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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z piedsedkyné JUDr. Zuzany Cizkové a
soudkynn JUDr. Michaely Janouskové a JUDr. Gabriely Kucerové ve véci zalobce Teva
Pharmaceutical Industries Ltd., se sidlem v Izraeli, Petach Tikva, 5 Basel Street, zastoupeného
Mgr. Lukdsem Lorencem, advokatem, se sidlem v Praze 5, Elisky PeSkové 735/15, proti
zalovanému Synthon, s.r.o., ICO 26158485, se sidlem v Blansku, Brnénska 32/¢.p.597,
zastoupené¢ho JUDr. Otakarem Svoréikem, advokatem, se sidlem v Praze 2, Halkova 2, o
uréeni, zda bylo poruseno pravo duSevniho vlastnictvi,

takto:

|. Zaloba o uréeni, ze 2993 grami glatiramer acetatu, zadrzenych Celnim tfadem pro
Jihomoravsky kraj, o ¢emz byl sepsan protokol ¢&.j. 22800-5/2015-530000-61 ze dne 15.
dubna 20135, je zbozim porusSujicim prava dusevniho vlastnictvi zalobce, se zamita.

Il. Zalobce je povinen nahradit Zzalovanému naklady Fizeni K& 13.552,- k rukam JUDr.
Otakara Svorc¢ika, a to do tfi dnti od pravni moci rozsudku.

Odiuvodnéni:

Zalobce se domahal vydani rozhodnuti, kterym soud uréi, ze 2993 grami glatiramer
acetatu je zbozim poruSujicim prava dusSevniho vlastnictvi Zalobce. V odiivodnéni Zaloby
uvedl, ze je farmaceutickou spolecnosti vyrabgjici 1é¢ivo Copaxone®, urcené k léCeni
roztrouSené sklerozy, jehoz ucinnou latkou je polypeptidova sloucenina majici mezinarodni
neobchodni ndzev (INN) ,,glatiramer acetat™ (GA). Tato latka je chrdnéna skupinou patentt,
mezi které patii 1 patent €. 292 247 (déle jen ,,Patent*) platny do 23. kvétna 2015. Dne 11.
kvétna 2014 poskytl vlastnik patentu, spolecnost YEDA RESEARCH AND
DEVELOPMENT CO., LTD., Zalobci potvrzeni o tom, Ze s nim uzaviel vyhradni licenéni
smlouvu k Patentu. Dne 20. dubna 2015 obdrzel zalobce od Celniho tifadu pro Jihomoravsky
kraj oznameni o zadrzeni zbozi s podezienim, Ze se jedna o zbozi poruSujici prava
k Zalobcovu Patentu. Celni ufad uvedl, ze bylo zadrzeno 2993 gramu glatiramer acetatu a ze
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latka byla zadrzena ve spole¢nosti Synthon s.r.o., tedy u zalovaného. Zalobce je presvédéen,
ze zadrzené zbozi porusuje jeho patentova prava, nebot’ toto zbozi bylo vyrobeno bez jeho
souhlasu. Pouziti patentu potvrdil Zalovany Celnimu tfadu ve svém podani ze dne 23. dubna
2015. Zalobce jiz zah4jil soudni fizeni proti Zalovanému pro porusovani Patentu v listopadu
2014. Toto fizeni je vedeno zdej§im soudem pod sp. zn. 41 Cm 26/2014. Zalobce je

piesvédCen, Ze jeho Patent byl uzit mimo ramec ust. § 18 zakona ¢. 527/1990 Sh., o
vynalezech a zlepSovacich navrzich.

Zalovany v pisemném vyjadfeni k Zalob& uvedl, Ze mezi Zalobcem a Zalovanym probiha
fizeni u Méstského soudu v Praze sp. zn. 41 Cm 26/2014, kdy se zalobce domaha zdrzeni se
porusovani prava z patentu, jehoz slozeni je pfedmétem pfijatého celniho opatieni na vnitinim
trhu. Zaloba je bezptedmétna, jelikoZ patent ¢. 292247 jiz expiroval, a to dne 23. kvétna 2015.
Megéstsky soud v Praze vydal dne 29. fijna 2014 predbézné opatieni, které bylo zruSeno
usnesenim Vrchniho soudu v Praze dne 16. biezna 2015. Zalovany je piesvédéen, Ze nejsou
dany divody pro pokraovani v fizeni, jelikoz totozné fizeni, tj. fizeni o poruseni prav
Z patentu, tj. identicky skutkovy zdklad véci, jiz bylo zahdjeno zalobcem. Podle nazoru
zalovaného se tak jedna o tzv. litispendenci dle § 83 odst. 1 o0.s.f. Zalovany vyrobil nékolik
Sarzi glatiramer acetatu, které byly zaslany spole¢nosti Rovi Contract Manufacturing SL ve
Spanélsku za G¢elem plnéni do injekénich stifkadek. Tyto Sarze a injekéni stifkadky plnéné
glatiramer acetitem vSak byly a jsou urCeny pouze a jedin¢ pro ucely testl a klinickych
zkousek nezbytnych pro ziskdni dat nutnych pro ziskani rozhodnuti o registraci, vcetné
registraéniho rozhodnuti v Ceské republice. Tato &innost nemiize byt povazovéna za vyrobu.
Jedna se o Cinnost, kterd je vyluéné v mezich stanovenych zakonem o vynalezech v § 18
pism. d) a jde tedy o tzv. ,,Bolar vyjimku“. Zalovany provedl pouze neobchodni ¢innosti,
které¢ zakon o vyndlezech povoluje a vyslovné umoznuje za ucelem vygenerovani dat pro
ucely ziskani povoleni jako je napf. rozhodnuti o registraci u Statniho tstavu pro kontrolu
1é¢iv k uvedeni Ié¢iva na trh. Glatiramer acetatu vyrobeny zalobcem nebyl nikde nabizen
k prodeji. U zadrzeného zbozi se navic jednd o tzv. Referen¢ni vzorky, které je zalovany
povinen drzet na zdklad¢ pokynu VYR-26 ¢lanek 11.72 Statniho ustavu pro kontrolu léciv
(dale jen ,SUKL®), a to za uéelem provedeni alespoii dvou analyz v plném rozsahu
1¢kopisného ¢lanku nebo, pokud neni k dispozici 1ékopisny ¢lanek, dvou plnych analyz dle
specifikace, dle pozadavkii SUKL. Poruseni pokynu VYR-26 piedstavuje pro zalovaného
realné nebezpeci neudéleni registracniho rozhodnuti ¢i jeho doklad a penéZitou sankci
velkého rozsahu. Zalovany navrhl, aby soud fizeni, zdtvodd litispendence zastavil.
V ptipadég, Ze dospéje k zavéru, Ze se nejednd o litispendenci, navrhl zamitnuti Zaloby v plném
rozsahu.

V replice k vyjadieni zalovaného Zalobce uvedl, Ze zadrzené zbozi porusuje i dva v CR
validované evropské patenty ¢. 2 177 528 a 2 631 924, které chrani urcité rozdilné postupy
piipravy smési trifluoroacetylglatiramer acetatu za pouziti kyseliny bromovodikové. Patent €.
2 361 924 navic jesté chrani uréité postupy pro piipravu lé¢ivé latky skladajici se ze smési
glatiramer acetatu z takto ptipravené trifluoroacetylglatirameracetatové smeési. Ze zadosti o
schvaleni spolecnosti Nafar Laboratorios v roce 2011 mexickym zdravotnickym ufadim za
ucelem ziskani opravnéni umistit na trh 1éCivo obsahujici glatiramer acetatu (Synthon GAS)
pro 1écbu roztrousené sklerdzy vyplynulo, Ze to je zalovany, kdo vyrobil 1éCivou latku, kterd
byla nakonec dodana Zzadateli. Mezi dokumenty pfilozenymi k zadosti v Mexiku byl i
certifikdt SVP (Spravné vyrobni praxe) vydany Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv dne 5.
fijna 2015 pro Synthon s.r.o., ktery uvadi glatiramer acetatu (ve smési s manitolem v poméru
1:2). Zalobce podal zalobu na ochranu proti porugovani prav k obéma patentiim a toto fizeni
je vedeno u tohoto soudu pod sp. zn. 32 Cm 15/2015. Jednani zalovaného nepodléha vyjimce
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Bolar, nebot’ toto jednani nesplituje viechny podminky pro jeji aplikaci. Zalobce nepovazuje
spravnou interpretaci zalovaného, Ze vyjimka stanovena Ceskym zakonem o vynalezech
(odkazujici vyslovné na experimenty a testy dle ceské legislativy upravujici schvalovani 1é¢iv
pro uvedeni na trh) je aplikovatelna na schvaleni 1é¢iva pro uvedeni na trh ve vSech zemich
svéta.

Soud predné uvadi, Ze je mu z jeho rozhodovaci ¢innosti zndmo, Ze ve véci sp. zn. 41 Cm
26/2014 bylo dne 25. ledna 2017 vydano usneseni o zastaveni fizeni, nebot’ Zalobce vzal
zalobu zpét. Pokud se jedna o fizeni vedené zdejSim soudem pod sp. zn. 32 Cm 15/2015, i
toto fizeni bylo zastaveno z diivodu zpdtvzeti Zaloby. Zaloba byla Zalobcem vzata zpét proto,
ze dne 9. listopadu 2015 se vlastnik patentu ¢. 2177528 vzdal svych prav k tomuto patentu a
dne 12. zafi 2017 Technicka odvolaci rada (TBA) Evropského patentového uiadu zrusila
patent ¢. 2361924 v celém rozsahu (podle ¢l. 123 odst. 2 Evropské patentové umluvy).

Vzhledem Kktomu, Ze namitka litispendence, vznesena zalovanym, se tykala fizeni
veden¢ho pod sp. zn. 41 Cm 26/2014 a toto fizeni bylo pravomocné skonceno jeho
zastavenim z diivodu zpétvzeti Zaloby, odpadl diivod namitky litispendence Zalovaného.

Dokazovanim, provedenymi listinnymi dikazy, byly prokazany nize uvedené skutecnosti.
Soud pti hodnoceni dikazl postupoval podle ust. § 132 o.s.i. tak, Ze hodnotil dikazy podle
své uvahy, a to kazdy dikaz jednotlivé a vSechny dikazy v jejich vzajemné souvislosti.
Pfitom vSak peclivé prihlizel ke vSemu, co vyslo za fizeni najevo, véetné toho, co uvedli
ucastnici.

Spole¢nost TEVA PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED ¢. 520013954 je
spole¢nosti s ruéenim omezenym zapsanou do rejstiiku a zaregistrovanou v souladu s pravem
statu Izrael ode dne 13. Ginora 1944. Spolecnost Yeda Research and Development Company
Ltd. byla zapsanym majitelem Evropského patentu EP 02 762 888 Bl s registraci v Ceské
republice ¢. 292247. Zalobce byl nositelem vyhradni licence k Patentu, byl opravnén uzivat
Patent, byl opravnén vymahat prava z Patentu vlastnim jménem, vcetné zahajeni fizeni o
poruSeni prav k Patentu za ticelem urceni, zda Patent byl porusen.

Vypisem z databaze Utadu pramyslového vlastnictvi bylo prokazano, Ze spoleénost YEDA
RESEARCH AND DEVELOPMENT CO., LTD. byla majitelem patentu o nazvu Frakce
kopolymeru-1, kompozice pro 1é€bu roztrousené sklerdzy obsahujici tuto frakci a zptisob této
frakce. Vypis obsahuje zapis vyhradni licence pro Teva Pharmaceutical Industries Ltd.
S datem uzavieni smlouvy 11. kvétna 2014.

Mezi zalobcem a zalovanym nebylo sporu o tom, ze uvedeny patent zanikl uplynutim doby
platnosti dne 23. kvétna 2015.

Rozhodnutim ze dne 26. ledna 2015 schvalil Celni tfad pro Kralovéhradecky kraj zadost
zalobce o piijeti opatfeni na vnitrostatnim trhu podle § 8 odst. 1 zdkona ¢. 355/2014 Sb.,
stanovil lhiitu podle § 8 odst. 1 pism. a) citovaného zdkona do 23. kvétna 2015 s pocatkem
béhu od 27. ledna 2015 stim, ze se toto rozhodnuti vztahuje pouze na Zalobcova prava
vyplyvajici z patentu ¢. 292247 s uvedenim, Ze se jedna o smés polypeptidii oznacenych jako
»glatiramer acetatu®, ktera je zékladem léCiva pro 1é¢bu roztrousené sklerozy, kdy tato smes je
soucasti 1é¢iva ,,COPAXONE®. Latka ma podobu bezbarvé tekutiny naplnéné v injekénich
stiikackach.
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Oznamenim ze dne 16. dubna 2015 informoval Celni ufad pro Jihomoravsky kraj zalobce
o zadrzeni 2 993 g glatiramer acetatu podezielého z poruSeni prav patentu registrovaného
v Ceské republice pod &. 292247 s uvedenim, Ze zboZi bylo zadrzeno Zalovanému. O zadrZeni
zboZi byl sepsan dne 15. dubna 2015 protokol ¢. 22800-5/2015-530000-61.

Dopisem ze dne 20. dubna 2015 pozadal zalobce Celni ufad pro Jihomoravsky kraj o
odebrani vzorku zadrzeného zbozi dle ust. § 17 zdkona ¢. 355/2014 Sb. v mnozstvi 10 g a o
poskytnuti tohoto vzorku za G¢elem rozboru. Ugelem laboratorniho rozboru vzorku mélo byt
potvrzeni skutecnosti, zda zadrzena latka spada do rozsahu patentu ¢. CZ 292 247 ¢i nikoliv.

Dopisem ze dne 23. dubna 2015, adresovanym Celnimu ufadu pro Jihomoravsky kraj,
zalovany prohlésil, ze zadrzené zbozi spadd do narokl patentu ¢. 292247, tj. jedna se o
vyrobek v podobé frakce kopolymeru-l, ktery zahrnuje méné nez 5% druhd kopolymeru-I
majicich molekulovou hmotnost vyssi nez 40 kilodaltoni a vice nez 75% molarni frakce ma
rozsah molarnich hmotnosti 2 az 2 kilodaltonti. Navrhl, aby celni Gfad neschvalil a neumoznil

zalobcem pozadované odebrani vzorku, a to i s ohledem na ochranu obchodniho tajemstvi.

Dopisem ze dne 29. dubna 2015 Z4dal zalobce opakované Celni Gfad pro Jihomoravsky
kraj o poskytnuti vzorku zbozi zadrZzeného dne 15. dubna 2015 ve spole¢nosti zalovaného.

Dopisem ze dne 7. kvétna 2015 sdélil Celni ufad pro Jihomoravsky kraj zalobci, ze
nepovazuje za nezbytné odebrat vzorky zadrZzeného glatiramer acetatu a nemize tudiz
vyhovét zadosti Zalobee o jejich poskytnuti.

Drs. Theo H. A. Peters, vicepresident pro soudni spory tykajici se dusevniho vlastnictvi ve
spole¢nosti Synthon BV, Nizozemi, odpovidajici za zaleZitosti tykajici se duSevniho
vlastnictvi soudnich sport ve spole¢nosti Synthon a jejich pobockach, v prohlaseni ze dne 12.
listopadu 2014 uvedl, Ze Zalovany vyrobil mnoho SarZi glatirameru, které byly vyrobeny a
pouzity jen pro ziskdni udaji, které jsou potfebné pro ziskani povoleni uvadét na trh
glatiramerové vyrobky od spolecnosti Synthon, napiiklad pro testy, méteni a klinické
zkousky. Spole¢nost Synthon provadéla u tohoto produktu fazi III klinickych zkouSek (ktera
zahrnovala 700-800 pacientti po dobu témét dvou let). Vysledky téchto klinickych zkousek
byly pouZivany s cilem ziskat povoleni uvadét na trh. Cast produktu vyrobeného Zalovanym
byla zaslana spole¢nosti Rovi Contract Manufacturing S.L. ve Spanélsku, coZ je spole¢nost,
kterd dava glatiramer do injek¢nich stiikacek. Tyto glatiramerem plnéné stiikacky byly
pouzity na testovani a klinické zkousky s cilem ziskat Uidaje potiebné pro ziskani povoleni
uvadét na trh. V zadné zemi na svéte nebyl prodavan zadny glatiramer vyrabény Zalovanym.

Vefejnou zpravou o hodnoceni, Védeckou diskusi, Brabio 20 mg/ml, injekéni roztok
Vv pfedplnéné injekeni stiikacce (glatiramer acetat), NL/H/3211/001/DC ze dne 6. ¢ervna 2016
zalovany prokazal, Ze byl sepsan piehled védecké diskuse ke schvaleni ptipravku Brabio 20
mg/ml, injekéni roztok v predplnénych injekénich stiikackach, kdy postup byl zavrSen dne 11.
biezna 2016. V tivodu je uvedeno, ze na zaklade kontroly dat tykajici se kvality, bezpecnosti a
ucinnosti udélily Clenské staty osvédceni o registraci piipravku Brabio 20 mg/ml, injekéni
roztok v predplnénych injekénich stiikackach, spolecnosti Synthon B.V. V ¢lanku II.1 se
uvadi, Ze Brabio 20 mg/ml je ¢iry, bezbarvy aZz mirné nazloutly/nahnédly roztok bez
viditelnych ¢astic. Roztok k injekénimu podavani ma pH 5,5 - 7,0 a osmolaritu cca 265
mOsmol/L. 1 ml injek¢niho roztoku obsahuje 20 mg glatiramer acetatu, ekvivalentné k 18 mg
glatiramerové bazi v kazdé predplnéné injekéni stiikacce. Roztok je balen v jednorazové
sklenéné injekcni stiikacce s integrovanou jehlou. Ve vélei je pouzita gumova zatka
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(bromobutyl, typ 1), ktera jej uzavira a funguje béhem vstiikovani jako pist. Do gumové zatky
je nasroubovana vodici tyCinka. Jehla je kryta chrani¢em jehly. Pomocnymi latkami jsou
mannitol a voda pro ucely injek¢niho podavani. Podle ¢lanku I1.2 1é¢ivou latkou je bily az
Spinave bily hygroskopicky prasek obsahujici glatiramer acetat, ktery je rozpustny ve vod¢ a
nerozpustny v heptanu. V ¢lanku I1.3 je uveden farmaceuticky vyvoj 1é¢ivého pripravku, jeho
vyrobni proces, kontrola pomocnych latek, kontrola kvality 1éCivého vyrobku, stabilita
1écivého pripravku a konkrétni opatieni tykajici se prevence prenosu zvifeci spongiformni
encefalopatie. Uvadi se vném, ze byla vyvinuta formulace o stejném kvantitativnim a
kvalitativnim slozeni co do pomocnych latek a 1é¢ivé latky ve srovnani s pivodnim
piipravkem s tim, ze vyrobni proces léCivého piipravku dostate¢né dokladaji odpovidajici
vyvojové studie. V ¢lanku III. jsou wuvedeny neklinické aspekty (farmakologie,
farmakokinetika, toxikologie, ekotoxicita/posouzenim rizik pro Zzivotni prostiedi), v clanku
IV. klinické aspekty (farmakokinetika a farmakodynamika, klinicka ucinnost), vysledky
zkousek, kdy plny analyticky soubor (FAS) sestaval ze 794 subjekti (353 randomizovéano
s ptipravkem Brabio, 357 s pfipravkem Copaxone a 84 s placebem), klinicka bezpecnost,
diskuse klinickych aspekti. V celkovém zavéru, posouzeni piinosi a rizik a doporuceni
(¢lanek VI.) je uvedeno, ze pfipravek Brabio 20 mg/ml injekéni roztok v piedplnénych
injekénich stfikackdch mé prokézanou chemickofarmaceutickou kvalitu a hybridni formou
ptipravu Copaxone. Referencni vyrobek Copaxone 20 mg/ml injekéni roztok v predplnénych
injekénich stiikackdch ma stanoven ptiznivy uc¢innostni a bezpecnosti profil pfi RRMS. Na
zéakladé veskerych prezentovanych dat dospé€l senat k zavéru, ze ptipravek Brabio 20 mg/ml
lze povazovat za terapeuticky ekvivalent referencniho vyrobku.*“Terapeutickd ekvivalence®
znamena, ze ucinnost a bezpecnost této hybridni formulace se podoba G¢innosti a bezpecnosti
referenéniho vyrobku. Clenské staty dosahly ve vztahu k tomuto zavéru shody. Clenské staty
povazuji ptipravek Brabio za legitimni hybridni formu referencniho vyrobku, a udélily mu
tedy trzni registraci.

Rozhodnutim Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv ze dne 18. kvétna 2016, sp. zn.
sukls131040/2014 v fizeni o registraci 1é¢ivého pfipravu postupem vzajemného uznavani
registraci Clenskymi staty vedeném podle zdkona o 1écivech o Zadosti o registraci 1é€ivého
piipravku podané dne 30. cCervence 2014 Synthon B.V. (dale jen ,ucastnik*) zalovany
prokédzal, Ze SUKL na zdkladé postupu vzdjemného wuznavani vedené pod ¢.
NL/H/3211/001/DC registroval ucastniku fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci 1€Civy
ptipravek BRABIO 20 MG/ML INJEKCNI ROZTOK V PREDPLNENE INJEKCNI
STRIKACCE 1ék. forma: inj.sol.isp. registraénim &islem: 59/222/16-C. Stanovil klasifikaci
1é¢ivého piipravku pro vydej tak, Ze vydej 1é€ivého piipravku je vazan na lékatsky predpis.

Petr Cermak, jednatel Zalovaného, v Eestném prohlaseni ze dne 13. fijna 2017 uvedl, Ze
Sarze, které Zalovany vyrobil, byly ur€eny pouze a exkluzivné pro potfeby vyzkumu a vyvoje
za i¢elem provedeni klinickych studii pro ziskani registraéniho rozhodnuti. Zalovany vyrobil
56 Sarzi. P¥i razii, provedené prostiednictvim Celni spravy Ceské republiky, dne 15. dubna
2015 nebyl nalezen Zadny glatiramer acetdt, vyjma referencnich vzorkl vzatych z kazdé
vyrobené Sarze, které je zalovany povinen uchovavat a drzet na zéklad¢ pokynu VYR - 26 ¢l.
11.72 Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv za uéelem provedeni alespoii dvou analyz. Zalovany
nevyrabi glatiramer acetat od zaii 2014.

S ohledem na vyse uvedené je soud toho nazoru, Ze se na Zalovaného vztahovala tzv. Bolar
provision, tj. moznost, aby genericky vyrobce zapocal s testy nutnymi pro administrativni
schvaleni Iéku jesté pred vyprSenim patentové ochrany piivodni molekuly, kdy administrativni
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procedury schvaleni 1é¢iva jsou vSeobecné velmi zdlouhavé a mohou bézné trvat od tif do
Sesti let.

Podle ¢lanku 2 odst. 1) pism. e) Natizeni (EU) ¢. 608/2013 o vyméhani prav dusevniho
vlastnictvi celnimi organy (dale jen ,Nafizeni®) se ,,pravem dusSevniho vlastnictvi® rozumi
patent stanoveny vnitrostatnimi nebo unijnimi pravnimi predpisy. Podle odst. 7) citovaného
clanku Natizeni ,,zbozim podezielym z poruSeni prava dusevniho vlastnictvi® se rozumi
zbozi, u néhoz existuji dostatecné naznaky, ze v Clenském staté, ve kterém se zbozi nachazi,
predstavuje prima facie: a) zbozi, které je pfedmétem Cinu porusujiciho pravo duSevniho
vlastnictvi v daném cClenském staté; b) zafizeni, vyrobky nebo soucastky, jez jsou primarné
navrzeny, vyrabény nebo pfizplsobeny ptredevsim proto, aby umoznily nebo usnadnily
obchazeni jakékoli technologie, zatizeni nebo soucastky, jez pti své obvyklé funkci zamezuje
nebo omezuje ukony ve vztahu k diliim, ke kterym nebylo udéleno svoleni drzitele jakéhokoli
autorského prava nebo prava s nim souvisejiciho, a jez souviseji s nékterym z ¢inl
porusujicich v daném clenském staté tato prava; c) jakoukoli formu nebo matrici, které jsou
zvlasté urceny nebo piizplisobeny pro vyrobu zbozi, jez predstavuje poruseni prava dusevniho
vlastnictvi, pokud tato forma nebo matrice souviseji s nékterym z ¢inti porusujicich v daném
Clenském staté pravo dusevniho vlastnictvi. Podle odstavce 8) citovaného clanku ,,drzitelem
prav* se rozumi drzitel nékterého prava dusevniho vlastnictvi. Podle odstavce 21) uvedeného
¢lanku ,,vylucnou licenci se rozumi licence (at’ jiz vSeobecnd, nebo omezend), na jejimz
zéklad¢é je nabyvatel licence opravnén uzivat pravo dusevniho vlastnictvi zptisobem, ktery
licence povoluje, s vyloucenim vSech ostatnich osob, véetné osoby udélujici licenci.

Podle ust. § 4 zdkona &. 355/2014 Sb., o piisobnosti organti Celni spravy Ceské republiky v
souvislosti s vymahanim prav dusSevniho vlastnictvi, pro Ucely vykonu plsobnosti organa
celni spravy v souvislosti s vyméahanim prav duSevniho vlastnictvi na vnitrostdtnim trhu se
definice pojmi uvedené v ¢lanku 2 nafizeni Evropské unie pouziji obdobné s vyjimkou téch,
jejichZ pouziti neni mozné z povahy véci.

Podle ¢lanku 11.7 Referen¢ni vzorky dokumentu VYR-26 verze 2 - POKYNY PRO
SPRAVNOU VYROBNI PRAXI PRI VYROBE LECIVYCH LATEK Statniho Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv, ktery je ptekladem The Rules Governing Medicinal Products in the European
Union, Volume 4, EU Guidelines to Good Manufacturing Practice, Part Il, Basic
Requirements for Active Substances used as Starting Materials, baleni a uchovavani
referenCnich vzorkl je provadéno za ufelem mozného budouciho hodnoceni jakosti Sarzi
lécivych latek, a nikoliv pro tucely zkouSeni stability v budoucnosti (11,70); piislusné
oznacen¢ referencni vzorky kazdé Sarze 1é¢ivé latky maji byt uchovavany po dobu jednoho
roku od data exspirace Sarze stanovené¢ho vyrobcem, nebo po dobu tii let od distribuce Sarze,
podle toho, kterd z téchto dob je delsi. U léCivych latek s datem piezkousSeni maji byt
uchovavany podobné referencni vzorky po dobu tii let od ukonc¢eni distribuce Sarze vyrobcem
(11,71); referen¢ni vzorek ma byt uchovavan ve stejném systému baleni jako 1éCiva latka
nebo v takovém, ktery je rovnocenny ¢i 1épe chranici neZ systém prodejniho baleni. Maji byt
uchovavana dostateCnd mnozstvi pro provedeni alespoil dvou analyz v plném rozsahu
I¢kopisného ¢lanku nebo, pokud neni k dispozici 1€kopisny ¢lanek, dvou plnych analyz dle
specifikace (11,72).

Soud zamitl ndvrhy Zalobce na provedeni ditkazu oznacenych jako ptiloha 1 az 7 repliky
zalobce ze dne 23. zafi 2015 na ¢.1. 35 spisu. Divodem zamitnuti Zalobcem navrzenych
diukazl byla skute¢nost, ze Celni uifad pro Kralovéhradecky kraj schvalil zadost Zalobce o
pfijeti opatfeni na vnitrostatnim trhu vztahujici se pouze na zalobcova prava vyplyvajici
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Z patentu €. 292247, zatimco zalobcem navrzené dikazy se tykaly patentt €. 2 177 528 a
2631 924.

Soudem byly rovnéz zamitnuty navrhy zalovaného na provedeni diikazu listinou obsahujici
dobu expirace vyrobenych vzorku, ktera je 36 mésicil, a vyslechem jednatele zalovaného a
svédka Maurice Weijerse z matefské spolecnosti zalovaného. Navrh na provedeni ditkazu
vyslechem jednatele Zalovaného Petra Cermaka byl zamitnut z déivodu, Ze v fizeni byl
proveden ditkaz Eestnym prohlasenim Petra Cerméaka ze dne 13. fijna 2017. Dikaz uvedenou
listinou a vyslechem svédka Maurice Weijerse, ktery se mél vyjadiit k postupu zalovaného
v ramci vyjimky BOLAR, soud zamitl proto, Ze nepovazoval tyto dikazy za relevantni pro
posouzeni a rozhodnuti véci.

Na zékladé provedeného dokazovani dospé€l soud k zavéru, ze je tfeba zalobu zamitnout.

Rizeni v projednavané véci bylo zahajeno dne 21. kvétna 2015. Zaloba byla podana
nositelem vyhradni licence, udélené mu majitelem Evropského patentu EP 0 762 888 Bl,
s registraci v Ceské republice & 292247, spole¢nosti Yeda Research and Development
Company Ltd., se sidlem v Izraeli. Majitel Patentu potvrdil, ze Zalobce je nositelem vyhradni
licence, je opravnén uzivat Patent a vymahat prava z Patentu vlastnim jménem, vcetné
zah4jeni fizeni o poruSeni prav k Patentu za ucelem urceni, zda byl Patent porusen. Podle
vypisu z databaze Patentt Utadu praimyslového vlastnictvi byl Patent piihlasen dne 23. kvétna
1995. Neni sporu o tom, Ze patent plati dvacet let od podani piihlasky. V dané véci Patent
zanikl uplynutim doby platnosti dne 23. kvétna 2015, tj. dva dny po zahajeni fizeni
projednavané véci. Soud je toho nazoru, Ze ke dni rozhodnuti o véci nebyl dan naléhavy
pravni zdjem na urceni, ze 2993 gramt glatiramer acetatu zadrzenych rozhodnuti rozhodnutim
Celniho ufadu pro Jihomoravsky kraj je zboZzim porusSujicim prava duSevniho vlastnictvi
zalobce, ktery je jinak dan ze zékona.

I kdyby soud nepftijal v pfedchozim odstavci ptijaty zavér, je toho nazoru, Ze prava majitele
patentu nebyla poruSena, nebot’ Zalovany prokazal, jak uvedeno shora, Ze vyuZil chranény
vynalez v souladu sust. § 18 pism. d) zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech, pii Cinnosti
provadéné pro neobchodni ucely, tj. pro ¢innost, kterd neni vykonavana za ti¢elem dosaZeni
zisku a je provadéna mimo rdmec podnikatelskych aktivit (nevydélecnd cinnost,
neprovozovana soustavn¢). M¢l-li Zalovany v drZeni celnim ufadem zadrZzenych 2993 g
glatiramer acetat, jednalo se o referencni vzorek, ktery byl povinen drZet na zakladé ¢lanku
11.7 pokynu VYR-26 Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv za celem provedeni alespon dvou
analyz v plném rozsahu Iékopisného ¢lanku nebo, pokud neni k dispozici Iékopisny ¢lanek,
dvou plnych analyz dle specifikace, dle pozadavki SUKL.

Z uvedenych divodi byla zaloba zamitnuta.

Vyrok o nahradé nakladi fizeni je odivodnén ust. § 142 odst. 1 o.s.f. a bylo o nich
rozhodnuto podle ucastnika ve sporu. Naklady Zalobce K¢ 13.552,- sestavaji z odmény K¢
10.000,- podle ust. § 9 odst. 3 pism. d) vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., v platném znéni (dale
»advokatni tarif) za ¢tyfi ukony pravni sluzby po K¢ 2.500,- podle ust. § 11 odst. 1 pism. a)
d) a g) citované vyhlasky za prevzeti zastoupeni, sepis zaloby, vyjadfeni ze dne 8. Cervence
2015 a ticast na jednanich pred soudem dne 12. zaii 2017 a 14. listopadu 2017, ze ¢tyt nahrad
hotovych vydaji po K¢ 300,- podle ust. § 13 odst. 3 advokétniho tarifu a z 21 % DPH K¢
2.352,- podle ust. § 137 o.s.f. Platebni misto bylo stanoveno podle ust. § 149 odst. 1 o.s.f.
Lhtta k plnéni zalovanému uloZené povinnosti byla stanovena podle ust. § 160 odst. 1 o.s.f.
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P o u ¢ e n i: Proti tomuto rozsudku lze podat odvolani do 15 dnli ode dne jeho doruceni
K Vrchnimu soudu v Praze prostfednictvim zdesjiho soudu.

Nebude-li povinnost uloZena timto rozsudkem splnéna dobrovolné, lze
navrhnout soudni vykon rozhodnuti.

V Praze dne 14. listopadu 2017

JUDr. Zuzana Cizkova, v.r.
predsedkyné senatu
Za spravnost:
Kettnerova



