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ROZHODNUTIE

Predseda Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky o rozklade podanom 20. novembra 2014
majitefom JAGOTEC AG, Eptingerstrasse 51, CH-4132 Muttenz, Svajéiarsko, v konani zastipenym
advokatkou JUDr. Evou Busovou, Tobrucké 6, 811 02 Bratislava (d’alej ,,majitel*), proti rozhodnutiu Uradu
priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky zn. PP 632-2001/P 284889 1-102-2014 z 20. oktdbra 2014
vo veci navrhu na zrusenie patentu ¢. 284889 s ndzvom ,,Pouzitie stearatu hore¢natého v suchych praskovych
formulaciach na inhalaciu®, podaného navrhovatel'om JUDr. Katarinou Kalabovou, Krasovského 13, 851 01
Bratislava (d’alej ,,navrhovatel*), na navrh ustanovenej odbornej komisie rozhodol takto:

podla § 59 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni neskorSich predpisov v spojeni
s846 0ds. 1 pism. a) vnadvéaznosti na § 8 ods. 1 zakona ¢&. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osved¢eniach a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov sa rozklad
zamieta a rozhodnutie zn. PP 632-2001/P 284889 1-102-2014 z 20. okt6bra 2014 sa potvrdzuje.

Odovodnenie:

Prvostupiiovym rozhodnutim Uradu priemyselného vlastnictva Slovenskej republiky (dalej ,,arad®)
zn. PP 632-2001/P 284889 1-102-2014 z 20. oktobra 2014 (dalej ,,prvostuptiové rozhodnutie” alebo
»hapadnuté rozhodnutie) bol podla § 46 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 435/2001 Z. z. o patentoch, dodatkovych
ochrannych osvedéeniach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (d’alej
,patentovy zakon*) na zaklade navrhu zruseny patent ¢. 284889 s nazvom ,,Pouzitie stearatu hore¢natého
v suchych praskovych formulacidch na inhalaciu“ (d’alej ,,napadnuté riesenie” alebo ,,napadnuty patent).
Navrh na zruSenie napadnutého patentu odovodnil navrhovatel' tym, ze predmet napadnutého patentu
nesplial v &ase jeho udelenia podmienku novosti a vynalezcovskej ¢innosti vzmysle § 5, § 7 a § 8
patentového zakona. Na podporu svojich tvrdeni navrhovatel’ spolu s ndvrhom na zruSenie napadnutého
patentu predlozil dokazy oznacené v prvostupiovom rozhodnuti ako dokumenty DI az D15 (dalej
,hamietané dokumenty*). Majitel' vo vyjadreni o navrhu na zruSenie predmetného patentu predlozil nova
verziu patentovych narokov (verziu ¢. 1), pricom odmietol niektoré tvrdenia navrhovatela uvedené
vV podanom navrhu. Vyjadrenie majitel'a o ndvrhu na zruSenie napadnutého patentu bolo spolu s upravenym
znenim patentovych narokov zaslané navrhovatel'ovi, ktory vSak zotrval na svojom navrhu na jeho zruSenie.
Svoje odbvodnenie doplnil eSte o namietané dokumenty D16 aD17. K predmetnému stanovisku
navrhovatel'a sa nasledne vyjadril majitel, priom tento zotrval na svojich tvrdeniach a argumentoch,
predlozil verziu ¢. 2 patentovych narokov a poZiadal Urad, aby bol navrh na zruSenie napadnutého patentu
zamietnuty a dany patent zapisany s pdvodnym znenim alebo s upravenym znenim patentovych narokov
podl’a verzii €. 1 alebo 2.

Dovodom prvostupiiového rozhodnutia po postdeni vsetkych predlozenych relevantnych dokazov
a zohladneni podpornych dokumentov bola skutoCnost, Ze predmet napadnutého patentu zmenenych
patentovych narokov verzie ¢. 1 je sice novy a vyhovuje tak ustanoveniu 8 7 patentového zakona, avsak
nevyhovuje ustanoveniu § 8 patentového zékona, teda nie je vysledkom vynalezcovskej ¢innosti. BliZSie
k otazke novosti prvostupniovy organ uviedol, Ze technicky ucinok pouzitia stearatu hore¢natého na
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nemedicinske pouzitie (funkény znak), ktory je v zmysle rozhodnuti velkého staznostného senatu EPU
(G 2/88 a G 6/88) povaZovany za technicky znak, teda na zlepSenie stalosti voéi vlhkosti (narok 1 verzie ¢. 1)
a na zniZenie vplyvu prenikajucej vlhkosti na podiel jemnych castic (narok 2 verzie €. 1), nevyplyva ani
z jedného z namietanych dokumentov, a preto su nezavislé patentové naroky 1 a 2 predkladanej verzie ¢. 1
nové. Ak st nezavislé patentové naroky oznacené ako nové, aj vSetky zavislé naroky v spojeni s nezavislymi
narokmi mozno povazovat za nové. K otazke vynalezcovskej Cinnosti prvostupfiovy organ uviedol, Ze
zrozboru namietanych dokumentov predlozenych navrhovatelom, ako aj z podpornych doékazovych
materialov predloZzenych majitel'om napadnutého patentu vyplynulo, Ze priemerny odbornik v danej oblasti
techniky mohol kombinaciou vedomosti z dokumentov D9 a D3 dospiet’ k zaveru, Ze steardt hore¢naty vo
forme préasku zlepsi stalost’ suchej praskovej formulacie na inhalaciu proti vlhkosti, ako aj, Ze bude jeho
pouzitim zniZzeny vplyv prenikajicej vlhkosti na podiel jemnych castic aj vzhladom na to, Ze odbornik
v danej oblasti mohol z dokumentu D11 vediet’, Ze prenikajuca vlhkost’ znizuje podiel jemnych castic. Na
zaklade uvedenych skutocnosti prvostupiiovy organ konstatoval, Ze zmenené patentové naroky navrhnutej
verzie & 1, ako ani rozsahom §ir§ie patentové naroky, tak ako boli udelené, nespliaju podmienku
vynalezcovskej ¢innosti.

K navrhnutej verzii €. 2 patentovych narokov, v ktorej majitel’ napadnutého patentu spresnil definiciu formy
stearatu hore¢natého pomocou negativnej definicie (,,...za predpokladu, Ze pouZity steardt horecnaty nie je
vo forme konglomeratu s farmaceuticky neaktiviym nosicom. ) prvostupnovy organ uviedol, ze disclaimer,
ktory sa stava relevantnym pre stanovenie vynalezcovskej ¢innosti predstavuje rozsirenie rozsahu ochrany
napadnutého patentu v porovnani s pévodne udelenym patentom, ako to vyplyva z rozhodnuti velkého
staznostného senatu G 1/03 a G 2/03. Vzhl'adom na skutoCnost, ze patentové naroky predkladanej verzie
&. 2 nesplnali ustanovenie § 45 ods. 1 patentového zakona, prvostupiiovy organ sa nimi d’alej nezaoberal.

Proti tomuto rozhodnutiu podal majitel’ (v su¢asnom postaveni podavatela rozkladu) v zdkonom stanovenej
lehote rozklad, v odovodneni ktorého uviedol, Ze plne stihlasi s odévodnenim prvostupiiového rozhodnutia
vztahujicim sa k novosti napadnutého rieSenia, avSak nesuhlasi s negativnym zaverom o vynalezcovskej
¢innosti.

SkonStatoval, ze prvostupiiovy organ za tcelom posudenia vynalezcovskej Cinnosti napadnutého riesenia
pouZil tzv. pristup ,,problém a rieSenie*, pricom poukazal na rozdiel v metodike pristupu pouZitého Uradom
(zahffia $tyri kroky) a v metodike pristupu pouZivaného Eurépskym patentovym tradom (d’alej ,,EPU%),
ktora zahimna tri kroky. Hoci sa prvostupniovy organ podla majitel'a aj napriek uvedenym rozdielom formalne
drzal praxe EPU, napadnuté rozhodnutie je podla jeho nazoru chybné.

Majitel’ zastal nazor, Ze prvostupiiovy organ sa vo faze stanovenia ,,najblizSicho stavu techniky* dopustil
nespravneho uréenia, ¢o napokon viedlo k nespravnemu postdeniu vynalezcovskej ¢innosti. V tejto
stvislosti poukazal na to, Ze prvostupiiovy organ podrobil vSetky namietané dokumenty analyze s vyuzitim
metodiky Udajne vyplyvajucej z rozhodnutia EPU vo veci T 606/89 a na zaklade toho dosiel k zaveru, Ze za
najblizsi doterajsi stav techniky by mal byt povazovany dokument D9. Podl'a majitel’a je vSak od6vodnenie
prvostupiiového organu nespravne z nasledujucich dévodov.

Prvostuptiovy organ uviedol, Ze dokument D9 je zamerany na rovnaky ucel a pouzitie (pridavok stearatu
hore¢natého k suchej praskovej zmesi na inhalaciu) ako napadnuty patent. Toto tvrdenie povazoval majitel’
za nepravdivé. Uviedol, Ze v prvom rade to nie je ,,uel a pouzitie®, ale ,,acel a G¢inky*, ktoré by mali byt
porovnavané podl'a rozhodnutia vo veci T 606/89. Ucelom priddvania stearatu hore¢natého podla
dokumentu D9 je zvysit’ podiel jemnych Castic kompenzaciou nepravidelnosti povrchu nosica, a tym znizit
adhéziu medzi ¢asticami ucinnej zlozky a Casticami nosica (v tejto stvislosti majitel’ odkazal na strany 188
a 190 tohto dokumentu). Uvedené je d’alej vysvetlené na str. 211 dokumentu D9, kde je uvedené, Ze
»~pouzitie laktézy zmieSanej so stearatom horecnatym v prevalovacom bubne ma za nasledok vysSiu
vdychovatelni frakciu, €o je vysvetlené znizenou asociaciou medzi lie¢ivom a nosiCom ... pocas
prevalovania sa na laktéze vytvori opacny naboj vzhl'adom na naboj stearatu hore¢natého. Stearat horecnaty
tak bude silne pritahovany k aktivnym miestam adhézie na opa¢ne nabitom nosi¢i“. V kontraste s tym,
ucelom pridavania stearatu hore¢natého podla napadnutého rieSenia je ,,zlepSenie odolnosti (praskovitej
formulacie na inhalaciu) proti vihkosti“ (narok | napadnutého patentu) a/alebo ,,zniZenie vplyvu prenikajucej
vlhkosti na frakciu jemnych cCastic* (narok 2 napadnutého patentu), Co sa prejavuje tym, Ze sa pocas
Zivotnosti prostriedku udrzuje frakcia jemnych Castic na prijate'nej trovni. S ohl'adom na uvedené sa tcel,
ako aj u¢inok pridavania stearatu horecnatého podl'a napadnutého patentu lisi od ucelu a ucinku pridavania
stearatu hore¢natého podl'a dokumentu D9.



Majitel’ vyjadril presvedcenie, ze vyber dokumentu D9 ako najblizSieho doterajSieho stavu techniky bol
nespravny, pretoze dokument D9 a napadnuty patent nezdielaju hlavny ciel, ktorym je v pripade
napadnutého patentu dodanie odolnosti proti vihkosti praSkovej zmesi na inhalaciu.

TaktieZ podl'a majitel’a vyber dokumentu D9 za najbliZsi doterajsi stav techniky bol stanoveny na zéklade
spatného pohladu (retrospektivneho pohladu, analyzy ex post facto, hindsight). Problém dodania odolnosti
proti vlhkosti praSkovej zmesi na inhalaciu je problém celkom odli$ny od problému ulahéenia uvolfiovania
ucinnej latky z nosi¢a (podl'a dokumentu D9). Prvy problém je v skuto¢nosti tak konkrétny, Ze by odbornik
dokument D9 vdbec nebral do Gvahy, pretoze sa vobec netyka rieSenia tohto problému.

V tejto spojitosti majitel’ uviedol, Ze problém retrospektivneho pohladu je opisany najmi v Pokynoch EPU
(Guidelines for examination, Cast G Patentovatelnost, D Vyndlezcovska Cinnost’, 6. Analyza ,,ex post”). Z
preStudovania namietanych dokumentov vyplyva podl'a majitela jednoznaény zaver, ze Ziadny z nich sa
Specificky nevztahuje k problému dodavania odolnosti proti vlhkosti praskovych zmesi na inhalaciu.
Navrhovatel’ zrejme na$iel dokument D9 na zaklade reSerSe vytvorenej s cielom najst’ dokument obsahujici
kombindciu vacsiny znakov napadnutého patentu. Za tymto ucelom boli s najviacSou pravdepodobnostou
znaky napadnutého patentu formalnym spdsobom zhromazdené do ad hoc pripraveného zoznamu, bez
rozliSovania ich vyznamu a vahy pre skuto¢né rieSenie, a takto vytvoreny zoznam znakov bol potom
porovnavany so zoznamami podobne vytvorenymi pre jednotlivé dokumenty prichadzajice do Gvahy ako
namietky proti patentovatelnosti napadnutého patentu. Potom bol ako najbliz§i dokument stavu techniky
zvoleny na zéklade kritéria, ze ma najvacsi pocet spolo¢nych technickych znakov s napadnutym patentom,
pricom bolo zanedbané d’alsie dblezitejSie kritérium.

Podl'a nazoru majitel'a pri vybere najblizsieho stavu techniky je potrebné na prvom mieste uvazit, ze by mal
byt zamerany k rovnakému Gcelu a uCinku ako vynalez alebo aspoi patrit’ do rovnakej alebo vel'mi pribuznej
technickej oblasti ako narokovany vynalez (v tejto stvislosti poukéazal na rozhodnutie EPU vo veci T
606/89).

Kritérium ,,o ma byt uvazené na prvom mieste* podl'a majitela nie je splnené ziadnym z ,,najblizSich
dokumentov doterajSieho stavu techniky* vybranym bud’ navrhovatel'om alebo prvostupiiovym organom, t. j.
ani dokumentom DI, ani dokumentom D9. Tieto dokumenty by teda ako najblizSie dokumenty stavu
techniky nemali byt’ zvolené. V désledku toho je cela analyza vynalezcovskej ¢innosti napadnutého patentu,
nech uz je uskutocnena s dokumentom DI alebo dokumentom D9, ako najbliz§im stavom techniky, podla
majitela irelevantna.

Skutocnost’, ze vyber dokumentu D9 za najblizsi stav techniky bol mozny iba na zaklade spatného pohl'adu,
ilustroval majitel’ nasledujiicim sposobom.

Vratil sa v ¢ase ku dilu vzniku préva prednosti napadnutého patentu a uviedol, Zze odbornik stretavajuci sa
s problémom, ako zabranit’ alebo predist’ problému napadnutia praskovych zmesi na inhaldciu vlhkostou,
nebol v pozicii, ktora by ho doviedla k vytvoreniu reserSe podl'a vyssie uvedenej schémy, pretoze mu k tomu
chybali potrebné znalosti. Keby vytvaral reSer§ predtym, ako by zacal riesit uvedeny problém, jeho
vyhladavaci dopyt by nezahfnal ,,pouZitie stearatu hore¢natého vo farmaceutickych aplikaciach® (a pritom
prave iba tento dopyt by mohol poskytnat’ dokument D9 ako relevantny vysledok), pretoze vopred nemohol
vediet’, Ze aplikécia stearatu horec¢natého by sa mohla javit’ ako sl'ubna. Jeho reSers by sa pravdepodobne
rozvetvila do dvoch smerov:
a) vyhnut' sa problému pristupu vlhkosti k praSkom na inhalaciu; na zaklade tejto reSerSe by mozno mohol
najst’ dokument D11,
b) zabranit’ nasledkom napadnutia praskov na inhalaciu vlhkostou; tato alternativa reSerSe by najskor viedla
k celkom negativnemu vysledku, a prinajmenSom je mozné s istotou povedat, ze Ziadny z namietanych
dokumentov by nebol ziskany ako relevantna odpoved’ na tento vyhl'adavaci dopyt.

Ako uZ bolo uvedené vysSie, ziadny z namietanych dokumentov sa podl'a majitela netyka problému
dodavania odolnosti proti vlihkosti praSkovych zmesi na inhalaciu. Hoci bol problém zhorSovania vlastnosti
praskovych zmesi na inhaldciu zndmy z doterajSieho stavu techniky, jeho rieSenie bolo hl'adané v zabréneni
pristupu vlhkosti k inhala¢nej kompozicii umiestenej v inhalatore tak, ako je to napriklad opisané
v dokumente D11.



Ani keby sa podl'a majitel'a Cisto hypoteticky pripustilo (v skuto¢nosti to v§ak majitel’ vylucil), ze dokument
D9 predstavuje najblizsi doterajsi stav techniky, odbornik by na jeho zadklade nedospel k napadnutému
rieSeniu. Dokument D9 opisuje formulaciu suchého prasku, ktora obsahuje neaktivny neinhalovatelny nosic,
inhalovateln1 ucinnu latku a stearat horecnaty. Ako uz bolo uvedené vyssie, cielom D9 je zvySenie
pociatocného podielu jemnych cCastic maximalizaciou destabilizacie prasku oslabenim elektrostatickych
a adhéznych sil. Nie je tu Ziadna zmienka o odolnosti proti vlhkosti. Okrem toho v dokumente D9 bola
ternarna zmes pripravena prevalovanim, co znamena, Ze stearat hore¢naty vytvoril film na Casticiach nosica
a ucinnej latky. V kontraste s tym, na vytvorenie interaktivnej zmesi podl'a napadnutého rieSenia zostava
stearat hore¢naty vo forme diskrétnych (oddelenych) prachovych ¢astic.

Dalej majitel poukazal na skoriu argumentaciu pred tradom, kde uviedol, Ze okolnost, Ze pridanie
ternarnych zloziek podla dokumentu D9 ma za nasledok vznik vysoko vdychovate'ného oblaku, je
neZiaduca, pretoZe nie je vhodné dodavat’ tieto cudzie Castice na jemné tkaniva pltic (strana 212 dokumentu
D9). Sucha praskova formulécia podla dokumentu D9 teda nie je vhodnd na inhaléciu, takZe nesmeruje
k narokovanému vynalezu, ale naopak pre¢ od neho.

Ani keby sa odbornik v obore za ucelom vyrieSenia technického problému poskytnutia suchej praskovej
formulacie so zlepSenou odolnost’ou proti vlhkosti obratil na niektory z d’al§ich namietanych dokumentov,
nedospel by k napadnutému rieSeniu. V namietanom doterajSom stave techniky neexistuje Ziadny dokument,
ktory by uvadzal, Ze stearat horecnaty vo forme prasku by zabranoval prenikaniu vlhkosti do suchej
praskovej inhalovatel'nej formulacie. To znamena, ze Ziadny z citovanych dokumentov stavu techniky neuci,
aké technické kroky je potrebné uginit’ na zvySenie odolnosti proti vlhkosti a zniZenie u¢inku prenikajuce;j
vlhkosti na inhalovatel'nti formulaciu. Neexistuje teda ziadny dovod, preco by odbornik mal spajat’ pouzitie
stearatu horecnatého vo forme praSku so zabraiiovanim prenikania vlhkosti do inhalovatelnej suchej
praskovej formulacie (Pokyny EPU, &ast’ G, kapitola VII, 5.3).

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti majitel’ dospel k zaveru, Ze ani navrhovatelovi, ani tradu sa nepodarilo
preukazat, 7e v dobe udelenia napadnutého patentu tento nespiital podmienku vynalezcovskej &innosti
v zmysle § 8 ods. | patentového zakona. S ohl'adom na to, ze v napadnutom rozhodnuti prvostupnovy organ
konstatoval, Ze napadnuté rieSenie spiialo podmienku novosti vyplyvajiicu z ustanovenia § 7 patentového
zdkona a vzhladom k vSeobecnému predpokladu platnosti udeleného patentu majitel' poziadal, aby
prvostupnové rozhodnutie bolo zruSené a napadnuty patent bol zachovany s pozmenenou verziou €. 1
patentovych narokov, ktoré boli dodané Gradu 28.februara 2013.

Navrhovatel' sa vo vyjadreni orozklade doru¢enom uradu 23. februara 2015 stotoznil s napadnutym
rozhodnutim a vyjadril presvedCenie, Ze napadnuty patent v ¢ase svojho udelenia, ako ani po obmedzeni
patentovych narokov majitelom, nespliial poziadavku vynalezcovskej ¢innosti, pretoze v ¢ase pred prioritou
napadnutého patentu vyplyvali jeho zékladné znaky pre odbornika z danej oblasti zrejmym spésobom zo
znameho stavu techniky.

Navrhovatel’ sa najprv vyjadril k metodike pristupu ,,problém a rieSenie®, pricom skonstatoval, Zze formulacia
kroku, ktory je uvedeny v napadnutom rozhodnuti navySe v porovnani s krokmi v metodike tohto pristupu
pouzivanej EPU, ato kroku ,,posudzovanie technickych wginkov dosiahnutych technickymi znakmi
napadnutého patentu, ktoré su rozdielne od technickych znakov spoloénych pre napadnuty patent a najblizsi
stav techniky* nie je nejasna a je stastou metodiky pristupu ,,problém a riesenie* podla pokynov EPU.
Hoci tento krok nie je v metodike EPU konkrétne uvedeny medzi jednotlivymi krokmi pristupu, je v
tejto metodike zahrnuty v ramci druhého kroku, teda urc¢enia objektivneho technického problému, ktory je
potrebné riesit’.

K stanoveniu ,,najblizSicho stavu techniky* navrhovatel’ uviedol, Ze nesuhlasi s ndzorom majitel'a, podla
ktorého sa prvostupniovy organ dopustil nespravneho urcenia najblizSicho stavu techniky, ¢o potom viedlo
k nespravnemu posudeniu vynalezcovskej ¢innosti. Naopak navrhovatel’ zastal nazor, ze dokument D9 bol
urcéeny za najblizsi stav techniky spravne, hoci by bolo mozné diskutovat’ o tom, ¢i ma byt’ ako najblizsi stav
techniky uréeny dokument D9 alebo D1. V stlade s predmetnou metodikou pristupu ,,problém a rieSenie® je
za najblizsi stav techniky povaZzovany ten, ktory v jednom dokumente opisuje kombinaciu znakov, ktora
predstavuje najsl'ubnejsi vychodiskovy bod pre vyvoj veduci k vynalezu. V niektorych pripadoch vsak
existuje niekol’ko rovnako platnych vychodiskovych bodov na hodnotenie vynalezcovskej ¢innosti, napr.
Vv pripade, Ze odbornik v danom odbore ma na vyber z niekolkych funkénych rieSeni, teda rieSeni
vychédzajucich z roznych dokumentov, ktoré by mohli viest’ k vynalezu. V pripade zamietnutia je vSak



postacujuce preukazat’ na zaklade jedného relevantného dokumentu doterajSieho stavu techniky vzhl'adom na
najmenej jedno z tychto rieSeni, Ze poZzadovany predmet vynalezu nie je vysledkom vynalezcovskej ¢innosti.
V névrhu na zruSenie bolo uvedenych viacero dokumentov, ktoré boli uvedené ako dokumenty predstavujlce
najblizsi stav techniky, priCom z tychto dokumentov nebolo konkrétne uréené, ktory dokument je najblizSie
vynalezu (napr. D1, D2 alebo D9 — predposledna strana navrhu, koniec prvého odseku). Na zéklade vyssie
uvedeného navrhovatel’ plne sthlasil s uréenim dokumentu D9 ako dokumentu, ktory predstavuje najblizsi
stav techniky v zmysle aplikovanej metody ,,problém a rieSenie®.

Navrhovatel’ d’alej skonstatoval, ze majitel’ suhlasil s nazorom prvostupnového organu, ze dokument D9
patri do rovnakej oblasti techniky ako napadnuty patent, ako aj s ndzorom, Ze tento dokument ma najvacsi
pocet spolo¢nych znakov s napadnutym patentom, ale nesuhlasil s tvrdenim, Ze ,,jeho ucel a pouzitie st
rovnaké ako v napadnutom patente (pridavok stearatu hore¢natého k suchej praskovej zmesi)“. Podl'a nazoru
majitela ide v zmysle rozhodnutia EPU vo veci T606/89 o ,,u¢el a u¢inky* a nie o ,,u¢el a pouZitie®. V tejto
spojitosti vyslovil navrhovatel domnienku, ze tu doSlo k nespravnej interpretacii predmetnej Casti
rozhodnutia majitelom, pretoze zo strany prvostupiiového orginu nenastala chyba v preklade vyrazu
»purpose or effect”, o Com svedéi aj spravny preklad tohto vyrazu na str. 24 v piatom odseku
prvostupniového rozhodnutia, kde sa uvadza ,,musi mat podobny ciel/ucel alebo U€inok™ a nasledne sa
uvadza ,,musi zodpovedat’ podobnému pouzitiu®.

Podl'a navrhovatel'a sa v zmysle rozhodnutia EPU vo veci T606/89 vyZzaduje, aby najblizsi stav techniky bol
zamerany na podobny ciel’/ucel alebo ucinok, ¢o je v danom pripade splnené tym, ze v dokumente D9 je
stearat horeCnaty pridavany za ucelom zvysSenia podielu inhalovatelnej frakcie FPF, ¢o je v kone¢nom
dosledku nepochybne aj hlavnym cielom napadnutého patentu, ked’ze znizenim vplyvu vlhkosti sa zvysi,
resp. udrzuje sa ¢o najvyssi podiel jemnych Castic. Na zaklade toho navrhovatel’ konstatoval, Ze v tomto
pripade ide nielen o podobny, ale v koneénom dosledku dokonca o rovnaky ciel' pridania stearatu
horecnatého, t. j. prospesny U¢inok stearatu hore¢natého na podiel jemnych ¢astic. Okrem toho, navrhovatel
vyslovil nazor, Ze hoci sa v dokumente vyslovene neuvadza, Ze stearat horecnaty je pridavany za ucelom
zlepSenia stalosti proti vlhkosti, tento ucinok je len dodatoénym sprievodnym ucinkom vznikajucim
v dosledku znameho pridania stearatu hore¢natého, ktory sa da navyse odbornikom v danej oblasti logicky
predpokladat’, ked’ze stearat hore¢naty tu pokryva Castice ucinnej latky hydrofébnym filmom.

Dalej navrhovatel’ opitovne poukazal na rozhodnutie EPU vo veci T606/89, pri¢om uviedol, Zze v zmysle
tohto rozhodnutia v suvislosti s ,,pouZitim* sa uvadza, Ze ,,VV praxi je najblizSim stavom techniky obvykle
ten, ktory zodpoveda podobnému pouzitiu a vyzaduje minimalne Strukturalne a funkéné Upravy, aby sa
dospelo k narokovanému vynalezu®“. Podl'a uvedeného teda v pripade dokumentu D9 ide o rovnaké pouzitie
pridavku stearatu horecnatého k suchej praskovej zmesi ako v pripade napadnutého patentu, pricom sa
vV konec¢nom dosledku dosahuje rovnaky tcel, ako je uvedené vyssie (t. j. prospe$ny ucinok na podiel
jemnych castic), a dokonca sa nevyzaduju ani ziadne podstatné Strukturdlne a funkéné upravy, ked’ze ide
Vv podstate 0 rovnaké pouzitie stearatu horecnatého v suchych praskovych formulaciach na inhalaciu, ktoré
zhodne obsahuju farmaceuticky neucinny nosi¢ s neinhalovatelnou velkostou Castic a jemne rozdelenu
farmaceuticky ucinnu latku s inhalovatel'nou vel’kost'ou Castic.

Navrhovatel’ nad’alej zastaval nazor, Ze zndme pouzitie stearatu hore¢natého v praskovych inhalovatelnych
formulaciach so znamym zloZenim vedtce len k dodatoénému efektu, resp. vlastnosti tejto formulacie
(zlepSenie stalosti voci vlhkosti) nemdze byt povazované za ,,nové pouzitie®, pretoze ide len o dodato¢ny
ucinok znameho pouzitia. Tento Gc¢inok stearatu hore¢natého je mozné povazovat’ za bonusovy ucinok, ktory
by odbornik v danej oblasti mohol logicky predpokladat a ocakavat na zaklade svojich odbornych
vedomosti a znalosti, ako aj informécii ziskanych z doterajSieho stavu techniky. Ak by odbornik v danej
oblasti pripravil praskové inhalovatel'né formulacie opisané v dokumente D9 alebo aj v D1, dosiahol by sa aj
ucinok na zlepSenie stalosti proti vlhkosti.

S nazorom majitela, ze vyber dokumentu D9, ako najblizsicho doterajsieho stavu techniky, bol vytvoreny na
zaklade spétného pohladu (retrospektivneho pohladu, hindsight), navrhovatel’ nestihlasil, pretoze podl’'a neho
prvostupiiovy organ pri hodnoteni vynalezcovskej ¢innosti vychadzal z vedomosti, ktoré pred datumom
prava prednosti napadnutého patentu tvorili stav techniky, t. j. postupoval v sulade s prislusnymi
ustanoveniami patentového zékona, a preto dokument D9 zo vsetkych hladisk v zmysle rozhodnutia EPU vo
veci T606/89 bol za najblizsi stav techniky uréeny spravne.



V tejto spojitosti navrhovatel' poukazal na svoj navrh na zruSenie napadnutého patentu, v ktorom bolo
uvedené, ze dokument D9 opisuje, Ze stearat horeénaty v suchych praskovych formulaciach obal'uje ¢astice
ucinnej latky hydrofobnym filmom, a tak zvySuje podiel FPF zniZzenim adhézie medzi Casticami ucinnej
latky a Casticami nosi¢a. Hydrofobny ucinok filmu stearatu hore¢natého vyplyva pre odbornika zrejmym
spbsobom z dokumentu D3, v ktorom je skimany vplyv stearatu hore¢natého na absorpénu kapacitu vody
praskového dezintegrantu na pripravu tabliet, priCom bolo zistené, ze stearat hore¢naty zniZuje absorpciu
vody obalenim hydrofilného praskového dezintegrantu hydrofébnym filmom. Na zaklade tychto skuto¢nosti
potom prvostupiiovy organ v napadnutom rozhodnuti dospel k zaveru, Ze priemerny odbornik v danej oblasti
techniky mohol kombinaciou vedomosti z dokumentov D9 a D3 dospiet’ k zaveru, Ze stearat hore¢naty vo
forme prasku zlepsi stalost’ suchej praskovej formulacie na inhaléciu proti vihkosti, ako aj, Ze bude jeho
pouzitim zniZeny vplyv prenikajucej vlhkosti na podiel jemnych Castic, aj vzhladom na to, Ze odbornik
v danej oblasti mohol z dokumentu D11 vediet, ze prenikajuca vlhkost' znizuje podiel jemnych Gastic.
S takymto vysledkom analyzy postidenia vynalezcovskej ¢innosti sa navrhovatel’ plne stotoznil.

K skuto¢nostiam uvedenym majitel'om, Ze stearat hore¢naty je nevhodny na podavanie do plic, a ze podla
dokumentu D9 je pridanie ternarnych zlozZiek majlcich za nésledok vznik vysoko vdychovatelného oblaku
neziaduce, pretoze nie je vhodné dodavat’ tieto cudzie Castice na jemné tkaniva plac, navrhovatel uviedol, ze
keby bol stearat hore¢naty a priori povazovany za nevhodny na podavanie do plic, autor dokumentu by sa
ani nezaoberal danou problematikou a Studiom takychto suchych praSkovych formulacii na inhaléaciu, pretoze
by to nemalo vyznam, a v praxi by boli takéto pripravky s obsahom stearatu horec¢natého prakticky
nepouzitelné. Podl'a navrhovatel’a z dokumentu D14 bol v ¢ase pred datumom priority napadnutého patentu
znamy produkt ,.Clenil Compositum Polvere® s obsahom stearatu horec¢natého, ktory bol v tom case uz na
trhu. Zaroven aj v dokumente D16 je zmienka o tom, ze malé mnozstvo (0,25 %) stearatu hore¢natého je
toxikologicky akceptovatelné. Nie je teda mozné hovorit' o v§eobecnom predsudku, ktory by odbornika
v danej oblasti odradil od pouzitia stearatu hore¢natého v suchych praskovych formulaciach na inhalaciu.

Nakoniec, ¢o sa tyka argumentu majitela, ze v namietanom doterajSom stave techniky neexistuje Ziadny
dokument, ktory by uvadzal, Ze stearat horecnaty vo forme prasku by zabranioval prenikaniu vlhkosti do
suchej praskovej inhalovatelnej formulacie, navrhovatel’ uviedol, Ze s tymto tvrdenim je mozné sthlasit,
pretoZe v ziadnom dokumente tato skuto¢nost’ nie je explicitne uvedena. AvSak hydrofébna povaha a vode
odolné vlastnosti stearatu horeé¢natého boli odbornikovi v danej oblasti dobre zname, pricom v kombinacii
s informéaciami uvedenymi v dokumente D3, kde sa uvadza, Ze vysledky pre vaéSinu praskov ukazujh
znizenie absorpcie vody sposobené vytvorenim hydrofébneho filmu stearatu horec¢natého okolo praskového
dezintegrantu, by odbornik v danej oblasti nepochybne ocakéval podobny efekt aj pri praskovych
inhalovatelnych formulacidch. Zrejmym sp6sobom by odbornikovi v danej oblasti z dokumentu D9
vyplynulo, Ze stearat horec¢naty v suchych praskovych formulaciach obal'ujici Castice UcCinnej latky
hydrofébnym filmom bude posobit’ aj proti prenikajiicej vlhkosti. Co sa tyka odkazu majitel'a na ,,Could-
would approach* (pristup ,,mohol by - bol by“), na ktory odkazal v tejto suvislosti a pri ktorom sa ma
zodpovedat’ otazka, ¢i existuje nejaka informacia v stave techniky ako celku, ktora by nielen mohla
podnietit’, ale aj podnietila odbornika v danom odbore, ktory by bol postaveny pred objektivny technicky
problém, zmenit' alebo upravit' najbliz$i stav techniky pri zohladneni tejto informdcie, a tym dojst
K nie¢omu, ¢o spada do podmienok narokov, a tym dosiahnut’ to, ¢o dosahuje vynalez, navrhovatel’ uviedol
nasledovné. Odbornik v danej oblasti by sa na zéklade stavu techniky znameho v ¢ase pred ddtumom priority
napadnutého patentu nielen mohol dopracovat, ale aj by sa dopracoval k zaveru, ze pridanie stearatu
hore¢natého do praskovych inhalovatelnych formulacii obsahujicich farmaceuticky neG¢inny nosi¢
s neinhalovatelnou velkostou Castic a jemne rozdelenii farmaceuticky ucinnu latku s inhalovatelnou
velkost'ou Castic (D9) bude mat’ priaznivy G¢inok na znizenie prenikajucej vlhkosti (D3), a tym aj priaznivy
ucinok na podiel jemnych castic (D11).

Na zéklade vSetkych uvedenych skuto¢nosti navrhovatel’ navrhol, aby organ rozhodujuci o rozklade podany
rozklad zamietol a prvostupnové rozhodnutie potvrdil.

Nasledne podanim dorucenym tradu 6. aprila 2017 majitel' predlozil doplnenie odévodnenia rozkladu,
v ktorom okrem iného uviedol aj to, Ze kombinacia dokumentov D3 a D9 je pre analyzu vynalezcovskej
¢innosti rieSenia podl'a napadnutého patentu nepripustna.

Uviedol, Ze pri posudzovani vynalezcovskej ¢innosti je potrebné zvazit, ¢i dokumenty, ktoré maju byt
kombinované, pochadzaji z rovnakého alebo zo vzdialenych technickych oborov a ¢i technicky obsah
takychto dokumentov je zo svojej podstaty kompatibilny s oh'adom na identifikovany technicky problém. Je



tiez dolezité zvazit, ¢i by jeden alebo oba dokumenty mohli byt povazované za sucast’ v§eobecnych znalosti.
Pokial’ ide o tento posledny bod, majitel poznamenal, ze dokumenty D3 a D9 nie si dokumenty typu
,ucebnice“ ani typu ,,prehl'adu. Ide o vysoko $pecializované odkazy zamerané na rieSenie konkrétnych
technickych bodov konkrétneho z&ujmu pracovnikov v danych oblastiach techniky. Dokument D9 je
doktorska dizertatna praca zaoberajuca sa $tidiom vdychovatelnych oblakov suchej praskovitej inhalacnej
formulacie. Dokument D3 je $tudia zverejnena vo farmaceutickom ¢asopise, ktora opisuje a ukazuje zlepSené
sposoby merania penetracie vody do tabliet pre ich rozvolnenie. Podl'a majitel'a neexistuje ziadny dovod,
aby boli podrobné informéacie z tychto odkazov povaZované za sucast’ vSeobecnych znalosti odbornika.

Na zaklade uvedeného je podl'a majitel'a potrebné posudit, ¢i dokumenty D3 a D9 patria do rovnakého alebo
blizko pribuznych technickych oborov, avsak sucasne vyslovil domnienku, Ze to zjavne nie je tento pripad.
Dokument D3 sa podl'a neho tyka lisovanych farmaceutickych tabliet, priCom tieto tablety s bud’ rozpustené
vo vodnom prostredi pred podanim vo forme roztoku, alebo st priamo podavané pacientovi, obvykle
peroralne. K rozvol'neniu tablety a rozpusteniu dojde in vivo. V kazdom pripade je kI'aiCovym prvym krokom
rozvolnenie tablety vo vodnom prostredi. Dokument D3 sa preto snazi poskytnut’ zlepSeny spdsob merania
absorpcie kvapaliny v tabletach alebo rozvol'nenom prasku, s cielom preskiimat’ G¢inky réznych faktorov na
rozvolnovacie vlastnosti tabliet. Naproti tomu dokument D9 sa tyka praskovych aerosolovych formulacii pre
dodavanie lieCiv do pluc. Také formulacie obvykle obsahuji zmes mikronizovaného lieCiva s va¢Simi
Casticami nosi¢a a st poddvané pomocou aerosolizacie a vdychovania. Dokument D9 konStatuje, Ze
redispergacia Castic lieCiva od Castic nosi¢a behom inhalécie je najddlezitejsi faktor riadiaci dostupnost’ lieku
do pl'uc. Dokument D9 sa snazi skimat’ faktory, ktoré mézu mat’ vplyv na vlastnosti vdychovaného oblaku.
Tieto dokumenty nie st teda podla majitela l'ahko zluéitelné. Tykaju sa uplne odlisnych produktov
sroznymi fyzikdlnymi vlastnostami a funkénymi charakteristikami, a taktieZz sa zaoberaju technicky
nekompatibilnymi a protichodnymi problémami.

Je sice pravda, ze dokument D9 sa tyka praskovych formulacii pre podavanie lieiva vo forme aerosolu a
dokument D3 uvadza prasky ako prisadu lisovanych tabliet, avSak tento genericky spolo¢ny znak (prasky)
nemoze byt sam o sebe povazovany za dostato¢né spojenie oddvodiujice kombinovanie poznatkov tychto
dokumentov, pretozZe tieto dokumenty sa tykaju Gplne odliSnych typov vyrobkov, maji protichodné ciele
a rieSia technicky nekompatibilné problémy.

Majitel’ sa d’alej podrobnejsie venoval postdeniu dokumentov D9 a D3, pricom vo vztahu k dokumentu D9
uviedol, Ze tento dokument neopisuje tvorbu potahovej vrstvy stearatu hore¢natého okolo Castic u¢innej
latky v suchej praSkovej formuldcii, ale opisuje suché praskové trojzlozkové zmesi, ktoré obsahuju lie€ivo,
nosic a stearat hore¢naty, ktory sa pridava za ucelom zlepSenia FPF.

Podl'a majitela v dokumente D9 sa dosSlo k z&veru, Ze interakcie medzi Casticami stearatu horecnatého
a Casticami lieCiva/nosia vo vzajomnej suchej praskovej interaktivnej zmesi tychto zloziek mézu byt
vysvetlené/charakterizované Cisto na zaklade elektrostatickych sil, ktoré produkuju silnt pritazlivost’ medzi
stearatom hore¢natym a Casticami a laktdzovym nosi¢om. Vysledkom je, ze sa Castice stearatu horecnatého
prednostne pripojuju k diskrétnym aktivnym vdzobnym miestam Castic nosica a vytesiiuju Castice lieCiva na
miesta na nosici, ktoré maju slabsiu prilnavost’. V dokumente D9 teda stearat horecnaty netvori kontinualny
,flm® okolo laktézového nosica, namiesto toho dokument D9 opisuje diskrétne pripojenie Castic stearatu
hore¢natého k oddelenym aktivnym vdzobnym miestam na laktézovom nosi¢i, vrstvenym slab$imi
adherentnymi miestami, ktoré st k dispozicii pre védzbu Castic lieCiva.

Dokument D9 teda nikde neopakuje ani nerozvija navrh, ze stearat hore¢naty moze sluzit’ k zmene rozsahu
asociacie medzi Casticami lieciva a Casticami nosi¢a potiahnutim ¢astic lie¢iva mazacim filmom. To zostava
len Spekulativnou a nepotvrdenou hypotézou. V skuto¢nosti v pripade, Ze elektrostatické sily prevazuju, ako
navrhuje dokument D9, ¢o vedie k silnej asociacii medzi stearatom horecnatym a nosic¢ovymi ¢asticami, nie
je jasné, Ci by stearat horecnaty sucasne vytvoril alebo mohol vytvorit’ mazaci film okolo ¢astic G¢innej
latky. Tato otazka nie je v dokumente D9 zvazovana.

Z uvedeného vyplyva, ze dokument D9 neuvadza tvorbu filmu maziva okolo Castic ti€innej latky v suchej
praskovej formulacii. Strucnd zmienka o tomto moznom mechanizme na strane 190 dokumentu D9 by
nebola chapana odbornikom v obore o ni¢ viac, nez ako $pekulativna hypotéza, ktora pévodcom dokumentu
D9 nebola nijako rozvijana, ani ziadnym sposobom potvrdena d’al§imi experimentmi a idajmi poskytnutymi
v dokumente D9. Dokument D9 skér opisuje diskontinualne a neuplné ,,pokrytie” nosnych castic stearatom
hore¢natym, ktory sa viaze k ,,aktivnym adherentnym® vdzobnym miestam, zatial' ¢o ,,slabsie adherentné



miesta“ ponechava k dispozicii pre potreby vizby castic t€¢inného ¢inidla. Tento dokument teda neposkytuje
ziadny priamy a jednoznacny poznatok vztahujici sa k moznym interakciam alebo vdzbe medzi ¢asticami
lieCiva a stearatom horecnatym.

K dokumentu D3 majitel’ uviedol, Ze tento dokument neopisuje vytvaranie G¢inného vodovzdorného filmu
stearatu hore¢natého okolo sypkych rozvolnenych praskov, ale skiima U¢inky stearatu hore¢natého
(pouzite¢ho ako maziva pri tabletovacom procese) na absorpciu vody u sypkych rozvolnenych praskov
a lisovanych tabliet.

Kym v pripade procesu lisovania tabliet pdsobenim lisovacej sily stearat hore¢naty méikne a Ciastoéne sa
roztapa, na zéklade Coho sa vytvori kontinudlny a ucinny vodovzdorny film na lisovanych tabletach,
pri sypkych rozvolnenych praskoch, ktoré nie su lisované, sa u¢inny vodovzdorny film stearatu hore¢natého
nevytvori. Je zrejmé, Ze lisovanie je podstatné pre vytvorenie ucinného vodovzdorného filmu stearatu
horecnatého, ¢o je v sulade s poznatkami vyplyvajicimi z dokumentu D9, podl'a ktorych sa stearat horecnaty
v inhala¢nej praskovej formulacii, ktora sa nepodrobuje kroku lisovania, viaze k diskrétnym aktivnym
vézobnym miestam na Casticiach nosica, ale okolo Castic nosica nevytvara spojity filmovy potah.

V d’alSom odovodneni rozkladu majitel' uviedol, ze schopnost’ stearatu hore¢natého zabrainiovat’ prenikaniu
vlhkosti a zniZzovat’ vlhkost'ou vyvolani adhéziu medzi ¢asticami suchej praskovej formulacie nebolo mozné
predvidat na zaklade doterajSicho stavu techniky. Dokument D9 pouziva stearat horeCnaty v suchej
praskovej formulacii za ucelom zlepsenia FPF a steardt horecnaty, ako hydrofébny lubrikant, bol dobre
znamy zo stavu techniky ku diu priority napadnutého patentu, avSak dokument D9 ani v naznaku neuvazuje
0 moznosti, ze by stearat hore¢naty, ako ternarna zlozka suchej praskovej formulacie, mohol vyvolavat
odolnost’ proti prenikaniu vlhkosti do formulacie.

Mechanizmus, ktorym stearat hore¢naty tak G¢inne brani prenikaniu vlhkosti a znizuje vlhkost'ou vyvolana
adhéziu castic suchej praskovej formulacie, nie je podl'a majitel’a eSte tiplne objasneny a tento efekt nemébze
byt jednoducho vysvetleny odkazom na hydrofobny charakter stearatu hore¢natého. Keby tento efekt Cinil
Hzrejmym‘ samotny hydrofobny charakter stearatu hore¢natého, potom by muselo byt zrejmé, ze aj iné
hydrofobiza¢né prisady, ako je kyselina stearova, budu mat’ po pridani k suchej praskovej formulécii
rovnaky ucinok. Podl’a tvrdenia majitel'a vSak jeho experimentalne data, ktoré uz skor predlozil ako ,,Prilohu
B“ (opatovne priloZené aj k tomuto doplneniu rozkladu), jasne ukazuju, Ze kyselina stearova nie je schopna
ucinne branit’ prenikaniu vlhkosti do suchej praskovej formulacie pripravku. Prvostupiiovy organ odmietol
tento dbkaz na zaklade argumentacie, Ze by odbornik v obore neuvazoval o pridani kyseliny stearovej
k suchej praskovej formulacii, pretoze kyselina stearova nebola znama ako ¢inidlo zvySujuce pociato¢nu
hodnotu FPF, priCom majitel’ uznal, Ze kyselina stearovd nema ziadny vplyv na pociatocné FPF formulacie
suchého prasku, avsak sucasne uviedol, Zze zo skutocnosti, ze kyselina stearovd nevyvolava zvySenie
pociatocnej hodnoty FPF formulécie logicky nevyplyva, ze by nemohla zabranit’ poklesu FPF v priebehu
casu v dosledku prenikania vlhkosti do formulacie. Odévodnenie prvostupiiového organu pre odmietnutie
relevancie dokazu uvedeného v Prilohe B povazoval preto majitel’ za chybné.

Podl'a ndzoru majitel'a dokument D9 uvadza, ze stearat horecnaty sa viaze diskrétne k aktivnym vdzobnym
miestam na povrchu Castic nosica, ale nie je jasné, ako by také rozmiestnenie mohlo viest’ k u¢innému
dodaniu odolnosti voci vlhkosti, ktoré je uvedené a dokumentované v napadnutom patente.

Majitel’ skonstatoval, Ze z uvedenych dévodov by odbornik nekombinoval poznatky plynice z dokumentu
D9 s poznatkami plyndcimi z dokumentu D3. AvSak aj keby poznatky obidvoch tychto dokumentov
odbornik skombinoval, podl'a majitela by ho to neviedlo k tomu, aby uvazoval o pouZiti stearatu
horecnatého pre dosiahnutie odolnosti proti prenikaniu vlhkosti a proti vlhkostou indukovanej adhézii medzi
Casticami suchej praskovej formulacie pre inhalaciu.

Nasledne majitel' zhrnul postdenie dokumentov D3 a D9 do tychto konsStatovani. Po prvé, dokument D3
ukazuje, Ze stearat horecnaty je UCinny pre odolavanie absorpcii vody len ked’ je lisovanim prevedeny na
vodotesny film. Pridanie stearatu hore¢natého k nekomprimovanému prasku, bez vytvorenia vodotesného
filmu, vedie maximalne ku kratkemu oneskoreniu kratSiemu nez 5 mindt v rychlosti absorpcie vody, ale
nema Ziadny vplyv na znizenie celkovej objemovej absorpcie vody. Toto zistenie neposkytuje Ziadny dévod
k zaveru, Ze keby bol stearat hore¢naty pridany do suchej praskovej formulacie pre inhaléciu, bolo by mozné
dosiahnut’ vyznamné zniZenie prenikania vlhkosti do tejto formulacie pocas jej skladovania. Z dokumentu
D9 je zname, Ze v takej formulécii nevytvara stearat horecnaty film ani okolo castic uc¢inného ¢inidla, ani



okolo castic nosic¢a. Po druhé, dokument D3 sa tyka len merania absorpcie vody bobtnajucimi praSkami
a nesktima ucinky stearatu hore¢natého na adhéziu medzi Casticami v dosledku vlhkosti. Absorpcia vody je
jav, ktory sa 1i$i od medzicasticovej adhézie vyvolanej vlhkost'ou. Bariéra, ako je film plastu, je schopna
zabranit’ absorpcii vody, ale nie je schopna odolavat’ adhézii vyvolanej vlhkostou. Dokument D3 preto
neposkytuje Ziadny dovod k zaveru, ze stearat hore¢naty by mohol mat’ nejaky vplyv na prenikanie vlhkosti
a adhéziu medzi casticami suchej praskovej formuldcie vyvolanti prenikajucou vlhkostou. Po tretie,
dokument D3 berie do uvahy len ucinky stearatu hore¢natého na lisované tablety a rozvol'nené prasky, avSak
neskama ucinky stearatu hore¢natého na komplexné praskové zmesi obsahujlce viac nez jednu zlozku. Na
zaklade dokumentu D3 nie je jasné, ¢i bude mat’ stearat hore¢naty nejaky vplyv na absorpciu vody alebo
prenikanie vlhkosti do praSkovej formulécie, ktora vedla steardtu horecnatého obsahuje viac nez jednu
zloZzku, ako su ternarne formulacie opisané v dokumente D9. Na zaklade opisu dokumentov D3 a D9 by vSak
odbornik nemohol s prijatelnym stupniom istoty predvidat, Ze stearat hore¢naty bude mat’ nejaky vplyv na
prenikanie vlhkosti alebo vlhkostou vyvolani adhéziu medzi Casticami suchej praSkovej formulacie pre
inhal&ciu.

Zuvedeného podla majitela vyplyva, ze na zaklade zdravého tsudku o technickych skutoc¢nostiach
vyplyvajucich z dokumentov D3 a D9 nemohol mat’ odbornik v obore Ziadny dovod ocakavat, ze stearat
hore¢naty bude schopny ucinne chranit’ suché praskové inhalovatelné formulacie pred ti¢inkami vlhkosti.
Tento G¢inok, ktory bol prvy krat oznameny v napadnutom patente, sa musi teda povazovat’ za prekvapujuci
a nezrejmy.

Na zaklade uvedeného majitel’ opdtovne skonstatoval, Ze navrhovatelovi, ani prvostupniovému organu sa
nepodarilo preukazat, ze v c¢ase udelenia patentu nebol napadnuty patent v stlade s podmienkou
vynalezcovskej ¢innosti predpisanou ustanovenim § 8 odsek 1 patentového zakona, a poZziadal organ
rozhodujuci o rozklade, aby prvostupfiové rozhodnutie zrusil a napadnuty patent ponechal v platnosti
S pozmenenou verziou patentovych narokov, ktoré boli Uradu predlozené 28. februara 2013.

Rozhodnutie organu rozhodujuceho o rozklade sa opiera o nasledovné skuto¢nosti a dévody:

Orgén rozhodujtci o rozklade prislusny na konanie v zmysle § 61 ods. 2 zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom
konani v zneni neskorSich predpisov, s ohl'adom na § 55 ods. 2 patentového zdkona preskumal napadnuté
rozhodnutie, ako aj zdkonnost' vedeného spravneho konania, ktoré mu predchadzalo, a posudil dévody
uvadzané ucastnikmi konania.

Podla § 79 ods. 3 patentového zakona na konanie pred uradom podla tohto zakona sa vztahuje zakon
0 spravnom konani s vynimkou ustanoveni § 19, § 23, § 28 a7 32, § 39, § 49, § 50, § 59 ods. 1 a § 60.

Podla § 53 ods. 3 patentového zdkona urad rozhoduje na zdklade skutkového stavu zisteného z vykonanych
dokazov, ktoré boli ucastnikmi predlozené alebo navrhnuté.

Podla § 46 ods. 1 pism. a) patentového zadkona tirad zrusi patent, ak sa V konani zacatom na navrh tretej
osoby alebo z uradnej moci preukaze, ze neboli splnené podmienky na jeho udelenie podl'a § 5 az § 9.

Podl'a § 5 ods. 1 patentového zakona patenty sa udel'uju na vynalezy zo vSetkych oblasti techniky, ktoré st
nové, zahfmaji vynalezcovsku ¢innost’ a su priemyselne vyuziteIné.

Podla § 8 ods. 1 patentového zakona sa vynalez povazuje za vysledok vynalezcovskej ¢innosti, ak pre
odbornika nevyplyva zrejmym spésobom zo stavu techniky.

Podla § 46 ods. 3 patentového zakona, ak sa patent zrusi, plati, Ze k jeho udeleniu v rozsahu dotknutom
zruSenim nedoslo.

Predmet ochrany patentu ¢. 284889 snazvom ,Pouzitie steardtu hore¢natého v suchych praskovych
formulaciach na inhalaciu“, s pravom prednosti od 13. novembra 1998, majitela JAGOTEC AG,
Eptingerstrasse 51, CH-4132 Muttenz, Svajéiarsko, bol udeleny na 21 patentovych narokov v nasledujicom
zneni:



10.

Pouzitie stearatu hore¢natého v suchych praskovych formulacidch na inhaldciu, obsahujucich
farmaceuticky neucinny nosi¢ s neinhalovatel'nou vel’kostou Ciasto¢iek a jemne rozdelenti farmaceuticka
ucinnu latku s inhalovatel'nou vel'kostou Ciastociek, na zlepsenie stalosti proti vlhkosti.

Pouzitie stearatu hore¢natého v suchych praskovych formulaciach na inhalaciu, obsahujacich
farmaceuticky neti¢inny nosi¢ s neinhalovatel'nou velkost'ou ¢iastoCiek a jemne rozdelenu farmaceuticka
ucinnu latku s inhalovatel'nou velkostou €iastociek, na znizenie vplyvu prenikajicej vlhkosti na podiel
jemnych Castic.

Pouzitie podl'a naroku 1 alebo 2, kde farmaceuticky netc¢inny nosic¢, jemne rozdelena u¢inna latka
a stearat horecnaty sl vo forme interaktivnej zmesi.

Pouzitie podla narokov 1 az 3, kde stearat horecnaty je pritomny v koncentracii v rozmedzi 0,1 az 2 %
hmotn., vztiahnuté na celkovd formulaciu.

Pouzitie podl'a narokov 1 az 4, kde stearat hore¢naty je pritomny v koncentracii 0,25 az 1 % hmotn.,
vyhodne 0,4 az 0,8 % hmotn., vztiahnuté na celkovi formulaciu.

Pozitie podl'a niektorého z narokov 1 az 5, kde kombinacia G¢innej latky a nosi¢a ma vysoku senzitivitu
proti vplyvu vzdusnej vihkosti.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 az 6, kde sucha praskova formulacia obsahuje ako farmaceuticky
ucinnt latku betamimetikum, anticholinergikum, kortikosteroid, antagonistu leukotriénu, inhibitor
fosfodiesterdzy, PAF-inhibitor, otvara¢ draselnych kanalikov, prostriedok proti bolesti, prostriedok na
potenciu, peptid alebo protein, vyhodne betamimetikum a/alebo anticholinergikum, a/alebo
kortikosteroid.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 az 7, kde sucha praSkova formulacia obsahuje ako farmaceuticky
ucinnt latku betamimetikum zo skupiny zahfnajucej levalbuterol, terbutalin, reproterol, salbutamol,
salmeterol, formoterol, fenoterol, clenbuterol, bambuterol, toluboterol, broxaterol, epinephrin,
isoprenalin a hexoprenalin, anticholinergikum zo skupiny zahfnajicej tiotropium, ipratropium,
oxitropium a glykopyrronium a kortikosteroid zo skupiny zahffiajucej butixocart, rofleponid, budesonid,
ciclosenid, mometason, fluticason, beclomethason, loteprednol a triamcinolon, antagonistu leukotriénu
zo skupiny zahfnajicej andolast, iralukast, pranlukast, imitrodast, seratrodast, zileuton, zafirlukast
a montelukast, inhibitor fosfodiesterdzy zo skupiny zahffiajucej filaminast a piclamilast, PAF-inhibitor
z0 skupiny zahffajucej apafant, forapafant a israpafant, otvara¢ draslikového kanala zo skupiny
zahfnajucej amilorid a furosemid, prostriedok proti bolesti zo skupiny zahfiiajucej morfin, fentanyl,
pentazozin, buprenorphin, pethidin, tilidin, methadon a heroin, prostriedok na potenciu zo skupiny
zahrnajucej sildenafil, alprostadil a phentolamin, peptid alebo protein zo skupiny zahfnajucej insulin,
erythropoetin, gonadotropin a vasopressin, alebo farmaceuticky prijatelny derivat, alebo sol’ niektorej
z tychto zlucenin.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 az 8, kde sucha praskova formulacia obsahuje ako farmaceuticky
ucinnu latku betamimetikum zo skupiny zahtiajlicej levalbuterol, salbutamol, salmeterol, formoterol,
fenoterol, clenbuterol, bambuterol, tulobuterol, broxaterol, epinephrin, isoprenalin a hexoprenalin,
anticholinergikum zo skupiny zahffiajucej tiotropium, ipratropium, oxitropium a glykopyrronium
a kortikosteroid zo skupiny zahfiajiicej budesonid, ciclosenid, mometason, fluticason, beclomethason,
loteprednol a triamcinolon, antagonistu leukotriénu zo skupiny zahffiajicej zileuton, zafirlukast
a montelukast, otvara¢ draslikového kanala zo skupiny zahfiajicej amilorid a furosemid, prostriedok
proti bolesti zo skupiny zahffiajucej morfin, fentanyl, pentazozin, buprenorphin, pethidin, tilidin,
methadon a heroin, prostriedok na potenciu zo skupiny zahrnajtcej sildenafil, alprostadil a phentolamin,
peptid alebo protein zo skupiny zahfiajlicej insulin, erythropoetin, gonadotropin a vasopressin, alebo
farmaceuticky prijatel'ny derivat, alebo sol’ niektorej z tychto zlu¢enin.

Pouzitie podla niektoré¢ho z narokov 1 az 9, kde sucha praskova formulacia obsahuje farmaceuticky
ucinnt latku, ktora je vo forme farmaceuticky prijatel'nej soli alebo esteru.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Pouzitie podla niektorého z narokov 1 az 10, kde sucha praskova formulécia obsahuje ako farmaceuticky
ucinnt latku betamimetikum a/alebo anticholinergikum, a/alebo kortikosteroid, ktory je vo forme
farmaceuticky prijatelnej soli alebo esteru.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 aZ 11, kde sucha prasSkovéa formulacia obsahuje ako farmaceuticky
ucinnt latku betamimetikum zo skupiny zahfiiajicej levalbuterol sulfat, formoterol fumarat, formoterol
tartrat, salbutamol sulfat a salmeterol xinafoat, a/alebo anticholinergikum zo skupiny zahffajucej
oxitropiumbromid, glycopyrrolat, ipratropiumbromid a tiotropiumbromid.

Pouzitie podl'a niektoré¢ho z narokov 1 az 12, kde suché praskova formulacia obsahuje ako farmaceuticky
ucinnu latku formoterol alebo jej farmaceuticky prijatelna sol’.

Pouzitie podl'a niektoré¢ho z narokov 1 az 13, kde suché praskova formulacia obsahuje ako farmaceuticky
ucinnu latku kortikosteroid zo skupiny zahimajucej beclomethason dipropionat, fluticason propionat,
triamcinolon 16,21-diacetat, triamcinolon acetonid-21-acetat, triamcinolon acetonid-21-dinatriumfosfat,
triamcinolonacetonid 21-hemisukcinat, mometasonfuroat a loteprednol etabonat.

Pouzitie podl'a niektoré¢ho z narokov 1 az 14, kde suché praskova formulacia obsahuje ako farmaceuticky
ucinnu latku kortikosteroid v kombinacii s betamimetikom, vyhodne kortikosteroid zo skupiny
zahrnajucej ciclesenid, rofleponid, flutikason propiondt, mometason furoat a loteprdnol etabonat,
v kombinacii s betamimetikom zo skupiny zahffiajucej formoterol fumarat, formoterol tartrat,
levalbuterol sulfat a salmeterol xinafoat.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 az 15, kde suché praskova formulacia obsahuje ako nosi¢ mono-
alebo disacharid, cukorny alkohol, polymlie¢nu kyselinu alebo cyklodextrin.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 az 16, kde sucha praskova formulacia obsahuje ako nosi¢
glukdzu, monohydrat laktozy alebo trehaldzu.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 az 17, pri ktorom sa dohromady zmiesa farmaceuticky neucinny
nosi¢ s neinhalovate'nou velkostou CiastoCiek, jemne rozdelena farmaceuticky ucinna latka
s inhalovatel'nou velkost'ou ¢iastoCiek a stearat horecnaty.

Pouzitie podl'a naroku 18, pri ktorom sa zakladnd zmes pripravi zo stearatu horecnatého s nosi¢om
a potom sa primiesa u¢inna latka.

Pouzitie podl'a naroku 18, pri ktorom sa zédkladna zmes pripravi z u¢innej latky s nosicom a potom sa
primiesa stearat horecnaty.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 az 20, na vyuzitie v suchom praSkovom inhalatore, vyhodne
v multidavkovacom suchom praSkovom inhalétore, ktory obsahuje zasobnik prasku.

Neskor (28. februara 2013) majitel’ predlozil nova verziu patentovych narokov, kde zmenil naroky ¢. 1, 2, 18
az 20 (naroky €. 3 az 17 a 21 ostali v pévodnom zneni) nasledovne:

1.

18.

PouZitie stearatu horeénatého, ako materialu vo forme prasku, v suchych praskovych formulaciach na
inhal4ciu, obsahujucich farmaceuticky neuc¢inny nosi¢ s neinhalovatelnou vel’kostou Ciasto¢iek a jemne
rozdelenu farmaceuticku G¢inn latku s inhalovatel'nou velkostou Ciastociek, na zlepSenie stalosti proti
vihkosti.

Pouzitie stearatu hore¢natého, ako materialu vo forme prasku, v suchych praskovych formulaciach na
inhalaciu, obsahujucich farmaceuticky neti¢inny nosi¢ s neinhalovatelnou vel'kostou Ciastociek a jemne
rozdelenu farmaceuticki G¢inna latku s inhalovatelnou velkostou ¢iastoCiek, na znizenie vplyvu
prenikajucej vlihkosti na podiel jemnych Castic.

Pouzitie podl'a niektorého z narokov 1 az 17, pri ktorom sa dohromady zmieSa farmaceuticky neucinny

nosi¢ s neinhalovatelnou velkostou ¢iastoCiek, jemne rozdelena farmaceuticky 0U¢inna latka
s inhalovatel'nou velkost'ou CiastoCiek a praskovy stearat horecnaty.
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19. Pouzitie podla naroku 18, pri ktorom sa zakladna zmes pripravi z praSkového stearatu horecnatého
S nosi¢om a potom sa primiesa u¢inna latka.

20. Pouzitie podl'a naroku 18, pri ktorom sa zakladna zmes pripravi z G¢innej latky s nosicom a potom sa
primiesa praskovy stearat hore¢naty.

Navrhovatel’ na preukazanie svojich tvrdeni spolu s ndvrhom na zruSenie napadnutého patentu predloZil

nasledovné dokumenty:

- Peart, J. et al.: ,,Multicomponent particle interactions in dry powder aerosols*, Pharmaceutical Research,
11/1997, Vol. 14, No. 11, p. 142 — 143, abstract 1405 (dokument D1),

- EP 0239798, Al, zverejneny 7. oktébra 1987 (dokument D2),

- H. V. van Kamp et al.: ,, The role of water uptake on tablet disintegration“, Pharm. Acta Helv. 61, No. 1,
1986, p. 22 — 29 (dokument D3),

- Ganderton, D.: ,,The effect of distribution of magnesium stearate on the penetration of a tablet by water®, J.
Pharm.Pharmac., 1969, 21, Suppl., p. 9S — 11S (dokument D4),

- Z.T.Chowhan and Li-Hua Chi: ,,Drug-Excipient interactions resulting from powder mixing Il1: Solid state
propertis and their effect on drug dissolution®, Journal of Pharmaceutical sciences, VVol. 75, No. 6, 6/1986,
p. 534 — 541 (dokument D5),

- Mahmoud, H. M., El-Shaboury M. H.: ,Effect on certain tablet ingredients on the penetration rate of
powder beds“, Acta Pharm. Fenn. 94, 1985, p. 125 — 131 (dokument D6),

- Remington's Pharmaceutical Sciences, 18. edicia, 1990 (dokument D7),

- kapitola 31, str. 589, 593, 602 (dokument D7a),
- kapitola 76, str. 1451, 1452 (dokument D7b),
- kapitola 89, str. 1633, 1636, 1637 (dokument D7c),

- Murthy, K. S., Samyn, J. C.: ,,Effect of shear mixing on In vitro drug release of capsule formulations
containing lubricants”, Journal of Pharmaceutical Sciences, Vol. 66, No. 9, 9/1977, p. 1215 - 1219
(dokument D8),

- Nuha Mohamed Kassem: ,,Generation of Deeply inspirable clouds from dry powder mixtures®, Ph.D.
thesis, 1990, Department of Pharmacy, King's College University of London, p. 187 — 213 (dokument D9),

- WO 96/23485, Al, zverejneny 8. augusta 1996 (dokument D10),

- Meakin, B. J. et al.: ,,Simulated ‘in-use’ and ‘mis-use’ aspects of delivery of terbutaline sulphate from
Bricanyl Turbohaler™ dry powder inhalers®, Int. J. Pharm. 119, 1995, p. 103 — 108 (dokument D11),

- Handbook of Pharmaceutical Excipients, 2nd Edition, 1994, p. 280 — 282 (dokument D12),

- Martindale: The Extra Pharmacopeia, 28th Edition, Londyn, The Pharmaceutical Press, 1993, 6022-f
(dokument D13),

- Repertorio Farmaceutico Italiano, 1989 (dokument D14),

- Bolhuis et al.: ,,Ordered mixing with lubricant and glidant in tableting mixtures®, J. Pharm. Pharmavol.,
33:790, 1981 (dokument D15).

Dodato¢ne navrhovatel’ predlozil:

- Meakin, B. J. et al.: ,,The effect of Flow rate on drug delivery from the Pulvinal, a High-Resistance Dry
Powder Inhaler”, JOURNAL OF AEROSOL MEDICINE, Vol. 11, No. 3, 1998, p. 143 — 152 (dokument
D16),

- Baritussio, A. et al.: ,,Rozpustanie stearatu horeénatého v bronchoalveolarnej lavaznej tekutine, odbor
lekérskych a chirurgickych vied univerzity v Padove (dokument D17).

Z podaného rozkladu vyplynulo, Ze majitel' spochybnil prvostupfiovym organom vykonané postdenie
splnenia podmienky vynalezcovskej Cinnosti, preto organ rozhodujuci o rozklade preskima napadnuté
rozhodnutie v tomto rozsahu.

Majitel’ v prvom rade uviedol, Ze plne suhlasi s odévodnenim prvostupiiového organu vztahujicim sa
k novosti napadnutého rieSenia, avSak nesthlasi s negativnym zaverom o vynalezcovskej ¢innosti. Podl'a
neho sa prvostupiiovy organ dopustil niekol’kych chyb, ktoré ho potom viedli k nespravnemu zaveru, Ze
predmet napadnutého patentu zmenenych patentovych narokov verzie ¢. 1 bol posudeny tak, ze nevyhovuje
ustanoveniu § 8 ods. 1 patentového zakona, teda nie je vysledkom vynalezcovskej ¢innosti. Podl’'a majitel'a
prvostupiiovy organ za G¢elom posudenia vynalezcovskej ¢innosti napadnutého rieSenia pouzil tzv. pristup
»problém a riesenie, priCom je rozdiel v metodike pristupu pouzitej uradom, ktora pozostava zo Styroch
krokov, a v metodike pristupu pouZivanej EPU, ktora pozostava len z troch krokov.
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Orgén rozhodujlci o rozklade k uvedenému konstatuje, ze prvostupfiovy organ sice v rozhodnuti pri

definovani tohto pristupu uviedol v porovnani smetodikou EPU jeden krok navySe, konkrétne

wposudzovanie technickych ucinkov dosiahnutych technickymi znakmi napadnutého patentu, ktoré su

rozdielne od technickych znakov spolocnych pre napadnuty patent a najblizsi stav techniky*, tento krok je

véak zahrnuty v ramci druhého kroku metodiky EPU uvedenej v Pokynoch EPU, Cast’ G, Kapitola VII,

odsek 5.2, ktorym je urCenie objektivneho technického problému, ktory mal byt vynalezom rieSeny. Na

doplnenie orgéan rozhodujdci o rozklade dodava, Ze na zaklade rdznych zdrojov pochadzajlcich z praxe EPU

(http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_25/scp_25 inventive_step_epo.pdf; http://www. epo org/law-

practice/legal-texts/html/caselaw/2016/e/clr_i_d_2.htm) je mozné pristup ,,problém a rieSenie“ dokonca

podrobnejsie rozdelit’ do viacerych, napriklad az do piatich krokov, ktorymi su:

1. Urcenie najbliz§ieho stavu techniky.

2. Porovnanie dokumentu/rieSenia (najblizsi stav techniky) srieSenim podla posudzovaného vynalezu
a urcenie rozdielov.

3. Urcenie technického ucinku.

4. Stanovenie objektivneho technického problému rieSeného vynéalezom.

5. Vyhodnotenie/postudenie, ¢i je vyrieSenie takto stanoveného problému zrejmé, pricom sa vychadza
z najbliZSieho stavu techniky.

A tieto kroky su v stlade s metodikou pristupu ,,problém a rieSenie* podl'a EPU, pretoze druhy, treti a Stvrty
krok st vlastne stcastou druhého kroku metodiky EPU uvedenej v Pokynoch EPU, Cast’ G, Kapitola VII,
odseky 5, 5.1, 5.2 a5.3.

Orgén rozhodujuci o rozklade na zéklade uvedeného konstatuje, Ze v metodike pristupu, ktord pouZil
prvostupiiovy organ, je zachovany princip pristupu ,,problém — rieSenie” a logicka postupnost’ jednotlivych
krokov podla metodiky EPU. Zaroven na doplnenie uvadza, Ze pouzitie pristupu ,,problém — riesenie” je pri
hodnoteni vynalezcovskej ¢innosti v praxi uradu volitelné, priCom aplikovatelné je kazdé logické
oddvodnenie, ktoré je v stlade s ustanovenim § 8 patentového zakona.

V podanom rozklade majitel napadnutého patentu uviedol, ze podla jeho nazoru prvostupiiovy organ
nespravne oznacil za najblizsi stav techniky dokument D9, ¢o napokon viedlo k nespravnemu postdeniu
vynalezcovskej Cinnosti, ako celku. Konkrétne uviedol, Ze prvostupfiovy organ nespravne interpretoval
znenie Pokynov EPU, &ast’ G — Patentovatelnost’, kapitola VIl — Vynélezcovska &innost, odsek 5 — Pristup
problém arieSenie, bod 5.1 — Stanovenie najblizSieho doterajSieho stavu techniky anamiesto ,,uéelu
a ucinku‘“ hodnotil ,,a¢el a pouZitie®.

K uvedenym argumentom organ rozhodujuci o rozklade uvéadza, Ze prvostupiiovy organ v napadnutom
rozhodnuti na strane 24 spravne uviedol, Ze dokument predstavujuci najblizsi stav techniky, ktory je
zakladom pre postdenie otazky zrejmosti, musi v zmysle rozhodnutia staznostného senatu T606/89 patrit’ do
rovnakej alebo pribuznej oblasti techniky ako napadnuty patent, musi mat’ s napadnutym patentom ¢o
najviac spolo¢nych znakov, musi mat podobny ciel/icel alebo ucinok a musi zodpovedat podobnému
pouzitiu. O menované rozhodnutie sa opieraju aj Pokyny EPU, v ktorych sa jednozna¢ne uvadza, Ze pri
stanoveni najblizSicho stavu techniky by sa mali porovnat' ,,purpose or effect. Ztoho vyplyva, Ze
prvostupnovy organ spravne pochopil a prelozil uvedeny vyraz do slovenciny ako ciel’/ic¢el alebo ucinok.
A teda spravne postupoval pri stanoveni najbliz§ieho stavu techniky, ked’ porovnaval ciel/a¢el a ulinky
napadnutého patentu a namietanych dokumentov a nasledne porovnaval pouZzitie.

Co sa tyka argumentu, Ze napadnuty patent a dokument D9, ktory bol uréeny prvostupiiovym organom za
najbliZsi stav techniky, nemaji podobny ciel’/t¢el alebo ucinok, organ rozhodujtci o rozklade v prvom rade
upozoriuje na ustanovenie § 53 ods. 3 patentového zakona, podla ktorého urad rozhoduje na zaklade
skutkového stavu, zisteného z vykonanych dokazov, ktoré boli u¢astnikmi predlozené alebo navrhnuté. Urad
teda moze vychadzat’ len z dokumentov stavu techniky, ktoré boli navrhovatel'om predlozené a pri hodnoteni
vynalezcovskej ¢innosti pristupom ,,problém - rieSenie” by mal niektory z predloZenych dokumentov oznacit
za najblizsi stav techniky. Taktiez je potrebné uviest,, Ze ak sa ziadny z predloZzenych dokumentov nezaobera
dosiahnutim rovnakého ucinku, je mozné za najbliz$i stav techniky oznacit’ dokument patriaci do rovnake;j
alebo pribuznej oblasti techniky. Vyplyva to aj z citacie majitela uvedenej na Siestej strane rozkladu, kde
uviedol, Ze ,,Pri vybere najblizSicho stavu techniky je potrebné na prvom mieste uvazit, ze by mal byt
zamerany k rovnakému ucelu a G¢inku ako vynélez alebo aspon patrit’ do rovnakej alebo vel'mi pribuznej
technickej oblasti, ako narokovany vynalez“.
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Téato podmienka je v tomto konkrétnom pripade nepochybne splnend, pretoZze dokument D9 minimalne patri
aspon do rovnakej oblasti techniky ako napadnuty patent, ked’Ze obidva dokumenty sa zaoberaju suchymi
praSkovymi formulaciami na inhalaciu. Zuvedeného vyplyva, Ze prvostupfiovy organ pri stanoveni
dokumentu D9 ako najbliz§ieho stavu techniky postupoval spravne. Na zaklade najvacSicho poctu
spoloénych znakov a rovnakej technickej oblasti s napadnutym patentom vyhodnotil dokument D9 ako
najbliz8i stav techniky, teda ako najsl'ubnejsi vychodiskovy bod pre vyvoj veduci kvyndlezu, ktory
si vyZaduje minimalne Strukturalne a funkéné Gpravy, aby sa dospelo k napadnutému rieSeniu.

V rozklade majitel tieZ uviedol, Ze prvostupiiovy organ dosiel k svojmu nazoru chybnou analyzou problému,
opierajuc sa o0 nepripustny spéatny pohl'ad, teda o poznatky, ktoré priemerny odbornik nemal v dobe priority
k dispozicii. Poukazal hlavne na to, Ze dokument D9 bol zrejme najdeny na zaklade reSerSe vytvorenej len
s cielom najst dokument obsahujici kombindciu vacSiny znakov napadnutého patentu, priCom bolo
opomenuté kritérium rovnakého Gcelu a u€inku, ktoré je podla nazoru majitel’a, s odvolanim sa na Pokyny
EPU, potrebné uvazit' na prvom mieste.

K uvedenym argumentom organ rozhodujlci o rozklade uvadza, Ze cielom napadnutého patentu je zlepSenie
stalosti praskovych zmesi na inhaléciu voci vlhkosti (mé to vplyv na dosiahnuty podiel jemnych castic -
d’alej vyjadreny aj ako ,,FPF®, t. j. ,.fine particle fraction®) pouzitim, alebo pridavkom stearatu hore¢natého
do suchych praSkovych formulacii na inhaldciu (ndrok 1 napadnutého patentu) a zniZenie vplyvu
prenikajucej vlhkosti na podiel jemnych Castic (narok 2 napadnutého patentu). V dokumente D9 je stearat
hore¢naty pridavany za tcelom zvysenia FPF, ¢o je v podstate aj cielom napadnutého patentu, ked’ze
vlhkost’ znizuje podiel inhalovatel'nej frakcie a zamedzenim vplyvu vlhkosti sa zvySuje podiel inhalovatelnej
frakcie. Z uvedeného vyplyva, ze ucel napadnutého rieSenia s uc¢elom rieSenia podla D9 navzajom tzko
suvisia. Skutoc¢nost’, ze napadnuty patent rieSi v podstate udrzanie vysokého podielu jemnych cCastic (FPF)
vyplyva aj z opisu napadnutého rieSenia (pozri napr. ¢ast’ ,,Podstata vynalezu“ ods. 1 a 2).

V dokumente D9 je popisand suchd praskova formulédcia na inhaldciu obsahujica farmaceuticky neucinny
nosié¢ s neinhalovatel'nou velkost'ou Ciastociek (laktdza s velkost'ou Castic 63 — 90 um) a jemne rozdelenu
farmaceuticky ucinnu latku s inhalovatel'nou velkostou Ciastociek (salbutamol sulfat s vel'kostou castic 2,8
um), ako aj lubrikant stearat horecnaty, ktory bol pridany do praskovej zmesi, atym sa zvySil podiel
jemnych castic v dosledku kompenzacie nerovnosti povrchu nosica a v dosledku zniZzenia adhézie medzi
Casticami G¢innej latky a Gasticami nosi¢a. V obidvoch pripadoch, teda v napadnutom patente, ako aj
v dokumente D9 ide v podstate 0 rovnaké pouzitie stearatu hore¢natého (v praskovej forme) v suchych
praSkovych formulacidch na inhaldciu, ktoré zhodne obsahuju farmaceuticky neucinny nosié
s neinhalovatelnou velkostou castic ajemne rozdeleni farmaceuticky ucinnu latku s inhalovatelnou
velkostou castic. Aj ked prioritnym cielom pouZitia stearatu hore¢natého v dokumente D9 je zvySenie
podielu jemnych castic, ato kompenzaciou nepravidelnosti povrchu nosica, v désledku pridania stearatu
hore¢natého dojde logicky aj k zlepSeniu stalosti proti vlhkosti, ked’ze stearat horecnaty pokryva castice
ucinnej latky lubrikaénym filmom, ¢im dojde k zniZeniu adhézie medzi Casticami U¢innej latky a Casticami
nosica.

Organ rozhodujuci o rozklade preto konstatuje, ze dokument D9 sam o sebe motivuje odbornika pouzit
stearat horecnaty na udrzanie, resp. zvysenie FPF v praskovych inhala¢nych formulaciach s obsahom ucinnej
latky. Za takychto okolnosti nie je mozné stotoznit’ sa s nazorom majitel'a, Ze vyber dokumentu D9 by bol
mozny len na zaklade spdtného pohladu.

Majitel’ patentu v sOvislosti s dokumentom D9 v rozklade poukazal aj na nevhodnost’ dodavania cudzich
Castic na jemné tkaniva plic, na zaklade ¢oho sucha praskova formulacia podl'a dokumentu D9 je nevhodna
na inhalaciu, ¢o tieZ poukazuje na nespravny vyber dokumentu D9 ako najblizsieho stavu techniky.

K uvedenému orgéan rozhodujuci o rozklade uvédza, Ze uz samotny ndzov dokumentu D9 ,,Generation of
deeply inspirable clouds from dry powder mixtures* napoveda, Ze autor sa vo svojej praci zaobera hlboko
vdychovatelnymi oblakmi zo suchych praskovych zmesi, teda ldtkami/zmesami uréenymi na vdychovanie,
respektive inhaléciu. Je teda zrejmé, Ze pouZil jednotlivé komponenty, ktord si vhodné a vyuziteIné na
inhalovanie. A kedZe stearat hore¢naty ako taky bol v ¢ase vzniku dokumentu D9 znamy, je nelogické, ak by
sa pouzil vo formulacii ur¢enej na vdychovanie, keby bol skuto¢ne vSeobecne povaZzovany za nevhodny na
inhalaciu do pl'ac.
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Pokial’ ide o vlastné posudenie vynalezcovskej ¢innosti napadnutého rieSenia organ rozhodujuci o rozklade
povazuje za potrebné uviest, ze pri hodnoteni vynalezcovskej ¢innosti je mozné uplatnit’ kombinaciu
informécii pochadzajucich z dvoch alebo viacerych zdrojov, ako aj so vieobecnymi poznatkami odbornika
v danej oblasti techniky.

V tomto pripade organ rozhodujuci orozklade rovnako ako prvostupfiovy organ zastava nazor, Ze je
potrebné pouzit’ pristup ,,problém — rieSenie*, pricom za najblizsi stav techniky je mozné oznacit” dokument
D9, ktory zahffia najviac spoloénych znakov s hapadnutym rieSenim a patri do rovnakej technickej oblasti
ako napadnuty patent, a teda predstavuje najsl'ubnej$i vychodiskovy bod pre vyvoj vedlci k vynalezu, ktory
si vyZaduje minimalne Strukturdlne a funkéne zmeny, aby sa dospelo k napadnutému patentu. Obe
porovnavané rieSenia, t. j. napadnuty patent a dokument D9, zahffiaji pouzitie stearatu hore¢natého
v suchych praSkovych formuléciach na inhalaciu, ktoré obsahuju farmaceuticky neacinny nosi¢
s neinhalovatelnou velkostou ciastociek ajemne rozdeleni farmaceuticky u¢innt latku s inhalovatelnou
velkost'ou Ciastociek. Napadnuty patent rieSi pouzitie stearatu hore¢natého vo forme praSku na zlepSenie
stalosti proti vlhkosti (nezavisly narok 1), resp. na znizenie vplyvu vlhkosti na podiel jemnych castic
(nezavisly narok 2), zatial' ¢o v dokumente D9 je pouzitie stearatu hore¢natého uréené len vSeobecne na
zvySenie podielu dychatel'nej frakcie, t. j. jemnych ¢astic. Vychadzajtc z uvedeného je mozné za objektivny
problém rieSeny napadnutym patentom oznacit’, ako zabranit' zniZeniu hodnoty FPF v suchej préSkovej
formulécii v priebehu ¢asového obdobia. Uvedeny problém sa zaroveii zhoduje so subjektivnym problémom,
ktory definoval majitel’ v opise napadnutého patentu.

Problém s FPF je rieSeny aj v dokumente D9, avSak v dokumente D9 nie je uvedené, Ze stearat hore¢naty vo
forme prasku chrani praskova formuléciu aj pred vplyvom vihkosti. V stvislosti s tym je potrebné upozornit’
na to, Ze uvedeny problém savisi s vplyvom vlhkosti na vel'kost’ ¢astic, o je zname aj zo stavu techniky
(uvadza to aj samotny majitel’ v opise napadnutého patentu Cast’ ,,Doterajsi stav techniky*). Tato znalost
moZe indikovat, Ze stearat horecnaty pouzity vo formuléciach opisanych v dokumente D9, ktory ma
priaznivy u¢inok na FPF a pokryva castice ucinnej latky lubrikacnym filmom, méze posobit’ aj proti
vlhkosti. Bez ohl'adu na opis napadnutého patentu je pre postidenie vynalezcovskej ¢innosti napadnutého
rieSenia podstatny fakt, ze vyuzitie hydrofébnych vlastnosti stearatu hore¢natého vo farmaceutickych
pripravkoch je v stave techniky zndme z dokumentu D3. Preto sa jeho pouZzitie na zvySenie stalosti
farmaceutickych formulécii voci vlhkosti nemdze povazovat’ za prekvapivé, ale naopak, je zrejmé.

Co sa tyka kombinacie a ,kompatibility dokumentov pouZitych na hodnotenie vynilezcovskej &innosti,
orgén rozhodujuci o rozklade zdoraziuje, ze pri posudzovani vynalezcovskej ¢innosti predmetu vynalezu je
mozné kombinovat’ informacie z dokumentov tvoriacich najblizsi stav techniky s inymi informéciami zo
stavu techniky, ktory tvoria akékol'vek zdroje informacii spristupnené verejnosti pred datumom prava
prednosti posudzovaného rieSenia. NezaleZi teda na tom, ¢i ide o zdroj z patentovej literatury, vedeckého
¢lanku alebo encyklopédie, pricom dokumenty stavu techniky pouzité v kombinacii na hodnotenie splnenia
podmienky vynalezcovskej ¢innosti nemusia riesit’ vzdy ten isty technicky problém, a nezalezi ani na tom, ze
dokumenty D3 a D9 sa zaoberaju odliSnymi typmi vyrobkov. Podstatné su informacie, ktoré stav techniky
poskytuje. Kategorizéacia predmetnych dokumentov teda nema v danom pripade Ziadny vplyv na kone¢né
rozhodnutie vo veci. Pre postdenie zrejmosti rieSenia je rozhodujicou skuto¢nostou to, ¢i by odbornik
skuto¢ne kombinoval dokumenty stavu techniky. Ako vyplyva zvy3Sie uvedenych argumentov organu
rozhodujiceho o rozklade, kombinacia dokumentov D9 a D3, v suvislosti s posudzovanim splnenia
podmienky vynalezcovskej ¢innosti napadnutého patentu, je dostato¢ne odévodnena.

V suvislosti s argumentaciou majitela, Ze dokument D9 uvadza len malo informacii vztahujacich sa
k mechanizmu, ktorym stearan hore¢naty pdsobi na zlepSenie FPF formulacie, organ rozhodujuci o rozklade
konStatuje, ze predmetom narokov napadnutého patentu je pouzitie stearatu horecnatého, ako materidlu vo
forme prasku, v suchych praskovych fomulaciach na inhalaciu a nie mechanizmus u¢inku pdsobenia stearatu
hore¢natého na zlepSenie FPF formulacie. Dokument D9 je preto relevantnym dokumentom stavu techniky
vo vzt'ahu k predmetu definovanému v zneni patentovych narokov napadnutého patentu.

Rovnako v pripade argumentacie majitel'a o tom, Ze dokument D3 opisuje ucinky stearatu hore¢natého na
absorpciu vody u sypkych rozvolnenych praskov a lisovanych tabliet, ale neopisuje vytvaranie G¢inného
vodovzdorného filmu stearatu horecnatého okolo sypkych rozvolnenych praskov je potrebné znovu
poukazat’ na to, ¢o je predmetom ochrany napadnutého patentu, t. j. pouZitie stearatu hore¢natého, ako
materidlu vo forme présku, v suchych praskovych fomulaciach na inhalaciu a nie vytvaranie uéinného
vodovzdorného filmu stearatu hore¢natého okolo sypkych rozvolnenych praskov. Pre posudenie splnenia

15



podmienky vynalezcovskej ¢innosti napadnutého rieSenia je doleZity fakt, Zze z dokumentu D3 je zndme
vyuzitie hydrofébnych vlastnosti stearatu hore¢natého vo farmaceutickych pripravkoch.

Ku konstatovaniu majitel’a, ze v dokumente D3 je stearat hore¢naty G¢inny pre odolavanie absorpcii vody,
len ked’ je lisovanim prevedeny na vodotesny film a jeho pridanie k nekomprimovanému prasku, bez
vytvorenia vodotesného filmu, nema poZadovany efekt, organ rozhodujdci o rozklade uvadza, Ze dokument
D3 jasne hovori o hydrofébnych ucinkoch stearatu horecnatého, bez ohl'adu na vytvorenie filmu. Okrem
toho, dokument D9 na strane 190 uvadza, ze stearat hore¢naty moéze posobit na zvySenie FPF bud na
zaklade jeho vazby na silné aktivne miesta a/alebo na zaklade vyplnenia povrchovych nerovnosti v priebehu
procesu mieSania, priCom na tej istej strane je uvedené: ,,...tieto pridavné latky s lubrikanty s velkym
Specifickym povrchom a maju tendenciu obal'ovat’ Castice lie¢iva filmom...”. Na zaklade tychto poznatkov
z dokumentu D9 je zrejmé, Ze by ich odbornik kombinoval s poznatkami z dokumentu D3.

Co sa tyka argumentu majitel'a, e dokument D3 neskiima uéinky stearatu hore¢natého na adhéziu medzi
Casticami v dbsledku vlhkosti, organ rozhodujlci o rozklade opdtovne zdoéraziuje, ze dokumenty stavu
techniky pouZzité v kombinacii na hodnotenie splnenia podmienky vynalezcovskej ¢innosti nemusia riesit’ ten
isty technicky problém ako napadnuty patent. Podstatnd je skutocnost’, ¢i by odbornik skutocne kombinoval
poznatky z dokumentov stavu techniky. V tomto pripade je dolezitd informacia z dokumentu D3
0 hydrofobnych ucinkoch stearatu horecnatého.

Majitel’ tiez konstatoval, Ze dokument D3 neskuma ucinky stearatu horec¢natého na komplexné praskové
zmesi obsahujuce viac nez jednu zloZku. K tejto poznamke majitel’a organ rozhodujUci o rozklade uvadza, Ze
vplyv stearatu hore¢natého na viaczlozkové praskové zmesi nie je predmetom ochrany napadnutého patentu,
preto tento aspekt nijako neobmedzil vyber vhodnych dokumentov pre hodnotenie vyndlezcovskej ¢innosti
a poznatky z dokumentu D3 boli spravne kombinované s poznatkami z dokumentu D9.

Organ rozhodujuci o rozklade preto konstatuje, Zze odbornik, ktory pozna suché praskové formulacie na
inhalaciu s vyuzitim stearatu hore¢natého (dokument D9), ktorymi sa dosahuje zvySeny podiel dychatelnej
frakcie, ¢ize FPF, dokaze bez vynalezcovského usilia dojst’ k zaveru, Ze tieto je mozné pouzit’ aj na rieSenie
stalosti voci vlhkosti a zniZzenie vplyvu vlhkosti na podiel jemnych Castic, pretoze hydrofébne vlastnosti
stearatu hore¢natého su v stave techniky dobre zname, azndme je aj jeho vyuZitie vo farmaceutickych
pripravkoch na tento ucel (napr. dokument D3). Na zaklade uvedeného preto predmet nezavislych narokov 1
a 2 napadnutého patentu nie je mozné povazovat za vysledok vynalezcovskej Cinnosti podla § 8 ods. 1
patentového zakona.

Pokial’ ide o d’alsie zavislé patentové naroky 3 az 21, majitel’ sa v podanom rozklade nezaoberal samostatne
ich obsahom. Uvedené naroky zahfnaji zastGpenie, resp. mnozstvo stearatu hore¢natého v suchych
praskovych formulaciach na inhalaciu, formu a vlastnosti tejto formulacie, Specifikaciu farmaceuticky
ucinnych latok na pouzitie do formulacii, ich formu, nosice a sposoby pripravy a zaclenenie suchej praskovej
zmesi podl'a vynalezu do inhalatora. Zastipenie stearatu hore¢natého v suchych praskovych formuléciach je
odvoditel'né z dokumentu D1, priCom dalSie znaky v zavislych narokoch vychadzaju zo vseobecnych
vedomosti odbornika v oblasti, a preto nemozu byt povazované za spinajiice poziadavku vynalezcovskej
¢innosti.

Organ rozhodujuci o rozklade preto konstatuje, Ze zmenené patentové naroky navrhnutej verzie ¢. 1, ako ani
rozsahom SirSie patentové naroky, tak ako boli udelené, nesplnaju podmienku vynalezcovskej ¢innosti.

Na zaklade vSetkych uvedenych skuto¢nosti sa organ rozhodujlci o rozklade stotoziiuje so zaverom
prvostupiiového organu, podla ktorého predmet napadnutého patentu zmenenych patentovych narokov
verzie ¢. 1 nie je vysledkom vynalezcovskej ¢innosti, teda nevyhovuje ustanoveniu § 8 patentového zakona.
MozZno preto konstatovat’, ze prvostupiiovy organ postupoval spravne, ked’ na zaklade podaného navrhu
zru§il patent ¢. 284889 s nazvom ,,Pouzitie stearatu hore¢natého v suchych praSkovych formulaciach na
inhaléciu®.

Orgéan rozhodujlci o rozklade, ktory preskimal napadnuté prvostuptiové rozhodnutie a posudil dévody
uvedené v podanom rozklade, na zaver konstatuje, Ze v preskimavanom pripade neboli zistené dévody, pre
ktoré by bolo nutné napadnuté prvostupiiové rozhodnutie zmenit' alebo zru$it. Napadnuté prvostupnové
rozhodnutie bolo vysledkom vecne spravneho postdenia a bolo vydané v sulade s platnou pravnou Gpravou.
Na tomto zéklade bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyrokovej ¢asti tohto rozhodnutia.
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Poucenie o opravnom prostriedku:

Toto rozhodnutie je kone¢né a podla § 61 ods. 2 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v zneni
neskorsich predpisov sa nemoZno proti nemu odvolat’. Rozhodnutie je moZné preskiimat’ spravnym
sidom, ktorym je Krajsky sud v Banskej Bystrici, na zaklade spravnej zZaloby podanej podla § 177
a nasl. zakona ¢&. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok. Spravny sud uznesenim odmietne Zalobu, ak
Zalobca nebol pri jej podani zastipeny advokatom podla § 49 ods. 1 zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny
sudny poriadok.

JUDr. Richard Messinger
predseda
Uradu priemyselného vlastnictva
Slovenskej republiky

Rozhodnutie sa dorucuje:

l.

JUDr. Eva Busova
Advokatska kancelaria
Tobrucka 6

811 02 Bratislava

Il.

JUDr. Katarina Kalabova
Krasovského 13

851 01 Bratislava
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