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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. NadéZdy Rehdkové
a soudct JUDr. Ivanky Havlikové a Mgr. Martina Ktize v pravni véci

zalobkyné: Astellas Pharma Inc.
sidlem 2-3-11, Nihonbashi - Honcho Chuo-ku
103-8411 Tokyo, Japonsko
zastoupena advokatem JUDr. Karlem Cerméikem jr. Ph.D., LL.M.
patentovym zastupcem Ing. Jaroslavem Novotnym,
sidlem Elisky Peskové 15/735, Praha 5
proti

zalovanému:  Ufad primyslového vlastnictvi,
sidlem Antonina Cermaka 2a, Praha 6

za UcCasti osoby zUCastnéné na fizeni:  Krka d.d., Novo Mesto
sidlem §marje§ka cesta 6, Novo Mésto, Slovinsko,
zastoupena patentovym zastupcem
Mgr. Jaroslavem Svestkou
sidlem U Prihonu 5, Praha 7

v

o zalobé proti rozhodnuti predsedy Ijlfadu prumyslového vlastnictvi ze dne 30. 4. 2018, ¢.
j- PUV 2011-24172/D17064203/2017/UPV

takto:
L Zaloba se zamita.

II. Zadny z Glastnikli nema pravo na nahradu nakladd v fizeni.
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IMI.  Osoba z(castnéna na rizeni nema pravo na nahradu nakladu rizeni.
Odivodnéni:
I Predmét tizeni

Zalobkyné se podanou Zalobou doméihala zrueni rozhodnuti predsedy Utadu
prumyslového vlastnictvi uvedeného v zdhlavi tohoto rozsudku, jimz byl zamitnut jejt
rozklad a potvrzeno rozhodnuti Utadu pramyslového vlastnictvi (dale jen Utad) ze dne 1.
6. 2017 o vymazu uzitného vzoru ¢. 23088 zn. sp. PUV 2011-24172 o nazvu: ,Kompozice
pevného farmaceutického pripravku solifenacinu nebo jebo soli“ z rejstriku uzitnych vzora.

Névrh na vymaz uZitného vzoru doruteny Utadu dne 17. 7. 2012 podala spole¢nost Krka
d.d. podle ust. § 17 odst. 1 pism. a) zakona ¢. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen zakon o uzitnych vzorech) s odivodnénim, ze chranéné
technické feSeni nespliiuje podminky ust. § 1 cit. zakona, nebof neni nové a ani
nepresahuje ramec pouhé odborné dovednosti podle § 4 cit. zakona. Navrhovy divod take
spocival v tom, ze chranéné technické feSeni neni v uzitném vzoru popsano dostateCné a
Uplné tak, aby je mohl odbornik uskutecnit.

Prvostupniovym rozhodnutim Gfadu ze dne 1. 6. 2017 byl predmétny uzitny vzor vymazan
M v/ Ve / o o v 4 v 4 A4 4
z rejstriku uzitnych vzorG a to s oduvodnénim, ze naroky na ochranu podle zadosti
majitele (zalobkyné) nesplnuji zakonné podminky zapisu uzitného vzoru do rejstriku,
v M v v/ / M M 4 i 4 / / /
protoze jednak neresi stanoveny objektivni technicky problém v celém rozsahu své
definice (nebyl prokazan necekany technicky Ucinek)a také zfejmym zplsobem vyplyvaji
pro odbornika zkombinace namitanych dokumentt D5A a D7, pficemz zadné
z technickych reseni podle zadosti majitele ne presahuje ramec pouhé odborné dovednosti,
resp. nelze je povazovat za feseni vybérove.

Vécné Utad vychazel z rozsahu ochrany vyplyvajici z uZitného vzoru, ktery byl vymezen
znénim narokl na ochranu, a to dle aktualnich narokt (aktualizovanych zadosti) majitele
z podani ze dne 24. 2. 2017, které spravni organy obou stupnt vzhledem ke skutkove
podstaté véci odvijejici se od puvodnich naroka a zachovavajici jejich podstatu a také z
duvodu prehlednosti naroka akceptovaly.

IL. Rozhodnuti zalovaného (napadené rozhodnuti)

Zalovany tedy prezkoumaval zavér Uradu v rozsahu 3 aktualné modifikovanych a Uradem
akceptovanych soubort narokl na ochranu vymezenych nasledujicim zptsobem:

Nyni posuzovana hlavni Zadost majitele uvadi naroky na ochranu v nasledujicim znéni:

»1. Farmaceutickd tableta, vyznaclujici se tim, Ze obsahuje (i) krystalicky solifenacin sukcindt a
(11) farmaceutickou pomocnou latku, pricemz amorfni podil solifenacin sukcindtu je 77 % nebo
menst, podle méreni analyzou NMR v pevné fazi za pouziti pristroje NMR v pevné fazi, nebo
spektrometrii v blizkém infracerveném spektru za pouziti Fourierovy transformacni
infracervené spektrometrie.
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2. Farmaceutickd tableta podle ndaroku 1 pripravitelnd zpisobem zabrnujicim krok miseni
solifenacin sukcindtu s farmaceutickou pomocnou latkou bez ponziti jakéhokoliv rozpoustédla,
po kterém ndsleduje tvarovini smési lisovanim.

3. Farmaceuticka tableta podle ndroku 1 nebo 2 pripravitelnd zpiisobem zabrnujicim krok
podporujici krystalizaci amorfnibo solifenacin sukcinatu.

4. Farmaceutickd tableta podle naroku 1, vyznacujici se tim, Ze farmaceutickd pomocnd ldtka je
vybrdna ze skupiny skladajici se z pojiva, desintegratoru, kyselého cinidla, péniciho Cinidla,
umélého sladidla, prichuti, lubrikantu, barviva, stabilizatoru, pufru, antioxidantu a povrchové
aktivniho ¢inidla.

Nyni posuzovana vedlejsi zadost 1 uvadi naroky na ochranu v nasledujicim znéni:

»1. Farmaceutickd tableta, vyznaclujici se tim, Ze obsahuje (i) krystalicky solifenacin sukcindt a
(i1) farmaceutickou pomocnou ldatku, pricemz amorfni podil solifenacin sukcindtu je 77 % nebo
menst, podle méreni analyzou NMR v pevné fizi za pouZiti pristroje NMR v pevné fizi, nebo
spektromerrii v blizkém infracerveném spektru za pouZiti Fourierovy transformacni
. v ’ . v ’ 7 v s . . .,

infracervené spektrometrie a mnozZstvi hlavnibo degradacnibo produktu solifenacin sukcindtu,
vztazené na celkové mnoZstvi solifenacin sukcinatu a jeho degradacnich produktii je 0,4 % nebo

*VV/

niZst.
Naroky na ochranu 2 az 4 podle vedlejsi Zadosti 1 jsou shodné s naroky 2 az 4 hlavni Zadosti. 5
Nyni posuzovana vedlejsi zadost 2 uvadi naroky na ochranu v tomto znéni:

»1. Farmaceutickd tableta, vyznacujict se tim, Ze obsabuje (i) krystalicky solifenacin sukcindt a
(i1) farmaceutickou pomocnou ldatku, pricemz amorfni podil solifenacin sukcindtu je 77 % nebo
menst, podle méreni analyzou NMR v pevné fizi za pouZiti pristroje NMR v pevné fizi, nebo
spektromerrii v blizkém infracerveném spektru za pouZiti Fourierovy transformacni
infracervené spektrometrie a mnoZstvi hlavnibo degradacnibo produktu solifenacin sukcindtu,
vztazené na celkové mnoZstvi solifenacin sukcinatu a jeho degradacnich produktii je 0,4 % nebo
niZsi, pripravitelnd zpiisobem zabrnujicim krok strikini vodného roztoku pojiva na smés slozek
(i) a (i) pro pripravu granuli, které maji obsabh vlbkosti, méreny béhem st¥ikini vodného
roztoku pojiva nebo po ném, 9 % nebo mens.

2. Farmaceutickd tableta podle naroku 1 pripravitelnd zpiisobem zahrnujicim krok podporujici
krystalizaci amorfnibo solifenacinu.

3. Farmaceutickd tableta podle ndaroku 1, vyznacujici se tim, Ze farmaceutickd pomocnd litka je
vybrana ze skupiny sklidajici se z pojiva, desintegratoru, kyselého Cinidla, pénicibo Cinidla,
umélého sladidla, prichuti, lubrikantu, barviva, stabilizatoru, pufru, antioxidantu a povrchové
aktivniho Cinidla.

Zalovany p¥i piezkumu rozhodnuti Ufadu nejprve vymezil, Ye mezi Géastniky ¥Hzeni o
vymaz uzitného vzoru v disledku rozhodnuti spravniho organu 1. stupné prestala byt
sporna podminka novosti predmétného technického fteseni, zalovany se zabyval toliko
dal$i kumulativni podminkou a rozkladovou namitkou tykajici se otazky presahu ramce
pouhé odborné dovednosti.
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K otazce presahu pouhé odborné dovednosti Utad i Zalovany pfistoupili metodou
»problém - feseni“, tj. na zakladé objektivniho problému ve stavu techniky, kterym je
wPoskytnuti stabilni smési solifenacinu sukcindtu s farmaceutickymi pomocnymi latkami ve
formé tablety“ a sohledem na podstatu problému posuzoval, ktery z relevantnich
namitanych dokumentt predstavuje nejblizsi stav techniky.

Pro uvedené uclely vychazel z namitanych dokumentd navrhovatele D1-D14, z nichz za
relevantni dokumenty, zverejnéné pred datem prava prednosti uzitného vzoru, povazoval
dokumenty D1, D2, D4 a D5 ( D4A a D5A - v anglictiné) a dale D7, D11, D12 a D14.
Ostatni dokumenty z divodu zasady koncentrace fizeni, z duvodu jejich zverejnéni po
datu prava prednosti nebo jejich nedostupnosti nepovazoval za pouzitelné dukazy pro
hodnoceni zptsobilosti napadeného uZitného vzoru k ochrané. Zalovany nejprve vzal
k tvaze dokumenty D1 a D5A s konstatovanim, ze majitel v rozkladu tyto dokumenty
akceptoval, a dale se vénoval namitkam rozkladu proti dokumentu D4A. Timto
dokumentem se zabyval z hlediska narokt majitele ve stati - ,Dosavadni stav techniky®, a
to z hlediska kolizniho nahledu majitele na odlisné chemické slozeni - streochemie
oproti namitanému stavu techniky (v dokumentu D1), pfi¢emz neshledal zadny rozdil,
shledal shodné chemické slozeni a farmaceutické vyuziti latek streochemie v téchto
dokumentech. Namitky majitele proti hodnoceni dokumentu D4A tedy odmitl jako
nedtvodné.

Zalovany se dale zabyval dalimi namitanymi dokumenty z hlediska nejblizétho stavu
techniky a zhodnotil, ze nejblizsim stavem techniky je dokument D5A oproti dokumentu
D1, ktery za nejblizsi stav techniky povazuje majitel, nebot dokument D5A narokuje
farmaceutickou kompozici tak, ze jde o obsah shodné soli solifenacin sukcinatu ve smési
s konkrétni pomocnou farmaceutickou latkou - laktézou, priCemz pokud jde o formu,
v jaké je solifenacin sukcinat v tobolce obsazen, muze jit jak o amorfni formu soli, tak o
krystalickou formu ¢i smés obou forem. Oproti tomu dokument D1 nezminuje konkrétni
farmaceutickou latku pro tucely konkrétni podavaci formy a zabyva se mechanismem
Uc¢inku solifenacin pro lé¢bu urinarni inkontinence. Dle zalovaného prvni naroky vsech
posuzovanych zadosti majitele se odlisuji stanovenim amorfniho podilu solifenacin
sukcinatu 77 % nebo mensi, pricemz narokuji tabletu, nikoliv kapsli. Pfredmét vedlejsich
zadosti 1 a 2 se pak odlisuje mnozstvim degradacniho produktu (0,4 % a nizsi) solifenacinu
sukcinatu krokem stiikani vodného roztoku pojiva na smés slozek pro pfipravu granuli,
které maji béhem procesu nebo po ném obsah vlhkosti 9% nebo mensi. Z uvedeného
zalovany zhodnotil, ze pti¢iny nestability - amorfni forma 4¢inné latky nebo obsah
vlhkosti byly znaimé odbornikovi jiz z dokumentu D7, ale i z dokumenti D11 nebo D12 ¢&i
D14. Tyto dokumenty se zabyvaji vlivem vlhkosti na fyzikalni a chemickou stabilitu léka
v pevném stavu, konstatuji jejich vzacny vyskyt bud ve formé 100% krystalické nebo 100
% amorfni faze a pojednavaji i o vlivu nékterych farmaceutickych pomocnych latek (napt.
1 laktézy) na degradaci GCinné latky snizenim jejiho stupné krystalicity a zvysenim jejich
amorfni faze (dokumenty D7, D11, D12, D14), Dokument D12 popisuje vyznam
amorfniho stavu farmaceutické latky a vliv riznych zpusobl zpracovani farmaceutickych
latek na minimalizaci obsahu amorfni faze a jeji konverzi do krystalického stavu.
Dokument D11 se zabyva amorfnimi farmaceutickymi pevnymi latkami z hlediska jejich
ptipravy, charakterizace a stabilizace a vlivem vody ¢i pomocné latky (napt. laktézy).

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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Z uvedenych dokumentt zalovany shrnul, ze namitané dokumenty D7, D11, D12, D14,
kazdy sam o sobé uvadi informace o negativnim vlivu vlhkosti na fyzikalni a chemickou
stabilitu léciv v pevném stavu a o zpravidla vyssim stupni degradace amorfni formy
v disledku vlhkosti a postupt ptipravy. U solifnacinu sukcinatu se tedy nejedna o
neocekavané vysvétleni degradace wcinné latky v lase, ale o souvislost k datu prava
prednosti majitele uzitného vzoru obecné znamou a v namitaném stavu techniky zevrubné
popsanou. Proto dle zalovaného odbornik obeznameny s dokumentem D5A a postaveny
pred kol vytvorit stabilni smés solifenacinu sukcinatu s farmaceutickymi pomocnymi
latkami by po seznameni s dokumentem D7 zvolil takovy zpusob pfipravy tablety bez
vody, a i stakovym mnozstvim vody, aby vytvofil potfebné mnozstvi amorfni faze.
K narokiim ve vedlejsich zadostech majitele zalovany zhodnotil i narokovany maximalni
podil degradacniho, blize nespecifikovaného produktu pfi narokovaném maximalnim
mnozstvi amorfni formy 77% ¢i nizsi tak, ze jde o kvalifikaci vytceného cile pouze dle
arbitrarniho snizeni pfipustného podilu produktd degradace 0,5 % zjiz dtive znamého
japonského dokumentu zvefejnéného pred datem prava prednosti predmétného uzitného
vzoru.

Na zakladé uvedenych skutecnosti zalovany pak hodnotil interpretaci priklada k popisu
uzitného vzoru uvedenych v tabulce 2 napadeného uzitného vzoru, ptriCemz prisvédcil
majiteli, ze vysledky v této tabulce demonstruji zavislost obsahu vlhkosti béhem granulace
na zvySeni obsahu amorfni formy krystalické G¢inné latky a tim na mensi stabilitu tablet,
nicméné neakceptoval tvrzeni, ze by tyto vysledky prokazovaly presah ramce pouhé
odborné dovednosti, nadto, jestlize uvedeny test abstrahuje od vlivu farmaceutickych
pomocnych latek. Pomér hlavniho produktu degradace F1 v popisu uzitného vzoru je sice
vztazen kvlhkosti granuli pri strikani, avSak je vysledkem soubézné probihajicich
degradacnich procest.

K rozkladové namitce, zda byl vytéeny problém stavu techniky vyresen v celém
narokovaném rozsahu, zalovany uvedl, Ze odpovéd na tuto otazku souvisi s informacemi
v namitaném stavu techniky a s popisem napadeného uzitného vzoru, kdy odbornik znaly
podstaty problému - vlivu vody ¢i rozpoustédla na stabilitu solifenacinu by musel vzdy
provest analogické testy. Proto narokované feSeni u hlavni a vedlejsich zadosti nejsou
prinosem do znamého stavu techniky. Protoze predmétem ochrany uzitného vzoru nejsou
zplsoby vyroby nebo pracovni postupy, nelze ve smyslu § 3 pism. ¢) zakona o uzitnych
vzorech akceptovat znaky téch narokl v hlavni a vedlejsi zadosti, kterymi jsou naroky na
ochranu typu: ,product - by - process“, kdy pfedmétem ochrany nejsou jak znamé
farmaceutické pomocné latky, zminéné v popisu uzitného vzoru a povédomi o téchto
pomocnych latkach patii k béznym vSeobecnym znalostem odbornika v oboru, tak i blize
nespecifikovany hlavni produkt degradace F1. Proto zavislé naroky na ochranu v hlavni
zadosti 1 vedlejSich Zzadosti, které se tykaji pracovnich postupG a farmaceutickych
pomocnych latek nepfesahuji ramec pouhé odborné dovednosti.

Zalovany se seznamil i sexperimentalni zpravou dorudenou Ufadu dne 19. 5. 2014

k dodate¢nému prokazani vyroby tablety s maximalni hodnotou amorfniho podilu 77%

nejen za mokra, al i postupem lisovani tablet za sucha. Zalovany ptredné procesné poukazal
4 4 o .. Ve /4 . 4 M 4 Ve /8%

na zasadu, ze rozsah argumentl majitele uzitného vzoru je dan jeho vlastni prihlaskou

uzitného vzoru, a dale vécné povazoval uvedenou zpravu za informacné nedostate¢nou z

divodu neuvedeni konkrétnich farmaceutickych pomocnych latek, pficemz poukazal na
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jejich mozné degrada¢ni uéinky pfi lisovani za sucha. Za takové situace je tvrzeni o
relevantnosti obsahu amorfni formy solifenacinu sukcinatu a podilu produktu degradace
F1 1 pro postup lisovani za sucha nepodlozené.

Zalovany vzal v Gvahu, Ze fizeni o patentove prihlasce majitele uzitného vzoru vedené u
Evropského patentového tfadu (EPU) dosud neskondilo, poukazal v$ak na jiny rozsah
v v 4 M /. / o 4 i .. o
setfeni patentu z hlediska Gplného prizkumu naroku na ochranu i v kategorii zpusob
vyroby a poukazal na odlisnosti oproti registratnimu principu u zapisu uzitného vzoru,
ktery umoznoval i takovy =zapis, ktery nespliioval podminky zapisné zpusobilosti.
Poukazal na nizsi Groven tvuréi ¢innosti u posuzovani presahu ramce pouhé odborné
dovednosti oproti vys$si mife tvurci Cinnosti, jaka je spojovana s podminkou vynalezecké
v )

innosti.

Zalovany shrnul, Ze nyni posuzované zadosti majitele spadaji do ramce odborné dovednosti
o v 4 4 v/ v 4 / v / / Ve 4
prumérného odbornika v pfislusném oboru a problém vytleny v napadeném uzitném

vzoru vyzaduje rutinni praci s minimalni tvardi drovai.

Z uvedenych duvodu zalovany rozhodl tak, jak je uvedeno ve vyroku napadeného
rozhodnuti.

M. Zaloba

Zalobce v prvnim okruhu Zalobnich ndmitek popira, Ze by dokument D5A byl nejbliz$im
dosavadnim stavem techniky, nebot dle zalobce se narokovana kompozice odlisuje od
prikladu 14 dokumentu D5A tim, ze amorfni podil solifenacin sukcinatu musi byt 77%
nebo niZ$l a tim, Ze je narokovana farmaceuticka tableta a nikoliv kapsle (tobolka). Zalobce
popira relevanci dokumenti D7, D11, D12 a D14 pro narokovanou kompozici a to z
pohledu jediného hlediska - relevance obsahu vlhkosti jako pri¢iné detekovaného rozkladu
solifenacinu, kterou sice nepopira, ale tvrdi, ze pri¢ina nestability solifenacinu by se méla
hledat v morfologii této slouCeniny (tj. zda je sloucenina krystalicka nebo amorfni).
Zalobce poukazuje na to, %e argumenty predsedy Utadu, které odkazuji na dokumenty D7,
Dl 1, D12 a D14 poukazuji na to, ze farmaceuticky uéinné slozky (a nejen ty) jsou obvykle
stabilnéjsi nez jejich amorfni protéjsky, nemaji zadnou relevanci, protoze vychazeji pouze z
retrospektivniho pohledu (tzv. "hindsight"), jelikoz stav znalosti, zahrnujici poznatek, ze
pricina nebyla vychozim stavem, v némz se pivodci zacali zabyvat problémem nestability
solifenacinovych tablet. Nemajice zpocatku zadné znalosti o priciné degradace solifenacinu,
puvodci by nevénovali pozornost dokumentim tohoto typu (pokud by vibec pripustili, ze
by to mohli udélat), za Géelem dosazeni nééeho, co by spadalo do rozsahu ptsobnosti
predmétu napadeného uzitného vzoru (srovnej rozdil "would-could", ktery je rozhodujici
pro posouzeni zfejmosti feseni na zakladé namitanych dokumenti pfi posuzovani
vynalezecké ¢innosti metodou "problem-solution"). Odbornik by vénoval pozornost vyse
uvedenym namitanym dokumentim jen v tom piipadé, ze by jiz znal pfidinu nestability a
vedél, ze je vyvolana nevhodnou morfologii, coz je vsak znalost, ktera nebyla k dispozici
v dosavadnim stavu techniky ke dni priority napadeného uzitného vzoru a kterou by mohl
ziskat az z tohoto uzitného vzoru. Je neptipustnym piistup, kdy se proti napadenému
dokumentu vyuziva znalosti prevzatych z ného samotného.
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Zalobce ma za to, e experimentalni zpravou (zprava p. Kashihary pfedloZena Utadu dne
19. 5. 2014) prokazal, ze maximalni obsah 77% amorfniho solifenacinu je rovnéz dulezity
pro lisované tablety vyrabéné za suchych podminek. Tento dikaz mél byt Utadem
akceptovan, nebot timto dukazem zalobce ve smyslu rozhodnutim Nevyssiho spravniho
soudu sp. zn. 7A 105/2002 nijak nezménil nalezitosti napadeného uzitného vzoru oproti
prihlasce. Skute¢nost, ze podil amorfniho produktu je hlavni pfi¢inou nestability bez
ohledu na to. jaky zptsob byl pouzit pro ptipravu tablet, je zahrnut v ptivodnim podani
patentové prihlasky zvefejnéné pod dislem EP 2156824A1. Kashiharova zprava pouze
potvrzuje toto prohlaseni ilustrativnim vnéj$im dikazem, neni vlastni nalezitosti prihlasky
uzitného vzoru. Skutecnost, ze excipienty nejsou uvedeny ve zpravé p. Kashihary, tuto
zpravu nijak neznehodnocuje. Rozkladovd komise Ufadu se vibec nezabyvala
Kashiharovou zpravou, ktera dobfe demonstruje pfimou korelaci mezi podilem amorfni
faze a stabilitou tablet, protoze pouziva "uméle" pripravené solifenacin sukcinatove
kompozice s ménicim se pomérem amorfni/krystalické, v nichz je eliminovan mozny vliv
pomocnych latek. Zalobce uvedl, e skuteénost, Ze podil amorfniho produktu je hlavni
pticinou nestability bez ohledu na to, jaky zptsob byl pouzit pro ptipravu tablet, byl
zahrnut v popisu a narocich od samého pocatku.

Zalobce v druhém okruhu namitek rozporuje posouzeni zalovaného, ze problém nebyl
vytesen v celéem narokovaném rozsahu, protoze v popisu uzitného vzoru nejsou uvedeny
v/ - . Ve s e 7 vV v o ~
zadné informace o formulaci tablet s pouzitim jinych rozpoustédel, nez je voda. Zalobce
’7. 7 \4 4 / vV Vv /7 v **V_V 4 v o v/
namita, ze narokované reseni je zalozeno na zjisténi, ze bez ohledu na zpusob pripravy
tablet, jejich stabilita zasadné zavisi na podilu amorfni faze solifenacinové aktivni slozky,
ktera by neméla byt vyssi nez 77%. Sekundarni aspekt narokovaného resenti je zalozen na
**V_V 4 v i M 4 / 4 v v Ve 4 ’
zjisténti, ze pokud se jako jedna faze vyrobniho retézce pouzije mokra granulace pomoct
vodného rozpoustédla, podil amorfni Gcinné slozky muze byt udrzovan pod 77%, je-li
obsah vlhkosti granuli méfenych béhem stfikani vodného roztoku pojiva na smés uéinné
slozky s excipienty nebo nasledné 9 % nebo meéné. Tablety solifenacinu, které maji
narokované charakteristiky, mohou byt pripraveny radou vyrobnich metod, ktereé, jako
takoveé, nejsou narokovany.

Zalobce namita, Ye Zalovany ignoroval &ist naroku 1, a to znak obsahu hlavniho
degradacniho produktu, konkrétné, ze pomér mnozstvi hlavniho vytvoreného produktu
degradace solifenacinu k celkovému mnozstvi solifenacinu nebo jeho soli a degradaénich
produktti je 0,4 nebo méné. Nesouhlasi s tim, Ze uvedeny ignorovany znak pouze definuje
Géinek, kterého ma byt dosazeno, ze by produkt degradace Fl mél mit proménlivé sloZeni,
nebo by mohl byt ovlivnén druhem excipienti. Narokovany maximalni obsah této
nelistoty v solifenacinovém produktu neni jen pouhym pozadavkem. Na str. 6 v prvnim
odstavci popisu, zjisténi, 0 néz se uzitny vzor opira, spo¢iva v tom, ze mnozstvi amorfniho
solifenacinu vzniklé béhem procesu vyroby je rozhodujici pro tGroven degradace. Jinymi
slovy, podatedni vysoka koncentrace amorfniho solifenacinu uréuje mnozstvi degrada¢niho
produktu. Omezeni mnozstvi amorfniho solifenacinu a mnozstvi degradaéniho produktu
se projevi tim, ze v kterémkoliv okamziku zivotnosti produktu neptfekro¢i mnozstvi
amorfniho solifenacinu kritickou hodnotu 77 %, coz vede k vyborné stabilité vysledného
produktu p#i skladovani. P¥edseda Utadu nevyhodnotil tento technicky vztah, a proto
ignoroval vy¥e uvedeny znak, coZ vedlo ke $patné interpretaci niroku. Zalovany
neposoudil predlozené feseni v celém Ghrnu, nybrz posuzoval jen jeho ¢ast.
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V tretim okruhu zalobnich namitek ohledné vsech variant narokovaného feseni se zalobce
v podstaté vraci k prvnimu okruhu Zalobnich tvrzeni o zasadnim podilu amorfni faze. Dle
valobce Ufad opird svij nizor o skutetnost, Ze obsah vlhkosti ve farmaceutickych
kompozicich je ¢asto pri¢inou nestability, avsak zanedbava skutecnost, ze v kompozici, z
niz jsou vyrabény tablety, neni v dusledku nasledného suseni zachovana vlhkost na
specifikované Grovni a ze je to tedy vyrobni historie a nikoliv realny obsah vlhkosti tablet,
co ovliviiuje stabilitu. Ve skutecnosti je obsah vlhkosti v tabletach pripravenych na jedné
strané procesem zahrnujicim granulacni kroky a na druhé strané procesem piimého
lisovani srovnatelnym, jak je ukazano v prikladech a ve zpravé p. Kashihary. Amorfni
pomeér je pri¢innym prvkem degradace, 1 kdyz jsou tablety vyrabény pfimym lisovanim, tj.
bez kroku mokré granulace.

Zalobce na podporu uvedenych tvrzeni uvadi v obrazku a tabulce na str. 17 zaloby udaje o

obsahu vody v granulich po vysuseni a idaje o obsahu hlavniho degrada¢niho produktu na

pocatku skladovani, kterého bylo u vSech prikladu provedeni chranéného technického

feseni méné nez 0,05 %. V prikladech 1 az 4 je mnozstvi amorfniho solifenacinu 77 %

méné, zatimco ve srovnavacich prikladech vice nez 77 %. Zalobce toto povazuje
Vv v 4 M 4 /7 VvV 4 v .V / /

predlozené experimentalni reseni za prekvapivé vyhodné.

Zalobce tvrdi, Ye Zalovany neuvadi Z4dny dtkaz pro tvrzeni, Ze rtizné excipienty
(pomocné latky) ovliviiuji stabilitu p¥i skladovani. Zalobce uvadi nékolik piikladd smési
solifenacinu s ruznymi excipienty, vysledky prezentuje v tabulce a tvrdi, Ze samotny
solifenacin a smési solifenacinu s riznymi excipienty jsou stabilni.

Zalobce se domniva, Ze argumentace alovaného tykajici se dokumentd D10, D11 atd.,
které poukazuji na to, ze farmaceuticky 4¢inné slozky (a nejen ty) jsou obvykle stabilnéjsi
nez jejich amorfni protéjsky, jsou pro posouzeni inovativnosti irelevantni, ponévadz
vyplyvaji jen ze zpétného pohledu odbornika, ktery znal kromé relevantniho stavu
techniky k datu priority také obsah napadeného uzitného vzoru. Bez znalosti napadeného
uzitného vzoru by podle zalovaného odbornik musel vylucovacim zptsobem slozité hledat
pricinu nestability solifenacinu, coz jednoznacné predstavuje inovativni ¢innost, a nemohl
by se rovnou zaméfit na morfologii této sloudeniny, jak to predpoklada zalovany v
napadeném rozhodnuti.

Ve shrnuti podstaty pfinosu, kterym zalobce jako prihlasovatel obohatil dosavadni stav
techniky zalobce uvedl, Ze ptrihlaSené feseni poskytlo zjisténi, Ze uritd nestabilita
solifenacinovych tablet je zptsobena vysokym podilem amorfniho produktu, dale
poskytlo i maximalni hodnotu podilu amorfniho solifenacinu, ktery musi byt zachovan v
kompozici nebo tableté z ni vytvofené, aby byla tato kompozice nebo tableta stabilni.
Déle poskytlo i maximalni mnozstvi hlavniho produktu rozkladu, ktery muze byt
v/ M N /4 /v v N Ve /
pritomen v solifenacinovém produktu. V neposledni radé ke granulaci za mokra za pouziti
vodného nosi¢e definovalo urlitd omezeni obsahu vlhkosti granulatu béhem krokd
v v v 4 v/ 4

granulace za mokra nebo bezprostredné po ném, ktera vedou k produktu se zadoucim
profilem amorfni a krystalické faze a tedy s pozadovanou zlep$enou stabilitou.

Zalobce v posledni namitce tvrdi nepfezkoumatelnost napadeného rozhodnuti ve

vyporadani neuréitého pravniho pojmu prekrodeni ramce pouhé odborné dovednosti,
kdyz rozhodnuti prvého stupné fizeni ani napadené rozhodnuti takové vysvétleni
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neobsahuje. Jedina analyza tohoto neurcitého pravntho terminu provedena v napadeném
rozhodnuti je uvedena na strané 56, kde zalovany uvadi, ze pozadavek, aby technicke
feseni "presahovalo ramec pouhé odborné dovednosti, je stejny jako pozadavek kladeny na
feseni chranéné patenty ve smyslu ustanoveni § 6 zakona ¢. 527/1990 Sb., které vyzaduje,
aby feseni bylo vysledkem vynalezecké Cinnosti, tj. aby bylo inovativni. Zalovany

v i v v 4 4 Ve / v / **V_V 4
nevysvétlil, pro¢ by podle znéni zakona o uzitnych vzorech mél byt pro zjisténi
inovativnosti reseni aplikovan stejny test, jakého se pouziva pro zjistovani vynalezecke
v: . . V.7 v s 7 / 7 / v . v
¢innosti podle velmi odlisného znéni zakona o vynalezech. Zalovany nevysvétluje, pro¢ a
jak dospél k takovym zavérim, kdyz § 1 zakona ¢. 478/1992 Sb. se ve svém znéni lisi od §
6 zakona ¢. 527/1990 Sb. a veskery akademicky vyklad a davodova zprava k zakonu o
uzitnych vzorech vyzaduji, aby byly uzitné vzory poskytovany na technické resenti, ktera
by s ohledem na niz$i miru inovativnosti nejsou zpusobila pro ochranu prostrednictvim
patentu.

Piistup "problém - YeSeni", vyvinuty Evropskym patentovym Gfadem (EPU), jako jediny
test pro zjisténi vynalezecké ¢innosti feseni v pripadé ochrany patentem, nemutze byt bez
vhodnych modifikaci aplikovan na technicka reseni, pro ktera je hledana ochrana uzitnymi
vzory. Zalovany proto na posouzeni daného problému uplatnil nesprivny test, kdy%
technické feseni zalobce podrobil zkou$ce vyvinuté pro patenty a nikoliv pro uzitné
vZory.

Na zakladé uvedeného ma zalobce za to, ze v fizeni nebylo prokazano, ze v dobé zapisu
napadeného uzitného vzoru do rejstfiku uzitnych vzort predmét napadeného uzitného
vzoru nesplioval podminku inovativnosti predepsanou v § 1 zakona ¢. 478/1992 Sb. jako
"presah ramce pouhé odborné dovednosti", a proto nemél byt zapsan ve smyslu § 1
citovaného zakona. Z 1 uvedenych duvodu zalobce navrhl, aby soud napadené rozhodnuti
zrusil a uzitny vzor ve vsech narocich na ochranu byl zachovan.

IV.  Vyjadfeni zalovaného

Zalovany ve svém vyjadreni k zalobé uvedl, Ze zalovany v obou stupnich spravniho fizeni
Ve v Ve 4 i v /7 Vv 4 4 Vv 4 4 4
prisvédcil podmince novosti, coz neni zalobou napadano, a podminku presahnuti ramce
4 ’ . v/ v v . , , .
pouhé odborné dovednosti fadné a transparentné v souladu se svoji dosavadni praxi i s
ohledem na judikaturu Nejvyssiho spravniho soudu v ptislusné oblasti prumyslového
vlastnictvi.

K namitce zalobce, ze dokument D5A neni nejblizsim dosavadnim stavem techniky,
zalovany uvedl, Ze dokument D5A je patentova prihlaska EP 1 552 825 A1, zvefejnéna dne
13. 7. 2005. Dokument D5A zahrnuje v ptikladu 14 nejvice znakd spoleCnych s
narokovanym technickym fe$enim, proto je nejblizsim stavem techniky pravé tento
dokument.

Namitany dokument D5A tedy uvadi obsah shodné soli solifenacin sukcinatu ve smési s
farmaceutickou pomocnou latkou - laktdzou, ktera je jako konkrétni pomocna
farmaceuticka latka v napadeném uzitném vzoru pouzita v pfikladu 1 a v prikladu 5.
Pokud jde o formu, v jaké je solifenacin sukcinat v namitané tobolce obsazen, tu dokument
D5A nekonkretizuje, mohlo by se tedy jednat jak o krystalickou formu soli, tak o amorfni
formu soli, ¢1 o smés obou forem.
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Dokument D1, ktery téz uvadi solifenacin sukcinat, vsak nezminuje farmaceutickou

, ° . . Ve 4 / 4 U 4
pomocnou latku, se kterou by sul solifenacinu tvorila konkrétni podavaci formu uvedené
Ucinné latky.

K namitce zalobce ohledné priciny stabilizace, kterou je pritomnost amorfni faze, zalovany
uvedl, ze dle D7, D11, D12 a D14, odbornik pred datem prava prednosti védél, ze vlhkost
¢i zbytkova voda zpravidla snizuje stupen krystalicity uéinné latky, tedy zvysuje podil jeji
amorfni formy a zvysuje stupen chemicke degradace 1é¢iva. Védél, ze amorfni latky jsou
obecné fyzikalné a chemicky méné stalé ne% odpovidajici krystaly. Zalovany se k rozkladu
zalobce zabyval vysledky shrnutymi do tabulky 2 na str. 12 popisu napadeného uzitného
vzoru, které demonstruji zavislost stabilitu tablet na obsahu vlhkosti béhem granulace
krystalického solifenacin sukcinatu, na zvyseni obsahu jeho amorfni formy a tim na mensi
krystalicitu.

Zalovany podotyka, Ze nejen v dokumentu D7, ale i v dokumentech D11, D12 & D14, je v
uzitném vzoru méné stabilni amorfni faze solifenacinu pfipravena rozpusténim
solifenacinu ve vodé a naslednym suSenim v rozprasovaci susarné, coz je explicitné
obsahem referencniho ptikladu 1 popisu uzitného vzoru, pri¢emz produkt byl amorfni.

Tvrzeni zalobce, ze argumenty v rozhodnuti zalovaného vychazeji z retrospektivniho
pohledu pfi znalosti chranéného technického teseni (tzv. ,hindsight® - predsudek ¢i klam
v / 4 . o4 4 M M v M v v VvV 1Vv]:
zpétného hodnoceni projevujici se tendenci myslet si a tvrdit, ze jsme uz predem védeli, jak
to dopadne), je vzhledem k obsahu namitaného stavu techniky, zahrnujictho dokumenty

D7, D11, D12 ¢1 D14, nedivodné, nicim nepodlozené a ucelové.

K tvrzeni zalobce, ze zalovany nevzal v Gvahu tzv. Kashiharovou zpravu, zalovany uvedl,
v M 4 v v/ M / /

ze jde o zpravu o zkousce, kterou provedl S. K. v laboratorich farmaceutického vyzkumu a
technologii spolecnosti majitele v roce 2014. Zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl, ze v
experimentalni zpravé nejsou uvedeny zadné informace o pouzitych pomocnych
farmaceutickych latkach, takze tvrzeni zalobce o relevantnosti obsahu amorfni formy
solifenacin sukcinatu a podilu hlavniho produktu degradace F1 pro postup primého
lisovani tablet za sucha by bylo nutno pokladat za nepodlozené. Z namitaného stavu
techniky je znam vliv farmaceutickych pomocnych latek na stabilitu léciv, a podle popisu

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

uzitného vzoru pripravené tablety obsahuji vedle solifenacin sukcinatu jako Gcinné latky
hned nékolik pomocnych farmaceutickych latek, napt. hydroxypropylmethylcelul6zu,
laktozu, skrob atd.

Experimenty dle Kashiharovy zpravy byly provedeny az v roce 2014, tedy tfi roky po
zapisu uzitného vzoru do rejstiiku.

Jeji akceptovani by tak znamenalo neptipustnou modifikaci obsahu uzitného vzoru po
jeho zapisu do rejstiiku (viz rozsudek NSS 7 A 105/2002). Obsah Kashiharovy zpravy tak
ani nebylo mozné zohlednit pti posouzeni splnéni podminek ochrany technického feseni v
ramci fizeni o rozkladu.

K namitce nevyfeseni problému v celém narokovaném rozsahu, zalovany poukazal na
posledni odstavec na str. 6 popisu uzitného vzoru, ktery uvadi podminky vyroby pro
nastaveni amorfniho podilu solifenacinu nebo jeho soli, pfi¢emz dle predposledni radky lze
pouzit rozpoustédlo, které prakticky nevytvari solifenacin nebo jeho stl v amorfnim stavu,
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napf. aceton, hexan nebo jejich smés. Dle druhého odstavce na str. 7 mutze byt

V_V v/ M M M i 4 4
rozpoustédlem pro prfipravu solifenacinu nebo jeho soli v amorfnim stavu napriklad voda,
také metanol nebo etanol nebo jejich smési.

V prikladech provedeni technického feseni na str. 10 az 14 napadeného uzitného vzoru
byla ovSem k pfipravé granuli G¢inné latky solifenacin sukcinatu pouzita jako rozpoustédlo
vyluéné voda, vysledky shrnuté do tabulek 1, 2 a 3 se tak rovnéz tykaji pouze tohoto
rozpoustédla. Pokud by za takové situace odbornik, nezvolil vodu ale jiné rozpoustédlo,
napriklad etanol, ocitl by se v analogické situaci jako odbornik, vychazejici z namitaného
stavu techniky, nebot by musel pro kazdé jiné rozpoustédlo proveést obdobné testy, jaké
jsou popsany v prikladech provedeni narokovaného technického feseni pro vodu. Nutnost
provedeni analogickych testd u jakéhokoliv rozpoustédla jiného nez voda pritom svédci
pro skutecnost, ze technickeé feseni narokované v nyni posuzované hlavni zadosti a vedlejs
zadosti 1 nejsou prinosem do znamého stavu techniky.

Zalovany doplnil, ze vada spoclivajici v nevyreSeni problému v celém narokovaném
rozsahu neni sama o sobé davodem pro vymaz, ale nelze ji odstranit po zapisu prihlasky
Ve / / v/ v /4 i v/ 4 4 M 4
uzitného vzoru a v daném pripadé znamena absenci pfinosu narokovaného technického
vV Vv 4 i 4 M M M v 4 4 v /4 /
feseni do stavu techniky, ktera signalizuje nesplnéni podminky pfesahu ramce pouhé

odborné dovednosti.

Lze tedy shrnout, ze zalobce odzkousel v prikladech provedeni technického feseni jako
. - V.V . . v/ V.V / . /7
jediné rozpoustédlo pouze vodu, nikoli dal$i rozpoustédla uvedena v popise napadeného
uzitného vzoru.

Argumentace zalobce, ze naroky napadeného uzitného vzoru nezahrnuji vsechny mozné
o / v oV / v/, /7 v v 4 4 vV Vv 4 /7
zpusoby vyroby, coz nemuze byt zapoéitano ke skodé narokovaného feseni, se miji se
zasadami dosavadni patentopravni praxe i smyslem ochrany formou uzitného vzoru.

Zpusoby vyroby jsou totiz z ochrany formou uzitného vzoru vylouleny.

Zalovany zasadné odmit4 argument Zalobce, %e pfedseda Utadu opfel sva tvrzeni o to, Ze
tabulka 3 ukazuje, ze hlavni produkt degradace solifenacinu je ovlivnén druhem excipientu
(pomocnych latek). Takové tvrzeni v rozhodnuti predsedy Utadu obsaZeno nen.
V napadeném rozhodnuti se pouze uvadi, ze k tvorbé vSech produktt degradace, tedy 1
hlavniho produktu degradace F1, prispéla vedle obsahu vlhkosti také pritomnost
pomocnych latek (excipientt), pouzitych pfi zpracovani solifenacin sukcinatu do formy
tablet. Vliv pfitomnosti pomocnych latek, vSak Zalobce v narokovaném technickém feseni
abstrahuje. Stanovisko napadeného rozhodnuti je konzistentni s prohlasenimi prof. H. W.
F., ktery je ufinil na popud zalobce. Dle prohlaseni prof. F. mize existovat mnoho
dtvodl, pro¢ kompozice solifenacinu nebo jeho soli ve smési s farmaceutickymi
pomocnymi latkami byla nestabilni. V kapitolach dokumentu D7 je zminéna snadnéjsi
chemicka degradace GCinné latky, smichané s excipientem a vystavené vlivu vody. Jako
zasadni pro porozuméni Glinku vody na fyzikalné-chemické vlastnosti lé¢iv v pevné formé
je uvadén jeji plastifikaéni Géinek, ktery se dle namitaného dokumentu D7 zfetelné
uplatriuje tam, kde jsou amorfni Glinné latky spolu s excipienty, coz je ptipad nyni
nirokovanych farmaceutickych tablet. Zalovany poukizal na nepatentovany dokument
zvefejnény japonskym ministerstvem zdravotnictvi, ktery pozaduje pro denni davku 10 az
100 mg 1é¢iva prahovy obsah produktu degradace nizsi nez 0,5 %. Z tabulky 2 na str. 12

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.



48.

49.

50.

51.

52.

53.

12 & j. 9A 149/2018

popisu uzitného vzoru potom vyplyva, ze tohoto prahového obsahu produktu degradace
nebylo dosazeno ani tehdy, byl-li obsah amorfniho solifenacinu v tableté 92 %.

Zalovany proto v napadeném rozhodnuti posoudil, Ze mnozstvi hlavniho degrada¢niho
i i M 4 0, *VvVv/ 4 4
produktu F1 solifenacin sukcinatu 0,4 % nebo niz$i do prvniho naroku na ochranu podle
4 4 v/ N7/ M .. M v 4 4 Vv 4 4 4
nyni posuzované vedlejsi zadosti 1 majitele je pro splnéni podminky presahnuti ramce
pouhé odborné dovednosti nedostatecné. Doplnéni tohoto znaku do naroku na ochranu v
zasadé jen deklaruje dosazeni vytleného cile.

K namitce nerespektovani pfimé korelace mezi stabilitou solifenacinovych tablet a
v / ’ . . . v ’ v ’ v . v /
mnozstvim amorfniho solifenacinu v nich obsazeného, zalovany uvedl, ze je skutecnosti
4 4 /4 i \4 4 4 / Ve M v M 4 v
znamou z namitaného stavu techniky, ze amorfni faze léciva je obecné fyzikalné a
chemicky méné stala nez odpovidajici krystaly. Tvrzeni zalobce, ze vyrobni historie,
presnéji zpusob vyroby farmaceutickych tablet se solifenacinem ovliviyje jeho stabilitu, lze
akceptovat, avsak zptsoby vyroby jsou z ochrany formou uzitného vzoru vylouceny.

K obrazku a tabulce na str. 17 zaloby, zalovany uvedl, ze jen dopliuji tabulku 2 na str. 12
uzitného vzoru o daje o obsahu vody v granulich po vysuseni a udaje o obsahu hlavniho
degrada¢niho produktu na pocatku skladovani, kterého bylo u vsech pfikladt provedeni
chranéného technického feseni méné nez 0,05 %. Nejde vsak o neolekavany vysledek,
nebot na zakladé informaci popsanych v namitaném dokumentu D7, ale také dokumentu
D11 nebo D12 ¢ D14 o men$i stabilité amorfni faze by odbornik takovy vysledek
ocekaval. Obsah dokumenti D7, D11, D12 a D14 nasvédcuje tomu, ze odbornik pred
datem prava prednosti védél, ze vlhkost ¢i zbytkova voda zpravidla snizuje stupen
krystalicity G¢inné latky a tim zvySuje podil jeji amorfni formy, také védél, ze amorfni
latky jsou obecné fyzikalné a chemicky méné stalé nez odpovidajici krystaly.

K namitce zalobce, ze ruzné excipienty (pomocné latky) ovliviiuji stabilitu pti skladovani,
zalovany uvedl, Ze toto pfinasi napf. namitany dokument D7, ktery popisuje mechanismy
snadnéjsi chemicke degradace Gcinné latky, smisené s excipienty a vystavené vlivu vody.
Dle tohoto namitaného dokumentu se plastifikacni Gcinek vody zretelné uplatni tehdy,
jsou-li amorfni Gc¢inné latky smiseny s excipienty.

Tabulka na str. 19 zaloby neni obsahem napadeného uzitného vzoru, mimo to jejt
vypovidaci hodnota je v kontextu uzitného vzoru nizka, nebot obsahuje vysledky pro smés
solifenacinu vzdy jen s jedinou pomocnou farmaceutickou latkou, zatimco priklady

4 4 4 . /4 vV Vv 4 4 v . . v M
provedeni narokovaného technického reseni obsahuji smés solifenacinu se vsemi v tabulce
uvedenymi excipienty soucasné, a nasledné jesté pulverizovani této mnohoslozkové smési
kladivovym mlynem, jak vyplyva z ptikladu 1 v popisu uzitného vzoru.

K namitce zalobce, ze dokumenty D10, D11 atd. jsou pro posouzeni inovativnosti
irelevantni, ponévadz vyplyvaji jen ze zpétného pohledu odbornika, ktery znal kromé
relevantniho stavu techniky k datu priority také obsah napadeného uzitného vzoru,
zalovany uvedl, ze informace znamé ve stavu techniky pfed datem prava prednosti
Ve v /. 4 v / 4 bd ’
prirozené nemohou byt generovany zpétnym pohledem odbornika, nebot k uvedenému
datu existovaly objektivné a vzhledem k obsahu namitaného stavu techniky dle dokumentd
D7 nebo D11 nebo D12 ¢i D14 je namitka nedtvodna.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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K namitce neptrezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti zalovany odmitl, ze by

v i Ve / 4 4 M v v 4 4 4 / M
nevysvétlil neurcity pravni pojem prekrodeni ramce pouhé odborné dovednosti. Naopak z
kontextu celého rozhodnuti zalovaného i organu prvého stupné fizeni je zcela zfejmé, ze
zalovany tento pojem radné vylozil na zakladé zjisténého existujictho skutkového vztahu.
Neuréity pravni pojem nelze presné vymezit, aplikace zavisi na odborném posouzeni v
kazdém konkrétnim pripadé ve vsech vzajemnych souvislostech, jak judikoval Nejvyssi
spravni soud v rozsudku ¢. j. 8 As 70/2011-239.

Zalovany pri posuzovani nikterak nepochybil, v rozhodnuti fadné odtvodnil, pro¢ uzitny
vzor nesplruje podminku presahu pouhé odborné dovednosti, fadné popsal stav techniky a
nasledné posuzoval, zda narokované freseni popsané v prihlasce uzitného vzoru je

’ / A ’ / . v e P
vysledkem, ktery vyplyva pro odbornika z popsaného stavu techniky, coz je zfejmé z
rozhodnuti L. instance 1 z rozhodnuti zalovaného, ktera tvori jeden celek.

V napadeném rozhodnuti je v daném ptipadé shrnuto, ze vSechny zadosti majitele spadaji
do ramce pouhé odborné dovednosti pramérného odbornika v oboru farmacie, protoze
prumérny odbornik, obeznameny s namitanym stavem techniky, by problém, vytceny v
napadeném uzitném vzoru, vyfre$il v ramci toliko rutinni prace, ktera tvurc¢i potencial
postrada, resp. je jeji tvirci roven minimalni.

K zalobni namitce postupu zalovaného pti zjistovani inovativnosti podle odlisného znéni
zakona o vynalezech, zalovany uvedl, ze to byl pravé zalobce, kdo v prubéhu rizeni pred
spravnimi organy obou stupni obhajoval napadeny uzitny vzor praxi Evropského
patentového uradu, kdyz mimo jiné v ramci predchoziho rozkladu pozadoval, aby bylo na
4 4 M / vV Vv 4 /v . / v /. 4 v / v/ 4
narokované technické feseni nahlizeno jako na vybérovy vynalez a zalovany v fizenich
v 4 <’/ eV 4 i v v v/ i 4 4 v .
predchazejicich jiz v rozhodnuti ze dne 28. 1. 2015 nejenze vyhovél zadosti na vraceni véci
k novému projednani, ale vyhovél i zadosti zalobce stran vybérovosti narokovaného
predmétu, ovSem v ramci ustanoveni zakona ¢. 478/1992 Sb. o uzitnych vzorech, kdyz
spravni organ prvého stupné zavazal k tomu, aby se vyjadril ke stanovisku, ze se jedna o
vybérove technicke feseni (tedy nikoliv slovy majitele o vybérovy vynalez). Organ prvého
stupné rizeni se tedy zjiStovanim vybérovosti, ktera byla pro vynalezy zavedena praxi
Evropského patentového tradu, zabyval primarné z popudu zalobce, ktery ovSem nyni
v/ 4 4 4 M v/ M v/ 7 v 4 v /
vstricnost spravniho organu k jeho zadosti vyuziva pro zruseni zalobou napadeného
rozhodnuti.

Z uvedenych divodi zalovany navrhl, aby soud podanou zalobu jako nedtvodnou zamitl.
V.  Vyjadreni osoby zilastnéné na fizeni

Spole¢nost Krka d.d. novo Mésto jako osoba z(c¢astnéna na fizeni povazovala podanou
zalobu za neddvodnou zalozenou na tlelové interpretaci napadeného uzitného vzoru,
namitaného stav techniky i napadeného rozhodnuti.

K dokumentu D5A jakozto nejblizSimu stavu techniky uvedla, ze dokument D5A je
dokumentem podstatné bliz§im nez dokument D1, ktery za nejblizsi stav techniky poklada
zalobce, nebot dokument D1 neuvadi nékteré ze znakd, které jsou v dokumentu D5A
uvedeny a napadené rozhodnuti poskytuje naprosto dostalujici vysvétleni, z jakych
dtivodt je povazovan za nejblizsi pravé dokument D5A.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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K pfi¢inam nestability solifenacinu Zalovany velmi precizné popsal znalosti prumérného
odbornika a odcitoval pasaze z namitanych dokumenta, které jeho zavéry podportily. Podle
4 / Vv v /4 v/ 4 4 4 i 4
nazoru osoby zcastnéné na ftizeni byla pro odbornika otazka vztahu mezi vlhkosti a
krystalicnosti u¢inné latky a zvySenou chemickou degradaci lé¢iva v pfipadé amorfni
formy jednoznalné znama, a zalobce se nepripustnym zpusobem snazi posunout
identifikaci problému do feSeni problému. Jakmile je pak po rutinnim provedeni testd
definovan problém, jimz je vyfeSeni problému tdajné nestability pripravkd se
solifenacinem zptsobené pritomnosti amorfni formy a poskytnuti stabilnéjsi kompozice, je
vV Vv 4 4 4 v M i M / 4
feseni tohoto problému na zakladé stavu techniky velmi jednoduché. K tomu neni
zapotrebi zadného retrospektivniho pohledu a citované dokumenty predchazely datu

priority.

Zalovany se seznamil i s Kashiharovou zpravou a vzal ji alespon Castecné v potaz, a to
navzdory opakovanym vyhradam osoby zGcastnéné na ftizeni a navzdory citovanému
rozsudku Nejvyssiho spravaiho soudu ve véci 7 A 105/2002. Paklize by byla pravda, jak
zalobce tvrdi, Ze tato zprava jen podporuje argumenty uvedené ve vlastnim popisu
napadeného uzitného vzoru, pak by nebyla vibec zapotrebi. Skutednosti ale je, ze tato
4 M v 4 \4 M v/ J Ve / / 4 4
zprava je nepresna, kdyz neobsahuje zadné informace o pouzitych pomocnych latkach,
které jsou, jak ostatné spravné uvadi zalovany, klicové pro stabilitu 1é¢iv.

K otazce vyfteSeni problému v celém rozsahu osoba zucastnéna na fizeni uvedla, ze zavér o
tom, ze problém feseny napadenym uzitnym vzorem nebyl vyfesen v celém narokovaném
rozsahu, nebyl divodem pro vymaz napadeného uzitného vzoru, nebot takovato
skutecnost neni (coz je dle nazoru osoby zcastnéné na fizeni chybné) zakonnym duvodem
pro vymaz uzitného vzoru. Slo pouze o podpurny argument k otazce prinosu technického
vV Vv / 4 . . 4 Vv Vv v/ / . \2
feseni. Dale je zcela nepopiratelné, ze vsechny priklady se tykaly pouze vody jakozto
vV Vv 4 /7 vV V 4 Vv 4 v o

rozpoustédla, zatimco naroky freSeni zevseobecnily. Podobné argumentace o zpusobech
vyroby je zcela zavadéjici, nebot zpusoby vyroby jsou z ochrany formou uzitného vzoru
vylouceny.

Ke znaktim degrada¢niho produktu osoba zicastnéna na fizeni poukazala na to, ze se jedna
o znak nejasny, jehoz pridani by bylo v rozporu s ustanovenim § 8 odst. 3 pism. c) zakona
C. 478/1992 Sb., o wuzitnych vzorech, nebot by pri absenci jednoznacné definice
degradacniho produktu F1 nebyl predmét ochrany vymezen jasné. Nadto jde o projekci

cile technického feseni do definice jeho narok na ochranu, coz je neptipustny postup.

Ke korelaci mezi stabilitou a podilem amorfni faze ze stavu techniky dolozeného v ramci
fizeni o vymazu vyplyva, ze je znamou skuteCnosti, ze amorfni faze je obecné fyzikalné i
chemicky méné stala nez odpovidajici krystaly. Proto nelze vysledek v podobé zlepsené
stability v ptipadé snizeni podilu amorfni faze pokladat za jakkoliv neocekavatelny (i
prekvapivy.

Ke vlivu excipient osoba z(lastnéna na fizeni uvedla, Ze 1 vliv excipientl na stabilitu
Géinné latky je informace, ktera je obsazena v namitanych dokumentech. Veskeré grafy a
tabulky, které Zalobce uvadi v ramci zaloby, trpi stejnou vadou jako Kashiharova zprava.
Nejsou soucasti napadeného uzitného vzoru a nejsou ani v souladu s priklady provedeni
napadeného uzitného vzoru.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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Vzhledem k tomu, ze vSechny namitané dokumenty byly soucasti stavu techniky, tedy
byly zvetejnény pred datem priority napadeného uzitného vzoru, pticemz se jedna o
dokumenty tykajici se formulace lécCivych pfipravkd, neni zadny divod pokladat jejich
kombinaci za vysledek retrospektivniho pohledu. Odbornik postaveny pred problém, jak
vytesit otazku stability, by mél velmi dobrou motivaci podivat se do téchto dokumenta a
postupovat podle nich.

Osoba zalastnéna na fizeni rozporuje i vytku zaloby ohledné nedostate¢nosti odivodnéni
napadeného rozhodnuti.

Napadené rozhodnuti, stejné jako predchazejici rozhodnuti organu prvniho stupné fizeni,
M M v V1.V o v VeV v M 4 M M

je velmi podrobné a peclivé odivodnéno, pfiemz je v rozhodnutich je nejen shrout
dosavadni stav techniky, ale je konkrétné naznacena a uvedena konkrétni cesta, jak by se
odbornik dostal od dosavadniho stavu techniky k napadenému feseni. Zalovany vzal
ptitom v potaz vSechny znaky vsech zadosti zalobce a s kazdym z nich se adekvatné
vyporadal.

Osoba z(c¢astnéna na tizeni se neshoduje s pozadavkem zalobce, aby zalovany zdlouhaveé

v /. M v Ve _/ M v 4 / / i /
vysvétloval adajné neurcity pojem presahu ramce pouhé odborné dovednosti. Analyzy
byly zcela dostacujici a prokazujici nedostatek presahu ramce pouhé odborné dovednosti u
technického reseni chranéného napadenym uzitnym vzorem.

Byl to zalobce, kdo na napadeny uzitny vzor zacal aplikovat praxi Evropského

4 /v v o / v / 4 o M \4 4 i o
patentového Uradu ve véci tzv. vybérovych vynalezl, u nichz neni automaticky davod
aplikovat je pro uzitné vzory. Rovnéz duraz ze strany zalobce na aspekty reseného
problému celkem automaticky vedl k aplikaci pristupu ,problém - feseni“. Navzdory
odlisné terminologii podminek ochrany pro patenty a uzitné vzory neexistuje divod pro
odmitnuti tohoto bézné uzivaného pristupu.

S ohledem na vySe uvedené ma osoba zuc¢astnéna na fizeni za to, ze napadené rozhodnuti

zalovaného je plné v souladu se zakonem, a proto zada, aby Méstsky soud v Praze zalobu
4

zamitl.

VL. Replika zalobce

Zalobce v replice k vyjadreni zalovaného uvedl, ze dokument D5A neni spravnym
vychozim bodem pro Gvahy tykajici se formulace a stability solifenacinu, protoze se
primarné zabyva tamsulosinem a solifenacin pouze pripadnym doplnkovym lécivem. Dale
identita pomocnych latek pouzitych v feSeni podle napadeného UV neni pro narokované
vV Vv 4 .. o Ve / / 4 v/ o /7 vV v/ /4 4 o 4
feseni nijak dulezita, laktdza neni napfiklad vibec zminéna v zadném z narokt hlavni
zadosti ani vedlejsich zadosti 1 a 2, hlavnim znakem je morfologie konkrétni G¢inné latky,
solifenacin sukcinatu. Kazdy pracovnik v oboru farmacie je si zcela samoztejmé védom
skutednosti, ze Glinné latky se obvykle nepodavaji jako takové a pouzivaji se ve formé
kompozic nebo formulaci (jako smési G¢innych latek s pomocnymi latkami), obvykle
zpracovanych na vhodné lékové formy z obchodniho hlediska pro jejich stabilitu v

o v v *eV_V 4 \4 M / Ve /4 4 ’ N4 M Ve o o/ M
prubéhu dasu. Zjisténi, ze morfologie G¢inné latky ma rozhodujici roli pfi jeji degradaci
neni spojeno s vybérem pomocnych latek za predpokladu, ze je tento vybér proveden v
souladu se standardni farmaceutickou praxi. Potencialni vliv specifickych pomocnych
nebyla v tomto konkrétnim ptipadé nikdy prokazana. Vzhledem k tomu, ze vybér
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pomocnych latek (pokud je proveden po priméreném uvazeni odbornika v oboru na
zakladé jeho znalosti a zkuSenosti) neni pro napadené reseni vubec zasadni. Poukazovat na
rozdil mezi dokumenty DI a D5A ¢isté s odkazem pouze na pomocné latky je proto na
prvai pohled neadekvatni. Dokument D5A popisuje také pouze tobolky/kapsle obsahujici
solifenacin, a proto ,sméfuje pryc“ od lékové formy podle predkladaného technického
feseni. Vyroba tobolek/kapsli a tablet ma jen malo spoletného, protoze tobolka
nevyzaduje zadné lisovani a zadné pojivo. Pokud by tedy odbornik vychazel z dokumentu
D5A, viubec by se nedozvédél zadné relevantni informace majici vztah k probléemu
fesenému v predlozeném freseni.

Zalobce az z vyjadreni zalovaného seznal, ze zalovany pripousti, ze za nestabilitu tablet
muze podil amorfniho druhu solifenacinu sukcinatu.

Odbornik v oboru by si nejprve mél uvédomit, ze existuje nestabilita a co tuto nestabilitu
zpusobuje. Argument zalovaného opirajici se o vztah mezi vlhkosti a morfologii se miji s
posuzovanym problémem. Narok 1 hlavniho naroku identifikuje jako pfi¢inu degradace
nadmérné mnozstvi amorfniho solifenacinu. Argument zalovaného nesmétuje proti
tomuto zjisténi, nybrz se okamzité orientuje na prostfedek omezujici mnozstvi amorfniho
solifenacinu. To neni spravné. Pred vybérem takového prostredku musi odbornik védeét,
¢eho ma dosahnout. Dosavadni stav techniky vsak nenaznacuje, Ze stabilni tablety
solifenacinu vyzaduji omezeni mnozstvi amorfniho solifenacinu.

Dalsi tvaha zalovaného, ze odbornik v oboru by omezil mnozstvi vody béhem granulace
za mokra tak, aby omezil mnozstvi amorfniho solifenacinu pfi nasledném suseni, nema
v/ . ~ 7 / v / o v v
zadnou oporu ve stavu techniky. Zadny z uvazovanych dokumentd nenaznacluje, ze
mnozstvi vlhkosti béhem granulace urcuje mnozstvi amorfniho materidlu v suseném
produktu. Definice feseného problému neni soudasti jeho feSeni. Paradoxné je to vsak sam
vedlejsi Gcastnik, ktery déla nepatficny posun, kdyz tvrdi, Ze poté, co byl definovan reseny
problém, konkrétné ,vybnout se idajné nestabilité kompozic obsabujicich solifenacin
zpiisobené pritomnosti amorfni formy a poskytnout stabilnéisi kompozici ”, bylo reSeni
uvedeného problému na zakladé soucCasného stavu techniky velmi jednoducheé. Vedlejsi
/ Vv 4 /17 4 4 v . vV Vv / 4 v Ve .
Gcastnik se myli v tom, ze nespravné formuluje reseny problém, kdyz do néj zahrnuje
zjisténi, kterého se dobrali az pavodci predlozeného UV, Ze totiz solifenacin je nestabilni a
ze tato nestabilita je zpusobena pfitomnosti prilis vysokého mnozstvi amorfni faze.
Zjisténi nestability a jeji pficiny tedy nebylo soulasti feSeného problému, ale kritickou
soucasti jeho vytedeni.

Dle zalobce je dikazné dilezita Kashiharova zprava, ktera ukazuje, Ze maximalni obsah 77
% amorfniho solifenacinu je relevantni nejen pro tablety, jejichz historie vyroby zahrnuje
krok mokré granulace, nybrz i pro lisované tablety vyrobené za sucha, tj. bez pouziti
. 1.7 ’ . vy ;. Ve s . ,
vody. Experimentalni zprava neobsahuje zadné informace o pouzitych farmaceutickych
/ 4 ’ \4 ’ o Ve / /7 v V o+ e . Ve
pomocnych latkach, nebyly povazovany za dulezité - cilem bylo presné jejich vliv vyloudit.
I kdyz to neni vyslovné uvedeno, je ztejmé, ze v souladu se standardni védeckou praxi je
pti studiu vlivu dané proménné duilezité, aby se porovnavané testované vzorky od sebe
lisily pouze ve studované proménné, zatimco ostatni proménné musi byt zachovany beze
zmény. Je tedy zfejmé, zZe porovnavané vzorky se li§ily pouze pomérem
amorfni/krystalicky solifenacin sukcinat. Zalobce kritizuje nahled zalovaného na vliv
v / / ’ v S /4 / Ve 4 4 4 \4 /v 4 M .
nékterych pomocnych latek na nékteré jiné alinné latky s tim, ze totéz musi platit 1 v
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souvislosti se solifenacinem. Kashiharovu zpravu udajné nelze zahrnout do popisu
prihlasky uzitného vzoru, zejména proto, Ze experimenty, které jsou v ni popsany a
hodnoceny, byly provedeny az v roce 2014, tj. tfi roky po zapsani uzitného vzoru do
rejstriku uzitnych vzort. Pokud by tak bylo udinéno, znamenalo by to tudajné
neprijatelnou zménu obsahu uzitného vzoru po jeho zapisu (viz rozsudek NSS 7 A
105/2002). Zalobce nikdy nemél v dmyslu zatlenit Kashiharovu zpravu nebo jakoukoliv
jeji ¢ast do popisu uzitného vzoru. Za téchto okolnosti je rozsudek NSS 7 A 105/2002 ve
vztahu k projednavané véci zcela irelevantni. Neexistuje pravni, ale ani jiny rozumny
divod pro odmitnuti ptipustnosti Kashiharovy zpravy a pro jeji ignorovani.

Kashiharova zprava byla predlozena jako reakce na neopodstatnénou namitku
navrhovatele (nyni vedlejstho Ucastnika), ktery tvrdil, ze hlavni pficinou nestability je
obsah vlhkosti a nikoli obsah amorfni faze. Predlozenim Kashiharovy zpravy zalobce
neudélal nic jiného, nez ze dokazal, ze domnénka vedlejsiho Glastnika je licha, a Ze pravda
je od samého polatku na strané Zalobce - Ze technické fe$eni opravdu funguje. Zalobce se
proto domniva, ze citovany rozsudek NSS nelze vykladat v tom smyslu, Ze by majiteli
uzitného vzoru branil v tom, aby dolozil to, co bylo pritomné, dokonce i v ptvodnim
podani prihlasky patentu/uzitného vzoru, a misto toho ho bez moznosti obrany vydal na
milost a nemilost navrhovateli zruseni. Takovy pristup by byl prisnéjsi, nez je praxe u
EPO v pripadé patentd, kde tzv. ,post-published experiments/evidence® ¢ili ,po datu
priority ziskané vysledky/dukazy“ jsou zpravidla pfipustné, pokud potvrzuji Gcinnost
vynalezu. Nepripustné jsou, pouze pokud se snazi napravit nedostatek, ze vynalez neni v
patentu popsan tak jasné a Gplné, aby jej mohl odbornik uskutecnit.

Zalobce replikuje, ze se zalovany misto toho, aby se soustredil na vlastnosti produktu, plné
soustfedil na jeden alternativni postup pripravy produktu, ktery je zminén formou znaku
typu “product by process” v naroku 1 vedlejsi zadosti 2. Jelikoz ani hlavni zadost, ani
vedlejsi zadost 1 neuvadéji krok mokré granulace jako znak typu “product by process“. Ve
vedlejsi zadosti 2 je narokovany produkt omezen pridanim vyse uvedeného znaku typu
“product by process”. Prostrednictvim tohoto znaku je rozsah narokovaného produktu
- , . e e e, )
zGzen tak, aby pokryval pouze farmaceutickou tabletu, jejiz historie vyroby zahrnuje krok
mokreé granulace provadény s pouzitim vodné granulaéni kapaliny. Farmaceuticka véda
v 77 / 4 i v o v o v 4 v
nepochybné nabizi mnoho vyrobnich alternativ. Samoziejmé je mozné se béhem granulace
vyhnout vodnym kapalinam, a to navzdory skuteCnosti, ze pouziti organickych
vV _V Ve /4 / v \4 v . 4 o1 v/ 4

rozpoustédel pri hromadné vyrobé vzdy predstavuje problemy kvuli nebezpedi pozaru a
ohledim na zivotni prostfedi, a proto je snaha se mu pokud mozno vyhnout. Kromé toho
je samozfejmé mozné vubec se vyhnout mokré granulaci (af uz se provadi s pouzitim
vodnych kapalin nebo ¢isté organickych kapalin) a misto toho pouzit procesy suchého
lisovani, jako jsou ty, na které se vztahuje hlavni zadost a vedlejsi zadost 1.

Vyrobni proces, zahrnujictho krok mokré granulace, je zalozen na zjisténi (které bylo
uéinéno az poté, co byla identifikovana morfologie solifenacin sukcinatu jako pficina
nestability tablet), ze i kdyz je pfitomnost vody rizikovym faktorem, pokud jde o pfeménu
krystalické na amorfni fazi, lze i pro formulaci solifenacin sukcinatu stile pouzivat
nejekonomictéjsi a obecné preferovany proces mokré granulace pomoci vodného média do
tablet za predpokladu, Ze jsou dodrzena urdita omezeni obsahu vlhkosti ve vodé v kroku
4 Ve o 4 4 /4 Ve / /
mokré granulace. Prizpisobeni podminek mokré granulace za pouziti vodnych
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rozpoustédel takovym zpasobem, aby tato vyhodna moznost pfipravy solifenacinovych
kompozic byla stale k dispozici, je ptinosem v oboru a je vysledkem inovativni ¢innosti.

Zalobce si je védom skuteénosti, Ze postupy nemohou byt chrinény uZitnymi vzory.
Vylouceni postupt z ochrany UV se vSak tyka pouze ,postupt jako takovych! a toto
pravni vylouceni musi byt vykladano v prisném smyslu pojmu “postupy* ¢i “zpusoby” a
nelze je rozsirit (bez jakéhokoliv pravniho zakladu) na ,vyrobky?*, jejichz definice kromé
znaku slozeni a/nebo vytvorenti (tj. tzv. ,skuteénych znakd vyrobku?) obsahuje také jeden
nebo vice znakl odkazujicich na historii jejich vyroby, jako je tomu v ptipadé naroku 1
vedlejsi zadosti 2. Krok mokré granulace za pouziti definovaného vodného média dodava
produktu urcité specifické vlastnosti, které nelze métit a kvantifikovat soucCasnymi
analytickymi metodami, a proto je pouziti formulace typu “product by process”
opravnéné.

Pri reseni podle naroku 1 vedlejsi zadosti 1 presahuje ramec pouhé odborné dovednosti,
v \4 Ve v 4 4 M i / v/ o4 4 4
ponévadz se prirozené nespoléha na jediny znak spocivajici v omezeni obsahu hlavniho
degrada¢niho produktu Fl. Je treba vzit v Gvahu celou kombinaci znakt. Hlavni
degradacni produkt je znakem pouze doplnkovym a i kdyz jeho struktura neni popsana v
popisu napadeného uzitného vzoru, lze tento znak u jakékoli tablety s obsahem
solifenacin- sukcinatu snadno zjistit dostupnymi analytickymi metodami, jako je
chromatografie s porovnanim pika hlavniho produktu a hlavni neéistoty. Zminény znak je
»skutenym znakem produktu®, konkrétné znakem specifikujicim slozeni narokované
tablety, ktery muze byt velmi uziteCny pro snadné urceni, zda jakakoli dana tableta

solifenacin sukcinatu spada do rozsahu naroku 1 vedlejsi zadosti 1 nebo 2.

K otazce pomocnych latek zalobce uvadi, ze zalovany ignoruje skutecnost, ze pokud je
stabilita u¢innych latek ovlivnéna pomocnymi latkam je to dikaz, ze pomocné latky byly
nevhodné vybrany, napfiklad Ze nebyly dostatecné zohlednény potencialni interakce mezi
R VA . 7 V. R WA s Y /2 /
pomocnymi latkami a Gc¢innymi latkami. Zalobce, ktery je odbornikem v oboru, se
Ve v /4 /4 4 4 v */ N7/ /4 /4
ptirozené rozhodl pro takové pomocné latky, které nepredstavuji zadné problémy se
oge ’1. . v , Vv . o .

stabilitou, a aby rozptylil pochybnosti zalovaného, provedl fadu experimentd (viz tabulka
v dolni ¢asti strany 19 napadené spravni zaloby), které ukazuji, ze pomocné latky pouzité v
tabletovych kompozicich specifikovanych v pracovnich ptrikladech UV neovliviiuji
stabilitu pri skladovani. Zalobce poukazuje na vzijemnou interakci a kombinaci
konkrétnich pomocnych latek laktdzy, kukufiéného skrobu, HPMC a stearanu
horec¢nateho a upozornuje na nezbytnost jejich vybeéru.

Zalobce opakované kritizuje zaméreni zalovaného toliko na ¢inek vody na stabilitu tablet
4 4 v / / . V/Ve 1 . / Ve 4 v
stim, ze zalovany nebere vavahu jako pricinu stability morfologii Gcinné slozky
solifenacinu a posuzuje dalsi pridiny nestability. Zalobce namita, ze pred zapisem

/4 Ve 4 4 V/Ve 1 / Ve 4 4
napadeného uzitného vzoru nebyla znama pricina nestability Gc¢inné slozky.

V zavér své repliky zalobce opakované poukazoval na nedostatecné vylozeni podminky ,,
presahu pouhé odborné dovednosti“ a rozdily v posuzovani vécné podstaty patentd a
uzitnych vzort.

VII.  Jednani pted soudem
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Pfi jednani pred soudem zastupce zalobce v podstaté prednesl argumentaci uplatnénou
v podané zalobé i vreplice, vniz vytyc¢il podstatné otazky sporu v fizeni nejprve
z hlediska pravaniho, tykajictho se vyhodnoceni podminky presahu pouhé odborné
dovednosti, v souvislosti s niz se vyjadroval k preneseni metody ,objekt - feseni“ z praxe
EPU do ftizeni o uzitnych vzorech, avSak pozadoval pfizpusobeni této metody pro ucel
hodnoceni naroku dle uzitnych vzort. Uvedl, Ze pokud se metoda pouzije, je treba zjistit
problém a to, jak je vyresen, kdy vychozim je dosavadni stav techniky, avsak zejména, zda
bylo nasnadé dojit ke chranénému feseni a to z pohledu doktriny ,could- would®, kdy
vV Ve 4 / v 4 VvV Vv 4 v v v Ve v/ Vv

fesitel musi byt nasmérovan k feseni, k némuz nevyhnutelné dospéje a nestaci, ze by mohl.

K technickému feseni zastupce zalobce poukazal na pfi¢iny nestability spocivajici
v morfologii latky aodkazem na odlisnosti znakG v posuzovanych namitanych
dokumentech ¢i absenci poznatku o morfologii oproti zalobcovu zjisténi slozeni amorfni
faze max. 77 %. V uvedeném sméru naznacil obtiznost volby nejblizsiho stavu techniky
metodou ,problém- reSeni“. Prisvédc¢il tomu, ze odbornik zvladne zjistit pricinu
nestability, avsak tézisté je v tom, ze musi pfijit na pri¢inu nestability kvantifikaci latky
nestability, coz je tvurci ¢innosti - pfinosem, ktery muze byt mensi nez u patentu. Pouziti
metody ,problém - feseni“ pak nedava smysl u mensi miry inovativnosti pro ucely
odboteni k ochrané uZitného vzoru. Zalobce se dile obdobné jako ve svych podanich
zaméril na argumentaci, ze korelace mezi obsahem vody a amorfnim podilem latek nent
primarni pridinou nestability, to bylo znamé, proto se zalobce zaméfil na maximum
obsahu amorini faze.

Zastupkyné zalovaného poukazala na obsah jednotlivych namitanych a zalovanym
posuzovanych dokumenti D a upozornila na pouziti kombinace znakua z jednotlivych
dokumentt, které zalovany vzal za vychozi, poukazala na znalost odbornika ohledné vlivu
amorfni frakce na stabilitu pfipravku, ohledné rozdilt mezi tabletou a kapsli a k pticinam
nestability odkazala na vyjadreni k zalobé. Uvedla, ze zalobce, védom si neznatelnosti
puvodnich narokt na ochranu, tyto vylepsoval. K namitce nevyhodnoceni Kashiharovy
zpravy uvedla, ze $lo o prokazani zpasobu vyroby ,product by proces®, ktery je vyloucen
z ochrany uzitného vzoru a namitla nepfipustné rozsifeni zaloby v replice. Zabyvala se
nejasnymi znaky nedistoty v podilu 0,4% s tim, ze neni zrejmé, o jakou jde latku, identita
latky je podstatna pro urcovaci ftizeni. S odkazem na judikaturu Nejvyssiho spravniho
soudu i spravni praxi EPU obhajovala postup ,problém- YeSeni® i pro Fzeni ve véci
uzitnych vzord. Poukazala na to, ze i odborna dovednost musi mit uréity tviréi potencial
a pouzita metoda k tomu pfispiva.

Zastupce osoby zGlastnéné na fizeni poukazal na to, ze zalovany reagoval na
modifikované naroky zalobce, avsak je otazkou, nakolik by mélo byt ptipusténo podavani
novych narokd, je toho nazoru, ze by nemély byt ptipuStény mimo rozsah puvodnich
narokd. K metodé ,problém.feseni“ poukazal na to, ze to byl Zalobce, ktery se snazil
dostat z faze identifikace problému do faze feSeni problému. K nejbliz§imu stavu techniky
uvedl, Zalobce klade az velky diraz na jednotlivé dokumenty, avsak postali, ze z riznych
vychozich dokumentti 1ze dospét ke zjisténi nejblizsiho stavu techniky.

Zastupce zalobce se nasledné vracel k pravnim aspektim sporu z hlediska patentovych
institutl a Grovné tvirciho postupu a vysvétloval sva stanoviska v replice k pochybnostem
ohledné pomocnych latek a jejich vlivu na stabilitu pfipravku. K resSer$i namitané
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k dikazu v replice uvedl, ze toto vyvraci tvrzeni zalovaného, zZe je mozna jejich vzajemna
skodliva interakce.

Soud neprovedl dokazovani dikazy navrzenymi v podané zalobé a reSersi navrzenou
M v > 7/ v / i i M > v/ 4 4 4 M

v replice zalobce, nebot jim oznacené listiny jsou bud soucasti spravniho spisu nebo

v pripadé reserse GOOGLE , navrzené v replice, zastupci ucastnikt pfi jednani shodné

uvedli, ze podstata dukazu neni mezi Gcastniky fizeni sporna, coz je zaznamenano

v zaznamu z jednani.

VIII. Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Meéstsky soud v Praze prezkoumal napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni, které predchazelo
jeho vydani, podle § 65 a nasl. zakona ¢. 150/2002 Sb., soudniho fadu spravniho (dale jen
s.f.s.) v mezich zalobnich boda.

Zaloba neni ddvodna.

A) Pravni a judikaturni ramec k vymazu uzitného vzoru dle § 17 zakona ¢. 478/1992 Sb.,
z divodu nezpusobilosti technického feseni k ochrané dle § 1 cit. zakona

Podle § 17 odst. 1 pism. a) zakona o uzitnych vzorech na navrh kohokoliv Ufad provede
vymaz uzitného vzoru z rejstfiku, neni-li technickeé reeni zpusobilé k ochrané podle § 1 a
3.

Podle § 17 odst. 4 zakona o uzitnych vzorech vymaz uzitného vzoru z rejstiiku lze provest
M 4 M Ve / /v M 4 4 /.
1 po zaniku uzitného vzoru (§ 16), prokaze-li navrhovatel pravni zajem.

Podle § 1 zakona o uzitnych vzorech technicka reSeni, ktera jsou nova, presahuji ramec
y J p J
pouhé odborné dovednosti a jsou prumyslové vyuzitelna, se chrani uzitnymi vzory.

Podle § 3 pism. c¢) zakona o uzitnych vzorech uzitnymi vzory nelze chranit zptsoby
vyroby nebo pracovni ¢innosti.

Podle ustanoveni § 8 odst. 3 pism. ¢) zakona o uzitnych vzorech musi prihlaska obsahovat
naroky na ochranu, v nichz musi byt jasné a struéné vymezen predmét, ktery ma byt
chranén uzitnym vzorem.

Podle davodové zpravy k ust. § 1-5 zakona o uzitnych vzorech zapis uzitnych vzora do
rejstriku bude proto zejména opodstatnén v pripadech, kdy predmét ochrany je v dobé
/ M eV Ve /v 4 Ve / .. v/ 4

svého vzniku jiz pfipraven k hospodarskému vyuziti a kdy rizika z pfipadného sporu
nejsou vysoka. Naopak tam, kde hospodafské vyuziti je podminéno napriklad
dlouhodobymi zkouskami (lé¢iva, potraviny) a kde naklady na vyvoj a zavedeni a s tim
spojena rizika, jsou vysoka, neni tato forma ochrany vhodna uz 1 pro polovicni dobu
maximalné dosazitelné doby ochrany ve srovnani s patentem na vynalez.

Judikatura spravnich soudd a Evropsky patentovy ufad pripousti, aby stav techniky pro
posouzeni vynalezecké Cinnosti (potazmo pro uzitné vzory) vychazi z toho, byl urden na
zakladé vice nez jednoho dokumentu, pokud tyto dokumenty nejsou rozporné, to
/ v . L1V V/ . ’ v . ° . .
znamena moznost stanovit nejblizsi stav techniky na zakladé kombinace znakt nikoliv
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pouze jednoho dokumentu, ale i vice dokumentt, z nichz lze dovodit reseni, které ma
dostatecné obdobné pouziti (srov. rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ¢. j. 8A 70/2011 -
239 a v ném odkazovanou judikaturu EPU).

B) Posouzeni zaloby

Meéstsky soud se nejprve zabyval namitkou tvrzené neprezkoumatelnosti napadeného
rozhodnuti zalovaného, nebot by nebylo mozné zabyvat se vécnou argumentaci, pokud by

4 4 4 4 4 4 4 Ve 4 i v v 4 i
napadené rozhodnuti neobstalo pro strance formalnich nalezitosti, k nimz se fadi i
odtvodnéni rozhodnuti, jehoz nedostatek zalobce namita.

Povahu neprezkoumatelnosti rozhodnuti spravnich organg, resp. soudd, vymezila bohata
austalena judikatura Nejvyssitho spravniho soudu (dale téz jen ,NSS“). Podle této
judikatury jsou neprezkoumatelna takova rozhodnuti, u nichz neni z oddvodnéni ztejmé,
jakymi vahami se soud fidil pfi hodnoceni skutkovych i pravnich otazek ajakym
zpusobem se vyrovnal s argumenty Ucastnika fizeni (srov. napfiklad rozsudky NSS ze dne
29.7.2004, & j. 4 As 5/2003 - 52; ze dne 18. 10. 2005, ¢. j. 1 Afs 135/2004 - 73, publ. pod
¢. 787/2006 Sb. NSS; ¢i ze dne 14. 7. 2005, ¢. j. 2 Afs 24/2005 - 44, publ pod ¢. 689/2005 Sb.
NSS).

Meéstsky soud neshledal, ze by se zalovany rozkladovymi namitkami zalobce nezabywval
nebo ze by se s nimi vyporadal nedostateCnym, resp. nejasnym zpusobem, jak namita
zalobce. Jak je patrné ze zalobni namitky, zalobce v podstaté nepfezkoumatelnost spojuje
s nedostatenym vykladem neurcitého pravniho pojmu ,, presahu ramce pouhé o odborné
dovednosti“. Vzapéti vsak poukazuje na vyklad zalovaného, ze pozadavek, aby technické
feseni ,presahovalo ramec pouhé odborné dovednosti“ podléha stejnému testu jako u
zjistovani vynalezecké cCinnosti podle odliSného znéni zakona o vynalezech, na coz
navazuje nesouhlasna namitka zalobce proti stejné urovni zjistovani inovativnosti u
uzitnych vzorl jako u vynalezl a to pristupem ,problém - feseni.“ Namitky pak shrnuje
v zalobnim tvrzeni, ze zalovany na posouzeni daného problému uplatnil nespravny test.
Z uvedeného vyplyva, ze nejde o vlastni podstatu neprezkoumatelnosti spocivajici ve
vaznych vadach rozhodnuti, zde v namitaném nedostatku a nejasnosti odtvodnéni, ale
spise o nesouhlas zalobce se zptisobem, jak byla v posuzované véci otazka , presahu ramce
pouhé odborné dovednosti“ uchopena, a to na zakladé zjisténého skutkového stavu véci dle
zhodnocenych dokumentu, tj. na zakladé odborného posouzeni v kazdém jednotlivém
dokumentu vcetné jejich vzajemnych souvislosti. Dle nahledu soudu tak zalovany
odivodrioval neurdity pravni pojem logicky na str. 41 a nasledné na str. 56 v souladu
s judikaturou Nejvyssiho spravniho soudu (¢. j. 7A 105/2002 Sb., ¢. j. 8As 70/2011-239),
kdy k vykladu tohoto pojmu nemohl pro Géely zakona o uzitnych vzorech zaujmout
zadnou obecnou definici postavenou na vyznamu jednotlivych slovnich prvkd tohoto
pojmu, nybrz k nému mohl pfistoupit jediné na zakladé zjisténého skutkového stavu véci a
spravni praxe. Skutkovy stav véci spolival v odborném posouzeni popisu narokt uzitného
vzoru v konfrontaci s namitanymi dokumenty ¢islované fady D a jejich hodnocenim i ve
vzajemné souvislosti tak, aby byla zjisténa Groven odborné dovednosti v oblasti
farmaceutickych latek pfed datem zapisu napadeného uZitného vzoru. Zalovany pred
prezkoumanim podminky pfesahu ramce pouhé odborné dovednosti v napadeném
rozhodnuti nejprve popsal podstatny obsah namitanych dokumentd a s uvedenim divoda
vyhodnotil, které z nich se staly a které se nestaly soucasti stavu techniky pred datem prava
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prednosti napadeného uzitného vzoru. V napadeném rozhodnuti pak zhodnotil predlozené
dikazy kazdy zvlast, jakoz 1 ve vzijemnych souvislostech (str. 42-56 napadeného
rozhodnuti).

Spravni praxe pak vedla Zalovaného, ale i U¥ad na str. 34 prvostuptiového rozhodnuti
k posouzeni odborné dovednosti pfstupem ,problém - feSeni®, ktery je pouzivin EPU a je
doporuteny Metodickymi pokyny Utadu primyslového vlastnictvi pfi hodnoceni
vynalezecké cinnosti. Byt jde o metodu pouzivanou pro Ucel zjistovani vynalezecké
innosti, jeji ucel - srovnavani narokovanych reseni se znamym stavem techniky se uplatni
i u uzitnych vzora. To proto, ze jde toliko o metodu, tj. zpUsob ¢i postupy, jak vymezit a
srovnat vSechny aspekty narokovanych reseni se znamym stavem techniky, tedy vymezit
nejblizsi stav techniky, nalézt shody ¢i odlisnosti porovnavanych reseni a vyfesit stanoveny
technicky problém popsany vjeho narocich. Uvedenou metodu nelze zaménovat
s naslednym hodnocenim vysledkd dosazenych touto metodou z hlediska Grovné tvirci
¢innosti, ktera je jind u vynalezl a jina u uzitnych vzoru a je tfeba ji podrobit posouzeni
nizsi miry inovativnosti, praveé z hlediska pouhé odborné dovednosti.

Rozhodnuti spravnich organa obou stupnt je ve vymezeni ,presahu ramce pouhé odborné
dovednosti“ pfistupem ,, problém - feseni® u uzitného vzoru zcela v souladu s judikaturou
Nejvyssiho spravniho soudu v rozsudcich ¢. j. 8 As 70/2011-239 a €. j. 6A 72/2001-75, ktera
ve vztahu k uzitnym vzorim stanovila obdobna vychodiska, ktera EPU oznacuje jako
’ vV vV 7 2% ’ / R . v ’
»problém - feseni“ pro ulely posouzeni vynalezecké cinnosti. Pokud tedy zalovany
analogicky pouzil tento pristup a odivodnil jej i spravai praxi pro ucely posuzovani
Vv 4 4 / i 4 v / v 4 4
presahu ramce pouhé odborné dovednosti, pak se adekvatné zabyval splnénim sporné
podminky zpusobilosti ochrany napadeného uzitného vzoru ve smyslu ustanoveni § 1
zakona o uzitnych vzorech. V rozhodnuti zalovaného je na strané 41 a 42 konstatovano, ze
majitel formulaci objektivniho problému v prvoinstanénim rozhodnuti akceptoval.

Posouzeni podminky presahu ramce pouhé odborné dovednosti pfistupem ,problém -
VR e 7 7 . . ’ ’ . / /
feseni“ vychazi z formulace objektivniho problému ve stavu techniky, se kterym neni
hlavni znéni naroku na ochranu v rozporu a kterym je vytleny cil - poskytnuti stabilni
smési solifenacin sukcinatu s farmaceutickymi pomocnymi latkami ve formé tablety*.

Namitka jiné miry inovativnosti v pripadé uzitnych vzort zdtvodu odlisné vécné
podstaty patentG a uzitnych vzorl, kterou zalobce tradi do souvislosti s namitkou
nedostateCného odiavodnéni podminky ,pfesahu rimce pouhé odborné dovednosti, neni
v rozporu se zavéry napadeného rozhodnuti. Je mylna namitka zalobce, Ze zavér o stejné
IV . . . 77 Ve / / vV Vv 74 v / /
mife inovativnosti vyplyva z pouzité metody ,problém - reseni“. Pokud zalobce stavi své
namitky toliko na pouzitém testu, pak odhlizi od provedeného hodnoceni narokovaného
vV Vv 4 N o V/ 4 . \4 / /v / 4
feseni z hlediska tvuréi miry invence, kterou zalovany v zavéru napadeného rozhodnuti
/ i Ve 4 i 4 / *VvVvV/Z / v 4 Ve /4
v Grovni uzitného vzoru zhodnotil. Hodnoceni této nizsi trovné u napadeného uzitného
vzoru oproti vynalezecké Cinnosti je zfejmé ze skutkovych okolnosti ptipadu - z vécného
posouzeni popisu narokd a namitaného stavu techniky. Zalovany vécné, s odkazem na
presah ramce pouhé odborné dovednosti primérného odbornika v ptislusném (zde
farmacie) zhodnotil, ze takovy odbornik obeznameny se stavem techniky by problém
vytéeny v napadeném uzitném vzoru vytesil v ramci toliko rutinni prace, ktera tvirci
./ 4 4 /7 ’ M 4 4 4 N4 / o \4
potencial postrada a odkazal na své pojednani vychazejici z posuzovanych dokumentt, ze
technické feseni vykazuje minimalni tviréi Groven. Zalovany vramci posuzovanych
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dokumentt a v avahu pripadajicich alternativ naroka presvedcivé vysvétlil, pro¢ uzitny
vzor nesplnuje podminku presahu pouhé odborné dovednosti, fadné popsal stav techniky a
nasledné posuzoval, zda narokované feseni popsané v prihlasce uzitného vzoru je
vysledkem, ktery vyplyva pro odbornika z popsaného stavu techniky, coz je zfejmé
z prvostupniového rozhodnuti i z rozhodnuti zalovaného.

Namitka nepfezkoumatelnosti se v tomto sméru miji s vécnym posouzenim a proto je
rovnéz neduvodna.

Dalsi namitky zalobce se jiz tykaji vécné podstaty podminky , presahu ramce pouhé
odborné dovednosti“ a souvisi s posouzenim namitaného stavu techniky ve vztahu ke vsem
narokam technického feseni.

Klidovou otazkou pro posouzeni, zda byly dany podminky pro vymaz uzitného vzoru
v o v M 4 v / M / vV Vv 4 v M 4 M i M
zalobce z divodu, ze jeho chranéné technické feseni nespliuje podminku inovativnosti -
slovy zakona o uzitnych vzorech - podminku ,pfesahu pouhé odborné dovednosti“ neni
**V_V 4 M 4 4 4 i / VvV Vv 4 v M M
zjisténi, zda se jedna o narokovana technicka reseni ve vsech souvislostech jejich tvorby a
o v /7 /SN o v M / V.V /v M .. Ve /

zpusobu dosazeni G¢inkd, avsak o to, jaké feseni zalobce jako majitele uzitného vzoru bylo
doposud predmétem ochrany a zda jde o feseni vyvérajici z takové urovné tvaréiho usili,
které se vymyka pouhé odborné dovednosti, nemtze byt vysledkem predpokladané a
mozné odborné dovednosti praimérného odbornika v oboru a je jako technické feseni
prumyslové vyuzitelné jako jedinecna technicka myslenka vlastni toliko pavodci uzitného
vzoru. Reseni chranéna uzitnym vzorem by tedy méla zaujimat misto mimo bézné
v / / 4 b4 / vV Vv 4 v o /
femeslné nebo odborné prace nebotf takovym pracem a resenim by mél zustat volny
prostor pro dalsi technicky rozvo;.

Uvahu o presahu pouhé odborné dovednosti je mozné uédinit po srovnini znakd
napadeného feseni se stavajicim stavem techniky, znamym pred zapisem napadeného
uzitného vzoru. Tento stav techniky navrhovatel vymazu namital a dokladal predlozenim
dokumentt ciselné rady D1- D14. Spravni organy posuzovaly znaky narokovanych fesent
a dosavadni stav techniky k zapisu uzitného vzoru v prubéhu fizeni, a to ve stadiu tizeni
od data 24. 2. 2017, byt k zapisu napadeného uzitného vzoru doslo 19. 12. 2011, nebot
k datu 24. 2. 2017 zalobce obhajoval sadu naroku v modifikované podobé hlavni zadosti
s naroky 1.-4., vedlejsi zadosti 1 s naroky 1.-4. a vedlejsi zadosti 2 s naroky 1.-3 tak, jak je
vymezeno v obou spravnich rozhodnutich a shodné v podané zalobé. Spravni organy u
vSech modifikovanych zadosti shledaly, Ze jejich definice je v souladu s predmétem fesent,
jak bylo ptivodné popsano v piihlasce uzitného vzoru, tudiz Gpravy nejdou nad ramec
puvodniho podani. Nicméné v disledku modifikaci pGvodnich narokd se spor mezi
zalobcem a navrhovatelem vymazu rozvinul do rozsahlé vymény nazort ohledné znakd a
postupt modifikovanych narokd, které byly dopliiovany i v Case po podani navrhu na
vymaz ( Kashiharova zprava z 19. 5. 2014), coz vyustilo, jak je zfejmé i z tohoto soudniho
sporu v rozsahlou polemiku rozchazejicich se nahledd Zalobce, Zalovaného i osoby
zlastnéné na zakladni a i doprovodné (zavislé) znaky nové upravenych narokl na
ochranu a pfi¢iny pfinosu a vyhod tvirli invence zapsaného uzitného vzoru. Zatimco
spravni organy vychazely z popisu uzitného vzoru z doby ptihlasky a z namitanych
dokumentt D, zalobce v podané zalobé a zejména v replice zasel do takovych argumentt
ohledné znakd a postupli narokovanych feseni, Ze tyto vzajemné prolinal, odkazoval na
jiné souvislosti oproti ptivodnimu popisu prihlaseného feseni, takze tato jeho argumentace

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.



108.

109.

110.

111.

24 & j. 9A 149/2018

je stézi srovnatelna a nékdy se i miji s puvodnim popisem uzitného vzoru. Soud tak
povatuje za neobvyklé, Ye U¥ad modifikovanou dpravu pivodnich narokd pripustil.
V uvedeném sméru ostatné i sam zastupce zalobce pri Gstnim jednani poukazal na moznost
Utadu Hzent.

Protoze vsak meéstsky soud prezkoumava zakonnost napadeného rozhodnuti podle
skutkového a pravnitho stavu vdobé vydani napadeného rozhodnuti, aproboval
rozhodnuti spravnich organt obou stupnu postupovat dle § 11 odst. 5 zakona o uzitnych
vzorech, kdy? vté dobé se definice nirokd uZitného vzoru Ufadu jevily v souladu
s pivodnim pfedmétem feSeni. Proto nyni na soudu bylo, aby ptezkoumal, jak se Utad,
potazmo zalovany s kombinaci znakd v modifikovanych zadostech vyporadal, a zda
modifikované naroky na ochranu obstoji z hlediska ptivodnich narokt na zapis uzitného
vzoru.

K zodpovézeni vytceného cile a zejména ke stézejnimu bodu hlavnich Zalobnich namitek
tykajicich se nejblizstho stavu techniky, bylo treba k namitce zalobce, ze pred zapisem
napadeného wuzitného vzoru nebyla vibec znama pficina nestability narokované
kompozice v primarnim aspektu, kterym je morfologie ucinné latky, tj. ze hlavni pti¢inou
nestability je podil amorfniho produktu vyssi nez 77 %., uvést nasledujici.

Zalovany k pH¢iné nestability solifenacinu vySel zfady relevantnich namitanych
dokumenta D1, D4A, D5A, D7, D11, D12 a D14, jejichz obsah hodnoceny zalovanym
v napadeném rozhodnuti zalobce nezpochybnil. Z téchto dokumentt zalovany vyvodil
fadu relevantnich znakd k hlavnimu naroku - farmaceutické tableté sobsahem
krystalického solifenacinu sukcinatu s farmaceutickou pomocnou latkou, kdy amorfni
podil solifenacinu sukcinatu je maximalné 77%, nebot takto narokované feseni bylo
obhajobou zapsaného uzitného vzoru. Zatimco zalobce povazoval za nejblizsi stav
techniky dokument D1, v némz absentuje konkrétni farmaceuticka latka, zalovany vysel
z téch dokumentu, které obsahovaly znaky objevujici se v narokovanych kompozicich, tj.
obsahovaly solifenacin sukcinat, farmaceutickou pomocnou latku a obdobnou formu
podani - tobolku, avsak zejména pojednavaly o znalosti morfologie Gcinné latky, tedy
znaku, ktery zalobce povazuje za pficinu stability solifenacinu. Uvedené dokumenty se
totiz vyjadrovaly nejen k pric¢iné nestabilité solifenacinu sukcinatu vlivem obsahu vlhkosti
- vody, ale paralelné dovozovaly tuto pricinu i z amorfni formy ucinné latky podilejici se
na nestabilité 1ékt v pevném stavu, pojednavaly o vzacném vyskytu 1ékti v pevném stavu
bud’ ve formé 100 % krystalické nebo 100% amorfni faze a o vlivu i nékterych pomocnych
latek na degradaci G¢inné latky solifenacinu zvysenim poméru amorfni faze, dale pfipadné
o pripravé amorfnich farmaceutickych pevnych latek (viz hodnoceni zalovaného na str. 43-
45 napadeného rozhodnuti. Zalovany tak vySel z dikazd, které se vztahovaly k cili
narokovaného teseni dle popisu napadeného uzitného vzoru ve stati ,Podstata technického
feseni“ a ve stati ,Prosttedky pro reSeni problému® na str. 2 popisu uzitného vzoru.

Porovnanim poznatkd z namitanych relevantnich dokumentti, zejména z dokumentu DA5
ve spojeni s kombinaci dalsich poznatkt z dokumenti D7, D11, D12 a D14 s popisem
Ve 4 c 7 4 4 vV Vv 4 v / v 4 v \4
uzitného vzoru - kompozici narokovaného feseni meéstsky soud dospél k zavéru, ze
4 / M M *VVv/ . v 4 . 4 Ve /4 /
zalovany vymezil nejbliz$i stav techniky pred zapisem napadeného uzitného vzoru, ktery
nesvéd¢i o divodnosti namitek zalobce, Ze farmaceuticky odbornik nevédél, ze pticina
nestability solifenacinu sukcinatu je vyvolana nevhodnou morfologii, coz je pomér
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amorfniho a krystalického solifenacinu a nesvéd¢i ani o davodnosti 1 namitek rozvinutych
M A v /7 v 4 v **V_V 4 1 M4 V/Ve v/ /7 7/ 4
v replice k vyjadfeni zalovaného, ze zjisténi nestability a jeji pficiny spocivajici v podilu
(nadmérném mnozstvi) amorfniho solifenacinu nebylo znamo pted zapisem uzitného
vzoru a ze odbornik nevédél, ze existuje nestabilita a co tuto nestabilitu zptsobuje. Jestlize
morfologie slouceniny spociva v tom, ze je sloucenina krystalickd nebo amorfni a jestlize
amorfni faze byla z uvedenych dokument znama jako detektor degradace a nestability,
v / i i 4 v/ M 4 4 v/ M
pak uz zbyvalo toliko posoudit, zda stanoveni dalstho znaku - maximalni pripustnosti
hranice 77 % amorfniho podilu solifenacinu sukcinatu je tim znakem, ktery definuje miru
o V/ v 4 4 M Ve 4 V/_ VeV/ i
tvarél myslenky vedouct k zapisu uzitného vzoru pro drivéjsi neznalost stavu techniky o
v/ 4 4 4 v / v / A4 4 \4 v
ptipustném podilu amorfni slozky. S uvedenym se zalovany vyporadal tim, ze vysel
z kombinace znakt nejblizsiho stavu techniky z dokumenti D5A, D7, D11, D12 a D14 a
zhodnotil, jakym postupem, zpisobem by byl a také mohl byt (srov. namitku could -
would) existujici stav techniky v pripadé dotéeného uzitného vzoru aplikovan k dosazenti
narokovaného vysledku, tedy jak by k poznatkim pfistupoval odbornik v oblasti
farmacie, znaly pticiny nestability z davodu vlivu amorfni faze. Posouzeni, ze odbornik
znaly skutenosti zanalyzovanych z relevantnich namitanych dokumentd by vytvoril
takové mnozstvi amorfni faze, ktera by byla zapotfebi pro vyrobu tablet v pevném stavu,
M v v Ve / (e i / v/ /4 4 / M / 4
je presvéd¢ivym argumentem pro kvalifikaci takového podinani v ramci odborné profesni
dovednosti. To zvlasté, pokud podle popisu technického reseni narokované kompozice na
str. 5 popisu uzitného vzoru se amorfni podil v rozmezi, ve kterém ma vliv na stabilitu
v/ v 4 v Ve vV 4 4 4 4 ‘(
ptripravku meéni v Case a okamzik meéreni amorfniho podilu neni specificky omezen.
Uvedené nasvédCuje nezbytnosti analyzy a rutinni prace kdosazeni vysledku
narokovaného reseni vzdy hledanim poméru amorfni i krystalické faze do max. 77 %
amorfni faze, coz znamena, ze narokované reseni dle dosavadniho stavu techniky pred jeho
zapisem jako uzitného vzoru nespliuje podminky zpusobilosti prevzeti uzitného vzoru
M M i v / M / v / Vv M o / Ve / i
jako jedinecné technické myslenky pro Gcely jeho prumyslového vyuziti. To za situace,
kdy procesy pfipravy a dalsi znaky doplnkovych (zavislych) narokt nespecifikuji hlavni
degradacni produkt a konkrétni farmaceutickou latku zminéné v narocich a ostatné, kdy 1
M / v v / . / vV VvV /7 Vv o v v/ 4 . /4
jejich vyznam pro predmeétné technické reseni zalobce v prubéhu fizeni (u farmaceutické
pomocne latky Kashiharova zprava) a nakonec i v fizeni pred soudem (konstatace v replice
v 4 ‘[ 4 v _/ v v
o pouze dopliikovém charakteru nespecifikovaného degrada¢niho produktu) argumentacné
snizoval. Zalobce také v popisu uzitného vzoru na str. 6 uvedl zptisob vyroby a podminky
vyroby s pfidanim rozpoustédla ¢i bez pridani rozpoustédla pro ptipravu solifenacinu
v amorfnim stavu, narokované kompozice tedy stanovi rizné vyrobni procesy, které
nejsou predmétem ochrany uzitného vzoru dle § 3 pism. ¢) cit. zdkona, jsou volné
. / . ’ . / / ’ v v 1V
aplikovatelné a jsou dany volbou rutinniho postupu a znalosti odbornika vcetné vybéru
farmaceutické pomocné latky, ktery zalobce v replice akcentuje.

V souvislosti s uvedenym si je soud védom dirazu zalobce na morfologii a postup dosazeni
/ / . v / v TV N / . Ve
narokované kompozice suchou cestou, avsak ma za to, ze Urad i zalovany byli pfi
posuzovani miry inovativnosti uzitného vzoru vazani popisem uzitného vzoru vdetné
v o vV Vv ’ ’ e ey . Ve ’ . . . ye
prostredku pro reseni problému, jimiz je dle str. 2 popisu uzitného vzoru i vliv vlhkosti pfi
v/ v /. V4 v 4 v v/ v /4 v/ 4
pripravé mokrym granulaénim procesem, o cCemz svéd¢i nékteré priklady provedeni
technického feseni - tabulka 2. Pfestoze Zalovany v napadeném rozhodnuti z divodu
zjisténi vyznamu amorfniho podilu G¢inné latky vzal v Gvahu dovednosti odbornika pti
ptipravé tablety nejen s pouzitim vody, ale i bez vody, nemohl ptfehlédnout, ze Zalobce
odzkousel v pfikladech provedeni technického feSeni jako jediné rozpoustédlo vodu, i
kdyz dalsi rozpoustédla oznadil jako vybérova v popise napadeného uzitného vzoru, a
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proto se zalovany k pfipravé tablet vlivem vody a vlhka vyjadroval. Ostatné zalobce sam
v v . v .. IV e 71V ’ o
v zalobé poukazuje na to, ze v kompozici, v niz jsou vyrabény tablety, neni v dasledku
4 / v 4 4 ‘(e s M v M / 4 M M
nasledného suseni zachovana vlhkost na specifické drovni a ze je to vyrobni historie, co
ovliviiyje stabilitu. To je zfejmé také i v souvislosti s pripravou produktu susenim, ktere
nasledovalo dle referen¢niho prfikladu 1 v popisu uzitného vzoru po vlhkeé fazi
rozpusténim solifenacinu ve vodé. Spravni organy tedy vychazely ze vSech aspektt popisu
uzitného vzoru a zhlediska ramce pouhé odborné dovednosti, zohlednily vysledky
stability produktu jak z davodu vlivu vlhka a vody, tak su$enim. Skutkové i pravné pak
tak zhodnotily, ze vysledek chranény uzitnym vzorem je dosazen nejen na zakladé
kombinace poznatku nejblizsiho stavu techniky existujictho pred zapisem uzitného vzoru,
ale 1 v dtsledku vyrobniho procesu, ktery uzitnym vzorem chranén neni.

Neprovedeni dokazovani Kashiharovou zpravou neni skute¢nosti, ktera by byla privodila
ymu zalobce v hodnoceni zpusobilosti napadeného uzitného vzoru k ochrané, nebot at jiz
jen podporovala stav naroku existujicich v dobé podani prihlasky uzitného vzoru, jak tvrdi
zalobce, nebo touto zpravou byl neptipustné prokazovan stav zjistény dlouho po zapisu
uzitného vzoru, jak tvrdi zalovany, dle nahledu soudu, to, co zalobce hodlal uvedenou
4 Ve U v/ 4 o4 v 4
zpravou prokazovat, nepfinasi zadnou vypovidajici hodnotu a zménu v nahledu na
hodnoceni tvur¢i invence uzitného vzoru. Dodateéné prokazani ¢i podpora tomu, ze
maximalni hodnota 77 % amorfniho soifenacinu je relevantni také u tablet lisovanych za
sucha, zalovany v ramci hodnoceni namitanych dokumentt D nepopiral. Podstatu naroka
totiz hodnotil z hlediska nejblizsiho stavu techniky, ktery vliv amorfni faze lécivého
v/ M V/Ve 1 / Ve / v/ M

ptipravku jako pridinu nestability 1é¢ivého pripravku znal a tento stav techniky
umoznoval dosahnout vytceného cile v ramci odborné dovednosti bez ohledu na zptsob
ptipravy kompozice. Nadto neni sporné, ze uvedena experimentalni zprava nepojednavala
o farmaceutickych pomocnych latkach, v tomto se tedy odchylovala od znaku narokované
kompozice. Soud v tomto sméru pouze poukazuje na prekvapivé tvrzeni v replice zalobce,
v 4 M M v i / 4 Ve M v

ze cilem tohoto experimentu bylo vliv téchto farmaceutickych latek vyloucit. To je vsak v
rozporu se znakem 1 vsech predmétnych zadosti (modifikovanych narokovanych feseni

v/ o4 v 7 . / / 7 . \ . .

pocitajicich se smeési farmaceutickych pomocnych latek, replika zalobce tak jen potvrzuje,
rozmélnovani argumentace zalobce v dusledku béhu ¢asu a Gpravy ptvodnich narokt na
ochranu.

Se shora uvedenym souvisi i nedivodnost namitky zalobce ohledné zpétného pohledu na
vyfeseni narokovaného problému, Viechny relevantni namitané dokumenty byly soudasti
stavu techniky, kdy byly zvetejnény pred datem priority uzitného vzoru a jediné ty byly
zdrojem hodnoceni zalovaného o nejbliz$im stavu techniky ve vztahu k naroktim Zalobce.
Nelze pozadovat, aby nejbliz$i stav techniky deklaroval pfesné to, co je obsahem narokd,
avSak postaluje znalost podstaty reSeni, ktera mohla vést ke stejnému vysledku cestou
rutinni dovednosti. Takova podstata byla v dokumentech nalezena a byla motivaci pro
odborniky ve farmaceutickém oboru.

Na zakladé uvedenych skutecnosti soud nepovazuje za divodné namitky zalobce
v prvaim, ani tfetim souvisejicim okruhu namitek zalobce, tykajicich se nespravného
vyhodnoceni nejbliz§tho stavu techniky zalovanym pro posouzeni inovativnosti
narokovaného technického feSeni, tj. presahu ramce pouhé odborné dovednosti, nebot
navrhovatel prokazal a zalovany zhodnotil, ze vSechny modifikované zadosti zalobce
spadaji do ramce pouhé odborné dovednosti primérného odbornika obeznimeného se
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stavem techniky, ktery by problém vytCeny v napadeném uzitném vzoru vytesil, mozna
v/ v 4 / o M M v . M v o V/ V- 4 V.
v delSim Case a pomoci provedenych testd, nikoliv vSak jedinecnou tvurdi ¢innosti v mire
v ’ v ’ [ ;. ve 2
potfebné k dosazeni dosahujici ochrany zapisem uzitného vzoru.

Ani druhy okruh namitek zalobce sméfujicich proti zavéru zalovaného, ze feseny

4 VvV Vv 4 4 / v M o /
problém nebyl vyteSen v celém narokovaném rozsahu soud nepovazuje za divodny.
V uvedeném sméru zalovany dostatecné odtvodnil nedostatecnost jednotlivych popist
naroku a jejich znaka pro zapis uzitného vzoru.

Podle zalobce ptidana hodnota v narocich hlavni zadosti i narocich vedlejsich zadosti
N M 4 4 4 4 o 4 Ve 4
spocivala nejen v zakladnich znacich narokt na ochranu zapsaného uzitného vzoru
(krystalicky solifenacin sukcinat, farmaceuticka pomocna latka a amorfni podil max. 77
%), ale 1 v jisté variabilité zapojeni postupt pripravy podporujicich krystalizaci a stabilitu
v/ / v i / / 4 Ve % 4 v 4 4
ptipravku, vybéru farmaceutické pomocneé latky ¢i snizeni mnozstvi hlavniho produktu
degradace, coz se objevuje v jednotlivych narocich hlavni zadosti 1 vedlejsich zadosti
v bodech 2-4. Tyto doplinkové znaky narokovanych fteSeni vedly spravni organy
k opodstatnénému zavéru, ze k vymezeni ochrany uzitnym vzorem nestaci, kdyz zavisle
naroky se tykaji bud’ zpusobu pfipravy nebo neidentifikuji konkrétni druh farmaceuticke
latky ¢i hlavniho degradacniho produktu, ktery by v kombinaci se znaky naroku 1 vyfesil
vytleny objektivni technicky problém- Nadto tyto dopliiujici znaky jen nasvédcuji, ze je
na volbé a vybéru odbornika dosahnout feSeni v ramci odborné a rutinni dovednosti
doprovazené znalostmi a zkusenostmi ohledné vhodného zptsobu expicientl a poznatkd o
degradac¢nich produktech, které nejsou vymezeny jako samostatné predméty ochrany a
4 VvV Vv 4 v/ v / V/Ve 1 v 4 / v 4
neposkytuji vyfeseni dalSich moznych pti¢in nestability. Doplnéni omezeného mnozstvi
hlavniho degradacniho produktu méné nez 0,4 %, nemuaze byt odivodnénym znakem pro
ochranu predmétné kompozice uz jen kvuli tomu, ze byl vyvozen nikoliv tvurci
v / v b / M / i /
myslenkou, nybrz v empirické korelaci dokumentované v tabulce 2 popisu napadeného
uzitného vzoru a predstavuje jen nalezeni pomérné hranice snizeni podilu hlavaiho
degrada¢niho produktu v zavislosti na dfive znamém poznatku o maximalni mife
degradacniho produktu 0,5% dle japonského dokumentu, jak je odivodnéno v napadeném
rozhodnuti a i odkazem na adekvatni tvrzeni zalobce v podaném rozkladu - o upresnéni
hlavniho produktu degradace v zavislosti na hranici amorfniho podilu 77 %.

Protoze rozdily v podminkach ochrany uzitnych vzort a vynaleza spocivaji v neprovedeni
Gplného prizkumu u uzitnych vzord a ochrana uzitnych vzord nezahrnuje zpusoby
/ 4 Ve . 4 4 Ve / VeV v
vyroby nebo pracovni cinnosti (§ 3 pism. ¢) zakona o wuzitnych vzorech), pricemz
dtivodova zprava k ust. § 1-5 zakona o uzitnych vzorech, a to ptikladmo pro oblast léciv,
v V.o v M ’1° 4 4 o b o /
nasvédcuje spise vhodnosti docilit patentové ochrany narokt v kategorii zpusoby vyroby a
7 Ve . ’ v v . ) .
pracovni ¢innosti. V uvedeném sméru by mohl zalobce modifikovat narokovou ochranu i
pro postupy vedouci k vyteSeni problému.

Z uvedenych skute¢nosti je zfejmé, ze zalobce v dané véci pozadoval chranit néco, co jiz
bylo znamym stavem techniky. Technické feseni tak, jak bylo zapsano, tedy v jeho
narokové Casti, nespliovalo podminky stanovené zakonem o uzitnych vzorech proto, aby

/. Ve / / 4 . v/ Ve / o . 4 v /4
navrhovany uzitny vzor mohl byt ponechan v rejsttiku uzitnych vzoru jako chranéne
feseni. Na tomto zavéru nemize nic zménit ani zalobcem uplatnény navrh mozné Gpravy

/7 o 4 Ve /4 \4 4 . ’ v/ v v 4 .

narokt napadeného uzitného vzoru a az nyni rozvinuta a castecné nesouroda obhajoba
puvodniho feseni.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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IX. Zivér
120. Z uvedenych davoda Méstsky soud v Praze podanou zalobu jako neddvodnou zamitl

121. Vyrok o nikladech Hzeni je dan ust. § 60 odst. 1 s.t.s. Zalobce nemél ve véci spéch,
soud mu proto nepriznal nahradu naklada v fizeni.

122. Vyrok o nakladech fizeni osoby zlcastnéné na fizeni je dan ust. § 60 odst. 3 s.t.s.
Soud osobé ztclastnéné na fizeni neulozil v fizeni zadnou povinnost, proto nema
narok na nahradu naklada v fizeni.

Poudent:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhaté dvou tydnt ode dne jeho
doruceni. Kasacni stiznost se podava ve dvou (vice) vyhotovenich u Nejvyssiho spravniho
soudu, se sidlem Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni
soud.

Lhata pro podani kasalni stiznosti kondi uplynutim dne, ktery se svym oznacenim shoduje
se dnem, ktery urdil pocatek lhuty (den doruleni rozhodnuti). Ptipadne-li posledni den
lhiity na sobotu, nedéli nebo svatek, je poslednim dnem lhaty nejblize nasledujici pracovni
den. Zmeskani lhaty k podani kasaéni stiznosti nelze prominout.

Kasacni stiznost lze podat pouze z divodt uvedenych v § 103 odst. 1 s. f. s. a kromé

/ 4 Ve 4 4 4 4 v 4 4 M v v VV -
obecnych nalezitosti podani musi obsahovat oznadeni rozhodnuti, proti némuz sméruje, v
jakém rozsahu a z jakych diavodud jej stézovatel napada, a (daj 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 c¢len, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje,
vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle zvlastnich zakont vyzadovano pro vykon
advokacie.

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

Praha 12. kvétna 2021

JUDr. Nadé?da Rehékova
predsedkyné senatu
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