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CESKA REPUBLIKA

ROZSUDEK
JMENEM REPUBLIKY

Meéstsky soud v Praze rozhodl v senaté slozeném z predsedkyné JUDr. Nadézdy Rehdkové
a soudkyn JUDr. Ivanky Havlikové a Mgr. Ing. Silvie Svobodové ve véci

zalobkyné:

proti

zalovanému:

Jagotec AG

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

Utad pramyslového vlastnictvi

se sidlem Antonina Cerméka 2a, 168 00 Praha 6 — Bubeneg,

o Zalobg proti rozhodnuti pfedsedy Ufadu pramyslového vlastnictvi ze dne 4. 4. 2017, zn.
sp.: PV 2001-1553, ¢&.j.: PV 2001-1553/D15086249/2015/UPV,

II.

I11.

takto:

Zaloba se zamita.

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

Zadny z Gcastnikd nema pravo na nahradu nakladu fizeni.
Odtvodnéni:

I. Stru¢né vymezeni véci

Zalobkyné se podanou Zalobou domahala pfezkoumani a zruseni rozhodnuti oznaceného
v zéhlavi tohoto rozsudku, kterym piedseda Ufadu pramyslového vlastnictvi (dale té2 ,,pfedseda
Utadu“ nebo wzalovany®) podle § 90 odst. 5 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravntho fadu (déle jen
Lspravni #4d®), zamitl jeji rozklad proti rozhodnuti Utadu pramyslového vlastnictvi (dale téz
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,Ufad) ze dne 26. 8. 2015, zn. sp.: PV 2001-1553, ¢&j.: PV 2001-1553/E158079/2012/UPV.
Timto rozhodnutim Utad vyhovél navrhu JUDr. P. S. d. B., roz. K. (dile jen ,,navrhovatelka ve
spravnim fizeni®; puvodné vystupujici v fizeni o Zalobé jako osoba zucastnéna na fizeni), se
sidlem na zruseni patentu zalobkyné ¢. 303154 o nazvu ,,Sucha praskovd formulace k inhalaci obsahujici
stearat horecnaty” s pravem pfednosti ke dni 13.11. 1998 (dale jen ,,napadeny patent™) dle § 23
odst. 1 pism. a) zdkona ¢ 527/1990 Sb., o vynilezech a zlepSovacich navrzich (dale jen
»patentovy zdkon®). Utad se ztotoznil s tvrzenim navrhovatelky ve spravnim fizeni, ze napadeny
patent nespliuje podminky patentovatelnosti podle § 3 odst. 1 patentového zakona, nebot’ neni
vysledkem vynalezecké ¢innosti ve smyslu § 6 citovaného zakona.

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

wPougiti steardtu horecnatého v suché praskové formulaci k inbalaci, obsahujici farmacenticky nesiéinny nosic
0 neinhalovatelné velikosti listic a_jemné roxdélenou farmacenticky sicinnon litkn o inhalovatelné velikosti éisti,
pro lepsent stilosti této formulace vici vibkosti.*

Po podani navrhu navrhovatelky ve spravnim fizeni Zalobkyné upravila patentovy narok ¢. 1
nasledovné:

wPougiti steardtu horecnatého, jako materialu ve forme prdasku, v suché praskové formulaci k inbalaci, obsabujici
Sfarmacenticky nediinny nosic o neinbalovatelné velikosti (astic a jemmné roxdélenon farmaceuticky dicinnon ldtkn
0 inhalovatelné velikosti Cdstic, pro lepsSent stalosti této formulace viii vihkosti* (zména spociva v upfesnéni
formy aplikovaného stearanu hofecnatého na praskovou formu, coz vyplyva 1 z popisné casti
patentu — pozn. soudu).

Piedseda Ufadu se v napadeném rozhodnuti ztotoznil se zavéry v odavodnéni rozhodnuti Utadu.
Po konstatovani pfipustnosti zmény patentovych naroka zalobkyni v reakci na navrh na zruSeni
patentu, predseda Utadu k namitkdim zpochybfujicim vyhodnoceni namitanjch dokumentd,
zejména dokumentu D1, uvedl, Ze kromé informaci obsazenych v namitanych dokumentech je
potfeba vzit vuvahu i obecné informace napf. zlexikalni literatury, jejichz znalost lze
u odbornika v pfislusné oblasti techniky zcela jist¢ pfedpokladat, napf. pokud jde o obecny
termin ,,znhalace”, nebo obecny popis stearatu hofecnatého (nebo stearan hofecnaty; dle
systematického nazvu hofecnata sul kyseliny oktadekanové, dale téz jen ,,stearat™). Napadeny
patent, jakoz 1 namitany dokument D1, se tykaji obecné inhalovatelnych lé¢ebnych formulaci,
a proto nelze vzajemnou souvislost piehlédnout. Predseda Utadu pak shrnul relevantni zavéry
pro véc i z dalsich dokumentt, a to D6, D11 a D11a, D12, a D13.

Dale pfedseda Utadu pfipomnél, ze napadeny patent je veden v kategorii ,,pouziti, tj. v kategorii,
kdy jde o pouziti znamého pfedmétu (stearatu hofec¢natého) bez jakychkoliv aprav k ddajné
novému ucelu. Napadeny patent se tyka pouziti stearatu hofec¢natého ve form¢é prasku v suché
praskové formulaci urcené k inhalaci. Praskové inhala¢ni smési jsou velmi citlivé na vzdusnou
vlhkost, ktera v dusledku svého pusobeni vede ksilné adhezi mikronizovanych castic
farmaceuticky uc¢inné latky na castice nosice a soucasn¢ dochazi k podstatnému snizeni
inhalovatelného podilu uvolnéné davky méfené jako davka jemnych castic (,fine particle dose™ —
,EFPD®) nebo podil jemnych castic (,fine particle fraction” — ,FPE“). Z ptikladd provedeni
napadeného patentu vyplyva, ze nosicem farmaceuticky ucinné latky byl monohydrat laktozy
a farmaceuticky ucinnou latkou byly prosévany stearat hofe¢naty a dihydrat formoretol fumaratu.
Smés byla michana a naplnéna do vhodného davkovaciho suchého praskového inhalatoru,
pficemz stanoveni FPD nebo FPF vychézelo z evropského lékopisu. Predseda Utadu ve shodé
s Utadem dospél k zavéru, Ze ze viech piedlozenych popisi provedeni napadeného patentu je
zfejmé, ze piitomnost stearatu hofecnatého ovliviiuje stabilitu FPD, resp. FPF, zvyseni podilu
jemnych castic po urcité dobé skladovani. Pokud se tedy jedna o pouziti stearatu hofecnatého
v suchych praskovych formulacich urcenych kinhalaci, je na zakladé vyse uvedeného zfejma
aplikace stearatu hofecnatého pfede dnem prava pfednosti napadeného patentu ze stavu techniky.



10.

11.

3 9 A 104/2017

Z dokumenta D1, D5, D11 az D13 vyplyva téz znamost schopnosti stearatu hofecnatého jako
lubrikantu ovliviiovat charakteristiku inhalovatelné frakce, a dale jeho tendence potahovat castice
aktivni slozky formulace, a tedy pfilnavosti mezi ¢asticemi farmaceuticky ac¢inné latky a nosicem.
Tim pfispivaji ke zvySeni mnozstvi farmaceuticky uc¢inné latky zachyceného v inhalatoru a ke
zvyseni podilu inhalovatelné frakce oproti s formulacemi, jejichz soucasti je nebo byla bézna
laktéza. 7 toho dle piedsedy Utadu vypljva, Ze namitany dokument je pro odbornika
informacnim zdrojem, ktery by jej vedl k vyuziti uvedenych vlastnosti stearatu hofec¢natého
v suchych praskovych inhala¢nich formulacich.

Pfedseda Utadu odmitl i argument zalobkyné tykajici se toxicity stearatu hofecnatého, ktera byla
dle dokumentu D1 pry pficinou nevhodnosti jeho pouziti k inhalaci s tim, Ze z namitanych
dokumentt byly ze stavu techniky znamé jak vyhodné vlastnosti stearatu, tak jeho toxicita ve
veétsim mnozstvi (vice nez 1 % hmotn. praskové formulace).

Ptedseda Utadu dile potvrdil 1 uvahy Utadu o tom, ze dokument D1 lze povazovat za nejblizsi
stav techniky ve vztahu k napadenému patentu. Pfi vybéru nejblizstho stavu techniky je prvni
uvahou skute¢nost, ze dany dokument by mél sméfovat ke stejnému nebo obdobnému tcelu ¢i
Gc¢inku jako posuzovany vynélez. V daném piipadé piedseda Utadu uzaviel, Ze nelze konstatovat,
ze by namitany dokument D1 nemohl vést odbornika k feseni podle napadeného patentu
obvyklym zplisobem. Z obsahu dokumentu D1 téZ vyplyva, Ze schopnost stearatu ovliviiovat
pfilnavost mezi casticemi lé¢iva a nosice je vlastni skupiné prostfedktt oznacovanych jako
mazadla ¢i lubrikanty, nejcastéji tedy hydrofobni latky (latky neintegrujici s vodou). Hydrofobni
povaha stearatu je zfejma i z dokumentt D2 az D4. Odbornikovi v pfislusné oblasti techniky byla
proto tato vlastnost stearatu jiz z dosavadniho stavu techniky pfede dnem prava prednosti
zfejma. Takova dvaha pfitom dle predsedy Utadu nepiekracuje rimec bézné inzenjrské rutinni
prace, coz je rovnéz v souladu s rozhodovaci praxi EPO (¢. T 176/84). Schopnost stearitu
zlepsovat stalost formulace vuci vlhkosti nebo snizovat vliv pronikajici vlhkosti na podil jemnych
castic je pro odbornika zfejma i z informaci obsazenych v kombinaci dokumenta D1 + D2, D1
+ D3 nebo D1 + D4. Piedseda Uiadu uzaviel, Ze s ohledem na obsah dokumentu D1 a jeho
kombinace s informacemi v dokumentech D2, D3, pfip. D4, nelze mit predmét definovany
v prvaim, a potazmo ve druhém patentovém naroku, v upraveném znéni ze dne 24. 5. 2013, za
vysledek vynalezecké cinnosti, nebot’ se jedna o pouziti znamé slouceniny se znamymi
vlastnostmi k ucelu, jehoz vysledek je ocekavatelny.

Piedseda Utadu dale posuzoval podminku vynélezecké ¢innosti postupné i ve vztahu k dalsim
(zavislym) patentovym narokum 3 az 17, 18 az 20, a 21, a dosp¢l ve shod¢ s Uradem k zavéru, ze
ani ve vztahu k témto patentovym narokim nebyla podminka vynalezecké ¢innosti splnéna.

Ve vztahu k namitce nepiipustného retrospektivntho pohledu pifi hodnoceni namitaného
dokumentu D1 jako neblizétho stavu techniky piedseda Utadu uvedl, Ze sice ptihlédl k pifloham
A az C (A -Zkusebni 3prdava porovndvajici ochrannou dicinnost praskovébo steardtu proti viivu pronikajici
vibkosti na podil jemnych (astic s ochrannon silinnosti steardtu ve formé konglomerdtu proti viivn pronikayici
vibkosti na davku jemnych (astic, verenéna v roce 1987; B — zdznam vysledksi namérenych pri gkousce ,, Twin
impinger”, kde byly porovndviny formulace dle dokumentii D9 a D14 — nedatovina;, C — dopis EMEA
s datem 27. 1. 199), které zalobkyné¢ pfedlozila, ale informace v dokumentech oznacenych D nad
nimi informaéné pievazily a predseda Utadu rovnéz piihlédl k datovani uvedenych dokumenti.

Soud pro uplnost dodava, ze navrhovatelka ve spravnim fizeni (tj. zadatelka o zruSeni patentu
zalobkyné) puvodné v fizeni o Zalobé vystupovala jako osoba zucastnéna na fizeni. Po dalsim
procesnim vyvoji v$ak podanim ze dne 8. 2. 2019, dorucenym soudu té¢hoz dne, vyslovné sd¢lila,
ze v dal§im fizeni jiz nebude prava osoby zicastnéné na fizeni nadile uplatnovat z davodu
probihajictho mimosoudniho vyrovnani, proto s ni soud dale jako s osobou ztcastnénou na
fizeni nejednal. Zalobkyné viak k dotazu soudu uvedla, Ze na projednani zaloby nadale trva.



12.
13.

14.

15.

4 9 A 104/2017

II. Obsah zZaloby
Zalobkyné v Zalobé uplatnila téméf shodné Zalobni namitky, které predtim uplatnila v rozkladu.

V proni alobni namitce (Cast 2.1 zaloby) zalobkyné namitla, ze kombinace dokumentd D1 a D2 je
pro analyzu vynalezecké cinnosti feSeni podle napadeného patentu nepfipustnd. Dle zalobkyné
kombinace poznatkt zjiného dokumentu s nejblizsim stavem techniky je mozna, pokud by
samotna kombinace téchto informaci byla odbornikovi zfejma. Je tfeba zvazit, zda kombinované
dokumenty pochazeji ze stejného technického oboru a zda je jejich technicky obsah kompatibilni
s ohledem na identifikovany technicky problém, ¢i zda by mohly byt povazovany za soucast
vseobecnych znalosti. Jestlize vsak kombinace téchto informaci sama o sobé zfejma neni,
nemohla by byt ani pouzita jako zaklad pro zjistovani zfejmosti. V pfipadé¢ dokumentt D1 a D2
v$ak podle zalobkyné jde o vysoce specializované odkazy (disertacni prace a studie zvefejnéna ve
farmaceutickém casopise), proto dle zalobkyné neexistuje zadny davod, aby byly tyto informace
povazovany za soucast vseobecnych znalosti odbornika. Soucasné nejde ani o pfipad, kdy by tyto
dokumenty patfily do stejného nebo blizkého technického oboru. Tyto dokumenty nejsou
snadno slucitelné, nebot’ se tykaji zcela odlisnych produktd s riznymi fyzikalnimi vlastnostmi
a funkénimi charakteristikami a zabyvaji se technicky nekompatibilnimi a protichadnymi
problémy (D1 — mikronizované 1éc¢ivo s vétsimi ¢asticemi nosice podavané pomoci aerosolizace
a vdechovani, D2 — lisované farmaceutické tablety rozpusténé pfed pouzitim ve vodnim
prostfedi). Proto pfi feSeni problému, jak se vyhnout snizeni inhalovatelného podilu suché
c¢asticové formulace by odbornik nemeél tendenci kombinovat dokument D1 s dokumentem D2,
ktery se tyka maximalizace absorpce vody lisovanou tabletou a rozvolnénym praskem.

Ve drubé Zalobni namitce (Cast 2.2 a 2.3 zaloby) zalobkyné namitla, ze i kdyby snad mély byt
dokumenty D1 a D2 kombinovany pro analyzu vynalezecké cinnosti, tato kombinace by jesté
nevedla k vynalezu podle napadeného patentu. Dokument D1 totiz nepopisuje tvorbu potahové
vrstvy stearatu okolo castic ucinné latky v suché priskové formulaci a dokument D2 nepopisuje
vytvateni a¢inného vodovzdorného filmu stearatu okolo sypkych rozvolnénych praska. Zalobkyné
zejména z dokumentu D1 cituje konkrétni pasaze. Z nich dle zalobkyné vyplyva, ze dokument
D1 pouze vysvétluje, Zze interakce mezi ¢asticemi stearatu a casticemi lé¢iva ¢i nosice muze byt
zpusobena vlivem elektrostatickych sil a neuvadi tvorbu filmu maziva kolem castic ucinné latky.
Stru¢na zminka tohoto mozného mechanizmu na str. 190 dokumentu D1 je z pohledu odbornika
pouha spekulativni hypotéza, ktera neni v tomto dokumentu nijak dal rozvijena ¢i potvrzena.
Dokument D1 spise popisuje diskontinualni a neuplné pokryti nosnych ¢astic stearatem, ktery se
vaze k ,aktivnim adherentnim® vazebnim mistim, zatimco ponechava ,,slabsi adherentni mista“
k dispozici pro potfeby vazby castic ucinného cinidla. Dokument D2 zase zkouma ucinky
stearatu jako maziva pfi tabletovacim procesu na absorpci vody u sypkych rozvolnénych praska
a lisovanych tablet. U tablet se vytvofi hydrofobni film béhem procesu lisovani tablet, kdy
pusobenim lisovaci sily stearait mckne a c¢astecné taje, coz umoznuje tvorbu kontinualniho
a ucinného vodovzdorného filmu na lisovanych tabletach. U sypkych praska, které nejsou lisovany,
se vSak ucinny vodovzdorny film stearatu nevytvoff, ma v nékterych pfipadech pouze za
nasledek, oddaleni absorpce vody o dobu cca. 5 min, avsak bez jakékoliv podstatné zmény
celkové objemové absorpce vody tabletami v ustaleném stavu. Z toho vyplyva, ze pro vytvoreni
ucinného vodovzdorného filmu stearatu je podstatné lisovani.

Ve teti Zalobni namitce (Cast 2.4 zaloby) zalobkyné namitla, Zze odbornik by nekombinoval poznatky
vyplyvajici z dokumentu D1 s poznatky plynoucimi z dokumentu D2. Ani kdyby tak ucinil,
nevedlo by to k uvaze o pouziti stearatu pro dosazeni odolnosti proti pronikani vlhkosti, ¢i proti
vlhkosti indukované adhezi mezi ¢asticemi suché praskové formulace pro inhalaci. Zalobkyné
v této souvislosti nepopiela, ze stearat hofecnaty byl jako hydrofobni lubrikant dobfe znam ze
stavu techniky ke dni priority napadeného patentu. Dokument D1 vs$ak ani v naznaku neuvazuje
o moznosti, ze by stearait mohl vyvolavat odolnost proti pronikani vlhkosti do formulace.
Mechanismus, kterym se tak déje, ve skutecnosti stale jesté neni objasnén, nelze jej vsak vysvétlit
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pouhym odkazem na hydrofobni charakter stearatu. Kdyby tomu tak bylo, pak by muselo byt
zfejmé, ze 1 jiné hydrofobizacni piisady (napf. kyselina stearova) budou mit po pfidani k suché
praskové formulaci stejny ucinek. To vsak experimentalni data zalobkyné neprokazuji, coz
doklada zejména ptilohou B, podle které kyselina stearova neni schopna uc¢inné branit pronikani
vlhkosti do suché praskové formulace piipravku. Jak ukazuji data v piiloze B, kyselina stearova ve
skute¢nosti nema zadny vliv na pronikani vlhkosti navzdory své hydrofobnosti. Tento ucinek tak
nebyl pfedvidatelny pouze na zakladé¢ toho, ze stearat je hydrofobni material.

Zalobkyné zaprvé shrnula, 7e stearat hofe¢naty je Géinny pro odolavani absorpci vody jen, kdy? je
lisovanim pfeveden na vodotésny film. Jinak vede maximalné¢ ke kratké prodleveé do 5 min, avsak
nema zadny vliv na snizeni celkové objemové absorpce vody. Zadruhé shrnula, Ze dokument D2
se tyka pouze méfeni absorpce vody bobtnajicimi prasky a nezkouma ucinky stearatu na adhezi
mezi c¢asticemi v dusledku vlhkosti. Film plastu je schopen zabranit absorpci vody, ale neni
schopen odolat adhezi vyvolané vlhkosti. Zatfet{ shrnula, Ze dokument D2 zohlednuje jen acinky
stearatu hofecnatého na lisované tablety a rozvolnéné prasky. Nezkouma vsak acinky stearatu na
komplexni praskové smési obsahujici vice nez jednu slozku. Dokument D2 tedy neobjastiuje, zda
bude mit stearat né¢jaka vliv na absorpci vody nebo pronikani vlhkosti do praskové formulace,
ktera vedle stearatu obsahuje vice nez jednu slozku jako jsou ternarni (tercidrni, nebo trislogkové —
pozn. soudu) formulace popsané v dokumentu D1. Ze strany 191 tohoto dokumentu pfitom
vyplyva, ze chovani tifslozkovych praskovych smési muaze byt té¢zko pfedvidatelni kvili slozitym
interakcim mezi jednotlivymi slozkami.

Ze vsech téchto skutecnosti dle zalobkyné vyplyva, ze odbornik v oboru nemohl mit zadny
diavod ocekavat, ze stearat bude schopen ucinné chranit suché praskové formulace inhalovatelné
formulace pfed ucinky vlhkosti. Tento ucinek poprvé oznamen v napadeném patentu, je proto
dle Zzalobkyné nutno povazovat za piekvapuji a nezfejmy.

V doplnéni zaloby ze dne 16. 5. 2019 Zalobkyné soud upozornila na vysledek namitkového fizeni
tykajictho se evropského patentu EP 1283 036 (dale jen ,, EP®), ktery je evropskym analogem
napadeného patentu. Pfitom uvedla pfeklad hlavniho patentového naroku omezeného EP, jehoz
znaky se vztahujf k narokim 21, 4 a 5 napadeného patentu. Jediny rozdil naroku podle EP je tzv.
disclaimer z narokového rozsahu, ktery se mél vymezit proti dokumentim D12 a D1. Stiznostni
senat EPO v ném rozhodl o zachovani patentu na zakladé analyzy vynalezecké cinnosti, kdy
vychazel zejména ze stejného dokumentu, kterf byl v fizeni pted Utadem piedlozen pod D13,
nikoliv z D1, jako z nejblizstho stavu techniky, nebot” dokument D1 se netyka problému citlivosti
praskovych formulaci pro inhalaci k vlhkosti, zatimco dokument D13 je jedinym dokumentem,
ktery timto problémem zabyva a navrhuje jeho feseni (vyménitelné vicko). V souvislosti
s dokumentem D2 stiznostn{ senat uvedl, Ze nepfiméje odbornika v oboru k takové upravé
dokumentu D1, ktera by dospéla k narokovanému pfedmétu. Soucasné zohlednil 1 to, ze se
nezminuje o inhalovatelnych formulacich, ale o tabletach, a tablety a prasky v dokumentu D2
neobsahuji Zadnou ucinnou latku; sklada se jen z excipienth (pomocnych litek — pozn. soudn).
Stiznostni senat tak na rozdil od Utadu dospél k zavéru, ze predmét EP je nejen novy, ale
1 vysledkem vynalezecké ¢innosti, kdy toto jeho rozhodnuti ma vahu alespon odborného nazoru,
ktery by mel byt zohlednén i v nyn{ posuzované véci.

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

III.  Vyjadfeni Zalovaného
Zalovany podotkl, Ze jednotlivé Zalobni body, kromé argumentace v bodé 2.2 zaloby, jsou
opakovanim skutecnosti, které jiz byly feseny v ramci fizeni pfed Ufadem, a proto na né Zzalovany

soucasn¢ odkazal. Dale zalovany uvedl, Ze je pfesvédcen, Ze napadené spravni rozhodnuti
nevybocuje ze zakonnych mezi, je v souladu se spravnim spisem a s dosavadni nalézaci praxi
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Utadu a bylo vydano v fizeni, které probihalo v souladu s platnym pravem. Utad prokazal, Ze
pfedmét napadeného patentu v dobé udéleni nespliioval podminku vynalezecké cinnosti podle
ustanoveni § 6 ve spojeni s § 3 odst. 1 patentového zakona.

Zalovany se neztotonil s nizorem Zalobkyné v bodé 2.1 Zaloby, Ze kombinace dokumenti D1
a D2 nebyla pfipustna pro posouzeni otazky vynalezeckého kroku. Uvedl, Ze pokud je pro tuto
otazku podstatné, ze feSeni objektivniho technického problému neni zfejmé pro odbornika
v daném oboru, ktery byl seznamen s kombinaci dokumentt nalezenych pfi resersi, plati, ze i ve
vztahu k navrhu na zruSeni patentu lze dokumenty kombinovat, avSak toliko ty, které byly
soucasti navrhu na zruseni. V kategorii vynalezi oznacené jako ,,pouziti se pak hodnoti nové
zjisténa vlastnost znamého predmétu, ktery musi byt vytvofen tviréi ¢innosti vynalezce, nikoliv
pouze odvozen od dosavadniho stavu techniky, jako tomu bylo dle zalovaného v pfipadé
napadeného patentu.

K otazce blizkosti technickych obort namitanych dokumentt Zzalovany odkazal na rozhodnuti
stiznostnich senatd Evropského patentového tfadu (European Patent Office, dale jen ,,EPO%)
T-176/84 a T-195/84, z nichz vyplyva, ze odbornik by hledal nipovédu pro feseni svého
problému i v pfibuznych oblastech techniky nebo Sirsich technickych znalostech, a ze relevantni
stav techniky by mél zahrnovat rovnéz difvejsi vSeobecny stav techniky, fesici stejny obecny
problém, nebot’ Sir${ obecné technické znalosti nalezi do vybavy odbornika, ktery je muze
uplatnit v jakékoliv specifické oblasti techniky bez vynalozeni vynalezecké cinnosti. K tomu
zalovany dale odkézal na difvéjsi rozsudek zdejstho soudu sp. zn. 9 Ca 187/2007. Zalobkyné se
tak myli, pokud se domniva, Ze pramérnym odbornikem je laik bez prostfedkt a schopnosti
k experimentovani. Fiktivni osoba odbornika muze byt pfi hodnoceni vynalezecké cinnosti
reprezentovana skupinou odborniki rizného odborného zaméfeni, kterym by byl za obvyklych
podminek dany dkol pfedlozen k fesent.

K namitkam uvedenym v bodech 2.2 a 2.3 zaloby zalovany uvedl, Ze Zzalobkyn¢ namita stejnou
skutecnost, a to tvorbu potahové vrstvy, pficemz tyto skutecnosti nemaji vliv na tlohu stearatu
hofe¢natého. Zalovany dale dodal, Ze disledek pouZiti steardtu hofe¢natého v piipadé podle
dokumentu D1 1 podle napadeného patentu je totozny a tento dusledek se projevuje nezavisle na
tom, jaka vlastnost této latky se na ném podili. Dalsi argumentaci elektrostatickymi silami
zalobkyné uplatnila poprvé az v zalobé, proto se k ni zalovany nemohl vyjadfit difve. K tomu
dodal, ze jde nad ramec objektivniho technického problému, nebot’ Zzalobkyné zaménuje
organické zakonitosti za pifklady s praskovou smési obsahujici sklo jakozto slozky anorganické.

K namitce uvedené v bod¢ 2.4 Zaloby Zzalovany uvedl, Ze pfiloha B neni oznacena datem a za
relevantni udaj o datu tohoto dokumentu nelze povazovat datum uvedené v poznamce
pfekladatele odkazujictho na britsky 1ékopis z roku 1988. Tuto argumentaci nelze pfipustit,
protoze ve spravnim fizeni nebylo dolozeno, ze by kyselina stearova byla pfed datem pfednosti
(13. 11. 1998) znama jako ¢inidlo ovliviujici pocatecni hodnotu FPF, ¢i nikoliv.

Zalovany, ackoliv se neciti byt vazan rozhodnutimi jinjch patentovych ttadd, dale povazoval za
vhodné upozornit na skute¢nost, ze evropsky patent zalobkyné¢ s analogickymi naroky a stejnym
datem priority byl zrusen rozhodnutim stiznostntho senatu EPO ze dne 23.1.2009, ¢. T-
1586/06.

Zalovany navrhl, aby soud alobu zamitl.

Pfi astnim jednani dne 29.5.2019 ucastnici setrvali na svych stanoviscich. Soud vesel na navrh
zalobkyné na proveden{ dukazu znaleckym posudkem a nasledné vyhovél i jejimu navrhu na
ustanoveni znalcem Znalecky ustav Vysokou skolu chemicko-technologickou v Praze (dale téz
»znalec®), ktery poté zodpovédél otazky uplatnéné ucastniky fizeni. Na zaslani znaleckého
posudku (ze dne 8.6.2020, pof. ¢. 16/2020 ¢.1.142 az 155) k ev. vyjadfeni reagoval jen zalovany
podanim ze dnel3.8.2020.
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Dalsi astni jednani bylo nafizeno s ohledem na nouzovy stav a epidemickou situaci na 27.1.2021.
Zjednani se zalobkyné omluvila a souhlasila s projednanim a rozhodnutim ve véci
v nepfitomnosti. Soud vyslechl znalce ke znaleckému posudku, zejména pak k otazkam, které
zalovany vznesl v souvislosti se znaleckym posudkem ve shora zminéném podani ze dne
13.8.2020. Ze znaleckého posudku a vyjadfeni znalce pfi ustnim jednani vyplynulo zodpovézeni
otazek zalobkyné k vlastnostem a pusobeni stearaitu hofecnatého ve vztahu k patentu a
podkladim pro rozhodnuti spravnich organd obou stupnt, zodpovézeni otizek zalovaného,
jakoz i reakce znalce na vyjadfeni zalovaného ke znaleckému posudku (ze dne 13.8.2020). Znalec
potvrdil, Ze stav techniky dle dokumentu D1 a ostatnich, z nichz zalovany pfi svém rozhodovani
vychazel, odpovida datu podani navrhu/piihlasky patentu, jakoz i jeho cile, jak byl v piihlasce ve
znéni aprav patentovych narokd zalobkyni vymezen. Nové je michani smési nikoli zptisob uziti
latky, latka je znama, pouziva se v mnoha formulacich, je nesporné, ze je hydrofobni, pod tlakem
vytvoti film, ale z literatury je znamo, ze vrstva neni celistva. K dokumentu D5 piihlédl, byt to
vyslovné v posudku neuvedl. Zalovany k tomu s odkazem na své podani ze dne 13.8.2020
konstatoval, ze pfedmétem patentovych narokd neni zpisob michani smési, ale dle hlavniho
patentového naroku, ke kterému jsou ostatni zavislé, pouziti stearatu hofec¢natého v suché
praskové formulaci k inhalaci tak, jak je pfesné uplatnéno patentovymi naroky, na jejichz znéni
odkazal. Tedy jejich pfedmétem neni velikost ¢i pomér jednotlivych slozek smési. Odbornik by
mél tedy dojit k zavéru, ze pfitomnost stearatu je potiebna pro stabilizaci smési proti vlhkosti
nikoli zpusob aplikace. Ostatni Zzalobkyni navrzené dukazy soud neprovedl, nebot’ je tfeba pii
posouzeni vychazet vzdy ze skutkového stavu dané véci. Nadto soud neni rozhodnutimi
evropskych patentovych tfada vazan. S rozhodnutimi stizniho senatu v obdobnych vécech, jak je
oznacila zalobkyné a Zalovany, se seznamil, ale pro posouzeni pravni otazky vzeslé ze skutkového
stavu v nyni projednavané véci je nepovazoval za nosné. Pro uplnost soud uvadi, ze se neciti byt
vazan zodpovézenim otazky ¢. 22 znaleckého posudku, nebot’ odpovéd na tuto otazku znalci
nepiislusi.

IV.  Posouzeni véci Méstskym soudem v Praze

Méstsky soud v Praze pfezkoumal Zalobou napadené rozhodnuti i fizeni, které mu predchazelo,
v rozsahu zalobnich bodu, kterymi je vazan (§ 75 odst. 1 a 2 s. f. s.), vychazel pfitom ze
skutkového a pravniho stavu v dobé vydan{ napadeného rozhodnuti.

Soud posoudil véc takto:
Z.aloba neni davodna.

Podstatou sporu mezi ucastniky je posouzeni pravni otazky existence vynalezecké cinnosti
v souvislosti s technickym fesenim, které pfedstavuje napadeny patent.

Soud vychazel z nasledujici pravn{ upravy:

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

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

Podle § 23 odst. 1 pism. a) téhoz zakona Utad patent zrusi, zjisti-li se dodate¢né, Ze vynalez
nesplnioval podminky patentovatelnosti.

Zakonna definice vynalezecké cinnosti upravena ve vyse citovaném § 6 patentového zakona
obsahuje n¢kolik neurcitych pojmu, a to pojmy ,,vyndlegeckd cinnost* a ,odbornif’. Spravni organ je
pii aplikaci tohoto ustanoveni povinen pfezkoumatelnym zpusobem zhodnotit, zda konkrétni
situaci Ize pod dany neurcity pojem podrfadit, nebot’ praveé k tomu mu zikonodarce vytvofil
pouzitim neurcitych pravnich pojmu prostor. Neurcité pravni pojmy obvykle zahrnuji totiz jevy
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nebo skutecnosti, které nelze zcela presné pravné definovat. Neni nezbytné, aby Zzalovany
provadél jejich univerzalni akademicky vyklad, avsak mél by se vykladem téchto pojmu zabyvat
s ohledem na konkrétni okolnosti véci (stov. rozsudek NSS ze dne 18. 6. 2015, ¢j. 9 As 12/2014-
80, bod [49]).

Zalovany tak dle nazoru soudu i ucinil. Nejdfive vymezil stav techniky, kter§ povazoval za
relevantni, a to tak, ze popsal obsah dokumentt D1 az D6, D11, D11a, D12 a D13 (str. 17 az 20
napadeného rozhodnuti), které nasledné hodnotil ve vztahu k napadenému patentu (zejména str.
20 az 26 napadeného rozhodnuti). Dospél pfitom k zavéru, ze hydrofobni povaha stearatu je
zfejma z dokumenta D1 v kombinaci s dokumenty D2, D3 a D4, a odbornik v pfislusné oblasti
techniky byl tedy dozajista informovan ze stavu techniky dostupného pfede dnem prava
pfednosti napadeného patentu, Ze tato vlastnost bude pusobit tak, Ze molekuly nebo povrchy
c¢astic suché praskové formulace nebudou mit tendenci neintegrovat s vodou (viz druhy odstavec
na str. 25 napadeného rozhodnuti).

Soud se dale neztotoznil s obecnou podstatou zalobnich namitek, a sice, ze kombinace poznatka
z dokumentia D1 a D2 byla pro ucely posouzeni vynalezecké c¢innosti nepfipustna. Nejblizsi stav
techniky pro ucely posouzeni vynalezecké cinnosti podle § 6 patentového zakona naopak mzige,
adle nazoru tohoto soudu i ma, byt uréen na zakladé kombinace znaku vice nez jednoho
dokumentu, pokud nejsou tyto dokumenty rozporné [k tomu viz zejména rozsudek Nejvyssiho
spravniho soudu (NSS) ze dne 26. 8. 2013, ¢j. 8 As 70/2011-239, ¢. 2929/2013 Sb. NSS]. To
nepochybné zahrnuje i §irsf obecné znalosti z jinych obort, jichz se dané technické feseni dotyka.
Z popisu obsahu dokumenta D1 a D2, jak jsou uvedeny v napadeném rozhodnuti i v samotné
zalobé¢, na které soud pro strucnost odkazuje, viak zadné rozpory nevyplynuly a ani Zzalobkyné
sama zadné rozpory mezi nimi nikdy nenamitla. Pouze uvadéla svij nazor odlisny od nazoru
zalovaného, a to, Ze tyto dokumenty se tykaji odlisného pfedmétu, a proto je nelze kombinovat.

Rovnez tak EPO pfipousti, aby stav techniky pro tcely posouzeni vynalezecké ¢innosti byl urcen
na zaklad¢ vice nez jednoho dokumentu, pokud nejsou tyto dokumenty rozporné (viz napf.
rozhodnuti ze dne 27. 6. 1990, T 176/89, nebo ze dne 3. 2. 2005, T 1212/01). Také Metodické
pokyny zalovaného piipousti vice nez jeden dokument pro urceni nejblizstho stavu techniky.
Podle téchto pokynu lze pfi hodnoceni vynalezecké c¢innosti (na rozdil od hodnoceni kritéria
novosti) vyjit z vice informacnich pramend. Omezujici podminkou pfitom je, Ze 1 sama
kombinace jednotlivych prament je pro odbornika v dané oblasti zfejma ze stavu techniky (viz
bod 1.1.3 Metodickych pokynt). Zalovany se tedy nijak neodchylil od své obvyklé praxe.

Zalovany v napadeném rozhodnuti uvedl, Ze jak v pfipadé napadeného patentu, tak v piipadé
dokumentu D1 se jednd o vytvofeni stabilni suché priskové inhalacni formulace za pouziti
stearatu, tj. tento dokument 1 napadeny vynalez sméfuji ke stejnému nebo obdobnému ucelu
nebo ucinku. Jinak feceno, dokument D1 tak mohl odbornika vést k feseni podle napadeného
patentu obvyklym zpusobem. S timto posouzenim Zalovaného se soud také ztotoznuje.

Zalovany jednoznaéné a prezkoumatelnym zpasobem vysvétlil souvislost a podobnost
napadeného patentu s pfedmétem obsazenym v dokumentu D1, z néhoz vyplyva, ze omilani
steardtu s laktézou mirn¢ zvySuje mnozstvi 1é¢iva / podil inhalovatelné frakce v porovnani
s béznou laktézou a tuto vzajemnou souvislost nebylo mozno z pohledu odbornika ptehlédnout.
Ze str. 26 dokumentu D2 zase vyplynulo, Zze v pfipad¢ pouziti stearatu byla vykazovana sniZzena
absorpce vody, ¢ehoz pficinou bylo vytvofeni hydrofilntho filmu kolem c¢astic hydrofilniho
rozmélnéného prasku rozvolnovadla. Odbornik mohl oéekavat uc¢innost hydrofobni vlastnosti
rozvolnéného stearatu, které byly znamy jiz pfede dnem prava pfednosti napadeného patentu ze
stavu techniky. Proto nelze souhlasit s tvrzenim Zalobkyné, ze kombinace dokumentd D1 a D2
sama o sobé nebyla odbornikovi zfejma, proto nemohla byt pouzita pro posouzeni zfejmosti
poznatkt v nich obsazenych.
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Z dokumentd D3 a D4 zase vyplynulo siroké pouziti stearatu jako lubrikantu v kosmetice,
potravinach ¢i farmaceutickych formulacich v urcitych koncentracich (0,25 az 5 %) a jeho obecné
vlastnosti (bily jemny prasek s nizkou objemovou hmotnosti, ktery pfi doteku ptisobi mastnym
dojmem a ulpiva na pokozce). Tendence k potahovani castic aktivni slozky zase méla byt
odbornikovi zfejma z dokumentt D5, D11 a D13, a tyto dokumenty by odbornika vedly k vyuziti
uvedenych schopnosti stearatu v suchych praskovych inhalaé¢nich formulacich jiz pfede dnem prava
pfednosti napadeného patentu.

Soud proto uzavira, ze feseni, které bylo popsano v napadeném patentu, vyplyvalo zfejmym
zpusobem z dosavadniho stavu techniky, zejména ze znalosti kombinace dokumenta D1 + D2,
D1+ D3aD1 + D4.

Pokud zalobkyné namitala, Ze nejbliz$i stav techniky bylo nutno stanovit na zakladé kombinace
znaku pouze jediného dokumentu, ktery navic podle ni musi obsahovat feseni, které ma stejny
ucinek a ucel jako pfedmét posuzovaného patentu, nic takového patentovy zakon
ani judikatura NSS nestanovi. Tyto pozadavky neodpovidaji ani rozhodovaci praxi EPO.

Soud nemohl pfisvédcit ani namitce zalobkyné spocivajici v odkazu na pfilohu B a na vlastnosti
kyseliny stearové, jez pfedkladala i ve spravnim fizeni. Soud se naopak ztotoznuje s nazorem
zalovaného, ze s ohledem na nemoznost seznatelnosti data puvodu tohoto dokumentu nebylo
mozno tento dokument pfipustit jako relevantni pro posouzeni véci, nebot’ pfedmétem fizeni
v daném piipad¢ bylo posouzeni, zda doslo k vynalezecké ¢innosti ve vztahu ke stavu techniky ke
dni (narodni) patentové piihlasky. K tomuto datu nebylo tudiz mozné ovéfit, zda poznatky
vyplyvajici z ptilohy B (tj. zjisténi zalobkyné o neschopnosti kyseliny stearové ucinné branit
pronikan{ vlhkosti do suché praskové formulace piipravku) byly jiz znamy, a soucasné, coz je
podstatné, tento dokument ani nevyvraci obecné znamy hydrofobni charakter stearatu, ktery
vyplyva z dalsich pfedlozenych dokumentu, jez byl zejména dle dokumentu D2 dtvodem pro
snizeni absorpce vody v dusledku vytvofeni hydrofilniho filmu kolem castic hydrofilntho
rozmélnéného prasku rozvolnovadla.

Argumentaci zalobkyné lze shrnout v zasadé tak, Zze spocivala pouze v nesouhlasu s vykladem
dostupnych odbornych informaci provedenym spravnim organem, jehoz odbornia pusobnost
a kompetence spocivaji pravé v oblasti technickych feSeni v raznych specializovanych oborech
(Utadu) av predesteni vlastniho vykladu, opfeného pouze o zpochybnéni dvou z celé fady
pfedlozenych dokumentt, pficemz se ji nepodafilo vyvratit zavéry pfedestfené v oduvodnéni
napadeného rozhodnuti. Nesouhlas Zalobkyné s odbornym posouzenim stavu techniky
zalovanym sam o sob¢é proto nemuze znamenat nezakonnost rozhodnuti zalovaného, a tedy
davod ke zruseni jeho rozhodnuti. Pokud Zalovany na zakladé skutecnosti popsanych vyse dospél
k zavéru o tom, ze feSeni chranéné napadenym patentem bylo zfejmé ze stavu techniky
existujictho v dobé podani patentové piihlasky Zalobkyni, bylo potfeba patent s acinky ex func
zrudit, nebot’ takové feseni nikdy nespliiovalo podminky patentovatelnosti stanovené v § 6 ve
spojeni s § 3 odst. 1 patentového zakona. Zakonnost zavéra zalovaného, jejichz podstatu lze
shrnout tak, Ze se v pfipadé patentu nejedna o pouziti stearatu hofecnatého k jinému novému
ucelu, nebyla vyvracena ani znaleckym posudkem, jak vyplynulo ze znaleckého posudku a
vyslechu znalce pfi ustnim jednani. K tomu soud ve shodé se zalovanym zduraznuje, ze
vynalez/patent spada do kategorie pouziti, proc¢ez musi spliovat dveé podminky. Predné, Ze se
jedna o pouziti latky k novému ucelu a dale, Zze je takové pouziti zaloZzeno na zjisténi difve
nepoznanych vlastnosti latky. Tyto podminky vsak nebyly naplnény.

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

V. Zavér a naklady fizeni

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

Vyrok II. o néhradé nakladt fizeni Ceské republiky je odivodnén § 60 odst. 4 s. f. s., nebot” stat
platil za netspésnou zalobkyni zbyvajici ¢ast nahradu nakladd za znalecky posudek (po odecteni
zalobkyni slozené zalohy ve vysi 6 000,- K¢) ve vysi 6 705,- K¢ véetné DPH a za vyslech znalce
pii tstnim jednani dne 27.1.2021 ve vysi 484,- K¢ véetne DPH, tedy celkem 7 189,- K¢.

Vyrok III. o nakladech ucastnikt fizeni je odivodnén § 60 odst. 1 s.f.s., zalobkyné¢ nebyla ve véci
uspésna, zalovanému, ktery mél aspéch, vSak davodné vynalozené naklady fizeni nevznikly.
Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti lze podat kasacni stiznost ve lhiité dvou tydnti ode dne jeho doruceni.
Kasacn{ stiznost se podava ve dvou vyhotovenich u Nejvyssitho spravniho soudu, se sidlem
Moravské namésti 6, Brno. O kasacni stiznosti rozhoduje Nejvyssi spravni soud.

Praha dne 3. dnora 2021

JUDz. NadéZda Rehékova, v. t.

pfedsedkyné senatu
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