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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Méstsky soud v Praze rozhodl vsenaté slozeném z pfedsedkyné¢ JUDr. Ivanky Havlikové
a soudctd Mgr. Martina Kfize a Mgr. Martina LLachmanna ve véci

zalobce: KRKA, d. d.
se sidlem Smarjeska cesta 6, Novo mesto, Slovinsko

zastoupeny RNDr. Romanem Hakem, patentovym zastupcem
se sidlem U Prihonu 5, Praha 7
proti

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

za Ucasti této osoby zucastnéné na fizent:
NOVARTIS AG
se sidlem Basel, Svycarsko
zastoupena JUDr. Michalem Havlikem, advokatem

se sidlem Halkova 1406/2, Praha 2

o %#alobé proti rozhodnuti pfedsedy Utadu pramyslového vlastnictvi ze dne 2. 7. 2015, &.
j. PV 2000-149/E172484/2013/UPV

takto:

I Rozhodnuti predsedy Utadu pramyslového vlastnictvi ze dne 2. 7. 2015, & j. PV 2000-
149/E172484/2013/UPV se zrusuje a véc se vraci zalovanému k dal$imu fizeni.

1I. Zalovany je povinen zaplatit zalobci nahradu nékladd fizenf ve vysi 11 228 K¢ do 30 dna
od pravni moci tohoto rozsudku k rukam pravniho zastupce Zalobce RNDr. Romana

Haka, patentového zastupce.

I11. Osoba zuc¢astnéna na fizeni nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.
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Oduvodnéni:

Rozhodnutim oznacenym v zahlavi tohoto rozsudku (dale jen ,,napadené rozhodnuti) pfedseda
Utadu pramyslového vlastnictvi zamitl rozklad podany Zalobcem proti prvostupfiovému
rozhodnuti Utadu pramyslového vlastnictvi (dale jen ,,Ufad“) ze dne 20. 2. 2013, kterym byl
zamitnut zalobcuv navrh na castecné zruseni patentu ¢. 298531 o nazvu ,Krystalicka forma
derivatu N-fenyl-2-pyridinaminu, zpusob jeji pfipravy a farmaceutické prosttedky s jejim
obsahem®, jehoZ majitelem je osoba zicastnéna na fizeni.

V odtavodnén{ napadeného rozhodnuti organ rozhodujici o rozkladu uvedl, Zze dne 19. 9. 2007
udelil Uiad patent ¢. 298531 o nazvu ,Krystalickd forma derivatu N-fenyl-2-pyridinaminu,
zpusob jeji pfipravy a farmaceutické prostiedky s jejim obsahem®, s pravem pfednosti ode dne
18. 7. 1997. Navrthem doru¢enym Utadu dne 16. 1. 2012 se Zalobce domahal ¢aste¢ného zrusent
tohoto patentu podle § 23 odst. 1 zikona ¢. 527/1990 Sb., o vynélezech a zlepSovacich navrzich,
ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,ziakon ¢ 527/1990 Sb.“ nebo jen ,,zikon®)
s odivodnénim, ze pfedmét ctrnactého az sedmnactého patentového naroku tohoto patentu
nesplfioval podminky patentovatelnosti vynalezu stanovené v § 3 odst. 1 zikona ¢. 527/1990 Sb.,
a to podminku novosti zakotvenou v § 5 zakona, podminku vynalezecké ¢innosti ve smyslu § 6
zakona a rovnéz to, ze vynalez popsany v napadeném patentu nebyl ve smyslu § 7 zakona
pramyslové vyuzitelny. Dale bylo v odivodnéni navrhu na ¢astecné zruseni pfedmétného patentu
uvedeno, ze pfedmét patentu neni v rozsahu ¢trnactého az sedmnactého patentového naroku
popsan tak jasné a aplné, aby jej odbornik mohl uskutecnit, jak pozaduje § 26 odst. 2 zakona.
Z uvedenych davodu navrhovatel (zalobce) mini, ze uvedeny patent mél byt castecné zrusen
v rozsahu ctrnactého az sedmnactého patentového naroku.

Dne 20. 2. 2013 Utad vydal rozhodnuti o zamitnuti navrhu na ¢asteéné zrusenf patentu & 298531
s oduvodnénim, ze se navrhovateli nepodafilo na zaklad¢ pfedlozenych dokumentt prokazat, ze
pfedmét vynalezu, na ktery byl napadeny patent udélen, nesplioval v rozsahu ctrnactého az
sedmnictého patentového niroku podminky § 3 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb., a ani ze neni
v uvedeném rozsahu popsan tak jasné a uplné, aby jej odbornik mohl uskutecnit.

Organ rozhodujici o rozkladu dale v oduavodnéni napadeného rozhodnuti konstatoval, jaké
namitky uplatnil zalobce v rozkladu proti rozhodnuti spravniho organu I. stupné, a zminil téz
obsah vyjadfeni majitele napadeného patentu k rozkladu, jakoz i obsah podani, jimz zalobce
reagoval na toto vyjadfeni. Poté citoval relevantni pravni upravu [§ 23 odst. 1 pism. a) a b), § 23
odst. 2, § 26 odst. 2, § 3 odst. 1, § 5 odst. 1, § 5 odst. 2, § 5 odst. 3, § 6 odst. 1, § 6 odst. 2, § 7
zakona ¢. 527/1990 Sb.] a uvedl pfesné znéni osmnacti patentovych nirokd vztahujicich se
k pfedmétnému patentu ¢. 298531, jakoz i vycet jednotlivych dokumentd, které Gcastnici fizeni
pfedlozili k prokazani svych tvrzeni (tyto oznacil zkratkami D1 — D14 v pfipadé dokumentt
pfedlozenych Zalobcem a zkratkami P1 — P3 v pfipadé dokumentt pfedlozenych majitelem
napadeného patentu). V ramci vlastntho posouzeni véci organ rozhodujici o rozkladu
poznamenal, ze zalobce v rozkladu neuplatnil Zadné namitky ohledné¢ hodnoceni a zavért organu
prvého stupné fizeni, které se tykaly splnéni podminky novosti ve smyslu § 5 zakona ¢. 527/1990
Sb. V souladu s § 89 odst. 2 spravniho fadu proto organ rozhodujici o rozkladu postup a zavéry
organu prvého stupné fizeni v této véci dale nepfezkoumaval a plné odkazal na oduvodnéni
rozhodnuti organu prvého stupné fizeni. Vzhledem k obsahu odivodnéni rozkladu tedy organ
rozhodujici o rozkladu pouze zkoumal, zda byla organem prvého stupné fizeni spravné
posouzena dal$i podminka patentovatelnosti, tj. zda je vynalez vysledkem vynalezecké cinnosti,
ato ve srovnani s namitanym relevantnim, pfede dnem prava pfednosti napadeného patentu
zvefejnénym stavem techniky. Na zakladé¢ namitek uvedenych v rozkladu organ rozhodujici
o rozkladu dale pfezkoumal zavéry organu prvého stupné fizeni tykajici se zavéra o pramyslové
vyuzitelnosti napadeného patentu a jasnosti a uplnosti jeho popisu ve smyslu § 26 odst. 2 zakona
¢. 527/1990 Sb.
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5. Ve véci prezkoumani zavéra organu prvého stupné fizeni tykajicich se posouzeni podminky
vynalezecké cinnosti v pfipad¢ 14. az 17. patentového naroku napadeného patentu organ
rozhodujici o rozkladu konstatoval, ze v souvislosti se znénim § 6 zakona ¢. 527/1990 Sb., je
tteba vedle vykladu pojmu ,,vynalezecka cinnost™ blize vymezit 1 klicovy pojem ,,odbornik®,
nebot’ vynalez je vysledkem vynalezecké cinnosti, jestlize pro odbornika nevyplyva zfejmym
zpiisobem ze stavu techniky. Z publikace Horacek R., Cada K., Hajn P.: Prava k pramyslovému
vlastnictvi, 1. vydani, Praha, C.H. Beck, 2005, vyplyva, ze odbornikem by se mél rozumét
prumérny odbornik, ktery ma povétsinou spise reproduktivni nez kreativni vlastnosti. K pojmu
,vynalezecka ¢innost® organ rozhodujici o rozkladu uvedl, Ze za vynalezeckou muze byt
povazovana 1 situace, kdy jiz dfive existovala moznost feseni navrhnout, ale nikdo jej nenavrhl.

Pokud jde o hodnoceni vynalezecké ¢innosti, organ rozhodujici o rozkladu se ztotoznil se zavérem
organu prvého stupné fizeni, ze zadny z namitanych dokumentt D4 a D5 nijak blize nepopisuje
imatinib mesylat a ani v nich neni zminéna mozna existence krystalické formy uvedené
slouceniny. V pfipadé namitaného dokumentu D6 se v podstaté jedna o obecny ¢lanek tykajici se
polymorfismu, ve kterém neni uvedeno nic o slouceniné o nazvu imatinib ¢i o soli této
slouceniny, tj. imatinib mesylatu. Jak konstatoval organ prvého stupné fizeni, odbornik
v pifslusné oblasti techniky sice muze pfedpokladat, ze kazda sloucenina existuje v krystalickém
stavu, ovSem na zakladé obsahu namitanych dokumentt D4 az D6 nelze dospét k zavéru, ze
z informaci uvedenych v dokumentech D4 ¢i D5 v kombinaci s namitanym dokumentem D6 by
byla pifslusnému odbornikovi zfejma alfa forma pfedmétné slouceniny definovana v patentovych
narocich 14 az 17 napadeného patentu s definovanymi parametry, tj. rentgenovy difrakéni
obrazec, teplota tani a tvar krystalt a dals$i vlastnosti. Organ rozhodujici o rozkladu uzaviel, Zze
kombinace informaci obsazenych v namitanych dokumentech D4 ¢i D5 a D6, ktery ostatné ve
vztahu ke konkrétnimu pfedmétu ochrany napadenych patentovych naroka obsahuje pouze
obecné informace, neni na zavadu vynalezecké cinnosti pfedmétu patentovych naroka 14 az 17
napadeného patentu.

6. Namitany dokument D7 se tyka postupu k charakterizaci farmaceutickych latek v pevném
skupenstvi, konkrétné polymorfy, hydraty, desolvatovanymi solvaty a amorfnimi formami. Ve
vztahu k pfedmétu ochrany definovanému 14. az 17. patentovym narokem napadeného patentu
v podstaté tento namitany dokument obsahuje obecné informace. Nelze v ném dohledat
informace tykajici se imatinib mesylatu ¢i jeho krystalické formy, a proto by odbornik v tomto
oboru na zaklad¢ informaci ziskanych z namitaného dokumentu D4, piipadné D5 v kombinaci
s obsahem dokumentu D7 nemohl dospét k narokované alfa formé piislusné slouceniny
s parametry definovanymi v patentovych narocich 14 az 17 napadeného patentu. Lze tedy
konstatovat, ze kombinace informaci obsazenych v namitanych dokumentech D4 ¢i D5 a D7 by
pro odbornika v dané oblasti techniky nebyly voditkem k vytvofeni pfedmétu patentovych
narokua 14 az 17.

7. Namitany dokument D8 obsahuje informace v souvislosti s tucinky fenylaminopyrimidinovych
derivata jako inhibitord ABL-kinazy. Konkrétné je zde testovan imatinib, ale neni zde zminéna
jeho methansulfonatova sul a nen{ zde ani uvedena informace o jeho krystalické formé. Z tohoto
davodu nelze dovodit, ze by informacni obsah namitaného dokumentu D8 v kombinaci
s obsahem dokument D4 nebo D5 navedl odbornika v oboru k existenci alfa formy piislusné
slouceniny definované v patentovych narocich 14 az 17 napadeného patentu. Dokumenty D4
a D5 nijak blize nepopisuji imatinib mesylat a ani v nich neni zminéna moznd existence
krystalické formy uvedené slouceniny Lze tedy konstatovat, ze alfa forma pfislusné slouceniny
definovana v patentovych narocich 14 az 17 napadeného patentu, neni zfejma z kombinace
obsahu namitaného dokumentu D4 ¢i D5 a namitanych dokumentt D6 az DS.

8.  V namitaném dokumentu D9 jsou rovnéz uvedeny ucinky fenylaminopyrimidinovych derivata
jako inhibitord Abl-kindzy a rovnéz se tento dokument vénuje imatinibu, ale ani v tomto
dokumentu nelze vyhledat informaci tykajici se imatinib mesylatu ¢i jeho krystalické formy.
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Vzhledem k obsahu informaci, které jsou obsazeny v namitanych dokumentech D4 az DS,
a které 1 samostatné byly jiz vySe zminény, nelze mit namitany dokument D9 spolecné
s namitanymi dokumenty D4 az D8 za kombinaci informaci, ktera by vedla odbornika v piislusné
oblasti techniky k nalezen{ feseni, jez je definovano ve 14. az 17. patentovém naroku napadeného
patentu a byla by na zavadu vynalezecké cinnosti patentovych naroka 14 az 17 napadeného
patentu.

Z vyse uvedeného je tedy dle organu rozhodujictho o rozkladu zfejmé, ze imatinib a jeho
methansulfonatova stl byly za stavu techniky ilustrovaného vyse zminénymi dokumenty pfede
dnem prava pfednosti napadeného patentu znamy, pficemz nikde v namitaném stavu techniky
nelze nalézt informaci o moznosti pfipravy krystalické formy imatinib mesylatu s definovanymi
parametry. Pouha obecna povédomost, ze krystalické formy imatinib mesylatu mohou mit lepsi
vlastnosti nez jiné formy této slouceniny (viz informace uvedené v namitanych dokumentech D6
a D7) v podstaté¢ nemuze odbornika v piislusném oboru motivovat k ptiprave narokované formy
pfedmétné slouceniny s ocekavanim vlastnosti a parametri definovanych v patentovych narocich
14 az 17 napadeného patentu. Organ rozhodujici o rozkladu proto stejné jako organ prvého
stupné fizeni dospél k zavéru, ze patentové naroky 14 az 17 splinovaly ke dni prava pfednosti
napadeného patentu vzhledem k namitanému stavu techniky podminku zakotvenou v § 3 odst. 1
zakona ¢. 527/1990 Sb., aby byl chranény pfedmét vysledkem vynalezecké cinnosti.

K namitce tykajici se absence pramyslové vyuzitelnosti pfedmétu patentovych naroka 14 az 17
napadeného patentu organ rozhodujici o rozkladu pfedné uvedl, ze za technické feseni vyhovujici
tomuto zakonnému pozadavku lze povazovat pouze takové, které je ve smyslu § 7 zakona
¢. 527/1990 Sb., opakované vyuzivano pti hospodaiské cinnosti, tzn., ze predmét vynalezu bude
mozno kdykoli reprodukovat, to znamena vyrobit ¢ vyuzit, a to za pomoci technickych
prostfedka. V piikladu provedeni 1 napadeného patentu je popsan zpusob pfipravy beta formy
imatinib mesylatu digeraci (digerace je macerace za vyss$i teploty, pii zvysené teploté probiha
difuze v soustavé rychleji a zvySuje se rozpustnost celé fady latek, Technicky naucny slovnik,
I. dil, Praha 1981, SNTL) alfa formy uvedené slouceniny v metanolu. Z uvedeného je zfejmé, ze
alfa forma této slouceniny je vlastné meziproduktem pro piipravu vyhodnéjsi beta formy dané
slouceniny, a proto ji nelze nez mit za pramyslové vyuzitelnou, a to konkrétné ve farmaceutickém
pramyslu. Zalobce opird zavéry o udajném nesplnéni této podminky o nereprodukovatelnost
postupu uvedeného v piikladu provedeni 1 napadeného patentu. K tomu lze dle organu
rozhodujictho o rozkladu pouze uvést, ze alfa forma piislusné slouceniny byla pfipravena, je
charakterizovana teplotou tani, difrak¢nim diagramem a tvarem krystala a dale z ptikladu
provedeni 1 napadeného patentu je znamo jeji pouziti pro piipravu beta formy dané slouceniny.
Podminka pramyslové vyuzitelnosti predpokladajici reprodukovatelnost predmétu vynalezu je
tedy splnéna. Z uvedenych davodu dospél organ rozhodujici o rozkladu k zavéru, ze pfedmét
patentovych naroku 14 az 17 napadeného patentu spliuje podminku zakotvenou v § 7 zakona
¢. 527/1990 Sb., nebot’ je pramyslové vyuzitelny, a tedy za splnéni dalsich uvedenych podminek
1 patentovatelny ve smyslu § 3 téhoz zakona.

Ve vztahu k namitce tykajici se jasnosti a uplnosti popisu organ rozhodujici o rozkladu predné
uvedl, ze narokovany pfedmét musi byt mozné zopakovat podle puvodni pfihlasky vynalezu bez
vynalozeni jakéhokoliv vynalezeckého usili pfesahujictho vseobecné znalosti odbornika v oboru
(viz T 10/86 EPU). V patentovych narocich 14 az 17 napadeného patentu je nirokovana
krystalicka alfa forma imatinib mesylatu s jasné definovanym difrakénim obrazcem, teplotou tani
a tvarem krystala. Z hlediska jasnosti lze tedy konstatovat, ze narokovana forma je dostatecné
jasn¢ a uplné popsana uvedenymi parametry, aby ji bylo mozno odlisit od jinych krystalickych
forem pfislusné slouceniny. V popisné ¢asti napadeného patentu je uveden jeden piiklad piipravy
alfa formy pfedmétné slouceniny, ve kterém jsou uvedeny jak reakéni komponenty a jejich
mnozstvi, tak reakéni podminky nutné pro pfipravu zminéné alfa formy. V popisné ¢asti jsou
rovnéz uvedeny vlastnosti této formy, jako jsou jeji metastabilita a hygroskopicnost, které nejsou
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pro pfipravu farmaceutické kompozice vhodné. V popisu je rovnéz zminéna informace
o nutnosti zabranit naockovani beta formou pfislusné slouceniny z duvodu jeji stability, jejiz
pfitomnost v roztoku zabranuje tvorbé krystalti alfa formy dané slouceniny. Je tedy zfejmé, ze
alfa forma imatinib mesylatu je v popisné casti napadeného patentu popsana jak svymi fyzikalné-
chemickymi parametry, tak i zptisobem pfipravy.

Zalobce je toho nazoru, Ze se mu pii reprodukci pipravy alfa formy imatinib mesylatu podle
pfikladu provedeni 1 napadeného patentu (viz namitany dokument D10) nepodafilo toto
realizovat, coz dle jeho nazoru vyplyva i z namitanych dokumenta D1 az D3. K tomu je dle
organu rozhodujiciho o rozkladu tfeba uvést, ze v namitaném dokumentu D1 je na str. 3 popsan
v podstaté cely postup pfipravy alfa formy imatinib mesylatu z pfikladu 1 napadeného patentu
a jsou rovnéz uvedeny i nevyhody tohoto zpusobu pfipravy, a to:

v pifkladech provedeni 2 a 3 jsou vyzadovany oc¢kovaci krystaly beta formy imatinib mesylatu, aby
vykrystalizoval produkt, tj. beta forma imatinib mesylatu, a dale

zpusob pfipravy alfa formy imatinib mesylatu podle piikladu 1 neni tdajné reprodukovatelny,
nebot’ opakovani postupu za podminek uvedenych v dokumentu WO 99/03854 (coz je
dokument analogicky k napadenému patentu) vedlo pouze ke vzniku beta formy imatinib
mesylatu.

K této argumentaci organ rozhodujici o rozkladu podotkl, ze z takového popisu nelze s jistotou
seznat, zda byly pfesné dodrzeny stanovené podminky zpusobu piipravy uvedené v piikladu 1
napadeného patentu, nebot’ zde neni uveden konkrétni postup s uvedenim mnozstvi jednotlivych
reaktantu, vlastni reaktanty ani reakéni podminky, pfestoze je zde uvedeno, ze byl pouzit postup
identicky s pfikladem provedeni 1. Kromé toho je tfeba upozornit na to, jak uvedl i organ prvého
stupné fizeni, Ze v prvnim vyse uvedeném bod¢ je uvedeno, ze bylo nutno pro vznik beta formy
roztok naockovat krystaly beta formy, ovSem v popisu napadeného patentu je naopak uvedeno,
ze je nutno zabranit naockovani. Dale v namitaném dokumentu D2 se na str. 2 az 4 uvadi, ze
postup podle pfikladu 1 napadeného patentu byl jednou reprodukovan za pouziti bezvodého
etanolu za vzniku beta formy a posléze za pouziti etanolu s obsahem vody 4, 8 %, pficemz ve
druhém piipadé nedoslo ke vzniku krystalického produktu. Ovsem i v tomto pfipadé neni
v tomto dokumentu pfesné popsan postup reprodukce pifkladu 1 napadeného patentu, a tak
nelze dedukovat nejasnost a nedostate¢nost popisu na zakladé takto popsané reprodukce postupu
podle prvniho pifkladu provedeni napadeného patentu. Podobné je tomu i v pffpadé namitaného
dokumentu D3.

V podani doru¢eném Utadu dne 10. 9. 2012 Zalobce predlozil dokument D10, oznaceny jako
cestné prohlaseni P. B., Ph.D., ve kterém jsou popsany dva pokusy o zopakovani postupu
popsaného v piikladu provedeni 1 napadeného patentu, kdy podle prvntho pokusu byl pouzit
bezvody etanol se stejnymi navazkami, reakénimi casy a reaktanty, jak je uvedeno v prvnim
ptikladu provedeni napadeného patentu. Udajné bylo vysledkem to, Ze nevznikl Zadny krystalicky
produkt. Podle druhého opakovactho pokusu, resp. podle jeho popisu v dokumentu D10, nelze
dovodit, ze se jednalo o pfesnou reprodukci pifkladu provedeni 1 napadeného patentu, nebot’
doslo k urcitym modifikacim, které neodpovidaly origindlnimu prabéhu, a udajné byl jeho
vysledkem vznik beta formy imatinib mesylatu. Kromé toho podle dokumentu P2, tykajiciho se
piipravy krystalickych forem, je pfiprava krystalickych forem ovlivnéna fadou okolnosti a vlivi,
které ¢ini tuto pfipravu problematickou.

Organ rozhodujici o rozkladu zavérem konstatoval, ze popisna c¢ast napadeného patentu dava
dostatecné jasny a uplny navod k piipravé alfa formy imatinib mesylatu s definovanymi
parametry. Z vyse uvedeného vyplyva, jak konstatoval i organ prvého stupné fizeni, ze popis
napadeného patentu je dostate¢né jasny a uplny a spliuje podminky § 26 odst. 2 zakona
¢. 527/1990 Sb.

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

6 9A 190/2015

Zaveéry organu prvého stupné fizeni ve véci zruseni napadeného patentu na zakladé § 23 odst. 1
pism. b) zakona ¢. 527/1990 Sb., byly tedy dle orgianu rozhodujictho o rozkladu spravné; navrh
na castecné zruSeni pfedmétného patentu v rozsahu 14 az 17 patentového naroku nebyl
opodstatnény. Jelikoz pfedmét patentovych naroka 14 az 17 byl v dobé prava pfednosti
napadeného patentu vzhledem k namitanému stavu techniky vysledkem vynalezecké ¢innosti ve
smyslu § 6 zakona ¢. 527/1990 Sb., spliioval podminky § 7 i podminku § 26 odst. 2 uvedeného
zakona, bylo nutno navrh na zruSeni napadeného patentu podany podle § 23 odst. 1 pism. a)
zakona ¢. 527/1990 Sb., shledat jako neopodstatnény.

K dokumentim pfedlozenym zalobcem spolu s oduvodnénim rozkladu organ rozhodujici
o rozkladu poznamenal, Ze jde o dokumenty, kterymi Zalobce rozsifuje svoji argumentaci,
nicméné se jedna o dikazy (dokument D14 oznaceny jako cestné prehlasenie), které by jednak
nem¢ély vliv na vyse uvedené hodnoceni otazky vynalezecké cinnosti, nebot’ se v podstaté jedna
o obsahové obdobné cestné prohlaseni s dokumentem D 10 (obé prohlaseni maji prokazat
v podstat¢ nereprodukovatelnost piikladu provedeni 1 napadeného patentu), a jednak je Zalobce
mohl uplatnit i dfive, a proto k nim (D14) nebylo mozno pfihlédnout ve smyslu § 82 odst. 4
spravniho fadu. K dal$im dokumentim analogickym k napadenému patentu, které se tykaji fizeni
pred Uradem priemyselné¢ho vlastnictva na Slovensku, organ rozhodujici o rozkladu konstatoval,
ze se tykaji fizeni vedeného v zahrani¢i a nejsou pro pribéh a vysledek tohoto fizeni rozhodné.

Soud pro uplnost dodava, ze napadené rozhodnuti je v anonymizované verzi dostupné v databazi
spravnich a soudnich rozhodnuti na www.upv.cz.

Zalobou podanou u Méstského soudu v Praze se zalobce doméhal zruseni napadeného
rozhodnuti a vraceni véci zalovanému k dal§imu fizeni. V obsahlé Zalobé nejprve zminil, Ze je
jednou z vedoucich svétovych generickych farmaceutickych spolecnosti a Zze vyznamnou casti
jeho aktivit je vyzkum a vyvoj; v dasledku toho disponuje cennym know-how i fadou patentt
v oblasti humannich i veterinarnich 1é¢iv. Dne 16. 1. 2012 podal navrh na castecné zruseni
pfedmétného patentu ¢ 298531, ktery viak Utad zamitl. Predseda Utadu pramyslového
vlastnictvi pan napadenym rozhodnutim zamitl Zzalobctv rozklad a potvrdil zamitavé
prvoinstanéni rozhodnuti Utadu.

Zalobce je presvédéen, ze byl rozhodnutim Zalovaného zkricen na svych pravech. Zalovany se ve
svém rozhodnuti na zaklad¢ zakonem povolené volné tGvahy spravniho organu nepfedvidatelné
odchylil od zavedené praxe, aniz by pro to poskytl zdivodnéni. Zalovany neposoudil ¥adné
tvrzeni a dukazy pfedlozené zalobcem, néktera tvrzeni a dukazy nehodnotil vibec, a v dusledku
toho nespravné¢ posoudil otazku, zda jsou naroky 14 az 17 napadeného patentu ¢. 298531
vysledkem vynalezecké ¢innosti podle § 6 zdkona ¢. 527/1990 Sb., a tedy zda spliuji jednu
z nutnych podminek patentovatelnosti ve smyslu § 3 téhoz zakona. Dale nespravné posoudil dalsi
zrusovaci davod, a to nedostatecnost popisu vynalezu ve smyslu § 23 odst. 1 pism. b zdkona.
Zalobce pfedlozil dostatecné dukazy k prokazani toho, ze popis vynalezu neni jasny ani uplny
natolik, aby jej mohl odbornik uskutec¢nit, avsak zalovany se se zjevnou nejasnosti popisu nikterak
nevyrovnal a nespravné hodnotil pfedlozené dikazy.

Napadeny patent ¢. 298531 byl udélen celkem s 18 naroky, kde naroky 1 az 11 a 18 jsou vedeny
na krystalickou formu monomethansulfonatové soli imatinibu (dile jen ,,imatinib mesylat®)
oznacovanou jako beta forma, narok 12 na zpusob pftipravy této formy a narok 13 na pouzit této
krystalické formy k pfiprave 1éciva pro osetfovani nadorového onemocnéni. Patentové naroky 1
az 13 a 18 nebyly navrhem Zalobce na c¢astecné zruseni patentu napadeny. Napadeny byly pouze
naroky 14 az 17 vedené na krystalickou formu imatinib mesylatu oznacovanou jako alfa forma.

Ze znéni nezavislych patentovych narokt ¢. 1 a ¢. 14 je dle zalobce evidentni, Ze napadeny narok
14 je veden na dalsi krystalickou formu téze latky - imatinib mesylatu. Imatinib mesylat jako
takovy byl pfitom znamy jiz pfed prioritou napadeného patentu, jak bylo dolozeno dokumentem
D5. Imatinib mesylat byl pouzit v experimentech zz vivo popsanych v D5. Imatinib mesylat byl
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tedy v néjaké formé znam, pravdépodobné ve formé amorfni ¢i né¢jaké krystalické formé ¢i jejich
smési. Konkrétni vlastnosti amorfni formy ani krystalickych forem nebyly popsany. Patfilo
k béznym vSeobecnym znalostem odbornika, a bylo tedy soucasti stavu techniky, jak bylo
zalobcem dolozeno pomoci dokumenta D6-D9:

- ze v¢tdina farmaceuticky zajimavych chemickych sloucenin vykazuje polymorfismus;

- ze polymorfy se mohou lisit ve fyzikalnich vlastnostech, jako je teplota tani, rozpustnost
apod., a jsou proto pfedmétem zajmu farmaceutického pramyslu;

- ze ve farmaceutickém pramyslu je zadouci provadét vyhledavani polymorfa, a to jiz v rané
tazi vyvoje léciv;

- ze odbornik znal rutinni postupy vyhledavani polymorfi pomoci krystalizace v riaznych
rozpoustédlech ¢i jejich smésich za raznych podminek;

- ze ruzné vlastnosti polymorfi mohou ovlivnit vlastnosti vyhodné z hlediska vyroby ci
skladovani lékové formy i farmaceutické vlastnosti lékové formy, jako je biologicka
dostupnost;

- ze vSak kvalitativni biologicky ¢i farmaceuticky ucinek je shodny u vSech forem soli i u
pfislusné volné baze.

Polymorfismem se pfitom rozumi schopnost latky krystalizovat ve vice krystalovych strukturach.

Polymorfy cili krystalické formy maji rizné uspofadané molekuly, mohou se vzijemné

pfeménovat, maji odlisné charakteristiky difrakce rentgenového zafeni a mivaji rozdilné fyzikalné-

chemické vlastnosti, zejména bod tani a rozpustnost.

Zalobce ma za to, Ze o téchto faktech neni sporu mezi Zalobcem, 7alovanym a majitelem patentu.

Zalobce namita, ze predseda Utadu pramyslového vlastnictvi (dale pro zjednoduseni oznacovany
jen jako “Zalovany”) v napadeném rozhodnuti zcela nepfiméfené a nepochopitelné omezil
definici odbornika, nespravné posoudil stav techniky, ignoroval n¢ktera tvrzeni a dikazy Zalobce
a naprosto nekonzistentné se postavil k uplatnéni rozhodnuti stiznostnich senati Evropského
patentového tfadu (déle jen ,,EPU®). Tim se odchylil od zavedené rozhodovaci praxe, a dospél
tak k nepfedvidatelnému a nepochopitelnému zavéru, pficemz v rozhodnuti zcela chybi
oduvodnéni, proc¢ tak ucinil. V napadeném rozhodnuti Zalovany povazoval za nutné v souvislosti
se znénim § 6 zdkona ¢. 527/1990 Sb., vedle vykladu pojmu ,,vynilezecka ¢innost" blize vymezit i
klicovy pojem ,,odbornik". Nasledné¢ vSak k vykladu pojmu ,,vynilezecka cinnost" dodal jednu
vétu (dle nazoru zalobce irelevantni), a¢ by pravé blizsi vyklad pojmu vynalezecké cinnosti byl
nanejvys$ potfebny, a zcela nesmyslné pfichazi s vypujcenou definici odbornika jako ,prinérného
odbornika, ktery md povétsinou spise reproduktivni neg kreativni viastnost?'. Ptitom ve svych vlastnich
Metodickych pokynech (Metodické pokyny pro fizeni pted Utadem pramyslového vlastnictvi,
¢ast B - VYNALEZY A DODATKOVA OCHRANNA OSVEDCENI, str. 25-31) Zalovany
uvadi, ze: ,,Pokud jde o fiktivni osobu ,,odbornika", uvedenon nejen v ustanoveni § 6 odst. 1 patentového
gdkona, pak se jim chape odbornik s takovon kvalifikact, jakd je obvykle potiebnd pro veseni podobnych sikolii
v dané oblasti techniky. Zdroverl se predpokldda, e md pristup ke vSemu, co pati? ke ,stavu techniky", gejména
pak k dokumentiim citovanym v reSersni 3privé a e md k dispozici bégné prostiedky a schopnosti pro rutinni
prdci a experimentovani”’ Pokud jde o napadeny patent, pak pro posuzovani vynalezecké cinnosti
nepochybné plati nasledujici vyklad pojmu obsazeny v Metodickych pokynech zalovaného:
WPokud ma rikol komplexni charakter (napr. slogité chemické technologie), miige byt pri hodnoceni vyndlezecké
linnosti, resp. nexiegmosti fiktivni osoba ,,odbornika" reprezentovina skupinon odbornikdi rizného odborného
zaméient, kterym by byl za obvykbich podminek dany iikol prediogen & reseni.”” Dle zalobce je nanejvys
ztejmé, ze odbornikem v daném piipade¢ neni , primérny odbornik spise reproduktivnich viastnosti", ale
skupina vysoce kvalifikovanych odbornikli z riznych obort, pfinejmensim napiiklad z oboru
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syntézy organickych sloucenin, krystalografie, farmaceutické chemie, farmakologie, formulace
1é¢iv a klinického hodnoceni a registrace 1é¢iv.

Pokud jde o pojem ,,pyndlezeckd cinnost", pak tento pojem neni zakonem definovan, jak Zalovany
sam uvadi ve svém vykladu (Metodickych pokynech): ,,1” zdkoné neni uvedena definice vyndlegecké
linnosti. Definuje se pouge 3piisob jejiho praktického hodnocents, 1. vyndlez zabrnuje vyndlezeckon Ginnost tehdy,
pokud nevypljva odborniku v dané oblasti techniky rejmym prisobem e stavu techniky. Za rejmé se pritom
povazguje vse, co neprekraluje ramec profesiondlnich schopnosti odbornika v dané oblasti techniky." Zakon
zjevné poskytuje jen velmi obecny ramec pro hodnoceni vynalezecké cinnosti. Hodnoceni tak
z velké miry zavisi na tvaze hodnotitele (samozfejmé v ramci zakonného omezeni) a musi se
nutné opirat i o jina pomocna vychodiska, nez je zakon, zejména o urcita nepsana pravidla, ktera
jsou vysledkem pfedchozi rozhodovaci praxe, a ktera napomahaji vykladu pojmu ,,nevyplyva
zfejmym zpusobem". V samotném zakoné rozhodné nelze najit zadné voditko k posuzovani
vynalezecké ¢innosti napt. novych izomert (izomerie je stav, kdy slouceniny se stejnym sumarnim
vzorcem maji jiné strukturni uspofadani atomua v molekule, a tedy i chemické nebo fyzikalni
vlastnosti), a stejné tak ani krystalickych forem znamych latek. Dokonce ani v otazce mnohem
jednodussi, a sice otazce novosti, neposkytuje zakon samotny dostatecné voditko. Ochrana
izomert nebo krystalickych forem v podstaté neodpovida zakonu jako takovému, nebot’ se
nejedna o novou latku, ale pouze o jeji jinou formu. Otazku, zda je takova forma ,,novou latkou"
ve smyslu podminek patentovatelnosti, je tfeba fesit na zakladé vykladu zakonnych ustanovent,
ktery je vysledkem dlouhodobé ustalené rozhodovaci praxe. Tato rozhodovaci praxe vytvafi
urcity uceleny systém, ktery poskytuje jistou pfedvidatelnost v rozhodovani, avsak bohuzel neni
nikterak kodifikovan. Do jisté miry je to nahrazeno souborem doporuceni uvedenym ve shora
citovanych Metodickych pokynech, avsak tato doporuceni nemohou postihovat uplné vsechny
situace. Pfi zachovani nezbytné miry nezavislosti praxe arozhodovani zalovaného jako
patentového uradu statu, ktery je ¢lenem Evropské patentové amluvy (EPC), a na jehoz uzemi
tedy plati evropské patenty, je rozhodovaci praxe EPU, tGfadu s mnohonasobné vy$sim poctem
podanych pfihlaSek a udélenych patentd, samozfejmou a vyhodnou pomuckou. Mimo jiné i
proto, ze dilezita rozhodnuti stiznostnich senatd EPU jsou prabézné publikovana v Ufednim
zurnalu EPU (Official Journal of EPO) a ve sbirce rozhodnuti stiZznostnich a jsou vefejné (on-
line) dostupna.

Zalobce namitd, e Zalovany v napadeném rozhodnuti potvrdil rozhodnuti orginu prvniho
stupné, a to s tim, ze jeho zavéry plné a bez vysvétleni pfevzal, aniz by se zabyval namitkami
zalobce tykajicimi se nespravného posouzeni vynalezecké cinnosti. Poté, co vyhodnotil
vynalezeckou ¢innost ve vztahu k namitanym dokumentim D4 az D9, uzaviel, ze predmét
naroku 14 az 17, tedy alfa krystalicka forma imatinib mesylatu, je vysledkem vynalezecké ¢innosti,
protoze tato forma s parametry, jak jsou definovany v narocich, neni zfejma z zadného
namitané¢ho dokumentu ani z jakékoliv jejich kombinace. Pfipustil vsak, Ze methasulfonatova sul
imatinibu byla ze stavu techniky znama, ale pfitom ,,nikde v namitaném stavu techniky nelze nalét
informaci o moinosti pripravy krystalické formy imatinib mesylatn s definovanymi parametry". Dale
konstatoval, ze ,,poubd obecnd povédomost, Ze krystalické formy imatinib mesylatn mohon mit lepsi viastnosti
neg jiné formy této slouteniny (vig informace uvedend v namitanych dokumentech D6 a D7), v podstaté nemiise
odbornika v prislusném oborn motivovat k pripravé ndrokované formy predmétné slouceniny s olekdvinim
vlastnosti a parametri definovanych v narocich 14 ag 17 napadeného patentn”. Toto hodnoceni vynalezecké
¢innostli je jen jakymsi konstatovanim o vyplyvani, resp. nevyplyvani vzhledem k namitanym
dokumentim stavu techniky, které zcela pomiji zavazné argumenty zalobce tykajici se posuzovani
vynalezecké ¢innosti a neni nijak odiivodnéno. Navic zde zalovany pomichal posuzovani novosti
a vynalezecké cinnosti — to, ze forma latky ma nové fyzikalni vlastnosti, povazuje za dostatecné
pro prokazani vynalezecké ¢innosti, pficemz toto by postacovalo pouze pro prokazani novosti ve
smyslu § 5 zakona ¢ 527/1990 Sb. Zalobce oéekaval, 7e pfi hodnoceni vynalezecké cinnosti
zalovany zdivodni, pro¢ se odchyluje od zavedené praxe, a Zze vysvétli, pro¢ nemiize akceptovat
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nazor prezentovany zalobcem, jak hodnotit vynalezeckou cinnost u nové objevené krystalické
formy latky, ktera je vsak jako takova (at’ jiz amorfni ¢i v jiné krystalické formé) znama, a proc
posuzoval vynalezeckou ¢innost pfedmétu naroka 14 az 17 v podstaté tak, jako kdyby posuzoval
latku novou. Ve svych dffvéjsich podanich Zalobce vyjadfil nazor, ze vynalezecka ¢innost nové
krystalické formy znamé latky musi byt posuzovana jinak, a to pfisnéji, nez vynalezecka ¢innost
nové litky jako takové, nebot’ se v podstaté jedni o uréitou formu vyjimky. Zalobce je toho
nazoru, ze v souladu s prax{ zalovaného by pfedmét patentovych narokd 14 az 17 napadeného
patentu, tj. alfa krystalicka forma imatinib mesylatu, mohl byt povazovan za vysledek vynalezecké
¢innosti pouze tehdy, kdyby byly v patentu dolozeny néjaké neocekavané vyhody alfa krystalické
formy imatinib mesylatu oproti slouceniné popsané ve stavu techniky. A to proto, ze imatinib
mesylat byl k datu priority napadeného patentu znamou slouceninou, a ze napadené naroky 14 az
17 jsou vedeny na krystalickou formu znamé slouceniny, a nikoliv na novou slouceninu jako
takovou. V takovém piipadé je totiz ,,obecnd povédomost" (pfesnéji vseobecnd znalost
odbornika) o tom, ze krystalické formy imatinib mesylatu mohou mit lepsi vlastnosti nez jiné
formy této slouceniny, dostatecna k tomu, aby odbornika motivovala k hledani a pfipadné
k pfipravé krystalické formy. Odbornik by tak wucinil, protoze ho stav techniky k tomu
jednoznacné navadél s pfiméfenym ocekavanim urcitého zdokonaleni ¢i vyhody. Na zaklade
v$eobecnych znalosti by odbornik rutinnim zptisobem dale pfipravil a izoloval rizné krystalické
formy imatinib mesylatu s cilem zlepsit nckteré vlastnosti, napf. skladovatelnost nebo
zpracovatelnost.

Zalobce tedy trva na svém piavodnim tvrzeni, 7e predmét naroka 14 az 17 neni vysledkem
vynalezecké ¢innosti. Vynalezeckou cinnost by alfa formé imatinib mesylatu podle napadeného
patentu bylo mozné pfiznat pouze tehdy, jestlize by byla prokazana néjaka neocekavana vyhodna
vlastnost ¢i ucinek nebo musela byt pro nalezeni této formy pouzita zvlastni inventivni opatfeni.
Vyhodnou neocekavanou vlastnosti vsak nemohou byt a nejsou charakterizujici parametry
uvedené v patentovych narocich 14 az 17 napadeného patentu, konkrétné difrakéni diagram,
teplota tani a tvar krystald. Obecné plati, ze vynalezeckou cinnost lze pfiznat pouze takovému
technickému feseni, které predstavuje pfinos ke stavu techniky (Metodické pokyny zalovaného,
str. 28). Timto technickym pfinosem muze byt v pfipadé polymorft napfi. lepsi zpracovatelnost
nebo skladovatelnost. Zadny technicky pfinos narokované alfa formy véak nebyl prokézan,
naopak v napadeném patentu bylo popsano mnozstvi nevyhodnych vlastnosti narokované alfa
formy, napf. ze je horsi nez beta forma, pokud jde o hygroskopicitu, sypné vlastnosti,
termodynamickou  stabilitu, skladovatelnost, zpracovatelnost, a ekvivalentni, pokud jde
o farmakologicky ucinek. Je také evidentni, ze napadeny patent neobsahuje zadné srovnani alfa
formy s imatinib mesylatem znamym ze stavu techniky, at’ jiz byl znam v jakékoliv formé. Sam
majitel patentu navic uvadi na str. 3 az 4 patentového spisu, ze alfa krystalicka forma nen{ pfili§
vhodna pro farmaceutické ptipravky, protoze jeji fyzikalni vlastnosti nejsou (ve srovnani s beta
krystalickou formou) vyhodné:

Dle Zalobce je zjevné, ze davodem, pro¢ byla vibec alfa forma v pfihlaSce uvedena, je pravé
piisné kritérium vynalezecké cinnosti pfi posuzovani patentovatelnosti krystalické formy znamé
slouceniny. Majitel, resp. puvodce chtél ukazat vyhodné vlastnosti formy, pro kterou pozadoval
ochranu (tedy beta formy), aniz by pfitom uvedl, jakou formu méla tato sloucenina jiz dfive
popsana v D5. Bez uvedeni vyhodnych vlastnosti by totiz ani beta forma nesplfiovala podminku
vynalezecké ¢innosti, a tudiz patentovatelnosti. V pavodni PCT ptihlasce (WO 99/03854) ostatné
nebyla alfa forma v narocich uvedena, takze ji pfihlasovatel, resp. majitel patentu zjevné
nepovazoval za chranitelny vynalez. V fizeni o analogickém patentu pred EPU tedy pochopitelné
alfa forma nebyla vibec narokovana a evropsky patent byl udélen pouze na beta formu.

Predmét naroku musi spliovat podminky patentovatelnosti v celém pozadovaném rozsahu
ochrany. Naroky 14 az 17 jsou vedeny na alfa krystalickou formu imatinib mesylatu jako takovou,
tedy na latku pro vSechna mozna uzitl. To znamena, ze do rozsahu téchto narokd spada i uziti
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pro léceni, tedy ve farmaceutickém piipravku. Takové uziti vsak sam majitel patentu popsal jako
nevhodné z divodu nevyhodnych fyzikalnich vlastnosti alfa krystalické formy. To ukazuje, ze
vyhodnost alfa formy dokladajici vynalezeckou cinnost, pokud by vibec v néjakém aspektu
mohla byt pfiznana, zcela jisté nezahrnuje cely rozsah ochrany naroka 14 az 17. I z tohoto
davodu predmét naroku 14 az 17 nelze povazovat za vysledek vynalezecké ¢innosti.

Zadny technicky piinos narokované alfa formy nebyl v patentu prokazan. A% v pribéhu
zrusovactho fizeni majitel napadeného patentu pfisel s udajnou neocekavanou vyhodou alfa
formy spocivajici udajné v tom, ze je klicovym meziproduktem pro pifipravu beta formy. Avsak
popis napadeného patentu neobsahuje zadny naznak toho, ze by alfa forma meéla byt vyhodnym,
natoz klicovym meziproduktem. Zptsob pfipravy beta formy popsany a narokovany
v napadeném patentu zacind dvéma rovnocennymi zpusoby, které vychazi z jakékoliv jiné
krystalické formy nebo z amorfni formy imatinib mesylatu, jak doklada napf. narok 12
napadeného patentu:

Zalobce dile namitl, Ze v fizeni pred Zalovanym prezentoval svij nazor, Ze v Evtopé, tj. v fzeni
pfed EPO, jakoz i pfed evropskymi narodnimi ufady, vcetné zalovaného, muze byt nova
krystalicka forma zndamé latky uznana za novou, pokud se svymi strukturnimi parametry lisi od
forem této latky znamych ze stavu techniky, a za vysledek vynalezecké cinnosti, pokud ma
néjakou prekvapivou a vyhodnou vlastnost, napf. z hlediska zpracovatelnosti do lékové formy
nebo farmaceutické ucinnosti, ktera pfedstavuje pfinos ke stavu techniky. Tento nazor zalobce
podpofil rozhodnutim stiznostniho sendtu EPU T 0777/08 ze dne 24. 5. 2011 (zalovanym byl
oznacen jako dokument D13). Z uvedeného rozhodnuti Zzalobce citoval stanovisko z prvni ¢asti,
tzv. Headnote, pfedchazejici vlastnimu rozhodnuti a shrnujici obecné principy rozhodnuti, a sice
ze odbornik by si byl védom skutecnosti, Fe pripady polymorfismu json u Zajimavyeh molekul pro
Sfarmacenticky primysl béiné, a védel by, Ze je Fadouci provést skrinink na polymorfy v procesu vyvoje léiiv co
nejdiive. Dale by znal rutinni metody pro skrinink. V" disledkn tobo, pii absenci jakéhokoliv technického
predsudfen a pri absenci jakékoliv neolekdvané vlastnosti, nelze poubé poskytnuti krystalické formy ndmé
Sfarmacenticky dicinné slouleniny povagovat za abrnujici vyndlezeckon (innost.”" 1 pies odlisnosti obou
piipadu jejich principialni podobnost spociva v tom, Ze rozhodnuti se tykalo posuzovani
patentovatelnosti krystalické formy znamé latky, kterézto formé byla pfiznana novost proti
znamé amorfni formé téze latky, avsak nebyla ji pfiznana vynalezecka ¢innost, a to z dvodu vyse
uvedenych. Uvedené rozhodnuti se sice tyka konkrétniho pfipadu, nicméné z jeho podrobnéjsiho
zdtvodnéni je zfejmé, ze nazor vysloveny ,,pravni vétou" citovanou shora pfedstavuje obecné
stanovisko stiznostntho senatu: ,,Z vyse uvedeného vyphivd, Ze & datu priority napadeného patentu, patiilo
k rutinnim povinnostem odbornika v oboru vyvoje léciv provideét skrinink pevnych forem léivé latky. 1 zdjmn
tplnosti si sendt preje poxnamenat, Ze pri absenci jakéhokoliv technického predsudkn, ktery stéZovatelem neby!
uveden, nelze poubé poskytnuti krystalické formy ndmé farmacenticky scinné slouceniny povagovat a Zabrnujici
vyndlegeckon Gnnost.”

Nazor na hodnoceni patentovatelnosti polymorf zalobce podpofil citovanim vyse uvedeného
rozhodnuti s ohledem na to, Ze sam zalovany vyuziva pfesvédcivé sily rozhodnuti stiznostnich
senatd EPU pro podporu svych stanovisek a k budovani vlastni ustdlené rozhodovaci praxe.
Avsak zalovany se prekvapive touto problematikou a argumenty pfedlozenymi Zalobcem ani
v prvni instanci ani v napadeném rozhodnuti vibec nezabyval. Tento nekonzistentni piistup
zalovaného pHi vyuzivani publikovanjch rozhodnuti stiznostnich senati EPU je dle nazoru
zalobce v rozporu s principem legitimntho ¢ opravnéného ocekavani a principem
predvidatelnosti (&ili "pravni jistoty"), jak ho vymezuje mj. § 2 odst. 4 spravniho fadu. Zalovany
zfejmé pfijal argumentaci majitele patentu, ktery ve svém podani z 30. 9. 2014 vyslovil nazor, ze
dokument D13 (. rozhodnuti T 0777/08) neni pro zalovaného nijak smérodatny pfti
vyhodnocovani vynalezecké cinnosti, protoze v zikoné ¢. 527/1990 Sb., existuji zikonnd
ustanoveni, podle nichZ je vynalezecka ¢innost posuzovana a jimiz je zalovany povinen se fidit.
Tento nazor povazuje zalobce za zcela chybny. Je si samozfejmé védom toho, Ze zalovany je
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nezavisly patentovy tGfad a Ze rozhodnuti EPU pro néj nejsou pravné zivazna, aviak je toho
nazoru, ze smérodatna jsou - jednak ve smyslu sméfovani k plné harmonizovanému patentovému
pravu v Evropské unii, ale také ve smyslu pravni jistoty a pfedvidatelnosti rozhodovani. Sbirka
rozhodnuti EPU jakozto nejobsahlejsi soubor patentopravnich rozhodnuti se povazuje za jeden
ze zdroju harmonizace evropského patentového prava (ve smyslu patentového prava clent EU),
a protoze zalovany, jako ufad statu, ktery je ¢lenem EPC i EU, harmonizoval svoji praxi s praxi
EPO, musi byt pfi fizeni pted Zalovanym judikatura EPU brana v Gvahu pfinejmensim jako
podptirna argumentace. Zalobce k tomu dodal, Ze rozhodnuti EPU nejsou samoziejmé zavazna
pro narodni dfady ani soudy, ale za pfedpokladu zohlednéni piipadnych skutkovych ¢i pravnich
odlisnosti jsou aplikovatelna, a také jsou narodnimi ufady i soudy zhusta aplikovana, a to
i zalovanym. Uzit{ praxe EPU a citace konkrétnich rozhodnuti stiznostnich senata v rozhodovaci
praxi zalovaného lze najit bézné v rozhodnutich zalovaného z nedavné doby, ktera jsou pfistupna
vefejnosti v on-line databazi spravnich a soudnich rozhodnuti na webu Zalovaného. Jako ptiklad
zalobce zminil rozhodnuti zalovaného ¢&. j. PV 1995-202/36789/2010/UPV z 27. 5. 2011, ¢&.
. 1999-470/D16715/2013/UPV z 30. 3. 2015 a & j. PV 2002-2453/D44228/2013/UPV z 25. 8.
2014.

Zalobce je presvédcen, ze zalovany se odchylil od své bézné praxe, jestlize zcela pominul jeho
argumenty, které byly podpofeny rozhodnutim T0777/08, pficemz v rozhodnuti zcela chybi
odtvodnéni, proc¢ tak ucinil.

Zalobce téz namitl, Ze chybné posoudil otizku nedostate¢nosti popisu vynalezu, a dopél tak
k chybnému zavéru o predmétu narokt 14 a2 17 napadeného patentu. Zalobce ukézal, Ze popis
(vynalezu) neni jasny ani uplny natolik, aby jej mohl odbornik uskutecnit, coz pfedstavuje
zrusovaci davod podle § 23 odst. 1 pism. b) zakona ¢. 527/1990 Sb.), a jako dikazy k tomu
pfedlozil dokumenty D1, D2, D3 a D10. Avsak zalovany se nikterak nevyrovnal se zjevnou
nejasnosti popisu vynalezu a dukazy pfedlozené k prokazani neuplnosti popisu nespravné
hodnotil. V popisu napadeného patentu je pouze jeden piiklad, ktery se tyka alfa formy imatinib
mesylatu, konkrétné jde o cast pfikladu 1 (str. 12 napadeného patentu, f. 33-34), ve kterém je jako
jediné rozpoustédlo ke krystalizaci alfa formy pouzit ethanol. To je vSak v pfimém rozporu
s informaci uvedenou na str. 4, . 35-38 napadeného patentu, podle niz se alfa forma ,,ziskd
napriklad vysragenim ... 3 rogtoku v jiném roxpoustédle, nez je alkohol, jako je methanol...” Popisna cast
napadeného patentu neuvadi konkrétni rozpoustédlo, které se ma pouzit pfi piiprave alfa formy,
a obsahuje pouze Sirokou definici pouzitelnych rozpoustédel - jiné rozpoustédlo, nez je alkohol.
Vzhledem ke skutecnosti, ze volba rozpoustédla je jednim z rozhodujicich parametrt pro
krystalizaci konkrétni krystalické formy, neni popis vynalezu v tomto ohledu jasny. Odbornik ma
totiz pro uskutecnéni vynalezu k dispozici dvé zcela protichiadné informace - pouzit ke
krystalizaci alfa formy jiné rozpoustédlo, nez je alkohol, a soucasné pouzit ethanol, tedy alkohol.
Na zéklad¢ takovych instrukei nemtize odbornik vynalez uskutecnit (tj. pfipravit alfa formu),
nebot’ v celém popisu neni zadné jiné voditko, které by volbu rozpoustédla usnadnilo. Je zfejmé,
ze v tomto ohledu je popis vynalezu nejasny.

Pro uskutecnéni vynalezu, pfipravu alfa formy imatinib mesylatu, by odbornik vysel pochopitelné
z piikladu 1, nebot’” prave pifklady maji demonstrovat vyhodna provedeni vynalezu tak, jak je
pivodce uskuteénil. Zalobee véak ukazal, Ze neni mozné piipravit alfa formu postupem podle
piikladu 1. Ukazuje to nékolik nezavislych pokust popsanych v dokumentech D1, D2 a D3,
a dale opakovan{ postupu pfikladu 1 Dr. B. popsané v cestném prohlaseni — dokumentu D10.
Tyto dukazy hodnotil Zalovany naprosto nekompetentné a na zakladé nespravné interpretace
dospél k nelogickym a nespravnym zavéram. Zalobce na tomto misté odkézal na své argumenty
uplatnéné v rozkladu s tim, Ze na nich i nadale trva.

Zalobce ma za to, Ze pii posuzovani uskuteénitelnosti vynalezu se zalovany zjevné spolehl na
zavéry fizeni v prvnim stupni a na tvrzeni majitele patentu, ktery ,.prisuzuje nesispéch navrhovatele
(D10) o autorii dokumentii D1-D3  nesimysinému  naolkovini rogtokn beta formon". Majitel patentu

Shodu s prvopisem potvrzuje V. B.



38.

39.

40.

12 9A 190/2015

podpotil tato tvrzeni cestnym prohlasenim prof. F. (dokument P1), které konci spekulativnim
zavérem: ,,Nelze vyloulit, e potige poorované pri pripravé alfa krystalické formy podle prikladu 1 2
W099/03854 v téchto institucich byly prisobeny pritommosti beta olkovacich krystalii imatinib mesyldtn".
Takovy zavér dle nazoru zalobce rozhodné neni mozné interpretovat tak, ze pravé toto bylo
davodem selhani opakovanych a nezavislych pokust o uskute¢néni postupu z pifkladu 1. Navic
existence jevu neiamyslného naockovani pii krystalizaci si byl kazdy odbornik védom, a ucinil
tedy bézna opatfeni, aby k nému nedoslo. Pokud by vSak v tomto pfipad¢, jak mj. tvrdi prof. F.,
byla potfebna velmi piisna opatfeni k vylouceni pfitomnosti beta krystalt, pak jde o dalsi
vyznamny nedostatek popisu, nebot’ majitel v popisu (vynalezu) zadné takové opatfeni neuvedl.
Pokud majitel patentu védél o konkrétnim opatfeni nutném pro dosazeni pozadovaného
vysledku, toto opatfeni mélo byt nepochybné jednoznacné uvedeno v popisné casti i v piikladu 1
napadeného patentu. Avsak ani popisna ¢ast ani pifklad 1 neuvadéji, ze je nutno zabranit
neumyslnému naockovani a jaka konkrétni opatteni je tfeba provést. Proto je popis napadeného
patentu i v tomto aspektu netplny. Zalovany i presto dospél k zavéru, ze popis alfa formy a jeji
piipravy je dostatecny. Jeho tvrzeni, ze ,,v popisu je rovnéZ minéna informace o nutnosti abrdnit
naolkovani beta formon prislusné souleniny ...", je vsak nepravdivé. Popis napadeného patentu ve
skutec¢nosti obsahuje pouze vyraz ,,bez pridavkn ockovacich krystalii beta krystalické formy™, ktery by
jisté nebyl odbornikem interpretovan vyse uvedenym zptusobem. Odbornik by ho zjevné chapal
jako upozornéni, ze nema aktivné pfidavat ockovaci krystaly beta formy, jako pfi postupech
popisovanych bezprostiedné pfedtim.

Zalobce podotkl, Ze jasnost a dplnost popisu je stejné zavaznym divodem ke zruSeni patentu,
jako je nesplnéni podminek patentovatelnosti, napf. podminky vynalezecké cinnosti.
Jednoznaénym kritériem dostatecnosti popisu je dle zakona moznost uskutecnit vynalez. Je tedy
s podivem, ze zalovany nedisponuje zadnym standardnim mechanismem, jak uskutecnitelnost
vynalezu ovéfit, je-li ve zrusovacim fizeni zpochybnéna. Navrhovatel zruseni totiz nema jinou
moznost, jak objektivné dokazat nemoznost uskutecnéni vynalezu, nez pfedlozeni posudku
odbornika, ktery se pokusil vynalez uskutecnit (a to v prvni fadé reprodukci vyhodného
provedeni vynalezu). Zalobce v ndvrhu na zrugeni patentu predlozil dokumenty D1, D2 a D3,
které popisuji neuspésné pokusy o opakovani pfipravy alfa formy podle pifkladu 1, a dale
pfedlozil dva nezavislé pokusy o uskutecnéni vynalezu ve formé cestného prohlaseni odbornika
Dr. B. (D10) a ing. V. (D14). Naproti tomu majitel zadny pokus o zopakovani pfipravy alfa
formy neptedlozil. Zalovany, a¢ sim na uskute¢nitelnost usuzuje jen na zakladé teoretickych
podkladu, neustanovil znalce v souladu s § 56 spravnfho fadu a odmitl zabyvat se dikazem D14,
ktery byl pfedlozen az s rozkladem, s tim, Ze timto dokumentem zalobce rozsifuje svoiji
argumentaci, pficemz jej mohl uplatnit difve. To, Ze dukaz D14 predstavuje rozsifeni
argumentace zalobce, vSak popira sim zalovany, nebot’ pfipousti, ze se jedna o prohlaseni
obsahové  obdobné dokumentu D10, pficemz oba dokumenty maji prokazat
nereprodukovatelnost piikladu 1.

Dokumenty D10 a D14 dle minéni Zalobce slouzi jako dalsi dikazy k argumentim, které byly
pfedlozeny jiz v navrhu na zruSeni a dolozeny dukazy D1, D2 a D3. Vzhledem k tomu, ze
dokument D14 zjevné neslouzi k prokazani nové skutecnosti, je jeho odmitnuti s odkazem na
§ 82 spravnifho fadu nespravné a zalovany mél tento dukaz v odvolacim fizeni hodnotit, a to tim
spise, ze toto cestné prohlaseni by mohlo do jit¢ miry ,,suplovat" znalecky posudek, ktery si
zalovany neopatfil. Ing. V. je totiz pln¢ kvalifikovanym odbornikem spole¢nosti EUROFINS
BEL/NOVAMANN s. t. 0., jejiz laboratofe jsou akreditovany Cesk;’zm institutem pro akreditaci,
0. p. s., je také drzitelem Certifikitu o dodrZiavani spravnej vyrobnej praxe vjrobcom od SUKL
Bratislava, a objektivitu jeho posouzeni tedy lze jen tézko zpochybnit.

Zalobce vzhledem k vyse uvedenému trvd na tom, e vynalez podle nirokt 14 az 17 neni
v napadeném patentu popsan tak jasné a uplné, aby jej mohl odbornik uskutec¢nit, ¢imz je
naplnén zrusovaci davod v souladu s § 23 odst. 1 pism. b zakona ¢. 527/1990 Sb.
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Zalovany navrhl, aby soud Zalobu jako nedévodnou zamitl. Ve vyjadieni k zalobé uvedl, ze
zalobce uvadi v zasad¢ shodné duvody, kterymi byl odivodnén jeho rozklad. Cela zaloba je
postavena na tvrzeni, ze Utad nedostate¢né kompetentné vyhodnotil ditkazy, jim? Zalobce jednak
prokazoval nedostatek vynalezecké ¢innosti a jednak nemoznost vytvofeni vynalezu tak, jak se
chranén v narocich 14 - 17 na zakladé popisu vynalezu. K namitkam, v nichz zalobce s poukazem
na dokument D5 dovozuje, ze vynalez chranény patentovymi naroky 14 - 17 byl soucasti
techniky, zalovany podotkl, Ze v dokumentu D5 se uvadi, Zze k provadénym testim se pouzival
imatinib mesylat. Neni zde vsak uvedeno, v jaké formé se imatinib mesylat pouzival a nejsou
uvedeny ani zadné dalsi udaje o této slouceniné. Dokument D5 tudiZ neni na zavadu novosti alfa
formy podle narokt 14 az 17 napadeného patentu. Z kombinace dokumentt D4 a D5 nenf alfa
forma podle naroka 14 az 17 napadeného patentu zfejma, nebot’ ani jeden z dokumentt blize
nepopisuje imatinib mesylat a ani neuvadi moznou existenci jeho krystalické formy. Jakkoli lze
souhlasit s nazorem, ze odbornik v pifslusné oblasti techniky muze pfedpokladat, ze kazda
sloucenina existuje v krystalickém stavu, na zakladé¢ obsahu namitanych dokumentd D4 a D5
nelze dospét k zavéru, ze z informaci v nich uvedenych, v kombinaci s namitanym dokumentem
Do, by byla pifislusnému odbornikovi zfejma alfa forma pfedmétné slouceniny definovana
v patentovych narocich 14 az 17 napadené¢ho patentu s definovanymi parametty, tj. rentgenovy
difrakéni obrazec, teplota tani a tvar krystalt a dalsi vlastnosti. Kombinace informaci obsazenych
v namitanych dokumentech D4 ¢i D5 a D6 neni na zavadu vynalezecké cinnosti pfedmétu
patentovych naroka 14 az 17 napadeného patentu.

K namitkam, v nichz Zalobce napadd hodnoceni pojmu ,odbornik®, ,stav techniky®
a nekonzistentn{ postoj Utadu k nalézaci praxi stiznostnich senatd Evropského patentového
ufadu, zalovany uvedl, Zze Metodické pokyny, z nichz zalobce cituje, jsou sice deklarovanym
zpusobem posouzeni urcitych skutec¢nosti, pro hodnoceni osoby ,,odbornika nicméné nechavaji
urcitou volnost, kdyz uvadéji: Z vyise uvedeného je vidét, e sirovert pognatkii a profesiondlnich schopnosti
fiktivni osoby ,,0dbornika“ se v konkrétnich pripadech lisi, zejména s obledem na oblast techniky, které se vyndlez
tjkd. Protoze zalobce neuvadi konkrétni dtivod, pro¢ by méla byt osoba ,,odbornika® hodnocena
podle jim uvadéné véty a nikoli podle véty shora uvedené, nelze se dle zalovaného k danému

zalobnimu tvrzeni konkrétné vyjadfit.

Pro hodnoceni vynalezecké c¢innosti Utad zjevné vychdzel z okolnosti, e se jedna
o tzv. selektivni vynalez, jak ostatné Zzalobce sam pfipousti na str. 7 zaloby. Na str. 8 pak Zalobce
akceptuje pouziti metody ,,problem and solution approach® pfi hodnoceni dosazeni vynalezecké
¢innosti.

Pokud Zalobce namita, ze napadené rozhodnuti pfevzalo hodnoceni vynalezecké vyse tak, jak
bylo uvedeno v prvoinstancnim rozhodnuti, nelze to pokladat za vadu rozhodnuti. Pokud se
organ rozhodujici o rozkladu ztotoznil s rozhodnutim Utadu v L. instanci, neni tfeba pro toto
ztotoznéni hledat pohnutky ¢i je zvlastnim zpusobem vyargumentovat, a to jiz z toho davodu, ze
ani zalobce neuvadi nic jiného, ze mél jina ocekavani. Hodnoceni vynalezecké vyse u selektivniho
vynalezu nemuze byt v principu odlisné od hodnoceni vynalezecké vyse u nové chemické latky —
zakon nestanovi, ze by k hodnoceni vynalezecké c¢innosti mélo dochazet u toho kterého vynalezu
odlis$né. Uvahy zalobce, ze by odbornik tak ucinil, protoze ho stav techniky k tomu jednoznacné
navad¢l s pfiméfenym ocekavanim urcitého zdokonaleni ¢i vyhody, jsou spekulaci, kterou neni
0 co opfit.

Zalovany zdiraznil, Ze po udéleni patentu se piihlasovatel stiva majitelem patentu, ktery je
opravnén predpokladat, ze jeho prava budou ze strany statu chranéna. Pro zruseni patentu, byt’
¢astecné, je tudiz nezbytné prokazat, ze pro jeho udéleni nebyly nade vsi pochybnost splnény
podminky, nebot” opacny piistup by byl v rozporu s principem pravni jistoty. Pokud tedy jina
osoba (zde zalobce) vyvola fizeni o zruSeni patentu, musi, chce-li byt uspésna, nesplnéni
podminek patentovatelnosti prokazat a nikoli pouze pfedestirat vlastni nazor na
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nepatentovatelnost dané¢ho vynalezu. Proto neobstoji ani zalobni argumentace, v niz zalobce trva
na svém puvodnim tvrzeni, Ze pfedmét narokt 14 az 17 nenf vysledkem vynalezecké ¢innosti.

Pokud se zalobce dovolava ,,zjevného* duvodu, proc¢ piihlasovatel ve své ptfihlasce uvadél alfa
formu, nemuze bez spekulace uvadét, ze se jednalo a snahu odlisit se od dokumentu ve spravnim
fizeni oznaceného jako D5. Tento dukaz uvadél pouze latku bez toho, Ze by rozlisoval, zda jde
o alfa ¢i beta formu, takze Gvaha, zda v D5 je uvedena alfa ¢i beta forma, je Gcelova. Navic neni
podstatné, zda v patentové pfihlasce byla alfa forma vyslovné uvedena jako zaklad vynalezu.
Zalovany na tomto misté odkazal na zavér, ktery zaujal Nejvyssi spravni soud v rozhodnuti
sp.zn. 7 As 69/2014 ze dne 16. 7. 2015 ,(n)a prekdskn neni ani to, Se stéZovatel tuto viastnost
negmirioval jako aklad svého vyndlezn, tedy jako onen prvek, v némsg spatinje svij prinos pro dosavadni stav
techniky v podobé vyndlezecké linnosti. (...) Pro rogsab ochrany vyplyvajici 3 patentu neni dle ust. §§ 12 odst. 1
zdkona & 527/1990 Sb. rozhodné to, které viastnosti jsou v piihlisce dirazyiovany a do jaké miry, nybr to,
Jaké vlastnosti jsoun 3 patentovych narokidi s priblédnutim k popisu a vykresiin patrné.

Zalovany dile poznamenal, Ze predmét fizeni pred EPU a pied narodnim patentovym tfadem
nebyl zcela totozny; ani v PCT pifihlasce, od niz se odviji evropska patentova pfihlaska, ani
v samotné evropské patentové piihlasce nebyla — na rozdil od narodni patentové piihlasky - alfa
forma uvedena. V tomto sméru je tedy nonsens dovolavat se vysledku fizeni o pfihlaskach, které
maji pouze shodné datum pfednosti.

Pokud zalobce odmita nazor majitele patentu ve véci piinosu alfa formy imatinibu mesylatu, je
dle zalovaného na mist¢ pfipomenout, ze vysledek fizeni o zruseni napadeného patentu v zasadé
zavisi na dukazech, které svedei o nepatentovatelnosti vynalezu, a nikoli na tvrzenich, ktera byla
jednotlivymi ucastniky bez diikazu pouze vznesena.

K argumentaci zalobce, ze povinnosti Utadu pii rozhodovani o jeho navrhu na c¢astecné zruseni
napadeného patentu bylo respektovat nalez stiznostniho senatu EPU T 0777/08, zalovany uvedl,
ze nelze pokladat za poruseni legitimniho ocekavani, pokud Utad pii své rozhodovaci ¢innosti
neakceptuje nalez jiného organu v jiné véci, ktery nedopada na ucastniky fizeni vedeného pfed
Utadem. Rozhodnuti Utadu musi vychazet z pravniho piedpisu platného v Ceské republice
a nalezy jinych organu lze vyuzit pouze podpirné, nikoli jako hlavni argumentaéni linii. Utad
bran{ svou rozhodovaci pusobnost a odmita nekritické pfejimani rozhodnutf stiznostnich senatu
EPU, a to z toho dévodu, e zpravidla se fizeni pfed EPU odchyli od fizeni probihajiciho pred
jednotlivymi narodnimi patentovymi ufady. Dochaz{ k tomu pfedev§im z davodu raznosti
namitek proti patentovatelnosti pfedmétd puvodné totoznych piihlasek, ktera byla, resp. mohla
byt v fizen{ uplatnéna.

Utad poklada za nekorektni argumentovat vnyni projedndvané véci rozhodnutim Utadu
vydanym v jiném fizeni, které bylo napadeno spravni Zalobou, o niz neni v soucasnosti
rozhodnuto (PV 1995-202). Bez toho, ze by bylo provedeno detailni zkoumani dopadu
konkrétntho rozhodnuti na projednavanou véc, nelze akceptovat povinnost respektovani nalezu
EPU na rozhodovaci ¢innost Utadu. Na rozdil od nalezi Soudniho dvora Evropské unie nemaji
rozhodnuti Evropského patentového ufadu dopad na patenty udélené narodni cestou,
a nemohou proto pfedstavovat legitimni ocekavani ucastnika spravntho fizeni.

K zalobnim ndmitkam poukazujicim na nedostatecnost popisu vynalezu a na to, ze by odbornik
na zakladé tohoto popisu nemohl vynalez bez vynalozeni odborného usili uskutecnit, zalovany
uvedl, Ze v souladu s vydanymi spravnimi rozhodnutimi poklada popis vynalezu véetné jednoho
piikladu na provedeni feSeni chranénych naroky 14 - 17 pro potfeby patentovatelnosti za
dostate¢ny. Uvahy v tomto sméru jsou v rozhodnutich spravnich orgini obou stupfit Gplné
a logické. Pokud ma zalobce za to, Ze se stanovisko zalovaného odviji pouze z teoretickych uvah
a ze bylo jeho povinnosti ustanovit ve véci znalce, odvolava se zalovany na rozhodnuti
Meéstského soudu v Praze sp. zn. 7 Ca 66/2004, podle n&jz ,,(5)pravni organ pri posuzovdni odvolani
gdsadné vychazi ze skutkového stavu jisténého spravnim organem proniho stupné, dopliuje jej pouze v piipadé
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potiehy. Neni tedy povinen provadet dokazovini nové a skutkovy stav znovu Zjistovat. 1 tomto obledn neni
torzent Zalobkyné o nutnosti provedeni nového dokazovini divodné. Diivodné pak neni ani tvrzeni Zalobkyné, Fe
Zalovany vychazel ze znaleckych posudki, které vsak nebyly jako diikazy provedeny. Zalovany jako iistiedni
orgdn stitni sprivy na ochranu primysiovéiho viastictvi Ceské republiky rozhoduje o poskytovini ochrany na
vyndlezy, primyslové vzory, ugitné vory, topografie polovodicovych vyrobki, ochranné gndmky a oznalent privodu
vyrobkd, a disponuje tedy odborniky, kter? jsou schopni sami posoudit otazkn ... Ma-li zalobce za to, ze dle
napadeného patentu nelze vyrobit krystalickou formu alfa imatinib mesylatu s danym difrak¢nim
obrazcem, teplotou tani a tvarem krystalt, jak jsou chranény v narocich 14 - 17 napadeného
patentu, mél predlozit presvédcivé dukazy, které by oduvodnovaly zasah do jiz chranénych prav
majitele patentu, a nikoli jen hypotézy a avahy.

Dle zalovaného se nelze ztotoznit ani s tivahou zalobce, ze cestné prohlaseni (D14) by mohlo
,suplovat® znalecky posudek. Cestnym prohlagenim lze ve spravnim fizeni nahradit dikaz pouze
v piipadech, kdy to zvlastni pravai pfedpis pfipoust], v zakoné ¢. 527/1990 Sb., nebyla nihrada
dakazu cestnym prohlasenim dovolena od pocatku jeho platnosti.

Tvrzeni zalobce, Ze byl napadenym rozhodnutim zkracen na svych pravech, povazuje zalovany za
zcela vagni, kdyz zalobce neuvadi, ktera jeho prava byla napadenym rozhodnutim dotcena. Ve
smyslu dosavadn{ konstantni judikatury neni dostacujici, jestlize zalobce namita poruseni svych
prav pouze v obecné roving, ale musi byt zfejmé, do kterého jeho prava mélo byt zasazeno,
zalobce musi uvést, ze mu Utad pramyslového vlastnictvi svym rozhodnutim zasihl do
nékterého vefejného subjektivniho prava. Zaloba je tak pfezkoumatelnd pouze v rozsahu, zda
zalobce byl postupem spravnfho organu zkracen na pravech, ktera jemu pfisluseji, takovym
zpusobem, ze to mohlo mit za nasledek nezakonné rozhodnuti (§ 65 odst. 2 s.f.s.). Tvrzeni, ktera
sméfuji proti nespravnému posouzeni véci spravnim organem, tak nemohou byt pfedmétem
podané zaloby.

Zalovany v zavéru svého vyjadieni poznamenal, e Hzeni o navrhu na zrudeni patentu je
ovladano zasadou dispozi¢ni. To znamend, Ze Utad si v jeho pribéhu nebude opatfovat z vlastni
iniciativy podklady k rozhodnuti, nybrz je organem, ktery rozhoduje na zakladé¢ tvrzeni a dakazt
predlozenych (navrzenych) castniky fizeni. Zalovany ani spravni organ 1. stupné nijak nebranil
zalobci v predkladani ¢i oznaceni dukaza za ucelem prokazani tvrzeni uplatnénych v navrhu
a fadné¢ posoudil vSechny dukazy, které byly zalobcem pfedlozeny v zakonem stanovenych
lhatach. Pfi obstaravani podklada v daném fizeni, které je fizenim navrhovym, postupoval Utad
ve smyslu rozhodnuti Nejvyssitho spravniho soudu ve véci sp. zn. 7 As 10/2011: ,,Na strané drubé
neni dtlohou Uradu, aby takové dikazy obstardval v ndvrhovém iizeni za Fadatele. Obstarinim dikazii za
licastnika, kiery nese biemeno torzeni a biemeno diikazni by Usad porusil zdsadu rovnosti sicastnikii fizeni. Na
drubou stranu nelze odblédnout od skutecnosti, Ze Zalovany je v sonladu s ust. § 3 a § 50 odst. 2 dkona
& 500/ 2004 Sb., spravniho fddu, ve 3néni pozdéisich predpisii, povinen pripadné opatiit dalsi podklady, aby byl
Jistén stay véci, o némz nejson divodné pochybnosti. Tato povinnost alovaného je vsak v 1izenich ahajovanych
na navrh spise doplikovi a nemiige cela nabradit stéZovatelovo bremeno tvrzeni a diikazni.“ Pokud Zalobce
jakozto navrhovatel zrusen{ patentu ve spravnim fizeni nepfedlozil relevantni dikazy o nesplnéni
podminek patentovatelnosti napadeného feseni, a¢ zakon toto stanovi jako jeho povinnost, je
nutno konstatovat, e ve spravnim fizeni neuvedl dostatek dikazd, jez by umoznily Utadu vydat
rozhodnuti, které by jeho navrhu na zruseni pfedmétného patentu vyhovélo.

Osoba zucastnéna na fizeni svého prava podat pisemné vyjadfeni k véci samé nevyuzila.

Méstsky soud v Praze na zakladé podané zaloby pfezkoumal napadené rozhodnuti, jakoz i fizeni,
které jeho vydani predchazelo, a to vmezich Zalobcem uplatnénych zalobnich bodu.
V posuzované véci vysel z nasledné uvedené pravni apravy:

Podle § 2 zdkona ¢. 527/1990 Sb., na vynalezy, které splnuji podminky stanovené timto zakonem,
ud¢luje Utad pramyslového vlastnictvi (dale jen "Utad") patenty.
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Podle § 3 odst. 1 zdkona ¢. 527/1990 Sb., patenty se udéluji na vynilezy, které jsou nové, jsou
vysledkem vynalezecké ¢innosti a jsou prumyslove vyuzitelné.

Podle § 5 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., vynalez je novy, neni-li sou¢asti stavu techniky.

Podle § 5 odst. 2 zikona ¢. 527/1990 Sb., stavem techniky je vSe, k ¢emu byl pfede dnem, od
n¢hoz pifslusi pfihlasovateli pravo prednosti (§ 27), umoznén piistup vefejnosti pisemné, astne,
vyuzivanim nebo jinym zptsobem.

Podle § 6 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., vynalez je vysledkem vynalezecké ¢innosti, jestlize pro
odbornika nevyplyva zfejmym zptsobem ze stavu techniky.

Podle § 7 zakona ¢. 527/1990 Sb., vynilez se povazuje za pramysloveé vyuzitelny, muze-li jeho
pfedmét byt vyrabén nebo jinak vyuzivan v pramyslu, zemédélstvi nebo jinych oblastech
hospodarfstvi.

Podle § 26 odst. 2 véta prva zakona ¢. 527/1990 Sb., vyndlez musi byt v pfihlasce vynalezu
vysvétlen tak jasné a uplné, aby jej mohl odbornik uskute¢nit.

Podle § 23 odst. 1 pism. a) zdkona ¢ 527/1990 Sb., Utad patent zrusi, zjisti-li se dodate¢né, Ze
vynalez nesplnoval podminky patentovatelnosti.

Podle § 23 odst. 1 pism. b) zékona ¢ 527/1990 Sb., Utad patent zrusi, zjisti-li se dodate¢né, ze
vynalez neni v patentu popsan tak jasné a uplné, aby jej mohl odbornik uskutecnit.

Podle § 63 odst. 1 zakona ¢ 527/1990 Sb., pro #izeni pted Utadem plati spravni #ad s odchylkami
uvedenymi v tomto zakon¢ a s vyjimkou ustanoveni o ovéfovani plnych moci pro neurcity pocet
fizeni, o moznosti volby nékolika spole¢nych zmocnénct, o prominuti zmeskani ukonu,
o pferuseni fizeni, o lhutach pro vydani rozhodnuti a o ochrané pfed necinnosti, dale
z ustanoveni o zvlastnostech fizeni o rozkladu ustanoveni o slozeni rozkladové komise
a o mozném zpusobu ukonceni fizeni o rozkladu a dale ustanoveni o ucastnicich fizenf;
ustanoveni spravniho fadu o ucastnicich fizeni podle zvlastniho zakona se vsak pouziji.

Podle § 63 odst. 3 zakona ¢ 527/1990 Sb., proti pravomocnému rozhodnuti Utadu je piipustna
zaloba proti rozhodnuti podle zvlastniho pravntho pfedpisu.

Podle § 2 odst. 4 spravnfho fadu spravni organ dba, aby pfijaté feseni bylo v souladu s vefejnym
zajmem a aby odpovidalo okolnostem daného piipadu, jakoz i na to, aby pfi rozhodovani
skutkove shodnych nebo podobnych pfipada nevznikaly nedavodné rozdily.

Podle § 3 spravniho fadu nevyplyva-li ze zakona néco jiného, postupuje spravni organ tak, aby
byl zjistén stav véci, o némz nejsou divodné pochybnosti, a to v rozsahu, ktery je nezbytny pro
soulad jeho tkonu s pozadavky uvedenymi v § 2.

Podle § 56 spravniho fadu zavisi-li rozhodnuti na posouzeni skutec¢nosti, k nimz je tfeba
odbornych znalosti, které ufedni osoby nemaji, a jestlize odborné posouzeni skute¢nosti nelze
opatfit od jiného spravniho organu, spravni organ usnesenim ustanovi znalce. Usneseni se
oznamuje pouze znalci. O zamysleném ustanoveni znalce, popfipadé o ustanoveni znalce spravni
organ vhodnym zpusobem ucastniky vyrozumi. Spravni organ znalci ulozi, aby posudek
vypracoval pisemné a pfedlozil mu jej ve lhuté, kterou soucasné urci. Muze znalce také
vyslechnout.

Podle § 68 odst. 3 spravniho fadu ve znéni uc¢inném do 30. 6. 2017 v oduvodnéni se uvedou
duvody vyroku nebo vyroku rozhodnuti, podklady pro jeho vydani, dvahy, kterymi se spravni
organ fidil pfi jejich hodnoceni a pfi vykladu pravnich pfedpist, a informace o tom, jak se spravni
organ vypofradal s navrhy a namitkami acastnikd a s jejich vyjadfenim k podkladim rozhodnuti.

Podle § 82 odst. 4 spravniho fadu k novym skute¢nostem a k navrhum na provedeni novych
dukazi, uvedenym v odvolani nebo v prab¢hu odvolaciho fizeni, se pfihlédne jen tehdy, jde-li
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o takové skutecnosti nebo dukazy, které ucastnik nemohl uplatnit difve. Namita-li acastnik, ze
mu nebylo umoznéno ucinit v fizeni v prvnim stupni urcity dkon, musi byt tento ukon ucinén
spolu s odvolanim.

Podle § 65 odst. 1 s.t.s. kdo tvrdi, Ze byl na svych pravech zkracen piimo nebo v dusledku
poruseni svych prav v pfedchazejicim fizeni ukonem spravniho organu, jimz se zakladaji, méni,
rusi nebo zavazné urcuji jeho prava nebo povinnosti, (dile jen "rozhodnuti"), muze se zalobou
domahat zruseni takového rozhodnuti, popiipadé vysloveni jeho nicotnosti, nestanovi-li tento
nebo zvlastni zakon jinak.

Podle § 65 odst. 2 s.t.s. Zzalobu proti rozhodnuti spravniho organu muze podat i ucastnik f{zeni
pfed spravnim organem, ktery neni k zalob¢ opravnén podle odstavce 1, tvrdi-li, ze postupem
spravniho organu byl zkracen na pravech, ktera jemu piisluseji, takovym zpusobem, ze to mohlo
mit za nasledek nezakonné rozhodnuti.

Po provedeném fizeni dospél soud k zaveru, ze zaloba je z¢asti davodna.

Soud pfedné povazuje za nutné prisvédcit argumentaci zalovaného, ze zalobci v dané véci nalezi
aktivni legitimace toliko dle § 65 odst. 2 s.f.s. Otazkou Zzalobni legitimace navrhovatele zruseni
patentu se zabyval Nejvyssi spravai soud v rozsudku ze dne 17. 9. 2015, ¢. j. 2 As 158/2015 — 56
a nize citované zavéry, k nimz pfi posouzeni této otazky dospel, jsou plné aplikovatelné i na nyni
projednavanou véc

Podle § 63 odst. 3 patentového zakona je proti pravomocnémn roghodnuti Zalovaného pripustnd Zaloba podle
soudniho rddu spravniho. Z tohoto ustanoveni a 3 faktu, e byl stéZovatel iicastnikem 1izeni o ruseni patentu,
vSak jesté nelze dovozovat jeho aktivni procesni legitimaci v konkrétnim soudnim 1izent, jak to ulinil méstsky
soud. Uvedené ustanovent je velice obecné a 1ika pouze to, Ze proti rozhodnuts, které 3 predmeétnébo rizeni vzeslo,
Je pripustnd spravni Zaloba. Podminky procesni a vécné alobni legitimace json vsak specifikovdny v ustanoveni
§ 65 soudniho vddu spravniho.

Nejvyssi spravni soud v této souvislosti ponkazuje na sviij diivéisi rogsudek ze dne 11. 3. 2008, & j. 8 As
46/2007 - 98, v némz byly posuzovany prdavé podminky aktivni procesni legitimace Falobee v ¥izent podle § 65
5. 72 5. Neyssi spravni soud v tomto rozhodnuti dospél k zdvéru, Ze ,,[pJrocesné je tedy k podani Faloby
legitimovan ten, kdo ma piisobilost byt ricastnikem 1izeni a tvrdi, e doslo ke gkrdcent jeho prav. Jimymi slovy,
dle § 65 s. 7 5. (. u rizeni o Zalobdch proti rozhodnuti spravnibo organu) se procesni legitimace akldidd
torzeninm o tom, Ze doslo ke krdcent prav alobee; 3dvér o tom, da skutecné byl (i nebyl krdcen, ucini nasledné
soud jako dvér o vécné legitimact, jeg je uriujici pro sispésnost ¢i nedspésnost Faloby (shodny zdvér vig
napr’ rozsudek NejvysSiho spravniho soudn e dne 14. 2. 2006, & 7.1 Afs 40/2005 - 62). Z uvedeného
vphjva, Ze soud pred meritornim projednanim Faloby musi posoudit, da json spinény podminky 15zent; mimo jiné
v tom, da Zalobce skutené tvrdi, Fe iikonem spravniho organu doslo k dsabu do jeho prav. Pritom neni
dostacujict, jestlize Falobce namita poruseni svyeh prav pouze v obecné roviné, ale musi byt 2repmé, do kterého jeho
prdva mélo byt zasazeno.

Nejwyssi spravni soud upozorsiuje také na rozsudek e dne 21. 2. 2008, & j. 3 As 56/2007 - 108, v néms
dovodil, Ze ,,[n]avrbovatel Zrusent (diive vimazu) ochranné ndmky podle § 31 zakona o ochrannych ndmkdch
(dive § 25 odst. 1 zdkona & 137/1995 Sb., 0 ochrannych zndmbkdch), je aktivné legitimovin k podani spravni
Zaloby podle § 65 odst. 2 s. 1 s.“Ackoli se nvedené rozhodnuti netykalo 1izeni o ruseni patentn, ale 1izeni
0 zruseni (vjmazn) ochranné zmamky, IRe 2dvéry v ném ucinéné vztdhnont rovné¥ na tento pripad. Rizeni
o grusent (vymazn) ochranné gndmky ma totig obdobné predpoklady jako rizeni o Zrusent patentu, tedy Ze ndvrh
miige podat kdokols, bez nutnosti prokazovat na véci vereiny dajem, pricems proti roghodnuti spravniho organu ve
Vézi je moznd Zaloba ve spravnim sondnictvi. Zalobu proti obéma typiim rozhodnnti je tak tedy gprivnén podat
rovnég navrhovatel, jens nemiise byt rozhodnutim Zalovaného gasagen na svych hmotnych pravech, nebot’ se jich
napadené rozhodnuti primo ani neprimo nedotykd. S obledem na uvedené Nejyssi spravni soud konstatuje, Ze
stézovatel byl opravnén podat Zalobu podle §§ 65 odst. 2 5. 1 5., nikoliv podle § 65 odst. 1 s. 7 s.
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Obledné $alobni legitimace stéovatele v nyni projedndavané véci tak Nejvyssi spravni soud uvddi nasledujici.
StéZovatel byl v posuzované véci sicastnikem 1izeni pred spravnim orgdanem, nebot’ se de rozhodovalo o jeho
ndvrbu na ruSeni patentn, nicméné v tomto spravnim 1ieni nebylo rozhodovdno o jeho hmotnyeh pravech
a povinnostech (pravech sonvisejicich s viastnictvim dotéeného patentn). Proto tfedy stéZovatel nemobl byt napadenym
rozhodnutim jakkoli dotéen na vlastnich bmotnyech pravech. Presto vsak byl opravnén podat Falobu proti
napadenému roghodnuti ve spravnim soudnictvi 3a predpokladn, Ze byl postupem spravnibo organu krdcen na
prdvech, kterd jemn prislusesi. Jak to vyphiva g rogsudku Nejpyssiho spravniho soudn ze dne 29. 7. 2004,
£j. 7 A139/2001 - 67, publ. pod & 379/ 2004 Sb., mohl Zalobce v této véci namitat pravé jen tu neakonnost
rozhodnuti, kteron byl krdcen na svyjeh pravech, ,pricems krdcenim na pravech je nutno rogumét nejen ferdcent
na pravech hmotnych, ale i na privech procesnich.

Nejvyssi spravni soud tak k otdzce aktivni legitimace v této véci uzavird, e a situace, kdy nemobou byt
spravnim rozhodnutim dotéena hmotnd prava sicastnika 1izent, je Zaloba proti rozhodnuti ve spravnim soudnictvi
pripustnd nikoliv podle § 65 odst. 1 s. 1 s, njbrg v reimu § 65 odst. 2 5. 1 5. StéZovatel byl proto v tomto
rizent opravnén namitat toliko porusent svyeh procesnich prav.

Ze shora citovanych zavérti Nejvyssiho spravniho soudu jednoznacné plyne, Ze zalobce v nyni
projednavané véci neni nadan zalobni legitimaci podle § 65 odst. 1 s.f.s., protoze ve spravnim
fizeni, které vyustilo ve vydani napadeného rozhodnuti, nebylo rozhodovano o jeho hmotnych
pravech a povinnostech (pravech souvisejicich s vlastnictvim dotéeného patentu). Zalobce tak
nemohl byt napadenym rozhodnutim jakkoli dotcen na vlastnich hmotnych pravech di
povinnostech. Zalobu je tedy mo#né projednat jen v rezimu podle § 65 odst. 2 s.t.s. To znamena,
ze piipustné jsou pouze ty namitky, jimiz zalobce broji proti poruseni svych procesnich prav,
nikoliv v§ak namitky sméfujici proti nespravnému posouzeni véci spravnim organem, tedy do
hmotnépravniho posouzeni davodu pro zruseni patentu.

Z obsahu zaloby nicméné plyne, Zze znacna c¢ast zalobcovy argumentace nepfipustné sméfuje
pravé do hmotnépravniho posouzeni (ne)existence davodu pro zruseni patentu ze strany
zalovaného. Témito Zalobnimi namitkami, v nichz Zzalobce zpochybnuje spravnost zavéra
spravniho organu o splnéni jednotlivych znakd vynalezu, resp. zakonem stanovenych podminek
jeho patentovatelnosti, jako je novost, skutecnost, ze se jedna o vysledek vynalezecké ¢innosti, ¢i
jasnost a uplnost popisu vynalezu, se soud pii posouzeni zakonnosti napadeného rozhodnuti
zabyvat nemohl, protoze k jejich uplatnéni neni Zalobce legitimovan.

Piipustnou namitkou, kterou zalobce broji proti poruseni svych procesnich prav v fizeni pfed
spravnim organem, je vSak namitka nepfezkoumatelnosti napadeného rozhodnuti, dale namitka
vytykajici Zalovanému nedostatecné zjisténi skutkového stavu, nedostatecné vypofadani c¢i
dokonce opomenuti dikazt v podobé¢ pfedlozenych cestnych prohlaseni, neustanoveni znalce,
nevypofadani argumentace zalobce o patentovatelnosti polymorfi vychazejici z rozhodnuti
stiznostntho senatu EPU T 0777/08 ze dne 24. 5. 2011, jakoz i namitka brojici proti
nekonzistentnimu piistupu zalovaného pfi vyuzivani publikovanych rozhodnuti stiznostnich
senati EPU, v c¢emz zalobce spatfuje rozpor sdosavadni rozhodovaci praxi zalovaného
a poruseni principu legitimnfho oc¢ekavani a pravni jistoty.

Soud ma ve shod¢ s nazorem zalobce za to, Ze zalovany nedostatecné vymezil klicové pojmy
,ovynalezecka  ¢innost® a  ,odbornik®, a zatizil tak napadené rozhodnuti vadou
nepfezkoumatelnosti.

Jak konstatoval Nejvyssi spravni soud v rozsudku ze dne 18. 6. 2015 ¢. j. 9 As 12/2014 — 86,
pojem vynalezecké ¢innosti v § 6 zdkona ¢. 527/1990 Sb., je neurcitym pravnim pojmem.
Neurcité pravni pojmy zahrnuji jevy nebo skutecnosti, které nelze uspésné zcela pfesné pravné
definovat. Jejich obsah a rozsah se muize ménit, byva podminén Grovni poznani v technickych
védach icasem a mistem aplikace normy. Zakonodarce pouzitim neurcitého pravntho pojmu
vytvaf{ prostor vefejné spravé, aby zhodnotila, zda konkrétni situaci lze podfadit pod dany
neurcity pojem. Pfi pfezkumu spravniho rozhodnuti nasledné spravni soud fesi otazku, zda urcity
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jev realného zivota byl spravnim organem spravné podfazen pod neurcity pravni pojem. Soud
musi mit moznost pfezkoumat, zda interpretace a aplikace neurcitého pravntho pojmu spravnim
organem je v souladu se zakonem, jaké podklady pro své rozhodnuti k tomu spravni organ
soustfedil, zda tak ucinil v rozsahu, ktery mu umoznil ve véci spravné rozhodnout a zda jeho
zjisténi s témito podklady nejsou v logickém rozporu. Jestlize takovy prezkum mozny neni, je
rozhodnuti pro nedostatek divodi nepfezkoumatelné (viz rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu
ze dne 22. 3. 2007, ¢.j. 7 As 78/2005 — 62) Obdobné téz rozsudky ze dne 20. 10. 2004, ¢.j. 1 As
10/2003 - 58, publ. pod ¢. 849/2006 Sb. NSS, ze dne 27. 9. 2007, €. j. 5 As 32/2007 - 83, publ.
pod ¢. 2362/2011 Sb. NSS, ze dne 17. 8. 2005, ¢. j. 4 As 8/2004 - 122, ¢&i ze dne 12. 6. 2012,
¢.j. 1 As 51/2012 — 242, publ. pod ¢. 2703/2012 Sb. NSS).

Vedle vykladu pojmu ,vynilezeckd cinnost™ dle § 6 zakona ¢. 527/1990 Sb., je klicovy také
pojem ,,odbornik®, protoze vynalez je vysledkem vynalezecké ¢innosti, jestlize pro odbornika
nevyplyva zfejmym zpusobem ze stavu techniky. Tyto pojmy rozhodné nejsou takové, které by
byly jasné seznatelné a necinily v praxi obtize. Soud je naopak povazuje za obtizné vylozitelné.
Velmi dobfe o tom svédci napfiklad Zalovanym zminéna publikace Horacek R., Cada K., Hajn P.:
Prava k pramyslovému vlastnictvi, 1. vydani, Praha, C.H. Beck, 2005, ktera se vykladu téchto
pojmu vénuje na 8 stranach. Lze také poukazat na rozsahlou rozhodovaci praxi Evropského
patentového tfadu jako organu Evropské patentové organizace ziizené Umluvou o udélovani
evropskych patentti dostupnou, pokud jde o posuzovani vynalezecké ¢innosti (¢l. 52 umluvy), na
internetovych strankach Evropského patentového tfadu (Case Law of the Boards of Appeal, D.
Inventive step http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/caselaw/2013/e/clr_i_d.htm)
nebo shrnutou napiiklad v publikaci White A.W. (ed.). C.LP.A. Guide to the Patents Acts.
4. vydani. London: Sweet & Maxwell. 1995 na str. 86 az 102.

V této souvislosti lze téz odkazat na rozsudek Nejvyssiho spravniho soudu ze dne 30. 9. 2011,
¢.j. 4 As 12/2011 — 100, ve kterém bylo zalovanému vytknuta jako podstatna vada fizeni, ze uzil
neurcity pravni pojem ,,pouha odborna dovednost™ pfi vykladu toho jaka technicka feseni mohou
byt uzitnym vzorem chranéna ve smyslu § 1 zakona ¢. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, aniz by
nalezité objasnil obsah a vyznam tohoto pojmu. Tento pojem je nicméné pro posouzeni
zpusobilosti zapisu technického feseni, jako uzitného vzoru, stejné klicovy, jako vynalezecka
novost pro posouzeni patentovatelnosti vynalezu.

Pozadavek na fadné a presvédcivé oduvodnéni rozhodnuti by v pfipadé¢ fizeni o zruseni patentu
mél byt o to vyssi, ze patent je zapisovan (na rozdil napfiklad od uzitnych vzort) az na zakladé¢
pruzkumu, v némz zalovany zjist'uje, zda vynalez spliuje podminky stanovené zakonem pro
udéleni patentu (§ 33 odst. 1 zikona & 527/1990 Sb.). Zalovany tedy v minulosti shledal, Ze jsou
splnény vSechny podminky pro udéleni patentu, véetné splnéni podminky vynalezecké ¢innosti.

Oduvodnéni napadeného rozhodnuti je urceno zejména ucastnikim fizeni a piipadné téz
spravnim soudum, které budou rozhodnuti zalovaného, v pfipadé podani zaloby, pfezkoumavat.
Je proto nezbytné, aby i témto ucastnikim a spravnim soudim bylo alespon v hrubych rysech
vysvétleno, z ¢eho spravni organ dovozuje, Zze patentem chranéné feSeni neni pro bézného
odbornika ziejmé (slovy zakona ,,nevyphjvi rejmym prisobem ze stavu techniky), zvlasté pokud pujde
o obory, o kterych bude mit $irsi vefejnost jen velmi omezené znalosti, mezi né¢z dozajista patfi
i farmaceuticka chemie. To bude zpravidla mozné prave tim, ze se pfiblizi také to, jaké znalosti
a dovednosti odbornik ,,nevynalezce® v daném oboru ma.

Povinnosti dostatecné urcitym a srozumitelnym zpusobem vylozit neurcité pravni pojmy
,vynalezecka ¢innost™ a ,,odbornik® vSak zalovany v dané véci nedostal. Rozhodnuti spravniho
organu I. stupné se vykladem téchto pojmt nezabyva vibec, a v napadeném rozhodnuti zalovany
vénoval vykladu téchto pojmut pouhé dvé véty. Na strané 14 s odkazem na jiz zminénou publikaci
Horaéek R., Cada K., Hajn P.: Prava k pramyslovému vlastnictvi, uvedl, e ,,odbornikem by se mél
rozumét primérny odbornik, ktery ma povétsinou spise reproduktivni nes freativni vlastnosti,'* a k pojmu
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vynalezecka ¢innost poznamenal, ze ,,za wvyndlezeckon miige byt povagovina i sitnace, kdy jig diive
excistovala moznost veseni navrbnont, ale nikdo jej nenavrbl Takové vymezeni obou pojmu Zzalobce
pravem oznacuje za nedostatecné, pficemz v této souvislosti pfiléhavé poukazuje na pfislusné
pasaze v Metodickjch pokynech pro #zeni pted Utadem pramyslového vlastnictvi, které se
vykladem téchto pojmu zabyvaji mnohem podrobnéji. S ohledem na komplikovanou povahu
pfedmétného vynalezu, ktery lze velmi zjednodusené¢ definovat jako krystalickou formu konkrétni
chemické slouceniny vyuzitelnou pfi vyrobé humannich 1éciv, bylo dle nahledu soudu vskutku na
misté, aby zalovany mj. zdavodnil, zda se pravé v tomto pfipadé jedna o ,,dkol komplexniho
charakteru®, kdy pfi hodnocen{ vynalezecké ¢innosti, resp. nezfejmosti muze byt fiktivai osoba
,»odbornika® reprezentovana skupinou odbornikti razného odborného zaméfeni, kterym by byl
za obvyklych podminek dany ukol pfedlozen k feseni, a aby ziroven ve smyslu vlastnich
Metodickych pokyna popsal, jakd uroven poznatkt a profesionalnich schopnosti se u fiktivni
osoby ,,odbornika®, popt. skupiny odborniku pfedpoklada s ohledem na oblast techniky, které se
pfedmétny vynalez tyka. Nic z toho vsak Zalovany neucinil.

Lze shrnout, ze napadené rozhodnuti trpi vadou fizeni spocivajici v nepfezkoumatelnosti pro
nedostatek davodua, nebot’ z néj neni zfejmé, jak Zzalovany vylozil neurcity pravni pojem
,»vynalezecka ¢innost™ a s nim souvisejici pojem ,,odbornik*.

Soud neshledal opodstatnénou namitku, v niz zalobce poukazuje na to, Ze zalovany pfi
rozhodnuti v dané véci nezohlednil rozhodnuti stiznostniho senitu EPU T 0777/08 ze dne 24. 5.
2011 (dale jen ,,rozhodnut T 0777/08%), a soucasné namitd, ze tento ,,nekonzistentni piistup®
zalovaného pi vyuzivani publikovanjch rozhodnuti stiznostnich senata EPU, ktery je v rozporu
jeho s dosavadni rozhodovaci praxi, predstavuje poruseni principu legitimniho ocekavani a pravni
jistoty. Zalobce sim uvadi, Ze si je védom toho, ze rozhodnuti stiznostnich senata EPU, a tedy
ani rozhodnut T 0777/08, jehoz se dovolava, nejsou pro zalovaného zavazna. Jiz proto nemohl
legitimné ocekavat, ze zalovany nutné pfevezme zavéry obsazené ve zminéném rozhodnuti a
v projednavané véci rozhodne v souladu s nim. Takové legitimni oc¢ekavani nemohla zalozit ani
skutecnost, ze v n¢kterych rozhodnutich, ktera se vsak tykaji skutkové a pravné odlisnych véci,
zalovany s cilem podpofit své argumenty odkazuje pravé na zavéry obsazené v jinych
rozhodnutich EPU. Na poruseni povinnosti zalovaného dbat na to, aby pfi rozhodovani
skutkové shodnych nebo podobnych pifipadi nevznikaly nedivodné rozdily (§ 2 odst. 4
spravniho fadu) by Zzalobce mohl s uspéchem poukazovat pouze tehdy, pokud by Zalovany v jiné
skutkové obdobné patentopravni véci, kterou dfive posuzoval, zohlednil ty zavéry obsazené v
rozhodnuti T 0777/08, jichz se zalobce dovolava. K tomu vsak ze strany zalovaného nedoslo,
resp. zalobce nic takového ani netvrdi.

Na druhou stranu vSak soud povazuje za zasadni pochybeni ze strany zalovaného, ze se
v napadeném rozhodnuti nijak nevypofadal sargumentaci, kterou Zzalobce pfevzal ze zavéru
obsazenych v rozhodnuti T 0777/08 a ucinil ji soucasti svych vlastnich tvizeni ohledné
patentovatelnosti polymorfi. Jednd se o stéZejni zavér stiznostniho senatu EPU, podle néhoz
5»0dbornik v oblasti vyvoje farmacenticky sicinnych litek by si byl védom skuteinosti, Ze pripady polymorfismu json
u gajimavych molekul pro farmacenticky primysl bégné, a védel by, se je Zadouci provést skrinink na polymorfy
v procesu vyvoje léciv co nejdiive. Dale by znal rutinni metody pro skrinink. V" disledfn toho, pri absenci
Jakéhokoliv technického predsudkn a pri absenci jakékoliv neolekdvané vlastnosti, nelze poubé poskytnuti
krystalické formy znamé farmacenticky ricinné slonceniny povagovat 3a Zahrnujici vyndlegeckou nnost."”

Nejvyssi spravni soud v minulosti opakované k otiazce nepfezkoumatelnosti spravnich
rozhodnuti judikoval, Zze nevypofada-li se spravni organ v rozhodnuti se vSemi uplatnénymi
namitkami, zplisobuje to nepfezkoumatelnost rozhodnuti spocivajici v nedostatku jeho davodu.
Z ustalené judikatury spravnich soudu vyplyva, Zze z odivodnéni rozhodnuti musi byt seznatelné,
proc¢ spravn{ organ povazuje namitky ucastnika za liché, mylné nebo vyvracené, které skutec¢nosti
vzal za podklad svého rozhodnuti, pro¢ povazuje skutecnosti predestfené ucastnikem za
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nerozhodné, nespravné nebo jinymi fadné provedenymi dukazy vyvracené, podle které pravni
normy rozhodl a jakymi dvahami se f{dil pfi hodnoceni dikazu.

Jestlize Zalobce ucinil soucasti své argumentace shora citovany pravni nazor vysloveny
stiznostnim seniatem EPU v rozhodnuti T 0777/08, bylo na misté, aby se Zalovanj timto
nazorem zabyval a nélezit¢ se s nim v napadeném rozhodnuti vypotadal. Zalovany to vsak
neudinil; pravni nazor vysloveny stiznostnim senitem EPU ve zminéném rozhodnuti, ktery se
mj. vztahuje 1 k vykladu neurcitého pravniho pojmu ,,odbornik® (viz vyse), nebot’ vymezuje
znalosti, jimiz odbornik v daném oboru disponuje, pfi rozhodovani v dané véci zcela pominul
a nevysvétlil, z jakych duvodu ho povazuje za nespravny. Zatizil tak opét napadené rozhodnuti
vadou nepfezkoumatelnosti spocivajici v nedostatku davodu, pro kterou bylo nutno napadené
rozhodnutf rozsudkem bez jednani zrusit [§ 76 odst. 1 pism. a) s.f.s.].

Soud shledal divodnou také namitku, kterou zalobce broji proti nedostatecnému vypotadani jim
pfedlozeného dokumentu D10, tj. ¢estného prohlaseni Dr. B. Tento dukaz zalobce predlozil
k prokazani svého tvrzeni, Ze popis napadeného patentu neni tak jasny a uplny, aby podle né¢ho
mohl odbornik pfipravit alfa krystalickou formu imatinib mesylatu.

Jak ve svém rozhodnuti konstatoval spravni organ L. stupné, dokument D10 popisuje dva pokusy
o zopakovani postupu ptikladu 1 napadené¢ho patentu. V prvnim pokusu byl jako rozpoustédlo
pouzit absolutni ethanol se stejnymi navazkami, casy a reaktanty, jako je popsano v ptikladu 1
napadeného patentu. Vysledkem pokusu vsak bylo, Ze nevznikl zadny krystalicky produkt. Druhy
pokus nelze povazovat za piesnou reprodukci pifkladu 1 napadeného patentu, ale za jeho
modifikaci, protoze jako rozpoustédlo byl misto absolutnfho ethanolu pouzit 96% (obj.) ethanol.
Vysledkem druhého pokusu byla beta krystalicka forma imatinib mesylatu.

P. B., Ph.D., je nepochybné odbornikem v daném oboru. Jak plyne z jeho ¢estného prohlaseni ze
dne 7. 9. 2012, v dob¢ vyhotoveni této listiny byl zaméstnan jako vedouci laboratofe Zalobce
zamefené na krystalizaci farmaceutickych latek. Dr. B. v prohlaseni uvadi, ze provedl dva pokusy
s cilem ziskat alfa krystalickou formu imatinib mesylatu, pficemz pfi prvnim z nich postupoval
striktné podle popisu uvedeného v pifkladu 1 napadeného patentu a druhy provedl s vyse
popsanou modifikaci tykajici se pouzitého rozpoustédla. V cestném prohlaseni pfitom vyslovné
konstatoval, ze oba pokusy byly provedeny za podminek vylucujicich naockovani jinymi krystaly,
zvlaste¢ pak krystaly beta krystalické formy imatinib mesylatu. Vysledkem ani jednoho
z provedenych pokust nebylo ziskani alfa krystalické forma imatinib mesylatu.

Zavér spravniho organu 1. stupné, ze 1 pfes neuspésné pokusy (zachycené v dokumentech D1-D3
a D10) pfipravit alfa formu je nutno konstatovat, ze popis napadené¢ho patentu dava navod, jak
pfipravit alfa formu s danymi parametry, a je tedy dostatecné jasny a uplny, aby odbornik mohl
alfa formu pfipravit, nelze akceptovat. Spravni organ I. stupné se totiz nijak nevyporadal
s dukazem v podobé cestného prohlaseni Dr. B. a nevysvétlil, jak je mozné, Ze se odbornikovi
v daném oboru nepodafilo ani pii striktnim dodrzeni popisu uvedené¢ho v ptikladu 1 napadeného
patentu ziskat kyzenou alfa krystalickou formu imatinib mesylatu. To, ze pfedmét patentovych
narokt 14 — 17, kterym je alfa krystalicka forma imatinib mesylatu, je v popisu napadeného
patentu popsan tak jasné a uplné, aby jej mohl odbornik uskutecnit, spravni organ I. stupné dale
dovodil s poukazem na prokazanou existenci alfa krystalické formy imatinib mesylatu s parametry
popsanymi v patentovych narocich 14 — 17 a na zdokumentované pokusy o pfipravu alfa formy
s témito parametry, které byly uskutecnény po udéleni napadeného patentu. Tyto skutecnosti
vsak samy o sobé nedokladaji jasnost a uplnost popisu ziskani alfa krystalické formy imatinib
mesylatu dle napadeného patentu, resp. to, ze vynalez byl v souladu s § 26 odst. 2 véta prva
zakona ¢. 527/1990 Sb., v piihlasce vynalezu vysvetlen tak jasné a uplné, aby jej mohl odbornik
uskute¢nit. Cestné prohlaseni P. B., Ph.D., (dokument D10) prokazuje pravy opak, takze k tomu,
aby bylo mozné pfisvédcit zavéru spravniho organu o jasnosti a uplnosti popisu pfedmétu
patentovych naroka 14 — 17 napadeného patentu, bylo zapottebi, aby se spravni organ i s timto
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dukazem nalezit¢ vypofadal a presveédcive zduvodnil, pro¢ tento dikaz nepovazuje za relevantni,
coz se vsak nestalo.

Neucinil tak ani organ rozhodujici o rozkladu, jenz v napadeném rozhodnuti pouze strucné
shrnul obsah dokumentu D10, k ¢emuz dodal, ze podle dokumentu P2 (Dunitz J., Bernstein J.:
American Chemical Society 1995, 28, str. 193-200) tykajictho se ptipravy krystalickych forem je
pifiprava krystalickych forem ovlivnéna celou fadou okolnosti a vlivi, které ¢ini tuto pfipravu
problematickou. Toto krajné obecné konstatovani o problematicnosti pfipravy krystalickych
forem vSak nemuze nic zménit na tom, ze vynalez musi byt v pfihlasce vynalezu, resp. v nasledné
udéleném patentu popsan tak jasné a aplné, aby jej mohl odbornik uskutecnit. Tato zdkonem
stanovena povinnost nepochybné dopada na vSechny vynalezy, tedy i na ty, jejichz technicka
realizace je z néjakého divodu problematicka. Konstatovani zalovaného o problemati¢nosti
piipravy krystalickych forem téz neni zpusobilé zpochybnit zjisténi plynouci z cestného
prohlaseni Dr. B., a sice ze alfa krystalickou formu imatinib mesylatu nelze ziskat ani pfi striktnim
dodrzeni popisu uvedeného v pifkladu 1 napadeného patentu.

Zalovanému lze pfisvédcit pouze v tom, ze cestné prohlaseni dr. B. nemuze nahradit znalecky
posudek. Obsah tohoto dukazu, jehoz autorem je vysoce erudovany odbornik, vsak rozhodné
nelze oznacit za pouhou hypotézu ¢i uvahu.

Lze shrnout, ze zalovany se v napadeném rozhodnuti dostatecné nevyporadal s dikazem
v podobé cestného prohlaseni Dr. B., a porusil tak povinnost ulozenou mu ustanovenim § 68
odst. 3 spravniho fadu, tj. povinnost uvést v oduvodnéni rozhodnuti avahy, kterymi se fidil pfi
hodnoceni podkladi pro jeho vydani. I vtomto sméru zatizil napadené rozhodnuti vadou
nepfezkoumatelnosti pro nedostatek divodu.

[93

Soud nicméné nevesel na namitku, v niz Zalobce broji proti nezohlednéni dukazu v podobé
dokumentu D14 - cestného prohlaseni ing. V., které Zzalovanému piedlozil spolu s oduvodnénim
rozkladu. Podle § 82 odst. 4 spravniho fadu (které dle § 63 odst. 1 zakona ¢. 527/1990 Sb., plati
téz pro fizeni o navrhu na zruseni patentu) se k novym skutecnostem a k navrhim na provedeni
novych dikazi, uvedenym v odvolani nebo v priubéhu odvolaciho fizeni, pfihlédne jen tehdy,
jde-li o takové skute¢nosti nebo dikazy, které Géastnik nemohl uplatnit dffve. Zalobci jisté nic
nebranilo v tom, aby ing. V., jehoz oznacuje za plné¢ kvalifikovaného odbornika, oslovil jesté pred
tim, nez podal navrh na zruseni pfedmétného patentu, nebo bezprosttedné po podani navrhu tak,
aby jeho odborné vyjadteni sepsané v podobé Cestného prohlaseni mohl Utadu predlozit jiz v
prubéhu fizeni pfed spravnim organem I. stupné. Protoze tak ucinil az v fizeni o rozkladu, jednal
v rozporu s koncentracni zasadou zakotvenou v § 82 odst. 4 spravnfho fadu a k jim opozdéné
pfedlozenému dikaznimu prostfedku neni mozné piihlizet. Skutecnost, ze dokument D14 se
vztahuje k argumentim o nereprodukovatelnosti vynalezu dle pfikladu 1, které byly Zalobcem
uplatnény jiz v navrhu na ¢aste¢né zruseni patentu, neméni nic na tom, ze se jedna o dukaz, ktery
zalobce mohl uplatnit jiz difve (stejné¢ jako jiz dfive, tj. jiz v fizeni pfed spravnim organem I.
stupné, navrhl provedeni dikazu obsahové obdobnym dokumentem v podobé cestného
prohlaseni Dr. B.).

Zalobce pravem vytykd zalovanému rovnéz to, ze v fizeni neustanovil znalce za ucelem
posouzeni otizky uskuteénitelnosti vynalezu dle jeho popisu v patentu. Zalobce spriavnimu
organu predlozil nckolik dukazt, jimiz dokladal své tvrzeni o nejasnosti a neuplnosti popisu
napadené ,,¢asti“ vynalezu, které odborniku znemoznuji jeho uskutecnéni. Kromé jiz zminéného
dokumentu D10 se jednalo téz o dokumenty D1, D2 a D3, které rovnéz dokladaji netspésné
pokusy o opakovani piipravy alfa krystalické formy imatinib mesylatu podle popisu uvedeného
v ptikladu 1 napadeného patentu. Jiz s ohledem na charakter napadeného patentu je zfejmé, ze
posouzeni skute¢nosti uvadénych v téchto listinnych dukazech vyzaduje specializované odborné
znalosti na velmi vysoké urovni, pficemz z obsahu spravniho spisu nevyplyva, ze Gfedni osoby
podilejici se na rozhodovani v dané véci takovymi znalostmi disponuji. Za této situace bylo na
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misté, aby spravni organ v souladu s § 56 spravniho fadu ustanovil znalce za ucelem posouzeni
skutecnosti uvedenych v Zalobcem predlozenych dokumentech. Protoze tak neucinil, porusil § 3
spravniho fadu, ktery mu uklada postupovat tak, aby byl zjistén stav véci, o némz nejsou davodné
pochybnosti. Zaroven je nutno konstatovat, ze skutkovy stav, ktery vzal spravni organ za zaklad
napadeného rozhodnuti, vyzaduje zasadni doplnéni pravé o znalecky posudek, v némz by se
znalec vyjadfil k obsahu zalobcem pfedlozenych dokumenti D1, D2 a D3 a D10, a tim i k otazce
uskutecnitelnosti vynalezu dle jeho popisu v patentu.

S piihlédnutim ke vsem shora uvedenym skutecnostem a citovanym zakonnym ustanovenim
soudu nezbylo nez napadené rozhodnuti rozsudkem bez jednani pro shora vytéené vady fizeni
zrusit (§ 76 odst. 1 pism. a), b), § 78 odst. 1 s.f.s.). V souladu s § 78 odst. 4 s.f.s. soud soucasné
vyslovil, Ze se véc vraci zalovanému k dal$imu fizeni. Pravnim nazorem, ktery soud ve zrusujicim
rozsudku vyslovil, je v dal$im fizeni spravni organ vazan (§ 78 odst. 5 s.f.s.).

Ve druhém vyroku tohoto rozsudku pfiznal soud v souladu s ustanovenim § 60 odst. 1 véta prva
s.f.s. zalobci, ktery mél ve véci uspéch, pravo na nahradu nakladua fizeni. Naklady, které Zalobci
v fizeni vznikly, spocivaji v zaplaceném soudnim poplatku ve vysi 3.000,- K¢ a dale v nakladech
souvisejicich se zastoupenim zalobce patentovym zastupcem (§ 35 odst. 2 s.f.s.). Tyto jsou
tvofeny jednak odménou za dva dkony pravni sluzby (pfevzeti zastoupeni, sepsani zaloby),
pficemz sazba odmény za kazdy z téchto ukont pravni sluzby cini dle advokatniho tarifu -
vyhlasky ¢. 177/1996 Sb., 3.100,- K¢ (§ 7, § 9 odst. 4 pism. d/ vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.), dile
dvéma pausalnimi ¢astkami ve vysi 300,- K¢ (§ 13 odst. 3 vyhlasky ¢. 177/1996 Sb.) a ¢astkou
1.428,- K¢ odpovidajici DPH, kterou je patentovy zastupce povinen z odmény za zastupovani
a z nahrad odvést podle zikona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty (§ 57 odst. 2 s.t.s.).

Osob¢ zucastnéné na fizeni soud neulozil zadnou povinnost a neshledal ani divody hodné
zvlastniho zfetele, pro které by ji mohl pfiznat pravo na nahradu dalsich nakladu fizeni. Proto ve
tfetim vyroku tohoto rozsudku v souladu s § 60 odst. 5 s.f.s. rozhodl, Ze osoba zucastnéna na
fizeni nema pravo na nahradu naklada fizeni.

Poucdeni:

Proti tomuto rozsudku lze podat kasacni stiznost ve lhité¢ dvou tydni ode dne jeho doruceni.
Kasac¢ni stiznost se podava ve tfech vyhotovenich u Nejvyssitho spravniho soudu, se sidlem
Moravské nameésti 6, Brno. O kasaé¢ni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud. Kasacéni stiznost
lze podat pouze z duvodu uvedenych v § 103 odst. 1 s.f.s. a kromé obecnych nalezitosti podani
musi obsahovat oznaceni rozhodnuti, proti némuz sméfuje, v jakém rozsahu a z jakych davodua
jej stézovatel napada, a idaj o tom, kdy mu bylo rozhodnuti doruceno. V fizeni o kasacni
stiznosti musi byt stézovatel zastoupen advokatem; to neplati, ma-li stézovatel, jeho zaméstnanec
nebo clen, ktery za néj jedna nebo jej zastupuje, vysokoskolské pravnické vzdélani, které je podle
zvlastnich zakonu vyzadovano pro vykon advokacie. Soudni poplatek za kasacni stiznost vybira
Nejvyssi spravni soud.

Praha 29. kvétna 2018

JUDr. Ivanka Havlikova v. r.
pfedsedkyné senatu
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