SLOVENSKA REPUBLIKA

UZNESENIE

Ustavného sudu Slovenskej republiky

V. US 148/2021-23

Ustavny sad Slovenskej republiky v senate zlozenom z predsedu senatu Libora Dulu
(sudca spravodajca) a zo sudcov Ladislava DuditSa a Miroslava Durisa v konani podla ¢l. 127
Ustavy Slovenskej republiky o tUstavnej staznosti stazovatelky [
|

zastupenej JUDr. Andreou Kus Povazanovou, advokatkou, ElisSky PeSkovej 15, Praha,
Ceska republika, proti uzneseniu Krajského sudu v Banskej Bystrici &. k. 43 CoPv 1/2018-617
z 19. aprila 2018 takto

rozhodol:
Ustavnt staznost odmieta.

Odovodnenie:

L.
Ustavna st’aznost’ st'aZovatel’ky a skutkovy stav veci

1. Stazovatel’ka sa Ustavnou staznostou dorucenou ustavnému sudu 13. mdja 2019 domdha
vyslovenia porusenia svojho zakladného prava podla ¢l. 20 Ustavy Slovenskej republiky
(d’alej len ,,0stava‘), zdkladného prava podla ¢l. 46 ustavy, prava podla ¢l. 6 ods. 1 Dohovoru
o ochrane l'udskych prav a zdkladnych slobod (d’alej len ,,dohovor), prava podla ¢l. 1
Dodatkového protokolu k Dohovoru o ochrane Tudskych prav azdkladnych slobod
(d’alej len ,,dodatkovy protokol”) a porusenia ¢l. 50 Dohody o obchodnych aspektoch prav
duSevného vlastnictva (d’alej len ,,Dohoda TRIPS*) uznesenim Krajského sudu v Banskej Bystrici
(dalej len ,krajsky sud®) €. k. 43 CoPv 1/2018-617 z 19. aprila 2018 (dalej len ,,napadnuté
uznesenie*). Stazovatelka navrhuje napadnuté uznesenie krajského sudu zruSit, vratit vec
krajskému sudu na d’alSie konanie a zaroven Ziada priznat’ finan¢né zadost'u€inenie v sume 100 eur.

2. Z ustavnej st’aznosti a priloh k nej pripojenych vyplyva nasledujlci stav veci:

3. Stazovatelka bola majitel'kou dodatkového ochranného osvedcenia €. 16 (d’alej len ,,DOO 16%),
ktoré poskytovalo do 17. aprila 2018 ochranu farmaceutickym vyrobkom obsahujucim G¢inn
zlozku | Stazovatelka navrhom na nariadenie neodkladného opatrenia poziadala
3.januara 2018 Okresny sud Banska Bystrica (dalej len ,,okresny sud“) o poskytnutie sudnej
ochrany svojim pravam vyplyvajucim z DOO 16 proti spolo¢nosti vyrabajucej generické vyrobky



(dalej len ,zalovand v 1. rade*) a Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky
(d’alej len ,,zalovany v 2. rade®). Stazovatel’ka svoj navrh vo vztahu k zalovanej v 1. rade
oddvodnila s poukazom na to, Ze tato dobrovol'ne podnikala kroky porusujtce jej prava z DOO 16,
resp. vyvolavajuce hrozbu ich porusenia. Stazovatel'ka sa tiez domadhala ochrany pred nekalou
sutazou. Ziadala, aby okresny sud ulozil Zalovanej v 1. rade (i) zdrzat sa do 18. aprila 2018
ponikania alebo uvadzania vyrobku snizvom || T B
(d’alej aj ,,generikum®) na slovenskom trhu, resp. dovéazania alebo skladovania ozna¢eného vyrobku
pre tieto ucely, (ii) vziat spdt svoje ziadosti o urCenie ceny a uhrady ¢&. 12260 a 12261,
resp. v pripade nemoznosti ich spét'vzatia poziadala o ich vyskrtnutie zo zoznamu kategorizovanych
vyrobkov, avo vztahu k zalovanému v 2. rade ziadala, aby okresny sud (iii) ulozil povinnost
zamietnut’ Ziadosti o urenie ceny a uhrady ¢. 12260 a 12261, (iv) zdrzat’ sa kategorizacie vyrobku

I o cd 18. aprilom 2018 a (v) zdrzat' sa zmeny kritérii v skupine
liekov C10AX09.

4. Okresny sud uznesenim ¢. k. 16 CbPv 2/2018-332 z 30. januara 2018 navrh staZovatelky
zamietol.

5. Okresny sud k dovodom uvadzanym stazovatelkou vo vztahu k zalovanej v 1. rade svoje
rozhodnutie oddévodnil predovsetkym tym, Ze zvypisu zregistra dodatkovych ochrannych
osvedceni z 18. janudra 2018 zistil, ze ,,DO-16 zaniklo k 17. oktobru 2017 pre nezaplatenie
udrziavacieho poplatku za dodatkové osvedcenie pocas predizenej doby.“. Ked’ze podla jeho
nazoru nebola splnend zakladnd hmotnopravna podmienka uplatnenia prav stazovatelky —
existencia prava, ktoré by umoziiovalo stazovatel’ke domdhat’ sa proti Zalovanej v 1. rade uloZenia
pravnej povinnosti, uz sa nezaoberal ,, osobitne otdizkou potreby bezodkladnej upravy pomerov
stran, ktord by na rozhodnutie sudu nemala... vplyv.“. Na zaver svojho rozhodnutia okresny sud
tiez uviedol, Ze zalovani v 1. rade nemozZno zaviazat' na podanie Ziadosti ,,o0 vyradenie lieku
I 2 zo zoznamu kategorizovanych liekov, pretoze by sud tymto neopravnene
zasiahol do prava ,,zalovaného 1/ obracat sa so svojimi Ziadostami na spravne organy a Ziadat
od nich rozhodnutie, na ktoré ma prdavo podla prislusnych pravnych predpisov. . Okresny sud
tento svoj pravny nazor odovodnil na pozadi zaverov vyplyvajlicich z rozhodnutia krajského stidu
¢. k. 43 CoPv 10/2017 z 24. augusta 2017.

6. Pokial’ ide o zastavenie konania o navrhu staZovatelky na nariadenie neodkladného opatrenia
vo vztahu k Zalovanému v 2. rade, okresny sud v odovodneni svojho rozhodnutia uviedol,
ze nariadenie neodkladného opatrenia by predstavovalo zasah do ,,zdkonom zveremej pravomoci
spravneho orgadnu...“, ateda by i8lo o rozhodnutie vo veci, ktord nepatri do pravomoci sudu.
Tento svoj pravny ndzor odovodnil s poukazom na zavery vyplyvajuce z rozhodnutia NajvysSieho
sudu Slovenskej republiky (dalej len ,,najvyssi sud*) sp. zn. 7 Cdo 59/2011 a rozhodnutia krajského
sudu sp. zn. 41 Cob 303/2015.

7. Stazovatel’ka podala proti uzneseniu okresné¢ho sudu odvolanie, o ktorom rozhodol krajsky sud
napadnutym uznesenim z 19. aprila 2018 tak, Ze uznesenie okresného sidu potvrdil.

8. Krajsky sud v odovodneni napadnutého uznesenia potvrdil okresnym sudom formulované
skutkové a na ne nadvizujuce pravne zavery, priCom d’alej uviedol, ze stazovatel’kou pozadované
neodkladné opatrenie proti Zalovanej v 1. rade by nebolo mozné nariadit’ ani za predpokladu
osvedcenia, Z7¢ DOO 16 by bolo vcase rozhodovania okresného stdu v platnosti,



pretoze stazovatel’ka v priebehu konania neosvedCila, ze by zalovand v 1. rade uvadzala
alebo ponukala na trhu v Slovenskej republike, pripadne skladovala alebo dovéazala generikum
s ndazvom |GG K:2jsky sud v tejto suvislosti d’alej uviedol, ze ponukou
vzmysle § 15a (zrejme § 15, pozn.) ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osved¢eniach a o zmene a doplneni niektorych zékonov (patentovy zakon)
v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,patentovy zdkon*) nie je podanie ziadosti o zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné urcenie jeho ceny. Posudzované konanie zalovanej
v 1. rade preto nenapifia ani znaky nekalositazného konania, ked’ze jej nemozno vydéitat,
ze podnika dostupné kroky na uvedenie generika na trh ihned’, ako skonéi platnost DOO 16.
S poukazom na znenie § 33 ods. 2 patentového zdkona krajsky sud d’alej uviedol, ze dovodnost’
nariadenia neodkladného opatrenia prichddza do uvahy len vtedy, ak vyrobky, ndstroje
alebo materidly, ktorymi dochddza k porusovaniu patentovych prav vratane dodatkovych
ochrannych osved€eni uz na trhu existuju.

9. Proti uzneseniu krajského sidu podala stazovatelka dovolanie ktoré pravne oddvodnila
s poukazom na znenie § 420 pism. f) zakona ¢. 160/2015 Z. z. Civilny sporovy poriadok v zneni
neskorSich predpisov (d’alej len ,,CSP*) a § 421 ods. 1 pism. b) CSP. O dovolani stazovatel’ky
rozhodol najvyssi sad uznesenim ¢. k. 5 Obdo 95/2018 z20. februara 2019
tak, ze ho ako nepripustné odmietol. Vo vzt'ahu k dovodu dovolania podla § 420 pism. f) CSP
najvyssi sud uviedol, ze stazovatel’ka nevymedzila dovolanie ,,spdsobom zodpovedajucim
ustanoveniam § 431 az 435 C. s. p... tak, ako to predpokladaju uvedené ustanovenia C. s. p.
Podla ndzoru najvysSieho sudu, stazovatel'ka sice oznacila procesnu vadu konania v zmysle
§$420pism. f) C. s. p. avSak.. [neuviedla], vcom tato vada zmdtocnosti spociva.”,
pricom za taktto vadu ,, nemozno povazovat'iba konstatovanie, Ze zamietnutie navrhu na nariadenie
neodkladného opatrenia v tomto spore predstavuje porusenie prava dovolatela na spravodlivy
proces. “. Pokial’ ide o dovolaci dovod podl'a § 421 ods. 1 pism. b) CSP, najvyssi sud s poukazom
na znenie § 421 ods. 2 CSP uviedol, ze dovolanie v pripadoch uvedenych v § 421 ods. 1 CSP
nie je pripustné, ak odvolaci sud rozhodol o odvolani proti uzneseniu podla § 357 pism. a) az n)
CSP.

II.
Argumenticia st’aZovatel’ky

10. Proti oznafenému uzneseniu krajského sudu podala stazovatelka tuto Ustavnu staznost,
ktorej argumentaciu mozno zhrnlt’ takto:

a) Stazovatelka predovSetkym tvrdi, Ze krajsky sid nesprdvne vyrieSil pravnu otdzku
s ustavnopravnym rozmerom, ktorti sformulovala takto: ,,... ¢i vsitudcii ako je tato,
Jje namieste chranit’ pravo k dodatkovému ochrannému osvedceniu neodkladnym opatrenim,
aj ked coskoro skonci maximalna doba ochrany daného dodatkového ochranného
osvedcenia, pred porusujucim konanim — podanim Ziadosti o stanovenie ceny
a kategorizacie generického pripravku, na zaklade schvalenia ktorej dojde k situdacii,
Ze pocas platnosti prava k dodatkovému ochrannému osvedceniu bude genericky Ziadatel
musiet’ kvoli zakonom stanovenej povinnosti uviest na slovensky trh pripravok, ktory spada
do rozsahu ochrany prava kdodatkovéemu ochrannému osvedceniu. Prie rieSeni



tejto pravnej otazky je nutné zohladnit jej ustavnopravne aspekty, co sudy neucinili,

‘

a preto svojim rieSenim tejto otazky porusili ustavné prava stazovatela. *

b) V ostatnej Casti ustavnej staznosti stazovatel'ka polemizuje s nadzormi formulovanymi
v uzneseni krajského sudu a tieto povazuje za také, v dosledku ktorych doslo k poruseniu
nou oznacenych prav. Stazovatelka predovSetkym tvrdi, Zze vSeobecné sudy sa dopustili
excesu, ked ,, vyloZili zakon ¢. 469/2008 Z. z., o poplatku, takym sposobom, Ze dospeli
k jednoznacne nespravnemu pravnemu zaveru, ze platnost DOO 16 uz v case rozhodnutia
okresného sudu zanikla a stazovatel’ nemal narok na sudnu ochranu svojich prav z DOO 16,
pretoze platnost DOO 16 Ccoskoro vyprsi anebolo do neho nepravom zasiahnute,
resp. taky neoprdavneny zasah ani nehrozi. “.

c) Stazovatelka d’alej tvrdi, Zze uz samotné podanie ziadosti o zaradenie generika do zoznamu
kategorizovanych liekov s uradnym urcenim jeho ceny mozno povazovat' za ohrozenie,
resp. zdsah do jej prav duSevného vlastnictva z dovodu, ze s podanou Zziadost'ou
sa mOzu oboznamit’ vSetci uZzivatelia zdravotnickeho systému, €o nasledne ovplyvni
ich ekonomické sprévanie a pravdepodobne znizia svoje objednavky z dévodu vedomosti,
ze na trh bude uvedena ina alternativa k nou predavanému lieku.

d) Podanie ziadosti o kategorizaciu a urCenie ceny nie je vynaté ani z patentového zakona,
ani inych zédkonov chraniacich dusevné vlastnictvo. Poukdzala na uplatiovanie
tzv. ,,vynimky Bolar v § 49 ods. 8 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach aozmene a doplneni niektorych zidkonov v zneni neskorSich predpisov
(d’alej len ,,zdkon o liekoch®), v zmysle ktorej vykonanie toxikologicko-farmakologického
skasania aklinického skuSania sa nepovazuje za poruSenie patentovych prav
alebo dodatkovych ochrannych osvedceni. Zakon o liekoch neobsahuje podobnu vyslovni
vynimku pre podanie ziadosti o kategorizéciu lieku.

e) Na podporu svojich uz uvedenych zaverov poukédzala na rozhodnutia sidov Nemecka
a Holandska, ako aj na uznesenie Krajského sudu v Bratislave €. k. 3 Cob 476/2012-585
z11. januara 2013, ktory posudil ako nekalositazné konanie podanie Ziadosti
o kategorizaciu, a na uznesenie Krajského sudu v Bratislave ¢. k. 3 Cob 127/2011-700
z29. aprila 2011, v ktorom tento sud uviedol, Ze samotnd Ziadost o stanovenie ceny
a uhrady predstavuje poruSenie prav z patentu/dodatkového ochranného osvedcenia,
priom toto  rozhodnutie = bolo  potvrdené  rozhodnutim  najvySSiecho  sidu
¢. k. 50bdo 15/2013 z 15. marca 2013.

f) Stazovatelka d’alej argumentuje aj tym, Ze krajsky sud sa nezaoberal jej ndmietkou, v ramci
ktorej sa domahala ochrany pred nekalou sutazou.

I11.
PredbeZné prerokovanie ustavnej st’aznosti

11. Podstatou ustavnej st'aznosti je tvrdené poruSenie zdkladného prava stazovatelky vlastnit
majetok podl'a €l. 20 ods. 1 Gstavy, zdkladného prava na stidnu ochranu podl'a ¢€l. 46 ods. 1 Gstavy,
prava na spravodlivé siidne konanie podl’a ¢l. 6 ods. 1 dohovoru, prava na pokojné uzivanie majetku
podla ¢l. 1 dodatkového protokolu a porusenie ¢l. 50 Dohody TRIPS. Namietané porusenie



zakladnych prav stazovatel’ka odvadza od nevyhovenia jej ndvrhu na nariadenie neodkladného
opatrenia, ktorym sa dozadovala ochrany prav dusevného vlastnictva vyplyvajiucich z DOO 16.
Podla jej ndzoru krajsky sud (i) nespravne vyrieSil otdzku s ustavnoprdvnym vyznamom,
o ktorej zaroven uvadza, Zze nebola vyrieSend v rozhodovacej praxi dovolacieho sudu,
(i1) neposkytol jej ziadnu odpoved’ na namietku, v rdmci ktorej sa domahala ochrany pred nekalou
sut'azou, (iii) pri vyklade relevantného normativneho textu sa dopustil interpretacného excesu.

12. Stazovatel’ka v podanej Ustavnej staznosti oznacila ako referencné ¢l. 20 a ¢l. 46 tustavy
bez Specifikovania konkrétneho odseku, ustavny sud z obsahu podanej tUstavnej st'aznosti
identifikoval, Ze stazovatel'’ka namieta poruSenie zakladného prava vlastnit’ majetok podla ¢l. 20
ods. 1 ustavy a zakladného prava na sudnu ochranu podla ¢l. 46 ods. 1 Gstavy.

III.1. K namietanému poruseniu zikladného priva na siudnu ochranu podla ¢l. 46
ods. 1 dstavy a prava na spravodlivé sidne konanie podl’a ¢l. 6 ods. 1 dohovoru:

13. Ustavny sud k vztahu medzi ¢l. 46 ods. 1 tstavy a &l 6 ods. 1 dohovoru uz judikoval,
ze formulaciou uvedenou v €l. 46 ods. 1 Ustavy uUstavodarca v zdkladnom pravnom predpise
Slovenskej republiky vyjadril zhodu zdmerov vo sfére prava na siidnu ochranu s pravnym reZimom
sadnej ochrany podla dohovoru (II. US 71/97). Z uvedeného dévodu preto v obsahu tychto prav
nemozno vidiet' zasadnu odlisnost’ (IV. US 195/07).

14. Z uz uvedeného vyplyva, ze stazovatel'ka vo svojej podstate uplatituje v ustavnej st'aznosti
podanej proti uzneseniu krajského sudu taku argumentaciu, ktord predstavuje obsahovy prienik
s dovolacim dovodom zmitoc¢nosti [§ 420 pism. f) CSP] a nespravneho pravneho posudenia veci
[§ 421 ods. 1 pism. b) CSP].

15. V tejto stvislosti je potrebné predovsetkym uviest, Zze podla ustdlenej judikatiury ustavného
stdu princip subsidiarity zakotveny v uz citovanom ¢l. 127 ods. 1 Gstavy znamen4, Ze ustavny sud
mdze konat' o namietanom poruseni stazovatel'ovych prav a vecne sa zaoberat’ iba tymi Gstavnymi
staznostami, ak sa stazovatel nemoze v suCasnosti a nebude moct’ ani v budicnosti domahat’
ochrany svojich prav pred inym sadom prostrednictvom inych pravnych prostriedkov,
ktoré mu zakon na to poskytuje. Namietané poruSenie niektorého zo zakladnych prav alebo slobod
teda nezakladd automaticky aj pravomoc tstavného sudu na konanie o nich.

16. Zmyslom a ucelom uvedeného principu subsidiarity je to, Ze ochrana ustavnosti
nie je a ani podl'a povahy veci nemdze byt vyluéne ulohou tustavného sudu, ale je Ulohou
vSetkych orgdnov verejnej moci v rdmci im zverenych kompetencii. VSeobecné sudy su primarne
zodpovedné aj za dodrZiavanie tych prav a zdkladnych slobdd, ktoré Ustava alebo medzindrodna
zmluva dotknutym fyzickym osobam zaruduje. Ustavny std predstavuje v tejto suvislosti ultima
ratio institucionalny mechanizmus, ktory nasleduje az v pripade nefunkcnosti vSetkych ostatnych
orgdnov verejnej moci, ktoré¢ sa na ochrane ustavnosti podielaju. Opacny zaver by znamenal
popieranie principu subsidiarity pravomoci ustavného sudu podla zésad uvedenych v § 132
ods. 1 zékona ¢. 314/2018 Z. z. o Ustavnom sude Slovenskej republiky a o zmene a doplneni
niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov [dalej len ,zdkon o tstavnom sude*
(m. m. I11. US 149/04, IV. US 135/05)].

17. Ustavny sud Standardne vychadza z nazoru, Ze na skumanie pripustnosti navrhu na zacatie
sidneho konania, jeho opodstatnenosti, dodrzania zakonnych lehot, opravnenosti navrhovatel'a



takyto navrh podat’, prdvomoci o iom konat’ a rozhodnit’ ¢i splnenia inych zakonom ustanovenych
nalezitosti je zdsadne prisluSny orgéan, ktory rozhoduje o merite navrhu — inymi slovami, pravomoc
konat’ o veci, ktorej sa navrh tyka, v sebe obsahuje pravomoc skumat’ to, ¢i navrh zodpoveda
tym podmienkam, ktoré pre konanie o fiom ustanovuje prislusny procesny koédex. Ingerencia
ustavného sudu do vykonu tejto pravomoci vSeobecnych sudov je opodstatnend len v pripade
jeho nezlugitelnosti s tstavou alebo kvalifikovanou medzinarodnou zmluvou (m. m. L. US 74/02,
L. US 115/02, 1. US 46/03). V tejto stvislosti Gstavny sid konstatuje, Ze¢ uvedené obdobne plati,
aj pokial’ ide o skiimanie pripustnosti navrhu na zacatie dovolacieho konania, jeho opodstatnenosti
a pod. Nasledkom toho sa ustavny sud pri posudzovani otazky o pripustnosti dovolania v zasade
obmedzuje, avSak pri predbeznom prerokovani ustavnej staznosti podla ¢l. 127 ustavy
je vzdy povinny preskiimat’ svoju vlastni pravomoc z hl'adiska, ¢i tejto pravomoci nepredchadza
pravomoc in¢ho stdu, ktory by bol opravneny stazovatelovi poskytnit’ ochranu pred namietanym
poruSenim nim oznacovanych zdkladnych prav a slobdd.

18. Podla § 420 pism. f) CSP je dovolanie pripustné proti kazdému rozhodnutiu odvolacieho sudu
vo veci samej alebo ktorym sa konanie kon¢i, ak sid nesprdvnym procesnym postupom znemoznil
strane, aby uskutoc¢novala jej patriace procesné prava v takej miere, Ze doSlo k poruseniu prava
na spravodlivy proces.

19.V § 420 CSP su taxativne vypocitané procesné vady konania takého stupiia zdvaznosti,
pre ktoré je dovolanie pripustné proti kazdému rozhodnutiu v merite veci alebo rozhodnutiu,
ktorym sa konanie konc¢i. Pripustnost’ dovolania podla § 420 CSP je tak zaloZend na principe
univerzality, ¢o znamend, Ze dovolanim mozno napadnut kazdé rozhodnutie odvolacieho sudu,
ktorym sa konanie skon¢ilo, pripadne sa rozhodlo v merite veci.

20. Obsah normativneho textu v § 420 pism. f) CSP zakladd pripustnost’ a zarovein dévodnost’
dovolania v tych pripadoch, v ktorych miera poruSenia procesnych prav strany nadobudla intenzitu
porusenia ich prava na spravodlivy proces. Pod porusenim prava na spravodlivy sudny proces
v zmysle tohto ustanovenia treba rozumiet nespravny procesny postup sudu spocivajici
predovSetkym v zjavnom poruseni kogentnych procesnych ustanoveni, ktoré sa vymyka nielen
zédkonnému, ale aj tstavnému procesnopravnemu ramcu a ktoré tak zadroven znamend aj porusenie
ustavne zarucenych procesnych prav spojenych s uplatnenim sudnej ochrany prava. Ide napriklad
oprdvo na verejné prejednanie veci za pritomnosti strany sporu, pravo vyjadrit
sa ku vSetkym vykondvanym doékazom, pravo na riadne odovodnenie rozhodnutia (vratane
vyhodnotenia stladu medzi skutkovymi zisteniami a prdvnymi zavermi na jednej strane
a vykonanymi dokazmi na strane druhej), na predvidatel'nost’ rozhodnutia, na zachovanie rovnosti
stran v konani a pod.

21. Z uvedeného vyplyva, ze dovolacie konanie sa nenachddza mimo ustavného ramca ochrany
zékladnych préav aslobod vratane pravidiel spravodlivého sudneho konania podla ustavy,
a preto oznacené znenie § 420 pism. f) CSP je potrebné interpretovat’ v tom zmysle, Ze najvyssi sud
v dovolacom konani mé zdkonom ustanovenu povinnost’ posudit’ a nasledne rozhodnut’ s ohl'adom
na obsah podaného dovolania, ¢i v predchadzajucich Stddiach konania pred vSeobecnymi sudmi
nedoslo k poruseniu zdkladného prava dovolatela na spravodlivy sudny proces v rozsahu,
v akom tomuto zédkladnému pravu poskytuje ochranu v rdmci svojej rozhodovacej ¢innosti tstavny
sud.



22. Meritérne preskiumanie uUstavnej staznosti stazovatel’ky ustavnym sidom vo vztahu
k uzneseniu krajského sudu v situdcii, ked’ zaroven vyuzila pravny prostriedok ochrany svojich
zakladnych prav, ktory jej zdkon ucinne poskytoval, t. j. dovolanie podl'a § 420 pism. f) CSP,
by bolo poruSenim principu subsidiarity ako kompetenéného principu vymedzujuceho vzt'ah
medzi Gistavnym sidom a ststavou vsSeobecnych sudov, na ktorom je zalozené rozhodovanie
o Gstavnych staznostiach podla ¢l. 127 ods. 1 ustavy (m. m. L US 728/2016). Inymi slovami
povedané, z pohladu staznostnej argumentacie stazovatel’ky sa situacia ustavnému sudu javi
ako takd, ze jeho pravomoci predchddzala pravomoc najvysSieho sudu, pretoze vzhladom
na obsahovy prienik vyznamu normativneho textu uvedené¢ho v § 420 pism. f) CSP a ustavnym
sudom judikovany obsah zakladného prava na sudnu ochranu podla ¢l. 46 ods. 1 ustavy bola
v danej situdcii pripustnost’ dovolania dana podl'a § 420 pism. f) CSP.

23. Na tieto zavery nema vplyv ani skutocnost, ze dovolanie stazovatel’ky proti uzneseniu
krajského stidu bolo odmietnuté v rozsahu nou uplatneného dovolacieho dovodu podla § 420 pism.
f) CSP z dovodu absencie vymedzenia konkrétnych dovodov, ,,v com tdato vada zmdtocnosti
spociva.”.  Zobsahu  stazovatelkou  predlozeného  rozhodnutia  najvysSicho  stdu
¢. k. 5 Obdo 95/2018 z 20. februara 2019, ktorym odmietol jej dovolanie proti uzneseniu krajského
sudu, vyplyva, ze pripustnost’ prieskumnej ¢innosti dovolacieho sidu podla § 420 CSP nebola
ovplyvnena tym, ze by dovolanie stazovatel’ky smerovalo proti nepripustnému predmetu
dovolacieho konania. Teda, ze by v okolnostiach danej veci nebolo napadnuté rozhodnutie
odvolacieho stidu vo veci samej alebo ktorym sa konanie konci, ale prave v procesnom pochybeni
stazovatel’ky, ktord nedostatoénym spdsobom odovodnila tiou wuplatneny dovolaci ddovod
podla § 420 pism. f) CSP, pricom stymto ndzorom najvysSicho sidu stazovatel’ka nema
ani ambiciu v Ustavne] staznosti polemizovat, a preto na tieto zavery najvysSieho sudu musi
ustavny sud prihliadat’ ako na nesporné a zaroven z nich vychadzat’ pre u€ely posudzovania rozsahu
svojej pravomoci preskimat’ uznesenie krajského stdu. Z principu subsidiarity ustavného sudu
vyplyva, Ze stazovatelka nemd moZnost volnej tUvahy vtom smere, kedy aaky procesny
prostriedok ochrany svojich prav uinne vyuzije, ale je povinnd reSpektovat’ ich zakonom
vymedzeny rozsah a ustanovenu postupnost’ ich pouzivania.

24. Skuto¢nost’, ze staZzovatelka mala k dispozicii na ochranu oznafenych prav proti uzneseniu
krajského sudu dovolanie, ktoré vyuzila, zalozila dovod na odmietnutie Gstavnej st'aZnosti v Casti,
ktord tvori obsahovy prienik s dovolacim doévodom podla § 420 pism. f) CSP, podla § 56
ods. 2 pism. a) zdkona o Ustavnom sude.

25.Ina procesna situacia nastdva v pripade stazovatel'kou uplatneného dovolacieho ddovodu
podla § 421 ods. 1 pism. b) CSP, ked’ze moznost’ podania dovolania bola v okolnostiach danej veci
vylacend podla § 421 ods. 2 CSP v spojeni s § 357 pism. d) CSP. Stazovatel’ka v tomto smere
v dovolacom konani, ako aj vkonani ojej Ustavne] staznosti poukazuje na skutocnost,
ze v okolnostiach danej veci je rozhodujice posudenie otazky s ustavnopravnym vyznamom,
ktord v rozhodovacej ¢innosti vSeobecnych sudov nebola rieSend a s rieSenim ktorej sa obratila
na ustavny sud, aby posudil, ,,... ¢i v situdcii ako je tato, je namieste chranit’ pravo k dodatkovému
ochrannému osvedceniu neodkladnym opatrenim, aj ked’ coskoro skonc¢i maximalna doba ochrany
daného dodatkového ochranného osvedcenia, pred porusujucim konanim — podanim Ziadosti
o stanovenie ceny a kategorizacie generického pripravku, na zaklade schvalenia ktorej dojde
k situacii, Ze pocas platnosti prava k dodatkovému ochrannému osvedceniu bude genericky Ziadatel



musiet kvoli zakonom stanovenej povinnosti uviest' na slovensky trh pripravok, ktory spada
do rozsahu ochrany prava k dodatkovému ochrannému osvedceniu. Prie rieSeni tejto pravnej otazky
Jje nutné zohladnit jej ustavnopravne aspekty, c¢o sudy neucinili, a preto svojim riesenim tejto otazky
porusili ustavné prava stazovatela. *“.

26. Stazovatel’ka sa s touto otazkou pred rozhodnutim najvysSieho sudu uz obratila na tstavny sud,
ktory jej ustavni staznost uznesenim ¢. k. I. US 286/2018-36 z 15. augusta 2018 odmietol
ako nepripustnti, pretoze jeho pravomoci v tom c¢ase predchddzala pravomoc najvyssieho sudu,
ked’ze st'azovatel'ka svoje dovolanie odovodnila aj s poukazom na znenie § 420 pism. f) CSP.

27. V suvislosti s oznacenou ndmietkou st'azovatel’ky ustavny sid uvadza, ze z uznesenia krajského
sudu v spojeni s uznesenim okresného sudu vyplyva, ze rozhodujicim dévodom nevyhovenia
jej navrhu na nariadenie neodkladného opatrenia bolo zistenie okresného sudu pochéadzajice
Z vypisu ,,z registra dodatkovych ochrannych osvedceni SR... z diia 18. janudra 2018...“, z obsahu
ktorého okresny sud dospel k zaveru [a krajsky sud s poukazom na znenie § 329 ods. 2 CSP
z neho vychadzal (body 53 a 54 rozsudku krajského sudu)], ,,Ze DO-16 zaniklo k 17. oktobru 2017
pre nezaplatenie udrziavacieho poplatku za dodatkové osvedcenie pocas predizenej doby.*.
Z uvedeného vyplyva, ze stazovatelkou sformulovand prédvna otazka predstavuje mysSlienkova
liniu, ktord je ,mimobeznd“ stou, ktora bola taziskovou argumentacnou konstrukciou
vyplyvajiicou z uznesenia krajského sidu v spojeni s uznesenim okresného sudu a ktord primarne
viedla k procesnému netspechu stazovatel’ky s jej ndvrhom na nariadenie neodkladného opatrenia.
Navyse, tato argumentacna linia nebola jedinou, ktord viedla vSeobecné sudy k zaveru
o nedovodnosti nariadenia neodkladného opatrenia [podanie Ziadosti o kategorizaciu lieku a urcenie
uradnej ceny lieku, ktory je generikom pocas platnosti trvania ochrany prav z DOO 16,
nie je ponukou v zmysle § 15 ods. 1 pism. a) patentového zékona]. Z uz uvedeného dévodu tstavny
sud zastdva nazor, Ze oznafend namietka staZovatel'ky nie je dostacujucou argumentacnou
reakciou, pretoze tato je z pohl'adu rozhodujicej argumentacie uvedenej v uzneseni krajského sudu
v spojeni s uznesenim okresné¢ho sudu neadekvatna.

28. Pokial' ide o namietku staZzovatel'ky, podla ktorej vSeobecné sudy , dospeli kjednoznacne
nespraviemu prdvhemu zaveru, zZe platnost DOO 16 uz v case rozhodnutia okresného sudu
zanikla...”, je potrebné uviest, ze vSeobecné sudy svoj zaver, podla ktorého
bol pre nich rozhodujlci stav , registra dodatkovych ochrannych osvedceni SR..." v Case
rozhodovania okresného sudu, dostacujucim sposobom odovodnili, pricom tito argumenticia
stazovatel’ky povaZuje tstavny sud za taku, ktorou spochybniuje predmetny zaver krajského sudu
len vrovine beznej polemiky, a preto TUstavny sid nehodnoti tento  zaver

ako taky, ktory by signalizoval jeho arbitrarnost’ alebo nedostato¢nt odévodnenost’.

29. Ustavny sud povazuje za potrebné dalej uviest,, ze krajsky sud zaujal pomerne jasné stanovisko
k otazke, ¢1 podanie Ziadosti o kategorizaciu lieku a urcenie Uradnej ceny lieku, ktory je generikom
k lickom obsahujucim u¢inni zlozku chranent DOO 16, pocas platnosti trvania ochrany prav
zDOO 16 je alebo nie je ponukou v zmysle § 15 ods. 1 pism. a) patentového zdkona. Priklonil
sa k zaveru, ze kategorizécia lieku nie je uvedenim tohto lieku na trh.

30. Zaver krajského sudu, Ze podanie Ziadosti o kategorizaciu lieku a uradné urcenie jeho ceny
nie je ponukou v zmysle § 15 ods. 1 pism. a) patentového zdkona, mozno povazovat’ za udrzatelny.
Ustavny std v tejto stvislosti poukazuje aj na predchadzajice rozhodnutia krajského sudu,



na ktoré odkazal aj krajsky sud: ,,... pokial’ by navrhovatel’ osvedcil, zZe predaj lieku Remurel
zasahuje do patentovej ochrany vyplyvajucej mu z Patentu a neodkladné opatrenie
by bolo nariadené, odporca by bol povinny zdrzat sa predaja lieku na uzemi SR bez ohladu
na to, ¢i by mal liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, alebo nie. Ukoncenie distribucie
na zaklade neodkladného opatrenia by potom malo zrejme nasledne vplyv na zaradenie lieku
do prislusného zoznamu, pretoze distributor by ho nebol opravneny predavat. Samotné zaradenie
liecku do prislusného zoznamu preto nema vplyv na porusenie prav z patentu,
pretoze je iba administrativnym ukonom a nie ponukou na predaj vyrobku. *“ (rozhodnutie krajského
sudu sp. zn. 43CoPv/10/2017).

31. Okrem toho ustavny sud zaznamenal, ze krajsky sud v tejto otdzke rozhoduje konzistentne
arovnaké zavery ako v napadnutom uzneseni zaujal aj v uzneseni sp. zn. 43 CoPv 13/2019:
«Konanie o ziadosti o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradnom urceni ceny
lieku je konanim, v ktorom sa rozhoduje, ¢i a v akom rozsahu bude liek uhrddzany z verejného
zdravotného poistenia. Zdkon ¢. 363/2011 Z. z. definuje v § 2 pism. s) co je generickym liekom
a sucasne reguluje aj maximdlnu cenu generického lieku, ked' v § 16 ods. 4 pism. j), k), [) urcuje,
ktoré generické lieky, prave z dovodu prekrocenia maximdlnej ceny, nie je mozné zaradit
do zoznamu kategorizovanych liekov. Nejde teda o , cenovu ponuku“ podavatela zZiadosti,
tak ako to v odvolani tvrdil Zalobca, ale ide o urcenie ceny zdkonom upravenym spoésobom
a postupom a s ohladom na zdkonné cenové limity. Zakon ¢. 363/2011 Z. z. teda nevyzaduje
uskutocnenie verejne viditelného spravneho konania pred uvedenim generického pripravku na trh,
tak ako to tvrdil v odvolani Zalobca, ale vyZaduje spravne konanie len za ucelom kategorizacie lieku
z hladiska verejného zdravotného poistenia.»

32. K namietanému nestladu napadnutého uznesenia s niektorymi pravnymi ndzormi vyplyvajucimi
zrozhodovacej Cinnosti vSeobecného sudu ustavny sid uvadza, Ze stazovatelkou oznacené
rozhodnutia Krajského sudu v Bratislave su z ¢asového, ako aj vecného hladiska uz prekonanou
rozhodovacou praxou. Ustavny sad vtejto savislosti uvadza, Ze aj podla jeho nazoru
je rozhodovacia Cinnost’ krajského sidu uz ustalend. Z tohto hl'adiska nemozno hovorit’ o poruSeni
principu pravnej istoty.

33. Ustavny sud povazuje za udrzatelny aj zdver vo vztahu k petitu pozadujucemu zasiahnut
do prava pravnickej osoby iniciovat’ spravne konanie, resp. v iom nepokracovat’.

34. Stazovatelka tvrdi, Ze vSeobecny sud je opravneny nariadit’ pravnickej osobe, aby neiniciovala,
resp. aby nepokrac¢ovala v konani o kategorizacii lieku, a odvoldva sa na moznost’ sidu nariadit’
obchodnej spolo¢nosti podat’ navrh na zapis zmeny obchodného mena, ak zasahuje do prav inej
obchodnej spolocnosti (rozsudok najvysSieho sidu €. k. 1 Obo 114/10 zo 16. novembra 2010).
Podla ndzoru ustavného sidu nie je uvaha staZovatelky spravna, ak pripodobiiuje konanie
pred registrovym stidom ku konaniu o kategorizacii lieku, z ¢oho odvadza opravnenie vSeobecného
sudu zasiahnut' do spravneho konania, kedZe konanie pred obchodnym registrom je osobitnym
druhom konania vedenym pred sidom a nejde o spravne konanie.

35. K tvrdeniu staZzovatelky, Ze podanie Ziadosti o kategorizdciu nie je kryté ani tzv. vynimkou
Bolar, ktorda umoziuje na Ucely uskuto¢nenia klinického testovania poziadat’ o registraciu lieku —
generika aj pocas platnosti dodatkového ochranného osvedcenia k referenénému lieku, tstavny std
uvadza, ze ak zakon o liekoch v § 46 ods. 1 ustanovuje, Ze na trh mozno uviest len lieky,



ktoré su registrované, bolo potrebné v flom zakotvit aj vynimku, Ze registrovat mozno lieky
na ucely ich klinického skiimania pred ich samotnym uvedenim na trh, ato na ucely uvedenia
generika na trh ihned’ po vyprSani platnosti patentu, resp. dodatkového ochranného osvedcenia.

36. Pre uvedenie lieku na trh nie je potrebna jeho kategorizacia, preto nebolo potrebné,
aby do vynimky Bolar bol zahrnuty aj proces kategorizacie. Ak podal odporca pred uplynutim
platnosti dodatkového ochranného osvedcenia Zziadost’ o kategorizaciu lieku, ztohto ukonu
nemozno usudit’, ze chcel uviest na trh, resp. pontkat’ generikum pocas platnosti dodatkového
ochranného osvedcenia.

37. Kedze stazovatelka odvadzala potrebu nariadenia neodkladného opatrenia zasahovanim
do jej prav plyntcich z DOO 16 od skutocnosti, ze zalovand v 1. rade podala ziadost
o kategorizaciu a tiradné uréenie ceny lieku, potom ak vSeobecné sudy nepovazovali takéto konanie
za rozporné so zakonom, logicky museli dospiet’ k zdveru, ze stazovatelka neosvedcila potrebu
neodkladnej Gipravy pomerov podla § 325 ods. 1 CSP. Rovnaky zaver plati aj vo vztahu k ndvrhu
na uloZenie povinnosti zdrzat’ sa pontkania generického lieku do doby platnosti DOO 16,
pretoze stazovatel'ka neosvedcila, Ze by zalovana v 1. rade tieto aktivity realizovala.

38. Ulohou tstavného stidu pri uplatiiovani jeho pravomoci nie je zastupovat’ vieobecné sudy,
ktorym predovietkym prislicha interpretacia a aplikacia zakonov. Uloha ustavného stidu
sa obmedzuje na kontrolu zlucitelnosti U¢inkov takejto interpretacie a aplikdcie s ustavou
alebo kvalifikovanou medzinarodnou zmluvou o T'udskych pravach a zakladnych slobodach
(napr. 1. US 19/02, 1. US 27/04, 1. US 74/05). Ustavny sud nie je zasadne opravneny preskumavat’
a posudzovat’ pravne nazory vseobecného sudu, ktoré ho pri vyklade a uplatinovani zakonov viedli
k rozhodnutiu, ani preskiimavat’, ¢i v konani pred vSeobecnymi sudmi bol ndlezite zisteny skutkovy
stav a aké skutkové a pravne zavery zo skutkového stavu vSeobecny sud vyvodil. Skutkové a pravne
zavery vSeobecného sudu mozu byt predmetom kontroly zo strany Ustavného stidu len vtedy,
ak by nim vyvodené zavery boli zjavne neodovodnené alebo arbitrarne, a tak z ustavného hladiska
neospravedlnitelné a neudrzatel'né, a zaroveil by mali za nasledok poruSenie zdkladného prava
alebo slobody (m. m. II. US 1/95, 1I. US 21/96, 1. US 4/00, 1. US 13/00, I. US 139/02,
I11. US 180/02, II. US 231/04).

39. Stazovatel’ka spochybiiovala napadnuté uznesenie krajského sudu z vecného hladiska,
ked’Ze sa nestotoznila s jeho pravnym nézorom. Krajsky sud v napadnutom uzneseni
svoje stanovisko tlmocil logickym a preskimatelnym sposobom a riadne sa vysporiadal
so vSetkymi ndmietkami staZovatelky.

40. O zjavnej neopodstatnenosti staznosti mozno hovorit’ vtedy, ked namietanym postupom
alebo namietanym rozhodnutim prisluSného organu verejnej moci nemohlo dojst k poruSeniu
zékladného prava alebo slobody, ktoré oznalil stazovatel, a to bud pre nedostatok pricinnej
suvislosti medzi oznacenym postupom alebo rozhodnutim prisluSného orgénu verejnej moci
a zdkladnym pravom alebo slobodou, porusenie ktorych sa namietalo, pripadne z inych dévodov.
Za zjavne neopodstatnenu st'aznost preto mozno povazovat takd, pri predbeznom prerokovani
ktorej Gstavny sud nezistil ziadnu moZnost’ porusenia oznacen¢ho zédkladného prava alebo slobody,
realnost’ ktorej by mohol posudit po jej prijati na dalsie konanie (I. US 66/98, 1. US 4/00,
11. US 101/03).
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41. Vychédzajac predovsetkym zo skutocnosti uvedenych v bodoch 27 az 40 tohto uznesenia,
ustavny sud konStatuje, Ze nezistil také skutoCnosti, ktoré by viedli k zaveru o moznej pricinnej
suvislosti medzi stazovatelkou namietanym poruSenim zadkladného prava ¢l. 46 ods. 1 ustavy
a prava podla ¢l. 6 ods. 1 dohovoru a uznesenim krajského sudu. Z uvedené¢ho dovodu tstavny sud
uz pri predbeznom prerokovani ustavnt staznost’ stazovatel'ky v Casti niou sformulovanej pravnej
otazky, rieSenia ktorej sa domaha prostrednictvom ustavnej staznosti, odmietol podla § 56
ods. 2 pism. g) zdkona o ustavnom sude ako zjavne neopodstatnenu.

II1.2. K poruSeniu zikladného prava vlastnit’ majetok podla ¢l. 20 ods. 1 tstavy, prava
na pokojné uZivanie majetku podPa ¢l. 1 dodatkového protokolu a ¢l. 50 Dohody TRIPS:

42. K namietanému poruseniu zakladného prava vlastnit’ majetok podl'a ¢l. 20 ods. 1 ustavy, prava
na pokojné uzivanie majetku podla ¢l. 1 dodatkového protokolu ak poruseniu ¢l. 50 Dohody
TRIPS je potrebné uviest, ze stazovatelka namieta porusenie tychto jej prav v spojeni
s alebo v nadvédznosti na namietané poruSenie prava na spravodlivy proces Kedze ustavny sud
dospel k zaveru, ze v danom pripade nedoSlo k poruSeniu zakladného prava podla c¢l. 46
ods. 1 ustavy ani prava podla ¢l. 6 ods. 1 dohovoru, je zjavné, Ze nemohlo ddjst’ ani k poruSeniu
tychto oznacenych prav.

43. V suvislosti so stazovatel'kou namietanym porusenim ¢l. 50 Dohody TRIPS je potrebné uviest’,
ze oznaceny ¢lanok s ndzvom Docasné opatrenia obsahuje osem odsekov. Vo vseobecnosti z neho
nemozno odvodit’ individualne 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 poskytuju okamzitii ochranu pred neopravnenymi zasahmi,
bez nutnosti vypocutia povinného subjektu s moznostou kompenzicie v pripade zésahu,
ktory nebol opodstatneny, resp. opravneny.

44. Uvedené je v podmienkach Slovenskej republiky zabezpefované vydavanim neodkladnych
opatreni v zmysle § 324 a nasl. CSP a tento zdkonny nastroj vyuzila aj stazovatel’ka na ochranu
svojich prav vyplyvajacich z dodatkového ochranného osvedCenia. Nevyhovenie jej navrhu
nemoZze byt chapané ako poruSenie povinnosti Statu zabezpecit’ ochranu prav dusevného vlastnictva
v zmysle ¢l. 50 Dohody TRIPS, pretoze v individudlnom pripade stazovatelky konajuci sud
zastaval ndzor, Ze neboli splnené podmienky na vydanie neodkladného opatrenia.

45. Ked’ze ustavna staznost stazovatelky bola odmietnuta ako celok uz pri jej predbeznom
prerokovani, rozhodovanie o jej dalSich navrhoch v uvedenej veci stratilo opodstatnenie,
preto sa nimi Ustavny sud uZ nezaoberal.

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

V KosSiciach 16. marca 2021

Libor Dula
predseda senatu
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