Sygn. akt XX GC 1117/16

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 16 czerwca 2020 r.

Sad Okregowy w Warszawie XX Wydzial Gospodarczy

w skladzie:
Przewodniczacy — sedzia Agnieszka Grzybczak-Stachyra
Protokolant — sekr. sadowy Malgorzata Malinowska

po rozpoznaniu w dniu 16 czerwca 2020 r. w Warszawie

na rozprawie

sprawy z powbdztwa N. (...) z siedzibg w B. (Szwajcaria)

przeciwko Z. k.s. w P. (Czechy)

o zakazanie naruszen prawa z patentu na wynalazek i usuniecie skutkéw naruszen oraz ustalenie
1. oddala powodztwo w calo$ci;

2. ustala, ze powdd ponosi koszty postepowania w caloSci, pozostawiajac szczegdlowe wyliczenie tych kosztow
referendarzowi sagdowemu w Sadzie Okregowym w Warszawie, po uprawomocnieniu sie orzeczenia konczacego
postepowanie w sprawie.

sedzia Agnieszka Grzybczak-Stachyra

XX GC 1117/16

UZASADNIENIE

Powo6d N. (...) w B. (dalej: N.) pozwem z dnia 1 kwietnia 2014 r. wnibst o zakazanie przez Z. k.s. w P. (dalej:
Z.) na podstawie art. 287 ust. 1 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawa Wlasno$ci Przemyslowej (dalej jako
»D-w.p.”) naruszen patentu zarejestrowanego przez Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem (...),
zatytulowanego ,,(...)" (dalej: Wynalazek), polegajacych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu, oferowaniu i
wprowadzaniu do obrotu produktéw leczniczych o nazwie handlowej (...) lub o innej nazwie handlowej, zawierajacych
substancje czynna (...), i zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego (dalej: (...)), wskazywanych w leczeniu
adjuwantowym doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) ( (...)), ktére to
zastosowanie chronione jest patentem (...). Pow6d wniést tez o nakazanie pozwanemu na podstawie art. 286 Ustawy
z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo WlasnoSci Przemystowej wycofania z obrotu bedacych w jego posiadaniu w/w
produktéw leczniczych oraz zobowiazanie pozwanego do podania do publicznej wiadomoéci informacji o orzeczeniu
uwzgledniajacym powyzsze roszczenia poprzez opublikowanie na jego koszt w trzech kolejnych wydaniach gazety (...)
na pierwszej stronie dodatku (...) i dwutygodnika (...) o wskazanej w pozwie tresci, wskazujac jako podstawe tego
roszczenia art. 287 ust. 2 Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo Wlasno$ci Przemyslowej. Spotka (...) wniosla takze



o zasadzenie od pozwanego kosztéw procesu wedlug norm przepisanych, w tym kosztéw zastepstwa procesowego
(pozew - k. 3-24).

W uzasadnieniu powodowa spoétka wskazala, ze substancja (...) ((...) substancji bedacej przedmiotem patentu) jest
w Polsce chroniona Patentem (...) nalezacym do powoda, w zastosowaniu tej substancji w leczeniu (...)" ( (...)).
Wynalazek ten strona powodowa zglosila do rejestracji na terenie RP w dniu (...) r. w Urzedzie Patentowym
Rzeczpospolitej Polskiej. W wyniku udzielenia patentu na ww. odkrycie, powodka uzyskala wylaczne prawo do
korzystania z wynalazku na calym obszarze Rzeczpospolitej Polskiej w sposob zarobkowy lub zawodowy. Patent
powddki, wedle jej twierdzen, mial byé¢ patentem na tzw. drugie zastosowanie medyczne substancji (...). Powodka
wprowadzila na rynek (...), zawierajacy substancje (...), ktory jest lekiem (...). Podala, ze lek (...), jest obecnie
zarejestrowany w Polsce, jak wskazano w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL), m.in. w leczeniu dorostych
pacjentow ze zlosliwymi, nieoperacyjnymi i (lub) przerzutami, (...) ((...) (...)). Powddka podniosta, ze pozwana spolka,
ktora jest firma oferujaca i wytwarzajaca generyczne produkty lecznicze, w lipcu 2013 r. miala uzyskaé w Polsce
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o nazwie (...) zawierajacego substancje czynna (...), a
nastepnie wystapi¢ do Ministerstwa Zdrowia o objecie refundacja tego leku. Zgodnie z Charakterystykami Produktu
Leczniczego, lek pozwanej- (...), zawierajacy substancje czynng (...), jest wskazany w leczeniu adjuwantowym
doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...). W ocenie powddki, pozwana miata
zaoferowac na terytorium (...) zawierajacy substancje (...), w celu leczenia nowotwordw (...) (...), podczas gdy
substancja (...) w leczeniu ww. schorzen, jest objeta ochrona patentowa powodki na terenie Rzeczpospolitej Polskiej,
przez co miala naruszyc¢ jej patent. Zdaniem spoiki (...), zastosowanie substancji (...) w leku pozwanej ma by¢ tozsame
z zakresem jej patentu, gdyz leczy to samo schorzenie — (...) (pozew - k. 3-24).

W odpowiedzi na pozew pozwana spoélka (...) k.s. w P. wniosla o oddalenie powodztwa i zasadzenie na jej rzecz
kosztoéw procesu wg norm przepisanych. Podniosla, ze powddztwo jest bezzasadne, albowiem nie naruszyla patentu
pozwanej, gdyz dzialania, ktore sg jej zarzucane nie wkraczaja w zakres Patentu (...). Po drugie, miala nie realizowaé
zadnej formy naruszenia patentu, jakie sg3 wymienione w art. 66 ust. 1 pkt 1 Ustawy Prawo Wlasnoéci Przemystowe;j.
Pozwana wskazala, ze lek (...), a wlasciwie substancja (...) w nim sie znajdujaca, nie jest wykorzystywana do leczenia
objawowych (...), dlatego tez pozwana nie narusza patentu pozwanej. Podniosla, Ze zarejestrowane wskazania dla leku
(...) (w przeciwienstwie do wskazan zarejestrowanych dla leku (...) powodki) nie obejmuja leczenia istniejacych (...).
Zarejestrowane wskazania dla tego leku dotycza leczenia ,,adjuwantowego”, ktore jest leczeniem majacym miejsce juz
po operacyjnym usunieciu guzow, a lek pozwanej nie jest przeznaczony do leczenia schorzenia, a zapobiegania mu.
Podala, ze w dacie pierwszenstwa patentu pozwanej tj. (...) r. nie bylo zadnych badan medycznych wskazujacych na
skuteczno$é substancji (...) wleczeniu ,adjuwantowym” pacjentéw po operacyjnym usunieciu guzoéw nowotworowych.
W ocenie pozwanej, takie zastosowanie ww. substancji chemicznej nie zostalo tez wskazane przez powodke w
zgloszeniu patentowym na terenie RP. Podala, ze skutecznoé¢ (...) w leczeniu adjuwantowym zostala wykazanaw (...) r.
po latach badan klinicznych, a data pierwszenstwa patentu pozwanej przypada na rok (...). Zdaniem pozwanej, patent
moze chroni¢ jedynie wynalazek, ktory wynika z jego zastrzezen i ktory zostal w opisie przedstawiony w taki sposob,
ze umozliwia to jego realizacje przez znawce. W dacie pierwszenstwa (zgloszenia) uprawniony musi by¢ w ,posiadaniu
wynalazku”, a wynalazkiem jest takie rozwigzanie, ktére przynosi konkretne efekty juz w dacie zgloszenia. Natomiast
powddka w dacie pierwszenstwa swojego patentu nie byta w posiadaniu danych i badan, ze (...) jest tez skuteczny w
leczeniu adjuwantowym i zastrzezenia patentu nie zawieraja takiego zastosowania tej substancji. Pozwana wskazala,
ze nie uzyskatla refundacji leku (...) w zakresie tozsamym z zakresem patentowym pozwanej (k. 519-541 — odpowiedzZ
na pozew).

W replice na odpowiedz na pozew powddka podniosla, Ze leczenie adjuwantowe jest opcja leczenia (...), dlatego tez
pozwana umieszczajac w ChPL i ulotce informacyjnej leku (...) takie zastosowanie medyczne wkracza w zakres jej
patentu (replika pow6dki na odpowiedz na pozew - k. 795-812, tom IV i V). Pozwana w kolejnych pismach stanowczo
zaprzeczyla temu twierdzeniu.



W dalszych pismach procesowych strony podtrzymaly swoje twierdzenia, przedkladajac na ich poparcie kolejne
dowody, majace $wiadczyé, w ocenie stron, o stusznoéci ich racji.

W sprawie zostal tez zgloszony wniosek o przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego zaréwno przez strone powodowa
jak i pozwang. Powddka zlozyla wniosek o przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego z zakresu chemii lekow na
okoliczno$¢ ,,ze zastosowanie produktéw (...) (...) wleczeniu adjuwantowym dorostych pacjentéow z istotnym ryzykiem
nawrotu po zabiegu usuniecia (...) ( (...)) jest w caloéci tozsame z zakresem patentu powodki PL (...), co $wiadczy o
tym, ze produkty pozwanego naruszaja patent powoda (...) (replika powodki na odpowiedz na pozew - k. 810, tom V,
pozew k. 5). Pozwana wniosla o przeprowadzenie dowodu z opinii bieglych lub instytutu, nie wskazujgc wprost ich
specjalizacji ( odpowiedz na pozew - k. 519-541, tom III).

Wyrokiem z dnia 29.01.2015 r. Sad Okregowy w Warszawie Wydzial XX Gospodarczy w sprawie XX GC 311/14
oddalil powodztwo powodki i rozstrzygnal o kosztach procesu (wyrok z dnia 29.01.2015 r. wraz z uzasadnieniem
— k. 987-1002, tom V). Sad I instancji uznal, ze powod zbyt ogoélnie sformulowal zadanie i nieprawidlowo
zadal zastosowania wzgledem pozwanego wszystkich wymienionych w art. 66 ust. 1 p.w.p. sankcji zakazowych
bez uwzglednienia faktycznego sposobu dzialania naruszyciela. Zdaniem Sadu, te objete roszczeniem sankcje nie
odpowiadaja sposobowi dzialania pozwanego i powinny by¢ skonkretyzowane, aby nadawaly sie do egzekucji. Poza
tym, w ocenie Sadu I instancji, powdd nie przedstawil zadnego odwodu na wytwarzanie, oferowanie, wprowadzanie
do obrotu, importowanie lub uzywanie (...) dla zastosowania w leczeniu adjuwantowym (...). Sad Okregowy
przyjal, ze nie narusza patentu samo tylko wystepowanie z wnioskiem o dopuszczenie produktu leczniczego do
obrotu, czy o wpisanie na liste refundacyjna. Przyjal réwniez, ze okolicznosé iz przedsiebiorca jest podmiotem
odpowiedzialnym w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne, nie decyduje o jego odpowiedzialno$ci na podstawie
art. 287 ust. 11 2 p.w.p. Z tej przyczyny Sad pominal wnioski dowodowe zaoferowane przez strony na okoliczno$c
realizacji przez pozwanego rozwigzania technicznego stanowigcego przedmiot ochrony uznajac, ze nie ma potrzeby
badania tozsamos§ci zastrzezonego patentem zastosowania substancji (...) oraz zastosowania w (...) i ulotce produktu
leczniczego (...).

Na skutek apelacji powddki (apelacja powodki — k. 1008 — 1037, tom VI) wyrokiem z dnia 17.05.2016 r. Sad Apelacyjny
w Warszawie VI Wydzial Cywilny w sprawie sygn. akt IV ACa 640/15 uchylil ww. wyrok w caloéci i sprawe przekazal do
ponownego rozpoznania Sagdowi Okregowemu w Warszawie, pozostawiajac temu Sadowi rozstrzygniecie o kosztach
postepowania apelacyjnego (wyrok Sadu Apelacyjnego dnia 17.05.2016 r. k. 1124- 1161, tom VI).

W uzasadnieniu powyzszego orzeczenia Sad Apelacyjny w Warszawie nie podzielil oceny Sadu pierwszej instancji co
do ogdlnie sformutowanego zadania pozwu. Zdaniem Sadu Apelacyjnego, powdd spelnil wymagania wynikajace z art.
198 § 1 k.p.c. w zw. z art. 287 ust. 1 w zw. z art. 66 ust. 1 p.w.p. i na tej podstawie uznal, ze Sad moze nie wychodzac
ponad zadanie okre§li¢ te zachowania pozwanego jako niezbedne do spelnienia cel6w ochrony patentowej. Zdaniem
Sadu II instancji, zawezenia zadania zgloszonego przez powoda nie mozna uznac za zastepowanie przez sad powoda w
formulowaniu zadan i naruszenia zasady réwnoSci stron. Jesli powdd zglosil zadanie zakazania pozwanemu naruszen
patentu (...), polegajacych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu i oferowaniu oraz wprowadzaniu do obrotu
produktéow leczniczych o nazwie handlowej (...), lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej, zawierajacej substancje
czynnag (...) i przeznaczonych do zastosowania chronionego patentem, to rozstrzygniecie sagdu uwzgledniajace zadanie
powoda w caloéci lub w czeSci okreslaloby zakres czynnosci, jakie moglyby zosta¢ podjete wzgledem pozwanego,
ewentualnie jakie musialby sam wykonac lub powstrzymac sie od dokonania.

Jednoczes$nie odno$nie do dokonanych przez Sad I instancji ustalen dotyczacych braku naruszenia przez pozwanego
patentu w jednej z form przewidzianych w art. 66 ust. 1 p.w.p., Sad Apelacyjny uznal, ze zostaly dokonane z
naruszeniem zasady wynikajacej z art. 233 § 1 k.p.c. W ocenie Sgdu Il instancji, zebrany w sprawie material dowodowy
pozwala przyjaé, ze zostaly spelnione przeslanki przewidziane w art. 66 ust. 1 p.w.p. polegajace na wprowadzeniu
spornego produktu do obrotu i oferowania produktu, a odmienne wnioski Sadu I instancji w tym zakresie wynikaly
z blednej oceny materialu odwodowego i nielogicznych wnioskow wyprowadzonych przez ten Sad. W tym zakresie
Sad rozpoznajacy apelacje podniosl, ze we wniosku o uniewaznienie patentu pozwany wprost przyznal, ze wprowadza



ten lek do obrotu i ze lek ten znajduje sie na rynku, a jedynie zastrzezenia patentowe uniemozliwiaja pelne jego
wykorzystanie. Ponadto wskazal, ze pomimo braku dowodu w postaci wniosku pozwanego o refundacje, z innych
ustalonych faktéw mozna wyprowadza¢ wniosek, ze to pozwany byl podmiotem inicjujacym postepowanie dotyczace
dopuszczenia do obrotu jak i refundacji spornego produktu leczniczego. Zdaniem Sadu Apelacyjnego, nielogiczne jest
przyjecie, ze pozwany jako przedsiebiorca nie korzysta z nadanych uprawnien. W ocenie Sadu II instancji, nie sposéb
twierdzi¢, ze pozwany nie jest podmiotem wprowadzajacym do obrotu produkty o ktérych mowa, skoro to na jego
rzecz wydano pozwolenie na wprowadzenie do obrotu. Ponadto, na podstawie art. 25 ust. 3 ustawy refundacyjnej, do
wniosku o refundacje pozwany zobligowany byt ztozy¢ dow6d dostepnosSci w obrocie leku w chwili sktadania wniosku.
Tym samym, nalezy przyjaé, ze umieszczenie leku na liScie refundacyjnej potwierdza, ze podmiot odpowiedzialny
dostarczyl taki dowod. Poniewaz pozwany uzyskal refundacje na (...), to implikuje wniosek, ze lek ten byt w obrocie,
a jesli produkt znajdowat sie na polskim rynku, to wprowadzony zostal wlasnie przez pozwana spolke, gdyz tylko ona
miala mozliwo$¢ dokonania tej czynnosci. Co wiecej, pozwana jako podmiot odpowiedziany w rozumieniu ustawy
Prawo farmaceutyczne, zobowigzana byla do wniosku o refundacje dolaczy¢ ChPL i ulotke produktu leczniczego, ktore
to dokumenty s3 skierowane do os6b mogacych by¢ zainteresowane nabyciem produktu. Takze umieszczenie leku na
licie refundacyjnej, zdaniem Sadu Apelacyjnego, nalezy uznaé za oferowanie naruszajace patent, poniewaz dzialanie
to jest powiazane z udostepnianiem informacji na temat cen i dostepnosci leku. Sad II instancji nie podzielil natomiast
twierdzen powoda, ze w przypadku pozwanego mozna méwic takze o wytwarzaniu, gdyz produkt wytwarza cypryjska
spolka, a zasada terytorialnoSci jest wsp6lng zasadg dla wszystkich praw wlasnoéci przemystowe;.

Na podstawie tych ustalen Sad Apelacyjny podniosl, ze w toku procesu sad I instancji powinien ustali¢, czy doszlo
do realizacji chociazby jednej z czynnoSci wymienionych w art. 66 ust. 1 p.w.p. i w odniesieniu do poczynionych
ustalenn przyzna¢ uprawnionemu wlasciwg ochrone prawna, badajac czy doszlo do zrealizowania zobowigzania
wyczerpujacego zastrzezenia patentowe.

W konsekwencji przyjecia takiej oceny Sad Apelacyjny w Warszawie uznal, ze Sad I instancji przeprowadzil
postepowanie dowodowe w niepelnym zakresie, w sposéb wybioérczy, w tym sensie, ze w ogoble nie odnidst sie do
wszystkich dowodow, ktore dopuscil. Dodatkowo takie postepowanie dowodowe z punktu widzenia zadania pozwu, w
ocenie Sadu II instancji, nalezato uznac za jedynie pomocnicze, a nieprzydatne z punktu widzenia ustalenia przestanki
odpowiedzialno$ci pozwanego, jako ze nie doszlo w ogole do etapu ustalenia, czy doszlo do zrealizowania zobowigzania
wyczerpujacego zastrzezenia patentowe. W ocenie Sadu II instancji, Sad I instancji nie rozpoznal wiec istoty sprawy,
albowiem nie ocenil wszystkich twierdzen i zarzutdéw stron, ktore byly istotne dla merytorycznego rozstrzygniecia
sprawy. Sad II instancji podkre§lil, ze w przypadku sprawy o naruszenie patentu podstawowym dowodem na tym
etapie postepowania nie jest dowod z dokumentoéw, ale przede wszystkim - dowod z opinii bieglego sadowego,
czego zreszta Sad I instancji byl §wiadomy i czemu dal wyraz w uzasadnieniu. Taki dowdd zostal zgloszony przez
obie strony procesu i nie zostal przeprowadzony przez Sad I instancji. W okolicznoSciach niniejszej sprawy, majac
na uwadze przedmiot sporu, okoliczno$ci podnoszone przez powoda i zarzuty pozwanego, przeprowadzenie tych
dowodow oznacza przeprowadzenie postepowania dowodowego praktycznie w calosci. Sad I instancji, w ocenie
Sadu Apelacyjnego przeprowadzil bowiem dowody, ktore tak naprawde nie mogly doprowadzi¢ do rozpoznania
istoty sprawy. Jest to o tyle istotne, ze przeprowadzenie tak istotnego dowodu w calo$ci przez sad drugiej instancji,
sprowadziloby niniejszy proces do postepowania jednoinstancyjnego, gdyz strony zostalyby pozbawione mozliwos$ci
kontroli instancyjnej rozstrzygniecia zapadlego w oparciu o taki kluczowy w sprawie dowod, co w konsekwencji
naruszatoby konstytucyjna zasade dwuinstancyjno$ci postepowania cywilnego.

W zwiazku z powyzszym Sad Apelacyjny wskazal, ze przy ponownym rozpoznaniu sprawy Sad I instancji winien
przeprowadzi dowdd z opinii bieglego sadowego, w oparciu o ktéry, uwzgledniajgc pozostaly material dowodowy
zebrany w sprawie, w tym réwniez ten, do ktorego do chwili obecnej w ogoéle sie nie odniesiono, oceni tozsamo$c
zastrzezonego produktu leczniczego (...), a wiec czy zachowania pozwanego w odniesieniu do leku (...) (...) stanowi
zrealizowanie zobowigzania wyczerpujacego zastrzezenia patentowe, tj. czy narusza uprawnienia powoda wynikajace
z patentu (...).



Postanowieniem z dnia 28.10.2016 Sad Najwyzszy w sprawie sygn. akt I CZ 66/16 oddalil zazalenie pozwanej na wyrok
Sadu Apelacyjnego w Warszawie z 17 maja 2016 r. sygn. akt VI ACa 640/15 pozostawiajac rozstrzygniecie o kosztach
postepowania zazaleniowego w orzeczeniu konczacym postepowanie w sprawie (k.1279).

Po zwrocie akt do tut. Sadu, pismem z dnia 7 sierpnia 2017 r. (data pisma i prezentaty), powddka rozszerzyla
powodztwo o nowe roszczenie obok pierwotnie zgloszonych roszczen, zadajac ustalenia w oparciu o art. 189 k.p.c.,
»2€ w okresie co najmniej od uzyskania zezwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (...) (...) oraz
(..)(..) (..), tojest od (...) r. do (...) r. ich Charakterystyki Produktu Leczniczego istnialo naruszenie patentu Powoda
(...) (dalej jako ,Patent”) w zakresie jakim ChPL produktéw leczniczych Pozwanego wsrdd wskazan do stosowania
wymienialy leczenie (...) ( (...) (...) — (...))” (k.1444-1449, tom VIII). W uzasadnieniu powyzszego zadania powodka
wskazala, ze w sierpniu 2016 r. zostala zatwierdzona cze$ciowa zmiana tekstu ChPL produktéw leczniczych pozwanego
(...) (...) oraz (...) (...) polegajaca na wykresleniu wskazania do stosowania w/w lekdw w leczeniu adjuwantowym
doroslych pacjentoéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...) (...) (...). Od (...) r. réwniez ulotki
informacyjne w/w lekdw nie zawieraja ich wskazania w leczeniu adjuwantowym (...). W ocenie powddki, w zwigzku
z tym, iz tre$¢ poprzednich ChPL oraz ulotek produktéw leczniczych (...) stanowi dowdd naruszenia patentu przez
pozwana spolke, poniewaz wskazuje, ze pozwana przez oznakowanie swoich produktow wkracza w zakres wylacznoéci
patentowej powodki, ustalenie istnienia naruszenia patentu poprzez wymienienie wéréd wskazan leczniczych w ChPL
produktéw leczniczych (...) w okresie od (...) r. do (...) leczenia adjuwantowego dorostych pacjentéw cierpigcych na
(...) bedzie mialo istotny wplyw na przebieg niniejszego postepowania. Powodka wskazala, ze powyzsze ustalenie bez
watpienia bedzie relewantne dla jej sfery prawnej, poniewaz potwierdzi ono zasadno$¢ dochodzonych roszczen za
ww. okres i jednoczeénie uniemozliwi podnoszenie przez pozwang zarzutu, ze zaniechala dalszych naruszen patentu.
Zdaniem powddki, kwestia ta pozostaje bowiem bez znaczenia w kontekscie roszczen przez nia dochodzonych za okres,
w ktorym pozwana miala sie dopuszczaé juz zarzucanych naruszen, stanowigcych przedmiot niniejszego postepowania
(k.1444-1449, tom VIII).

W replice na pismo powo6dki z dnia 7 sierpnia 2017 r., pozwana podtrzymala dotychczasowe stanowisko zajete w
sprawie i wniosla o oddalenie roszczenia o ustalenie, ze w okresie od (...) r. do (...) r. miala dopuszcza¢ sie naruszen
patentu powodki (...). Pozwana potwierdzila, ze w sierpniu 2016 r. nastgpila cze$ciowa zmiana ChPL i ulotki jej lekow
(...) i nie s one zalecane w leczeniu adjuwantowym (...). Podniosla, ze stan uznawany przez powodke za naruszenie
obecnie nie ma miejsca, a wystapienie przez powddke z nowym roszczeniem na podstawie art. 189 k.p.c. motywowane
jest wylacznie tym, iz ma ona pelng §wiadomos¢, ze jej roszczenia zakazowe, nawet gdyby okazaly sie zasadne, staly
sie bezprzedmiotowe i winny zostaé¢ oddalone (k. 1538-1547, tom VIII)

Postanowieniem z dnia 13 listopada 2017 r. (k. 1569 — 1570, tom VIII) Sad Okregowy dopuscil dowod z opinii (...)
Zakladu (...), ul. (...) (...), (...)-(...) G., na okoliczno$¢, ze zastosowanie (...) w leczeniu adjuwantowym dorostych
pacjentow z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)) jest w caloSci tozsame z zakresem patentu
powoda PL (...), co $éwiadczy o tym, ze produkty pozwanego naruszaja patent powoda PL (...).

1. Biegli z uniwersytetu winni wypowiedzie¢ sie w szczegoélnoéci na okolicznosé, czy:

- zastrzezony w patencie PL (...) (...) jest tym samym zwiazkiem co (...), ktory zawarty jest w produktach I. (...)
oferowanych przez pozwanego w przetargu,

- powszechnie przyjeta nazwa zwiazku zastrzezonego patentem PL (...) tj. (...) jest ,,(...)” (zwany tez jako (...)), ktora
to nazwe stosuje sie w obrocie, co w przypadku zastosowania produktu I. (...) w leczeniu (...) $wiadczy o naruszeniu
patentu (...) (...),

- stan wiedzy medycznej na temat zastosowania substancji czynnej o nazwie (...) do wykorzystania w terapii
adjuwantowej doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) ( (...)) w dacie
pierwszenstwa patentu PL (...) ((...)), w tym istnienia w tej dacie badan potwierdzajacych skuteczno$¢ tej substancji



w terapii adjuwantowej oraz mozliwo$ci praktycznego zastosowania przez znawce na podstawie treéci opisu patentu
PL (...) (...) w takiej terapii,

- przyjmowanie w nauce znaczenia okreSlenia ,terapia adjuwantowa doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem
nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)(...) (...))”, oraz czy dla znawcy (np. lekarza onkologa) wiedza, iz substancja
aktywna moze by¢ wykorzystywana do leczenia istniejacych guzow byta w dacie pierwszenstwa patentu rownoznaczna
z wiedzg, ze moze ona by¢ skutecznie wykorzystywana do terapii adjuwantowej, tzn. dla zapobiegania nawrotom
nowotwordéw podsScieliskowych przewodu pokarmowego,

- uzyskanie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu leku do zastosowania w terapii adjuwantowej (...) wymagalo
przeprowadzenia odrebnych badan klinicznych od badan, ktére byly podstawa dopuszczenia tego leku do
zastosowania w leczeniu (...).

Opinia zostala sporzadzona w dniu 08 stycznia 2018 r. przez bieglych z G. (...) w skladzie: dr hab. n. med. R. D. (1),
prof. nadzw. (...); Klinika (...); prof. dr hab. n. farm. T. B. — (...) Zakladu (...), prorektor ds. nauki G. (...); mgr inz. M.
M. (2) (...) G. (...), (...) (k.1588 — 1602, tom VIII). Powbdka, przed dopuszczeniem dowodu z opinii w/w bieglych, nie
zglaszala zastrzezen co do zespotu bieglych, ktorym Sad zamierzal zleci¢ opinie (pismo powddki z 11 wrze$nia 2017
r. - k. 1550-1551, tom VIII)

Po otrzymaniu odpisu opinii, powoédka zakwestionowala ww. opinie, wskazujac, ze jest to opinia laczna bieglych,
a nie opinia instytutu naukowo-badawczego oraz ze jest niekompletna, niespdjna oraz nienalezycie uzasadniona, a
w konsekwencji nieprzydatna dla rozstrzygniecia sprawy, a w szczego6lnoSci ze wzgledu na to, ze zdaniem powo6dki
nie odpowiada na podstawowe pytanie postawione w tezie dowodnej, ,czy zastosowanie (...) zentiva w leczeniu
adjuwantowym dorosltych pacjentdéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)) jest w calosci
tozsame z zakresem patentow powoda PL (...)”. W zwiazku z powyzszym powodka wniosla o dopuszczenie i
przeprowadzenie dowodu z opinii innego instytut naukowo-badawczego (pismo powddki z dnia 19.03.2018 r. k.
1608-1619, tom IX). Pozwana spoélka nie zglaszala zastrzezen do opinii z dnia 08 stycznia 2018 r. (pismo pozwanej z
dnia 19.03.2018 r. k. 1620-1637, tom IX).

Postanowieniem z dnia 25 kwietnia 2018 r. Sad dopusécil dowdd z uzupelniajacej opinii Katedry i Zakladu (...) na
okoliczno$é zarzutow zgloszonych przez strone powodowa w pi$mie z dnia 19 marca 2018 r. ( k.1608 — postanowienie
z dnia 25.04. 2018 r. k. 1640, tom IX).

W opinii uzupekniajacej z dnia 27 sierpnia 2018 r. biegli podtrzymali zawarta w opinii gléwnej z dnia 08 stycznia 2018
r. definicje terapii adjuwantowej. Wskazali, ze w zadnym z wymienionych przykladow wynalazku w przedmiotowym
opisie patentowym PL (...) (...)nie ma opisu dotyczacego terapii adjuwantowej ((...)). Zglaszajaca przedstawita wyniki
badan i skuteczno$ci zastosowania leku (...) co do kuracji pacjenta/pacjentéw z (...) bez ich usuwania. W zwiazku
Z powyzszym oraz pytaniem Sadu, czy zastosowanie (...) w leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentéow z istotnym
ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...) (...) ( (...)) jest w caloéci tozsame z zakresem patentu powoda PL
(...), biegli wskazali, ze mozna stwierdzi¢, iz nie jest tozsame (opinia uzupelniajaca z dnia 27.08.2018 r. — k. 1669 —
1671, tom IX).

Z powyzsza opinig uzupeliajaca ponownie nie zgodzila sie strona powodowa, wnoszac o dopuszczenie dowodu z
opinii dodatkowej innego instytut naukowo-badawczego, podnoszac, ze opinia sporzadzona na potrzeby niniejszej
sprawy jest nieprzydatna dla jej rozstrzygniecia (pismo pow6dki z dnia 2.10.2018 r., k. 1677-1682, tom IX).

Natomiast strona pozwana nie zglaszala zastrzezen do opinii uzupelniajacej (pismo pozwanej z dnia 1.10.2018 r., k.
1684 — 1690, tom IX).

W piSmie z dnia 8 listopada 2018 r. pozwana spo6tka podniosla, szczegdélowo uzasadniajac swoje stanowisko, ze
wniosek powodki o dopuszezenie i przeprowadzenie dowodu z opinii dodatkowej Instytutu jest w okolicznoSciach



niniejszej sprawy nieuzasadniony i moze zmierza¢ jedynie do przedtuzenia postepowania, (pismo pozwanej z dnia
8.11.2018 r., k. 1697-1708, tom IX).

Powodka w piSmie z dnia 22 marca 2019 r. podtrzymala zarzuty w stosunku do opinii gléwnej i opinii uzupekniajacej,
ponownie wnoszac o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodu z opinii innego instytutu naukowo-badawczego.
Whiosla tez o wezwanie wszystkich ekspertoéw bioracych udzial w wydaniu opinii gléwnej i uzupehiajacej, w celu ich
wyjaénienia (pismo powodki z dnia 22.03.2019 r. k. 1719-1729, tom IX).

Pismem z dnia 22 marca 2019 r. spolka (...) zlozyla wniosek o wylacznie bieglej M. M. (2) (k. 1734-1740, tom IX),
pomimo, iz wczeéniej ani w pisémie poprzedzajacym skierowanie sprawy do bieglych (k.1550 i nast.), ani w uwagach
do opinii (k.1608 i nast.) jak rowniez w zastrzezeniach do opinii uzupelniajacej (k.1677 i nast.) nie zglaszala uwag co
do jej udzialu w sporzadzaniu opinii sadowej na potrzeby niniejszej sprawy.

Na rozprawie w dniu 28 marca 2019 r. pozwana spétka wniosla o oddalenie wniosku o wylacznie w/w bieglej
zgloszonego przez powddke (k. 1772 — 1772 v, tom IX).

Postanowieniem z dnia 3 czerwca 2019 r. Sad oddalil wniosek strony powodowej o wylaczenie bieglej M. M. (2) (k.
1801, tom X). Po zlozeniu przez biegla wyjaénien co do zarzutéw podniesionych we wniosku (wyjasnienia bieglej -
k.1796 — 1798, tom IX), Sad uznal, ze nie zachodza podstawy do wylaczenia bieglej. Z wyjasnien bieglej M. M. (2)
wynika, Ze nie pozostaje ona w stosunku pracy, stosunku prawnym, czy faktycznym z zadng firmg farmaceutyczna,
bedacaa bezposrednim konkurentem powoda, natomiast pracownikiem Zakladow (...) S.A. (...) biegla pozostawala do
(...).napodstawie umowy o prace. Od (...) r. nie kontaktuje sie bylym pracodawca i nie §wiadczy na jego rzecz ustug (...).
Ponadto zaden raport patentowy w zakresie substancji farmaceutycznych nie dotyczyt substancji czynnej (...). Biegla
podniosla, ze podawany przez powoda we wniosku o wylaczenie bieglej wynalazek zostal zgloszony (...) r. i wynalazek
ten nie dotyczy zakresu sprawy bedacej przedmiotem opinii w niniejszej sprawie. Jak slusznie podnosi strona pozwana
w pi$mie, okoliczno$¢, iz biegla $§wiadczyla ustugi dla zupelnie innego podmiotu, nie majacego zadnych zwigzkow ze
stronami sporu i to ponad (...) lat przed sporzadzeniem przez bieglych opinii, ktéry to podmiot mialby by¢ rzekomo
zainteresowany w rozstrzygnieciu niniejszego postepowania, nie moze by¢ podstawa do wylaczenia bieglego, gdyz nie
uzasadnia watpliwo$ci do jego bezstronnoéci. Co wiecej, w piSmie z 11 wrzeénia 2017 r. (k.1550 i nast.) powdd nie
zglaszal zadnych zastrzezen ani co do jednostki, a co do konkretnych oséb, ktére mialyby sporzadza¢ opinie, mimo
ze znal tre$¢ pisma (...) w G. informujacego o skladzie zespotu (k.1429).Wniosek za$ oparty jest na okoliczno$ciach,
ktore wynikaja z ogdlnie dostepnych zrédel informacji w Internecie, tym samym informacji, ktore byly dostepne dla
stron postepowania przed skierowaniem akt celem sporzadzenia opinii przez tych wlaénie bieglych.

Na kolejnej rozprawie w dniu 13 wrze$nia 2019 r. strona powodowa ztozyta wniosek o wylaczenie sedziego referenta
(k.1810).

Postanowieniem z 20 wrze$nia 2019 r. przedmiotowy wniosek o wylaczenie sedziego zostal oddalony (k.1819 —
postanowienie).

Zazalenie na to postanowienie zostalo oddalone postanowieniem Sadu Apelacyjnego z dnia 28 lutego 2020 r (k.1873).

Pismem z dnia 10 czerwca 2020 r., ktére wplynelo do Sadu w przeddzien rozprawy wyznaczonej na 16 czerwca
2020 r., strona powodowa ponownie rozszerzyla zadanie pozwu domagajac sie obok roszczen gléwnych o zakazanie
naruszen patentu i nakazanie pozwanej wycofania z obrotu produktéw leczniczych o nazwie handlowej (...) zawartych
w pkt. 1 i 2 petitum pozwu, ustalenia przez sad na podstawie art. 189 k.p.c., ze pozwany w okresie od 1 marca
2014 r., kiedy wigzace stalo sie obwieszczenie Ministra Zdrowia opublikowane dnia 19 lutego 2014 r. w sprawie
wykazu refundowanych lekow, w ktorym uwzgledniono produkt leczniczy pozwanego o nazwie handlowej (...), do dnia
wygasniecia patentu (...) naruszal ten patent przez wytwarzanie, importowanie, uzywanie, oferowanie i wprowadzanie
do obrotu produktéw leczniczych o nazwie handlowej (...) lub o innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje
czynna (...) i — zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego — wskazywanych w leczeniu adjuwantowym dorostych
pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu (...) (...) (...) ( (...)), ktére to zastosowanie chronione bylo w tym okresie



patentem powoda (...). Roszczenie to zostalo sformulowane jako ewentualne, na wypadek, gdyby patent wygast przed
prawomocnym zakonczeniem postepowania (k.1899 - 1902, tom X — pismo z rozszerzeniem powodztwa).

W uzasadnieniu strona powodowa wyjasnita, ze zbliza sie data wyga$niecia patentu z mocy ustawy, a zatem z uwagi
na wykladnie art. 383 k.p.c. zgloszenie roszczenia jest konieczne, gdyz zmiana na etapie postepowania apelacyjnego
moglaby zostaé uznana za niedopuszczalng. W ocenie powodowej sp6lki, zlozenie przez pozwana do Ministra Zdrowia
wniosku o objecie refundacja produktu pozwanego oznacza, ze pozwany dopuscit sie wkroczenia w prawa wylaczne
powoda przez oferowanie swoich wyrobow przeznaczonych na zastosowanie chronione patentem tj. w leczeniu (...).

Na rozprawie w dniu 16 czerwca 2020 r. przeprowadzonej w oparciu o tre$¢ art. 15 zzs (1) pkt. 1) ustawy z 15 maja
2020 r. 0 zmianie niektérych ustaw w zakresie dziatan ostonowych w zwigzku z rozprzestrzenianiem sie wirusa SARS
—CoV-2 /DZ. U. 2020 r., poz. 875/ przy uzyciu urzadzen technicznych umozliwiajacych przeprowadzenie rozprawy
na odleglo$¢ z jednoczesnym bezpos$rednim przekazem obrazu i dzwieku w systemie AVAYA SCOPIA, strona pozwana
wnosita o oddalenie pow6dztwa w caloSci, w tym rozszerzonego pismem powoda z 10 czerwca 2020 r. Strona pozwana
nie wnosila o udzielenie jej terminu na ustosunkowanie sie do rozszerzenia powodztwa, lecz domagala sie wydania
przez sad wyroku, podnoszac, ze taktyka procesowa powoda zmierza do przedluzenia postepowania.

Strona powodowa podtrzymala dotychczasowe stanowisko w sprawie.
Po ponownym rozpoznaniu spawy, Sad Okregowy, ustalil nastepujqcy stan faktyczny.

Spolka akcyjna prawa szwajcarskiego N. (...) z siedzibg w B. jest Swiatowym liderem w opracowywaniu, wytwarzaniu
i wprowadzaniu do obrotu produktéw stuzacych ochronie zdrowia, leczeniu choréb i poprawie jakoéci zycia. Spotka
ma w swojej ofercie, m.in.: (...). Badania naukowe zmierzajace do odkrywania innowacyjnych lekow prowadzi dla
N.. Dzialalno$¢ w zakresie odkrywania, badania i rozwoju nowych produktéw leczniczych wigze sie z koniecznoécia
ponoszenia przez powoda wysokich kosztow oraz z wysitkiem organizacyjnym. Z tego wzgledu istotna jest dla N. (...)
skuteczna ochrona patentowa. (okoliczno$ci bezsporne, odpis z rejestru handlowego kantonu B.(...) k.29-54)

Do dnia 26 pazdziernika 2021 r. powodowi - N. (...) w B., (...) Inc. w B., O. oraz B. Inc. w B. sluzy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej ochrona patentu (...) na wynalazek pt. (...)Wg zastrzezen patentowych:

1. zastosowanie (...) o wzorze (...)

lub jego farmaceutycznie dopuszczalnej (...);

2. zastosowanie wg zastrzezenia (...), znamienne tym, ze (...) o wzorze (...) stosuje sie w postaci (...);
3. zastosowanie wg zastrzezenia (...), znamienne tym, ze (...) o wzorze (...);

4. zastosowanie wg zastrzezenia (...), znamienne tym, ze (...) o wzorze (...) ma odmiane (...);

5. zastosowanie wg zastrzezenia (...), znamienne tym, ze stosuje sie dawke dzienna odpowiadaja od (...) do (...) mg
(...) o wzorze (...) w postaci (...);

6. zastosowanie wedlug zastrzezenia (...), znamienne tym, ze stosowanie prowadzi sie przez okres ponad (...) miesiecy.
Opis wynalazku powddki wskazuje skuteczno$¢ lecznicza (...) u chorych na (...) (dowdd: wydruk z internetowej bazy
danych UP RP k.55, dokument patentowy k.58-65, wyciag z rejestru patentéw UP RP k.66-v, tom I)

Patent (...) jest wykorzystywany w produkcie 1. (...) ((...)), ktéry wedlug Charakterystyki Produktu Leczniczego, jest
zarejestrowany w Polsce we wskazaniach:

1.leczenie (...)((...) (...)) z (...) P. (...) u pacjentow, ktorzy nie kwalifikuja sie do zabiegu transplantacji (...) jako leczenia
pierwszego rzutu,



2. leczenie pacjentéw z (...) + w fazie przewleklej, gdy leczenie(...) jest nieskuteczne lub w fazie akceleracji choroby,
lub w przebiegu przelomu blastycznego,

3. leczenie dorostych pacjentoéw ze zlo§liwymi, nieoperacyjnymi, i (lub) z przerzutami, (...) ( (...) (...)

4. leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) ( (...)).
(dowdd: Charakterystyka Produktu Leczniczego (...) k. 69-276)

Spotka komandytowa prawa czeskiego Z. k.s. w P. wytwarza i oferuje generyczne produkty lecznicze

(dowdd: odpis z rejestru k. 545-553, tom III, wydruk ze strony internetowej k.277-278, tom II)

W (...) r. pozwana uzyskala pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu 1. (...) w dwéch dawkach: (...) i (...),
zawierajacego substancje czynna (...), wytwarzanego przez (...) LTD w L. na Cyprze. (dowod: decyzje k.279-284 tom II)

Zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego w brzmieniu zatwierdzonym w (...) r., (...) jest wskazany m.in. w
leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentow z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) - (...)).

(dowdd: dokumenty ChPL k.286-312, 314-341, tom II)

(...) w dwoch dawkach: (...) i (...) zostal wpisany na liste refundowanych produktéw leczniczych, w tabeli pod
tytulem(...). (...), ze wskazaniem substancji czynnej (...) (...) ((...) (...)Iub (...) F. ((...)(..) (..)).

(dowdd : wydruki wersji listy refundacyjnej k.342-383, tom II)

I. w leczeniu adjuwantowym chorych dorostych z wysokim ryzykiem nawrotu po zabiegu radykalnego usuniecia guza
(...) kwalifikowany jest na liScie refundacyjnej pod pozycja (...) (...)

(dowdd : zalacznik B.3 do obwieszczenia Ministra Zdrowia z 24/06/2014 r. k.558-569, tom III)

Ulotka dla pacjenta (...) dotyczaca tabletek powlekanych w dwoch dawkach: (...) i (...), zaktualizowana w (...) r.,
wskazuje, ze lek zawiera substancje czynna w nazwie (...), dziala poprzez hamowanie wzrostu nieprawidlowych
komoérek w przebiegu choréb, m.in. nowotworu (...) ( (...)). Powstaje w wyniku niekontrolowanego wzrostu komorek
tkanki lacznej tych narzadow. W tym przypadku stosowany jest jako leczenie wspomagajace u dorostych z ryzykiem
nawrotu tego stanu. W ulotce, jako podmiot odpowiedzialny, wskazana jest Z. k.s. (dowdd: ulotki k.813-828, tom V).

W sierpniu 2016 r. zostala zatwierdzona cze$ciowa zmiana tekstu ChPL produktéw leczniczych pozwanego (...) (...)
oraz (...) (...) polegajaca na wykresleniu wskazania do stosowania w/w lekdéw w leczeniu adjuwantowym dorostych
pacjentow zistotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...) (...) (...). Od (...) r. réwniez ulotki informacyjne
w/w lekow nie zawieraja ich wskazania w leczeniu adjuwantowym (...) (dowody : ChPL i Ulotki k. 1452 — 1524, tom
VIII, pismo Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw L., (...) i Produktéw B. z dnia 06.06.2017 r. k. 1526, tom VIII).

Produkty (...) zawieraja ten sam zwiazek (substancje czynna) jaki jest ujawniony w patencie PL (...) nalezagcym do
spolki (...). Powszechnie przyjeta nazwa dla zwigzku chemicznego wskazanego w w/w patencie jest (...) (synonimy :
(...), (...)). Sama zawartoé¢ sunstancji czynnej I. w tabletce produktu (...) nie §wiadczy o naruszeniu patentu PL
(...), poniewaz przedmiotem zastrzezen patentowych jest zastosowanie medyczne czyli inna kategoria wynalazku.
Okreslenie terapia adjuwantowa, inaczej “terapia uzupelniajaca” oznacza terapie nastepujacg tuz po doszczetnym
leczeniu miejscowym (w przypadku (...) po usunieciu guza pierwotnego na drodze operacyjnej, ktorej celem jest
zmniejszenie ryzyka oraz poprawa czasu przezycia chorych. Wiedza dotyczaca aktywno$ci lekow ukierunkowanych
molekularnie w przypadku zaawansowanych, nieoperacyjnych nowotworéw, nie jest rownoznaczna z wiedzg, iz dana
substancja moze by¢ wykorzystywana w terapii adjuwantowe;j.



Informacja dotyczaca aktywnoSci (...) w terapii nowotoworéw podscieliskowych przewodu pokarmowego ( (...))
zawarta w tresci opisu patentu PL (...) nie umozliwia zatosowania (...) w leczeniu adjuwantowym chorych na (...)
przez znawcoOw ( np. lekarza onkologa). Skutecznoéé lekow ukierunkowanych molekularnie, w tym (...), musi by¢
zawsze wskazana w toku niezaleznych badan klinicznych dla chorych z nieoperacyjnym i rozsianym nowotworem
oraz chorych po leczeniu operacyjnym w formie leczenia adjuwantowego. Sposob oceny skutecznosci leczenia oraz
populacje chorych uczestniczacych w powyzszych badaniach réznig sie znaczaco od siebie. Zastosowanie (...) w
leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)(...) (...))
nie jest tozsame z zakresem patentu powoda PL (...),. (dowod : opinia bieglych sadowych z dnia 8 stycznia 2018 r.
k.1588-1607, tom VIII ; opinia uzupekiajaca z dnia 27.08.2018 r. — k. 1669 — 1671, tom IX)

Skuteczno$¢ leczenia adjuwentowego (...) przy uzyciu substancji (...) zostala odkryta po latach badan medycznych a
ogloszona w roku (...) na kongresie (...) Towarzystwa (...) w (...) r. Gléwnym badaczem byt R. D. (2).

(k. 618,tom IV —P.dla (..)na (...), k. 678, tom IV).

Postanowieniem wydanym 12 marca 2014 r. w sprawie sygn. akt XX GCo 44/14 (k. 385 — 393) Sad Okregowy
w Warszawie udzielil N. (...) w B. zabezpieczenia jego roszczenia o zaniechanie przez Z. k.s. w P. naruszen
patentu zarejestrowanego przez Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem (...), zatytulowanego (...)
(...) , polegajacych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu, oferowaniu i wprowadzaniu do obrotu produktow
leczniczych o nazwie h. (...) lub o innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje czynna (...), i zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego, wskazywanych w leczeniu adjuwantowym dorosltych pacjentéw z istotnym
ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)), ktore to zastosowanie chronione jest patentem (...), poprzez:

a. zakazanie obowiazanej - na czas trwania procesu - uzywania, oferowania, wprowadzania do obrotu, wytwarzania,
importowania produktéw leczniczych o nazwie h. (...) lub o innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje czynna
(...), zprzeznaczeniem - zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego - na zastosowanie w leczeniu adjuwantowym
doroslych pacjentow z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)), chronione patentem (_..),

b. zajecie produktéow leczniczych o nazwie h. (...) z przeznaczeniem na zastosowanie w leczeniu (...) (...)),
znajdujacych sie w miejscu prowadzenia przez obowiazang dzialalnoSci gospodarczej oraz we wszelkich innych
miejscach ujawnionych przez komornika w zwiazku z wykonaniem zabezpieczenia.

Zazalenie obowijzanej na powyzsze postanowienie zostalo czeSciowo uwzglednione przez Sad Apelacyjny w
Warszawie postanowieniem wydanym 9 stycznia 2014 r. w sprawie sygn. akt VI ACo 6163/14. (k. 1038 — k.1044,
tom VI). Sad IT instancji uwzgledniajgc zazalenie oddalil jedynie wniosek o zabezpieczenie poprzez zajecie produktow
leczniczych o nazwie handlowej (...) z przeznaczeniem na zastosowanie w leczeniu (...) (...)), natomiast utrzymat
zakazanie obowigzanej - na czas trwania procesu - uzywania, oferowania, wprowadzania do obrotu, wytwarzania,
importowania produktéw leczniczych o nazwie h. (...) lub o innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje czynna
(...), zprzeznaczeniem - zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego - na zastosowanie w leczeniu adjuwantowym
doroslych pacjentow z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)), chronione patentem (...).

Powyzszy stan faktyczny Sad ustalil na podstawie wyzej wskazanych dokumentéw zlozonych do akt jak rowniez w
oparciu o niesporne, bowiem wyraznie, badZ milczaco przyznane twierdzenia stron. Autentycznoé¢ zlozonych do
akt sprawy dokumentéw nie byla kwestionowana, a jednoczeénie zadna ze stron procesu nie zadala zlozenia ich
oryginalow.

Stan faktyczny sprawy Sad ustalil takze na podstawie dowodu z lacznej opinii bieglych z zakresu onkologii i chemii
farmaceutycznej z dnia 8 stycznia 2018 r. oraz opinii uzupetiajacej z dnia 27 sierpnia 2018 r. Biegli jako zwigzani
zawodowo z G. Uniwersytetem (...) sporzadzili opinie jako biegli jednostki naukowo - badawczej w rozumieniu art.
290 k.p.c. Wskaza¢ nalezy, ze Sad zwracal sie do poszczegélnych Uniwersytetow (...) o sporzadzenie opinii i rektor G.
(...) odpowiedzial, ze G. Uniwersytet (...) jako placowka naukowo — badawcza moze wykona¢ opinie w przedmiotowej



sprawie (k.1429 — 1430 — pismo rektora (...)). Opinie podjeli sie sporzadzi¢: prof. Dr hab. n. farm. T. B. — (...) Zakladu
(...) uniwersytetu (...) G. uniwersytetu (...) dr hab. n.med. R. D. (1), prof., nadz. (...) pracownik Kliniki (...), specjalista
z dziedziny onkologia i radioterapia oraz mgr inz. M. M. (2) (...) specjalista z zakresu biotechnologii lekdéw i prawa.

Na pytanie Sadu o mozliwo$¢ sporzadzenia opinii nastepujace instytuty odmoéwily sporzadzenia opinii: Katedra i
Klinika (...) (k.1299), (...) (...) w L. (k.1309), (...) (...) w B. (k.1311), (...) (...) w L. (k.1367), (...) (...) we W. (k.1423),
(...)im. M. K. wT. (k.1425), (...) w O. (k.1427).

W ocenie Sadu, opinie sporzadzone przez bieglych z (...) w G. byly rzeczowe i logiczne, a ich wnioski koncowe nie
budzily watpliwo$ci. Brak jest podstaw do zakwestionowania podstaw teoretycznych opinii bieglych. Biegli odwolali
sie w nich, dla poparcia swoich tez, do publikacji naukowych (k. 1590, tom VIII, k. 1670, tom IX). Réwniez poziom
wiedzy bieglych bedgcych pracownikami naukowymi, z ktérych dwoch posiada tytul naukowy profesora (k. 1669, tom
VIII) oraz ich do§wiadczenie zyciowe, przemawiaja za uznaniem wnioskoéw opinii za przekonywujace, wiarygodne,
oparte o fachowa wiedze specjalistyczng.

Whioski opinii bieglych sadowych, w zestawieniu z pozostalym materialem dowodowym zgromadzonym w sprawie
i z twierdzeniami zar6wno strony powodowej jak i pozwanej byly jednoznaczne, a nadto motywowane w spos6b
pozwalajacy przeSledzi¢ tok rozumowania, jaki doprowadzil bieglych do ich postawienia. Jednoczeénie brak jest
jakichkolwiek podstaw do twierdzenia, jakoby opinie bieglych sadowych byly niezgodne z zasadami logicznego
my$lenia, do§wiadczenia zyciowego lub wiedzy powszechnej. Wszystkie wskazane okoliczno$ci pozwalaty uznac¢ za
miarodajne wnioski z opinii bieglych sagdowych z dnia 8 stycznia 2018 r. i opinii uzupelniajacej z dnia 27 sierpnia 2018
r. Wobec takiej oceny, zbedne bylo przeprowadzenie dodatkowego dowodu z opinii innych bieglych sadowych albo
z opinii instytutu naukowo-badawczego, o co wnosila strona powodowa, kwestionujac niekorzystne dla niej opinie
specjalistbw. W ocenie Sadu, w/w opinie byly przydatne i pomocne dla ustaleniu stanu faktycznego sprawy z punktu
widzenia wiedzy specjalistycznej, zwlaszcza z zakresu onkologii i wyjasnienia gléwnej i zarazem najistotniejszej dla
rozpoznania niniejszej sprawy kwestii, czy leczenie adjuwantowe (...) wskazane w ChPL i ulotce informacyjne leku
(...) pozwanej miesci sie w zakresie przedmiotowym patentu powodki PL (...). Z opinii bieglych mozna wyprowadzié
jednoznaczny wniosek, ze takie zastosowanie leku (...) nie narusza patentu spoiki (...).

W orzecznictwie wskazuje sie, ze nie mozna przyjac, iz sad obowiazany jest dopusci¢ dowod z kolejnych bieglych,
czy tez opinii instytutu w kazdym wypadku, gdy zlozona opinia jest niekorzystna dla strony. Sad ma obowiazek
dopuszczenia dowodu z dalszej opinii (ekspertyza z instytutu jest odmiang opinii bieglego), gdy zachodzi taka
potrzeba, a wiec wtedy gdy opinia, ktora dysponuje zawiera istotne luki, bo nie odpowiada na postawione tezy
dowodowe, jest niejasna, czyli nienalezycie uzasadniona lub nieweryfikowalna, tj. gdy przedstawiona przez eksperta
analiza nie pozwala organowi orzekajacemu skontrolowac jego rozumowania co do trafnosSci jego wnioskow
koncowych (postanowienie Sadu Najwyzszego z 19 sierpnia 2009 r. III CSK 7/09, LEX nr 533130). Podkre§li¢ nalezy,
ze samo niezadowolenie strony z oceny przedstawionej przez bieglych nie uzasadnia potrzeby dopuszczenia przez sad
dowodu z opinii innych bieglych (wyrok Sadu Najwyzszego d 22.07.1997 r., I CKN 174/97, wyrok Sadu Najwyzszego
d 30.05.2007 r., IV CSK 41/07, wyrok Sadu Najwyzszego z 06.05.2009 r., IT CSK 642/09). Opinie: gléwna z dnia 8
stycznia 2018 r. jak i uzupelniajaca z 27 sierpnia 2018 r. nie zawieraja luk, nie sg niejasne czy nienalezycie uzasadnione
lub nieweryfikowalne. W sprawie nie zostaly rowniez wydane sprzeczne opinie bieglych sadowych, co uzasadnialoby
ewentualna konieczno$¢ dopuszczenia kolejnej opinii innych bieglych lub instytutu celem usuniecia watpliwoSci w
zakresie oceny faktow, do ktorych konieczne jest positkowanie sie wiadomosciami specjalnymi.

Majac na uwadze powyzsze w ocenie Sadu, wniosek powddki o przeprowadzenie dowodu z opinii innego instytutu
naukowo-badawczego, byl podyktowany przede wszystkim niekorzystnymi dla strony powodowej wnioskami opinii
przeprowadzonych w sprawie, nie zawierat ich umotywowanej krytyki, tym samym wniosek ten zostal uznany
przez Sad za zmierzajacy wylacznie do nieuzasadnionej zwloki w postepowaniu i podlegal oddaleniu (k.1809 —
postanowienie wydane na rozprawie w dniu 13 wrzeénia 2019 r.).



Sad nie dal wiary przedlozonym przez powodke do akt sprawy prywatnym ekspertyzom sporzadzonym przez J.-M. C.-
profesora na Wydziale (...) (...) B., gdyz zostaly one sporzadzona na zlecenie strony powodowej i nie mozna ich uznac za
bezstronne zrédlo wiadomosci specjalnych koniecznych dla rozstrzygniecia niniejszej sprawy (k. 403-405, tom II1, k.
833-835, tom V). Zlecajac sporzadzenie opinii prywatnej, najczeSciej odplatnie, strona oczekuje od jej autora podania
takich treéci, ktore beda zgodne z jej twierdzeniami. Nadto takie prywatne opinie sa sporzadzane, jak ma to miejsce
w niniejszej sprawie, wylacznie na podstawie twierdzen jednej ze stron, bez analizy akt, z pominieciem argumentow
drugiej strony procesu. Zdaniem Sadu, analizy eksperckie J.-M. C. to dokumenty prywatne. Nie budzi watpliwosci
w orzecznictwie, ze prywatna opinia nie stanowi dowodu na okoliczno$¢é wymagajaca wiadomosci specjalnych, w
rozumieniu art. 278 § 1 k.p.c., choéby jej autorem byla osoba wpisana na liste bieglych sadowych. Zauwaza sie
bowiem, ze opinia prywatna jest w zasadzie jedynie "wzmocnieniem" stanowiska strony wiadomos$ciami specjalnymi.
Moze ona ewentualnie stanowi¢ asumpt do przeprowadzenia dowodu z opinii bieglego sadowego. Sad Apelacyjny w
Katowicach w wyroku z dnia 9 maja 2014 r. w sprawie V ACa 895/13 (LEX nr 1474065) uznal, ze ,,opinie opracowane
na zlecenie stron (stanowiace dokument prywatny w rozumieniu art. 253 k.p.c.) traktowane sa jako element materialu
procesowego wyrazajacy stanowiska stron. Zawarta w takiej opinii argumentacja moze stanowi¢ jedynie podstawe
dopuszczenia przez sad orzekajacy dowodu z opinii bieglego.” Z kolei Sad Apelacyjny w Warszawie w wyroku z
dnia 26 marca 2013 r. w sprawie VI ACa 1079/12 (LEX nr 1362939) przyjal, iz opinia zlecona ekspertowi przez
jedna ze stron procesu stanowi poparcie jej stanowiska procesowego, z uwzglednieniem wiadomosci specjalnych.
Natomiast Sad Apelacyjny w Lodzi w wyroku z dnia 19 lutego 2013 r. w sprawie I ACa 1121/12 (LEX nr 1311975) stanal
na stanowisku, ze oparcie rozstrzygniecia sporu stron na prywatnych ekspertyzach byloby naruszeniem przepisow
procedury cywilne;j.

Sad Okregowy zwazyl, co nastepuje.
Roszczenia strony powodowej podlegaly oddaleniu w calo$ci.

W przedmiotowej sprawie powdd domaga sie udzielenia ochrony prawnej w zwiazku z naruszeniem patentu
zarejestrowanego przez Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem (...) na wynalazek zatytulowany
(...), ktory to patent miala narusza¢ pozwana spotka. Powddka swoje roszczenia wywodzi zatem z ustawy z dnia 30
czerwca 2000r. Prawo wlasnoéci przemystowej (p.w.p.)

W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, ze ,patent jest skutecznym bezwzglednie (erga omnes) cywilnoprawnym
prawem podmiotowym wylacznym o charakterze majatkowym udzielanym na wynalazek przez Urzad Patentowy
w drodze decyzji administracyjnej po przeprowadzeniu postepowania administracyjnego zgodnie z przepisami
p-w.p.” (Arkadiusz Michalak, Prawo wlasno$ci przemystowej, Komentarz, C.H. Beck, Warszawa 2016, s.168). Patenty
sg udzielane - bez wzgledu na dziedzine techniki - na wynalazki, ktére sg nowe, posiadaja poziom wynalazczy i nadaja
sie do przemyslowego stosowania (art. 24 p.w.p.).

Zgodnie z art. 66 Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. prawo wlasnoéci przemyslowej: ,,Uprawniony z patentu
moze zakazaé osobie trzeciej, niemajacej jego zgody, korzystania z wynalazku w sposdéb zarobkowy lub zawodowy
polegajacy na: 1) wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu, przechowywaniu lub skladowaniu
produktéw bedacych przedmiotem wynalazku, eksportowaniu lub importowaniu ich do tych celéw, lub 2) stosowaniu
sposobu bedacego przedmiotem wynalazku, jak tez uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu, przechowywaniu
lub skladowaniu produktéow otrzymanych bezposrednio takim sposobem, eksportowaniu lub importowaniu ich do
tych celow”. Z uwagi na tre$¢ cytowanego przepisu, wystepujac na droge sadowa z zadaniem udzielenia ochrony
patentowej, powodka byla zobowiazany do kumulatywnego wykazania trzech okoliczno$ci: 1) istnienia swojego
prawa, 2)realizacji przez pozwanego ktorejkolwiek z form naruszenia patentu okreSlonej w art. 66 ust. 1 p.w.p.,
3)zrealizowania przez pozwanego zobowigzania wyczerpujacego zastrzezenia patentowe.

Pierwsza z powyzszych okoliczno$ci nie byla sporna miedzy stronami i nie budzila watpliwosci. Dodatkowo zostata
bowiem udowodniona stosownym dokumentem urzedowym (art. 244 § 1 k.p.c.) w postaci swiadectwa Urzedu



Patentowego RP (k. 55-66), z ktérego wynika, ze powdd jest podmiotem uprawnionym z patentu w zakresie Wynalazku
okres$lonego jako (...). Tego dokumentu strona pozwana nie kwestionowala.

Zgodnie z art. 63 p.w.p., przez uzyskanie patentu nabywa sie prawo wylgcznego korzystania z wynalazku w sposéb
zarobkowy lub zawodowy na calym obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. Wylaczno$é korzystania z wynalazku jest
zrédtem uprawnien zakazowych, a tzw. negatywny zakres patentu jest okre§lony w art. 66 ust. 1 p.w.p. Wszystkie
czynno$ci wymienione w tym przepisie, a wiec wytwarzanie, uzywanie, oferowanie, wprowadzanie do obrotu lub
importowanie dla tych celow produktu bedacego przedmiotem wynalazku, stanowig akty korzystania z wynalazku i
s3 objete monopolem patentowym uprawnionego. Konsekwentnie, uprawniony z patentu moze skutecznie zakazac
osobom trzecim korzystania z patentu we wszystkich wymienionych formach, a do stwierdzenia naruszenia patentu
wystarczajace jest ustalenie, ze osoba nieuprawniona zrealizowala w sposob zarobkowy lub zawodowy kt6ra$ z
wymienionych postaci korzystania z wynalazku (wyrok SN z dnia 23 pazdziernika 2013 r., IV CSK 92/13, OSNC 2014,
nr 7-8, poz. 80).

W toku procesu, Sad Apelacyjny w Warszawie rozpoznajac apelacje od wyroku z 29 stycznia 2015 r. sygn. akt XX
GC 311/15 uznal, iz Sad I instancji nieprawidlowo ocenil dowody i wyprowadzil bledne wnioski przyjmujac, ze strona
powodowa nie wykazala realizacji przez pozwanego ktorejkolwiek z form naruszenia patentu tj. podejmowania dzialan
mogacych by¢ kwalifikowanymi jako korzystanie z wynalazku w rozumieniu art. 66 ust. 1 p.w.p. W ocenie Sadu
II instancji, zebrany w sprawie material dowodowy pozwala przyjaé, ze zostaly spelnione przestanki przewidziane
w art. 66 ust. 1 p.w.p. polegajace na wprowadzeniu spornego produktu do obrotu i oferowania produktu, a
odmienne wnioski Sadu I instancji w tym zakresie wynikaly z blednej oceny materialu odwodowego i nielogicznych
wnioskow wyprowadzonych przez ten Sad. W tym zakresie Sad rozpoznajacy apelacje podniésl, ze we wniosku o
uniewaznienie patentu pozwany wprost przyznal, ze wprowadza ten lek do obrotu i ze lek ten znajduje sie na rynku,
a jedynie zastrzezenia patentowe uniemozliwiaja pelne jego wykorzystanie. Ponadto wskazal, ze pomimo braku
dowodu w postaci wniosku pozwanego o refundacje, z innych ustalonych faktéw mozna wyprowadzac¢ wniosek, ze
to pozwany byl podmiotem inicjujacym postepowanie dotyczace dopuszczenia do obrotu jak i refundacji spornego
produktu leczniczego. Zdaniem Sadu Apelacyjnego, nielogiczne jest przyjecie, ze pozwany jako przedsiebiorca nie
korzysta z nadanych uprawnien. W ocenie Sadu II instancji, nie sposob twierdzi¢, ze pozwany nie jest podmiotem
wprowadzajacym do obrotu produkty o ktorych mowa, skoro to na jego rzecz wydano pozwolenie na wprowadzenie do
obrotu. Ponadto, na podstawie art. 25 ust. 3 ustawy refundacyjnej, do wniosku o refundacje pozwany zobligowany byt
zlozy¢ dowod dostepnosci w obrocie leku w chwili skladania wniosku. Tym samym, nalezy przyjaé, ze umieszczenie
leku na li$cie refundacyjnej potwierdza, ze podmiot odpowiedzialny dostarczyt taki dowod. Poniewaz pozwany uzyskat
refundacje na (...), to implikuje wniosek, ze lek ten byt w obrocie, a je$li produkt znajdowatl sie na polskim rynku,
to wprowadzony zostal wlaénie przez pozwana spolke, gdyz tylko ona miala mozliwo$¢ dokonania tej czynnoSci.
Co wiecej, pozwana jako podmiot odpowiedziany w rozumieniu ustawy Prawo farmaceutyczne, zobowigzana byta
do wniosku o refundacje dotaczy¢ ChPL i ulotke produktu leczniczego, ktére to dokumenty sa skierowane do os6b
mogacych by¢ zainteresowane nabyciem produktu. Takze umieszczenie leku na liScie refundacyjnej, zdaniem Sadu
Apelacyjnego, nalezy uznaé za oferowanie naruszajace patent, poniewaz dzialanie to jest powigzane z udostepnianiem
informacji na temat cen i dostepno$ci leku. Sad IT instancji nie podzielil natomiast twierdzeh powoda, ze w przypadku
pozwanego mozna mowié takze o wytwarzaniu. W tym zakresie, kierujac sie zasada terytorialnoSci obowigzujaca
w prawie patentowym, Sad Apelacyjny wzial pod uwage, ze produkt wytwarza cypryjska spdlka, a zatem spotka
posiadajaca siedzibe na terenie innego panstwa, co oznacza, ze pozwanej nie mozna zarzuci¢ naruszenia patentu w
postaci wytwarzania chronionego prawem wynalazku.

Tym samym, Sad Apelacyjny na podstawie materialu dowodowego sprawy przypisal pozwanej oferowanie i
wprowadzanie do obrotu spornego produktu leczniczego, natomiast pozostawil rozstrzygniecie, czy lek ten we
wskazanym przez powbddke zastosowaniu wkracza w obszar bedacy przedmiotem wynalazku.

W tym celu Sad Apelacyjny w wytycznych polecil Sadowi I instancji przy ponownym rozpoznaniu sprawy
przeprowadzenie dowodu z opinii bieglego sagdowego na okoliczno$é, czy doszlo do zrealizowania zobowigzania
wyczerpujacego zastrzezenia patentowe. Sad Apelacyjny wskazal, ze Sad I instancji winien przeprowadzi¢ dowod z



opinii bieglego sadowego, w oparciu o ktory, uwzgledniajac pozostaly material dowodowy zebrany w sprawie, w tym
rowniez ten, do ktérego w uzasadnieniu wyroku z 29 stycznia 2015 r. w ogdle sie nie odniesiono, oceni tozsamos$é
zastrzezonego produktu leczniczego (...), a wiec oceni, czy zachowania pozwanego w odniesieniu do leku (...) (...)
stanowig zrealizowanie zobowigzania wyczerpujacego zastrzezenia patentowe, tj. czy naruszaja uprawnienia powoda
wynikajace z patentu (...).

Zgodnie z art. 386 § 6 k.p.c. w brzmieniu obowigzujacym w dacie wydania wyroku przez Sad Apelacyjny w Warszawie,
ocena prawna i wskazania co do dalszego postepowania wyrazone w uzasadnieniu wyroku sadu drugiej instancji wigza
zaré6wno sad, ktéremu sprawa zostala przekazana, jak i sad drugiej instancji, przy ponownym rozpoznaniu sprawy.
Aktualnie, po zmianie wprowadzonej od 7 listopada 2019 r. (DZ.U. z 2019 r., poz. 1469) przepis ten stanowi, ze
»,0cena prawna wyrazona w uzasadnieniu wyroku sadu drugiej instancji wigze zaréwno sad, ktéremu sprawa zostata
przekazana, jak i sad drugiej instancji, przy ponownym rozpoznaniu sprawy. Nie dotyczy to jednak przypadku, gdy
nastgpita zmiana stanu prawnego lub faktycznego, albo po wydaniu wyroku sadu drugiej instancji Sad Najwyzszy
w uchwale rozstrzygajacej zagadnienie prawne wyrazil odmienng ocene prawng”. Niezaleznie jednak od zmiany
brzmienia tego przepisu, w niniejszej sprawie Sad I instancji jest zwiazany przedstawiong w uzasadnieniu Sadu
Apelacyjnego ocene prawng co do tego, ze pozwana oferowala i wprowadzala do obrotu produkt leczniczy (...).

Po przekazaniu sprawy do ponownego rozpoznania kwestia sporng miedzy stronami byt zatem zakres przedmiotowy
patentu spolki (...) i interpretacja zastrzezen patentowych. Pozwana stanowczo zaprzeczala, aby naruszyla patent
(...) poprzez wprowadzenie na rynek (...) w zakresie wskazanym w ChPL, jak rowniez w ulotce, tj. w leczeniu
adjuwantowym dorosltych pacjentdéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)) twierdzac, ze
leczenie adjuwantowe (...) substancja (...) nie mie$ci sie w patencie powodki. Co do naruszenia patentu pozwana
podnosila, ze zarejestrowane wskazania dla leku (...) nie obejmuja leczenia istniejacych (...), a takie zastrzezenia
wynikaja z zarejestrowanego przez powodke patentu. Zarejestrowane wskazania dla leku pozwanej dotycza natomiast
leczenia ,adjuwantowego”, ktore jest leczeniem majacym miejsce juz po operacyjnym usunieciu guzéw, a zatem
lek pozwanej (...) nie jest przeznaczony do leczenia schorzenia-istniejacych (...), natomiast zapobiega im po ich
usunieciu. Podala, ze w dacie pierwszenistwa patentu pozwanej — to jest (...) r. nie bylo zadnych badan medycznych
wskazujacych na skuteczno$¢ substancji (...) w leczeniu ,adjuwantowym” pacjentéw po operacyjnym usunieciu guzéw
nowotworowych. W ocenie pozwanej, takie zastosowanie ww. substancji chemicznej nie zostalo tez wskazane przez
powddke w zgloszeniu patentowym na terenie RP.

Strony byly zgodne co do tego, ze przedmiotem sporu jest ustalenie, czy przedmiotem patentu powddki jest objete tzw.
drugie zastosowanie medyczne, to jest zastosowanie znanej substancji — w niniejszej sprawie (...) - do innego leczenia,
niz to, co do ktorego dzialanie terapeutyczne substancji bylo weze$niej znane. Patent powodki dotyczy wiec -stosownie
do art. 25 ust. 4 p.w.p i art. 65 p.w.p — nowego zastosowania substancji stanowiacej czes$¢ stanu techniki, obejmujac
drugie zastosowanie (...) — substancji znanej (...) r, tj. w chwili zgloszenia patentu, wykorzystywanej w leczeniu (...),
w nieznanym wcze$niej celu tj. w leczeniu adjuwantowym (...).

Zdaniem Sadu, zgodzi¢ sie nalezy z pozwana, Ze patenty na drugie zastosowanie medyczne winny by¢ traktowane z
ostrozno$cia, poniewaz przedmiotem ich ochrony nie jest produkt jako taki, a tylko zastosowanie go w okreslonym
celu. Ochrona takiego patentu nie moze w konsekwencji przerodzi¢ sie w ochrone samej substancji, ktora najczesciej
znajduje sie juz w domenie publicznej (por. M. du Vall, Prawo patentowe, Warszawa 2006, s.346-347, tenze (w)
R. Skubisz (red.) System prawa prywatnego. Prawo Wlasnosci Przemyslowej, T14 A, Warszawa 2012, s. 318; Z.
Pacuda, Ochrona Patentowa Produktow Leczniczych, Warszawa 2013, pkt 4.5). Do zakresu ochrony patentu na drugie
zastosowanie medyczne danej substancji zasadnicze znaczenie maja zatem znajdujacy zastosowanie do wszystkich
patentow art. 63 ust. 2 p.w.p. ktory stanowi, ze: ,Zakres przedmiotowy patentu okres$lajg zastrzezenia patentowe,
zawarte w opisie patentowym. Opis wynalazku i rysunki moga stluzy¢ do wykladni zastrzezen patentowych” oraz
art. 65 p.w.p., zgodnie z ktérym ,Patent na wynalazek dotyczacy uzycia substancji stanowiacej cze$¢ stanu techniki
do uzyskania wytworu majacego nowe zastosowanie obejmuje takze wytwory specjalnie przygotowane zgodnie z
wynalazkiem do takiego zastosowania”.



W doktrynie wskazuje sie, ze w prawie polskim zakres patentu na drugie zastosowanie medyczne przy zastrzezeniach
produktu nalezy okresli¢ zgodnie z art. 63 ust. 2 p.w.p. stanowiacym, iz zakres przedmiotowy patentu jest okres$lany
przez zastrzezenia patentowe. Umieszczenie w zastrzezeniach konkretnego wskazania terapeutycznego ma zatem
skutek ograniczajacy zakres ochrony do produktéw przeznaczonych do tego wlasnie wskazania. (tak: Kasprzycki
Dariusz (red.), Ozegalska-Trybalska Justyna (red.), Aktualne wyzwania prawa wlasno$ci intelektualnej i prawa
konkurencji. Ksiega pamiatkowa dedykowana Profesorowi Michalowi du Vallowi, Opublikowano: WK 2015). Nadto
z brzmienia powyzej zacytowanego przepisu (a takze jego odpowiednika - art. 16 ust. 3 uchylonej ustawy z 1972 r. o
wynalazczo$ci) zdaje sie jasno wynikaé, ze w sytuacji, gdy wskazany w zastrzezeniach zakres przedmiotowy patentu
nie nasuwa watpliwosci, nie jest mozliwe przyznanie rozwigzaniu ochrony w szerszym zakresie (por. du Vall Michal,
Prawo patentowe, Opublikowano: Oficyna 2008).

Cecha wynalazku-projektu wynalazczego, jest jego intelektualny charakter, w tym sensie, ze kreacyjny wysitek
intelektualny tworcy stanowi przestanke uznania danego dobra niematerialnego za dobro chronione. Przestankami
ochrony sa w zwigzku z tym nowo$¢ i oryginalno$é (por. Komentarz do art. 3 p.w.p., J. Sieficzylo-Chlabicz (red.),
Prawo wlasnoéci przemystowej. Komentarz, wyd. 1/Kostanski/Jyz, Warszawa 2020, Legalis).

Skoro przedmiotem patentu jest wynalazek, to jego identyfikacja odgrywa kluczowa role przy wyznaczaniu zakresu
wylacznosci przyslugujacej uprawnionemu. Identyfikacja wynalazku jest bowiem punktem wyjscia dla ustalenia
zakresu ochrony, a tym samym i do rozstrzygnie¢ w sprawach o naruszenie patentu (por. Prawo wlasno$ci
przemystowej, Art. 63 SPP T. 14A red. Skubisz 2017, wyd. 2).

Z kolei z art. 65 p.w.p. w zw. z art. 25 ust. 4 p.w.p. wynika, ze jednym z wynalazkow moze by¢ wynalazek na
nowe zastosowanie substancji stanowigcej cze$¢ stanu techniki, przy czym takze tutaj akcentuje sie, ze chodzi tu
0 nowe zastosowanie terapeutyczne znanej wczeSniej substancji, ale ochrona z tego przepisu jest udzielona pod
warunkiem, ze zostanie stworzony nowy wytwor. Ten nowy wytwor podlega wowczas posredniej ochronie patentowe;.
Tym samym art. 65 p.w.p. nie znajduje zastosowania do ochrony nowego zastosowania znanej substancji, jezeli nie
zostaje stworzony 6w nowy wytwor. Po$rednia ochrona patentowa zgodnie z art. 65 p.w.p. polega na tym, ze z mocy
prawa ochrona jest rozciggnieta nie tylko na owa znang substancje, ktoéra podlega ochronie patentowej jako stuzaca
do uzyskania wytworu majacego nowe zastosowanie, ale ochronie podlega takze sam wytwor, ktory nie byl objety
zastrzezeniami patentowymi (Arkadiusz Michalak (red.), Prawo wlasnoSci przemystowej, Komentarz, Warszawa 2016
r., Legalis).

Zestawienie art. 63, 25 ust. 4 i 65p.w.p. wskazuje, ze ustawodawca w sposéb wyrazny odrbznia ochrone prawnag
udzielona patentowi na drugie zastosowanie, tym samym nalezy uznaé, ze w przypadku braku mozliwo$ci przyjecia
na podstawie zastrzezen patentowych, ze patent ten zostal udzielony na konkretne, nowe zastosowanie, ochrona w
tym zakresie nie stuzy uprawnionemu z patentu.

Przektadajac tre$¢ powyzszych pogladow na stan faktyczny niniejszej sprawy nalezy wskazaé, ze powddka wskazala
6 zastrzezen patentowych, przy czym dla rozstrzygniecia sprawy istotne jest zastrzezenie 1. Zastosowanie (...)
czyli (...) o okreSlonym wzorze (...) lub jego farmaceutycznie dopuszczalnej (...) do wytwarzania kompozycji

farmaceutycznych do leczenia (...) (k.64 — Opis patentowy). Przedmiotem wynalazku, ktéry ujawnila powodka

i na ktory otrzymala patent (...), jest wiec zastosowanie (...) do wytwarzania lekow (ich kompozycji) do leczenia
istniejacych (...). Taki zakres ujawnionego wynalazku - czyli odkrycia bedacego przejawem tworczej mysli i efektem
pracy naukowcow pracujacych dla powddki i pozostatych podmiotéw ujawnionych jako uprawnione z patentu, wynika
takze z opisu wynalazku. ,Potrzebe analizy zastrzezen patentowych przez pryzmat opisu patentowego i rysunkow
podkreslit WSA w Warszawie w wyroku z 11.2.2016 r. (VI SA/Wa 1912/15, Legalis). WSA stwierdzil, iz: "Dla ustalenia
przedmiotowego zakresu patentu uprawnionego dokonuje sie wykladni dokumentu patentowego, jej celem jest
odtworzenie przedmiotu patentu — wynalazku okre$lonego w zastrzezeniu lub zastrzezeniach patentowych. Istota
wynalazku jest okreSlona w jego opisie, a do okreSlenia zakresu ochrony stuzg zastrzezenia patentowe, co oznacza, iz



zapoznanie sie z przedmiotem wynalazku wymaga zapoznania sie z ww. cze$ciami zgloszenia i dokonania szczegblowej
ich analizy".

W przedmiotowej sprawie na wniosek stron Sad przeprowadzil dowod z opinii bieglych, albowiem interpretacji
zastrzezen patentowych, w ocenie Sadu, winno dokonac sie z perspektywy znawcy z danej dziedziny techniki-nauki na
date pierwszenstwa patentu, na co uwage zwracaly strony w swoich pismach procesowych. Zaréwno opinia z 8 stycznia
2018 r. jak i opinia uzupelniajaca 27 sierpnia 2019 r. potwierdza stanowisko strony pozwanej co do braku naruszenia
przez pozwana spoétke patentu PL (...). Obie opinie zespotu bieglych zostaly przeprowadzone w niniejszej sprawie w
ramach opinii instytutu naukowo — badawczego jakim jest (...) (...) w G.. Biegli wyjasnili w opinii znaczenie terminu
sterapia adjuwantowa” potwierdzajac w tym zakresie stanowisko pozwanej, ktora definiowala to pojecie. Biegli podali,
ze jest to inaczej terapia uzupelniajgca” i oznacza terapie nastepujaca tuz po doszczetnym leczeniu miejscowym
(w przypadku (...) po usunieciu guza pierwotnego na drodze operacyjnej). Jej celem jest zmniejszenie ryzyka oraz
poprawa czasu przezycia chorych, zmniejszenie prawdopodobienstwa nawrotu nowotworu. Z opinii bieglych wynika
roéwniez, ze: ,Informacja dotyczaca aktywnosci (...) w terapii nowotworéw (...) (...)) zawarta w tresci opisu patentu
PL (...) nie umozliwia zastosowania (...) w leczeniu adjuwantowym chorych na (...) przez znawcow (np. lekarzy
onkologow)”. Tymczasem patent na drugie zastosowanie medyczne znanej substancji w leczeniu innego schorzenia,
jak juz wskazano powyzej, moze chroni¢ jedynie wynalazek, ktéry wynika z jego zastrzezen i ktory zostal w opisie
przedstawiony w taki sposob, ze w dacie pierwszenstwa umozliwia to jego realizacje przez znawce. Patent powo6dki
nie rozciaga sie zatem na zastosowanie substancji (...) w leczeniu adjuwantowym (...). Prowadzi to do wniosku, ze
pozwana nie mogla naruszy¢ patentu wprowadzajgc na rynek (...), ktory zgodnie z ChPL i ulotka, by} przeznaczony
do takiej wlasnie terapii.

Po drugie biegli wskazali, ze ,w dacie pierwszenstwa patentu PL (...) ((...)), nie bylo zadnych danych dotyczacych
skutecznosci (...) w pooperacyjnej terapii adjuwantowej (...) oraz ze dla znawcy wiedza, ze substancja aktywna (...)
moze by¢ wykorzystywana do leczenia istniejacych, zaawansowanych nieoperacyjnych guzow, nie jest rownoznaczna
z wiedza, Ze moze by¢ ona skutecznie wykorzystywana w terapii adjuwantowej. Podali takze, ze istnieja przyklady
sytuacji, w ktérych wysoka aktywno$¢ leku terapii zaawansowanych nowotwor6ow nie potwierdzila sie w toku badan
adjuwantowych i leki te nie sg stosowane jako leczenie uzupetniajace. Rowniez z powyzszych wzgledow z zastrzezenia
patentowego i opisu wynalazku nie mozna wyprowadzi¢ logicznego wniosku, ze zastosowanie (...) do leczenia (...)
obejmuje takze leczenie adjuwantowe (...), jak w toku niniejszego postepowania twierdzila powddka. Zgodnie z
teorig ekwiwalentow, mozliwe jest tylko takie rozszerzenie ochrony na rozwigzania ekwiwalentne, ktore mozna
wyinterpretowac z treSci zastrzezen patentowych w sposoéb oczywisty dla znawcy danej dziedziny techniki w dacie
pierwszenstwa — zgloszenia wynalazku i nie wymaga ono eksperymentowania i wkladu twérczego. Z tre$¢ opinii
bieglych z dnia 8 stycznia 2018 r. jednoznacznie wynika, ze zastosowanie (...) w leczeniu adjuwantowym (...) nie
jest rownowaznikiem zastosowania tej substancji wskazanej w patencie powodki PL (...) i wymagalo przeprowadzenia
eksperymentéw na organizmach ludzkich w celu odkrycia skutecznosci (...) w leczeniu adjuwantowym (...). W ocenie
Sadu, pozwana nie mogla zatem naruszy¢ patentu powodki oferujac swdj lek w takim celu terapeutycznym. W
przypadku patentéw na drugie zastosowanie medyczne znanej substancji zakres wylaczno$ci ograniczony jest przez
zastosowanie danego produktu. Oznacza to, ze produkty objete patentem na zastosowanie, co ma miejsce w niniejszej
sprawie, moga by¢ jednoczeénie np. oferowane na rynku do zastosowan, ktore nie sa objete zakresem przedmiotowym
patentu.

Z kolei w pisemnej opinii uzupehiajacej (k.1669-1671, tom IX) biegli wskazali kolektywnie, odpowiadajac na pytanie
powodki zawarte w zarzutach do opinii ze: ”"Zastosowanie (...) w leczeniu adjuwantowym dorosltych pacjentow z
istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)(...) (...)) nie jest tozsame z zakresem patentu powoda
PL (...)”, a zatem pozwana nie mogla naruszy¢ patentu powodki oferujac lek (...) w celu zastosowania go w terapii
adjuwantowej (...), gdyz takie zastosowanie (...) nie mieSci sie w zakresie przedmiotowym patentu powodowej spoiki.

Nie mozna tez podzieli¢ pogladu spolki (...), ze czas, kiedy mialy miejsce badania kliniczne dowodzgace skuteczno$é
(...) wleczeniu adjuwantowym (...) nie ma znaczenia dla rozpoznania niniejszej sprawy. W ocenie Sadu, w przypadku
substancji i produktéw farmaceutycznych bez badan medycznych i klinicznych nie ma wynalazku, na ktéry mogta



by zosta¢ udzielona ochrona patentowa, albowiem badania kliniczne prowadza do jego powstania (wynalezienia).
Badania te potwierdzaja badz nie, czy substancja daje w organizmie ludzkim efekt leczniczy, a dopiero gdy on
wystepuje i sie utrzymuje, bez istotnych i powaznych skutkéw ubocznych, mozna méwié o odkryciu substancji leczacej
dane schorzenie.

Na marginesie wskazania wymaga, ze rowniez sama powddka w rzeczywisto$ci nie utozsamia leczenia adjuwantowego
(...) przy zastosowaniu substancji (...) z leczeniem za jej pomoca dorostych pacjentéw ze zlo§liwymi, nieoperacyjnymi
i (lub) z przerzutami guzami (...) wskazanymi w patencie PL (...) i wyraznie wyr6znia te dwa wskazania medyczne
zastosowania (...), czego dowodzi ChPL leku (...) (k. 69).

Na marginesie, obok wnioskow bieglych podnie$¢ nalezy, ze w opisie wynalazku wskazano, ze substancja (...) moze
skutecznie leczy¢ nowotworowe nieoperacyjne guzy (...), natomiast nie podano, ze moze zapobiegaé nawrotowi
powstania guza po jego operacyjnym usunieciu, a w takim celu ma by¢ stosowany lek (...), zgodnie z ulotka i ChPL.
Nadto, pierwsze zastrzezenie patentowe jest jasne i nie budzi watpliwosci jezykowych, (...) ma by¢ stosowany ,,do
wytwarzania kompozycji farmaceutycznych do leczenia (...).” Brak w nim zastrzezenia, ze (...) ma by¢ tez stosowany do
wytwarzania lekdéw-kompozycji farmaceutycznych zapobiegajacych nawrotowi guza po jego operacyjnym usunieciu.
Podkreslenia rowniez wymaga, iz zgodnie z pogladami doktryny, ,przy obecnym brzmieniu art. 63 ust. 2 p.w.p. brak
jest podstaw do ustalenia szerszego zakresu patentu, niz to, co wynika z jezykowego brzmienia zastrzezen patentowych
(por. WSA w Warszawie w wyr. z 29.6.2010 r., VI SA/Wa 188/10, Legalis, Komentarz do art. 63 ustawy Prawo
wlasno$ci przemyslowej, Komentarz (red.) J. Sienczyto-Chlabicz, wyd. 1/Kostanski/Salamonowicz, Warszawa 2020,
Legalis).

Majac wyniki postepowania dowodowego, w ocenie Sadu, powddka w dacie pierwszenstwa swojego wynalazku, to jest
(...) r. ani w dacie zgloszenia wynalazku do opatentowania na terytorium RP ((...) r.), nie odkryla dzieki swojej mysli
wynalazczej, intelektualnej pracy popartej licznymi badaniami medycznymi, ze substancja (...) moze by¢ skuteczna w
leczeniu adjuwantowym po operacyjnym usuniecia guzoéw (...). Takiego zastrzezenia brak zar6wno w zastrzezeniach
patentowych jak i w opisie wynalazku. Patent na drugie zastosowanie medyczne danej substancji moze chronic¢ jedynie
wynalazek, ktory wynika z jego zastrzezen i ktory zostal w opisie przedstawiony w taki sposbb, ze umozliwia to
jego realizacje przez znawce. W dacie pierwszenstwa (zgloszenia) uprawniony musi by¢ w ,,posiadaniu wynalazku”,
a wynalazkiem jest takie rozwigzanie, ktére przynosi konkretne efekty juz w dacie zgloszenia. Natomiast powddka
w dacie pierwszenstwa swojego patentu, jak wykazalo postepowanie dowodowe, nie byla w posiadaniu wiedzy,
danych i badan, ze (...) jest tez skuteczny w leczeniu adjuwantowym — nie mogla wiec tego odkry¢ i opatentowac na
terytorium RP w roku (...) r. uzyskujgc ochrone prawng na takie zastosowanie substancji (...). Skuteczno$é¢ leczenia
adjuwantowego przy uzyciu substancji (...) zostala odkryta po latach badah medycznych, a ogloszona w roku (...) na
kongresie (...) Towarzystwa (...) (k. 618, tom IV—- M. W., P. P. (...) (...) (...) (...),G.(...) -(...), k. 678 i nast., tom IV —
tlumaczenie artykutu (...) (...) (...), k.681 i nast. — wydruk artykulu w jezyku angielskim). Powodowa sp6tka, pomimo
spoczywajacego na niej w tym zakresie ciezaru dowodu (art. 6 k.c.), przeciwnych twierdzen nie udowodnita.

W ocenie Sadu, zar6wno wnioski opinii bieglych jak i powyzsze ustalenia potwierdzaja, ze produkt leczniczy pozwanej
w zakresie spornego zastosowania w leczeniu adjuwantowym nie wkracza w wylaczne uprawnienia powédki z patentu.
Uzupelniajac te wywody nalezy wskazac¢, ze zgodnie z ulotka dotyczaca (...) i ChPL tego produktu leczniczego, lek
ten nie byl przeznaczony do leczenia nieoperacyjnych guzow (...), a do stosowania u pacjentéw po chirurgicznym
usunieciu guzoéw w celach prewencyjnych i na taki jego zastosowanie wskazywata pozwana w/w dokumentach. Jak
wskazali biegli i potwierdzaja stanowiska zawarte w artykulach dotyczacych (...), leczenie adjuwantowe oznacza
terapie ,,uzupekniajgca”, ,prewencyjna”, ,w ramach profilaktyki” po calkowitym usunieciu nowotworu i ma na celu
zmniejszenie prawdopodobienstwa nawrotu przerzutow. Pozwana juz tylko z ww. wzgledéw, nie mogla, naruszyé¢
patentu powddki, co skutkowalo oddaleniem roszczen objetych pozwem.

Niezaleznie od tego, ze powddztwo podlegalo oddaleniu jako nieusprawiedliwione co do zasady, to podlegalo
oddaleniu jako bezprzedmiotowe niezaleznie od tego, czy postepowanie dowodowe wykazalo, ze do naruszen patentu
przez pozwana doszlo. Jak wynika bowiem z pisma powddki z dnia 7 sierpnia 2017 r. zatytulowanego ,,Zmiana



powodztwa” (k. 1444 — 1449, tom VIII) i tam podanych faktow, pozwana zaprzestala rzekomych naruszen patentu
zarzucanych jej przez powbddke, do ktérych miato dochodzié - wedle twierdzen powodki - do (...) r., gdyz w sierpniu
2016 r. pozwana zmienila (...) Produktu L. (...) i jego ulotke. Jak podala powo6dka w/w piSmie procesowym, pozwana
od (...) r. nie oznacza spornego leku jako wskazanego w leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentéw z istotnym
ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)).

Zadanie zaniechania naruszen jest najszerszym érodkiem ochrony uprawnionego i pelni funkcje prewencyjng. Z
roszczeniem o zaniechaniu mozna wystapi¢, gdy stan naruszenia trwa lub gdy wprawdzie stan taki ustal, ale istnieje
mozliwo$¢ ponownego podjecia dzialan naruszycielskich. Pozwana od (...) nie oznacza produktéow I. (...) w celu
adjuwantowego leczenia (...). Oznacza to brak wykazania przez powddke trwania stanu naruszenia jej praw przez
pozwang, nawet gdyby postepowanie dowodowe wykazalo, ze leczenie adjuwantowe jest objete patentem PL (...).
Nadto powddka nawet nie twierdzila by zachodzila obawa podjecia przez pozwana w przyszlosci czynno$ci, ktorymi
doszloby do naruszenia jej praw w przyszloéci, w przypadku ustalenia przez Sad, ze leczenie adjuwantowe (...) mieSci
sie w zakresie patentu powddki.

W tym miejscu nalezy podkreslié obowiazek sadu wziecia pod uwage stanu faktycznego istniejacego na dzien
zamkniecia rozprawy. Zaro6wno twierdzenie powodki jak i zaoferowane przez niag dowody dotyczg, jak podano wyzej,
zachowan pozwanej sprzed kilku lat, rzekomo wkraczajacego w zakres jej patentu PL (...).

Poniewaz w stanie rzeczy istniejacym na date zamkniecia rozprawy w niniejszej sprawie pozwana nie narusza praw
wlasno$ci przemystowej pozwanej (a postepowanie dowodowe wykazalo, ze do takich naruszen nie dochodzilo réwniez
w czasie przeszlym) i powodka nie wykazala, by w przyszlosci takie prawa mogly by¢ przez pozwang naruszone,
powodztwo nalezy oddali¢ takze z tego wzgledu, ze na date zamkniecia rozprawy brak jest naruszen patentu PL (...),
nawet gdyby postepowanie dowodowe wykazato, ze pozwana swoimi czynno$§ciami w stosunku do leku (...) wkroczyta
w zakres patentu powodowej spolki.

Sad podziela poglad, ze roszczenie o zaniechanie naruszenia ma charakter obronny i w zalozeniu sluzy przerwaniu
stanu naruszenia, ktérego dlugotrwalosé moze spowodowaé niekorzystne dla uprawnionego nieodwracalne skutki.
Jego funkcja pozostaje uzyskanie zakazu korzystania z przedmiotéw prawa w okreslony sposob. Zadanie zaniechania
naruszen moze dotyczy¢ zaro6wno ich zaprzestania, jak i niepodejmowania. Stad roszczenie takie nalezy uzna¢ za
zasadne tylko wtedy, gdy stan naruszenia trwa na date zamknieci rozprawy, badz takze gdy ustal, ale prawdopodobnym
jest jego ponowne wystgpienie, co nie ma miejsca, jak wynika z powyzszego, w niniejszej sprawie i nie wynika z
twierdzen faktycznych powodki wskazanych w piémie z dnia 7 sierpnia 2017 r. (k. 1444 — 1449, tom VIII) (por:
Demendecki Tomaszi in., Prawo wlasnoéci przemystowej. Komentarz, Opublikowano: LEX 2015; P. Poderecki, Srodki
ochrony praw wlasno$ci przemystowej, Warszawa, s. 193; Wyrok Sadu Apelacyjnego w Katowicach z dnia 22.02.2007
r. — V ACa 38/07, niepubl). Analogiczne stanowisko zajmowane jest zreszta we wszystkich przypadkach, w ktérych
ustawa przyznaje w celu ochrony prawa bezwzglednego roszczenie o zaniechanie naruszen (np. negatoryjna ochrona
wlasno$ci-art. 222 § 2 k.c., art. 24 k.c., art. 79 pr. aut, art. 296 p.w.p.).

Reasumujgc, pozwana spotka, wbrew twierdzeniom powddki, dokonujgc czynnoéci zawodowego i zarobkowego
oferowania, importowania, uzywania i wprowadzania do obrotu na terenie (...) poprzez wskazanie zastosowania tych
produktéw leczeniu adjuwantowym (...) nie naruszyla patentu PL (...), gdyz takie zastosowanie substancji (...) nie jest
objete zakresem przedmiotowym patentu powodki. Z tych wzgledéw roszczenia objete pozwem podlegaty oddaleniu.

Oddaleniu jako bezzasadne podlegalo rowniez nowe roszczenie powodki, z ktorym N. (...) wystapila obok roszczen
pierwotnie zgloszonych w pozwie, a sformulowane w piSmie z dnia 7 sierpnie 2017 r. — (k. 1444-1449, tom VIII).
Zadanie to obejmuje ustalenie na podstawie art. 189 k.p.c., ze w okresie od co najmniej uzyskania zezwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (...) (...) oraz (...) (...), tj. od dnia (...) r. do (...) r. ich Charakterystki
Produktu Leczniczego, istnialo naruszenie patentu Powoda (...) w zakresie jakim ChPL produktéw leczniczych
pozwanego wérod wskazan do stosowania wymienialy leczenie adjuwantowe dorostych pacjentow z istotnym ryzykiem
nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)(...) (...)).



Zgodnie z art. 189 k.p.c., powdd moze zadac ustalenia przez sad istnienia lub nieistnienia stosunku prawnego lub
prawa, gdy ma w tym interes prawny.

Majac na uwadze stan faktyczny niniejszej sprawy i tre$¢ powyzszego przepisu, abstrahujac juz od samej
dopuszczalnoSci wystapienia z roszczeniem o ustalenie, gdy trwa proces o zaniechanie naruszen, a roszczenie o
ustalenie formuluje sie jako dodatkowe zadanie, nalezy po pierwsze wskazac, ze w ocenie Sadu, nie doszlo do naruszen
patentu powodki (...) przez pozwana w w/w czasookresie, co Sad juz szczegélowo wyjasnil powyzej. Sad nie mogl wiec
ustali¢ okoliczno$ci przeciwnej na podstawie tego samego materialu dowodowego. Roszczenie o ustalenie podlegato
wiec oddaleniu, tak jak pozostate roszczenia powodki.

Po drugie, powodka nie wykazala interesu prawnego w zadaniu ustalenia naruszen swojego patentu przez pozwana,
co jest warunkiem koniecznym dochodzenia roszczenia na podstawie art. 189 k.p.c. Brak interesu prawnego w
rozumieniu tego przepisu ma miejsce wowczas, gdy stan niepewno$ci prawnej moze by¢ usuniety w drodze dalej
idacego powddztwa o Swiadczenie (ewentualnie innego powodztwa) badz w drodze podjecia obrony w toku juz
wytoczonej przez pozwanego w procesie o ustalenie odrebnej sprawy o $wiadczenie (wyroki Sadu Najwyzszego: z
dnia 29 lutego 1972 r., I CR 388/71, LEX nr 7066; z dnia 4 marca 2011 r., I CSK 351/10, LEX nr 785272; z dnia
16 kwietnia 2010 r., IV CSK 453/09, LEX nr 578163; wyrok SA w Katowicach z dnia 28 wrzeénia 2012 r., V ACa
415/12, LEX nr 1223195). W niniejszej sprawie strona powodowa dochodzi roszczen o zaniechanie naruszen patentu.
Zdaniem Sadu ewidentny jest brak interesu prawnego w zgdaniu ustalenia przez Sad, ze do naruszen patentu doszlo w
przypadku wytoczenia jednocze$nie powddztwa o zaniechanie jego naruszen. Poniewaz orzeczenie zakazu naruszenia
i $rodkéw naprawczych zawsze zawiera w sobie ustalenie, ze naruszenie mialo miejsce, odrebne ustalenie jest zbedne,
a co za tym idzie, z uwagi na niespelienie przeslanki interesu prawnego — bezzasadne. W orzecznictwie ugruntowane
jest stanowisko, ze niedopuszczalne jest powddztwo o ustalenie prawa, gdy powstal spor wskutek naruszenia prawa.
Powodka zglaszajac dodatkowe roszczenie o ustalenie podala, iz upatruje swdj interes prawny w zgloszeniu roszczenia
w tym, ze ustalenie potwierdzi zasadno$c¢ pozostalych dochodzonych roszczen i uniemozliwi pozwanemu podnoszenie
zarzutu, ze zaniechal dalszych naruszen (k.1448). Zdaniem Sadu, to co pozwana ujmuje jako nowe roszczenie powinno
by¢ objete twierdzeniami strony powodowej zaktualizowanymi po zmianie sytuacji faktycznej w toku postepowania.
Zgloszenie nowego roszczenie nie moze stanowi¢ de facto dowodu dla potwierdzenia zasadnoSci pozostalych roszczen.
Stwierdzenie naruszenia patentu jest przestanka do uwzglednienia roszczen zakazujacych, ale poczynienie ustalen w
tym zakresie jest obowigzkiem Sadu i pow6dka nie ma interesu prawnego w zglaszaniu dodatkowo takiego roszczenia.
Takze bledne jest twierdzenie, ze zadanie tego ustalenia uniemozliwi pozwanemu podniesienie w toku sprawy, ze
zmianie ulegla tresé ulotki i ChPL. Powyzsza ocena skutkuje przyjeciem, ze powddka nie ma interesu prawnego w
rozumieniu art. 189 k.p.c. w dochodzeniu roszczenia o ustalenia, co przemawia za oddaleniem powo6dztwa o ustalenie,
ze pozwana miala dopuszczac sie naruszen patentu powodki w okresie od (...) r. do (...) r.

Z tych samych powodéw oddaleniu podlegalo roszczenie ewentualne zgltoszone w pismie powo6dki z 10 czerwca 2020 1.
dotyczace ustalenia przez sad na podstawie art. 189 k.p.c., ze pozwany w okresie od 1 marca 2014 r., kiedy wiazace stato
sie obwieszczenie Ministra Zdrowia opublikowane dnia 19 lutego 2014 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow,
w ktorym uwzgledniono produkt leczniczy pozwanego o nazwie handlowej (...), do dnia wygasniecia patentu (...)
naruszal ten patent przez wytwarzanie, importowanie, uzywanie, oferowanie i wprowadzanie do obrotu produktow
leczniczych o nazwie handlowej (...) lub o innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje czynng (...) i — zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego — wskazywanych w leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentoéw z istotnym
ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...)(...) (...)), ktore to zastosowanie chronione bylo w tym okresie
patentem powoda (...).

W odniesieniu do tego roszczenia aktualna pozostaje cala argumentacja przedstawiona wyzej co do braku podstaw
do przyjecia, ze dzialanie pozwanej wkraczalo w uprawnienia strony powodowej wynikajace z patentu, a takze co do
braku interesu prawnego w dochodzeniu tak okre§lonego roszczenia.

Na marginesie mozna dodaé, ze niezrozumiale jest sformulowanie roszczenia ewentualnego w zakresie okresu czasu
w jakim mialo dochodzi¢ do naruszenia patentu, w sytuacji, gdy w pi$mie z 17 sierpnia 2017 r. powdédka domagala sie



ustalenia, Ze naruszenie patentu mialo miejsce w éciéle okre§lonych, krétszych ramach czasowych tj. od (...) r. do (...)
r. i ustalo, gdyz w (...) r. zostala zatwierdzona cze$ciowa zmiana tekstu ChPL produktéw leczniczych pozwanego (...)
(...)oraz (...) (...) polegajaca na wykresSleniu wskazania do stosowania w/w lekow w leczeniu adjuwantowym dorostych
pacjentow zistotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) (...) (...) (...)iod (...) r. rébwniez ulotki informacyjne
w/w lekéw nie zawieraja ich wskazania w leczeniu adjuwantowym (...). Skoro powodka w piSmie z 17 sierpnia 2017
r. uznala za zamkniety okres w jakim mialo dochodzi¢ do naruszania patentu przez pozwang i nie wskazywala na to,
aby moglo w przyszloSci ponownie dochodzi¢ do naruszen, to sprzeczne z zasadami logiki jest oczekiwanie od Sadu
uwzglednienia roszczenia ewentualnego i ustalenia, ze naruszenia mialy miejsce do daty pdzniejszej, a mianowicie
daty wygasniecia patentu tj. do (...) r.

O kosztach procesu Sad orzekl w pkt. II wyroku na zasadzie art. 98 k.p.c. tj. zgodnie zasadg odpowiedzialno$ci
za wynik sporu. Powodka przegrala proces, winna wiec ponie$¢ koszty postepowania w caloéci. Na podstawie art.
108 § 1 k.p.c. szczegblowe wyliczenie kosztéw procesu Sad pozostawial referendarzowi sagdowemu. W tej sytuacji,
po uprawomocnieniu sie orzeczenia konczacego postepowanie, referendarz sadowy w sadzie pierwszej instancji
wyda postanowienie, w ktérym dokona szczegbdlowego wyliczenia kosztow obciazajacych powodke, uwzgledniajac,
ze postepowanie toczylo sie przed Sadem I instancji dwukrotnie, a dodatkowo Sady tj. zaréwno Sad Apelacyjny w
Warszawie rozpoznajac apelacje od wyroku z 29 stycznia 2015 r. (k.1124), jak i Sad Najwyzszy rozpoznajac zazalenie
na wyrok Sadu Apelacyjnego w Warszawie (k.1279) pozostawily rozstrzygniecie o kosztach w orzeczeniu konczacym
postepowanie w sprawie.

sedzia Agnieszka Grzybczak-Stachyra
25.06.2020T.
Z/

Odpis wyroku z uzasadnieniem doreczy¢ pelnomocnikowi powoda.



