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USNESENI

Méstsky soud v Praze jako soud odvolaci rozhodl v senaté slozeném z pfedsedkyné senatu
JUDr. Blanky Chlostové a soudct JUDr. Michala Holuba a JUDr. Zuzany Hanadkové LIL.M.,

ve véci

zalobkyné: Egis Pharmaceuticals PLC, reg ¢. 01-10-041762, d.¢.:HU10686506
sidlem Keresztari ut. 30-38, H-1106 Budapest’, Mad'arska republika
zastoupené advokatem Mgr. MUDr. Zdenkem Kubicou
sidlem Soukenicka 1090/14, 110 00 Praha 1

proti

zalované : Ceska republika - Ministerstvo zdravotnictvi, IC: 0024341
sidlem Palackého nam. 375/4, 128 00 Praha 2

o zaplaceni 12 757 000 K¢ s pfisluSenstvim,

k odvolani zalované proti rozsudku Obvodniho soudu pro Prahu 2 ze dne 19. prosince 2024, ¢.j.
29 C 240/2015 — 657

takto:

Rozsudek soudu 1. stupné se ve vyrocich 1., III. a IV. zruSuje a v tomto rozsahu se véc vraci

tomuto soudu k dalsimu fizeni.

Oduvodnéni :

. 'V zahlavi uvedenym rozsudkem soud I. stupné ulozil Zzalované povinnost zaplatit Zzalobkyni
castku 12 272 200 K¢ s arokem z prodleni ve vysi 8,05 % rocné z této ¢astky od 17. 8. 2015 do
zaplaceni, vse do 15 dnt od pravni moci rozsudku (vyrok ad 1.), zamitl Zalobu, jiz se zalobkyné
domahala zaplaceni ¢astky 484 800 K¢ s urokem z prodleni ve vysi 8,05 % rocné z této ¢astky od
17. 8. 2015 do zaplaceni (vyrok ad II.), zalované ulozil povinnost zaplatit zalobkyni nahradu
nakladu fizen{ ve vysi 1 658 292,1 K¢, do 15 dnu od pravai moci rozsudku (vyrok ad IIL.) a dale
povinnost nahradit Ceské republice — Obvodnimu soudu pro Prahu 2 na iéet Obvodniho soudu
pro Prahu 2 naklady statu ve vysi, ktera bude uvedena v samostatném usneseni, do 15 dnt od
pravni moci tohoto usneseni (vyrok ad IV.).

. Soud L. stupné¢ takto rozhodl o zalobé, jiz se zalobkyné puvodné domahala zaplaceni ¢astky
12768 609 K¢ s urokem z prodleni ve vysi 8,05 % p. a. od 17. 8. 2015 do zaplaceni z davodu
nihrady skody podle zdkona ¢. 82/1998 Sb., o odpovédnosti za skodu zptsobenou pfi vykonu
vefejné moci rozhodnutim nebo nespravnym Gfednim postupem a o zméné zikona Ceské
narodni rady ¢. 58/1992 Sb., o notafich a jejich cinnosti (notatsky fad), ve znéni pozdéjsich
predpist, jako odskodnéni majetkové 4ymy v dusledku nepfiméfené dlouhého spravniho fizeni o
stanoveni maximaln{ ceny lé¢iv a stanoveni vyse a podminek thrady s tvrzenim, Ze ji usel zisk ve
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vysi 12 757 000 K¢ za neuskutecnény prodej 63 785 kusu 1écivych piipravka pii cené 200 K¢ za
jeden kus a vznikly ji naklady na likvidaci a dopravu expirovanych lécivych piipravka
skladovanjch v Ceské republice ve vysi 11 609 K¢, Zalobkyné vytykala SUKL, e nevhodné spojil
véci do spole¢ného spravniho fizeni s dalSim fizenim s dal$imi subjekty, spravni fizeni
o stanoveni maximalni ceny, vyse a podminek uhrady léc¢ivého pfipravku COVEREX COMBI 4
MG/1,25 MG tak probihalo od 14. 9. 2010 do 13. 10. 2012, s v{jimkou obdobi od 16. 9. 2010 do
30. 11. 2010, kdy bylo #zeni pteruseno. Zalobkyné uvedla, Ze celé fizeni trvalo 760 dnd a v
pficinné souvislosti s tim vznikla zalobkyni $koda, nebot’ za dobu od podani Zadosti doslo
k expiraci vyrobenych pfipravki, které do doby koneéného rozhodnuti nemohla Zalobkyné
distribuovat do lékaren a k pacientim a vzhledem k tomu, ze 1ékarny 1écivo neodebiraji s kratsi,
nez Sestimésicni expiracni lhutou, se piipravky staly neprodejné a musely byt zlikvidovany.

. Zalovana navrhla zamitnuti Zaloby pro nedostatek pficinné souvislosti mezi vznikem $kody
spocivajici v likvidaci pfipravku a délkou spravniho fizeni a popsala spravni fizeni ohledné
predmétného piipravku. Zalovana uvadéla, ze se jednalo o piipravek uréeny k sirokému pouziti
v bézné klinické praxi s moznosti pfedepsani praktickym lékafem a vzhledem ke kratsi, nez
Sestimésiéni expiracni lhaté bylo v Ceské republice likvidovano 24 985 kust skladovanych
v Ceské republice a 38 800 skladovanych v Mad’arsku, celkem 63 785 ks piipravku. Zalovana
uvedla, ze v dotéeném spravnim fizeni k pratahum nedoslo, a to s ohledem na data vydani
rozhodnuti, mimofadnou komplikovanost véci, velkym poctem tcastnikii a objemu materie,
kterou je tieba nastudovat. Skoda byla zptsobena $patnym dsudkem Zalobkyné a stat za ni
neodpovida. Zalovana zdaraznila, ze od pfipojeni spravniho fizeni sp. zn. SUKI.S178657/2010
do spravniho fizeni sp. zn. SUKLS192564 /2009 bylo do tohoto pfipojeno nékolik dalsich fizeni,
do spisu bylo zalozeno nékolik desitek vyjadieni, Ustav ucinil nékolik procesnich tkond (napt.
zastaveni spravniho fizeni v ¢asti) a vydal dvé hodnotici zpravy spolecné s dalsimi shromazdénymi
podklady pro rozhodnuti, proti rozhodnuti Ustavu ¢&. j. SUKIL56929/2011 bylo podano 7
rozsahljch odvolani, proti rozhodnutf Ustavu ¢. j. SUKI69962/2012 bylo podano 6 rozsihljch
odvolani a v prab¢hu bylo spravni fizeni nékolikrat v ¢asti zastaveno.

. Zalovana déle uvedla, Ze vyrobeni vétstho mnozstvi 1écivych piipravka, které zatim nemaji
stanovenou maximalni cenu anebo vysi a podminky thrady a jejich nasledna likvidace
v dusledku jejich neupotiebeni na trhu je pouze dasledkem Spatné obchodni politiky zalobkyné
a nikoli nespravnym ufednim postupem nebo nezikonnym rozhodnutim Zalované. Zalovana jesté
nad ramec uvedeného uvedla, ze Zzalobkyni nic nebranilo v tom, predmétné piipravky upotiebit
na jiném evropském trhu nez ceském. Zalovana také zdaraznila, Ze v pric¢inné souvislosti s
nezakonnym rozhodnutim ¢i nespravaym ufednim postupem organu vefejné moci musi byt
majetkova ijma zpusobena tim, ze takovy postup zasahl do prabéhu déje vedouciho k urcitému
zisku, a nikoliv jen tvrzené zmafeni zamysleného finanéniho zaméru. K namitce na nevhodné
spojeni spravniho fizeni sp. zn. SUKLS178657/2010 a sp. zn. SUKLS192564/2009 Zzalovana
namitla, ze zalobkyné toto spojeni spravnich fizeni v prubéhu nijak nerozporovala, a tedy se
nemuze jednat o skutec¢nost, ktera by mohla mit v souvislosti s uplatnénim naroku na nahradu
skody relevanci.

. Soud L. stupné v této véci jiz rozhod], a to rozsudkem ze dne 4. 9. 2017, €. j. 29 C 240/2015-205,
jimz Zalobu v plném rozsahu zamitl, ktery byl potvrzen rozsudkem Méstského soudu v Praze ze
dne 23. 1. 2018, ¢. j. 12 Co 367/2017 s odavodnénim, ze soud 1. stupné spravné dovodil, ze v
projednavané veéci neni splnéna podminka pficinné souvislosti. Bylo pouze na rozhodnuti
zalobkyné, zda vycka rozhodnuti spravniho organu o stanoveni maximalni ceny a vyse dhrady za
pfedmétny 1écivy piipravek, nebo zda na sebe vezme podnikatelské riziko a ve snaze vstoupit s
pfedmétnym piipravkem na trh dffve, nez konkurenti, jej nechd vyrobit jest¢ pfed skoncenim
spravniho fizeni a vydanim spravnich rozhodnuti ve vztahu k tomuto pfipravku. Skoda Zalobkyni
vznikla tim, Zze Zalobkyné 1éc¢ivy pfipravek vyrobila, respektive nechala vyrobit, aniz by méla
postaveno najisto, ze bude moci tento pfipravek v dobé pfed uplynutim jeho expirace prodat.
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Skoda tak Zalobkyni vznikla v pficinné souvislosti s jejim rozhodnutim, nikoli s délkou spravniho
fizeni.

. Rozsudek odvolactho soudu byl zrusen vyrokem II. rozsudku Nejvyssiho soudu ze dne 3. 6. 2020,
¢. j. 30 Cdo 2633/2018-274 ve vyroku I v rozsahu, ve kterém byl co do ¢astky 12 757 000 K¢
s pfislusenstvim potvrzen zamitavy vyrok I rozsudku soudu prvnfho stupné, v navazujicich
vyrocich o nakladech fizeni II a 111, a rozsudek Obvodniho soudu pro Prahu 2 ze dne 4. 9. 2018,
¢. j. 29 C 240/2015-205, byl timto vyrokem ztusen v zamitavém vyroku I co do ¢astky 12 757
000 K¢ s piislusenstvim a v zavislém nakladovém vyroku II. vyrokem I. bylo dovolani zalobkyné
co do castky 11 609 K¢ odmitnuto.

. Soud 1. stupné vychazel z rozhodnuti Nejvysstho soudu, ktery vytkl odvolacimu soudu,
ze posuzoval pficinnou souvislost mezi vznikem Skody a nespravnym ufednim postupem
spocivajicim v nepfiméfené délce spravniho fizeni a nikoli v poruseni povinnosti vydat
rozhodnuti v zakonem stanovené lhuté a jeho zavér o nedostatku pri¢inné souvislosti oznacil za
nespravny, nebot’ nespravné urcil relevantn{ skutkové okolnosti, mezi kterymi méla byt existence
pficinné souvislosti zjist ovana. Nejvyssi soud uvedl, ze podstatné bylo zabyvat se otazkou, zda v
pfedmétném spravnim fizeni doslo k pratahtim, tj. neodtvodnitelné necinnosti spravniho ufadu,
respektive k nedodrzeni zakonnych lhut, které jsou pro vydani rozhodnuti ve spravnim fizenim
stanoveny. Odvolacimu soudu vytkl, ze se nezabyval jednotlivymi pratahy v fizeni, ani otazkou,
v jaké dobé by fizeni skoncilo pfi dodrzeni zakonnych lhiat. Odpovéd na tuto otazku oznacil za
nezbytnou z toho davodu, aby bylo zfejmé, od jaké doby by Zalobkyné, nebyt nespravného
ufedniho postupu, mohla zacit s prodejem vyrobenych lécivych piipravka se stanovenou
maximalni cenou a stanovenou vys{ a podminkami thrady. Nejvys$si soud dale uvedl, Ze za acelem
zjisténi existence pficinné souvislosti mezi nespravaym udfednim postupem spocivajicim ve
smyslu § 13 odst. 1 véta druha zik. ¢ 82/1998 Sb. v pritazich s ué¢inénim ukonu ve sprivaim
fizeni, v projednavané véci o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vyse a podminek
uhrady, a vznikem skody pfedstavované uslym ziskem ve vysi 12 757 000 K¢ za neuskutecnény
prodej 63 785 kust vyrobenych lécivych piipravku je tfeba zkoumat, zda rozhodnuti o stanoveni
maximalni ceny a fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady bylo soucasti obvyklého chodu véci,
tedy posoudit, zda na dané rozhodnuti pfi splnéni zakonnych podminek, existoval pravni narok.
V této souvislosti odkazal na rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 20. 1. 2016, sp. zn. 30 Cdo
2179/2013 a odvolacimu soudu vytkl, Ze timto posouzenim se vibec nezabyval. Odvolacimu
soudu vytkl téZ jeho posouzeni moznosti postupu podle § 39h odst. 2 zdk. ¢. 48/1997 Sb., v némz
spatfoval okolnost prerusujici pficinnou souvislost, nebot’ se nevypofadal se skutecnosti, ze se
zalobkyné zaroven domahala i stanoveni vyse a podminek dhrady 1éc¢ivého piipravku.

. Odvolacimu soudu dale vytkl, Ze se odchylil od ustalené rozhodovaci praxe Nejvyssiho soudu,
pokud uzavfel, ze zalobkyné mela moznost zabranit vzniku $kody postupem podle § 39h odst. 2
zak. ¢. 48/1997 Sb., aniz by se zabyval tim, zda by timto postupem doslo k rozmnozeni
majetkovych hodnot zalobkyné, tedy zda to byla zalobkyné, ktera si svoji necinnosti,
tj. neuvedenim 1écivého pfipravku na trh za uvedenou maximalni cenu i bez uhrady ze
zdravotniho pojisténi, nechala takto realné¢ dosazitelny zisk ujit a v této souvislosti odkazal na
rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 13. 11. 2012, sp. zn. 28 Cdo 5171/2008. Nejvyssi soud ten téz
uvedl, ze davody pro zruseni rozsudku odvolaciho soudu se vztahuji i na rozsudek soudu
I. stupné.

. Zalovan se k rozsudku Nejvyssiho soudu vyjadiila podanim ze dne 19. 8. 2020, v néms uvedla,
ze spravni fizeni bylo slozité. Zduaraznila, ze odvolaci fizeni ve vécech cen a thrad lécivych
piipravka a potravin pro zvlastni lékatské ucely trvaji ve vétsine ptipada déle, nez by podle
spravniho fadu mela. Ohledné vzniku skody v ptipadé dodrzeni zakonné lhuty zalovana uvedla,
ze trh s lécivy urcenymi k lécbé hypertenze byl saturovan, tedy je otazka, zda by vibec po
dotéeném piipravku néjaka poptavka vznikla, nebot’ ve skupiné lécivych pfipravka se stejnou
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kombinaci 1é¢ivych latek (perindopril + indapamid) ve stejném poméru sil jako predmétny
ptipravek byly na trhu dva 1é¢ivé piipravky (PERINPA 4 MG/1,25 MG a PRICORON COMBI
4 MG/1,25 MG), které mely se zdravotnimi pojistovnami uzavienou tzv. dohodu o nejvyssi
cen¢ a byly plné hrazeny ze zdravotniho pojisténi. Na zavér uvedla, Zze zalobkyné neméla pravni
narok na vydani pozitivnfho rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek uhrady.

K vyjadfeni zalované podala zalobkyné¢ stanovisko ze dne 15. 10. 2020. Uvedla, ze spravni fizeni
nebylo sloZité v jakémkoli ohledu. Ucéastnici, kteff vstoupili do fizeni v souvislosti s fizenim
reviznim byli motivovani oddalit co nejdéle vykonatelnost vysledného rozhodnuti, nebot’ tim
sobé prodlouzi zisky a oddali nastup konkurenéniho ptipravku na trh. Zalobkyné oznaéila za
nevhodné spojeni spravnich fizeni, které vyvolal spravni organ prvniho stupné, a to bez
relevantniho dévodu, jemuz se nemohla Géinné branit a k némuz si SUKL ani nevyzadal
stanovisko zalobkyné. Zalobkyné uzaviela, Ze neexistovaly zikonné podminky ke spojent fizen,
&mz vznikla zalobkyni Gjma. Zalobkyné dale pfipomnéla i extrémni pratahy spravnich organt
s tim, Ze nemuze byt ve prospéch zalované, kdyz spravni organy porusuji opakované¢ ustanoveni
spravniho fadu.

Zalobkyné k prodejnosti piipravku poukazala na vyjadfeni experta PharmDr. J. S., ktery uvedl,
7e by v CR bylo za roky 2011 a 2012 prodano v piipadé véasného stanoveni thrady mezi 105 512
— 462 149 balenimi ptedmétného piipravku. Zadosti o stanoveni thrady ohledné konkurenénich
ptipravki, jez uvadi zalovana, byly vyfizeny dfive nez zadost zalobkyné, byt” byly podany az poté,
co takovou zadost podala zalobkyné. Prodejnost piipravku navic byla postavena na jeho znamosti
u lékata, nebot” predmétny piipravek je doplinkem vefejnosti znamého ptipravku COVEREX.
Existovaly také predbézné dohody o odbéru predmétného pfipravku s velkodistributorem
Phoenix, ktery slibil, ze odebere celé vyrobené mnozstvi pfipravku za zalobkyni uvadénou cenu
200 K¢ za baleni. Zalobkyné také uvedla, ze byl dan pravni narok na vydani rozhodnuti ve
spravnim fizeni, nebot’ byly splnény zakonné podminky. Zalobkyné nemohla piipravek uplatnit
na jiném trhu nez v CR. Na zavér zalobkyné piipomnéla, Ze postupem podle § 39h odst. 2 zk.
¢. 48/1997 Sb. byly s ohledem na pravidelny chod udalosti jeji ptipravky neprodejné.

12.Soud 1. stupné vysel ze zjistén¢ho skutkového stavu, z né¢jz vyplyva, ze zalobkyné uplatnila

u zalované své naroky ve smyslu § 14 zikona ¢. 82/1998 Sb. dne 16. 2. 2015 a pozadovala
odskodnéni za nepfiméfen¢ dlouhé spravni fizeni. Po provedeném dikaznim fizeni vysel ze
zjisteni, ze spravni fizeni, v némz se zalobkyné domahala stanoveni maximalni ceny, vyse
a podminek uhrady 1éc¢ivého piipravku COVEREX COMBI 4 MG/1,25 MG probihalo od 14. 9.
2010, kdy byla zalobkyni podana zadost do 13. 10. 2012, v obdobi od 16. 9. 2010 do 30. 11. 2010
bylo pferuseno, toto spravni fizeni bylo spojeno se spravnim fizenim o zmén¢ vyse a podminek
uhrady ze zdravotniho pojisténi jinych 1é¢ivych piipravka a jinych ucastnika a k pravomocnému
stanoveni vyse thrady ve vztahu k pfedmétnému pifipravku doslo dne 13. 10. 2012. Prab¢h
spravniho fizeni popsal soud 1. stupné podrobné v bodé 24 odtivodnéni svého rozhodnuti. Zjistil,
ze f{zeni bylo zahajeno dne 14. 9. 2010, ode dne 16. 9. 2010 bylo fizeni pferuseno do 1. 12. 2010.
Spravni organ I. stupné vydal rozhodnuti dne 24. 3. 2011 (4. v zdkonem stanovené lhute).
Odvolani proti tomuto rozhodnuti obdrzel spravni organ ve dnech 22. 4., 26. 4. a 27. 4. 2011.
Spravni organ pak pfedlozil dne 23. 5. 2011 spis odvolacimu spravnimu organu (v souladu s § 88
odst. 1 spravniho fadu). Odvolaci spravni organ pak mél sim rozhodnout ve lhuté do 22. 6. 2011
(v souladu s § 71 odst. 3 spravniho fadu). Obdobi od 23. 6. 2011 do 10. 1. 2012 (kdy odvolaci
spravni organ rozhodl) povazoval za obdobi necinnosti, coz hodnotil jako pratah ve smyslu § 13
odst. 1 zdk. ¢82/1998 Sb. s odkazem na rozhodnuti Nejvyssiho soudu ze dne 29. 9. 2015, sp. zn.
30 Cdo 344/2014. Dale spravni organ I. stupné rozhodl v souladu s § 39g odst. 2 zikona ¢.
48/1997 Sb. ve lhuté dne 16. 3. 2012. Spravni organ I. stupné rovnéz fadné ve lhuté podle
spravniho fadu pfedlozil spis odvolacimu spravnimu organu dne 3. 5. 2012. Jako dalsi obdobi
necinnosti shledal obdobi od 5. 6. 2012 do 8. 10. 2012 s tim, ze lhuta stanovena v § 71 odst. 3
spravniho fadu uplynula dne 4. 6. 2012.
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13.Uzavfel, ze ptvodni fizeni bylo pravomocné skonceno dne 13. 10. 2012 a bylo zatizeno pritahy.
V existenci pratahu shledal odpovédnostni titul ve smyslu § 13 odst. 1 zak. 82/1998 Sb. s tim, Ze
puvodni fizen{ trvalo od 14. 9. 2010 do 13. 10. 2012 (tj. 760 dni). Po odecteni doby pratahu v
rozsahu 125 dnf za obdobi od 5. 6. 2012 do 8. 10. 2012 a 201 den za obdobi od 23. 6. 2011 do
10. 1. 2012 dovodil, Ze pokud by ptivodni fizeni nebylo zatizeno pritahy, bylo by skonceno k 22.
11. 2011 a v této souvislosti odkazal na bod 38 rozsudku Nejvyssiho soudu ze dne 3. 6. 2020, ¢.
j. 30 Cdo 2633/2018-274.

14.Soud I. stupné se dale s odkazem na bod 39 rozsudku Nejvyssiho soudu ze dne 3. 6. 2020, ¢. j.
30 Cdo 2633/2018-274 zabyval otizkou pfic¢inné souvislosti, pfi jejimz posouzeni je dle
dovolactho soudu tfeba se zaméfit na to, zdali by pfi splnéni zakonnych podminek existoval na
vydani daného rozhodnuti pravni narok. Dovodil, Ze v projednavané véci existoval pravni narok
na vydani rozhodnuti a ztohoto zavéru odvodil existenci pficinné souvislosti mezi
odpovédnostnim titulem a tvrzenou skodou. Prihlédl pfitom k tomu, Ze Statni ustav pro kontrolu
léciv jiz difve zaregistroval a stanovil dhradu ze zdravotniho pojisténi a podminky dhrady u
lécivych piipravkd PERINPA a PRESTARIUM (tj. 1écivych piipravka ze stejné skupiny), takze
by nestanoveni vyse a podminek uhrady bylo v rozporu s principem legitimniho ocekavani (k
tomu viz rozsudek Nejvyssiho spravantho soudu ze dne 16. 3. 2010, sp. zn. 1 Afs 50/2009, a ze
dne 10. 5. 2016, sp. zn. 8 As 86/2015). Uved!l k tomu, ze z relevantni pravni upravy sice
jednoznacné plyne, Zze spravni organ v pifpadé posuzovani zadosti ve smyslu § 39b zakona ¢.
48/1997 Sb. disponuje jistym prostorem k uvazeni, neznamena to, ze by bez dalstho mohl
rozhodnout naprosto libovolné (viz napft. rozhodnuti Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 1. 9.
2021, sp. zn. 1Azs 152/2021, a tam citovana judikatura).

15.Soud 1. stupné dale vyslovil, ze se zalobkyné sice vystavila riziku tim, ze naskladnila nemalé
mnozstvi dot¢eného 1écivého piipravku s obchodnim zamérem tento uvést na trh a prodat jesté
pfed pravomocnym skoncenim puvodniho fizeni a za situace, ze by nesplnila zakonné podminky,
musela by nést ztratu ze svého. Zalobkyné viak podle zavéru soudu I. stupné podminky splnila a
pravni narok na vydani rozhodnut{ méla.

v

16.P1i Gvaze o vysi S$kody soud I. stupné vysel ze znaleckého posudku znalce Marka Mosi, z néjz
zjistil, ze v piipadé, ze by byl piipravek COVEREX COMBI uveden na trh v obdobi od bfezna
2011 do prosince 2011, ¢inil by trzni podil tohoto piipravku az 145 385 kust baleni s tim,
ze prodat 63 785 kusu balen{ pfi cené 200 K¢ za baleni by kompetentni distributor zvladl do
kvétna 2012. Znalec uvedl, Ze Zalobkyni by se mnozstvi 63 785 kust baleni podafilo do doby
jejich expirace v ffjnu, respektive listopadu 2012 prodat. Ptihlédl téz k té skutecnosti, ze zalobkyné
méla prodej tohoto zbozi predjednan, coz soud I. stupné zjistil z vypovedi svédka V. M. a svédka
P. H., Ze zalobkyné méla prodej uvedeného léciva predjednan.

17.Soud I. stupné shledal, ze nebyt skodné udalosti spocivajici v nespravném udfednim postupu,
nebylo by ke §kodé na strané Zalobkyné doslo. Skodu shledal v uglém zisku s tim, Ze davodnou
neshledal dvahu Zalobkyné, ktera skodu vypocetla ve vysi 200 x 63 785. Z hlediska nahrady tjmy
soud I. stupné vychazel z vyse uslého ptijmu ve vysi 200 K¢ x 63 785, od niz odecetl naklady na
dosazeni tvrzeného zisku ve vysi 484 800 K¢, kterou stanovil znalec Vitézslav Halek v rozsahu
484 800 K¢ az 753 600 K¢. V souladu s obsahem znaleckého posudku vychazel soud 1. stupné z
dolnf hranice stanovenych nakladt na dosazeni tvrzeného zisku, tedy z ¢astky 484 800 K¢, kterou
odecetl od castky 200 x 63 785, tedy od castky 12 757 000 K¢ tak, ze usly zisk zalobkyni stanovil
castkou 12 272 200 K¢.

18.Namitku zalované, Zze prodej lé¢ivého ptipravku byl v ramci postupu podle § 39h odst. 2 zak.
¢. 48/1997 Sb. mozny i bez piislusného spravniho rozhodnuti odmitl s tim, ze ze svédeckych
vypovédi svédka V. M. a A. V. bylo zjisténo, Zze uvedené vyrobky nebylo mozné prodat v piipadé,
ze u nich nebyla stanovena vyse uhrady, coz potvrdil 1 svédek P. H. a pfihlédl téz k vypovedi
svédka J. S., ktery uvedl, Ze nebylo mozné prodat uvedeny lécivy piipravek v jiné zemi EU.
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Odkazal téz na argumentaci znalce Marka Mosi, ktery oznacil postup zalobkyné za odpovidajici
obvyklému béhu véci, a to logistickym a vyrobnim procesim a skute¢nosti, ze pofadi vstupu na
trh je velmi vyznamné. Soud I. stupné proto uzavtel, Zze ze strany zalobkyné nedoslo k poruseni
prevenén{ povinnosti.

19.Soud 1. stupné dile uvedl, ze podle § 15 odst. 1 zdk. ¢. 82/1998 Sb. nastalo prodleni zalované
dnem nasledujicim po uplynuti Sestimésicni lhuty k predbéznému uplatnéni naroku
u pfislusného dfadu, narok byl uplatnén dne 16. 2. 2015, poslednim dnem lhuty byl den 16. 8.
2015 a po 17.8. 2015 shledal, Zze je Zalovana v prodleni a Zalobkyni proto pfiznal trok
z prodleni ve vysi podle ust. § 1970 o.z. ve spojeni s natizenim vlady ¢. 351/2013 Sb.

20.Vyrok o nakladech fizeni odivodnil ust. § 142 odst. 1 o.s. f. s tim, ze nedspéch Zzalobkyné
v rozsahu 3,8 % oznadil za nepatrny a zalobkyni pfiznal plnou nahradu nakladu fizeni, které
podrobné odivodnil pod body 55-60 rozsudku.

21.Soud I stupné dale rozhodl o nakladech statu, které ulozil zaplatit Zalované s odkazem na § 148
odst. 1 o. s. f.

22.Proti tomuto rozsudku podala zalovana véas odvolani, a to proti vyhovujicimu vyroku ad I
a nakladovym vyrokim ad III a IV. Soudu I. stupné zalovana vytkla, ze nespravné posoudil
okolnosti ulozené mu rozhodnutim Nejvyssiho soudu, tedy zda v pifpadé dodrzeni zakonem
stanovenych lhut by zalobkyni tvrzena skoda nevznikla, zda zalobkyné méla na vydani rozhodnuti
zakonny narok, tedy Ze rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny a stanoveni vyse a podminek
uhrady muselo byt pfi splnéni vSech zakonnych nalezitosti vydano ¢i nikoli a zda bylo mozné
ocekavat, ze by 1écivy pfipravek byl prodejny za uvedenou maximalni cenu i bez schvaleni dhrady
ze zdravotniho pojisténi.

23.Soudu 1. stupné Zalovana dale vytkla, ze nespravné posoudil zakonné lhuity v ramci dotceného
spravniho fizeni. Zalovana uvedla, Ze soud 1. stupné odecetl délku prataha, a to 125 dni a 201
den od celkové délky fizeni, které trvalo 760 dni a dospé¢l k zavéru, ze fizeni by v ptipadé
spravného tfedniho postupu skondilo dne 22. 11. 2011. Zalovana namitla, 7e soud L. stupné
vypocitaval zakonnou délku fizeni pouze jako rozdil mezi faktickou délkou fizeni a prataha
s tim, e mé&l piihlédnout ke specifikim fizeni v agendé cen a Ghrad 1écivych piipravki. Zalovani
uvedla, ze zakon stanovuje lhutu pro vydani prvostupniového rozhodnuti v délce 165 dnu, déle je
tteba pfipocitat 15 dna dorucovani vefejnou vyhlaskou, Ihutu 15 dni pro podani odvolani a Ihutu
30 dnu pro predlozeni odvolani odvolacimu organu. Dale bézi Ihuta pro vydani druhostupnového
rozhodnuti, ktera ¢ini dle pfesvédceni zalované 60 dni, nikoliv 30. V této souvislosti poukazala
na ust. § 31 odst. 3 spravniho fadu, podle néjz spravni organ vyda rozhodnuti nejpozdéji do 30
dnt od zahajen{ fizeni s tim, Ze k této lhuté se pfipocitava doba az 30 dnt, pokud jde o zvlast
slozity piipad.

24.7alovana zdtraznila, ze predmétné spravni fizeni nebylo jednoduché, bylo opakované preruseno,
spojeno s jinym fizenim a vydano né¢kolik hodnoticich zprav, k nimz se meli ucastnici pravo
vyjadiit. Cast fizenf byla zastavena, bylo podano s réznym typem namitek celkem 7 odvolani, s
nimiz ma odvolaci organ povinnost se vypofadat a rovnéz zkoumat soulad fizeni, které
napadenému rozhodnuti piedchazelo, s pravnimi piedpisy. Zalovana zdaraznila, 7e predmétné
fizeni lze objektivné oznacit ve smyslu § 71 odst. 3 pism. a) spravniho fadu, jako zvlast’ slozity
ptipad. Zalovana dale uvedla, Ze rozhodnuti odvolaciho orginu bylo tieba dorucit, v roce 2010
zalovana dorucovala pisemnosti prostiednictvim Ceské posty a.s. a pravni moc rozhodnuti mohla
vyznacit az po vraceni vSech dorucenek, a poté vratit spis spravnimu organu prvého stupné k
novému fizeni. Jednalo se pfitom fadove o tydny. Cely tento cyklus se pak opakoval i v dalsim
kole projednavani. Zalovana poukézala na tvrzeni 7alobkyné, ktera dospéla k zavéru, Ze fzeni
mélo skoncit nejpozdéji dne 6. 4. 2012, aniz by zapocitala dobu dorucovani odvolacim organem
a vraceni spisu organu soudu I. stupné. Vzhledem k pravidlam vykonatelnosti rozhodnuti podle
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§ 39h odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v tehdy ucinném znéni, by pfedmétné
lécivé piipravky COVEREX COMBI mély vykonatelnou thradu nejdifive od kvétna 2012, coz je
za hranici doby, kdy by byl distributor ochoten pfipravky od zalobkyné odebrat, nebot’ 1ékarna
by je jiz od néj nepfijala. Ztrata by tak zalobkyni vznikla 1 v pfipadé, kdyby spravni organy
rozhodly v zakonné lhute.

25.Zalovana dale uvedla, ze i v hypotetickém piipadé a piistoupeni na zptsob vjpoctu nejzaziiho
data vydani rozhodnuti Zalované, ktery zvolil soud I. stupné, nemuze zalovana souhlasit
s domnénkou, ze pratahy v fizeni nastaly dne 23. 6. 2011, nebot’ k nim mohlo dojit az po
00 dnech od pfedani spisu organem prvého stupné zalované, tedy az dne 22. 7. 2011. Doba
prutahua by tak mohla byt v délce max 172 dni, nikoliv 201 den, jak vypocital soud 1. stupné.

26.Taktéz dalsi obdobi prataht nemélo byt pocitino od 5. 6. 2012 do 8. 10. 2012 ale az od 2. 7. 2012
a nejednalo by se tak o 125 dni, nybrz 98 dni, coz celkem ¢ini 270 dnu. Po odecteni doby pratahu
od celkového trvani fizeni (760-270 = 490) vychazi nejzazsi den vydani rozhodnuti v zdkonné
lhaté na 16. 1. 2012, coz s pfihlédnutim k pravidlim vykonatelnosti stanovenym v § 39h odst. 3
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi v tehdy ucinném znéni znamena, ze uhrada LP
COVEREX COMBI byla vykonatelna od unora 2012, s ¢imz vsak zalovana nesouhlasi, vychazi
pouze z toho, k ¢emu dospél soud 1. stupné.

27.Teprve od tnora 2012 by tedy zalobkyné mohla pfedat pfipravek do distribuce a do lékaren.

28.Zalovani oznadila za nespravny znalecky posudek znalce Marka Mosi, ktery vychazel
z predpokladu, ze by byl pfipravek uveden na cesky trh béhem roku 2011. To oznacila zalovana
za nerealné, stejné tak jako zavér tohoto znalce, ze pokud by byl pfipravek uveden na trh
v obdobf leden az prosinec 2012, bylo by mozné prodat az 62 868 baleni, v obdobi bfezen az
prosinec 2012 az 52 747 baleni a v obdobi duben az prosinec 2012 az 43 094 baleni, tedy nikoliv
63 785 baleni, se kterymi pocital v rozsudku soud I. stupné. Rozsudek soudu I. stupné zalovana
proto oznacila za nepfezkoumatelny, nebot’ nema oporu ve spise.

29.7alovana zdaraznila, Ze ptipravek LP COVEREX COMBI je uréen pro chronickou lé¢bu
vysokého krevntho tlaku. Pfi navstéve lékafe je pacientovi zpravidla vystaven recept na obdobi
do dalsi kontroly, coz obvykle ¢ini 3 az 6 mésict 1écby, takze pfechod na jiny 1écivy pfipravek ani
nemiiZe nastat obratem. Zalovani dale uvedla, Ze lécivy ptipravek COVEREX COMBI
neznamenal zadny novy medicinsky pfinos pro pacienta oproti jinym lécivym pfipravkim, a to
jak oproti originalnimu 1é¢ivému pifpravku PRESTARIUM NEO COMBI ¢i v té dobé jiz
obchodovanym generickym 1écivym piipravkim PRENEWEL a PERINPA, je otazka, zda by
predepisujici lékat mel potfebu u konkrétniho pacienta fungujici 1écbu meénit. Vzhledem ke
stejnému slozeni vsech lé¢ivych piipravku i stejném klinickém ucinku oznacila Zzalovana za jediny
zpusob, jak by mohl byt lécivy pifpravek COVEREX COMBI pro lékafe, lékarnika
a pacienta zajimavy, niz$f cenu nez u konkurence. Zalovana zdtraznila, Ze za cenu 200 K¢ by
nebyl LP COVEREX COMBI konkurenceschopny, a to ani kdyby k pratahtim ve spravnim fizeni
nedoslo.

30.Zalovana odmitla domnénku, 7e by mohlo byt prodino mnozstvi 63 785 baleni pfedmétného
ptipravku s tim, Ze tuto domnénku nepodporuje ani znalecky posudek Marka Mosi. Znalec Mosa
uvedl, Ze povazuje za mozné prodat 63 785 balen{ uvedeného ptipravku do kvétna 2012, kdyby
byl uveden na trh v prabéhu roku 2011. To vsak bylo nereilné, ani kdyby v fizeni
u ministerstva nenastaly pratahy a rozhodnuti by bylo vydano v zakonné lhuaté, tedy v dubnu 2012
a vykonatelné od kvétna 2012. V piipadé, ze by distributor od zalobkyné odebiral
LP COVEREX COMBI v pfedmétnych sarzich v obdobi Sesti mésict pfede dnem expirace, tedy
do dubna ¢i kvétna 2012. Soud I. stupné v napadeném rozsudku vypocital vydani rozhodnuti v
zakonné lhuté na 22. 11. 2011, aniz by bral do tvahy zdkonnou lhttu 60 dni ve zvlast’ slozitych
piipadech s vykonatelnosti thrady od prosince 2011. Zalovana zdtraznila, e zikonna lhita pro
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vydani rozhodnuti byla delsi, nicméné 1 pfi délce vypocitané soudem I. stupné neni realistické
pfedpokladat, ze by veskera baleni, celkem 63 785 kusu, z nichz pfevazna ¢ast byla v tu dobu na
uzemi Mad’arska, a to celkem 38 800 kusu, bylo mozné dodat na trh béhem jednoho meésice, a to
prosince 2011. Zalovana namitla, Ze znalecky posudek nepodporuje zavér soudu L. stupné, Ze by
v jim samotnym vypocitaném obdobi nebylo mozné prodat vcas 63 785 kust piipravku.

31.Zalovana oznadila za mylny zavér znalce, kter§ sviij zavér o realnosti prodat mnozstvi 63 785
kust 1é¢ivého piipravku COVEREX COMBI do kvétna 2012 opfel o fakt, ze zalobkyné méla
mit konkurenéni vihodu spocivajici v tom, ze §lo o prvni genericky 1é¢ivy piipravek. Zalovana
uvedla, ze jiz v dobé podani zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek dhrady
lé¢ivého piipravku COVEREX COMBI, tedy k 14.9. 2010, byla stanovena dhrada jinym
generikim ve skupiné, naptiklad LP PERINPA kéd SUKI. 0134243 (Ghrada od 1. 1. 2010) a LP
PRENEWEL kéd SUKL 0126031 (dhrada od 1. 5. 2008) s tim, Ze jde pouze
o demonstrativn{ vycet piikladu jinych generik v dané skupiné. Zalobkyné poukazala na to, ze
lécivé piipravky COVEREX COMBI, PERINPA i PRENEWEL majf zcela totozné kvalitativni
1 kvantitativni slozeni lécivych latek, a to 4 mg perindoprilum erbuminum a 1,25 mg
indapamidum, LP COVEREX COMBI tak nikdy nemohl byt prvnim, ani druhym generikem
a znalcem tvrzenou konkurencni vyhodu nemél. Naopak by se musel prosadit na trhu, kde kromé
originalntho 1éc¢ivého ptipravku PRESTARIUM NEO COMBI byla jiz etablovana fada generik
jako LP PERINPA a LP PRENEWEL vsechny obchodovany s vyznamné nizsi cenou pavodce
a niz§im doplatkem, nez by mél lécivy piipravek COVEREX COMBI pfi uplatnéni maximalni
ceny 200 K¢.

32.7Za nepravdiva oznacila zalovana tvrzen{ znalce Marka Mosi, jakoz i svédka V. M. a svédka P. H.,
e jde o prvni generikum. Zalovana zdtraznila, 7e doklada rozhodnutimi Stitniho ustavu pro
kontrolu lé¢iv, ze jiz v dobé podani zadosti o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek dhrady
mély stanovenou thradu z vefejného zdravotniho pojisténi nejméne dva jiné generické lécebné
ptipravky s obsahem 1écivé latky perindopril a diuretikum ve stejné sile, a to 1écivy pfipravek
PERINPA a lécivy piipravek PRENEWEL. V této souvislosti zalovana odkazala na pfilozené
dikazy. Zalovana déle dolozila tabulku poskytnutou Statnim tstavem pro kontrolu lé¢iv s tim, ze
dokazuje existenci hrazenych lé¢ivych pifipravka s obsahem perindopril a diuretikum a jejich
spotfeby. Opétovné zduraznila, ze zadnou konkurencéni vyhodu lécivy piipravek COVEREX
COMBI nemél a tvrzeni o prodeji 63 785 kust balenf je sporné a nema oporu ve spise. Zalovana
dale pfipojila pfehledné tabulky s tim, Ze se jedna o tabulky zvefejiiované k prvnimu dni kazdého
kalendafniho mésice obsahujici seznam cen a thrad 1écivych piipravka a potravin pro zvlastni
lékatské tcely platny pro cely mésic. Zalovana dolozila tabulku ohledné ceny, jak originalniho
lécivého piipravku PRESTARIUM NEO COMBI, tak i generickych lécivych pfipravka za
obdobi zafi 2009, duben 2011, unor 2012, duben 2012 obsahujici ceny jednotlivych ptipravka.
Zalovana oznadila za zardzejici, Ze znalec Marek Mosa v posudku uvedl, Ze mimo jiné 1éivy
piipravek PERINPA byl obchodovan jiz v kvétnu 2010, avsak na stejné stran¢ posudku uvedl,
ze u lé¢ivého piipravku COVEREX COMBI vychazel z efektu konkurencéni vyhody uvedeni
prvniho generika na Cesky trh. Zalovana dale uvedla, e podobnych rozpori, zavadéjicich
informaci a vyslovnych nepravd je v tomto znaleckém posudku vice a nemél z n¢j byt viubec
vychazeno.

33.Za dalsi nespravnou hypotézu ve znaleckém posudku Marka Mosi oznacila zalovana zavér,
ze zalobkyneé je stejné¢ jako Les Laboratoires Servier ¢lenkou Servier Group, coz podle sveédka J.
S. by znamenalo, ze l1écivy ptipravek COVEREX by byl uvadén na trh za aktivni ucasti vyrobce
originalu. Zalovana viak zdiraznila, Ze podle jeji zkusenosti se i takové 1é¢ivé piipravky chovaji
konkurenc¢né. Poukazala téZ na tu skutecnost, ze originalni 1écivy piipravek PRESTARIUM NEO
COMBI si 1 pres vyssi doplatek udrzel svij podil na trhu do soucasnosti, stejné jako jina generika
obchodovana za vyznamné¢ nizsi cenu nez stanovenou cenu maximalni, kdezto LP COVEREX

COMBI nebyl uvadeén na trh ani v dobe, kdy mél vykonatelnou dhradu a nebyla vyrobena zadna
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dalsi baleni urcena pro cesky trh.

34.7Zalovana poukédzala té% na to, ze zalobkyné nebyla obchodné dspésnd ani se svym
monokomponentnim 1é¢ivym pfipravkem COVEREX, ktery obsahoval Iéc¢ivou latku
perindopril, ktery nebyl od roku 2014 dodavan na trh a pozdéji mu byla uhrada ex offo dstavem
zruena. Ani tento pfipravek nebyl schopen uspét na trhu, ackoliv k zadnym prataham pii
stanovovani jeho thrady nedoslo. Zalovana poukédzala na vypovédi svedka, kted uvedl,
ze pfedpokladaji obchodni uspéch LP COVEREX COMBI na zikladé povédomi odborné
vefejnosti a pacientti o pfipravku COVEREX. Tento pfedpoklad Zalobkyné nebyl od pocatku
spravny a zalobkyné si nyni pouze kompenzuje svou nevhodnou obchodni strategii na tkor
vefejnych prostfedka.

35.Zalovana zdiraznila, Ze Zalobkyné neprokédzala pfi¢innou souvislost mezi vznikem $kody
a postupem spravniho organu. Skodu si podle nazoru alované Zalobkyné zptsobila sama svou
nevhodnou a riskantni obchodnich strategii, nebot’ bylo pouze na rozhodnuti Zzalobkyné, zda
vycka s vyrobou pfedmétného lé¢ivého piipravku na rozhodnuti spravniho organu o stanoveni
maximalni ceny a vyse dhrady nebo na sebe vezme podnikatelské riziko vyplyvajici z omezené
délky pouzitelnosti ptipravku a necha jej vyrobit jesté pfed skoncenym spravnim fizenim. Pokud
se zalobkyné rozhodla riskovat a pfedmétny 1écivy piipravek vyrobila pfed skoncenim fizent,
jedna se o jeji svobodné podnikatelské rozhodnuti, které nijak nesouvisi s délkou trvani spravniho
fizeni. Jestlize zalobkyni tato strategie nevysla, nemuze pozadovat po statu, aby platil nevhodna
obchodni rozhodnuti zalobkyné. Skoda zalobkyni vznikla, nikoliv v pfi¢inné souvislosti s prutahy
v fizeni, ale v souvislosti s jejim vlastnim jednanim. Zalovani té% namitla, Ze vzhledem k tomu,
ze pfedmétna skupina 1écivych piipravka byla jiz generifikovana, nebyly dany okolnosti k tomu,
aby zalobkyné se svym LP COVEREX COMBI vedle jinych generik v tak kratké dobé po uvedeni
na trh uspéla. Zalovana zdaraznila, e neni neobvyklé, ze prvostupniové rozhodnuti Statnfho
ustavu pro kontrolu lé¢iv v fizeni o stanoveni ceny a thrady odvolaci organ zrusi a véc vrati k
novému projednani podle § 90 odst. 1 pism. b) spravniho fadu a lhuaty k vydan{ rozhodnuti pak
bézi znovu. I s touto moznosti méla zalobkyné pfi planovani vyroby a uvedeni pfipravku na trh
pocitat.

36.Zalovana odmitla nazor, e by si zalobkyné dokazala tak rychle vytvofit tak velky trzni podil, Ze
by byla schopna prodat 63 785 kust pfipravku i za situace, Ze by maximalni cena a thrada
z vefejného  zdravotntho pojisténi byla stanovena fadné. Zalovana zdiraznila, Ze je
zpochybnitelné, Zze by zalobkyné méla byt’ jen mirné pravdépodobnou moznost odprodat v tak
kratké dobé tak velké mnozstvi pfedmétného lécivého piipravku v jiz etablované skupiné lécivych
pfipravka i v situaci, kdyby Zalovana rozhodla o odvolani v zakonem stanovenych lhuatach za
maximalni cenu ve vysi 200 K¢ za baleni, nebot’ tato cena by s sebou nesla vysoky doplatek pro
pacienta v porovnani s jinymi na trhu jiz zavedenymi lé¢ivymi piipravky v dané skupine. Lécivy
piipravek by tak musel byt uveden za cenu puvodce podstatné nizsi nez 80 K¢ pfi vysi konecné
uhrady ze zdravotniho pojisténi v ¢astce cca 120 K¢ za jedno baleni 30 tablet. V této souvislosti
zalovana poukazala i na vypoved sveédka J. S. dne 4. 4. 2022, ktery negoval, ze by zalobkyné
prodala ptipravek COVEREX za maximalni moznou cenu plus pfirazky. Uved], Ze by stanovila
cenu tak, aby odpovidala vysi té dhrady. Dale k tomu uvedl, ze takto to délaji vsechny
farmaceutické spole¢nosti v Ceské republice za poslednich 20 let. Zalovana dale poukazala na
vypoved tohoto svedka, z niz vyplyva, ze 1ékafi jsou schopni akceptovat doplatek do 50 K¢, coz
je na 1 mésic terapie, zatimco pacienti doplatek na tuto skupinu léka nejsou ochotni akceptovat.
Stejné tak by nepochybné spole¢nost Egis svoji cenovou politiku postavila na tom, ze pacient
nebude mit doplatek. Zalovana dale odkazala té7 na vipovéd A. V. dne 11. 10. 2021, ktery uvedl,
ze 1 maly doplatek je problém a vsechny firmy se snazi uvést na trh produkt tak, aby byl plné
hrazeny pojist’ovnou, jinak by byl témét neprodejny.

37.Zalovana poukazala té7, Ze na znalecky posudek znalce Vitézslava Halka, ktery vychazel z mylné
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informace, ze se jedna o prvni generikum ve skupiné a uvazoval s konkurencni vyhodou
LP COVEREX COMBI. Ve svém znaleckém posudku mimo jiné uvedl, ze saturovany trh vytvati
silny tlak na snizovani cen a kdyby Zalobkyné¢ chtéla uvadét predmétny piipravek za maximalni
cenu 200 K¢, extrémné by se ji zvysily vydaje na marketing a tim padem klesl zisk.

.y

38.Zalovana zdiraznila, Ze ve spise absentuji jakékoliv podklady pro to, Ze predmétny lécivy
piipravek by mohl byt prodan v mnozstvi 63 785 kusu pfi uplatnéni maximalni ceny 200 K¢ za
baleni. Zalobkyné by musela nabidnout lé¢ivy ptipravek COVEREX COMBI za cenu pavodce
niz$i nez 80 K¢, aby po pfipocteni obchodnich pfirazek distributora a 1ékarny a DPH byl
pfedmétny piipravek pro pacienta bez doplatku, nebot’ i maly doplatek v této skupiné 1éciv je pro
pacienty obtizné¢ akceptovatelny. V souvislosti se ziskem vyrobce je pfitom relevantni pouze cena
puvodce, nikoli cena pro koneéného spotiebitele v 1ékarné.

39.Zalovana zduraznila, e Zalobkyné nepiedlozila Zadny relevantni dikaz o tom, e by Zalobkyné
meéla, byt’ teoretickou $anci mit na kazdém prodaném balen{ ptipravku zisk 200 K¢ a dle nazoru
zalované Zzalobkyné uméle navysila tvrzenou cenu na ufedné stanovenou, ackoli v praxi by
takového zisku dosahnout nemohla.

40.Zalovana poukézala na ceny uvedené v ji piiloZené tabulce s tim, e podstatna je cena pavodce
vazena vypoctena z hlaseni distributort DIS-13 v daném mésici, tedy jde o realnou cenu, za
kterou puvodci 1é¢ivo dodavali. Cena generik se pohybovala kolem 80 K¢ za baleni za 30 tablet
u originalnfho LP PRESTARIUM NEO COMBI kolem 125 K¢ za baleni za 30 tablet. Nen{ proto
mozné, aby genericky 1écivy piipravek COVEREX COMBI byl Zzalobkyni dodavan na trh za cenu
200 K¢ za baleni 30 tablet a za tuto cenu se i prodalo.

41.Zalovana zduraznila, ze zalobkyné neunesla své dukazni bfemeno ohledné vyse uslého zisku
a navrhla, aby odvolaci soud rozsudek soudu I. stupné ve vyrocich I., ILI a IV. zrusil a véc
v tomto rozsahu vratil soudu L. stupné k dalsimu fizeni.

42.7alobkyné navrhla potvrzeni rozsudku soudu I. stupné v napadenych vyrocich. Odmitla tvrzeni
zalované ohledné nespravného posouzeni zakonnych lhut s tim, Ze rozhodné byly pouze dve
Ihaty, které obé soud 1. stupné posoudil spravné. Zalobkyné vyjadfila souhlas se zavérem soudu
L. stupné s tim, Ze tento zavér nerozporuje ani zalovana s tim, ze prvostupniové rozhodnuti bylo
vydano v zakonné lhuté. Za nespravné oznacila tvrzeni zalované, ze lhuta pro rozhodnuti
o podaném odvolani ze strany zalované byla 60-ti denni z davodu zvlast’ slozit¢ho piipadu.
Zalobkyné¢ zdiraznila, e lhita pro rozhodnuti o odvolini proti meritornim spravnim
rozhodnutim cinila v obou pfipadech 30 dnt, nebot’” se nejednalo o zvlast’ slozity piipad, kdyz
ani zalovana netvrdi, v ¢em meéla spocivat zvlastni slozitost odvolactho fizeni tak, aby celkova
lhata cinila na misto 30 dna 60 dna. Veskeré komplikace se pfitom odehravaly v fizeni pfed
spravnim organem prvého stupné, ktery je fesil, a pesto rozhodl v zdkonné Thité. Zalobkyné
namitla, Ze posouzent jeji Zadosti bylo ve skutecnosti jednoduché, pficemz komplikace zptsobil
sam spravni organ, kdyz zadost zalobkyné o stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek uhrady
pfedmétného piipravku spojil s reviznim fizenim, které se tykalo velkého mnozstvi jinych
piipravka. Tento postup spojenti fizeni oznacila zalobkyné za nezakonny, nebot’ byl v rozporu s
ust. § 140 odst. 1 spravntho fadu a byl i v rozporu se zajmy zalobkyné. Nespravnost postupu
spravniho organu potvrdil téz sveédek S., ktery ve své vypovedi uvedl nepochopitelné spojent
individualni zadosti spolec¢nosti Egis s reviznim fizenim s tim, Ze to mélo znicujici vliv na délku
fizeni. Skutecnost, ze spojeni fizeni o individualn{ Zadosti s fizenim reviznim mélo vliv na trvani
fizeni o zadosti Zalobkyné potvrdil té2 znalec Marek Mosa. Zalobkyné poukézala na tu skute¢nost,
ze k prodleni ¢i nec¢innosti spravnich organt dochazelo vylu¢né v odvolacim fizeni tedy jde o
prodleni Ministerstva zdravotnictvi, a to vyluéné v obdobi od pfedani spravniho spisu odvolaciho
organu do vydani rozhodnuti odvolaciho organu ve véci samé. Obdobf, kdy dochazelo k plynuti
lhat pro podani odvolani, pro pfedlozeni spisu odvolacimu organu pro dorucovani atd. soud I.
stupné za obdobi necinnosti nepovazuje a argumentace zalované v tomto smyslu je dle Zalobkyn¢
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irelevantni. Nenf proto tieba o tyto lhiity zkracovat dobu neéinnosti. Zalobkyné zdtraznila, e
soudem I. stupné bylo prokazano, ze v fizeni doslo k necinnosti na strané¢ zalované jakozto
odvolactho organu, a to v trvani 326 dnua. Za spravny proto oznacila zavér soudu L. stupné, ze
pokud by k necinnosti Ministerstva zdravotnictvi nedoslo, skoncilo by fizeni dne 22. 11. 2011.
Za situace, ze by nedoslo k nevhodnému spojeni fizeni s reviznim fizenim by fizeni o zadosti
zalobkyné skoncilo jest¢ mnohem dfive. Stejné tak pokud by rozhodnuti spravniho organu
prvniho stupné ze dne 24. 3. 2011 bylo spravné, opét by doslo ke stanoveni maximalni ceny a
uhrady pfipravku mnohem dfive, nebot’ by nedoslo k vraceni véci organu prvého stupné a k
dalsimu fizeni pfed soudem I. stupné i pfed odvolacim organem.

43.Zalobkyné odmitla tvrzeni zalované ohledné nespravnosti znaleckého posudku znalce Marka
Mosi. Za nepodstatnou oznacila zalobkyné namitku zalované, ze by po jistou dobu trvalo, nez se
pfipravek dostane od velkodistributora do Iékarny. Zakaznikem Zalobkyné¢ byl pouze
velkodistributor, jemuz byla prokazana prodejnost vsech vyrobenych pfipravka v poctu 63 785
kusti. Zalobkyné dale odmitla tvrzeni Zalované v tom sméru, Ze by ptipravek COVEREX COMBI
mél byt pouzit u pacientd s fungujici lécbou, nebot’ predmétny dvouslozkovy piipravek
COVEREX COMBI byl urcen pro pacienty lécené jednoslozkovym piipravkem COVEREX, u
nichz je 1écba nedostacujici a pfesli by na dvojslozkovy predmétny piipravek. Za nepodlozené
oznacila zalobkyné uvahy o nekonkurenceschopnosti ptipravku COVEREX COMBI a v této
souvislosti odkazala téZ na znalecky posudek znalce Mosi.

44.7alobkyné zdtraznila, Ze mezi Zalobkyni a velkodistributorem PHOENIX lékarensky
velkoobchod existovala dohoda, ze tento velkodistributor od Zalobkyné po stanoveni uhrady
pfedmétného pfipravku odebere veskera v té dobé vyrobena baleni, tedy 63 785 kust, coz
potvrdil i svédek, byvaly xxx PxxxX Ixxxy vxxxd P. H.. Zalobkyné dile odmita, Ze by znalecky
posudek trpél vadami, které mu vytyka v odvolani zalovana s tim, ze tabulky, které Zalovana
pfipojila na stran¢ 8-9 odvolani oznacila za nepiipustna nova tvrzeni ze strany zalované. Za
spravné oznacila zalobkyné tvrzeni znalce, Ze pfipravek COVEREX COMBI by byl prvanim
generickym k pfipravku PRESTARIUM NEO COMBI, ktery byl origindlnim pfipravkem
obsahujicim kombinaci dvou ucinnych latek, a to perindopril arginium 5 mg a indapamidum 1,25
mg. Pripravek COVEREX COMBI jako genericky pfipravek ma zcela stejné slozeni a zadny
takovy genericky piipravek na trhu nebyl. Zalobkyné k tomu dale uvedla, e napt. PERINPA
méla slozeni perindoprilum-erbuminum 4 mg a indapamidum 1,25 mg, PRENEWEL m¢lo
slozeni perindoprilum-erbuminum 4 mg a indapamidum 1,25 mg. Zalobkyné zduraznila, Ze v
piipad¢ originalu a generika se jedna o piipravky zcela zaménitelné, naopak v piipadé Iéku, které
jsou sice ze stejné skupiny, ale nemaji vztah k originalu a generiku zaménitelnost neexistuje.
Pacientovi, ktery pfinese recept na pfipravek PRESTARIUM NEO COMBI bylo mozno
nabidnout predmétny piipravek COVEREX COMBI, nikoli PRENEWEL nebo PERINPA.
Zalobkyné dale uvedla, Ze je skuteéné soucasti Servier Group. Déle uvedla, Ze generické piipravky
vzdy dffve nebo pozdéji po uplynuti lhuat originalnich piipravkt zaujmout vyznamnou ¢éast trhu
originalntho pfipravku, nebot’ jsou levnéjsi a z komeréniho hlediska je proto vyhodnéjsi, pokud
prvni originalni pfipravek ma genericky vyrobce ze stejné ekonomické skupiny. Pro skupinu
Servier tak bylo vyhodnéjsi, aby prvni genericky ptipravek patfil spole¢nosti z téze skupiny.

45K namitce zalované, ze pifpravek COVEREX na trhu neuspél, zalobkyné uvedla, ze tento
piipravek byl velmi uspésny a pacienti jej uzivajici by v pfipadé potieby pfechazeli na piipravek
COVEREX COMBI a u novych pacientd by se zvysila poptavka po pfipravku COVEREX,
nebot’ odborna vefejnost by védéla, ze v ptipadé, kdy bude v budoucnosti potfeba dvojslozkova
terapie, je zde k dispozici ptipravek COVEREX COMBI. Prichod kombinovaného piipravku
COVEREX COMBI by tak zvedl poptavku i u monokomponentntho piipravku. Piedmétny
piipravek vsak neziskal vcas rozhodnuti o dhradé ze vSeobecného zdravotniho pojisténi,
nepodafilo se jej uvést na trh, zatimco jiné monokomponentni pfipravky ziskaly generické
alternativy kombinovanych pifipravka, které jiz mély pfiznanu thradu ze vSeobecného
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zdravotniho pojisténi a ziskaly tak konkurenén{ vyhodu i nad do té doby tspésnym pifipravkem
COVEREX. Tyto pfipravky pak zacaly vytlacovat z trhu monokomponentni COVEREX a
zalobkyné se proto rozhodla ukonéit prodej piipravku COVEREX. Zalobkyni se z davoda
uvedenych v zalobé nepodafilo dostat vcas na trh s kombinovanym pfipravkem COVEREX
COMBI, coz postupné vedlo i k upadku vyznamu monokomponentniho pfipravku a k situaci, ze
nakonec byla nucena trh vyklidit. V tvrzeni o dspésnosti a prodejnosti ptipravku COVEREX
zalobkyné¢ dolozila tabulku s tim, Zze zdroje pochazeji z databiaze IQVIA/IMS CHSPMMOL za
rok 2010 a z dat étyt nejvétsich velkou distributora farmaceutickych piipravka v CR.

46.K tvrzeni zalované, ze zalobkyné neprokazala pficinnou souvislost mezi vznikem s$kody
a postupem spravniho organu zalobkyné uvedla, ze soud I. stupné dospél ke spravnému zaveéru,
7e je dana piicinna souvislost mezi porusenim povinnosti na strané Ceské republiky a vznikem
$kody a v této souvislosti odkazala na bod 47 rozsudku soudu L. stupné. Zalobkyné zdtraznila,
ze potvrzenim spolecnosti PHOENIX lékarensky velkoobchod, svédectvim svédka Ing. P. H.,
jakoz i stanoviskem experta Pharm. Dr. J. S. a znalce RNDr. Marka Mosi, Ph.D., LL.M. bylo
tvrzeni zalované, ze by se uvedeny pocet baleni pfipravku nepodafilo prodat vyvraceno.

47.7alovani v reakci na vyjadfeni Zzalobkyné zduraznila, Zze jiz v prvnich vyjadfenich k véci
upozornila na charakter spravnich fizeni v agendé¢ cen a thrad a slozitost fizeni pfed spravnimi
organy, coz nevzal soud 1. stupné v tvahu patrné z toho davodu, ze se nespecializuje na spravni
soudnictvi a otazky spravnich fizeni. Zalovana proto v odvolani podrobné rozvedla, jakym
zpusobem by mély byt lhuty v ramci daného spravniho fizeni pocitany a kdy by bylo realné
ocekavat vydani meritorniho rozhodnuti, pokud by vse bézelo striktné ve lhutach stanovenych
zakonem ¢. 48/1997 Sb. a spravaim fadem. Nejde proto o zadné nové dukazy.

48.Zalovana zdtraznila, Ze se jednalo o zvlast sloZity piipad s tim, Ze nazor napt. J. S. na postup
Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv v daném spravnim fizen{ je irelevantni a navic se vztahuje k
postupu Ustavu, kterj rozhodnuti vydal v zdkonné Ihité. Znalec Marek Mosa se vyjadfoval ke
spojeni fizeni pted Ustavem, nikoliv k postupu odvolactho orginu. Zalobkyné se ve své
argumentaci nepochopitelné zaméfuje na délku #izeni pied Ustavem, nikoliv na délku spravniho
fizeni pfed ministerstvem a jeji argumentaci tak je tfeba jako nepfiléhavou odmitnout. K tvrzeni
znalce Mosi, ze jednoznacny vyznamny vliv mélo slouceni spravniho a revizniho fizeni na
ministerstvu zalovana zduaraznila, Zze se jedna o dal§i dikaz o neorientaci svédka v dané
problematice a davodnych pochybnostech o relevantnosti jeho zavéru, nebot’ na ministerstvu k
zadnému spojeni véci, respektive sloucen{ spravntho a revizniho fizeni nedoslo.

49.7alovana namitla, e zalobkyné neunesla dikazni bfemeno ohledné vyse zpisobené skody, nebot’
by nemohla za jedno baleni pfedmétného pitipravku ziskat castku 200 K¢, coz vyplyva i z dukaza
vyslechy svédku navrzenych zalobkyni. Opét tedy nejde o zadnou novotu.

50.Ke konkurenceschopnosti pfipravku COVEREX COMBI Zalovana uvedla, Ze ji Zalobkyné
zaklada pouze na vyslesich ji navrzenych svedku, kteff zaroven dodavaji, ze aby pfipravek vibec
meél $anci byt konkurenceschopny, musela by byt jeho cena vyznamné snizena pod uroven
maximalni ceny 200 K¢&. Zalovana k tomu dolozila redlnd data o obchodovanosti piipravka
terapeuticky zaménitelnych s pfedmétnym pifpravkem COVEREX COMBI a o jejich realné
uplatiiovanych cenach. Maximalni cena je cena limitni, ktera se v praxi velmi ¢asto neuplatiuje
zejména ve skupinach léc¢iv, kde existuje konkurence. Jedna se o data oficialni autority v 1ékové
oblasti, a to Ustavu versus domnénky ¢ nazory zaméstnanct zalobkyné, pfipadné zastupct firem
se vzajemnymi obchodnimi vztahy se Zalobkyni, pfipadné posudku znalce, ktery Zalovana
rozporovala jiz v fizeni pfed soudem I. stupné.

51.Zalovana podrobné vylozila pojem genericky 1é¢ivy ptipravek, ktery upravuje § 25 odst. 4 pism.
b) zak. ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménich nékterych souvisejicich zdkont, podle néjz
generikem je 1écivy piipravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde
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o lécivé latky, a shodnou lékovou formu s referencnim 1écivym pfipravkem a u kterého byla
s vyjimkou pfipada, kdy lze dolozit, Zze generikum spliuje pifislusna kritéria stanovenymi
piislusnymi pokyny komise a agentury, prokazana bioekvivalence s referencnim lécivym
pfipravkem pfislusnymi studiemi biologické dostupnosti. V této souvislosti uvedla, ze pfipravek
PRESTARIUM NEO COMBI obsahuje v jedné potahované tableté¢ 3,395 mg perindoprilu
odpovidajici 5 mg perindopril-argininu a 1,25 mg indapamidu. Léc¢ivy pripravek PERINPA
a PRENEWEL obsahuji v jedné tableté 3, 338 mg perindorpilu odpovidajici 4 mg perindopril—
erbuminu a 1,25 mg indapamidu. Piipravek COVEREX COMBI obsahuje perindopril ve formé
perindopril— erbuminu shodné jako pfipravky PERINPA a PRENEWEL a nikoliv perindopril—
argininu, jak nespravné uvadi zalobkyné na strané 14 vyjadfeni ze dne 13. 6. 2025. Perindopril —
arginin je obsazen v pfipravku PRESTARIUM NEO COMBI. Zalovana zduraznila, e veskera
argumentace zalobkyné ohledné piipravku COVEREX COMBI, jako prvniho generika k
pfipravku PRESTARIUM NEO COMBI uvedena v ramci vyjadfeni k odvolani je vystavena na
neexistujicim pravnim a neexistujicim skutkovém stavu. Udaj o prvnim generiku uvedeny ve
znaleckém posudku je proto mylny. Zalovana k tomu uvedla, 7e nyni Zalobkyné uvadi jiné slozeni
lécivého piipravku, nez jaky skutecné pfedmétny pfipravek ma, coz napovida i o jeji
vérohodnosti.

52.K netspésnosti jednoslozkového lécivého piipravku COVEREX Zalovana uvedla, ze tento
ptipravek, ani COVEREX COMBI by nedokazaly prorazit v konkurencnim prostfedi, coz se
stava, avSak nikdo dosud vinu za neuspésnou obchodni strategii nesvaloval na stat.

53.Zalovana opétovné zdtraznila, 7e Zalobkyné neunesla dikazni bfemeno k prokazani skody
s tim, Zze samotnou zalobkyni navrzeni svédci opakované hovoii o nastaveni ceny pfedmétného
pfipravku na uroven uhrady vefejné zdravotni pojist’ovny, pak by jesté k odbéru musel byt
motivovan distributor a Iékarna financ¢né ¢i jinak, coz by §lo opét na vrub zalobkyné.

54.V reakci na tvrzeni zalované Zzalobkyné opétovné odmitla tvrzeni zalované o slozitosti piipadu,
odmitla zpochybnéni odborné znalosti znalce RNDr. Marka Mosi, Ph.D., LL.M. s tim, se jedna
o osobu s odbornymi znalostmi v oblasti zdravotnictvi, odmitla téz pochybnosti Zalované
o tom, ze by byla vyrobena baleni dodana do lékaren a pacientim s tim, Ze jde pouze
o domnénku zalované. Zalobkyné déle zdtraznila, Ze Ihity pro rozhodnuti ve véci jsou Ihitami
zakonnymi a poukazala na to, ze konkurenti, ktefi podali zadosti o stanoveni maximaln{ ceny
a vyse a podminek thrady pozdéji nez zalobkyné, ziskali rozhodnuti ohledné svych piipravka
dfive nezli zalobkyne.

55.Zalobkyné nezpochybnila tvrzeni Zalované ohledné slozeni piipravku COVEREX COMBI
a pfipravku PRESTARIUM NEO COMBI s tim, ze se jednalo o zjevnou nespravnost, kdyz
uvade¢la, ze ptipravek COVEREX COMBI obsahoval perindopril — arginin shodné jako ptipravek
PRESTARIUM NEO COMBI. K ptipravkim PERINPA a PRENEWEL zalobkyn¢ uvedla, ze
u piipravku PERINPA byla zadost o stanoveni vyse podminek a dhrady podana 16. 2. 2012 a
rozhodnuti bylo vydano o mésic pozd¢ji, u obou piipravka byla zadost podana az po zadosti
zalobkyné, Zzalobkyné tak byla prvnim Zadatelem o registraci generického ptipravku.

56.Za netspéch piipravku COVEREX COMBI zalobkyné opét oznacila délku fizeni.

57.0dvolaci soud ptezkoumal v pofadi druhy rozsudek soudu I. stupneé i fizeni pfedchazejici jeho
vydani podle § 212 a § 212a o.s.f. a odvolani zalované shledal divodnym.

58.Zalovana uplatnila tii okruhy odvolacich ndmitek. Jednak polemizovala s délkou pratahi, k niz
dosel soud I. stupné, jednak odmitla tvrzeni zalobkyne, ze 1é¢ivy piipravek COVEREX COMBI
by byl prvnim generikem ve své skupiné, jednak zpochybnila moznost prodat veskeré vyrobené
mnozstvi ptipravku COVEREX COMBI za cenu 200 K¢ za jedno baleni o 30tbl.

59.0dvolaci soud se zabyval v§emi jednotlivymi odvolacimi namitkami, aniz by shledal davodnymi
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namitky zalobkyné ohledné toho, Ze by zalovana tvrdila v odvolani nové skutecnosti
a predkladala nové dukazy. Veskera tvrzeni zalované jiz v fizeni pred soudem prob¢hla a jedna se
téz o skutecnosti a dukazy ve smyslu § 205a pism. c) o. s. f..

00.Odvolaci soud vysel ze skutkového stavu zjisténého soudem I. stupné, z néjz vyplyva,
ze zalobkyné se domdhala ve spravnim fizeni stanoveni maximalni ceny, vyse a podminek dhrady
léc¢ivého piipravku COVEREX COMBI 4 mg/1,25 mg na zakladé zadosti ze dne 14. 9. 2010,
které bylo skonceno dne 13. 10. 2012. Soud 1. stupné zjistil, Ze v obdobi od 16. 9. 2010 do 30. 11.
2010 bylo fizen{ pferuseno. Dale vysel ze zji§téni, Ze v dobé od 5. 6. 2012 do 8. 10. 2012 a v dobé¢
od 23. 6. 2012 do 10. 1. 2012 doslo k obdobi necinnosti, tedy k neduvodnym pratahum, a to za
prvni obdobi v délce 125 dnt a za druhé obdobi v délce 201 den. Dovodil, ze v pfipadé, ze by
fizeni nebylo zatizeno pratahy, bylo by skonceno k 22.11. 2011. Prabéh spravniho fizeni
podrobné popsal pod bodem 24 rozsudku, z néjz ucinil uvedeny zavér o délce pratahu. Zjisténim,
zda a jak dlouho trvaly v fizeni pratahy se soud 1. stupné zabyval na zakladé pokynu Nejvyssiho
soudu v rozsudku ze dne 3. cervna 2020, ¢. j. 30 Cdo 2633/2018-274, ktery vyslovil, ze pfi¢inna
souvislost ma byt posouzena mezi vznikem skody a nespravnym tfednim postupem spocivajicim
v poruseni povinnosti vydat rozhodnuti v zakonem stanovené lhuté, tedy ze je podstatné se
zabyvat tim, zda ve spravnim fizeni doslo k pratahum, tedy k neoduvodnitelné necinnosti
spravniho organu. Soud I. stupné se v ramci pokynt Nejvyssiho soudu zabyval jednotlivymi
pratahy ve spravnim fizeni a téz tim, v jaké dobé by spravni fizeni skoncilo pfi dodrzeni
zakonnych lhat. V pfipadné, ze by doslo k dodrzen{ zakonnych lhit, bylo pak tfeba zjistit, kdy by
zalobkyné mohla zacit s prodejem vyrobenych lé¢ivych pfipravka se stanovenou maximalni
cenou a stanovenou vysi a podminkami thrady. Timto zptusobem soud 1. stupné postupoval,
dospél k zavéru, ze v fizeni doslo k pratahim spocivajicim v nedodrzeni zakonnych lhut
stanovenych ve spravnim fizeni.

61.0Odvolaci soud shledal davodnou odvolaci namitku zalované, ktera poukazovala na specifika
spravnifho fizeni, a to zejména s pfihlédnutim k tomu, ze se jednalo o zvlast’ slozity pifpad ve
smyslu § 71 odst. 3 pism. a) spravnifho fadu, kdy lze uvazovat o prodlouzeni tficetidenni lhity od
zahdajeni fizeni o dalsich 30 dnu. Soud I. stupné taktéz zvazi tvrzeni zalované ohledné béehu lhut
pro dorucovani rozhodnuti ¢ pfedlozeni véci soudu I. stupné. Z hlediska délky lhut pro
rozhodnuti vezme v uvahu tvrzeni Zalované i ohledné lhuty pro zvefejnovani rozhodnuti
vefejnou vyhlaskou, jakoz i1 vykonatelnost dle § 39 odst. 3 zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Opétovneé proto zvazi, kdy by puvodni spravni fizeni ohledné¢ uvedeni
LP COVEREX COMBI na trh bylo skon¢eno za situace, kdyz budou vzaty v dvahu uvedené
delsi Ihuty.

62.V této souvislosti bude proto tfeba, aby se soud I. stupné opétovné zabyval tim, zda Ize striktné
vychazet pouze z délky prutaht, tak jak uvedl soud I. stupné pod bodem 41 ¢i pfihlédnout
k tvrzeni zalované ohledné delsich lhuat pro jednotlivé tkony.

63.Dojde-li soud I. stupné k zavéru, ze prodleni zalované trvalo krat$i dobu, bude se zabyvat tim,
od jaké doby, by zalobkyné mohla zacit s prodejem vyrobenych lé¢ivych piipravka.

04.Se soudem I. stupné Ize souhlasit, ze za splnéni podminek stanovenych v zakoné existoval pravni
narok na rozhodnuti. Se soudem I. stupné lze souhlasit i v tom smeéru, ze bez thrady ze
zdravotniho pojisténi by uvedeny 1écivy ptipravek byl neprodejny, nelze proto dovodit, Zze by
doslo k zisku na stran¢ zalobkyné a neuvedeni pfipravku na trth bez moznosti thrady ze
zdravotniho pojisténi pficitat zalobkyni.

65.Za podstatné povazuje odvolaci soud zjisténi, zda v piipadé dodrzen{ zakonem stanovenych lhut
by zalobkyni vznikla $koda v ji tvrzené vysi. V této souvislosti je tfeba opétovné posoudit tvrzeni
zalobkyné, na niz je dukazni bfemeno, Ze ji Skoda vznikla pouze v pficinné souvislosti
s nespravnym ufednim postupem spocivajicim v nedodrzeni zikonem stanovenych lhit a v ji
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tvrzené vysi. Doposud je tvrzena vyse Skody pouze v roviné spekulaci, nebot’ i v pfipad¢ dodrzeni
vsech zakonem stanovenych lhut dosud nebylo prokazano, ze by piipravek COVEREX COMBI
byl na trhu prodejny za zalobkyni tvrzenou ¢astku 200 K¢ za jedno baleni. V této souvislosti soud
L. stupné vezme v uvahu tvrzen{ zalované po celé fizeni, ktera zpochybnuje vysi skody vzniklou
zalobkyni, jakoz 1 pficinnou souvislost. Nelze souhlasit se zalobkyni, ktera vytyka spravnimu
organu jeho postup spocivajici ve spojenti fizeni o zadosti zalobkyné o stanoven{ maximalni ceny
a vyse a podminek dhrady pfipravku s reviznim fizenim, které se tykalo velkého mnozstvi jinych
piipravki. Postup, ktery zvoli spravn{ organ je pouze na rozhodnuti spravniho organu, nicméné
rozhodnuti o spojen{ vice fizeni takové nevyvinuje spravni organ z odpovédnosti za nedodrzeni
zakonnych lhuat. Skutecnost, ze doslo ke spojeni fizeni s reviznim fizenim tedy neni okolnosti,
ktera by odavodnovala prodlouzeni délky spravniho fizen{ oproti délce stanovené zakonem.

06.Podstatné pro rozhodnuti viak je zjisténi, zda ke skodé doslo v pficinné souvislosti s pratahy
v fizeni pfed spravnim organem, tedy ze by i za situace, kdyby spravni fizeni skoncilo v souladu
se zakonnymi lhtitami, se zalobkyni podatilo prodat veskera ji tvrzena baleni v poctu 63 785 kusu
po 200 K¢ za jedno baleni. V této souvislosti vezme soud 1. stupné v uvahu tvrzeni a dikazy
pfedlozené zalovanou i v odvolacim fizeni. Jedna se pfitom o dikazy, jejichz potfeba vyvstala az
v dal$im fizeni, kdyz v prvém fizeni pfed soudem I. stupné i pfed soudem odvolacim nebylo
pochyb, ze Skoda zalobkyni vznikla v pficinné souvislosti s jejim chybnym podnikatelskym
zamérem vyrobit velké mnozstvi pfipravku, aniz by pro néj méla stanovenou maximalni cenu a
vysi a podminky thrady, tedy, aby jej mohla distribuovat, byt’ prostfednictvim velkodistributora
do lékdren a 1é¢ivy piipravek byl hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi. Zalovana podlozila
sva tvrzeni, ze piipravek COVEREX COMBI by byl za cenu 200 K¢ neprodejny tabulkami za
pfedchozi roky, z nichz vyplyva, ze 1 originalni pfipravek PRESTARIUM NEO COMBI byl
puvodcem distribuovan za ¢astku 125,88 K¢ za baleni po 30 tabletach. V této souvislosti pak
nelze dovozovat, ze by i v pfipadé vydani rozhodnuti vcas prodala Zalobkyné za 200 K¢ veskera
baleni uvedeného lé¢ivého piipravku v rozsahu 63 785 kusu ptipravku.

67.Lze pfitom pfisveédcit zalované, ze je sporné, zda by 1écivy ptipravek COVEREX COMBI mohl
ziskat konkurenéni vyhodu, jak tvrdi Zalobkyné. Zalované lze pfitom pfisvédcit urcitou
nevérohodnost zalobkyné v tom sméru, ze uvadéla odlisné slozeni piipravku COVEREX
COMBI 4 mg/1,25 mg tak, ze podle tvrzeni by tento ptipravek mél obsahovat perindopril—
arginin shodné jako pfipravek PRESTARIUM NEO COMBI a byl tak jedinym generikem, ktery
ma shodné slozeni jako originalni pfipravek PRESTARIUM NEO COMBI. Slozeni piipravku
COVEREX COMBI vsak neni shodné jako slozeni ptipravku PRESTARIUM NEO COMBI,
nybrz je shodné jako ostatni generika, a to PERINPA a PRENEWEL (slozeni perindopril-
erbumin). Nejednalo se tedy o prvn{ generikum, které by mélo shodné slozent jako originalni 1ék.

68.Postavit na jisto v této souvislosti bude tfeba téz tvrzeni zalované, ze jiz v dobé podani zadosti
zalobkyn{ byla stanovena thrada a byly tedy na trhu dalsi shodna generika, a to 1écivé piipravky
PERINPA i PRENEWEL, které maji zcela totozné kvalitativni i kvantitativni slozeni lécivych
latek, a to 4 mg perindoprilum erbuminum a 1,25 mg indapamidum jako LP COVEREX COMBI
a jejichz cena je vyrazné nizsi, nez 200 K¢ na jedno baleni. V ptipadé ptipravku COVEREX
COMBI by se proto nejednalo o konkurenéni vyhodu.

09. Soud 1. stupné proved! fadu svédeckych vypovedi, nicméné vsichni svédci jsou tzce spojeni se
zalobkyni. Svédek M. je xxx a xxx spolecnosti Exxx xxxa, coz je dcefina spolecnost zalobkyne,
stejné tak svédek V. je zaméstnancem spolecnosti Exxx xxxa, svédkyné I. T. pracuje jako xxx xxx
spole¢nosti Exxx xxxa, tedy dcefinné spolecnosti zalobkyné. Svédek P. H. pracoval 24 let ve
PHOENIX a ani z vypoveédi tohoto svédka nebylo prokazano, ze by lécebny piipravek
COVEREX COMBI byl prodejny za ¢astku 200 K¢ za jedno baleni-cena u pavodce. Naopak
svédek H. vypovédel, ze bez dhrady by 1ék nekoupil, nebot’” by nebyl atraktivni pro pacienty a
lékate. Dulezité z vypovédi tohoto svédka je téz vyjadfeni, Ze proces stanoveni thrady maximalni
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ceny léku trva mésice az roky. V této souvislosti pak nelze povazovat za vérohodné tvrzeni
zalobkyné, ze duvodné predpokladala véasné rozhodnuti o pfedmétném lé¢ivu. Ani tento svédek
neuvedl, Zze by existovala dohoda mezi PHOENIX a zalobkyni o tom, ze by PHOENIX odebral
od zalobkyné¢ 1ék COVEREX COMBI za cenu 200 K¢ za jedno baleni. V fizen{ pfitom nebylo
prokazano, zda vibec ptipravek COVEREX COMBI byl timto distributorem nakoupen.

70.0Odvolaci soud shledal v rozhodnuti soudu I. stupné fadu dosud nevyjasnénych otazek, zejména
ma za to, ze nebylo dosud postaveno najisto, ze i v pfipadné, ze by doslo ke véasnému rozhodnuti
ve spravnim fizeni, podafilo by se zalobkyni prodat veskera baleni pfipravku COVEREX COMBI
za cenu 200 K¢ za balenf o 30 tabletach, tedy nebyla dosud prokazana pfi¢inna souvislost mezi
skodou vzniklou zalobkyni likvidaci uvedeného mnozstvi ptipravku COVEREX COMBI a
pratahy ve spravnim fizeni.

71.0dvolaci soud proto postupoval podle § 219a odst. 1 pism. a) a odst. 2 o. s. f. a rozsudek soudu
L. stupné zrusil a véc podle § 221 odst. 1 pism. a) o. s. f. vratil soudu L. stupné k dalsimu fizeni.

72.V dal$im fizeni bude na soudu I. stupné predevsim postavit najisto délku spravniho fizeni,
respektive délku prataht zejména z hlediska odvolacich tvrzeni Zalované, tedy zda v piipadé
uvahy o délce fizeni je tfeba piihlédnout téz k tomu, ze se jednalo o zvlast’ slozity ptipad, coz
prodluzuje lhiatu o dalsich 30 dna a dale pfihlédnout k namitkam tykajicim se dorucovani
prostfednictvim Ceské posty. Soud L. stupné podrobi té2 podrobnéjsimu zkouméni tvrzeni
zalované, ze by vykonatelnou thradu mél 1é¢ivy piipravek COVEREX COMBI od kvétna 2012.
Vezme pfitom v tvahu, ze nejkratsi lhuta dle vyjadfeni distributora je lhata 6 mésica expirace,
byt i lhita expirace pfed uvedenim do ob¢hu 6 mésicu se jevi relativné kratka.

73.Soud L. stupné se bude opétovné zabyvat predevsim tvrzenim Zalobkyné, ze by pfedmétny lék
byl prodejny za castku 200 K¢ za baleni 30 tablet. Na zalobkyni bude, aby prokazala, ze by
distributor uvedend baleni v celém rozsahu za uvedenou cenu odebral. Byla-li takova dohoda,
kterou by se distributor k tomuto zavazal, bude na zalobkyni, aby ji pfedlozila. Jinak si lze jen
tézko pfedstavit, ze by zalobkyné vyrobila 63 785 kusa LP COVEREX COMBI, aniz by m¢la
zajistén odbyt za situace, kdy neméla stanovenu maximalni cenu a vysi a podminky uhrady tohoto
piipravku.

74.Na zalované bude, aby pfedlozila k dukazu zdroje, z nichZ cerpala informace pro tabulky na
stran¢ 8 a2 9 doplnéni oduvodnéni odvolani originaly, jimiz by prokazala sva tvrzeni, ze je nerealné,
ze by lék COVEREX COMBI byl za ¢astku 200 K¢ za jedno baleni prodejny.

75.Na soudu L. stupné bude, aby se podrobné¢ zabyval vysi skody, nebot’ z hlediska vyse skody, ktera
vznikla Zalobkyni dosud nelze dovodit, Zze by ke vzniku $kody v uvedeném rozsahu doslo v
pficinné souvislosti s nepfiméfenou délkou fizeni pfed spravnimi organy, respektive se
skutecnosti, ze doslo k pratahum. V Gvahu vezme shora uvedené tabulky zalované s tim, Ze je
malo pravdépodobné, ze by bylo mozné prodat 1écivy ptipravek, ktery dosud na trhu nebyl
uveden za cenu vyrazné¢ presahujici cenu originalniho léciva.

76.V tvahu vezme, ze nebylo prokazano tvrzeni zalobkyné, ze by se jednalo o prvni generikum,
stejné tak se nejednalo o generikum shodného slozeni jako ptipravek PRESTARIUM NEO
COMBI. Nepravdépodobné se jevi téz tvrzeni zalobkyné, Ze by jeji ptipravek mohl byt uspesny,
nebot’ by navazoval na jednoslozkovy pfipravek COVEREX. Za situace, ze by jednoslozkovy
piipravek COVEREX byl tak uspésny, jak tvrdi zalobkyné, lze jen stézi uvéfit tomu, ze by
piipravek COVEREX byl stazen z trhu a piipravek COVEREX COMBI by se na ¢esky trh viabec
nedostal.

77.Tvrzen{ zalobkyné o prodejnosti piipravku COVEREX COMBI na c¢eském trhu, jakoz i o jeho
prodejnosti pifimo distributorovi PHOENIX za cenu ptivodce 200 K¢ dosud nebyla prokazana.
Bude na zalobkyni, aby vérohodné prokazala, napf. uzavienou smlouvou, ze v pfipadé vydani
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spravniho rozhodnuti vcas, by prodala veskery pocet baleni za ji tvrzenou cenu 200 K¢ za kus.

78.Rozsudek soudu I. stupné, byt’ soud L. stupné postupoval v ramci zavazného pravniho nazoru
soudu dovolactho a v ramci jeho pokyna se zabyval délkou pritahti, vSak dosud nespliuje
podminky pro dostate¢né presvédéivé rozhodnuti.

79.Postup zalobkyné se stale jevi jako podstoupeni zna¢ného podnikatelského rizika, které se vsak
nesetkalo s uspéchem, jenz od néj zalobkyné ocekavala. Soud I. stupné proto opétovné posoudi,
zda se zalobkyné nesnazi svoji obchodni ztratu zptsobenou jeji obchodni strategii, ktera nebyla
Gspésna, kompenzovat na dkor vefejnych prostiedkia Ceské republiky.

80.Ve véci poté soud 1. stupné opét rozhodne a v novém rozhodnuti rozhodne i o nakladech tohoto
odvolaciho fizen.

Pouceni

Proti tomuto usneseni neni dovolani ptipustné (§ 238 odst. 1 pism. k/ o. s. £.).

Praha 23. zatf 2025

JUDr. Blanka Chlostova v. r.
pfedsedkyné senatu
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