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ROZSUDOK

Najvyssi sud Slovenskej republiky v senate zlozenom z predsedu senatu JUDr. Jozefa HargaSa a ¢lenov
senatu JUDr. Katariny Benczovej a Mgr. Petra Melichera, v pravnej veci zalobcu: Chiesi Farmaceutici
S.p.A, Via Palermo 26/A, 1-43122 Parma, Talianska republika, zastiipeny: h&h PARTNERS, advokatska
kanceléria s.r.0., v mene ktorej konaji JUDr. Toma$ Husovsky, JUDr. Ivan Humenik, Ph.D., advokati a
konatelia, Masiarska 6, KoSice, proti zalovanému: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky,
Limbova 2, Bratislava, o preskimanie zakonnosti rozhodnutia ministra zdravotnictva Slovenskej
republiky ¢. Z34955-2015-OF/K256 N391 zo dna 10. augusta 2015, o odvolani zalovaného proti
rozsudku Krajského stidu v Bratislave ¢. k. 25/222/2015-126 zo dna 15. juna 2016, takto

rozhodol:

Najvyssi sud Slovenskej republiky rozsudok Krajského stidu v Bratislave ¢. k. 25/222/2015-126 zo dia
15. jina 2016 potvrdzuje.

Zalobcovi nahradu trov odvolaciecho konanianepriznava.

Odovodnenie

L.

Krajsky sud v Bratislave napadnutym rozsudkom ¢. k. 25/222/2015-126 zo dna 15. jina 2016 podla
ust. § 250j ods. 2 pism. d/ O.s.p. zrusil rozhodnutie ministra zdravotnictva Slovenskej republiky zo dia
10.08.2015, ¢islo Z34955-2015-OF/K256 N391 v spojeni s rozhodnutim zalovaného ¢. S05357-
OKCLP-2015-6647 zo diia 02.07.2015 a vec vratil Zalovanému na d’al$ie konanie. Zalovaného zaviazal k
povinnosti zaplatit’ Zalobcovi 80,- Eur titulom nahrady sudneho poplatku a trovy pravneho zastupenia vo
vyske 1.186,30 Eur na ucet advokatskej kancelarie h&h PARTNERS, advokatska kanceléria s.r.o,
vsetko do 30 dni od pravoplatnosti tohto rozsudku.

Z oddvodnenia uvedeného rozsudku vyplyva, Ze dina 31.03.2015 bola Zalovanému dorucena ziadost’
zalobcu ako dritela registracie o zaradenie licku 1089B Envarsus 0,75 mg tablety s predizenym
uvolnovanim tbl plg 60x0,75 mg (blis.PVC/Al) do zoznamu kategorizovanych liekov a o tiradné urcenie
ceny liecku. Zalovany rozhodnutim &. S05357-OKCLP-2015-6647 zo diia 02.07.2015 tento lick podla §
16 ods. 1 zékona &. 363/2011 Z. z. nezaradil do zoznamu kategorizovanych lickov z dovodu, Ze nespliia



kritérid pre zaradenic do zoznamu kategorizovanych lickov. Proti tomuto rozhodnutiu podal Zalobca
namietku, o ktorej rozhodol minister zdravotnictva Slovenskej republiky rozhodnutim ¢. Z34955-2015-
OF/K256 N391 zo dna 10.08.2015 tak, ze namietku v stlade s § 82 ods. 13 zakona ¢. 363/2011 Z. z.
zamietol a prvostupiiové rozhodnutie potvrdil.

Krajsky sud dalej uviedol, ze Zalovany odovodnil rozhodnutie o nezaradeni predmetného licku do
zoznamu kategorizovanych lickov len tym, Ze liek nesplifia kritéria pre zaradenie do zoznamu
kategorizovanych liekov, pricom zaujal ndzor, Zze ziadost nebola podana v sulade s § 10 zakona ¢&.
363/2011 Z. z., pretoZze sa nejednd o originalny lieck podla § 8 ods. 2 tohto zdkona. Krajsky sud
podotkol, Ze v namietkach proti prvostupiiovému rozhodnutiu zalobca uviedol, Ze Zalovany Ziadost’
riadne a v¢as nalezite nevyhodnotil, poukazal na definiciu originalneho liecku podl'a § 8 ods. 2 zakona €.
363/2011 Z. z. a tvrdil, Ze lick ma platny patent, pricom vyslovne oznacil ¢islo medzinarodnej patentovej
prihlasky, datum jej podania a webovu stranku, na ktorej ma byt tato informacia dostupna. Namietal tiez
nerovnaké hodnotenie obdobnych ziadosti za rovnakého pravneho stavu, ked’ uviedol, Ze v ostatnom
¢ase boli cez Kategoriza¢ny portal Ministerstva zdravotnictva SR podané ziadosti o zaradenie lieckov do
kategorizacie s rovnakym pravnym zékladom Ziadosti o registraciu na SUKL, ako ma lick Envarsus.
Zalovany podla tvrdeni zalobcu v ndmietkach v§etkym tymto Ziadostiam vyhovel a zaradil lieky do
kategorizacie ako original (O). Oznacil tymto spésobom zaradené licky (Breakyl) a poukazal na rozpor
konania zalovaného s § 70 ods. 4 zak. ¢. 363/2011 Z. z., podla ktorého ministerstvo dba o to, aby v
rozhodovani o skutkovo zhodnych alebo podobnych pripadoch nevznikali neodévodnené rozdiely.
Minister zdravotnictva SR namietky Zalobcu zamietol a prvostupiiové rozhodnutie Zalovaného potvrdil.

Krajsky sud poukazal, ze Zalovany o nevyhoveni ziadosti zalobcu o nezaradeni licku do zoznamu
kategorizovanych lickov rozhodol vo vyrokovej ¢asti rozhodnutia podl'a § 16 ods. 1 zak. ¢. 363/2011 Z.
z., hoci dévody nemoznosti zaradenia liecku do zoznamu kategorizovanych lieckov tento zakon taxativne
upravuje § 16 ods. 4. Podl'a nazoru zalovaného ziadost’ zalobcu nebol podana v stlade s § 10 zakona,
pretoze sa nejednd o originalny lieck podla § 8 ods. 2. Krajsky sud konStatoval, Ze spravny orgén
druhého stupfia sa v rozhodnuti o namietkach so Zziadnou z nich nevysporiadal a okrem uplného
stotoznenia sa s prvostupiiovym rozhodnutin neuviedol skutocCnosti, ktoré boli podkladom pre
rozhodnutie, ani ivahy pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na zaklade ktorych
sa rozhodovalo. Tieto nedostatky podla krajského sudu spdsobuji nepreskimatelnost’ napadnutého
rozhodnutia pre nezrozumitelnost’ a nedostatok dovodov.

Zéaverom Krajsky sud v Bratislave uviedol, ze napadnuté rozhodnutie ministra zdravotnictva Slovenskej
republiky i prvostupiiové rozhodnutie Zalovaného je potrebné zrusit' podla § 250j ods. 2 pism. d/ O.s.p.
a vratit’ vec Zalovanému na d’alSie konanie, v ktorom bude potrebné o Ziadosti zalobcu znovu rozhodnut’
so vSetkymi ndlezitostami, ktoré zdkon vyzaduje. K ostatnym namietkam sa stid nemohol vyjadrit,
nakolko zrusil vydané rozhodnutia pre nepreskimatelnost spdsobent ich nezrozumitelnostou a
nedostato¢nym oddvodnenim.

O trovach konania rozhodol sad podl'a § 250k ods. 1 O.s.p. tak, Ze vzhl'adom na plny tspech v konani
priznal Zalobcovi pravo na nahradu trov, ktoré vynalozil na sidnom poplatku za zalobu v sume 70 €
(+10 €) a na nakladoch pravneho zastupenia advokatom za Styri ukony pravnej sluzby (§ 11 ods. 4, §
13a ods. 1 pism. a/, b/, ¢/, d/, § 15 pism. b/, § 16 ods. 4, § 17 ods. 1 vyhlasky ¢. 655/2004 Z. z. o
odmenach a nahradach advokatov za poskytovanie pravnych sluzieb), z toho dva tikony v roku 2015 po
139,83 € - priprava a prevzatie zastipenia, pisomné podanie Zaloby na std, 2x 8,39 € pausalna nahrada,
dva tkony v roku 2016 po 143,00 € - d’alSia porada s klientom za jednu hodinu, G¢ast’ na pojednavani,
2x 8,58 € pausalna ndhrada. Nahradu za vytctované ukony za odpoved na vyzvu sudu zo dia
03.11.2015 a dalsiu poradu s klientom zo dna 14.06.2016 sud Zzalobcovi nepriznal, pretoze v prvom
pripade i8lo o ukon, ktory sa netykal veci samej a v druhom pripade s ohl'adom na predmet a priebeh
konania nepovazoval d’alSiu hodinovt poradu s klientom za potrebna a naklady s tym spojené za ucelne
vynalozené. Std podla oznaCenych ustanoveni vyhlaSky priznal Zalobcovi nadhradu vydavkov na
cestovnom osobnym motorovym vozidlom pravneho zastupcu v sume 209,80 € (KoSice - Bratislava a
spat’, spolu 792 km, pri spotrebe 7,0 /100 km, 0,183 €/1 km nahrada za pouZitie motorového vozidla) a



na strate ¢asu pravneho zastupcu v sume 257,00 € (18 polhodin po 14,30 €). Celkova nahrada trov
pravneho zastipenia zalobcu vratane 20 % DPH z tarifnej odmeny predstavuje sumu 1.186,30 €.

II.

Proti uvedenému rozsudku krajského sudu sa zakonnej lehote odvolal zalovany. Navrhoval, aby odvolaci
sud napadnuty rozsudok krajského stdu zmenil a Zalobu zamietol a ndhradu trov pravneho zastipena
pravnemu zastupcovi zalobcu nepriznal.

V dovodoch odvolania Zalovany poukazoval na pisomné vyjadrenie k Zalobe vypracované pod Cislom
751745-2015-OP zo dna 01.12.2015, ktoré bolo krajskému stdu doruc¢ené dna 03.12.2015, v ktorom
bolo zaujaté stanovisko ku vSetkym vecnym dévodom uvadzanym v zalobe a ktorého sa ministertsvo
nad’alej pridrziava spolu s prednesmi na stidnom pojednavani dia 15.06.2016.

Dalej uviedol, e krajsky stid nespravne pravne posudil vec a na zéklade vykonanych dokazov dospel k
nespravnym skutkovym zisteniam. Zalovany na pojdnavani predlozenim pisomnych dokazov jasne
preukazal, Ze lick 1089B Envarsus 0,75 mg (d’alej len ,,tablety*) nebol registrovany Statnym ustavom
pre kontrolu lieCiv ako liek originalny. Teda uz pri registracii lieku Envarsus Zzalobca neziadal
zaregistrovat’ tento liek ako origindlny a ani v namietkovom konani nepreukazal, Ze ide o lick originalny.
Zalobca uviedol tdaje v rozpore s platnym pravnym stavom, ked’ vo svojej Ziadosti o zaradenie licku
Envarsus tablety do zoznamu kategorizovanych lickov a uradne uréenie ceny liecku predlozil na
elektronicky portal kategorizacie Ziadost’ typu AIN vratane priloh, v ktorych vyznacil v ¢asti B-tdaje o
licku, bod 5-typ licku o zaradenie - originalny lick. Zalovany pri posudzovani Ziadosti zalobcu postupoval
v sulade so zakonom ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych
pomoécok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov. Vo svojom odvolani zalovany poukazal, Ze rozhoduje na zaklade ziadosti podla § 10
zakona €. 363/2011 Z. z.

Zalovany vo svojom odvolani uviedol, Ze Zalobca v samotnej Ziadosti o zaradenie licku uviedol
nepravdivy udaj o tom, Ze lick Envarsus je liek origindlny. V zmysle ustanovenia § 79 ods.1, 3 zakona ¢.
363/2011 Z. z. uviedol, Ze skuto¢nost’, Ze lick Envarsus je origindlny liek zalovanému nebola v§eobecne
znama, a preto bol zalobca povinny vierohodnym spdsobom toto svoje tvrdenie preukdzat. Podla § 8
ods. 2 zakona ¢. 363/2011 Z. z. origindlnym lieckom sa na ucely tohto zakona rozumie liek, ktory bol v
case vydania rozhodnutia o registracii liecku chraneny patentovou ochranou. Generickym liekom sa na
ucely tohto zakona rozumie lick, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieCiv a rovnaku
lickovtl formu ako originalny lick a ktorého biologicka rovnocennost’ s originalnym lickom bola dokézana
primeranymi sku$kami biologickej dostupnosti.

Zalovany tiez uviedol, Ze smerodajnym tdajom pre neho bolo v tomto pripade registracia licku $tatnym
Uustavom. Zastaval ndzor, Ze ani vratenie sidom veci na d’alSie konanie Zalovanému nemoéze privodit’ iné
rozhodnutie ako zamietnutie ziadosti zalobcu. ZruSenie rozhodnutia ministra a prvostupiiového
rozhodnutia ministerstva z dovodu absencie oddvodnenia rozhodnutia ministra a prvostupiiového
rozhodnutia ministerstva . S05357-2015 povazuje za nespravne. Zalovany mal za to, Ze na pojednavani
doplitujucimi dékazmi jasne uviedol dovody zamietnutia ziadosti zalobcu, teda jednalo sa o dbokazy
prednesené pred sudom.

Zaverom zalovany namietal trovy pravneho zastupenia, a to konkrétne nevidi dovod pre priznanie trov za
2 porady s klientom.

K odvolaniu Zalovaného sa vyjadril Zalobca. Uviedol, Ze liek 1089B Envarsus 0,75 mg nebol registrovany
Statnym ustavom, ale v danom pripade ide o tzv. eurdpsky typ registraénej procediry, ¢o vyplyva aj z
tdajov databazy Statneho Gstavu. Uvedené vychodisko rozhodovania Zalovaného podla nazoru Zalobcu
odporuje pravnemu zékladu registracie predmetného liecku. Poukazoval na zdkon ¢. 363/2011 Z. z. o
rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomodcok a dietetickych potravin na zaklade
verejné¢ho zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej ako ,,zdkon o



uhradach®). V § 10 uvedeného pravneho predpisu st stanovené poziadavky na ziadost’ o zaradenie licku
do zoznamu kategorizovanych liekov a v § 16 stanovuje pravidla pre rozhodovanie o ziadosti o zaradenie
lieckov do zoznamu kategorizovanych liekov. Sucasne zakotvuje autonémne definicie pojmov ,,originalny
liek* a ,,genericky liek* v § 8 ods. 2, pricom tieto definicie a vztahuju na zékon o thradach ako celok.

Zalobca vo svojom vyjadreni k odvolaniu tieZ uviedol, Ze z ustanoveni zakona o uhradach su¢asne
vyplyva, ze konanie o zaradeni licku do zoznamu kategorizovanych liekov je autondémnym pravnym
procesom, odlisnym od inych konani tykajicich sa lickov. Predovsetkym bolo mozné konsStatovat’, ze
konanie o zaradeni licku do zoznamu kategorizovanych lieckov je konanim odlisnym od konania o
registracii humanneho licku podla zakona ¢. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomockach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej ako ,,zakon o lickoch®).

Zalobca tiez uviedol, Ze tak ako sa uvadzalo v namietke k rozhodnutiu Zalovaného, lick 1089B 0,75 mg
ma v databaze Statneho ustavu definovany pravny zaklad Ziadosti o registraciu ako ,,odkazovana Ziadost’
s rozdielmi v porovndvani s referen¢nym lickom (hybridnd)*“. Podla nazoru Zalobcu mal zalovany
postupovat’ v stilade s pravnou upravou zédkona o thradach, ktora nespaja zaradenie licku do zoznamu
kategorizovanych lieckov s registraciou lieku podla zdkona o lickoch a ktord obsahuje autondémnu
definiciu originalneho lieku na ucely zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

Zalobca tiez uviedol, Ze v Zalobnom navrhu, predmetny lick podlichal v Gase registracie patentovej
ochrane na United States Patent and Trademark Office, ako aj patentovej ochrane World Intellectual
Property Organization (WIPO) a Eurdpskom patentovom turade. KonStatoval, ze zalovany mal v Case
rozhodovania o namietke vedomost’ o vSetkych relevantnych skuto¢nostiach preukazujucich naplnenie
definicie origindlneho lieku v zmysle § 8 ods. 2 zdkona o uhradach. K vycisleniu trov pravneho
zastipenia zalobca dodal, ze tie vyjadruju skutoéné a ucelne vynaloZzené néklady na zastupovanie
zalovaného v stidnom konani.

Zalobca tiez zaslal doplnenie vyjadrenia k odvolaniu Zalovaného, v ktorom uviedol stanovisko
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k pravidlam postupu v procese kategorizacie tzv.
hybridnych liekov, ktoré bolo vydané v komunikacii ministerstva s inym subjektom farmaceutického
trhu. V uvedenom stanovisku ministerstvo potvrdzuje, ze pri kategorizacii lickov sa prihliada na
existenciu patentovej ochrany a liek sa poklada za genericky vylu¢ne v pripade neexistencie patentovej
ochrany.

Zaverom Zalobca uviedol, Ze uvedené stanovisko ministerstva je v stlade s pravnou argumentaciou
uvedenou v Zalobcovom vyjadreni zo dia 03.08.2016 a sucasne je v rozpore s doteraj$imi tvrdeniami
ministerstva v prebiehajuicom konani, vratane vyjadreni v podanom odvolani.

I11.

Podla § 492 ods. 1, 2 zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok ué¢inny od 01.07.2016 konania
podla tretej hlavy piatej ¢asti Ob¢ianskeho stidneho poriadku zacaté predo diiom nadobudnutia G¢innosti
tohto zakona sa dokoncia podl'a doterajsich predpisov.

Odvolacie konania podla piatej casti Obcianskeho stidneho poriadku zacaté predo diiom nadobudnutia
ucinnosti tohto zakona sa dokoncia podl'a doterajSich predpisov.

Najvyssi sud Slovenskej republiky ako sud odvolaci (§ 10 ods. 2 O.s.p. v spojeni s § 492 ods. 2 zdkona
¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok - d’alej len S.s.p.) preskiimal napadnuty rozsudok krajského
sudu ako aj konanie, ktoré mu predchadzalo, v medziach podaného odvolania zalovaného (§ 246¢ ods. 1
prva veta O.s.p. a § 212 ods. 1 O.s.p. a § 492 ods. 2 S.s.p.), odvolanie prejednal bez nariadenia
odvolaciecho pojednavania (§ 250ja ods. 2 O.s.p., § 492 ods. 2 S.s.p. ), ked’ den vyhlasenia rozhodnutia
bol zverejneny minimalne 5 dni vopred na tradnej tabuli a na internetovej stranke NajvysSieho sudu
Slovenskej republiky www.nsud.sk (§ 156 ods. 1 a ods. 3 O.s.p. v spojeni s § 246¢ ods. 1 veta prva a
§ 211 ods. 2 O.s.p. a's § 492 ods. 2 S.s.p.) a dospel k zaveru, ze odvolaniu nie je mozné priznat



uspech.

Sud preskimavajici rozhodnutie organu verejnej spravy v ramci spravneho sudnictva nie je sutdom
skutkovym. Jeho ulohou pri preskumani zdkonnosti rozhodnutia a postupu spravneho organu podla
piatej Casti druhej hlavy Obcianskeho sudneho poriadku upravujucej rozhodovanie o Zalobach proti
rozhodnutiam a postupom spravnych organov (§§ 247 a nasl. O.s.p.) je posudzovat, ¢i spravny organ
prislusny na konanie si zadovazil zdkonnym spdésobom dostatok skutkovych podkladov pre vydanie
rozhodnutia, i zistil vo veci skuto¢ny stav, ¢i konal v su¢innosti s ucastnikom konania, ¢i rozhodnutie
bolo vydané v stlade so zdkonmi a inymi pravnymi predpismi a ¢i obsahovalo zdkonom predpisané
nalezitosti, teda ¢i rozhodnutie spravneho organu bolo vydané v stlade s hmotnopravnymi ako aj s
procesnopravnymi predpismi. Stidny prieskum zakonnosti rozhodnutia Zalovaného spravneho organu je
uréeny rozsahom doévodov uvedenych v zalobe, ktorymi zalobca namieta nezdkonnost rozhodnutia
spravneho organu, tvrdiac, Ze nezdkonnym rozhodnutin spravneho orgidnu a postupom mu
predchadzajicim bol ukrateny na svojich hmotnopravnych alebo procesnopravnych pravach. Zakonnost’
rozhodnutia spravneho organu je podmienend zakonnostou postupu spravneho organu
predchadzajicemu vydaniu napadnutého rozhodnutia.

V ramci spravneho prieskumu sud teda skiima aj procesné pochybenia spravneho organu namietané v
zalobe, ¢i uvedené procesné pochybenie spravneho organu je takou vadou konania pred spravnym
organom, ktora mohla mat’ vplyv na zakonnost’ napadnutého rozhodnutia (§ 250i ods. 3 O.s.p.). Pri
preskiimavani zakonnosti rozhodnutia je pre sud rozhodujici skutkovy stav, ktory tu bol v ¢ase vydania
napadnutého rozhodnutia. Std moéze vykonat dokazy nevyhnutné na preskimanie napadnutého
rozhodnutia (§ 250i ods. 1 O.s.p.).

Osoby dotknuté rozhodnutim spravneho organu maju pravo na také odovodnenie rozhodnutia, ktoré
jasne a zrozumitelne dava odpovede na vSetky pravne a skutkovo relevantné otazky suvisiace s
predmetom konania. Absenciu dévodov, na zaklade ktorych organ verejnej moci vo veci rozhodol, je
treba povazovat za prejav arbitrarnosti, ktory znamend poruSenie Ustavne garantovaného prava na
pravnu ochranu a ma za nasledok nepresktimatelnost” rozhodnutia, ¢im sa osobe dotknutej takymto
rozhodnutim odnima moznost’ skutkovo ¢i pravne argumentovat’ proti zaverom rozhodnutia.

Spravny sud nie je povinny a ani opravneny nahradzat' ¢innost’ spravnych organov pri odévodiovani
rozhodnuti. Plati, Ze vecne preskimat’ zdkonnost' rozhodnutia organu verejnej spravy je mozné len za
predpokladu jeho nalezitého oddvodnenia, ked’ spravny organ nalezitym spdésobom vyhodnoti namietky
ucastnika spravneho konania.

Podra ¢l 2 ods. 2 Ustavy Slovenskej republiky, §tatne organy mozu konat’ iba na zaklade ustavy, v jej
medziach a v rozsahu a spésobom, ktory ustanovi zakon.

Podrla ¢1. 152 ods. 4 tstavy, vyklad a uplatiiovanie ustavnych zakonov, zdkonov a ostatnych vSeobecne
zavdznych pravnych predpisov musi byt’ v stilade s touto ustavou.

Zékladom interpretacie a aplikacie ¢l 1 ods. 1 ustavy je zabezpeCenie materidlneho a nie formalneho
pravneho $tatu. Zakladnou premisou materidlneho pradvneho Statu sa prezentuje vSeobecnd zavéznost’
prava pre vSetkych. To znamend, Ze Statne organy, organy Uzemnej samospravy, pravnické osoby s
pravomocou rozhodovania o pravach a povinnostiach, ako aj kazdy jednotlivec musi konat’ tak, ako
uréuje pravny poriadok.

Iv.

Predmetom preskiimavacicho konania v danej veci bolo preskimanie zakonnosti rozhodnutia ministra
zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. Z34955-2015-OF/K256 N391 zo dna 10.08.2015, ktorym bola
zamietnuta namietka zalobcu a bolo potvrdené prvostupiiové rozhodnutie zalovaného ¢. S05357-
OKCLP-2015-6647 zo dita 02.07.2015 o nezaradeni licku 1089 Envarsus 0,75 mg tablety s predizenym
uvolfiovanim tbl plg 60x0,75 mg (blis.PVC/Al) do zoznamu kategorizovanych liekov.



Predmetom odvolacicho konania v danej veci bol rozsudok krajského stidu, ktorym sud prvého stupia
rozhodnutie ministra zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. Z34955-2015-OF/K256 391 zo dia
10.08.2015 a rozhodnutie zalovaného ¢. S05357-OKCLP-2015-6647 zo diia 02.07.2015 zrusil a vec
vratil zalovanému na d’alSie konanie.

Odvolaci sud preskiimal rozsudok stidu prvého stupia ako aj konanie, ktoré mu predchadzalo, pricom v
ramci odvolacieho konania skimal aj napadnuté rozhodnutie Zalovaného ako aj rozhodnutie ministra
zdravotnictva Slovenskej republiky, ako aj konanie im prechadzajice, najméi z toho pohl'adu, ¢i sa sud
prvého stupna vysporiadal so zdsadnymi namietkami zalobcu uvedenymi v Zalobe a z takto
vymedzeného rozsahu, ¢i spravne posudil zakonnost’ a spravnost’ napadnutého rozhodnutia Zalovaného.
Pri svojom rozhodovani vychadzal zo skutkovych zisteni vyplyvajucich z administrativneho spisu, na
ktoré poukdazal uz sud prvého stupiia v odéovodneni napadnutého rozsudku, a preto ich neopakuje.

Zalovany v odvolani proti rozhodnutiu krajského sudu predovetkym namietal, Ze napadnuty rozsudok
sudu prvého stupiia vychadza z nespravneho pravneho posudenia veci, zddrazniac, Zze liek Envarsus
nebol registrovany Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv ako lick originalny, teda neziadal ho
zaregistrovat’ ako originalny. Zalobca pri vypisovani Ziadosti, v ktorej vyzna&il v ¢asti B - udaje o lieku -
originalny liek, udaje v rozpore s platnym pravnym stavom. Zalovany postupoval v stlade so zakonom.
Zalobca uviedol nepravdivy udaj, Ze liek je origindlny a toto svoje tvrdenie bol povinny preukazat.
Smerodajnym udajom pre Zalovaného v tomto pripade bola registracia licku Statnym Gstavom. Zalobca
poukazal, 7e dany lick nebol registrovany Statnym ustavom, ale ide o tzv. eurdpsky typ registraénej
procedury. Podla neho mal zalovany postupovat’ v sulade s pravnou tpravou zakona o thradach.

Podl'a § 8 ods. 2 zakona ¢. 363/2011 Z. z., origindlnym lickom sa na ucely tohto zdkona rozumie liek,
ktory bol v ¢ase vydania rozhodnutia o registracii licku chraneny patentovou ochranou. Generickym
lickom sa na Ucely tohto zakona rozumie liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie
lie¢iv a rovnaku lieckovu formu ako origindlny liek a ktorého biologicka rovnocennost’ s origindlnym
lickom bola dokazand primeranymi skuSkami biologickej dostupnosti; rozlicné soli, estery, étery,
izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty lieCiva sa povazuju za rovnaké lie¢ivo, ak sa ich
vlastnosti vyrazne neliSia z hladiska bezpeCnosti alebo ucinnosti od origindlneho licku. Biologicky
podobnym lickom sa na t¢ely tohto zdkona rozumie biotechnologicka képia originalneho lieku, ktora méa
porovnavacimi klinickymi skuSkami dokézani podobnost’ vo fyzikalno-chemickych vlastnostiach, v
ucinnosti a bezpecnosti.

Podl'a § 10 ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z. z., ziadost’ o zaradenie licku do zoznamu kategorizovanych
lickov a tiradné ur¢enie ceny licku podava ministerstvu drzitel’ registracie.

Podla § 16 ods. 1 zdkona €. 363/2011 Z. z. o zaradeni liecku do zoznamu kategorizovanych lieckov a
uradnom urceni ceny lieku rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla § 10 .V ods. 4 st uvedené
druhy liekov, ktoré nie je mozné zaradit’ do zoznamu kategorizovanych lickov.

Podla § 70 ods. 1 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v konaniach sa chrénia zdujmy S§tatu a dba sa na
zachovavanie prav a prdvom chranenych zaujmov uc€astnikov konania a inych os6b. Podla ods. 2
ministerstvo postupuje v konaniach v tzkej su¢innosti s ucastnikmi konania. Podla ods. 3 pravom aj
povinnost'ou ucastnikov konania je izko spolupracovat’ s ministerstvom. Podl'a ods. 4 ministerstvo dba
o to, aby v rozhodovani o skutkovo zhodnych alebo podobnych pripadoch nevznikali neodovodnené
rozdiely.

Podla § 79 ods. 1 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. podkladom na rozhodnutie st najmd podania, navrhy a
vyjadrenia ucastnikov konania, dokazy, ako aj skuto¢nosti v§eobecne zname alebo zndme ministerstvu z
jeho turadnej ¢innosti. Rozsah a sposob zistovania podkladov na rozhodnutie uruje ministerstvo.
Skuto¢nosti vSeobecne zname alebo zname ministerstvu z jeho tradnej ¢innosti netreba dokazovat’.
Podl'a ods. 2 ministerstvo hodnoti podklady na rozhodnutie podla svojej tivahy, a to kazdy jednotlivo a
vSetky v ich vzijomnej suvislosti. Podl’a ods. 3 ministerstvo zistuje presne a Uplne skutocny stav veci a
na ten ucel si obstarava potrebné podklady na rozhodnutie, pricom nie je viazané len podkladmi na



rozhodnutie predloZzenymi ¢astnikmi konania.

Podl'a § 81 ods. 1 pism. d/ zakona ¢. 363/2011 Z. z. rozhodnutie obsahuje vyrok obsahujuci rozhodnutie
vo veci s uvedenim ustanovenia pravneho predpisu, podla ktorého sa rozhodlo. Podla ods. 2 v
odovodneni rozhodnutia sa uvedie, ktoré skuto¢nosti boli podkladom na rozhodnutie, aké uvahy boli
pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na ktorych zaklade sa rozhodovalo, a
spOsob vyrovnania sa s ndvrhmi, vyjadreniami a pripomienkami u¢astnikov konania.

Z citovanych ustanoveni zakona ¢. 363/2011 Z. z. vyplyva, Ze zalovany je povinny v konaniach podla
tohto zakona postupovat’ v uzkej suc¢innosti s c¢astnikmi konania a dbat’ na zachovavanie ich prav a
pravom chranenych zaujmov. Zakon mu uklada presne a tplne zistit’ skutoény stav veci a na tento tcel
si obstarat’ potrebné podklady pre rozhodnutie, ktoré hodnoti podl'a svojej uvahy, a to kazdy jednotlivo a
vsetky v ich vzdjomnej stivislosti. Zakon tiez ustanovuje nalezitosti rozhodnutia, ktoré musi vo vyrokovej
¢asti obsahovat' rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia pravneho predpisu, podla ktoré¢ho sa
rozhodlo. Odévodnenie rozhodnutia obsahuje popis skuto¢nosti, ktoré boli podkladom pre rozhodnutie,
ako aj uvahy, ktoré boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na zaklade ktorych
sa rozhodovalo a tiez sp6sob vyrovnania sa s navrhmi, vyjadreniami a pripomienkami ucastnikov
konania.

V.

Odvolaci sud po preskiumani veci v rozsahu odvolacich dévodov dospel k zaveru, ze spravne organy
oboch stupiiov v danom pripade nélezite nepostupovali v intencidich citovanych pravnych noriem,
majice za nasledok, ze vo veci si nezadovazili dostatok skutkovych podkladov relevantnych pre vydanie
rozhodnuti, s prihliadnutim na to, ze spravny organ v druhého stupna sa v rozhodnuti o ndmietkach so
ziadnou z nich nevysporiadal a okrem uplného stotoZznenie sa s prvostupnovym rozhodnutim neuviedol
skutoénosti, ktoré boli podkladom pre rozhodnutie, ani ivahy pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti
pravnych predpisov, na zéklade ktorych sa rozhodovalo. Tieto nedostatky spdsobili nepreskimatelnost’
napadnutého rozhodnutia pre nezrozumitelnost' a nedostatok doévodov. Sud prvého stupna preto
rozhodol vecne a pravne spravne, ked’ preskimavané rozhodnutie Zalovaného a rozhodnutie ministra
zdravotnictva Slovenskej republiky zrusil a vec vratil zalovanému na d’alSie konanie.

Odvolaci sud po vyhodnoteni odvolacich dovodov vo vzt'ahu k napadnutému rozsudku krajského sudu a
vo vzt'ahu k obsahu sudneho a pripojeného administrativneho spisu v zmysle ustanovenia § 219 ods. 2
O.s.p. v spojeni s § 246¢ ods. 1 O.s.p. as § 492 ods. 2 S.s.p. konstatuje, Ze nezistil dévod na to, aby sa
v zasade odchylil od logickych argumentov a relevantnych pravnych zaverov vo veci samej, spolu so
spravnym poukazom na pravnu upravu vztahujicu sa k predmetu konania, uvedenych v odévodneni
napadnutého rozsudku krajského sudu, ktoré vytvaraju dostato¢né pravne vychodiska pre vyslovenie
vyroku napadnutého rozsudku. Senat odvolacieho sudu povazuje pravne postidenie preskimavanej veci
krajskym stidom za spravne a stiladné so zdkonom.

Pokial’ sa tyka namietok vo vztahu k obsahovym nalezitostiam od6vodnenia rozsudku krajského stdu,
Najvyssi sud ho povazuje za dostato¢ne odévodneny v zmysle poziadaviek § 157 OSP. Problematike
tykajucej sa povinnosti nalezite zdévodnit’ rozhodnutie venoval znaéna pozornost’ vo svojej judikature aj
Ustavny sad Slovenskej republiky - napr. v nalezoch sp. zn. IV. US 1/02, 11. US 174/04, 111. US
117/07, 111. US 332/09, 1. US 243/07, 1. US 114/08, III. US 36/2010. Ustavny sud konStatoval, ze
nezavislost rozhodovania vSeobecnych sudov (tyka sa aj rozhodovacej Cinnosti organov verejnej
spravy) sa uskutoCiiuje v ustavnom a zékonnom procesnopravnom a hmotnoprdvnom rameci.
Procesnopravny ramec predstavuju predovsetkym principy riadneho a spravodlivého procesu; jednym z
tychto principov, predstavujicim sucast’ prava na spravodlivy proces a vylu¢ujuicim lubovolu pri
rozhodovani, je povinnost’ sidov ako aj organov verejnej spravy svoje rozhodnutia odévodnit’ v stulade
so zakonnou Upravou. Z odévodnenia totiz musi vyplyvat’ vztah medzi skutkovymi zisteniami a itvahami
pri hodnoteni dokazov na strane jednej a prdvnymi zadvermi na strane druhej. Povinnost’ sudu ako aj
organu verejnej spravy je presved¢ivo a spravne vyhodnotit dokazy a svoje rozhodnutie nalezite
odovodnit’, pritom starostlivo prihliadat’ na vSetko, ¢o vyslo pocas konania najavo, vratane toho, ¢o



uviedli uc¢astnici. Z odévodnenia rozhodnutia teda musi vyplyvat’ vztah medzi skutkovymi zisteniami a
uvahami pri hodnoteni dokazov na jednej strane a pravnymi zdvermi na strane druhe;.

Vychadzajuc z uvedeného odvolaci sud vyhodnotil odvolacie namietky odvolatela, ktorymi namietal
nepreskimatelnost’ napadnutého rozsudku za nedoévodné. Krajsky sid v oddvodneni napadnutého
rozhodnutia uvadza v dostato¢nom rozsahu relevantné skutkové zistenia vyplyvajice z administrativneho
spisu, podlozené pravnou upravou na vec sa vztahujucou, ktoré ho viedli k pravnemu ziveru o
nezakonnosti zalobou napadnutého rozhodnutia v spojeni s prvostupiiovym sprdvnym rozhodnutim a
konania im predchadzajuceho, ¢o je v sulade s procesnymi poziadavkami vyjadrenymi v ust. § 157 ods.
2 O.s.p. v spojeni s § 246¢ ods. 1 O.s.p..

Vzhl'adom k uvedenému ak odvolatel’ v dovodoch odvolania namietal, Ze sud prvého stupiia na zaklade
vykonanych dokazov dospel k nespravnym skutkovym zisteniam (§ 205 ods. 2 pism. d/ O.s.p.),
rozhodnutie krajského sudu vychadza z nespravneho pravneho posudenia veci (§ 205 ods. 2 pism. f/
O.s.p.) odvolaci sid dospel k zaveru o neddvodnosti uvedenych odvolacich dévodov. Suad prvého
stupna sudnemu prieskumu zakonnosti rozhodnutia Zalovaného a postupu mu predchadzajiceho v danej
veci venoval ndleziti pozornost’ a v odévodneni napadnutého rozsudku dal dostatocnti odpoved na
zasadné Zalobné namietky, za ktoré povazoval, Ze spravne organy oboch stupniov v administrativnom
konani nalezite nepostupovali v su¢innosti so Zzalobcom, ako osobou dotknutou registraciou
zdravotnickych pomoécok a v odovodneni rozhodnuti nedali dostatoéntt odpoved’ na zasadné otdzky
zalobcom nastolenymi v administrativnom konani.

Odvolaci sud po preskimani veci mal preukazané, ze sud prvého stupnia v procese sudneho prieskumu
zakonnosti rozhodnutia a postupu Zalovaného postupoval v sulade s pravnou Upravou ustanovenou v
druhej hlave piatej ¢asti ObCianskeho sudneho poriadku (§§ 247 a nasl.), nalezite preskumal zakonnost’
rozhodnutia zalovaného a postup mu predchadzajici v rozsahu zalobnych dévodov a v oddvodneni
napadnutého rozsudku sa nalezite vysporiadal so zasadnymi Zalobnymi ndmietkami. Odvolaci sud dospel
k zhodnému zéveru ako sud prvého stupna, Zze zalobné namietky Zzalobcu boli spdsobilé vyvratit’
spravnost’ argumentacie Zalovaného spravneho organu v napadnutom rozhodnuti. Rovnako Najvys§si sud
povazuje za nedévodné namietky voci vyske priznanej nahrady trov pravneho zastipenia, ktoré rovnako
ako krajsky sud povazuje v priznanom rozsahu za uplatnené dévodne.

Odvolacie namietky odvolatela proti rozsudku krajského stidu preto odvolaci sud vyhodnotil v celom
rozsahu ako nedévodné, ktoré nemohli mat’ za nasledok uspesnost’ odvolacieho navrhu. Po vrateni veci
na d’alSie konanie bude Zalovany povinny postupovat’ v zmysle Upravy krajského stidu a vo veci vydat’
nové zakonnym spdsobom odoévodnené rozhodnutie, plne reSpektujuce procesné prava ucastnika
spravneho konania.

VL.

Odvolaci sud z doévodov uvedenych vysSie napadnuty rozsudok krajského sudu ako vecne a pravne
spravny podla § 250ja ods. 3 veta druha O.s.p. v spojeni s § 246¢ ods. 1 veta prva O.s.p. as § 219
ods. 1, 2 O.s.p. potvrdil, stotozniac sa v zasade aj s dovodmi jeho rozhodnutia (§ 219 ods. 2 O.s.p v
spojeni s § 246¢ ods. 1 veta prva O.s.p.), ked’ nezistil ani okolnosti, ku ktorym by musel prihliadat’ z
uradnej povinnosti.

O néahrade trov odvolacieho konania odvolaci sid rozhodoval podl'a § 250k ods. 1 O.s.p. v spojeni s §
246¢c ods. 1, s § 224 ods. 1 O.s.p. a s 151 ods. 1, 2 O.s.p. tak, Ze procesne uspesnému zZalobcovi ich
nahradu nepriznal, nakol’ko si ju neuplatnili ani vo vyjadreni k Zalobe ani v lehote troch pracovnych dni
od vyhlasenia rozsudku.

Toto rozhodnutie prijal Najvyssi sad Slovenskej republiky v senate pomerom hlasov 3:0 (§ 3 ods. 9
zakona €. 757/2004 Z. z. o sudoch a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni i¢innom od 1.
maja 2011).



Poucdenie:

Proti tomuto rozsudku nie je pripustny opravny prostriedok.
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