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Gilead Sciences Finland Oy,
Gilead Biopharmaceutics Ireland UC,
Gilead Sciences Inc.

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez markkinaoikeus (sad
gospodarczy, Finlandia)]

Odestanie prejudycjalne — Wtasno$¢ intelektualna — Dodatkowe $wiadectwo ochronne (DSO) —
Dyrektywa 2004/48/WE — Artykul 9 ust. 7 — Wprowadzanie do obrotu produktéw
z naruszeniem praw wynikajacych z DSO — Srodki tymczasowe zastosowane na podstawie
DSO - Nastepcze uniewaznienie DSO i uchylenie $rodkéw tymczasowych — Konsekwencje —
Prawo do stosownego odszkodowania z tytutu szkody powstalej w wyniku zastosowania srodkéw
tymczasowych — Odpowiedzialno$¢ wnioskujacego o zastosowanie tych §rodkéw za
spowodowang przez nie szkode — Uregulowanie krajowe przewidujace odpowiedzialno$¢
niezalezna od winy

Wprowadzenie

1. W sytuacji gdy ochrona przyznana uprawnionemu na podstawie prawa wlasnosci
intelektualnej, takiego jak patent lub prawo wywodzace sie z patentu, dobiega konca lub gdy
prawo to jest uwazane za niepewne z prawnego punktu widzenia i moze zosta¢ uniewaznione,
konkurenci uprawnionego moga podejmowac¢ proby wprowadzenia do obrotu produktéw
naruszajacych to prawo, nie czekajac na ustanie jego waznos$ci. Takie przedwczesne
wprowadzenie do obrotu daje im przewage konkurencyjna, umozliwiajac im zdobycie udzialéw
w rynku przed pojawieniem sie na nim innych, bardziej rzetelnych konkurentéw. Proceder ten
jest czesto spotykany, w szczegdlnosci na rynku produktéw farmaceutycznych, na ktérym
producenci generycznych produktéw leczniczych niekiedy wprowadzaja do obrotu wtlasny
produkt, nie czekajac na ustanie ochrony oryginalnego produktu leczniczego, w nadziei, ze
wygasnie ona w niedlugim czasie.

' Jezyk oryginalu: francuski.
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2. Dzialanie takie jest okreslane jako ,launch at risk”. Podejmujacy je wystawia sie bowiem na
ryzyko podjecia przez uprawnionego srodkéw ochrony danego prawa wlasnosci intelektualnej,
ktére moga przybra¢ miedzy innymi posta¢ zastosowanych przez sad srodkéw tymczasowych,
majacych na celu niezwloczne zaprzestanie naruszenia. W takiej sytuacji konkurent
uprawnionego ponosi ryzyko strat finansowych wynikajacych z dokonanych inwestycji, ktére nie
przyniosa zysku.

3. Jednakze w razie gdy po zastosowaniu takiego $rodka tymczasowego prawo wlasnosci
intelektualnej, ktérego ochrone mial on zapewni¢, zostanie uniewaznione lub gdy zostanie
stwierdzone, ze nie doszlo do naruszenia tego prawa, powstaje zagadnienie dotyczace roszczenia
odszkodowawczego przystugujacego osobie, ktorej dziatalno$¢ gospodarcza zostala poddana
nieuzasadnionym ograniczeniom, wobec podmiotu prawa wlasnosci intelektualnej, ktéry wniést
o zastosowanie srodkéw tymczasowych.

4. Mimo ze wywodzacy sie z prawa miedzynarodowego przepis prawa Unii, ktéry naklada na
panstwa czlonkowskie obowigzek ustanowienia w ich krajowych porzadkach prawnych takiego
roszczenia odszkodowawczego, jest sformulowany w sposéb lakoniczny i ogdlnikowy, Trybunat
w wyroku Bayer Pharma? uscislit jego znaczenie, przez co bardziej ograniczyl przystugujacy
panstwom czlonkowskim zakres uznania.

5. W niniejszej sprawie chodzi o przeprowadzenie, w $wietle wnioskéw plynacych z tego wyroku,
analizy przyjetego w prawie finskim systemu odpowiedzialnosci, ktéry jest podobny do tych
obowiazujacych w prawie krajowym wielu innych panstw czltonkowskich, a mianowicie systemu
odpowiedzialnosci niezaleznej od winy.

Ramy prawne

Prawo miedzynarodowe

6. Artykul 1 ust. 1 Porozumienia w sprawie handlowych aspektéw praw wiasnosci intelektualnej
(zwanego dalej ,porozumieniem TRIPS”), stanowigcego zalacznik 1 C do Porozumienia
ustanawiajacego Swiatowa Organizacje Handlu (WTO), podpisanego w Marrakeszu w dniu
15 kwietnia 1994 r. i zatwierdzonego decyzja Rady 94/800/WE z dnia 22 grudnia 1994 r.
dotyczaca zawarcia w imieniu Wspoélnoty Europejskiej, w dziedzinach wchodzacych w zakres jej
kompetencji, porozumien bedacych wynikiem negocjacji wielostronnych w ramach Rundy
Urugwajskiej (1986—1994)3, stanowi:

»Czlonkowie wprowadza w Zycie postanowienia niniejszego porozumienia. Czlonkowie moga,
lecz nie s3 zobowiazani, wprowadzi¢ w swoim prawie szersza ochrone niz wymagana przez
niniejsze porozumienie, pod warunkiem Ze taka ochrona nie bedzie sprzeczna z postanowieniami
niniejszego porozumienia. Czlonkom pozostawia si¢ swobode okreslenia wtasciwego sposobu
wprowadzania w zycie postanowien niniejszego porozumienia do ich systeméw prawnych
i praktyki”.

2 Wyrok z dnia 12 wrzesnia 2019 r. (C-688/17, zwany dalej ,wyrokiem Bayer Pharma”, EU:C:2019:722).
3 Dz.U. 1994, L 336, s. 1.
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7. Zgodnie z art. 50 ust. 7 tego porozumienia:

sJezeli srodki tymczasowe zostana uchylone lub ustana na skutek dziatania lub zaniedbania
wnioskodawcy lub gdy nastepnie ustalono, ze nie bylo naruszenia lub zagrozenia naruszeniem
prawa wlasnosci intelektualnej, organy sadowe beda mialy prawo nakaza¢ wnioskodawcy, na
wniosek pozwanego, aby zaptacil pozwanemu odpowiednie odszkodowanie z tytutu jakiejkolwiek
szkody spowodowanej przez srodki tymczasowe”.

Prawo Unii

8. Artykuly 2, 3, 5, 13 i 15 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009
z dnia 6 maja 2009 r. dotyczacego dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéow
leczniczych?, w brzmieniu obowigzujacym w czasie zaistnienia okolicznosci faktycznych
w postepowaniu gtéwnym, stanowia:

»Artykul 2

Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa czlonkowskiego i przed
dopuszczeniem do obrotu jako produkt leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze
wydawania zezwolenia [...] moze by¢ przedmiotem [dodatkowego $wiadectwa ochronnego,
zwanego dalej »$wiadectwem« lub »DSO«] zgodnie z warunkami przewidzianymi w niniejszym
rozporzadzeniu.

Artykut 3

Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panstwie czlonkowskim, w ktérym zlozony zostaje wniosek
okreslony w art. 7, w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajacym w mocy;

[...]

Artykut 5

Z zastrzezeniem przepiséw art. 4 Swiadectwo przyznaje te same prawa, ktére przyznane sa na

mocy patentu podstawowego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim samym
obowigzkom.

[...]

Artykut 13

1. Swiadectwo zaczyna obowiazywaé z konicem prawnie ustalonego terminu obowiazywania
patentu podstawowego i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, ktéry uptynat miedzy

data dokonania zgloszenia patentu podstawowego a data pierwszego zezwolenia na obrét
produktem [w Unii], pomniejszonemu o okres pieciu lat.

[...]

* Dz.U. 2009, L 152, s. 1; sprostowanie Dz.U. 2017, L 162, s. 56.
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Artykut 15
1. Swiadectwo uniewaznia sie, jezeli:

a) zostalo ono wydane niezgodnie z przepisami art. 3;

[...]".

9. Zgodnie z art. 3 dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw wlasnosci intelektualnej®:

»1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja objete niniejsza dyrektywa $rodki, procedury i $rodki
naprawcze niezbedne do stosowania praw wlasnosci intelektualnej. Powyzsze $rodki, procedury
i $rodki naprawcze sa sprawiedliwe i sluszne oraz nie sa nadmiernie skomplikowane czy
kosztowne ani tez nie pociagaja za soba nierozsadnych ograniczen czasowych czy
nieuzasadnionych opdznien.

2. Powyzsze s$rodki, procedury i $rodki naprawcze sa réwniez skuteczne, proporcjonalne
i odstraszajace, i stosowane w taki sposdéb, aby zapobiec tworzeniu ograniczen handlu
prowadzonego zgodnie z prawem i zapewni¢ zabezpieczenia przed ich naduzywaniem”.

10. Artykul 9 tej dyrektywy stanowi:
»1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, ze organy sadowe moga, na zadanie wnioskodawcy:

a) wystawi¢ przeciwko domniemanemu naruszajacemu tymczasowy nakaz sadowy, ktéry ma
zapobiec mozliwym dalszym naruszeniom prawa wlasnosci intelektualnej, lub w razie
kontynuowania domniemanych naruszen tego prawa tymczasowo tego zakaza¢ i w miare
potrzeb poddac powtarzajacej sie karze pienieznej, jesli prawo krajowe takowa przewiduje, lub
w przypadku ich kontynuowania nakaza¢ zlozenie zabezpieczenia zapewniajacego pokrycie
strat poniesionych przez wlasciciela praw [...];

[...]

3. W odniesieniu do srodkéw okreslonych w ust. 1 i 2 organy sadowe maja prawo zadania od
wnioskodawcy dostarczenia wszelkich nalezytych [racjonalnie] dostepnych dowodéw, ktére
upewnilyby je w wystarczajacym stopniu, ze wnioskodawca jest posiadaczem praw i to prawo
wnioskodawcy jest naruszane lub takie naruszenie wkrétce nastapi.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze okre$lone w ust. 1 i 2 $rodki tymczasowe moga we
wlasciwych przypadkach, a szczegdlnie tam, gdzie wszelkie opdznienie mogloby spowodowac
szkody nie do naprawienia dla wlasciciela praw, by¢ podejmowane bez wystuchania pozwanego.
W takim przypadku strony powinny zosta¢ poinformowane najp6zniej bezzwlocznie po realizacji
srodkéw.

Na zlozone w rozsadnym czasie od powiadomienia o podjetych srodkach zadanie pozwanego
odbywa sie przeglad, obejmujacy réwniez prawo do wystuchania, na ktérym podejmowana jest
decyzja o modyfikacji, odwolaniu lub potwierdzeniu tych srodkéw.

Dz.U. 2004, L 157, s. 45.
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[...]

7. W razie odwolania [uchylenia] $rodkéw tymczasowych lub ich wygasniecia w wyniku
jakiegokolwiek dzialania lub zaniechania wnioskodawcy lub w razie [pdzniejszego] stwierdzenia,
ze naruszenia lub zagrozenia prawa wlasnosci intelektualnej nie bylo, organy sadowe maja prawo
zarzadzi¢, aby wnioskodawca, na zadanie pozwanego, wyplacil pozwanemu stosowne
odszkodowanie za wszelkie szkody poniesione w wyniku dzialania tych srodkéw”.

Prawo finskie

11. Z § 11 zawartego w rozdziale 7 oikeudenkédymiskaari (kodeksu postepowania cywilnego),
ktoéry to przepis stanowi transpozycje art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 do prawa finiskiego, wynika,
ze w przypadku gdy srodek tymczasowy zostal uzyskany na wniosek strony bez potrzeby, strona ta
jest obowigzana do naprawienia szkody wyrzadzonej stronie przeciwnej przez ten srodek i jego
wykonanie, w tym do zwrotu poniesionych kosztéw. Zdaniem sadu odsylajacego w mysl
wykladni stosowanej przez finskie sady przepis ten przewiduje odpowiedzialno$¢ niezalezna od
winy.

Okolicznosci faktyczne w postepowaniu gléwnym, postepowanie i pytania prejudycjalne

12. W dniu 3 grudnia 2009 r. Patentti- ja rekisterihallitus (urzad patentowy i rejestrowy,
Finlandia) wydal na podstawie zatwierdzonego w Finlandii patentu europejskiego
nr FI/EP 0 915894 (zwanego dalej ,rozpatrywanym patentem podstawowym”) DSO nr 266
»Dizoproksyl tenofowiru (TD) i jego sole, hydraty, tautomery i solwaty w polaczeniu
z emtrycytabina” (zwane dalej ,rozpatrywanym DSO”), obejmujace przeciwretrowirusowy pro-
dukt leczniczy przeznaczony do leczenia oséb zakazonych ludzkim wirusem niedoboru odpor-
nosci (HIV).

13. Wiosng 2017 r. spoltka Mylan AB zaoferowala swdj produkt leczniczy
SEMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 200 mg/245 mg, tabletka powlekana”
(generyczny produkt leczniczy na bazie dizoproksylu tenofowiru i emtrycytabiny, zwany dalej
»rozpatrywanym generycznym produktem leczniczym”) w przetargach publicznych ogloszonych
przez dwa finskie okregi stuzby zdrowia. Wygrala ona obydwa te przetargi.

14. Rozpatrywany patent podstawowy wygast w dniu 25 lipca 2017 r. W tym samym dniu zaczg¢to
obowiazywac rozpatrywane DSO.

15. W dniu 15 wrze$nia 2017 r. sp6tki Gilead Sciences Finland Oy, Gilead Biopharmaceutics
Ireland UC i Gilead Sciences, Inc. (zwane dalej tacznie ,Gilead i in.”) wniosly do markkinaoikeus
(sadu gospodarczego, Finlandia) powddztwo przeciwko Mylan z tytulu naruszenia
rozpatrywanego DSO, a takze ztozyly wniosek o zastosowanie §rodkéw tymczasowych, ktérym
Mylan sie sprzeciwita. W dniu 30 listopada 2017 r. Mylan wniosla powédztwo o stwierdzenie
niewaznosci rozpatrywanego DSO.

16. Orzeczeniem z dnia 21 grudnia 2017 r. markkinaoikeus (sad gospodarczy) uwzglednit wniosek
o zastosowanie $rodkéow tymczasowych i zakazal Mylan, pod rygorem grzywny, oferowania,
wprowadzania do obrotu i stosowania rozpatrywanego generycznego produktu leczniczego
w okresie waznosci rozpatrywanego DSO, oraz importowania, wytwarzania i posiadania go do
tych celéw.
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17. W dniu 25 lipca 2018 r. Trybunal wydal wyrok Teva UK i in.%, dotyczacy wykladni art. 3
rozporzadzenia nr 469/2009. Z wyroku tego wynika, ze wydane w Zjednoczonym Kroélestwie
DSO analogiczne do rozpatrywanego w niniejszej sprawie, dotyczace tego samego oryginalnego
produktu leczniczego, podlegalo uniewaznieniu, poniewaz zostalo wydane niezgodnie z tym
przepisem.

18. Orzeczeniem z dnia 11 kwietnia 2019 r. Korkein oikeus (sad najwyzszy, Finlandia) uchylil na
wniosek Mylan uzyskane przeciwko tej spélce przez Gilead i in. $rodki tymczasowe.

19. Wyrokiem z dnia 25 wrzesnia 2019 r. markkinaoikeus (sad gospodarczy) uniewaznil
rozpatrywane DSO. Od tego wyroku zostal wniesiony $rodek odwotawczy do Korkein oikeus
(sadu najwyzszego), ktory orzeczeniem z dnia 13 listopada 2020 r. oddalil wniosek Gilead i in.
o dopuszczenie $rodka odwolawczego, wobec czego wyrok markkinaoikeus (sadu gospodarczego)
stal sie prawomocny.

20. Na podstawie § 11 zawartego w rozdziale 7 kodeksu postepowania cywilnego Mylan wniosta
do tego sadu (sadu odsylajacego w niniejszej sprawie) o zasadzenie od Gilead i in. zaplaty
odszkodowania w kwocie 2 367 854,99 EUR wraz z odsetkami za op6znienie w ramach naprawie-
nia szkody spowodowanej przez te uzyskane bez potrzeby srodki tymczasowe, ktérych podstawa
byto nastepnie uniewaznione DSO.

21. Sad odsylajacy przypomina, ze zgodnie z finskim orzecznictwem § 11 zawarty w rozdziale 7
kodeksu postepowania cywilnego przewiduje odpowiedzialno$¢ niezalezna od winy, to znaczy
odpowiedzialno$¢ obiektywna. W zwigzku z tym osoba, ktéra uzyskala $rodek tymczasowy,
ponosi odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza, jezeli pdzniej zostanie stwierdzona niewazno$¢
prawa wlasnosci intelektualnej, na podstawie ktérego s$rodek tymczasowy zostal przyznany.
Jednakze, majac na wzgledzie linie orzecznicza ustalona przez Trybunal w wyroku Bayer Pharma,
sad odsylajacy ma watpliwosci, czy system odpowiedzialnosci niezaleznej od winy mozna uznac za
zgodny z art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48.

22. W tych okolicznosciach markkinaoikeus (sad gospodarczy) postanowil zawiesi¢ postepowanie
i zwrécic¢ sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»,1) Czy obowiazujacy w Finlandii system odszkodowawczy oparty na odpowiedzialno$ci
niezaleznej od winy [...] nalezy uznac za zgodny z art. 9 ust. 7 [dyrektywy 2004/48]?

2) W razie udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie pierwsze: na jakim rodzaju
odpowiedzialnosci odszkodowawczej opiera sie odpowiedzialnos¢ przewidziana w art. 9
ust. 7 dyrektywy 2004/48? Czy nalezy przyja¢, ze odpowiedzialno$¢ ta jest forma
odpowiedzialnos$ci na zasadzie winy, forma odpowiedzialnosci z tytulu naduzycia prawa lub
odpowiedzialno$cig na innej podstawie?

3) W odniesieniu do pytania drugiego: jakie okolicznosci nalezy wzia¢ pod uwage przy ocenie
istnienia odpowiedzialnosci?

¢ C-121/17, EU:C:2018:585.
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4) Czy — w szczeg6lnosci co sie tyczy pytania trzeciego — oceny nalezy dokonywac wylacznie na
podstawie okolicznosci znanych przy uzyskiwaniu $rodka tymczasowego, czy tez mozna na
przyktad uwzgledni¢ fakt, ze prawo wlasnosci intelektualnej, ktérego podnoszone naruszenie
stanowilo uzasadnienie $rodka tymczasowego, zostalo pdzniej, po uzyskaniu tego srodka,
uznane za niewazne ab initio, a jesli tak, to jakie znaczenie nalezaloby przypisac tej ostatniej
okolicznosci?”.

23. Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym wptynat do Trybunatu w dniu 15 lipca
2022 r. Uwagi na pi$mie zostaly przedstawione przez strony postepowania gléwnego, przez rzady
finski i niderlandzki oraz przez Komisje Europejska. Trybunal postanowil rozpoznaé sprawe bez
przeprowadzania rozprawy.

Analiza

24. Sad odsylajacy stawia cztery pytania prejudycjalne. Najistotniejsze jest pierwsze pytanie
prejudycjalne, poniewaz dotyczy ono zgodnosci systemu odpowiedzialnosci niezaleznej od winy
za szkody spowodowane przez uzyskane bez potrzeby srodki tymczasowe z art. 9 ust. 7 dyrektywy
2004/48, interpretowanym w $wietle wyroku Bayer Pharma. Pozostale trzy pytania prejudycjalne
dotycza ustalenia, w przypadku niezgodnosci takiego systemu z powolanym przepisem
dyrektywy, na jakich podstawach powinna opierac¢ sie¢ odpowiedzialno$¢ przewidziana w tym
przepisie. Przeanalizuje pytania prejudycjalne w kolejnosci, w jakiej zostaly postawione.

W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego

25. Dla przypomnienia: w sporze w postepowaniu gléwnym srodek tymczasowy przeciwko Mylan
zostal wydany na rzecz Gilead i in. w celu ochrony prawa wlasnosci intelektualnej przystugujacego
tym spélkom na podstawie rozpatrywanego DSO. Poniewaz owo DSO zostalo nastepnie
uniewaznione, okazalo sie, ze prawo wtasnosci intelektualnej nie istnieje, wobec czego nie doszlo
do jego naruszenia. Poprzez pierwsze pytanie prejudycjalne sad odsylajacy zmierza zatem
w istocie do ustalenia, czy art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 nalezy interpretowac w ten sposéb, ze
stoi on na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu ustanawiajacemu w odniesieniu do sytuacji,
o ktérych mowa w tym przepisie dyrektywy, system odpowiedzialno$ci niezaleznej od winy,
ktéremu podlega wnioskujacy o zastosowanie srodkéw tymczasowych.

26. Aby udzieli¢ odpowiedzi na to pytanie, nalezy dokona¢ wykladni wspomnianego przepisu
w $wietle wyroku Bayer Pharma. Rozpoczne zatem moja analize streszczeniem wnioskow

wyplywajacych z tego wyroku.

Wyrok Bayer Pharma

27. W sprawie, w ktdrej zapadl wyrok Bayer Pharma, chodzilo o ustalenie, czy art. 9 ust. 7
dyrektywy 2004/48 stoi na przeszkodzie przewidzianemu w prawie krajowym panstwa
czlonkowskiego systemowi odpowiedzialno$ci, zgodnie z ktédrym pozwanemu nie nalezy sie
odszkodowanie z tytulu bezzasadnego zastosowania §rodka tymczasowego, w sytuacji gdy szkoda
wynikla z zachowania pozwanego, o ile podmiot wnioskujacy (o zastosowanie $rodka
tymczasowego) dzialal w sposéb, ktérego mozna oczekiwa¢ od osoby znajdujacej sie w jego
sytuacji.
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28. W opinii wydanej w tej sprawie rzecznik generalny G. Pitruzzella w pierwszej kolejnosci
wskazal, ze art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 zmierza do wdrozenia na poziomie Unii art. 50 ust. 7
porozumienia TRIPS, ktéry pozostawia panstwom sygnatariuszom szeroki zakres uznania i nie
przesadza, jaki ma by¢ system odpowiedzialno$ci w prawie krajowym tych panstw. Zdaniem tego
rzecznika generalnego to samo powinno odnosic¢ si¢ do wykladni art. 9 ust. 7 tej dyrektywy, pod
warunkiem ze 6w system odpowiedzialnosci z jednej strony pozwala pozwanemu na uzyskanie
odszkodowania z tytulu wszelkiej poniesionej przez niego szkody, a z drugiej strony nie
zniecheca bezzasadnie podmiotéw praw wlasnoséci intelektualnej do wystepowania
o zastosowanie srodkéw tymczasowych na podstawie art. 9 ust. 1 i 2 wspomnianej dyrektywy’.

29. Nastepnie, odnoszac sie konkretniej do systemu odpowiedzialnosci rozpatrywanego
w sprawie, w ktorej zapadl wyrok Bayer Pharma, rzecznik generalny G. Pitruzzella doszed! do
wniosku, ze o ile art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 nie stoi na przeszkodzie temu, aby przy ustalaniu
prawa do odszkodowania oraz jego wysokosci, bra¢ pod uwage zachowanie pozwanego, o tyle stoi
on na przeszkodzie temu, aby sama okoliczno$¢, ze ten pozwany wprowadzil do obrotu produkt
naruszajacy prawo wlasnosci intelektualnej, nie czekajac na uniewaznienie tego prawa, byta
wystarczajaca, aby odmoéwié¢ mu prawa do odszkodowania®.

30. W swoim wyroku Trybunal przyjal jednakze rozwigzanie chronigce w wigkszym stopniu
podmioty praw wlasnosci intelektualne;j’.

31. Na wstepie Trybunal wskazal, Ze porozumienie TRIPS dopuszcza wprost wprowadzenie przez
jego sygnatariuszy szerszej ochrony praw wlasnosci intelektualnej niz wymagana przez to
porozumienie oraz ze taki wlasnie byl zamiar prawodawcy Unii, gdy przyjmowat dyrektywe
2004/48. Trybunatl uznal zatem, ze pojecie ,stosownego odszkodowania” z art. 9 ust. 7 dyrektywy
2004/48, o ktérego wykladnie wnidst sad odsylajacy w tamtej sprawie, jest autonomicznym
pojeciem prawa Unii, ktére nalezy interpretowac w sposéb jednolity w poszczegélnych panistwach
czlonkowskich ™.

32. Nastepnie Trybunal orzekl, ze sady krajowe powinny ocenia¢ ,czy nalezy zobowiazac
wnioskodawce do zaplaty na rzecz pozwanego odszkodowania”!!, przy czym odszkodowanie to
mozna uznac za ,stosowne” wylacznie wtedy, gdy jest ono uzasadnione w $wietle szczegdélnych
okoliczno$ci danej sprawy. Zatem samo spelnienie przestanek takiego odszkodowania
okreslonych w art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48, a mianowicie uchylenie lub ustanie
obowiazywania $§rodkéw tymczasowych w wyniku dzialania lub zaniechania wnioskodawcy badz
nastepcze stwierdzenie, ze nie doszlo do naruszenia lub grozby naruszenia prawa wlasnosci

7 Opinia rzecznika generalnego G. Pitruzzelli w sprawie Bayer Pharma (C-688/17, EU:C:2019:324, pkt 26—48).
8 Opinia rzecznika generalnego G. Pitruzzelli w sprawie Bayer Pharma (C-688/17, EU:C:2019:324, pkt 49-60).

° Taka wykladnie wyroku Bayer Pharma mozna réwniez odnalez¢ w literaturze przedmiotu. Zobacz w szczegélnosci L. Dijkman, CJEU
rules that repeal of provisional measure does not automatically create liability for wrongful enforcement, Journal of Intellectual Property
Law & Practice, 2019, nr 12, s. 917; T. de Haan, The CJEU sides with IP right holders: the Bayer Pharma judgment (C-688/17) and the
consequences of the Europeanisation of provisional and precautionary measures relating to IP rights, European Intellectual Property
Review, 2020, nr 11, s. 767; W. Tilmann, Consequences of the CJEU’s Bayer v. Richter decision, Journal of Intellectual Property Law
& Practice, 2022, nr 6, s. 526; a takze podejscie krytyczne: R. Felthun i in.,, Compensating wrongly restrained defendants in
pharmaceutical patent cases: recent developments in the EU, England and Australia, Bio-Science Law Review, 2020, nr 6, s. 234;
A. Sztoldman, Compensation for a wrongful enforcement of a preliminary injunction under the Enforcement Directive (2004/48/EC),
European Intellectual Property Review, 2020, nr 11, s. 721.

1 Wyrok Bayer Pharma, pkt 47-49.
" Wyrok Bayer Pharma, pkt 51 (podkreslenie moje).
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intelektualnej, nie oznacza, ze sady krajowe sg automatycznie i w kazdej sytuacji zobligowane do
zobowiazania wnioskodawcy do naprawienia kazdej szkody poniesionej przez pozwanego
z powodu tych $rodkéw tymczasowych %

33. W dalszej czesci rozwazan Trybunal wskazal, odnoszac si¢ do kontekstu art. 9 ust. 7
dyrektywy 2004/48, a w szczegdélnosci do jej motywu 22, ze celem tego przepisu jest
zagwarantowanie pozwanemu naprawienia szkody wyrzadzonej nieuzasadnionym wnioskiem
o zastosowanie $rodkéw tymczasowych. Stwierdzenie nieuzasadnionego charakteru takiego
wniosku zaklada za$ przede wszystkim brak ryzyka, ze w wypadku opéznienia w zastosowaniu
tych srodkéw podmiot prawa wlasnosci intelektualnej poniesie nienaprawialng szkode ®.

34. Jesli chodzi o szczegdlne okolicznosci sporu w postepowaniu gléwnym w sprawie zakonczonej
wyrokiem Bayer Pharma, ktére sa podobne do okolicznosci sporu w postepowaniu giéwnym
w niniejszej sprawie, Trybunal stwierdzil, ze wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego
naruszajacego patent prima facie stanowi wskazéwke istnienia ryzyka wyrzadzenia
nienaprawialnej szkody, wobec czego wniosek o zastosowanie $§rodkéw tymczasowych zlozony
w reakcji na takie zachowanie nie moze by¢ a priori uznany za nieuzasadniony .

35. Co sig tyczy pdzniejszego uchylenia srodkéw tymczasowych?, Trybunal stwierdzil, ze o ile
stanowi ono jedna z koniecznych przestanek skorzystania przez sady krajowe z uprawnienia do
przyznania odszkodowania, o tyle nie moze samo w sobie zosta¢ uznane za decydujacy dowdd
nieuzasadnionego charakteru wniosku o zastosowanie tych srodkéw tymczasowych. Trybunat
dodal, Ze odmienna wykladnia mogtaby skutkowa¢ zniecheceniem uprawnionego podmiotu do
korzystania ze $§rodkow przewidzianych w art. 9 ust. 1 i nast. dyrektywy 2004/48, co staloby
w sprzecznosci z celami tej dyrektywy .

36. Wreszcie Trybunal wywiédl z art. 3 ust. 2 dyrektywy 2004/48, ze na sadach krajowych
spoczywa obowiazek zapewnienia, aby podmioty praw wilasnosci intelektualnej nie naduzywaty
srodkow tymczasowych. W tym celu, kolejny raz, sady krajowe powinny uwzgledni¢ wszystkie
okoliczno$ci rozpoznawanej sprawy .

37. Odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudycjalne nalezy udzieli¢ wlasnie w swietle wyroku Bayer
Pharma.

Zastosowanie rozstrzygniecia przyjetego w wyroku Bayer Pharma na gruncie niniejszej sprawy

38. Majac na wzgledzie powyzsze, nalezy teraz ustali¢, czy art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48,
w $wietle jego wykladni dokonanej przez Trybunal w wyroku Bayer Pharma, stoi na przeszkodzie
temu, by ustanowiona w tym przepisie odpowiedzialno$¢ wnioskujacego o zastosowanie srodkéow
tymczasowych byla, w krajowym porzadku prawnym panstwa czlonkowskiego,
odpowiedzialno$cia niezalezna od winy.

2 Wyrok Bayer Pharma, pkt 51, 52.
3 Wyrok Bayer Pharma, pkt 60-62.
4 Wyrok Bayer Pharma, pkt 63.

W sporze w postepowaniu gtéwnym w owej sprawie $rodki tymczasowe uchylono z powodu uchybien proceduralnych, ale nie zostaly
one ponowione z uwagi na stopiel zaawansowania procedury uniewaznienia patentu, ktéry byl podstawa tych srodkéw, po czym
ostatecznie patent ten zostal uniewazniony (zob. wyrok Bayer Pharma, pkt 23-26).

1 Wyrok Bayer Pharma, pkt 64, 65.
17" Wyrok Bayer Pharma, pkt 68-70.
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39. Pragne od razu zaznaczy¢, ze wedlug mnie tak jest.

40. Jest co prawda jasne, jak podkreslaja zainteresowane strony, ktére przedlozyly uwagi
w niniejszej sprawie, ze art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 nie okresla w sposéb pozytywny systemu
odpowiedzialnosci, jaki powinny przyja¢ panstwa czlonkowskie w ramach transpozycji tego
przepisu, oraz ze wyrok Bayer Pharma nie zmienia tego stanu rzeczy.

41. Jednakze jest bezsporne, ze system oparty na odpowiedzialnosci niezaleznej od winy,
okreslany réwniez jako ,odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka”, ,odpowiedzialno$¢ obiektywna”
lub, w jezyku angielskim, ,strict liability”, charakteryzuje si¢ tym, ze dana osoba ponosi
odpowiedzialno$¢ wylacznie z uwagi na swoj status’®, a poszkodowany nie musi udowadnia¢
jakiegokolwiek uchybienia w zachowaniu tej osoby. Innymi stowy, odpowiedzialno$¢ niezalezna
od winy jest automatyczna i niezalezna od konkretnych okolicznosci danej sprawy.
W szczegdlno$ci brak winy osoby ponoszacej odpowiedzialno$¢ nie zwalnia jej z tej
odpowiedzialnosci. Tylko w niektérych porzadkach prawnych zasada odpowiedzialnosci
obiektywnej jest zlagodzona w przypadku wystapienia wyjatkowych okolicznosci, takich jak sita
wyzsza lub istotne przyczynienie sie poszkodowanego lub osoby trzeciej do powstania szkody .

42. Temu za$ wlasnie stoi na przeszkodzie art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 w $wietle jego wyktadni
dokonanej przez Trybunal w wyroku Bayer Pharma. Zdaniem Trybunalu przepis ten wymaga
bowiem, by sad krajowy, ktéry ma prawo zarzadzié, aby wnioskujacy o zastosowanie $rodkéow
tymczasowych naprawil wszelkie szkody wyrzadzone pozwanemu przez te $rodki, w razie gdy
zostaly uzyskane bez potrzeby, mégl bada¢ wszystkie okolicznosci danego przypadku w celu
oceny, czy nalezy zasadzi¢ takie odszkodowanie. Jest tak w przypadku, gdy wniosek
o zastosowanie $rodkéw tymczasowych byl nieuzasadniony, przy czym samo uchylenie tych
srodkéw lub stwierdzenie, ze prawo wlasnosci intelektualnej nie zostalo naruszone, nie sa
wystarczajace do wykazania nieuzasadnionego charakteru tego wniosku.

43. Oczywiscie mozna probowaé dzieli¢ wlos na czworo, jak to czyni cze$¢ zainteresowanych
stron, ktére przedlozyly uwagi w niniejszej sprawie, i doszukiwac sie takiej lub innej cechy
danego systemu odpowiedzialnosci niezaleznej od winy w celu wykazania, ze jest on zgodny
z art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 oraz z wyrokiem Bayer Pharma.

44. Jednakze moim zdaniem streszczona w pkt 41 niniejszej opinii wykladnia tego przepisu po
prostu wyklucza, aby odpowiedzialno$¢ na jego podstawie byla odpowiedzialnoscia niezalezna od
winy. Specyficzne cechy danego systemu odpowiedzialnosci nie moga zmienic tego wniosku.

45. Dotyczy to miedzy innymi wskazywanej przez sad odsylajacy okolicznosci, ze w systemie
finskim na potrzeby ustalenia wysokosci odszkodowania mozna bra¢ pod uwage zachowanie
pozwanego. Trybunal w wyroku Bayer Pharma wskazal bowiem wyraznie, ze sady krajowe
powinny uwzglednia¢ okolicznosci kazdego przypadku, aby ocenié, czy mnalezy przyznaé
odszkodowanie. Obnizenie wysokosci odszkodowania, w sytuacji gdy sama zasada
odpowiedzialno$ci pozostaje utrzymana, nie jest wystarczajace dla spetnienia tego wymogu.

8 QOraz, oczywiscie, z uwagi na powstanie szkody.

1 Jesli chodzi o odpowiedzialno$¢ niezalezng od winy, zob. przykladowo J. Knetsch, The Role of Liability without Fault, w: J.-S. Borghetti,
S. Whittaker (ed.), French Civil Liability in Comparative Perspective, Oxford, Hart Publishing 2019, s. 123-142; A. Szpunar, La
responsabilité sans faute dans le droit civil polonais, Revue internationale de droit comparé, 1959, nr 1, s. 19-33.
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Uwagi dodatkowe

46. Pragne doda¢, ze wykladnia art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48, ktéra wynika z wyroku Bayer
Pharma, wydaje mi si¢ w pelni zgodna z duchem i systematyka tej dyrektywy. Istotne jest
bowiem, aby dokonywaé¢ wykladni tego przepisu z uwzglednieniem poszczegélnych elementéow
jego kontekstu.

47. W pierwszej kolejnosci nalezy uwzgledni¢ calos¢ przepisow zawartych w art. 9 ust. 7
dyrektywy 2004/48.

48. W wyroku Bayer Pharma Trybunal zauwazyl, ze przyjecie, iz uchylenie $rodkéow
tymczasowych samo w sobie stanowi decydujacy dowéd nieuzasadnionego charakteru wniosku
o zastosowanie tych $rodkéw, mogloby skutkowa¢ zniecheceniem podmiotu uprawnionego
z przedmiotowego patentu do korzystania ze srodkéw wskazanych w art. 9 dyrektywy 2004/48,
przez co byloby ono sprzeczne z celem tej dyrektywy, polegajacym na zapewnieniu wysokiego
poziomu ochrony wlasnosci intelektualnej®. Ta refleksja zastuguje moim zdaniem na rozwiniecie.

49. W omawianym artykule ustanowiono na rzecz podmiotéw praw wlasnosci intelektualnej, dla
ochrony tych praw, uprawnienie do zwrdcenia si¢ o zastosowanie $rodkéw tymczasowych
przeciwko sprawcom naruszen, w tym potencjalnym sprawcom, w celu zapobiezenia grozacemu
naruszeniu tych praw. Taki jest gléwny cel tego przepisu.

50. Artykul 9 ust. 5-7 dyrektywy 2004/48 wylacznie w celu wywazenia intereséw wszystkich
zainteresowanych stron wprowadza regulacje dotyczaca ochrony intereséw pozwanych,
stanowiac, ze $rodki tymczasowe nalezy uchyli¢ w przypadku braku ze strony wnioskodawcy
dzialania prowadzacego do uzyskania decyzji merytorycznej oraz ze wnioskodawca jest
obowiazany do naprawienia ewentualnych szkdéd poniesionych przez pozwanego w wyniku
zastosowania uzyskanych bez potrzeby srodkéw tymczasowych. Celem tych przepiséw jest
zapobiezenie naduzyciom przy korzystaniu ze srodkéw tymczasowych.

51. Jednakze wspomniane przepisy podwazalyby skuteczno$¢ art. 9 dyrektywy 2004/48 jako
catosci, gdyby byly interpretowane i transponowane do prawa krajowego w taki sposéb, ze na
wnioskodawce zostaloby nalozone nieproporcjonalne ryzyko zwigzane z obowiazkiem
zaspokojenia roszczen odszkodowawczych drugiej strony w nastepstwie srodkéw tymczasowych,
ktoére uzyskal, aby chroni¢ przystugujace mu prawa wlasnosci intelektualnej. Zgodnie z logika tego
artykulu ryzyko nie jest podzielone réwnomiernie miedzy podmiot praw wlasnosci intelektualnej
a sprawce — lub potencjalnego sprawce — naruszenia tych praw. To ten ostatni ponosi ryzyko,
w sytuacji gdy narusza, nawet potencjalnie, prawo wlasnoéci intelektualnej. Moze on dziata¢
umyslnie, jezeli uwaza, ze pozycja podmiotu praw wlasnosci intelektualnej jest staba, przyktadowo
z powodu niepewnego charakteru jego prawa. Jednakze decyduje on z pelng swiadomoscia, czy
podjac to ryzyko, czy tez nie.

52. Natomiast sprzeczne z duchem i celem art. 9 dyrektywy 2004/48 byloby przeksztalcenie
obrony praw wlasnoéci intelektualnej przystugujacych podmiotowi tych praw w dzialanie
obarczone ryzykiem. Dopdki nie mozna mu zarzuci¢ zadnego naruszenia, powinien on miec
swobode w pelnym korzystaniu ze $srodkéw przewidzianych w tej dyrektywie, w tym ze $rodkéw,
o ktérych mowa w jej art. 9, i nie moze go do tego zniecheca¢ perspektywa negatywnych
konsekwencji skorzystania z tych $rodkéw. Dotyczy to szczegdlnie sytuacji, w ktérych

2 Wyrok Bayer Pharma, pkt 64, 65. Podobne spostrzezenie znalazlo si¢ juz w opinii rzecznika generalnego G. Pitruzzelli w sprawie Bayer
Pharma (C-688/17, EU:C:2019:324, pkt 47).
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rozpatrywane prawo wlasnosci intelektualnej, tak jak w niniejszej sprawie, wywodzi sie z decyzji
organu publicznego, jaka jest decyzja o udzieleniu patentu lub DSO, a bezprzedmiotowo$¢
srodkéw tymczasowych wynika z uniewaznienia tego prawa. Podmiot prawa wlasnosci
intelektualnej powinien mie¢ mozliwo$¢ dzialania w zaufaniu do takiej decyzji, tak aby nie
ponosi¢ ryzyka jej ewentualnej wadliwosci.

53. Ponadto $rodki tymczasowe przewidziane w art. 9 dyrektywy 2004/48 z definicji nie
przesadzaja o rozstrzygnieciu sprawy co do istoty. Nakladanie automatycznie odpowiedzialnosci
na strone, ktéra wniosta o takie $rodki tymczasowe, za kazdym razem, gdy z jakiegokolwiek
powodu przegrywa ona sprawe co do istoty, skutkowaloby za$§ wypaczeniem tymczasowego
charakteru tych srodkéw, takze i w tym przypadku wbrew celowi tego przepisu.

54. W drugiej kolejnosci nalezy uwzglednié¢ catoksztalt przepisow tej dyrektywy, w szczegélnosci
jej normy o charakterze ogélnym.

55. Rzad finski wyjasnia w swoich uwagach, ze niezalezna od winy odpowiedzialnos¢
wnioskujacego o zastosowanie $rodkéw tymczasowych stanowi w prawie finskim przeciwwage
dla duzej tatwosci uzyskania tych $rodkéw, ktére sa przyznawane w niemal automatyczny
sposéb. Zdaniem tego rzadu, gdyby zasada odpowiedzialnosci niezaleznej od winy miala zostaé
uchylona, sady bylyby zmuszone do bardziej uwaznego badania zasadnosci roszczen
wnioskodawcéw, co nie byloby pozadana ewolucja.

56. Nie podzielam tej ostatniej opinii. Stanowisko rzadu finskiego jest wyrazem podejscia
traktujacego stosunki okreslone w art. 9 dyrektywy 2004/48 jako swego rodzaju ,Dziki Zachéd”:
po jednej stronie stoi szeryf (podmiot prawa wlasnosci intelektualnej), a po drugiej rewolwerowiec
(sprawca naruszenia lub potencjalnego naruszenia), i wygrywa ten, ktéry szybciej wyciggnie bron
z kabury (to znaczy w istocie ten, ktéry ma lepszych adwokatéw). Wydaje mi sie jednak, ze taka
wizja ochrony praw wlasnosci intelektualnej, przypominajaca prawny O.K. Corral®, nie jest
wizja, ktéra mial na uwadze prawodawca Unii, gdy przyjmowal dyrektywe 2004/48,
a w szczeg6lnosci jej art. 9.

57. Artykul 3 ust. 2 dyrektywy 2004/48 ustanawia bowiem wymadg, aby $rodki przewidziane w tej
dyrektywie byly skuteczne i odstraszajace, ale rowniez proporcjonalne i stosowane w taki sposéb,
aby zapobiec tworzeniu ograniczen handlu prowadzonego zgodnie z prawem i zapewnic
zabezpieczenia przed ich naduzywaniem. Za stosowanie tych $rodkéw odpowiedzialne sa za$
zasadniczo sady krajowe. Zatem to sady krajowe powinny uzyskaé pewno$¢, ze zastosowanie
srodkéw, o ktoére wnioskuje podmiot praw wlasnosci intelektualnej, w szczegélnosci srodkéw
tymczasowych, jest prima facie uzasadnione. Wylacznie przeprowadzona przez sad ocena
proporcjonalnosci wniosku pozwala zapewni¢, ze przyjete srodki tymczasowe sa proporcjonalne,
nie tworza ograniczen handlu prowadzonego zgodnie z prawem oraz nie stanowia naduzycia*.
Jest to zreszta wprost przewidziane w art. 9 ust. 3 tej dyrektywy, ktéry stanowi, Ze organy sadowe
maja prawo zadania od wnioskujacego o zastosowanie $rodkéw tymczasowych wszelkich
dowodéw wykazujacych, ze jego wniosek ma charakter uzasadniony. Przepis ten bylby
bezprzedmiotowy, gdyby $rodki te mialy by¢ przyjmowane automatycznie.

2 Nawiazuje tu oczywiscie do slynnego westernu Johna Sturgesa z 1957 r. Gunfight at the O.K. Corral.

%2 Zobacz podobnie R. Sikorski, Patent Injunctions in the European Union Law, w: R. Sikorski, (ed.), Patent Law Injunctions, Kluwer Law
International 2018, s. 22.

12 ECLLI:EU:C:2023:699



OprINIA M. SZPUNARA — SprawA C-473/22
MyLAN

58. Uwzglednienie zasadnosci wniosku, a ogdlniej rzecz ujmujac, wywazenie intereséw obu stron
w ramach stosowania §rodkéw tymczasowych, wydaje mi sie zatem niezbedne z punktu widzenia
celéw dyrektywy 2004/48. Czujno$¢ sadéw orzekajacych w przedmiocie stosowania $rodkéw
tymczasowych powinna zatem stanowic¢ pierwsza zapore przeciwko naduzyciom przy korzystaniu
z tych $§rodkéw przez podmioty praw wlasnosci intelektualnej .

59. Jezeli chodzi z kolei o zapewnienie szybko$ci tego postepowania, przypomne, ze art. 9 ust. 4
dyrektywy 2004/48 umozliwia w szczegblnie pilnych przypadkach przyjecie $rodkéw
tymczasowych nawet bez wystuchania pozwanego, z zastrzezeniem dokonania na wniosek
pozwanego przegladu, ktéry moze doprowadzi¢ do modyfikacji, uchylenia lub utrzymania
w mocy tych $rodkéw. Jest oczywiste, ze aby zapewni¢ skutecznos$¢ tego przepisu, modyfikacja
lub ewentualne uchylenie wspomnianych $rodkéw w wyniku przegladu nie moga stanowié
podstawy dla stwierdzenia automatycznej odpowiedzialno$ci wnioskujacego o ich zastosowanie.

60. Sady krajowe powinny zatem w mys$l art. 3 ust. 2 dyrektywy 2004/48 orzekaé o $rodkach
ustanowionych w tej dyrektywie, w tym $rodkach, o ktérych mowa w jej art. 9 ust. 1i 2, z pewna
doza ostroznosci. Ostrozno$¢ ta powinna nastepnie znajdowac¢ odzwierciedlenie w systemie
odpowiedzialnosci stosowanym na podstawie art. 9 ust. 7 wspomnianej dyrektywy.

61. Co do zasady odpowiedzialno$¢ niezalezna od winy wystepuje w trzech rodzajach sytuacji:
w przypadku prowadzenia dzialalnosci obarczonej ryzykiem, zwiazanej w szczegdlnosci
z wykorzystaniem ,sit przyrody”, ktére nie sa w pelni kontrolowane przez ich uzytkownika;
w przypadku dzialan oséb trzecich, za ktére zainteresowany ponosi odpowiedzialno$¢, takich jak
pracownicy lub maloletnie dzieci, a wreszcie w przypadku ,zakldécen stosunkéw sasiedzkich”, czyli
szkdéd zwigzanych z uzytkowaniem budynku. Nie wydaje mi si¢ natomiast zgodne z duchem
i logika dyrektywy 2004/48, by wnioskujacy o zastosowanie srodkéw tymczasowych okreslonych
w art. 9 tej dyrektywy ponosili automatycznie odpowiedzialno$¢ za skutki decyzji dotyczacych
srodkow tymczasowych wydawanych po doglebnej analizie wniosku przez sady krajowe. Jak
wynika z wyroku Bayer Pharma, odpowiedzialno$¢ tych wnioskodawcéw powinna by¢ raczej
ograniczona do przypadkéw uchybien zwigzanych z ich wlasnym zachowaniem, w szczegdlnosci
w chwili sktadania wniosku o zastosowanie srodkéw tymczasowych.

62. Wreszcie, w trzeciej kolejnosci nalezy uwzgledni¢ caloksztalt przepiséw prawa Unii
w dziedzinie wlasno$ci intelektualne;j.

63. O ile bowiem dyrektywa 2004/48 jest w znacznym stopniu inspirowana czescia III
porozumienia TRIPS* i stanowi jej wdrozenie na poziomie prawa Unii, o tyle wpisuje sie ona
w znacznie szerszy projekt harmonizacji przepiséw materialnoprawnych dotyczacych réznych
kategorii praw wlasnosci intelektualnej, w szczegdlnosci patentéw, znakdw towarowych, wzordw,
a takze prawa autorskiego i praw pokrewnych. Ma ona za zadanie zapewnienie wysokiego,
rownowaznego i jednakowego poziomu ochrony tych praw?.

64. Wykladni art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 nalezy zatem dokonywaé w sposéb jednolity nie
tylko w kontekscie rynku farmaceutycznego lub w kontekscie prawa patentowego, lecz réwniez
w ramach réznych dziedzin prawa wlasnosci intelektualnej oraz réznych systeméw prawnych
panstw cztonkowskich. Stosunki sit miedzy stronami sporu dotyczacego réznych praw wlasnosci
intelektualnej sa za§ bardzo zréznicowane. W zwiazku z tym jedynie uwzglednienie wszystkich

% Przypomnial o tym juz zreszta Trybunal w wyroku Bayer Pharma, pkt 66—70.
% Czesc ta jest zatytulowana ,Dochodzenie i egzekwowanie praw wlasnosci intelektualnej”.
% Zobacz w szczeg6lnosci motywy 3 i 10 dyrektywy 2004/48.
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okoliczno$ci danej sprawy przez sad majacy zasadzi¢ ewentualne odszkodowanie pozwala moim
zdaniem na osiagniecie rozwigzania dostosowanego do kazdej sytuacji. Niezbedne jest zatem, aby
prawo wewnetrzne kazdego z panstw czlonkowskich umozliwialo takie uwzglednienie tych
okolicznosci.

Propozycja odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudycjalne

65. W mojej ocenie zaréwno rozwiazania wypracowane przez Trybunal w wyroku Bayer Pharma,
jak tez systematyka i cele dyrektywy 2004/48 wykluczaja, aby odpowiedzialno$¢ przewidziana
w art. 9 ust. 7 tej dyrektywy byla oparta, tak jak przyjeto w prawie finskim, na systemie
odpowiedzialnosci niezaleznej od winy. Jednakze skoro do panstw czlonkowskich nalezy
okreslenie tego systemu odpowiedzialnosci, odpowiedZ na to pytanie powinna zostac
sformutowana w sposéb bardziej abstrakcyjny, tak aby nie ogranicza¢ bezzasadnie ich zakresu
uznania.

66. Proponuje zatem odpowiedzie¢ na pierwsze pytanie prejudycjalne, ze art. 9 ust. 7 dyrektywy
2004/48 nalezy interpretowac w ten sposob, iz stoi on na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu,
zgodnie z ktérym w sytuacjach okreslonych w tym przepisie dyrektywy wnioskujacy
o zastosowanie S$rodkéw tymczasowych ponosi odpowiedzialno§¢ na zasadach, ktére nie
pozwalaja, aby sad rozpoznajacy zadanie naprawienia szkody wyrzadzonej zastosowaniem tych
srodkéw, oceniajac, czy nalezy zasadzi¢ odszkodowanie, uwzglednil, poza przestankami tej
odpowiedzialnosci wyszczegdlnionymi we wspomnianym przepisie, inne istotne okolicznosci
danej sprawy.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych od drugiego do czwartego

67. Pytania prejudycjalne od drugiego do czwartego zostaly postawione na wypadek, gdyby
z odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudycjalne wynikalo, ze art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 stoi
na przeszkodzie temu, by odpowiedzialno$¢ za szkody wyrzadzone przez uzyskane bez potrzeby
srodki tymczasowe opierala si¢ na systemie odpowiedzialno$ci niezaleznej od winy. Z uwagi na
proponowana przeze mnie odpowiedZ na to pierwsze pytanie nalezy przeanalizowaé pytania
prejudycjalne drugie, trzecie i czwarte.

W przedmiocie drugiego pytania prejudycjalnego

68. Poprzez pytanie drugie sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, jaki system
odpowiedzialnosci jest zgodny z art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48.

69. Jak juz wspomniatem, przepis ten nie ustanawia okreslonego systemu odpowiedzialnosci,
wobec czego okreslenie i zorganizowanie tego systemu nalezy do panstw cztonkowskich.

70. Jednakze z proponowanej przeze mnie odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudycjalne wynika
wprost, ze system odpowiedzialnosci przewidzianej w art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 powinien
umozliwia¢ sadowi rozpoznajagcemu zadanie naprawienia szkody wyrzadzonej zastosowaniem
uzyskanych bez potrzeby $rodkéw tymczasowych uwzglednienie w ramach oceny, czy nalezy
zasadzi¢ odszkodowanie, poza przestankami tej odpowiedzialnos$ci wyszczegdlnionymi we
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wspomnianym przepisie, takze innych istotnych okoliczno$ci danej sprawy. Jesliby zatem
Trybunal przychylil sie¢ do tej propozycji odpowiedzi, moim zdaniem nie bedzie potrzeby
udzielania odrebnej odpowiedzi na drugie pytanie prejudycjalne.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych trzeciego i czwartego

71. Poprzez pytania trzecie i czwarte, ktére proponuje przeanalizowa¢ lacznie, sad odsylajacy
zmierza w istocie do ustalenia, jakie okoliczno$ci powinien uwzglednié¢ sad rozpoznajacy zadanie
naprawienia szkody na podstawie art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48, aby oceni¢, czy nalezy zasadzic¢
odszkodowanie.

72. Jak stusznie wskazuje Komisja, trudno jest wyszczegdlni¢ w wyczerpujacy sposéb wszystkie
okolicznosci, jakie mialby uwzglednia¢ sad w takiej sytuacji. Jednakze wyrok Bayer Pharma
dostarcza kilku ogdlnych wskazéwek w tym zakresie.

73. Z wyroku tego wynika, ze Zrédlem odpowiedzialnosci, jaka ponosi wnioskujacy
o zastosowanie $rodkéw tymczasowych, jest nieuzasadniony charakter $srodkéw, o ktére sie
zwrdcil. Ten nieuzasadniony charakter podlega ocenie w $wietle istnienia ryzyka wyrzadzenia
wnioskodawcy nienaprawialnej szkody w razie niezastosowania takich $§rodkéw tymczasowych.
Okoliczno$¢, ze $rodki tymczasowe zostaly uchylone — lub, bardziej ogélnie, ze zrealizowaly sig¢
hipotezy, w ktérych zgodnie z art. 9 wust. 7 dyrektywy 2004/48 jest przewidziana
odpowiedzialno$¢ wnioskodawcy — sama w sobie nie jest dowodem nieuzasadnionego charakteru
tego wniosku*.

74. Wynika z tego, po pierwsze, ze okolicznosciami, jakie powinien uwzgledni¢ sad rozpoznajacy
zadanie naprawienia szkody na podstawie art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48, sa okolicznosci, ktére
pozwalaja mu oceni¢, czy wniosek o zastosowanie srodkéw tymczasowych byl uzasadniony. Moim
zdaniem, aby ocena taka byla pelna, powinna ona dotyczy¢ nie tylko pierwotnego wniosku
o zastosowanie Srodkéw tymczasowych, lecz réwniez pézniejszego zachowania wnioskodawcy,
dotyczacego ewentualnego utrzymania, przediuzenia lub ponowienia tych srodkéw. Zasadnos¢
takiego wniosku moze bowiem ewoluowaé w zaleznosci od okolicznosci takich jak przebieg
sporu miedzy wnioskodawca a jego przeciwnikiem.

75. Po drugie, nie ulega watpliwosci, zZe sad powinien uwzgledni¢ okolicznosci, jakie zaszly po
zlozeniu wniosku oraz po wudzieleniu i wykonaniu $rodkéw tymczasowych. Chodzi
w szczegblnosci o okolicznoséci wskazane w art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48, a mianowicie
uchylenie srodkéw tymczasowych (i przyczyny tego uchylenia) oraz ustalenie, ze nie doszlo do
naruszenia prawa wlasnosci intelektualnej. Jednakze okoliczno$ci te nalezy uwzgledni¢ nie do
celéw potwierdzenia post factum nieuzasadnionego charakteru wniosku o zastosowanie srodkéw
tymczasowych, lecz do celéw oceny, czy wniosek mial uzasadniony charakter w chwili jego
ztozenia (lub w chwili skfadania kolejnych wnioskéw).

76. Przykladowo uniewaznienie danego prawa wlasnosci intelektualnej po przyjeciu $rodkéw
tymczasowych moze wskazywa¢ na blad wnioskodawcy w ocenie zasadnosci jego roszczen.
Jednakze, gdyby w danym przypadku 6w btad mial zosta¢ uznany za dajacy si¢ usprawiedliwic,
nie moégtby on skutkowa¢ odpowiedzialnoscia wnioskodawcy, gdyz podwazatoby to skuteczno$é¢
art. 9 dyrektywy 2004/48 jako catosci?.

% Wryrok Bayer Pharma, pkt 60, 62, 64.
¥ Zobacz pkt 48-52 niniejszej opinii i wyrok Bayer Pharma, pkt 65.
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77. Po trzecie, uzasadniony charakter wniosku o zastosowanie $srodkéow tymczasowych podlega
ocenie pod katem ryzyka wyrzadzenia wnioskodawcy nienaprawialnej szkody, czyli, z definicji,
prawdopodobienistwa takiej szkody. Prawdopodobienistwo to odnosi si¢ nie tylko do zajscia
zdarzenia wyrzadzajacego szkode w interesach wnioskodawcy, lecz réwniez do samej zgodnosci
z prawem tych interesow, a w szczegdlnosci do waznosci rozpatrywanego prawa wlasnosci
intelektualnej. Ewentualne pézniejsze uniewaznienie tego prawa nie oznacza zatem, ze w chwili
skladania wniosku o zastosowanie §rodkéw tymczasowych ryzyko wyrzadzenia nienaprawialnej
szkody nie istniato.

78. Wreszcie, po czwarte, uchylenie §rodkéw tymczasowych lub stwierdzenie, ze nie doszto do
naruszenia lub zagrozenia naruszeniem prawa wlasnosci intelektualnej, moze stanowic
wskazowke co do naduzycia tych $rodkéw przez wnioskodawce. Moim zdaniem takie naduzycie
powinno zosta¢ uznane za rownowazne z nieuzasadnionym wnioskiem o zastosowanie srodkéw
tymczasowych i skutkowaé powstaniem obowiazku naprawienia szkéd wyrzadzonych tym
wnioskiem, co zreszta w istocie orzek! Trybunal w wyroku Bayer Pharma*.

79. Zatem, mimo ze art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48 nie wskazuje konkretnych przyczyn
powstania ustanowionej w nim odpowiedzialno$ci, mozliwe jest udzielenie wlasciwemu sadowi
wskazéwek co do okoliczno$ci, jakie powinien on wzig¢ pod uwage w ramach dokonywanej przez
siebie oceny. W zwiazku z tym proponuje odpowiedzie¢ na pytania prejudycjalne trzecie i czwarte,
ze sad rozpoznajacy zadanie naprawienia szkody na podstawie art. 9 ust. 7 tej dyrektywy,
oceniajac, czy nalezy zasadzi¢ odszkodowanie, powinien uwzglednié¢, oprdécz przestanek tej
odpowiedzialnosci wyszczegdlnionych w powolanym przepisie, inne istotne okolicznosci danego
przypadku, zaréwno poprzedzajace zlozenie wniosku o zastosowanie rozpatrywanych srodkéw
tymczasowych, jak i te, ktére nastapily po jego zlozeniu, umozliwiajace temu sadowi ocene
uzasadnionego charakteru tego wniosku w $wietle ryzyka wyrzadzenia wnioskodawcy
nienaprawialnej szkody w przypadku niezastosowania takich srodkéw.

Wnioski

80. Majac na wzgledzie calo$¢ powyzszych rozwazan, proponuje, aby na pytania prejudycjalne
przedlozone przez markkinaoikeus (sad gospodarczy, Finlandia) Trybunatl udzielil nastepujacej
odpowiedzi:

1) Artykut 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia
2004 r. w sprawie egzekwowania praw wlasnosci intelektualne;j

nalezy interpretowaé w ten sposoéb, ze:

stoi on na przeszkodzie uregulowaniu krajowemu, zgodnie z ktérym w sytuacjach okreslonych
w tym przepisie dyrektywy wnioskujacy o zastosowanie $rodkéw tymczasowych ponosi
odpowiedzialno$¢ na zasadach, ktére nie pozwalaja, aby sad rozpoznajacy zadanie
naprawienia szkody wyrzadzonej zastosowaniem tych §rodkéw, oceniajac, czy nalezy zasadzi¢
odszkodowanie, uwzglednil, poza przestankami tej odpowiedzialnos$ci wyszczegdlnionymi we
wspomnianym przepisie, inne istotne okoliczno$ci danej sprawy.

% Punkty 66—70.

16 ECLLI:EU:C:2023:699



OprINIA M. SZPUNARA — SprawA C-473/22
MyLAN

2) Sad rozpoznajacy zadanie naprawienia szkody na podstawie art. 9 ust. 7 dyrektywy 2004/48,
oceniajac, czy nalezy zasadzi¢ odszkodowanie, powinien uwzglednié, oprécz przestanek tej
odpowiedzialnosci wyszczegdlnionych w powolanym przepisie, inne istotne okolicznosci
danego przypadku, zaréwno poprzedzajace zlozenie wniosku o zastosowanie rozpatrywanych
srodkow tymczasowych, jak i te, ktore nastapily po jego zlozeniu, umozliwiajace temu sadowi
ocene uzasadnionego charakteru tego wniosku w $wietle ryzyka wyrzadzenia wnioskodawcy
nienaprawialnej szkody w przypadku niezastosowania takich srodkéw.
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