Sygn. akt VI ACa 640/15

WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 17 maja 2016 7.

Sad Apelacyjny w Warszawie VI Wydzial Cywilny w skladzie:
Przewodniczqcy - Sedzia SA Jacek Sadomski

Sedziowie: SA Jolanta Pyzlak

SO del. Tomasz Szancilo (spr.)

Protokolant: Izabela Nowak

po rozpoznaniu w dniu 17 maja 2016 r. w Warszawie

na rozprawie sprawy z powédztwa (...) w B. (...)

przeciwko (...) w P. (Czechy)

o zakazanie naruszen prawa z patentu na wynalazek i usuniecie skutkow naruszen
na skutek apelacji powoda

od wyroku Sqdu Okregowego w Warszawie

z dnia 29 stycznia 2015 r.

sygn. akt XX GC 311/14

uchyla zaskarzony wyrok w calosci i sprawe przekazuje do ponownego rozpoznania Sqdowi
Okregowemu w Warszawie, pozostawiajqc temu Sqgdowi rozstrzygniecie o kosztach postepowania
apelacyjnego.

Sygn. akt VI ACa 640/15

UZASADNIENIE

Powdd (...) w B. (dalej : (...)) wnidsl o zaniechanie przez (...) w P. (dalej: (...)) naruszen patentu zarejestrowanego
przez Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej pod numerem PL (...), zatytulowanego ,(...)” (dalej : Wynalazek),
polegajacych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu, oferowaniu i wprowadzaniu do obrotu produktow
leczniczych o nazwie handlowej (...) lub o innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje czynna (...), i zgodnie z
Charakterystyka Produktu Leczniczego (dalej : ChPL), wskazywanych w leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentow
z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) nowotworéw podScieliskowych przewodu pokarmowego (
(...)), ktore to zastosowanie chronione jest patentem PL (...), nakazanie pozwanemu wycofania z obrotu bedacych
w jego posiadaniu takich produktéw leczniczych i zobowigzanie pozwanego do podania do publicznej wiadomosci
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, a takze o zasadzenie od pozwanego kosztéw procesu wedlug norm przepisanych, w tym kosztéw zastepstwa
procesowego.



W odpowiedzi na pozew pozwany (...) wniost o oddalenie powddztwa i zasadzenie kosztow procesu.

Wyrokiem z dnia 29.01.2015 r. Sad Okregowy w Warszawie Wydzial (...), w sprawie XX GC 311/14, oddalil powddztwo
irozstrzygnal o kosztach procesu.

Sad Okregowy ustalil, ze powod jest Swiatowym liderem w opracowywaniu, wytwarzaniu i wprowadzaniu do obrotu
produktow stuzacych ochronie zdrowia, leczeniu choréb i poprawie jakoSci zycia. Dzialalnos$¢ w zakresie odkrywania,
badania i rozwoju nowych produktéw leczniczych wiaze sie z koniecznoScia ponoszenia przez powoda wysokich
kosztow oraz z wysilkiem organizacyjnym. Z tego wzgledu istotna jest dla (...) skuteczna ochrona patentowa. (...) i
innym podmiotom shuzy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej do dnia 26.10.2021 r. ochrona patentu PL (...) na
Wynalazek. W zastrzezeniach patentowych zawarto:

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

lub jego farmaceutycznie dopuszczalnej soli do wytwarzania kompozycji farmaceutycznych do leczenia zoladkowo-
jelitowych guzéw podscieliskowych;

2) zastosowanie wedlug zastrzezenia 1, znamienne tym, ze (...) o wzorze (...) stosuje sie w postaci soli addycyjnej z
kwasem,;

3) zastosowanie wedlug zastrzezenia 2, znamienne tym, ze solg addycyjna z kwasem jest (...) o wzorze (...);
4) zastosowanie wedlug zastrzezenia 3, znamienne tym, ze (...) o wzorze (...) ma odmiane krystaliczna (...);

5) zastosowanie wedlug zastrzezenia 1 albo 2, albo 3, albo 4, znamienne tym, ze stosuje sie dawke dzienng odpowiadaja
od 200 do 600 mg (...) o wzorze (...) w postaci wolnej zasady;

6) zastosowanie wedlug zastrzezenia 5, znamienne tym, ze stosowanie prowadzi sie przez okres ponad 3 miesiecy.

Patent PL (...) jest wykorzystywany w produkcie leczniczym (...), ktéry wedlug (...), jest zarejestrowany w Polsce we
wskazaniach:

1. leczenie noworozpoznanej przewleklej (...) u pacjentéw, ktorzy nie kwalifikuja sie do zabiegu transplantacji szpiku
jako leczenia pierwszego rzutu,

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

3.leczenie dorostych pacjentow ze zlo§liwymi, nieoperacyjnymi, i (lub) z przerzutami, (...) podscieliskowymi przewodu
pokarmowego (...).

Pozwany wytwarza i oferuje generyczne produkty lecznicze. W lipcu 2013 r. uzyskal pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego (...) w dwoch dawkach: 100 mg i 400 mg, zawierajacego substancje czynna (...),
wytwarzanego przez (...) LTD w L. na (...) (dalej: (...)). Zgodnie z ChPL produkt ten jest wskazany m.in. w leczeniu
adjuwantowym doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia (...) podScieliskowych
przewodu pokarmowego ( (...)). Produkt zostal wpisany na liste refundowanych produktéw leczniczych, w tabeli pod
tytulem (...). Leki, stosowane w ramach chemioterapii w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz
we wskazaniu okreSlonym stanem klinicznym, ze wskazaniem substancji czynnej (...) (przewlekla bialaczka szpikowa
z udokumentowang obecnosScig genu (...) lub chromosomu (...) (zaawansowany wi6kniakomiesak guzowaty skory
w przypadku udokumentowanej obecnoéci rearanzacji chromosomoéw (...). w zakresie genow (...)). (...) w leczeniu
nowotwordw (...) kwalifikowany jest na li$cie refundacyjnej pod pozycja (...).



Ulotka dla pacjenta (...) — tabletek powlekanych w dwdch dawkach: 100 mg i 400 mg, ostatnio zaktualizowana
w czerwcu 2013 r., wskazuje, ze lek zawiera substancje czynna w nazwie (...), dziala poprzez hamowanie wzrostu
nieprawidlowych komorek w przebiegu choréb, m.in. nowotworu zotadka i jelit, wywodzacego sie z podScieliska
przewodu pokarmowego ( (...)). Powstaje w wyniku niekontrolowanego wzrostu komoérek tkanki lacznej tych
narzadéw. W tym przypadku stosowany jest jako leczenie wspomagajace u doroslych z ryzykiem nawrotu tego stanu.
W ulotce, jako podmiot odpowiedzialny, wskazana jest (...).

Na podstawie tak ustalonego stanu faktycznego Sad Okregowy, powolujac sie na art. 63 ust. 1, art. 66 ust. 11i art. 287
ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 30.06.2000 r. — Prawo wlasno$ci przemystowej (t.j. Dz.U. z 2013 r., poz. 1410 ze zm., dalej:
p.w.p.), uznal, ze wystepujac na droge sadowa z zadaniem udzielenia ochrony, powod obowigzany byl wykazac:

a) istnienie prawa, zwykle dokumentem urzedowym — §wiadectwem Urzedu Patentowego RP,

b) realizacje przez pozwanego ktorejkolwiek z form naruszenia patentu — podejmowania dzialan mogacych byc
kwalifikowanymi jako korzystanie z wynalazku, w rozumieniu art. 66 ust. 1 p.w.p.,

c) zrealizowanie rozwigzania, wyczerpujacego zastrzezenia patentowe (w okolicznoSciach sprawy tozsamo$c
zastrzezonego patentem zastosowania substancji (...) i zastosowania wskazanego w PChLi ulotce produktu leczniczego

(...)).

Uwzglednienie przez sad dochodzonego roszczenia zalezne jest od udowodnienia przez powoda spelnienia wszystkich
wymienionych przestanek odpowiedzialno$ci pozwanego za naruszenie jego wylacznos$ci. Dopiero po zweryfikowaniu
dwoch pierwszych przestanek sad przystepuje do badania, czy pozwany zrealizowal rozwigzanie chronione patentem,
ten etap postepowania dowodowego trwa bowiem najdluzej i wiaze sie z koniecznoScia ponoszenia przez powoda,
czasami takze przez pozwanego (np. odwrocenie ciezaru dowodu, o ktbrym mowa w art. 64 ust. 2 p.w.p.), wysokich
kosztow zwigzanych z prowadzeniem dowodow z opinii bieglego lub instytutu naukowo-badawczego.

Bezspornie (...) shuzy wylaczno$é korzystania z Wynalazku w leczeniu zoladkowo-jelitowych guzéw podécieliskowych.
Prawo ochronne z patentu PL (...) wynika z dokumentu urzedowego i nie jest kwestionowane przez pozwanego.
Patent powoda dotyczy — stosownie do art. 25 ust. 4 p.w.p. — nowego zastosowania substancji stanowiacej cze$¢ stanu
techniki, obejmujac drugie zastosowanie — dla leczenia (...) znajdujacego sie w domenie publicznej (...), substancji
znanej od dnia 26.10.2001 r., tj. chwili zgloszenia patentu i wykorzystywanej do leczenia (...). Powod jest zatem
czynnie legitymowany do wystepowania przeciwko osobom trzecim, ktdre bez jego zgody korzystaja z wynalazku w
spos6b wskazany w art. 66 ust. 1 p.w.p.

Sad Okregowy wskazal, ze prawo z patentu definiowane jest przez ustawodawce na dwa sposoby:

1) pozytywny — jako prawo wylacznego korzystania z wynalazku w spos6b zarobkowy lub zawodowy na calym obszarze
Rzeczypospolitej Polskiej (art. 63 ust. 1 p.w.p.),

2) negatywny — jako prawo zakazywania osobom trzecim, niemajacym zgody uprawnionego, korzystania z wynalazku
w sposoéb zarobkowy lub zawodowy polegajacy na wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu
lub importowaniu dla tych celéw produktu bedacego przedmiotem wynalazku, lub stosowaniu sposobu bedacego
przedmiotem wynalazku, jak tez uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub importowaniu dla tych celow
produktéow otrzymanych bezposrednio takim sposobem. (art. 66 ust. 1 p.w.p.).

Bez znaczenia pozostaje, czy sposoby dzialania wymienione zostaly w tym przepisie w sposob enumeratywny,
czy jedynie przykladowo. Natomiast we wszystkich sprawach majgcych na celu udzielenie ochrony prawom
wlasno$ci przemyslowej powo6d nie moze sie ograniczy¢ do zgloszenia ogdlnego tylko zadania zakazania pozwanemu
naruszen. Za nieprawidlowe nalezy takze uznac poshuzenie sie przezen pojeciami wytwarzania, uzywania, oferowania,
wprowadzania do obrotu lub importowania dla tych celéw produktu bedacego przedmiotem wynalazku, abstrahujac
od okolicznosci faktycznych, na ktorych opiera sie zarzut naruszenia. Poniewaz przedmiotem ochrony patentowej



moga by¢ postaci produktoéw, sposoby ich wytwarzania, czy zastosowania, a zatem rozwigzania techniczne o bardzo
réznorodnym charakterze, w odniesieniu do kazdego z nich pojecia ustawowe moga sie od siebie rézni¢, powinny wiec
byt przez powoda okreSlone ad casu i zdefiniowane przez ich odniesienie do normy zawartej w art. 66 ust. 1 p.w.p.

W zwigzku z tym, w ocenie Sadu Okregowego, nieprawidlowe jest zadanie przez powoda zastosowania wzgledem
pozwanego wszystkich wymienionych w art. 66 ust. 1 p.w.p. sankcji zakazowych, bez uwzglednienia faktycznego
sposobu dzialania naruszyciela. Roszczenie procesowe znajdzie oparcie w przepisie prawa materialnego tylko
woweczas, gdy z popartych dowodami okoliczno$ci faktycznych wynika¢ bedzie, ze pozwany korzysta z wynalazku
w pelnym zakresie korzystania, polegajacym na wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub
importowaniu dla tych celow produktéw bedacych przedmiotem wynalazku. Jeéli tak nie jest, pow6d powinien
sformulowaé zadanie, tak aby sankcje, jakie maja by¢ wzgledem niego zastosowane, byly adekwatne do sposobu
dzialania pozwanego. Sad moze je zastosowac tylko wowczas, gdy w dacie zamkniecia rozprawy (art. 316 § 1 k.p.c.)
istnieje stan (okre$lonego) naruszenia lub realna grozba naruszenia w przyszloSci prawa z patentu na wynalazek.
(art. 285 p.w.p.). Powodztwo zasthugiwac bedzie na uwzglednienie tylko wéwczas, gdy zadane sankcje mieszcza sie
w granicach okreslonych w art. 66 ust. 1 p.w.p. i odpowiadaja sposobowi dzialania pozwanego. Musza by¢ przy tym
odpowiednio skonkretyzowane, tak aby nadawaly sie do egzekucji, nie wywolujac watpliwo$ci interpretacyjnych.
Sad nie moze przy tym zastepowac strony w formulowaniu zadan, naruszatloby to bowiem zasade réwnos$ci stron
w postepowaniu cywilnym i stawialo pozwanego — bez uzasadnienia w przepisach obowigzujacego prawa — w
niekorzystnym polozeniu, w ktéorym musialby on nie tylko odpiera¢ zarzuty stawiane przez powoda, ale takze — nie
znajgc jego oceny — broni¢ sie przed wszystkimi mozliwymi sankcjami, ktore, stwierdzajgc naruszenie, samodzielnie
formulowalby sad.

Jest to istotne z punktu widzenia znaczenia poje¢. Wytworzeniem wynalazku jest zrealizowanie okre$lonego
rozwigzania technicznego, odtworzenie jego postaci opisanej w patencie. Uzyciem wynalazku (zwykle produktowego)
jest jego wykorzystanie w celach zawodowych lub zarobkowych. Wprowadzaniem do obrotu sg za§ wszelkie
czynnosci prawne i faktyczne, ktorych skutkiem jest stworzenie osobom trzecim mozliwo$ci korzystania z wytworéw
chronionych lub wykonanych chronionym sposobem. Oferowanie w rozumieniu art. 66 ust. 1 p.w.p. jest pojeciem
szerszym niz sama czynno$¢ prawna zlozenia oferty, o ktérej mowa w art. 66 i n. k.c. Oferowaniem bedzie dzialanie,
ktore jest przygotowaniem do wprowadzania do obrotu, podjete w tym celu, reklamowanie, promowanie produktu,
wystawianie go na wystawach, gdy moze to prowadzi¢ do zawarcia umowy, a takze zachecenie potencjalnych
klientéw do nabycia produktu bedgcego przedmiotem opatentowanego wynalazku. Krag osob, do ktérych tego
rodzaju dzialania sa adresowane, moze mie¢ charakter otwarty lub ograniczony. Zgodnie z pogladami doktryny, za
oferowanie uznaé nalezy takie tylko zachowanie, ktére podejmowane jest z intencja wprowadzenia do obrotu produktu
wedlug opatentowanego wynalazku lub uzyskanego opatentowanym sposobem. Oferowaniem sa wszelkie dzialanie
handlowe, takze promocyjne i reklamowe, ktére polegaja na zainteresowaniu potencjalnych odbiorcow produktem,
zachecaja do jego nabycia.

Zdaniem Sadu Okregowego prezentowane przez powoda rozumienie pojecia ,oferowania” jest nazbyt szerokie.
Aby mozna bylo méwi¢ o oferowaniu, okre§lone dzialanie powinno byé¢ skierowane do osbb, ktére moga byé
potencjalnie zainteresowane nabyciem produktu wedlug patentu. Istotny jest zatem adresat, do ktorego bezposrednio
lub poérednio (w rozumieniu mozliwoéci dotarcia don przekazu) kierowane sa dzialania oferujacego. Nie jest nim
organ administracyjny udzielajacy pozwolenia na dopuszczenie leku do obrotu lub decydujacy o jego umieszczeniu na
licie lekbw refundowanych. Dzialania podejmowane w postepowaniach administracyjnych, a wiec niehandlowe (poza
marketingowe), umozliwiaja lub ulatwiaja korzystanie z wynalazku, same w sobie nie stanowig jednak korzystania.
Formy korzystania okres§lone w ust. 1 art. 66 p.w.p. r6znig sie dodatkowo, jesli uwzglednié co jest przedmiotem
wynalazku, produkt, sposéb jego wytwarzania, czy nowe zastosowanie znanego produktu. Oznacza to, ze zakazanie
pozwanemu wytwarzania, oferowania, czy wprowadzania okre$lonego produktu (takze dla wskazanego zastosowania)
moze zawieraé w sobie szczegblowe zakazy, ktére powinny by¢ sprecyzowane w wyroku stwierdzajacym naruszenie,
a nie formutlowane na nowo przez sad rejonowy dzialajacy jako egzekucyjny. Zatem zadanie zawarte w punkcie 1
pozwu nalezy oceni¢ jako zbyt ogdlne, a przez to nienadajace sie do egzekucji. Jesli bowiem (...) upatruje naruszenia



w wystapieniu z wnioskiem o refundacje, to konkretnie do takiej formy dzialania (...) i jego skutkéw powinien
odnosié swe powddztwo. Powinien zadaé np. usuniecia z ChPL i ulotki dla pacjenta informacji o zastosowaniu (...) w
leczeniu (...) lub cofniecia wniosku refundacyjnego, a moze nawet wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu. Takiej tre$ci zadan powdd jednak nie zglosil. Poza tym powdd twierdzil, ze ChPL i ulotka dla pacjenta
zawierajg informacje o zastosowaniu (...) w leczeniu (...), ale nie wyjas$nil, jakiego rodzaju dzialania podejmowane
przy uzyciu tych dokumentéw stanowig korzystanie z wynalazku, przygotowanie, poslugiwanie sie nimi, umieszczanie
ulotki w opakowaniach leku. Nie dowodzil rowniez, w jaki konkretnie sposob dzialal pozwany, a te dokumenty moga
by¢ jedynie $rodkiem, przy pomocy ktérego dochodzi do naruszenia, shuzac przekazaniu potencjalnemu nabywcy
informacji o zastosowaniu produktu w leczeniu (...). Kto i w jakiej formie ich uzywa, wymaga dowodu, ktérego
powod nie przedstawil. Pozwany postuguje sie dokumentem ChPL w postepowaniach administracyjnych, ale tych
dzialan Sad Okregowy nie zakwalifikowal jako bezposrednie naruszenie prawa z patentu na Wynalazek. Fakt, ze jako
podmiot odpowiedzialny (...) ma okreSlone uprawnienia i obowigzki, nie przesadza, ze je realizuje, a to wlasnie ich
realizacja moze potencjalnie narusza¢ prawo z patentu. Bez dowodéw nie moze ustali¢, ze pozwany umieécil w ChPL
kwestionowana informacje o zastosowaniu (...) w leczeniu (...), ze przygotowat ulotke dla pacjenta. Z dowod6w nie
wynikato, ze wszystkie zakwestionowane wyroby zostaly specjalnie przygotowane do opatentowanego zastosowania.

Sad Okregowy wskazal, ze (...) wywodzi swe roszczenia z faktu naruszenia jego prawa wylgcznego, stawiajac
pozwanemu dwa konkretne zarzuty, pozostajace w zwigzku z uzyskaniem przez (...) w lipcu 2013 r. pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéow leczniczych (...), w odniesieniu do ktorego jest podmiotem odpowiedzialnym,
oraz wystgpieniem do Ministra Zdrowia o wpis (...) na liste lekow refundowanych i uwzglednieniem wniosku dla
zastosowania w leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia
(...) podscieliskowych przewodu pokarmowego ( (...)). Pierwszego z tych faktow (...) zdawal sie w pozwie nie
kwalifikowa¢ jako korzystania z wynalazku, a wnioski administracyjne nie mieszcza sie w tredci patentu. Jednak w
replice na odpowiedZ na pozew stwierdzil, ze to podmiot odpowiedzialny w rozumieniu prawa farmaceutycznego jest
odpowiedzialny za wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego, ktory — jesli wkracza w zakres patentu — dochodzi
do naruszenia. Teze taka nalezy uzna¢ za nadmierne uproszczenie, dodatkowo czysto teoretyczne, niepowigzane z
okoliczno$ciami faktycznymi sprawy, wynikajacymi z materialu dowodowego. W szczeg6lnosci nie jest uzasadnione
wywodzenie twierdzenia o bezprawnym korzystaniu z wynalazku z niewykonywania obowiazkow spoczywajacych na
podmiocie odpowiedzialnym (takze co do leku refundowanego), czego administracyjno-prawne konsekwencje sg inne
niz odpowiedzialno$¢ za naruszenia prawa z patentu (wyga$niecie pozwolenia).

W zakresie refundacji Sad Okregowy uznal, ze powo6d nie udowodnit stawianego pozwanemu zarzutu, ze wystapil o
wpis (...) na liste lekow refundowanych dla zastosowania w leczeniu adjuwantowym (...). Aby dowie$¢ stusznoSci
swoich racji, pow6d powinien byt przedstawi¢ w tym postepowaniu dowdd z dokumentu w postaci wniosku
refundacyjnego. Samo wpisanie leku na liste, w tabeli pod tytulem (...). Leki, stosowane w ramach chemioterapii
w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okre$§lonym stanem klinicznym, nie
wskazuje na naruszenie wylacznoSci. W sytuacji sporu stron, sposéb dzialania (...) moze wynikaé jedynie z dowodu
z dokumentu — wniosku refundacyjnego, ktérego nieprzedstawienie obciaza (...), zgodnie z zasadg rozkladu ciezaru
dowodu wynikajaca z art. 6 k.c. Natomiast w obwieszczeniu wyraznie wskazano, jako wskazanie substancji czynnej
(...) (przewlekla bialaczka szpikowa z udokumentowang obecno$cia genu (...) lub chromosomu (...) (zaawansowany
wlokniakomiesak guzowaty skéry w przypadku udokumentowanej obecno$ci rearanzacji chromosoméw (...) w
zakresie genoéw (...)). Dla oceny dzialania pozwanego z punktu widzenia naruszenia prawa z patentu na wynalazek,
nie ma znaczenia tytut dzialu, w ktérym umieszczone sa produkty lecznicze dla réznego rodzaju szczegdélowych
zastosowan.

Nawet jesli uznaé, ze pozwany wystepowat w postepowaniu administracyjnym jako wnioskujaca o wpisanie (...) na
liste lekow refundowanych dla zastosowania w leczeniu adjuwantowym (...), to takie zachowanie nie jest korzystaniem
z wynalazku sankcjonowanym jako naruszenie prawa z patentu na Wynalazek, jedli nie wiaze sie z wytwarzaniem,
oferowaniem, wprowadzaniem do obrotu, importowaniem lub uzywaniem produktu dla chronionego zastosowania.
(...) nie przedstawil zadnego dowodu na wytwarzanie, oferowanie, wprowadzanie do obrotu, importowanie lub



uzywanie (...) dla zastosowania w leczeniu adjuwantowym (...). Jego zarzuty opieraja sie na domniemaniach i
zalozeniach. Powod nie dowiod! rzetelnie relacji gospodarczych laczacych pozwanego z wytworca kwestionowanego
produktu, tj. (...), jego importerem, dystrybutorem. Nie wskazal nawet, kto faktycznie korzysta w ten sposob z
Wynalazku. Sad Okregowy nie byl przekonany, ze z samego faktu obecno$ci produktu na polskim rynku i ze
zlozenia przez pozwanego o$wiadczenia wiedzy o dostepnosci leku w obrocie i zobowigzania do zapewnienia cigglosci
dostaw leku wynika, zZe to (...) sama wytwarza, importuje, oferuje lub wprowadza do obrotu lek (...) w opakowaniu
zaopatrzonym w ulotke, na ktérym wskazano jego zastosowanie w leczeniu adjuwantowym (...). Niewystarczajace
jest postawienie tezy opartej na szeregu domnieman i zalozen. Zlozenie — na uzytek postepowania refundacyjnego
- o$wiadczenia wiedzy o dostepnoéci leku w obrocie oraz zobowigzanie sie do zapewnienia ciggloSci dostaw leku,
nie stanowi oferowania w rozumieniu art. 66 ust. 1 p.w.p., nie jest tez wprowadzaniem do obrotu ani uzywaniem
wynalazku. Ich adresatem jest organ administracji panstwowej, a nie potencjalni nabywcy.

W ocenie Sadu Okregowego uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, postugiwanie sie przy tym ChPL
(w ktorej wskazano sporne zastosowanie), jej opracowanie, przygotowanie ulotki dla pacjenta oraz inne dzialania
umozliwiajace innym podmiotom korzystanie z wynalazku, tu takze uzyskanie wpisu na liste lekéw refundowanych,
w tym przypadku wytwarzanie specjalnie dla opatentowanego zastosowania, import, oferowanie, wprowadzanie do
obrotu produktu (...) w opakowaniu z informacja o zastosowaniu leku chronionym patentem PL (...) mogloby by¢
kwalifikowane jako naruszenie posrednie, ktore jednak nie jest w Polsce sankcjonowane jako bezprawne wkroczenie w
zakres wylaczno$ci wynikajacej dla powoda z udzielonego mu prawa z patentu na wynalazek, poza odpowiedzialno$cia
odszkodowawczg na zasadzie art. 422 k.c. Oczywistym jest, ze zastosowanie wzgledem podmiotu odpowiedzialnego
sankcji wynikajacych z art. 66 ust. 1 p.w.p. jest skutecznym sposobem zwalczania naruszen, warunkiem jest jednak
wykazanie w postepowaniu sagdowym, ze procz tego, iz jest on podmiotem odpowiedzialnym, pozwany faktycznie
korzysta z Wynalazku.

Nie narusza patentu samo tylko wystepowanie z wnioskiem o dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, czy
o wpisanie na liste refundacyjna. Fakt, ze przedsiebiorca jest podmiotem odpowiedzialnym, jesli rbwnocze$nie nie
wytwarza on produktu, nie importuje go, nie wprowadza do obrotu, nie oferuje ani nie uzywa, nie decyduje o jego
odpowiedzialno$ci na podstawie art. 287 ust. 11 2 p.w.p. A z taka sytuacja mamy do czynienia w tym postepowaniu.
Pozwany zaprzeczyl, aby podejmowal dzialania mieszczace sie w zakresie korzystania z wynalazku, o§wiadczajac, ze
jego rola w grupie kapitalowej ogranicza sie do dopelniania wymogéw formalnych, wystepowania w postepowaniach
administracyjnych i bycia podmiotem odpowiedzialnym. Powdd nie zaoferowal natomiast dowodu przeciwnego. Z
faktu, ze lek w opakowaniu, w ktéorym umieszczono informacje o zastosowaniu dla leczenia (...), znajduje sie na
rynku, nie mozna zasadnie wnioskowa¢, ze to pozwany ten lek wytwarza, wprowadza do obrotu, ze go oferuje.
Whnioskoéw takich, wbrew przekonaniu powoda, nie mozna wyprowadzi¢ takze z faktu, ze pozwany jest podmiotem
odpowiedzialnym, ani nawet, ze uzyskal wpis leku na liste refundacyjna. O tym, ze podmiotem wykonujacym czynnoSci
sprzedazy jest pozwany, nie przekonuje raport (...), ktory dowodzi jedynie tego, ze (...) jest w sprzedazy. Nie mozna sie
zgodzi¢ na oparcie wyroku na domniemaniach, w sytuacji, w ktorej istnieje mozliwo$¢ udowodnienia dokumentami,

kto i w jakim zakresie korzysta z opatentowanego wynalazku, uzyskania informacji np. w trybie art. 286V

podmiotu, ktéry faktycznie sprzedaje sporny lek.

p.w.p. od

W konsekwencji nieudowodnienia przez powoda, ze pozwany podejmuje dzialania stanowiace korzystanie z
Wynalazku chronionego patentem PL (...), Sad Okregowy oddalil powddztwo, bez potrzeby dokonywania oceny
tozsamosci zastrzezonego patentem zastosowania substancji (...) oraz zastosowania wskazanego w PChL i ulotce
produktu leczniczego (...). Z tego wzgledu zostaly pominiete dowody zaoferowane przez strony na okolicznoéé
realizacji przez pozwanego rozwigzania technicznego stanowiacego przedmiot ochrony.

O kosztach Sad Okregowy orzekl na podstawie art. 98 k.p.c., przy czym zwazywszy na charakter sprawy, jej wage,
stopien skomplikowania i czas trwania postepowania, adekwatne do nakladu pracy pelnomocnika pozwanego,
wykonujacego zawdd adwokata, uznat wynagrodzenie w dwukrotnej minimalnej wysokoSci.



Apelacje od powyzszego wyroku wnioést w caloéci powod (...), zarzucajac naruszenie:
I. przepisow postepowania, ktére mialo wplyw na wynik sprawy, tj.:

1) art. 187 § 1 k.p.c. w zw. z art. 287 ust. 1 w zw. z art. 66 ust. 1 p.w.p. przez bledne przyjecie, ze powod zbyt ogolnie
sformulowatl zgdanie pozwu, podczas gdy zadanie pozwu odpowiada treéci zadan dopuszczalnych na podstawie art.
66 ust. 1 p.w.p.,

2) art. 233 § 1 k.p.c. przez bledna ocene materialu dowodowego zgromadzonego w sprawie i przyjecie, ze pozwany nie
podejmuje dzialan stanowigcych naruszenie patentu powoda, podczas gdy pozwany podejmuje dziatania stanowiace
naruszenie patentu w postaci oferowania, wytwarzania i wprowadzania do obrotu produktéow leczniczych (...) w
zakresie chronionym patentem powoda PL(...), ktére to dzialania na podstawie art. 66 ust. 1 p.w.p. stanowia ustawowo
wskazane formy korzystania z wynalazku, czym pozwany dopuszcza sie dzialan stanowigcych naruszenie patentu
powoda,

3) art. 229, 2311233 § 1 k.p.c. wzw. z art. 24 ust. 1 pkt 1 w zw. z art. 2 pkt 27 ustawy z dnia 12.05.2011 r. o refundacji
lekéw, §rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (t.j. Dz.U. z 2015
I., poz. 345 ze zm., dalej: ustawa refundacyjna), przez bledng ocene materialu dowodowego zgromadzonego w sprawie
i przyjecie, ze powod nie udowodnil, Ze pozwany zlozyt wniosek o objecie refundacjg produktéw (...) m.in. w zakresie
leczenia (...), a tym samym przyjecie, ze pozwany nie podejmuje dzialaf stanowigcych naruszenie patentu powoda,
podczas gdy ze zgromadzonego w sprawie materialu dowodowego jednoznacznie wynika, ze to pozwany zlozyl wniosek
o objecie refundacja produktéw (...), czym dopuscil sie naruszenia patentu powoda PL (...) przez oferowanie ww.
produktow leczniczych w zakresie chronionym tym patentem, tj. w zakresie leczenia (...), tym samym dopuszczajac
sie jednej z form korzystania z wynalazku wskazanej w przepisie art. 66 ust. 1 p.w.p.,

4) art. 231 k.p.c. przez nieuznanie za ustalony fakt naruszenia patentu PL (...) w oparciu o ustalone na podstawie
zebranego w sprawie materialu dowodowego okolicznoéci, w szczegélnoéci w zwiazku z faktem, ze pozwany jest
podmiotem odpowiedzialnym wzgledem spornych produktow leczniczych naruszajacych patent powoda, ktéry to
podmiot podejmuje dzialania stanowigce naruszenie patentu powoda w postaci oferowania i wprowadzania do obrotu
spornych produktéw leczniczych (...) w zakresie chronionym patentem powoda, tj. w zakresie leczenia (...), co wynika
jednoznacznie z obowigzkéw, jakie obowigzujace prawo naklada na podmiot odpowiedzialny, co w konsekwencji
powoduje, ze pozwany, organizujac obroét produktem leczniczym, oferujac go na rynku polskim oraz zapewniajac jego
dostepnoéc¢, narusza patent powoda, korzystajac z rozwigzania chronionego patentem, to jest dokonujac czynno$ci
wymienionych w art. 66 ust. 11 2 p.w.p. — w zakresie, w jakim powdd posiada wylgczno$é patentowa, tj. w zakresie
zastosowania (...) w leczeniu (...),

5) art. 17 pkt 2 k.p.c. w zw. z art. 287 ust. 1 w zw. z art. 66 ust. 1 p.w.p. przez ich bledne zastosowanie i wykladnie, a w
konsekwencji btedne przyjecie, ze uwzglednienie zadania powoda w niniejszej sprawie oznaczaloby niedopuszczalne
cedowanie kompetencji do orzekania w sprawach o ochrone wynalazkéw na sad rejonowy,

6) art. 229 k.p.c. przez uznanie, ze powod nie udowodnil, iz pozwany wprowadza produkty lecznicze (...) do obrotu,
podczas gdy pozwany, wystepujac z wnioskiem o uniewaznienie patentu PL (...), wprost przyznal, ze wprowadza na
rynek w Polsce produkty lecznicze (...), a zatem Sad Okregowy powinien uznac, ze okoliczno$c ta nie wymaga dalszego
dowodu;

II. przepisow prawa materialnego, tj.:

1) art. 287 ust. 1 w zw. z art. 66 ust. 1 p.w.p. przez bledne przyjecie, ze uprawniony z patentu nie moze zadaé
zakazania wytwarzania, uzywania, oferowania, wprowadzania do obrotu lub importowania rozwiazania bedacego
przedmiotem wynalazku w sposob zarobkowy lub zawodowy w sytuacji, w ktérej podmiot naruszajacy dopuszcza
sie choéby jednej z wyzej wymienionych form naruszenia patentu oraz wobec jednoznacznego brzmienia art. 66



ust. 1 p.w.p. zezwalajacego uprawnionemu z patentu domagania sie zakazania naruszania patentu we wszystkich
wymienionych w ustawie formach,

2) art. 66 ust. 1 p.w.p. w zw. z art. 36z ust. 1 ustawy z dnia 6.09.2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z
2008 r., nr 45, poz. 271 ze zm., dalej: pr. farm.) przez bledne przyjecie, ze pozwany jako podmiot odpowiedzialny
wzgledem produktu leczniczego naruszajacego patent powoda nie dopuszcza sie naruszenia patentu powoda w postaci
oferowania tych produktow leczniczych,

3) art. 66 ust. 1 p.w.p. wzw. art. 37 ust. 1 pkt 1i ust. 2 wzw. z art. 24 ust. 1 pkt 1 w zw. z art. 2 pkt 27 ustawy refundacyjnej
przez bledne przyjecie, ze pozwany jako wnioskodawca o wpis na liste refundacyjng leku w zastosowaniu objetym
ochrong patentowa nie dopuszcza sie naruszenia patentu powoda w postaci oferowania produktéw leczniczych
naruszajacych patent,

4) art. 66 ust. 1 p.w.p. w zw. z art. 10 ust. 1 pkt 111 12 w zw. z art. 11 ust. 1 pkt 4 lit a pr. farm. przez bledne przyjecie,
ze pozwany jako podmiot odpowiedzialny wzgledem leku wkraczajacego w zakres patentu powoda nie dopuszcza sie
naruszenia patentu powoda w postaci wytwarzania,

5) art. 66 ust. 1 p.w.p. w zw. z art. 36z ust. 1 oraz art. 24a ust. 1 pr. farm. przez bledne przyjecie, ze pozwany jako
podmiot odpowiedzialny wzgledem spornych produktow leczniczych nie dopuszcza sie naruszenia patentu powoda
w postaci wprowadzania do obrotu,

6) art. 66 ust. 1 p.w.p. w zw. z art. 25 pkt 3 w zw. z art. 24 ust. 1 pkt 1 w zw. z art. 2 pkt 27 ustawy refundacyjnej przez
bledne przyjecie, ze pozwany jako wnioskodawca o wpis na liste refundacyjna leku w zastosowaniu objetym ochrong
patentowa nie dopuszcza sie naruszenia patentu powoda w postaci wprowadzania do obrotu produktow leczniczych
w chronionym zastosowaniu, tj. w leczeniu (...).

Na podstawie art. 380 k.p.c. zaskarzyl rowniez w catoSci postanowienie Sagdu Okregowego z dnia 16.01.2015 r. 0
oddaleniu wniosku dowodowego strony powodowej o dopuszczenie dowodu z opinii bieglego sadowego zawartego w
punkcie 6.2 petitum pozwu, wnoszac o jego zmiane przez dopuszczenie dowodu z opinii bieglego, wzglednie uchylenie
zaskarzonego postanowienia.

Wskazujac na te zarzuty powdd wnidst o zmiane zaskarzonego wyroku i orzeczenie zgodnie z zadaniem pozwu,
ewentualnie o uchylenie zaskarzonego wyroku Sadu Okregowego i przekazanie sprawy do ponownego rozpoznania, a
takze o zasadzenie na jego rzecz od pozwanego kosztow procesu za obie instancje.

W odpowiedzi na apelacje pozwany wniost o jej oddalenie w caloSci i zasadzenie kosztow zastepstwa procesowego w
postepowaniu apelacyjnym wedlug norm przepisanych.

Sad Apelacyjny zwazyl, co nastepuje:

Apelacja powoda byla zasadna, aczkolwiek nie wszystkie podniesione w niej argumenty byly trafne.

W pierwszej kolejnoéci nalezalo odniesc sie do stwierdzenia Sadu I instancji zawartego w uzasadnieniu zaskarzonego
wyroku, ze powdd sformutowal zarzut zakazania pozwanemu naruszania patentu powoda w oderwaniu od rodzaju
wynalazku i okoliczno$ci faktycznych, na ktorych opiera swoj zarzut naruszenia patentu i w sposob og6lny sformutowat
zadanie zawarte w punkcie 1 petitum pozwu, co mialoby oznaczac, Ze nie nadaje sie ono do ewentualnej egzekucji, przy
czym expressis verbis nie zostal wyrazony skutek ewentualnego uchybienia w tym przedmiocie, a wiec czy skutkowalo
to oddaleniem powddztwa w tej czesci.

Po pierwsze, skoro osoba uprawniona z patentu moze zadaé¢ od naruszajacego patent zaniechania naruszania (art. 287
ust. 1 p.w.p.), jak i moze zakaza¢ osobie trzeciej, niemajgcej jego zgody, korzystania z wynalazku w sposéb zarobkowy
lub zawodowy polegajacy na wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub importowaniu dla
tych celow produktu bedacego przedmiotem wynalazku (art. 66 ust. 1 pkt 1 p.w.p.), to wida¢ wyraznie, ze czynnikiem



determinujacym zgdanie pozwu nie jest ,egzekwowalnos§é” $wiadczenia, ale uprawnienia, jakie daje przepis ustawy.
Istotne jest nie to, czy uprawniony moze wystapi¢ o nadanie orzeczeniu klauzuli wykonalnosSci, a nastepnie z
tytulem wykonawczym wystapi¢ do komornika sagdowego o przymuszenie naruszajacego jego prawo do spelienia
Swiadczenia. Z istoty rzeczy orzeczenia sadowe okreslajace zachowania w postaci powstrzymania sie od okre$lonych
zachowan, a takie roOwniez zostaly wymienione w powyzszych przepisach, nie nadaja sie do egzekucji. Wazne jest,
aby zostato okreSlone zachowanie sie, ktére w przypadku uwzglednienia nie bedzie budzi¢ watpliwoéci co do zakresu
przedmiotowego. Nie chodzi tu o niedozwolone cedowanie na sad rejonowy ustalenie zakresu obowigzkow.

Po drugie, Sad I instancji nie sprecyzowal, z czego wywodzi twierdzenie, ze z uwagi na rodzaj wynalazku nalezy w
sposoéb szczegolny formulowaé roszezenie o zakazanie naruszen, a w p.w.p. nie rozrézniono sposobéw formulowania
zadan o zaniechanie naruszen w zalezno$ci od tego, z jakim patentem mamy do czynienia. Istotne jest, aby
roszczenie miescito sie w uprawnieniach, jakie daje art. 66 ust. 1 ustawy, w ktérym wymieniono rodzaje zakazow,
jakich uprawniony moze zadaé¢ od osoby trzeciej. Zgodzi¢ sie nalezalo z powodem, ze roszczenie o zaniechanie
naruszania shuzace ochronie wylacznos$ci korzystania z wynalazku w sposéb zawodowy badz zarobkowy musi zatem
zosta¢ sformulowane w sposob zgodny z treécig prawa wylacznego. Ustawodawca nie wymaga enumeratywnego
wymienienia poszczeg6lnych dzialan, ktére musialyby by¢ wskazane w petitum pozwu, a nie sposéb naklada¢ na
strone obowiazkow, ktére nie wynikaja wprost z przepisow prawa. Zgodnie z art. 187 § 1 k.p.c. powdd powinien
dokladnie okresli¢ Zadanie pozwu, a takze przytoczy¢ okolicznoéci faktyczne uzasadniajace zadanie, co skutkuje
okre$leniem granic, ktérymi zwiazany jest sad (art. 321 § 1 k.p.c.). Te wymogi powo6d spelnil, majac na uwadze
art. 187 § 1 k.p.c. w zw. z art. 287 ust. 1 w zw. z art. 66 ust. 1 p.w.p. Powod upatrywal naruszenia przystugujacego
mu patentu PL (...) w oferowaniu i wprowadzaniu do obrotu przez pozwanego produktow (...) w zakresie rowniez
wskazanego prawa ochronnego. W zwigzku z tym w punkcie 1 petitum pozwu wniést o zakazania pozwanemu naruszen
patentu PL (...), polegajacych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu, oferowaniu i wprowadzaniu do obrotu
produktéw leczniczych o nazwie handlowej (...), lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej, ktére wkraczaja w
zakres ochrony tego patentu, powolujac sie na okreslone zdarzenia, a wiec okre$lajgc podstawe faktyczna powddztwa.
Powdd spehit wiec wszystkie ustawowe wymogi w tym przedmiocie. Jezeli w konkretnej sprawie, w wyniku
przeprowadzenia postepowania dowodowego, sad ja rozpatrujacy uznalby, ze granice zadania zostaly okreslone
przez powoda zbyt szeroko, a istnieje konieczno$¢ uwzglednienia jedynie czesci roszczenia, czyli np. nie wszystkie
zachowania wymienione w petitum pozwu sg konieczne dla zapewnienia jego ochrony, sad moze — nie wychodzac
ponad zadanie — okresli¢ te zachowania sie pozwanego (dzialania lub zaniechania) jako niezbedne dla spelnienia
celdow ochrony patentowej. Zgodzi¢ sie nalezalo z zarzutami apelacji, ze rozstrzygajac konkretna sprawe, sad nie jest
zobowigzany uwzglednié zgloszonego roszczenia w calosci, jezeli uwaza, ze jest ono sformulowane zbyt ogdlnie, a wiec
nalezy je zawezi¢. Zawezenia zadania zgloszonego przez powoda nie mozna uzna¢ za zastepowanie przez sad powoda
w formulowaniu zadan i naruszenie zasady réwnosci stron postepowania. Zadanie pozwu musi byé sformulowane
jednoznacznie, gdyz zakresla granice rozpoznania przez sad, a do sadu nalezy ograniczenie zadan zbyt daleko idacych.

Skoro powod zglosit zadanie zakazania pozwanemu naruszen patentu PL (...), polegajacych na wytwarzaniu,
importowaniu, uzywaniu, oferowaniu i wprowadzaniu do obrotu produktéw leczniczych o nazwie handlowej (...),
lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej, zawierajacych substancje czynna (...) i przeznaczonych do zastosowania
chronionego patentem PL (...), to rozstrzygniecie sadu uwzgledniajace zadanie powoda w calosci lub w cze$ci
okreslaloby zakres czynnosci, jakie moglyby zostaé¢ podjete wzgledem pozwanego, ewentualnie jakie sam musialby
wykona¢ lub powstrzymac sie od dokonania. Tu nie chodzi o jakiekolwiek zachowania sie wzgledem produktéw (...),
ale écisle wymienione, ktore nie musza by¢ w caloSci uwzglednione, co dotyczyé by moglo np. wytwarzania, gdyz
produkt jest wytwarzany, jak bedzie o tym mowa, poza granicami Polski, a zastosowanie znajduje zasada terytorialnej
ochrony praw patentowych. Na podstawie przepiséw p.w.p., a konkretnie art. 287 ust. 1 w zw. z art. 66 ust. 1,
uprawnionemu z patentu przyshuguje roszczenie o zaniechanie polegajace na mozliwo$ci zakazania sprecyzowanych
w art. 66 ust. 1 zachowan (ius negativum).

Jak stusznie wskazal Sad Najwyzszy w wyroku z dnia 23.10.2013 r. (IV CSK 92/13, Lex nr 1388660), wylgcznosé
korzystania z wynalazku jest Zrodlem uprawnien zakazowych, a tzw. negatywny zakres patentu jest okreSlony w



art. 66 ust. 1 p.w.p. Wszystkie czynno$ci wymienione w tym przepisie, a wiec wytwarzanie, uzywanie, oferowanie,
wprowadzanie do obrotu lub importowanie dla tych celéw produktu bedacego przedmiotem wynalazku, stanowia
akty korzystania z wynalazku i sg objete monopolem patentowym uprawnionego. Konsekwentnie, uprawniony z
patentu moze skutecznie zakazaé¢ osobom trzecim korzystania z patentu we wszystkich wymienionych formach, a
do stwierdzenia naruszenia patentu wystarczajgce jest ustalenie, ze osoba nieuprawniona zrealizowala w sposob
zarobkowy lub zawodowy kt6éra$ z wymienionych postaci korzystania z wynalazku. Tak wiec wszystkie czynno$ci
wymienione w powolanym przepisie objete sa monopolem patentowym uprawnionego, a wiec uprawniony z patentu
moze zadaé zakazania naruszycielowi korzystania z patentu we wszystkich wymienionych w tym przepisie formach.

Przechodzac do meritum zadania pozwu, zgodzi¢ sie nalezalo z Sadem I instancji, ze wystepujac na droge sadowa z
zadaniem udzielenia ochrony patentowej, powdd byl zobowigzany do kumulatywnego wykazania trzech okoliczno$ci:

1) istnienia swojego prawa,
2) realizacji przez pozwanego ktorejkolwiek z form naruszenia patentu okre§lonej w art. 66 ust. 1 p.w.p.,
3) zrealizowanie zobowigzania wyczerpujacego zastrzezenia patentowe.

Pierwsza z powyzszych okoliczno$ci nie byla sporna i nie budzila watpliwosci, a zostala udowodniona stosownym
dokumentem urzedowym (art. 244 § 1 k.p.c.) w postaci §wiadectwa Urzedu Patentowego RP (k. 55-66), z ktérego
wynika, ze powdd jest podmiotem uprawnionym z patentu w zakresie Wynalazku. Tego dokumentu strona pozwana w
zaden sposob nie kwestionowala. Na podstawie art. 63 p.w.p. przez uzyskanie patentu nabywa sie prawo wylacznego
korzystania z wynalazku w spos6b zarobkowy lub zawodowy na calym obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. Wylacznoséc
korzystania z wynalazku jest Zrodlem uprawnien zakazowych, a tzw. negatywny zakres patentu jest okreSlony w
art. 66 ust. 1 p.w.p. Wszystkie czynno$ci wymienione w tym przepisie, a wiec wytwarzanie, uzywanie, oferowanie,
wprowadzanie do obrotu lub importowanie dla tych celow produktu bedacego przedmiotem wynalazku, stanowia
akty korzystania z wynalazku i sa objete monopolem patentowym uprawnionego. Konsekwentnie, uprawniony z
patentu moze skutecznie zakazaé¢ 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 (zob. wyrok SN z dnia 23.10.2013
r., IVCSK 92/13, OSNC 2014, nr 7-8, poz. 80).

Kwestig sporna bylo przede wszystkim, czy pozwany narusza patent przynajmniej w jednej z form opisanych w art.
66 ust. 1 p.w.p. Sad I instancji, przyjmujac, ze taka realizacja nie miala miejsca, oddalil powddztwo, bez badania
trzeciej z ww. przestanek. Z takim stanowiskiem nie sposob sie zgodzi¢. Ustalenia tego Sadu naruszaly zasady
wynikajgce z art. 233 § 1 k.p.c., zgodnie z ktérym sad ocenia wiarogodno$§¢ i moc dowodow wedlug wilasnego
przekonania na podstawie wszechstronnego rozwazenia zebranego materialu, majac na wzgledzie zasady logiki,
wiedzy i do$wiadczenia zyciowego. Jezeli przy uwzglednieniu tych wytycznych ocena sadu bedzie logiczna i spdjna,
to nawet jezeli mozliwa bedzie odmienna ocena materialu dowodowego, zarzut naruszenia wskazanego przepisu nie
bedzie znajdowal podstaw prawnych. Innymi stowy, mozliwe jest zarzucenie naruszenia przez sad art. 233 § 1 k.p.c.,
jezeli ocena materialu dowodowego jest razaco wadliwa lub oczywiScie btedna (zob. np. wyroki SN: z dnia 12.04.2001
r., IICKN 588/99, Lex nr 52347, z dnia 2.04.2003 r., I CKN 160/01, Lex nr 78813 i z dnia 29.06.2004 1., Il CK 393/03,
Lex nr 585758).

Z materialu dowodowego zebranego w sprawie wynikaly dwie okolicznosci, ktore maja znaczenie dla rozstrzygniecia
sprawy:

1) wdniu 8.07.2013 r. pozwany uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych (...) w dawkach
100 mg i 400 mg, w odniesieniu do ktérych zostat wskazany jako podmiot odpowiedzialny, przy czym jako producent
(wytworca) zostata wskazana (...) — spo6lka (...) (k. 279-284) — to ze pozwany zlozyl taki wniosek, zostalo dodatkowo
przyznane przez pelnomocnika strony na rozprawie przed Sadem Apelacyjnym (nagranie k. 1123);



2) pozwany wystapil do Ministra Zdrowia z wnioskiem o objecie ww. produktow refundacja, a jego wniosek zostal
uwzgledniony dla zastosowania w leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po
zabiegu usuniecia (...) przewodu pokarmowego ( (...)), przy czym w zalaczniku (...) wpisano przewlekla bialaczke
szpikowa i zaawansowany wlokniakomiesak guzowaty skory (k. 353, 558-561).

W zwiazku z tym pozwany podnosil, ze lek ten nie posiadal refundacji w zakresie relewantnym dla patentu PL (...)
(k. 522) i tak tez w $lad za nim przyjal Sad I instancji, uznajac, ze nie zostalo udowodnione, aby pozwany wystapit
o wpis leku dla zastosowania w leczeniu adjuwantowym (...) i powinien przedstawi¢ wniosek refundacyjny (s. 10-11
uzasadnienia).

Bezsporne bylo, ze produkt leczniczy (...) zawiera substancje czynna (...), co wynikalo z pozwolen na dopuszczenie
do obrotu, ale i zostalo przyznane przez pozwanego (k. 521). W konteks$cie realizacji przez pozwanego art. 66 ust.
1 p.w.p. zwro6ci¢ uwage nalezy przede wszystkim na okoliczno$¢, ze we wniosku o uniewaznienie przedmiotowego
patentu pozwany stwierdzil, ze ,,...jest przedsiebiorstwem prowadzacym czynna dzialalno$é gospodarcza w zakresie
wytwarzania i wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych, w tym dzialalno$¢ polegajaca na wprowadzaniu
do obrotu i sprzedazy produktéow leczniczych na terenie Rzeczpospolitej Polskiej. W szczeg6lnoéci wnioskodawca
wprowadza na rynek w Rzeczpospolitej Polskiej produkt leczniczy o nazwie (...), tabletki powlekane. Lek ten zawiera
jako substancje czynng zwigzek z zastrzezenia 1 spornego patentu, a wsrdd wskazan leczniczych ma wymienione
wskazanie w leczeniu adjuwantowym doroslych pacjentéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia
(...)przewodu pokarmowego ( (...)). Wskazanie to jest wymienione na stronie 1 zalgczonej charakterystyki produktu
leczniczego, przedostatni akapit... Jakkolwiek (...) nie jest chroniony patentem jako zwigzek chemiczny, w zwiazku z
czym mozliwe jest wprowadzenie na rynek zawierajacych go produktdéw leczniczych, to spornym patentem chronione
jest jedno ze wskazan objetych rejestracja produktu referencyjnego... Wnioskodawca ma zamiar wprowadzac
swdj obecny juz na rynku produkt generyczny (...) w pelnym zakresie wskazan zarejestrowanych dla produktu
referencyjnego, od czego jest obecnie zobowigzany powstrzymywac sie ze wzgledu na istnienie spornego patentu...” (k.
880-881).

Do powyzszego Sad I instancji w ogdle sie nie odnidsl, a wiec nie mozna uzna¢, aby wzigl pod uwage
caloksztalt materialu dowodowego zebranego w sprawie. Wszechstronne rozwazenie zebranego materialu oznacza
uwzglednienie wszystkich dowodow przeprowadzonych w postepowaniu oraz wszystkich okoliczno$ci towarzyszacych
przeprowadzaniu poszczeg6lnych srodkéw dowodowych, a majacych znaczenie dla ich mocy i wiarygodnosci. Innymi
stowy, sad rozpatrujacy sprawe powinien odnie$¢ sie do wszystkich dowodow zebranych w sprawie, wskazujac, z jakich
przyczyn dal im wiare lub odmoéwil wiarygodnoéci. W tym przypadku bylo to o tyle istotne, ze w toku procesu pozwany
podnosil, ze ,,nie wprowadza do obrotu, nie oferuje i nie sprzedaje” produktu leczniczego o nazwie (...), podczas gdy
w toku innego postepowania, w konkretnie — we wniosku inicjujacym postepowanie o uniewaznienie patentu, wprost
przyznal, ze wprowadza ten lek do obrotu, lek ten znajduje sie na rynku, jest sprzedawany, a jedynie zastrzezenia
patentowe uniemozliwiaja jego pelne wykorzystanie. Trzeba mie¢ tu na uwadze chociazby definicje przedsiebiorcy i
dzialalnosSci gospodarczej wynikajace z art. 2 i 4 ustawy z dnia 2.07.2004 r. 0 swobodzie dzialalno$ci gospodarczej (t.j.
Dz.U. z 2015 1., poz. 584 ze zm.). Dzialalno$¢ gospodarcza, ze swojej istoty, prowadzona jest w sposob zorganizowany
i ciggly, a nakierowana jest na zysk, czyli jest prowadzona w celach zarobkowych, czyli w celu osiggniecia nadwyzki
przychodéw nad poniesionymi kosztami, przy czym bez znaczenia pozostaje, czy przedsiebiorca uzyskuje dochod. Sad
w niniejszym postepowaniu nie rozpatruje kwestii zasadno$ci wniosku o uniewaznienie patentu, jednak nie mozna
pominac¢ twierdzen w nim zawartych. PoZniejsze twierdzenia, jakoby o$§wiadczenia w przedmiocie wprowadzania
do obrotu spornego leku znalazly sie w wyniku omylki, nie moga by¢ traktowane inaczej, jak przyjeta strategia
procesowa, ktora nie moze sie ostaé z uwagi na zebrany w sprawie material dowodowy. Co wiecej, na rozprawie przed
Sadem Apelacyjnym pelnomocnik pozwanego potwierdzil, Ze strona pozwana okoliczno$¢ te przyznala (nagranie k.
1123). Celem wprowadzenia do obrotu jest przekazanie produktu ze sfery wytworczej do sfery handlowej, w wyniku
czego osoba trzecia uzyskuje mozliwo$¢é korzystania z niego. W literaturze wskazuje sie, ze wprowadzanie do obrotu
obejmuje wszelkie czynno$ci powodujace przeniesienie wladztwa nad produktem wkraczajacym w zakres ochrony
patentowej na inng osobe, ktéra do wykonywania takiego wladztwa nie jest uprawniona, niezaleznie od formy takiego



wprowadzenia do obrotu czy tytulu prawnego, pod jakim ono nastepuje. Patentem objete sa wszystkie czynnoSci
wprowadzania do obrotu, prawo to nie ogranicza sie tylko do pierwszego wprowadzenia do obrotu, chyba ze odno$nie
do okre$lonego egzemplarza uleglo ono wyczerpaniu.

Sad I instancji tych kwestii w ogole nie rozwazyl, takze w kontekscie uzyskania przez pozwanego pozwolenia na
dopuszczenie produktu do obrotu i decyzji o jego refundacji. Nielogiczne i sprzeczne z doswiadczeniem zyciowym
byloby stwierdzenie, ze po uzyskaniu takich decyzji pozwany — jako przedsiebiorca, ktérego dzialalno$¢ nastawiona
jest na osiggniecie zysku — nie podejmowat zadnych czynnoSci w celu skorzystania z uprawnien, jakie zostaly mu
nadane tymi decyzjami. Zatem o$wiadczenie zlozone w toku postepowania o uniewaznienie patentu jest oczywiste i
nie mogto budzi¢ zadnych watpliwo$ci. O ile wiec mozna zgodzi¢ sie ze stwierdzeniem, ze samo zlozenie wnioskow o
dopuszczenie do obrotu i refundacje nie stanowi naruszenia praw patentowych, to wprowadzenie do obrotu juz tak.

W konsekwencji niezaleznie od wszelkich innych rozwazan, juz tylko z tej przyczyny spelniona zostala przestanka
wymieniona w art. 66 ust. 1 p.w.p., a wiec wprowadzanie spornego produktu do obrotu (i jego oferowanie, o czym
bedzie mowa ponizej), jako ze pozwany jest Swiadomy znaczenia tego pojecia i na nie sie powolywal w postepowaniu
administracyjnym. Nie ma przy tym zadnego znaczenia, z jakich powodéw pozwany przyznal, ze wprowadza na
rynek produkty (...), ale warto zauwazy¢, ze w tym konkretnym przypadku nastapilo to w celu uzasadnienia interesu
prawnego w zlozeniu wniosku o uniewaznienie patentu. W $wietle caloksztaltu materialu dowodowego przyznanie nie
moglo budzi¢ watpliwoSci (art. 229 in fine k.p.c.). W zwiagzku z tym, juz tylko z tej przyczyny, nie sposéb bylo zgodzié¢
sie z pogladem przyjetym przez Sad I instancji.

Niezaleznie od tego, w literaturze w zasadzie zgodnie przyjmuje sie, ze podjecie dzialan przygotowujacych do
stosowania wynalazku nie stanowi, co do zasady, naruszenia prawa z patentu (zob. np. B. Czachoérska-Jones
[w:] J. Szwaja (red.), System prawa wlasno$ci intelektualnej, t. 3: Prawo wynalazcze, Wroclaw 1990, s. 274,
S. Sohtysinski, Prawo wynalazcze. Komentarz, Warszawa 1975, s. 74). Do naruszenia dochodzi po rozpoczeciu
eksploatacji wynalazku. Majac na uwadze tre$¢ art. 66 ust. 1 p.w.p. nalezy przyja¢, ze w przypadku zastosowania
produktu chodzi nie tylko o istniejace naruszenia, ale rowniez o takie zachowania osoby trzeciej w stosunku do
dobra chronionego patentem, ktére prowadza do zastosowania produktu w zakresie objetym patentem, gdyz samo
stosowanie sposobu bedacego przedmiotem wynalazku objete jest ustepem drugim tego artykulu, a czyny w nim
wymienione nie muszg by¢ dokonane kumulatywnie. Jednocze$nie nie mozna zapominaé, ze zgodnie z art. 316 § 1
k.p.c. sad bierze pod uwage stan sprawy na date zamkniecia rozprawy. Zatem sad rozstrzygajacy tego typu sprawe
powinien wzia¢ pod uwage, jakie zachowania osoby trzeciej naruszaja okreslony patent. W tym przedmiocie nie
mozna abstrahowaé od stanu faktycznego danej sprawy. Niezasadne jest przyjecie, ze jezeli pozwany, przeciwko
ktéoremu zostalo skierowane roszczenie na podstawie art. 287 ust. 1 w zw. z art. 66 ust. 1 p.w.p., obejmujace
wszystkie rodzajowe formy zachowan wymienione w tym ostatnim przepisie, nie dokonywatl ktérej$ z czynnosci, a
wiec np. nie wytwarzal czy nie importowal okreslonego produktu, sad bylby uprawniony do zakazania mu takich
czynnoéci. Jak wskazano, podmiot uprawniony moze zawsze zgdaé zakazania kazdemu podmiotowi naruszajagcemu
jego prawo wylaczne podejmowania w sposob zarobkowy lub zawodowy dzialan w zakresie wytwarzania, uzywania,
oferowania, wprowadzania do obrotu lub importowania rozwigzania bedacego przedmiotem wynalazku, jednak
chodzi o ,korzystanie z wynalazku”, co oznacza, ze musi by¢ podjeta okre$lona czynno$é, aby sad moglt uwzglednic
powodztwo. Nie jest uzasadnione przyjecie, ze skoro uprawniony z patentu moze wystapi¢ z powodztwem przeciwko
kazdemu (osobie trzeciej), to oznacza to mozliwo$¢é dochodzenia potencjalnych roszczen, a wiec w stosunku do
potencjalnych naruszycieli, jak wydaje sie wynikaé z uzasadnienia apelacji. W takiej sytuacji uprawniony z patentu
moglby wystapié ze wskazanym zadaniem przeciwko kazdemu, nawet osobie, ktéra nigdy nie naruszala i nie zamierza
naruszac¢ praw objetych ochrong patentowa. Wrecz przeciwnie, w toku procesu sad powinien ustalié¢, czy doszlo do
realizacji chociazby jednej z czynno$ci wymienionych w art. 66 ust. 1 p.w.p. i w odniesieniu do poczynionych ustalen
przyznaé uprawnionemu wlasciwg ochrone prawna. OczywiScie tak przyznana ochrona prawna dziala na przyszlosé,
ale jedynie w zakresie, w jakim zostala przyznana. Z tego wzgledu w przepisach wskazane zostaly rodzajowo czynnoéci,
zaniechania ktérych uprawniony moze zada¢, aby w przypadku zmiany przez naruszyciela sposobu naruszenia w
ramach danego rodzaju, np. zmiany sposobu wprowadzania do obrotu, nie bylo konieczno$ci wystepowania z nowym



pozwem. Zgodzi¢ sie nalezalo z powodem, Ze gdyby czynno$¢ miala by¢ okreslona nie rodzajowo, ale poprzez podanie
jej specyficznych cech, to woéwcezas okazaloby sie, ze ochrona plyngca z takiego wyroku jest catkowicie iluzoryczna.
Jednak ochrona nie moze abstrahowat od stanu faktycznego, w ktorym musi znajdowa¢é oparcie.

Sad I instancji uznal, ze powo6d nie udowodnil, aby pozwany wystapil z wnioskiem refundacyjnym. Oczywistym jest,
ze powdd moglt skorzystaé z uprawnienia, jakie daje art. 248 k.p.c. Jednak nieusprawiedliwiony jest wniosek, ze
skoro z takiego uprawnienia nie skorzystal, to oznacza to a priori, ze takowego wniosku nie zlozyl. Tymczasem, jak
wynika z zapisu dzwiekowego rozprawy z dnia 16.01.2015 r. (nagranie k. 949), zdaniem pelnomocnika strony pozwanej
»pozwany nie wystapil o refundacje na to zastosowanie”, czyli na zastosowanie objete patentem. Jest oczywiste, ze
skoro pozwany wprowadzil i wprowadza na polski rynek przedmiotowy produkt, to chcial uzyskac na niego refundacje,
gdyz wowczas taki produkt staje sie konkurencyjny i popyt na niego bedzie wiekszy niz w sytuacji, gdyby potencjalny
nabywca musial placi¢ pelna cene, tym bardziej, ze chodzi o lek bardzo drogi dla nabywcow, w cenie kilku tysiecy
zlotych. Wbrew twierdzeniom Sgdu I instancji, nawet nie trzeba bylo tu stosowa¢ domnieman faktycznych, ale art.
229 k.p.c.

Poza tym decyzja o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu leku moze by¢ wydana na wniosek
uprawnionego podmiotu. Zgodnie z art. 2 pkt 27 ustawy refundacyjnej wnioskodawca jest podmiot odpowiedzialny
lub jego przedstawiciel, podmiot uprawniony do importu réwnoleglego w rozumieniu pr. farm., wytwoérca wyrobow
medycznych lub jego autoryzowany przedstawiciel, dystrybutor albo importer, a takze podmiot dzialajacy na rynku
spozywczym. Pozwany nawet nie podnosil, aby inny podmiot miat zlozy¢ taki wniosek. Jest to o tyle istotne, ze skoro
to (...) wprowadza przedmiotowy produkt lecznicy i na jego rzecz zostalo wydane zezwolenie, to gdyby faktycznie kto$
inny mial zlozy¢ taki wniosek, to niewatpliwie pozwany taki podmiot by wskazal. W postepowaniu o naruszenie praw
z patentu nie zostaly wylaczone przepisy kodeksu postepowania cywilnego dotyczace postepowania dowodowego, a
wiec uprawnione jest zastosowanie np. instytucji domniemania faktycznego z art. 231 k.p.c. W $wietle powyzszego
nie powinno ulegaé¢ watpliwosci, ze nawet jezeli nie zostal przedlozony wniosek refundacyjny, to z innych ustalonych
faktow mozna wyprowadzi¢ wniosek, ze to pozwany byl podmiotem inicjujacym obydwa te postepowania, a wiec
dotyczace dopuszczenia do obrotu i refundacji spornego leku. Trzeba pamietaé, ze pominiecie przez sad rozwazenia
kwestii zwigzku przyczynowego w plaszczyznie mogacego wchodzi¢ w rachube domniemania faktycznego, stanowi
uchybienie unormowaniu zawartemu w art. 231 k.p.c., ktére mogto mie¢ wplyw na wynik sprawy, przy czym fakt
domniemany nie wymaga dowodu (zob. wyrok SN z dnia 10.07.2014 r., I CSK 519/13, Lex nr 1537259). Niezasadne
bylo wiec stwierdzenie Sadu I instancji, ze nie mozna bylo stosowac¢ w niniejszym postepowaniu domnieman, skoro
przewiduja to przepisy prawa. Jak wskazano, catkowicie nielogiczne byloby za$ twierdzenie, ze produkty pozwanego
uzyskaly pozwolenie na wprowadzenie do obrotu i to w ramach refundacji, a sp6ika, chociaz jest przedsiebiorca,
nie korzysta z tych nadanych uprawnien. Taki wniosek, do ktérego mozna doj$¢ w wyniku analizy uzasadnienia
zaskarzonego wyroku, nie znajduje uzasadnienia, tym bardziej w kontekécie przyznania, o ktérym mowa byla powyzej.

Fakt wprowadzenia do obrotu we wskazanym rozumieniu nie moze budzi¢ watpliwoSci rowniez z uwagi na to, ze
tylko pozwany mial taka prawna mozliwo$é. Jak stanowi art. 24a ust. 1 pr. farm., Prezes Urzedu przeprowadza
kontrole systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych, a moze on w szczegblnoSci:
kontrolowa¢ podmioty odpowiedzialne w zakresie systemu monitorowania bezpieczenistwa stosowania produktow
leczniczych, zadaé przedstawienia dokumentacji zwiazanej z zapewnieniem funkcjonowania systemu monitorowania
bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych, zadaé wyjasnien dotyczacych zapewnienia funkcjonowania
systemu monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych. Zatem podmiot odpowiedzialny jest
zobowiazany do monitorowania jakosci produktéw leczniczych i do przedstawiania odpowiednich wyjasnien organom
wladzy publicznej. Ma on wiec mozliwoSciami pelnego kontrolowania procesu wytwarzania i dystrybucji produktéw
leczniczych, co zapewnia mu swoiste wladztwo nad wprowadzaniem tych produktéw na rynek, ale rowniez implikuje
odpowiedzialno$¢ za wadliwo$éé tych produktéow, ktéra moze powodowac szkody w dobrach oséb trzecich. Od decyzji
podmiotu odpowiedzialnego zalezy fizyczne i prawne wprowadzenie danego produktu leczniczego na rynek, jak i
uruchomienie calej sieci dystrybucji, bez czego obrét produktem leczniczym bylby niemozliwy. Nie spos6b twierdzic,
ze pozwany nie jest podmiotem wprowadzajacym do obrotu produkty, o ktérych mowa, skoro to na jego rzecz wydano



pozwolenie na obr6t wskazanymi produktami, a w art. 124 pr. farm. Przewidziano sankcje karng w postaci grzywny,
kary ograniczenia wolnoéci albo pozbawienia wolnosci do lat 2 za wprowadzanie do obrotu lub przechowywanie w celu
wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Oczywistym jest, ze gdyby
(...) zostal wprowadzony na polski rynek przez inny podmiot niz pozwany, doszloby do zawiadomienia wlasciwych
organdw $cigania. Warto zauwazy¢, ze pozwany takiej okolicznoSci nawet nie podnosit.

Poza tym do wniosku o refundacje nalezy zalaczy¢ m.in. dowdd dostepnoSci w obrocie leku w chwili sktadania
wniosku (art. 25 pkt 3 ustawy refundacyjnej). Zatem umieszczenie leku na licie refundacyjnej potwierdza, ze podmiot
odpowiedzialny dostarczyl taki dowod. Poniewaz pozwany uzyskal refundacje na (...), to implikuje to wniosek, ze
lek ten byt w obrocie. Skoro bezsporne bylo, ze produkt ten znajduje sie na polskim rynku, to zostal wprowadzony
wlasnie przez pozwana spolke, gdyz tylko ona miala prawna mozliwo$¢ dokonania tej czynnosci. To takze potwierdza
prawdziwo$¢ przyznania przez (...) tej okolicznos$ci.

W zakresie czynno$ci ,oferowanie” Sad I instancji uznal, ze chociaz pozwany jest podmiotem odpowiedzialnym
wzgledem produktéw (...), nie oznacza to, ze oferuje te produkty w rozumieniu art. 66 p.w.p., w tym przypadku —
rozwigzania bedacego przedmiotem Wynalazku. Przez ,,oferowanie” w ujeciu p.w.p. rozumie sie wszystkie czynnosci
zmierzajace do zachecenia osob trzecich do nabycia produktu bedacego przedmiotem opatentowanego wynalazku.
Pojecie to obejmuje zatem réznorodne dzialania marketingowe, w szczego6lnoSci reklamowe i promocyjne, w tym
prezentacje na wystawach, zamieszczanie ogloszen i informacji o mozliwo$ci nabycia w katalogach, cennikach i
innych materialach, a takze w czasopismach i na stronach internetowych danego podmiotu. Krag oso6b, do ktérych
sg kierowane takie dzialania moze mie¢ charakter otwarty lub ograniczony (zob. wyrok SN z dnia 23.10.2013 r., IV
CSK 92/13, Lex 1388660). Nie jest to wiec pojecie tozsame z oferta w rozumieniu przepiséw kodeksu cywilnego.
Rozumienie pojecia ,oferowanie” musi bowiem odpowiada¢ zakresowi wylaczno$ci patentowej i prawom przyznanym
podmiotom uprawnionym przez udzielenie im patentu na ich wynalazek. Jest to zatem kazda czynno$é, ktorej
celem jest zainteresowanie produktem, zwiekszeniem jego wartoéci czy swojego udzialu w rynku kosztem legalnego
monopolu patentowego uprawnionego z patentu. Poglad ten jest w zasadzie bezsporny i jak najbardziej shuszny, jednak
nie ma mozliwosci, aby wymienié wszystkie czynnosci, ktére skladaja sie na pojecie ,oferowanie”, co oznacza, ze
powinno to by¢ badane in casu.

Natomiast zgodnie z art. 36z ust. 1 pr. farm. podmiot odpowiedzialny oraz przedsiebiorcy zajmujacy sie obrotem
hurtowym produktami leczniczymi sa obowigzani zapewni¢, w celu zabezpieczenia pacjentdéw, nieprzerwane
zaspokajanie zapotrzebowania podmiotéow uprawnionych do obrotu detalicznego produktami leczniczymi i
przedsiebiorcow zajmujacych sie obrotem hurtowym produktami leczniczymi w iloéci odpowiadajacej potrzebom
pacjentow. Pozwany nawet nie podnosil w toku procesu, aby nie wywiazywal sie z tego ustawowego obowiazku. W
tym kontekscie, skoro pozwany uzyskal pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, a produkt leczniczy zostal wpisany
na liste refundacyjng i jest podmiotem odpowiedzialnym, ktéry ma obowigzek, o ktérym mowa we wskazanym
przepisie, to nie sposob uznaé, aby dzialajacy jako racjonalny przedsiebiorca nie korzystal z profitow, jakie daja mu
wskazane decyzje administracyjne. Stanowisko pozwanego sprowadzalo sie do stwierdzenia, ze uzyskat pozwolenie
dopuszczajgce produkt do obrotu, a nastepnie jego refundacje, potem wprowadzil do obrotu na rynek polski, ale juz
tego produktu nie oferuje. Takie rozumowanie jest calkowicie sprzeczne zar6wno z zasadami logicznego my$lenia, jak
i do$wiadczenia zyciowego. Chociaz do akt sprawy nie zostala zalaczona zadna umowa sprzedazy, ktorej przedmiotem
bylby produkt (...), to trudno jest wymagaé od powoda, aby zwracal sie do szpitali w Polsce celem uzyskania tego
rodzaju informacji, niezaleznie od tego, ze z uwagi na tajemnice handlowa spotkalby sie zapewne z odmowa. A przeciez
to szpitale sa odbiorca tego rodzaju leku, co przyznal réwniez pozwany. Gdyby faktycznie i$é tokiem rozumowania
strony pozwanej, pojawiloby sie pytanie o cel, w jakim dokonal tych wszystkich czynnosci, jezeli nie wlasnie w celu
oferowania tego produktu do leczenia chordb, o ktérych mowa w ChPL i ulotce.

W toku procesu zostaly bowiem przedstawione m.in.:

- (...) jako dowod na oznakowanie tych produktéow leczniczych,



- ulotka produktu leczniczego (...) jako dowdd na m.in. oferowanie tych produktéow leczniczych.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 pkt 11 i 12 w zw. z art. 11 ust. 1 pkt 4 lit. a pr. farm. pozwany jako podmiot odpowiedzialny
byl zobowigzany zalgczy¢ je do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Zawieraja one m.in. kliniczne
dane obejmujace wskazania do zastosowania danego produktu leczniczego. We wniosku o udzielenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu podmiot odpowiedzialny decyduje o okre§lonych zastosowaniach, w jakich wskazany ma
by¢ jego produkt, organ administracji nie ma na to wplywu. Dokumenty te, szczegélnie w powigzaniu z uzyskang
refundacja, pelnia nie tylko funkcje informacyjna dla wszystkich os6b korzystajacych z danego produktu leczniczego,
w szczegllno$ci lekarzy oraz pacjentow, gdyz pozwalaja kazdemu uzyskaé informacje na temat produktu leczniczego,
w tym zastosowan, w ktorych jest on wskazany, ale rowniez funkcje zachecajaca do ich nabycia. Jest to wazne w
kontek$cie art. 129a ust. 1 pkt 1 pr. farm., w ktéorym zakazana jest kierowana do publicznej wiadomosci reklama
produktéw wydawanych wylacznie na podstawie recepty. Zatem wbrew twierdzeniom pozwanego, ktéry utozsamia
oferowanie z podjeciem jakich$ ,namacalnych” dzialan reklamowo-marketingowych, nie mozna tu méwic o pelnej
dostepnoéci informacji o zastosowaniach przedmiotowego leku i mozliwosci jego reklamowania. Wrecz przeciwnie,
mozliwo$¢ oferowania jest bardzo ograniczona i moze dotyczy¢ dzialan, ktére nie sa skierowane do publicznej
wiadomosci. Zaré6wno ChPL, jak i ulotka sg skierowane do osbb, ktore moga byé potencjalnie zainteresowane
nabyciem produktu wedtug patentu. Tak wiec nieprzedstawienie przez powoda umowy, ktorej przedmiotem bylby lek
(...), samo w sobie nie implikuje wniosku, Ze nie dochodzi do oferowania. Wrecz przeciwnie, caloksztalt materialu
dowodowego pozwala na zastosowanie art. 231 k.p.c. w tym przedmiocie. Natomiast inng kwestia jest podnoszona
przez powoda okoliczno$¢, czy pozwany dopuszcza sie naruszenia patentu powoda PL (...) w zakresie nim chronionym,
tj. w zakresie zastosowania substancji czynnej (...) w leczeniu (...), gdyz ta kwestia nie zostala w niniejszej sprawie
zbadana.

Poza tym i tak mamy do czynienia z ukierunkowanymi dzialaniami handlowymi w celu zachecenia potencjalnych
klientow do nabycia tego wlasnie leku. Objecie leku refundacja powoduje wciggniecie leku na liste refundacyjna,
ktobra jest oglaszana. Jest to kwestia niezwykle istotna, szczegoélnie jezeli wezmie sie pod uwage wskazane powyzej
ograniczenia w mozliwosci reklamowania tego rodzaju leku. Zatem wykaz lekéw refundowanych spelnia rowniez
funkcje reklamowe, gdyz daje mozliwo$¢ nabycia leku nawet tak kosztownego, jak ten bedacy przedmiotem sporu.
W wypadku zastosowania przez lekarza leku objetego refundacja, cze$¢ badz caloéc ceny danego leku jest pokrywana
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, czyli Skarb Panstwa. Publikacja listy refundacyjnej stanowi potwierdzenie tego,
ze podmiot odpowiedzialny zobowigzal sie, ze produkt bedzie sprzedawal po okreslonej cenie, za$ czes$¢ lub calo$é tej
ceny zostanie zaplacona przez Skarb Panstwa. Gdyby nie doszlo do refundacji, pozwany musialby podejmowac innego
rodzaju czynnosci, ktére zachecalyby — mimo okreslonej ceny — do nabycia leku, ktéry wprowadza do obrotu. W
przypadku refundacji szpital moze zaoferowac pacjentowi ten wlasnie lek, gdyz ma pewno$é, ze jego koszt zostanie mu
zrefundowany w calo$ci lub w czeéci. Nie mozna wiec abstrahowac od tej okoliczno$ci i uznawaé w realiach niniejszej
sprawy, o ktorych byla mowa, ze uzyskanie wpisu o refundacje zamknelo czynnosci, jakie podejmuje pozwany. W
zwigzku z tym zgodzi¢ sie nalezy z wywodami apelacji, ze umieszczenie produktu naruszajacego patent uprawnionego
na jednej ze wskazanych list przez osobe trzecia nalezy uznac za oferowanie naruszajace patent, poniewaz dzialanie to
powiazane jest z udostepnieniem informacji na temat cen i dostepnosci leku, a zatem moze ono wplywaé na decyzje
klientow w sposdb niekorzystny dla uprawnionego z patentu.

Na marginesie mozna wskazaé, ze w orzecznictwie wyrazono poglad, iz w art. 66 ust. 1 pkt 1 p.w.p. chodzi o
szersze znaczenie zwrotu ,oferowanie”, przez ktére nalezy rozumieé¢ réwniez samo przedstawienie informacji o
mozliwo$ci nabycia okre§lonego produktu, nawet bez podania jego ceny i warunkdéw handlowych lub zachety do
zawarcia transakcji. Przykladem dzialania polegajacego na ,oferowaniu produktu” jest wiec przekazanie informacji
o dostepnoéci okreslonej substancji i mozliwoSci jej nabycia oraz danych kontaktowych zbywcy (zob. wyrok SA w
Gdansku z dnia 26.06.2012 r., I ACa 320/12, Lex nr 1220452). Taki poglad wyraza pojecie oferowania w szerokim
tego slowa znaczeniu. Pamieta¢ jednocze$nie nalezy, ze mozna naruszyé patent, oferujac produkt chroniony cudzym
patentem, niezaleznie od tego, czy odniosto to skutek (zob. orzeczenie Niemieckiego Sadu Najwyzszego z dnia 5
grudnia 2006 1., ZR 76/05, (...) 2007, s. 221-223).



Faktem jest, ze w tredci listy refundacyjnej jako wskazania produktéw pozwanego wymienione zostaly przewlekla
bialaczka szpikowa z udokumentowang obecno$cia genu (...) lub chromosomu (...) i zaawansowany wltékniakomiesak
guzowaty skory w przypadku udokumentowanej obecno$ci rearanzacji chromosomow (...) w zakresie genow (...).
Jednak w (...) wskazano, ze lek ten jest stosowany do leczenia adjuwantowego (...), a taka informacje umieécil tam
pozwany jako podmiot odpowiedzialny wzgledem produktow leczniczych (...). Poza tym lek ten zostal umieszczony w
zalaczniku C do listy refundacyjnej nie tylko w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen, ale réwniez
we wskazaniu okre$lonym stanem klinicznym pacjentéw. Oznacza to, ze nawet jesli dane wskazanie nie jest objete
refundacja, to zaklady opieki zdrowotnej moga stosowac ten produkt niezaleznie od refundacji. Inng kwestia jest,
czy byloby to ekonomicznie uzasadnione. Jednak okreslenie tej kwestii wymaga wiadomosci specjalnych, jako ze
pozwany podnosil, ze nie wchodzi to w zakres objety patentem, za$ powod podnosil, Ze leczenie adjuwantowe (...)
jest rodzajem leczenia (...), ktore objete jest ochrona patentowa, przedstawiajac na te okoliczno$é opinie prywatne,
do ktérych Sad I instancji w ogole sie nie odniodst, jak i zglaszajac wniosek o dopuszczenie dowodu z opinii bieglego
sadowego, ktéry mialby rowniez wykazaé, ze nawet w zakresie objetym refundacja chodzi o etap leczenia, o ktérym
mowa w patencie. Zresztg analogiczny wniosek zlozyla strona pozwana. Odpowiedz na te pytania rzeczywiScie wymaga
wiadomoSci specjalnych.

Nie mozna zgodzi¢ sie z powodem, ze chodzi réwniez o wytwarzanie.

Po pierwsze, z materialu dowodowego wynika jednoznacznie, ze przedmiotowy produkt wytwarza spoéika (...), za$
powdd nie przedstawil zadnego dowodu przeciwnego. Jak wynika z decyzji zezwalajacych na dopuszczenie do obrotu,
wytwarzanie i kontrola serii nastepuje w siedzibie spoiki (...). W takiej sytuacji ustawa nie ma zastosowania, z uwagi
na swoj zasieg terytorialny. Zasada terytorialnoSci jest fundamentalng zasada wspolna dla wszystkich praw wlasnos$ci
przemyslowej. Zasada ta oznacza, ze nie istnieje automatyczna globalna ochrona praw whasnosci przemyslowej na
calym $wiecie, a prawo wlasnoSci przemyslowej jest skuteczne jedynie na okre§lonym terytorium, w tym przypadku
— Polski. Jezeli bowiem wynalazca dokona zgloszenia wynalazku w Urzedzie Patentowym RP, to patent, ktory uzyska
na ten wynalazek w polskim urzedzie patentowym, jest skuteczny tylko na terytorium Polski.

Po drugie, zgodzi¢ sie nalezy ze stanowiskiem Sadu I instancji, ze wytworzeniem wynalazku jest ,zrealizowanie
okres$lonego rozwiazania technicznego, odtworzenie jego postaci opisanej w patencie”. Wbrew twierdzeniom powoda,
nie mozna traktowaé pojec p.w.p. wrézny sposob, w zaleznoSci od tego, czy mamy do czynienia z ochrong patentowa na
okreslony produktéw, czy w zakresie konkretnego zastosowania produktu, jak mialo to miejsce w niniejszej sprawie.
Samo ewentualne opakowywanie i oznaczanie produktu nie mozna zakwalifikowa¢ jako czynnoSci rownowazne
wytwarzaniu. Nie zmienia tego okoliczno$¢, ze to powdd uzyskal zezwolenie dopuszczajace lek do obrotu, a wiec
musial przedstawi¢ ChPL i ulotke zawierajace okreslone treéci, w tym nazwe leku. Czym innym jest wytworzenie
okres$lonego produktu, a czym innym okre$lenie w tych dokumentach zakresu jego zastosowania, do czego uprawniony
jest podmiot odpowiedzialny. Taki podmiot wcale nie musi wytwarza¢ produktu, jak to mialo miejsce w niniejszej
sprawie, a to, ze odnosi korzy$¢ z wytworzenia, nie oznacza, ze go wytwarza.

Reasumujgc, nie moze ulega¢ watpliwosci, ze pozwany podejmowal i podejmuje wzgledem produktow (...) czynnosci
wskazane w art. 66 ust. 1 p.w.p., tj. wprowadza do obrotu i oferuje ten produkt. Odmiennych wnioskow w tej
kwestii nie mozna uznaé za prawidlowe i logiczne. Wypelnienie znamion chociazby dwoch czynéw wymienionych
w powyzszym przepisie stanowi realizacje okre$lonych form naruszen. Sad I instancji wyprowadzil z zebranego w
sprawie materialu dowodowego bledne i nielogicznie wnioski, naruszajac w ten sposéb art. 233 § 1 k.p.c. Gdyby
dokonal prawidlowej oceny materialu dowodowego, zgodnej z zasadami logicznego rozumowania, powinien doj$¢ do
wniosku, ze pozwany podejmuje w odniesieniu do wskazanych powyzej produktéw czynnosci wymienione w art. 66
ust. 1 p.w.p. Jednocze$nie nie zachodzily przestanki do zastosowania art. 69 ust. 1 p.w.p., jak i ograniczenia monopolu
patentowego.

W zwiazku z tym przedwczesny byl wniosek, ze powodztwo bylo w caloéci niezasadne. Niezwykle istotng kwestia
bylo to, ze w toku postepowania przed Sadem I instancji zglosily bardzo istotny wniosek dowodowy z opinii bieglego
sadowego. Dowdd ten mialyby zatem prowadzi¢ do ustalenia trzeciej przestanki ewentualnej odpowiedzialno$ci



pozwanego, co nie bylo przedmiotem rozpoznania przez Sad I instancji. Ten wniosek dowodowy, chociaz
najistotniejszy z punktu widzenia rozpoznania niniejszej sprawy co do meritum, nie zostal w ogoble przeprowadzony.
Bez jego przeprowadzenia nie mozna ustali¢ okoliczno$ci, o ktérych byla mowa powyzej, a wiec czy doszlo do
zrealizowania zobowigzania wyczerpujacego zastrzezenia patentowe. Jak wskazano wczesniej, do przeprowadzenia
ustalenn w tym przedmiocie niezbedne sa wiadomosci specjalne (art. 278 § 1 k.p.c.). W tym kontekscie nie mozna
tez pominaé¢ prywatnych opinii przedlozonych przez strone powodowa, ktore chociaz nie moga zastapi¢ dowodu z
opinii bieglego sadowego, to stanowia dowdd w postaci dokumentu prywatnego (art. 245 k.p.c.), ktéry ma potwierdzic
stanowisko procesowe strony, do ktorego zastosowanie znajduja zasady ciezaru dowodu okreslone w art. 253 k.p.c.
Takze do tych dokumentéw Sad I instancji w ogble sie nie odniosk.

Z uwagi na wszystkie powyzsze okolicznoSci, w niniejszej sprawie mieliSmy do czynienia z nierozpoznaniem istoty
sprawy. Do uchylenia wyroku i przekazania sprawy na podstawie art. 386 § 4 k.p.c. moze dojéc¢ wtedy, gdy istniejg
procesowe przeciwwskazania do wydania wyroku reformatoryjnego, co nalezy rozpatrywaé¢ w aspekcie okolicznoéci
danej sprawy (zob. np. wyrok SN z dnia 9.01.2014 r., V CSK 84/13, Lex nr 1446461), gdyz zasadg jest wydanie
wyroku reformatoryjnego. Podstawami wskazanymi w tym przepisie sa nierozpoznanie istoty sprawy lub koniecznoéc
przeprowadzenia postepowania dowodowego w caloéci. Do nierozpoznania istoty sprawy dochodzi m.in. wéwczas,
gdy rozstrzygniecie sadu I instancji nie odnosi sie do tego, co bylo przedmiotem sprawy, gdy zaniechal on zbadania
materialnej podstawy zadania, albo merytorycznych zarzutéw strony, przez podstawienie przyjmujac, ze istnieje
przestanka materialno-prawna lub procesowa unicestwiajaca roszczenie. Dochodzi wiec do niego rowniez w sytuacji,
gdy sad I instancji nie rozpozna (pominie) merytoryczne zarzuty stron, ktére wplywaja na tre$¢ zadania pozwu (zob.
np. wyrok SN z dnia 24.09.1998 r., II CKN 897/97, Lex 34232). Nierozpoznanie istoty sprawy rodzi konieczno§é
uchylenia zaskarzonego wyroku i przekazania sprawy do ponownego rozpoznania, w przeciwnym razie strony bylyby
pozbawione jednej merytorycznej instancji (zob. T. Ereciniski w: T. Erecinski (red.), Kodeks postepowania cywilnego.
Komentarz, Warszawa 2007, t. 2, s. 147).

Sad I instancji przeprowadzil postepowanie dowodowe w niepelnym zakresie, w sposéb wybidrczy, w tym sensie,
ze w ogole nie odniost sie do wszystkich dowodow, ktére dopuscil. Dodatkowo takie postepowanie dowodowe z
punktu widzenia zadania pozwu nalezy uznaé za jedynie pomocnicze, a nieprzydatne z punktu widzenia ustalenia
przestanki odpowiedzialno$ci pozwanego, jako ze nie doszlo w ogoéle do etapu ustalenia, czy doszlo do zrealizowania
zobowigzania wyczerpujacego zastrzezenia patentowe. Sad I instancji nie rozpoznal wiec wszystkich twierdzen i
zarzutow stron, ktére byly istotne dla merytorycznego rozstrzygniecia sprawy. W przypadku sprawy o naruszenie
patentu podstawowym dowodem na tym etapie postepowania nie jest dowod z dokumentéw, ale przede wszystkim
— dowdd z opinii bieglego sadowego, czego zreszta Sad I instancji byt §wiadomy i czemu dat wyraz w uzasadnieniu.
Taki dowdd zostat zgloszony przez obie strony procesu i — jak wskazano — nie zostal przeprowadzony przez Sad I
instancji. W okoliczno$ciach niniejszej sprawy, majac na uwadze przedmiot sporu, okoliczno$ci podnoszone przez
powoda i zarzuty pozwanego, przeprowadzenie tych dowodéw oznacza przeprowadzenie postepowania dowodowego
praktycznie w calo$ci. Sad I instancji przeprowadzil bowiem dowody, ktére tak naprawde nie mogly doprowadzié¢
do rozpoznania istoty sprawy. Jest to o tyle istotne, ze przeprowadzenie tak istotnego dowodu w calo$ci przez
sad drugiej instancji, sprowadziloby niniejszy proces do postepowania jednoinstancyjnego, gdyz strony zostalyby
pozbawione mozliwo$ci kontroli instancyjnej rozstrzygniecia zapadlego w oparciu o taki kluczowy w sprawie dowdd.
Nie chodzi tu bowiem o uzupehienie postepowania dowodowego, ale wladnie o jego przeprowadzenie, prowadzace do
mozliwo$ci podjecia merytorycznego rozstrzygniecia w sprawie. W konsekwencji naruszaloby to konstytucyjna zasade
dwuinstancyjnoS$ci postepowania cywilnego.

Przy ponownym rozpoznaniu sprawy Sad I instancji przeprowadzi dowod z opinii bieglego sadowego, w oparciu
o ktory, uwzgledniajac pozostaly material dowodowy zebrany w sprawie, w tym rowniez ten, do ktérego do chwili
obecnej w ogole sie nie odniesiono, oceni tozsamo$¢ zastrzezonego patentem zastosowania substancji (...) oraz
zastosowania wskazanego w PChL i ulotce 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 (...).



W zwiagzku z tym Sad Apelacyjny uznal, ze zachodzily przeslanki zastosowania art. 386 § 4 k.p.c., w konsekwencji
czego zaskarzony wyrok podlegal uchyleniu do ponownego rozpoznania. Jednocze$nie o kosztach procesu za druga
instancje orzeczono na podstawie art. 108 § 2 k.p.c.



