Cislo jednaci: 32Cm 105/2008-664

CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK

JMENEM REPUBLIKY

Mg¢stsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Ireny Karpiskové a
soudkyn JUDr. RulzZeny Kucerové a JUDr. Heleny Nebesaiové ve véci zalobce:
Mundipharma Medical GmbH, se sidlem St.Alban-Rheinweg 74, CH-4020 Basel,
SV}'/carsko, zast. JUDr. Karlem Cermakem, advokatem se sidlem Praha 1, Néarodni 32, proti
zalovanym: 1) ratiopharm G.m.b.H., se sidlem Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Némecko,
2) ratiopharm CZ s.r.o., se sidlem B¢lehradska 347/54, 120 00 Praha 2, IC: 25700219, oba
zast. JUDr. Michalem Havlikem, advokatem se sidlem Praha 2, Halkova 2, 3) SANDOZ
s.r.o., se sidlem Jeseniova 30/2797, 130 00 Praha 3, IC 41692861, zast. Mgr. Kamilou
Seberovou, advokatkou se sidlem v Praze 1, Husova 5, na ochranu pred porusovanim
patentovych prav a na ochranu pred jednanim nekalé soutéze

takto:

. Zalovany &.1 je povinen zdrZet se po dobu platnosti patentu &. CZ 298499 uvadéni na

Cesky trh vyrobkt oxycodon-ratiopharm 20 mg, oxycodon-ratiopharm 40 mg a oxycodon-
ratiopharm 80 mg.

. Zalovany ¢&.1 je povinen na vlastni naklady do 15ti dnii od nabyti pravni moci tohoto

rozsudku stahnout z ceského trhu veskeré vyrobky oxycodon-ratiopharm 20 mg,
oxycodon-ratiopharm 40 mg a oxycodon-ratiopharm 80 mg.

Zalovany &. 1 je povinen na vlastni naklady do 30ti dnii od nabyti pravni moci tohoto
rozsudku zni¢it v pfitomnosti notafe veSkeré vyrobky oxycodon-ratiopharm 20 mg,
oxycodon-ratiopharm 40 mg a oxycodon-ratiopharm 80 mg na ¢eském trhu a o zniceni
vyrobkll pofidit notaisky zapis a opis tohoto notaiského zapisu zaslat na adresu zastupce
zalobce nejpozdéji do tii dnil od zni€eni vyrobk.
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IV. Zalovany ¢&.1 je povinen do 30ti dnii od nabyti pravni moci tohoto rozsudku poskytnout

VI.

VII.

VIII.

pravnimu zastupci zalobce v pisemné formé uplné a pravdivé informace vztahujici se k
Ceskému trhu, obsahujici Udaje o mnozstvi vyrobenych, dodanych, odebranych,
skladovanych, obdrzenych nebo objednanych vyrobkt oxycodon-ratiopharm 20 mg,
oxycodon-ratiopharm 40 mg a oxycodon-ratiopharm 80 mg, ceny obdrzené nebo
vyplacené za tyto vyrobky a jména osob, které¢ vyrobky v predeslé dobé drzely a v jakém

mnozstvi.

Zalovany ¢. 2 je povinen zdrZet se po dobu platnosti patentu &. CZ 298499 uvadéni na trh
v Ceské republice vyrobkt oxycodon-ratiopharm 20 mg, oxycodon-ratiopharm 40 mg a
oxycodon-ratiopharm 80 mg.

Zalovany ¢&. 2 je povinen na vlastni naklady a do 15ti dnti od nabyti pravni moci tohoto
rozsudku stahnout z cCeského trhu veskeré vyrobky oxycodon-ratiopharm 20 mg,
oxycodon-ratiopharm 40 mg a oxycodon-ratiopharm 80 mg.

Zalovany ¢&. 2 je povinen na vlastni ndklady do 30ti dnti od nabyti pravni moci tohoto
rozsudku zni¢it v pfitomnosti notafe veSkeré vyrobky oxycodon-ratiopharm 20 mg,
oxycodon-ratiopharm 40 mg a oxycodon-ratiopharm 80 mg, které jsou v Ceské republice a
o zniceni vyrobkl potidit notarsky zapis a opis tohoto notarského zapisu zaslat na adresu
zastupce zalobce nejpozdéji do tii dnil od zni¢eni vyrobki.

Zalovany ¢&. 2 je povinen do 30ti dnti od nabyti pravni moci tohoto rozsudku poskytnout
pravnimu zastupci Zalobce v pisemné formé Uplné a pravdivé informace vztahujici se k
ceskému trhu, obsahujici udaje o mnoZstvi vyrobenych, dodanych, odebranych,
skladovanych, obdrzenych nebo objednanych vyrobki oxycodon-ratiopharm 20 mg,
oxycodon-ratiopharm 40 mg a oxycodon-ratiopharm 80 mg a ceny obdrZzené nebo
vyplacené za tyto vyrobky, a jména osob, které vyrobky v predeslé dob¢ drzely a v jakém

mnozstvi.

Zalovany &. 3 je povinen zdrzet se dovozu, nabizeni, nebo uvadéni na trh v Ceské
republice vyrobku Oxycodon Sandoz Retard 20 mg, ktery je definovan v povoleni
K uvedeni lécivého ptipravku na trh vydaném Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv pod ¢.
65/619/07C, vyrobku Oxycodon Sandoz Retard 40 mg, ktery je definovan v povoleni
K uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh vydaném Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv pod ¢.
65/620/07C a vyrobku Oxycodon Sandoz Retard 80 mg, ktery je definovan v povoleni
K uvedeni lécivého pfipravku na trh vydaném Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv pod ¢.
65/621/07C a za tim tcelem s nimi jinak nakladat.
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Zalovany & 3 je povinen zdrzet se prostiednictvim registrace 1é¢ivého vyrobku,
opraviiujici jeho uvedeni na trh v Ceské republice, umoznéni jakékoliv tieti strané dovoz,
nabizeni &i uvadéni na trh v Ceské republice vyrobku Oxycodon Sandoz Retard 20 mg,
ktery je definovan v povoleni k uvedeni lé¢ivého piipravku na trh vydaném Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv pod €. 65/619/07C, vyrobku Oxycodon Sandoz Retard 40 mg,
ktery je definovan v povoleni k uvedeni 1éCivého piipravku na trh vydaném Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv pod €. 65/620/07C a vyrobku Oxycodon Sandoz Retard 80 mg,
ktery je definovan v povoleni k uvedeni lé¢ivého pfipravku na trh vydaném Statnim

ustavem pro kontrolu 1é¢iv pod €. 65/621/07C a za tim Ucelem s nimi jinak nakladat.

Zalovany &. 3 je povinen do 15ti dni od nabyti pravni moci tohoto rozsudku na vlastni
naklady stahnout z trhu v Ceské republice veskeré vyrobky Oxycodon Sandoz Retard 20
mg, které jsou definovany v povoleni k uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh vydaném
Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv pod ¢. 65/619/07C, veskeré vyrobky Oxycodon
Sandoz Retard 40 mg, které jsou definovany v povoleni k uvedeni 1é¢ivého ptipravku na
trh vydaném Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv pod €. 65/620/07C a veSkeré vyrobky
Oxycodon Sandoz Retard 80 mg, které jsou definovany v povoleni k uvedeni lé¢ivého

ptipravku na trh vydaném Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv pod €. 65/621/07C.

Zalovany &. 3 je povinen do 15ti dnii od nabyti pravni moci tohoto rozsudku na vlastni
naklady znicit veskeré vyrobky Oxycodon Sandoz Retard 20 mg, které jsou definovany
VvV povoleni k uvedeni 1é¢ivého piipravku na trh vydaném Statnim ustavem pro kontrolu
1&Civ pod €. 65/619/07C, veSkeré vyrobky Oxycodon Sandoz Retard 40 mg, které jsou
definovany v povoleni k uvedeni 1é¢ivého pfipravku na trh vydaném Statnim ustavem pro
kontrolu 1é¢iv pod €. 65/620/07C a veSkeré vyrobky Oxycodon Sandoz Retard 80 mg,
které jsou definovany v povoleni k uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh vydaném Statnim
Gistavem pro kontrolu 16¢iv pod & 65/621/07C, které jsou v Ceské republice, a to pied
notafem, ktery o zniceni ucini zapis a opis tohoto notafského zépisu zaslat na adresu

zastupce zalobce nejpozdéji do tii dnil od zni¢eni vyrobki.

Zalovany ¢&. 3 je povinen do 15ti dnti od nabyti pravni moci tohoto rozsudku dorudit
pravnimu zastupci Zalobce podrobné a presné udaje vztahujici se k Ceskému trhu o
vyrobeném, zpracovaném, dodaném, skladovaném, pfijatém nebo objednaném mnozstvi a
o cené obdrZzené za vyrobky Oxycodon Sandoz Retard 20 mg, které jsou definovany
Vv povoleni k uvedeni 1é¢ivého pfipravku na trh vydaném Statnim ustavem pro kontrolu
1é¢iv pod €. 65/619/07C, za veskeré vyrobky Oxycodon Sandoz Retard 40 mg, které jsou
definovany v povoleni k uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh vydaném Statnim ustavem pro
kontrolu 1é¢iv pod ¢. 65/620/07C a za veSkeré vyrobky Oxycodon Sandoz Retard 80 mg,
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které jsou definovany v povoleni k uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh vydaném Statnim
ustavem pro kontrolu 1é¢iv pod ¢. 65/621/07C za obdobi od 1.1.2007 do pravni moci
tohoto rozsudku.

Zalovani ¢. 1 ¢&. 2 a & 3 jsou povinni zaplatit zalobci naklady ¥izeni do t¥i dnti od pravni
moci tohoto rozsudku k rukam zastupce Zalobce JUDr. Karla Cermaka, a to Zalovany &. 1
ve vysi 145 711,- K¢, zalovany €. 2 ve vysi 145 711,- K¢ a zalovany ¢. 3 ve vysi 70 790,-
K.

odivodnéni:

Svoji Zalobou, proti prvnim dvéma Zalovanym podanou ke zdejSimu soudu dne 9. 10.
2008 ( sp. zn. 32 Cm 105/2008) a proti tfetimu Zalovanému dne 30. 4. 2009 (sp. zn. 32 Cm
86/2009) se Zalobce z titulu vlastnika patentu ¢. CZ 298 499 s nazvem Oxykodonovd
lékova davkova forma s Fizenym uvolfiovanim a z titulu ochrany pred nekalosoutéZnim
jednanim domahd, aby Zalovanym byly uloZeny povinnosti, uvedené ve vyrokové casti
tohoto rozsudku.

Vzhledem ke stejnému skutkovému zakladu soud obé¢ fizeni usnesenim ¢.j. 32Cm 105/2008 —
206 ze dne 5. srpna 2009 spojil podle § 112 odst. 1 o. s. . ke spole¢nému fizeni. Véc je
nadale projednavana pod spisovou znackou 32 Cm 105/2008.

Zalobce ve vztahu k prvnim dvéma Zzalovanym tvrdi, Ze Zalovany & 1 ziskal v Ceské
republice povoleni k uvedeni na trh vyrobku Oxycodon-ratiopharm v davkovani 20mg, 40mg
a 80mg a zahjil distribuci a prodej vyrobku v Ceské republice prostiednictvim Zalovaného &.
2. Vyrobky v Ceské republice jsou shodné s vyrobky na trhu v Némecké spolkové republice.
Genericky vyrobek Oxycodon-ratiopharm distribuovany v Ceské republice a Némecku je
vyrabén Svycarskou spole¢nosti Cimex AG, se sidlem Birsweg 2, CH-4256 Liesberg,

Svycarské konfederace.

Zalobce tvrdi, Ze vyrobek Oxycodon-ratiopharm porusuje prava zalobce k jeho patentu &. CZ
298499 s nazvem ,,Oxykodonova lékova davkova forma s fizenym uvoliiovanim®. Zalobce za
tim ucelem predkladd védecké studie prokazujici, ze vyrobek ma takové chemicko fyzikalni
slozeni, které poruSuje Cesky patent Zalobce a jeho Sifeni je tak vici zalobci 1 jedndnim

nekalosoutéznim.

Zalobce je obchodni spole&nosti fadné zalozenou a zapsanou dle prava Svycarska. Spole¢nost
je jednou z voln¢€ asociovanych spolec¢nosti vystupujicich pod nazvy Purdue / Mundipharma /
Napp. Zalobce v Ceské republice podnika prostiednictvim organizaéni slozky rakouské
obchodni spolecnosti Mundipharma Ges. m. b. H. se sidlem 12-16 Apollogasse, Viden,
Rakousko. Organizaéni slozka ,,Mundipharma GesmbH. Austria - organiza¢ni slozka CR* je
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zapsana do obchodniho rejstiiku vedeného Krajskym soudem v Brné v oddile A, vlozce
11366, dne 14. kvétna 1996, pod identifikacnim cislem 64331555 a jejim predmétem
podnikani je ,priuzkum trhu; reklamni cinnost; a poradenska cinnost v oblasti

farmaceutickych vyrobkii.*

Zalovany ¢. 1 je obchodni spole¢nosti fadnd zaloZenou a zapsanou dle prava Némecké
spolkové republiky pod jménem ratiopharm GmbH. Sidlem spole¢nosti je Graf-Arco-Strasse
3, 89079 Ulm, Némecko. Zalovany & 1 je pouze jednou z mnoha spoletnosti skupiny
ratiopharm.V Ceské republice podnika Zalovany ¢&. 1 pievazné prostiednictvim Zalovaného &.
2.

Zalovany &. 2, spolenost ratiopharm CZ s.r.o., je od 9. fijna 1998 zapsana v obchodnim
rejstiiku vedeném Meéstskym soudem v Praze v oddile C, vlozce 62350, pod IC 25700219,
se sidlem Bélehradska 347/54, 120 00 Praha 2, a jejim ptedmétem podnikéni je ,, koupé
zbozZi za ucelem jeho dalsiho prodeje a prodej; zprostiedkovatelska cinnost v oblasti
kosmetickych a zdravotnich potreb a zdravotni techniky;, marketing; reklamni cinnost;
vyroba, instalace a opravy elektronickych zarizeni; poskytovani software a poradenstvi v

oblasti hardware a software; a zpracovani dat, sluzby databank, sprava siti.

Zalovany ¢&. 2 je zcela vlastnén spole¢nosti ratiopharm International GmbH, ktera je
sesterskou spole€nosti Zalovaného 1. To prokazuje popis pfedmétu podnikéni spolecnosti
ratiopharm International GmbH, ktery je ve vypisu uveden jako ,,Pfedmétem je zejména
¢innost jako matefska spolecnost tuzemskych a zahrani¢nich dcefinych spole¢nosti

spole¢nosti ratiopharm GmbH.*

Zalobce je majitelem patentu &. CZ 298 499 s nazvem:Oxykodonova lékova davkova forma s
Fizenym uvoliiovanim. Piihlaska vynalezu byla podana u Utadu pramyslového vlastnictvi
dne 25. listopadu 1992. Ptihlaska byla zvetejnéna dne 13. dubna 1994 a patent byl udélen
dne 7. zati 2007 a zvetejnén ve Véstniku dne 17. fijna 2008. UdrZovaci poplatky jsou fadné
zaplaceny a patent je v platnosti v Ceské republice do jeho vyprseni dne 26. listopadu 2012.

Generické vyrobky ziskané v Némecku, identické s ¢eskymi generickymi vyroby ratiopharm
byly podrobeny komprehensivnim fyzikdlnim a chemickym testim. Tyto testy byly

provedeny nezavislymi laboratofemi ve Velké Britanii.

Z provedenych zkousek dovozuje Zzalobce slozeni generického vyrobku Oxycodon-
ratiopharm, tedy ze kazdy vyrobek obsahuje mikrokulicky s obsahem oxykodonu rozptylené
v tablet¢ z mikrokrystalick¢ celulosy. Tablety jsou opatfeny délici ryhou. Kazda

mikrokulicka obsahuje jadro z cukru a Skrobu, na némz je nanesena vnitini vrstva obsahujici
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oxykodon hydrochloridovou ucinnou ptisadu smisenou s hydroxypropylmethylcelulosou
("HPMC"), mastkem a polyethylenglykolem. Vrstva obsahujici oxykodon je opatfena
potahem polymerni vrstvy z ethylcelulosy a hydroxypropylcelulosy, ktery zajistuje fizené
uvolnovani ucinné prisady z kazdé jednotlivé mikrokulicky. A kone¢né na vnégj$i stranu
potahované mikrokulicky je nanesena vnéjsi vrstva praskovité oxykodon hydrochloridové

ucinné piisady.
Genericky vyrobek ratiopharm porusuje patent ¢. CZ 298 499 zalobce z téchto divodu:

Zakon ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich néavrzich, v platném znéni (dale jen
,patentovy zakon®) zajistuje v ust. § 11 majiteli patentu vylucné pravo vyuzivat vynalez,
poskytnout souhlas k vyuzivani vynalezu jinym osobam, nebo na n¢ patent prevést. V ust. §
13 patentového zdkona se potom uvadi, ze nikdo nesmi bez souhlasu majitele patentu
vyrabét, nabizet nebo uvadét na trh vyrobek, ktery je pfedmétem patentu, nebo k tomu ucelu

vyrobek dovazet ¢i skladovat, anebo s nim jinym zptisobem nakladat.

Podle ust. § 14 patentového zdkona se souhlas (licence) k vyuZzivani vynalezu chranéného
patentem poskytuje pisemnou licenéni smlouvou. Zalobce nikdy nedal souhlas Zalovanym k
jakémukoliv vyuziti patentu ¢. CZ 298 499.

Podle ust. § 12 odst. 1 patentového zdkona je rozsah ochrany vyplyvajici z patentu ¢. CZ
298 499 v podstaté¢ vymezen znénim jeho patentovych narokl. Patent je poruSovan, jestlize
potencidlné porusujici pfedmét spadéd do rozsahu alesponi jednoho z jeho narokli. Relevantni
narok 1 CZ patentu ¢. 298 499 ma nésledujici znéni:

1. Oxykodonova lékova davkova forma s fizenym uvolilovanim pro peroralni podéavani

lidskym pacientim, vyznacujici se tim, Zze obsahuje

(@) sul oxykodonu v mnozstvi ekvivalentnim 10 mg az 160 mg hydrochloridu
oxykodonu,

(b) matrici obsahujici uvedenou sil oxykodonu,

(c) povlak obsahujici ve vodé nerozpustnou latku, naptiklad ve vodé nerozpustnou
celuldzu, na matrici fidici uvoliiovani soli oxykodonu, pfi¢emz

(d) 1ékova davkova forma ma disolucni rychlost in vitro méfenou metodou za pouziti
zafizeni s lopatkovym michadlem podle US Iékopisu pii frekvenci otaceni 100
mint v 900 ml vodného pufru (o pH v rozmezi od 1,6 do 7,2) pti 37°C 12,5 az
42,5 % hmotnostniho soli oxykodonu uvolnéné po 1 hoding, 25 az 55 %
hmotnostnich soli oxykodonu uvolnéné po 2 hodinach, 45 az 75 % hmotnostnich
soli oxykodonu uvolnéné po 4 hodindch a 55 az 85 % hmotnostnich soli

oxykodonu uvolnéné po 6 hodinach.
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Genericky vyrobek ratiopharm dle zalobce poruSuje patent CZ 298 499 z nasledujicich
divodu:

Z toho, ze je pouzito vyrazu ,,0bsahuje® (viz fadek 2 naroku 1), a nikoliv vyrazu ,,sestava
Z“, je ztejmé, Ze narok 1 je narokem otevieného typu, tj. potencialné porusujici predmét do
jeho rozsahu bude spadat, i kdyz bude kromé znakli explicitné uvedenych v naroku 1
obsahovat jest¢ dalSi znaky. Pfitomnost téchto dalSich znakii neznamend unik z patentové

ochrany (viz Metodické pokyny pro fizeni pied UPV &ast G1 4.1.1.1. odst. 4).

Genericky vyrobek ratiopharm tedy bude spadat do narokovaného rozsahu, bude-li
obsahovat pfinejmensim vSechny znaky jednoho z nezavislych narokd. Narok 1 je jedinym
nezavislym narokem patentu CZ 298 499. Zalobce dale porovnava na zakladé provedenych
studii jednotlivé znaky néaroku 1 s odpovidajicimi znaky generického vyrobku ratiopharm a
dovozuje, Ze tento genericky vyrobek spada do rozsahu naroku 1 tohoto patentu, a tim jej
porusuje. Proto v dusledku skutecnosti, ze genericky vyrobek ratiopharm obsahuje vSechny

znaky naroku 1 patentu CZ 298 499, tento patent porusuje.

Zalobce dale dovozuje, Ze Ze genericky vyrobek ratiopharm vykazuje také znaky uvedené ve
veétsSingé zavislych patentovych narokti patentu CZ 298 499, véetné znakd uvedenych v
narocich 16 az 18 na pouziti, v nichZ je narokovana davkova forma charakterizovana svym
profilem uvoliiovani a zamySlenym pouzitim.V tomto piipadé vSak pln€ postacuje vlastni

porovnani s narokem 1.

Zalobce a Zalovani 1 a 2 jsou na ¢eském trhu v postaveni piimych soutéZitelti na trhu s 1é¢ivy.
Zalobce uvadi na trh v Ceské republice kromé jinych 1é¢iv také 1é¢ivy piipravek OxyContin,
coz je stejné jako genericky vyrobek ratiopharm oxykodonové analgetikum s fizenym
uvoliiovanim Gginné latky. Uéinnou latkou vyrobku Zalobce je oxycodonihydrochloridum
(hydrochlorid oxykodonu), coz je oxykodonové stil. Sdm oxykodon je opiatovou latkou, ktera
ma silné analgetické ucinky. Zalobce a oba Zalovani jsou vii¢i sobé navzajem v postaveni
soutézitelll. Zalovany 1 je drzitelem povoleni kuvedeni na trh generického vyrobku
ratiopharm a zalovany 2 je jeho soucCasnym distributorem. Oba zZalovani maji ekonomicky
z4jem na UspeéSném prodeji vyrobku, ktery je bioekvivalentem a substitutem vyrobku, ktery

zalobce zprostfedkované uvadi na trh v Ceské republice.

Légivy ptipravek OxyContin byl v Ceské republice Zzalobcem registrovan 26.4.2000 pod
registranimi ¢isly 65/257 az 260/00-C. Povoleni k dovozu a distribuci vyrobku OxyContin
na tizemi Ceské republiky udélil SUKL spole¢nosti Mundipharma Ges.m.b.H. Registraéni

doba byla prodlouzena dne 12.12.2006 a registrace proto v soucasné chvili je stale platna.
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Registrace generického vyrobku ratiopharm zalovaného 1 je zalozena na registraci vyrobku
OxyContin zalobce (OxyContin byl pouzit jako referencni pfipravek), a piipravek
zalovaného a OxyContin jsou povazovany za bioekvivalentni substituty.

Lécivé pripravky Oxycontin zalobce a Oxycodon-ratiopharm zalovanych jsou tak v pfimém

soutéznim postaveni.

Uvadéni na trh vyrobki zalovanych je bezpochyby ,,jedndnim v hospodaiské soutézi®, nebot’
jeho primarnim ucelem je ziskdni ekonomického zisku. Skutecnost, Ze vyrobek zalovanych
porusuje prava k patentu zalobce ¢. CZ 298499, a ze zalovani i pfesto uvadi genericky
vyrobek ratiopharm na trh, je sama o sobé dikazem o rozporu tohoto jednéni s dobrymi

mravy soutéze.

Shora popsané jednani zalovanych je zplsobilé pfivodit zalobci Gjmu, nebot” kazdy genericky
vyrobek ratiopharm prodany na uzemi Ceské republiky je prodany na tikor Zalobcova vyrobku

OxyContin, coz zalobci zptisobuje ekonomické a jiné ztraty

Zalobce vyslovil i pochybnosti o bezpe¢nosti generického vyrobku ratiopharm s tim, Ze

eventuelni disledky by byly pfi¢teny Zalobci. To vSak Zalobce dale neprokazoval.

Zalobce se proto vsouladu sust § 4 zikona & 221/2006 Sb., o vymahani prav
Z prumyslového vlastnictvi, a ust. § 53 zdkona ¢. 513/1991 Sb., obchodniho zdkoniku, ve
znéni pozdéjsich predpist,, domaha soudni ochrany, kdyz se tak domaha vici zalovanym €. 1 1
&. 2, v piipadé Zalovaného ¢. 2 se jedna o osobu uvadgjici vyrobek na trh v Ceské republice.
V piipad¢ Zalovaného €. 1 se Zalobce vySe uvedeného doméha, protoze se jednd o drzitele
rozhodnuti o registraci vyrobku, ktery muze distribuci zajistit 1 jinym zplsobem nez
prostfednictvim Zalovaného &. 2. Zalobce v sou¢asné dob& nema kompletni informace o
rozsahu poruSovani jeho prav zalovanymi, a nema mozZnost si je bez asistence soudu obstarat.
Proto Zalobce zada, aby soud v souladu s ust. § 3 odst. 2 zakona ¢. 221/2006 Sb. nafidil téz

zalovanym €. 1 a €. 2, aby zalobci poskytli k tomu potiebné udaje.

Ve vztahu ke tfetimu Zalovanému se Zalobce doméha svych prav ze shodnych titulii jako proti
zalovanym €. 1 a €. 2, jakoz se doméha 1 shodnych prostfedkt k napraveé. Ve svych zalobnich
tvrzenich odkazuje na to, ze zalovany &. 3 ziskal v Ceské republice povoleni k uvedeni na trh
vyrobku Oxycodon Sandoz Retard, tablet s pozvolnym uvoliiovanim, v davkovéani 20mg,
40mg a 80mg. Zalobce zjistil, Ze Zzalovany zahajil distribuci a prodej tohoto vyrobku v Ceské
republice. Zalobce tvrdi, Ze vyrobek Oxycodon Sandoz Retard, tablet s pozvolnym
uvoliiovanim oxykodonu, porusuje prava Zalobce k jeho patentu ¢. CZ 298499 s nazvem
,,Oxykodonova lékova davkova forma s Fizenym uvoliiovanim®. Zalobce proto piedklada

veédecké studie a rozbory tykajici se tohoto vyrobku, které prokazuji, Ze vyrobek ma takové
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chemicko fyzikalni slozeni, které poruSuje Cesky patent zalobce. Jednani zalovaného je i

porusenim povinnosti zdrzet se nekalosoutézniho jednani.

Zalovany, SANDOZ s.r.0., je obchodni spoleénosti, kterd je od 22. srpna 1991 zapsana
v obchodnim rejstitku vedeném Méstskym soudem v Praze v oddile C, vloZce 3786, pod IC
41692861, se sidlem Jeseniova 30/2797, 130 00 Praha 3, a jejim pfedmétem podnikéni je
., koupé zbozi za ucelem jeho dalsiho prodeje a prodej, distribuce léciv, reklamni ¢innost a
marketing.

Genericky vyrobek Oxycodon Sandoz Retard distribuovany v Ceské republice a vyrobek
distribuovany v Némecku a Nizozemsku jsou shodné, coz je patrné jiz ze stran 10-11
pribalového letdku PIL. V nékterych statech EU, vcetné napiiklad Némecka, je vyrobek
distribuovan spole¢nosti HEXAL, sesterskou spole¢nosti zalovaného (obé koncové ovladané
spole¢nosti NOVARTIS Pharma AG). Zalovany v textu odvolani proti nafizeni predb&zného
opatfeni [v odst. 3 &asti I1I(a)] pfiznava, ze genericky vyrobek v CR je shodny s generickymi
vyrobky, které¢ jsou ptedmétem sporu v zahranici.

Genericky vyrobek SANDOZ distribuovany v Ceské republice a Némecku je vyrabén
Svycarskou spole¢nosti Cimex AG (nyni Acino Pharma AG), se sidlem Birsweg 2, CH-4256
Liesberg, Svycarska konfederace. Vyrobce uvedeny v piibalovém letiku PIL, spole&nost
Salutas Pharma GmbH, ve skute¢nosti vyrobek nevyrabi, pouze opatiuje vyrobek dodany
spole¢nosti Cimex (nyni Acino Pharma AG) ve velkém objemu individudlnimi obaly, a nese

pravni nasledky za vyrobni postupy produktu.

Spole¢nost Cimex AG dle zalobce okopirovala feSeni chranéné patentem zalobce, a tim
vyvinula genericky vyrobek s fizenym uvoliiovanim oxykodonu. Firma Cimex AG je ov§em
pfevazné spole¢nosti vyvojovou a nedisponuje vlastni distribucni siti, kterd by ji umoznila
ziskat zpét prostiedky investované do vyrobni linky vyvinutého generického vyrobku. Proto
prodava hotovy vyrobek dalSim distributorim. Cimex AG je v souvislosti s generickym
oxykodonovym vyrobkem v obchodnich vztazich se spolecnostmi jako ratiopharm GmbH,
SANDOZ, HEXAL AG, Stada Arznemittel AG a YES Pharma. Témto spole¢nostem
umoziuje prodej generického oxykodonového vyrobku pod jejich vlastnimi nazvy, skrze

jejich vlastni distribu¢ni sit€ a pod jejich individualnimi registracemi.

Nékteré technické udaje o generickém vyrobku SANDOZ, véetné jeho slozeni, byly ziskany
pravé z dokumentti SPC (strany 10-11) a PIL tykajicich se tohoto vyrobku na trhu v CR.
Navic generické vyrobky ziskané v Némecku byly podrobeny vSestrannym fyzikalnim a

chemickym testim. Tyto testy byly provedeny nezavislymi laboratofemi ve Velké Britanii.
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Ve sporech tykajicich se vyrobku spolecnosti Cimex AG vedenych v Némecku a Spojeném

kralovstvi nebylo nize popsané slozeni generického vyrobku SANDOZ zpochybnovano.

Z provedenych zkousek je zfejmé, ze kazdy vyrobek obsahuje mikrokulicky s obsahem
oxykodonu rozptylené v tablet¢ z mikrokrystalické celulosy. Tablety jsou opatfeny ryhou.
Kazda mikrokulicka obsahuje jadro z cukru a Skrobu, na némz je nanesena vnitini vrstva
obsahujici oxykodon hydrochloridovou ucinnou ptisadu smisenou ]
hydroxypropylmethylcelulosou ("HPMC"), mastkem a polyethylenglykolem. Vrstva
obsahujici oxykodon je opatiena potahem polymerni vrstvy z ethylcelulosy a
hydroxypropylcelulosy, ktery zajistuje fizené uvoliiovani ucinné piisady z kazdé jednotlivé
mikrokulicky. A kone¢né na vngjsi stranu potahované mikrokulicky je nanesena vnéjsi

vrstva praskovité oxykodon hydrochloridové uc¢inné prisady.

Dale zalobce zcela shodné jako shora ve vztahu k zalovanym €. 1 a €. 2 popisuje své
patentové naroky, zejména vyznakovou Cast, popird, ze by zalovanému ¢. 3 udélil souhlas k
jakémukoliv vyuziti patentu ¢. CZ 298 499 a shrnuje, Ze i tento genericky vyrobek (vyrobek
zalovaného ¢.3) spada do rozsahu naroku 1 tohoto patentu, a tim jej poruSuje. Genericky
vyrobek SANDOZ vykazuje také znaky uvedené ve vétSiné dalSich naroki, véetné znak
uvedenych v narocich 16 az 18 na pouziti, v nichz je narokovana davkova forma

charakterizovana svym profilem uvoliiovani a zamySlenym pouZitim.

Zalobce a zalovany &. 3 jsou na Eeském trhu v postaveni piimych soutéZitell na trhu s 1é&ivy.
Zalobce uvadi na trh v Ceské republice kromé jinych 1é¢iv také 1é¢ivy piipravek OxyContin,
coz je stejné jako genericky vyrobek SANDOZ oxykodonové analgetikum s fizenym
uvoliiovanim Gginné latky. Uéinnou latkou vyrobku Zalobce je oxycodonihydrochloridum
(hydrochlorid oxykodonu), coz je sul oxykodonu. Sam oxykodon je opiatovou latkou, ktera
ma silné analgetické ucinky.

Lécivy piipravek OxyContin byl v Ceské republice Zalobcem registrovan 26.4.2000 pod
registracnimi ¢isly 65/257 az 260/00-C. Povoleni k dovozu a distribuci vyrobku OxyContin
na tizemi Ceské republiky udélil SUKL spole¢nosti Mundipharma Ges.m.b.H. Registraéni

doba byla prodlouzena dne 12.12.2006 a registrace je v soucasné chvili stale platna.

Registrace generického vyrobku SANDOZ je zalozena na registraci vyrobku OxyContin
zalobce (OxyContin byl pouzit jako referen¢ni piipravek), a pfipravek Zalovaného ¢. 3 a
OxyContin Zalobce jsou povazovany za bioekvivalentni substituty.

Lécivé pripravky OxyContin zalobce a Oxycodon Sandoz Retard Zalovanych jsou tak v

piimém soutéznim postaveni. Neni pochyb o tom, ze ve stejném soutéznim postaveni jsou i
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7alobce a zalovany &. 3. Zalovany &. 3 je drzitelem povoleni k uvedeni na trh generického
vyrobku SANDOZ a je jeho sou¢asnym distributorem. Zalovany ¢. 3 méa ekonomicky zéjem
na uspésném prodeji vyrobku, ktery je bioekvivalentem a substitutem vyrobku, ktery zalobce
zprostiedkované uvadi na trh v Ceské republice. Oba vyrobky jsou ufedné povaZzovany za

bioekvivalentni.

Uvadéni na trh vyrobki zalovaného je bezpochyby ,.,jedndnim v hospodaiské soutézi®, nebot’
jeho primarnim ucelem je ziskani ekonomického zisku. Skutecnost, ze vyrobek zalovaného ¢.
3 porusuje prava k patentu Zalobce ¢. CZ 298499, a Ze zalovany €. 3 i pfesto uvadi genericky
vyrobek SANDOZ na trh, je sama o sob¢ diikazem o rozporu tohoto jednani s dobrymi mravy
soutéze. Shora popsané jednani zalovaného je zpusobilé privodit zalobci ujmu, nebot’ kazdy
genericky vyrobek SANDOZ prodany na tzemi Ceské republiky je prodany na ukor

zalobcova vyrobku OxyContin, coZ Zalobci zptsobuje ekonomické a jiné ztraty.

Na svoji obranu vSichni tfi zalovani shodn¢ uvedli, ze narok 1 patentu CZ 298 499 ptipousti
pouze jedinou moznou strukturni konfiguraci vyrobku chranéného narokem 1 patentu.
Zalovani dovozuji hlavni strukturni rozdily mezi vyrobkem chranénym patentem a vyrobkem
zalovanych, coz je neexistence matrice ve vyrobku zalovanych a to, Ze vné&jsi vrstva (povlak)
obsahujici vyznamnou cast u¢inné latky, kterd se uvoliiuje okamzité, tzn. Ze se neuvoliuje
fizené.

Popis pfedmétného patentu zadnou ,vlastni definici matrice z hlediska jeji struktury
neobsahuje, a proto je nutné tento pojem chapat tak, jak jej chape pfisluSny
odbornik.

Zalobce pfitom nepfedloZil Zadné dikazy, Ze by popis patentu definici_struktury
matrice uréenou pouze pro vyklad patentu obsahoval. Zalobce také nikdy
nespecifikoval, v jaké konkrétni Casti popisu patentu se udajna specialni definice
struktury matrice pro potfeby vykladu patentu nachazi.

Ani po detailnim prostudovani popisu patentu nelze nalézt specialni definici struktury
matrice, kterd by méla byt patentem chranéna. Popis patentu uvadi pouze oznaceni ,,matrice
S fizenym uvolfiovanim* a ,,matrice s béZnym uvolfovanim* bez konkrétni definice téchto
pojmd, tj. definuje matrici z hlediska jeji funkce, aniz by vSak blize definoval jeji strukturu,
tedy to, Ze se mlize jednat o jakoukoliv smés latek, jak tvrdi Zalobce.

Matrice ve smyslu naroku 1 pfedmétného patentu je chapana vzdy jako trojrozmérny
systém, ve kterém je uloZen oxykodon, a nikoli jako jakakoli smés latek. Zalobce

neuved| zadné didkazy, které by podporovaly jeho tvrzeni, Ze matrice mize byt pro
ucCely pfedmétného patentu chapana jako jakakoliv smés latek, naopak predlozil
celou fadu dikazu prokazujicich opak, tedy Zze matrice uvedena v naroku 1 patentu
CZ 298499 musi byt vzdy chapana jako trojrozmérna struktura, ve které je
inkorporovana (neboli za¢lenéna, zabudovana) u¢inna latka.

Tvrzeni Zalobce o nekalosoutéZnim jednanim v Zalobé se opiraji o tvrzeni o udajném
porusovani patentu, u n¢hoz jsou zalovani ndzoru, ze nebylo prokdzano. Za druhé zalobce
opiral sva tvrzeni o nekalosouté¢Zznim jednani na udajnych pochybnostech o bezpecnosti
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vyrobku zalovanych. V pribé¢hu fizeni vSak Zalobce vSak na zéklad¢ vyjadieni zalovanych od
téchto tvrzeni upustil.

Vzhledem ke shora uvedenému jsou Zalovani toho ndzoru, Ze nebylo v fizeni prokazano, ze
by se zalovani dopoustéli nekalosoutézniho jednéni.

Vyse uvedené Ize shrnout tak, ze zalobce neunesl ditkazni bfemeno o jim tvrzeném poruSeni
svych patentovych prav a nekalosoutézniho jednani ze strany zalovanych, nebot’ neprokazal,
ze vyrobek zalovanych obsahuje trojrozmérnou strukturu,ve které by byly zabudovany
krystaly oxykodonu o prokdzané velikosti a Ze by vyrobek zalovanych obsahujici okamzité
uvolnitelnou ¢ast Gc¢inné latky splioval disolu¢ni rychlost v patentu pozadovanou.

Mezi ucastniky je nesporné, ze k poruSeni prav k patentu musi byt kumulativné splnény
vSechny znaky hlavniho (prvniho) naroku patentu. Z dikaz vsak vyplyva, ze nejméné znak
b) tedy pfitomnost matrice obsahujici siil oxykodonu neni dan. Zalovani jsou nazoru, Ze
neni spInén ani znak d) disoluéni profil, jak piipousti i SUKL ve svém posudku. Zalovani
konstatuji, ze nadale existuje rozpor mezi znaleckym posudkem SUKL a nepravomocnym
prvoinstanénim rozhodnutim UPV.

Zalovani jsou presvédéeni, ze z hlediska hodnoceni diikazu vypovédi Mgr. K. 1ze dospét k
zavéru, ze po seznameni se znaleckymi zavéry se k nim v podstaté piiklonila, nebot” sama
uvedla, ze popis patentu neobsahuje definici struktury matrice a pfipustila, Ze dle obecné
uznavané definice je matrice trojrozmeérnd struktura ve které je zabudovana néjaka latka.

V tomto svétle je pak jediny rozpor vtom, zda vyrobek zalovanych pozadovanou
trojrozmérnou strukturu se zabudovanymi krystaly oxykodonu obsahuje ¢i nikoliv. V tomto
sméru je posudek SUKL zcela jednoznaény a byl i potvrzen vypovédi znalce Ing. Rysky
v priibéhu tstniho jednani dne 10.1.2011. Je ziejmé, ze pracovnici UPV neméli potiebné
znalosti ohledné¢ metod pouzitych pro zjisténi existence Udajné matrice ve vyrobku
zalovanych a Ze se touto otdzkou podrobné nezabyvali, pouze v jedné vété odkazali na
dikazni materidl predlozeny Zalobcem.

V této souvislosti Zalovani poukazuji na judikat Nejvyssiho soudu 250 Cdo 2414/2008 ze dne
26.8.2010, v némz Nejvyssi soud shrnul, ze tam, kde je k posouzeni skute¢nosti vyznamnych
pro zjisténi skutkového stavu zapotiebi odbornych znalosti, provede soud dikaz znaleckym
posudkem, pficemz soud musi dbat o to, aby znalcem byl ustanoven odbornik z tohoto oboru.
Z toho podle nazoru Zalovanych vyplyva, ze soud ve vécech, kde je tfeba odbornych znalosti,
ma primarn¢ vychazet ze znaleckého posudku jim ustanoveného znalce, ktery mél potiebné
znalosti v oblasti chemie i farmacie a pfizval si i znalce pro oblast pouzitych metod méfeni, a
nikoliv nepravomocného rozhodnuti Utadu. To plati tim spide, pokud bylo piedmétné
rozhodnuti UPV vydano pred znaleckym posudkem a vzajemné rozpory byly do uréité miry
vysvétleny.

Zalovani dale dovozuji, e jejich vyrobek je vyrabén jinym zptsobem, neZ jak je popsano

v ptikladech uvedenych v patentu. Jiz zde vSak soud pfedesila, Ze vyrobni postup je
irelevantni, nebot’ patentové naroky se tykaji vyrobku nikoli vyrobniho procesu.

Zalovani jsou vzhledem ke shora uvedenému piesvédceni, Ze Zaloba neni dlivodna.

Po provedeném dokazovani a zhodnoceni dikazii podle ustanoveni § 132 o. s. f. dospél soud
k t¢émto zavérim skutkovym a pravnim:
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uplatnény narok z titulu patentové ochrany:

Podle ust. § 11 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v
platném znéni (dale jen ,,patentovy zakon®) ndlezi majiteli patentu vylu¢né pravo vyuzivat

vynalez, poskytnout souhlas k vyuzivani vynalezu jinym osobam, nebo na n¢ patent prevést.

V ust. § 13 patentového zdkona se uvadi, Ze nikdo nesmi bez souhlasu majitele patentu a)
vyrabét, nabizet nebo uvadét na trh nebo pouzivat vyrobek, ktery je pfedmétem patentu,
nebo k tomu ucelu vyrobek dovazet ¢i skladovat, anebo s nim jinym zptusobem nakladat, b)
vyuzivat zpusob, ktery je pfedmétem patentu, popiipadé nabizet tento zpusob k vyuZiti, c)
nabizet, uvadét na trh, pouzivat nebo k tomuto ucelu dovazet ¢i skladovat vyrobek piimo
ziskany zptsobem, ktery je predmétem patentu. Pfitom shodné vyrobky se povazuji za
ziskané zplsobem, ktery je predmétem patentu, je-li nanejvys pravdépodobné, ze vyrobek
byl vyroben zplisobem, ktery je pfedmétem patentu a majiteli patentu se pres primétené usili
nepodarilo ur€it skuteéné uzity vyrobni zptsob, dokud se neprokaze opak. Pti dokazovani

opaku je nutno Setfit prav vyplyvajicich z ochrany obchodniho tajemstvi.

Podle ust. § 14 patentového zdkona se souhlas (licence) k vyuZzivani vynalezu chranéného

patentem poskytuje pisemnou licen¢ni smlouvou.

Podle ust. § 12 odst. 1 patentového zékona je rozsah ochrany vyplyvajici z patentu nebo
z ptihlasky vynalezu vymezen znénim patentovych narokd. K vykladu patentovych narokt se
pouzije i popis a vykresy.

Soud v tomto fizeni provedl velké mnozstvi dikazi. Soud si je dobie védom té skutecnosti, ze
dosavadni soudni spory, vedené v Evropé na zakladé¢ shodného skutkového =zakladu,
respektive zavéry z téchto soudnich fizeni ani na zéklad€ fady znaleckych expertiz prednimi
odborniky v oboru nejsou jednozna¢né. Rozhodnuti soudu Velké Britanie je dosud jedinym
koneénym rozhodnutim odvolaciho soudu a vyznélo ve prospéch Zalobce. Zadné ze
zahrani¢nich rozhodnuti vSak neni pro M¢éstsky soud v Praze zavazné, byt jsou v mnoha
ohledech inspirativni.

Zdejsi soud mél pro své rozhodovani k dispozici prostfednictvim ucastnik fizeni téz
vysledky rozli¢nych laboratornich testl, méteni i1 znaleckych posudkil a kazda ze stran sporu
vyuzila veSkeré dostupné zdkonné prostiedky k tomu, aby soud pfesvédc¢ila o spravnosti
svého nazoru. Za této situace, 1 pres urCitou diskrepanci (v zésad¢ vSak odstranénou, resp.
vysvétlenou vyslechy znalcll) mezi znaleckym posudkem Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv
(znalecky ustav ustanoveny zdej$im soudem) a naslednym rozhodnutim UPV, jak bude
zhodnoceno déle soud ptedesild, Ze po zhodnoceni skutkového stavu a provedenych ditkazii
by bylo vrozporu sprocesni ekonomii zadavat dalSi revizni znalecké posudky, nebot’
vysledky, zjisténé v tomto fizeni dostacuji k tomu, aby soud mohl ve véci rozhodnout a
zaujmout své stanovisko.
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Z hlediska vykladu patentovych narokt je zdejsi soud shodné se zalobcem toho néazoru, ze
historicky UPV ma v oblasti vykladu patentd nejvétsi zkuSenosti a e je v zajmu zachovani
predvidatelnosti prava dodrzovat tato standardni vykladova pravidla i v tomto fizeni (nehledat
dfevénou jehlu v kupce sena). Tento ndzor zastava i Vrchni soud v Praze, kdyz napt. ve svém
rozsudku 3 Cmo 348/2009-399 z 27. 9. 2010 doslova konstatuje, Ze .,...je tieba vzit v ivahu
vysledek urcovaciho rizeni, které sice pro soud ze zdkona zdvazné neni, predstavuje ale
vyznamny ditkaz, nebot jde o rozhodnuti ustredniho organu statni spravy, a to takového
organu, ktery udéluje (a vymazavad) patenty, uzitné vzory a rozhoduje i o dalsich
prumyslovych pravech. Bylo-li timto organem konstatovano, Ze technologie uzivana
Zalovanym do predmétu patentu nespadd, je zde velka mira pravdépodobnosti, zZe ndroky
Zalobce z tvrzenych zasahi do prav k patentovym narokum nebudou uspésné...” . ToO
samoziejme plati i v opacném gardu.

Pti svém rozhodovani vysel soud piedevsim z téchto dikazui:

Patent ¢. CZ 298 499 je vymezen znénim jeho patentovych narokd. Patent je porusovan,
jestlize potencidlné poruSujici predmét spadd do rozsahu alespoii jednoho z jeho narokii.

Relevantni narok 1 CZ patentu ¢. 298 499 ma nasledujici znéni: ( viz téZ Patentovy spis
CZ 298499. Patentovy spis EP 1 258 246. Zverejnéna Ceska prihlaska PV 1993-1764
vynalezu .. Farmaceuticky prostiedek s Fizenym uvolnénim oxvkodonu“, majitel
EUROCELTIQUE, S.A., Luxemburg, LU, Ufad priamyslového vlastnictvi. Zvefejnéna
mezinarodni patentova prihlaska WO 93/010765 (PCT /US92/10146), Evropsky
patentovy spis EP 0 271 193, Evropsky patentovy spis EP 0 253 104).

1. Oxykodonova lékova davkova forma s fizenym uvolfiovdnim pro peroralni podavani

lidskym pacientim, vyznacujici se tim, Zze obsahuje

(@) sul oxykodonu v mnozstvi ekvivalentnim 10 mg az 160 mg hydrochloridu
oxykodonu,

(b) matrici obsahujici uvedenou siil oxykodonu,

(c) povlak obsahujici ve vodé nerozpustnou latku, naptiklad ve vodé nerozpustnou
celuldzu, na matrici fidici uvoliovani soli oxykodonu, pfi¢emz

(d) 1ékova davkova forma ma disolu¢ni rychlost in vitro méfenou metodou za pouziti
zafizeni s lopatkovym michadlem podle US Iékopisu pii frekvenci otaceni 100
mint v 900 ml vodného pufru (o pH v rozmezi od 1,6 do 7,2) pii 37°C 12,5 az
42,5 % hmotnostniho soli oxykodonu uvolnéné po 1 hoding, 25 az 55 %
hmotnostnich soli oxykodonu uvolnéné po 2 hodinach, 45 az 75 % hmotnostnich
soli oxykodonu uvolnéné po 4 hodinach a 55 az 85 % hmotnostnich soli
oxykodonu uvolnéné po 6 hodinach.

Mezi tcastniky bylo nesporné, ze k poruSeni prav k patentu musi byt kumulativné splnény
vSechny znaky hlavniho (prvniho) naroku patentu. Neshoda ucastnikli panuje ohledné znaku
b) a d). Mezi Gcastniky nebylo sporu ani v tom, Ze vyrobky Zalovanych 1, 2, a 3 jsou totozné,
proto soud nadale mezi nimi nebude ¢init v textu rozdilu.

Z nepravomocného rozhodnuti Ufadu pramyslového vlastnictvi ze dne 4. 8. 2010 &.j.
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PV 2003-2327/60575/2009/UPV soud zjistil, 2e UPV rozhodl ve véci zadosti (1. a 2.
zalovaného) o urceni, zda pfedmét dle pfipojeného popisu v pfiloze 1 spada do rozsahu
patentu ¢. 298499 kladné. Pfi svém rozhodovani mimo jiné vychazel z listin pfedlozenych
Zalovanymi 1. a 2. tj. z popisu pfedmétu uréeni (pfiloha 1), SPC vyrobk( Zadatelt o uréeni,
vyfatku z publikace Rote Liste 1989, patentu EP 0631781, zpravy o vysledcich méfeni ToF-
SIMS, rozhodnuti Zemského soudu v Dusseldorfu a v Mannheimu, rozhodnuti Némeckého
spolkového patentového soudu, rozhodnuti oblastniho soudu v Oslu a rozhodnuti odvolaciho
soudu v UK. Dale vychazel zlistin pfedlozenych zalobcem, tj. zliteratury, pfilohy
k rozhodnuti o registraci vydané SUKL, ze souhrnu udaji o pfipravku a pfibalové informace
pro vyrobek Oxycodon-ratiopharm, kopie vypisu zregistru Svycarskych spolecnosti,
metodickych pokyn(i pro fizeni pred UPV ¢&ast G1, odbornych posudk(i prof. Aultona,
Frokjera, Lamprechta, rozhodnuti odvolaciho soudu v UK ve véci (2009) EWCA Civ 252 ze
dne 1. 4. 2009, rozhodnuti okresniho soudu v Haagu ze dne 30. 9. 2009, zpravy o
disoluénich zkousSkach in vitro vypracované spoleénosti Mundipharma z 17. 6. 2008, US
Iékopisu 1990 a ¢asti vztahujici se k testovani disoluce, rozhodnuti Vrchniho soudniho dvora
UK ve véci (2008) EWHC 3070 (Pat) ze dne 16. 12. 2008. Ufad proto v zasad& maél
k dispozici a znal stézejni argumentaci ucastnik( tohoto fizeni.

Ve svém rozhodnuti (str. 11) UPV shrnuje, Ze narok 1 patentu &. 298499 je jedinym
nezavislym patentovym narokem vedenym na lékovou davkovou formu a vzhledem
k pouZitému vyrazu obsahuje jde o narok otevieného typu. Pro uréeni, zda pfedmét podle
predloZeného popisu (Zalovanym 1, 2) spada & nespada do rozsahu patentu UPV ovéfoval,
zda tento predmét vykazuje v3echny znaky uvedené alespori vjednom nezavislém
patentovém naroku pfislusného patentu.

Popsany narok chrani oxykodonovou Iékovou davkovou formu s fizenym
uvolfiovanim pro peronalni podavani lidskym pacientlim, ktera je charakterizovana jiz shora.
Pfedmétem urceni jsou tablety obsahujici jako u€innou latku hydrochlorid oxykodonu, jde
tedy o oxykodonovou lékovou davkovou formu pro peronalni podavani. UPV dochazi
k zavéru, Ze odbornikovi v oboru je zfejmé, ze v pfipadé pfedmétu ureni jde o lékovou
davkovou formu s fizenym uvolfiovanim. Pfedmét ur€eni obsahuje kulicky, kde je na internim
jadfe nanesena vnitfni vrstva, obsahujici hydrochlorid oxykodonu a na ni vrstva polymeru
nerozpustného ve vodé, ktery zpomaluje uvolfiovani oxykodonu z vnitfni vrstvy. Odbornikovi
v oboru je zfejmé, Ze rychlost uvolfiovani uc€inné latky ze systému tohoto typu Ize fidit volbou
jeho parametrd, napf. tloustkou vrstvy polymeru nebo mnozstvim poérl v této vrstve.
Pritomnost vnéjsi vrstvy, ze které se hydrochlorid oxykodonu uvolfiuje okamzité na této
skute€nosti nic neméni, protoze vétSina ucinné latky (80%) je obsazena ve vnitini vrstvé, ze
které se uvolfiuje fizen&. UPV proto dovozuje, Ze pfedmét ureni vykazuje vSechny znaky
uvedené v pfedvyznakové Casti naroku 1.

Ke spornému odstavci b) ve vyznakové €asti naroku 1 (oxykodonova lékova forma
musi obsahovat matrici obsahujici uvedenou stl oxykodonu) UPV shrnuje, Ze z odstavce b)
vyplyva, Ze lékova davkova forma musi obsahovat sl oxykodonu uvedenou v odstavci a)
v matrici. Pod pojmem matrice se v patentu rozumi jak matrice pro fizené uvolfiovani, tak i
matrice pro bézné uvolhovani, opatfena povlakem pro fizené uvolfiovani ucinné latky.
Tvrzeni, ze pojem matrice v naroku 1 oznaCuje pouze matrici pro fizené uvolfovani tak
nema opodstatnéni. Dale UPV dovozuje, Ze mezi vhodnymi matricemi jsou v patentu
uvedeny hydroxyalkylcelul6zy, mimi jiné i HPMC, ktera je obsazZena ve vnitini vrstvé kuliCek
predmétu uréeni. Zde UPV dale dovozuje, Ze je nespravny vyklad, ze HMPC pusobi ve
vnitfni vrstvé pouze jako pojivo a ne jako matrice, nebot’ metodu ToF-SIMS nepovaZzuje za
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vhodnou vzhledem k nizkym rozliSovacim moznostem. Povazuje naopak vhodnou metodu
pomoci rastrovaci elektronové mikroskopie, ktera potvrdila, ze HPMC ve vnitfni vrstvé
kuliCek tvofi matrici, tedy ze €astice ucinné latky jsou zabudovany v matrici tvofené HPMC.
Z toho UPV ve svém rozhodnuti dochazi k jednoznaénému zavéru, ze HPMC pFitomna ve
vnitfni vrstvé pfedmétu urceni tvofi matrici, ve které je zabudovan hydrochlorid oxykodonu.
Pfedmét urceni tak vykazuje vSechny znaky odstavce b) naroku 1.

Ke spornému odstavci d) ve vyznakové ¢asti naroku 1 (1ékova davkova forma ma disolu¢ni

rychlost in vitro méfenou metodou za pouziti zafizeni s lopatkovym michadlem podle US
lékopisu pii frekvenci otageni 100 min™ v 900 ml vodného pufiu (o pH v rozmezi od 1,6 do
7,2) pti 37°C 12,5 az 42,5 % hmotnostniho soli oxykodonu uvolnéné po 1 hodiné, 25 az 55
% hmotnostnich soli oxykodonu uvolnéné po 2 hodinach, 45 az 75 % hmotnostnich soli
oxykodonu uvolnéné po 4 hodinach a 55 az 85 % hmotnostnich soli oxykodonu uvolnéné po
6 hodinach.) dosp&l UPV té7 k zavéru, Ze pfedmét uréeni, kterym jsou tablety, spliiuje i
podminku odstavce d) naroku 1. Dospél k tomu na zaklad¢ toho, Ze zalovani pro sva tvrzeni
pouzili nespravnou metodiku — vypocitavali primémé hodnoty sady tablet. Vzhledem ke
znéni odstavce d) naroku, ve kterém je uvedeno, ze 1ékova davkova forma, tedy 1 tableta
musi vykazovat pozadovanou disoluéni rychlost, bylo pro UPV rozhodujici testovani
zalobc, ze kterého vyplyva, ze pro kazdou silu (20, 40, 80 mg) byla nalezena alespon jedna
tableta spadajici do rozmezi z odstavce d). Z celkového mnozstvi testovanych tablet spadalo

do narokovaného rozmezi cca 7%.

UPV proto uzaviel, ze pfedmét uréeni vykazuje viechny znaky nezavislého naroku 1 patentu
¢. 298499 a tedy spadd do rozsahu tohoto patentu. Zdiraznil téz, Ze narok 1 je narokem
otevien¢ho typu, proto pritomnost dalSich, v naroku neuvedenych znakli neznamena, ze
pfedmét urceni nespadd do rozsahu ochrany. Znaky uvedené Zalovanymi jsou odbornikovi
V oboru dobfe znamy, a proto nemohou pifinaSet neocekavany ucinek. Skutecnost, ze tyto
znaky nejsou explicitné uvedeny v patentu neznamend, Ze by o nich odbornik v oboru nemé¢l
povédomi a nevédél, jak je uplatnit. Ze znéna naroku 1 pfitom nevyplyva, ze veskeré
mnozstvi soli oxykodonu musi byt pfitomno v matrici pod povlakem obsahujicim ve vodé
nerozpustnou latku a narok 1 tak nevylucuje lékové davkové formy obsahujici sil
oxykodonu jestd v jiné formé, napf. ve formé pro okamzité uvolnéni. UPV déle uzaviel, Ze
pfedmét urceni nespada do rozsahu narokua 2, 3, 11, 15, 20. V ptipad€ narokl 6 a 7 tohoto
patentu nebylo mozno rozhodnout, zda do jejich rozsahu piedmét ureni spada ¢i nikoliv,

toto vSak neni podstatné pro tento spor.

Ze znaleckého posudku Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, (dale jen SUKL) zpracovaného
MUDr. Ondfejem Slanafem, PhD a ing. Helenou Danéckovou, za konzultace RNDr.
Miroslava Rysky, CSc a doc. FrantiS8ka Lednického, CSc soud zjistil, Ze ve svych zavérech na
otazku soudu a), zda zda piipravek Oxycodon-radiopharm (20, 40, 80 mg) je bio
ekvivalentnim substitutem ptipravku, ozna¢en¢ho v zalobcové patentu ¢. CZ 298499 jako
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Oxykodonova 1ékova davkova forma s fizenym uvoliiovdnim, popfipadé v ¢em se oba
ptipravky lisi, SUKL odpovida, Ze piipravek zalovaného 1, 2 (potazmo tedy i zalovaného 3)
je bioekvivalentnim generikem pfipravku oznacené¢ho v patentu jako oxykodonové Iékova
forma s prodlouzenym uvoliiovanim. SUKL navic (krom& obsahu spisu 32 Cm 105/2008)
vychazel z dokumentace predlozené pii zadosti o registraci ze dne 7. 7. 2006 pro piipravek
Oxycodon-ratiopharm 20/40/80 a konstatuje, ze konkrétni vychozi data, na zakladé nichz je
tento zavér vysloven nelze zveiejnit z diivodu ust. § 99 odst. 3 zak. ¢. 378/2007 Sb.(zakon o
1é¢ivech).

Na otazku soudu b) - pokud znalec zjisti odliSnosti pouze v nékterych znacich zkoumanych
piipravki, necht konkrétné uvede, ve kterych znacich jsou piipravky shodné a ve kterych se
lisi, SUKL odpovida, ze zkoumany pfipravek splituje vSechny pozadavky z rozhodnych
parametri pro definici generického ptipravku (bioekvivalentniho substitutu). Piipravky
vykazuji nékteré odliSnosti, které jsou povazovany za nevyznamné pro porovnani
bioekvivalentnich ptipravki. (napf. lehce odliSné in-vitro charakteristiky pii interakci
s alkoholem).

Ze shora uvedeného soud dovozuje, ze zakladni a podstatné otdzky soudu zodpoveédél SUKL
ve prospéch zalobce, tedy Ze zkoumany ptipravek spada do rozsahu predmétného patentu.

Pokud byly SUKLu poloZeny dopliiujici otazky ucastniky fizeni, smérované na existenci €i
neexistenci matrice, soud konstatuje, Ze po vyslechu znalcti a zpracovatelky rozhodnuti UPV
Mgr. K. pii jednani (jejich vzajemné konfrontace) se piiklonil k zavérim UPV. I SUKL
pripustil, ze pokud by termin matrice byl uzivan v patentu tak, jak ho definoval UPV, pak i
SUKL by matrici dle takové definice v patentu shledal. Ing. Danéckova doslova uvedla, Ze:
,,Pokud tedy vyjdeme z definice Uradu priimyslového viastnictvi, pak matrice ve zkoumanych
pFipravcich Zalovanych je obsazena. Urad, ktery neni zatizen odbornosti tak jako my, tak ho
samoziejmé nenapadly vSechny otazky, tykajici se viibec( soud chape obecné, ve védeckych
kruzich) definice matrice, které napadly nds...“ Ze se v piipadé patentu nejedna o matrici
s fizenym uvoliiovanim shledal tedy UPV i SUKL. (odpovéd’ pii jednani 2. 11. 2010,
rozhodnuti UPV).

Z vyslechu svédkyn& Mgr. Jany K. (Mgr. Jana K. je zpracovatelka rozhodnuti UPV ze dne
4.8.2010) soud zjistil, Zze vystudovala obor anorganickd chemie na Ptirodovédecké fakulté
UK. Byla proto celou otazku schopna posoudit i z hlediska své zakladni odbornosti. V dobg¢,
kdy vypracovéavala své rozhodnuti neznala obsah znaleckého posudku SUKLu, se kterym se
seznamila dodate¢né prostiednictvim soudu. K souhrnné otazce na str. 15 posudku SUKLu
uvedla, Ze matrice je v naroku 1 ve znaku b), v souladu s ust. § 12 odst. 1 patentového zakona
pro vyklad tohoto pojmu pouzila do svych zavéri popis, kde je uvedeno, Ze matrice mize byt
jednak matrice pro fizené uvolfiovani a jednak 1 matrice pro bézné uvolilovani. Pokud
posuzovala posudek SUKLu, nic to neméni na zavérech Vv rozhodnuti, Ze je tam piitomna
matrice. Dale svédkyné uvedla, ze patent definuje funkci a slozeni matrice, ale nikoliv jeji
strukturu. (tim dle ndzoru soudu jednoznacné vysvétlila, Ze zabyvat se strukturou matrice je
ve vztahu k tomuto sporu irelevantni a zavadéjici). K dotazu zastupce zalovaného 1), 2)
k zavéru na strané 14 odst. 2 rozhodnuti UPV tykajici se zavéru o tom, Ze piitomnost této
matrice nebylo mozno rozpoznat metodou ToF-SIMS vzhledem k nizkému rozliSeni metody
ToF-SIMS a interferenci signalu oxykodonu a HPMC, tedy k dotazu zda tento zaver
v rozhodnuti UPV obstoji i ve vztahu k tomu co fekl znalec Ryska uvedla, Ze i vzhledem
k tomu, co fekl znalec Ryska pfi jednani tento jeji zavér obstoji. Soudem byla predestiena
svédkyni i vypovéd Ing. Dandtkové ze SUKLu z jednani soudu dne 2.11.2010 a s touto
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vypovédi Ing. DanéCkové se svédkyné seznamila a uvedla nasledujici: K vypovédi Ing.
Danéckove uvadim, ze s touto odpovedi vzasadé souhlasim a podle mého ndzoru je
V pripravku pritomna matrice ve smési, smési jakychkoliv pomocnych latek s latkou lécivou.
V tomto smyslu ano.

Soud dale vyslechl znalce (konzultanta) ing. Rysku, jehoz vypovéd méla potvrdit nebo
vyvratit vypovidajici hodnotu metody ToF-SIMS. Soud z této vypovédi (jako nejmensi
Castice kterou lze metodou ToF-SIMS identifikovat je 1 micrometr) dospél k zavéru, ze
pouziti metody ToF-SIMS neni vhodné vzhledem k nizkym rozliSovacim moznostem. To
koresponduje se zavéry UPV.

Soud vtomto fizeni provedl fadu dalSich dikazl, mezi nimiz pfevazovala rozhodnuti
evropskych soudl a expertizy, pfedlozené jak Zzalobcem, tak zalovanymi. Tyto dalsi dikazy
soud nevzal za zaklad pro své rozhodnuti, nebot’ vychazel pti svém rozhodnuti z ditkazii shora
uvedenych. S naprostou vétSinou vysoce odbornych podkladd, které byly jako dikaz
provedeny, méli moZnost se seznamit znalci, resp. zpracovatelka rozhodnuti UPV. Soud proto
tyto dalsi ditkazy samostatné nehodnoti.

uplatnény narok z titulu nekalé soutéze:

Mezi ucastniky nebylo sporu v tom, Ze na Ceském trhu jsou navzdjem (i jejich vyrobky)
V soutéznim postaveni. Proto to Zalobce nemusel zvIast’ prokazovat.

Popsanym jednanim (jiz zdsahem do patentovych prav) se zalovani dostali do rozporu
s pravidly a dobrymi mravy hospodaiské soutéZe a jejich jednani je zpiisobilé pfivodit Gjmu
jinému soutéziteli ( § 44 obch. zak.). Zalovani nediivodné parazituji na Zzalobcové dlouholeté
¢innosti, ndkladech a soutéZnim vykonu s cilem ziskat pro vysledky vlastniho podnikani
prospéch ( § 48 obch. zak.). Zejména v takovém odvétvi, jako je farmaceuticky prumysl jsou
na vyvoj nového léku vynakladany obrovské prostfedky, které Zalovani vynaloZzit nemuseli.
Zalobctim nepochybné jednanim Zalovanych vznikla materialni i nematerialni jma.

Soud proto shledal, ze zaloba je zcela divodna a zvolené prosttedky k ochrané zalobcovych
prav (zdrZet se zavadného jednani a stdhnout z trhu a zni¢it pfedmétné vyrobky ) jsou zcela
adekvatni.

Soud vyhovél zalobé 1 v té Casti, kde Zalobce zadal poskytnout v pisemné formé uplné a
pravdivé informace obsahujici Uidaje o mnozstvi vyrobenych, dodanych, odebranych,
skladovanych, obdrzenych nebo objednanych vyrobku, nebot’ je to v souladu s ust. § 3 odst. 2
zak. €. 221/2006 Sb. o vymahani prav z primyslového vlastnictvi. Je nade v§i pochybnost, Ze
doslo k zavaznému poruSeni zalobcovych prav ze strany zalovanych a je nesporné, ze
informace podle ust. § 3 odst. 1 Zalovani zalobci dosud dobrovoln€ neposkytli.

Pokud jde o drobné upravy v zalobnim petitu, soud tak ucinil z divodu odstranéni
pochybnosti izemniho dosahu tohoto rozsudku (proto je ve vSech odstavcich doplnéno, Ze se
vyroky tykaji ¢eského trhu tam, kde to sam Zalobce neucinil). Soud také prodlouzil lhity
k plnéni tam, kde byly nepfimétené kratké.

Vyrok o ndkladech fizeni je odlivodnén ust. § 142 odst. 1 o. s. f. Soud pfiznal UspéSnému
zalobci naklady fizeni vypoctené takto:
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Soud pii vypoctu néklada fizeni vychazel z toho, ze je na misté pfiznat zZalobci odménu za
pravni sluzby advokata podle § 6 odst. 1 pism. b) ve vysi 15 000,- K¢ zvysenou o 100% podle
ust. § 18 odst. 2 vyhlasky 484/2000 Sb. v platném znéni, nebot’ v tomto piipad¢ Slo
nepochybné¢ o mimofadné obtiznou i skutkové slozitou véc. Soud pfiznal v rdmci nakladt
fizeni 1 naklady na opattfeni diikazi, jejichz vysi zalobce dolozil listinami (fakturami), a to
vyjma polozky 2x tlumodeni v celkové vysi 10 000,- K&. Zalobce ve své rekapitulaci nakladii
fizeni pozadoval, aby soud naklady fizeni ulozil zaplatit Zalovanym 1) 2) spole¢né a
nerozdilné za obdobi, kdy nebylo fizeni spojeno, samostatné¢ 3) zalovanému a poté vSem
zalovanym spole¢né a nerozdiln¢ za obdobi, kdy bylo jednano ve spolecném fizeni. Soud
dospél k zavéru, ze k solidarité pokud jde o naklady fizeni neni zadny zdkonny diivod. Pro
piehlednost nadéle soud zachovava ¢lenéni shodné jako zalobce v podani z 11. biezna 2011,
aby bylo ziejmé, jak dospél k vysi ptiznanych naklada fizeni.

1) Zalovani €. 1 a €. 2 pred spojenim:

soudni poplatky 9 000,- K¢
odmeéna advokata zvysena o 100% 42 000,- K¢
rezijni pausaly 18x 5400,- K¢
DPH: 9480,- K¢
naklady dukaza 210 372,10 K¢

Celkové néklady tizeni s vyc€islenim DPH : 276 252,- K¢

2) zalovny ¢. 3 pred spojenim:

soudni poplatky 7 000,- K¢

odmeéna advokata zvysena o 100% 38 000,- K¢
reZijni pausaly 14x 4 200,- K¢
DPH: 8 440,- K¢
naklady dikazi 5 565,- K&

Celkové naklady fizeni s vy¢islenim DPH : 63 205,- K¢

3) Zalovani ¢. 1 a ¢. 2 a ¢. 3 po spojeni:

rezijni pausaly 10x 3 000,- K¢
DPH: 600,- K¢
naklady dikazi 19 156,- K¢

Celkové naklady fizeni s vycislenim DPH : 22 756,- K¢

Polozku ad 3) — 22 756,- K¢ soud vyd¢lil ttemi ( 22 756 : 3 =7 585,- K¢) a ¢astku 7 585,-
K¢ pficetl k ndkladim kazdého ze zalovanych. Polozku ad 1) pak vydélil dvéma. Na zéklad¢
téchto vypocti dospél soud k zavéru, ze zalovani zaplati Zalobci naklady fizeni takto :
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zalovany €. 1 ve vysi 145 711,- K¢, zalovany €. 2 ve vysi 145 711,- K¢ a zalovany €. 3 ve
vysi 70 790,- K¢.

Pouéeni: Proti tomuto rozsudku Ize podat odvolani do patnicti dni ode dne doruceni
pisemného vyhotoveni tohoto rozsudku k Vrchnimu soudu v Praze prostiednictvim soudu
zdejsiho.

V Praze dne 14. biezna 2011

JUDr. Irena Karpiskova,v.r.
ptedsedkyné senatu
Za spravnost:
Lenka Urbanova



