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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté sloZeném z predsedkyné JUDr. Nadézdy Rehakové
a soudkyn JUDr. Ivanky Havlikoveé a Mgr. Ing. Silvie Svobodové ve véci

zalobkyné:

proti

Vv V4
Zalovanému:

Jagotec AG

se sidlem Eptingerstrasse 51, Muttenz, Svycarska konfederace
zastoupené JUDr. Karlem Cermakem, Ph.D., LL.M., advokatem
se sidlem Elisky Peskové 15/735, 150 00 Praha 5,

Utad primyslového vlastnictvi

se sidlem Antonina Cermaika 2a, 168 00 Praha 6 - Bubene,

o %alobé proti rozhodnuti predsedy U¥adu priimyslového vlastnictvi ze dne 4. 4. 2017, zn.
sp.: PV 2001-1553, &.j.: PV 2001-1553/D15086249/2015/UPV,

II.

II1.

takto:

Zaloba se zamita.

Zalobkyné je povinna zaplatit Ceské republice nahradu nakladd ¥izeni ve
vysi 7 189,- K¢ na et Méstského soudu v Praze do jednoho mésice od
pravni moci tohoto rozsudku.

Zadny z Glastnikld nema pravo na nahradu naklada fizeni.
Odiivodnéni:

L Stru¢né vymezeni véci
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Zalobkyné se podanou Zalobou doméhala pYezkoumani a zruseni rozhodnuti oznaceného
v zahlavi tohoto rozsudku, kterym predseda Ufadu primyslového vlastnictvi (dale téz
»predseda Utadu® nebo »zalovany“) podle § 90 odst. 5 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravniho
¥adu (dale jen ,spravni ¥ad“), zamitl jeji rozklad proti rozhodnuti Utadu pramyslového
vlastnictvi (dale téz ,Ufad“) ze dne 26.8.2015, zn. sp.: PV 2001-1553, &j.: PV 2001-
1553/E158079/2012/UPV. Timto rozhodnutim Ufad vyhovél ndvrhu JUDr. P. S. d. B,
roz. K. (dale jen ,navrhovatelka ve spravnim tizeni“; pivodné vystupujici v fizeni o zalobé
jako osoba zcastnéna na tizeni), se sidlem na zruseni patentu zalobkyné ¢. 303154 o nazvu
wSuchd praskovd formulace k inhalaci obsabujici stearat horecnaty“ s pravem prednosti ke dni
13. 11. 1998 (dale jen ,napadeny patent®) dle § 23 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 527/1990 Sb.,
o vynalezech a zlepSovacich navrzich (dile jen ,patentovy zikon®). Utad se ztotoZnil
s tvrzenim navrhovatelky ve spravnim fizeni, ze napadeny patent nespliuje podminky
patentovatelnosti podle § 3 odst. 1 patentového zakona, nebot neni vysledkem vynalezecké
¢innosti ve smyslu § 6 citovaného zakona.

Patentovy narok ¢. 1 napadeného patentu v pavodni verzi znél:

wPouZiti stearatu horecnatého v suché praskové formulaci k inhalaci, obsabujici farmaceuticky

s Ve / 4 N Ve N . v/ N . v v N s Ve
neicinny nosic¢ o neinhalovatelné wvelikosti Cdstic a jemné rozdélenou farmaceuticky #cinnou
latku o inhalovatelné velikosti Cisti, pro zlepseni stalosti této formulace vici vibkosti.”

Po podani navrhu navrhovatelky ve spravnim fizeni zalobkyné upravila patentovy narok
¢. 1 nasledovne:

wPouziti stearatu horecnatého, jako materidlu ve formé prisku, v suché praskové formulaci
k inhalaci, obsabujici farmaceuticky neicinny nosic o neinbalovatelné velikosti Castic a jemné
rozdélenou farmaceuticky cinnon litku o inbalovatelné velikosti Cdstic, pro zlepseni stalosti
této formulace vici vlbkosti.“ (zména spociva v upfesnéni formy aplikovaného stearanu
horeénatého na praskovou formu, coz vyplyva i z popisné Casti patentu - pozn. soudu).

Predseda Ufadu se v napadeném rozhodnuti ztotoznil se zavéry v odtivodnéni rozhodnuti
Uradu. Po konstatovani pripustnosti zmény patentovych naroku zalobkyni v reakei na
navrh na zruSeni patentu, predseda Uradu k namitkam zpochybnujicim vyhodnoceni
4 / o . /4 \4 v - 4 \4 /

namitanych dokumentq, zejména dokumentu D1, uvedl, ze kromé informaci obsazenych

’ / . Vv 4 / . D v . 4 4
v namitanych dokumentech je potfeba vzit v Gvahu i obecné informace napt. z lexikalni
literatury, jejichz znalost lze u odbornika v prislusné oblasti techniky zcela jisté
predpokladat, napt. pokud jde o obecny termin inhalace, nebo obecny popis stearatu
hotfeénatého (nebo stearan hofelnaty; dle systematického nazvu hotrecnata stl kyseliny
oktadekanové, dile téz jen ,stearat”). Napadeny patent, jakoz i namitany dokument D1, se
tykaji obecné inhalovatelnych lé¢ebnych formulaci, a proto nelze vzajemnou souvislost

prehlédnout. Predseda U¥adu pak shrnul relevantni zivéry pro véc i z daldich dokumentd,
ato D6, D11 aD11a, D12, a D13.

Dile predseda Utadu ptipomnél, Ye napadeny patent je veden v kategorii ,pouZiti®, tj.
v kategorii, kdy jde o pouziti znamého predmétu (stearatu horecnatého) bez jakychkoliv
Gprav k Gdajné novému tcelu. Napadeny patent se tyka pouziti stearatu hotecnatého ve
formé prasku v suché praskové formulaci urcené k inhalaci. Praskové inhalaéni smési jsou
velmi citlivé na vzdus$nou vlhkost, ktera v dasledku svého plisobeni vede k silné adhezi
mikronizovanych dastic farmaceuticky Gc¢inné latky na ¢astice nosice a soucasné dochazi
k podstatnému snizeni inhalovatelného podilu uvolnéné davky méfené jako davka
jemnych Castic (fine particle dose“ - ,FPD®) nebo podil jemnych ¢astic (.fine particle
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fraction® - ,FPF®). Z prikladi provedeni napadeného patentu vyplyva, ze nosicem
farmaceuticky G¢inné latky byl monohydrat laktézy a farmaceuticky Géinnou latkou byly
prosévany stearat hofeCnaty a dihydrat formoretol fumaratu. Smés byla michana a
naplnéna do vhodného davkovactho suchého praskového inhalatoru, pfiemz stanoveni
FPD nebo FPF vychizelo z evropského lékopisu. Predseda Utadu ve shodé s Ufadem
dospél k zavéru, ze ze vsech predlozenych popisu provedeni napadeného patentu je zfejmé,
ze pritomnost stearatu hotecnatého ovliviiyje stabilitu FPD, resp. FPF, zvySeni podilu
jemnych castic po urcité dobé skladovani. Pokud se tedy jedna o pouziti stearatu
hotenatého v suchych praskovych formulacich uréenych k inhalaci, je na zakladé vyse
uvedeného zfejma aplikace stearatu hofecnatého prede dnem prava prednosti napadeného
patentu ze stavu techniky.

Z dokumentt D1, D5, D11 az D13 vyplyva téz znamost schopnosti stearatu horecnatého
jako lubrikantu ovliviiovat charakteristiku inhalovatelné frakce, a dale jeho tendence
potahovat Castice aktivni slozky formulace, a tedy prilnavosti mezi Casticemi farmaceuticky
/ Ve / 4 * Vv 4 Ve 4 ./ / Vv 4 v 4 M / Ve / 4

Uc¢inné latky a nosicem. Tim prispivaji ke zvySeni mnozstvi farmaceuticky Gcinné latky
zachyceného v inhalatoru a ke zvyseni podilu inhalovatelné frakce oproti s formulacemi,
jejichz soudasti je nebo byla bézna laktbéza. Z toho dle predsedy Utradu vyplyva, ze
namitany dokument je pro odbornika informaénim zdrojem, ktery by jej vedl k vyuziti
uvedenych vlastnosti stearatu hotecnatého v suchych praskovych inhala¢nich formulacich.

Piedseda Ufadu odmitl i argument Zalobkyné tykajici se toxicity stearitu hofenatého,
ktera byla dle dokumentu D1 pry pricinou nevhodnosti jeho pouziti k inhalaci s tim, ze
z namitanych dokumentd byly ze stavu techniky znamé jak vyhodné vlastnosti stearatu,
tak jeho toxicita ve vétsim mnozstvi (vice nez 1 % hmotn. praskové formulace).

Predseda Utadu dile potvrdil i ivahy Utadu o tom, e dokument D1 Ize povaZovat za
nejblizsi stav techniky ve vztahu k napadenému patentu. Pfi vybéru nejblizstho stavu
techniky je prvni Gvahou skutecnost, ze dany dokument by mél smérovat ke stejnému
nebo obdobnému Gcelu ¢i Gcinku jako posuzovany vynalez. V daném pripadé predseda
Utadu uzavtel, Ze nelze konstatovat, %e by namitany dokument D1 nemohl vést odbornika
k reseni podle napadeného patentu obvyklym zpusobem. Z obsahu dokumentu D1 téz
vyplyva, ze schopnost stearatu ovliviiovat prilnavost mezi Casticemi léciva a nosice je
vlastni skupiné prostredk oznacovanych jako mazadla ¢i lubrikanty, nejcastéji tedy
hydrofobni latky (latky neintegrujici s vodou). Hydrofobni povaha stearatu je ziejma i
z dokumentt D2 az D4. Odbornikovi v prislusné oblasti techniky byla proto tato vlastnost
stearatu jiz z dosavadniho stavu techniky pfede dnem prava pfednosti zfejma. Takova
Givaha pfitom dle predsedy Utadu nep¥ekratuje rimec béZné inZenyrské rutinni price, coZ
je rovnéz v souladu s rozhodovaci praxi EPO (¢. T 176/84). Schopnost stearatu zlepsovat
stalost formulace viéi vlhkosti nebo snizovat vliv pronikajici vlhkosti na podil jemnych
dastic je pro odbornika zfejma i z informaci obsazenych v kombinaci dokumentd D1 +
D2, D1 + D3 nebo D1 + D4. Ptedseda Utadu uzavtel, Ze s ohledem na obsah dokumentu
D1 a jeho kombinace s informacemi v dokumentech D2, D3, ptip. D4, nelze mit predmét
definovany v prvnim, a potazmo ve druhém patentovém naroku, v upraveném znéni ze
dne 24.5.2013, za vysledek vynalezecké cinnosti, nebof se jedna o pouziti znamé
sloudeniny se znamymi vlastnostmi k Géelu, jehoz vysledek je ocekavatelny.

Piedseda Ufadu dile posuzoval podminku vynélezecké &innosti postupné i ve vztahu
k dal$im (zavislym) patentovym narokGm 3 az 17, 18 az 20, a 21, a dospél ve shodé
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s Uradem k zavéru, ze ani ve vztahu k témto patentovym narokum nebyla podminka
vynalezecke ¢innosti splnéna.

Ve vztahu k namitce nepfipustného retrospektivniho pohledu pri hodnoceni namitaného
dokumentu D1 jako neblizéfho stavu techniky predseda Utadu uvedl, Ze sice ptihlédl
k priloham A az C (A -Zkusebni zprdva porovndvajici ochrannou dcinnost praskového
steardtu proti vlivu pronikajici vlbkosti na podil jemnych Cistic s ochrannon vicinnosti stearatu
ve formé konglomerdtu proti vlivu pronikajici vlbkosti na davku jemnych Castic, zvereinéna
vroce 1987; B - zdznam wvysledki naméienych pti zkousce ,Twin impinger, kde byly
porovnaviny formulace dle dokumentii D9 a D14 - nedatovina; C - dopis EMEA s datem
27. 1. 199), které zalobkyné predlozila, ale informace v dokumentech oznacenych D nad
nimi informatné prevazily a predseda Utadu rovné? piihlédl k datovani uvedenych
dokumenta.

Soud pro uplnost dodava, ze navrhovatelka ve spravnim fizeni (tj. zadatelka o zruseni

\4 v o v v/ 4 \4 v M / Vv v 4 v/ 4
patentu zalobkyné) ptivodné v fizeni o zalobé vystupovala jako osoba zic¢astnéna na rizeni.
Po dalsim procesnim vyvoji vsak podanim ze dne 8. 2. 2019, doruc¢enym soudu téhoz dne,

/ v V1 v v/ v/ A" 4 / Vv v / v/ 4 4

vyslovné sdélila, ze v dal$im fizeni jiz nebude prava osoby zGclastnéné na fizeni nadale
uplatriovat z duvodu probihajictho mimosoudniho vyrovnani, proto s ni soud dale jako
s osobou zlcastnénou na rizeni nejednal. Zalobkyné vsak k dotazu soudu uvedla, ze na
projednani zaloby nadale trva.

II. Obsah zaloby

Zalobkyné v Zalobé uplatnila témé¥ shodné Zalobni nimitky, které predtim uplatnila v
rozkladu.

V proni Zalobni namitce (Cast 2.1 zaloby) zalobkyné namitla, ze kombinace dokumentt D1
a D2 je pro analyzu vynalezecké linnosti feSeni podle napadeného patentu neptipustna.
Dle zalobkyné kombinace poznatkd z jiného dokumentu s nejbliz$im stavem techniky je
mozna, pokud by samotna kombinace téchto informaci byla odbornikovi zfejma. Je treba
zvazit, zda kombinované dokumenty pochazeji ze stejného technického oboru a zda je
jejich technicky obsah kompatibilni s ohledem na identifikovany technicky problém, ¢i
zda by mohly byt povazovany za soucast vseobecnych znalosti. Jestlize v$ak kombinace
v . / VoV sy / ’ . Ve . ,
téchto informaci sama o sobé zfejma neni, nemohla by byt ani pouzita jako zaklad pro
zjistovani ztrejmosti. V pripadé dokumenti D1 a D2 vsak podle zalobkyné jde o vysoce
specializované odkazy (disertacni prace a studie zvefejnéna ve farmaceutickém casopise),
proto dle zalobkyné neexistuje zadny divod, aby byly tyto informace povazovany za
soucast vseobecnych znalosti odbornika. Soucasné nejde ani o pripad, kdy by tyto
dokumenty pattily do stejného nebo blizkého technického oboru. Tyto dokumenty nejsou
snadno sluditelné, nebof se tykaji zcela odlisnych produktd s riznymi fyzikalnimi
vlastnostmi a funkénimi charakteristikami a zabyvaji se technicky nekompatibilnimi a
M o /. M /4 M M 4 Ve v V7 * V/ M . Vv 4 /
protichidnymi probléemy (D1 - mikronizované lécivo s vétsimi Casticemi nosice podavané
’ . 7 . ’ . ’ V.V 7 v
pomoci aerosolizace a vdechovani, D2 - lisované farmaceutické tablety rozpusténé pred
Ve / 4 v 4 Ve vV Vv 4 4 . v 4
pouzitim ve vodnim prostredi). Proto pti feseni problému, jak se vyhnout snizeni
inhalovatelného podilu suché ¢asticové formulace by odbornik nemél tendenci kombinovat
dokument D1 s dokumentem D2, ktery se tyka maximalizace absorpce vody lisovanou
tabletou a rozvolnénym praskem.
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Ve drubé zalobni namitce (¢ast 2.2 a 2.3 zaloby) zalobkyné namitla, ze i kdyby snad mély
byt dokumenty D1 a D2 kombinovany pro analyzu vynalezecké Cinnosti, tato kombinace
by jesté nevedla k vynalezu podle napadeného patentu. Dokument D1 totiz nepopisuje
tvorbu potahové vrstvy stearatu okolo Castic ucinné latky v suché praskové formulaci a
dokument D2 nepopisuje vytvareni uinného vodovzdorného filmu stearatu okolo sypkych
rozvolnénych pragkd. Zalobkyné zejména z dokumentu D1 cituje konkrétni pasiZe. Z nich
dle zalobkyné vyplyva, ze dokument D1 pouze vysvétluje, ze interakce mezi Casticemi
stearatu a Casticemi 1é¢iva ¢ nosice muze byt zpusobena vlivem elektrostatickych sil a
neuvadi tvorbu filmu maziva kolem ¢astic G¢inné latky. Strucna zminka tohoto mozného
mechanizmu na str. 190 dokumentu D1 je zpohledu odbornika pouha spekulativni
hypotéza, ktera neni v tomto dokumentu nijak dal rozvijena ¢i potvrzena. Dokument D1
spise popisuje diskontinualni a neiplné pokryti nosnych castic stearatem, ktery se vaze k
»aktivnim adherentnim® vazebnim mistim, zatimco ponechava ,slabsi adherentni mista®
k dispozici pro potreby vazby ¢astic ic¢inného ¢inidla. Dokument D2 zase zkouma uéinky
stearatu jako maziva pfi tabletovacim procesu na absorpci vody u sypkych rozvolnénych
praskd a lisovanych tablet. U tablet se vytvorfi hydrofobni film béhem procesu lisovani
tablet, kdy pusobenim lisovaci sily stearat mékne a CasteCné taje, coz umoznuje tvorbu
kontinualntho a¢inného vodovzdorného filmu na lisovanych tabletach. U sypkych
praskd, které nejsou lisovany, se vsak uéinny vodovzdorny film stearatu nevytvori, ma
v nékterych pripadech pouze za nasledek, oddaleni absorpce vody o dobu cca. 5 min, avsak
bez jakékoliv podstatné zmény celkové objemové absorpce vody tabletami v ustaleném
stavu. Z toho vyplyva, ze pro vytvoreni uéinného vodovzdorného filmu stearatu je
podstatné lisovani.

Ve treti Zalobni namitce (Cast 2.4 zaloby) zalobkyné namitla, ze odbornik by nekombinoval
poznatky vyplyvajici z dokumentu D1 s poznatky plynoucimi z dokumentu D2. Ani
kdyby tak ucinil, nevedlo by to k Gvaze o pouziti stearatu pro dosazeni odolnosti proti
pronikani vlhkosti, ¢1 proti vlhkosti indukované adhezi mezi Casticemi suché praskove
formulace pro inhalaci. Zalobkyné v této souvislosti nepopfela, e stearat hofe¢naty byl
jako hydrofobni lubrikant dobfe znam ze stavu techniky ke dni priority napadeného
patentu. Dokument D1 vSak ani v naznaku neuvazuje o moznosti, ze by stearat mohl
vyvolavat odolnost proti pronikani vlhkosti do formulace. Mechanismus, kterym se tak
déje, ve skutecnosti stale jesté neni objasnén, nelze jej vsak vysvétlit pouhym odkazem na
hydrofobni charakter stearatu. Kdyby tomu tak bylo, pak by muselo byt zfejmé, Ze i jiné
hydrofobiza¢ni ptisady (napt. kyselina stearova) budou mit po ptidani k suché praskové
formulaci stejny Géinek. To vsak experimentalni data zalobkyné neprokazuji, coz doklada
zejména prilohou B, podle které kyselina stearova neni schopna ¢inné branit pronikani
vlhkosti do suché praskové formulace ptipravku. Jak ukazuji data v priloze B, kyselina
stearova ve skuteCnosti nema zadny vliv na pronikani vlhkosti navzdory své
hydrofobnosti. Tento tGcinek tak nebyl predvidatelny pouze na zakladé toho, ze stearat je
hydrofobni material.

Zalobkyné zaprvé shrnula, Ze stearat hofe¢naty je Gdinny pro odolavani absorpci vody jen,
kdyz je lisovanim pteveden na vodotésny film. Jinak vede maximalné ke kratké prodlevé
do 5 min, avsak nema zadny vliv na snizeni celkové objemové absorpce vody. Zadruhé
shrnula, Ze dokument D2 se tykd pouze méteni absorpce vody bobtnajicimi prasky a
nezkouma Ulinky stearatu na adhezi mezi ¢asticemi v disledku vlhkosti. Film plastu je
schopen zabranit absorpci vody, ale neni schopen odolat adhezi vyvolané vlhkosti. Zatfeti
shrnula, ze dokument D2 zohledniuje jen Glinky stearatu hofecnatého na lisované tablety a
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rozvolnéné prasky. Nezkouma vsak ucinky stearatu na komplexni praskové smési
obsahujici vice nez jednu slozku. Dokument D2 tedy neobjasniuje, zda bude mit stearat
néjaka vliv na absorpci vody nebo pronikani vlhkosti do praskové formulace, ktera vedle
stearatu obsahuje vice nez jednu slozku jako jsou ternarni (terciarni, nebo t¥islozkové - pozn.
soudu) formulace popsané v dokumentu D1. Ze strany 191 tohoto dokumentu pritom
vyplyva, ze chovani tfislozkovych praskovych smési muze byt tézko predvidatelni kvuli
slozitym interakcim mezi jednotlivymi slozkami.

Ze vsech téchto skutecCnosti dle zalobkyné vyplyva, ze odbornik v oboru nemohl mit
zadny davod ocekavat, ze stearat bude schopen G¢inné chranit suché praskové formulace
inhalovatelné formulace pred ulinky vlhkosti. Tento tcinek poprvé oznamen
v napadeném patentu, je proto dle zalobkyné nutno povazovat za prekvapuji a nezrejmy.

V doplnéni zaloby ze dne 16. 5. 2019 zalobkyné soud upozornila na vysledek namitkového
fizeni tykajictho se evropského patentu EP 1283 036 (dale jen ,EP), ktery je evropskym
analogem napadeného patentu. Pfitom uvedla preklad hlavniho patentového naroku
omezeného EP, jehoz znaky se vztahuji k naroktim 21, 4 a 5 napadeného patentu. Jediny
rozdil naroku podle EP je tzv. disclaimer z narokového rozsahu, ktery se mél vymezit
proti dokumentim D12 a D1. Stiznostni senat EPO v ném rozhodl o zachovani patentu na
zakladé analyzy vynalezecké Cinnosti, kdy vychazel zejména ze stejného dokumentu, ktery
byl v Hzeni pred Utadem predloZen pod D13, nikoliv z D1, jako z nejblizétho stavu
techniky, nebot dokument D1 se netyka problému citlivosti praskovych formulaci pro
inhalaci k vlhkosti, zatimco dokument D13 je jedinym dokumentem, ktery timto
problémem zabyva a navrhuje jeho feSeni (vyménitelné vicko). V souvislosti
s dokumentem D2 stiznostni senat uvedl, ze nepfiméje odbornika v oboru k takové Gprave
dokumentu D1, ktera by dospéla k narokovanému predmétu. Soucasné zohlednil i to, ze se
nezminuje o inhalovatelnych formulacich, ale o tabletach, a tablety a prasky v dokumentu
D2 neobsahuji zadnou ucinnou latku; sklada se jen z excipientt (pomocnych litek - pozn.
soudu). Stiznostni senat tak na rozdil od Utadu dospél k zavéru, Ze predmét EP je nejen
novy, ale 1 vysledkem vynalezecké ¢innosti, kdy toto jeho rozhodnuti ma vahu alespon
odborného nazoru, ktery by mél byt zohlednén 1 v nyni posuzované véci.

Zalobkyné navrhla, aby soud napadené rozhodnuti zrusil a véc vratl zalovanému
k dal$imu fizeni.

IM.  Vyjadfeni zalovaného

Zalovany podotkl, Ze jednotlivé zalobni body, kromé argumentace v bodé 2.2 zaloby, jsou
/o7 v / SN R / s v/ /v TV v
opakovanim skutecCnosti, které jiz byly reseny v ramci fizeni pred Uradem, a proto na né
\4 / v v 4 /7 \4 / \4 M v v v v 4 /7 4
zalovany soucasné odkazal. Dale zalovany uvedl, ze je presvédcen, ze napadené spravni
rozhodnuti nevybocuje ze zadkonnych mezi, je v souladu se spravnim spisem a s dosavadni
nalézaci praxi Ufadu a bylo vydano v fizeni, které probihalo v souladu s platnym pravem.
Urad prokazal, ze pfedmét napadeného patentu v dobé udéleni nespliioval podminku
vynalezecké ¢innosti podle ustanoveni § 6 ve spojenti s § 3 odst. 1 patentového zakona.

Zalovany se neztotoznil s nazorem zalobkyné v bodé 2.1 zaloby, ze kombinace dokumentd

D1 a D2 nebyla pfipustna pro posouzeni otazky vynalezeckého kroku. Uvedl, ze pokud je
4 4 4 vV Vv 4 . . 4 . /4 /4 4 Vo 4

pro tuto otazku podstatné, ze feseni objektivniho technického problému neni ztejmé pro

odbornika v daném oboru, ktery byl seznamen s kombinaci dokumentd nalezenych pti

resersi, plati, ze i ve vztahu k navrhu na zruseni patentu lze dokumenty kombinovat, avsak
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toliko ty, které byly soulasti navrhu na zruseni. V kategorii vynalezi oznalené jako
»pouziti“ se pak hodnoti nové zjisténa vlastnost znamého predmétu, ktery musi byt
vytvoren tvurci ¢innosti vynalezce, nikoliv pouze odvozen od dosavadniho stavu techniky,
M v 4 v/ v 4

jako tomu bylo dle zalovaného v pfipadé napadeného patentu.

K otazce blizkosti technickych obord namitanych dokumenti zalovany odkazal na
rozhodnuti stiznostnich senata Evropského patentového Gradu (European Patent Office,
dale jen ,EPO) T-176/84 a T-195/84, z nichz vyplyva, ze odbornik by hledal napovédu
pro reSeni svého problému i v pfibuznych oblastech techniky nebo S$irsich technickych
znalostech, a ze relevantni stav techniky by mél zahrnovat rovnéz drivéjsi vSeobecny stav
techniky, fesici stejny obecny problém, nebot sir$i obecné technické znalosti nalezi do
vybavy odbornika, ktery je muze uplatnit v jakékoliv specifické oblasti techniky bez
vynalozeni vynalezecké cinnosti. K tomu zalovany dale odkazal na drivéjsi rozsudek
zdej$tho soudu sp. zn. 9 Ca 187/2007. Zalobkyné se tak myli, pokud se domnivé, Ze
prumérnym odbornikem je laik bez prostredkt a schopnosti k experimentovani. Fiktivni
osoba odbornika muaze byt pti hodnoceni vynalezecké Cinnosti reprezentovana skupinou
odbornikt ruzného odborného zaméteni, kterym by byl za obvyklych podminek dany
kol predlozen k resent.

K namitkam uvedenym v bodech 2.2 a 2.3 zaloby zalovany uvedl, ze zalobkyné namita
stejnou skutecnost, a to tvorbu potahové vrstvy, pfiemz tyto skutecnosti nemaji vliv na
tlohu stearatu hote¢natého. Zalovany dale dodal, e dasledek pouiti stearatu hote¢natého
v pripadé podle dokumentu D1 i podle napadeného patentu je totozny a tento dusledek se
projevuje nezavisle na tom, jaka vlastnost této latky se na ném podili. Dalsi argumentaci
elektrostatickymi silami zalobkyné uplatnila poprvé az v zalobé, proto se k ni zalovany
nemohl vyjadfit drive. Ktomu dodal, Ze jde nad ramec objektivniho technického
problému, nebot zalobkyné zaménuje organické zakonitosti za priklady s praskovou smési
obsahujici sklo jakozto slozky anorganicke.

K namitce uvedené v bodé 2.4 zaloby zalovany uvedl, Ze priloha B neni oznalena datem a
za relevantni Udaj o datu tohoto dokumentu nelze povazovat datum uvedené v poznamce
prekladatele odkazujictho na britsky lékopis zroku 1988. Tuto argumentaci nelze
pripustit, protoze ve spravnim fizeni nebylo dolozeno, ze by kyselina stearova byla pred
datem prednosti (13. 11. 1998) znama jako c¢inidlo ovliviiujici pocatecni hodnotu FPF, ¢i
nikoliv.

Zalovany, ackoliv se neciti byt vazan rozhodnutimi jinych patentovych tradd, dale
povazoval za vhodné upozornit na skutelnost, ze evropsky patent zalobkyné

s analogickymi naroky a stejnym datem priority byl zruSen rozhodnutim stiznostniho
senatu EPO ze dne 23. 1. 2009, ¢. T-1586/06.

Zalovany navrhl, aby soud Zalobu zamitl.

Pfi Gstnim jednani dne 29.5.2019 Gdastnici setrvali na svych stanoviscich. Soud vesel na
navrh zalobkyné na provedeni dikazu znaleckym posudkem a nasledné vyhovél i jejimu
navrhu na ustanoveni znalcem Znalecky tstav Vysokou $kolu chemicko-technologickou
v Praze (dale téz ,znalec®), ktery poté zodpovédél otazky uplatnéné Gcastniky tizeni. Na
zaslani znaleckého posudku (ze dne 8.6.2020, poft. ¢. 16/2020 ¢.1.142 az 155) k ev. vyjadreni
reagoval jen zalovany podanim ze dne13.8.2020.
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Dalst Gstni jednani bylo narizeno s ohledem na nouzovy stav a epidemickou situaci na
27.1.2021. Z jednani se zalobkyné omluvila a souhlasila s projednanim a rozhodnutim ve
véci v nepritomnosti. Soud vyslechl znalce ke znaleckému posudku, zejména pak
k otazkam, které zalovany vznesl v souvislosti se znaleckym posudkem ve shora zminéném
/4 4 4 ./ v 4 Ve / 4 M /4 4
podani ze dne 13.8.2020. Ze znaleckého posudku a vyjadreni znalce pfi Ustnim jednani
vyplynulo zodpovézeni otazek zalobkyné k vlastnostem a ptisobeni stearatu hofecnatého
ve vztahu k patentu a podkladim pro rozhodnuti spravnich organt obou stupnu,
v 4 4 v / M v M A v 4 v 4
zodpovézeni otazek zalovaného, jakoz i reakce znalce na vyjadreni zalovaného ke
znaleckému posudku (ze dne 13.8.2020). Znalec potvrdil, ze stav techniky dle dokumentu
D1 a ostatnich, z nichz zalovany pfi svém rozhodovani vychazel, odpovida datu podani
navrhu/ptihlasky patentu, jakoz i jeho cile, jak byl v pfihlasce ve znéni Gprav patentovych
naroku zalobkyni vymezen. Nové je michani smési nikoli zptsob uziti latky, latka je
/ v/ / 4 M / v M 4 v/
znama, pouziva se v mnoha formulacich, je nesporné, ze je hydrofobni, pod tlakem vytvori
film, ale z literatury je znamo, ze vrstva neni celistva. K dokumentu D5 prihlédl, byt to
vyslovné v posudku neuvedl. Zalovany k tomu s odkazem na své podani ze dne 13.8.2020
konstatoval, ze predmétem patentovych narokG neni zpusob michani smési, ale dle
hlavnitho patentového naroku, ke kterému jsou ostatni zavislé, pouziti stearatu
hoteénatého v suché praskovée formulaci kinhalaci tak, jak je presné uplatnéno
patentovymi naroky, na jejichz znéni odkazal. Tedy jejich predmétem neni velikost ¢i
pomér jednotlivych slozek smési. Odbornik by mél tedy dojit k zavéru, ze pfitomnost
stearatu je potrebna pro stabilizaci smési proti vlhkosti nikoli zpusob aplikace. Ostatni
zalobkyni navrzené diukazy soud neprovedl, nebot je tfeba pfi posouzeni vychazet vzdy
ze skutkoveho stavu dané véci. Nadto soud neni rozhodnutimi evropskych patentovych
Gradi vazan. S rozhodnutimi stizniho senitu v obdobnych vécech, jak je oznacila
v v v / 4 M 4 4 4 4 V17 4
zalobkyné a zalovany, se seznamil, ale pro posouzeni pravni otazky vzeslé ze skutkového
stavu v nyni projednavané véci je nepovazoval za nosné. Pro Uplnost soud uvadi, ze se
neciti byt vazan zodpovézenim otazky ¢. 22 znaleckého posudku, nebot odpovéd na tuto
otazku znalci nepfislusi.

IV.  Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze prezkoumal zalobou napadené rozhodnuti i ftizeni, které mu
predchazelo, v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. 1. s.), vychazel
ptitom ze skutkového a pravniho stavu v dobé vydani napadeného rozhodnuti.

Soud posoudil véc takto:
Zaloba neni dévodna.

Podstatou sporu mezi Gcastniky je posouzeni pravni otazky existence vynalezecké ¢innosti
v souvislosti s technickym teSenim, které predstavuje napadeny patent.

Soud vychazel z nasledujici pravni Gpravy:

Podle § 3 odst. 1 patentového zakona se patenty udéluji na vynalezy, které jsou nové, jsou
vysledkem vynalezecké ¢innosti a jsou primyslové vyuzitelné.

Podle § 6 odst. 1 patentového zakona je vynalez vysledkem vynalezecké Cinnosti, jestlize
pro odbornika nevyplyva zfejmym zplisobem ze stavu techniky.

Podle § 23 odst. 1 pism. a) téhoz zakona Urad patent zrusi, zjisti-li se dodatecné, ze vynalez
nespliioval podminky patentovatelnosti.
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Zakonna definice vynalezecké ¢innosti upravena ve vySe citovaném § 6 patentového
zakona obsahuje nékolik neuréitych pojmu, a to pojmy ,vyndlezeckd cinnost“ a ,odbornik®.
Spravni organ je pri aplikaci tohoto ustanoveni povinen prezkoumatelnym zplsobem
zhodnotit, zda konkrétni situaci lze pod dany neurcity pojem podradit, nebot pravé
k tomu mu zakonodarce vytvoril pouzitim neurcitych pravnich pojmua prostor. Neurcité
pravni pojmy obvykle zahrnuji totiz jevy nebo skutecnosti, které nelze zcela presné pravné
definovat. Neni nezbytné, aby zalovany provadél jejich univerzalni akademicky vyklad,
av$ak mél by se vykladem téchto pojml zabyvat s ohledem na konkrétni okolnosti véci

(srov. rozsudek NSS ze dne 18. 6. 2015, ¢j. 9 As 12/2014-86, bod [49]).

Zalovany tak dle ndzoru soudu i u¢inil. Nejd¥ive vymezil stav techniky, ktery povazoval za
relevantni, a to tak, ze popsal obsah dokumentt D1 az D6, D11, D11a, D12 a D13 (str. 17
az 20 napadeného rozhodnuti), které nasledné hodnotil ve vztahu k napadenému patentu
(zeyjména str. 20 az 26 napadeného rozhodnuti). Dospél pritom k zavéru, ze hydrofobni
povaha stearatu je ztejma z dokumenti D1 v kombinaci s dokumenty D2, D3 a D4, a
odbornik v prislusné oblasti techniky byl tedy dozajista informovan ze stavu techniky
dostupného prede dnem prava prednosti napadeného patentu, ze tato vlastnost bude
pusobit tak, ze molekuly nebo povrchy castic suché praskové formulace nebudou mit
tendenci neintegrovat s vodou (viz druhy odstavec na str. 25 napadeného rozhodnuti).

Soud se dale neztotoznil s obecnou podstatou zalobnich namitek, a sice, ze kombinace
poznatkl zdokumenti D1 a D2 byla pro ulely posouzeni vynalezecké Ccinnosti
nepripustna. Nejblizsi stav techniky pro Gcely posouzeni vynalezecké ¢innosti podle § 6
patentového zakona naopak miiZe, a dle nazoru tohoto soudu i ma, byt urcen na zakladé
kombinace znakl vice nez jednoho dokumentu, pokud nejsou tyto dokumenty rozporné
[k tomu viz zejména rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu (NSS) ze dne 26. 8. 2013, ¢j. 8
As 70/2011-239, ¢. 2929/2013 Sb. NSS]. To nepochybné zahrnuje i sirsi obecné znalosti
z jinych oborg, jichz se dané technické feseni dotyka. Z popisu obsahu dokumenta D1 a
D2, jak jsou uvedeny v napadeném rozhodnuti iv samotné zalobé, na které soud pro
strucnost odkazuje, vSak zadné rozpory nevyplynuly a ani zalobkyné sama zadné rozpory
mezi nimi nikdy nenamitla. Pouze uvadéla svij nazor odlisny od nazoru zalovaného, a to,
ze tyto dokumenty se tykaji odlisného predmeétu, a proto je nelze kombinovat.

Rovnéz tak EPO pripousti, aby stav techniky pro Gcely posouzeni vynalezecké Cinnosti
byl urcen na zakladé vice nez jednoho dokumentu, pokud nejsou tyto dokumenty
rozporné (viz napt. rozhodnuti ze dne 27. 6. 1990, T 176/89, nebo ze dne 3. 2. 2005, T
1212/01). Také Metodické pokyny zalovaného ptipousti vice nez jeden dokument pro
urceni nejblizsiho stavu techniky. Podle téchto pokynd lze pti hodnoceni vynalezecké
¢innosti (na rozdil od hodnoceni kritéria novosti) vyjit z vice informacnich prament.
Omezujici podminkou pfitom je, ze i sama kombinace jednotlivych prament je pro
odbornika v dané oblasti zfejma ze stavu techniky (viz bod 1.1.3 Metodickych pokynt).
Zalovany se tedy nijak neodchylil od své obvyklé praxe.

Zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl, Ze jak v pipadé napadeného patentu, tak
v pripadé dokumentu D1 se jedna o vytvoreni stabilni suché praskové inhalaéni formulace
za pouziti stearatu, tj. tento dokument i napadeny vynilez sméfuji ke stejnému nebo
obdobnému Gclelu nebo Glinku. Jinak feceno, dokument D1 tak mohl odbornika vést
k feseni podle napadeného patentu obvyklym zpisobem. S timto posouzenim zalovaného
se soud také ztotoznuje.
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Zalovany jednoznacné a prezkoumatelnym zpusobem vysvétlil souvislost a podobnost

4 v v v / v v / 4 v
napadeného patentu s predmétem obsazenym v dokumentu D1, znéhoz vyplyva, ze
17 4 4 4 4 v V. e v 4 I/ Ve 4 i 4
omilani stearatu s laktézou mirné zvySuje mnozstvi lé¢iva / podil inhalovatelné frakce
v porovnani s béznou laktézou a tuto vzijemnou souvislost nebylo mozno z pohledu
odbornika prehlédnout. Ze str. 26 dokumentu D2 zase vyplynulo, ze v ptipadé pouziti
stearatu byla vykazovana snizena absorpce vody, dehoz pfiéinou bylo vytvoreni
hydrofilniho filmu kolem <dastic hydrofilntho rozmélnéného prasku rozvolnovadla.
Odbornik mohl ocekavat tcinnost hydrofobni vlastnosti rozvolnéného stearatu, které byly
znamy jiz prede dnem prava prednosti napadeného patentu ze stavu techniky. Proto nelze
souhlasit s tvrzenim zalobkyné, ze kombinace dokumenti D1 a D2 sama o sobé nebyla
odbornikovi ztejma, proto nemohla byt pouzita pro posouzeni zfejmosti poznatkt v nich
obsazenych.

Z dokumentt D3 a D4 zase vyplynulo Siroké pouziti stearatu jako lubrikantu v kosmetice,
potravinach ¢i farmaceutickych formulacich v uréitych koncentracich (0,25 az 5 %) a jeho
obecné vlastnosti (bily jemny prasek s nizkou objemovou hmotnosti, ktery pti doteku
pusobi mastnym dojmem a ulpiva na pokozce). Tendence k potahovani ¢astic aktivni
slozky zase méla byt odbornikovi ztejma z dokument D5, D11 a D13, a tyto dokumenty
by odbornika vedly kvyuziti uvedenych schopnosti stearatu v suchych priskovych
inhala¢nich formulacich jiz prede dnem prava prednosti napadeného patentu.

Soud proto uzavira, ze feseni, které bylo popsano v napadeném patentu, vyplyvalo
ztejmym zpusobem z dosavadniho stavu techniky, zejména ze znalosti kombinace
dokumentt D1 + D2, D1 + D3 a D1 + D4.

Pokud zalobkyné namitala, ze nejblizsi stav techniky bylo nutno stanovit na zakladé
kombinace znaku pouze jediného dokumentu, ktery navic podle ni musi obsahovat fesent,
které ma stejny ucéinek a Gcel jako predmét posuzovaného patentu, nic takového patentovy
zakon ani judikatura NSS nestanovi. Tyto pozadavky neodpovidaji ani rozhodovaci praxi
EPO.

Soud nemohl prisvédCit ani namitce zalobkyné spocivajici v odkazu na prilohu B ana
vlastnosti kyseliny stearove, jez predkladala i ve spravnim fizeni. Soud se naopak
ztotoznuje s nazorem zalovaného, ze s ohledem na nemoznost seznatelnosti data pavodu
tohoto dokumentu nebylo mozno tento dokument pripustit jako relevantni pro posouzeni

v . b4 v v v/ 4 /4 v/ v 4 v 4 4
veéci, nebot predmétem rizeni v daném pripadé bylo posouzeni, zda doslo k vynalezecke
Ve . . . / 7 R R I
¢innosti ve vztahu ke stavu techniky ke dni (narodni) patentoveé prihlasky. K tomuto datu
nebylo tudiz mozné ovéftit, zda poznatky vyplyvajici z prilohy B (4. zjisténi zalobkyné o

i M / / Ve v 4 . . 4 4 . /4 /v 4

neschopnosti kyseliny stearové uéinné branit pronikani vlhkosti do suché praskové
formulace pfipravku) byly jiz znamy, a soucasné, coz je podstatné, tento dokument ani
nevyvraci obecné znamy hydrofobni charakter stearatu, ktery vyplyva z dalsich

redlozenych dokumentd, jez byl zejména dle dokumentu D2 divodem pro snizeni
p y J yl z€j p

o ’ 1/ . ;. o

absorpce vody v dusledku vytvoreni hydrofilnitho filmu kolem castic hydrofilniho
rozmélnéného prasku rozvolnovadla.

Argumentaci zalobkyné lze shrnout v zasadé tak, ze spoclivala pouze v nesouhlasu
/ / / M 4 / 4 4 4 . 4

s vykladem dostupnych odbornych informaci provedenym spravnim organem, jehoz

4 o v/ 4 ’ v . . / vV Vv 4 o /

odborna pusobnost a kompetence spolivaji pravé v oblasti technickych reseni v riznych
specializovanych oborech (Utadu) av predestteni vlastniho vykladu, opfeného pouze o
v 4 /7 vV v v / o VeV v 4 Ve (O
zpochybnéni dvou z celé rady predlozenych dokumentu, pfi¢emz se ji nepodarilo vyvratit
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zavéry predestfené v oduvodnéni napadeného rozhodnuti. Nesouhlas zalobkyné
s odbornym posouzenim stavu techniky zalovanym sam o sobé proto nemuze znamenat
nezakonnost rozhodnuti zalovaného, a tedy divod ke zruseni jeho rozhodnuti. Pokud
v / 4 v v 4 / / Vv v 4 v v vV Vv 4 4 v /
zalovany na zakladé skuteCnosti popsanych vyse dospél k zavéru o tom, ze reSeni chranéné
napadenym patentem bylo zfejmé ze stavu techniky existujictho v dobé podani patentové
prihlasky zalobkyni, bylo potfeba patent s Gcinky ex tunc zrusit, nebot takové feseni nikdy
nespliiovalo podminky patentovatelnosti stanovené v § 6 ve spojeni s § 3 odst. 1
patentového zakona. Zakonnost zavért zalovaného, jejichz podstatu lze shrnout tak, ze se
v/ v M 4 Ve / 4 vV Vv / .. 4 / /v
v pripadé patentu nejedna o pouziti stearatu hofecnatého k jinému novému tcelu, nebyla
, . , . ’ /
vyvracena ani znaleckym posudkem, jak vyplynulo ze znaleckého posudku a vyslechu
znalce pfi Ustnim jednani. Ktomu soud ve shodé se zalovanym zdaraznuje, ze
vynalez/patent spada do kategorie pouziti, proc¢ez musi splnovat dvé podminky. Predné, ze
M /4 Ve / 4 4 / V /4 v M 4 Ve / v **V_V 4
se jedna o pouziti latky k novému Ucelu a dale, ze je takové pouziti zalozeno na zjisténi
dfive nepoznanych vlastnosti latky. Tyto podminky v$ak nebyly naplnény.

Pro uplnost soud uvadi, ze pokud zalobkyné v doplnéni zaloby ze dne 16. 5. 2019
odkazovala na konkrétni EP, resp. vysledek namitkového tizeni o ném, ktery je analogem
jejiho patentu, je treba zduraznit, ze rozhodovaci praxe EPO neni pro nyni posuzovanou
véc primo zavazna. Stiznostni senaty ¢i velky stiznostni senat EPO rozhoduji spory
tykajici se tzv. evropskych patentt, které byly udéleny Evropskym patentovym uradem na
zakladé Evropské patentové umluvy. Patent, ktery je predmétem fizeni v nyni posuzované
véci, viak byl udélen Utadem primyslového vlastnictvi dne 11. 2. 1999 na zikladé
vnitrostatnich pravnich predpist (patentoveho zakona), nikoliv Evropské patentové
Gmluvy. V dobé udéleni patentu navic Cesk4 republika nebyla ani smluvni stranou
predmétné imluvy, kterd pro Ceskou republiku vstoupila v platnost teprve dne 1. 7. 2002.
Rozhodnuti EPO proto maji pro nyni posuzovanou véc pouze inspirativai hodnotu.
(obdobné viz jiz citovany rozsudek NSS, ¢. 2929/2013 Sb. NSS).

V.  Zavér a niklady fizeni

S ohledem na vyse uvedené skutecnosti dospél soud k zavéru, ze zaloba je nedivodna,
a proto ji vyrokem I. podle § 78 odst. 7 s. f. s. zamitl.

Vyrok II. o nahradé nakladd Hzeni Ceské republiky je odtvodnén § 60 odst. 4 s. f. s.,
nebot stat platil za netspésnou zalobkyni zbyvajici cast nahradu nakladd za znalecky
posudek (po odecteni zalobkyni slozené zalohy ve vysi 6 000,- K<) ve vysi 6 705,- K¢ véetné
DPH a za vyslech znalce pfi ustnim jednani dne 27.1.2021 ve vysi 484,- K¢ véetné DPH,
tedy celkem 7 189,- K¢.

Vyrok IIL. o nakladech Géastnikd fizeni je odivodnén § 60 odst. 1 s.t.s., zalobkyné nebyla

v 7/ Vv 4 \4 4 / v / v v o v v 4 ’ v/ 4
ve véci uspésna, zalovanému, ktery mél uspéch, vsak duvodné vynalozené naklady ftizeni
nevznikly.

Pouleni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhité dvou tydnt ode dne jeho
dorudeni. Kasalni stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho soudu,
se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasalni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Praha dne 3. inora 2021
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JUDr. Nadé2da Rehékov4, v. r.

predsedkyné senatu



