Sygn. akt XX GCo 8/15

POSTANOWIENIE

Dnia 2 lutego 2015 1.

Sad Okregowy w Warszawie XX Wydzial Gospodarczy

w skladzie nastepujacym :

Przewodniczacy SSO Beata Piwowarska

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym w dniu 2 lutego 2015 r. w Warszawie
sprawy z wniosku N. (...) z siedziba w B. (Szwajcaria)

z udzialem (...) spolki z ograniczona odpowiedzialnoécia w W.

- 0 udzielenie zabezpieczenia

postanawia: oddali¢ wniosek.

SSO Beata Piwowarska

UZASADNIENIE

15/01/2015 r. spolka akcyjna prawa szwajcarskiego N. (...) z siedziba w B. wniosla o udzielenie zabezpieczenia jej
roszczenia o zaniechanie przez (...) spotke z ograniczong odpowiedzialnoSciag w W. naruszen patentu zarejestrowanego
przez Europejski Urzad Patentowy pod nr (...), polegajacych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu, oferowaniu
i wprowadzaniu do obrotu produktéow leczniczych o nazwie handlowej R. T., (...) h, system transdermalny, plaster
oraz R.T., (...) h, system trans-dermalny, plaster lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej zawierajacych substancje
czynnag (...) do zastosowania w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby (...),
gdzie (...) podaje sie w transdermalnym systemie terapeutycznym (T.), a zatwierdzona dawka poczatkowa jest taka,
jak w produkcie leczniczym o nazwie "E. (...)4 h system transdermalny” przez:

- zakazanie obowijzanej - na czas trwania procesu - wytwarzania, importowania, uzywania, oferowania i
wprowadzania do obrotu produktéw leczniczych o nazwie handlowej R. T\, (...) h, system transdermalny, plaster oraz
R. T, (...) h, system transdermalny, plaster lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej zawierajacych substancje
czynna (...) do zastosowania w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby (...),
gdzie (...) podaje sie w transdermalnym systemie terapeutycznym (T.), a zatwierdzona dawka poczatkowa jest taka,
jak w produkcie leczniczym o nazwie "E.(...)4 h system transdermalny";

- zajecie produktow leczniczych o nazwie handlowej R. T., (...) h, system transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h,
system transdermalny, plaster znajdujacych sie w miejscu prowadzenia przez obowigzang dziatalno$ci gospodarczej
oraz we wszelkich innych miejscach ujawnionych przez komornika w zwigzku z wykonaniem zabezpieczenia.

(...) spolka z ograniczona odpowiedzialno$cia w W. zazadala oddalenia wniosku. Zaprzeczyla naruszeniu prawa
z patentu na wynalazek. Zarzucila nieuprawdo-podobnienie podejmowania przez nia dzialan mogacych byc
kwalifikowanymi jako korzystanie z wynalazku. Zapewnila, Ze nie wytwarza, nie wprowadza do obrotu ani nie oferuje
kwestionowanych produktéw dla wskazanego zastosowania przy zatwierdzonej dawce poczatkowej. Zakwestionowala
twierdzenie, by uzyskanie przez niag pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, a nastepnie objecie produktu leczniczego
refundacja stanowilo naruszenie patentu. Podniosla, iz uprawniony nie ma interesu prawnego w uzyskaniu
zabezpieczenia. (k.739-930)



Sad ustalil, ze:

N. (...) jest Swiatowym liderem w opracowywaniu, produkcji i wprowadzaniu do obrotu lekéw stuzacych ochronie
zdrowia, leczeniu choréb i poprawie jako$ci zycia. Spotka ma w swej ofercie, m.in.: innowacyjne leki, produkty
do pielegnacji oczu, niskokosztowe generyczne produkty farmaceutyczne, szczepionki i narzedzia diagnostyczne,
leki sprzedawane bez recepty i produkty lecznicze dla zwierzat. Badania naukowe zmierzajace do odkrywania
innowacyjnych lekéw, w wielu obszarach, m.in.: autoimmuniazcji, choréb po przeszczepach i chordb zapalnych,
sercowo-naczyniowych, metabolicznych, ukladu zoladkowo-jelitowego, chorob zakaznych, ukladu nerwowego,
onkologii, okulistyki oraz choréb uktadu oddechowego, prowadzi dla N. (...) - N. L. for (...). Dzialalno$¢ w zakresie
odkrywania, badania i rozwoju nowych produktéw wigze sie z koniecznos$cia ponoszenia przez uprawniong wysokich
kosztow oraz z wysilkiem organizacyjnym. Z tego wzgledu bardzo istotna jest dla N. (...) skuteczna ochrona patentowa
wylacznosci jej praw do produktéw leczniczych.

Jednym z innowacyjnych produktéw N. (...) jest (...), lek stosowany u pacjentéow z lagodna lub Srednio zaawansowanag
postacia otepienia typu (...), postepujacej cho-roby mébzgu stopniowo wplywajacej na pamieé, zdolnoéci intelektualne
izachowanie. Dotychczas nie wytworzono skutecznego leku na chorobe (...), dlatego istotne jest stworzenie rozwigzan
pomagajacych zminimalizowa¢ symptomy tej choroby, ulatwiajac zycie pacjentom. Substancja czynna leku (...)
rywastygmina, jest lekiem przeciwotepiennym. Jej dzialanie polega na blokowaniu enzyméw rozkladajacych (...) ((...)
i (...)), wplywa-jac na wzrost poziomu acetylocholiny w mézgu i pomagajac zmniejszy¢ objawy otepienia typu (...)
lub zwiazanego z choroba P.. Lek (...) wystepuje w formie kapsulek, tabletek, roztworu doustnego oraz systemow
transdermalnych (kilkuwarstwowych plastrow nasaczo-nych lekiem). Plaster ma przewage nad innymi formami
lekow, pozwalajac m.in. na prostsze jego podawanie i wplywajac na jego lepsza tolerancje w organizmie. (dowdd:
charakterystyki produktu leczniczego wraz z ttumaczeniem k.90-213, 265-465)

(...) w formie plastra jest chroniony na terenie Europy, m.in. w Polsce, patentem euro-pejskim (...), do ktérego
wspotuprawnionym, wraz z (...) wA., jest N. (...). Patent pt. (...) majedno zastrzezenie niezalezne: R., do zastosowania
w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby (...), gdzie (...) podaje sie w

) (2)

systemie T., a dawka poczatkowa jest taka, jak dla dwuwarstwowego systemu T. o powierzchni (.. z zaladowana

dawka (...) mg (...), gdzie jedna warstwa ma mase na jednostke powierzchni wynoszaca (...) g/ m(®i nastepujacy sklad:

(...) w postaci wolnej zasady 30,0% wag.
-D.®387-(..) (klej poliakrylanowy) 49,9% wag.

-P.®B (kopolimer akrylanowy) 20,0% wag.
-witamina E 0,1% wag.

i gdzie wspomniana warstwa posiada warstwe kleju silikonowego o masie na jednostke powierzchni wynoszacej (...)/
cm®, o nastepujacym skladzie: (...)® Q7- (...) (klej silikonowy) 98,9% wag., olej silikonowy 1,0% wag., witamina E 0,1
% wag. (dowod: $wiadectwo (...) k.214-233)

W dacie pierwszenstwa wynalazku (1/12/2005 r.) nie byla znana rywastygmina, jako zwigzek i koncepcja jej
stosowania w transdermalnych formach dawkowania. Jedyna forma dawkowania (...) dopuszczona do zastosowania
medycznego byla wéwcezas postaé doustna (kapsulki lub roztwor) w dawce poczatkowej (...) mg (...) (dwa razy
dziennie), nastepnie zwiekszanej do poziomu (...)mg (...), (...) mg (...) i (...) (...), w zaleznoSci od tolerancji na
dotychczasowa dawke. (dowdd: Charakterystyka Produktu L. (...) k.265-465)

Aby osiaggnaé korzystniejszy efekt terapeutyczny w szybszym czasie i unikna¢ skutkdéw ubocznych lub je ograniczyc¢,
rywastygmina powinna by¢ podawana w wyzszej dawce poczatkowej. Taka mozliwo$¢ daje zastosowanie rozwigzania
zastrzezonego patentem europejskim (...). T. (T. (...)) jest przezskérnym systemem terapeutycznym - szczegolng



forma podawania produktu leczniczego w postaci zbudowanego z kilku warstw plastra, ktéry po naklejeniu na skore
precyzyjnie uwalnia do krwi konkretna dawke leku w $cisle okre$lonym czasie.

Patent europejski (...) chroni sposéb podawania (...), w systemie T. (plaster) w okres§lonej dawce poczatkowej, do
zastosowania w sposobie zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby (...). Wszystkie

te cechy ma produkt N. (...) o nazwie E. (...)(...)g/24h system transdermalny plaster o powierzchni (...) (2)

i zawierajacy (...) mg (...). (...) (...)(...)/24h to dwuwarstwowy transdermalny system terapeutyczny skladaja-
cy sie z warstwy glownej zawierajacej substancje czynna i nakladanej na nia warstwy adhezyjnej. Warstwy
podkladowa i zabezpieczajaca, wymienione w opisie patentowym, s3 tez powszechnie stosowane w kazdym
komercyjnym zastosowaniu wynalazku. Leczenie produktem E. (...),6mg/24h system transdermalny rozpoczyna sie
od zatwierdzonej dawki wynoszacej (...)/24h. (dowdd: Charakterystyka Produktu L. k.90-213, opinia dr. S.'a J. z
22/05/2013 r. k.466-471, opinia prof. E. S. k.472-475)

(...) spolka z o.0. w W. jest firmg generyczna, specjalizujagca sie w wytwarzaniu oraz sprzedazy produktow
leczniczych i substancji aktywnych. (dowod: wydruk ze strony internetowej k.234-236) Obowiazana jest podmiotem
odpowiedzialnym posiadajacym pozwo-lenie na dopuszczenie do obrotu na terenie Polski produktéow leczniczych o
nazwie R. (...), (...) h, system transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h, system transdermalny, plaster, zawierajacych
substancje czynng (...). (dowdd: C. R. T. (...),6 mg/24 h system transdermalny, plaster k.237-249, C. R. T. (...),5 mg/24
h system transdermalny, plaster k.250-262, decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow L., (...) i Produktow B. z
8/08/2013 r. nr (...) - pozwolenie nr (...)inr (...) — pozwolenie nr (...), k.711-718) Obowigzana wniosla o objecie
refundacja produktow R. (...), (...) h, system transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h, system transdermalny, plaster w
leczeniu choroby (...). (dowdd: wyciag z obwieszczenia w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z 19/12/2014 r. k. 263-264)

Produkty obowigzanej o nazwie R. (...), (...) h, system transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h, system
transdermalny, plaster, spelniaja wszystkie cechy zastrzezenia niezaleznego patentu europejskiego (...). Zgodnie z ich
charakterystyka:

a. substancja czynng obu produktéw jest rywastygmina;
b. ktéra podawana jest w systemie transdermalnym;
c. produkty sg przeznaczone do leczenia objawowego lagodnej do $redniozaawansowanej postaci otepienia typu (...)

d. dawka poczatkowg produktéowj. (...),6 mg/24h, tozsama z dawka produktu E. (...),6 mg/ 24h system transdermalny.
(w pkt 4.2. Charakterystyki Produktu L. wskazano: Dawka poczatkowa: Leczenie rozpoczyna sie od stosowania (...)
mg/24h)(dowdd: ChPL k.237-262)

Zatwierdzong dawka poczatkowa dla produktow R. (...), (...) h, system transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h,
system transdermalny, plaster, jest (...) mg/24h. (dowod: Charakterystyki Produktu L. k.237-262, ulotki k.676-691)
Produktem dla nich referencyjnym jest (...) system transdermalny. (dowdd: korespondencja k.692-695)

Sad zwazyl co nastepuje:

Stosownie do art. 63 ust. 1 ustawy z 30 VI 2000 r. prawo wlasnoSci przemystowej, przez uzyskanie patentu, w tym
takze patentu europejskiego udzielonego decyzja Europejskiego Urzedu Patentowego, jesli spelnione zostang wymogi
formalne dotyczace zlozenia tlumaczenia, a informacja o tym zostanie opublikowana w Wiadomo$ciach Urzedu
Patentowego RP, nabywa sie prawo wylacznego korzystania z wynalazku w sposo6b zarobkowy lub zawodowy na calym
obszarze Rzeczypospolitej Polskiej. Przepis art. 66 ust. 1 p.w.p. stanowi natomiast, ze uprawniony z patentu moze
zakazaé osobie trzeciej, niemajacej jego zgody, korzystania z wynalazku w sposob zarobkowy lub zawodowy polegajacy
na:



1. wytwarzaniu, uzywaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu lub importowaniu dla tych celow produktu bedacego
przedmiotem wynalazku, lub

2. stosowaniu sposobu bedacego przedmiotem wynalazku, jak tez uzywaniu, oferowaniu, wpro-wadzaniu do obrotu
lub importowaniu dla tych celow produktow otrzymanych bezposrednio takim sposobem.

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. (art. 65 p.w.p.)

Zgodnie z art. 287 ust. 1 pkt 1 p.w.p., uprawniony, ktérego patent zostal naruszony, moze zada¢ zaniechania
naruszania, wydania bezpodstawnie uzyskanych korzySci, a w razie zawinionego naruszenia réwniez naprawienia
wyrzadzonej szkody na zasadach ogolnych albo poprzez zaplate sumy pienieznej w wysokosci odpowiadajacej oplacie
licencyjnej albo innego stosownego wynagrodzenia. Na podstawie 72 ust. 1 p.w.p., roszczen wynikajgcych z naruszenia
patentu dochodzi¢ moze - bez zgody pozostalych - kazdy ze wspoéluprawnionych.

Okres$lony w art. 66 p.w.p., negatywny zakres ochrony patentowej jest unormowany w sposéb wyczerpujacy, a katalog
zadan uprawnionego ma charakter zamkniety. Z art. 66 w zw. z art. 287 ust. 1 p.w.p. wynika konstrukeja roszczenia
zakazowego, w ktorym uprawniony moze zadaé¢ zaniechania naruszen w postaci wytwarzania, uzywania, oferowania,
wprowadzania do obrotu lub importowania dla tych celow produktu bedacego przedmiotem wynalazku, stosowania
sposobu bedacego przedmiotem wynalazku, a takze uzywania, oferowania, wprowadzania do obrotu lub importowania
dla tych celéw produktéw otrzymanych bezposrednio takim sposobem.

Wymienione w art. 66 p.w.p. sposoby z korzystania wynalazku powinny znalez¢ zastosowanie takze dla zadan
zaniechania naruszen wynalazku dotyczacego uzycia substancji stanowiacej cze$¢ stanu techniki do uzyskania
wytworu majacego nowe zastosowanie oraz do wytworéw specjalnie przygotowanych zgodnie z wynalazkiem do
takiego zastosowania. Ze wzgledu na specyfike takiego wynalazku sankcje zakazowe — adekwatne do sposobu
dzialania naruszyciela - powinny by¢ sformutowane inaczej niz przez uzycie poje¢ wytwarzania, uzywania, oferowania,
wprowadzania do obrotu lub importowania dla tych celow produktu bedacego przedmiotem wynalazku, czy
stosowania sposobu bedacego przedmiotem wynalazku.

Zabezpieczenia roszczen przedsiebiorcy w tym zakresie udziela sie na zasadach ogdlnych. Art. 730 § 1 k.p.c. dopuszcza
udzielenie zabezpieczenia w kazdej sprawie cywilnej podlegajacej rozpoznaniu przez sad lub sad polubowny, zaréwno

przed wszczeciem postepowania jak i w jego toku. (§ 2.) Zgodnie z art. 730" k.p.c. wniosek powinien zawieraé¢
uprawdopodobnienie roszczenia oraz interesu prawnego w udzieleniu zabezpieczenia, ktory istnieje wtedy, gdy brak
zabezpieczenia uniemozliwi albo powaznie utrudni wykonanie zapadlego w sprawie orzeczenia lub w inny sposéb
uniemozliwi albo powaznie utrudni osiagniecie celu postepowania w sprawie.

W tym postepowaniu nie jest konieczne udowodnienie roszczenia, wystarczy jego uprawdopodobnienie, stad —
zgodnie z art. 243 kpc - zachowanie szczegélowych przepisow o postepowaniu dowodowym nie jest konieczne.
Nalezy zatem przyjaé, ze wykazanie zasadno$ci twierdzen wnioskodawcéw powinno by¢ przeprowadzone za pomoca
niesformalizowanych $rodkéw dowodowych. Jezeli chodzi o roszczenia niepieniezne z zakresu prawa wlasnosci
intelektualnej, w literaturze przyjmuje sie, ze w celu wykazania wiarygodno$ci roszczenia uprawdopodobnié¢ nalezy
istnienie prawa oraz fakt jego naruszenia. (por. A. Jakubecki Postepowanie zabezpieczajace w sprawach z zakresu
prawa wlasnoSci intelektualnej, wydanie II, s.267-269)

Zabezpieczenie roszczen pienieznych moze nastapi¢ m.in. przez zajecie ruchomosci. (art. 747 pkt 1 k.p.c.) Jezeli
przedmiotem zabezpieczenia nie jest roszczenie pieniezne, sad udziela zabezpieczenia w taki sposéb, jaki stosownie do
okoliczno$ci uzna za odpowiedni, nie wylaczajac sposobow przewidzianych do zabezpieczenia roszczen pienieznych,
w szczegblnoSci moze unormo-wac prawa i obowiazki stron lub uczestnikdw na czas trwania postepowania. (art. 755 §



1pkt 1 k.p.c.) Przy wyborze sposobu zabezpieczenia sad uwzglednia interesy stron w takiej mierze, aby uprawnionemu
zapewnic¢ nalezyta ochrone prawna, a obowigzanego nie obcigza¢ ponad potrzebe. (§ 3. art. 730 § 1 k.p.c.)

W ocenie Sqdu N. (...) nalezycie uprawdopodobnit istnienie prawa podlegajacego ochronie. Patent ma charakter
formalny, a analiza przeprowadzona przez Sad moze zmierzac¢ jedynie do Scislego okreslenia jego zakresu ochrony.
Jego szczegbdlowe zbadanie, wymagajace wiadomosci specjalnych, a zatem — w razie sporu stron — prowadzenia
dowodu z opinii bieglego, wykracza poza ramy uproszczonego postepowania w sprawie o udzielenie zabezpieczenia.

Aby uprawdopodobnié fakt naruszenia, polegajacego na wkroczeniu przez obowigzang w zakres przystugujacej
mu wylacznoéci, uprawniony powinien byl wykazac¢, ze korzysta ona z wynalazku, w rozumieniu podejmowania
dzialan polegajacych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu, oferowaniu i wprowadzaniu do obrotu produktow
leczniczych o nazwie handlowej R. T\, (...) h, system transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h, system transdermalny,
plaster lub o jakiejkolwiek innej nazwie handlowej zawierajacych substancje czynna (...) do zastosowania w sposobie
zapobiegania, leczenia lub spowalniania progresji demencji lub choroby (...), gdzie (...) podaje sie w transdermalnym
systemie terapeutycznym (T.), a zatwierdzona dawka poczatkowa jest taka, jak w produkcie leczniczym o nazwie "E.
(...)4 h system transdermalny", taka ma bowiem by¢ tre$¢ przyszlych roszczen.

Z zaoferowanego materialu dowodowego wynika, ze spolka (...) uzyskala pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Polski, gdzie chroniony jest patent na wynalazek (...). Jej produkty lecznicze : R. T., (...) h, system
transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h, system transdermalny, plaster uzyskaly wpis na liste refundacyjna dla
zastosowania w chorobie (...). Nie oznacza to jednak, ze wytwarza ona, importuje, uzywa, wprowadza do obrotu i
oferuje produkty _specjalnie przygotowane dla chronionego patentem zastosowania i sposobu podawania. Na tym
etapie postepowania, nie mozna stwierdzi¢, ze spdétka (...) faktycznie korzysta z wynalazku (...) w taki sposob, ktory
przynalezy wylacznie do uprawnionego, jak stanowi o tym przepis art. 66 w zw. z art. 287 ust. 1 p.w.p.

Nie podejmujac — bez opinii bieglego — decyzji dotyczacej ustalenia treSci wynalazku, zakresu jego ochrony oraz
zrealizowania przez obowiazana zastrzezenia patentowego, nalezy stwierdzi¢, ze udzieleniu zabezpieczenia sprzeciwia
sie brak twierdzen i dowodéw na to, ze w istocie obowigzana korzysta z wynalazku. To ogo6lne pojecie, powinno
byt w kazdej sprawie o ochrone praw z patentu na wynalazek odniesione do konkretnych okoliczno$ci faktycznych,
uzasadniajacych wystapienie z zadaniami adekwatnymi do sposobu naruszenia. Jest to konieczne szczegoblnie tam,
gdzie przedniotem ochrony nie jest sam produkt lecz np. sposéb jego wytwarzania lub kolejne zastosowanie znanego
produktu.

Udzieleniu zabezpieczenia sprzeciwia sie zbyt ogdlne, stanowigce w istocie proste powtérzenie przepisu art. 66
p.w.p. sformulowanie przyszlych roszczen. Jesli uprawniony twierdzi, ze spo6ika (...) korzysta z jego wynalazku,
wytwarzajac, importujac, uzywajac, oferujac i wprowadzajac do obrotu okres$lone produkty lecznicze dla chronionego
zastosowania, to powinna wskaza¢ konkretne fakty na potwierdzenie kazdej z wymienionych form dzialania, ktore
takze uprawdopodobnic.

Uprawniony nie przedstawil zadnych dowodéw wytwarzania, uzywania, oferowania, wprowadzania do obrotu lub
importowania dla tych celow wynalazku. Jeéli upatruje korzystania z wynalazku w posiadaniu przez spoike (...)
pozwolenia do obrotu i wpisania R. T., (...) h, system transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h, system transdermalny,
plaster na liste refundacyjna, to powinien zgdaé zakazania — na podstawie art. 287 p.w.p. — takich /konkretnych,
stanowiacych naruszenie/ dzialan. Jeéli za§ w czym$ upatruje grozby naruszenia, uzasadniajacej zastosowanie
zakazow /na podstawie art. 285 p.w.p./ takze to powinien to odpowiednio wykaza¢ i uprawdopodobnié.

Dodatkowo nalezy wyjaénié, ze — w sytuacji sporu stron — nie ma pewnosci co do tego, czy produkty lecznicze R. T.,
(...) h, system transdermalny, plaster oraz R. T., (...) h, system transdermalny, plaster odpowiadaja charakterystyce
produktu wskaza-nego w zastrzezeniu patentowym, czy ich zastosowanie dla choroby (...), przy uwzglednieniu dawki
poczatkowej (...) mg/24h, na co wskazano w charakterystykach produktow leczniczych i ulotkach dla pacjentéw,
odpowiada zastrzezeniu patentowemu. Kwestia ta wymaga prowadzenia dowodu z opinii bieglego.



Wobec zaistnienia powaznych watpliwo$ci zaréwno co do prawidlowosci sformulowania przez uprawnionego
przyszlego roszczenia, jak i kwalifikacji wykazanych dowodnie dzialan obowiazanej jako naruszenia prawa z patentu

na wynalazek nr (...), Sad postanowit o oddaleniu wniosku. (a contrario art. 730" k.p.c.)
SSO Beata Piwowarska
ZARZADZENIE
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