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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Mestsky soud v Praze rozhodl predsedou senatu JUDr. Slavomirem Novakem v pravni
véci zalobce: Zentiva, k. s., IC: 492 40 030, se sidlem Praha 10, U Kabelovny 130, zastoupen
JUDr. Ing. Michalem Guttmannem, advokitem v Praze 2, Vinohradskd 37, za ucasti:
AstraZeneca AB, se sidlem 151 85 Sodertilje, Svédsko, zastoupen JUDr. Michalem
Havlikem, advokitem v Praze 2, Halkova 2, proti zalovanému: Uiad priumyslového
vlastnictvi, se sidlem Praha 6, Antonina Cermaka 2a, v Fizeni o Zalob& proti rozhodnuti
predsedy Utadu priamyslového vlastnictvi ze dne 27. 5. 2011, & j. PV 1995-
202/36789/2010/UPV,

Takto:

I. Rozhodnuti piedsedy Ufadu priimyslového vlastnictvi ze dne 27. 5. 2011 &. j.
PV 1995-202/36789/2010/UPV se zruSuje a véc se vraci Zalovanému k daliimu
Fizeni.

II. Zalovany je povinen zaplatit Zalobci nahradu nakladi Fizeni ve vysi 11.922
K¢ k rukam zastupce, JUDr. Ing. Michala Guttmanna, advokata, a to do

tficeti dni od pravni moci rozsudku.

Odivodnéni

Zalobce se véas podanou Zalobou dne 15. 7. 2011 domahal u Méstského soudu v Praze
zruSeni rozhodnuti predsedy Utadu primyslového vlastnictvi ze dne 27. 5. 2011, &. j. PV
1995-202/36789/2010/UPV, kterym byl zamitnut jeho rozklad proti rozhodnuti Utadu
pramyslového vlastnictvi ze dne 9. 6. 2010 o ¢aste¢ném zruSeni patentu €. 287876 o nazvu
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,Opticky Cisty pyridylmethylsulfinyl-1H-benzimidazolovy derivat, zpisob jeho vyroby,
farmaceuticky prostfedek s jeho obsahem a meziprodukt pro jeho vyrobu®, jehoz majitelem je
AstraZeneca AB, se sidlem 151 85 Sodertilje, Svédsko.

Utad primyslového vlastnictvi udélil dne 2. 1. 2001 patent ¢ 287876 o ndzvu
,Opticky Cisty pyridylmethylsulfinyl-1H-benzimidazolovy derivat, zpisob jeho vyroby,
farmaceuticky prostfedek s jeho obsahem a meziprodukt pro jeho vyrobu* s pravem ptednosti
ode dne 28. 5. 1993, jehoz plvodci jsou Lennart P. Lindberg a Sverker von Unge a majitelem
je AstraZeneca AB. Patent byl udélen s osmnacti patentovymi naroky.

Dne 7. 10. 2008 spolec¢nost Zentiva a.s. navrhla zruSeni patentu €. 287 876 s tim, Ze
jeho predmét nespliioval vzhledem k namitanému stavu techniky, pfedstavovanému zejména
dokumenty D2 a D3, podminky stanovené¢ zdkonem pro jeho udé&leni. Navrh na zruSeni
tohoto patentu byl odiivodnén tim, ze vyndlez chranény napadenym patentem neni novy a
neni vysledkem vyndlezecké ¢innosti podle ustanoveni § 5 a § 6 zakona ¢. 527/1990 Sb., o
vynélezech a zlepSovacich néavrzich, ve znéni pozdé;jSich predpist, takZe neni patentovatelny
ve smyslu ustanoveni § 3 odst. 1 citovaného zékona. Jako dikazni prostfedky navrhovatel
zruSeni predlozil fadu dokumentt, z nichz zalovany pouzil nasledujici dokumenty:

D2: patentovou pfihlasku EP 124495, zvefejnénou dne 7. 11. 1984,

D3: patentovou pfihlasku DE 40 35 455, zvefejnénou dne 14. 5. 1992;

D9: pisemny material ,Clinical Study A“, pfedloZzeny maijitelem patentu dne 23. 4. 1999
Evropskému patentovému ufadu;

D15: publikaci Forth et al, Allgemeine und spezielle Pharmakologie und Toxikologie,
Mannheim: Leipzig: Wien: Zurich: Bl-Wiss.-Verl., 1992;

D16: Andersson et al., Pharmacogenetics (1992) 2, 25-31;

D29: odborny posudek  Prof. Ammona,piedloZzeny v odporovém Fizeni u Evropského pats

D29a: odborny posudek Prof. Ammona, pfedlozeny v odporovém fizeni u Evropského
patentového ufadu dne 12. 12. 2006.

Navrh na zruseni spolu s namitanymi dokumenty postoupen majiteli napadeného
patentu, ktery ve svém vyjadieni ze dne 30. 4. 2009 uvedl, ze ndmitky, divody a argumenty
navrhovatele jsou neopodstatnéné, a proto nemohou slouzit jako zaklad pro zruSeni
napadeného patentu z diivodu nedostatku novosti a/nebo vynalezecké ¢innosti. Jako dikazni
prostiedky ptedlozil majitel nasledujici dokumenty:

Al: R. Spangenberg et al, ,The Novelty of ,Selection" Inventions", 1IC, 1997, 28 (6), 808-
822;

A2: P. Lindberg et al, MedicalResearch Reviews, 1990,10 (1), 1-54;

A3: P. Erlandsson et al, Journal of Chromatography, 1990, 532, 305-319;

A4: prohladeni T. Anderssona s pfilohami A a B, notafsky ovéfené dne 24. 2. 2009;

A5: odborny posudek Prof. René Levyho, University of Washington, Seattle, ve véci
evropského patentu EP 652 872;

A6: S. Yamada a S. Narita, Chem. Pharm. Bull, 1994, 42 (8), 1679-1681;
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A7: J. Jacobus a K. Mislow, Journal of the American Chemical Society, 1967, 89 (20),
5228-5234

A8: prohlaseni podepsané dne 4. 11. 2008 E. M. Larssonem, notarsky ovéfené dne 24. 2.
2009;

A9: prohlaseni podepsané dne 5. 11. 2008 Sverker von Ungem, notaisky ovéfené dne 24.
2. 20009.

Rozhodnutim Utadu primyslového vlastnictvi ze dne 9. 6. 2010 byl &aste¢né zruen
patent ¢. 287876 o nazvu ,,Opticky Cisty pyridylmethylsulfinyl-1H-benzimidazolovy derivat,
zpusob jeho vyroby, farmaceuticky prostiedek sjeho obsahem a meziprodukt pro jeho
vyrobu® s tim, ze zatimco pfedmét chranény patentovymi naroky 1 az 16 spliioval vzhledem
ke stavu techniky, o ktery se opira ndvrh na zruSeni, podminku novosti a podminku
vynalezecké Cinnosti, na meziprodukty zplsobu podle patentového ndroku 5, které jsou
predmétem patentovych narokt 17 a 18, je mozno nahlizet jako na alternativni meziprodukty,
k nimz by odbornik dospél pii znalosti dokumentu D3 bez vynaloZeni vynalezecké ¢innosti.
Tyto patentové naroky tak nespliiovaly podminky patentovatelnosti v ustanoveni § 3 odst. 1
zakona €. 527/1990 Sb. a z patentovych narokl s omezenym rozsahem ochrany, stanovenych
pii CasteCném zruSeni patentu ¢. 287876 proto byly vypustény.

Omezeny rozsah patentové ochrany byl stanoven témito naroky:

,1. Opticky GCisty pyridylmethylsulfinyl-1H-benzimidazolovy derivat, kterym je Na*, Mg"#,
Li, KA, Ca nebo NA(R), sul (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/-
sulfinyl]* 1H-benzimidazolu, pfi¢emz R znamena alkylovou skupinu s 1 az 4 atomy uhliku.

2. Pyridylmethylsulfinyl-1H -benzimidazolovy derivat podle naroku 1, kterym je Na*, Mg”#
nebo Ca™ sul (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/sulfinyl]-IH-
benzimidazolu.

3. Pyridylmethylsulfinyl-17/-benzimidazolovy derivat podle naroku 1, kterym je Mg** sl (-)-
5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimeihyl-2-pyridyl)methyl/sulfinyl]-li7-enzimidazolu.

4. Pyridylmethylsulfinyl-1H -benzimidazolovy derivat podle naroku 1, kterym je Na” sul (-)-
5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/sulfinyl]- 1 H-benzimidazolu ve
své krystalické formé.

5. Zplsob vyroby opticky Ccistého pyridylmethylsulfinyl-IH-benzimidazolového derivatu
podle naroku 1, vyznacujici se tim, Ze se déli diastereomerni smés esteru
obecného vzorce IV, ve kterém acyl znamena chiralni acylovou skupinu, ktera ma bud
konfiguraci R, nebo konfiguraci S, k ziskani oddélenych diastereomerl a potom se
diastereomer obsahujici acyloxymethylovy derivat (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-
dimethyl-2-pyridyl)methyl/sulfinyl]-lH-benzimidazolu rozpusti v alkalickém roztoku, kde se
acyloxymethylova skupina hydrolyzuje za vzniku opticky Cistého (-)-5-methoxy-2-[/(4-
methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/-sulflinyl]-lH-benzimidazolového derivatu, ktery se
konvertuje na sll vybranou z Na, Mg, Li*, K* Ca** nebo N“* (R)4 soli, pficemz R
znamena alkylovou skupinu s 1 az 4 atomy uhliku.
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Zpusob podle naroku 5, vyznacujici se tim, ze chiralni acylovou skupinou je
mandloyl.

Zpusob podle naroku 5, vyznacujici se tim, Ze se diastereomery déli
chromatograficky nebo frakéni krystalizaci.

Zpusob podle naroku 5, vyznacujici se tim, Ze se solvolyza provadi
v alkalickém roztoku sestavajicim z baze v protickém rozpoustédle, jakym je alesponi
jeden alkohol nebo voda, nebo baze v aprotickém rozpoustédle, jako je dimethylsulfoxid
nebo dimethylformamid,

ZpUsob vyroby opticky Cistého pyridylmethylsulfinyl-7H-benzimidazolového derivatu
podle naroku 1 v krystalické formé, vyznacujici se tim, Ze se latka ziskana pfi
zpUsobu podle naroku 5 neutralizuje neutralizacnim ¢inidlem, kterym muze byt kyselina
nebo ester, jako je methylformiat, a poté se zpracuje s bazi v nevodném roztoku.

ZpUsob vyroby sodné soli (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/-
sulfinyl]-1H-benzimidazolu ve své krystalické formé&, podle naroku 9, vyznacujici
se tim, Ze se surova latka, tvofena sodnou soli (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-
dimethyl-2-pyridyl)methyl/sulfmyl]-1H-benzimidazolu neutralizuje a potom se zpracuje
s hydroxidem sodnym v nevodném prostfedi.

Farmaceuticky prostfedek, vyznacujici se tim, Ze obsahuje opticky Cisty (-)-5-
methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/sulfinyl]-IH-benzimidazol podle
nékterého z narokl 1 az 4 s farmaceuticky pfijatelnym nosi¢em.

Opticky Cisty (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/sulfinyl]-1H-
benzimidazol podle nékterého z narokl 1 az 4 k pouziti v terapii.

Pouziti opticky Cistého (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/-
sulfinyl]-IH-benzimidazolu podle nékterého z narokl 1 az 4 pro vyrobu farmaceutického
prostfedku pro inhibici sekrece Zaludecni kyseliny.

Pouziti opticky Cistého (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/-
sulfinyl]-IH-benzimidazolu podle nékterého z narokl 1 az 4 pro vyrobu farmaceutického
prostfedku pro oSetfovani zanétlivych chorob gastrointestinalniho traktu.
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15. Pouziti opticky Cistého (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/-
sulfinyl]-IH-benzimidazolu podle nékterého z narokd 1 az 4 pro vyrobu léku s nizkym
stupném inter individualni variace hladiny v plazmé.

16. Pouziti opticky c&istého (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-pyridyl)methyl/-
sulfinyl]-IH-benzimidazolu podle nékterého z narokd 1 az 4 pro vyrobu léku se zlepSenym
terapeutickym profilem pfi odetfovani chorob souvisejicich se Zaludecni kyselinou."

Navrhovatel napadnul prvostupiiové rozhodnuti rozkladem.

K rozkladu ptipojil navrhovatel dalsi dokumenty, které zalovanym oznacil takto:

Al4b: zpravu o provedeni piipravy hofecnaté soli esomeprazolu podle piikladd 5 a 6
dokumentu D3 a piikladd 1 a 5 dokumentu D2 v sekci organické syntézy spolec¢nosti Lek
Pharmaceuticals, Slovinsko, ve dnech do 11. 4. do 16. 4. 2010;

Al4c: zpravu o vyrob¢ enantiomerd (+)-omeprazolu a (-)-omeprazolu podle dokumentu D3,
provedené na Leibnizové univerzité¢ v Hannoveru v bieznu 2010 a

Kopii stranky ,,Plasma protein binding* z Wikipedie potizenou dne 8. 7. 2010.

Rozhodnutim predsedy Utadu primyslového vlastnictvi ze dne 27. 5. 2011, ¢&. j. PV
1995-202/36789/2010/UPV, byl rozklad zamitnut a napadené rozhodnuti o ¢asteéném zruseni
patentu &. 287876 potvrzeno. Zalovany spravni organ v odiivodnéni mj. uvedl, Ze priibéh
fizeni pred Evropskym patentovym tradem, (dale jen ,,EPO%), na ktery pii ustnim jednani
odborné komise odkazoval jak majitel, tak navrhovatel, neni v dané véci rozhodny, zvlasté za
situace, kdy tizeni pfed EPO bylo mj. 1 po procesni strdnce vedeno odliSnym zpisobem.
Napadeny patent byl udélen na predmétnou piihlasku vynédlezu narodni cestou, piicemz
vysledek fizeni o navrhu na zruSeni ¢eského patentu neni zavisly na vysledku podobnych
fizeni pfed jinymi narodnimi ¢i regionalnimi ufady.

K dokumentu D3 Zalovany uvedl, Ze pfedmétem ochrany napadeného patentu neni
esomeprazol, ale jeho nékteré konkrétni soli, pficemz z rozboru namitané¢ho stavu techniky
vyplyva, Ze dokument D3 se tyka postupu $tépeni velkého poctu konkrétnich chirdlnich
pyridylmethylsulfinyl-1H-benzimidazolli spadajicich do strukturdlniho vzorce s fadou
obecnych substituentll na jednotlivé enantiomery, pfi¢emzZ mezi Sest namitanym postupem
Stépeni vyrobitelnych vyhodnych latek patii vedle derivatd pyridylmethylsulfinyl-1H-
benzimidazolu s fluorovanymi substituenty R2 a R3 také oba enantiomery (+)-omeprazol a (-
)-omeprazol a obecné soli Sesti vyrobitelnych vyhodnych latek s bazemi.

Podle zalovaného opticky Cisté soli (-)-omeprazolu (esomeprazolu) chranéné
napadenym patentem spadaji sice obecné do rozsahu sloucenin ziskanych podle dokumentu
D3 Sstépenim chirdlnich pyridylmethylsulfinyl-1H-benzimidazolti, tento dokument vSak
neposkytuje odbornikovi jasné voditko pro jejich vybér, a nelze tudiz je pokladat za stav
soucasné techniky. Zalovany poukazal na stanovisko stiznostniho senatu EPO v rozhodnuti T
7/86, podle n¢hoz skupina sloucenin definovana strukturnim vzorcem majicim nejméné dva
obecné substituenty neuvadi ve znamost kazdou zkonkrétnich latek, vyplyvajicich
z kombinace vSech variant obecnych substituent.

Z pohledu citovaného stanoviska EPO je podle Zzalovaného v dané véci podstatné, Ze
strukturni vzorec v dokumentu D3 zahrnuje dokonce Sest obecnych substituentli, pficemz
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Stépeni podle ptikladu 6 tohoto dokumentu vede k ziskani nikoliv esomeprazolu, ale opacného
enantiomeru omeprazolu a soli opticky €istych enantiomeri s bazemi jsou zminény opét jen
obecné. Chranéné opticky Ccisté soli esomeprazolu tedy nejsou vtomto dokumentu
individualizovany do té miry, aby tvofily souc¢ast stavu techniky ve smyslu § 5 odst. 2 zakona
¢. 527/1990 Sb.

Zalovany uvedl, Ze na rozdil od etherovych derivati pyridylmethylsulfinyl-1H-
benzimidazolu popsanych v dokumentu D3 maji meziprodukty v patentovych nérocich 17 a
18 charakter esteru, podminka novosti je tedy u téchto patentovych ndrokd splnéna. AvSak
vzhledem k diastereomernim etherovym derivatim, znamym zuvedené¢ho dokumentu
pfedstavuje  diastereomerni esterovy derivat definovany patentovymi ndroky 17 a 18
alternativni meziprodukt, jehoz slozeni je pro odbornika v pfislusném oboru ziejmé. Tyto
patentové naroky tedy nebyly v dobé prava piednosti napadeného patentu vysledkem
vynalezecké Cinnosti, a nespliiovaly tudiz podminku patentovatelnosti podle § 3 odst. 1
zakona €. 527/1990 Sb.

Zalovany dospél k zavéru, ze pfedmét patentovych narokd 1 az 16 byl v dobé prava
piednosti napadené¢ho patentu vzhledem k namitanému stavu techniky novy a také byl
vysledkem vynélezecké ¢innosti, bylo nutno rozklad zamitnout.

Zalobce se svym podanim doméhal zruSeni napadeného rozhodnuti a namital, Ze
zalovany nespravné posoudil otazku, zda byl napadeny patent novy, a zda byl vysledkem
vynalezecké Cinnosti. Namital, Ze slouCenina s generickym ndzvem omeprazol byla davno
znama pred prioritou napadené¢ho patentu vcetné jeho farmaceutickych soli, jakoz 1 jejiho
farmaceutického pouziti jako inhibitori sekrece kyseliny v Zaludku a jsou vhodné jako
ptipravky proti viedtim.

Zalobce poukazoval na nespravné hodnoceni dokumentu D3, ktery obsahuje vyslovny
seznam Sesti konkrétnich ptipravitelnych sloucenin, oznac¢enych jako zvlasté vyhodné, a Ze se
jednad o opticky ¢isté slouceniny, ¢tvrty z vyhodnych piikladi je esomeprazol. Jelikoz
esomeprazol a jeho soli s bazemi jsou pfimo jmenovany, nelze tvrdit, Ze nejsou uvedeny ve
znamost a poukaz zalovaného na rozhodnuti stiznostniho senatu EPO T 7/86 zde neni na
misté. Zalovany nevzal v avahu rozhodnuti stiznostniho senatu EPO T 0401/04, kterym byl
zrusen analogicky evropsky patent EP 652872, jehoz kopie mu byla pfedlozena (dokument
D17a).

Zalobce namital zcela nekonzistentni pfistup Zalovaného k dokumentu D3 pii
hodnoceni novosti a pfi hodnoceni vynalezecké Cinnosti, kdyz na str. 28 odst. 3 rozhodnuti
uvedl, Ze rozdil mezi stavem techniky reprezentovanym D3 a napadenym patentem spociva
v tom, ze se v piipad¢ napadeného patentu nejedna o esomeprazol, ale o jeho soli.

Zalobce namital, Ze Zalovany vibec nevzal v potaz, ze by odbornik mohl dokument
D3, vnémz je (-)-omeprazol (esomeprazol) pifimo jmenovén, vyuzit pii feSeni jiného
problému, napt. hledani nového 1é¢iva. Misto toho zalovany omezil stav relevantni techniky
na dokumenty, které se zabyvaji metabolizmem omeprazolu. Tento problém je vSak urcen
majitelem patentu a nevyplyva z zadnych objektivnich pravidel. Z celého rozhodnuti neni
jasné, pro¢ zalovany aplikoval takové omezeni stavu techniky.
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Zalobce namital, e v dobé podani navrhu na zruSeni patentu &. 287876 bylo jiz
znamo, ze odpovidajici patent EP 652872 byl s kone¢nou platnosti stiznostnim vyborem EPO
zruSen rozhodnutim T 0401/04, které bylo publikovano dne 31. 1. 2007, pro nedostatek
vynalezecké ¢innosti, vyplyvajici z kombinace dokumentu D3 a D2.

Zalobce se shodné s rozkladem dovolaval dokumentu D19, kdyz se jedna o &lanek
jednoho z ptivodcti napadeného patentu (Sveker von Unge) z roku 1997, v némz se popisuje
piiprava (+)-optického isomeru omeprazolu, zjevné postupem popsanym v dokumentu D3, na
ktery v ¢lanku odkazuje.

Zalovany spravni orgin ve svém vyjadfeni ze dne 7. 10. 2011 navrhnul Zalobu
zamitnout s odkazem na své rozhodnuti ze dne 27. 5. 2011.

Osoba zucastnéna — majitel napadeného patentu se k zalobé& vyjadiil dne 30. 4. 2012
s tim, Ze Zalobu povazuje za nedlivodnou. Poukazoval na to, Ze neni mozné reprodukovatelné
piipravit libovolny enantiomer omeprazolu podle zptisobu popsaného v dokumentu D3, co je
podepieno udaji z dokumentu A8 (deklarace E. M. Larssona), kde bylo vynalozeno usili
pfipravit enantiomery pii tfech experimentech, které¢ ve vSech piipadech selhaly. Na zakladé
dokumentu A8 je majitel patentu presvédéen, Ze zplsob podle dokumentu D3 nevede
k opticky ¢istému enantiomeru omeprazolu, ale vede toliko k materidlu, ktery je povazovan za
nepouzitelny, protoZe mj. podléhd masivni degradaci. Podle majitele patentu j mozno
ocekavat degradaci jednotlivych enantiomerit pfi reprodukci dokumentu D3 (viz dokument
A17, deklarace Dr. Kohla). Protoze voditko k feSeni vytceného problému neposkytuje svrchu
uvedeny dokument D3 samostatny nebo v kombinaci s dal$imi dokumenty z namitaného
stavu techniky, patentové naroky 1 az 4 ziejm¢ nevyplyvaji ze stavu techniky. Proto tyto
naroky maji byt pokladany za vysledek vynalezecké cinnosti ve smyslu zakonnych
ustanoveni. Majitel patentu dale uvedl, Ze tvrzeni Zalobce, tykajici se nenaplnéni podminky
novosti a vynalezecké Cinnosti naroky 11 az 14 znapadeného patentu, jsou formulovana
natolik neurcité, Ze neni mozno k nim zaujmout jakykoliv postoj.

Meéstsky soud v Praze nafidil ve véci jednani, které se konalo dne 25. 6. 2015, pfi
nichz Gc¢astnici fizeni setrvali na svych diive pisemn¢ vyjadienych stanoviscich.

Meéstsky soud v Praze posoudil véc takto:

Méstsky soud v Praze posoudil napadené rozhodnuti podle § 75 soudniho fadu
spravniho a to v mezich zalobcem uplatnénych zalobnich bodi, jakoz i fizeni, které mu
pfedchazelo, pfiCemz vychazel ze skutkového pravniho stavu, ktery tu byl v dobé
rozhodovani spravniho organu a dospél k zaveru, ze zaloba neni diivodna.

Z patentového spisu Némeckého patentového uradu DE 40 35455 Al (oznaceného
jako dokument D3) zvetejnéného dne 14. 5. 1992 s datem priority dne 8. 11. 1990, soud
zjistil, Zze se jednd o vyndlez konfiguratné¢ jednotnych, dCistych enanciomerQ
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pyridylmethylsulfinyl-1H-benzimidazoll, postupu jejich pfipravy a novych meziprodukt
potiebnych pii tomto postupu (ptivodci vynalezu Dr. Bernhard Kohl, Dr. Jérg Senn-Bilfinger,
Kostnice, Némecko). Pokud jde o patentovy narok 2. ,,Nékterd ze sloucenin podle bodu 1, ze
skupiny tvorené témito slouceninami (celkem Sest sloucenin) a jejich solemi s bazemi, je jako
ctvrta sloucenina uvedeno: (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-
pyridyl)methyl/sulfinyl]- / H-benzimidazol*.

Z Clanku autort: Sverker von Unge (ptivodce napadeného patentu), Vratislav Langer a
Lennart Sjolin: Stereochemical assignment of the enantiomers of omeprazole from X-ray
analysis of a fenchyloxymethyl derivative of (+)-(R)-omeprazole (Stereochemie piifazeni
enamtiomertiomeprazolu na zdkladé rentgenologické analyzy fenchyloxy-methylového
derivatu (+)-®-omeprazolu), publikovaném v TETRAHERDON - The International Journal
for Rapid Publication on all Aspects of Asymmetry in Organic, Inorganic, Organometallic,
Physical and Bioorganic Chemistry, ¢. 12 (27 June 1997, Pages 1967-1970), soud ov¢éfil, ze
je zde mj. uveden odkaz na patentovou ptihlaSku DE 40 35 455 A1 s datem priority dne 8. 11.
1990 v souvislosti se zvefejnénymi dvéma feSenimi derivath omeprazolu cestou
diastereomerické N-substituce. (Dokument D19 piedlozen zalovanému dne 25. 8. 2009)

Z webovych stranek EPO soud ovéfil, Ze rozhodnutim stiznostniho sendtu EPO ze dne
19. 12. 2006 T 0401/04 byl zruSen patent EP 652872 (Magnesium salt of (-)-
omeprazole/ASTRAZENECA). (Dokument D17a piedlozen zalovanému dne 18.6.2009)

Podle § 3 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb. patenty se udéluji na vyndlezy, které jsou
nove, jsou vysledkem vyndalezecké cinnosti a jsou priumyslove vyuzitelnée.

Podle § 5 odst. 1, 2 zakona ¢. 527/1990 Sb. vyndlez je novy, neni-li soucasti stavu
techniky. Stavem techniky je vse, k cemu byl prede dnem, od néhoz prislusi prihlasovateli
pravo prednosti (§ 27), umoznén pristup verejnosti pisemné, ustné, vyuzivanim nebo jinym
zpusobem.

Podle rozsudku Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 31. ledna 2012, ¢j. 5 As 11/2011-
187, pii posuzovani novosti vynalezu ve smyslu § 5 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb. neni pro
zéaver, ze jednotlivé patentové naroky jsou stavem techniky (§ 5 odst. 3 t¢hoz zadkona), tieba,
aby byly formulovany zcela obdobné jako v dokumentu, jemuz sv€d¢i starsi pravo prednosti.
Rozhodujici naopak je, zda tento dokument obsahuje, at’ jiz explicitné nebo implicitné, kazdy
z podstatnych znakl narokli obsaZenych v posuzovaném vynalezu. V fizeni o zruSeni patentu
je pfedmétem posouzeni spravniho orgénu vzdy napadeny patent. Jestlize jsou divody pro
zruseni patentu uvedené v § 23 odst. 1 zdkona €. 527/1990 Sb. naplnény jen u nekterych
patentovych nérokii, zrusi spravni orgdn v souladu s § 23 odst. 2 zdkona o vynalezech a
zlepSovacich navrzich patent pouze Castecné, pfiCemz se Castecné zruSeni patentu provadi
zménou jeho narokd, popisu nebo vykrest. Majitel napadené¢ho patentu je opravnén takovou
zménu patentu spocivajici v zizeni pfedmétu patentové ochrany sadm navrhnout a nové
upravené znéni patentu, které nesmi prekrocit rozsah ptivodni piihlasky vynalezu, formulovat.
Timto postupem se ovSem nevytvaii novy pfedmét zruSovaciho fizeni, podminkou takové
zmény patentu je vZdy nejprve to, aby néktery z pivodnich patentovych narokti z hlediska
diivodli pro zruSeni patentu obstal.

Podle § 6 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb. vyndlez je vysledkem vyndlezecké cinnosti,
jestlize pro odbornika nevyplyva zirejmym zpusobem ze stavu techniky.
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Podle usneseni rozsiteného senatu Nejvyssiho spravniho soudu dne 14. dubna 2015, ¢.
J- 9 As 12/2014 — 60, provedeni dikazu cizojazy€nou listinou, aniZ by byl proveden jeji
pieklad do Ceského jazyka, je ve spravnim fizeni piipustné, neni-li o jejim obsahu v fizeni
sporu. Neopatifeni piekladu cizojazycné listiny, jiz je provadén dikaz, muze predstavovat
vadu fizeni, jestlize UcCastnik v fizeni pfed sprdvnim orgdnem namitl, Ze tato skute¢nost
branila uplatnéni jeho prava vyjadfit se k podkladu rozhodnuti. K takové vadé soud pftihlizi
jen k namitce.

Podle usneseni rozsifeného senatu Nejvyssiho spravniho soudu dne 12. kvétna 2015,
¢. J. 7 As 69/2014 — 50, posouzeni, zda je vyndlez novy a zda je vysledkem vyndlezecké
¢innosti (§ 6 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb.), je otazkou pravni a vychazi ze skutkového
stavu véci zjiSteného na zékladé hodnoceni dikazii. Spravni uvdzeni se zde neuplatni.
Skutkovy 1 pravni zavér spravniho organu o téchto otdzkach soud pfezkoumava v ramci
namitek uplatnénych v zalobé v plném rozsahu; vyjde-li v fizeni najevo potieba posouzeni
odbornych otazek, miize soud vyzadat odborné vyjadieni nebo znalecky posudek.

Otazka novosti tedy neni otazkou skutkovou, nybrz otdzkou pravni. Z pohledu
patentového prava neni rozhodné, Ze se tfeti osoby o dokumentu obsahujicim technické feseni
dovédély ale, Ze se dovédét mohly.

Zalovany oznaéil Zalobce namitané dokumenty D2 a D3 za relevantni stav techniky.
V dokumentu D3 je popsano $tépeni chirdlnich pyridylmethylsulfinyl-/H-benzimidazolti na
jejich optické antipody. Mezi piiklady sloucenin je uveden i omeprazol a (-)-enantiomer
omeprazolu jako piiklad vyhodné slouCeniny a soli slouCenin s bazemi vcetné zpusobu
ziskani soli. Jako vhodné jsou uvedeny soli sodné, draselné, vapenaté, hlinité, hotecnaté,
titani¢ité, amonné nebo guanidiniové, které je mozno béznym zpisobem ziskat napfi. reakci
slou€enin 1 s ptislusSnymi hydroxidy. RovnéZ je zde uvedeno, Ze slouceniny definované v
dokumentu D3 se pouzivaji jako ucinné latky k 1éceni onemocnéni zaludku a stiev.

Dokumenty D2 a D3 se zabyvaji inhibici sekrece zaludecnich kyselin, a popisuji
farmaceutické¢ prostfedky pro 1écbu onemocnéni zazivaciho traktu, ackoliv nezminuji
problém potteby 1é¢iva s niz§im stupném inter individudlnich variaci.

Meéstsky soud v Praze postupoval v souladu s citovanou judikaturou rozsifeného
senatu Nejvyssiho spravniho soudu a nejprve ovéfil, ze postup zalovaného spravniho organu
byl v souladu s ustdlenou judikaturou Nejvy$§iho sprdvniho soudu. Pfi posuzovani otazky
novosti napadeného patentu, resp. nedostatku jeho novosti, se zabyval dokumenty, které byly
soucasti spravniho spisu, a dospél k zavéru, Ze je nutno Zalobci vyhovét.

V zalobé napadeném rozhodnuti Zalovany na str. 24 nejprve konstatoval, Ze pouze
dokumentyD2, D3, D15 a D16 navrhovatele byly vetejné¢ dostupné pred datem prava
piednosti napadeného patentu (tj. ode dne 28. 5. 1993) a spolu s dokumenty A2, A3 a A7
majitele predstavuji relevantni stav techniky. Zalovany jednak viibec nezdivodnil, pro¢ pravé
tyto dokumenty ptedstavuji relevantni stav techniky, a jednak zcela ignoroval namitany
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dokument D17a, tj. rozhodnuti stiznostniho senatu EPO ze dne 19. 12. 2006 T 0401/04,
kterym byl zrusen patent EP 652872 (Magnesium salt of (-)-omeprazole/ASTRAZENECA, s
pravem piednosti napadeného patentu ode dne 28. 5. 1993, a jehoz pivodci jsou Lennart P.
Lindberg a Sverker von Unge, tedy dokument tykajici se patentu od stejnych plvodci a
stejného data prednosti jako napadeny patent €. 287876 o ndzvu ,Opticky Ccisty
pyridylmethylsulfinyl-1H-benzimidazolovy derivat, zplisob jeho vyroby, farmaceuticky
prostiedek s jeho obsahem a meziprodukt pro jeho vyrobu®. Timto svym postupem Zalovany
zatizil své rozhodnuti nesrozumitelnosti, nebot’ z celého rozhodnuti neni jasné, pro¢ aplikoval
takové omezeni stavu techniky.

Podle nazoru soudu Zalovany pochybil, kdyz nevzal v uvahu rozhodnuti stiznostniho
senatu EPO T 0401/04, kterym byl zruSen analogicky evropsky patent EP 652872
(Magnesium salt of (-)-omeprazole/ ASTRAZENECA, a to pravé pro nedostatek vynalezecké
¢innosti, vyplyvajici z kombinace namitanych dokumentu D3 a D2, a¢ jinym rozhodnutim
stiznostniho senatu EPO své rozhodnuti odiivodioval.

Dokument D3 podle Zalovaného (str. 24 rozhodnuti) piedstavuje relevantni stav
techniky. Podle Zzalobce ptredstavuje dokument D3 nejblizsi stav techniky, protoze vyzaduje
minimum strukturnich variaci, aby se dospélo k pfedmétu napadeného patentu. Dokument D3
popisuje esomeprazol a jeho soli, pficemz jako vyhodné wuvadi soli v podstaté
s tymiz kationty jako v napadeném patentu. Vynalezeckou cinnost by bylo podle zalobce
mozno piiznat pouze v piipad¢ dosazeni pirekvapivého efektu téchto soli, avSak béhem fizeni
o paralelni evropské piihlasce ¢. 94917244 byly majitelem patentu piedloZzeny srovnavaci
testy (dokument D9) porovnavajici pouze ucinek hotfecnaté soli esomeprazolu s ucinkem
racematu omeprazolu ve volné formé. Tyto testy dle zalobce neposkytuji diikaz o technickém
ucinku dosazeném pouzitim hofecnaté soli esomeprazolu ve srovnani s pouzitim
esomeprazolu ve volné form¢ nebo ve formé soli s bazemi, které jsou znamé z dokumentu
D3. Zalobce argumentoval, Ze poskytnuti vhodné soli esomeprazolu nelze oznadit
za vynalezeckou ¢innost, protoze soli Na, Mg, Li, K, Ca a N (R)4 jsou nejbéznéjSimi solemi
ve farmaceutickych prostiedcich, takze odbornik v oboru by pfi vybéru vhodnych soli musel
vzit uvedené soli v uvahu. Navic v napadeném patentu neni piekvapivy ucinek uvedenych
soli oproti obecnému tudaji ,soli s bazemi" podle dokumentu D3 prokazan. Zalobce
argumentoval, ze poskytnuti vhodné soli esomeprazolu nelze oznacit za vynalezeckou
¢innost, protoze soli Na, Mg, Li, K, Ca a N (R)4 jsou nejbéznéjSimi solemi ve
farmaceutickych prostfedcich, takze odbornik v oboru by pii vybéru vhodnych soli musel
vzit uvedené soli v tivahu. Navic v napadeném patentu neni prekvapivy ucinek uvedenych
soli oproti obecnému tdaji ,,s0li s bazemi" podle dokumentu D3 prokazan. Zalobce uvadal,
ze hotecnaté soli jsou znamymi farmaceuticky pfijatelnymi solemi, a Ze v dokumentu D2
byla hotfecnaté sill omeprazolu nejen pouzita, ale dokonce upiednostiiovana, takze na zéklade
dokumentit D2 a D3 by odbornik dospél k feSeni, jak je uvedeno v naroku 3 (a obdobné¢ v
naroku 4). Soli omeprazolu jsou podle dokumentu D2 feSenim problému se stabilitou
omeprazolu; fyzikalni vlastnosti obou enantiomert jsou totozné, proto je feSeni problému se
stabilitou esomeprazolu stejné jako u racemické smési. Odbornik by proto volil podle
dokumentu D3 soli esomeprazolu, z nichz by pak uptfednostnil na zakladé dokumentu D2
hotecnatou stl. Fakt, Ze je uvedend sul krystalickd oproti amorfnimu esomeprazolu, nelze
brat podle zalobce v potaz, protoze je znamo, ze krystaly jsou chemicky stabilnéjs$i nez
amorfni tuhd latka, a z pfikladu 6 dokumentu D2 je jiZ zndma krystalickd hotfe¢natd stl
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omeprazolu. Naroky 5 az 16 napadeného patentu pak podle Zalobce nepiindseji zddné znaky,
které by byly oproti dokumentu D3 vysledkem vynalezecké ¢innosti.

Pokud Zalobce namital, Ze zalovany vibec nevzal v potaz, Ze by odbornik mohl
dokument D3, vnémzZ je (-)-omeprazol (esomeprazol) pifimo jmenovan, vyuzit pii feSeni
jiného problému, napt. hledani nového 1é¢iva, musel soud této namitce piisvédéit. Zalovany
se sice dokumentem D3 zabyval, ale tuto ndmitku tykajici se nedostatku vynalezecké ¢innosti
dostatecné srozumitelnym zplisobem nevypotadal.

Pokud Zalobce poukazoval na nespravné hodnoceni dokumentu D3, ktery obsahuje
vyslovny seznam Sesti konkrétnich pfipravitelnych sloucenin, oznaCenych jako zvlasté
vyhodné, a Ze se jedna o opticky Cisté slouCeniny, Ctvrty zvyhodnych piikladid je
esomeprazol, musel soud rovnéz této namitce prisvédcit. Z patentového spisu Némeckého
patentového ufadu DE 40 35455 Al, tj. dokumentu D3, zvefejnéného dne 14. 5. 1992 s
datem priority dne 8. 11. 1990, je zfejmé, ze patentovy narok 2. ,,Né&kterd ze sloucenin podle
bodu 1, ze skupiny tvofené témito slouceninami (celkem Sest sloucenin) a jejich solemi
s bazemi, je jako ctvrta sloucenina uvedeno: (-)-5-methoxy-2-[/(4-methoxy-3,5-dimethyl-2-
pyridyl)methyl/sulfinyl]- 1H-benzimidazol“. Esomeprazol a jeho soli s bazemi jsou v dokumentu
D3 jmenovany, nelze tedy dospét k zav€ru, Ze nejsou uvedeny ve znamost. Tvrzeni
zalovaného v napadeném rozhodnuti, Ze rozdil mezi stavem techniky reprezentovanym D3 a
napadenym patentem spociva vtom, Ze se v piipad¢ napadené¢ho patentu nejednd o
esomeprazol, ale o jeho soli, nemlZe obstat.

Z obsahu spravniho spisu ze ziejmé, ze v prubéhu fizeni o navrhu na zruseni patentu
zalobce na podporu svych tvrzeni, a zejména na podporu své interpretace dokumenti D 3 a
zaveéru, které podle néj z toho vyplyvaji, poukdzal na dokument oznaceny D19, tj. ¢lanek,
jehoZ spoluautorem je jeden z piivodcli napadeného patentu ¢. 287876 (Sveker von Unge)
zroku 1997, vnémzZz se popisuje priprava (+)-optického isomeru omeprazolu, zjevné
postupem popsanym v dokumentu D3, na ktery v ¢lanku odkazuje. Spravni organ prvniho
stupné ve svém rozhodnuti uvedl, ze dokumenty D17 a D17a, jakoz i dokumenty D18 a D19
nebyly zvefejnény pfed datem préva prednosti napadené¢ho patentu, a proto netvoii stav
techniky pro napadeny patent. Obsah téchto dokumenti tak nemtize slouzit jako namitka proti
novosti a vynalezecké ¢innosti napadeného patentu.

Zalobce v rozkladu proti prvostupiovému rozhodnuti brojil i proti tomuto zavéru a
namital, ze je vysledkem nespravného zhodnoceni dokumentu D19 ze strany spravniho
organu prvniho stupné, kdyz tento dokument byl pfedlozen jako dodatecné potvrzeni nazoru
zalobce na to, ze dostate¢nym stavem techniky je dokument D3.

Tuto namitku obsazenou v rozkladu vSak zalovany nijak nevypotadal, nijak se s timto
tvrzenim Zalobce nezabyval. Takze v odiivodnéni predsedy Utadu primyslového vlastnictvi
ze dne 27. 5. 2011, & j. PV 1995-202/36789/2010/UPV, neni ohledné dokumentu D19
uvedeno vibec nic a neni tedy zifejmé, zda a jak se s timto argumentem Zalovany spravni
organ vyporadal. JelikoZ Zalobce v zZalobé na tuto vadu postupu rozkladového organu
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poukdzal, soudu tedy nezbylo za tohoto stavu nic jiného, nez, jiz pro tento divod, napadené
rozhodnuti zru$it pro nepiezkoumatelnost pro nedostatek divodll a véc vratit Zalovanému
k dal$imu fizeni.

Podle usneseni rozsifené¢ho senatu Nejvyssi spravni soud ze dne 19. tinora 2008, €. j. 7
Afs 212/2006-74, divod nepiezkoumatelnosti rozhodnuti odvolaciho organu posuzujiciho
vice odd¢litelnych skutkovych nebo pravnich otazek mutze byt [§ 76 odst. 1 pism. a) s. T. s.]
déan i toliko ve vztahu k nékterym z nich. Ostatni odd¢litelné skutkové nebo pravni otazky
krajsky soud ptezkoumé vzdy, ma-li jejich feSeni vyznam pro dalsi fizeni a rozhodnuti ve
véci. Pokud se vsak s ohledem na dosavadni vysledky fizeni, povahu véci ¢i z jinych divoda
stavaji v disledku zruSovaciho rozhodnuti pro nepiezkoumatelnost nékteré skutkové a pravni
otazky (a k nim sméfujici zalobni €i stizni namitky) bezpfedmétnymi, neni nutno se jimi
zabyvat; postaci toliko zdtvodnit, pro¢ je ma soud v daném fizeni nadale za bezpfedmétné.*

V inkriminované¢ véci Mestsky soud v Praze zalobu shledal davodnou pro
nepfezkoumatelnost pro nedostatek diivodti rozhodnuti. Z tohoto diivodu se potom povazoval
jiz za nadbytecné vypotadavat dal$i zalobcem vznesené¢ ndmitky, které pouze podporuji
argumentaci zalobce vedouci ke zruSeni napadené¢ho rozhodnuti.

Méstsky soud v Praze na zéklad¢ shora uvedenych skuteCnosti dospél k zavéru, ze
zalobou napadené rozhodnuti neptezkoumatelné pro nedostatek diivodii, a proto je podle § 76
odst. 1 pism. a) soudniho tadu spravniho zrusil, a véc vratil zalovanému k dalSimu fizeni.
Podle ustanoveni § 78 odst. 5 soudniho fadu spravniho pravnim nazorem, kterym vyslovil
soud ve zruSujicim rozsudku, je v dal$im fizeni zalovany spravni organ vazan.

Rozhodnuti o néhrad¢ ndkladi fizeni soud opiel o ust. § 60 odst. 1 soudniho fadu
spravniho, kdyz Zalobce mél ve véci plny uspéch. Vysi ndhrady potom urcil podle vyhl. €.
177/1996 Sb. (advokatni tarif), a to tak, ze 2.000 K¢ €inily ndklady na uhrazeni soudniho
poplatku, déle naklady pravniho zastoupeni za dva ukony pravni pomoci podle § 9 odst. 3 &
3.100 K¢, tj. pfevzeti a pfiprava zastoupeni, pisemné podani Zaloby, a 2x rezijni pausal podle
§ 13 odst. 3 4 300 K¢. Dale potom jeden ukon podle nové pravni upravy od 1. 1. 2013, tj.
ucast pii jednani 4 3.100 K¢ a 1x rezijni pausal 4 300 K¢, tedy celkem 11.922 K¢ véetné DPH
ve vysi 21%.

Pouceni:

Proti tomuto usneseni lze podat kasac¢ni stiZnost ve lhiité dvou tydni ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiZnost se podiava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho
spravniho soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiZnosti rozhoduje
Nejvyssi spravni soud.

Lhiita pro podani kasac¢ni stiZznosti kon¢i uplynutim dne, ktery se svym oznacenim
shoduje se dnem, ktery urcil pocatek lhiity (den dorucdeni rozhodnuti). Pripadne-li
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posledni den lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhiity nejbliZze
nasledujici pracovni den. Zmeskani lhuty k podani kasa¢ni stiZnosti nelze prominout.

Kasacni stiZnost 1ze podat pouze z divodi uvedenych v § 103 odst. 1 s. F. s. a kromé
obecnych naleZitosti podani musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméruje,
v jakém rozsahu a z jakych diivodu jej stéZovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo
rozhodnuti doruceno.

V Fizeni o kasacni stiZnosti musi byt stéZovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li
stéZovatel, jeho zaméstnanec nebo ¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoSkolské pravnické vzdélani, které je podle zvlaStnich zidkoni vyZadovano pro
vykon advokacie.

Soudni poplatek za kasacni stiZnost vybira Nejvyssi spravni soud. Variabilni symbol pro
zaplaceni soudniho poplatku na tcet NejvySSiho spravniho soudu lze ziskat na jeho
internetovych strankach: www.nssoud.cz.

V Praze dne 25. ¢ervna 2015

JUDr. Slavomir Novak v.r.
prredseda senatu
Za spravnost vyhotoveni: Mikolasova
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