¢.j. 1 Cmo 80/2022 - 379

USNESENI

Vrchni soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z pfedsedy JUDr. Romana Horacka, Ph.D.,
a soudct Mgr. Michala Vytiska a JUDr. Gabriely Kucéerové ve véci

navrhovatele: Biogen MA Inc., ID 043002117
sidlem 225 Binney Street, Cambridge, MA 02142 Massachusetts
Spojené staty americké
zastoupeny JUDr. Karlem Cerméakem, LL.M., Ph.D., advokatem
sidlem Elisky Peskové 735/15, 150 00 Praha 5

proti
odpurcam: 1) Laboratorios Lesvi, S.L.
sidlem Avda.Barcelona 69, 08970 Sant Joan Despi — Barcelona, épanélsko
2) Neuraxpahrm Bohemia s.r.0., ICO 070 03 773
sidlem Nameésti Republiky 1078/1, 110 00 Praha 1
oba zastoupeni Mgr. Lukasem Lorencem, advokatem
sidlem Stefinikova 256/34, 150 00 Praha 5

o navrhu na nafizeni predbézného opatfeni, k odvolani odpurce 1) proti usneseni Méstského
soudu v Praze ze dne 24. 8. 2022, ¢. j. 2 Nc 1043/2022-45,

takto:

Usneseni{ soudu prvniho stupné se ve vztahu mezi navrhovatelem a odptrcem 1) ve vyrocich I.
a 1. potvrzuje.

Oduvodnéni:

Shora uvedenym usnesenim soud prvnfho stupné uloZil odptircim, aby se zdrzeli v Ceské republice
nabizeni, uvddéni na trh, ¢i za tim tcelem dovazeni lé¢ivého ptipravku reg. ¢. EU/1/22/1637/001
a EU1/22/1637/004, nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARETE NEURAXPHRARM
(vyroky I. a I1L.), ulozZil odpurci 1) povinnost do 20 dni ode dne doruceni tohoto usneseni stahnout
z tthu v Ceské republice 1é¢ivy pfipravek reg. ¢. EU/1/22/1637/001 a EU1/22/1637/004,
nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARETE NEURAXPHRARM (vyrok II.), dile zamitl
navrh, aby bylo odptrcim ulozeno zdrzet se v Ceské republice nabizeni, uvadéni na trh, ¢i za tim
ucelem dovazeni lécivého piipravku reg. ¢ EU/1/22/1637/002, EU/1/22/1637/003,
EU/1/22/1637/005 az EU/1/22/1637/008, nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL
FUMARETE NEURAXPHRARM (vyroky IV. a VL), zamitl navrh, aby odpurci 1) byla ulozena
povinnost do 20 dni ode dne doruceni tohoto usneseni stahnout z trhu v Ceské republice 1é¢ivy
ptipravek reg. ¢ EU/1/22/1637/002, EU/1/22/1637/003, EU/1/22/1637/005 az
EU/1/22/1637/008, nazyvaného k 18. 8. 2022 DIMETHYL FUMARETE NEURAXPHRARM
(vyrok V.) a dale ulozil navrhovateli, aby podal zalobu ve véci samé na ochranu naroku uvedeného
ve vyrocich I, IL. a III. tohoto usneseni (vyrok VIL).
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Soud prvniho stupné v oduvodnéni uvedl, ze navrhovatel je majitelem evropského patentu
¢. CZ/EP 2 653 873 s nazvem ,,Kompozice a jejich pouziti pro 1écbu roztrousené skler6zy®, ktera
chrani farmaceuticky prostfedek pro pouziti v 1éceni roztrousené sklerézy s tim, Ze prostfedek
zahrnuje dimethyl-fumarat nebo monomethyl-fumarit a jednu nebo vice farmaceuticky
piijatelnych pomocnych latek s datem udéleni patentu 20. 7. 2022 a platnosti do 7. 2. 2028.
Navrhovatel ma na ¢eském trhu lé¢ivy pifpravek Tecfidera® (dale jen ,,piipravek navrhovatele®),
jehoz ucinnou latkou je 120 nebo 240 mg dimethyl fumarat od roku 2015, pficemz drzitelem
rozhodnuti o registraci a virobcem je Biogen Netherlands B.V. a na trh v CR je uvadén spole¢nost
Biogen International GmbH.

Odputrce 1) je drzitelem registrace pro lécivy piipravek DIMETHYL FUMARETE
NEURAXPHRARM, jenz obsahuje 120 nebo 240 mg dimethylfumaratu jako uc¢innou latku a jenz
je indikovan k 1é¢bé roztrousené sklerézy a spada do rozsahu ochrany patentu (dale jen ,,pfipravek
odpurca®). Odpurce 2) uvadi na cesky trh pfipravek odpurcu, pficemz v pifbalovém letiku je
uveden jako mistni subjekt zodpovédny za pfipravek.

Dne 13. 5. 2022 odptrce 1) obdrzel po pozitivhim zhodnoceni ze strany Evropské 1ékové agentury
EMA od Evropské komise rozhodnut{ o registraci lé¢ivého ptipravku a dne 1. 8. 2022 byl piipravek
zapsan na seznam cen a uhrad lé¢ivych piipravka a 14. 8. 2022 odpurci oznamili Statnimu tstavu
pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,SUKL®), ze doslo k uvedenf ptipravku odptirct na trh. Pipravek nenf
vyrabén v CR, ale je dovazen. Zaroven spada do rozsahu ochrany narokt 1, 2, 4 a 5 patentu, a lze
ho uzit jen k 1écbé roztrousené sklerézy. Odpurci tak porusuji patentova prava navrhovatele.

Zaroven se odpurci dopousti i nekalosoutézniho jednani, protoze ucastnici jsou v soutéznim
vztahu. Navrhovatel je na trhu s pfipravkem navrhovatele a odputrce 1) zacal na trh uvadét
prostfednictvim odptirce 2) pfipravek odputrct. Jednani odpurci je zpasobilé pfivodit navrhovateli
skodu, nebot’ nabizi svtij virobek na dkor navrhovatele a o 40 % nizsi stanovena cena negativné
ovlivn{ dhrady za ptipravek navrhovatele. Pouzivani patentu je v rozporu s dobrymi mravy soutéze.
Navrhovatel informoval odptrce o patentovych pravech.

Naléhava potfeba zatimni Gpravy poméra mezi ucastniky je dana tim, Ze navrhovateli vznika $koda
v podobé¢ uslého zisku, kdy navrhovatel ztraci zakazniky a je sniZzena cena na trhu piipravku
navrhovatele. Ptipravek odpurcu je na trhu od 14. 8. 2022, pficemz pokracovani v porusovani prav
z patentu naru${ garanci exklusivity a prava navrhovatele budou rozmélnéna. Piedbéznym
opatfenim bude zabranéno vzniku a rozsifeni $kody. Zaroven neni opatfeni nepfiméfenym,
protoze odpurci maji i jiné Iéky, jez mohou prodavat.

Po citaci ¢l. 9 bodu 1 pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne
29. 4. 2004, o dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi (dale jen ,,smérnice®) a § 74 odst. 1, § 75b
odst. 1 véty prvai a § 75¢ odst. 1 zdkona ¢. 99/1963 Sb., obcanského soudniho fidu, v platném
znéni (dale jen ,,0. s. 1.°) soud prvniho stupné uzavfel, Ze ma osvédceno navrhovatelovo vlastnictvi
evropského patentu ¢. CZ/EP 2653 873 s nizvem ,Kompozice a jejich pouziti pro 1é¢bu
roztrousené skler6zy*, s datem udéleni patentu 20. 7. 2022 (dale jen ,,Patent®). Vypisem z databaze
Statnfho ustavu pro kontrolu lé¢iv ma soud osvédceno, ze mezi 1éky ve tiidé LO4AXO07 je pfipravek
odptirca reg. ¢. EU/1/22/1637/001 az 005 a dile ptipravek navrhovatele; ziroven jsou zde
uvedeny i jiné léky. Odpurce 1) je $panclska spole¢nost, ktera zmocnila odpurce 2) k zastupovani
ve spravnim fizeni ohledné pfipravku. Odpurce 1) je drzitelem rozhodnuti o registraci ptipravku
odptirca reg. ¢. EU/1/22/1637/001, v fizeni k velikosti baleni 14 jej zastupoval odputce 2),
podobnym pfipravkem je ptipravek navrhovatele. Odpurce 1) se zavazal k dodavkam ptipravku
odpurca na Cesky trh, a to v baleni 14 se 120 mg a 56 s 240 mg, pficemz odpurce 2) piipravek
odpurct nabizi. V seznamu léciv je u SUKL zapsan pfipravek odpurci nabizi pfipravek odptrct
reg. ¢. EU/1/22/1637/001 az 005, pfi¢emz baleni 14 se 120 mg ma registraci ¢. .../001 a baleni
56 s 240 mg ma reg. ¢. .../004, ob¢ baleni s uvedenim na trh od 14. 8. 2022. V ptibalovém letiku
je uveden jako vyrobce odpurce 1) s tim, Ze odpurce 2) je jeho zastupcem.

Shodu s prvopisem potvrzuje Markéta Semerakova.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

3 1 Cmo 80/2022

Znaleckjm posudkem ¢. 26/2022 Mgr. Stanislava Babického bylo osvédéeno, ze ptipravek
odpurca reg. ¢. EU/1/22/1637/001 az 005 vykazuji kombinaci znaka obsazenou v naroku 1 ¢eské
casti validovaného evropského patentu, a proto spada pod rozsah ochrany patentu navrhovatele.
Uvedeny zavér potvrdil i dodatek ¢. 1 tohoto znaleckého posudku.

Navrhovatel tak v dostatecné mife osvédcil, a to ve vztahu k pfipravkim odptlrct reg.
¢. EU/1/22/1637/001 a 004, ze by mohlo byt jejich jednani posouzeno jako nedovolené poruseni
prav k patentu navrhovatele a také jako nekala soutéz. Pozadované zdrzovaci a odstranovaci naroky
odpovidaji § 13 pism. a) zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlep$ovacich navrzich, ve znéni
pozdéjsich predpista (dale jen ,,ZVZN®), dle n¢hoz plati pro kazdého zakaz, aby bez souhlasu
vlastnika patentu nabizel a uvadél na trh vyrobky, jez jsou jeho pfedmétem, a také narokim podle
§ 4 zakona ¢. 221/2006 Sb., o vymahani{ prav z primyslového vlastnictvi a ochrané obchodniho
tajemstvi, v platném znéni (dale jen ,,ZVPPV®).

K prokazani naléhavé potfeby zatimni Gpravy pomért acastnika soud vychazel z ¢l. 9 odst. 1
pism. a) smérnice, pficemz ta je zde prokazana aktualnim stavem na ceském trhu, na némz jsou
registrovany ve stejné kategorii pfipravky ucastniki. Navrhovateli vznika skoda v podobé¢ uslého
zisku v dusledku ztraty ¢asti zakaznikt. Zabranéni vzniku ¢i rozsifovani jmy poskozeného je zde
rozhodné pro nafizeni pfedbézného opatfenti, k cemuz soud poukazal na usneseni Vrchntho soudu
v Praze ze dne 16. 6. 1995, sp. zn. 3 Cmo 1592/94. Také bylo prokazano, ze odpurci zah4jili prode;j
1ékit v CR ke dni 14. 8. 2022, obrana navrhovatele tak byla v¢asna. Proto soud navrhu na nafizeni
predbézného opatfeni ohledné ptipravku odptrca pod reg. ¢. EU/1/22/1637/001 a 004 vyhovel.

Ve vztahu k pfipravkam odpurct pod reg ¢. EU/1/22/1637/002, 003 a 005 az 008 soud nema
osveédceny narok samotny. Navrhovatel listinami osvédcil, Ze na seznamu léciv ve stejné kategorii
je jen ptipravek odpurcti pod reg. EU/1/22/1637/001 az 005, nikoliv 006 az 008. Neni tak zfejmé,
pro¢ by mélo byt nafizeno pfedbézné opatteni i vuci nim. Také znalecky posudek hovoti o tom, ze
ptipravek odpurcu reg. ¢. EU/1/22/1637/001 az 005 spadid pod Patent. V fizeni nebylo ani
osveédceno, ze by ptipravek odpurch reg. ¢. EU/1/22/1637/006 az 008 byl prodavan ¢i by
zasahoval do prav navrhovatele. U ptipravku odpurce reg. ¢. EU/1/22/1637/002, 003 a 005 nema
soud osvédéeno, Ze by byl nabizen a prodavan v CR (to plyne jen u 001 a 004), Ze by u nich byl
podan navrh na stanoveni maximalni ceny vyrobce a stanoveny podminky jejich thrady. Ohledné
nich také absentuji tvrzeni odivodnujici naléhavost zatimn{ Gpravy poméra, a proto soud ve vztahu
k nim navrhu na nafizeni pfedbézného opatfeni nevyhovel.

O povinnosti podani zaloby ve véci samé rozhodl soud prvniho stupné dle § 76 odst. 3 zakona
¢. 99/1963 Sb., obcanského soudntho fadu, ve znéni pozdéjsich predpisa (dile jen
,,0. 8. .. O nahradé nakladu fizeni bude rozhodnuto ve véci samé (§ 145 o. s. 1.).

Odvolan{ odptrce 2) bylo pravomocné odmitnuto pro opozdénost usnesenim soudu prvniho
stupné ze dne 3. 10. 2022, ¢. j. 2 Nc 1043/2022-111.

Proti vyrokim I. a II. usnesen{ odpurce 1) podal véasné odvolani. V odivodnéni odvolatel vytkl
soudu, ze fizeni zatizil vadou, jez mohla mit za nasledek nespravné rozhodnuti ve véci, ze na
zaklad¢é provedenych diukazu dospél k nespravnym skutkovym zjisténim a véc nespravné pravné
posoudil.

Podle odpurce 1) bylo rozhodnutim nepfiméfené zasazeno do jeho prav, k cemuz poukazal na
podminky, za nichz lze nafidit pfedbézné opatfeni. V této véci je pfitom klicové, ze podle soudu
pravdépodobne doslo k poruseni prav k patentu navrhovatele.

Prava majitele patentu jsou ¢asové omezena, protoze podle § 21 odst. 1 ZVZN plati patent 20 let

od podani pfihlasky vynalezu. Po uplynuti ochranné doby se predmét patentu stava volnym a nelze
branit tfetim osobam v jeho vyuzivani. Prava z Patentu nebude mozné uplatnovat po 7. 2. 2028.

Shodu s prvopisem potvrzuje Markéta Semerakova.
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Patent také bude pravdépodobné pfedtim zrusen, a to s ucinky ode dne podani piihlasky.
Povinnosti odptirce 1) by mély byt casové omezeny na dobu trvani navrhovatelova patentu. To by
m¢élo byt uvedeno ve vyroku.

Trvani predbézného opatfent je sice ,,Jimitovano® nutnosti podat zalobu ve véci samé, ale je nutné
si uvédomit, ze fizen{ ve véci muze trvat i n¢kolik let, ¢i dokonce déle, nez plati Patent. Odpurce
1) dale zopakoval, ze Patent byl u Evropského patentového ufadu napaden nckolika odpory
rozli¢nych subjektt, a proto muze jeho ochrana skoncit dfive nez 7. 2. 2028. M¢lo by byt ve vyroku
uvedeno ¢asové omezeni pfedbézného opatfeni na dobu platnosti patentu navrhovatele. Pfedbézné
opatfeni je nepfiméfené tvrzenému poruseni prav navrhovatele, protoze pfekracuje dobu trvani
patentu navrhovatele. Zaroven napadené usneseni postrada jakoukoli realnou souvislost s timto
porusenim, kdyz dalece pfekracuje dobu, po niz mize k porusovani dochazet, a ve skutecnosti nen{
vazano na udajné poruseni patentu navrhovatele. Pfitom patentova prava navrhovatele nejsou na
prvni pohled nyni platna a lze pfedpokladat jejich zruseni.

Navrhovatel neosvédcil rozhodné skutecnosti, protoze dukazy predlozené na podporu navrhu na
nafizeni pfedbézného opatfeni musi umoznovat zavér, ze navrhovatelem uplatiiované naroky jsou
opravnéné. Tak tomu zde neni, nebot’ platnost Patentu byla napadena fadou odport, vcetné
spole¢nosti nalezejici do stejného koncernu jako odpurce 1), a to pro nesplnéni patentovatelnosti
a pro pfesah pfedmétu evropského patentu obsahu piihlasky v pivodné podaném znéni. Zruseni
patentu je sucinky ex tunc, procez by v takovém pifpadé nebyl prodej pfipravku odptrca
protizakonny. Tim by doslo 1 k poruseni prava odpurce 1) na svobodné podnikan.

Navrhovatel také neosvedcil potfebu zatimni upravy pomért ucastnikd, k cemuz odpurce 1)
poukazal na to, ¢im navrhovatel prokazoval porusovani Patentu. Tyto listiny ale neosvédcuyi, ze
piipravky odpurci byly uvedeny na cesky trh a ze byly dokonce nabizeny ceskym zakaznikam.
Pouhé piijeti zavazku vici konkrétnimu spravnimu organu dodavat 1é¢ivé pripravky po celou dobu
12 mésicu ode dne ucinnosti ve stanovené vysi a dle podminek dhrady, coz je upraveno v zakon¢
¢. 48/1997 Sb., o vetfejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu (dale jen ,,ZVZP*), neni samo o sobé dokladem o tom, Ze k dodavkam skutecné doslo.
Dodavky jsou podminény existenci poptavky. Zaroven ma piipadny vypadek dodavek ¢i neuvedeni
lécivého piipravku, u néhoz byla ufedné urcena cena a maximalni dhrada, za nasledek sankéni
mechanismy (ty jsou uvedeny v zakoné o zdravotnim pojisténi). To ale nenf totozné se skutecnym
uvadénim na trh, a proto tim nelze osvedcit, ze piislusny 1écivy ptipravek je na trhu pfitomny.

Zahajeni dodavek piipravku odpurct neosvédcuje ani vypis z databaze SUKLu, protoze zde
uvedené datum neni datem skutecného zahajeni dodavek, ale datem, k némuz je platné oznameni
drzitele marketingového povoleni o zahajeni dodavek.

Predlozena obchodni nabidka (pfiloha ¢. CZ-BL-A-18) neuvadi oznaceni zdroje, nen{ verifikovana,
datovana, nenf zfejmé, komu je uréena a mohla byt vytvofena tfeti osobou ¢i navrhovatelem. Stejné
tak brozura (pfiloha ¢. CZ-BL-A-46) neosveédcuje nabizeni pfipravku odpurct odpircem 2) na
ceském trhu, protoze nebyla urcéena distributorim ani Iékarnam, a také zde chybi datace ¢i dikaz o
tom, ze by byla skute¢n¢ cirkulovana zakaznikam.

Samotné ziskan{ marketingového povoleni ani podani zadosti o urc¢eni ceny a uhrady ¢i rozhodnuti
o takovéto zadosti, ani zafazeni na Seznam cen a dhrad lé¢ivych pfipravkia neni zasahem do prav
z patentu ani nekalou soutézi, nebot’ tyto skutec¢nosti samy o sobé nevedou k uveden{ pfipravka
odpurca na trh. Timto dakazem neni ani zmocnéni odpurce 2) aby zastupoval odpurce 1) ve
spravnim fizeni.

Navrhovatel neosvédéil, Ze piipravek odpurci byl fyzicky pfitomen na trhu v Ceské republice &
realné nabidnut do distribuce. Nen{ ani tvrzen zadny skutek odpurce 1), ktery by byl porusenim
navrhovatelova patentu, ani jej neuvad{ soud v odivodnéni rozhodnuti. Bylo jen osvédceno, ze
odpurce 1) je existujici spolec¢nosti, odpurce 1) zmocnil odpurce 2) k zastupovani ve spravnim
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fizeni ve véci piipravku odpurcu, odpurce 1) je drzitelem rozhodnuti o registraci pfipravku odpurca
reg. ¢. EU/1/22/1637/001, odptrce 1) zastoupeny odptrcem 2) se zavazal dodavat na ¢esky trth
piipravek odpurcu (baleni 14 a 56) a odpurce 1) je uveden mezi vyrobci pfipravku odpurct.

Ani jedna z téchto skutecnosti neni porusenim patentu dle § 13 a § 13a ZVZN. Také nebyla
osvédeena vyroba piipravku odpiirct v Ceské republice, pfi¢ems odpiirce 1) jej zde nenabizi a ani
neuvadi na trh. V Ceské republice tak nedochazi k pfimému vyuzivani patentu navrhovatele dle
§ 13a ZVZN, coz ani nekonstatoval soud.

Osvédceni pritomnosti piipravku odpurca na ceském trhu je zasadni, protoze na tom je zalozeno
napadené usneseni, ale tomu se ze strany navrhovatele nestalo. Zaroven to je podminkou pro
konstatovani mozného nekalosoutézniho jednani odpurce 1), coz nebylo naplnéno. Naroky
navrhovatele z tohoto titulu také postradaji pravni zaklad.

Predbézné opatfeni pfedstavuje zavazny, ¢asto nevratny zasah do prav odpurce 1). Soud by proto
mél peclivé zvazit naplnéni podminek pro jeho nafizeni. Pfitom zde se tomu nestalo, protoze
navrhovatel neosvédcil rozhodujici skute¢nosti.

Dale odpurce 1) rozporoval néktera tvrzeni navrhovatele v navrhu na nafizeni pfedbézného
opatfeni, a to nejprve to, ze Patent ma byt ,,silnym patentem®, kdy odpurce 1) poukazuje na to, ze
z tvrzeni navrhovatele nelze dovodit, Ze by byl méné¢ nachylny ke zruseni pro nesplnéni podminek
patentovatelnosti, ze znéni narokd zruseného matefského patentu ¢. EP 2 653 873 a Patentu je
prakticky shodné, a proto pokud byl matefsky patent zrusen z divodu nesplnéni podminek
patentovatelnosti, lze s jistotou predpokladat zruseni Patentu. Evropska patentova imluva a ani
narodni uprava nezna institut ,,silny patent*.

Dale odpurce 1) uvedl, Ze nemuze jednat vici navrhovateli nekalosoutézné, pokud s nim
nevstupuje do soutéze, coz navrhovatel neosvédcil, stejné jako poruseni patentu navrhovatele,
k ¢emuz zopakoval argumentaci o neprokazani nabidky pfipravku odptirce ceskym zakaznikam.
Odptirce také nedolozil naplnéni skutkové podstaty nekalé soutéze dle § 2982 zikona ¢. 89/2012
Sb., obcanského zakoniku, v platném znéni (dale jen ,,0. z.%), coz poté blize rozvedl. Odpurce také
poukazal na to, ze navrhovatel ve svém navrhu uziva pojem ,,zalovany jako souhrnné oznaceni
odpurcu, takze neni zfejmé, jaké konkrétni jednani vytyka danému odpurci. Dale se odpurce 1)
zabyval nesrozumitelnym pojmem ,,rozmélnéni patentu®.

Na zavér odpurce 1) poukazal na fadu fizeni v riznych evropskych jurisdikcich pro idajné poruseni
Patentu pfipravkem odpurct (navrhy na nafizeni pfedbézného opatieni byly podany v Rakousku,
Némecku, Irsku a Svédsku). V Némecku byl navrh navrhovatele zamitnut, protoze navrhovatel
nepostavil dostatecné najisto existenci, resp. platnost prav k Patentu, kdy hrozi jeho zruseni,
pficemz k tomu odpurce 1) uvedl nékteré zavéry némeckého soudu v tomto rozhodnuti. I kdyz
rozhodnuti zahranic¢nich soudt nejsou pro ceské soudy zavazna, jde urcité o uzitecnou reflexi
rozhodovaci praxe organua srovnatelného typu rozhodujicich o identickych skutkovych
okolnostech. Odvolaci soud by mél vzit uvedené zavéry némeckého soudu v potaz.

S ohledem na uvedené odpurce 1) navrhl odvolacimu soudu, aby zménil napadené vyroky I. a II.
usneseni tak, ze se v tomto rozsahu navrh na nafizeni predbézného opatfeni ve vztahu k odpurci
1) zamita.

Navrhovatel ve vyjadfeni k odvolani a vjeho doplnéni uvedl, Ze namitka odpurce 1) o
nepfiméfenosti nafizeného predbézného opatfeni pro jeho ¢asové neomezeni po dobu platnosti
patentu navrhovatele nemuze uspét. V patentovych sporech je bézné, ze nafizena predbézna
opatfeni nejsou omezena dobou platnosti patentu. Jen tam, kde ma maximalni doba patentu
zanedlouho vyprset, dava takové omezeni smysl — tomu zde bude az v roce 2028. Vedle toho § 77
odst. 2 o. s. f. umoznuje soudu pfedbézné opatfeni kdykoli zrusit, jedno zda pro zruseni patentu ¢i
pro neplaceni udrzovacich poplatkt, ¢imz ma soud moznost pruzné reagovat na takovou situaci.

Shodu s prvopisem potvrzuje Markéta Semerakova.
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Zde je ale i uplatiiovano pravo nebyt vystaven nekalé soutézi, jez neni ¢asové ohrani¢eno. Soudy
také mohou samy omezit dle § 76 odst. 3 véty druhé o. s. f. navrzené pfedbézné opatfeni.

Patent je platny, byt je napaden odporem, coz také navrhovatel uvedl v navrhu na nafizeni
pfedbézného opatfeni. Minimalné pro zdejsi fizeni se uplatni presumpce platnosti (fadnosti udéleni
patentu), a tedy i pravn{ povinnost tfetich stran prava z patentu respektovat, k cemuz navrhovatel
ocitoval pasaz rozhodnuti Vrchniho soudu v Praze, jez tyto zavéry obsahuje. Uvedené navic
potvrdil i Soudni dvar Evropské unie ve véci C-44/21, Phoenix Contact, v niz byl vyloZen zejména
cl. 9 smérnice. Patent je fadné zapsan v rejstifku patentt, pficemz rozhodnuti 1ze ocekavat nejdiive
v roce 2025. Pokud by ke zruseni patentu doslo, pak se uzije postup podle § 77 odst. 2 o. s. 1.

K tvrzeni odpurce 1), Ze navrhovatel neosvédcil potiebu zatimn{ tpravy ucastniki, navrhovatel
uvedl, ze ptedlozil soudu hléseni odpiirce 1) o zahijeni dodavek na trh Ceské republiky u¢inéné
vidi SUKL podle § 33 odst. 2 zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech, v platném znéni (dale jen ,,ZL),
a fotografii obchodni nabidky pfipravku odpurce a kroky odpurcut k ziskani prava na uhradu ceny
z vefejného zdravotntho pojisténi. Je tedy zfejmé, Zze doslo k neopravnénému zasahu do prav
z Patentu, a to jak jejich porusenim i ohrozenim.

Pripravek odpurcu k 1é¢bé roztrousené sklerdzy se prodava v malych objemech pro omezeny pocet
pacientd, a to v nemocnicnich lékarnach u specializovanych pracovist’, a proto navrhovatel nemohl
prakticky obstarat vzorek generickych vyrobki. K tomu navrhovatel poukazal na poskytovani
obvykle dostupnych dikaza dle ¢l. 9 smérnice, takze neni tfeba pfedkladat vzorek. Predlozené
hlaseni odpurce 1) je dostate¢ny dukaz o tom, Ze ptipravek odpurct je na trhu nabizen a dodavan.
Navic podle § 33 odst. 2 ZL musi toto oznamen{ o skute¢cném uveden pifpravku na trh drzitel
registrace 1éciva podat do 2 mésict od skutecného zahajeni dodavek. Tvrzeni odptrce, ze takové
jeho hlaseni neznamena, ze jiz doslo k zahajeni dodavek, je nepravdivé. Zaroven navrhovatel soudu
ptedlozil i zavazek odpurce 1) podle § 15 odst. 6 pism. d) ZVZP, Ze bude po dobu 12 mésica
dodavat piipravek na trh v Ceské republice, sice v piipadé poptavky, ale tu odpirce tvoiil
obchodnimi nabidkami a reklamni brozurou. O zasahu do prav z patentu navrhovatele neni
pochyb. Pfitom zde staci i jen hrozba poruseni patentu, nicméné navrhovatel osvédcil kroky
odpurce 1) smétujici k uvedeni rusivého vyrobku na trh.

Dale navrhovatel poukazal na situaci vzniklou po nafizeni predbézného opatieni. Celni organy
zadrzely dne 3. 10. 2022 piipravek odpurct u nezavislého distributora Alliance Healthcare s.r.o0.,
k ¢emuz dolozil oznameni o zadrzen{ zbozi Celnim ufadem pro hlavni mésto Prahu z tohoto dne,
sp. zn. 657292-6/2022-510000-61, a to konktétné¢ 10 ks. Dale navrhovatel pfedlozil vytah ze
souboru SUKI, jenZ je dostupny na strankich https:/opendata.sukl.cz/?q=katalog/dis-13,
z né¢hoz plyne dodani 10 baleni pfipravku odpurct s 240 mg a 20 baleni se 120 mg. Nicméné
navrhovatel jiz v navrhu osvedcil existenci svych prav a zasah do nich.

Nasledne¢ se navrhovatel vyjadiil k nékterym svym dle odpurce 1) nespravaym tvrzenim. K pojmu
silny patent navrhovatel odkazal na presumpci platnosti udélenych a zapsanych patentt. Patent byl
udélen na zakladé pfihlasky vyloucené z piihlasky matefského patentu ¢. EP 2 37 537, procez jde
o samostatny patent. Navrhovatel dale popsal fizeni o pfihlasce Patentu po zruseni matefského
patentu a odkazal na zpravu pruzkumového oddéleni Evropského pramyslového ufadu, v niz jsou
vypofadany namitky tfetich stran. K udéleni Patentu doslo po dikladném prazkumu, pficemz
Evropsky patentovy ufad dospél k zavéru, ze matefsky patent a z néj vylouceny Patent nejsou
shodné, a proto ten netrpi nedostatky matefského patentu. Tvrzeni odpurce 1) o neplatnosti
Patentu nemohou obstat.

Dikazy navrhovatele osvédcuii, Ze odpirci nabizi a uvadi na trth v Ceské republice pipravek
odpurcy, a proto je na nich, aby vysvétlili, jak se zde jejich pfipravek ocitl. Za pfipravek, vcetné
jeho uvedeni na trh, je odpovédny drzitel registrace — tj. odpurce 1). Pfitom zde staci jen hrozba
poruseni prav. K nekalosoutéznnimu jednani odpurca navrhovatel uvedl, ze to spada pod generalni
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klauzuli nekalé soutéze i pod nékteré jeji dalsi skutkové podstaty. Jde pfitom 1 o parazitovani podle
§ 2982 0. z., kdyz navrhovatel vlozil do vyvoje pfipravku navrhovatele zna¢né prostredky.
I genericka léciva mohou byt v rozporu s patentovymi pravy navrhovatele. K rozmélnéni
patentovych prav poukazal navrhovatel na usneseni Vrchniho soudu v Praze ze dne 9. 8. 2022,
¢. j. 3 Cmo 53/2022-420.

Dile navrhovatel uved], Ze vysledky zahrani¢nich fizeni jsou zpravidla nevyznamné pro fizeni
v Ceské republice. Predbézné opatfeni bylo nafizeno ve Svédsku. Navrhovatel také zpochybnil
rozhodnuti némeckého soudu, k cemuz poukazal na vyse uvedené rozhodnuti SDEU ve véci
Phoenix Contact.

Navrhovatel proto s ohledem na uvedené navrhl, aby odvolaci soud odmitl odvolani pro
opozdénost, nebo potvrdil usneseni soudu prvnfho stupné jako vécné spravné.

Vrchni soud v Praze jako soud odvolaci pfezkoumal podle § 212 a nasl. o. s. f. usneseni soudu
prvniho stupné a aniz nafizoval jednani /§ 214 odst. 2 pism. ¢) o. s. £./, dospél k zavéru, ze odvolani
odpurce 1) v pfevazné casti neni davodné.

Nejprve je tfeba uvést, ze napadené usneseni bylo odpurci 1) doruceno dne 7. 9. 2022, pficemz ten
prostfednictvim svého zastupce podal dne 22. 9. 2022 odvolani, a to elektronickym podanim
z datové schranky zastupce. Je zjevné, ze odvolani bylo podano v zakonné lhuté 15 dnt, tedy véas.

V pomérech fizeni o pfedbézném opatfeni je pro odvolaci fizeni podle § 75¢ odst. 4 o. s. f.
rozhodujici stav, jaky zde byl pfi vydani usnesen{ soudu prvnifho stupné. Odvolaci soud tedy mtize
pouze prezkoumat duvody, které vedly soud prvniho stupné k vyhovéni navrhu na nafizeni
ptedbézného opatfeni, a pfitom muze vychazet jen z obsahu spisu, jaky zde byl k datu vydani
napadeného usneseni.

Rozhodnuti o navrhu na nafizeni pfedbézného opatfeni nespociva — jak vyplyva z jeho zdkonné
upravy — na vysledcich dokazovani, na zavéru o skutkovém stavu a ani na pravnim posouzeni véci.
Nepfedstavuje samo o sob¢ vysledek procesu, v jehoz prubchu by soud zvazoval, jaké provede
dukazy (zda provede vSechny navrzené dukazy nebo jen nékteré z nich, popiipad¢ zda provede
dukazy, které nebyly acastniky navrzeny), jak bude provedené dikazy hodnotit a jaka skutkova
zjisténi z nich ucini, v némz by pfihliZzel k argumentim udcastnikt nebo v némz by aplikoval na
zjisteny skutkovy stav véci pravni pfedpisy. Jedinym podkladem pro rozhodnuti soudu jsou (ve
vsech rozhodnych hlediscich, uvedenych zejména v § 75c odst. 1 o. s. f.) Gdaje a informace, které
jsou obsazeny v navrhu a v dukaznich prostfedcich pfedlozenych navrhovatelem, na jejichz zakladé
soud, aniz by vibec umoznil odpurci se k nim vyjadfit nebo prednést vlastni tvrzeni a navrhy,
zkouma, zda jsou splnény podminky a pfedpoklady pro nafizeni pfedbézného opatfeni.

Nafizené pfedbézné opatfeni pfedstavuje jen prozatimni a docasnou (pusobici do konecného
vytfeseni véci nebo do nafizeni vikonu rozhodnuti /exekuce/) upravu prav a povinnosti ucastnika,
aniz by jim byl (mohl byt) pfedurc¢ovan prabéh procesu samotného (fizeni ve véci samé) nebo
prejudikovano rozhodnuti o sporu nebo o jiné pravni véci. Podminkami pro nafizeni pfedbézného
opatfen{ jsou (shodné¢ ve stadiu pfed zahdjenim fizeni — § 74 a nasl. o. s. f. —1i jako tomu je zde ve
stadiu po zahajen{ fizeni — § 102 o. s. f.) osvédéeni naroku samotného a osvédceni potieby zatimni
upravy pomeéru ucastnikt nebo obavy z ohrozeni vykonu soudniho rozhodnuti.

Podstatou sporu je pro ucely pfedmétného fizeni posouzeni jednani odpurcu, jez ma spocivat
v nabizen{ a distribuci léku na roztrousenou sklerozu DIMETHYL FUMARETE
NEURAXPHRARM, definovaného v rozhodnuti o registraci Evropské lékové agentury EMA reg.
¢. EU/1/22/1637/001 areg. ¢. EU/1/22/1637/004 (dale jen ,,piipravek odpuirca®), ¢imz maji byt
porusena navrhovatelova prava k patentu a k 1éku Tecfidera®, jehoz ucinna slozka je chranéna
Patentem (dale jen ,,pfipravek navrhovatele®). Podle navrhovatele mu tim odputrce 1) zptusobuje
skodu a zaroven se tim vaci nému chova nekalosoutézne.

Shodu s prvopisem potvrzuje Markéta Semerakova.
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Ve shodé se soudem prvniho stupné Ize konstatovat, ze navrhovatel osvédcil danymi listinami, ze
je vlastnfkem Patentu s dobou ochrany do 7. 2. 2028 a je drzitelem rozhodnuti o registraci
pfedmétného ptipravku navrhovatele ¢. EU/1/12/837/001 a 004 s ué¢innou slozkou chrinénou
Patentem.

Soucasné navrhovatel osvédcil, ze odpurce 1) uvadi prostfednictvim odpurce 2) piipravek odpurct
na trhu v CR, k ¢emuz lze odkazat na 7adost odpiirce 1) o cenu a thradu ve vztahu k pipravku
odpurcu ze dne 27. 5. 2022, na obchodni nabidku odpurce 2) nejmenovanému specializovanému
pracovisti v CR ohledné ptipravku odpirct ze srpna 2022 a zejména na vypis z databaze SUKL o
uvedeni, pferuseni, obnoveni a ukonceni dodavek, z néhoz plyne to, ze piipravek odpurcui je
uvadén na cesky trh od 14. 8. 2022. Zde je nutné poukazat na to, ze pfi rozhodovani o navrhu na
naffzeni predbézného opatfeni soud zkouma, zda navrhovatelem tvrzeny soukromopravni narok
vyplyva z uvedenych skutkovych okolnosti a soucasné osvédéenych z predlozenych listin tak, ze
lze s vysokou mirou pravdépodobnosti predpokladat jejich prokazani v nasledném sporu. Listiny
pfedlozené navrhovatelem takovému zavéru o opravnénosti naroku navrhovatele odpovidaji.
Uvedené plati i pro moznost posouzeni véci jako nekalosoutézni jednani odpurce 1), a to
minimalné¢ dle generalni klauzule nekalé soutéze.

Navrhovatel také osveédéil znaleckym posudkem ¢. 26/2022 ze dne 28. 7. 2022, vypracovanym
soudnim znalcem Mgr. Ing. Stanislavem Babickym, Ph.D., v némz bylo zodpovézeno na otazku
navrhovatele: ,,Vykazuje ptipravek odpurct (reg. ¢. EU/1/22/1637/001 az 005) kombinaci znak
obsazenou v naroku 1 ceské ¢asti validovaného evropského patentu a spada tedy do rozsahu
ochrany Patentu?* tak, ze pfipravek odpurcu ,,vykazuje kombinaci znakt obsazenou v naroku 1
ceské casti validovaného evropského patentu a spada tedy do rozsahu ochrany Patentu®. Zde je
tfeba uvést, ze znalecky posudek byl vypracovan v souladu s novou zakonnou upravou znaleckych
posudkt a také odbornou osobou (obor patenty a vynalezy).

Odvolaci soud se také domniva, a to opét ve shod¢ se soudem prvniho stupné, ze navrhovatel pro
5 b
potieby pfedmétného fizeni dostatecné osveédcil potfebu zatimni Gpravy poméra ucastniki.

Predmétny navrh na nafizeni pfedbézného opatieni byl podan (18. 8. 2022) s odstupem cca 3
mésict od rozhodnuti Evropské Iékové agentury EMA o registraci ptipravku odpurcet, z ¢ehoz je
mozné dovodit potfebu zatimn{ upravy poméra mezi ucastniky, nebot’ tato doba odpovida tomu,
ze navrhovatel musel v této odborné véci ziskat potiebné udaje a také podkladovy znalecky
posudek. K tomu lze poukazat na zasadu fair procesu formulovanou jiz v nélezu sp. zn. 11 US
1374/08 ze dne 8. 7. 2008.

Z obsahu spisu a ze zjisténi soudu prvnfho tak ma i odvolaci soud za osvédcéené, ze v dobé
rozhodovani soudu prvniho stupné byly splnény predpoklady pro natizeni pfedbézného opatfeni.

Uvedené je dano tim, ze bylo osvédceno, Zze navrhovatel je vlastnikem Patentu, jehoZ patentovy
narok ¢. 1 je vyrobou a distribuci pfipravku odpurct porusovan. Na véci nic nemuze zménit ani
argumentace odpurce o probihajicich soudnich fizenich pfed cizozemskymi soudy. Rozhodna je
zde totiz pouze existence Patentu a osvédcen{ zasahu do prav navrhovatele ¢innosti odpurce 1).

Stejné tak pozadované omezeni odpurce 1) neni v rozporu se zasadou proporcionality zasahu
(k testu proportcionality stov. nilez Ustavniho soudu ze dne 3. 9. 2009, sp. zn. II1. US 346/09).

Odpurce 1) si jako specializovana firma, vyrabéjici dlouhodobé lé¢iva musel byt védom jak rozsahu
ochrany Patentu (z hlediska jeho patentovych naroku), tak doby ochrany podle § 21 ZVZN,; tedy,
ze patent plati az ,,do posledniho dne® doby ochrany, s vyjimkami stanovenymi v § 18 ZVZN.
Proto si musel byt védom i nasledka plynoucich z poruseni tohoto prava podle § 13 ZVZN.
Z obsahu spisu tedy plyne, ze odptirce 1) védomé prava k patentu porusil a proto nelze hovofit o
neproporcionalité¢ zasahu, pokud navrhovatel pozaduje zcela bézné naroky, které maji slouzit
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vyluéné k zamezeni rozsifeni jeho Gjmy, jako majitele prava, a to vylu¢né po dobu platnosti Patentu.
Ostatné sam odpurce 1) tvrdi, ze pfipravek odpurci na cesky trh neuvadi. V fizeni viak bylo
osveédceno, ze jednanim odpurce hrozi vznik dalsi 4ymy navrhovateli, spocivajici ve snizen{ prodeja
originalniho léciva navrhovatele.

Na zaver je tfeba uvést, ze argumentace odpurce 1) o nutnosti ¢asového omezeni trvani nafizeného
pfedbézného opatfeni na dobu platnosti Patentu (do 7. 2. 2028) je irelevantni, nebot’ odptrce 1)
opomiji moznost zruseni pfedbézného opatfeni dle § 77 odst. 2 o. s. f., pokud pominou davody,
pro néz bylo nafizeno. Soud tak navic muze ucinit i bez navrhu. Proto jsou dvahy odptrce 1)
v soucasné dobé¢ s pfihlédnutim k dobé platnosti Patentu (2028) pro posouzeni nepodstatné.

S ohledem na uvedené proto odvolaci soud potvrdil odvolanim napadené vyroky I. a II. jako vécné
spravné podle § 219 o. s. 1.

Pouceni:
Proti tomuto usneseni neni dovolani pfipustné.

Praha 8. bfezna 2023

JUDt. Roman Horacek, Ph.D., v. r.
pfedseda senatu

Shodu s prvopisem potvrzuje Markéta Semerakova.



