SLOVENSKA REPUBLIKA

UZNESENIE

Ustavného sudu Slovenskej republiky
IV. US 84/2021-29

Ustavny stid Slovenskej republiky v senéte zlozenom z predsedu senatu Libora Dul'u a zo sudcov
Ladislava Duditsa (sudca spravodajca) a Miroslava Durisa v konani podla ¢l. 127 Ustavy
Slovenskej republiky o ustavnej staznosti stazovatel’ky Merck Sharp & Dohme Corp, 126 East
Lincoln Avenue, Rahway, New Jersey, Spojené Staty americké, zastipenej advokatkou
JUDr. Andreou Kiis Povazanovou, Elisky Peskovej 735/15, Praha, Ceska republika, proti uzneseniu
Krajského stidu v Banskej Bystrici €. k. 41 CoPv 2/2020-627 z 8. aprila 2020 takto

rozhodol:
Ustavnu staznost odmieta.

Odovodnenie:

I
Ustavna st’aznost’ st'aZovatel’ky a skutkovy stav veci

1. Stazovatel’ka sa ustavnou staznostou dorutenou Ustavnému sudu Slovenskej republiky (d’alej
len ,Gstavny sud“) 10. jula 2020 doméha vyslovenia poruSenia svojho zakladné¢ho prava podla
&l. 20 Ustavy Slovenskej republiky (d’alej len ,Gstava), zéakladného prava podla ¢&l. 46 tGstavy,
prava podla ¢l. 6 ods. 1 Dohovoru o ochrane l'udskych prav a zékladnych slobdd (d’alej len
»dohovor®), prava podla ¢l. 1 Dodatkového protokolu k Dohovoru o ochrane l'udskych prav
a zakladnych slobdd (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. 41 CoPv 2/2020-627 z 8. aprila 2020 (d’alej len
»hapadnuté uznesenie*). Stazovatel'ka navrhuje napadnuté uznesenie zrusit' a vec vratit' sidu na
d’alSie konanie, zaroven ziada priznat’ primerané financné zadostu¢inenie vo vyske 100 eur.

2. Z ustavnej staznosti, napadnutého uznesenia a pripojenych priloh vyplyvaji tieto skutkové
okolnosti:

3. Stazovatel’ka je majitel’kou dodatkového ochranného osvedcenia 35 (d’alej len ,,DOO 35%), ktoré
poskytovalo do 21. decembra 2019 ochranu farmaceutickym vyrobkom obsahujucim u¢innu zlozku
posakonazol. Navrhom na nariadenie neodkladného opatrenia sa st'azovatel’ka na Okresnom sude
Banska Bystrica (d’alej len ,,okresny sud“) domahala ochrany proti vyrobcovi generickych
vyrobkov (d’alej len ,,odporca®) z dovodu existencie hrozby porusenia jej prav z DOO 35. Ziadala,



aby okresny sud ulozil odporcovi (i) zdrzat sa do konca doby platnosti DOO 35, t. j. do
21. decembra 2019, ponukania lieku s ndzvom Posakonazol STADA (d’alej len ,,generikum®) a (ii)
povinnost’ vziat' spédt’ ziadost’ o zaradenie uvedeného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
a uradné urcenie ceny lieku, resp. podat’ ziadost’ o jeho vyradenie z predmetného zoznamu, pretoze
v pripade vyhovenia ziadosti odporcu o zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov s iradne
urcenou cenou malo byt generikum dostupné na trhu uz 1. decembra 2019.

4. Okresny sud uznesenim ¢. k. 10 CbPv 24/2019-212 z 19. septembra 2019 ulozil odporcovi
povinnost’ zdrzat’ sa do 21. decembra 2019 ponukania alebo uvadzania generika na trh a vo zvysnej
Casti navrh na nariadenie neodkladného opatrenia zamietol. Zaroveil ulozil stazovatel'ke povinnost’
podat’ vlehote 60 dni zalobu proti odporcovi na uplathovanie prav z DOO 35. Napadnutym
uznesenim krajského sidu bolo uznesenie okresného suduv jeho vyhovujicej ¢asti zmenené
a navrh na nariadenie neodkladného opatrenia bol zamietnuty, zaroven bolo uznesenie okresné¢ho
sudu v jeho zamietajucej Casti potvrdené.

5. Okresny std odovodnil nevyhovenie navrhu v €asti uloZenia povinnosti vziat’ ziadost’ o zaradenie
generika do zoznamu kategorizovanych liekov spit’ tak, ze nema prdvomoc zasahovat do prav
fyzickych os6b a pravnickych osob obracat’ sa so svojimi Ziadostami na spravne organy a takyto
vyrok sudu by ani nebol vykonatel'ny. Svoj pravny ndzor podporil uzneseniami krajského sudu €. k.
43 CoPv 10/2017-201 z 24. augusta 2017 a €. k. 43 CoPv 17/2018-501 z 10. januara 2019.

6. Krajsky sud v dovodoch napadnutého uznesenia tento nazor potvrdil, navyse uviedol, Ze ponukou
vzmysle § 15a (zrejme § 15, pozn.) ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch,
dodatkovych ochrannych osvedceniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (patentovy zakon)
v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,patentovy zdkon*) nie je podanie ziadosti o zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov a iradné ur€enie jeho ceny. Posudzované konanie odporcu
nenapiiia ani znaky nekalosutazného konania, ked’ze mu nemozno vy¢itat, Ze podnika dostupné
kroky na uvedenie generika na trh thned’, ako skon¢i platnost DOO 35. Pojem ponuky je potrebné
vykladat’” v SirSom slova zmysle, mysli sa tym ale také spravanie odporcu, ktoré by zahfiialo
marketingové aktivity suvisiace s redlnou ponukou, vykondvanie priamych ponuk pre nemocnice
alebo inzercia, a nie vykon postupu upravené¢ho zakonom. Podanie Ziadosti o kategorizaciu a iradné
urCenie ceny lieku nie je podla krajského sidu v rozpore s medzinarodnym a europskym pravom
dusevného vlastnictva, ked’ze podanie samotnej Ziadosti nie je ¢innost'ou vyroby na ucely uvedenia
na trh, ale je cinnostou smerujucou k zaradeniu lieku medzi lieky uhrddzané z verejného
zdravotného poistenia za uradne uréenud cenu.

7. K nevyhoveniu navrhu stazovatel’ky ani v Casti uloZenia povinnosti zdrzat’ sa do konca doby
platnosti DOO 35, t. j. do 21. decembra 2019, pontikania generika krajsky sud uviedol, ze odporca
neuvadza na slovensky trh uvedeny vyrobok, stazovatel'ka ani neosvedcila, ze také konanie hrozi,
neosvedcila, Ze by odporca tento vyrobok na izemi Slovenskej republiky skladoval alebo by ho tu
dovazal. Neexistovala tu preto potreba bezodkladne upravit pomery medzi stazovatelkou
a odporcom, a preto neboli splnené podmienky na nariadenie neodkladného opatrenia.

II.
Argumenticia st’aZovatel’ky

8. Argumentaciu stazovatel’ky v ustavnej staznosti mozno zhrnut’ takto:



9. Stazovatel’ka povazuje uz samotné podanie ziadosti o zaradenie generika do zoznamu
kategorizovanych liekov s uradnym urenim jeho ceny za ohrozenie, resp. zasah do jej prav
dusevného vlastnictva z dovodu, ze s podanou ziadostou sa moézu oboznamit vsetci uzivatelia
zdravotnickeho systému, Co nasledne ovplyvni ich ekonomické spravanie a pravdepodobne znizia
svoje objednavky z dovodu vedomosti, Ze na trh bude uvedend ind alternativa k nou predavanému
lieku, a podanie tejto ziadosti chape ako ponuku v zmysle § 15 ods. 1 pism. a) patentového zakona:
,,... podanie Ziadosti o zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné urcenie ceny
lieky predstavuje propagdaciu nadchadzajucej dostupnosti lieku na slovenskom trhu — v pripade
lieku Posakonazol STADA najskor od ucinnosti rozhodnutia o uradnom urceni ceny tohto lieku, t. j.
od 1. decembra 2019. .

10. Poukazala na prax Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo
zdravotnictva®), ktoré by nemalo rozhodnut o podanej Ziadosti pred uplynutim doby platnosti
dodatkového ochranného osvedcenia, ktoré chrani prava dusevného vlastnictva k povodnému lieku,
resp. ucinnej zlozke v lom, ¢o sa vSak podla jej tvrdeni v praxi nedeje. StaZovatel’ka ako drZitel'ka
DOO 35 nie je zo zakona ani Ucastnikom konania, v ktorom sa o kategorizacii a ureni ceny
rozhoduje.

11. Podanie ziadosti o kategorizaciu a urCenie ceny nie je vynaté ani z patentového zakona, ani
inych zakonov chraniacich dusevné vlastnictvo. Poukdzala na uplatiiovanie tzv. ,,vynimky Bolar*
v § 49 ods. 8 zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zadkonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zékon o liekoch®), v zmysle ktore;j
vykonanie toxikologicko-farmakologického skuSania a klinického skuSania sa nepovaZuje za
porusenie patentovych prav alebo dodatkovych ochrannych osvedceni. Zakon o liekoch neobsahuje
podobnt vyslovna vynimku pre podanie ziadosti o kategorizaciu lieku.

12. Na podporu svojich zaverov poukézala na rozhodnutia sidov Nemecka a Holandska, ako aj na
uznesenie Krajského siidu v Bratislave €. k. 3 Cob 476/2012-585 z 11. januéara 2013, ktory posudil
ako nekalosut'azné konanie podanie ziadosti o kategorizaciu, ana uznesenie Krajského sudu
v Bratislave ¢. k. 3 Cob 127/2011-700 z 29. aprila 2011, z ktor¢ho citovala, ze ,,vynimka Bolar*
nezahfiia aj konanie o kategorizacnej Ziadosti. Krajsky std sa podla stazovatel’ky bez primeraného
oddvodnenia odklonil od uz skor vyslovenych pravnych nazorov Krajského sudu v Bratislave, ¢im
zasiahol aj do jej pravnej istoty ako jednej zo zloziek prava na spravodlivy proces.

13. Dalej nesuhlasi ani so zaverom, Ze vieobecny siid nemdze zakazat pravnickej osobe, aby sa
zcastnila spravneho konania nariadenim stiahnutia podanej Ziadosti o kategorizaciu, resp. podania
ziadosti o odstranenie porusujuceho lieku zo zoznamu liekov s tradne ur€enou cenou, a poukazuje
na podobnost’ s pripadmi, ked’ sud nariadi zmenu ndzvu obchodnej spoloc¢nosti, ak poruSuje prava
plyntice z ochrannej znamky.

14. Stazovatel’ka nesuhlasi ani so zruSenim ulozenia povinnosti zdrzat’ sa pontukania generika do
konca doby platnosti DOO 35, t. j. do 21. decembra 2019.

15. Stazovatel'ka zastava nazor, Ze jej pravam plynticim z DOO 35 mala byt poskytnuta G¢inna
sudna ochrana po celti dobu platnosti osvedcenia, a to prostrednictvom nariadenia neodkladného
opatrenia. Neposkytnutie Uc¢innej sudnej ochrany predstavuje porusenie ustavnych prav
stazovatel’ky.



111
PredbeZné prerokovanie ustavnej st’aznosti

16. Podstatou tustavnej staznosti je tvrdené porusenie zdkladného prava stazovatelky vlastnit
majetok podl'a ¢l. 20 ods. 1 Gstavy, zékladného prava na stidnu ochranu podl'a ¢l. 46 ods. 1 ustavy,
prava na spravodlivé sidne konanie podl'a ¢l. 6 ods. 1 dohovoru a ¢l. 50 Dohody TRIPS. Namietané
porusenie prav stazovatel'ka odvadza od nevyhovenia jej navrhu na nariadenie neodkladného
opatrenia, ktorym sa dozadovala ochrany prav dusevného vlastnictva vyplyvajacich z DOO 35.
Podrla jej ndzoru konajtice sudy nespravne posudili existenciu hrozby porusenia tychto prav, ktora
podla stazovatel’ky vznikla uz podanim ziadosti o kategorizaciu a Uradné urcenie ceny generika,
ked’Ze tato ziadost’ bola dostupna na webovom sidle ministerstva zdravotnictva a bolo z nej zrejmé,
ze eSte pred uplynutim platnosti DOO 35 bude na trhu dostupné generikum za niz§iu cenu, o
ovplyvni spravanie nakupujtcich v neprospech stazovatel’ky s nasledkom porusenia prav plyntcich
z DOO 35. Stazovatel’ka v podanej ustavnej staznosti oznacila za referencné normy ¢l. 20 a ¢l. 46
ustavy bez Specifikovania konkrétneho odseku, Gstavny sud z obsahu podanej ustavnej st'aznosti
identifikoval, Ze staZovatel’ka namieta poruSenie zakladného prava vlastnit’ majetok podla ¢l. 20
ods. 1 ustavy a zakladného prava na sidnu ochranu podl'a ¢l. 46 ods. 1 Gstavy.

III.1. K namietanému poruseniu zikladného prava na sidnu ochranu a prava na spravodlivé
sidne konanie:

17. Ustavny sud k vztahu medzi ¢l. 46 ods. 1 Ustavy a &l. 6 ods. 1 dohovoru uZ judikoval, Ze
formulaciou uvedenou v ¢l. 46 ods. 1 ustavy ustavodarca v zdkladnom pravnom predpise
Slovenskej republiky vyjadril zhodu zdmerov vo sfére prava na sidnu ochranu s pradvnym reZimom
stidnej ochrany podla dohovoru (II. US 71/97). Z uvedeného dévodu preto v obsahu tychto prav
nemozno vidiet' zasadnt odlisnost’ (IV. US 195/07).

18. Neodkladnym opatrenim sa bezodkladne upravuji pomery ucastnikov konania, pricom sud pri
rozhodovani berie do uvahy aj jeho efektivnost, teda ¢i ochranu, ktorej sa navrhovatel doméha,
mozno dosiahnut’ uloZzenim poZadovane] povinnosti. V pripade stazovatel’ky sa neodkladnym
opatrenim sledovala okamzit4d iprava pomerov, pretoZe ochrana prav plynucich z DOO 35 mala
skoncit’ po necelych Styroch mesiacoch od podania ndvrhu na nariadenie docasn¢ho opatrenia.
Ustavny sud sa stotoziiuje s tvrdenim stazovatel’ky, Ze vzhladom na &asové obmedzenie platnosti
DOO 35, bolo ucinnejSie sa ochrany svojich prav domdhat prostrednictvom nariadenia
neodkladného opatrenia bez potreby podania zaloby vo veci samej. Rovnako mozno sthlasit’ s jej
tvrdenim, Zze vzhl'adom na bliZiaci sa koniec platnosti DOO 35 sa zosilnila potreba poskytovania
ochrany iba prostrednictvom neodkladného opatrenia prave z dévodu, ze podanie Zaloby vo veci
samej nie je efektivnym nastrojom na ochranu jej prav vyplyvajucich z DOO 35.

19. Pre postdenie ustavnej udrzatelnosti napadnutého uznesenia je podstatné, ¢i sa krajsky sud
vysporiadal s nadvrhom stazovatel'ky udrzatelnym sposobom a poskytol oddvodnenie svojich
zéverov, majuc na mysli charakter konania o vydanie neodkladného opatrenia ako osobitného
procesného postupu, v ktorom sa kladie déraz na rychlost rozhodovania, v zdsade sa vo veci
nevykonava dokazovanie a pre jeho vydanie je podstatnym samotny navrh navrhovatel’a, v ktorom
je potrebné osvedc¢it’ potrebu neodkladnej Gpravy pomerov.



20. Ustavny sad meritorne posudzuje rozhodnutia vieobecnych sidov o neodkladnom opatreni
zasadne iba v ojedinelych pripadoch a kich zruSeniu pristupuje len za celkom vynimocnych
okolnosti. Takyto zasah do rozhodnuti vSeobecnych sudov o neodkladnych opatreniach prichadza
do uvahy iba za predpokladu, Ze by rozhodnutim vSeobecného stidu doslo k excesu, ktory by
zakladal zjavny rozpor s principmi spravodlivého procesu (m. m. IV. US 282/2019,
IV. US 330/2020).

21. V konkrétnom pripade stazovatel'’ka hrozbu poruSenia prav dusevného vlastnictva plynucich
zDOO 35 oddvodnila podanim ziadosti inej obchodnej spolo¢nosti o kategorizéciu a uréenie
uradnej ceny lieku — generika, ktoré malo byt ekvivalentom k lieckom obsahujucich u¢innu zlozku
chranentt DOO 35. Informécia o podani tejto ziadosti je dostupnd na webovom sidle ministerstva
zdravotnictva pre nemocnice a inych odberatel'ov liekov, o podla stazovatel’ky ovplyviiuje ich
trhové spravanie, pretoze dopredu vedia prisposobit’ svoje nakupy, ked’Ze su si vedomi skuto¢nosti,
ze v kratkom Case bude na trhu dostupnej$ia ind alternativa, ¢o moze viest’ k zmene ceny.

22. Ustavny sud po dokladnom postudeni dospel k zéveru, ze s namietkami stazovatel’ky sa krajsky
sud vysporiadal spdsobom, ktory napiia zaruky obsiahnuté v ¢l. 46 ods. 1 ustavy, ako aj ¢l. 6 ods. 1
dohovoru z hl'adiska odévodnenia stidneho rozhodnutia.

23. VSeobecné sudy zaujali pomerne jasné stanovisko k otdzke, ¢i podanie ziadosti o kategorizaciu
liecku a urCenie uradnej ceny lieku, ktory je generikom k lieckom obsahujucim ucinnu zlozku
chranentt DOO 35, pocas platnosti trvania ochrany prav z DOO 35 je alebo nie je ponukou v zmysle
§ 15 ods. 1 pism. a) patentového zékona. Priklonili sa k zaveru, ze kategorizacia lieku nie je
uvedenim tohto lieku na trh. V zmysle § 46 ods. 1 zédkona o liekoch: «Humanne lieky vyrabané
v Sarziach, ktoré su uvadzané na trh pod osobitnym nazvom a v osobitnom baleni (d’alej len
»~hromadne vyrabany huménny liek*), moZno uviest’ na trh len na zaklade povolenia na uvedenie
humanneho lieku na trh (d’alej len ,registracia humanneho lieku®)...»

24. Proces kategorizacie lieckov umoziuje uz registrovanym lieckom, aby boli uhrddzané
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia spolu s tradnym urc¢enim ceny tohto lieku.

25. Dalej v zmysle § 9 ods. 1 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach tihrady lickov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zéklade verejného zdravotného poistenia
aozmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zdkon
€. 363/2011 Z. z.*) drzitel’ registracie lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov je
povinny zabezpecit’, aby bol liek dostupny na trhu v dostatoénom mnozstve pocas celého trvania
zaradenia lieku v zozname kategorizovanych liekov. Ak liek nie je dostupny na trhu v dostato¢nom
mnozstve pocas 60 po sebe nasledujucich dni, ministerstvo moéze rozhodnut vyradit' liek
zo zoznamu kategorizovanych liekov. DrzZitel' registracie lieku takto vyraden¢ho zo zoznamu
kategorizovanych lieckov moéze po nadobudnuti prévoplatnosti rozhodnutia podat ziadost
o opdtovné zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podla § 10 alebo § 15; v tejto
ziadosti musi drzitel’ registracie preukazat’ schopnost’ plnit’ povinnost’ podl'a prvej vety.

26. Z uvedeného vyplyva, ze drzitel’ registracie lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych
liekov je povinny zabezpecit,, aby bol uvedeny liek dostupny na trhu, pricom nie je stanovené, Ze to
musi byt ku diiu zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ale je sankcionované, ak



v obdobi 60 po sebe nasledujucich dni liek nie je dostupny, za ¢o ministerstvo méze rozhodnut
o jeho vyradeni.

27. Zaver krajského sudu, ze podanie ziadosti o kategorizéaciu lieku a uradné urcenie jeho ceny nie
je ponukou v zmysle § 15 ods. 1 pism. a) patentového zakona, mozno povazovat' za udrzatelny.
Ustavny sud v tejto stvislosti poukazuje aj na predchadzajiice rozhodnutia krajského stidu, na ktoré
odkazal aj krajsky sud: ,,... pokial’ by navrhovatel' osvedcil, Ze predaj lieku E. zasahuje do
patentovej ochrany vyplyvajucej mu z P. a neodkladné opatrenie by bolo nariadené, odporca by bol
povinny zdrzat' sa predaja lieku na vizemi SR bez ohladu na to, ¢i by mal liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, alebo nie. Ukoncenie distribucie na zdklade neodkladného opatrenia by
potom malo zrejme nasledne vplyv na zaradenie lieku do prislusného zoznamu, pretoze distributor
by ho nebol opravneny predavat. Samotné zaradenie lieku do prislusného zoznamu preto nema
vplyv na poruSenie prdav z patentu, pretozZe je iba administrativnym ukonom a nie ponukou na
predaj vyrobku. *“ (rozhodnutie krajského stidu €. k. 43 CoPv 10/2017).

28. Okrem toho ustavny sud zaznamenal, Ze krajsky sid v tejto otdzke rozhoduje konzistentne
a rovnaké zavery ako v napadnutom uzneseni zaujal aj v uzneseni €. k. 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 uhradzany z verejného zdravotného
poistenia. Zakon ¢. 363/2011 Z. z. definuje v § 2 pism. s) co je generickym liekom a sucasne
reguluje aj maximalnu cenu generického lieku, ked v § 16 ods. 4 pism. j), k), 1) urcuje, ktoré
generické lieky, prave z dovodu prekrocenia maximalnej ceny, nie je mozné zaradit do zoznamu
kategorizovanych liekov. Nejde teda o ,,cenovu ponuku* podavatela Ziadosti, tak ako to v odvolani
tvrdil Zalobca, ale ide o urcenie ceny zakonom upravenym spésobom a postupom a s ohladom na
zakonné 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.» Dalie zavery su totozné s odévodnenim napadnutého uznesenia v bodoch
62 a 63.

29. Krajsky sud sa nalezite vysporiadal aj stvrdenym poruSenim pravnej istoty z hladiska
rozdielnej rozhodovacej Cinnosti vSeobecnych sidov, ked’ uviedol, Ze v tejto otazke krajsky sud
vytvoril ustadlent rozhodovaciu prax, od ktorej sa nemé dévod odklonit’.

30. K namietanému nesuladu v rozhodovacej cinnosti ustavny sud uvadza, ze staZovatelkou
oznacené rozhodnutia Krajského stidu v Bratislave su starSieho data ako aktualna aj podl'a nazoru
ustavného sudu jednotna rozhodovacia prax krajského sudu. Navyse ide o rozhodnutie vydané
v inom type sporu (nekald sutaz). Z tohto hl'adiska nemozno hovorit’ o poruseni principu pravnej
istoty.

31. Ustavny std povazuje za udrzatelny aj zaver vo vztahu k petitu pozadujucemu zasiahnut' do
prava pravnickej osoby iniciovat’ spravne konanie, resp. v nom nepokracovat, kde krajsky suad
rovnako odkazal na svoje skorSie rozhodnutie v konani sp. zn. 43 CoPv 17/2018.

32. Stazovatel’ka 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 spolo¢nosti (rozsudok Najvyssieho sudu Slovenskej republiky ¢. k. 1 Obo 114/10
zo 16. novembra 2010). Podl'a nazoru ustavného sidu nie je tivaha stazovatel’ky spravna, ak
pripodobiiuje konanie pred registrovym sidom ku konaniu o kategorizacii lieku, z ¢oho odvadza
opravnenie vseobecného sudu zasiahnut' do spravneho konania, ked’ze konanie pred obchodnym
registrom je osobitnym druhom konania vedenym pred sidom a nejde o spravne konanie.

33. K tvrdeniu stazovatel’ky, ze podanie Ziadosti o kategorizaciu nie je kryté ani tzv. vynimkou
Bolar, ktord umoziuje na ucely uskutocnenia klinického testovania poziadat’ o registraciu lieku —
generika aj pocas platnosti dodatkového ochranného osvedcenia k referenénému lieku, Gstavny std
uvadza, ze ak zakon o liekoch v § 46 ods. 1 stanovuje, ze na trh mozno uviest’ len lieky, ktoré su
registrované, bolo potrebné v iom zakotvit' aj vynimku, Ze registrovat mozno lieky na tcely ich
klinického skiimania pred ich samotnym uvedenim na trh, a to na cely uvedenia generika na trh
thned’ po vyprsani platnosti patentu, resp. dodatkového ochranného osvedcenia.

34. 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
DOO 35 ziadost o kategorizaciu lieku, z tohto konu nemozno usudit’, Ze chcel uviest’ na trh, resp.
pontkat’ generikum pocas platnosti DOO 35, kedZe vtomto pripade bolo mozné ocakévat
zaradenie generika do zoznamu kategorizovanych liekov k 1. decembru 2019 (podla tvrdeni
stazovatel’ky), pricom DOO 35 bolo platné do 21. decembra 2019. S ohl'adom na § 9 ods. 1 zdkona
¢. 363/2011 Z. z. odporca mohol uviest’ na trh generikum uz 22. decembra 2019 bez vystavenia sa
hrozbe sankcie v podobe vyradenia liecku zo zoznamu kategorizovanych liekov z dévodu jeho
nedostupnosti.

35. Stazovatel'ka odvadzala potrebu nariadenia neodkladného opatrenia zasahovanim do jej prav
plynacich z DOO 35 od skuto¢nosti, Ze odporca podal Ziadost' o kategorizaciu a Uradné urcenie
ceny lieku. Ak vSeobecné sudy nepovazovali takéto konanie za rozporné so zdkonom, logicky
museli dospiet’ k zaveru, Ze stazovatel’ka neosvedCila potrebu neodkladnej Upravy pomerov
v zmysle § 325 ods. 1 Civilné¢ho sporového poriadku. Rovnaky zéver plati aj vo vztahu k navrhu na
uloZenie povinnosti zdrzat’ sa pontkania generického lieku do doby platnosti DOO 35, pretoze
stazovatel'’ka neosvedcila, Ze by odporca tieto aktivity realizoval.

36. Ulohou tistavného sidu pri uplatiiovani jeho pravomoci nie je zastupovat’ vieobecné sudy,
ktorym predovsetkym prislicha interpreticia a aplikacia zikonov. Uloha ustavného sudu sa
obmedzuje na kontrolu zluciteInosti G¢inkov takejto interpretacie a aplikacie s ustavou alebo
kvalifikovanou medzindrodnou zmluvou o Tl'udskych pravach a zakladnych slobodach (napr.
1. US 19/02, 1. US 27/04, 1. US 74/05). Ustavny sid nie je zadsadne opravneny preskiimavat
a posudzovat’ pravne nazory vSeobecného sudu, ktoré ho pri vyklade a uplatiiovani zakonov viedli
k rozhodnutiu, ani preskiimavat’, ¢i v konani pred vSeobecnymi sidmi bol nalezite zisteny skutkovy
stav a aké skutkové a pravne zavery zo skutkového stavu vSeobecny sud vyvodil. Skutkové a pravne
zéavery vSeobecného sudu mozu byt predmetom kontroly zo strany tistavného sudu len vtedy, ak by
nim vyvodené zavery boli zjavne neoddévodnené alebo arbitrarne, a tak z ustavného hladiska
neospravedlnitelné a neudrzatelné, a zarovenn by mali za néasledok poruSenie zdkladného prava
alebo slobody (m. m. II. US 1/95, 1. US 21/96, I. US 4/00, 1. US 13/00, 1. US 139/02,
11 US 180/02, 11. US 231/04).



37. Stazovatel’ka rozporovala napadnuté uznesenie krajského stidu z vecného hl'adiska, ked’ze sa
nestotoznila s jeho pravnym ndzorom. Krajsky sud v napadnutom uzneseni svoje stanovisko tlmo¢il
logickym a preskimatelnym spdsobom a riadne sa vysporiadal so vSetkymi ndmietkami
stazovatelky.

38. Vzhl'adom na uvedené tstavny sud neidentifikoval v zdveroch formulovanych krajskym sudom
arbitrarnost’ ani nedostatok odévodnenia, ktoré by mohli signalizovat’ porusenie zdkladného prava
na sudnu ochranu v spojeni s pravom na spravodlivé sudne konanie.

39. O zjavnej neopodstatnenosti staznosti mozno hovorit’ vtedy, ked’ namietanym postupom alebo
namietanym rozhodnutim prisluSného organu verejnej moci nemohlo dojst’ k poruseniu zakladného
prava alebo slobody, ktoré oznacil stazovatel’, a to bud’ pre nedostatok pri¢innej suvislosti medzi
oznacenym postupom alebo rozhodnutim prislusného organu verejnej moci a zakladnym pravom
alebo slobodou, porusenie ktorych sa namietalo, pripadne z inych dovodov. Za zjavne
neopodstatnenu st'aznost’ preto mozno povazovat’ takd, pri predbeznom prerokovani ktorej ustavny
sud nezistil Ziadnu moZnost’ porusenia oznaceného zékladného préva alebo slobody, realnost’ ktore;j
by mohol posudit’ po jej prijati na d’al$ie konanie (I. US 66/98, 1. US 4/00, 11. US 101/03).

I11.2. K porusSeniu zakladného prava vlastnit’ majetok a prava na pokojné uzivanie majetku:

40. Ked’ze napadnuté uznesenie krajského sidu nevykazuje znaky porusenia zakladného prava na
sudnu ochranu ani prava na spravodlivé sudne konanie, nebolo mozné uvazovat’ ani o poruseni
majetkovych prav stazovatel’ky, pretoze v danom pripade sa domahala ochrany svojho vlastnickeho
prava prostrednictvom navrhu na vydanie neodkladného opatrenia, ktorému krajsky stid nevyhovel
z dovodov, ktoré nevybocuju z ramca Ustavnej udrzatel'nosti.

I11.3. K poruseniu ¢l. 50 Dohody TRIPS:

41. Clanok 50 Dohody TRIPS s nazvom ,Docasné 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 poruSenia prav dusevného vlastnictva nastrojmi, ktoré poskytuji okamziti ochranu pred
neopravnenymi zasahmi, bez nutnosti vypocutia povinného subjektu s moznostou kompenzécie
v pripade zasahu, ktory nebol opodstatneny, resp. opravneny.

42. Uvedené je v podmienkach Slovenskej republiky zabezpefované vydavanim neodkladnych
opatreni v zmysle § 324 a nasl. Civilného sporového poriadku a tento zakonny ndstroj vyuzila aj
stazovatel’ka na ochranu svojich prav vyplyvajicich z DOO 35. Nevyhovenie jej navrhu nemdze
byt chépané ako poruSenie povinnosti Statu zabezpecit ochranu prav dusevného vlastnictva
v zmysle ¢l. 50 Dohody TRIPS, ked’Ze v individudlnom pripade staZovatel’ky konajici sud zastaval
nazor, ze neboli splnené podmienky na vydanie neodkladného opatrenia, pricom, ako uz bolo
uvedené, nevyhovenie jej ndvrhu bolo riadne odévodnené a udrzatel'né.

43. Na zaklade uvedeného ustavny sud musel Gstavnu st'aznost’ stazovatel’ky v Casti namietajice;j
porusenie zakladného prava podla ¢l. 46 ods. 1 tustavy a prava podla ¢l. 6 ods. 1 dohovoru,
zakladného prava podla ¢l. 20 ods. 1 Gstavy a prava podla ¢l. 1 dodatkového protokolu, ako aj
v Casti namietajicej porusenie ¢l. 50 Dohody TRIPS napadnutym uznesenim krajského sudu
odmietnut’ ako zjavne neopodstatnenti podla § 56 ods. 2 pism. g) zakona ¢&. 314/2018 Z. z.



o Ustavnom sude Slovenskej republiky a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov, ked’ze neidentifikoval ziadne porusenie stazovatel’kou oznacenych prav.

44. Ked’ze ustavna staznost’ stazovatel’ky bola odmietnuta ako celok uz pri jej predbeznom
prerokovani, rozhodovanie o jej d’alSich navrhoch v uvedenej veci stratilo opodstatnenie, preto sa
nimi Gstavny sud uz nezaoberal.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu Gistavného stidu nemozno podat’ opravny prostriedok.

V Kosiciach 23. februara 2021

Libor DULCA
predseda senatu



