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WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

6 marca 2024 r.
Sad Najwyzszy w Izbie Cywilnej w sktadzie:

SSN Jacek Grela (przewodniczgcy)
SSN Maciej Kowalski

SSN Krzysztof Wesotowski (sprawozdawca)

po rozpoznaniu na posiedzeniu niejawnym 6 marca 2024 r. w Warszawie
skargi kasacyjnej N. w B.

od wyroku Sgdu Apelacyjnego w Warszawie

z 13 maja 2021 r., VIl AGa 665/20,

w sprawie z powodztwa N. w B.

przeciwko Z. k.s. w P.

o uksztaltowanie i ustalenie,

1. oddala skarge kasacyjna;
2. zasgdza od powoda na rzecz pozwanego 1440 (tysiac
czterysta czterdziesci) zlotych tytulem kosztéw postepowania

kasacyjnego.

Maciej Kowalski  Jacek Grela Krzysztof Wesotowski

UZASADNIENIE
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Wyrokiem z 29 stycznia 2015 r. Sad Okregowy w Warszawie oddalit
powddztwo N. w B. o zakazanie Z. k.s. w P. na podstawie art. 287 ust. 1 ustawy z
dnia 30 czerwca 2000 r. Prawo wiasnosci przemystowej (dalej: p.w.p.) naruszen
patentu zarejestrowanego przez Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej pod
numerem [...] (dalej: Patent), zatytutowanego ,Zastosowanie 4-(4-metylopiperazyno-
1-ylometylo)-N-[4-metylo-3-(4-pirydyn-3-ylo)pirymidyn-2- loamino)fenylo]benzamidu
w leczeniu zotgdkowo-jelitowych guzéw podscieliskowych” (dalej: Wynalazek),
polegajgcych na wytwarzaniu, importowaniu, uzywaniu, oferowaniu i wprowadzaniu
do obrotu produktow leczniczych o nazwie handlowej I. lub o innej nazwie handlowej,
zawierajgcych substancje czynng imatinib, zgodnie z Charakterystykg Produktu
Leczniczego (dalej: ChPL), w leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentow z
istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117) dodatnich nowotworéw
podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST), oraz o nakazanie pozwanemu na
podstawie art. 286 p.w.p. wycofania z obrotu bedgcych w jego posiadaniu ww.
produktow leczniczych, a takze o zobowigzanie pozwanego do podania do publicznej
wiadomosci informacji o orzeczeniu uwzgledniajgcym powyzsze roszczenia (art. 287

ust. 2 p.w.p.).

Wyrokiem z 17 maja 2016 r. Sgd Apelacyjny w Warszawie uchylit ww. wyrok

i przekazat sprawe do ponownego rozpoznania Sgdowi Okregowemu w Warszawie.

Postanowieniem z 28 pazdziernika 2016 Sad Najwyzszy oddalit zazalenie

pozwanego na wyrok Sgdu Apelacyjnego w Warszawie z 17 maja 2016 r.

Pismem z 7 sierpnia 2017 r., powdd rozszerzyt powddztwo, zgdajgc takze
ustalenia w oparciu o art. 189 k.p.c., ,ze w okresie co najmniej od uzyskania
zezwolenia na dopuszczenie do obrotu produktdéw leczniczych |. mg oraz I. mg (...),
to jest od 8 lipca 2013 r. do sierpnia 2016 r. istniato naruszenie Patentu powoda w
zakresie, w jakim ChPL produktéow leczniczych pozwanego wsrdd wskazan do
stosowania wymieniaty leczenie adjuwantowe dorostych pacjentow z istotnym
ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD117) - dodatnich nowotworéw
podscieliskowych przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal stromal tumours -
GIST)".

Postanowieniem z 13 listopada 2017 r. Sad Okregowy dopuscit dowdd z opinii
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Katedry i Zaktadu Chemii Farmaceutycznej [...] Uniwersytetu Medycznego na
okolicznos¢, czy zastosowanie |. w leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentéw z
istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117) dodatnich nowotworéw
podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST) jest w catosci tozsame =z

zakresem Patentu, co swiadczy o tym, ze produkty pozwanego naruszajg Patent.

W opinii uzupetniajgcej z 27 sierpnia 2018 r. biegli podtrzymali zawartg w opinii
gtébwnej z 8 stycznia 2018 r. definicje terapii adjuwantowej. Wskazali, ze w zadnym
z wymienionych przyktadow Wynalazku w przedmiotowym opisie patentowym PL
209 733 B nie ma opisu dotyczgcego terapii adjuwantowej (uzupetniajgcej).
Zgtaszajgcy przedstawit wyniki badan i skuteczno$ci zastosowania leku imatinib
w odniesieniu do kuracji pacjenta/pacjentow z GIST bez ich usuwania. W zwigzku
Z powyzszym oraz pytaniem Sadu, czy zastosowanie |. w leczeniu adjuwantowym
dorostych pacjentdéw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117)
- dodatnich nowotworéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST) jest w
catosci tozsame z zakresem Patentu, biegli wskazali, ze mozna stwierdzi¢, ze nie

jest tozsame.

Z powyzszymi opiniami nie zgodzit sie powdd, wnoszgc o dopuszczenie
dowodu z opinii dodatkowej innego instytutu naukowo-badawczego, podnoszac, ze
opinie sporzgdzone na potrzeby niniejszej sprawy sg nieprzydatne dla jej

rozstrzygniecia.

Pismem z 22 marca 2019 r. powdd ztozyt wniosek o wytgcznie biegtej M. M.,
cho¢ wczesdniej ani w pisSmie poprzedzajgcym skierowanie sprawy do biegtych, ani w
uwagach do opinii, jak rowniez w zastrzezeniach do opinii uzupetniajgcej nie zgtaszat
uwag co do jej udziatu w sporzgdzaniu opinii. Postanowieniem z 3 czerwca 2019 r.
Sad oddalit ten wniosek po uprzednim ztozeniu przez biegtg wyjasnien co do
zarzutéw podniesionych we wniosku o jej wytgczenie. Biegta M. M. oswiadczyta, ze
nie pozostaje w stosunku pracy, stosunku prawnym czy stosunku faktycznym z
zadng firmg farmaceutyczng, bedgcg bezposrednim konkurentem powoda.
Potwierdzita, ze byta pracownikiem P. S.A. jako rzecznik patentowy do 30 wrzesnia
2010 r., ale od tego czasu nie kontaktowata sie z bytym pracodawcg. Wskazata, ze

swojg wiedze wykorzystywata na rzecz przygotowania raportdow patentowych w
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zakresie substancji farmaceutycznych, jednak zaden raport nie dotyczyt substancji

czynnej ,l.”.

Pismem z 10 czerwca 2020 r., ktére wptyneto do Sgdu Okregowego
w przeddzien rozprawy wyznaczonej na 16 czerwca 2020 r., powod ponownie
rozszerzyt zgdanie pozwu, domagajac sie ustalenia przez Sgd na podstawie art. 189
k.p.c., ze pozwany w okresie od 1 marca 2014 r., kiedy wigzgce stato sie
obwieszczenie Ministra Zdrowia opublikowane 19 lutego 2014 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, w ktorym uwzgledniono produkt leczniczy pozwanego
o nazwie handlowej |., do dnia wygasniecia Patentu naruszat ten Patent przez
wytwarzanie, importowanie, uzywanie, oferowanie i wprowadzanie do obrotu
produktow leczniczych o nazwie handlowej |. lub o innej nazwie handlowej,
zawierajgcych substancje czynng imatinib i - zgodnie z ChPL - wskazywanych w
leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentow z istotnym ryzykiem nawrotu po
zabiegu usuniecia Kit (CD 117) - dodatnich nowotworéw podscieliskowych przewodu
pokarmowego (GIST). Roszczenie to zostato sformutowane jako ewentualne, na

wypadek, gdyby Patent wygast przed prawomocnym zakornczeniem postepowania.

Wyrokiem z 16 czerwca 2020 r. Sagd Okregowy w Warszawie oddalit

powodztwo w catosci oraz ustalit, ze powdd ponosi koszty postepowania w catosci.

Wyrok ten Sad Okregowy wydat w oparciu o nastepujgce ustalenia

i rozwazania.

Do 26 pazdziernika 2021 r. powodowi oraz trzem innym podmiotom
niewystepujgcym w sprawie stuzy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej ochrona

wynikajgca z Patentu na Wynalazek. Wedtug zastrzezen patentowych :

1. zastosowanie  4-(4-metylopiperazyno-1-ylometylo)-N-[4-metylo-3-(4-
pirydyn-3-ylo)pirymidyn-2-yloamino)fenylo]benzamidu (...) lub jego farmaceutycznie
dopuszczalnej soli do wytwarzania kompozycji farmaceutycznych do leczenia
zotadkowo-jelitowych guzoéw podscieliskowych;

2. zastosowanie wg zastrzezenia 1, znamienne tym, ze 4-(4-
metylopiperazyno-1-ylometylo)-N-[4-metylo-3-(4-pirydyn-3-ylo)pirymidyn-

2yloamino)fenylo]benzamid(...) stosuje sie w postaci soli addycyjnej z kwasem;
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3. zastosowanie wg zastrzezenia 2, znamienne tym, Ze solg addycyjng
z kwasem jest monometanosulfonian 4-(4-metylopiperazyno-1-ylometylo)-N-[4-

metylo-3-(4-pirydyn-3-ylo)pirymidyn-2-yloamino)fenylo]benzamidu (...);

4. zastosowanie wg zastrzezenia 3, znamienne tym, ze monometanosulfonian
4-(4-metylopiperazyno-1-ylometylo)-N-[4-metylo-3-(4-pirydyn-3-ylo)pirymidyn-2-

yloamino)fenylo]benzamidu (...) ma odmiane krystaliczng O;

5. zastosowanie wg zastrzezenia 1 albo 2, albo 3, albo 4, znamienne tym, ze
stosuje sie dawke dzienng odpowiadajg od 200 do 600 mg 4-(4-metylopiperazyno-1-
ylometylo)-N-[4-metylo-3-(4-pirydyn-3-ylo)pirymidyn-2-yloamino)fenylo]benzamidu

(...) w postaci wolnej zasady;

6. zastosowanie wedtug zastrzezenia 5, znamienne tym, ze stosowanie
prowadzi sie przez okres ponad 3 miesiecy. Opis Wynalazku wskazuje skutecznosc¢
leczniczg imatinib u chorych na nieoperacyjne przerzutowe zotgdkowo-jelitowe guzy

podscieliskowe.

Patent jest wykorzystywany w produkcie leczniczym G. (imatinib), ktéry
wedtug ChPL jest zarejestrowany w Polsce we wskazaniach m.in. leczenia dorostych
pacjentow ze ztosliwymi, nieoperacyjnymi, i (lub) z przerzutami, Kit (CD 117) -
dodatnimi nowotworami podscieliskowymi przewodu pokarmowego (GIST - gastro-
intestinal stromal tumors), oraz leczenia adjuwantowego dorostych pacjentow
z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117) - dodatnich

nowotworéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST).

W lipcu 2013 r. pozwany uzyskat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego I. w dwdéch dawkach: 100 mg i 400 mg, zawierajgcego
substancje czynng imatinib. Zgodnie z ChPL w brzmieniu zatwierdzonym w czerwcu
2013 r., |. jest wskazany m.in. w leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentéw z
istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117) - dodatnich
nowotworéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (ang. gastrointestinal
stromal tumours - GIST). Imanitib w leczeniu adjuwantowym chorych dorostych z
wysokim ryzykiem nawrotu po zabiegu radykalnego usuniecia guza GIST

kwalifikowany jest na liscie refundacyjne;.

Ulotka dla pacjenta |. - dotyczgca tabletek powlekanych w dwéch dawkach:
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100 mg i 400 mg, zaktualizowana w czerwcu 2013 r., wskazuje, ze lek zawiera
substancje czynng w nazwie imatynib, dziata przez hamowanie wzrostu
nieprawidtowych komorek w przebiegu choréb, m.in. nowotworu Zotgdka i jelit,
wywodzgcego sie z podscieliska przewodu pokarmowego (GIST). Powstaje
w wyniku niekontrolowanego wzrostu komérek tkanki tgcznej tych narzagdow. W tym
przypadku stosowany jest jako leczenie wspomagajgce u dorostych z ryzykiem

nawrotu tego stanu. W ulotce, jako podmiot odpowiedzialny, wskazana jest pozwany.

W sierpniu 2016 r. zostata zatwierdzona czesciowa zmiana tekstu ChPL
produktéw leczniczych pozwanego |. oraz |., polegajgca na wykresleniu wskazania
do stosowania ww. lekow w leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentéw z istotnym
ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD117) - dodatnich nowotworéw
podscieliskowych przewodu pokarmowego GIST. Od sierpnia 2016 r. rowniez ulotki

informacyjne ww. lekow nie zawierajg ich wskazania w leczeniu adjuwantowym GIST.

Produkty |. zawierajg ten sam zwigzek (substancje czynng) jaki jest ujawniony
w Patencie. Powszechnie przyjetg nazwg dla zwigzku chemicznego wskazanego w

Patencie jest imatinib.

Sama zawartos¢ substancji czynnej imatinib w tabletce produktu I. nie
Swiadczy o naruszeniu Patentu, poniewaz przedmiotem zastrzezen patentowych jest
zastosowanie medyczne czyli inna kategoria wynalazku. Okreslenie terapia
adjuwantowa, inaczej "terapia uzupetniajgca” oznacza terapie nastepujgcg tuz po
doszczetnym leczeniu miejscowym (w przypadku GIST po usunieciu guza
pierwotnego na drodze operacyjnej, ktérej celem jest zmniejszenie ryzyka oraz
poprawa czasu przezycia chorych). Wiedza dotyczgca aktywnosci lekow
ukierunkowanych molekularnie w przypadku zaawansowanych, nieoperacyjnych
nowotwordw, nie jest robwnoznaczna z wiedzg, ze dana substancja moze byc¢

wykorzystywana w terapii adjuwantowe;.

Informacja dotyczgca aktywnosci imatinibu w terapii nowotoworéw
podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST) zawarta w tresci opisu Patentu nie
umozliwia zastosowania imatinibu w leczeniu adjuwantowym chorych na GIST przez
znawcdw (np. lekarza onkologa). Skutecznos¢ lekow ukierunkowanych molekularnie,

w tym imatinibu, musi by¢ zawsze wskazana w toku niezaleznych badan klinicznych
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dla chorych z nieoperacyjnym i rozsianym nowotworem oraz chorych po leczeniu
operacyjnym w formie leczenia adjuwantowego. Sposdb oceny skutecznosci
leczenia oraz populacje chorych uczestniczgcych w powyzszych badaniach réznig
sie znaczgco od siebie. Zastosowanie |. w leczeniu adjuwantowym dorostych
pacjentow z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117) -
dodatnich nowotworow podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST) nie jest

tozsame z zakresem Patentu.

Skutecznos¢ leczenia adjuwentowego GIST przy uzyciu substancji imatinib
zostata odkryta po latach badah medycznych i ogtoszona w roku 2007 na kongresie
Amerykanskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej ASCO w 2007 r. Gtownym
badaczem byt R. M..

W ocenie Sadu pierwszej instancji, opinie sporzgdzone przez biegtych
z Uniwersytetu Medycznego w G. byly rzeczowe i logiczne, a ich wnioski koncowe
nie budzity watpliwosci. Wnioski opinii biegtych sadowych, w zestawieniu
Z pozostatym materiatem dowodowym zgromadzonym w sprawie i z twierdzeniami
stron byty jednoznaczne, a nadto motywowane w sposéb pozwalajgcy przesledzi¢
tok rozumowania, jaki doprowadzit biegtych do ich postawienia. Ww. opinie byty
przydatne i pomocne dla ustalenia stanu faktycznego sprawy z punktu widzenia
wiedzy specjalistycznej, zwtaszcza z zakresu onkologii i wyjasnienia gtéwnej
i zarazem najistotniejszej dla rozpoznania niniejszej sprawy kwestii, czy leczenie
adjuwantowe GIST wskazane w ChPL i ulotce informacyjnej leku |. pozwanego
miesci sie w zakresie Patentu. Jednoczesnie, zdaniem Sgdu pierwszej instancji, nie
byto jakichkolwiek podstaw do twierdzenia, jakoby opinie biegtych sgdowych byty
niezgodne z zasadami logicznego myslenia, doswiadczenia zyciowego lub wiedzy
powszechnej. Zbedne byto zatem przeprowadzenie dodatkowego dowodu z opinii

innych biegtych sgdowych albo z opinii instytutu naukowo-badawczego.

Sad nie dat wiary przedtozonym przez powoda do akt sprawy prywatnym
ekspertyzom sporzgdzonym przez J. C. - profesora na Wydziale Patologii
Uniwersytetu B., gdyz zostaty one sporzadzone na zlecenie strony powodowej i nie
mozna ich uzna¢ za bezstronne zrodto wiadomosci specjalnych koniecznych dla

rozstrzygniecia niniejszej sprawy.
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Sad Okregowy wskazat, ze sporem objete jest ustalenie, czy przedmiotem
Patentu jest tzw. drugie zastosowanie medyczne, to jest zastosowanie znanej
substancji - w niniejszej sprawie imatinibu - do innego leczenia, niz to, co do ktérego
dziatanie terapeutyczne substancji byto wczesniej znane. Zdaniem tego Sadu
patenty na drugie zastosowanie medyczne winny by¢ traktowane z ostroznoscia,
poniewaz przedmiotem ich ochrony nie jest produkt jako taki, a tylko zastosowanie
go w okreslonym celu. Ochrona takiego patentu nie moze w konsekwencji przerodzic
sie w ochrone samej substancji, ktdéra najczesciej znajduje sie juz w domenie

publiczne;.

Sad pierwszej instancji podkreslit, ze w prawie polskim zakres patentu na
drugie zastosowanie medyczne przy zastrzezeniach produktu nalezy okresli¢
zgodnie z art. 63 ust. 2 p.w.p. stanowigcym, ze zakres przedmiotowy patentu jest
okreslany przez zastrzezenia patentowe. Umieszczenie w zastrzezeniach
konkretnego wskazania terapeutycznego ma zatem skutek ograniczajgcy zakres
ochrony do produktow przeznaczonych do tego wiasnie wskazania. Nadto, w ocenie
Sadu Okregowego, z brzmienia powyzej zacytowanego przepisu (a takze jego
odpowiednika - art. 16 ust. 3 uchylonej ustawy z 1972 r. o wynalazczosci) zdaje sie
jasno wynika¢, ze w sytuacji, gdy wskazany w zastrzezeniach zakres przedmiotowy
patentu nie nasuwa watpliwosci, nie jest mozliwe przyznanie ochrony w szerszym

zakresie.

Apelacje od wyroku wnidst powdd, zaskarzajgc go w catosci, zarzucajgc

naruszenie:

- art. 233 k.p.c. przez jego niewtasciwe zastosowanie i przyznanie waloru

wiarygodnosci i petnej mocy dowodowej opiniom biegtych,
- art. 290 § 1 k.p.c. przez jego niezastosowanie,
- art. 386 § 4 k.p.c. przez nierozpoznanie istoty sprawy,

- art. 63 ust. 2 w zw. z art. 66 ust. 1 p.w.p. przez btedng wykfadnie zakresu
przedmiotowego Patentu,

- art. 66 ust. 1 p.w.p. przez jego niezastosowanie,

- art. 286 p.w.p. przez jego niezastosowanie.
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Powdd zaskarzyt rowniez nastepujgce postanowienia Sgdu Okregowego:
z 3 czerwca 2019 r. o oddaleniu wniosku powoda o wytgczenie biegtej M. M.,
zarzucajgc naruszenie art. 281 § 1 w zw. z art. 49 k.p.c.; z 13 wrze$nia
2019 r. o oddaleniu wniosku o dopuszczenie dowodu z opinii innego biegtego bgdz
instytutu, zarzucajgc naruszenie art. 207 § 6 i art. 227 k.p.c.; z 16 czerwca 2020 r.
0 pominieciu wniosku powoda o reasumpcje postanowienia wydanego na rozprawie
13 wrzesnia 2019 r. o oddaleniu wniosku o dopuszczenie dowodu z opinii innego
zespotu biegtych, zarzucajgc naruszenie przepiséw art. 278 § 1 w zw. z art. 290 § 1
k.p.c.; o odmowie wezwania biegtych sporzgdzajgcych opinie gtéwng i opinie
uzupetniajgcg na rozprawe w celu ustnego ziozenia wyjasnien, zarzucajgc

naruszenie art. 286 k.p.c.

Odnoszgc sie w pierwszej kolejnosci do wniosku o wytgczenie biegtej M. M.,
Sad Apelacyjny powotujgc sie na art. 281 k.p.c. uznat, ze wniosek byt formalnie
spdzniony, gdyz zostat wniesiony pot roku po ztozeniu przez biegtych ostatniej opinii
w sprawie. Ponadto Sad Apelacyjny podzielit stanowisko Sgdu Okregowego, ze
wniosek 0 wytgczenie biegtej byt takze merytorycznie bezzasadny, poniewaz
okolicznos¢, ze biegta swiadczyta ustugi dla zupetnie innego podmiotu, niemajgcego
nawet zwigzkdéw ze stronami sporu, i to ponad 10 lat przed wydaniem opinii, ktéry to
podmiot miatby by¢ rzekomo zainteresowany w rozstrzygnieciu niniejszego
postepowania, nie uzasadnia watpliwosci co do bezstronnosci biegtego

i nie moze by¢ podstawg jego wytgczenia.

Zdaniem Sagdu odwotawczego Sad Okregowy dokonat ustalen stanu
faktycznego bez obrazy artykutu 233 § 1 k.p.c., w oparciu o wszechstronnie
przeanalizowany i oceniony zgodnie z zasadami wiedzy, logiki i doswiadczenia
zyciowego materiat dowodowy. Sad drugiej instancji zwrdcit uwage, ze stan faktyczny
w sprawie ustalony zostat nie tylko na podstawie kwestionowanych przez powoda
opinii, ale rowniez na podstawie dokumentow ztozonych do akt sprawy oraz

twierdzen stron.

Sad Apelacyjny podzielit stanowisko Sgdu Okregowego, ze dostatecznie
wyjasniono sporne okolicznosci sprawy, wobec czego przeprowadzenie kolejnego

dowodu z opinii biegtego byto zbedne. Wnioski sformutowane w opinii sg logiczne
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i rzeczowo umotywowane. Opinia byta pomocna przede wszystkim w ustaleniu co
z perspektywy znawcy przedmiotu, nalezy rozumie¢ pod pojeciem terapii
adjuwantowej”’, czy tez ,leczenia adjuwantowego”, oraz czy miesci sie ono w zakresie
przedmiotowym Patentu. Zarzut braku ustalenia przez biegtych stanu techniki byt,
w ocenie Sadu Apelacyjnego, bezzasadny, poniewaz stan techniki w leczeniu GIST
na dzieh pierwszenstwa Patentu zostat przedstawiony w opisie patentowym.
Ponadto powdd nie twierdzit, aby dokonany przez niego opis stanu techniki, ktory byt
niezbedny do uzyskania przez niego Patentu, byt niekompletny. Sgd odwotawczy
wyjasnit, ze wprawdzie Sad pierwszej instancji nie zadat biegtym wprost pytania
o stan techniki, ale zadat pytania dotyczgce elementow stanu techniki istotnych dla
niniejszego postepowania, ktére miaty znaczenie dla odpowiedzi na pytanie czy
terapia adjuwantowa jest objeta Patentem. Sad Okregowy spytat bowiem o stan
wiedzy medycznej na temat zastosowania substancji imatinib do wykorzystania
w terapii adjuwantowej dorostych pacjentow z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu
usuniecia GIST w dacie pierwszenstwa Patentu, w tym istnienia w tej dacie badan
potwierdzajgcych skutecznos¢ tej substancji w terapii adjuwantowej oraz
o mozliwos¢ praktycznego zastosowania przez znawce na podstawie tresci opisu
Patentu imatinibu w takiej terapii, a takze o przyjmowane w nauce znaczenia
okreslenia ,terapia adjuwantowa” oraz o to, czy dla znawcy (np. lekarza onkologa)
wiedza, ze substancja aktywna moze by¢ wykorzystywana do leczenia istniejgcych
guzéw byta w dacie pierwszenstwa patentu réwnoznaczna z wiedzg, ze moze byc¢

ona skutecznie wykorzystywana do terapii adjuwantowe.

Natomiast zarzut powoda, jakoby biegli w niezrozumiaty sposob powotywali
publikacje z daty pdzniejszej niz data pierwszenstwa Patentu Sgd Apelacyjny uznat
za bezzasadny z tego wzgledu, ze publikacje z 2001 r. sg wskazywane jako pierwsze
dotyczace skutecznosci imatinibu. Wobec tego nie mogto by¢ zadnych publikacji

przed 2001 r., tj. z daty pierwszenstwa Patentu.

Sad Apelacyjny jako bezpodstawny uznat tez zarzut, ze biegli nie wyjasnili
podstawowych pojec, ktorych zrozumienie, zdaniem powoda, jest kluczowe dla
rzetelnego rozwazenia materiatu dowodowego, w szczegdlnosci pojecia terapii
adjuwantowej” i tego, czy ta terapia jest leczeniem. Biegli przedstawili bowiem

definicje terapii adjuwantowej, przyjmowang w literaturze przedmiotu, wskazujac, ze
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,okredlenie terapia adjuwantowa, inaczej terapia uzupetniajgca oznacza terapie
nastepujgca tuz po doszczetnym leczeniu miejscowym (w przypadku GIST po
usunieciu guza pierwotnego na drodze operacyjnej), ktérej celem jest zmniejszenie
ryzyka oraz poprawa czasu przezycia chorych”. Ponadto w opinii uzupetniajgce;j
biegli wskazali, ze podrecznik ,Onkologia - Podrecznik dla studentéw i lekarzy” (red.
Kordek R i wsp., wyd. 4, str. 90, wyd. Via Medica, 2013) definiuje ,terapie
uzupetniajgcg (adjuwantowq)” jako terapie ktéra ,jest stosowana po radykalnym
leczeniu operacyjnym, jej celem jest zniszczenie potencjalnie istniejgcych mikro
przerzutdw i zmniejszenie prawdopodobienstwa nawrotu nowotworu”. Biegli zwrdcili
takze uwage, ze powdd w zarzutach do opinii przedstawit wyniki badan i skutecznosc¢
zastosowania leku imatynib tylko co do kuracji pacjentéw z GIST bez ich usuwania,
w zadnym z wymienionych przez niego przyktadow nie ma opisu dotyczgcego terapii
adjuwantowej. Natomiast okolicznosé, czy ,terapie adjuwantowg” mozna uznac¢ za
leczenie, czy takim leczeniem nie jest, nie ma w niniejszej sprawie Zzadnego
znaczenia, bowiem nawet jesli jest leczeniem, to zastrzezenia Patentu dotyczg
zastosowania substancji imatynib do leczenia istniejgcych guzdéw, a nie po ich
operacyjnym  usunieciu. Ponadto, jak wskazali biegli, skutecznos¢
przeciwnowotworowa lekow  ukierunkowanych  molekularnie w leczeniu
adjuwantowym, w tym imatynibu, musi by¢ zawsze zweryfikowana w trybie osobno
zaplanowanych badan klinicznych, w ktorych uczestnikami sg chorzy po leczeniu
operacyjnym. Natomiast skutecznosc¢ leczenia adjuwantwego GIST przy uzyciu
substancji imatinib zostata ogtoszona dopiero w 2007 r. na kongresie
Amerykanskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej ASCO, a wiec siedem lat po tym,
jak powdd uzyskat Patent. Wobec tego w dacie pierwszenstwa jego patentu nie byto
jeszcze potwierdzonej skutecznosci zastosowania tej substancji w leczeniu

adjuwantowym.

Takze zarzut apelujgcego jakoby opinie biegtych nie rozstrzygaty kwestii
0 podstawowym znaczeniu dla rozpoznania sprawy, tj.: czy zastosowanie imatinibu
w ramach leczenia adjuwantowego miesci sie w ramach zastrzezenia Patentu byt
réwniez, zdaniem Sgdu drugiej instancji, bezzasadny. W ztozonych opiniach biegli
wskazali wyraznie, ze ,informacja dotyczgca aktywnosci imatynibu w terapii

nowotworéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST) zawarta w tresci
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opisu patentu PL [...] nie umozliwia zastosowania imatynibu w leczeniu
adjuwantowym chorych na GIST przez znawcow (np. lekarzy onkologéw)”.
Zaznaczyli takze, ze ,wiedza dotyczgca aktywnosci lekow ukierunkowanych
molekularnie w przypadku zaawansowanych, nieoperacyjnych nowotwordw nie jest
rownoznaczna z wiedzg, ze dana substancja moze by¢ wykorzystana w terapii
adjuwantowej”. W opinii uzupetniajacej wskazano natomiast, ze w zwigzku
z ,pytaniem sagdu, czy zastosowanie |. w leczeniu adjuwantowym dorostych
pacjentow z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117) -
dodatnich nowotworéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST) jest
w catosci tozsame z zakresem patentu powoda [...], mozna stwierdzi¢, Zze nie jest

tozsame”.

W ocenie Sadu Apelacyjnego powyzsze spostrzezenia biegtych byty
wystarczajgce dla ustalenia przez Sad pierwszej instancji czy zastosowanie imatinibu
w ramach leczenia adjuwantowego miesci sie w ramach zastrzezenia Patentu. Sad
ten podkresilit, ze biegli dla poparcia swoich tez odwotali sie do publikacji naukowych.
Réwniez poziom wiedzy biegtych, bedacych pracownikami naukowymi, z ktérych
dwoch posiada tytut naukowy profesora oraz ich doswiadczenie zyciowe
przemawiajg, za uznaniem ztozonych do akt sprawy opinii za wiarygodne, oparte

o fachowg wiedze specjalistyczna.

Jako niezasadny Sad Apelacyjny uznat zarzut naruszenia art. 290 § 1 k.p.c.
przez niedopuszczenie dowodu z dodatkowej opinii innego instytutu naukowo-
badawczego. Zdaniem Sadu Apelacyjnego dopuszczenie dowodu z kolejnej opinii
biegtych byto bezcelowe, bowiem ztozone do akt sprawy opinie w sposob
wystarczajgcy wyjasnity kwestie sporne i przyczynity sie do ustalenia przez Sad

braku naruszenia przez pozwanego Patentu.

W konsekwencji Sgd Apelacyjny uznat, ze wobec braku naruszeh przez Sad
Okregowy omowionych przepisow bezzasadny jest takze zarzut nierozpoznania
istoty sprawy w rozumieniu przepisu art. 386 § 4 k.p.c. w oparciu 0 ww. opinie
biegtych.

W odniesieniu do zarzutow naruszenia przepisow prawa materialnego, Sad

Apelacyjny zauwazyt, ze po przekazaniu sprawy Sgdowi Okregowemu do
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ponownego rozpoznania, kwestig sporng miedzy stronami byt zakres przedmiotowy

Patentu i interpretacja zastrzezen patentowych.

Zdaniem Sadu Apelacyjnego do zakresu ochrony patentu na drugie
zastosowanie medyczne danej substancji zasadnicze znaczenie ma znajdujgcy
zastosowanie do wszystkich patentow art. 63 ust. 2 p.w.p., ktory stanowi, ze zakres
przedmiotowy patentu okreslajg zastrzezenia patentowe, zawarte w opisie
patentowym. Opis wynalazku i rysunki mogg stuzy¢ do wyktadni zastrzezen

patentowych.

Powotujgc sie na orzecznictwo (wyroki WSA w Warszawie z 29 czerwca
2010 r., VI SA/Wa 188/10; z 8 marca 2017 r., VI SA/Wa 1554/16) Sad Apelacyjny
wyjasnit, ze wylgcznos¢ uprawnionego z patentu nie dotyczy catosci ujawnionego
wynalazku, ale tylko tego =zakresu, jaki wynika z zastrzezen patentowych.
Dopuszczalne jest rozszerzanie zakresu ochrony wynikajacej z zastrzezen
patentowych o elementy zawarte w opisie patentowym, o tyle, o ile w toku wyktadni
zastrzezen patentowych wtasnie na podstawie elementow opisu dojdzie do
rozszerzajgcej interpretacji zastrzezen, ktére byty sformutowane niejednoznacznie
i wymagaty wyktadni. Nie mozna natomiast rozszerzac zakresu ochrony o elementy
wynikajgce z opisu i rysunkow, ale niemajgce odzwierciedlenia w zastrzezeniach.
Opis i rysunki mogg by¢ brane pod uwage tylko o tyle, o ile stanowig wyjasnienie
zastrzezen. Wyktadnia nie moze prowadzi¢ do rozszerzenia zakresu ochrony poza
zastrzezenia patentowe. Przy obecnym brzmieniu art. 63 ust. 2 p.w.p. brak jest
podstaw do ustalenia szerszego zakresu patentu, niz to wynika z jezykowego
brzmienia zastrzezen patentowych. Waska interpretacja zastrzezen patentowych
nakazuje bra¢ pod uwage jedynie to, co expressis verbis zostato w nich wyrazone.
Niedopuszczalna jest, bowiem rozszerzajgca interpretacja zastrzezen patentowych
z uwagi na swobode dziatalno$ci gospodarczej i wynikajgce z udzielonego patentu
ograniczenie powszechnego swobodnego korzystania z chronionego rozwigzania

technicznego.

Sad Apelacyjny wyjasnit, ze w ustaleniu normatywnym art. 33 ust. 3 p.w.p.,
zastrzezenia patentowe odgrywajg podwadjng role - podstawy identyfikacji przedmiotu

patentu, czyli wynalazku, a takze granic przedmiotowych ochrony wynikajgcej
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z patentu. Dlatego w zastrzezeniach patentowych nie powinno sie podawac ani cech,
ktorych wynalazek nie posiada, ani tez takich, ktére nie zostaty przedstawione w jego
opisie. Zasadg prawa patentowego jest zatem to, ze aby dane rozwigzanie byto

chronione jako wynalazek musi ono, znajdowac sie ,w posiadaniu” uprawnionego.

Powyzsze oznacza, ze ochrona z patentu moze zostac udzielona tylko na to,
co uprawniony wniost do stanu techniki. Jesli dane rozwigzanie nie zostaje ujawnione
w zgtoszeniu, nie ma powodu, by byto ono objete zakresem patentu zaréwno dlatego,
ze zgtaszajgcy tak naprawde nie ujawnit danego rozwigzania, jak i dlatego, ze

w takiej sytuacji nie stanowi ono wktadu, jaki wniost on do stanu techniki.

Przenoszgc powyzsze rozwazania na grunt rozpatrywanej sprawy Sad
Apelacyjny zauwazyt, ze przedmiotem wynalazku, ktory ujawnit powdd i na ktory
otrzymat Patent jest zastosowanie imatinib do wytwarzania lekéw (ich kompozyciji)
do leczenia zotgdkowo-jelitowych guzow podscieliskowych. Taki zakres ujawnionego
wynalazku wynika takze z jego opisu, ktéry wskazuje skuteczno$¢ leczniczg
imatinibu chorych na nieoperacyjne przerzutowe zotgdkowo-jelitowe guzy
podscieliskowe. Wobec powyzszego, zdaniem Sadu drugiej instancji, zastosowanie
imatynibu do terapii adjuwantowej nie moze by¢ chronione Patentem, poniewaz jest
to inny rodzaj medycznego zastosowania znanej substancji, ktory wymagat
odrebnego wykazania (w tym za pomocg badan klinicznych). Znawca w relewantnej
dla wynalazku powoda dziedzinie techniki nie mogtby, zapoznajgc sie z ujawnieniem
wynalazku przedstawionym w opisie Patentu dojs¢ do wniosku, ze imatynib moze
by¢ réwniez stosowany w terapii adjuwantowej i ze bedzie w niej skuteczny, bowiem
na dzien udzielenia Patentu skuteczno$¢ tej substancji w terapii adjuwantowej nie
byta znana, a zostata ujawniona dopiero w 2007 r. Powdd nie wykazat takze, aby
w ogole takie badania przeprowadzat. W opisie wynalazku takze nie ma mowy

o takim zastosowaniu.

Tymczasem patent na drugie zastosowanie medyczne znanej substancji
w leczeniu innego schorzenia moze chroni¢ jedynie wynalazek, ktory wynika z jego
zastrzezen i ktory zostat w opisie przedstawiony w taki sposéb, ze w dacie
pierwszenstwa umozliwia to jego realizacje przez znawce. W tym swietle twierdzenie

powoda, ze terapia adjuwantowa jest rodzajem leczenia nie bytoby wystarczajgce do
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stwierdzenia naruszenia patentu.

W opisie patentowym spornego patentu przedstawiono jego zastosowanie
tylko w przypadkach, w ktérych guz nie nadaje sie do wyciecia, tymczasem terapia
adjuwantowa odnosi sie do przypadkdéw, w ktorych dokonano wyciecia nowotworu,
ma zapobiega¢ nawrotom choroby. Jest wiec stosowana u zupetnie innych
pacjentow. Juz chociazby ta okolicznos¢ swiadczy o tym, Zze nie zostata ona
ujawniona w zgtoszeniu powoda. Natomiast apelujgcy stoi na stanowisku, ze terapia
adjuwantowa stanowi leczenie guzow podscieliskowych, poniewaz prowadzi do
leczenia mikroprzerzutéw. Nie mozna jednak postawi¢ znaku rownosci miedzy
leczeniem guzow a leczeniem mikroprzerzutéw. Ponadto, jak juz wskazano terapia
adjuwantowa stosowana jest po operacyjnym usunieciu guza i ma zapobiegac

ponownemu rozwojowi choroby.

Sad Apelacyjny zauwazyt takze, ze w postepowaniu przed Urzedem
Patentowym w USA, dotyczacym tego Wynalazku powdd podjgt prébe zmiany
zastrzezen przez dodanie cechy ,i zapobiegania”. Taka zmiana nie zostata jednak
zaakceptowana przez Urzad Patentowy USA, ktéry stwierdzit, ze jest ona
niedopuszczalna. Zdaniem Urzedu Patentowego USA pierwotny opis zgtoszeniowy
nie daje podstaw do takiego rozszerzenia zakresu ochrony. W zawiadomieniu Urzgd
Patentowy USA stwierdzit, ze zgtaszajgcy w dacie zgtoszenia Wynalazku nie byli
w posiadaniu wynalazku w zakresie ,zapobiegania” GIST, a ujawnienie w opisie
w tym zakresie jest niedostateczne, nie umozliwia bowiem realizacji Wynalazku

w tym zakresie przez znawce.

Majgc powyzsze na uwadze, w ocenie Sgdu Apelacyjnego, zestawienie art.
63, 25 ust. 4 i 65 p.w.p. wskazuje, ze ustawodawca w sposdb wyrazny odroznia
ochrone prawng udzielong patentowi na drugie zastosowanie, tym samym nalezy
uznaé, ze w przypadku braku mozliwosci przyjecia na podstawie zastrzezen
patentowych i stanu techniki na dzien pierwszenstwa patentu, ze patent ten zostat
udzielony na konkretne, nowe zastosowanie, ochrona w tym zakresie nie stuzy

uprawnionemu z tego patentu.

Skarge kasacyjng od wyroku wnidst powod opierajac jg w pierwszej kolejnosci

na zarzutach naruszenia prawa materialnego, a to:
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- art. 63 ust. 2 p.w.p. przez jego btedng wyktadnie polegajgcg na przyjeciu
koncepcji Scistej (literalnej) interpretacji zastrzezen patentowych Patentu, podczas
gdy prawidiowa wyktadnia powinna zosta¢ dokonana z uwzglednieniem regut
interpretacyjnych wypracowanych na gruncie przepisu art. 69 Konwencji o udzielaniu
patentéw europejskich z dnia 5 pazdziernika 1973 r. zmienionej aktem zmieniajgcym
art. 63 Konwencji z dnia 17 grudnia 1991 r. oraz decyzjami Rady Administracyjnej
Europejskiej Organizacji Patentowej z dnia 21 grudnia 1978 r., 13 grudnia 1994 r.,
20 pazdziernika 1995 r., 5 grudnia 1996 r. oraz 10 grudnia 1998 r. (dalej — ,KPE”),

- art. 63 ust. 2 w zw. z art. 25 ust. 4 p.w.p. przez jego nieprawidiowe
zastosowanie polegajgce na tym, ze nawet gdyby przyjaé zasadnosc¢ zastosowania
koncepciji Scistej (literalnej) wyktadni zastrzezen patentowych Patentu, to wyktadnia

dokonana przez Sad Apelacyjny byta nadmiernie restrykcyjna;
- art. 66 ust. 1 p.w.p. przez jego obraze i niezastosowanie;
- art. 286 p.w.p. przez jego obraze i niezastosowanie.
Skarzacy zarzucit takze naruszenie przepisdw prawa procesowego, {j.:

-art. 233 § 1 w zw. z art. 227, art. 278 § 1, art. 382, art. 391 § 1 k.p.c. przez
ich niewfasciwe zastosowanie i przeprowadzenie oceny dowodow z razgcym
naruszeniem regut postepowania w takim stopniu, ze jest widoczne wadliwe
rozpoznanie sprawy, prowadzgce do oczywiscie bitednego rozstrzygniecia

i pokrzywdzenia strony powodowej;

-art. 278 § 1 wzw. z art. 290 § 1, art. 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c., przez btedne

przyjecie, ze tres¢ opinii biegtych przesgdza o wyniku postepowania sgdowego;

- art. 278 w zw. z art. 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c. przez btedne przyjecie, ze
biegli sg uprawnieni do wypowiadania sie w opiniach na temat okolicznosci prawnych
sporu oraz, ze merytoryczne wypowiedzi biegtych na temat okolicznosci prawnych

sporu mogg stanowi¢ konkluzje w zakresie wiadomosci specjalnych;

-art. 290 § 1w zw. z art. 285 § 2, art. 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c. przez btedne
przyjecie, ze opinie biegtych stanowig opinie instytutu naukowo-badawczego;

-art. 281 § 1w zw. z art. 49, art. 280 § 1, art. 382, oraz art. 391 § 1 k.p.c. przez

btedne przyjecie, ze fakt prowadzenia przez biegtego dziatalnosci gospodarczej
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polegajgcej na swiadczeniu ustug prawnych, w tym rzecznika patentowego, na rzecz
podmiotbw z grona bezposrednich konkurentéw stron postepowania,
w szczegolnosci wystepowania w przesztosci jako petnomocnik procesowy podmiotu
bezposrednio zainteresowanego rozstrzygnieciem sporu, nie stanowi okolicznosci
mogacej wywotaC uzasadnione watpliwosci co do jego bezstronnosci, ktéra

uzasadnia wniosek o wytgczenie biegtego z postepowania;

-art. 281§ 1 wzw. z art. 49, art. 280 § 1, art. 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c. przez
btedne przyjecie, ze w sprawie o0 naruszenie patentu dopuszczalne jest
przeprowadzenie dowodu z opinii biegtego bedgcego rzecznikiem patentowym

czynnie wykonujgcym zawdd;

- art. 286 w zw. z art. 391 § 1 k.p.c. przez przyjecie, ze opinia uzupetniajgca
jest wystarczajgca do wyjasnienia licznych watpliwosci odnosnie do opinii gtownej
i rozstrzygniecia kluczowych kwestii sporu oraz brak merytorycznego rozpoznania
i nieuchylenie postanowienia Sgdu Okregowego w przedmiocie odmowy wezwania
biegtych na rozprawe w celu ustnego ztozenia wyjasnien w przedmiocie wydanych

przez nich opinii;

- art. 386 § 4 w zw. z art. 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c. przez oparcie

zaskarzonego wyroku na tresci opinii gtdbwnej i opinii uzupetniajacej;

- art. 189 w zw. z art. 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c. przez jego obraze
i niezastosowanie, w szczegolnosci poprzez oddalenie rozszerzenia powddztwa z 10

czerwca 2020 .

Pozwany w odpowiedzi na skarge kasacyjng wniost m.in. o jej oddalenie

i zasgdzenie kosztow postepowania kasacyjnego.
Sad Najwyzszy zwazylt, co nastepuje:
Skarga kasacyjna okazata sie niezasadna.

W pierwszej kolejnosci odnies¢ sie nalezy do zarzutéw naruszenia przepisow
prawa procesowego. Dopiero bowiem konstatacja prawidtowosci przeprowadzenia
procesu pozwala na dokonanie oceny poprawnosci zastosowania przepisow prawa

materialnego.

Przypomnie¢ przy tym nalezy, ze zarzuty skargi kasacyjnej nie mogg dotyczyc¢



[l CSKP 2003/22 18

dokonanej przez sgd drugiej instancji oceny dowoddw i dokonanych na ich podstawie
ustalen faktycznych (art. art. 3982 § 3 k.p.c). Sgd Najwyzszy jest nimi zwigzany (art.
art. 39813 § 2 k.p.c). Sad Najwyzszy wielokrotnie wypowiadat sie na temat tego
ograniczenia swojej kognicji, wskazujgc ze nie jest ona zalezna od sposobu ujecia
zarzutow przez samego skarzgcego, jako zarzutdw naruszenia przepisow prawa
procesowego lub materialnego, jezeli w istocie zmierzajg one do polemiki
z ustaleniami faktycznymi lub oceng dowodéw (zob. przykladowo postanowienia
Z 6 sierpnia 2012 r., Il CSK 108/12; z 8 listopada 2013 r., Il CSK 224/13; 11 kwietnia
2018 r. | CSK 701/17; z 28 lutego 2019 r., V CSK 394/18). Odniesienie wywoddw do
ustalen faktycznych poczynionych przez sady powszechne oraz dokonanej przez nie
oceny dowoddéw w postepowaniu wywotanym wniesieniem skargi kasacyjnej jest
zatem niedopuszczalne z mocy art. 3982 § 3 k.p.c., bowiem Sad Najwyzszy jako sad
prawa, a nie sad faktu, jest zwigzany ustaleniami i oceng dowoddéw dokonang przez
sady meriti. Z tego tez powodu nie moze by¢ uwzgledniony zarzut naruszenia art.
233§ 1wzw. zart. 227, art. 278 § 1, art. 382, art. 391 § 1 k.p.c.

Z tych samych powodow nie moze by¢ uwzgledniony zarzut naruszenia art.
286 w zw. z art. 380 oraz art. 391 § 1 k.p.c., ktérego skarzgcy upatruje w uznaniu
opinii uzupetniajgcej jako wystarczajgcej do wyjasnienia licznych watpliwosci
odnosnie do opinii gtdwnej i rozstrzygniecia kluczowych kwestii sporu, oraz w braku
merytorycznego rozpoznania i nieuchyleniu postanowienia Sgdu Okregowego
w przedmiocie odmowy wezwania biegtych na rozprawe w celu ustnego ztozenia
wyjasnien w przedmiocie wydanych przez nich opinii, ani zwigzany z nim zarzut
naruszenia art. 386 § 4 w zw. z art. 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c.. Podobnie jak wyzej
omoéwiony zarzut, takze i ten stanowi niedopuszczalng na etapie postepowania
kasacyjnego polemike z oceng dowoddéw dokonang przez Sad drugiej instanciji.
Ponadto wbrew twierdzeniu wynikajgcemu z tego zarzutu, stan faktyczny w sprawie
ustalony zostat nie tylko na podstawie kwestionowanych przez powoda opinii, ale

réwniez na podstawie dokumentéw ztozonych do akt sprawy oraz twierdzen stron.

Niezasadny jest takze zarzut naruszenia art. 278 § 1 w zw. z art. 290 § 1, art.
382 oraz art. 391 § 1 k.p.c. Zgodzi¢ sie wprawdzie nalezy ze skarzgcym, ze opinia
biegtego (instytutu naukowo-badawczego) ma wytgcznie charakter pomocniczy,

ktory ma na celu utatwienie Sgdowi rozeznania i zrozumienia dziedziny wymagajgce;j
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wiadomosci specjalnych i nie moze stanowi¢ podstawy rozstrzygniecia bez
przeprowadzenia samodzielnej analizy okolicznosci sprawy przez sad. Opinia taka
nie moze tez wigzaC¢ sgdu w zakresie ustalenia i oceny faktéw oraz sposobu
rozstrzygniecia sprawy, nie moze formutowa¢ ocen w zakresie wyktadni oraz
stosowania prawa oraz podlega krytycznej ocenie sgdu pod katem zarzutéw stron do
jej tresci i wymaga weryfikacji w przypadku istotnych zastrzezen do jej tresci.
Niewatpliwie bowiem rolg sgdu jest dokonanie ostatecznych ustalen stanu

faktycznego w oparciu o materiat dowodowy oraz jego ocena prawna.

Omawiany zarzut mogtby by¢ jednak uzasadniony w sytuacji, gdyby sad
bezkrytycznie, tj. bez jakiejkolwiek oceny przedtozonych opinii, przyjat ich
twierdzenia za wtasne. Tymczasem Sad drugiej instancji poddat przedstawione przez
biegtych opinie analizie pod katem logicznosci i spojnosci zawartego w nich wywodu.
Sad odwotawczy zweryfikowat tez zawarte w opiniach informacje z innymi dowodami
uzyskanymi w sprawie. Sad Apelacyjny zwrocit takze uwage, ze biegli dla poparcia
swoich tez odwotali sie do publikacji naukowych, a takze wskazat na wysoki poziom
wiedzy biegtych, bedgcych pracownikami naukowymi, z ktorych dwdch posiada tytut
naukowy profesora. Sad drugiej instancji odwotat sie tez do ich doswiadczenia
zyciowego. Dokonana przez Sad Apelacyjny ocena ztozonych do akt sprawy opinii
za wiarygodne i oparte o fachowg wiedze specjalistyczng byta zatem w petni

uzasadniona.

Co sie zas$ tyczy wypowiadania sie przez biegtych odno$nie do oceny prawnej
ustalonego stanu faktycznego, czego dotyczy takze kolejny odrebny zarzut (choc
oparty zasadniczo na naruszeniu tych samych przepisow, tj. art. 278 w zw. z art. 382
oraz art. 391 § 1 k.p.c.), to brak jest jakichkolwiek podstaw aby uzna¢ za prawdziwe
twierdzenie skarzgcego, ze Sad Apelacyjny przyjat, iz biegli sg uprawnieni do
wypowiadania sie w opiniach na temat okolicznosci prawnych sporu oraz, ze
merytoryczne wypowiedzi biegtych na temat okolicznosci prawnych sporu mogg
stanowiC konkluzje w zakresie wiadomosci specjalnych. Zgodzi¢ sie nalezy ze
stanowiskiem, ze zadaniem biegtego nie jest rozstrzyganie zagadnien prawnych
i powinien on powstrzymywa¢ sie od formutowania ocen prawnych oraz
wskazywania, jak nalezy zastosowac¢ prawo w danej sprawie (zob. wyrok SN z 7

kwietnia 2010 roku, sygn. akt Il PK 300/09), jednak nawet jesli biegty zawrze w opinii
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poglady w kwestiach prawnych, to nie mozna tego uchybienia przypisywac¢ sgdowi
orzekajgcemu. Omawiany zarzut bytby zasadny wytgcznie wowczas, gdyby
z uzasadnienia wyroku wynikato, ze Sad Apelacyjny nie dokonat wiasnych ocen
prawnych, bezkrytycznie odwotujgc sie do ocen zawartych w opinii biegtego. Taka

sytuacja w niniejszej sprawie nie ma miejsca.

Nie moze tez prowadzi¢ do uchylenia lub zmiany wyroku Sgdu Apelacyjnego
zarzut naruszenia art. 290 § 1 w zw. z art. 285 § 2, art. 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c.
przez btedne przyjecie przez Sad Apelacyjny, ze opinie biegtych stanowig opinie
instytutu naukowo-badawczego, w szczegolnosci Katedry i Zaktadu Chemii
Farmaceutycznej [...] Uniwersytetu Medycznego. Po pierwsze, Katedra i Zakfad
Chemii Farmaceutycznej [...] Uniwersytetu Medycznego nie jest instytutem
naukowo-badawczym w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach
naukowo-badawczych. Po drugie, Sad Apelacyjny nie okresla opinii wydanych w
sprawie jako opinii instytutu naukowo-badawczego, o ktérym mowa w art. 290 k.p.c.
Po trzecie skarzgcy nie wskazuje, w jaki sposéb podnoszone przez niego rzekome
uchybienia przepisom procesowym miaty wptyw na wynik sprawy. Po czwarte
wreszcie, w niniejszej sprawie nie zachodzita koniecznos$¢ przeprowadzenia dowodu
z opinii instytutu naukowo—badawczego. Dopuszczenie dowodu z opinii takiego
instytutu jest celowe i konieczne wéwczas, gdy zachodzi potrzeba przeprowadzenia
skomplikowanych  badan, istniejg trudnosci diagnostyczne wymagajgce
przeprowadzenia badan specjalistycznych wzglednie obserwacji w warunkach
szpitalnych czy laboratoryjnych oraz wtedy, gdy nie da sie usungc
w inny sposob sprzecznosci w dostepnych opiniach (por. postanowienie Sadu
Najwyzszego z 2 kwietnia 2019 r., | UK 145/18). Sytuacja taka w sprawie nie miata

miejsca.

Bezpodstawne sg takze koleje zarzuty naruszenia przepiséw proceduralnych
ti. art. 281 § 1 w zw. z art. 49, art. 280 § 1, 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c., a takze art.
281§ 1wzw. zart.49k.p.c., art. 280 § 1, 382 oraz art. 391 § 1 k.p.c. Sad Apelacyjny
nie wyrazit stanowiska przypisywanego mu w tresci zarzutu, ze fakt prowadzenia
przez biegtego dziatalno$ci gospodarczej polegajgcej na $Swiadczeniu ustug
prawnych, w tym rzecznika patentowego, na rzecz podmiotéw z grona bezposrednich

konkurentow stron postepowania, w szczegolnosci wystepowania w przesziosci
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w  charakterze petnomocnika procesowego podmiotu bezposrednio
zainteresowanego rozstrzygnieciem sporu, nie stanowi okolicznosci mogace;j
wywota¢ uzasadnione watpliwosci co do jego bezstronnosci. Brak tez ustalen,
o ktérych mowa w tresci zarzutu, a mianowicie, ze biegta $wiadczyta ustugi rzecznika
patentowego na rzecz podmiotow z grona bezposrednich konkurentéw stron
postepowania, w szczegolnosci wystepowata w przesziosci w charakterze
petnomocnika  procesowego  podmiotu  bezposrednio  zainteresowanego
rozstrzygnieciem sporu. Dokonujgc kontroli instancyjnej zaskarzonego wyroku, na
podstawie art. 380 k.p.c. Sad drugiej instancji, na wniosek skarzgcego, ocenit m.in.
niezaskarzalne w drodze zazalenia postanowienie z 3 czerwca 2019 r. w przedmiocie
oddalenia wniosku o wytgczenie biegtej M.M. na podstawie art. 281 k.p.c., w mysl
ktérego az do ukonczenia czynnosci biegtego strona moze zgdac jego wytgczenia z
przyczyn, z jakich mozna zgdac wytaczenia sedziego. Gdy strona zgtasza wniosek o
wylgczenie bieglego po rozpoczeciu przez niego czynnosci, obowigzana jest
uprawdopodobnic, ze przyczyna wytgczenia powstata pozniej lub ze przedtem nie
byta jej znana. Sad Apelacyjny wskazat, ze wniosek o wytgczenie tej biegtej byt
formalnie spdzniony (powdd ztozyt wniosek o wytgczenie biegtej dopiero 22 marca
2019 r., zas opinia gtbwna w sprawie zostata ziozona do akt 13 lutego
2018 r., a opinia uzupetniajgca 3 wrzesnia 2018 r., a wiec wniosek o wytgczenie
biegtej zostat wniesiony po6t roku po ztozeniu przez biegtych ostatniej opinii

w sprawie).

Ponadto, odwotujgc sie do tresci oswiadczenia biegtej M. M., Sad Apelacyjny
podzielit stanowisko Sgdu Okregowego, ze wniosek o wytgczenie biegtej byt takze
merytorycznie bezzasadny, poniewaz okolicznos¢, ze biegta Swiadczyta ustugi dla
zupetnie innego podmiotu, niemajgcego nawet zwigzkéw ze stronami sporu i to
ponad10 lat przed wydaniem opinii, nie moze by¢ podstawg jej wytgczenia. Ocena

ta, zdaniem Sgdu Najwyzszego, nie budzi zastrzezen.

Brak jest takze jakichkolwiek przestanek do twierdzenia, ze w sprawie
0 naruszenie patentu nie jest dopuszczalne przeprowadzenie dowodu z opinii
biegtego, bedgcego rzecznikiem patentowym czynnie wykonujgcym zawdd, z uwagi
na oczywisty konflikt intereséw polegajgcy na reprezentowaniu i dziataniu na rzecz

podmiotéw majgcych potencjalny i rzeczywisty interes w rozstrzyganiu sporéw
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patentowych. W szczegolnosci niedopuszczalnos¢ o ktérej mowa nie wynika
z powotanych w skardze przepisow prawa. Kwestia istnienia konfliktu intereséw musi
by¢ rozstrzygana indywidualnie w kazdej sprawie. Nie chodzi przy tym o czysto
hipotetyczng mozliwos¢ konfliktu intereséw, a o konflikt intereséw badz juz istniejgcy,
badz taki, co do ktérego zachodzi realne prawdopodobienstwo jego wystgpienia
w przysziosci. Stusznie bowiem Sad Apelacyjny zauwazyt, Zze srodowiska
specjalistow w danej dziedzinie medycyny sg stosunkowo waskie i dlatego jest wielce
prawdopodobne, ze specjalisci z roznych osrodkow mogli mie€ ze sobg kontakty na
ptaszczyznie zawodowej, a takze z producentami farmaceutycznymi. Nie oznacza to
jednak, ze biegly, majgcy w przesziosci kontakty zawodowe z podmiotami
hipotetycznie zainteresowanymi rozstrzygnieciem powinien zosta¢ od razu
wytaczony od sporzgdzenia opinii w sprawie, gdyz idgc tokiem rozumowania powoda
nie bytoby mozliwosci powotania jakichkolwiek biegtych w sprawach patentow
farmaceutycznych. Watpliwe jest bowiem, aby jakikolwiek ekspert w tej dziedzinie nie
miat zwigzkéw z producentami oryginalnymi lub generycznymi. Ocena istnienia
konfliktu intereséw pomiedzy biegtym a strong musi by¢ dokonana na podstawie
dowodoéw przedtozonych przez strony, oswiadczeh stron i samego biegtego,
ewentualnie z uwzglednieniem faktow powszechnie znanych lub znanych sgdowi
z urzedu. Skarzacy nie wykazat aby biegta M. M. pozostawata w stosunkach z
ktérakolwiek ze stron Iub innym podmiotem, majgcym interes w sposobie

rozstrzygniecia sprawy.

Z kolei bezpodstawno$¢ zarzutu naruszenia art. 189 k.p.c. w zw. z art. 382
oraz art. 391 § 1 k.p.c., przez ich niezastosowanie jest konsekwencjg uznania

niezasadnosci zarzutéw przepisow prawa materialnego, o czym nizej.

Przechodzgc do omowienia zarzutu naruszenia art. 63 ust. 2 p.w.p.
(samodzielnie i w zw. z art. 25 ust. 4 p.w.p.) zauwazy¢ nalezy, ze w sprawie nie byto
watpliwosci, ze Patent nie chroni substancji imatynib jako takiej, ale jedynie jej
okreslone zastosowanie. Poza sporem pozostawata takze okolicznos¢, ze produkt
pozwanego byt przeznaczony do tzw. zastosowania adjuwantowego,
zapobiegajgcego nawrotowi choroby po operacyjnym usunieciu guzéw. Sporem
objeta byta natomiast okoliczno$¢, czy takie zastosowanie imatynibu objete jest

zakresem Patentu. Zdaniem powoda, terapia adjuwantowa jest rodzajem leczenia
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GIST, a zatem jest wprost ujeta w zastrzezeniach patentu. Pozwany z kolei stoi
natomiast na stanowisku, ze zastosowanie imatynibu do terapii adjuwantowej nie
moze by¢ chronione, poniewaz jest to inny rodzaj medycznego zastosowania znanej
substancji, ktéry wymagat odrebnego wykazania (w tym za pomocg badan
klinicznych), a znawca w relewantnej dla Wynalazku dziedzinie techniki nie mogtby,
zapoznajgc sie z ujawnieniem Wynalazku przedstawionym w opisie Patentu dojs¢ do
whniosku, ze imatynib moze by¢ rowniez stosowany w terapii adjuwantowej i ze bedzie

w niej skuteczny.

Rozstrzygajgc powyzszy problem Sagd Apelacyjny zasadnie przyjat, ze
w sprawie chodzi o tzw. drugie zastosowanie medyczne danej substancji. Zgodzi¢
sie nalezy z twierdzeniem, ze nie mozna postawi¢ znaku rownosci miedzy leczeniem

guzow a leczeniem mikroprzerzutow.

Stusznie rowniez Sad drugiej instancji przyjat, ze dla okreslenia zakresu
ochrony patentu zasadnicze znaczenie ma art. 63 ust. 2 p.w.p., ktéry stanowi, ze
zakres przedmiotowy patentu okres$lajg zastrzezenia patentowe, zawarte w opisie

patentowym.

Wbrew zarzutom skargi kasacyjnej, takie podejscie jest w petni zgodne z art.
69 ust. 1 PKE w mys$l ktérego zakres ochrony przyznany patentem europejskim lub
europejskim zgtoszeniem patentowym okresla tres¢ zastrzezen patentowych.
Niemniej jednak, opis i rysunki stuzg do interpretacji zastrzezen patentowych.
Stusznie zatem Sad drugiej instancji przyjgt mozliwoS¢ rozszerzajgcej wyktadni
zastrzezen tylko w sytuacji, gdy dajg ku temu podstawe elementy opisu zawarte
w zastrzezeniach, ktére byly sformutowane niejednoznacznie i wymagaty wyktadni.
Nie mozna natomiast rozszerza¢ zakresu ochrony o elementy wynikajgce z opisu

i rysunkoéw, ale niemajgce odzwierciedlenia w zastrzezeniach.

Sad Apelacyjny uznat, ze patent na drugie zastosowanie medyczne znanej
substancji w leczeniu innego schorzenia moze chroni¢ jedynie wynalazek, ktory
wynika z jego zastrzezen i ktéry zostat w opisie przedstawiony w taki sposob, ze
w dacie pierwszenstwa umozliwia to jego realizacje przez znawce witasciwego dla

relewantnej dziedziny wiedzy.

Stusznie zatem Sad Apelacyjny, badajgc mozliwos¢ rozciggniecia zakresem
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Patentu terapii adjuwantowej, odwotat sie do perspektywy znawcy, co pozostaje
w zgodzie z art. 83 KPE. Chodzito o stwierdzenie, czy znawca w relewantnej dla
Wynalazku dziedzinie techniki mogtby, zapoznajgc sie z ujawnieniem Wynalazku
przedstawionym w zastrzezeniach Patentu, dojs¢ do wniosku, ze imatynib moze by¢
rowniez skutecznie stosowany w terapii adjuwantowej. W sytuacji, gdy opis Patentu
nie daje nawet zaczatku czytelnej dla znawcy mysli, ze imatynib mogtby byc
zastosowany adjuwantowo, nie mozna przyjgC, ze substancja ta, ktora jest
wykorzystana do leczenia istniejgcego guza, moze by¢ zastosowana takze w celu
zapobiezenia jego pojawieniu sie po resekcji. Jezeli takie zastosowanie imatynibu
nie byto znane (takze powodowi) i wymagato przeprowadzenia dodatkowych badan,
to brak jest podstaw by w drodze rozszerzajgcej wyktadni zastrzezenia objg¢ ochrong

wynikajgcg z Patentu takze terapie adjuwantowg.

Zastosowana przez Sad Apelacyjny wyktadnia zastrzezen patentowych nie
byta zatem, wbrew zarzutom skargi kasacyjnej, wyktadnig zawezajgca, a wyktadnig
Scistg, uwzgledniajgcg rowniez pewnos¢ prawa po stronie osob trzecich, co zgodne
jest z art. 1 Protokotu dotyczacego interpretacji art. 69 KPE. Stosowanie wyktadni
rozszerzajgcej nie moze w zadnym przypadku prowadzi¢ do objecia ochrong prawng
rozwigzania nie spetniajgcego wymogu petnego ujawnienia i kompletnosci

W momencie zgtoszenia.

Zasada, zgodnie z ktérg zakres ochrony patentu nie moze sie rozciggac poza
zakres ujawnienia wynalazku, wynika z udzielenia czasowej ochrony za pomoca
wytacznego prawa o bezwzglednym charakterze w zamian za ujawnienie przez
uprawnionego wynalazku w taki sposob, by po zakonczeniu okresu ochrony kazdy
mogt go zastosowac, przy czym udzielenie ochrony mozliwe jest wytgcznie na to, co
uprawniony wniost do stanu techniki. Tymczasem powdd nie ujawnit w zgtoszeniu
Wynalazku informaciji, ktéra pozwalataby znawcy relewantnej dziedziny wiedzy
(techniki) przyjg¢, ze imatynib mogtby by¢ réwniez z powodzeniem stosowany
w terapii adjuwantowe.

Co wiecej, dla zastosowania medycznego istotne znaczenie ma skutek

terapeutyczny, odniesiony do okreslonego schorzenia. Powdd nie udowodnit, ze

w dacie zgtoszenia Wynalazku ogtoszone juz byly wyniki badan wskazujgcych na
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mozliwos¢ skutecznego zastosowania imatynibu w terapii adjuwantowe;.

Twierdzenie powoda, ze pojedyncze komorki rakowe sg guzem nie znajduje
zadnego uzasadnienia. Takze wyjasnienia powoda dlaczego Urzad Patentowy USA
odmowit mu w postepowaniu dotyczgcym tego samego Wynalazku rozszerzenia
zastrzezenia na ,zapobieganie” GIST jest catkowicie niewiarygodne. Powdd nie
wykazat, ze zastosowanie imatynibu w stosunku do osob, ktére nie chorowaty na
GIST (nie mialy zadnych guzéw, ani nawet pojedynczych komérek rakowych) ma

racjonalne uzasadnienie.

Zarzut naruszenia art. 286 p.w.p. jest wytgcznie konsekwencjg zarzutow
dotyczacych art. 63 i 66 p.w.p. Sam w sobie nie mogtby by¢ podstawg uchylenia czy
zmiany wyroku. Przyjecie, ze Sad Apelacyjny prawidtowo wyznaczyt zakres Patentu

powoduje, iz zarzut ten musi by¢ uznany bezzasadny.

W tym stanie rzeczy Sad Najwyzszy oddalit skarge kasacyjng na podstawie

art. 398" . O kosztach orzeczono na podstawie art. 98 § 1 k.p.c.

Maciej Kowalski Jacek Grela Krzysztof Wesotowski
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