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1. WPROWADZENIE

Nowelizacja Kodeksu postepowania cywilnego z dnia 9 marca 2023 roku przyniosta szereg
zmian w postepowaniu zabezpieczajgcym w sprawach z zakresu wtasnosci intelektualnej. Do
czasu wejscia w zycie nowelizacji, wiekszos¢ postepowan toczyta sie bez udziatu potencjalnego
naruszyciela. Obowigzany nie mégt przedstawié swego stanowiska przed sagdem orzekajgcym
w przedmiocie zabezpieczenia w pierwszej instancji. Stan ten byt trudny do zaakceptowania
dla obowigzanych, ktérzy wskazywali, ze decyzja o zabezpieczeniu moze miec istotny wptyw
na ich dziatalnos$¢ i dlatego nie powinna by¢ podejmowana inaudita altera parte. Z drugiej
strony jednak, z punktu widzenia uprawnionych, postepowanie toczyto sie szybko, a przeciez
postepowanie zabezpieczajgce, jesli ma spetni¢ swojg role, to takie wtasnie by¢ powinno.

Dla producentéw lekdw innowacyjnych, ochrona wyfgcznosci, w szczegdlnosci wytacznosci
patentowej, w trakcie jej trwania jest kluczowa. To ta wylgcznos¢ bowiem gwarantuje
uprawnionym mozliwos¢ odzyskania naktadéw ponoszonych na badania i rozwdj, ktore
owocujg powstaniem nowych terapii lekowych. Tylko wtedy, gdy postepowanie
zabezpieczajgce jest szybkie mozna skutecznie zapobiec — czesto nieodwracalnym — szkodom,
wynikajgcym z radykalnego spadku cen oraz utraty udziatéw rynkowych. Tymczasem
wprowadzone przepisami nowelizacji KPC z 2023 roku obowigzkowe wystuchanie, zwtaszcza
gdy wigze sie z wyznaczeniem posiedzenia jawnego (rozprawy) w tej sprawie oraz wymog
uwzgledniania prawdopodobienstwa uniewaznienia patentu przez sad, ktory w swietle prawa
polskiego nie moze uniewaznié patentu, stawiajg pod znakiem zapytania mozliwos¢ szybkiego
procedowania w sprawach o zabezpieczenie.

W niniejszej opinii dokonano krytycznej analizy rozwigzan przyjetych w nowelizacji z 2023
roku. Ta krytyczna analiza poprzedzona jest jednak analizg rozwigzan przyjetych
w porozumieniu TRIPS, dyrektywie 2004/48 oraz umowie ustanawiajgcej Jednolity Sad
Patentowy i Regutach Postepowania obowigzujgcych przed JSP. Analiza stricte prawna
poprzedzona jest rozwazaniami o funkcjonowania rynku lekéw i znaczeniu wytgcznosci
rynkowej (patentowej i regulacyjnej) dla innowacyjnosci, w tym, czesto deprecjonowanej
przez producentdw lekéw generycznych, tzw. innowacyjnosci nastepczej oraz dla
zagwarantowania dostepu do nowych terapii lekowych. Autor formutuje krytyczne wnioski co
do nowelizacji wskazujgc, ze nie ma przeszkdd by nie przedtuzajgc postepowania
zabezpieczajgcego, ktérego szybkosc jest kluczowa dla uprawnionych, uwzgledni¢ interes
pozostatych uczestnikdw tego rynku (w szczegdlnosci producentéw generycznych) i umozliwic
im zaprezentowanie sgdowi swego stanowiska.



2. POLITYKA LEKOWA. RYNEK LEKOW A OCHRONA WtASNOSCI INTELEKTUALNE)

Polityka lekowa jest istotnym elementem catego systemu ochrony zdrowial. Jest ona
ksztattowana w rdinego rodzaju regulacjach, od prawa farmaceutycznego, po regulacje
zwigzane z refundacjg lekow oraz regulacje dotyczace ochrony wiasnosci intelektualnej,
w szczegolnosci ochrony patentowej produktéw leczniczych. Celem kazdej polityki lekowej
jest zapewnienie pacjentom dostepu do skutecznych i bezpiecznych lekéw, po odpowiednich
cenach?.

Ocena polityki lekowej moze by¢ dokonywana z réznej perspektywy. Po pierwsze, patrzac na
nig z perspektywy catego systemu ochrony zdrowia, kluczowe znaczenie ma to, czy prowadzi
ona do efektywnego i optymalnego wykorzystania $rodkéw publicznych, zapewniajac
mozliwie szerokiemu kregowi pacjentéw dostep do skutecznych terapii lekowych. Przy czym
chodzi tu oczywiscie nie tylko o zapewnienie dostepu do tanich lekéw, ale réwniez mozliwie
najszerszy dostep do nowoczesnych terapii lekowych. Po drugie, na polityke lekowg panstwa
mozna spojrze¢ réwniez z perspektywy indywidualnego pacjenta. Tu takze istotne jest
zapewnienie dostepnosci cenowej produktow leczniczych, ale takze w tym wypadku,
pozytywna ocena polityki lekowej bedzie uzalezniona od tego, czy pacjenci mogg réowniez
skorzysta¢ z nowoczesnych terapii lekowych pozwalajgcych np. na skuteczne leczenie wielu
chordéb w tym nowotworowych, autoimmunologicznych, neurologicznych i innych.

Bez wzgledu na przyjmowang perspektywe — skuteczna polityka lekowa to taka, ktéra z jednej
strony zapewnia dostep do lekéw po cenach osiggalnych, nawet dla niezamoznego pacjenta,
a z drugiej strony dajgca dostep do innowacyjnych terapii lekowych, ktére niejednokrotnie sg
kosztowne. Dostep do tanszych lekéw zwykle kojarzony jest z dziatalnoscig producentow
generycznych. Producenci generyczni rzeczywiscie mogg oferowac tanisze leki, gdyz kopiuja
rozwigzania producentéw innowacyjnych oraz nie prowadza kosztownych badan, bazujgc na
wynikach badan przeprowadzanych wczesniej przez producentdw innowacyjnych. Z kolei
nowoczesne terapie lekowe zawdzieczamy tzw. producentom lekéw innowacyjnych3.
Producenci innowacyjni zapewniajg dostep do produktéw pozwalajgcych leczy¢ schorzenia,
dla ktérych do tej pory nie byto terapii lekowych w ogdle lub byty one mniej skuteczne. Z kolei,
producenci lekdw generycznych wzmacniajg pozgdang konkurencjg cenowa, przyczyniajac sie
do obnizenia cen i w konsekwencji wiekszej dostepnosci lekdw. Jednak konkurencja cenowa
jest takze obecna pomiedzy producentami innowacyjnymi, ci bowiem konkurujg ze sobg na
rynkach swoimi innowacyjnymi produktami.

Producenci lekdw innowacyjnych ponoszg znaczne naktady na badanie i rozwdj nowych terapii
lekowych*. Taka dziatalno$¢ oprdcz tego, ze jest bardzo kosztowna, to ponadto, jest obarczona
znacznym ryzykiem. Bardzo czesto projekty, w ramach ktérych pracuje sie nad opracowaniem
nowych lekéw, nie koricza sie wprowadzenie nowego produktu leczniczego na rynek®. O tym,
ze projekt skonczy sie niepowodzeniem producenci lekdéw innowacyjnych dowiadujg sie
czasem na ostatnich etapach badan poprzedzajgcych uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie

1 Polityka Lekowa Panistwa 2018-2022, 2.
2 polityka Lekowa Panstwa 2018-2022, 4.
3 Searle, Brassel (2016), 67.
4 Searle, Brassel (2016), 64.
5 Searle, Brassel (2016), 64.



nowego leku do obrotu. W takich przypadkach koszty dziatalnosci badawczej i rozwojowej
stajg sie kosztami, ktdrych nie mozna juz w zaden sposdb odzyskac. Sg to tzw. koszty utopione.
Projekty, ktére konczg sie sukcesem finansujg nie tylko dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg
w odniesieniu do danego leku, ale takze w odniesieniu do szeregu innych lekéw, ktdrych nie
udato sie wprowadzi¢ do obrotu®.

Dla producentéw lekéw innowacyjnych, kluczowe znaczenie ma ochrona wynikéw dziatalnosci
badawczej towarzyszacych opracowaniu nowych terapii lekowych’. Bez takiej ochrony trudno
sobie wyobrazi¢ inwestycje w badania i rozwéj nowych lekéw. Podstawowe znaczenie ma tu
ochrona patentowa, gwarantujgca uprawnionym wytgcznos¢ korzystania z wynalazkow.
W branzy farmaceutycznej najczesciej bedg to wynalazki na produkt, na kolejne zastosowania
medyczne, czy na nowy sposOb wytwarzania®. Gdyby nie byto ochrony patentowej,
w szczegolnosci w przypadku, gdy ochrona patentowa obejmuje sktad chemiczny nowej
czasteczki, konkurenci stosunkowo tatwo i bez ponoszenia znacznych kosztéw mogliby
w drodze reverse engineering dojs¢ do takiego sktadu chemicznego konkretnego produktu
leczniczego i go wykorzysta¢ w swojej dziatalnosci®.

Czas ochrony patentowej to 20 lat, a poniewaz zaczyna on biec juz od momentu dokonania
zgtoszenial®, to efektywny okres ochrony patentowej znacznie sie zmniejsza. Trzeba tu
bowiem pamietaé, ze w tym okresie zgtaszajacy wynalazek musi najpierw przeprowadzié
wieloletnie badania przedkliniczne i kliniczne, a nastepnie, jesli skoriczg sie one powodzeniem,
tzn. zostanie wykazana jakos¢, bezpieczenstwo i skutecznosé, oraz ze korzysci przewazajg nad
ryzykiem, przygotowac dossier rejestracyjne zgodnie z ustalonymi dla danego kraju/regionu
wymaganiami, a nastepnie wystgpi¢ do wtadz rejestracyjnych z wnioskiem o uzyskanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Poniewaz to czasochtonny proces, okres, w ktérym
mozna korzystac ,rynkowo” ze zgtoszonego wynalazku zmniejsza sie o okoto 8-10 lat*l. Pewng
rekompensatg dla zgtaszajacego wynalazek bedzie mozliwosé uzyskania tzw. dodatkowego
Swiadectwa ochronnego (ang. Supplementary Patent Certificate, SPC), co umozliwia
,wydtuzenie” ochrony patentowej o maksymalnie 5 lat? w przypadku przedtuzajgcego sie
procesu badan i rejestracji produktu leczniczego.

Dodatkowo, tj. poza ochrong patentowga, producenci innowacyjni korzystajg z wyfacznosci
korzystania z danych pozyskanych w trakcie badan przedklinicznych i klinicznych leku
prowadzonych w celu dopuszczenia takiego leku do obrotu. Dane te wskazujg na skutecznosé
badanego leku i na jego bezpieczenstwo. Tzw. wylgcznos¢ danych, gwarantuje, ze
w okre$lonym czasie, zaden inny podmiot nie bedzie mdgt sie powotac na dane przygotowane
przez producenta leku innowacyjnego w celu dopuszczenia do obrotu wtasnego produktu
generycznego!3. Producenci innowacyjni korzystajag dodatkowo z tzw. wytgcznosci rynkowej,

6 Searle, Brassel (2016), 64.

7 Barnett (2024), 6.

8 Pacud (2013), 104-226.

% Searle, Brassel (2016), 64.

10 Art. 63 ust. 3 PWP.

11 Gaessler, Wagner (2019), 5.

12 Art. 13(1) Rozporzadzenia 469/2009.

13 Art. 10(1) akapit pierwszy Dyrektywy 2001/83.



ktéra z kolei gwarantuje im wytgcznos¢ w zakresie wprowadzania do obrotu produktéw
dopuszczonych na podstawie przedstawionych przez nich danych'®.

Ochrona patentowa oraz inne postacie wytgcznosci stanowig zachete dla producenta
innowacyjnego do poniesienia naktadéw na zwykle bardzo kosztowng i ryzykowng dziatalnos¢
badawczo-rozwojowg oraz naktadéw zwigzanych z badaniem skutecznosci i bezpieczeristwa
produktu leczniczego®®. Naktady te sg istotne ze wzgledu na m.in. koniecznos$¢ zatrudnienia
wysoko wykwalifikowanej kadry badawczej oraz wykorzystanie bardzo drogiego sprzetu
laboratoryjnego®. Bez tej — ograniczonej czasowo — ochrony wytgcznosci korzystania
z wynalazku i danych producenci innowacyjni mogliby nie byé sktonni w ogdle lub byliby
sktonni w znacznie mniejszym zakresie, do inwestowania w opracowywanie nowych terapii
lekowych. Ta ochrona wytgcznosci, choé skutkuje wyzszymi cenami produktéw leczniczych dla
pacjentéw, z drugiej strony pozwala na wprowadzanie na rynek nowoczesnych produktow,
ktére zaspokajajg potrzeby pacjentéw w zakresie ochrony zdrowia, a ktdre dotychczas nie byty
jeszcze  skutecznie zaspokojone lub tez wprowadzenie skuteczniejszych i/lub
bezpieczniejszych terapii.

W okresie, w ktérym pozycja producenta innowacyjnego jest chroniona za posrednictwem
patentu lub innych postaci wyfgcznosci, z uzyskiwanych zyskéw finansowana jest m.in.
dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa, podjeta przez innowatora, w tym takze projekty, ktore
ostatecznie nie doprowadzity do skutecznego wprowadzenia nowego produktu leczniczego do
obrotu. Warto jednak pamietaé, ze swoboda w ksztattowaniu ceny zwykle jest jednak
ograniczana konkurencjg ze strony innych producentéw innowacyjnych. Ponadto, swobode
producenta innowacyjnego ograniczajg réwniez regulacje dotyczgce refundacji lekéw.

By dodatkowo wzmocni¢ konkurencje cenowg i doprowadzi¢ do obnizki cen lekdw,
ustawodawcy przyjmujg szereg regulacji, w tym w interesie producentéw generycznych.
Regulacje, zaréwno w prawie farmaceutycznym, regulacjach dotyczacych refundacji, jak i w
prawie wiasnosci intelektualnej — w tym w szczegdlnosci w zakresie patentéw — zmierzajg do
tego, by producenci generyczni, niezwtocznie po uptywie wytgcznosci, zaréwno tej ptynacej z
patentu, jak i tej bedacej konsekwencjg wytgcznosci danych i wytgcznosci rynkowej, mogli
wprowadzi¢ do obrotu generyczne odpowiedniki lekéw innowacyjnych, doprowadzajgc w
krétkim okresie do znacznego obnizenia cen na dany produkt leczniczy. Czas trwania ochrony
patentowej, ograniczenia patentu wynikajace z tzw. wyjatku Bolara, czy ograniczony czas
wytgcznosci danych i wytgcznosci rynkowej — wszystkie te regulacje zmierzajg do tego, by po
ustaniu okresu wytgcznosci, doprowadzic¢ na rynku do pogtebienia konkurencji cenowe;j.

Widaé¢ wyraznie, ze rozwigzania prawa farmaceutycznego (kwestia wytgcznosci danych,
wyfacznosci rynkowej) oraz prawa wtasnosci intelektualnej (w tym przede wszystkim prawa
patentowego i SPC) sg efektem pewnego kompromisu'’. Ustawodawca ma $wiadomos¢, ze

14 Art. 10(1) akapit drugi Dyrektywy 2001/83.

15> Gaessler, Wagner (2019), 4-5.

16 Searle, Brassell (2016), 64.

17 przyktadem aktu, ktory miat uwzglednic interesy zaréwno rynku innowacyjnego, jak i utatwi¢ rozwoj rynku
generycznego jest przyjeta w Stanach Zjednoczonych w 1984 roku ustawa Drug Price Competition and Patent
Term Restoration Act, potocznie od nazwisk inicjatoréw tego aktu nazwana Hatch-Waxman Act. Miata ona dwa



dostepnos¢ innowacyjnych terapii lekowych wigze sie z koniecznoscig wyzszej odptatnosci za
takie leki, z drugiej strony wie, ze okres wytgcznosci moze byé ograniczony, przy czym nie
w takim stopniu by pozbawi¢ producentéw innowacyjnych zachet do podejmowania ryzyka
zwigzanego z angazowaniem sie w badania nad innowacyjnymi terapiami lekowymi.
Jednoczesnie jednak zdaje sobie sprawe z tego, ze dla systemu ochrony zdrowia, wzmocnienie
konkurencji cenowej towarzyszace pojawieniu sie na rynku generykdéw obnizy cene lekow
i spowoduje wiekszg dostepnosc dla pacjentéw, zmniejszajac obcigzenia dla budzetu instytucji
finansujacych system ochrony zdrowia. Doswiadczenia rynkowe wskazuja, ze wejscie na rynek
producentdw generycznych powoduje znaczne — nawet kilkudziesiecioprocentowe obnizki
cen danego leku.

Dla zapewnienia doptywu nowoczesnych produktéw leczniczych na rynek, a zatem dla
zwiekszenia konkurencji dynamicznej, czyli konkurencji poprzez innowacje, kluczowym jest
by producent innowacyjny — w okresie w jakim ustawodawca daje mu wytgcznos¢ (czy to
ptynaca z ochrony patentowej czy tzw. wytgcznosé¢ regulacyjng) — miat do dyspozycji
rzeczywiscie skuteczne narzedzia do ochrony tej wytgcznosci, przy czym poprzez skuteczne
nalezy rozumie¢ takie narzedzia, ktére pozwalajg na szybkie uzyskanie ochrony dla tej
prawnie zagwarantowanej wytacznosci. Te wynikajg przede wszystkim z dostepnosci
srodkéw pozwalajgcych na skuteczne egzekwowanie wspomnianej wytgcznosci. W przypadku
ochrony patentowej bedg to przede wszystkim skuteczne srodki dochodzenia ochrony
sagdowej. Z kolei z punktu widzenia producentéw lekow generycznych, kluczowe jest, by juz
po uptywie okresow wytgcznosci, producent generyczny mogt niezwtocznie wejs¢ na rynek
z lekiem generycznym, wywierajgc tym samym dalszg presje konkurencyjng na pozostatych
uczestnikach gry rynkowej.

Warto na problemy wywazania interesow producentéw innowacyjnych i producentéw
generycznych oraz dostepu do lekdw generycznych spojrze¢ szerzej. Otdéz rzeczywiscie
osfabiajgc ochrone patentowg oraz ochrone wynikajagca z wytgcznosci danych i wytacznosci
rynkowej, mozna w krétkim okresie obnizy¢ ceny lekéw i w konsekwencji koszty terapii
lekowych'®, W dtuiszej perspektywie jednak, zmniejszajagc zachete do inwestycji
w opracowanie nowych lekéw, ryzykujemy mniejszg dostepnos¢ nowych terapii lekowych.
W warunkach stabszej ochrony, innowacyjni przedsiebiorcy mogg nie by¢ sktonni do podjecia
ryzyka zwigzanego z opracowaniem nowych terapii lekowych®®. Ostabienie sektora
innowacyjnego w dtuzszej perspektywie nie tylko uderza w pacjentéw, ostatecznie uderzy
takze w sektor generyczny, bo przeciez to leki innowacyjne sg baza dla rozwoju sektora
generycznego.

cele, z jednej strony miata umozliwic¢ rozwdj rynku generycznego, poprzez uproszczenie procedur rejestracyjnych
lekdw generycznych i umozliwienie skorzystania z danych uzyskanych w toku badan prowadzonych przez
producentow lekéw referencyjnych, a z drugiej miata umozliwi¢ wydtuzenie okresu ochrony patentowej o czas,
gdy uprawniony stara sie o uzyskanie pozwolenie na dopuszczenie leku do obrotu. Poprzez wydtuzenie okresu
ochrony patentowej, prawodawca federalny dazyt do tego, by system patentowy zachowat swg zdolnos¢ do
stymulowania innowacyjnosci na rynku farmaceutycznym.

18 Barnett (2024), 42.

19 Barnett (2024), 43.
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3. WYtACZNOSC NA RYNKU FARMACEUTYCZNYM
3.1. Wytacznos¢ bedaca konsekwencjg ochrony patentowej

Jak wskazano juz powyzej, producent leku innowacyjnego moze skorzysta¢ z kilku
instrumentdéw zapewniajagcych mu wytgcznosé na rynku. Najwazniejszym instrumentem jest
niewatpliwie wytgcznosé wynikajgca z ochrony patentowej. Najszerszg ochrone gwarantujg
patenty na nowy produkt, nowg substancje czy nowa mieszanine substancji. W polskiej
ustawie Prawo wtasnosci przemystowej przewidziano réwniez ochrone dla drugiego
i kolejnych zastosowari znanych juz substancji farmaceutycznych?. Polskie rozwigzania
w zakresie dopuszczalnosci patentowania nowych zastosowan medycznych znanych
substancji s3 wzorowane na rozwigzaniach przyjetych w Konwencji o patencie europejskim?*.

O ile ochrona patentowa dla nowej substancji nie budzi watpliwosci, podobnie zresztg jak
ochrona nowego sposobu wytwarzania, o tyle wiecej zastrzezen podnosi sie w stosunku do
patentowania drugiego i kolejnych zastosowan medycznych znanych substancji.
W szczegolnosci w przypadku takich patentdéw kwestionuje sie spetnienie przestanki poziomu
wynalazczego, sugerujac, ze mamy w takich przypadkach do czynienia z banalnymi czy
oczywistymi rozwigzaniami technicznymi.

Problem oceny tzw. nastepczej innowacyjnosci jest jednak bardziej ztozony. Tzw. nastepcza
innowacyjnosc¢ (ang. follow-on innovation), ktéra prowadzi do znalezienia nowych zastosowan
dla znanych juz substancji ma duze znaczenie na rynku produktdéw leczniczych. W istocie, jak
pokazujg dane dotyczgce srodkdéw wydatkowanych przez innowacyjnych przedsiebiorcow na
badania i rozwdj, wiekszo$é tych srodkédw wydawana jest wtasnie nie tyle na wynajdywanie
nowych substancji, co raczej na tzw. innowacyjno$¢ nastepcza, ktdra bazuje na znanych juz
substancjach i stara sie ulepszy¢ ich wykorzystanie??, Dane ze Standw Zjednoczonych
wskazujg, ze wiekszo$¢ badan klinicznych prowadzona jest juz po uzyskaniu pierwszego
pozwolenia na dopuszczenie danego produktu leczniczego, a zatem dotyczy kolejnych
zastosowan?,

Innowacyjnos¢ nastepcza moze polegac na znalezieniu nowego sposobu uzycia czy nowego
zastosowania dla znanego juz leku?*. Wymaga to dodatkowych naktadéw na badania, ktére
jednak bazuja na wynikach prac badawczych i testach klinicznych juz przeprowadzonych?>,
W praktyce po wprowadzeniu produktu na rynek ujawniajg sie jego nowe wtasciwosci
farmakologiczne, a dos$wiadczenie zwigzane ze stosowaniem leku zmienia dotychczasowe
postrzeganie jego dziatania, co pozwala z kolei na rozwazenie nowych zastosowan
terapeutycznych, czy uzycie znanego juz leku w stosunku do nowych grup pacjentéow

20 Hilti i in. (2021), 2.
2L Art. 25 ust. 4 PWP.
22 Barbosu (2025), 5-6.
23 Barbosu (2025), 5.
24 Barbosu (2025), 6.
25 Barbosu (2025), 6.
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(np. dzieci czy os6b starszych)?®. Jednak kazde takie potencjalne nowe zastosowanie leku
wymaga potwierdzenia odpowiednimi, czaso- i koszto- chtonnymi badaniami.

Efektem nastepczej innowacyjnosci bedzie takze opracowanie nowej formulacji leku. Wigze
sie to z opracowaniem nowej kombinacji substancji aktywnej i nieaktywnej, co w wielu
wypadkach pozwala na zwiekszenie bezpieczenstwa leku i ograniczenie niepozadanych
skutkoéw, tym samym zwiekszajgc zakres potencjalnego zastosowania leku w odniesieniu do
nowych grup pacjentéw?’.

Efektem dziatalnosci badawczej i rozwojowej moze by¢ takie opracowanie nowych form
podawania leku, obejmujgcych nowe drogi podawania leku?®. W ten sposdéb zwieksza sie
komfort przyjmowania lekéw, w wielu przypadkach ograniczajgc czestotliwos¢ przyjmowania
leku. To z kolei moze przektadac sie na zwiekszenie przestrzegania rezimu stosowania leku
przez pacjentéw oraz poprawe jakosci zycia pacjentédw. Dzieki opracowaniu nowego sposobu
podania lekdw mozna uzyskaé lepszy efekt terapeutyczny, co z kolei ma konsekwencje
ekonomiczne, w przypadku pracownikéw redukujgc okresy ich niedostepnosci i ograniczajac
koniecznos¢ hospitalizacji czy nagtych wizyt w gabinecie lekarskim, redukujac koszty leczenia
i w konsekwencji obcigzenia dla systemu ochrony zdrowia?.

Nastepcza innowacyjnosé, skutkujgca opracowaniem nowych form podawania lekow czy
nowych postaci farmaceutycznych, czesto prowadzi do zwiekszenia konkurencji rynkowe;j.
Lek dopuszczony do obrotu, po ustaniu okresow wytgcznosci, zaréwno patentowej
i regulacyjnej, bedzie nastepnie wytwarzany i wprowadzany do obrotu przez producentéw
generycznych. Teraz jednak takze ten lek generyczny bedzie musiat konkurowac np. z lekiem
0 opdznionym uwalnianiu, ktéry zwieksza komfort korzystania, a ze wzgledu na opdznione
uwalnianie moze by¢ stosowany rzadziej. Nastepcza innowacyjnos¢ zwieksza zatem
dodatkowo konkurencje dynamiczng, promujacg innowacyjnos¢, ktéra z kolei przektada sie na
zaspokojenie dotychczas niezaspokojonych potrzeb pacjentéw w obszarze ochrony zdrowia.

W kontekscie tzw. innowacyjnosci nastepczej mowi sie czasem o zjawisku okreslanym jako
evergreening. Ma ono polega¢ na tym, ze jeszcze w czasie trwania ochrony na patent
podstawowy, uprawnieni zgtaszajg kolejne wynalazki w celu uzyskania ochrony patentowej,
powodujgc przedtuzanie ochrony patentowej3!. W tym kontekscie pojawiajg sie réwniez
zarzuty o rzekomym powstawaniu gaszczy patentowych, ktére — jak nalezy przypuszcza¢ —

26 Barbosu (2025), 6. Jednym z przyktadow wskazanych przez autorke jest przyktad sildenafilu. Poczgtkowo lek
ten wykorzystywano do leczenia chordb serca, pdiniej jednak, dzieki zaobserwowaniu jego wiasciwosci
polegajacych na zdolnosci do rozszerzania naczyn krwionos$nych, lek zaczeto wykorzystywac w terapii zaburzen
erekcji, by wreszcie na poczatku XXI wieku uzy¢ go do leczenia nadcisnienia tetniczego.

27 Barbosu (2025), 8. Autorka podaje tu przyktad leku Lumigan, wykorzystywanego w leczeniu jaskry. Lek ten
powodowat liczne skutki uboczne, a zmiana jego formulacji pozwolita na wyeliminowanie tych efektéw
ubocznych (zespdt czerwonego oka), co zwiekszyto komfort stosowania.

28 Barbosu (2025), 9. Autorka wskazuje chociazby jako przyktad zmiane sposobu podawania leku polegajgcg na
opracowaniu leku aplikowanego doustnie w miejsce dotychczasowego podawania dozylnie. Tu mieszczg sie
rowniez przypadki opracowania lekéw o opdznionym czasie uwalniania. W tym ostatnim przypadku, leki moga
by¢ podawane rzadziej, co réwniez zwieksza komfort pacjenta.

23 Barbosu (2025), 9.

30 Barbosu (2025), 11.

31 Searle, Brassel (2016), 68.
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majg utrudniaé dostep do rynku dla innych producentéw lekédw. Na ryzyko wystepowania
gaszczy patentowych na rynkach farmaceutycznym wskazat m.in. Prezes UOKiK32,

Nalezy podkresli¢, ze wynalazki wynikajgce z tzw. innowacyjnosci nastepczej muszg spetniaé
te same kryteria, ktére stawiane sg wynalazkom w ogdle. Nowos¢, poziom wynalazczy
i przemystowa stosowalnos¢ definiowane sg w sposéb jednolity dla wszystkich wynalazkéw.
Te patenty zresztg petnig te sama role co patenty w ogdle, tj. stanowig zachete do inwestycji,
petnig funkcje inwestycyjne oraz sg instrumentem utatwiajacym transakcje na rynku dobr
niematerialnych. Ponadto, nowe wynalazki z tzw. innowacyjnosci nastepczej nie mogg
przedtuzac istniejacej ochrony (czasteczki), a jedynie prowadzi¢ do uzyskania ochrony na
nowe, nieoczywiste rozwigzania z zastosowaniem znanej czgsteczki.

Bazujagc na wydatkach na badania i rozwdj poprzedzajgcych uzyskanie patentu
podstawowego, wydatki na tzw. innowacyjnos¢ nastepczg pozwalajg w istocie, na lepsze
wykorzystanie efektow dotychczas przeprowadzonych badan, a pierwotne naktady stuzg
dalszej dziatalnosci innowacyjnej. Fakt uzyskiwania ochrony patentowej dla wynalazkéw na
kolejne medyczne zastosowania zasadniczo zatem tylko potwierdza wystepowanie silnej
konkurencji dynamicznej, tj. konkurencji poprzez innowacje.

Skuteczna ochrona patentowa petni zatem kluczowa role na rynku farmaceutycznym.
Zasadniczo stanowi ona zachete dla przedsiebiorcéw do inwestowania w badania i rozwéj33,
jak rowniez forme rozpowszechnienia wynalazku (przez wymodg jego ujawnienia).
W literaturze podkresla sie, ze dla przedsiebiorcéw perspektywa uzyskania skutecznej
ochrony patentowej jest wazna wobec: 1) wysokich kosztow prowadzenia prac badawczych,
2) stosunkowo niewielkich kosztow ponoszonych na wprowadzenie do obrotu lekéw
odtwédrczych w porédwnaniu z kosztami opracowania nowego leku, 3) dtugotrwatego procesu
uzyskiwania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, co opdznia proces komercjalizacji leku;
4) wysokiego ryzyka, ze ostatecznie projekt wprowadzenia nowego leku do obrotu zakonczy
sie fiaskiem3*,

Perspektywa uzyskania silnej ochrony patentowej gwarantujgcej wytgczno$¢ korzystania
z wynalazku stanowi tez istotng okoliczno$¢ uwzgledniang przez potencjalnych inwestoréw.
Wytacznosé wynikajgca z ochrony patentowej bedzie sktania¢ do inwestowania nawet
w najbardziej ryzykowne projekty badawczo-rozwojowe, bowiem ochrona daje szanse na
zwrot inwestycji w przypadku sukcesu rynkowego producenta.

3.2. Wytacznosc regulacyjna

Oprécz wytgcznosci bedacej konsekwencjg uzyskania ochrony patentowej producenci lekow
innowacyjnych mogga réwniez korzystaé z tzw. wytgcznosci regulacyjnych — tu wskazac¢ nalezy
na wytgczno$é danych oraz wytaczno$é rynkowa. Warto zaznaczyé, ze w istocie przepisy
dotyczace wytgcznosci danych regulujg problematyke dostepu do tych danych. To fakt, ze
dostep ten jest mozliwy po uptywie okreslonego czasu, jednak, gdyby regulacji tych nie byto,

32 posiedzenie Komisji Gospodarki | Rozwoju (11.01.2023 r.), 15.
33 Barnett (2024), 6.

34 Searle, Brassell (2016), 64 i n.

35 Barnett (2024), 6.
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dane rejestracyjne mogtyby by¢ chronione jako tajemnica przedsiebiorstwa, a wtedy
korzystanie z nich w petni uzaleznione bytoby od woli dysponenta tych danych.

Pierwszy ze wskazanych rodzajow wytgcznosci reguluje mozliwosc¢ siegania przez producenta
leku generycznego do wynikéw testow przedklinicznych i klinicznych przeprowadzonych przez
producenta leku referencyjnego, potwierdzajgcych bezpieczenstwo produktu leczniczego i
jego skutecznos¢. Okres wytacznosci danych jest okresem, w ktérym producent generyczny
nie moze — wystepujac o dopuszczenie produktu generycznego do obrotu — odwofac sie do
wynikéw badan przeprowadzonych przez producenta leku referencyjnego. W tym okresie,
producent leku generycznego musiatby zatem przeprowadzi¢ wtasne badania, aby w
rezultacie moc powotac sie na witasne dane potwierdzajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo
produktu leczniczego. Chcac jednak unikngé wysokich kosztéw zwigzanych z prowadzeniem
badan, producenci generyczni wybierajg powotanie sie na dane producenta leku
referencyjnego. Majgc na uwadze koszty zwigzane z takimi badaniami jest praktycznie
niemozliwym, by producent leku generycznego sam takie badania przeprowadzit.

Okres wytgcznosci danych biegnie od momentu uzyskania pozwolenia na dopuszczeniu leku
referencyjnego do obrotu odpowiednio w procedurze krajowej Ilub procedurze
scentralizowanej. W UE — w $wietle art. 10(1) dyrektywy 2001/83 (w przypadku dopuszczenia
leku do obrotu w procedurze krajowej) oraz na podstawie art. 14(11) rozporzadzenia
726/2004 (w przypadku procedury scentralizowanej) — okres ten wynosi 8 lat. Okres 8-letnigj
wytgcznosci danych bedzie liczony od momentu uzyskania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu takze w przypadku opracowania nowych silniejszych dawek tego
samego leku, nowej postaci farmaceutycznej czy nowych sposobdéw podawania leku.

Po uptywie 8-letniego okresu wytgcznosci danych — przez kolejne dwa lata trwa okres tzw.
wytacznosci rynkowej, przy czym okres ten moze byé wydtuzony o kolejny rok3®. Okres
wyfacznosci rynkowej to czas, w ktérym producent leku generycznego nie moze wprowadzic¢
do obrotu odpowiednika leku referencyjnego. W tym czasie, ale po uptywie wytgcznosci
danych, moze zatem uzyskaé pozwolenie na dopuszczenie leku generycznego, ale musi sie
jednoczesnie powstrzymac z wprowadzaniem generycznego odpowiednika do obrotu do
uptywu okresu wytgcznosci rynkowej. Jak wskazano, okres wytgcznosci rynkowej moze zostac
wydtuzony o dodatkowy rok w przypadku, gdy dysponent pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie leku do obrotu uzyska zezwolenia dla nowego wskazania terapeutycznego, jesli
to nowe wskazanie terapeutyczne daje korzysci kliniczne w pordéwnaniu z dotychczas
dostepnymi terapiami.

3.3. Wazajemne relacje pomiedzy réznymi rodzajami wytgcznosci

Wskazane powyzej ,wyfacznosci” zapewniajg rownolegty i niezalezng ochrone. Brak czy
ustanie ochrony patentowej lub SPC, takze w razie uniewaznienia patentu (lub SPC), nie
wptywa na ochrone wytgcznosci danych oraz wytgcznosci rynkowej. O tym, czy innowacyjny
przedsiebiorca dtuzej bedzie sie cieszyé wytgcznoscig rynkowa czy wytgcznoscig wynikajaca
z patentu, decydowac bedzie to, jak dtugo trwa uzyskiwanie zezwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Jesli nie dojdzie do przedwczesnej utraty ochrony patentowej, to zwykle wytgcznosé

36 Art. 10(1) akapit czwarty Dyrektywy 2001/83.
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patentowa bedzie trwata dtuzej niz wytgcznos¢ regulacyjna i to egzekwowanie tej postaci
ochrony bedzie kluczowym narzedziem do uzyskania zwrotu $rodkdw zainwestowanych
w badania i rozwdj danego produktu leczniczego?®’.

Warto jednak zauwazy¢, ze w istocie uzasadnienie dla obu wskazanych tu rodzajow
wyfacznosci jest podobne. | wytgczno$é regulacyjna i wytgczno$é patentowa majg stanowic
zachete do innowacyjnosci w obszarze produktéw farmaceutycznych. W obu tez przypadkach
sg to narzedzia umozliwiajgce uzyskanie zwrotu naktadéw na dziatalnos¢ badawczo-
rozwojowa, w tym te zwigzang z pracami badawczymi nad opracowaniem nowej czgstki
chemicznej czy nowymi zastosowaniami medycznymi oraz na przeprowadzenie testow
przedklinicznych i klinicznych zwigzanych dopuszczeniem leku do obrotu3,

Mimo, ze zaréwno wytgcznosc patentowa jak i regulacyjna majg zacheci¢ do inwestowania w
badania nad nowymi lekami, sg to jednak dwa zupetnie inne rodzaje wytgcznosci. Wytgcznosé
regulacyjna jest konsekwencjg dostarczenia okreslonych wynikéw testow przedklinicznych
oraz klinicznych w procesie ubiegania sie o dopuszczenie leku do obrotu, tymczasem
wyfacznos¢ patentowa wymaga spetnienia kryteriéw nowosci, poziomu wynalazczego oraz
przemystowej stosowalnos$ci. Wytgczno$é patentowa powstaje zatem w ramach systemu
patentowego ze swej istoty nastawionego na zachecanie do innowacyjnosci, tymczasem
wytgcznos¢ regulacyjna w ramach regulacji dotyczgcych rynku farmaceutycznego, ktére
zasadniczo nakierowane sg na uzyskanie wynikdw badan potwierdzajgcych skutecznosé
i bezpieczeAstwo produktu leczniczego, tj. systemu nakierowanego na zagwarantowanie
bezpieczenstwa pacjentéw. Wytgcznos¢ patentowa moze ,upas¢” wraz z uniewaznieniem
patentu, tymczasem wytgczno$é regulacyjna nie jest zasadniczo podatna na takie ryzyka3°.

3.4. Ograniczenia wytgcznosci patentowej. Wyjatek Bolara

System ochrony patentowej przewiduje réwniez ograniczenia tej ochrony, ktére majg stuzyc
ufatwieniu wejscia przez producentéw generycznych na rynek i w konsekwencji zwiekszeniu
konkurencji cenowej oraz spadku cen. Takg role — w prawie patentowym — spetnia tzw.
wyjatek Bolara. W swietle art. 69 ust. 1 pkt 4 PWP dopuszczalne jest:

(...)

4) korzystanie z wynalazku polegajgce na wytwarzaniu, uzywaniu, przechowywaniu,
sktadowaniu, oferowaniu, wprowadzaniu do obrotu, eksportowaniu lub importowaniu,
w celu wykonania czynnosci, jakie na podstawie przepiséw prawa sq wymagane dla
uzyskania, rowniez przez osobe trzecig, rejestracji lub zezwolenia, stanowigcych
warunek dopuszczenia do obrotu niektorych wytworow ze wzgledu na ich
przeznaczenie, w szczegolnosci produktow leczniczych na terytorium Europejskiego
Obszaru Gospodarczego lub innego paristwa;

(..

4

37 Gaessler, Wagner (2019), 8-9; podobnie Barnett (2025), 13.
38 Gaessler, Wagner (2019), 8.
39 Lai, Frankel (2024).
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Wskazany tu wyjatek Bolara umozliwia producentom lekdéw generycznych —jeszcze w okresie
obowigzywania wytgcznosci patentowej — na korzystanie z patentu w takim zakresie, w jakim
jest to niezbedne dla rejestracji produktow generycznych jeszcze w trakcie trwania
wytgcznosci patentowej, pod warunkiem ustania wytgcznosci rejestracyjnej. Dzieki temu
wyjatkowi, w zasadzie od razu po ustaniu ochrony patentowej, producent leku generycznego
moze wejs¢ na rynek i wprowadzi¢ taki produkt do obrotu.

3.5. Interes publiczny a interesy producentéow lekow referencyjnych i lekow
generycznych — jak te (pozornie) sprzeczne interesy wywazyc¢?

Wywazanie Interesu publicznego oraz intereséw producentéw lekow generycznych i lekow
referencyjnych widoczne jest w wielu aspektach regulacji z zakresu witasnosci intelektualnej
i prawa regulujgcego funkcjonowanie rynku farmaceutycznego.

Po pierwsze, czasowe ograniczenie wyfgcznosci zarowno patentowej, jak i regulacyjnej
powoduje, ze po ich ustaniu, produkty generyczne bedg mogty pojawié sie na rynku. Ochrona
patentowa trwa 20 lat od daty, wedtug ktdrej oznacza sie pierwszenstwo, a zatem najczesciej
od momentu dokonania zgtoszenia wynalazku w celu uzyskania ochrony. Ta wytgczno$é moze
by¢ wydtuzona maksymalnie o kolejne 5 lat na podstawie dodatkowego sSwiadectwa
ochronnego (SPC). Okres wytgcznosci regulacyjnej trwa od uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie leku do obrotu — tu okres wytgcznosci trwa maksymalnie 11 lat (tj. 8 lat +2 lata
+1 rok). W wiekszosci wypadkdw to ochrona patentowa wraz z SPC zagwarantuje
producentowi leku referencyjnego najdtuzszy okres wytgcznosci. Po ustaniu wytgcznosci
rozpoczyna sie czas, czesto bardzo intensywnej konkurencji cenowej, zwykle skutkujgcej
szybkim obnizeniem cen danego leku.

Po drugie, ksztatt regulacji patentowych zawiera co najmniej dwa rozwigzania promujgce
konkurencje cenowg jeszcze w okresie wytgcznosci patentowej. Powyzej wskazano na wyjatek
Bolara — ten pozwala producentom generycznym przygotowac sie jeszcze w okresie trwania
ochrony patentowej do wejscia na rynek. Dzieki wyjatkowi Bolara, ta konkurencja bedzie
mozliwa niezwtocznie po ustaniu wytgcznosci. Ponadto, réwniez regulacja wyczerpania w Unii
Europejskiej, wynikajgca z faktu, ze rynek unijny jest rynkiem wspdlnym, promuje konkurencje
cenowa?. Polskie regulacje patentowe przewidujg wyczerpanie w ramach EOG*L. Tym samym
wprowadzenie w dowolnym panstwie cztonkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego
przez uprawnionego z patentu lub za jego zgodg prowadzi do wyczerpania prawa do
pierwszego wprowadzenia do obrotu produktu na catym obszarze EOG. Potencjalnie zatem
presja konkurencyjna i konkurencja cenowa mogg by¢ wynikiem tzw. importu rownolegtego —
w takim wypadku importer po spetnieniu okreslonych w prawie farmaceutycznym wymogéw,
moze takze w trakcie trwania wytgcznosci patentowej wprowadzaé produkty wprowadzone
przez uprawnionego lub za jego zgodg do obrotu na obszarze EOG.

Po trzecie wreszcie, interes publiczny nie moze by¢ utozsamiany wytgcznie z konkurencja
cenowy i szybko spadajgcymi cenami lekdw. W szczegdlnosci btedne jest utozsamianie
interesu publicznego wytgcznie z promowaniem rozwigzan korzystnych dla przemystu

40 Art. 6 Rozporzadzenia 1257/2012 oraz orzecznictwo TSUE potwierdzajgce stosowanie koncepcji unijnego
wyczerpania w odniesieniu do patentéw: C-15/74 Centrafarm v. Sterling Drug, C-187/80 Merck v. Stephar.
41 Art. 70 ust. 112 PWP.
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generycznego. Do takiego utozsamienia interesu publicznego, agresywnej konkurencji
cenowej i interesu producentdw generycznych w dyskursie publicznym czesto jednak
dochodzi. Tymczasem dopiero wiasciwe wywazenie interesow producentéw generycznych
i innowacyjnych daje szanse na kompleksowe dziatanie i w interesie publicznym i w interesie
pacjentéw. Nie sposdb nie dostrzec, ze producenci innowacyjni dostarczajg leki umozlwiajgce
rozwigzywanie problemoéw zdrowotnych, ktére do czasu pojawienia sie leku innowacyjnego
nie byty rozwigzane. Producenci lekéw innowacyjnych zaspokajajg te potrzeby pacjentéw,
ktorych sektor generyczny nie jest w stanie zaspokoié, dlatego ze koncentruje sie przede
wszystkim na konkurencji poprzez nasladownictwo. Dostepnos$é terapii lekowych dla
pacjentéw jest zatem efektem dziataniaijednych i drugich — przy czym kazda z tych grup dziata
w sposdb wiasciwy dla siebie. Ponadto, sektor producentéw generycznych zawdziecza
mozliwos¢ dziatania sektorowi innowacyjnemu — jesli sektor innowacyjny nie bedzie rozwijat
nowych terapii lekowych, to sektor generyczny nie bedzie miat kogo nasladowad.

Podsumowujac te czes¢ rozwazan — utozsamianie interesu publicznego tylko z interesem
producentéw lekdw generycznych jest btedne. Pozwala to w krotszej perspektywie zaspokoié
interes pacjentéw poprzez zwiekszenie konkurencji cenowej, w dtuzszej perspektywie jednak
— uderzajac w interesy producentéw innowacyjnych — uderza w tych samych pacjentéw, bo
moze pozbawic ich dostepu do nowoczesnych terapii lekowych.

Zatem i sektor innowacyjny i sektor generyczny, kazdy na swdj sposdb, pozwalajg na
osiggniecie celéw stawianych przed systemem zdrowia. O ile system prawny daje
odpowiednie gwarancje podmiotom generycznym okreslajac warunki i okolicznosci wejscia
na rynek lekéw, o tyle uwzglednienie intereséw producentéw innowacyjnych wymaga
zapewnienia skutecznych mechanizméw ochrony wyltacznosci, przede wszystkim
wytacznosci patentowej, ale tez rejestracyjnej.

Kluczowe znaczenie bedg tu mieé skuteczne mechanizmy egzekwowania ochrony patentowe;j.
System patentowy tylko wtedy bedzie mdégt w sposdb nalezyty spetni¢ swoja role — tj. bedzie
dawat skuteczng ochrone naktaddéw na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg nakierowang na
opracowanie innowacyjnych rozwigzan — gdy bedzie gwarantowat skuteczne S$rodki
egzekwowania tej ochrony. Jednym z takich srodkéw jest roszczenie o zaniechanie naruszen.
Rownie donioste znaczenie ma mozliwos¢ zabezpieczenia tego roszczenia, przed wniesieniem
pozwu lub juz w trakcie toczgcego sie procesu, jednakie przed merytorycznym
rozstrzygnieciem toczgcego sie sporu. Tylko wtedy bowiem mozliwa jest petna ochrona praw
producenta innowacyjnego, ktéry jednoczesnie najczesciej bedzie takie uprawnionym
z patentu na lek. Tylko w sytuacji, gdy uprawniony ma dostep do skutecznej ochrony, system
patentowy bedzie w stanie poprawnie i skutecznie realizowa¢ stawiane przed nim zadania —
tj. bedzie zachecat do innowacyjnosci oraz bedzie stanowit nalezytg gwarancje dla inwestoréw
na odzyskanie zainwestowanych srodkéw.

Znaczenie wtasciwego mechanizmu egzekwowania ochrony wtasnosci intelektualnej, w tym
takze ochrony patentowej, dostrzezono zaréwno na poziomie miedzynarodowym, jak
i unijnym. Porozumienie TRIPS — zawarte w 1994 r. — jako pierwsze porozumienie
miedzynarodowe dotyczgce ochrony wiasnosci intelektualnej, poswieca zagadnieniom
egzekwowania ochrony caty rozdziat Ill. W UE z kolei w 2004 roku przyjeto dyrektywe
dotyczacg egzekwowania praw wiasnosci intelektualnej. Dyrektywa 2004/48 reguluje kwestie
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egzekwowania ochrony praw wifasnosci intelektualnej w sposéb kompleksowy, a zatem
rowniez kwestie tymczasowej ochrony udzielanej przed wszczeciem lub w trakcie procesu
w tym w szczegdlnosci kwestie zabezpieczenia roszczenia o zaniechanie naruszen poprzez
nakazanie naruszycielowi powstrzymania sie od korzystania z dobra chronionego prawami
wtasnosci intelektualnej (ang. preliminary injunction).
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4. OCHRONA TYMCZASOWA W SWIETLE POROZUMIENIA TRIPS oraz DYREKTYWY 2004/48
4.1 Srodki ochrony tymczasowej w $wietle Porozumienia TRIPS

Mozliwos¢ stosowania srodkéw tymczasowej ochrony przewidziano w porozumieniu TRIPS.
Wczesci Ill, w ktérej w sposéb kompleksowy uregulowano kwestie zwigzane
z egzekwowaniem ochrony, znalazt sie rozdziat 3. poswiecony srodkom ochrony tymczasowej
(ang. provisional measures), przy czym we wskazanym rozdziale odniesiono sie do
problematyki zabezpieczenia dowoddéw z jednej strony*?’, oraz kwestii zwigzanych
z udzieleniem uprawnionemu ochrony tymczasowej, zmierzajgcej do zapobiezenia
przypadkom naruszania praw witasnosci intelektualnej do czasu merytorycznego
rozstrzygniecia sporu®3.

Art. 50(1) TRIPS zobowigzuje panistwa strony porozumienia TRIPS do wyposazenia sgdéw
w kompetencje do stosowania srodkow ochrony tymczasowej, w tym srodkéw zmierzajgcych
do zapobiezenia dalszym przypadkom naruszenia, jednoczesnie wskazujgc, ze chodzi tu
o $rodki skuteczne (ang. effective), ktore powinny byé udzielane szybko (ang. prompt). Art. 50
TRIPS stanowi konkretyzacje ogdlnych wymogdéw formutowanych wobec srodkéw stuzgcych
egzekwowaniu praw wtasnosci intelektualnej sformutowanych w art. 41(1) i (2) TRIPS, gdzie
przewidziano obowigzek zapewnienia przez strony porozumienia TRIPS uczciwych
i rozsgdnych srodkdéw stuzgcych efektywnemu egzekwowaniu ochrony, czyli takich, ktére
pozwalajg na szybkie uzyskanie ochrony (ang. expeditious remedies). W porozumieniu TRIPS
przewidziano rowniez, ze procedury egzekwowania ochrony nie powinny by¢ nadmiernie
skomplikowane i kosztowne (ang. unnecessarily complicated or costly), a ponadto nie powinny
prowadzi¢ do nadmiernych opdznien przy uzyskiwaniu ochrony (ang. entail ... unwarranted
delays).

By zapewni¢ szybkos¢ i skuteczno$é egzekwowania ochrony, panistwa strony porozumienia
zobowigzaty sie rowniez do umozliwienia sgdom dziatania inaudita altera parte, a zatem
orzekania o tych $rodkach bez udziatu drugiej strony. W art. 50(2) TRIPS wskazano
jednoczesnie, ze sady moggy orzeka¢ o srodkach tymczasowych bez udziatu drugiej strony
w przypadkach uzasadnionych, wskazujac jednoczesnie, ze z takg sytuacjg mamy do czynienia,
gdy wnioskodawcy, w razie nieudzielenia ochrony tymczasowej, grozi szkoda, ktéra nie bedzie
mogta by¢ wyrédwnana (ang. irreparable harm). W literaturze wskazuje sie, ze mimo, ze art. 50
TRIPS stosunkowo szeroko zakresla kompetencje sgdow do stosowania srodkow ochrony
tymczasowej, nie naktada on obowigzku zagwarantowania przez strony porozumienia TRIPS,
ze sady beda w okreslonych okoliczno$ciach z tych $rodkéw korzystacé*.

Brzmienie art. 50 TRIPS wskazuje, ze strony porozumienia miaty Swiadomos¢, ze stosowanie
srodkéw ochrony tymczasowej, zwtaszcza gdy ochrona ta udzielana jest inaudita altera parte,
wymaga zabezpieczenia interesow adresatéw tych srodkéw. TRIPS wskazuje przyktadowe
narzedzia procesowe zabezpieczenia réwnowagi stron w przy udzielaniu $rodkéow
tymczasowych. Po pierwsze, sady powinny mie¢ mozliwos¢ Zzgdania ustanowienia

42 Art. 50(1)(b) TRIPS.
43 Art. 50(1)(a) TRIPS.
44 Malbon, Lawson, Davison (2014), 674.
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zabezpieczenia od wnioskodawcy®. Po drugie, w przypadku orzeczenia $rodkow
tymczasowych w postepowaniu ex parte, adresat tych srodkéw powinien zostaé o takiej
decyzji poinformowany niezwtocznie i powinien mie¢ mozliwos¢ zaskarzenia orzeczenia w
przedmiocie tych $rodkéw w rozsgdnym terminie®®. Po trzecie, na zagdanie adresata $rodkéw
tymczasowych, srodki te powinny zostaé¢ uchylone, jesli wnioskodawca nie rozpocznie
postepowania przed sgdem, zmierzajgcego do merytorycznego rozpatrzenia sprawy?’. Po
czwarte, w przypadku uchylenia lub wygasniecia $rodkéw tymczasowych na skutek
zaniechania lub dziatania uprawnionego, lub jesli okaze sie, ze nie doszto do naruszenia lub
zagrozenia naruszeniem, adresat tych srodkow powinien mie¢ prawo do zgdania pokrycia
wszelkich szkéd wynikajgcych ze stosowania tychze $rodkéw?.

4.2 Srodki ochrony tymczasowej w $wietle dyrektywy 2004/48
4.2.1 Zakres ochrony tymczasowej w swietle art. 9 dyrektywy 2004/48

Prawodawca unijny uregulowat srodki ochrony tymczasowej w art. 7 i 9 dyrektywy 2004/48,
przy czym pierwszy dotyczy zabezpieczenia dowoddw, natomiast art. 9 ochrony tymczasowej
w kontekscie przystugujgcych uprawnionemu roszczen materialnoprawnych, zaréwno
pienieznych, jak i niepienieznych. Prawodawca unijny przewidziat w art. 9(1) m.in. mozliwos¢
wydawania tymczasowych nakazéw i zakazdw, ktorych celem jest zapobiezenie naruszeniu lub
zakonczenie trwajgcego naruszenia praw witasnosci intelektualnej. Unijne prawo rozstrzyga
zatem jednoznacznie o dopuszczalnosci udzielenia tymczasowej ochrony, w sposdb ktory
prowadzi do zaspokojenia interesu uprawnionego.

Ponadto, w art. 9 dyrektywy 2004/48 uregulowano réwniez inne formy tymczasowej ochrony,
polegajgce w szczegdlnosci na zajeciu produktdw naruszajgcych prawa witasnosci
intelektualnej w celu niedopuszczenia do wprowadzenia ich do dystrybucji (art. 9(1)(b)),
atakze — w celu zabezpieczenia roszczen pienieznych — zajecia rzeczy ruchomych
i nieruchomych, wierzytelnosci z rachunku bankowego i innych sktadnikéw majatku
naruszyciela (art. 9(2)).

Brzmienie art. 9 dyrektywy 2004/48 wskazuje, ze prawodawca unijny dazy do
zagwarantowania skutecznej, cho¢ jedynie tymczasowej, ochrony interesow podmiotu
uprawnionego. Poniewaz ochrona jest udzielana zanim jeszcze nastgpi merytoryczne
rozstrzygniecie sporu o naruszenie, sad musi wywazy¢é potrzebe udzielenia ochrony
tymczasowej z interesem potencjalnego naruszyciela, tak aby nie doznat nieuzasadnionego
uszczerbku. Z jednej strony zatem, musi dazy¢ do udzielenia bez zbednej zwtoki, skutecznej,
cho¢ jedynie tymczasowej ochrony, a z drugiej uwzgledni¢ interesy naruszyciela majac na
uwadze, ze orzeczenie srodkdw wskazanych w art. 9 moze by¢ dla niego dotkliwe.

4.2.2 Okolicznosci brane pod uwage przy podejmowaniu decyzji o udzieleniu ochrony

45 Art. 50(3) TRIPS.
4 Art. 50(4) TRIPS.
47 Art. 50(6) TRIPS.
48 Art. 50(7) TRIPS.
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Warto tu zauwazy¢, ze sad ma pewien margines swobody decydujac o zastosowaniu jednego
ze $rodkéw tymczasowych wskazanych w art. 9 dyrektywy 2004/48. Prawodawca unijny
wyraznie bowiem stanowi, ze panstwa cztonkowskie majg zapewni¢, by sady w tych
panstwach mogty zastosowaé srodki tymczasowej ochrony przewidziane w art. 9. Ocena
pozostawiona jest sagdom panstw cztonkowskich w konkretnym przypadku, niemniej jednak
nie jest to ocena catkowicie swobodna. Przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu jednego
ze Srodkéw ochrony tymczasowej sgd panstwa cztonkowskiego powinien uwzgledni¢ caty
kontekst dyrektywy 2004/48, w tym w szczegdlnosci zasady, na ktérych prawodawca unijny
opart egzekwowanie ochrony witasnosci intelektualnej w UE, w szczegdélnosci zasady wyrazone
w art. 3 dyrektywy, a takze motywy legislacyjne, wskazane w preambule do dyrektywy
2004/48%.

Prawodawca unijny wymaga, by srodki i procedury stuzgce egzekwowaniu ochrony wtasnosci
intelektualnej, a zatem takze ochrony patentowej, byty uczciwe i sprawiedliwe, by nie byty
niepotrzebnie skomplikowane i kosztowne, by nie przewidywaty nierozsagdnych terminéw i nie
skutkowaty niepotrzebnymi opéznieniami®®. Srodki i procedury powinny byé skuteczne,
odstraszajace i proporcjonalne, a ponadto powinny by¢ stosowane tak by nie tworzy¢ barier
w handlu i skutkowaé ich naduzywaniem?®?,

Niewatpliwie stosowanie tych zasad wymaga ich wywazania, a ich uwzglednianie bedzie
nastepowac w mniejszym lub wiekszym stopniu. Ta sama zasada, w czesci przypadkdéw bedzie
uwzgledniana w wiekszym stopniu, w innych decydujgce znaczenie przypisane zostanie innej
zasadzie. Pewne wskazowki odnosnie do wywazania wskazanych zasad, na ktérych oparty jest
unijny model egzekwowania ochrony wtasnosci intelektualnej uzyskujemy w motywach
legislacyjnych zawartych w preambule do dyrektywy.

Prawodawca unijny wyraznie wskazuje w motywie 17 preambuty do dyrektywy 2004/48, ze
stosujgc $Srodki przewidziane w tej dyrektywie trzeba uwzgledniaé okolicznosci konkretnego
przypadku, uwzglednia¢ szczegdlne cechy danego prawa wtasnosci intelektualnej, ktérego
ochrona jest przedmiotem postepowania, a takze zawiniony badZ niezawiniony charakter
naruszenia. W motywie 22 odnoszgcym sie juz konkretnie do $rodkéw tymczasowych
wskazuje, ze nalezy proporcjonalno$¢ zastosowanego S$rodka ocenia¢ w kontekscie
okolicznosci konkretnego przypadku.

Uwzglednienie tych szczegdlnych okolicznosci, np. tego, ze w branzy ICT (ang. Information and
Communication Technology) technologie sg niezwykle ztozone i poszczegdlne fragmenty
technologii chronione sg wieloma prawami wtasnosci intelektualnej, a szereg naruszen ma
czesto charakter niezawiniony, moze skutkowaé uwzglednieniem w wiekszym stopniu zasady
proporcjonalnosci i w konsekwencji odmowg uwzglednienia roszczenia o zaniechania dalszego
naruszania. W takich przypadkach sad moze réwniez odméwié ochrony tymczasowej uznajac,
ze taka ochrona mogtaby nadmiernie uprzywilejowa¢ uprawnionego, pozwalajgc mu zadaé
zbyt wygdrowanej stawki optaty licencyjnej, przenoszacej wartos¢ wykorzystywanego
rozwigzania.

49 Szerzej na temat zasad, na ktdrych opiera sie unijny model egzekwowania praw wtasnosci intelektualnej, patrz:
Ohly (2010), 257-274 oraz Norrgard (2010).

50 Art. 3(1) dyrektywy 2004/48.

51 Art. 3(2) dyrektywy 2004/48.
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Z kolei w branzy farmaceutycznej — majgc na uwadze role jakg petni tu ochrona patentowa
oraz fakt, ze jej skutecznosc¢ jest kluczowa dla odzyskania przez innowacyjnego producenta
leku naktadow na opracowanie nowego produktu leczniczego i wprowadzenie go na rynek —
sad powinien w wiekszym stopniu dazy¢ do zapewnienia ochrony zaréwno efektywnej, jak
i odstraszajacej naruszyciela. Sad moze tu zatem uwzgledni¢ szczegdlng role ochrony
patentowej oraz fakt, ze skutecznosc tej ochrony — ktérej efektywny czas i tak jest krétszy ze
wzgledu na dtugotrwate procedury zwigzane z dopuszczaniem lekdw na rynku — jest kluczowa
dla producenta leku innowacyjnego. Tym samym, w tym sektorze sgd w wiekszym stopniu
powinien uwzgledniaé konieczno$¢ zapewnienia skutecznosci i odstraszajacego charakteru
sankgji.

W motywie 22 preambuty do dyrektywy 2004/48 trafnie wskazano, ze zastosowanie $srodkow
tymczasowych nakierowanych na natychmiastowe zakonczenie naruszenia jest szczegdlnie
istotne wszedzie tam, gdzie brak takiej skutecznej i szybkiej ochrony, bedzie prowadzit do
nieodwracalnych konsekwencji, w szczegdlnosci szkody, ktérej rekompensata bedzie
utrudniona lub w praktyce niemozliwa. Na rynku farmaceutycznym, naruszenie prawa
wytgcznego bedzie podwazato pozycje rynkowa dysponenta patentu, przyczyniajgc sie do
radykalnego obnizenia cen i niemal natychmiastowej utraty wiekszosci udziatu w rynku
produktu, chronionego patentem lub SPC. Skuteczno$é¢ ochrony w okresie, w ktérym
uprawniony ma zapewniong wytgczno$¢ korzystania z wynalazku bedzie kluczowa dla
spetniania przez system patentowy swych funkcji — przede wszystkim stworzenia zachety do
dziatalnosci innowacyjnej — we witasciwy sposéb. W takich warunkach system patentowy
bedzie mdgt dziata¢ w interesie pacjentow i w konsekwencji rowniez w interesie publicznym.

4.2.3 Szybkos¢ postepowania a interes domniemanego naruszyciela

Ogodlne zasady, na ktérych oparto egzekwowanie praw witasnosci intelektualnej — zwtaszcza
w kontekscie udzielania ochrony tymczasowej przewidzianej w art. 9 dyrektywy 2004/48 —
wskazujg na konieczno$¢ zagwarantowania szybkiego przebiegu tego postepowania. W art.
3(1) dyrektywy 2004/48 wyraznie wskazuje sie m.in., ze postepowanie nie powinno by¢
nadmiernie skomplikowane i kosztowne, a ponadto nie powinno ono prowadzi¢ do
bezpodstawnych opdznien. Z kolei efektywnosc¢ i odstraszajgcy charakter srodkéw i procedur
zwigzanych z egzekwowaniem praw wtasnosci intelektualnej réwniez zaktada, ze
postepowanie bedzie toczy¢ sie szybko. Dlatego tez, inaczej niz w postepowaniu
rozpoznawczym, nie jest tu wymagana tak dogtebna ocena zgromadzonego materiatu.

Powstaje oczywiscie pytanie, w jaki sposdb zabezpieczone zostajg tu prawa potencjalnego
naruszyciela, w szczegdélnosci prawo do rzetelnego procesu i bycia wystuchanym. Potrzeba
uwzglednienia intereséw potencjalnego naruszyciela jawi sie szczegdlnie wyraznie
w przypadku, gdy udzielenie tymczasowej ochrony ma sie odby¢ bez jego udziatu. W motywie
32 zawartym w preambule do dyrektywy 2004/48 wskazuje sie, ze dyrektywa respektuje
ochrone praw fundamentalnych i zasady uznawane w szczegdlnosci na gruncie Karty praw
podstawowych UE. Ponadto wskazano tu wyraznie, ze w dyrektywie gwarantuje sie
poszanowanie dla praw wtasnosci intelektualnej chronionych na podstawie art. 17(2) Karty.
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Réwniez w kontekscie zapewnienia szybkiego dostepu do skutecznej ochrony tymczasowej
konieczne jest wywazenie kolidujgcych ze sobg wartosci. Zapewnienie skutecznej ochrony dla
wtasnosci intelektualnej (art. 17(2) Karty), prawa do skutecznego srodka prawnego (art. 47(1)
Karty) oraz prawa do rozpatrzenia sprawy w rozsgdnym terminie (art. 47(2) Karty) musi
uwzglednia¢ prawa potencjalnego naruszyciela, w tym jego prawo do sprawiedliwego
rozpatrzenia jego sprawy (art. 47(2) Karty). Prawodawca unijny zdaje sie te kolidujgce ze sobg
prawa uprawnionego i potencjalnego naruszyciela wywazaé w tresci istotnie rozbudowanego
art. 9 dyrektywy 2004/48, zapewniajac z jednej strony szybko$¢ postepowania i ochrone
intereséw uprawnionego, a z drugiej stosowne gwarancje dla potencjalnego naruszyciela co
do zabezpieczenia jego interesdw na wypadek, gdyby ochrona tymczasowa upadta.

Po pierwsze, prawodawca unijny w art. 9(1)(a) dyrektywy 2004/48 przewiduje nie tylko
mozliwo$¢ wydania przez sgd na wniosek uprawnionego zakazu podejmowania dziatan, ktére
prowadzg nieuchronnie do naruszenia lub zakazu kontynuowania juz trwajgcego naruszenia.
W dyrektywie wskazano, ze sad krajowy moze réwniez okresli¢ wysokos¢ kary pienieznej
naleznej w przypadku naruszenia orzeczonego zakazu. Ponadto, sad moze takze pozwoli¢ na
kontynuowanie dziatan, ktére wedtug uprawnionego stanowig naruszenie przystugujgcego mu
prawa, jednoczesnie jednak zobowigzujgc potencjalnego naruszyciela do ztozenia
zabezpieczenia w celu rekompensaty strat uprawnionego, w razie pdzniejszego stwierdzenia
naruszenia. Szczegdlnie drugie rozwigzanie wydaje sie ciekawe, cho¢ nie zawsze bedzie ono
w sposOb  nalezyty zabezpiecza¢ interesy uprawnionego. Zwfaszcza w sektorze
farmaceutycznym, negatywne konsekwencje zwigzane z utratg pozycji rynkowej czy erozjg
cen, na skutek wejscia naruszyciela nie bede zwykle dostatecznie rekompensowane kwotami,
ktdre uprawniony miatby uzyskac i to kwotami, ktdre miatby uzyska¢ dopiero w przysztosci.

W sprawie C-44/21 Phoenix Contact do TSUE trafito pytanie z Landgericht Muenchen |
w przedmiocie zgodnosci z art. 9(1) dyrektywy 2004/48 praktyki orzeczniczej niemieckich
sgddéw, ktére odmawiaty udzielenia tymczasowej ochrony uprawnionym z patentu polegajace;j
na wydaniu zakazu dalszego korzystania z wynalazku w zwigzku z naruszeniem tego patentu
w sytuacji, gdy kwestia waznosci patentu nie byta uprzednio przedmiotem decyzji EPO
potwierdzajgcej wazno$é udzielonego patentu, wydanej w postepowaniu toczagcym sie na
skutek wniesienia sprzeciwu od decyzji o udzieleniu patentu europejskiego lub przedmiotem
rozstrzygniecia sadu potwierdzajgcej waznos¢ patentu wydanej w postepowaniu o jego
uniewaznienie®2,

Pytanie to, cho¢ mocno osadzone w praktyce niemieckich sgddw rozstrzygajacych spory
z zakresu wifasnosci intelektualnej, w istocie byto pytaniem o mozliwos¢ formutowania
w prawie krajowym dodatkowych przestanek, od spetnienia ktérych uzalezniona bytaby
mozliwos¢ skorzystania z ochrony tymczasowej. Negatywna odpowiedz na tak postawione
pytanie z kolei oznaczataby, ze wolg prawodawcy unijnego byto zagwarantowanie szerokiej
dostepnosci ochrony tymczasowej.

TSUE wskazat, ze praktyka orzecznicza, ktéra uzaleznia udzielenie tymczasowej ochrony od
uprzedniego potwierdzenia waznos$ci patentu, mimo Zze sad, do ktdrego trafit wniosek
o udzielenie takiej ochrony jest przekonany o waznosci patentu oraz o jego naruszeniu,

52 phoenix Contact, pkt. 27.
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pozbawiataby art. 9(1) dyrektywy jakiejkolwiek praktycznej doniostosci®3. W istocie bowiem
stanowitaby ona zachete dla konkurentéw uprawnionego do niekwestionowania waznosci
tego patentu*. TSUE podkreslit, ze czynnik czasu jest szczegdlnie doniosty w sprawach
o naruszenie patentu, bowiem brak mozliwosci uzyskania natychmiastowej ochrony
polegajgcej na zakazie kontynuowania naruszenia moze prowadzi¢ do szkdd, ktdére beda
bardzo trudne, a czesto w praktyce niemozliwe, do naprawienia®. TSUE podkreslit, ze brak
mozliwosci szybkiego uzyskania tymczasowej ochrony, uniemozliwia osiggniecie celéw
stawianych przed srodkami ochrony tymczasowej, a w konsekwencji uniemozliwia osiggniecie
wysokiego poziomu ochrony wtasnosci intelektualnej®®. TSUE wskazat réwniez, ze
w przypadku patentdw, od momentu udzielenia ochrony, patent korzysta z domniemania
waznosci, a zatem powinien moc korzystaé ze wszystkich dostepnych srodkédw ochrony
przewidzianych w dyrektywie 2004/48>’. TSUE podkre$lit ponadto, ze w dyrektywie 2004/48
przewidziano szereg instrumentow prawnych pozwalajgcych na zrekompensowanie szkody,
ktéra moze powsta¢ w majatku potencjalnego naruszyciela na skutek zastosowania srodkow
ochrony tymczasowej. Dostepnos¢ tych instrumentow prawnych pozwala zatem — zgodnie
z brzmieniem art. 3(2) dyrektywy 2004/48 — na skuteczne przeciwdziatanie naduzywaniu
$rodkéw ochrony tymczasowej przez uprawnionych®8,

TSUE potwierdzit w tej sprawie stanowisko prezentowane juz wczesniej, miedzy innymi
w orzeczeniu wydanym w sprawie C-681/13 Diageo Brands, ze srodki ochrony tymczasowej
powinny by¢ udzielane w szybko toczacym sie postepowaniu®®. TSUE dostrzega tu ryzyka dla
potencjalnego naruszyciela i wskazuje, ze to wtasnie mozliwos¢ zrekompensowania szkody
stanowi dostateczng przeciwwage dla ryzyk towarzyszacych stosowaniu srodkéw ochrony
tymczasowej®°. Warto podkresli¢, ze TSUE nie szuka mozliwosci minimalizacji tych ryzyk na
przyktad poprzez angazowanie w wiekszym stopniu potencjalnego naruszyciela w celu
wystuchania go i umozliwienia przedstawienia swego stanowiska. Innymi stowy TSUE nie jest
gotowy poswieci¢ szybko$ci postepowania, gdyz w postepowaniach zmierzajgcych do
udzielenia tymczasowej ochrony szybkos$¢ dziatania sgdu jest zupetnie kluczowa. Interes
korzystajacego z patentu zabezpieczany jest poprzez umozliwienie mu dochodzenia
odszkodowania za szkody jakie ponidost w zwigzku z niestusznie udzielong tymczasowa
ochrona.

Po drugie, art. 9(4) dyrektywy 2004/48 stanowi, ze Srodki tymczasowe mogga byc¢ orzeczone
bez wystuchania potencjalnego naruszyciela tylko w przypadkach uzasadniajgcych takie
postepowanie. Taka sytuacja ma miejsce w szczegdlnosci w sytuacji, gdy uprawnionemu grozi
uszczerbek, ktéry nie bedzie modgt by¢ nalezycie zrekompensowany przez naruszyciela.
Jednoczesnie jednak w przypadku, gdy sSrodki tymczasowe zostaty orzeczone w postepowaniu
bez wudziatu drugiej strony, potencjalny naruszyciel powinien zosta¢ niezwtocznie
poinformowany o tym fakcie, a ponadto nalezy mu umozliwi¢ zaskarzenie takiego srodka,

53 Phoenix Contact, pkt. 34.
54 Phoenix Contact, pkt. 35.
55 Phoenix Contact, pkt. 32.
56 Phoenix Contact, pkt. 40.
57 Phoenix Contact, pkt. 41.
58 Phoenix Contact, pkt. 43.
59 Diageo Brands, pkt. 74-75.
%0 Diageo Brands, pkt. 74-75.
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wystuchanie i rozstrzygniecie na wniosek takiego podmiotu w rozsgdnym terminie o tym czy
orzeczony ex parte $Srodek tymczasowy powinien zostat utrzymany, zmieniony czy uchylony.

Po trzecie, prawodawca unijny przewiduje w art. 9(6) dyrektywy 2004/48 mozliwos$é
uzaleznienia udzielenia tymczasowej ochrony od gotowosci uprawnionego do ustanowienia
stosownego zabezpieczenia na pokrycie szkdd poniesionych przez potencjalnego naruszyciela
w wyniku niestusznego orzeczenia srodkéw tymczasowych przez sad.

Po czwarte wreszcie, w przypadku upadku zabezpieczenia, w tym na skutek dziatan lub
zaniechan uprawnionego, np. gdy uprawniony nie wystgpi z powddztwem w rozsadnym
terminie ustalonym przez sad orzekajgcy o Srodkach tymczasowych bgdZz w terminie
wynikajgcym z odpowiednich przepisdw prawa krajowego, badz gdy okaze sie, ze nie byto
grozby naruszenia lub nie doszto do naruszenia, adresat srodkéw tymczasowych bedzie mogt
zgda¢ od uprawnionego odszkodowania za szkody poniesione w wyniku orzeczenia
okreslonych srodkéw. W sprawie C-473/22 Mylan/Gilead TSUE wskazat, ze w $wietle art. 9(7)
Dyrektywy 2004/48 panstwa cztonkowskie UE majg swobode w ksztattowaniu zasad
odpowiedzialnos$ci odszkodowawczej uprawnionego wobec adresata srodka tymczasowego.
Odpowiedzialno$¢ uprawnionego moze by¢ oparta na winie, ale moze rowniez miec charakter
odpowiedzialnosci obiektywnej®?.

TSUE wskazuje, ze uprawniony, ktory wnioskuje o udzielenie ochrony tymczasowej sam
powinien oszacowac ryzyko, ze srodki ochrony tymczasowej zostang uchylone i ze w zwigzku
z tym zobowigzany bedzie do zaptaty odszkodowania za straty poniesione przez adresata tych
$rodkéw w wyniku ich zastosowania®2. Ryzyko odpowiedzialnosci odszkodowawczej — jak
wskazuje TSUE — jest ceng, ktérg uprawniony ponosi w zamian za to, ze moze szybko uzyskac
ochrone, nie bedac jednoczesnie zobowigzanym do przedstawienia definitywnych dowodéw,
tak jak to musi uczyni¢ w postepowaniu merytorycznym o naruszenie przystugujgcego mu
prawa®3. TSUE wskazat, ze mimo surowej odpowiedzialnoéci uprawnionego, nie mozna
twierdzi¢, ze dochodzi tu do naruszenia art. 3(2) dyrektywy 2004/48 i ostabienia efektywnosci
czy odstraszajgcego charakteru srodka ochrony tymczasowej, bowiem sad orzekajac
o odpowiedzialnosci odszkodowawczej uprawnionego moze wzig¢ pod uwage wszelkie
okolicznosci pod uwage, w tym przyczynienie sie obowigzanego do powstania szkody®*.

Sprawa Mylan/Gilead jest kolejng sprawg, w ktdrej TSUE jednoznacznie wskazuje, ze szybkos¢
postepowania o udzielenie tymczasowej ochrony jest kluczowa z punktu widzenia
zagwarantowania efektywnosci i odstraszajgcego charakteru srodkéw tymczasowej ochrony.
Jednoczesnie jednak TSUE dopuszcza surowe zasady odpowiedzialnosci odszkodowawczej
uprawnionego, w sytuacji, gdy ochrona tymczasowa zostata udzielona niestusznie.

51 Mylan/Gilead, pkt. 36.
52 Mylan/Gilead, pkt. 47.
63 Mylan/Gilead, pkt. 48.
%4 Mylan/Gilead, pkt. 50.
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5. SRODKI OCHRONY TYMCZASOWEJ W POSTEPOWANIU PRZED JSP
5.1 Wprowadzenie

Stosowanie $rodkéw tymczasowych przez Jednolity Sad Patentowy zostato szczegétowo
uregulowane zaréwno w Porozumieniu w sprawie Jednolitego Sadu Patentowego (Unified
Patent Court Agreement) w art. 61 i 62 oraz art. 60 ust. 5-9, jak i Regutach Proceduralnych
obowigzujgcych w postepowaniu przed Jednolitym Sgdem Patentowym (Rules of Procedure of
the Unified Patent Court) w postanowieniach czesci 3 (reguty 205-213 RoP).

Przyjete tu rozwigzania nie odbiegajg od tych przewidzianych w porozumieniu TRIPS oraz
dyrektywie 2004/48. Zasadniczo przewidziane w postanowieniach UPCA i RoP S$rodki
tymczasowe odpowiadajg réznym postaciom zabezpieczenia roszczen pienieznych
i niepienieznych znanych w polskiej procedurze cywilnej. Mogg by¢ one stosowane po
uprzednim wystuchaniu tego komu zarzuca sie naruszenie patentu oraz w uzasadnionych
przypadkach takie w postepowaniu toczagcym sie ex parte. Sad orzekajgc o srodkach
tymczasowych moze zazgda¢ od wnioskodawcy zabezpieczenia na pokrycie szkdd, ktére mogag
wystgpi¢ w majgtku obowigzanego na skutek udzielenia zabezpieczenia, przy czym w sytuacji,
gdy sad orzeka o $rodkach tymczasowych w postepowaniu ex parte ma obowigzek zazgdac od
wnioskodawcy ustanowienia stosownego zabezpieczenia®.

5.2 Znaczenie listow ochronnych

W RoP wprowadzono instytucje listdw ochronnych. List ochronny moze do sgdu ztozy¢ ten,
kto obawia sie, ze uprawniony z patentu wystgpi przeciwko niemu z wnioskiem do sgdu
o zastosowanie $rodka tymczasowego®. Listy ochronne majg zatem stanowié przeciwwage
dla uprawnionych, ktérzy mogg wystepowaé o udzielenie tymczasowej ochrony
w postepowaniu ex parte. W szczegdlnosci w liscie ochronnym mozna przedstawic¢ fakty oraz
dowody na poparcie tych faktéw, podniesé twierdzenia co do niewaznosci patentu, odnies¢
sie do prawdopodobnych twierdzen uprawnionego, czy zaprezentowaé argumentacje
prawna®’.

Ztozenie listu ochronnego moze mie¢ daleko idgce konsekwencje. W RoP postanowiono, ze
sad — po wptynieciu wniosku o zastosowanie $rodkéw tymczasowych — ma swobode co do
tego, czy chce dalej procedowac¢ bez udziatu drugiej strony, czy moze wyznaczyé
obowigzanemu czas na ztozenie pisma stanowigcego odpowiedZ na wniosek, czy by¢ moze
wyznaczy¢ rozprawe lub wezwaé na posiedzenie samego wnioskodawce®. Przy
podejmowaniu takiej decyzji sad bierze pod uwage m.in. fakt ztozenia listu ochronnego®°.

Wydawac by sie zatem mogto, ze list ochronny otwiera drzwi do sali rozpraw i daje szanse
obowigzanemu na bezposredni kontakt z sgdem i przedstawienie swego stanowiska w celu
przekonania go, ze udzielenie tymczasowe] ochrony bytoby nieuzasadnione. Tymczasem

65 Reguta 207(5) RoP.
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68 Reguta 209(1) RoP.
69 Reguta 209(2)(d) RoP.
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w orzecznictwie JSP, przede wszystkim sgdéw pierwszej instancji, widzimy, ze wniesienie listu
ochronnego moze réwniez w okreslonych okolicznosciach by¢ niekorzystne dla strony
wystepujgcej z takim listem. Dobrg ilustracjg sg tu orzeczenia wydane przez LD Dusseldorf
w dwdch sprawach — myStromer v. Revolt’® oraz Ortovox v. Mammut’?.

W pierwszej ze wskazanych spraw wnioskodawca — spétka myStromer — wnosita o wydanie
srodka tymczasowego zakazujgcego Revolt naruszanie patentu europejskiego do rozwigzania
wykorzystywanego w jej rowerach elektrycznych. Wczesniej jednak spétka Revolt wniosta list
ochronny, w ktérym podnosita, ze nie narusza patentu, a ponadto powotata sie na
wyczerpanie. Sad po zapoznaniu sie z listem ochronnym, przychylit sie do zgdania
whnioskodawcy i juz bez wyznaczania rozprawy, wydat srodek tymczasowy nakazujgc Revolt
zaprzestanie stosowania wynalazku. Sagd uznat, ze spdétka Revolt nie przekonata go w kwestii
braku naruszenia. Ponadto stwierdzit, ze w kwestii wyczerpania wypowiedziat sie juz sad
szwajcarski’2. Jak wida¢ wniesienie listu ochronnego wcale nie oznacza, ze sad automatycznie
wyznaczy rozprawe. Stabo umotywowany list ochronny raczej szkodzi niz pomaga. Sad
w istocie w takim przypadku uznaje, ze obowigzany miat juz mozliwo$¢ zaprezentowania
swego stanowiska, ale nie wykorzystat swej szansy.

W drugiej ze wskazanych powyzej spraw uprawniony z patentu, spétka Ortovox w koncu 2023
roku wystata do spotki Mammut list ostrzegawczy, w ktérym wskazata, ze Mammut narusza
przystugujacy jej patent do wynalazku pozwalajgcego na lokalizacje ofiar lawin. Mammut nie
odpowiedziat na ten list’3. Nieco ponad miesigc po wniesieniu wniosku o wydanie $rodka
tymczasowego, sgd uwzglednit zgdanie spotki Orthovox. LD Dusseldorf wskazat, ze pozwany
powinien byt wykorzysta¢ szanse i odpowiedzie¢ na list ostrzegawczy Orthovox, ktory to list
ostrzegawczy byt w opinii sgdu waznym Zrodtem informacji o okoliczno$ciach naruszenia
patentu. Sad ostatecznie przychylit sie do wniosku uprawnionego i udzielit ochrony
tymczasowej w postepowaniu ex parte.

Obie wskazane sprawy pokazujg, ze zaréwno wnioskodawca, jak i podmiot, ktéremu zarzuca
sie naruszenie muszg dziata¢ w dobrej wierze i nie probowaé¢ w sposdb nieuzasadniony
przedtuzac postepowania.

W pierwszej sprawie, Revolt zapewne liczyt na to, ze sad — na podstawie art. 209(2)(d) RoP —
skorzysta z prawa do wyznaczenia rozprawy w przypadku, gdy strona ztozyta list ochronny. Sad
w takich przypadkach moze rozprawe wyznaczyé, jednakze nie jest zwigzany w zaden sposéb
faktem ztozenia listu ochronnego. Mozna przyja¢, analizujgc dotychczasowe podejscie ISP, ze
jesli materiat zgromadzony w sprawie wystarcza do podjecia decyzji, sgd nie bedzie zwlekat
z jej wydaniem i wyznaczat rozprawy. Warto tu doda¢, ze w analizowanym stanie faktycznym
sgd dysponowat juz stanowiskiem obu stron — swg wiedze czerpat z wniosku uprawnionego
o udzielenie tymczasowej ochrony, poza tym dysponowat korespondencjg pomiedzy stronami
odnoszgcy sie do naruszenia, poniewaz wnioskodawca, ktéry wnosi o udzielenie ochrony
w postepowaniu toczacym sie bez udziatu drugiej strony ma obowigzek udostepnienia

70 UPC_CFI_177/2023, 22 June 2023, myStromer v. Revolt.

71 UPC_CFI_452/2023, 11 December 2023 Ortovox v. Mammut; CoA 182/2024, 25 September 2024, Ortovox v.
Mammut.

72 myStromer v. Revolt, Grounds for the order, pkt |, Il i Ill.

73 Ortovox v. Mammut, pkt VII.1.
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korespondencji odnoszacej sie do naruszenia zgodnie z regutg 206(3)(b) RoP, a ponadto miat
stanowisko strony przedstawione w lisScie ochronnym.

Druga ze spraw pokazuje z kolei, ze sad bedzie wymagat aktywnej postawy ze strony
pozwanego. Sad oczekuje, ze odniesie sie on do wezwania, w ktédrym uprawniony zada
zaprzestania naruszen i przedstawi swoje stanowisko w liscie ochronnym lub odpowiedzi
skierowanej do uprawnionego. Od uczestnika obrotu mozna bowiem oczekiwa¢, ze bedzie
dazyt do obrony swoich interesdw. Brak aktywnej obrony wigze sie z konsekwencjami. W tym
wypadku sgd uwzglednit punkt widzenia wnioskodawcy i udzielit ochrony tymczasowe;j.

Prezentowane przez LD Dusseldorf podejscie do listow ochronnych ma swe konsekwencje nie
tylko dla obowigzanych. Bedzie ono — jak sie wydaje — wptywac znaczgco na strategie
uprawnionych. Uprawniony musi sie liczy¢ z tym, ze sad oprze sie wyfacznie na jego
stanowisku zaprezentowanym we wniosku o udzielenie ochrony tymczasowej oraz
wyrazonym wczesniej w liscie ostrzegawczym, a ponadto na stanowisku drugiej strony
zawartym w liscie ochronnym. | tak jak stabo przygotowany list ochronny bedzie dziatat na
niekorzys¢ pozwanego, tak stabo uzasadniony list ostrzegawczy i wniosek o udzielenie ochrony
bedzie wptywat na szanse uprawnionego na uzyskanie tymczasowej ochrony. Niewatpliwie
podejscie zaprezentowane przez LD Dusseldorf wymaga starannosci od kazdej ze stron,
gwarantujgc jednoczesnie szybkie rozstrzygniecie sporu.

5.3 Czas na wystgpienie z wnioskiem o udzielenie ochrony tymczasowej

W regule 211 ust. 4 RoP postanowiono, ze sad bedzie uwzgledniat nieuzasadnione opdznienia
w dochodzeniu roszczen. W konsekwencji okres, ktory moze uptyngc pomiedzy dowiedzeniem
sie o okolicznosciach naruszenia a wystgpieniem z wnioskiem o ochrone tymczasowg
powinien by¢ stosunkowo krotki. Jesli uprawniony nie wystepuje o udzielenie ochrony
dostatecznie szybko, to nalezy uznaé, ze nie widzi dostatecznie duzego zagrozenia dla swoich
intereséw i uznaje, ze ochrona, ktérg moze uzyska¢ w wyniku pozytywnego rozpatrzenia
merytorycznego sporu i uwzglednienia roszczenia o zaniechanie, usuniecie skutkéw czy
roszczen pienieznych, bedzie wystarczajaca.

Poszczegdlne oddziaty lokalne JSP stosunkowo rygorystycznie podchodzg do kwestii opdznien
w wystepowaniu o udzielenie ochrony tymczasowej. Zasadniczo przyjmuje sie, ze ocena tego,
czy uprawniony dostatecznie szybko wystgpit z wnioskiem o ochrone tymczasowg powinna
by¢ dokonywana indywidualnie z uwzglednieniem okolicznosci kazdego przypadku. Przyjmuje
sie, ze termin do wystgpienia z wnioskiem o uzyskanie ochrony tymczasowej powinien biec od
momentu, w ktérym uprawniony dowiedziat sie lub powinien byt sie dowiedzie¢
o okolicznos$ciach, uzasadniajgcych wystgpienie z wnioskiem o wuzyskanie ochrony
tymczasowej. W orzecznictwie wskazuje sie, ze termin 2-miesieczny jest wystarczajacy’*.
Tymczasem LD Hague uznat, ze nawet termin 11-miesieczny jest wystarczajacy’>.

74 Patrz np. Hand Held v. Scandit, CF1 74/2024 (27 August 2024); Syngenta v Sumi, CFl 201/2023, (27 August 2024);
Dyson v SharkNinja CFl 443/2023 (21 May 2024).
75 Amycel, CFl 195/2024 (31 July 2024).
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Whioskodawca powinien postepowac z nalezyty starannoscia. Przyjmuje sie, ze uprawniony
nie ma obowigzku monitorowania tego co dzieje sie na rynku, ale w sytuacji, w ktérej
dowiaduje sie, ze mogto dojs¢ do naruszenia, powinien podja¢ dziatania zmierzajace do
wyjasnienia tej sytuacji i ustalenia okolicznosci ewentualnego naruszenia’®. Wnioskodawca
musi réwniez wykazaé, kiedy dowiedziat sie o naruszeniu, a jesli tego nie uczyni, to sad bedzie
zmuszony uznaé, ze uprawniony dowiedziat sie w chwili naruszenia, co z kolei zapewne
przesunie moment, od ktdrego liczony jest bieg terminu na wystgpienie z wnioskiem
o zastosowanie $rodka tymczasowego”’.

5.4 Standard dowodzenia. Naruszenie. Uniewaznienie. Nieuchronne naruszenie

W Swietle art. 62(4) UPCA oraz reguty 11 ust. 2 RoP uprawniony powinien przedstawié
dowody, by przekona¢ sgd w dostatecznym stopniu, ze jest uprawnionym oraz ze dochodzi do
naruszenia jego prawa lub ze takie naruszenie jest nieuchronne. W orzecznictwie wskazuje sie,
ze wnioskodawca powinien wykazaé, ze w Swietle dowoddéw jest wieksze
prawdopodobieistwo uznania patentu za wazny, oraz ze patent ten zostat naruszony lub ze
naruszenie jest nieuchronne.

W postepowaniu dotyczgcym $Srodkédw tymczasowej ochrony uwzglednia sie rowniez zarzuty
co do waznosci patentu. Przy czym jednoczes$nie wskazuje sie, ze majgc na uwadze charakter
postepowania o udzielenie $Srodkéw ochrony tymczasowej petne badanie wszystkich zarzutéw
odnosnie do waznosci nie jest mozliwe, bowiem postepowanie jest ograniczone. Sad LD
Muenchen wskazat, ze w przypadku, gdy obowigzany formutuje zarzuty przeciwko waznosci
powinien je ograniczy¢ do tych najwazniejszych, wskazujac, ze ich liczba nie powinna
przekracza¢ trzech’®. Inaczej do tej kwestii podszedt jednak Sad Apelacyjny w sprawie
Orthovox v. Mammut, ktéry uznat, ze mimo iz postepowanie o udzielenie tymczasowej
ochrony ma charakter uproszczony, obowigzany powinien mie¢ mozliwo$é podniesienia
wszelkich zarzutéw, a zatem w konsekwencji powinien mdéc réwniez podnies¢ wszelkie zarzuty
co do waznosci patentu i wszystkie one powinny zostaé rozpatrzone w postepowaniu przed
JSP7,

Warto podkresli¢, ze fakt, ze waznos$é patentu byta juz analizowana np. w postepowaniu przed
EPO lub innym postepowaniu, oraz fakt, ze waznos¢ patentu zostata potwierdzona, powinien
by¢ brany pod uwage. Bedzie to uprawdopodabniato okoliczno$¢, ze patent zostat w sposdb
wazny udzielony. Ponadto réwniez okoliczno$é, ze patent nie byt nigdy kwestionowany,
zwtaszcza jesli uptyneto juz kilka lat od udzielenia patentu, powinien by¢ silng wskazéwka za
uznaniem, ze zostat udzielony w sposdb wazny?.

W orzecznictwie sgdéw ujawnity sie réznice w kwestii tego, od kiedy mozemy modwic
o nieuchronnym naruszeniu. Zagadnienie to bylo przedmiotem orzeczenia Sgdu Pierwszej
Instancji oraz Sadu Apelacyjnego. W sprawie Novartis v Celltrion®! sad wskazat, ze ocena

76 10x Genomics v Curio, CFl 463/2023 (30 April 2024).

77 Ericsson v ASUSTek, UPC_CFI_317/2024 (15 October 2024).

78 SharkNinja v Dyson, CFl 443/2023, 21 May 2024. Tak réwniez: Syngenta v Sumi CFl 201/2023, 27 August 2024.
73 Ortovox v Mammut, CoA 182/2024 (25 September 2024).

80 Reguta 209(2)(a) RoP.

81 Novartis v Celltrion, CFl 166/2024, 6 September 2024.
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wymaga uwzglednienia okolicznosci konkretnego przypadku, jednakze zasadniczo naruszenie
jest nieuchronne, kiedy dziatanie naruszyciela wskazuje, ze jest bardziej prawdopodobnym, ze
wejdzie on na rynek w okresie obowigzywania patentu, i to wejdzie niezwtocznie. Dla oceny
czy naruszenie jest nieuchronne kluczowa jest odpowiedz na pytanie, czy naruszyciel poczynit
juz wszystkie przygotowania do naruszenia i jedyne co mu pozostato to podjg¢ ostateczng
decyzje o zainicjowaniu naruszenia. Na rynku farmaceutycznym oznacza to, ze uzyskano
wszystkie niezbedne pozwolenia, ustalono kwestie ceny sprzedazy leku i ewentualnie
refundacji, co poprzedza moment wejscia na rynek, i ze w tych okolicznosciach wystarczy juz
jedynie przedstawic¢ oferte nabycia produktu potencjalnym nabywcom.

Przestanka nieuchronnego naruszenia byta przedmiotem interpretacji przez Sad Pierwszej
Instancji oraz Sad Apelacyjny w sprawie Boehringer Ingelheim v. Zentiva®. Spér ten byt sporem
pomiedzy producentem leku innowacyjnego a producentem generycznym. LD Lisbon uznat,
Ze w sprawie nie mamy do czynienia z nieuchronnym naruszeniem. Tymczasem Sad Apelacyjny
nie podzielit zdania Sadu Pierwszej Instancji. Stwierdzit, ze rzeczywiscie, samo wystgpienie o
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a nawet uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, nie wystarcza do przyjecia, ze mamy do czynienia z nieuchronnoscig naruszenia.
Konieczne jest bowiem spetnienie wszystkich wymogdéw regulacyjnych wymaganych
w prawodawstwie danego panstwa, w ktdrym producent generyczny zamierza wprowadzic¢
produkt do obrotu. W przedmiotowej sprawie Zentiva spetnita wymogi regulacyjne
przewidziane w ustawodawstwie portugalskim, w szczegdlnosci uzyskata pozwolenie na
dopuszczenie leku do obrotu, a ponadto doszto do ustalenia warunkéw, na jakich lek miat by¢
nabywany przez instytucje publiczne.

Zentiva wskazywata jednak, ze niektéore wymogi formalne nie zostaty zrealizowane.
W szczegdlnosci Zentiva wskazata na konieczno$é notyfikacji wejscia na rynek z produktem
w bazie INFRAMED oraz wymodg zawarcia umowy ramowej, by méc sprzedawaé produkt
w procedurach przetargowych prowadzonych przez publiczne szpitale. Sgd Apelacyjny nie
podzielit stanowiska Zentiva, wskazujac, ze dokonanie notyfikacji w bazie INFRAMED stanowi
tylko formalno$¢®3, natomiast dla oferowania lekéw publicznym szpitalom w procedurze
zamoéwien publicznych nie ma wymogu zawarcia umowy ramowej, jesli sprzedaz odbywa sie
po odpowiednio nizszej cenie®®. Tym samym Sad Apelacyjny uznat, ze Zentiva przygotowata
wszystko do oferowania swego produktu, nie ma juz zadnych przeszkéd formalnych, by
zaczeta wprowadza¢ leki do obrotu.

5.5 Wywazenie interesdw przy orzekaniu o stosowaniu srodka tymczasowego

Interesy uprawnionego i naruszyciela powinny zosta¢ wywazone przez sad podczas
podejmowania decyzji o udzieleniu ochrony tymczasowej. Art. 62(2) UPCA oraz reguta 211(3)
RoP stanowig, ze sad decydujgc o udzieleniu ochrony tymczasowej dysponuje pewnym
zakresem swobodnego uznania. Korzystajgc ze swobodnego uznania sgd powinien przede
wszystkim uwzglednié potencjalng szkode dla kazdej ze stron w konsekwencji udzielenia badz
odmowy udzielenia ochrony.

82 Boehringer Ingelheim v. Zentiva UPC_CFI_41/2025 (8 May 2025); UPC_CoA_446/2025; UPC_CoA 520/2025,
(13 August 2025).

83 Boehringer Ingelheim v. Zentiva, UPC_CoA_446/2025; UPC_CoA_520/2025, (13 August 2025), par. 59-62.

84 Boehringer Ingelheim v. Zentiva, UPC_CoA_446/2025; UPC_CoA_520/2025, (13 August 2025), par. 66-69.
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Kwestia wywazenia interesdw stron byta analizowana w orzeczeniu Sadu Apelacyjnego
w sprawie Sumi v. Syngenta®®. Spér dotyczyt naruszenia patentu przystugujacego spdtce
Syngenta do kompozycji herbicydu wykorzystywanego w rolnictwie. Sad Apelacyjny uznaf, ze
uprawniony wykazat w sposdb wystarczajacy, ze w przedmiotowej sprawie doszio do
naruszenia jego patentu. Sad uznat ponadto, ze uprawniony nalezycie wykazat, ze naruszony
patent jest wazny. Przeszedt nastepnie do ustalenia czy udzielenie ochrony tymczasowej jest
konieczne w analizowanej sprawie.

Sad Apelacyjny wskazat na konsekwencje jakie bedzie miato pojawienie sie drugiego produktu
na rynku®. Wejscie konkurencyjnego produktu nie tylko oznacza pojawienie sie presji
cenowej, ale niewatpliwie bedzie powodowato znaczny spadek ceny pierwotnego produktu
wprowadzanego do obrotu przez uprawnionego. Obnizka ceny, zdaniem Sadu Apelacyjnego,
bedzie miata dtugotrwaty skutek na rynku, nawet w przypadku uwzglednienia przez sad
roszczenia o zaniechanie stosowania wynalazku. Dodatkowo, sad wskazat takze na
sezonowos$¢ produktu, ktéry zasadniczo wykorzystywany jest w rolnictwie wiosng. Tym
samym, gdyby sad nie udzielit tymczasowej ochrony i kazat stronom czeka¢ na merytoryczne
rozstrzygniecie sprawy, spodziewane na koniec roku, negatywne skutki rynkowe w postaci
radykalnej obnizki cen produktu z pewnoscig by sie w tej sprawie spetnity.

Z kolei w sprawie Abbott v. Sibio®”, Sad Apelacyjny uchylit decyzje Sadu Pierwszej Instanc;ji
odmawiajgcego udzielenia ochrony tymczasowej i uwzglednit wniosek uprawnionego, spoétki
Abbott. Spér pomiedzy stronami dotyczyt patentu na urzgdzenie stuzgce do monitorowania
stezenia glukozy. Sad — wywazajgc interesy stron — stwierdzit, ze interes potencjalnego
naruszyciela by wejs¢ na rynek i wprowadza¢ swdj produkt, nie jest wazniejszy niz interes
uprawnionego z patentu®®. Sad stwierdzit, ze w wyniku wejscia na rynek przez naruszyciela
w dtuzszym okresie spadng ceny produktu uprawnionego z patentu, fakt ten wptynie réwniez
na konieczno$¢ obnizenia cen przez innych producentéw urzadzen konkurencyjnych,
a ponadto takie na praktyki ubezpieczycieli®. Straty wynikajgce z faktu spadku cen
w dtuzszym terminie beda trudniejsze do oszacowania niz ewentualne straty naruszyciela®.
Sad uznat, ze uruchomiony dzieki wejsciu na rynek naruszyciela proces spadku cen bedzie
trudny do odwrdécenia, powodujac szkody, ktérych nie bedzie mozna nalezycie wynagrodzié®?,

JSP rozwaza szereg okolicznosci, decydujgc o tym, czy udzielenie tymczasowej ochrony jest
konieczne. Wskazuje sie na przyktad na sezonowos$¢ produktu, przy czym o ile w sprawie
Sumi/Syngenta ta sezonowos$¢ przemawiata za udzieleniem ochrony tymczasowej, to bowiem
pozwalato zablokowaé negatywne skutki wejscia naruszyciela na rynek w okresie, w ktérym
jest akurat popyt na produkt uprawnionego z patentu, o tyle juz w sprawie Ortovox v.
Mammut kwestia sezonowosci podniesiona zostata przez potencjalnego naruszyciela
wskazujgcego, ze tymczasowa ochrona uniemozliwiata sprzedaz w sezonie, a zatem
w konsekwencji eliminuje taki podmiot na caty rok. Réwniez zblizajgcy sie koniec ochrony

85 Sumi v. Syngenta, CFl 201/2024 (27 August 2024), 29.

86 Sumi v. Syngenta, CFl 201/2024 (27 August 2024), 29.
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patentowej zdaje sie przemawiaé¢ za udzieleniem tymczasowej ochrony, gdyz decyzja
merytoryczna stwierdzajgca naruszenie moze zapas¢ juz po wygasnieciu ochrony patentowe;j,
a wtedy orzeczenie zakazu stosowania patentu bedzie bezprzedmiotowe.
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6. ZABEZPIECZENIE ROSZCZEN W PRAWIE POLSKIM
6.1 Stan prawny przed nowelizacjg KPC w 2023 r.
6.1.1 Uwagi wstepne

Zanim wskazemy na te cechy postepowania o zabezpieczenie, ktére w okresie przed
nowelizacjg KPC w 2023 r.%2, okazaly sie najbardziej problematyczne, na wstepie warto
podkresli¢, ze zabezpieczeniu w prawie polskim podlegajg roszczenia pieniezne, jak
i niepieniezne, przystugujgce uprawnionemu z patentu w razie naruszenia. W obu
przypadkach — w $wietle art. 730'§1 KPC — konieczne jest uprawdopodobnienie roszczenia i
interesu prawnego.

Pewna watpliwos¢ co do mozliwosci zabezpieczenie istniata w stosunku do roszczenia
niepienieznego, jakim jest roszczenie o zaniechanie. Watpliwos¢ jaka sie tu pojawia dotyczy
tego, na czym w takich sytuacjach interes prawny miatby polegaé. W przypadku roszczen
pienieznych (np. roszczenie odszkodowawcze, roszczenie o wydanie korzysci®d) i czesci
niepienieznych (np. roszczenie o usuniecie skutkdw naruszenia®) interes prawny w uzyskaniu
zabezpieczenia bedzie polegat na zapewnieniu wykonalnosci wyroku w sprawie. W przypadku
roszczenia o zaniechanie®® sytuacja wyglada jednak nieco inaczej, albowiem wyrok
uwzgledniajacy takie roszczenie zasadniczo zawsze moze byé wykonane w przysztosci.

W literaturze A. Jakubecki trafnie wskazuje, ze w przypadku roszczenia niepienieznego jakim
jest roszczenie o zaniechanie, zabezpieczenie w istocie prowadzi do zaspokojenia wierzyciela.
W tym przypadku jednak interes prawny polega wfasnie na antycypacyjnym, tymczasowym —
tj. udzielanym na czas trwania postepowania — oraz natychmiastowym udzieleniu ochrony
prawnej uprawnionemu, po to by nie odczut on zbyt wielu negatywnych konsekwencji, jakie
moga wigzac sie z rozpoczeciem, jak i kontynuowaniem juz trwajgcych naruszen®®.

Uprawniony powinien zatem wykaza¢, ze dalsze naruszenia narazg go na szkode lub inne
negatywne nastepstwa. Jednym z takich negatywnych nastepstw moze byé np. wystgpienie
szkody, ktéra ma charakter nieodwracalny®’. Nie jest jednak koniecznym, by szkoda miata az
tak powazny charakter, wystarcza, ze powstata szkoda jest trudna do odwrdcenia®®. Skutki,
ktore pozwalajg przyjac, ze udzielenie ochrony jest konieczne moga polegac na zachwianiu
pozycji rynkowej, utracie reputacji, zagarnieciu czesci rynku, zaspokojeniu znaczgcego popytu
na rynku i w konsekwencji zmniejszeniu sprzedazy®°.

Okoliczno$¢, iz w przypadku zabezpieczenia roszczenia o zaniechanie dochodzi do
zaspokojenia wierzyciela, nie stoi na przeszkodzie w udzieleniu zabezpieczenia w takiej

92 Ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o zmianie ustawy — Kodeks postepowania cywilnego oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. poz. 614).
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wiasnie postaci. Art. 755 KPC przewiduje wtasnie mozliwos$¢ udzielenia takiego nowacyjnego
zabezpieczenia, poprzez uregulowanie na czas procesu stosunkéw miedzy stronami. Przepis
ten stanowi przepis szczegdlny w stosunku do art. 731 KPC1%,

6.1.2 Uwagi krytyczne wobec stanu przed nowelizacja KPC w 2003 r.

Wielokrotnie w literaturze podkreslano, ze regulacje KPC odnoszace sie do zabezpieczenia
roszczen obowigzujace w okresie poprzedzajacym nowelizacje, ktéra weszta w zycie 1 lipca
2023 r., byty korzystne dla uprawnionych z tytutu praw wifasnosci intelektualnej®t. O takim
postrzeganiu regulacji dotyczacej zabezpieczenia roszczen przystugujgcych uprawnionym
zadecydowato kilka czynnikéw.

Po pierwsze, pod rzagdami KPC, w okresie przed 1 lipca 2023 r., sady orzekaty co do zasady
inaudita altera parte. Orzekajagc o zabezpieczeniu znaty zatem jedynie stanowisko
uprawnionego wnioskujgcego o udzielenie zabezpieczenia. Obowigzany miat szanse
przedstawi¢ swoje stanowisko dopiero w postepowaniu zazaleniowym. Tymczasem
postanowienie o udzieleniu zabezpieczenia byto natychmiast wykonalne, wszystkie
negatywne konsekwencje dla dziatalno$ci obowigzanego materializowaty sie zatem od razu,
podczas gdy ewentualne rozpatrzenie zazalenia trwato zwykle co najmniej kilka miesiecy.

Od orzekania o zabezpieczeniu w trybie ex parte byly pewne wyjatki, jednak bardziej byty one
konsekwencjg praktyki niz znajdowaty solidne podstawy kodeksowe. Na te przypadki,
wyksztatcone w praktyce, wskazujg zresztg Autorzy raportu opracowanego w Centrum Oceny
Skutkdw Regulacji UW?2, Obowigzani na przyktad, spodziewajgc sie wniosku
0 zabezpieczenie, monitorowali wptyw wnioskéw w sgdach witasciwych do rozpoznawania
spraw z zakresu wtasnosci intelektualnej i w przypadku uzyskania informacji o wptywie do sgdu
takiego pisma, przygotowywali wtasne pismo procesowe zawierajgce odpowiedz.

Trzeba przyzna¢, ze trudno uznaé powyzej opisang praktyke za wtasciwg forme zabezpieczenie
intereséw i to obu stron. Z jednej strony, obowigzany chciat by¢ wystuchanym, by aktywnie
podja¢ obrone swoich intereséw. Z kolei uprawniony, w celu ochrony swoich praw, byt
zainteresowany w dostepie do skutecznego $rodka ochrony prawnej. Takim srodkiem
w pewnych sytuacjach, wiasnie ze wzgledu na szybkos$¢ i poufnosé, jest sSrodek tymczasowej
ochrony uzyskiwany w trybie ex parte.

Polskiemu KPC, przed 1 lipca 2023 roku, jak i zresztg rowniez po tej dacie, nie byta znana
instytucja listéw ochronnych. W praktyce obrotu listy te sg stosowane i to mimo braku
regulacji kodeksowej zblizonej do tej, ktérg znamy chociazby z postepowania przed JSP, czy
tez sadami wielu panstw UE. W obecnej sytuacji ich pozycja jako instytucji pozwalajgcej
obowigzanemu przedstawic¢ swoje stanowisko w kwestii czy to waznosci, czy naruszenia jest
jednak co najmniej niejasna. Istnieje duza niepewnos¢, co do tego, jak sad postgpi z takim
listem, w szczegdlnosci czy sie z takim listem zapozna, czy wiaczy go do akt i czy ewentualnie
na skutek zapoznania sie z nim, np. zobowigze obowigzanego do przedstawienia swego
stanowiska pisemnie lub wyznaczy rozprawe. Trudno ten stan uznac za pozadany.

100 Jakubecki (2002), 124.
101 patrz np. Sikorski, Targosz (2022), 254-258.
102 Kozminski, Rylski, Kotruchow (2024), 10-15.
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Tymczasem uregulowanie problematyki listdw ochronnych mogtoby takze pozwoli¢ na
dyscyplinowanie obowigzanych i w konsekwencji mogtoby przyspiesza¢ postepowanie
o udzielenie zabezpieczenia. Tak dzieje sie wiasnie w postepowaniach przed JSP, gdzie
ztozenie stabo uzasadnionego listu lub rezygnacja z jego zfozenia, mimo ze ten komu
zarzucono naruszenie zostat skonfrontowany z listem ostrzegawczym, dziata na niekorzysé
potencjalnych pozwanych.

Po drugie, w polskim prawie witasnosci intelektualnej, jesli chodzi o patenty, mamy Scisty
rozdziat kompetencji pomiedzy sagdami powszechnymi, ktére orzekajg w kwestii naruszenia
i Urzedem Patentowym RP — uprawnionym do orzekania w kwestii uniewaznienia patentu.
W okresie poprzedzajacym wejscie w zycie nowelizacji KPC, kwestia waznosci patentu byta
zasadniczo, poza wyjagtkowymi sytuacjami, pomijana przez sady'°3. To powodowato, ze jeden
ze sposobdéw obrony nie mogt byé w petni wykorzystany w postepowaniu o udzielenie
zabezpieczenia.

Po trzecie, w literaturze wskazywano réwniez, ze w polskim KPC nie byto przepiséw, ktére
pozwalatyby na nalezyte wywazenie intereséw uprawnionych i obowigzanych. Wskazywano,
ze w ten sposéb ograniczono dziatanie zasady proporcjonalnosci. Przez pryzmat
proporcjonalnosci mozna byto bowiem dokonac¢ oceny konkretnego sposobu zabezpieczenia,
sgd nie mogt zatem orzec o sposobie zabezpieczenia, ktéry bytby ucigzliwy ponad miare.
Natomiast nie mozna juz byto oceni¢ wptywu zabezpieczenia na sytuacje obu stroni®
Tymczasem — zaréwno na gruncie dyrektywy 2004/48 czy na gruncie UPCA — takie
zastosowanie proporcjonalnosci wydaje sie kluczowe.

6.2 Stan prawny po nowelizacji KPC w 2023 r.

Nowelizacja KPC, ktéra weszta w zycie 1 lipca 2023 r. wprowadzita kilka, jak sie wydaje,
istotnych zmian w postepowaniu zabezpieczajgcym.

Pierwsza kwestia, to kwestia oceny uprawdopodobnienia roszczenia. Po nowelizacji sad musi
wzig¢ pod uwage prawdopodobieristwo uniewaznienia prawa wytacznego w innym toczacym
sie postepowaniu®, Cze$¢ autoréw wskazuje, ze ta zmiana zostata uznana za fundamentalng,
zwtaszcza z perspektywy producentéw lekéw generycznych%, By utatwi¢ sgdowi ocene tej
kwestii, ustawodawca przewidziat, ze wniosek o udzielenie zabezpieczenia powinien zawierac
informacje, czy toczyto sie lub toczy postepowanie o uniewaznienie?’,

Niewatpliwie mamy tu pewien paradoks, bo - zgodnie z nowelizacjg z 2023 r. - ocena
prawdopodobienstwa uniewaznienia patentu zostata oddana sgdom, ktérym to sgdom ten
sam ustawodawca nie ufa w kwestii uniewaznienia patentow. W przypadku patentéw w
polskim prawie utrzymano bowiem tzw. bifurkacje, tj. stan, w ktorym kwestie dotyczgce
naruszenia patentu oceniane sg w postepowaniu cywilnym przez sad powszechny, natomiast

103 Sikorski, Targosz (2022), 255.

104 Targosz (2019), 138 i n.

105 Art. 7301811 KPC.

106 Kozminski, Rylski, Kotruchow (2024), 40.
107 73685 KPC.
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0 samym uniewaznieniu orzeka sie w postepowaniu przez Urzedem Patentowym i w ramach
postepowania  sgdowo-administracyjnego. Ustawodawca jest tu co najmniej
niekonsekwentny. Wydaje sie bowiem, ze ocena prawdopodobienstwa uniewaznienia, ktérej
sgd ma dokona¢, gdy bada uprawdopodobnienie roszczenia uprawnionego z patentu, jest co
najmniej tak samo, jesli nie bardziej wymagajaca, co kwestia rozstrzygania o waznosci patentu.
Ocena ewentualnego prawdopodobienstwa uniewaznienia patentu wymaga przeciez
doswiadczania w orzekaniu o waznosci patentow, ktérego to doswiadczenia sgdy cywilne nie
maja (jak wskazano powyzej to nie one orzekajg w tych sprawach). Nie méwigc juz o tym, ze
w postepowaniu o udzielenie zabezpieczenia sgd musi dziata¢ szybko, co dodatkowo podnosi
poziom trudnosci.

Praktyka sadéw w innych jurysdykcjach pokazuje, ze ocena prawdopodobienstwa
uniewaznienia nie jest zadaniem prostym. Przed JSP na przyktad kwestia
prawdopodobieristwa uniewaznienia patentu jest badana czesto do$¢ szczegétowol®,
Dodajmy jednak, ze JSP, inaczej niz polskie sady, moze rozpatrywac kwestie niewaznosci
patentu, a zasiadajgcy tam sedziowie sg sedziami przygotowanymi specjalnie do orzekania
w sprawach patentowych, przy czym dodatkowo mogg oni korzystaé z pomocy tzw. sedzidow
technicznych, dysponujacych specjalistyczng wiedzg techniczng z wtasciwej dziedziny.

Pojawia sie tu takze ryzyko, ze ocena dokonywana przez sagd moze nie byé w petni
samodzielna, a sad uznawaé bedzie, ze roszczenie uprawnionego z patentu nie zostato
uprawdopodobnione, gdy pojawig sie jakiekolwiek watpliwosci co do waznosci patentu. Takie
watpliwosci moga sie pojawic jako konsekwencja samego ztozenia wnioskdw o uniewaznienie
patentu, choéby wnioski te byly nieuzasadnione. Ponadto, pojawia sie tu tez ryzyko
nadmiernego zaufania do organdéw patentowych i sgdow w innych krajach. Tymczasem
wiadomo, ze w poszczegdlnych panstwach, rozstrzygniecia w przedmiocie uniewaznienia
patentdéw na ten sam wynalazek sg rézne. Rodzi sie tu zatem obawa czy fakt rozstrzygniecia w
innych panistwach nie bedzie zastepowat wiasnej samodzielnej oceny, ktérg powinien dokona¢
polski sad.

W tej sytuacji, majgc Swiadomos¢ instytucjonalnych ograniczen, nalezatoby bardzo ostroznie
podchodzi¢ do oceny prawdopodobienstwa uniewaznienia patentu. Sagd powinien uznaé, ze
takie prawdopodobienstwo istnieje, gdy jest co najmniej bardziej prawdopodobnym, ze
patent zostanie uniewazniony, niz ze jego waznos¢ zostanie podtrzymana. Ciezar dowodu, ze
uniewaznienie jest bardziej prawdopodobne niz utrzymanie waznosci patentu spoczywa na
obowigzanym. Gdy szala nie przechyla sie w przekonujacy sposéb w kierunku potencjalnego
uniewaznienia patentu, sgd powinien uznaé, ze taki stan jest neutralny dla oceny
uprawdopodobnienia roszczenia i skoncentrowac sie na tym, czy uprawdopodobniono samo
naruszenie. Sad powinien wtedy skorzysta¢ z innych narzedzi, ktére pozwalajg przerzucaé
ryzyko btednie udzielonego zabezpieczenia na wnioskodawce. W takich wypadkach powinien
raczej ustanowic kaucje na zabezpieczenie ewentualnych roszczen odszkodowawczych, ktére

108 phipps-Jones, tekst dostepny na stronie: https://legalblogs.wolterskluwer.com/patent-blog/the-upc-pi-
annual/. Autorka wskazuje, ze w wielu panstwach sady nie oceniajg szczegétowo prawdopodobieristwa uznania
patentu za niewazny. Dobrym przyktadem jest tu — zdaniem Autorki — Butgaria, ktdra podobnie jak Polska przyjeta
zbifurkowany system i rozdziela kwestie naruszenia i uniewaznienia patentu. Inne podejscie prezentuje JSP.
Przed JSP, jak dobitnie pokazu postepowanie w sprawie 10x Genomics v Nanostring, ocena prawdopodobienstwa
nie jest tylko oceng prima facie.
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mogg powstaé na rzecz obwinionego w zwigzku upadkiem zabezpieczenia. Powinien mieé
takze caty czas na wzgledzie fakt, ze postepowanie ma przebiegac sprawnie, w przeciwnym
razie przy przeciggajagcym sie w czasie postepowaniu, nie ma szans na realizacje celow
postepowania zabezpieczajgcego.

Co ciekawe, w uzasadnieniu do projektu zmian w KPC z dnia 10 paZdziernika 2025 roku'®,
wskazuje sie, ze w istocie analizowany tu przepis art. 730%§1! KPC jest zbedny bowiem
ustawodawca nie powinien ukierunkowywac sadu przy ocenie, czy roszczenie uprawnionego
jest uprawdopodobnione®®. W uzasadnieniu stwierdza sie, ze to sad samodzielnie decyduje,
jakie okolicznosci powinny by¢ brane pod uwage i nie ma przeszkdd, by sgd uwzglednit takze
ryzyko uniewaznienia prawa wifasnosci intelektualnej'!!. Ponadto, wskazuje sie takze na
wadliwosc¢ tego przepisu wynikajgcy z faktu, ze prawdopodobienstwo uniewaznienia ma by¢é
ustalane w oparciu o informacje uzyskane od stron, tymczasem zdaniem Autoréw
uzasadnienia, w oparciu o takie informacje nie jest to mozliwe'?,

Druga kwestia zwigzana jest z wystuchaniem przewidzianym w art. 755§22 KPC. W przypadku
tych sposobdw zabezpieczenia, ktore nie podlegajg wykonaniu przez komornika, wystuchanie
jest obowigzkowe, chyba ze konieczne jest natychmiastowe rozstrzygniecie wniosku. Przepis
ten odnosi sie zasadniczo do przypadkdw zabezpieczenia roszczenia o zaniechanie, poprzez
zakazanie obowigzanemu np. wytwarzania wedtug patentu, oferowania czy wprowadzania do
obrotu.

Cel wprowadzenia wskazanego tu przepisu jest jasny, ustawodawca chciat w ten sposdb
zagwarantowac¢ obowigzanemu mozliwos¢ przedstawienia swego stanowiska. Ustawodawca
zapewne miat tu na uwadze fakt, ze takie ,,zakazowe” sposoby zabezpieczenia mogg mieé
daleko idace konsekwencje dla dziatalnosci obowigzanego i dlatego obowigzany powinien
mie¢ mozliwos¢ ustosunkowania sie do wniosku uprawnionego. Niektérzy Autorzy wskazujg
ponadto, ze zmiana ta ma ,przetamywacd” zasade szybkos$ci postepowanial®3. Jak sie wydaje,
nalezy przyja¢, ze Autorzy ci zaktadajg, ze nie da sie jednoczes$nie zapewnic¢ obu wartosci — tzn.
zagwarantowac réwnosci stron i prawa do bycia wystuchanym z jednej oraz szybkosci
postepowania zabezpieczajgcego z drugiej. Wystuchanie z pewnoscig spowalnia podjecie
decyzji o udzieleniu bagdz odmowie udzielenia zabezpieczenia.

Samo wystuchanie moze przebiegaé w rézny sposdb. Zgodnie z art. 2261 KPC wystuchanie
moze polegac na tym, Ze strony zostang wezwane do ztozenia stosownych oswiadczen na
posiedzeniu. Sad moze rowniez wezwac strony do zajecia stanowiska w piSmie procesowym
lub za pomoca srodkéw porozumiewania sie na odlegtosé w terminie wyznaczonym przez sad.
Kazdy ze wskazanych w KPC sposobdw wystuchania zaktada przedtuzenie postepowania.
Kazdy z tych sposobdw oznacza, ze szybkos¢ postepowania dozna uszczerbku. Nie jest to
jednak konieczne, gdyz jak pokazuje JSP w orzeczeniach wydanych w sprawach myStromer
i Ortovox od stron mozna oczekiwac starannosci w obronie swoich spraw. To oznacza np. ze

109 Uzasadnienie projektu ustawy z 10.10.2025 r., tekst dostepny na stronie:
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12400050/katalog/13143014#13143014.
110 yzasadnienie (2025), 78-79.

111 yzasadnienie (2025), 78.

112 yzasadnienie (2025), 78.

113 Kozminski, Rylski, Kotruchow (2024), 22.
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strona, ktéra otrzymata list ostrzegawczy od uprawnionego powinna liczy¢ sie z tym, ze
ztozony zostanie przeciwko niej wniosek o zabezpieczenie. By temu przeciwdziata¢ powinna
ztozy¢ dobrze umotywowany list ochronny, gdyz nieztozenie lub ztozenie stabo
umotywowanego listu moze prowadzi¢ do tego, ze sad przychyli sie do argumentacji zawartej
w liscie ostrzegawczym oraz wniosku uprawnionego o udzielenie zabezpieczenia. Przy takim
podejsciu, sad dysponuje stanowiskiem obowigzanego, jednoczesnie jednak nie dochodzi tu
do opdinienia w postepowaniu. By tak mogty dziata¢ sady polskie, konieczne bytoby
uregulowanie instytucji listow ochronnych. W aktualnym stanie prawnym, trudno by sad
wyciggat negatywne konsekwencje wobec obowigzanego z powodu nieskorzystania lub
stabego uzasadnienia stanowiska w liscie ochronnym, skoro w prawie polskim instytucja ta nie
jest uregulowana. Wystuchanie mogtoby sie odbywa¢ w takich warunkach opcjonalnie, np.
wtedy, gdy sad uznatby to za konieczne dla wyjasnienia stanowisk stron. Bez wzgledu jednak
na to, czy tzw. listy ostrzegawcze zostang ostatecznie uregulowane w prawie polskim, sad
powinien wybrac taki sposdb wystuchania, ktéry pozwoli na szybkie procedowanie wniosku o
udzielenie zabezpieczenia, tak by cel postepowania zabezpieczajgcego mogt by¢ zrealizowany.

Podsumowujgc ten fragment rozwazan, trzeba powiedzie¢, ze o ile umozliwienie
przedstawienia swego stanowiska przez obowigzanego jest stuszne, o tyle nie powinno sie to
dzia¢ kosztem mozliwosci zagwarantowania skutecznos$ci i odstraszajgcego charakteru
Srodkdéw stuzgcych ochronie praw wtasnosci intelektualnej. Wykorzystywanie przez sady tych
form wystuchania, ktdore gwarantujg najszybsze uzyskanie stanowiska obowigzanego, powinny
by¢ preferowane. W szczegdlnosci, sad powinien dgzy¢ do tego by uzyska¢ stanowisko
obowigzanego w pismie procesowym. Jest to rozwigzanie zgodne z brzmieniem art. 3
dyrektywy 48/2004, gdzie wymaga sie by $rodki stuzace ochronie i egzekwowaniu praw
wiasnosci intelektualnej byty skuteczne i odstraszajace.

Wreszcie —w kontekscie sporéw pomiedzy producentami generycznymi i innowacyjnymi —jest
to réwniez rozwigzanie proporcjonalne, gdyz zapewnia adekwatng, tj. szybka i pozwalajgca na
zminimalizowanie strat, ochrone interesow podmiotdw dziatajagcych w branzy, gdzie
innowacyjnos¢ wymaga szczegolnie istotnych naktadéw na dziatalno$é badawczo-rozwojows,
a wylfacznos¢ patentowa stanowi kluczowy bodziec zachecajgcy do podejmowania ryzyka
towarzyszgcego takiej dziatalnosci.

Trzecia kwestia, ktdra zastuguje na odrebne potraktowanie to dopuszczalnos¢ udzielenia
zabezpieczenia bez udziatu drugiej strony, tj. w postepowaniu toczgcym sie inaudita altera
parte (ex parte). W art. 755§22KPC wskazuje sie, ze sad moze orzekaé bez wystuchania drugiej
strony, jesli konieczne jest natychmiastowe rozstrzygniecie wniosku. Mozliwos¢ rozstrzygania
o zabezpieczeniu w postepowaniu ex parte nie jest czym$ szczegdlnym, niemniej
sformutowanie art. 755 KPC budzi pewne watpliwosci, gdyz ustawodawca nie daje tu
wskazéwki z czego ta konieczno$é miataby wynikac.

W art. 50(2) porozumienia TRIPS réwniez wskazuje sie, ze srodki tymczasowe mogay by¢
zastosowane ex parte, gdy jest to wiasciwe, ale dodatkowo wskazuje sie, ze sytuacja
uzasadniajgcg orzekanie bez udziatu drugiej strony, jest sytuacja, gdy opdznienie w udzieleniu
ochrony bedzie skutkowa¢ powstaniem nieodwracalnej szkody!!*. Przyktadowe odwotanie do

114 Malbon, Lawson, Davison (2014), s. 678. Autorzy zdajg sie wskazywaé, ze szkoda nie musi by¢ zawsze
nieodwracalna. Wystarczy, ze bedzie to szkoda istotna (ang. substantial harm).
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wystgpienia nieodwracalnej szkody jako uzasadnienia do orzekania ex parte znajdujemy
réwniez w art. 9(4) dyrektywy 2004/48 oraz art. 62(5) w zw. z art. 60(5) UPCA.

Ciekawym przyktadem postepowania o udzielenie tymczasowej ochrony w postepowaniu ex
parte byta sprawa myStromer v. Revolt, na ktdrg wskazano juz powyzej. Wniosek do JSP (LD
Dusseldorf) zostat ztozony juz w czasie trwania targéw Eurobike 2023 w lipcu 2023 roku. Spor
dotyczyt patentu na rozwigzanie wykorzystane w rowerze elektrycznym myStromer. Revolt
oferowat na swej stronie rowery wykorzystujace rozwigzanie chronione na rzecz myStromer,
przy czym przewidziano ich dostarczenie na koniec kwietnia 2024 roku. Sad podzielit
stanowisko myStromer i udzielit ochrony tymczasowej. Sad wskazat, ze targi Eurobike to
wydarzenie o duzej doniostosci w branzy. W ocenie Sadu targi te s3 miejscem, gdzie
producenci mogg znaczgco zaznaczy¢ swag obecnos$é na rynku. Fakt pojawienia sie naruszyciela
na tych targach moze przetozyé sie na zmniejszenie udziatu myStromer w rynku. Sad wskazat,
ze takie ryzyko istnieje bowiem produkty uprawnionego i naruszyciela s3 w petni
substytucyjne wzgledem siebie.

Analiza orzecznictwa JSP pokazuje dos¢ dobitnie, ze dla oceny czy uzasadnione jest
postepowanie ex parte to wtasnie ryzyko erozji cen, zwtaszcza jesli ta erozja cenowa bedzie
trwata lub przynajmniej trudna do odwrdécenia, oraz ryzyko zmniejszenia sie udziatow
rynkowych, sg okolicznosciami, ktore bedg uzasadnia¢ przyznanie ochrony tymczasowej
w postepowaniu ex parte. Zauwazmy, ze w sporach patentowych na rynku farmaceutycznym,
i erozja cenowa i utrata udziatu w rynku bedzie konsekwencjg wejscia naruszyciela na rynek.
Te zjawiska pozbawiajg uprawnionego z patentu szansy na uzyskanie wynagrodzenia za
dziatalno$é R&D i ryzyko zwigzane z inwestowaniem w innowacyjne produkty i nowoczesne
terapie. Dodatkowo, koniecznos¢ obnizenia cen bedzie w takich przypadkach wynikaé
z regulacji obowigzujgcych na rynku produktéw refundowanych, ktére w przypadku wejscia
generykoéw do refundacji zaktadajg obnizenie ich ceny o min. 25% w stosunku do ceny leku
referencyjnego.

Mozna zatem przyjgé, ze wtasnie w sporach na rynku produktéw leczniczych nalezy dopuscic¢
mozliwo$¢ udzielania ochrony ex parte. Do takiej samej konkluzji na gruncie prawa
angielskiego dochodzg Lionel Bentley i Richard Arnold, ktérzy pokazuja, ze o ile w prawie
angielskim nie jest tatwo uzasadni¢ koniecznos¢ uzyskania ochrony tymczasowej, to witasnie
w sporach miedzy producentami lekdw generycznych i innowacyjnych jest to uzasadnione,
gdyz wejscie producenta leku generycznego w okresie wytgcznosci bedzie skutkowad
wystgpieniem nieodwracalnej szkody*®.

W doktrynie mozliwos$¢ orzekania ex parte przedstawiana jest jako swoista ,furtka”. Daje ona
mozliwos¢ odejscia od zatozen nowelizacji KPC, ktéra miata przeciez wyrdwnac pozycje
whnioskodawcéw i obowigzanych w postepowaniu zabezpieczajgcym w sprawach z zakresu
wilasnosci intelektualnej'!®. Postepowanie ex parte tymczasem znowu oznacza pominiecie
obowigzanego, przynajmniej na etapie podejmowania decyzji przez sad orzekajgcy
w pierwszej instancji w sprawie zabezpieczenia. Szybko$é i dostep do skutecznego $rodka
ochrony prawnej wygrywa tu z prawem obowigzanego do bycia wystuchanym. Jest to jednak
uzasadnione grozgcy uprawnionemu znaczacg i nieodwracalng szkoda.

115 Bentley, Arnold (2022), 265-266.
116 Kozminski, Rylski, Kotruchow (2024), 24.
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Powstaje tu jednak oczywiscie pytanie, czy nie mozna uwzglednic¢ intereséw obowigzanego
tak, by sagdy nie obawiaty sie korzystania z mozliwosci orzekania ex parte, gdy ze wzgledu na
grozacg szkode jest to konieczne. Po pierwsze, zauwaimy np., ze w Swietle RoP
w postepowaniu przed ISP, jesli sad orzeka inaudita altera parte, to ma obowigzek ustanowié
zabezpieczenie na pokrycie roszczen odszkodowawczych obowigzanego wobec
uprawnionego, w przypadku, gdy okaze sie, ze zabezpieczenia udzielono niestusznie!!’. Polskie
prawo przewiduje juz zblizone rozwigzanie w postaci uzaleznienia wykonania postanowienia
o udzieleniu zabezpieczenia od ztozenia kaucji na zabezpieczenie roszczern obowigzanego
powstatych w wyniku wykonania postanowienia o zabezpieczeniul'®. Niewatpliwie, takie
zabezpieczenie roszczenia odszkodowawczego wzmacnia dodatkowo pozycje obowigzanego,
przy jednoczesnym zachowaniu korzysci ptyngcych z mozliwosci procedowania ex parte. Po
drugie, mozna by réwniez przewidzie¢ w KPC, ze obowigzany po doreczeniu mu postanowienia
0 zabezpieczeniu mdgtby wystgpi¢ o przeprowadzenie rozprawy w bardzo krotkim terminie
(np. maksymalnie 7 dni), by na tej rozprawie uzyska¢ mozliwo$¢ przedstawienia wtasnego
stanowiska. Wniosek o wyznaczenie rozprawy nie skutkowatby pozbawieniem wykonalnosci
postanowienia o zabezpieczeniu, jednakze dawatby szanse na szybkie podjecie obrony swych
praw przez obowigzanego. W takiej sytuacji, sgd modgtby — pod wptywem stanowiska
obowigzanego — zmienié¢ lub nawet uchyli¢ postanowienie o zabezpieczeniu. Stanowisko
obowigzanego mogtoby stanowi¢ podstawe orzeczenia w przedmiocie wniosku o wstrzymanie
wykonalnosci ztozonego w zazaleniu®?®,

Po czwarte, nowelizacja z 2023 roku wprowadzita réwniez przepis art. 755 § 23 KPC. Zgodnie
z jego brzmieniem, sad oddala wniosek o udzielenie zabezpieczenia, jesli zostat on wniesiony
po uptywie 6 miesiecy od dnia, w ktérym strona lub uczestnik postepowania powziat
wiadomos¢ o naruszeniu przystugujgcego mu prawa wytgcznego.

Wskazany przepis art. 755 § 23 KPC budzi watpliwosci z wielu powoddw. Po pierwsze, w $wietle
bogatego orzecznictwa sgdéw z okresu sprzed nowelizacji wydaje sie on zupetnie
niepotrzebny. Sady uznawaty, ze wymoég pilnego dziatania przez uprawnionego jest
konsekwencjg wyktadni przestanki interesu prawnego w uzyskaniu zabezpieczenia.
Uprawniony, ktéry zwleka z wystgpieniem z wnioskiem w istocie pokazuje, ze nie ma interesu
prawnego w uzyskaniu tymczasowe]j ochrony prawnej. W praktyce, jeszcze przed nowelizacjg
KPC z 2023 roku, sady uznawaty, ze wniesienie wniosku o udzielenie zabezpieczenia po 6
miesigcach od dowiedzenia sie o naruszeniu skutkowato uznaniem, ze uprawniony nie wykazat
interesu prawnego w uzyskaniu zabezpieczenia'?. Jednakze sad zachowywat swobode w
ocenie istnienia interesu prawnego w konkretnych przypadkach. Po drugie, obecna sztywna
regulacja pozbawia sady elastycznosci i, co sie z tym wigze, mozliwosci uwzglednienia
okolicznosci konkretnego przypadku?!. Moze ona dodatkowo utrudnia¢ dochodzenie ochrony
mniejszym przedsiebiorcom, dla ktérych koszty obstugi prawnej — zwtaszcza w bardziej
ztozonych sprawach patentowych — sg istotnym wyzwaniem. Po trzecie, wprowadzony przepis

117 Reguta 211(5) RoP.

118 Art. 739 § 1 KPC.

119 Art. 396 KPC.

120 Analize orzecznictwa z okresu przed nowelizacja KPC z 2023 roku mozna znalezé np. w pracy: Kozminski, Rylski,
Kotruchow (2024), 7 in.

121 yzasadnienie (2025), 79.
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dodatkowo jest Zle sformutowany i w istocie zniecheca np. przed podejmowaniem rozmow
ugodowych przez strony, takie rozmowy bowiem czesto trwajg dtuzej*?.

Propozycje wykreslenia tego przepisu, ktérg znajdujemy projekcie nowelizacji KPC z dnia
10 pazdziernika 2025 roku nalezy przyjgé¢ z aprobatg. Pilnos¢ nadal bedzie oceniana przy
udzielaniu zabezpieczenia w kontekscie przestanki interesu prawnego. Jednoczes$nie jednak
sady zachowaja niezbedny margines swobody, tak by mdc swe rozstrzygniecia dopasowaé do
okolicznosci konkretnych spraw.

122 yzasadnienie (2025), 79.
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7. PODSUMOWANIE. WNIOSKI

Po pierwsze, na rynku produktéw leczniczych zaréwno producenci lekdw innowacyjnych, jak
i generycznych petnig istotng, cho¢ odmienng role. W istocie sg oni komplementarni
wzgledem siebie. O ile ci pierwsi zapewniajg dostep do nowych terapii lekowych, ktére
pozwalajg na leczenie chordb lepiej lub leczenie tych chordb, dla ktérych do tej pory nie byto
skutecznych sposobdéw leczenia, to ci drudzy, w okresie po ustaniu ochrony patentowej
i innych okreséw wytgcznosci, pogtebiajg konkurencje cenowg i w ten sposob zwiekszaja
dostepnos¢ cenowg produktow leczniczych dla pacjentdw, zmniejszajgc jednoczesnie koszty
stosowanie terapii lekowych dla systemu ochrony zdrowia.

Po drugie, producenci lekédw innowacyjnych inwestujg duze s$rodki w badania nad
opracowaniem nowych lekéw. Inwestujg réwniez duze srodki w badania, ktére prowadzg do
dopuszczenia tych lekéw do obrotu. Dziatalnos¢ ta jest nie tylko czasochtonna i kosztowna, ale
obarczona jest takze duzym ryzykiem — szereg lekéw, nad ktorych dopuszczeniem do obrotu
pracujg producenci innowacyjni, nigdy nie trafia do sprzedazy, czesto bowiem na koncowych
etapach badan okazuje sie, ze leki te nie spetniajg wymogoéw skutecznosci i bezpieczenistwa.
Majgc na uwadze wysokie koszty zwigzane z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg, z punktu
widzenia producentéw lekdw referencyjnych, skuteczna wytgcznos$é patentowa i regulacyjna
jest warunkiem koniecznym do prowadzenia dziatalnosci innowacyjne;j.

Po trzecie, w dziatalnosci badawczo-rozwojowej producentdw innowacyjnych wazne
znaczenie ma rowniez tzw. innowacyjnos¢ nastepcza. Polega ona na opracowywaniu nowych
zastosowan medycznych znanych substancji, nowych formulacji farmaceutycznych, nowych
sposobdw podawania czy umozliwieniu stosowania lekdéw w stosunku do nowych grup
pacjentow, czesto zwiekszajgc w ten sposdb oddziatywanie lekéw i skutecznos¢ terapii
lekowej. Ochrona patentowa takich rozwigzan wymaga spetnienia tych samych kryteriéw,
ktore muszg byc¢ spetnione w odniesieniu do wszystkich innych wynalazkdéw.

Po czwarte, w polskim prawie jest szereg rozwigzan, ktére umozliwiajg skuteczne i szybkie
wejscie na rynek producentéw lekéw generycznych. Dostep do danych dotyczacych badan
klinicznych czy mozliwos¢ korzystania z patentu w ramach tzw. wyjatku Bolara majg na celu
sprawi¢, ze producenci generyczni, niemalze natychmiast po wygasnieciu okresow
wytgcznosci (patentowej i regulacyjnej), bedg mogli sprzedawac swoje produkty generyczne.
Jednak w okresie wytgcznosci, producenci lekédw innowacyjnych, powinni mie¢ mozliwos¢
skutecznego jej egzekwowania, gdyz to srodki uzyskane w tym czasie finansujg dziatalnos¢
innowacyjng tych podmiotdéw.

Po piagte, mozliwo$é skutecznego egzekwowania praw wtasnosci intelektualnej decyduje
o tym, czy ochrona patentowa jest w stanie spetnié¢ swg role, tzn. czy jest w stanie stanowic
zachete dla przedsiebiorcow do inwestowania w dziatalno$¢ innowacyjng. Jednym
z kluczowych elementéow egzekwowania ochrony patentowe] jest mozliwo$¢ uzyskania
skutecznego, tzn. przede wszystkim szybkiego zabezpieczenia swoich roszczen,
w szczegdlnosci roszczenia o zaniechanie. Jest to szczegdlnie wazne na rynku
farmaceutycznym. Tu bowiem wejscie na rynek z produktem w okresie trwania ochrony
patentowej zawsze prowadzi do znaczgcego spadku cen i spadku udziatu dysponenta patentu
w rynku. Straty sg tu zwykle nie tylko znaczace, ale w wielu wypadkach sg nieodwracalne.
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Po szoste, wprowadzone w zwigzku z nowelizacjg KPC w 2023 roku zmiany w postepowaniu
zabezpieczajagcym stanowig zagrozenie dla szybkosci i skutecznosci postepowania
zabezpieczajgcego, a w konsekwencji takze dla zapewnienia nalezytego poziomu ochrony
patentowej.

Krytycznie nalezy oceni¢ wprowadzony w art. 730'§1! KPC nakaz uwzgledniania przy ocenie
uprawdopodobnienia roszczenia prawdopodobiefistwa uniewaznienia patentu. Brzmienie
tego przepisu budzi watpliwosci z kilku powoddw. Sad sam powinien decydowaé, jakie
okolicznosci bierze pod uwage przy ocenie uprawdopodobnienia roszczenia, a ustawodawca
nie powinien wyrdznia¢ jednej z nich. Istnieje ryzyko, ze sady bedg oddala¢ wnioski
o udzielenie zabezpieczenia tylko dlatego, ze powstaty watpliwosci co do waznosci, choéby
watpliwosci te wynikaty jedynie z tego, ze ztozony zostat wniosek o uniewaznienie lub — co
czesto ma miejsce — szereg wnioskdw oraz z tego, ze wnioski o uniewaznienie zostaty
zgtoszone co do patentédw na ten sam wynalazek obowigzujgcych w innych panistwach. Przy
czym, jak oméwiono powyzej, okolicznosci te nie muszg przemawiac za ,staboscig” danego
patentu, lecz nierzadko sg elementem strategii procesowej obowigzanego. Problematyczne
jest takze to, ze w polskim systemie prawnym sady powszechne zostaty pozbawione
mozliwosci orzekania o uniewaznienie patentu. Uznano, wprowadzajgc sady wtasnosci
intelektualnej, ze akurat w przypadku patentow, kwestie oceny waznosci nalezy pozostawic
Urzedowi Patentowemu oraz sadom administracyjnym. Tymczasem, w postepowaniu
zabezpieczajgcym uznano, ze sady bedg w stanie szybko takie prawdopodobienstwo ocenic.
Majac te wzgledy na uwadze, nalezatoby postulowac, by sady w sposdb bardzo ostrozny
podchodzity do kwestii prawdopodobienistwa uniewaznienia patentu, a watpliwosci — majac
na uwadze domniemanie waznosci patentu — powinny byé rozstrzygane na korzysé
uprawnionego, tj. na rzecz waznosci patentu.

Réwniez krytycznie nalezy odnie$é sie do dodanego w nowelizacji z 2023 roku art. 755 § 23
KPC. Zgodnie z jego brzmieniem, sad oddala wniosek o udzielenie zabezpieczenia, jesli zostat
on whniesiony po uptywie 6 miesiecy od dnia, w ktérym strona lub uczestnik postepowania
powzigt wiadomos¢ o naruszeniu przystugujgcego mu prawa wytgcznego. Pilnos¢ wystgpienia
z wnioskiem o tymczasowgq ochrone byta przeciez oceniana przed nowelizacjg w ramach oceny
istnienia interesu prawnego w uzyskaniu zabezpieczenia. Sady przy jej ocenie byty nie mniej
wymagajace, przy czym zachowywaty niezbedny w takich przypadkach margines swobody,
ktory pozwalat na uwzglednianie okolicznosci takich jak: prowadzenie negocjacji ugodowych,
okolicznosci, ze interes w uzyskaniu zabezpieczenia moze powstaé dopiero wtedy, gdy
naruszenie osiggnie okreslony stopien intensywnosci, a takze fakt, ze mniejsze podmioty moga
nie dysponowac srodkami dla wystgpienia z wnioskiem dostatecznie szybko.

Wreszcie, rowniez watpliwy jest wprowadzony nowelizacjg przepis art. 755§22 KPC. W $wietle
tego przepisu w przypadku tych sposobdéw zabezpieczenia, ktére nie podlegajg wykonaniu
przez komornika (tj. przede wszystkim w przypadku, gdy zabezpieczenie dotyczy roszczenia
o zaniechanie), wystuchanie jest obowigzkowe, chyba ze konieczne jest natychmiastowe
rozstrzygniecie wniosku. | tu juz przed nowelizacjg obowigzany byt wystuchiwany w wielu
sporach patentowych. Wprowadzony przepis o obowigzkowym wystuchaniu moze przyczyniaé
sie niestety do wydtuzenia postepowania o udzielenie zabezpieczenia. Moze tak sie dzia¢, gdy
sgdy beda wyznaczaé terminy posiedzen w celu wystuchania. Ponadto, problematyczny jest
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takze fakt, ze sgdy moga by¢ mniej sktonne do orzekania ex parte, gdyz nowy przepis nie daje
wskazowek, kiedy mozna orzekaé bez udziatu drugiej strony. Niewatpliwie nalezatoby
postulowaé, by sady korzystaty z tych sposobdw wystuchania, ktére gwarantujg najszybsze
mozliwe uwzglednienie stanowiska obowigzanego. Sad powinien w szczegdlnosci wyznaczy¢
termin na zftozenie pisma przez obowigzanego i ewentualnie wyznaczy¢ posiedzenie
w mozliwie najkrétszym terminie, uwzgledniajgc standardy obowigzujgce w innych sgdach
patentowych w Unii Europejskiej. Sgdy rowniez nie powinny obawiac sie orzekania ex parte,
zwtaszcza gdy potencjalne naruszenie stanowi ryzyko dla udziatéw rynkowych uprawnionego
oraz gdy grozi znacznym spadkiem cen. Wreszcie, uwzglednienie intereséw obowigzanych
moze rowniez polegac¢ na uzaleznieniu wykonania zabezpieczenia od wniesienia kaucji na
zabezpieczenie roszczen odszkodowawczych obowigzanego, gdyby zabezpieczenia udzielono
niestusznie.
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