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Uznesenie

Krajsky sud v Banskej Bystrici ako sud odvolaci v senate zloZenom z predsedni¢ky senatu JUDr. Marie
JamriSkovej, PhD., €leniek senatu JUDr. Drahomiry Dibdiakovej a Mgr. Miriam Kamenskej v pravnej veci
zalobcu Teva Pharmaceutical Industries Ltd., 49131 Petach Tikva, 5 Basel St., pravne zast. JUDr. Andrea
Kis Povazanova, advokatka so sidlom Elisky Peskové 735/15, 150 00 Praha, Ceska republika proti
Zalovanému 1/ Alvogen IPCo S.a r.l., so sidlom Rue Heienhaff 5, 1736 Senningerberg, Luxembursko,
pravne zast. JUDr. Tatiana Brichtova, advokatka so sidlom Grosslingova 6-8, 811 09 Bratislava a
Zalovanému 2/ 4 Life Pharma SK s.r.0., Stara Prievozska 2, 821 09 Bratislava, ICO: 44 130 635, pravne
zast. HARSANY advokati, s.r.o., Hlavna 31/15, 917 01 Trnava, ICO: 50 481 355 v konani o zrugenie
neodkladného opatrenia, o odvolani zalobcu a o odvolani zalovaného 1/ proti rozhodnutiu Okresného
sudu Banska Bystrica €. k. 10CbPv/15/2018-889 zo dfia 28. maja 2019 takto

rozhodol:

I. Rozhodnutie Okresného sudu Banska Bystrica ¢. k. 10CbPv/15/2018-889 zo dha 28. maja 2019 v
prvej vyrokovej vete m e n i tak, ze navrh na zruSenie neodkladného opatrenia nariadeného uznesenim
€.k.10CbPv/15/2018 - 514 zo dria 3. jula 2018 v spojeni s uznesenim Krajského sudu v Banskej Bystrici
€. k. 43CoPv/17/2018 - 501 zo dfia 10. januara 2019 zamieta.

Il. Rozhodnutie Okresného sudu Banska Bystrica €. k. 10CbPv/15/2018-889 zo dna 28. maja 2019 v
druhej vyrokovej vete potvrdzuje.

odovodnenie:

1. Okresny sud prvou vyrokovou vetou napadnutého rozhodnutia zrusil neodkladné opatrenie nariadené
uznesenim &. k. 10CbPv/15/2018 - 514 zo diia 3. jula 2018 v tretej a Stvrtej vyrokovej vete tykajucej sa
Zalovaného 1/. Uviedol, Ze pravne uginky neodkladného opatrenia zanikaju pravoplatnostou uznesenia o
jeho zrudeni. Druhou vyrokovou vetou okresny sud vo zvysku navrh na zruSenie neodkladného opatrenia
nariadeného uznesenim €.k.10CbPv/15/2018 - 514 zo dia 3. jula 2018 v spojeni s uznesenim Krajského
sudu v Banskej Bystrici €. k. 43CoPv/17/2018 - 501 zo diia 10. januara 2019 zamietol. O naroku na
nahradu trov konania nerozhodol z dévodu, Ze o fiom rozhodne v rozhodnuti vo veci same;.

2. Okresny sud v odévodneni rozhodnutia uviedol, Ze navrhom na nariadenie neodkladného opatrenia
Ziadal zalobca ako drzitel vyhradnej licencie k slovenskej Casti eurdpskeho patentu ¢. EP 2 949
335 validovaného v Slovenskej republike ako patent €. 23201 s nazvom ,Nizkofrekvenéna terapia
s glatimér acetatom* (dalej aj ,patent) o ochranu pred poruSovanim prav z patentu. Uznesenim ¢&.
k. 10CbPv/15/2018 - 514 prvostupriovy sud nariadil Zalovanym 1/ a 2/ zdrzat sa do pravoplatného
rozhodnutia vo veci samej ponukania alebo uvadzania na trh v Slovenskej republike alebo pre tieto
uCely dovazat liek s registratnym c&islom 59/0141/18-S, ku dru 10. juna 2018 s nazvom REMUREL
40mg. Zaroven im nariadil vziat spat Ziadost €. 13858 o zaradenie vyrobku s registraénym c&islom
59/0141/18-S a nazvom REMUREL 40mg do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné uréenie ceny
lieku podanu Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky s tym, Ze ak do doruéenia rozhodnutia
bolo uz o Ziadosti rozhodnuté, Zalovany 1/ alebo 2/ je povinny na prislusnom organe podat Ziadost o



vyradenie lieku s registradnym &islom SUKL 59/0141/18 -S a nazvom REMUREL 40mg zo zoznamu
kategorizovanych liekov a zdrzat sa do pravoplatného rozhodnutia vo veci samej podavania Ziadosti
Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky o stanovenie ceny alebo uhrady vo vztahu k lieku s
registranym ¢&islom 59/0141/18-S, k 10. junu 2018 s nazvom REMUREL 40mg. Odvolaci Krajsky sud
v Banskej Bystrici uznesenim ¢€.k.43CoPv/17/2018 - 501 zo dfa 10. januara 2019 navrh na nariadenie
neodkladného opatrenie voci zalovanému 2/ v celom rozsahu zamietol. Konstatoval, ze v konani nebolo
osved&ené spravanie zalovaného 2/, z ktorého by vyplyvalo, Ze je subjektom opravnenym distribuovat
liek REMUREL 40mg alebo tento liek aktivne na trhu v Slovenskej republike ponukat, a preto nebola
osved€ena potreba bezodkladnej upravy pomerov medzi nim a Zalobcom. Odvolanie Zzalovaného 1/
odvolaci sud ako oneskorene podané odmietol.

3. Okresny sud uviedol, ze Zalovany 1/, vo&i ktorému sa stalo nariadenie neodkladného opatrenia
pravoplatnym, dorucil dfia 28.04.2019 sudu navrh na zru$enie neodkladného opatrenia s odévodnenim,
Ze odpadli dévody jeho nariadenia, resp. Ze nikdy nemalo byt nariadené. Zalovany 1/ uvadza, ze i
ked v oktobri 2017 ziskal v Eurdpskej unii registraciu pre liek REMUREL® 40mg/ml, tento liek nikdy
nebol uvedeny na trh v Slovenskej republike. Navyse, zloZenie tohto lieku (U€inn4 latka) nie je chranené
patentom (patentova ochrana glatimér acetatu exspirovala v roku 2015). Patent (chraniaci sp6sob
podavania lieku) je odvodeny a patri do skupiny povodného eurépskeho patentu €. EP 2 405 749,
ktory bol Eurépskym patentovym uradom zruSeny. Pravny zéklad a argumenty, pre ktoré bol namietany
(a zruSeny) sa vztahuju i na patent namietany v tomto konani. Majitel patentu (spolo&nost Yeda)
podala v Slovenskej republike aj odbo&ent prihlasku Gzitkového vzoru PUV 50135-2015 s nazvom
.Liek obsahujuci glatimér acetat’, po podani namietok proti nej sa v3ak nijako nebranil, €o spdsobilo
zastavenie konania o prihlaSke bez vecného posudenia. Platnost patentu je neista, lebo ten isty eurépsky
patent je v jednotlivych Statoch Eurépskeho patentového dohovoru predmetom viacerych namietkovych
konani a konani o zruSenie (napr. v Spojenom kralovstve uz bol zrudeny). Aj samotny eurdpsky patent
¢eli namietkam. Zalovany 1/ poukazal i na cudzie sudne rozhodnutia, o. i. Krajinského sudu v Mnichove,
ktory nevyhovel navrhu na nariadenie neodkladného opatrenia z dévodu porusenia prav k patentu v
Nemecku, priCom vychadzal aj zo zruSenia patentu anglickym sudom a zruSenia pévodného patentu,
od ktorého je odvodeny. KonStatoval, Ze za stavu, Ze je platnost subjektivneho prava vefmi otazna a
viacnasobne uspesne spochybriovana, nemozno naroku Zalobcu priznat’ vynimo&ny spésob predbeznej
ochrany neodkladnym opatrenim. Zalovany 1/ v navrhu uvadzal i dal$ie argumenty na tvrdenie, Ze liek
REMUREL 40mg/ml neporusuje prava z patentu a zopakoval, Ze tento liek na slovenskom trhu neponuka
a nepredava. Poukazal i na to, Ze zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov (podanie Ziadosti
o jeho zaradenie do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné uréenie ceny) nepredstavuje zasah do
prav Zalobcu, priCom citoval z uznesenia Krajského sudu v Banskej Bystrici sp.zn. 43CoPv/17/2018,
Ze pokial sud zaviaZe subjekt podat Ziadost o vyradenie urcitého lieku zo zoznamu kategorizovanych
liekov a uradné ur€enie ceny lieku a zaviaze ho do buducnosti nepodavat Ziadosti o zaradenie lieku zo
zoznamu kategorizovanych liekov a uradné uréenie ceny lieku, takymito vyrokmi neopravnene zasahuje
do prava subjektu obracat sa so svojimi Ziadostami na spravneho organy.

4. Okresny sud stru€ne zrekapituloval vyjadrenie Zalovaného k navrhu na zruSenie neodkladného
opatrenia. Zalobca vo vyjadreni kon$tatoval, Ze neexistuji dévody pre zru$enie nariadeného
neodkladného opatrenia. Tvrdil, Ze nakladanie s liekom REMUREL 40mg/ml poruSuje jeho prava z
patentu, ktory zostava zapisany a platny (Eurépsky patentovy urad dna 13. maja 2019 potvrdil jeho
platnost a zamietol namietky podané o. i. zalovanym 1/). Namietol, Ze zavery cudzich narodnych sudov
ohladne jednotlivych patentov platnych na uzemi danych Statov nemdzu mat vplyv na prava plynuce
Zalobcovi z patentu platného na Uzemi Slovenskej republiky. Zalobca sa vyjadril i k rozsahu ochrany
patentu v suvislosti s davkovanim lieku REMUREL 40mg/ml a predloZzenym posudkom.

5. Okresny sud oddvodnil rozhodnutie tym, Ze i ked Zalovany 1/ v navrhu na zruSenie neodkladného
opatrenia tvrdil, Ze platnost patentu je znaCne neista, treba konstatovat, Ze vzhladom k faktickému stavu
(platnost patentu) jeho tvrdenie nedeklaruje zmenu skutkového stavu veci oproti stavu v €ase nariadenia
neodkladného opatrenia, a preto neposkytuje dovody pre jeho zrudenie v Easti uloZzenia povinnosti zdrzat’
sa do pravoplatného rozhodnutia vo veci samej ponukania alebo uvadzania na trh v Slovenskej republike
alebo pre tieto ucely dovazat liek s registraénym &islom 59/0141/18-S, ku dfiu 10. juna 2018 s nazvom
REMUREL 40mg. Preto okresny sud navrh Zalovaného 1/ na zruSenie neodkladného opatrenia v tejto
Casti zamietol.



6. Okresny sud dodal, Ze okolnosti uvadzané Zalovanym 1/ v suvislosti s tvrdenym poruSovanim
prav vyZaduju odborné posudenie, ktoré sud realizuje v konani vo veci samej. Tak ako pri nariadeni
neodkladného opatrenia sud vychadza z tvrdeni stran a spravidla nevykonava dokazovanie, tak aj v
pripade rozhodovania o navrhu na zrudenie neodkladného opatrenia musi rozhodnuat' v ,zrychlenom
rezime®, a preto ma obmedzené moznosti pri vykonavani dékazov, lebo v tomto konani sa ma poskytnut
rychla a uc€inna ochrana porusenych alebo ohrozenych prav. Sud prvej inStancie v tomto pripade
neodkladné opatrenie nariadil, lebo mal za osved&ené, Ze Zalobca disponuje pravami k patentu platnému
na uzemi Slovenskej republiky a Zalovany 1/ uskutoCriuje kroky smerujuce k tomu, aby na tento trh
uviedol liek REMUREL 40mg, o ktorom znalec (Mgr. Ing. Stanislav Babicky PhD.) vyhlasil, Ze patri
do rozsahu ochrany patentu, ¢o sa javi ako pravdepodobné aj zo samotného znenia patentovych
narokov (patent chrani rezim davkovania lieku pre lie€bu relapsujucej formy roztrusenej sklerozy). V
ramci patentovej ochrany je Zalobca na trhu pritomny liekom COPAXONE 40mg/ml, v pripade ktorého
ide podla oficialnych charakteristickych vlastnosti lieku o injekény roztok glatiméracetatu podavany
subkutanne trikrat tyZdenne s najmenej 48-hodinovym odstupom. Zalobca navrhom brani uvedeniu na
trh lieku REMUREL 40mg/ml, v pripade ktorého ide tiez o roztok glatiméracetatu, ktory sa podava na
lie€bu relapsujucej formy roztrusenej sklerézy prostrednictvom troch subkutannych injekcii tyzdenne s
C¢asovym odstupom aspon 48 hodin.

7. Okresny sud dalej uviedol, Ze z pripojeného spisu tunajSieho sudu vedeného pod sp. zn.
16CbPv/20/2018 sud zistil, Ze Zzaloba vo veci samej bola podana 7. septembra 2018 a Zalovani sa k
nej vyjadrili. Tieto vyjadrenia boli zaslané pravnej zastupkyni Zalobcu, ktora ma stanovisko k nim zaslat
do 12. juna 2019. Namietky Zalovaného 1/, ktoré uplatnil v ndvrhu na zruSenie neodkladného opatrenia
(tykajuce sa predovsetkym rozporu, &i liek REMUREL 40mg/ml patri do rozsahu ochrany patentu) svojou
povahou vyzaduju odborné posudenie, a preto maju byt uplatnené v konani vo veci samej, kde bude
mat sud priestor preskumat’ ich.

8. Druhu vyrokovu vetu rozhodnutia oddvodnil okresny sud tym, Ze z dbvodu viazanosti pravnym
nazorom odvolacieho sudu vysloveného v uzneseni, ktorym rozhodol o odvolaniach proti uzneseniu
o nariadeni neodkladného opatrenia, zrusil sud nariadené neodkladné opatrenie v Casti uloZenia
povinnosti vziat spat’ Ziadost' o zaradenie lieku REMUREL 40mg do zoznamu kategorizovanych liekov
a uradné urc€enie ceny lieku a zdrzania sa podavania takychto Ziadosti prisluSnému spravnemu organu
(Ministerstvu spravodlivosti SR). Ide tu totiZ o konanie subjektu voc&i spravnemu organu, do ktorého nie
je sud opravneny zasahovat. Zalovaného 1/ sice uvedené nezbavuje zodpovednosti za jeho konanie
voci zalobcovi, ale sud nemdze zasahovat do jeho prava vstupovat do konani pred spravnym organom.

9. K naroku stran na nahradu trov konania okresny sud uviedol, Ze v prebiehajucom konani vo veci
samej sa rozhodne aj o trovach konania o navrhu na nariadenie a zruSenie neodkladného opatrenia.

10. Vodi prvému vyroku rozhodnutia okresného sudu podal odvolanie Zalobca z dévodov podla ust. §
365 ods. 1 pism. d) a h) Civilny sporovy poriadok (dalej len CSP). Zalobca namietol, Ze Okresny sud
Banska Bystrica preskimal uznesenie o nariadeni neodkladného opatrenia v rozpore s ust. § 334 CSP.
Zdbraznil, Ze v zmysle citovaného ustanovenia sud na navrh neodkladné opatrenie zrusi, ak odpadnu
dovody, pre ktoré bolo nariadené. Z uvedeného vyplyva, Ze v konani o navrhu na zru$enie neodkladného
opatrenia sud preskuma trvanie dévodov, pre ktoré bolo neodkladné opatrenie nariadené. Ak po ich
preskumani sud zisti, Ze dévody trvaju, tak neodkladné opatrenie potvrdi, ak sud zisti, Ze dévody, pre
ktoré bolo neodkladné opatrenie nariadené odpadli, potom neodkladné opatrenie v dotknutej asti zrusi.
Sud av8ak nema pravomoc v konani o zruSeni neodkladného opatrenia preskumat spravnost dévodov,
pre ktoré bolo neodkladné opatrenie nariadené. Spravnost dévodov nariadenia neodkladného opatrenia
je mozné skumat iba pri rozhodnuti o nariadeni neodkladného opatrenia a to pri podani odvolania
proti rozhodnutiu o nariadeni neodkladného opatrenia, pripadne pri podani nadvazujucich mimoriadnych
opravnych prostriedkov v konani o nariadeni neodkladného opatrenia. V tejto suvislosti pripomenul,
Ze Krajsky sud v Banskej Bystrici odmietol odvolanie Zzalovaného 1/ proti nariadeniu neodkladného
opatrenia v celom rozsahu a nie si je vedomy toho, Zze by Zalovany 1/ alebo Zalovany 2/ podali mimoriadny
opravny prostriedok proti nariadenému neodkladnému opatreniu.

11. Zalobca poukazal na rozhodnutie Ustavného sudu SR sp. zn. Il. US 491/2017 a Krajského sudu
v KoSiciach v rozhodnuti sp. zn. 9C0/213/2017 a v nadvéaznosti na citované rozhodnutia namietol, Ze
okresny sud v odévodneni nekonstatoval existenciu ziadnych novych rozhodujucich skutoénosti, ktoré



by mali spésobit odpadnutie dévodov, pre ktoré bolo neodkladné opatrenie nariadené, ani odpadnutie
tych dévodov, pre ktoré bolo neodkladné opatrenie nariadené. Uz tato samotna skutoCnost staci na
vyslovenie nespravnosti napadnutého vyroku okresného sudu a zruSenie tohto uznesenia, pretoZe podla
§ 334 CSP, okresny sud mdze zruSit neodkladné optrenie na navrh uc€astnika len kvéli odpadnutiu
dovodov, pre ktoré bolo neodkladné opatrenie nariadené.

12. Zalobca namietol, Ze okresny sud vyslovil napadnuty vyrok vyluéne na zaklade zaverov Krajského
sudu Banska Bystrica v uzneseni o odvolani. K tomu zdoéraznil, Ze Krajsky sud v Banskej Bystrici
vyslovil v uzneseni o odvolani svoje pravne zavery len vo vztahu len k odporcovi 2/, pretoZe
odvolanie Zalovaného 1/ bolo krajskym sudom v celom rozsahu odmietnuté. Krajsky sud preto nevyslovil
Ziadny zavéazny pravny nazor povinnosti nariadenych v neodkladnom opatreni voéi Zalovanému 1/. V
uzneseni o odvolani sa zaoberal vylu¢ne spravnostou dévodov, pre ktoré bolo neodkladné opatrenie
nariadené vocCi odporcovi 2/. Krajsky sud v uzneseni o odvolani neskumal, a v zmysle § 329 ods.
2 CSP ani nemohol skumat, odpadnutie dévodov v zmysle § 334 CSP, pre ktoré bolo neodkladné
opatrenie nariadené, pretoze podla § 329 ods. 2 CSP, Krajsky sud v Banskej Bystrici vychadzal zo
skutkového stavu existujuceho ku diu vydania uznesenia o nariadeni neodkladného opatrenia. Z vysSie
uvedeného jednoznalne vyplyva, Ze okresny sud vyslovil svoj napadnuty vyrok vyluéne na zaklade
zaverov krajského sudu, ktory k nim dospel na zaklade preskimania spravnosti dévodov na nariadenie
neodkladného opatrenia. Zalobca opakovane zdéraznil, Ze zakonodarca neumoznil véeobecnym stidom
preskumat spravnost dévodov, pre ktoré bolo nariadené neodkladné opatrenie v konani o navrhu na
zruSenie neodkladného opatrenia podfa § 334 CSP. Vyjadril presvedCenie, Ze okresny sud vyslovil svoj
napadnuty vyrok na zaklade nepripustného preskimania spravnosti dévodov, pre ktoré bolo neodkladné
opatrenie nariadené, a preto v rozpore s § 334 CSP. Nasledkom toho okresny sud vychadzal z
nespravneho pravneho posudenia veci a toto konanie ma vadu, ktorda mala za nasledok nespravne
rozhodnutie. Vo zvySku odvolania prezentoval Zalobca argumentaciu, z akého dévodu su podfa jeho
nazoru vyroky 3 a 4 uznesenia o nariadeni neodkladného opatrenia pripustné. Vzhfadom na uvedené
Zalobca navrhol, aby odvolaci sud napadnuté rozhodnutie okresného sudu zrusil a vratil na dalSie
konanie, alternativne aby ho zmenil tak, Ze navrh na zruSenie neodkladného opatrenia zamietne.
Zaroven si uplatnil narok na nahradu trov odvolacieho konania.

13. K odvolaniu Zalobcu vo&i prvému vyroku rozhodnutia okresného sudu sa vyjadril Zalovany, ktory
uviedol, Ze podla jeho nazoru je vyrok okresného sudu vecne spravny a navrhol, aby odvolaci
sud ho potvrdil. Uviedol, Ze odkaz v rozhodnuti na viazanost okresného sudu pravnym nazorom
odvolacieho sudu v €asti povinnosti vziat spat Ziadost o zaradenie lieku REMUREL 40mg/ml do
zoznamu kategorizovanych liekov a Uradné ur€enie ceny lieku a zdrZzanie sa podavania takychto Ziadosti
prislusnému spravnemu organu nebol pre rozhodnutie okresného sudu taky podstatny. Bolo preukazané
a nie je sporné, Ze Ziadost Zalovaného 1/ o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a
urad na ur&enie ceny tohto lieku, ktora bola predmetom tretej vyrokovej vety neodkladného opatrenia
bola vzata spat. Pripomenul odévodnenie rozhodnutia krajského sudu, v zmysle ktorého sudy nemaju
pravomoc nariadit subjektom zuc¢astnit' sa a konat’ uréitym spdsobom v spravnom konani tak, ako bolo
nariadené v tretej vyrokovej vete neodkladného opatrenia alebo zakazat' im iniciovat spravne konanie
ako bolo nariadené v 4. vyrokovej vete neodkladného opatrenia. Aj keby sud nemal vydat vyrok &. 1
rozhodnutia odévodnenym pravnym nazorom odvolacieho sudu z dévodu obmedzeni stanovenych v
§ 334 CSP, stale by mal zrusit tretiu a Stvrtd vyrokovu vetu z dévodov, Ze patent je pravdepodobne
neplatny, liek REMUREL prinajmenSom nezasahuje do rozsahu ochrany podla narokov patentu a
Zalovany 1/ sa nedopustil Ziadneho porusenia prav z patentu alebo hrozby ich porusenia. Vyrok &. 1
rozhodnutia oznadil za vecne spravny. Zalovany 1/ uviedol, Zze nalez Ustavného sudu SR, sp. zn. Il
US 491/2017, rozsiahlo citovany Zzalobcom v odvolani, potvrdzuje relevanciu a pripustnost argumentov
Zalovaného 1/ uvedenych v navrhu na zruSenie neodkladného opatrenia a odvolani Zalovaného 1/
tykajucich sa toho, Ze Zalobca neosvedcil poruSenie prav z patentu v pripade, ak su k dispozicii o
opaku svedgiace odborné vyjadrenia predlozené Zalovanym 1/. Ako uviedol Ustavny sud, relevantnou
zmenou skutkovych okolnosti je aj situacia, ked v priebehu konania nastane kvalitativny posun v
otazke miery preukazania rozhodujucich skuto&nosti, napr. ked z pévodne osveddéenej skutoCnosti
po vykonani prislusného dokazovania je preukazané, Ze tato nie je splnena. Pripomenul tiez, Ze
neodkladné opatrenie nebolo v odvolacom konani potvrdené odvolacim sudom, pretoZe odvolanie proti
neodkladnému opatreniu podané Zalovanym 1/ povaZoval odvolaci sud za podané po lehote a bolo
odmietnuté bez vecného preskumania.



14. Vo zvysku odvolania Zzalovany 1/ prezentoval pravne dévody, pre ktoré podla jeho nazoru nie je
pripustna ani spravna lll. a IV. vyrokova veta neodkladného opatrenia.

15. Voii Il. vyrokovej vete rozhodnutia okresného sudu, ktorym okresny sud zamietol navrh na zru$enie
neodkladného opatrenia v rozsahu povinnosti Zalovaného 1/ zdrzat sa do pravoplatného rozhodnutia
Vo veci samej ponukania alebo uvadzania na trh v SR alebo pre tieto uely dovazat liek s registratnym
Cislom 59/0141/18-S ku dfiu 10.6.2018 s ndzvom REMUREL 40mg podal odvolanie Zalovany 1/ z
dovodov podla § 357 pism. e) CSP.

16. Zalovany uviedol, Ze okresny sid nespravne posudil tvrdenia a ddkazy podané v navrhu na
zruSenie neodkladného opatrenia a vyjadril presved&enie, Ze dévody na nariadenie neodkladného
opatrenia odpadli a neexistuju a Ze toto neodkladné opatrenie nemalo byt ani nikdy nariadené. Uviedol,
Ze Zalobcove naroky proti Zalovanému 1/ v zmysle navrhu na nariadenie neodkladného opatrenia
a |. vyrokova veta neodkladného opatrenia su zalozené na udajnom poruseni prav vyplyvajucich z
patentu konanim Zalovaného 1/. Hodnovernost osvedCenia dévodnosti a trvania meritérneho naroku
je nevyhnutnym predpokladom nariadenia neodkladného opatrenia. Z dostupnych skutkovych tvrdeni
listinnych dbkazov a argumentacie strdan sa musi navrh vo veci samej javit ako dévodny, t. j.
miera pravdepodobnosti vyhovenia Zalobe vo veci samej musi byt vy3Sia nez pravdepodobnost jej
zamietnutia. Odkazoval pritom na doktrinalny vyklad komentara k civiinému sporovému poriadku.
Uviedol, Ze pri osved¢eni narokov sa nemusi dodrzat formalizovany postup dokazovania, ale vSetky
tvrdené skutognosti musia byt sidom individualne postidené z toho hladiska, &i spifiaju atribut vysokej
pravdepodobnosti a mozno ich povazovat za osved€ené, pricom osvedCena skutoénost sa vzhladom
na vSetky okolnosti musi javit ako nanajvy$ vysoko pravdepodobnd. Pripomenul, Ze v ndvrhu na
zruSenie neodkladného opatrenia a v dékazoch, ktoré k nemu prilozil podrobne popisal dévody, pre
ktoré povaZzuje platnost patentu za nepravdepodobnu alebo prinajmenSom vyznamne spochybnenu, ¢o
podporil a predlozil pravoplatnymi sudnymi rozhodnutiami z viacerych Statov eurépskeho patentového
dohovoru tykajucimi sa rozhodnuti o porudeni toho istého patentu tym istym generickym liekom.
Pripustil, Ze rozhodnutia cudzich sudov nie su pre slovensky sud zavazné a boli vydané podla
procesnych predpisov prisludnej krajiny, ktoré v tomto konani nemozno posudzovat a porovnavat
s ustanoveniami Civilného sporového poriadku o neodkladnych opatreniach, napriek tomu su svojou
samotnou existenciou spdsobilé spolahlivo osvedCit, Ze platnost patentu a jeho spésobilost byt pravnym
zakladom na zasah v podobe neodkladného opatrenia proti lieku REMUREL 40mg/ml je prinajlepdom
velmi sporna. Podobne nemohol okresny sud v tomto konani o zruSenie neodkladného opatrenia dospiet
k definitivnemu zaveru o tom, ¢i s argumenty o neplatnosti patentu spravne a &i patent ma byt zrueny,
ale mal povinnost posudit, &i prima facie je spdsobilym a déveryhodnym z&kladom narokov na vydanie
neodkladného opatrenia. Sud rozhodnutie odbvodnil iba tym, Ze patent zostava aj v €ase vydania
rozhodnutia zapisany v registri Uradu priemyselného vlastnictva SR ako platny, o zodpoveda stavu v
Case nariadenia neodkladného opatrenia. Tym okresny sud Uplne opomenul svoju povinnost’ posudit
splnenie predpokladov na nariadenie neodkladného opatrenia uvedenych vysSie, ktoré sa vztahuju
na konania v Slovenskej republike podfa Civilného sporového poriadku na zaklade svojej skutone;j
vedomosti v Ease vydania rozhodnutia osved&enej dokazmi, Ze patent sa javi byt neplatny a nespbsobily
sluzit ako zaklad pre neodkladné opatrenie.

17. Zalovany 1/ namietol, Ze okresny sd v napadnutom rozhodnuti odmietol jeho argumenty o tom, Ze
liek neporusuje prava z patentu ako su vysvetlené v bodoch 29 az 35 navrhu na zruSenie neodkladného
opatrenia a podlozené dékazmi N22 az N26. Okresny sud pritom poukéazal na posudok znalca Mgr. Ing.
Stanislava Babického, PhD., priCom pri nariadeni neodkladného opatrenia nevykonaval dokazovanie
a rozhodol v ,zrychlenom rezime*. Zalovany 1/ v tejto stvislosti uviedol, Ze okresny sud tieto principy
v konani dbsledne neaplikoval a tvrdenia a dékazy Zalovaného 1/ nezohladnil. Odkazal na navrh na
zru$enie neodkladného opatrenia, v ktorom uZ prezentoval svoje tvrdenia, v zmysle ktorych Mgr. Ing.
Stanislav Babicky, PhD. nie je znalcom vo vyzname podla § 209 CSP a § 17 zak. &. 382/2004 Z.z.
a jeho odborné vyjadrenia nemdzu byt posudzované odliSne ako odborné vyjadrenia Dr. Mainwalda
a prof. Kotowicza, ktoré boli pripojené k navrhu na zruSenie neodkladného opatrenia. Ked okresny
sud povazoval odborné vyjadrenia Mgr. Ing. Stanislava Babického, PhD. spolu s tvrdeniami Zalobcu v
navrhu na nariadenie neodkladného opatrenia za sposobilé osved¢it porusovanie patentu, mal rovnako
pristupovat' aj k argumentom Zalovaného 1/ v navrhu na zruSenie neodkladného opatrenia a k nemu
pripojenym odbornym vyjadreniam Dr. Mainwalda a prof. Kotowicza, ktoré sa otazke porusenia patentu
venuju a konstatuju, Zze poruSenie nenastalo. Iny pristup sudu je porusenim zakladného principu



rovnakého postavenia stran sporu podla &l. 6 CSP. Zalobca mal moznost predloZit sidu posudok &i uz
vo forme znaleckého posudku alebo odborného vyjadrenia, ktory by protiargumentoval s vyjadreniami
Dr. Mainwalda a prof. Kotowicza a ich zavermi, ale rozhodol sa to neurobit.

18. Zalovany 1/ namietol, Ze okresny sud v odévodneni rozhodnutia porovnaval stihrn charakteristickych
vlastnosti lieku Zalobcu COPAXONE 40mg/ml s liekom REMUREL 40mg/ml Zalovaného 1/ a ich reZzimy
davkovania, to ale nie je predmetom rozhodovania sudu v tomto konani a nie je to relevantné pre
rozhodnutie o navrhu na zruSenie neodkladného opatrenia, nakolko Zalobcove naroky su zaloZené
vyhradne na poruSeni prav z patentu uréeného obsahom patentovych narokov. Okresny sud mal pri
rozhodovani o navrhu na zru$enie neodkladného opatrenia, ktorého dévody su uvedené v odévodneni
rozhodnutia posudzovat a porovnavat iba patentové naroky patentu a suhrn charakteristickych vlastnosti
lieku REMUREL 40mg/ml berdc do uvahy argumenty Zalovaného 1/ a nim predloZené dokazy, takéto
posudenie ale v rozhodnuti absentuje.

19. Zalovany 1/ pripomenul, Ze aj keby okresny sud jednoznaéne nepresvedsili jeho argumenty a nim
predloZzené dbkazy o tejto otazke, osobitne vyjadrenia Dr. Mainwalda a prof. Kotowicza o tom, Ze liek
REMUREL 40mg/ml nespada do rozsahu ochrany podla patentovych narokov patentu a zastaval by
nazor, Ze tuto otazku mozno rozhodnut iba po vykonani dokazovania v konani vo veci samej tak, ako to
uviedol v rozhodnuti. V takom pripade nie je poruSenie prav Zalobcu osvedéené do tej miery, aby sluzilo
ako zaklad pre neodkladné opatrenie. Poukézal pritom na rozhodnutie Krajského sudu v Banskej Bystrici
sp.zn. 43CoPv/10/2017, z ktorého vyplyva, Ze ak v konani o neodkladnom opatreni su predloZzené
navzajom si odporujuce odborné vyjadrenia, nie je mozné dospiet k zaveru, Ze Zalobca svoj narok
osvedcil. Ak Zalobca za tychto okolnosti na svojom naroku trva, mé moznost podat Zalobu vo veci samej
a v konani predlozit dékazy, ktorymi by tvrdenia Zalovaného vyvratil, ako sa to aj v pripade citovaného
rozhodnutia Krajského sudu v Banskej Bystrici stalo, pretoZe Zalobca vo veci samej podal Zalobu, o
ktorej je vedené konanie pod sp.zn. 16CbPv/20/2018, v ktorom Zalovany 1/ identicky argumentuje tym,
Ze prava z patentu neporuduje.

20. Zalovany 1/ priloZil k odvolaniu znalecky posudok vyhotoveny podfa § 209 CSP Ing. lvanom
Reginom, slovenskym znalcom zapisanym v Zozname znalcov podla zak. ¢. 382/2004 Z.z., v ktorom
znalec dospel k zaveru, Ze liek REMUREL 40mg/ml nespada do rozsahu ochrany patentu Zalobcu.

21. Zalovany 1/ v odvolani poukazal na nedostatok neodkladnej potreby na nariadenie neodkladného
opatrenia a na nedostatok proporcionality. Uviedol, Ze doSlo k vyraznému naruseniu principu
proporcionality prav stran sporu a Ze momentalne neexistuje potreba naliehavo a neodkladne upravit
pomery sporovych stran na Slovensku, pretoZe liek REMUREL 40mg/ml sa na slovenskom trhu
neponuka a nepredava, ani nikdy nebol na kipu skuto&ne dostupny a Zalovany 1/ sa nedopustil Ziadneho
konania, ktoré by bolo kvalifikované ako poruSenie prav z patentu alebo hrozba porusenia. Podanie
Ziadosti o kategorizaciu lieku a uradné uréenie ceny lieku nie je obchodnou ponukou ani uvedenim
produktu na trh, ale iba podanim v spravnom konani. Tato interpretacia bola potvrdena okresnym
sudom v konani 10CbPv/3/2018 a konsStantne v rozhodnutiach Krajského sudu v Banskej Bystrici. Ak
samotné podanie Ziadosti o kategorizaciu lieku nepredstavuje porusenie prav z patentu a ak Zalobca
ani len nespomenul a uz vébec neosveddil akékolvek iné udajne porusujuce konanie Zalovaného 1/
vo vztahu k patentu, pri€com Udajny datum uvedenia lieku na slovensky trh davno marne uplynul a
Zalobca ani neuviedol Ziadny iny datum, kedy by tento liek mal udajne byt Zalovanym 1/ uvedeny
na trh na Slovensku, v su€asnej situacii nie je Ziaden dévod na to, aby bolo v platnosti a ucinnosti
neodkladné opatrenie ako nastroj bezodkladnej upravy pomerov stran. S tymito argumentmi sa okresny
sud nevysporiadal. Neodkladné opatrenie nie je podla nazoru Zalovaného 1/ nevyhnutné ani pre obavu,
Ze exekucia rozhodnutia vo veci samej bude ohrozena.

22. Vzhladom na uvedené Zalovany 1/ navrhol, aby odvolaci sud vyrok €. 2 rozhodnutia zmenil tak, Ze
zru8i neodkladné opatrenie nariadené okresnym sudom ¢&.k. 10CbPv/15/2018-514 zo dfia 03.07.2018 v
Casti prvej vyrokovej vety tykajucej sa Zalovaného 1/. Zaroven si uplatnil narok na ndhradu trov konania.

23. K odvolaniu Zalovaného 1/ sa vyjadril Zalobca, ktory zopakoval namietku prezentovanu v
odvolani zalobcu a namietol nepripustné posudenie spravnosti dévodov na nariadenie neodkladného
opatrenia s poukazom na znenie ust. § 334 CSP, pricom opéatovne odkazal na rozhodovaciu prax
Ustavného sudu SR. Zdéraznil, Ze Zalovany 1/ nekonstatoval existenciu Ziadnych novych rozhodujucich



skuto€nosti, ktoré by mali spésobit odpadnutie dévodov, pre ktoré bolo neodkladné opatrenie nariadené.
Nekonstatoval ani odpadnutie tychto dévodov, pre ktoré bolo neodkladné opatrenie nariadené a uz
samotna tato skutoCnost’ staci na zamietnutie odvolania Zalovaného 1/, pretoze podla § 334 CSP sud
moze zruSit neodkladné opatrenie na navrh uc€astnika len kvoli odpadnutiu dévodov, pre ktoré bolo
neodkladné opatrenie nariadené.

24. Zalobca sa vo vyjadreni k odvolaniu Zalovaného 1/ opéat vyjadril k platnosti patentu EP 2 949
335 validovaného pre uzemie Slovenskej republiky ako patent & 23201, ktory je nadalej riadne
zapisany. Pripomenul, Zze tento patent bol a je formalne zapisany a bol preto platny v ¢ase vydania
napadnutého uznesenia dfia 03.07.2018. K platnosti patentu zopakoval argumentaciu uvedenu v jeho
predchadzajucich pisomnych vyjadreniach a doplnil, Ze EPU vo svojom rozhodnuti &. P 044961EPAA
NJN z 13,05.2019 potvrdil platnost patentu €. 2 949 335. Posudok Dr. Mainwalda, ktory Zalovany 1/
predloZil v suvislosti s navrhom na zruSenie neodkladného opatrenia oznadil Zalobca za irelevantny a
k posudku prof. Kotowicza uviedol, Ze profesor nie je znalcom a Zalovany 1/ ani nepredlozil Ziadne
dokazy, ktoré by jeho odbornost’ v oblasti patentového prava a v oblasti chémie a farmakolégie osveddil.
K posudku Ing. Reginu predloZzenému v odvolacom konani namietol, Ze podla § 366 CSP sa v odvolacom
konani aplikuje princip neuplnej apelacie, podla ktorého prostriedky procesného Utoku a procesne;j
obrany, ktoré neboli uplatnené v konani pred sudom prvej inStancie nie su pripustné v odvolacom konani,
pri¢om posudok Ing. Reginu predstavuje novotu v odvolacom konani a ako taky je nepripustny. Zalovany
1/ nijako nedolozZil, Ze by bez svojej viny nemohol predloZit posudok Ing. Reginu (ktory bol vyhotoveny
dniia 13.05.2019, t.j. cca 2 tyzdne pred rozhodnutim sudu prvého stupfia) do rozhodnutia sudu prvého
stupfia, ostatne zalovany 1/ ani netvrdil, Ze by tento posudok mal spadat’ pod vynimky z nepripustnosti
novét v odvolacom konani. Na zéklade uvedeného navrhol odvolaciemu sudu, aby k posudku Ing.
Reginu v tomto konani neprihliadol. Z procesnej opatrnosti sa vyjadril k obsahu predlozeného posudku
Ing. Regina.

25. K primeranosti nariadeného neodkladného opatrenia vo€i poruseniu prav zalobcu uviedol, ze prava
duSevného vlastnictva nie su poruSené iba vtedy, ked dbjde k samotnému porusujucemu zasahu, ale
aj vtedy, ked porusenie hrozi. V pripade, ze konkurent podnikne kroky, ktoré ohrozia trznu exkluzivitu
majitela patentu, napr. podanim ziadosti o kategorizaciu, je nariadenie neodkladného opatrenia uplne v
poriadku. Uviedol, Ze podniknutie krokov negativne ovplyviiujucich cenu konkurenéného lieku 12 rokov
pred uplynutim patentu, na zabranenie ktorych musi drzitel prava vynaloZit €as a usilie, jednoznaéne
nepredstavuje konanie v sulade s dobrymi mravmi sutaze. Objektivny dopad konania do navrhovatelove;j
sféry vplyvu je rozhodny a v tomto pripade navrhovatel negativne ovplyvneny bol, resp. hrozilo Ze bude.
Pozadované naroky su preto podla nazoru Zalobcu Uplne primerané.

26. V replikach ku vzdjomnym vyjadreniam v suvislosti s podanymi odvolaniami zotrvali Zalobca a
Zalovany 1/ na uvedenych vyjadreniach.

27. Krajsky sud v Banskej Bystrici ako sud odvolaci prejednal vec podla ust. § 379 a § 380 ods. 1 a §
385 ods. 1 Civilného sporového poriadku (dalej len CSP) bez nariadenia pojednavania.

28. Zo spisového materialu odvolaci sud zistil, Ze Uznesenim ¢&. k. 10CbPv/15/2018 - 514 prvostupriovy
sud nariadil zalovanym 1/ a 2/ zdrzat sa do pravoplatného rozhodnutia vo veci samej ponukania alebo
uvadzania na trh v Slovenskej republike alebo pre tieto u€ely dovazat liek s registranym Cislom
59/0141/18-S, ku driu 10. juna 2018 s nazvom REMUREL 40mg. Zaroveh im nariadil vziat spat
Ziadost' €. 13858 o zaradenie vyrobku s registratnym Cislom 59/0141/18-S a nazvom REMUREL 40mg
do zoznamu kategorizovanych liekov a uradné uréenie ceny lieku podanu Ministerstvu zdravotnictva
Slovenskej republiky s tym, Ze ak do doru€enia rozhodnutia bolo uz o Ziadosti rozhodnuté, Zalovany
1/ alebo 2/ je povinny na prislusnom organe podat Ziadost o vyradenie lieku s registratnym c&islom
SUKL 59/0141/18 -S a nazvom REMUREL 40mg zo zoznamu kategorizovanych liekov a zdrzat sa
do pravoplatného rozhodnutia vo veci samej podavania ziadosti Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej
republiky o stanovenie ceny alebo Uhrady vo vztahu k lieku s registraénym &islom 59/0141/18-S, k 10.
junu 2018 s nazvom REMUREL 40mg.

29. Odvolaci Krajsky sud v Banskej Bystrici uznesenim ¢€.k.43CoPv/17/2018 - 501 zo dfia 10. januéra
2019 navrh na nariadenie neodkladného opatrenie vo€i Zalovanému 2/ v celom rozsahu zamietol.
Konstatoval, Ze v konani nebolo osvedCené spravanie Zalovaného 2/, z ktorého by vyplyvalo, Ze je



subjektom opravnenym distribuovat liek REMUREL 40mg alebo tento liek aktivne na trhu v Slovenskej
republike ponukat, a preto nebola osvedena potreba bezodkladnej Upravy pomerov medzi nim a
zalobcom. Odvolanie zalovaného 1/ odvolaci sud ako oneskorene podané odmietol.

30. Podfa § 334 zékona &. 160/2015 Z.z., Civilného sporového poriadku (dalej len CSP), sud na navrh
neodkladné opatrenie zrusi, ak odpadnu dévody, pre ktoré bolo nariadené.

31. | ked Zalobca a zalovany 1/ sa vo svojich vyjadreniach suvisiacich s konanim o zruSenie
neodkladného opatrenia opakovane vyjadruju k zakladnym otazkam, ktoré bude musiet okresny sud
rieSit’ v konani vo veci samej, teda k otadzke platnosti patentu a k otazke &i liek zalobcu 1/ REMUREL
40mg/ml poruSuje prava Zalobcu z patentu, odvolaci sud sa v rdmci konania o odvolani musel v
zmysle Civilného sporového poriadku sustredit’ vylu€ne na preskimanie toho, &i boli spinené podmienky
na zruSenie neodkladného opatrenia. Podmienky pre preskimanie neodkladného opatrenia je pritom
nutné vyhodnotit' skér, nez sud pristupi k preskimaniu jednotlivych vyrokov neodkladného opatrenia,
ktorych zmeny sa Zalovany 1/ v navrhu doméahal. Zalobca vo svojich odvolaniach spravne poukazal na
skuto€nost, Ze okresny sud a zhodne s nim aj odvolaci sud su limitovani znenim ust. § 334 CSP, ktory
pripusta, aby sud zrusil neodkladné opatrenie, iba pokial odpadnu dévody, pre ktoré bolo nariadené.

32. Ako vyplyva z rozhodnutia Okresného sudu Banska Bystrica ¢.k. 10CbPv/15/2018-514, ktorym bolo
nariadené neodkladné opatrenie voc€i Zalovanému 1/, okresny sud o navrhu na nariadenie neodkladného
opatrenia rozhodol 03.07.2019. Navrh na zruenie uvedeného neodkladného opatrenia dorucil Zalovany
1/ okresnému sudu dha 28.04.2019. Na to, aby Zalovany 1/ uspel navrhom na zruSenie neodkladného
opatrenia, musel by v navrhu uviest také skuto€nosti, ktoré nastali v obdobi medzi rozhodovanim
okresného sudu ktorym bolo neodkladné opatrenie nariadené a podanim navrhu a z ktorych by vyplyvala
tak zasadné zmena okolnosti relevantnych ku driu rozhodovania o navrhu na nariadenie neodkladného
opatrenia, Ze by bolo nevyhnutné neodkladné opatrenie zruSit. V navrhu na zruSenie neodkladného
opatrenia sa vSak Zalobca 1/ koncentroval na preukazanie svojho tvrdenia, Ze podmienky pre nariadenie
neodkladného opatrenia neboli splnené uz ku dru jeho nariadenia.

33. Odvolaci sud sa tak musel vysporiadat’ s otdzkou, Ci je v pripade konania o zruSenie nariadeného
neodkladného opatrenia pripustné, aby sud opatovne preskimaval podmienky nariadenia neodkladného
opatrenia, o ktorych uz bolo rozhodnuté pravoplatnym rozhodnutim sudu. V tejto suvislosti nemal
odvolaci sud dévod odchylit sa od rozhodovacej praxe, na ktori poukazoval Zalobca a dospel k
zaveru, ze nie je uCelom konania o zruSeni neodkladného opatrenia opatovné preverenie splnenia
podmienok pre nariadenie tohto neodkladného opatrenia. V pripade, ak u€astnik konania o nariadenie
neodkladného opatrenia (v tomto pripade Zalovany 1/) tvrdi, Ze podmienky na jeho nariadenie
neboli splnené, mal k dispozicii opravné prostriedky voci nariadenému neodkladnému opatreniu. Za
predpokladu, Ze by odvolanie Zalovaného 1/ bolo Krajskému sudu v Banskej Bystrici doruéené véas,
odvolaci sud by preskimaval rozhodnutie okresného sudu v &asti nariadenia neodkladného opatrenia
voci Zalovanému 1/, pricom by nemal dévod odchylit sa od svojich pravnych zaverov prezentovanych v
skorsich rozhodnutiach (pozri rozhodnutie Krajského sudu v Banskej Bystrici €.k. 43CoPv/10/2017-501
zo dfia 24.08.2017).

34. Neodkladné opatrenie sa nadobudnutim pravoplatnosti stalo rozhodnutim, ktoré je pravne zavazné
pre vSetkych u€astnikov konania o nariadeni neodkladného opatrenia (v konani o navrhu na nariadenie
neodkladného opatrenia oznatovanych ako navrhovatel a odporca 1/ a odporca 2/, ktori sa vzhladom
na podanie Zaloby v su¢asnej dobe oznaduju ako Zalobca a Zalovany 1/ a Zalovany 2/).

35. Opatovné preskumavanie dévodov, ktoré viedli sud k vydaniu rozhodnutia, ktoré uz nadobudlo
pravoplatnost by bolo konanim porusujucim princip pravnej istoty vztahujuci sa k pravoplatnym
rozhodnutiam sudov. Preto v pripade nariadeného neodkladného opatrenia sa osoba, ktorej je takymto
opatrenim ulozena povinnost, nembze po nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia domahat' zrusenia
neodkladného opatrenia s poukazom na tvrdenie, Ze v ase jeho nariadenia neboli splnené podmienky
na jeho nariadenie. Tuto namietku mohla dotknutd osoba prezentovat iba v priebehu odvolacieho
konania pri nariadeni neodkladného opatrenia. Pripadné neskoré podanie odvolania sa neda ex post
reparovat navrhom na zruSenie neodkladného opatrenia, ak medzi rozhodnutiami sudu nenastali
zavazné zmeny skutkového stavu (napr. v predloZenej veci by doslo k zruSeniu patentu).



36. Zalovany 1/ sa v odvolani domahal toho, Ze v suvislosti s navrhom na zru$enie nariadenia
neodkladného opatrenia nastala zmena v otazke miery preukdzania skutoCnosti podstatnych pri
nariadeni neodkladného opatrenia. Odkazal pritom na totozné rozhodnutie Ustavného sidu SR, ktorym
argumentoval Zalobca (Il. US 491/2017). V tejto suvislosti vSak treba upozornit, Ze kvalitativny posun
v otazke miery preukazania rozhodujucich skuto€nosti nenastal, pretoZze sa neda povedat, Zze by
po vykonanom dokazovani bolo preukazané, Ze skuto€nost, ktori mal okresny sud za osvedcendu,
nie je splnena. Odvolaci sud pripusta, Zze z hfadiska posudenia splnenia podmienok na nariadenie
neodkladného opatrenia by v konani o navrhu na jeho nariadenie nedospel k takému zaveru, k
akému dospel okresny sud. Treba pripomenut, Ze neodkladné opatrenie bolo nariadené na zaklade
znaleckého vyjadrenia, z ktorého vyplyvalo, Ze Zalovani poruSuju pravo Zalobcu z patentu. V tom
Case uz bol okresny sid oboznameny aj s protichodnym stanoviskom znalca predloZzenym Zalovanym
1/, z ktorého vyplyvalo, Ze Zalovany 1/ naopak pravo Zalobcu z patentu neporusuje. Sud, ktory
nedisponuje odbornymi znalostami sa tak nachadzal v procesnej situacii, kedy znalci predkladali do
spisu protichodné stanoviska. A rovnakd situacia nastala v Case, kedy Zalovany 1/ navrhol zruSenie
neodkladného opatrenia. Opat’ voc&i nim predloZzenému posudku predlozil Zalobca protichodny posudok.
V takom pripade sa v3ak Zalovany 1/, ako subjekt navrhujuci zruSenie neodkladného opatrenia dostal
do nepriaznivej procesnej situacie, pretoze ak su v spise predloZzené protichodné stanoviska znalcov,
sud nemOzZe mat’ za osvedcéené jeho tvrdenie. Z Cisto procesného hladiska sa zaroven neda dospiet k
zaveru, Ze tato patova situacia predstavuje kvalitativny posun v dokazovani &i uz v prospech Zalobcu,
alebo v prospech Zalovaného. Pri rozhodovani vo veci samej zatazi dokazné bremeno Zalobcu, ktory
bude musiet’ bez dalSich pochybnosti preukazat, Ze sa svojho naroku domaha opravnene. Avsak pri
rozhodovani o navrhu na zruSenie neodkladného opatrenia dékazné bremeno znasa Zalovany 1/.

37. V konani o zruSenie neodkladného opatrenia bol preto okresny sud povinny primarne vyhodnotit,
¢i v obdobi medzi rozhodnutim o navrhu na nariadenie neodkladného opatrenia (03.07.2018) a
doru€enim navrhu na zruSenie tohto neodkladného opatrenia (28.04.2019) nastali také skutoénosti, ktoré
predstavuju zmenu okolnosti relevantnych ku driu rozhodnutia okresného sudu. Z navrhu na zru$enie
neodkladného opatrenia Ziadne takéto okolnosti nevyplyvaju.

38. Okresny sud v tomto zmysle v oddvodneni rozhodnutia, ktorym zamietol navrh na zruSenie
prvého vyroku neodkladného opatrenia spravne uviedol, Ze tvrdenie zalovaného 1/ nedeklaruje zmenu
skutkového stavu veci oproti stavu veci v €ase nariadenia neodkladného opatrenia a preto neposkytuje
dovody pre jeho zruSenie v &asti uloZenia povinnosti zdrzat’ sa do pravoplatného rozhodnutia vo veci
samej ponukania alebo uvadzania na trh lieku s reg.¢. 59/0141/18-ES. Pokial vSak okresny sud dospel
k tomuto zaveru vzhladom na navrh Zalobcu na zruSenie neodkladného opatrenia v rozsahu vyroku
I., rovhakym sp6sobom mal postupovat aj vzhladom na vyroky lll. a IV. neodkladného opatrenia. Ak
totiz neboli splnené podmienky preto, aby mohol zruSit neodkladné opatrenie z dévodu, Ze neboli v
navrhu uvedené také zmeny okolnosti, ktoré by zruSenie neodkladného opatrenia odévodnovali, nebol
opravneny preskumavat ani ostatné vyroky nariadeného neodkladného opatrenia a dospiet k zaveru
o ich zru$eni.

39. Okresny sud v odbévodneni uviedol, Ze v rozsahu vyroku lll. a IV. zruSil nariadené neodkladné
opatrenie z dévodu viazanosti pravnym ndzorom odvolacieho sudu vysloveného v uzneseni, ktorym
rozhodol o odvolani proti nariadeniu neodkladného opatrenia. Odvolaci sud v§ak vzhladom na povinnosti
Zalovaného 1/ okresny sud Ziadnym pravnym nazorom nezaviazal, pretoZe odvolanie Zalovaného 1/
bolo odmietnuté bez meritérneho prejednania veci. Z procesného hladiska je postup, ktorym sud
na jednej strane skon$tatuje, Ze nie su splnené podmienky pre zruSenie nariadeného neodkladného
opatrenia preto, Ze sa nezmenili okolnosti medzi rozhodnutim o nariadeni neodkladného opatrenia a
navrhom na jeho zruSenie a zarover rozhodne o zrueni Casti tohto neodkladného opatrenia vnutorne
nekonzistentny a nie je v sulade s ust. § 334 CSP, na ktory aj samotny okresny sud poukazal. V tejto
Casti preto odvolaci sud rozhodnutie okresného sudu podfa § 388 CSP zmenil tak, Ze navrh na zruSenie
neodkladného opatrenia v rozsahu tretej a Stvrtej vyrokovej vety tykajucej sa Zalovaného 1/ zamietol.
Uvedeny postup odvolacieho sudu suvisi s nesplnenim procesnych podmienok na to, aby sa mohol
vyjadrit’ k spravnosti rozhodnutia, ktorym okresny sud nariadil neodkladné opatrenie v rozsahu vyrokov
lll. a IV. Z pohfadu hmotného prava odvolaci sud svoje stanovisko nezmenil a nadalej zotrvava na
zaveroch prezentovanych vo svojich predchadzajucich rozhodnutiach.



40. Zalovany 1/ v odvolani vzniesol namietku voci tomu, Ze okresny sid v odévodneni porovnaval
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku Zalobcu a lieku Zalovaného a ich rezimy davkovania. S touto
namietkou je mozné suhlasit. Ak v konani o zruSenie nariadeného neodkladného opatrenia dospel
okresny sud k zaveru, Ze nie su na zruSenie splnené podmienky, tak nemal dévod vyhodnocovat
opatovne dbvody, pre ktoré pévodne neodkladné opatrenie nariadil. NavySe uviedol, Ze sa mu javi ako
pravdepodobné aj zo samotného znenia patentovych narokov, Ze Zalobca disponuje pravami k patentu
platnému na uzemi Slovenskej republiky. Odcitoval pritom spésob podavania lieku Zzalobcu a spbésob
podavania lieku Zalovaného. V tejto suvislosti je nutné upozornit, Ze okresny sud nedisponuje takymi
odbornymi znalostami z odborov chémia, bioldgia alebo fyziolégia, ktoré by ho opravriovali dospiet
k zaveru, i liek Zalovaného 1/ poruSuje alebo neporusuje prava z patentu zalobcu. Tuto otazku budu
musiet’ vyriesit’ znalci.

41. Vzhfadom na uvedené sa odvolaci sud nezaoberal tvrdeniami Zalobcu ani tvrdeniami Zalovaného
1/, ktoré smerovali k platnosti patentu alebo ktoré smerovali k rozsahu Uc€innosti patentu vzhladom na
liek Zalovaného 1/. Tieto tvrdenia budu relevantné v konani vo veci samej, kde ich aj Zalobca a Zalovany
1/ dokazuju, ako to vyplyva z mnozstva pisomnych podani doru€enych do spisu.

42. K dékazu, ktory Zalovany 2/ predlozil v priebehu odvolacieho konania a ktorym je Znalecky posudok
&. 3/2019 vypracovany Ing. lvanom Reginom odvolaci sud neprihliadol, pretoZe tento nespitia charakter
novoty v odvolacom konani v zmysle ust. § 366 CSP a preto k takémuto dékazu v odvolacom konani
nemdze prihliadnut. So znaleckym posudkom Ing. Reginu, rovnako ako so znaleckym posudkom Ing.
Jaroslava Dada, PhD., ktory bol predloZzeny v ramci vyjadrenia v odvolacom konani Zalobcom, bude
prihliadat okresny sud v ramci konania vo veci same;j.

43. Z vyssie uvedenych dovodov dospel odvolaci sud k zaveru, Ze rozhodnutie okresného sudu v druhej
vyrokovej vete, ktorou vo zvysku navrh na zruSenie neodkladného opatrenia zamietol je spravny a preto
ho odvolaci sud podla § 387 ods. 1 CSP potvrdil. Vzhfadom na to, Ze neboli splnené podmienky pre
zruSenie neodkladného opatrenia, odvolaci sud prvu vyrokovu vetu okresného sudu, ktorym zrusil treti a
Stvrty vyrok neodkladného opatrenia voci Zalobcovi 1/ zmenil podla § 388 CSP tak, Ze navrh na zruSenie
neodkladného opatrenia v rozsahu tretej a Stvrtej vyrokovej vety tykajucej sa Zalovaného 1/ zamietol.

44. Rozhodnutie bolo odvolacim senatom prijaté jednohlasne.

45. KedZe vec bude vratena sudu prvej inStancie na dalSie konanie vo veci samej, o naroku na nahradu
trov odvolacieho konania rozhodne sud prvej indtancie v rozhodnuti vo veci same;.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu nie je odvolanie pripustné.

Proti rozhodnutiu odvolacieho sudu je pripustné dovolanie, ak to zakon pripusta (§ 419 CSP).
Dovolanie sa podava v lehote dvoch mesiacov od doru€enia rozhodnutia odvolacieho sudu
opravnenému subjektu na sude, ktory rozhodoval v prvej indtancii. Ak bolo vydané opravné uznesenie,
lehota plynie znovu od dorucenia opravného uznesenia len v rozsahu vykonanej opravy ( § 427 ods.
1 CSP).

V dovolani sa popri vSeobecnych néaleZitostiach podania uvedie, proti ktorému rozhodnutiu smeruje, v
akom rozsahu sa toto rozhodnutie napada, z akych dévodov sa rozhodnutie povaZuje za nespravne
(dovolacie dévody) a ¢oho sa dovolatel domaha (dovolaci navrh) (§ 428 CSP).

Dovolatel musi byt v dovolacom konani zastupeny advokatom. Dovolanie a iné podania dovolatela
musia byt spisané advokatom (§ 429 ods. 1 CSP).



