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CESKA REPUBLIKA

~ ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Nejvyssi spravai soud rozhodl vsenatu slozeném z predsedkyné Veroniky Jurickové
a soudct Jana Kratochvila (soudce zpravodaj) a Tomase Langaska v pravni véci zalobkyné:
Astellas Pharma Inc., sidlem 2-3-11, Nihonbashi - Honcho Chuo-ku, 103-8411 Tokyo,
Japonsko, zastoupen4 JUDr. Karlem Cermakem, Ph.D., LL.M., advokatem, sidlem Elisky
PeSkové 15, Praha 5, proti Zalovanému: U¥ad primyslového vlastnictvi, sidlem Antonina
Cerméka 2a, Praha 6, za tasti: Krka d.d., Novo Mesto, sidlem Smarjefka cesta 6, Novo
Mesto, Slovinsko, zastoupeni Mgr. Jaroslavem Svestkou, patentovym zistupcem, sidlem
U Prihonu 5, Praha 7, tykajici se zaloby proti rozhodnuti predsedy zalovaného
ze dne 30. 4.2018, & j.PUV  2011-24172/D17064203/2017/UPV, o kasaéni  stiZnosti
zalobkyné  proti  rozsudku = Meéstského  soudu  vPraze  ze dne 12.5. 2021,
¢.J. 9 A 149/2018-142,

takto:
L Kasa¢ni stiznost se zamita.
II. Zalobkyné nema pravo na nahradu nakladu rizeni.
II. Zalovanému se neptfiznavai nihrada nikladd tizen.
IV.  Osoba zicastnéna na fizeni nem4 pravo na nahradu naklada fizeni.

Oduvodnéni:
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I. Vymezeni véci

[1]  Zalobkyné byla majitelem uZitného vzoru snizvem ,Kompozice pevného
farmaceutického pripravku solifenacinu nebo jeho soli“. Zalovany jej zapsal do rejstiiku
uzitnych vzort dne 19. 12. 2011 s pravem prednosti od 25. 3. 2004.

[2] Dne 17.7.2012 podala spolecnost Krka d.d., Novo Mesto (dile téz ,osoba
z(lastnéna na rizeni“ nebo ,spole¢nost Krka“) navrh na vymaz uzitného vzoru podle § 17
odst. 1 pism. a) zakona ¢. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, s odtivodnénim, ze chranéné
technické resSeni nespliiuje podminky § 1 tohoto zakona, nebot neni nové a ani nepresahuje
ramec pouhé odborné dovednosti.

[3] Ucelem wuzitného vzoru bylo dosahnout stabilni léekové formy, konkrétné smési
solifenacinu s farmaceutickymi pomocnymi latkami. Zakladnim feSenim chranénym

Ve / . ’ v 7 7 ’ v . . . ’
uzitnym vzorem byla farmaceuticka tableta vyznacujici se tim, ze obsahuje (i) krystalicky
solifenacin sukcinat a (i) farmaceutickou pomocnou latku, priCemz amorfni podil
solifenacin sukcinatu je 77 % nebo mensi.

[4]  Prvostupriovym rozhodnutim ze dne 1.6.2017 zalovany uzitny vzor vymazal
M v/ Ve / o Ve v Ve /4 / Vv v 4 v/ /7 v Ve /

z rejstiiku uzitnych vzoru. Neprisvéddil navrhu osoby zacastnéné na fizeni, ze uzitny vzor

nespliioval podminku novosti. Shledal vsak, Ze registrovany uzitny vzor nepfesahuje ramec

pouhé odborné dovednosti. A to isprihlédnutim k tomu, Ze pozadavky na droven
v v 4 /4 4 / c . Ve / o *VVv/ /4 4

prekrodeni ramce pouhé odborné dovednosti jsou u uzitnych vzori niz$i ve srovnani

s hodnocenim vynalezecké ¢innosti u patenta.

[5] Vodivodnéni rozhodnuti  Zalovany  pouzil metodu ,problém-reseni
(problem-solution) pouzivanou Evropskym patentovym tGfadem. V jejim ramci identifikoval
nejblizsi stav techniky - dokument D5A, ktery je patentovou prihlaskou zvefejnénou dne
13.7.2005 auvadi solifenacin sukcinat ve smési sfarmaceutickou pomocnou latkou.
Problém, ktery bylo tfeba vyfesit, bylo vytvoreni stabilni smési solifenacinu sukcinatu
s farmaceutickou pomocnou latkou ve formé tablety. Z uzitného vzoru vyplynulo, ze
k dosazeni stabilizace je zapotfebi omezit obsah amorfni slozky solifenacin sukcinatu
a obsah vlhkosti v tableté. Tyto mozné pfi¢iny nestability byly dle zalovaného znamé
prumérnému odbornikovi v oboru z dokumenta D7, D11, D12 a D14, dolozenych v fizeni
spolecnosti Krka.

[6] Zalovan}'f v odtvodnéni rozhodnuti shrnul, Ze dokument D7, D11, D12 aD14
kazdy sam o sobé uvadi informace o negativnim vlivu vlhkosti na fyzikalni a chemickou
stabilitu 1é¢iv v pevném stavu azpravidla vyssim stupni degradace amorfni formy
v disledku vlhkosti a postupt pripravy. U solifenacinu sukcinatu se tedy nejedna
o neolekavané vysvétleni degradace ucéinné latky v Case, ale o souvislost k datu prava
prednosti majitele uzitného vzoru obecné znamou a v namitaném stavu techniky zevrubné
popsanou. Nastaveni mezni hodnoty, kdy amorfni podil jiz neovliviiuje tvorbu neéistot
v pozadované mire, bylo dle zalovaného zalezitosti rutinniho testovani rady vzorku.
Zalovany tak dospél k zavéru, Ze feSeni neptesahuje rimec pouhé odborné dovednosti, jak
vyzaduje § 1 zakona o uzitnych vzorech.
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[7] Rozhodnutim oznacenym v zahlavi tohoto rozsudku predseda zalovaného zamitl
rozklad Zalobkyné a prvostupriové rozhodnuti potvrdil. Ztotoznil se snazorem
iargumenty zalovaného, ze registrovany uzitny vzor nesplnil podminku pfesahu pouhé
odborné dovednosti aze zaroven nékteré pozadované naroky na ochranu, konkrétné
postupy vyroby tablety, predstavuji pouze technické feseni, které vsak podle § 3 pism. c)
zakona o uzitnych vozech nelze jako uzitny vzor chranit.

[8]  Predseda zalovaného neakceptoval jako dukaz experimentalni zpravu (tzv.
Kashiharovu zpravu) dodateéné predlozenou zalobkyni, dle které maximalni hodnota 77 %
amorfniho solifenacinu je relevantni také u tablet lisovanych za sucha. Podle predsedy
\4 /4 M / vV Vv /7 oV /4 Ve 8% Ve /4

zalovaného jde takové reSent jiz nad ramec pfihlasky uzitného vzoru.

[9]  Zalobu sméfujici proti tomuto rozhodnuti Méstsky soud v Praze zamitl rozsudkem
oznalenym v zahlavi.

II. Obsah kasalni stiznosti, vyjadfeni zalovaného a osoby zilastnéni na fizeni

[10] Zalobkyné (dale jen ,stézovatelka®) se proti rozsudku méstského soudu branila
kasacni stiznosti, v niz vznesla nasledujici kasacni namitky:

1. Rozhodnuti spravnich organd jsou neprezkoumatelna, nebot nenaplnila
obsahem neurcity pravnl pojem ,presabujici ramec odborné dovednosti“. Tento
pojem spravni organy nevymezily a neudinil tak ani méstsky soud.

2. Méstsky soud izalovany pochybili, pokud aplikovali postup ,problém-feseni
urceny na zkoumani presahu vynalezecké Cinnosti bez toho, aby tento postup
jakkoliv modifikovali, a zohlednili tak niz$i pottebnou miru invence pro uzitny
VZOr.

3. Nebyly splnény podminky pro vymaz uzitného vzoru. Dle stézovatelky

i 4 vV Vv 4 v /4 /4 4 M v / i
registrované feSeni presahlo ramec odborné dovednosti. Méstsky soud ani
v ’ svete ’ . v
zalovany nerozlisili, zda se odbornik ke vzoru dopracovat mohl, oproti tomu, ze
by se k feSeni nutné dopracoval (would/could rozliSeni v rozhodovaci praxi
Evropského patentového aradu).

4. Zalovany porusil zasadu koncentrace fizeni a umoznil navrhovatelce (osobé

/ Vv v 4 v/ 4 /4 4 v/ 4 v 4 v/ /4 4
zlastnéné na fizeni), aby ve spravnim ftizeni predkladala dalsi podani
VeV g / / v/ v v /v o ’
arozSifovala svou argumentaci. Zalovany také neptipustné prenasel dikazni
bremeno na stézovatelku a odmitl ji predlozeny dukaz.

[11] Zalovany se ve vyjadfeni ztotoznil se zavéry méstského soudu a navrhl zamitnuti
kasacni stiznosti. Ve vyjadreni zduraznoval, ze drivéjsi praxi spolivajici v pozadovani
nizstho standardu tvirci Cinnosti pro registraci uzitneho vzoru oproti patentu je namisté
opustit. Odkazal pfitom na praxi okolnich statd (v Némecku a Rakousku k tomuto zavéru
dle zalovaného dospéla judikatura bez nutnosti zmény zakona, na Slovensku byl zakon
novelizovan).

[12] Spoleénost Krka jako osoba zOCastnéna na fizeni navrhla kasaéni stiznost
zamitnout.
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III. Posouzeni Nejvy$$im spravaim soudem
II.1 Vymezeni neurcitého pravniho pojmu

[13] V souvislosti s problematikou neurcitych pravnich pojmu Nejvyssi spravni soud
nejprve pripomina, ze podle jeho dosavadni judikatury ,neurcité pravni pojmy zabrnuji
jevy, nebo skutecnosti, které nelze dspéiné zcela presné pravné definovat; jejich obsab
a rozsah se miuze ménit, casto byva podminén asem a mistem aplikace normy. Pri interpretaci
neurcitého pravniho pojmu se[spravni organy asoud] musi zabyvat konkrémi skutkovou
podstatou, jakoZ i ostatnimi okolnostmi pripadu, pricemZ sam musi alespori ramcové
obsah a vyznam wuZitého neurcitého pojmu objasnit, a to z toho hlediska, zda posuzovanou véc
lze do ramce vyrvoreného rozsabem neurcitého pojmu zatadit (viz jiz rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu ze dne 28. 7. 2005, ¢. j. 5 Afs 151/2004-73, ¢. 701/2005 Sb. NSS).

[14] Podle judikatury Nejvyssiho spravniho soudu tak musi sprivni organ vylozit
neurdity pravai pojem, tedy uéinit si Gsudek o jeho obsahu a rozsahu. Ten poté poméri
s konkrétnim skutkovym stavem v dané véci arozhodne, zda tento skutkovy stav je
podraditelny pod neurcity pravni pojem (viz téz rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu
ze dne 20. 10. 2004, ¢.j. 1 As 10/2003-58). Vadou zpuUsobujici nepfezkoumatelnost je,
pokud spravni organ uzije ve svém rozhodnuti neurcity pravni pojem, aniz nalezité objasni
obsah avyznam tohoto pojmu (rozsudek ze dne 30.9.2011, ¢.j.4 As 12/2011-100).
Judikatura Nejvyssiho spravniho soudu tedy pozaduje, aby spravni organy vylozily, co pod
neurcitym pravnim pojmem rozumi.

[15] Z podstaty neurcitého pravniho pojmu na druhou stranu vyplyva, ze jeho obsah
a rozsah nelze vymezit jednou pro vzdy. Pokud by tomu tak bylo, ztracela by smysl jeho
hlavni funkce, tedy umoznit pravu prizpusobovat se spoledenskym, pfirodnim ¢i
technickym zménam bez nutnosti zasahu zakonodarce (srovne; Melzer, F. Metodologie
nalézini prdva: Uvod do prdvni argumentace. 2. vyd. Praha: C. H. Beck, 2011, str. 113 a
114). Pozadavek, aby spravni organ nalezité objasnil obsah a vyznam tohoto pojmu, tedy
nelze chapat tak, ze ma pfi prvni ptilezitosti tento pojem zcela jasné vymezit a nasledné jej
jiz v kazdém dal$im pripadé mechanicky aplikovat. Smyslem povinnosti spravaiho organu
neurlity pravni pojem vymezit je dostateCné vysvétlit jeho obsah a rozsah pro potreby
konkrétniho posuzovaného pripadu. V daném pripadé pritom Nejvyssi spravni soud
dospél k nazoru, ze méstsky soud i zalovany tomuto pozadavku dostali.

[16] Podle § 1 zakona o uzitnych vzorech technicka feseni, ktera jsou nova, presabuji
ramec poubé odborné dovednosti a jsou pramyslové vyuzitelna, se chrani uzitnymi vzory.

[17] Z rozhodnuti predsedy zalovaného je zfejmé, ze v souvislosti svymezenim
neurlitého pravniho pojmu ,presabujici ramec pouhé odborné dovednosti“ zkoumal, zda
prumérny odbornik v oboru farmacie obeznameny se stavem techniky by problém
vytéeny v napadeném uzitném vzoru vyftesil toliko v ramci rutinni prace, ktera postrada
tvarél potencial. Podrobné hodnoceni tykajici se obeznamenosti farmaceutického
odbornika se stavem techniky, véetné toho, zda by dospél k danému fesent, je obsazeno na
str. 41 az 51 rozhodnuti o rozkladu. Na str. 56 poté predseda zalovaného shrnul, Ze ramec
odborné dovednosti nebyl prekrolen, nebot ,,pramérny odbornik, obeznimeny s namitanym



6 As 217/2021 - 128
pokracovani

stavem techniky, by problém, vytéeny v napadeném uZitném vzoru, vyresil vramci toliko
rutinni prace“. Rovnéz zalovany se na nékolika mistech prvostupriového rozhodnuti
zabyval tim, zda pro odbornika v oboru bylo reseni zfejmé z daného stavu techniky (viz
napt. str. 40 a41). Méstsky soud poté na toto vymezeni odkazal (viz body 99 a 103
rozsudku) a nasledné v bodé 106 oduvodnéni neuréity pravni pojem vymezil explicitné.
Udinil tak obdobné jako zalovany tak, ze feseni nemuze byt vysledkem predpokladané
odborné dovednosti primérného odbornika voboru, Ze je jako technické feseni
prumyslové vyuzitelné jako jedineCna technicka myslenka vlastni toliko pavodci uzitného
vzoru a jde nad rimec bézné femeslné nebo odborné prace.

[18] Podle Nejvyssiho spravniho soudu tak vydana spravni rozhodnuti nejsou zatizena
stézovatelkou namitanou neprezkoumatelnosti spoéivajici v tom, ze z nich neni zfejme,
jak spravni organy vymezily sporny neurcity pravni pojem. Vydanym spravnim
rozhodnutim je mozno vytknout (aodtud patrné prameni inamitky stézovatelky)
nedostatky v jejich struktufe a jistou neptehlednost zpusobenou tim, ze neurcity pravni
pojem nebyl vymezen ihned vuvodu rozhodnuti. Tim by spravni organ predesel
namitkam, ze neurdity pravni pojem aplikoval na skutkové okolnosti pripadu, aniz jej
predtim vymezil. Nevhodna struktura odavodnéni rozhodnuti vsak neni nutné divodem
pro zruseni rozhodnuti pro neprezkoumatelnost.

[19] Podstatné je, ze z rozhodnuti je zfejmé, jak spravni organy neurcity pravni pojem
vymezily aco pod nim rozumély, a tedy naplnéni jakého obsahu hledaly ve skutkovych
okolnostech pripadu. Spravné v této souvislosti zkoumaly, zda pramérny odbornik ve
farmacii by z dosavadniho stavu techniky dospél k feseni problému za pomoci toliko
rutinni prace. V kontextu daného pfipadu tak Nejvyssi spravai soud uvedené vymezeni
neurditého pravniho pojmu povazuje za dostatecne.

II1.2 Postup ,,problém-veseni

[20] Postup spravnich organd ,problém-teSeni“ vychazi zpraxe Evropského
4 / V. / 4 o 4 v M 4

patentového uradu, ktery timto zpusobem zkouma, zda patent splnuje podminku ochrany,

tedy ze je vysledkem vynalezecké ¢innosti. Hodnoceni za pouziti metody ,problém-reseni”

zahrnuje tf1 kroky:

1. Urceni nejblizsiho stavu techniky.
2. Stanoveni objektivniho technického problému, ktery ma byt resen.

3. Posouzeni, zda narokované resent, vychazejici ze stavu techniky a objektivniho
technického problému, by bylo odbornikovi zfejme.

[21]  Judikatura Nejvyssitho spravniho soudu jiz opakované dovodila, Ze postup
»problém-reseni“ je namisté aplikovat ina zjisténi, zda technické reSeni presahuje ramec
pouhé odborné dovednosti podle § 1 zakona o uzitnych vzorech. Tento postup proto lze
povazovat za vhodny jak ve vztahu kuzitnym vzorim, tak k patentim, asice stim
rozdilem, ze v posledné uvedeném kroku je treba u uzitnych vzort posoudit, zda doslo
k prekroCeni ramce odborné dovednosti; au patentd, zda dané feseni vyplyva pro



6 As 217/2021

odbornika zfejmym zpusobem ze stavu techniky (rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 26. 8. 2013, ¢. j. 8 As 70/2011-239, bod 67).

[22] Nejvyssi spravni soud zduraznuje, ze ze zvolené metody ,problém-feseni“ nutné
neplyne, ze mira pozadované inovativnosti bude pro uzitny vzor shodna jako pro patent.
Metoda ,problém-feseni“ pouze predstavuje zpusob strukturovani argumentace, jak
posoudit, zda feseni spliiuje podminku pfitomnosti prvku tvirci ¢innosti. Jaka mira tvarci
¢innosti je vyzadovana, z metody pfimo nevyplyva. To zalezi na konkrétnim nastaveni
obsahu posledniho kroku metody. Méstsky soud tedy spravné podotkl, ze z hlediska miry
tvurcéi invence narokovaného feseni je podstatné, jak spravni organy konkrétné uzitny
vzor hodnotily.

[23] V dané véci spravni organy ani soud neaplikovaly na uzitny vzor stejné pozadavky
na miru tvarc¢i ¢innosti jako u patentu. Zalovany na str. 34 prvostupnového rozhodnuti
/ v v \4 / v v V. o/ 7 4 4 4 i
vyslovné uvedl, ze pozadavky na troven prekracujici ramec pouhé odborné dovednosti
u uzitnych vzord jsou ve srovnani s hodnocenim vynalezecké {innosti u patent nizsi.
Predseda zalovaného ptiprezkumu prvostupniového rozhodnuti vychazel ze stejného
standardu. Rovnéz méstsky soud v napadeném rozsudku uvedl, Ze hledisko Grovné tvirdi
Ve o . .o Vi Vi ) .o ’ Ve 7 o \ /7 . 2 /
¢innosti je jiné u vynalezl a jiné u uzitnych vzord. Podle méstského soudu je u uzitnych
vzorl posuzovana niz$i mira inovativnosti, ato pravé z hlediska pouhé odborné
dovednosti (viz bod 100 rozsudku). V daném pripadé byl tedy postup ,problém-reseni ve
svém tretim kroku formulovan spravné pro potfeby uzitného vzoru. Zda byl také spravné
M 4 / i 4 VO M vv/ 4 4 4 /4 i
aplikovan na skutkové okolnosti dané véci, Nejvyssi spravni soud posoudi v rameci
nasledujici stiznostni namitky.

[24] Nejvyssi spravni soud zaroven neprehlédl, ze predseda zalovaného v zavéru
rozhodnuti poukazal na skuteénost, ze dosavadni rozhodovaci praxe zalovaného nizsi
/. v o V/ Ve M i / vV Vv 4 4 v / Ve / i 4 v
Groven tvur¢i Cinnosti u technickych feSeni, chranénych uzitnymi vzory, v zasadé
nepotvrzuje, a naopak inklinuje k takové tvaréi ¢innosti, jaka je spojovana s podminkou
/4 O i / v . v 4 *V v o / v 4
vynalezecké ¢innosti. V posuzované véci vSak neni z niceho zfejmé, ze by tato zminka
méla jakykoli vliv na hodnoceni daného pfipadu spravnimi organy. Nijak se totiz
neprojevila a nepromitla do posuzovani sporného uzitného vzoru, provedeného predsedou
zalovaného v rozhodnuti o rozkladu. Vzhledem ktomu, ze se uvedeny nazor nijak
neodrazil v feseni tohoto pripadu, neni treba, aby se Nejvyssi spravai soud v tuto chvili
vyjadfoval k otazce, zda lze miru tvurdi Cinnosti uzitnych vzord ztotoziovat s mirou
posuzovanou u patentu, a sice prostfednictvim zmény spravni a soudni praxe, ¢i zda by
k tomu byla nutna legislativni zména.

111.3 Would/could rozliseni

[25] Stézovatelka namita, ze meéstsky soud aspravni organy chybné posoudily, ze

navrhované reseni uzitného vzoru nespliuje podminku presahu ramce pouhé odborné

dovednosti. Zpochybriuje tak spravnost zavért ucinénych v ramci tretitho kroku postupu

»problém-reseni“. V tomto kontextu stézovatelka zvlast zdiraznuje rozdil would/could
M 4 / / V. / ./ 4 4 4 4 4

v praxi Evropského patentového Gradu, ktery dle jejtho nazoru spravni organy a posléze

méstsky soud pominuly.
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[26]  Nejvyssi spravai soud predesila, ze posouzeni, zda technické feseni presahuje ramec
pouhé odborné dovednosti, je pravni otazkou, aproto podléhd plnému soudnimu
prezkumu  (vizrozsudek = Nejvyssiho  spravnitho  soudu  ze dne 14. 2. 2018,
¢.j. 6 As 244/2017-48, bod 14, ktery na uzitné vzory analogicky aplikoval zavéry
rozsifeného senatu k patentim v usneseni ze dne 12. 5. 2015, ¢.j.7 As 69/2014-50,
¢.3252/2015 Sb. NSS). Méstsky soud tedy spravné zalobni namitky vyporadal a dospél
k zavéru, ze ,technické 7eseni tak, jak bylo zapsino, tedy v jeho ndrokové Cisti, nesplriovalo
podminky stanovené zakonem o uZitnych vzorech proto, aby navrbovany uzitny vzor mobl byt
ponechdn v rejstitku uZitnych vzori jako chranéné reseni.

[27] 'V daném pripadé objektivni problém, ktery bylo treba vyfesit, predstavovalo
vytvoreni stabilni smési solifenacin sukcinatu s farmaceutickou pomocnou latkou ve formé
tablety. Otazkou bylo, zda narokované reSeni, ze tableta se vyznacuje tim, ze amorfni
/7 . . . ’ . 0, v/ Vv . vV Vv 4 v 7 7 4 ’
podil solifenacin sukcinatu je 77 % nebo mensi, predstavuje reSeni presahujici ramec pouhé
4 . . VVv/ 4 4 4 ’ . 4 4 4 v /
odborné dovednosti. Nejvyssi spravai soud souhlasi s tim, jak spravni organy a méstsky
soud tento neurcity pravni pojem vymezily. Otazkou tedy zUstava, zda prumérny
odbornik v oboru farmacie obeznameny se stavem techniky by problém vytéeny
v napadeném uzitném vzoru vytesil v ramei rutinni prace, ktera tvurci potencial postrada.

[28] Nejvyssi spravni soud souhlasi se stézovatelkou, ze vtomto ohledu je treba,
aby prumérny odbornik k reseni dospél, nikoli pouze dospét mohl. Rozliseni would/could
je zalozeno na tom, ze ve stavu techniky museji existovat poznatky, které by primély
(would) odbornika, celictho objektivnimu technickému problému, aby modifikoval nebo
prizpusobil nejblizsi dosavadni stav techniky a dospél k nécemu, co spada do podminek
naroku. Nepostacuje tedy, ze na zakladé existujicich poznatkt by odbornik mohl (could)
k feseni dospét. Rozdil je tu v mife jistoty, zda z existujicich poznatkl lze k reSeni, pro
které je narokovana ochrana, dospét. Je pozadovano, aby odbornik, ktery bude vyvijet
snahu o nalezeni feSeni, kreseni skutecné dospél, nikoli pouze wuréitd mira
pravdépodobnosti, ze by k feseni dospét mohl.

[29] Z pravé uvedeného vyplyva, ze klicova otazka tedy vtomto pripadé spodivala
v tom, zda prumérny odbornik v oboru farmacie, ktery je obeznamen se stavem techniky,
by v ramci toliko rutinni prace, ktera tvurli potencial postrada, dospél v roce 2004 (rok
priority uzitného vzoru) k zavéru, ze tableta muze obsahovat pouze uréity maximalni
podil solifenacin sukcinatu v amorfnim stavu.

[30] Meéstsky soud souhlasil se spravnimi organy, ze porovnanim poznatka plynoucich
z dolozenych dokumentt, zejména z dokumentu D5A ve spojeni s kombinaci dalsich
poznatkl z dokumentt D7, D11, D12 a D14, farmaceuticky odbornik védél, ze pricina
nestability solifenacinu sukcinatu je vyvolana nevhodnou morfologii, coz je pomér
amorfniho a krystalického solifenacinu. Pak uz zbyvalo toliko posoudit, zda stanoveni
dalsiho znaku - maximalni pfipustnosti hranice 77 % amorfniho podilu solifenacinu
M 4 M 4 / . . 4 o V/ v 4 4 i Ve /

sukcinatu je onim znakem, ktery definuje miru tvirci myslenky vedouci k zapisu uzitného

V/_ _VeVv/ i v/ / 4 4 \4 /4 4
vzoru pro drivéjsi neznalost stavu techniky o pripustném podilu amorfni slozky. Spravni
organy a meéstsky soud byly toho nazoru, ze k pozadovanému podilu by odbornik dospél
rutinni praci. Nejvyssi spravai soud se s témito zavéry ztotoznuje.
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[31] K dokumentim, které spolecnost Krka predlozila jako dukazy pro navrh na vymaz
uzitného vzoru stézovatelky, Nejvyssi spravni soud uvadi, ze stav techniky muze byt
zjistén z vice dokumentd, nejsou-li rozporné (rozsudek Nejvyssitho spravniho soudu
ze dne 26. 8. 2013, C. j. 8 As 70/2011-239, bod 69). Neni tedy vadou, pokud méstsky soud
a spravni organy oprely sva rozhodnuti o vice relevantnich dokumenta.

[32] Dokument D5A je patentovou prihlaskou farmaceutického prostfedku pro 1écbu
hyperaktivntho mocového méchyre. Obsahuje farmaceutickou kompozici s aktivni
slozkou solifenacinu nebo jeho soli. Jde tedy o obdobny pripravek jako nyni posuzovany
ptipravek stézovatelky.

[33] Dokument D7 je odbornym clankem, ktery se zabyva vlivem vlhkosti na
chemickou stabilitu 1ékt. Z tohoto dokumentu zjevné nevyplyva, ze pri¢inou nestability
v 1éku je podil amorfni latky. Zalovany ostatné v prvostuptiovém rozhodnuti nic takového
ani netvrdil.

[34] Dokument D11 je dalsim odbornym ¢lankem publikovanym v roce 2001, ktery se
zabyva stabilizaci amorfnich farmaceutickych pevnych latek. Jiz v jeho Gvodu se uvadi, ze
amorfni pevné latky jsou obecné fyzikalné a chemicky méné stabilni nez korespondujici
krystalicke latky.

[35] Dokument D12 je odborny clanek publikovany vroce 1997 o vyznamnosti
amorfniho stavu u farmaceutickych systému. V zavéru uvadi, ze amorfni stav je kriticky
pti urcovani chovani a vlastnosti mnoha farmaceutickych pripravkua.

[36] Dokument D14 je odborny ¢lanek publikovany v roce 1996. Popisuje, jakym
zpusobem obsah zbytkové vody ovliviiuje degradaci Géinné latky v amorfnim stavu.
V tvodu uvadi, zevradé pripadu je reaktivita téze latky v amorfnim stavu vétsi nez
v krystalickém stavu.

[37] Nejvyssi spravni soud na zakladé pravé uvedeného souhlasi se zavéry spravnich
organu, ze prumérny odbornik musel v roce 2004 védét, ze amorfni latky byvaji méné
fyzikalné a chemicky stabilni nez odpovidajici krystalické formy. To vyplyva predevsim
z dokumentt D11, D12 a D14. VSechny uvedené clanky byly publikovany pred rokem
2004 (rok, od kterého byla uplatiiovana priorita uzitného vzoru). Tento zavér
z oznalenych dokumentti vyplyva dostatecné jasné azrfetelné. Nejedna se tedy
o retrospektivni hodnoceni svyhodou zpétného pohledu na zakladé nyni existujicich
védomosti, jak tvrdi stézovatelka.

[38] Pramérny odbornik v oboru farmacie, ktery byl obeznamen se stavem techniky, by
tedy jiz v roce 2004 dospél k zavéru, ze nestabilitu pevné latky (solifenacin sukcinatu)
zpusobuje 1to, zda je latka v amorfnim nebo krystalickém stavu. Je zaroven zfejmé, ze
pricin nestability sice existuje vice, z vyse uvedenych dokumentd nicméné jednoznacné
vyplyva, ze amorfni stav latky je faktorem zasadnim. Tento faktor tedy primérny
odbornik v roce 2004 nemohl minout, a byl-li by postaven prfed vyse popsany problém,
nutné by (would) tento faktor povazoval za jedno z feseni. Nasledné by bylo otazkou
provadéni pokust na vzorcich zjistit, jaky podil amorfni slozky je pfipustny, aby byla
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dodrzena pozadovana mira stability. To ovSem predstavuje rutinni praci, ktera jiz tvaréi
potencial postrada.

[39] Nejvyssi spravni soud nikterak nezpochybriuje, Ze narokované reSeni jisté
vyzadovalo znacné mnozstvi prace a ze urlita mira invence byla nutna ve fazi aplikace
obecnych poznatkd o stabilité pevnych latek ptimo na solifenacin. Nicméné, tuto tvardi
v . . . ’ . ’ v v v/ ’ Y
slozku je nutno hodnotit jako nizkou. Primarné totiz spocivala v provedeni reserse
odborné literatury na téma, co zpusobuje nestabilitu pevaych léekovych latek. Poté bylo
v M 4 v VVe M i 4 4 \4 /4 M /4 v M
treba experimentalné ovéfit, jak nastavit podil amorfni slozky u dané chemické sloudeniny,
\4 M v 4 v 4 4 v 4
coz sice mohlo predstavovat velké mnozstvi prace, avsak u odbornika v oboru lze tuto
¢innost hodnotit jako rutinni.

[40] Nejvyssi spravni soud souhlasi se zalovanym, Ze monopolizace jednoduchych
. / vV Vv ’ 4 / v o v/ Ve . ’ v v/ 4 b4
technickych feSeni s nizkym stupném tvarci ¢innosti neni spoleCensky zadouci, nebot by
v v 4 . .. Ve / 4 v/ v 4 4 4 . v /
vylucovala tfeti osoby z jejich vyuzit. V daném pfipadé proto spravni organy i méstsky
v 4 4 4 v \4 4 vV Vv 4 v 4 ’
soud dospély ke spravnému zavéru, ze podminka, aby feseni pfesahovalo ramec pouhé
odborné dovednosti, nebyla naplnéna, nebof narokované fteseni obsahovalo pouze
minimalni tvardi ¢innost.

III. 4 Koncentrace rizent a ditkazni bremeno

[41] Podle § 17 odst. 1 pism. a) zikona o uZitnych vzorech na ndvrh kohokoliv Urad
provede vymaz uzitného vzoru z rejstriku, neni-li technické resent zpiisobilé k ochrané podle § 1
a 3. Podle § 18 odst. 2 tehoz zakona ndvrh na vymaz uzitného vzoru z rejstitku musi byt
vécné odiivodnén a soucasné musi byt predloZeny ditkazni prostiedky, o které se navrh na
vymaz opird. Divody vymazu vcetné oznaleni ditkazi, kterych se navrbh dovoldvd, nemohou
byt dodatecné ménény.

[42] Citovana ustanoveni zakona o uzitnych vzorech zavadéji koncentraci fizeni

o navrhu na vymaz uzitného vzoru z rejsttiku (viz také rozsudek Nejvyssiho spravniho

soudu ze dne 30. 9. 2011, ¢. . 4 As 12/2011-100). Stézovatelka nespecifikuje, jak konkrétné
v / /4 v v 4 4 v v / v M v i

méla byt tato zasada porusena. Pouze obecné uvadi, ze zalovany umoznil spole¢nosti Krka

jako navrhovatelce podavat dalsi podani a dopliiovat argumentaci. Na takto formulovanou
4 i M vV/ 4 4 oV v v /v v M \4

namitku proto Nejvyssi spravni soud muze odpovédét téz pouze obecné, a sice ze takovou

vadu v predchozim spravnim fizeni neshledal.

[43] Spolecnost Krka podala navrh na vymaz uzitného vzoru dne 17.7.2012. V ném
argumentovala, ze k feSeni ukolu poskytnout stabilni pevnou formulaci solifenacinu
odbornik z dostupného stavu techniky jiz v roce 2004 védél, ze je nutno omezit podil
amorfni formy latky. Zjisténi maximalniho obsahu amorfni latky a pripadné upraveni
obsahu vody pfi pripravé tedy vyzadovalo pouze zcela rutinni kroky, které je schopen
naplanovat a provést jakykoli odbornik v oboru. Svou argumentaci osoba zcastnéna na
fizeni optela o dokumenty D1 az D14, které k navrhu prilozila. Spravni rozhodnuti obou
stupnu rozsah tohoto navrhu nijak neprekrodila avychazela pravé ajediné ztéchto
dokumentt.


https://next.codexis.cz/legislativa/CR348?workspaceId=5b798e83-f46a-44be-80e9-0cdf4cb65e78#L7
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[44] Spravni spis obsahuje také vyjadreni spoleénosti Krka ze dne 16. 1. 2013, ucinéné
v reakci na vyjadreni stézovatelky, a dal$i repliky spoleénosti Krka ze dne 22. 4. 2013,
17. 1. 2014, 25. 3. 2014, 28. 7. 2014, 15.9. 2014, 31. 5. 2016, 19. 9. 2016, jimiz reagovala na
vyjadfeni a dtkazy predlozené v pribéhu ftizeni stézovatelkou. Ve spise jsou rovnéz
zalozena vyjadfeni spoleCnosti Krka ze dne 18. 5. 2015, 9. 11. 2015 a 21. 3. 2017, v nichz
jako navrhovatelka reagovala na zménu narokt na ochranu (zménu prihlasky uzitného
vzoru) provedenou stézovatelkou. Spis také obsahuje vyjadfeni spolecnosti Krka
k opravanym prostredkam stézovatelky. V podani ze dne 30. 11.2016 spoleénost Krka
dolozila dal$i dokumenty poukazujici na novy vyvoj paralelniho fizeni u Evropského
patentového Gradu.

[45] Je tedy patrné, ze podani spolecnosti Krka predstavovala standardni podani uc¢inéna
4 M 4 4 v/ 4 / Vv 4 v/ 4 v 4
v ramci spravntho fizeni. Jako ddlastnik fizeni (navrhovatelka) méla pravo reagovat na
./ Vv 4 vV v VvV v i 4 4 M v
vyjadreni stézovatelky. Spolecnost Krka rovnéz témito podanimi reagovala na zménu
situace, k niz doslo v prabéhu fizeni tim, ze stézovatelka zmeénila prihlasku uzitného
vzoru, atedy fakticky zménila to, co je uzitnym vzorem chranéno. Neni pfitom
predmétem tohoto rizeni, zda stézovatelka uvedenym zpusobem prihlasku ménit mohla
vsouladu s § 11 odst. 5 zakona o uzitnych vzorech, ¢i nikoli. Za dané procesni situace vsak
v . . v/ ’ / Ve / v
spolecnosti Krka (jako navrhovatelce v fizeni o vymaz uzitného vzoru) nebylo mozno
upirat pravo reagovat na zmeénénou skutkovou situaci.

[46] Novou skutecnost a novy dokument spolecnost Krka predlozila pouze v souvislosti
spodanim ze dne 30.11.2016. Ten vsak spravni organy ve svych rozhodnutich
nezohlednily a nepouzily jej. Podstatné je, ze rozhodnuti spravnich organa nijak
nevybodila z rozsahu navrhu ze dne 17. 7. 2012. Rozhodnuti jsou oprena o dikazy, které
byly prilohou jiz ptvodniho navrhu. Zasada koncentrace fizeni byla tedy v posuzované
véci dodrzena.

[47] Nejvyssi spravni soud rovnéz neshledal, Ze by zalovany neptipustnym zptsobem
prenasel dikazni bfemeno na stézovatelku. Lze poznamenat, ze tato namitka nebyla
stézovatelkou nijak blize specifikovana. Nejvyssi spravni soud proto pouze v obecné roviné
uvadi, ze spravni organy vychazely z argumentace a dokumentt predlozenych spolecnosti
Krka jako navrhovatelkou. Ty shledaly presvédc¢ivymi. Dikazni bremeno tedy lezelo na
navrhovatelce a nebylo nepfipustné prenaseno na stézovatelku.

[48] Pokud se jednad o neakceptovany dukaz tzv. Kashiharovou zpravou, kterou
stézovatelka predlozila Zalovanému dne 19.5.2014, stouto namitkou se dostateéné
v/ tev v / J ’ . . v
vyporadal jiz meéstsky soud v napadeném rozsudku. V této souvislosti uvedl, ze
’ 7 . / ’ v ’ / Ve .

neprovedeni dokazovani Kashiharovou zpravou neni skutednosti, ktera mohla ptivodit
ymu stézovatelce v hodnoceni zpusobilosti napadeného uzitného vzoru k ochrané. At jiz
uvedena zprava podporovala stav naroku existujicich v dobé podani prihlasky uzitného
vzoru, jak tvrdi stézovatelka, anebo byl touto zpravou nepfipustné prokazovan stav
zjistény dlouho po zapisu uzitného vzoru, jak tvrdi zalovany, to, co stézovatelka hodlala
uvedenou zpravou prokazovat, nema zadnou vypovidajici hodnotu, atedy ani nemuze

Ve i v 4 4 o V/ Ve / M vVv/ 4 4
privodit zménu nahledu na hodnoceni tviréi invence uzitného vzoru. Nejvyssi spravni
soud se stimto hodnocenim meéstského soudu ztotoznuje av podrobnostech na né
odkazuje.
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[49] Zavérem Nejvyssi pravni soud dodava, ze v podstatné casti kasacni stiznosti
vV .. ’ V. 7 IV . / R
stézovatelka cituje ze svého rozkladu. Z kasacni stiznosti neni zcela zfejmé, zda v rozkladu
i 7 7 Ve i /4 v v V4 /v i M vVv/ 4 4
uvedenou argumentaci mini u¢init také predmeétem kasacni stiznosti. Nejvyssi spravai soud
/4 . i Ve 4 4 \4 4 v/ 4 4 . V4 %
v této souvislosti pfipomina, ze podle § 102 soudniho radu spravniho je kasacni stiznost
opravanym prostredkem proti pravomocnému rozhodnuti krajského soudu. K jejimu
vécnému projednani je tedy zapotiebi, aby stézovatel cilené reagoval pravé na rozhodnuti
a zavéry krajského (meéstského) soudu. Kasaéni stiznost, ktera je pouhym doslovnym
opakovanim zalobnich namitek ¢i namitek obsazenych v odvolani (rozkladu), neni
o 1/ v /4 4 v v /7 4 . 4 4
zpusobila vécného soudniho prezkumu. Kasacni namitky nelze nahrazovat zopakovanim
namitek z podaného odvolani (rozkladu) ¢i zaloby, nebof tato podani sméfovala proti
.. / 4 v /4 M 4 v v v . VVv/
jinym rozhodnutim, nez ktera jsou nyni pfedmétem prezkumu ze strany Nejvyssiho
spravniho soudu. Touto stézovatel¢inou argumentaci se tedy Nejvyssi spravni soud
nezabyval pro jeji nepfipustnost.

IV. Zavér a naklady fizeni

[50] S ohledem navyse uvedené Nejvyssi spravni soud zamitl kasacni stiznost jako
nedtvodnou (§ 110 odst. 1 véta posledni soudniho radu spravniho).

[51] O nahradé nakladt fizeni rozhodl podle § 60 odst. 1 a7 za pouziti § 120 soudniho
fadu spravniho. Stézovatelka nema pravo na nahradu nakladi rizeni o kasacni stiznosti,
nebot ve véci neméla Uspéch; zalovanému naklady fizeni nad ramec bézné uredni cinnosti
nevznikly.

[52] Osoba zGcastnéna na rizeni pravo na nahradu nakladd rizeni nema. Soud ji neulozil
zadné povinnosti, ani nebyl dan jakykoli divod hodny zvlastniho zfetele, pro ktery by ji

Nejvyssi spravni soud pravo na nahradu naklada priznal (§ 60 odst. 5 ve spojeni s § 120
soudniho fadu spravniho).

Poudeni: Protitomuto rozsudku nejsou opravné prostiedky pfipustné.

V Brné dne 16. Gnora 2023

Mgr. Ing. Veronika Jurickova
predsedkyné senatu



