¢j. 3 Cmo 21/2023- 84

USNESENI

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

navrhovatele: Biogen MA Inc., ID no.: 043002117
se sidlem 225 Binney Street, Cambridge, MA 02142, Spojené staty americké
zastoupeny advokatem JUDr. Karlem Cermakem, Ph.D., LL.M.
se sidlem Elisky Peskové 735/15, 150 00 Praha 5

proti

odpurcum: 1) Mylan Ireland Limited, ID: 499501
se sidlem Unit 35/36, Grange Prade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
Irsko

2) Viattis CZ s.t.0., ICO 03481778
se sidlem Evropska 2590/33c¢, Dejvice, 160 00 Praha 6

oba zastoupeni advokatkou Mgr. Kamilou Seberovou
se sidlem Pobtezni 394/12, 186 00 Praha 8

o navrhu na nafizeni pfedbézného opatfeni, k odvolani odpiirci proti usneseni Méstského
soudu v Praze ze dne 14. 11. 2022, &. j. 2 Nc 1048/2022-31,

takto:

Usneseni soudu prvniho stupné se potvrzuje.

Oduvodnéni:

Soud prvniho stupné shora oznacenym usnesenim vyhovél navrhu na nafizeni predbézného
opatteni a ve vjrocich 1. a IL. ulozil odpiirci 1) povinnost zdrzet se v Ceské republice propagace,
nabizeni, uvadéni na trh, jakoZ i za tim ucelem dovazeni 1écivého piipravku reg. ¢. EU/1/22/1634,
nazyvaného k 11. 11. 2022 DIMETHYL FUMARATE MYLAN a do 20 dnt od doruceni usneseni
stahnout tento piipravek z trhu v Ceské republice, pokud neni v drzeni pacientd, ve vyrocich IIL.
a IV. ulozil odpurci 2) povinnost zdrzet se v Ceské republice propagace, nabizeni, uvadéni na trh,
jakoz i za tim ucelem dovazeni 1écivého ptipravku reg. ¢. EU/1/22/1634, nazjvaného k
11.11. 2022 DIMETHYL FUMARATE MYLAN a do 20 dna od dotruceni usneseni stahnout
tento pipravek z trhu v Ceské republice, pokud neni v drzeni pacientd, ve vyroku V. ulozil
navrhovateli povinnost do 30 dnti od pravni moci usneseni podat vici kazdému z odptirct zalobu
ve véci samé na ochranu narokt uvedenych ve vyrocich I. az IV. usneseni.

V odtvodnén{ rozhodnuti shrnul, Ze navrhovatel se domahal nafizeni pfedbézného opatieni s
oduvodnénim, ze je majitelem evropského patentu ¢. CZ/EP 2 653 873 s nazvem ,,Kompozice a
jejich pouziti pro lécbu roztrousené sklerézy®, ktery chrani farmaceuticky prostredek pro pouziti v
léceni roztrousené sklerézy s tim, ze prostfedek zahrnuje dimethyl-fumarat nebo monomethyl-
fumarat a jednu nebo vice farmaceuticky pfijatelnych pomocnych latek s datem vyprseni patentu
do 7. 2. 2028. Navrhovatel je pfitomen na ¢eském trhu se svym 1écivim ptipravkem Tecfidera®,
jehoz ucinnou latkou je 120 nebo 240 mg dimethyl fumarat od roku 2015, kdyz drzitelem
rozhodnutf o registraci a vyrobcem je Biogen Netherlands B.V. a na trh je uvadén prostfednictvim
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spolecnosti Biogen International GmbH. Odpurce 1) je drzitelem registrace pro 1écivy pfipravek
DIMETHYL FUMARATE MYLAN, jenz obsahuje 120 nebo 240 mg dimethylfumaratu jako
ucinnou latku, je indikovan k lécbé roztrousené sklerézy a spada do rozsahu ochrany patentu,
odpuirce 2) je sesterska spole¢nost odpiirce 1) pro Ceskou republiku. Dne 29. 9. 2022 odptrce 2)
rozeslal dopis s tim, ze pfipravuje uvedeni vyrobku DIMETHYL FUMARATE MYLAN na
tuzemsky trh a v ffjnu 2022 e-mail, v némz informoval o vstupu na trh tohoto piipravku k
1. 11. 2022. Dne 8. 11. 2022 bylo zvefejnéno na strankach Statniho tstavu pro kontrolu léciv (dale
jen ,,SUKL®), ze odpurce zacal uvadét DIMETHYL FUMARATE MYLAN na tth v Ceské
republice dne 7. 11.2022. Odpurce 2) je v piibalovém letaku uveden jako mistni spolecnost
zodpovédna za piipravek a je u 1éciva uvedena i v databazi SUKL. Dne 13. 5. 2022 odptrce obdrzel
na zakladé¢ pozitivniho zhodnoceni ze strany Evropské 1ékové agentury EMA od Evropské komise
rozhodnuti o registraci lécivého pfipravku, dne 1. 11. 2022 byl pfipravek zapsian na seznam cen a
uhrad 1éc¢ivych piipravka a 7. 11. 2022 odpurci oznamili Statnimu tstavu pro kontrolu léciv, ze
doslo k uvedeni pfipravku DIMETHYL FUMARATE MYLAN na trh. Pfipravek je vyrabén mimo
Ceskou republiku a sem dovazen. Piipravek spada do rozsahu ochrany naroki 1 a 5 patentu a jsou
jim porusovana patentova prava navrhovatele. Porusenim prav k patentu dochazi k
nekalosoutéznimu jednani, kdyz navrhovatel a odpurci jsou pfimymi soutéziteli na trhu. Pouzivani
patentu je v rozporu s dobrymi mravy soutéze. Naléhavou potfebu zatimni upravy poméra mezi
ucastniky navrhovatel spatfuje ve skutecnosti, ze mu v dusledku popsaného jednani vznika skoda
v podobé uslého zisku. Lécivy ptipravek je na trhu od 7. 11. 2022, pokrac¢ovani v porusovani prav
z patentu narusi garanci exklusivity a prava navrhovatele budou rozmélnéna. Pfedbézné opatteni
je namisté nafidit, nebot’ zabrani vzniku a rozsifeni Skody a neni nepfiméfenym, kdyz nebrani
odpurcum v prodeji jinych jejich 1éka.

S poukazem na ¢l. 9 bodu 1 pism. a) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/48/ES ze dne
29. dubna 2004, o dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi (dale také jen ,,Smérnice o dodrzovani
prav dusevniho vlastnictvi®), a § 74 a nasl. zak. ¢. 99/1963 Sb., obcansky soudni fad (dale jen
,,0. 8. 1.%), soud prvnfho stupné vzal za osvédcené, Zze navrhovatel je majitelem pfedmétného
patentu a ze odpurci uvadi na trh ptipravek DIMETHYL FUMARATE MYLAN,; ktery vykazuje
kombinaci znakt obsazenou v naroku 1 ¢i v naroku 5 ¢eské ¢asti validovaného evropského patentu
a spada pod rozsah ochrany patentu navrhovatele. Dospél k zavéru, Zze navrhovatel v dostatecné
mife osvéddil, Zze v fizeni ve véci samé by mohlo byt jednani odpurct posouzeno jako poruseni
prav navrhovatele k platnému evropskému patentu CZ/EP 2 653 873 s niazvem ,,Kompozice a
jejich pouziti pro lé¢bu roztrousené sklerdzy™ a jako nekala soutéz. Prokazana byla podle soudu
prvniho stupné i potfeba zatimn{ upravy poméra ucastniki. V tomto ohledu soud poukazal na ¢l.
9 bod 1 pism. a) Smérnice o dodrzovani prav dusevniho vlastnictvi, z néjz plyne, Ze ,,prozatimni
zakaz je pfi ochrané prav pramyslového vlastnictvi na misté vzdy tehdy, ma-li se zabranit
pokracovani v udajném porusovani tohoto prava. Uvedl, Zze navrhovateli vznika skoda v podobé
uslého zisku v dusledku ztraty casti zakaznikd, pficemz pravé hledisko zabranéni vzniku, popf.
rozsifovani ujmy poskozeného je rozhodujicim predpokladem pro nafizeni pfedbézného opatfeni
ve vécech, ve kterych hmotné pravo jako prostfedek ochrany subjektivnich prav nabizi povoleni
zakazu ¢i prikazu (srov. usneseni Vrchnfho soudu v Praze ze dne 16. 6. 1995, sp. zn.
3 Cmo 1592/94 uvetejnéné ve Sbirce soudnich rozhodnuti a stanovisek Nejvyssiho soudu v roce
1996 pod cislem 46). Proto soud navrhu navrhovatele vyhovél, vyrok V. odavodnil odkazem na
§ 76 odst. 3 o. s. f. s tim, ze stanovena lhiuta odpovida skutkové a pravni slozitosti véci i rozsahu
dukaznich navrhu, které jiz ma navrhovatel k dispozici.

Usnesen{ napadli odvolanim odpurci. Namitli, Ze nebyly splnény podminky pro nafizeni
pfedbézného opatfeni. Pokud se navrhovatel domahal nafizeni pfedbézného opatieni v souvislosti
s evropskym patentem EP 2 653 873, udélenym dne 20. 7. 2022, ktery byl v Ceské republice
validovan a zvefejnén Ufadem pramyslového vlastnictvi dne 3.8.2022 pod éislem
CZ/EP 2 653 873, tento je odvozen z pfihlasky vychoziho patentu EP 2 137 537 na ziklade
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piihlasky ¢. EP08725256.5. Vychozi patent byl na zakladé¢ namitek s kone¢nou platnosti zrusen
22.1.2022 odvolacim senatem Evropského patentového ufadu ("EPO") rozhodnutim sp. zn.
T 1773/16. Patent je v soucasné dob¢ pfedmétem namitek podanych odpirci (resp. spolecnosti ze
skupiny Viatris) a také dalsimi farmaceutickymi spolecnostmi (napf. Hexal, Neuraxpharm,
Polpharma). Vychozi patent byl v prvoinstané¢nim fizeni pfed EPO zrusen z divodu nedostatku
vynalezecké cinnosti. Naroky patentu zahrnuji cely pfedmét vychoziho patentu. Duvody pro
zruseni vychoziho patentu z diivodu nedostatku vynalezecké cinnosti se tedy vztahuji i na naroky
tohoto patentu. V fizeni o odvolani pak EPO dospél k zavéru, ze pozadovany rozsah ochrany dle
podanych naroku pfedstavuje nepiipustné rozsifeni nad ramec obsahu piihlasky v puvodné
podaném znéni. Podle odptirct je proto navrh zjevné nediivodny. Sporny patent je pfedmétem
namitkového fizeni pfed EPO a o jeho platnosti (s ohledem na zruSeni vychoziho patentu) existuji
davodné pochybnosti. Nemuze tak byt podkladem pro tak zasadni zasah do prav odpurcu jako je
nafizeni predbézného opatreni. Podle odpurct ani neexistuje naléhava potfeba zatimni dpravy
pomért ucastnika a vykon rozhodnuti nenf ohrozen. Jestlize navrhovatel tvrdi, Ze mu v duasledku
udajného poruseni patentu muze vzniknout Skoda, pak nejde podle odpirci o skodu
nevy¢islitelnou ¢i obtizné nahraditelnou (resp. zcela nenahraditelnou). Navrhovatel je vzhledem ke
svému dlouhodobému nepietrzitému ptsobeni na trhu v Ceské republice schopen snadno uréit
piipadnou skodu, ktera mu vznikne v disledku tvrzeného poruseni jeho prav k patentu. Piipadna
skoda zpusobena uddajnym porusenim prav navrhovatele k patentu je tak snadno nahraditelna.
Samotna skute¢nost, ze muze vzniknout skoda, ktera je vsak snadno zjistitelna, napravitelna a
vymahatelna, nemuze sama o sob¢ odavodnit potiebu provést predbéznou upravu pomeéru. V této
souvislosti uvedli odpurci, Zze neexistuji zadné obavy, ze by jako renomované farmaceutické
spole¢nosti neposkytli nahradu pfipadné skody zptisobené idajnym porusenim patentu. Ohrozeni
vykonu rozhodnuti pak nelze podle odpurct spatfovat v tom, ze fizeni muze trvat nékolik let a v
dobé rozhodnuti ve véci samé jiz nebude existovat prakticky/pravai davod domaihat se
zdrzovactho naroku ve vztahu k patentu, ktera v té dobé jiz vyprsi, jak tvrdi navrhovatel. Konecné
odpurci navrhli, ze Gjma, ktera jim jiz vznikla a ktera jim v budoucnu vznikne v dasledku vydani
neplatného patentu a neduvodného predbézného opatfeni, je nepfiméfena vzhledem k potencialni
skodg, ktera by mohla vzniknout navrhovateli. Navrhovatel je schopen vycislit pfipadnou skodu,
ktera mu vznikne v dasledku tvrzeného poruseni jeho prav k patentu. Naopak odpurci v ptipadé
uspéchu v fizeni ve véci samé nebudou mit k dispozici dostatecné udaje a dukazy pro prokazani
vyse skody zpusobené neoduvodnénym predbéznym opatfenim, nebot’ jejich vyrobek nebyl na
trhu a dalsi vyvoj trhu byl vydanim pfedbézného opatfeni podstatné ovlivnén. Odpurci rovnéz
utrpéli znacnou Gjmu na své dobré povésti, nebot’ byli neopravnéné obvinéni z poruseni patentu
a potencialné z nekalé soutéze. Pfedbézné opatfeni proto pfedstavuje podstatny zasah do prav
odpurcu, ktery neni pfiméfeny s ohledem na udajné poruseni prava navrhovatele, jehoz existence
je velmi sporna. Navrhli, aby odvolaci soud napadené usneseni ve vyrocich I. az IV. zrusil a navrh
na nafizeni pfedbézného opatfeni zamitl.

Navrhovatel ve vyjadfeni k odvolani poukazal na usneseni Vrchniho soudu v Praze ze dne
8. 3.2023,¢.j. 1 Cmo 80/2022-379, kterym soud v obdobné véci shledal, ze natizeni pfedbézného
opatfeni proti generiku, které obsahuje uc¢innou dimethyl fumarat k 1éc¢bé roztrousené sklerdzy,
bylo vécné spravné. Ptipady se podle navrhovatele od sebe z materialntho hlediska lisf pouze tim,
ze na strané odpurct vystupuji razni genericti vyrobci. Ve vsech pfipadech se navrhovatel totiz
domaha ochrany prav ze stejného patentu (¢. CZ/EP 2 653 873) a z nekalé soutéze, osvédcuje, ze
je na trhu pfitomen se svym dfivéjsim vyrobkem Tecfidera®, ze rusivy genericky vyrobek je
registrovany odkazem na piipravek Tecfidera®, a proto také obsahuje 120mg ¢i 240mg dimethyl
fumaratu k podani pacientim s roztrousenou sklerézou v narokovaném mnozstvi, ze znalec z
oboru patenty a vynalezy proto shledal, Ze rusivy genericky vyrobek spadd do rozsahu ochrany
pfedmeétného patentu, ze odpurci s rusivym generickym vyrobkem na trhu pfimo disponovali, nebo
za nakladani s nim zodpovidajf jako drzitelé registrace nebo rusivému jednani napomahali (pozadali
nebo si pozadat nechali o stanoveni ceny a thrady, aby jejich vyrobek mél lepsi uplatnéni na trhu;
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notifikovali SUKL, Ze zacali uvadét pfipravek na trh v CR; & ho jinak na trhu v CR nabizeli,
propagovali atd.) a navrhovatel vzdy jednal bezodkladné a kratce poté, co ziskal dikazy o vstupu
generika na trh. Z pfedlozeného rozhodnuti je pfedevs$im patrné, ze Vrchni soud shledal, Ze prava
z patentu je mozno uplatit, i kdyz byl napaden odpory u EPO, ze znaleckym posudkem je
osvédceno, ze generikum je vyrobkem podle patentu, ze hlaseni SUKL o zahajeni dodavek na trh
je dikazem o nakladani s timto rusivym vyrobkem. Jak soud uvedl, neni také pochyb o tom, ze
pozadované opatfeni neporusuje zasadu proporcionality, kdyz naroky se snazi pouze béznym
zpusobem zamezit vzniku dalsi Gjmy, a navic odputrce byl s pravdépodobnosti nafizeni opatfeni
srozumeén, kdyz védomeé uvedl generikum na trh poté, co byl patent udélen (a navrhovatel ho na
to opakované upozornil - v tomto piipadé dokonce i na to, ze jiz bylo proti jinému vyrobci
ptedbézné opatfeni nafizeno). Navrhl proto potvrzeni napadeného usneseni.

Vrchni soud v Praze jako soud odvolaci pfezkoumal podle § 212 a nasl. o. s. f. napadené usneseni
soudu prvniho stupné a, aniz nafizoval jednani /§ 214 odst. 2 pism. ¢) o. s. f./, dospél k zavéru, ze
odvolan{ odptrct neni davodné.

Predné¢ je tfeba uvést, Ze pro odvolaci fizeni je podle § 75c odst. 4 o. s. f. rozhodujici stav, jaky zde
byl pii vydani usneseni soudu prvnfho stupné. Odvolaci soud tedy k odvolani odpurct mutze pouze
pfezkoumat duvody, které vedly soud prvniho stupné k vyhoveéni navrhu na natizeni pfedbézného
opatfeni, a pfitom muze vychazet jen z obsahu spisu, jaky zde byl k datu vydani napadeného
usneseni. Podminkami pro nafizeni pfedbézného opatfeni je (shodné podle § 102 o. s. f. ve stadiu
po zahajeni fizeni a podle § 74 a nasl. o. s. f. ve stadiu pfed zahajenim fizeni ve véci samé) osvédceni
(nebot’” dokazovani se v ramci fizeni o pfedbézném opatfeni neprovadi) naroku samotného a
osveédceni potreby zatimni upravy pomérta ucastniki nebo obavy z ohrozeni vykonu soudniho
rozhodnuti. Dile je tfeba uvést, ze institut pfedbézného opatfeni je mimofadnym prostfedkem
zasahu do pomért ucastnfka a rozhodnuti o ném (o navrhu na nafizeni pfedbézného opatfeni)
nespociva —jak vyplyva z jeho zakonné upravy — na vysledcich dokazovani, na zavéru o skutkovém
stavu a ani na pravnim posouzeni véci. Nepfedstavuje samo o sobé¢ vysledek procesu, v jehoz
prabéhu by soud zvazoval, jaké provede dikazy (zda provede vSechny navrzené dikazy nebo jen
nckteré z nich, popifipad¢ zda provede dukazy, které nebyly ucastniky navrzeny), jak bude
provedené dukazy hodnotit a jaka skutkova zjisténi z nich ucini, v némz by pfihlizel k argumentim
ucastnfka nebo v némz by aplikoval na zjiStény skutkovy stav véci pravni predpisy. Jedinym
podkladem pro rozhodnuti soudu o navrhu na nafizeni predbézného opatfeni jsou (ve vSech
rozhodnych hlediscich, uvedenych zejména v ustanoveni § 75¢ odst. 1 o. s. f.) ddaje a informace,
které jsou obsazeny v navrhu a v dukaznich prostfedcich pfedlozenych navrhovatelem, na jejichz
zakladé soud, aniz by vibec umoznil odpurcim se k nim vyjadfit nebo pfednést vlastni tvrzeni a
navrhy, zkouma, zda jsou splnény podminky a pfedpoklady pro nafizeni pfedbézného opatfen.
Natizené pfedbézné opatfeni pfedstavuje jen prozatimni a docasnou (pusobici do kone¢ného
vytfeseni véci nebo do nafizeni vikonu rozhodnuti /exekuce/) Upravu prav a povinnosti ucastnikd,
aniz by jim byl (mohl byt) pfedurcovan prabéh procesu samotného (fizeni ve véci samé) nebo
prejudikovano rozhodnuti o sporu nebo o jiné pravni véci.

Shodné¢ se soudem prvniho stupné ma odvolaci soud za to, Ze navrhovatel osved¢il, ze je majitelem
pfedmétného patentu s nazvem ,,Kompozice a jejich pouziti pro lécbu roztrousené skler6zy®, ktery
chrani farmaceuticky prostfedek pro pouziti v Iécen{ roztrousené sklerézy a ze od roku 2015 uvadi
na tuzemsky trh lé¢ivy piipravek Tecfidera®, jehoz ucinnou latkou je 120 nebo 240 mg dimethyl
fumarat, stejn¢ jako osvedcil, ze odpurci uvadi na trh piipravek DIMETHYL FUMARATE
MYLAN, jenz obsahuje 120 nebo 240 mg dimethylfumaratu jako uc¢innou latku, je indikovan k
lécbé roztrousené sklerdzy a spada do rozsahu ochrany patentu navrhovatele.

Z téchto osvédcenych skutec¢nosti soud prvniho stupné spravné dovodil naplnéni podminky
osveédceni naroku samotného, tedy Ze v fizeni ve véci samé muze byt popsané jednani odpurce
shledano jako zasah do prav navrhovatele vyplyvajicich z patentu ¢. CZ/EP 2 653 873 ve smyslu
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zak. ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepsovacich navrzich, a jednani zakizané nekalé soutéze ve
smyslu § 2976 a nasl. zak. ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik. Soudu prvatho stupné nelze vytknout
pochybeni ani pfi posouzen{ naplnéni dal$i podminky pro nafizeni predbézného opatfent, a sice
prokazani potfeby zatimn{ Gpravy poméra ucastniki. Irelevantni je v tomto ohledu argumentace
odpurcu o probihajicich soudnich fizenich pfed cizozemskymi soudy a jejich uvaha o ocekavaném
zruseni pfedmétného patentu. Nafizené predbézné opatfeni se pak nevymyka obvyklé rozhodovaci
praxi v souvislosti s tvrzenym porusenim pramyslovych prav a bézné ukladanym povinnostem k
zamezeni rozsffeni Gjmy majitele prava. Nelze tedy hovofit o tom, ze by nafizené predbézné
opatfeni bylo v rozporu se zasadou proporcionality zasahu (k testu proporcionality srov. nalez
Ustavniho soudu ze dne 3. 9. 2009, sp. zn. III. US 346/09). Pro tplnost jen poukdzat na
odpovédnost navrhovatele pfedbézného opatfeni za Gjmy, jez z n¢ho vzniknou povinnému (§ 77a
0. s. I.) a moznost jesté v prubéhu fizeni nafizené pfedbézné opatfeni zrusit (§ 77 odst. 2 o. s. 1.)
na podkladé 1 jen zcasti provedeného dokazovani.

Odvolaci soud proto usneseni soudu prvniho stupné podle § 219 o.s. f. jako vécné spravné
potvrdil.

O nakladech odvolactho fizeni rozhodne soud prvniho stupné podle § 145 o. s. f. v souvislosti s
koneé¢nym rozhodnutim ve véci samé.

Pouceni:

Proti tomuto usneseni nenf dovolani piipustné.

Praha 9. 5. 2023

Mgr. Jit Curda v. r.
pfedseda senatu
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