poziadavkami
stazovatel’ky uvedenymi v petite nezaoberal.



31. V zavere ustavny sud konstatuje, e uznesenim ¢&. k. IV. US 84/2021-29 z 23. januara 2021
odmietol Gstavnl staznost’ stazovatel'ky proti uzneseniu krajského sudu ¢. k. 41 CoPv 2/2020-627
z 8. aprila 2020, ktord bola obsahovo podobné s ustavnou staznostou posudzovanou v danom
pripade.

32. Nad ramec uvedeného k tvrdeniu stazovatel’ky, Ze sa nemoéze spravnou zalobou domahat
preskimania zakonnosti rozhodnutia ministerstva vydaného v registratnom konani o Ziadosti
¢. 17195, pretoze nebola ucastnikom, dava ustavny sud do pozornosti inStitut spravnej zaloby
opomenutého ucastnika podla § 179 Spravneho sudneho poriadku, ktory moze stazovatel’ka vyuzit,
ak sa domnieva, ze sa s niou ako s ucastni¢kou administrativneho konania konat’ malo.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu stavného sidu nemozno podat’ opravny prostriedok.

V Kosiciach 23. marca 2021

Yw r

Rastislav Kas§ak
predseda senatu



