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USNESENI

Vrchni soud v Praze rozhodl v senatu slozeném z pfedsedkyné JUDr. Gabriely Kucerové a soudct
Mgr. Jittho Curdy a Mgr. Michala Vytiska ve véci

navrhovatelek: a) Bayer AG, registracni ¢islo: HRB 48248

sidlem Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51368 Leverkusen, SRN

b) Bayer Intellectual Property GmbH, registracni ¢islo: HRB 67604
sidlem Alfred-Nobel-Strasse 50, 407 89 Monheim, SRN

obé zastoupeny advokatem Mgr. Jakubem Cechem, LL.M.

sidlem Karolinska 707/7, 186 00 Praha 8

proti odpurkyni: Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., ICO 25629646

sidlem Radlick4 3185/1c, 150 00 Praha 5
zastoupena advokatem Mgr. Lukasem Lorencem
sidlem Stefanikova 256/34, 150 00 Praha 5

za Ucasti tietich osob: 1) CESKA LEKARNA HOLDING, a.s., ICO 28511298

sidlem Nové sady 996/25, 602 00 Brno

2) BENU Ceska republika s.r.0., ICO 49621173
sidlem K pérovne 945/7, 102 00 Praha 10

3) PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.t.0., ICO 45359326
sidlem K pérovné 945/7, 102 00 Praha 10

4) Alliance Healthcare s.r.0., ICO 14707420
sidlem Podle Trati 624/7, 108 00 Praha 10

5) PHARMOS, a.s., ICO 19010290

sidlem Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava

6) ViaPharma s.r.o., ICO 14888742

sidlem Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1

o pfedbézném opatfeni, k odvolani odpirkyné proti usneseni Méstského soudu v Praze ze dne
17. 6. 2024, ¢. j. 2 Nc 1047/2024-25,

II.

takto:

Usneseni soudu prvnfho stupné se ve vyroku I. méni tak, ze odpurkyni se uklada
povinnost zdrZet se nabidky, prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na trh lécivého
ptipravku s nazvem RIVAROXABAN TEVA o sile 15 mg tak, jak je definovany
v rozhodnuti o registraci SUKL & 16/108/19-C, a to do 19. ledna 2026 nebo do skonceni
platnosti evropského patentu ¢. 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle toho, ktera
skutecnost nastane dfive.

Usneseni soudu prvniho stupné se ve vyroku II. potvrzuje v tom spravném znéni, ze
odpurkyni se uklada povinnost zdrzet se nabidky, prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na
trh 1é¢ivého piipravku s nazvem RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg a 20 mg tak, jak je
definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢.16/107/19-C a 16/109/19-C, a to do
19. ledna 2026 nebo do skonceni platnosti evropského patentu ¢. 1 845 961 validovaného
v Ceské republice, podle toho, ktera skute¢nost nastane difve.
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Usneseni soudu prvniho stupné se ve vyroku III. potvrzuje.

Usneseni soudu prvnfho stupné se ve vyroku IV. méni tak, Zze navrh na nafizeni
pfedbézného opatfeni, kterym by byla ulozena odpurkyni povinnost stahnout lécivy
piipravek s naizvem RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg a 20 mg tak, jak je definovany v
rozhodnutich o registraci SUKL & 16/107/19-C a 16/109/19-C z trthu a ze sklada
distributort a Iékdren v Ceské republice, se zamita.

Usneseni soudu prvniho stupné se ve vyroku V. potvrzuje.

Usneseni soudu prvniho stupné se ve vyroku VI. méni tak, Ze navrh na nafizeni
pfedbézného opatfeni, kterym by byla ulozena odpurkyni povinnost poZadat spolecnost
PharmData s. 1. 0. jakozto provozovatele Ciselniku PDK o zapis zmény stavu disttibuce
tak, aby jiz nebyl v nabidce distributort 1écivy pfipravek s nazvem RIVAROXABAN TEVA
o sile 10 mg a 20 mg tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢. 16/107/19-
Ca16/109/19-C, se zamita.

Usneseni soudu prvniho stupné se ve vyrocich VII. a VIII. potvrzuje.

Usneseni soudu prvnfho stupné se ve vyroku IX. méni tak, ze navrh na nafizeni
pfedbézného opatieni, kterym by byla uloZena tfetim osobam 1) aZ 6) povinnost zakazu
prodeje lécivého piipravku s naizvem RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg a 20 mg tak,
jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢&. 16/107/19-C a 16/109/19-C, se
zamita.

Odvolani odpurkyné proti vyroku IX. usneseni soudu prvniho stupné se odmita.
Usneseni soudu prvniho stupné se ve vyroku X. zrusuje.

Navrhovatelky jsou povinny spolecné a nerozdilné zaplatit tfeti osobé 1) do tif dnti od pravni
moci tohoto usneseni na nahradu naklada pfedbézného opatfeni pfed soudy obou stupni
300 K¢, ve vztahu mezi navrhovatelkami a tfetimi osobami 2) az 6) nema zadna z ucastnic
pravo na nahradu nakladu fizen{ o pfedbézném opatfeni pfed soudy obou stupni.

Usneseni soudu prvniho stupné se ve vyroku XII. méni tak, Ze se navrhovatelkam uklada,
aby do 30 dnt ode dne doruceni tohoto usneseni podaly zalobu ve véci samé k uplatnéni
naroka uvedenych ve vyrocich I. a II.

Oduavodnéni:

1. Soud prvniho stupné shora ozna¢enym usnesenim

ve vyroku I. zamitl navrh na nafizeni pfedbézného opatfeni, kterym by byla odptrkyni
ulozena povinnost zdrzet se nabidky, prodeje, distribuce, dovozu a uvadéni na trh lécivého
ptipravku s nazvem RIVAROXABAN TEVA o sile, 15 mg tak, jak je definovany v
rozhodnutich o registraci 16/108/19-C, a to do 19. ledna 2026 nebo platnosti evropského
patentu ¢. 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle toho, ktera skutecnost nastane
dfive,

ve vyroku II. ulozil odpurkyni povinnost zdrzet se nabidky prodeje, distribuce, dovozu a
uvadéni na trh léc¢ivého piipravku s nazvem RIVAROXABAN TEVA o sfle 10 mg a 20 mg
tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢. 16/107/19-C 2 16/109/19-C, a to
do 19. ledna 2026 nebo platnosti evropského patentu ¢ 1 845 961 validovaného v Ceské
republice, podle toho, ktera skute¢nost nastane diive,

ve vyroku III. zamitl navrh na nafizeni pfedbézbného opatfeni, kterym by byla odptrkyni
ulozena povinnost stahnout lécivy pfipravek s nazvem RIVAROXABAN TEVA o sile 15 mg
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tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢&. 16/108/19-C z trhu a ze sklada
distributort a 1ékaren v Ceské republice,

- ve vyroku IV. wulozil odplrkyni povinnost stahnout léc¢ivy pfipravek s nazvem
RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg a 20 mg tak, jak je definovany v rozhodnutich o
registraci SUKL & 116/107/19-C 2 16/109/19-C 7 trhu a ze sklada distributort a lékaren v
Ceské republice,

- vevyroku V. zamitl navrh na nafizeni pfedbézného opatfenti, kterym by byla odptrkyni ulozena
povinnost pozadat spole¢nost PharmData s. 1. 0. jakozto provozovatele Ciselniku PDK o zapis
zmény stavu distribuce tak, aby jiz nebyl v nabidce distributort 1éc¢ivy pfipravek s nazvem
RIVAROXABAN TEVA o sile 15 mg tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL
¢. 16/108/19-C,

- ve vyroku VI ulozil odpurkyni povinnost pozadat spole¢nosti PharmData s. r. o. jakozto
provozovatele Ciselniku PDK o zapis zmény stavu distribuce tak, aby jiz nebyl v nabidce
distributort lécivy pfipravek s nazvem RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg a 20 mg tak, jak
je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢ 16/107/19-C 216/109/19-C, a

- ve vyroku VIL. zamitl navth na nafizeni pfedbézného opatfeni, kterym by byla odpurkyni
ulozena povinnost informovat navrhovatelky a nadepsany soud o pfijatych opatfenich podle
tohoto usnesent, tj. o sdéleni, které subjekty oslovil s Zadosti o vraceni zasob 1éc¢ivého piipravku
s nazvem RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg, 15 mg a 20 mg tak, jak je definovany v
rozhodnutich o registraci SUKL ¢& 16/107/19-C, 16/108/19-C a 16/109/19-C, véetné
informace, kolik kust baleni bylo odpurkyni stazeno a ziskano nazpét a o sdéleni, zda pozadal
spole¢nost PharmData s. . 0. 0 zapis zmény stavu distribuce, a to do sedmi dnti od doruceni
usnesenti,

- ve vyroku VIIL. zamitl navrh na nafizeni pfedbézného opatfeni, kterym by byla tfetim osobam
1) az 6) ulozena povinnost zakazu prodeje lé¢ivého piipravku s nazvem RIVAROXABAN
TEVA o sile, 15 mg tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢. 16/108/19-C,

- ve vyroku IX. ulozil tfetim osobam 1) az 6) povinnost zakazu prodeje 1écivého piipravku s
nazvem RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg a 20 mg tak, jak je definovany v rozhodnutich
o registraci SUKL ¢. 16/107/19-C a 16/109/19-C,

- ve vyroku X. zamitl navrh na nafizeni pfedbézného opatteni, kterym by byla tfetim osobam 1)
az 6) ulozena povinnost zakazu prodeje 1é¢ivého piipravku s nazvem RIVAROXABAN TEVA
o sile, 15 mg tak, jak je definovany v rozhodnutich o registraci SUKL ¢., 16/108/19-C,

- ve vyroku XI. rozhodl, Ze zadny z ucastnfkd nema pravo na nahradu naklada fizeni, a

- ve vyroku XII. ulozil navrhovatelkam povinnost podat zalobu ve véci samé ve lhateé 30 dni ode
dne doruceni tohoto piedbézného opatteni.

V oduvodnén{ pfipomnél, Ze navrhovatelky svij navth na nafizeni pfedbézného opatieni
oduvodnily tim, Ze navrhovatelka a) je drzitelkou rozhodnuti o registraci 1écivého pfipravku
XARELTO, ktery obsahuje timto patentem chranénou slouceninu rivaroxaban, a navrhovatelka b)
je dcefinou spolecnosti navrhovatelky a) a soucasti skupiny BAYER a je registrovanou vlastnici
evropského patentu ¢. 1845961 s nazvem ,Prevence a léc¢ba tromboembolickych poruch®.
Odpurkyné je drzitelkou rozhodnuti o registraci ptipravku RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg,
15 mg a 20 mg, zaroven je ve vztahu k tomuto piipravku oznacena jako kontaktni osoba v databazi
Statnfho ustavu pro kontrolu léciv (dale jen ,,SUKL“) a jako dodavatel v databazi PDK ciselnik.
Uvedenim tohoto 1éc¢ivého piripravku odpurkyné na cesky trh dle navrhovatelek dochazi
k porusovani jejich patentovych prav. Nezbytnost nafizeni pfedbézného opatfeni odavodnuji
navrhovatelky vznikem nemajetkové udjmy, znacné skody a uslého =zisku v duasledku
nerealizovaného prodeje originalntho lécivého piipravku XARELTO.

Shodu s prvopisem potvrzuje Katefina Jelinkova.
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Dile soud prvniho stupné uvedl, e z vjpisu z databize UPV” CR evropského patentn & 1845961,
& Geského dokumentn CZ/EP 1 845 961 T5, wjpisu ze stranky SUKL pro lécivy pripravek XARELTO,
registrace lécivych pripravksi RIVAROXABAN TEV A, g dopisi navrhovatelek odprirkyni, predzalobni vyzvy
navrbovatele ze dne 27. 2. 2024, 3 hodnoceni podobného piipravku e dne 7. 2. 2024, ze znaleckého posudfen
& 012258/2024 ze dne 20. 3. 2024 a 3 kontrolniho ndkupu e dne 6. 6. 2024, ma za osvédcené, ze
navrhovatelka b) je registrovanym majitelem Evropského patentu ¢. 1845961 s nazvem ,,Prevence
a 1é¢ba tromboembolickych poruch® s uréenim pro CR pod ¢ CZ/EP 1 845 961 T5, tykajiciho se
prevence a léc¢by tromboembolickych poruch pouzitim slouceniny rivaroxaban s platnosti patentu
do 19. ledna 2026, Ze odpurkyné podala u Statntho ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,,SUKL)
zadost o registraci 1é¢ivého piipravku RIVAROXABAN TEVA, piicemz SUKL této zadosti
vyhovél a lécivy piipravek RIVAROXABAN TEVA registroval a ze 1éc¢ivy piipravek
RIVAROXABAN TEVA 10, 15 i 20 mg je mozné zakoupit na ceském trhu. Z roghodnuti
SUKLS22598/2024 ze dne 23. 2. 2024 a SUKLS267105/2023 ze dne 23. 2. 2024 byly osvédceny
podminky uhrady jak RIVAROXABAN TEVA, tak pfipravku XARELTO. Dale uved], ze ze
souhrnu adaji piipravku RIVAROXABAN TEVA zjistil, Ze uziti tohoto 1éku v pfipadé hluboké
zilni trombozy nebo plicni embolie je 15 mg dvakrat denné po dobu prvnich tif tydnua a dale 20 mg
jednou denné jako udrzovaci lécba a prevence hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie. Soud
prvaiho stupné dale poukazal na to, ze je u néj pod sp. zn. 2 Nc 1023/2024 vedeno témef totozné
fizeni, oviem proti rozdilnym odpuarcim. Z rozhodnuti Usadu pro ochranu priimysiovébo viastnictvi ze dne
31. 5. 2024, &j. CZ/EP 1845961/ D22107687/ 2022/ UPV soud zjistil, Ze navrh na zrudeni patentu
byl zamitnut.

S odkazem na § 74 odst. 1, § 75c odst. 4 a § 76 odst. 2 zdkona ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni fad
(dale jen ,,0. s. 1.) pak soud prvniho stupné nejprve konstatoval, Ze prvni problematicky bod
spatfuje ve skutecnosti, ze znalecky posudek obsahuje pouze zadani, zda ucinna latka rivoroxabam,
resp. slozeni pifpravku RIVAROXABAN TEVA o sile 10mg, 15mg a 20mg spada do rozsahu
pfedmétného patentu, ackoliv patent obsahuje dva naroky, kdyz dalsi ¢astf patentového naroku ¢. 1
je davkovani a lécen{ konkrétni poruchy léceni tromboembolické poruchy a pro patentovy narok
¢. 2 pak infarkt myokardu s ST elevacemi, tedy ST Segment Elevation Myocardial Infarction
(STEMI), infarkt myokardu bez ST elevaci, tedy Non ST Segment Elevation Myocardial Infarction
(NSTEMI), nestabilni angina, reokluze po angioplastice nebo po aortokoronarnim bypassu, plicni
embolie, hluboké zilni trombdzy nebo mrtvice. Davkovanim, které je nedilnou soucasti nezavislého
naroku 1 a zavislym narokem 2 se tak znalecky posudek nezabyva (nebylo to ani v jeho zadani).
Nasledn¢ uvedl, Ze ani odpurkyné nepfedlozila znalecky posudek, ktery by zasah do patentu
spolehlivé vyvracel. Z uvedenych davodt soud pfistoupil k vlastnimu posouzeni, zda pfipravek
RIVAROXABAN TEVA do patentu zasahuje a na jeho zakladé pak uzavtel, Ze ptipravky o sile 10
a 20 mg do patentu zasahuji, ptipravky o sile 15 mg nikoliv, a podle toho rozhodl, jak vyse uvedeno.

Usnesen{ soudu prvniho stupné napadly navrhovatelky odvolanim do zamitavych vyroka I., I11.,
V., VIL, VIIL a X., odpurkyné do vyhovujicich vyroka II., IV., VI, IX. a XI.

Navrhovatelky s odkazem na znalecky posudek RNDr. Marka Mosi, Ph.D. namitly, ze zavéry
soudu prvniho stupné o vylouceni zasahu u lékové formy pifpravku RIVAROXABAN TEVA o
sfle 15 mg nejsou spravné, véetné postupu, jakym k nim soud dospél. Své namitky proti zavéram
soudu prvniho stupné ohledné 3. znaku patentového naroku (frekvence uzivani) pak podrobné
rozebraly a navrhly, aby odvolaci soud usneseni soudu prvniho stupné zménil v rozsahu
napadenych vyroku tak, ze navrhu na nafizeni predbézného opatien{ vyhovi.

Odpurkyné nejprve namitla, ze navrhovatelka a) Zadna prava k pfedmétnému patentu nema, nebot’
pouha skutecnost, ze je drzitelem registrace 1écivého piipravku chranéného patentem takova prava
nedoklada, a proto postrada aktivni legitimaci k podani navrhu na nafizeni pfedbézného opatfeni.
Dale namitla, ze pfipravek XARELTO neni chranén patentem. Byl chranén dodatkovym
ochrannym osvédéenim ¢. SPC/CZ2010/169 odvozenym z tzv. , litkového patentn* &. 301432, jenz
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chranil rivaroxaban jakozto #innon litkn, které vsak pozbylo platnosti ke dni 2. 4. 2024, kdyz
piedtim litkovy patent pozbyl dicinnosti ke dni 11. 12. 2020. Podle odpurkyné také nebyla nijak
osvédcena skutecnost, ze piipravek XARELTO je pfitomen na ¢eském trhu, nebot’ navrhovatelky
k této skutecnosti nepfedlozily zadny dokument, ani soud tuto skutecnost za osvédcenou neoznacil
a odkaz, ktery navth na nafizeni pfedbézného opatfeni v bodé 25 obsahuje, vede pouze
k obecnému pifehledu tabulek. Totéz povazuje za neosvédcené i ohledné lécivého piipravku
RIVAROXABAN TEVA, nejméné toho o sile 15 mg. Odpurkyné nasledné v odvolani uvedla
rozsahlou argumentaci ohledné posouzen{ otazky zasahu do patentu a namitla také formalni
nedostatky znaleckého posudku RNDr. Marka Mosi, Ph.D. Poukazala také na to, ze pfipadna Gjma,
ktera mize navrhovatelkam vzniknout porusenim patentu nema nenahraditelnou povahu a ani
stav, ktery by nastal pfi nenafizeni pfedbézného opatfeni neni nevratny, nebot’ pfipadna skoda je
kvalifikovatelnd pomoci lehce dostupnych zdroju. Dle odpurkyné navic neni navrhované
ptedbézné opatfeni v souladu se zasadou proporcionality, nebot’ je nepfiméfené za danych
okolnosti (mj. s ohledem na to, Ze vstup generickych léciv na trh po dobé¢ uplynuti patentové
ochrany na ucinnou latku slouzi vefejnému zajmu na zajisténi co nejvétsi dostupnosti 1écby pro
pacienty) ulozit odpurkyni ¢i jinému generickému vyrobci pfedbézné vykonatelné povinnosti
sméfujici k okamzitému zastaveni marketingovych aktivit ve vztahu k pfipravku RIVAROXABAN
TEVA. Zavérem uvedla, ze do svého odvolani zahrnula i vyrok tykajici se tfetich osob, nebot’ je
z praktického hlediska nepravdépodobné, Ze by se kterakoli ze tfetich osob odvolala, avsak pokud
by byla odpurkyné se svym odvolanim uspésna (navrh by byl zamitnut i ohledné ptipravkua o sile
10 a 20 mg, s nimiz by tedy mohla déle volné obchodovat), obchod s témito piipravky na ¢eském
trhu by byl stejné prakticky znemoznén, protoze jejich prodej by zustal tfetim osobam zakazan.
Z uvedenych davodd odpurkyné navrhla, aby odvolaci soud napadené usneseni v rozsahu
dotéenych vyroka zménil tak, Ze navrh na nafizeni predbézného opatfen{ zamitne.

Ve vyjadfeni k odvolani odpurkyné navrhovatelky uvedly, ze za irelevantni povazuji namitku
nedostatku aktivni vécné legitimace navrhovatelky a), nebot’ je nesporné, ze je drzitelkou
rozhodnuti o registraci pro lécivé pfipravky XARELTO a odpovida tak za plnéni veskerych
povinnosti plynoucich ze zakona o 1éc¢ivech vcetné toho, Ze odpovida za dostupnost a dodavani
ptipravku XARELTO na trh v Ceské republice, at’ uz piimo ¢ prostiednictvim spole¢nosti
BAYER s.r.o. K namitce, ze nebyla osvédcena skutecnost, ze je pfipravek XARELTO na trhu
pfitomen, navrhovatelky uvedly, Ze s ohledem na to, Ze neni mozné stahnout databazi DIS-13
opatfenou napf. elektronickym podpisem, jediny zptsob, jak tento dukaz oznacit, je piislusna data
z internetové stranky SUKL stahnout a soudu prezentovat v podobé tabulky. Navrhovatelky jsou
také pfesvédceny, ze osvédcily i pfitomnost piipravku RIVAROXABAN TEVA o sile 15 mg na
ceském trhu, nebot” podle § 33 odst. 2 zakona o lécivech je drzitel registrace povinen oznamit
uvedeni léciva na trh do 2 mésica od jeho skutecného uvedeni, v dobé podani navrhu tak vsak
odpurkyné jesté¢ zjevné neucinila, ale nahled ciselntku PDK osvédéuje, ze byl tento konkrétni
piipravek v distribuci a aktivni. Nasledné navrhovatelky podrobné reagovaly na argumenty
odpurkyné vyjadfujici nesouhlas se zavéry soudu prvniho stupné ohledné zasahu do patentu.
Nakonec zduraznily, Ze jim jednanim odpurkyné narista majetkova i nemajetkova ujmu, a ackoliv
odpurkyné tvrdi, Zze navrhovatelky nedostatecné osveédcily svij vztah k patentu a prodejum
piipravku XARELTO, zadnym zptsobem nedoklada, kdo jiny nez vlastnik patentu a drzitel
registrace 1éku by mél byt timto jednanim zasazen. Za liché povazuji navrhovatelky i argumenty o
nepfiméfenosti ulozenych povinnosti, nebot’ na trhu je zna¢né mnozstvi vyrobca generického
rivaroxabanu, ktef patent respektuji navzdory tomu, %e majf své piipravky registrovany u SUKL a
zaroven maji thradové rozhodnuti. Poukazaly také na to, Ze co se tyce povinnosti ulozené tfetim
osobam, tak ta je uloZena ¢ist¢ v souvislosti s povinnostmi odpurkyne.

Tteti osoba 1) ve svém vyjadfeni k odvolani navrhovatelek nejprve upozornila na to, ze soud
prvaniho stupné rozhodl ve vyrocich VIII. a X. zcela stejné (duplicitné) a dale uvedla, ze zavery o
nesplnéni zakonnych podminek pro nafizeni pfedbézného opatfeni u piipravka RIVAROXABAN
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TEVA o sile 15 mg, je nutné obdobné¢ aplikovat i na rozhodovani o ulozeni totozné povinnosti ve
vztahu k pfipravkam o sile 10 a 20 mg. Poukazala také na to, ze ji ulozena povinnost ji nepfiméfené
omezuje v podnikatelské ¢innosti a neni ani proporcionalni, nebot’ je v jejim dusledku nucena celit
nejen negativnim dusledkim v podobé uslého zisku spojeného s nemoznosti obchodovani
dotéenych lécivych piipravka, ale téz skodé spocivajici v jeho uplném znehodnoceni. Zavérem
poukazala na to, ze povinnost ulozena odputrkyni ve vyroku II. je ¢asové omezena ,,do 19. ledna
2026 nebo platnosti evropského patentu & 1 845 961 validovaného v Ceské republice, podle toho,
ktera skutecnost nastane difve®, zatimco souvisejici povinnost ulozena ji vyrokem IX. rozsudku
¢asové omezena neni, coz samo o sobé popira moznost splnéni jedné z hlavnich podminek pro
ulozeni povinnosti tfeti osobé, tj. ze je mozné plnéni pfedmétné povinnosti po ni spravedlivé
pozadovat.

Vrchni soud v Praze jako soud odvolaci pfezkoumal podle § 212 a nasl. o. s. f. usneseni soudu
prvaiho stupné, a aniz nafizoval jednani /214 odst. 2 pism. ¢) o. s. ./, dospél k zavéru, ze odvolani
odpiirkyné proti vyroku IX., tykajicimu se jen tfetich osob, neni subjektivné pfipustné, takze
muselo byt odmitnuto (podle § 218 pism. b/ o. s. f. - vyrok IX. tohoto usneseni), vyrok X. je
skute¢né duplicitni k vyroku VIIL., takze musel byt bez dalstho zruSen a odvolani navrhovatelek
a odpurkyné do dalsich vyroku jsou diivodna, ale v obou piipadech jen zcasti.

Predné odvolaci soud povazuje za potiebné uvést, ze pro odvolaci fizeni je podle § 75c odst. 4
o. s. f. rozhodujici stav, jaky zde byl pfi vydan{ usneseni soudu prvniho stupné. Odvolaci soud tedy
muze pouze pfezkoumat davody, které vedly soud prvniho stupné k nafizen{ pfedbézného
opatfeni, a pfitom muze vychazet jen g obsahu spisu, jaky zde byl & datu vydini napadeného usneseni
(k tomu srov. zavery usneseni Vrchniho sondn ze dne 26. 11. 2013, & j. 3 Cmo 306/ 2013-96: ,,Jedinym
podkladen pro rozhodnuti soudn o navrhu na predbéiné opatient json (ve vsech rozhodnych hlediscich nvedenych v
§ 75¢ odst. 1 o. 5. ) sidaje a informace, které json obsazgeny v navrbu a v listindch predlogenych navrhovatelem, na
Jejich zakladé soud, aniz by vibec umoznil odprirkyni se k nim vyjadiit nebo prednést viasmi torgeni a ndvrhy,
gkouma, da jsou splnény podminky a predpoklady pro narizeni predbéiného opatieni. Narizené predbéiné
opatient predstavuje jen progatimni a dolasnou ripravu priv a povinnosti ricastniks, a neni jim preduriovin pribéh
procesu samotného ani vysledek 17zent ve véci samé. ). Podle 74 odst. 1 o. s. t. plati, ze ,,Pred zahdjenim 1izent
miige predseda sendtu naridit predbéiné opatient, je-li tieba, aby zatimné byly upraveny pomeéry ricastnikdi, nebo
Je-li obava, Ze by vikon soudniho rozhodnuti byl ohrogen.”. Z citovaného ustanoveni se podava, ze soud
muze vyuzit prostifedku pfedbézného opatfeni, je-li tfeba, aby zatimné byly upraveny poméry
ucastnfka. Samotny narok pfitom nemusi byt spolehlivé prokazan, rozhodujici skutecnosti musi
byt osvédieny. Omezeni musi splinovat pozadavek pfiméfenosti. Nafizenim pfedbézného opatfent
neni v zadném pfipadé prejudikovan vysledek fizeni ve véci samé.

Odvolaci soud k vySe uvedenému shrnuje, Zze tkolem navrhovatelek bylo, aby nejpozdé¢ji do
okamziku rozhodnuti soudu prvniho stupné osvédily, ze odpurkyné u lécivych piipravka
RIVAROXABAN TEVA o sile 10 mg, 15 mg a 20 mg, které uvadi (jak bylo osvédc¢eno) na cesky
trh, neopravnéné vynzgiva vyndlez, chranény namitanym patentem, u néhoz, jak spravné uzavtel soud prvniho
stupné, osveédcily jeho vlastnictvi navrhovatelkou b), dobu ochrany do 19. 1. 2026, jakoz i to, ze
navrhovatelka a) je drzitelkou rozhodnuti o registraci lécivého pfipravku uvadéného pod
oznacenim XARELTO.

Podle odvolaciho soudu tedy soud prvniho stupné postupoval zcela v souladu s vyse uvedenymi
vychodisky, pokud se za dcelem posouzeni, zda navrhovatelky osvédéily svij narok (zasah do
patentu), nejprve zaméfil na navrhovatelkami pfedloZzeny znalecky posudek RNDr. Marka Mosi.,
Ph.D. Odvolaci soud v$ak nesouhlasi se zavérem soudu prvntho stupné, Ze tento znalecky posudek
tvrzeny zasah do patentu neosvédcil, protoze se vibec nezabyval davkovanim léka piipravka
odpurkyné RIVAROXABAN TEVA 10, 15 a 20 mg, nebot’ to nebylo ani v jeho zadani. Ze zavéru
znaleckého posudku (bod VL, 6.1) totiz podle odvolactho soudu plyne, ze se znalec, jak mu bylo
ulozeno, zabyval i1 pougitim Gcinné latky (prave pousiti je pritom pfedmeétnym patentem chranéno),
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kdyz na otazku: ,Spadd dicinnd litka rivaroxaban resp. shogeni G pougiti  lcivého  piipravku
RIVAROXABAN TEV'A o sile 10mg, 15mg a 20 mg do rozsabu ochrany patentn &. EP 1845961 T5 (ano
i ne)? znalec odpovedél: ,,.Ano, protoge dicinnd litka registrovaného humdnnibo léivého piipravku
RIVAROXABAN TEV'A o sile 10mg, 15mg a 20mg s registracnimi & 16/107/19-C, 16/108/19-C a
16/109/19-C splinje vsechny podstatné naky patentového ndroku 1 dokumentu CZ/EP1845961, a tak
oxazolidinovi sloucenina obsazgend v lécivém pripravku RIVAROXABAN TE1 A, véetné jejiho pouZiti,
spadd do rozsahu ochrany evropského patentu & CZ) EP1845961 platného na tizemi Ceské republiky ke
dni 27. 4. 2024." Zasah do patentu vSemi napadenymi lé¢ivymi pifpravky odpurkyné byl tedy

osvédcen.

K tomu odvolaci soud pro uplnost uvadi, ze pokud by znalecky posudek zasah neosvédcil (jak
minil soud prvniho stupné), bylo namisté (cely) navrh na nafizeni pfedbézného opatieni zamitnout,
nebot’ soud neni opravnén k viastnimu srovndni technickych znaka pfedmétnych patentovych naroku,
protoze se jedna o odbornou otazku (stov. rogsudek Nejvyssiho sondu ze dne 27. 2. 2020, sp. zn. 33 Cdo
103/2018).

Dale zbyvalo posoudit, zda navrhovatelky vedle osvédéeni existence neopravnéného zasahu do
patentu prokazaly také negbytnost prozatimmni sipravy poméri téastniki. K tomu odvolaci soud shrnuje,
ze navrhovatelky svym navrhem zadaly, aby bylo vuci odpurkyni vyhovéno jejich zdrfovacinm
naroku (vyroky I. a II. napadeného usneseni) a rovnéz narokam odstrasiovacim (stazeni z trhu plus
informace o ném /vyroky III., IV. a VIIL. napadeného usneseni/ a povinnost pozadat spolecnost
PharmData s.r.0. o zapis zmény stavu distribuce /vyroky V. a VI. napadeného usneseni/). Vuci
ttetim osobam navrhovatelky zadaly zdrzeni se prodeje pfedmétnych lécivych piipravka
odpurkyné; to sice samo o sobé pfedstavuje narok zdrzovaci, avsak s ohledem na zavislost niroku
proti tretim osobdm na (diivodnosti) ndaroku viiii odprirkyni (pokud neni divodny vici odpurkyni ten narok,
k jehoz splnéni méla tfeti osoba dopomoci, nemuze byt davodny ani vuci ni), je tfeba uzaviit, ze
v tomto piipadé pfedstavuje zdrzeni se prodeje tfetimi osobami jim jiz (pfed podanim navrhu na
nafizeni pfedbézného opatfeni) dodanych vyrobku (které se tim jiz dostaly na trh) prostfedek ke
splnéni povinnosti odpurkyné stahnout (odstranit) vyrobky z trhu (vyroky VIIIL. a IX. napadeného

usnesent).

Vyse uvedenou rekapitulaci charakteru narokt navrhovatelek provedl odvolaci soud proto, ze lze
pfedpokladat, ze pokud navrhovatelky podaji Zalobu ve véci samé, budou se domahat (také)
v podstaté stejnych naroku, které vznesly v navrhu na nafizeni pfedbézného opatfeni, a obecné
neni ptipustné, aby se opravnény domohl jiz v tomto stadiu fizeni toho, ¢eho se Ize domoci az po
provedeni fadného dokazovani v fizeni o zalobé. U zdrZovacich naroku vsak v podobnych
vécech, jako je tato (tj. naroky z prav dusevniho vlastnictvi ¢i z nekalé soutéze) obecné plati, ze:
wAckoliv zpravidla neni pripustné, aby jig predbégmym opatienim dosihl opravnény tobo, leho Ize dosabnout ag
pravomocnym rozsudfen ve véci, nelze vyloncit vydani predbézného opatient, smétujicibo k akazu urcitého jednant,
v pripadé Faloby o zdrZeni se tohoto jednani, je napliiuje naky jedndni nekalé soutéZe. Roghodné je zde hledisko
gabranéni vzniku, popfipadé rozsitovani ijmy dotieného sicastnika.” (sxov. usneseni 1 rchniho sondu
v Praze ze dne 16. 6. 1995, sp. zn. 3 Cmo 1592/ 94). Stejné zavéry vsak jiz (v naprosté vétsiné pifpada
a tento je jednim z nich) neplati ohledné¢ naroku odstrariovacich, nebot’ ty nemaji, resp. nemohou
slouzit k zabrinéni vzniku jmy navrhovatelkdm, popr. jejimu rozsifoviani, nebot’ (minulym)
uvedenim namitanych vyrobkt na trh jiz 4jma (kterou lze jednoduse zjistit a je reparovatelna
v penézich, pficemz u odpurkyné jako velké farmaceutické spolecnosti nehrozi, ze by k jeji reparaci
nemeéla prostiedky) vznikla.

V projednavané véci vySe uvedené znamena, ze zatimco nafizeni pfredbézného opatfeni je
opodstatnéné obledné driovacich ndrokii proti odprirkyni (do budoucna), neni opodstatnéné obledné vsech
odstrariovacich ndroksi vici odprirkyni i tretim osobim (u nichz byla zména namisté, 1 kdyz se proti
ptedbéznému opatfeni neodvolaly, nebot’ jejich povinnost, jak vyse uvedeno, zavis{ na povinnosti
odpurkyné), protoze rozhodnuti o tom, zda bude namisté jim vyhovét, bude mozné ucinit az
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v fizeni ve véci samé, tj. zejména po provedeni fadného dokazovani, pravniho zhodnoceni a
vypofadani se s argumentaci obou stran sporu.

Odvolaci soud proto napadené rozhodnuti podle § 219 a § 220 odst. 1 pism. a) o. s. f. v jednotlivych
vyrocich (I. az IX.) potvrdil ¢i zménil tak, aby odpovidaly jeho zavéram vyslovenym v pfedchozim
odstavci. Vyrok XII. o ulozeni povinnosti navrhovatelkam podat zalobu ve véci samé byl zauzen
pouze na vyhovujici vyroky IL. a II. tohoto usneseni.

Protoze timto rozhodnutim fizeni o pfedbézném opatieni ve vtabu mezi navrhovatelkami a tietimi
osobami koni (§ 151 odst. 1 o. s. f.) a zaroven doslo k jeho zméné, rozhodl odvolaci soud podle
§ 224 odst. 2 o. s. f. o nahradé nakladu fizeni mezi nimi pfed soudy obou stupnu. Podle § 224
odst. 1 ve spojeni s § 142 odst. 1 o. s. f. byla pfiznana nahrada nakladt vici navrhovatelkam plné
uspésné reti osobé 1) - odpovida jednomu rezijnimu pausalu ve vysi 300 K¢ podle § 2 odst. 3 vyhlasky
¢. 254/2015 Sb., o stanoveni vyse pausilni ndhrady pro ucely rozhodovani o nahradé niklada fizeni
v piipadech podle § 151 odst. 3 o. s. . a podle § 89a exekucniho fadu, za jeden tkon (vyjadfeni se
k odvolani navrhovatelek - § 1 odst. 3 pism. e/ této vyhlasky, lhita k plnéni byla urcena dle § 160
odst. 1 o. s. t.; #etim osobdam 2) a% 6) nikoliv, nebot’ jim zadné naklady nevznikly (vyrok XI.).

O nahrad¢ nakladu tohoto odvolaciho fizeni ve vztahu mezi navrhovatelkami a odptrkyni bude
rozhodnuto soudem prvniho stupné v fizeni o véci samé.
Pouceni:

Proti tomuto usneseni neni dovolani ptipustné (§ 238 odst. 1 pism. f/ o. s. 1.)
Nesplni-li povinny dobrovoln¢, co mu uklada toto vykonatelné rozhodnuti, muze se opravnény
domahat soudnfho vykonu rozhodnuti nebo podat navrh na provedeni exekuce.

Praha 18. listopadu 2024

JUDr. Gabriela Kuéerova v.r.
pfedsedkyné senatu
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