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INSTRUMENTY PRAWNE SEUZACE OPOZNIANIU
WPROWADZENIA NA RYNEK LEKOW GENERYCZNYCH -
ZAGADNIENIA WYBRANE!

I. Wstep

Celem niniejszego opracowania jest przyblizenie najistotniejszych zagadnien
powstajacych na styku prawa wlasnosci intelektualnej, prawa konkurencji i pra-
wa odszkodowawczego (zagadnienia kolizyjno-prawne sa przedmiotem odreb-
nej analizy). Juz od kilku lat Komisja Europejska monitoruje? ugody patentowe,
ktérych celem jest opdznienie wprowadzenia na rynek lekéw generycznych?® —

) walachowska@umk.pl

1 Artykul powstal w wyniku realizacji projektu badawczego nr 2014/15/B/HS5/03183, finansowanego
ze $rodkéw Narodowego Centrum Nauki.

Autorka pragnie jednoczesnie podziekowaé MaxPlanck Institute for Comparative and International
Private Law w Hamburgu oraz MaxPlanck Institute for Innovation and Competition w Monachium
za mozliwos¢ korzystania z biblioteki i zebrania materialdw niezbednych do przygotowania niniejszej
publikacji.

2 Zob. tez M. Siragusa, The EU Pharmaceutical Sector Inquiry. New forms of Abuse and Article 102 TFEU
[w:] Competition law and intellectual property: A European Perspective, eds. G. Caggiano, G. Muscolo,
M. Tavassi, Alphen aan den Rijn 2012, s. 177 i nn.; zob. tez H. Ullrich, Strategic patenting by the pharma-
ceutical industry: towards a concept of abusive practices of protection [w:] Pharmaceutical, Innovation, Com-
petition and Patent law, eds. J. Drexl, N. Lee, Cheltenham 2013, s. 244 i nn.; D. Schnichels, S. Sule, The
Pharmaceutical Sector Inquiry and its Impact on Competition Law Enforcement, ,Journal of European Com-
petition Law & Practice” 2010, Vol. 1, No. 2, s. 93 i nn.; zob. tez M.K. Kolasiiski, Odpowiedzialnosc od-
szkodowawcza za uszczerbek powstaty w Unii Europejskiej w wyniku zawarcia sprzecznych z prawem antymo-
nopolowym ugod patentowych o odwrdconej platnosci, ,Przeglad Prawa Handlowego” 2016, nr 6, s. 5 i nn.
5 W art. 69 ustawy z dnia 30 czerwca 2000 t. — Prawo wlasnosci przemystowej (Dz. U. z 2017 r.,
poz. 776) [dalej: p.w.p.] wprowadzono tzw. wyjatek Bolara — umozliwia on producentom lekéw ge-
nerycznych korzystanie z chronionych patentem produktéw leczniczych w zakresie niezbednym do
wykonania czynnosci wymaganych w celu uzyskania rejestracji lub zezwolenia. Oznacza to w prak-
tyce przede wszystkim mozliwos¢ skorzystania z dokumentacji przedstawionej przez producenta
leku oryginalnego i przez to wraz z wykazaniem bioréwnowaznosci generyku z produktem referen-
cyjnym, obnizenie kosztéw wprowadzenia na rynek generyku. W tym celu producent generyku musi
uzy¢ substancji czynnej zawartej w leku oryginalnym.
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ich zawieranie moze bowiem budzi¢ watpliwosci nie tylko z punktu widzenia
prawa konkurengji?, ale takze innych dziedzin prawa. Tego typu ugody moga by¢
jedna z form naduzywania patentu, ale i pozycji dominujacej, rodzac jednocze-
$nie pytania o konsekwencje natury odszkodowawczej. Jak si¢ bowiem okazuje,
tego rodzaju praktyki rynkowe skutkuja nie tylko zakl6ceniem konkurencji, ale
moga takze wplywac na pozycje konsumentéw® oraz innych podmiotéw zainte-
resowanych nizszg ceng leku generycznego, ale takze wplywac na polityke zdro-
wotng panstwa. Oprécz przeciez konsumenta, stanowiacego ,ostatnie ogniwo”
tancucha nabywcéw generykéw (substytutéw lekéw oryginalnych, ktére moga
by¢ wprowadzone do obrotu po uplywie ochrony patentowej lekéw oryginal-
nych), na wzgledzie nalezy miec¢ takze interes ekonomiczny podmiotu publicz-
nego czy prywatnego wspoélfinansujacego dostep do lekéw przez pacjentow —
w Polsce wprowadzenie na rynek generykéw niewatpliwie pozostaje w interesie
Narodowego Funduszu Zdrowia i budzetu panstwa, jako podmiotéw istotnych
z punktu widzenia refundacji. Zainteresowany ich wprowadzeniem — a co za
tym idzie nizszymi kosztami — moze by¢ takze niewatpliwie ubezpieczyciel, ktéry
w ramach $wiadczen wynikajacych np. z umowy ubezpieczenia osobowego musi
pokry¢ catos¢ lub czgs$¢ kosztéw zwigzanych z nabyciem lekéw przez dang oso-
be (ubezpieczonego). Jednak inny producent lekéw generycznych dzieki temu
zyska swoiste ,wyprzedzenie konkurencyjne”, co w konsekwencji moze dopro-
wadzi¢ nawet do wojny cenowej® (z punktu widzenia konsumenta ten efekt jest
jednak korzystny). Wydaje sie, ze to przede wszystkim ochrona interesu publicz-
nego wymaga oceny instrumentéw prawnych wskazanych ponizej z punktu wi-
dzenia prawa konkurencji i jego egzekwowania.

Przyczyna wykorzystywania réznych instrumentéw prawnych majacych na
celu opdznienie wprowadzenia na rynek leku generycznego sa przede wszystkim
wzgledy ekonomiczne zwigzane nie tylko z samg procedurg uzyskania ochrony
patentowej, ale takze kosztami ponoszonymi w celu wprowadzenia nowego leku
na rynek. Oprocz setek milionéw euro badz dolaréw wprowadzenie leku wyma-
ga nawet 10-15 lat’, a zatem zanim koszty wprowadzenia leku na rynek sie zwro-
cg, ochrona patentowa moze wygasnaé. W razie natomiast sukcesu rynkowego
zaréwno w interesie producenta leku oryginalnego, jak i generycznego jest, aby
produkt byt nadal dostepny na rynku i przynosil zyski (mogace przeciez stuzy¢

* W przypadku jednak ugéd, ktére nie zawieraja wynagrodzenia, by¢ moze trudno bedzie wykazaé
efekt antykonkurencyjny.

5 Ustalenie wysokoéci odszkodowania moze by¢ jednak w tym przypadku bardzo utrudnione, jego
wysokoé¢ moze miec jedynie wartos¢ przyblizong — zob. L. Prosperetti, Estimating damages to competi-
tors from exclusionary practices in Europe: a review of th main issues in the light of national courts’ experience
[w:] Competition law and intellectual property..., s. 248.

6 Zob. PL. Parcu, M.A. Rossi, Negotiated Foreclosure and IPRs: recent developments [w:] Competition law
and intellectual property..., s. 171.

7 Zob. M.A. Carrier, Competition law and enforcement in the pharmaceutical industry [w:] Research Hand-
book on International Competition Law, ed. A. Ezrachi, Cheltenham 2012, s. 522.
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dalszym badaniom innowacyjnym). Tymczasem wprowadzenie na rynek gene-
rykéw naturalnie prowadzi do znacznego obnizenia cen (nawet o kilkadziesiat
procent)® oraz zmiany pozycji rynkowej zainteresowanych podmiotéw. Ocene
omawianych zachowan komplikuje poza tym fakt, Ze konsument nie jest pod-
miotem decydujacym o wyborze danego produktu — jest nim lekarz, ktéry wy-
stawia recepte, nie ponoszac jednoczesnie zadnych kosztéw z tym zwigzanych
(koszty ponosi pacjent — niekiedy nawet nie — oraz Narodowy Fundusz Zdrowia).

W 2009 r. Komisja Europejska rozpoczeta badanie sektora farmaceutycznego
w kontekscie ugdd zawieranych przez producentéw lekow oryginalnych (opa-
tentowanych) oraz producentéw generykéw’. W komunikatach oglaszanych
takze w latach kolejnych wyraznie podkreslano, ze tego typu ugody moga mie¢
antykonkurencyjny efekt, a zatem wplywac nie tylko na funkcjonowanie ryn-
ku, ale takze na sytuacje konsumentéw (oraz ewentualnie innych podmiotéw,
np. NFZ). Niektére z ugéd moga miec na celu nie tyle polubowne rozwiazanie
sporu, ale wlaénie np. op6znienie wprowadzenia na rynek lekéw generycznych
za okreslong oplata (lub tez np. w zwiazku z kwestionowaniem waznosci pa-
tentu). Zagadnienia te wpisuja sie jednoczesnie w dazenia Unii Europejskiej do
zapewnienia tzw. prywatnych mechanizméw egzekwowania prawa konkurencji
(ang. private enforcement), a wiec zapewnienia poszkodowanemu naruszeniem
prawa konkurencji prawa do odszkodowania'. Dyrektywa Parlamentu Europej-
skiej i Rady nr 2014/104/UE w sprawie niektérych przepiséw regulujacych do-
chodzenie roszczen odszkodowawczych z tytulu naruszenia prawa konkurencji
panstw czlonkowskich i Unii Europejskiej, przyjeta 26 listopada 2014 r. (Dz. Urz.
UE L z 5.12.2014, s. 1 i nn.) (dalej: dyrektywa), zostala wlasnie wdrozona przez
ustawodawce polskiego''. Niniejszy artykul stanowi gltos w dyskusji dotyczacej
konsekwencji op6zniania wprowadzenia na rynek lekéw generycznych w razie
stwierdzenia, ze instrumenty prawne stuzace temu celowi naruszaly publiczne
prawo konkurencgji.

8 Tamze, s. 523 i cytowana tam literatura; zob. tez S. Priddis, S. Constantine, The Pharmaceutical Sector,
Intellectual Property Rights, and Competition Law in Europe [w:] Intellectual Property and Competition Law.
New Frontiers, eds. S. Anderman, A. Ezrachi, Oxford 2011, s. 248.

9 Tres¢ siedmiu raportéw z lat 2008-2015 dostepna jest na stronie http:/ec.europa.eu/competition/
sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html [dostep: 20.06.2017]; zob. tez L. Kjelbye, Article 82 EC as
Remedy to Patent System Imperfections: Fighting Fire with Fire?, World ,,Competition Law and Economics
Law Review” 2009, Vol. 32, Issue 2, s. 163 i nn.

10 Zob. tez D. Ashton, D. Henry, Competition Damages Actions in the EU. Law and Practice, Cheltenham
2013, s. 22 i nn.; wyrok TSUE w sprawie C-295/04: Vincenzo Manfredi v Lloyd Adriatico Assicurazioni SpA;
zob. tez H.-W. Micklitz, Consumers and Competition — access and compensation under EU law, ,European
Business Law Review” 2006, s. 3 i nn.; U. Bernitz, Introduction to the Directive on Competition Dam-
ages Actions [w:] Harmonising EU Competition Litigation. The New Directive and Beyond, eds. M. Berg-
strom, M.C. Iacovides, M. Strand, Oregon 2016 (,Swedish Studies in European Law”, Vol. 8), s. 3inn.;
J.H.J. Bourgeois, S. Stievi, EU Competition Remedies in Consumer Cases: Thinking Out of the Shopping Bag,
,World Competition” 2010, No. 2, s. 242 i nn.

1 Zob. ustawe z dnia 21 kwietnia 2017 1. o roszczeniach o naprawienie szkody wyrzadzonej przez
naruszenie prawa konkurencji (Dz. U. poz. 1132). Ustawa weszla w zycie 26 czerwca 2017 r.
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II. Prawo wlasnosci intelektualnej a prawo konkurencji w kontekscie
lekéw generycznych

1. Uwagi ogoélne

Poniewaz prawa wlasnosci intelektualnej, w tym prawa wynikajace z patentu,
majg charakter wylaczny, uprawniony moze wykonywac swoje prawa (zwlasz-
cza te o charakterze majatkowym) samodzielnie, albo udziela¢ licencji na korzy-
stanie z nich osobom trzecim. Sam fakt, ze prawa te maja charakter wylaczny nie
oznacza jednak, ze pomiedzy prawem wlasnosci intelektualnej a prawem konku-
rengji istnieje jakas sprzecznos¢ czy konflikt'?. Obie dziedziny majg na celu m.in.
zwiekszenie konkurencji poprzez innowacyjno$¢”®. Niemniej jednak to, w jaki
sposob prawa wlasnosci intelektualnej sa wykonywane moze by¢ oceniane przez
pryzmat krajowego lub unijnego prawa konkurencji'* (zwlaszcza w kontekscie
naduzywania pozycji dominujacej)®. Jedli zatem np. uprawniony z tytulu paten-
tu biotechnologicznego zada niezasadnie wysokich opfat licencyjnych albo wrecz
odmawia udzielenia licencji, jego dzialanie moze budzi¢ watpliwosci z punktu
widzenia regul konkurencji, a co za tym idzie, uruchamia¢ takze instrumenty
prywatnoprawne dochodzenia odszkodowania z tego tytutu. Podobnie stoso-
wanie innych instrumentéw prawnych moze wywola¢ éw antykonkurencyjny
efekt. Przyktadem moze by¢ chocby tworzenie tzw. gaszczy patentowych (ang.
patent thickets)'® badz patentéw ,nachodzacych” na siebie (overlapping patents)"”

12 Zob. R. Sikorski, Wylgcznosé korzystania z praw wlasnosci przemystowej [w:], System Prawa Handlowego,
t 3: Prawo wlasnosci przemystowej, red. E. Nowinska, K. Szczepanowska-Kozlowska, Warszawa 2015,
s. 4611 cyt. tam D. Miasik, Stosunek prawa ochrony konkurencji do prawa wlasnosci intelektualnej, Warszawa
2012; zob. tez K. Scholler, Patents and Standards: The Antitrust Objection as a Defense in Patent Infringment
Proceedings [w:] Patents and Technological Progress in a Globalized World. Liber Amicorum Joseph Straus, eds.
W.P. zu Waldeck und Pyrmont et al., Berlin Heidelberg 2009, s. 178.

13 Zob. tez U. Petrovéi, Competition Law and Standard Essential Patents, Wolters Kluwer, 2014, s. 2-3;
J. Drexl, Deceptive Conduct in the Patent World — A Case for US Antitrust and EU Competition Law? [w:]
Patents and Technological Progress..., s. 152.

14 Zob. wyrok TS w sprawach: C-40/70: Sirena v Eda; C-457/10: AstraZeneca v Komisja Europejska; zob.
tez I. Ottaviano [w:] Competition law and intellectual property..., s. 200; G. Ghindini, Patent ambush and
reverse payments: Comments [w:] More common ground for international competition law?, eds. J. Drexl et al.,
Cheltenham 2011, s. 208; J. Drexl, Intellectual property in competition: How to promote dynamic competition
as a goal [w:] More common ground..., s. 228; M. Kort, Intellectual Property and Article 82 EC [w:] Patents
and Technological Progress..., s. 157.

15 Zob. K. Szczepanowska-Koztowska, Naruszenie praw wlasnosci przemystowej [w:] System Prawa Han-
dlowego, t. 3: Prawo wiasnosci przemystowej, red. E. Nowinska, K. Szczepanowska-Koztowska, Warszawa
2015, s. 714-715; zob. tez wyrok TSUE w sprawie C-242/91: Magill (naduzywanie praw wlasnosci inte-
lektualnej jako naduzywanie pozycji dominujacej); zob. tez I. Haracoglou, Competition Law as a Patent
‘Safety Net’ in the Biopharmaceutical Industry, ,Competition Law Review” 2004, Vol. 1, Issue 2, s. 75.

16" Zob. C. Shapiro, Navigating the Patent Thicket: Cross Licenses, Patent Pools, and Standard Setting [w:]
Innovation Policy and the Economy 1, eds. A.B. Jaffe, J. Lerner, S. Stern, Cambridge 2001, s. 120 i nn.

17 7ob. tez A. Fuchs, Patent ambush strategies and Article 102 TFEU [w:] More common ground..., s. 190;
M.W. Haedicke [w:] M.W. Haedicke, H. Timmann, D. Biihler, Patent law. A handbool on European and
German patent law, Miinchen 2014, s. 47; K. Scholler, Patents and Standards..., s. 179.
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czy ,sztuczne” proby przediuzania ochrony dzigki tzw. strategii ever — green,
zwiazanej zreszta z ochrong wczeéniejsza (np. w zwiazku ze zblizajacym sie
konicem ochrony patentowej na sama substancje, uprawniony zglasza wniosek
o udzielenie ochrony na sposéb jej wytwarzania), polegajaca niejako na ,prze-
dluzaniu” ochrony poprzez patentowanie drugiego zastosowania albo substan-
cji obok sposobu itd.”® Tego typu strategie patentowe okreéla sie jako defensive
patenting®, a wiec zmierzajace do blokowania rozwoju nowego produktu przez
konkurenta. Zjawisko ,cigglego od$wiezania” ochrony prowadzi do powstania
gaszczy patentowych wokot leku (rézne jego ,czesci” sa przedmiotem odrebnej
ochrony, a wiec np. moze chodzi¢ o patenty na substancje czynng leku, steze-
nia preparatéw, drugie zastosowanie leku, posta¢ jego podania itp.). Przykladem
moze by¢ gaszcz patentéw dotyczacych peryndoprylu®. Powyzsze strategie sq
stosowane z tego powodu, ze produkty lecznicze mogg by¢ chronione jako poje-
dyncze zwigzki chemiczne lub ich mieszaniny, patentowa¢ mozna oprécz same-
go produktu takze sposdb jego wytworzenia, wreszcie ochronie moze podlegac
kolejne zastosowanie medyczne.

Wspomniane zachowania w sektorze farmaceutycznym mogg by¢ oceniane
zaréwno przez pryzmat art. 101 (porozumienia ograniczajace konkurencje) — 102
(naduzywanie pozycji dominujgcej) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej?!, jak i art. 2 i nn. polskiej ustawy o ochronie konkurencji i konsumentéw
z 2007 r# Jednoczesnie zgodnie z art. 3 rozporzadzenia UE nr 1/2003* zachowa-
nie, ktére nie stanowi naduzycia pozycji dominujacej w $wietle art. 102 TFUE,
moze by¢ uznane za takowe w $wietle przepiséw krajowych.

2. Instrumenty prawne stuzace opéznianiu wprowadzenia na rynek
lekéw generycznych

Powyzsze instrumenty prawne mogg przybierac¢ r6zng postac. W literaturze
wskazuje sie, ze przede wszystkim sa to tzw. ugody o odwrdconej platnosci (ang.
reverse payment settlements), zawierane pomiedzy producentem leku referencyj-
nego (,oryginalnego”) [uprawnionym z patentu] a producentem leku generycz-

18 Tak H. Ullrich, Strategic patenting by the pharmaceutical industry..., s. 246; zob. tez C.M. Correa, The
Current System of Trade and Intellectual Property Rights [w:] European Yearbook of International Economic
Law 2016, eds. M. Bungenberg, Ch. Hermann, M. Krajewski, ].P. Terhechte, Switzerland 2016, s. 190;
zob. tez B. Whitehead, S. Jackson, R. Kempner, Managing generic competition and patent strategies in the
pharmaceutical industry, “Journal of Intellectual Property Law & Practice” 2008, Vol. 3, No. 4, s. 227-229.
19" Zob. D. Schnichels, S. Sule, The Pharmaceutical Sector..., s. 103.

20 Zob. Bariery zwigzane z patentami, utrudniajgce wprowadzenie lekdw generyczmych na rynek Unii Europej-
skiej, red. K. Roox, Centrala Europejskiego Biura Patentowego, Monachium 2008, s. 32-34.

2l Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskie (wersja skonsolidowana: Dz. Urz. UE C 202 z 7.06.2016,
s. 47) [dalej: TFUE].

2 Ustawa z dnia 16 lutego 2007 1. o ochronie konkurengji i konsumentéw (D. U. z 2017 1., poz. 229,
ze zm.).

2 Rozporzadzenie UE nr 1/2003 z dnia 16 grudnia 2002 . w sprawie wprowadzenia w zycie regul
konkurencji ustanowionych w art. 81 i 82 Traktatu (Dz. Urz. UE L 1/1 z 4.01.2003, s. 205).
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nego. W ramach takiej ugody uprawniony z patentu zobowigzuje si¢ do zaplaty
okreslonej kwoty za niewprowadzenie na rynek leku generycznego, a wiec za
niekonkurowanie lub jego opdznienie*. Platno$¢ niejako nastepuje ,w odwrot-
nym kierunku”, na co zwrdécit uwage Sad Unii Europejskiej w sprawie Lundbeck.
Komisja, nakiadajac grzywny (odpowiednio 93 miIn i 52 mIn euro), uznala takie
porozumienia za naruszajace art. 101 ust. 1 TFUE®. Potwierdzit to Sad UE*, uzna-
jac, ze tego typu ugody moga stanowic¢ naruszenie prawa antymonopolowego.

Niewatpliwie celem takich porozumien jest nieostabianie swojej pozycji ryn-
kowej przez producenta leku referencyjnego. Wejécie na rynek producenta leku
generycznego z pewnoscig zmniejsza zyski producenta pierwszego, a przede
wszystkim doprowadza do spadku cen (nawet, jak sie wskazuje, o 80-90%)?.
Skutki zawierania takich ugéd sa z pewnoscig niekorzystne dla konsumentéw,
zmuszonych do uiszczenia wyzszej ceny za leki. Poszkodowany moze zostaé
takze podmiot publiczny (NFZ), a nawet prywatny (np. ubezpieczyciel) party-
cypujacy w kosztach nabywania lekéw, a takze podmiot leczniczy udzielajacy
$wiadczen zdrowotnych, ktéry nabywa leki podawane nastepnie pacjentom. Po-
rozumienia te budza watpliwosci rowniez z tego powodu, ze ani pacjenci, ani
np. NFZ nie uczestniczg w ich zawieraniu czy negocjowaniu, cho¢ jednoczeénie
podmioty te sa najbardziej zainteresowane wprowadzeniem na rynek generyku
jako duzo tanszego odpowiednika oryginatu.

Réwniez Komisja Europejska zwraca uwage na rézne formy wspomnianych
ugdd na rynku farmaceutycznym?®, podkreslajac zwlaszcza role tych, ktére maja
na celu op6znienie wejscia na rynek producenta lekéw generycznych. Badania
prowadzone w latach 2000-2011 tylko potwierdzily rosnacq liczbe tego typu po-
rozumieni. Wywolane jest to m.in. faktem uplywu ochrony patentowej wielu le-
kéw. Badanie wykazalo, ze najwiecej ugdd zawierano w Portugalii, Niemczech,
Danii, Wielkiej Brytanii, a najmniej m.in. w Polsce, Stowacji czy na Malcie. Wpltyw
na to ma m.in. wielkoé¢ rynku farmaceutycznego na tle catej Unii Europejskiej.

2 Zob. tez PL. Parcu, M.A. Rossi, Negotiated Foreclosure and IPRs: recent developments [w:] Competition
law and intellectual property..., s. 158. Autorzy podkreslaja, Ze nierzadko producent generykéw otrzy-
muje kwote wyzsza niz spodziewane zyski zwigzane z wprowadzeniem leku na rynek. ,Wartos¢”
tych ugod siega rocznie setek milionéw Euro — tamze, s. 159-160; zob. tez R.J.R. Peritz, Three statutory
regimes at impasse: Reverse payments in pay-for-delay settlement agreements between brand-name and generic
drug companies [w:] More common ground..., s. 198; O. Zafar, Lundbeck, Johnson & Johnson and Novartis:
The European Commission’s 2013 ‘pay-for-delay’ decisions, ,Journal of European Competition Law & Prac-
tice” 2014, Vol. 5, No. 4, s. 208.

% Komunikat prasowy Komisji Europejskiej z dnia 19 czerwca 2013 r., IP 13/563.

% Wyrok Sadu UE (decyzja Sadu Pierwszej Instancji) z dnia 8 wrzeénia 2016 ., T-472/13; zob. tez
M.K. Kolasinski, Kryteria legalnosci ugod patentowych o odwrdconej platnosci — glosa do wyroku Sgdu UE
2 8.09.2016 r. w sprawie T-472/13, H. Lundbeck A/S i Lundbeck Ltd przeciwko Komisji Europejskiej, ,Europej-
ski Przeglad Sadowy” 2017 nr 6, s. 40 i nn.

27 D. Schnichels, S. Sule, The Pharmaceutical Sector Inquiry...,s. 97.

28 Zob. 3rd Report on the Monitoring of Patent Settlements (period: January-December 2011) z 25.07.2012 .,
pkt 111inn. Zob. tez A. Italianer, Innovation and Competition [w:] Fordham Competition Law Institute. In-
ternational Antitrust law & policy, ed. B.E. Hawk, Fordham 2013, s. 318-319.
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Jak ustalita Komisja w trzecim raporcie, 19% porozumieni miato na celu opdznie-
nie wejscia na rynek (za$ 11% wiazalo sie z zaplata z tego tytulu).

Innym instrumentem majgcym na celu opdZnienie wprowadzenia na rynek
lekéw generycznych jest tworzenie tzw. gaszczy patentdw czy tez stosowanie
strategii ever-green (polegajacej na ,odswiezaniu” ochrony poprzez np. zglasza-
nie wniosku o udzielenie ochrony na inng forme leku, gdy koficzy sie ochrona
pierwotna)®. Tworzenie tzw. gaszczy patentowych (ang. patent thickets®, patent
clusters) moze przybrac¢ forme ,nadmiernego” patentowania r6znych rozwigzan,
substancji, niekoniecznie istotnych z ekonomicznego punktu widzenia, co ma
wzmacniaé¢ pozycje rynkowa uprawnionego, utrudniajac jednoczesnie konku-
rentom dziatalnoé¢ czy oslabiajac ich pozycje rynkowa i mozliwoé¢ np. wprowa-
dzenia leku na rynek (m.in. patentowanie sposobu, substancji, poszczegdlnych
skladnikéw leku, co moze by¢ oparte na ,stabych” podstawach itd.) czy w ogdle
prowadzenia badan innowacyjnych przez konkurentéw. Niekiedy nawet paten-
tuje sie ,drobniejsze” rozwigzania, ktérych uprawniony i tak nie zamierza ko-
mercjalizowag, po to tylko, aby ,sztucznie” wzmocni¢ swoja pozycje rynkowa™.
Ocena tego typu strategii rynkowej musi by¢ dokonywana indywidualnie, nie
zawsze bowiem prawo konkurencji jest wlaSciwym instrumentem ochrony,
stuzy¢ temu moze przeciez odpowiednie postugiwanie sie instrumentami prawa
patentowego (jego funkcja jest przeciez takze zwiekszanie innowacyjnosci)®.

Inne zjawisko majace na celu ,nadmierne” patentowanie polega na ,zamia-
nie” formy leku (ang. product hopping), a wigc m.in. zmianie formy podania leku
(np. z kapsulki na tabletke) powiazanej z niewielkg zmiang skiadu i nastepnie
wnioskiem o udzielenie nowego patentu (skoro dotychczasowy niebawem wy-
gasa)*. Dzieki temu produkty nastepcze (,ulepszone”) (ang. follow-on products)
moga skutecznie blokowa¢ wprowadzenie lekéw generycznych na rynek (tym
bardziej ze z reguly wprowadzenie takiego produktu nastepuje ok. 1,5 roku
przed utrata ochrony przez produkt pierwotny)®.

29 M. Kort, Intellectual Property and Article 82 EC, s. 158-159.

30" Zob. M. Blakeney, Biotechnological Patenting and Innovation [w:] Patents and Technological Progress...,
s. 234.

31 D.L. Rubinfield, R. Maness, The strategic use of patents: implications for Antitrust [w:] Antitrust, Patents
and Copyright. EU and US Perspectives, eds. E Lévéque, H. Shelanski, Northampton 2005, s. 88-89. Zja-
wisko to okreéla si¢ nawet mianem ,zalewu patentéw” (ang. patent flooding strategy) — tamze; zob. tez
D. Schnichels, S. Sule, The Pharmaceutical Sector Inquiry..., s. 97.

32 T Kaseberg, Intellectual Property, antitrust and cumulative innovation in the EU and the US, Oxford
2012, s. 112-113.

35 H. Ullrich, Strategic patenting by the pharmaceutical industry..., s. 251-252.

3 M.A. Carrier, Competition law and enforcement in the pharmaceutical industry [w:] Research Handbook on
International Competition Law, ed. A. Ezrachi, Cheltenham 2012, s. 537; zob. tez B. Domeij, Anticompeti-
tive marketing in the context of pharmaceutical switching in Europe [w:] Pharmaceutical, Innovation, Competi-
tion..., s. 274.

%5 B. Domeij, Anticompetitive marketing..., s. 275 cyt. tam literatura.
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Podobne zagadnienia byly przedmiotem badania w sprawie AstraZeneca
(C-457/10). Ustalono, ze producent leku wycofat z rynku w kilku krajach kapsutke
leku i zastgpit go tabletka rozpuszczalng w wodzie. Po otrzymaniu zezwolenia na
handel nowa wersja leku producent wycofat pozwolenie na wersje oryginalna.
W ten sposéb producentom generykéw bylo duzo trudniej wprowadzi¢ wlasne
produkty na rynek (w zwigzku z tym dzialaniem wygasta ochrona patentowa na
lek oryginalny, a zatem producenci zamiennikéw nie mogli opierac sie na testach
producenta oryginalnego leku i wynikach badan klinicznych). To uniemozliwito
réwniez import rownolegly leku oryginalnego z innych krajéw czlonkowskich®.
W cytowanym wyroku uznano, ze takie zachowanie producenta stanowilo nad-
uzycie prawa (such conduct was abusive)”. Jako naduzycie uznano réwniez zlo-
zenie w urzedach patentowych kilku panstw cztonkowskich o§wiadczeri wpro-
wadzajacych w blad w celu przedtuzenia ochrony (majacych na celu uzyskanie
dodatkowego $wiadectwa ochronnego).

Inng forma zachowan, ktére moga budzi¢ watpliwosci z punktu widzenia
prawa konkurengji, jest skladanie wielu wnioskéw patentowych dotyczacych
tego samego produktu, co ma blokowa¢ lub opdznia¢ wprowadzenie na rynek
generykow (konsekwencja moze by¢ tworzenie wspomnianych gaszczy paten-
tow?, okreslane takze jako patent clusters® and follow-on products). Istotny w tym
zakresie jest niewatpliwie zamiar uprawnionego z patentu (naruszenie konku-
rencji). Samo przeciez zlozenie wniosku o udzielenie ochrony patentowej nie
moze by¢ uznane za naruszenie konkurencji — istota praw wlasnosci intelektu-
alnej jest wszak wylacznos$é. Gdy natomiast celem skiadania duzej liczby wnio-
skow patentowych nie jest uzyskanie ochrony np. dla danej czasteczki (moleku-
ly), ale uniemozliwienie potencjalnym konkurentom uzyskania wiedzy, co tak
naprawde jest przedmiotem ochrony, wéwczas mozna in casu moéwic o dziataniu
ograniczajacym konkurencje®*. Do podobnych wnioskéw mozna dojs¢ w razie
proby uzyskania ochrony na patent uzupelniajacy. Tego typu gaszcze patentéw

% D.W. Hull, The AstraZeneca Judgment: Implications for IP and Regulatory Strategies, ,Journal of Euro-
pean Competition Law & Practice” 2010, Vol. 1, No 6, s. 501. Autor podkreéla, ze w przypadku produ-
centow lekow, ktérzy maja pozycje dominujaca na rynku, stosowanie rozmaitych strategii w zakresie
praw wiasnosci intelektualnej, moze by¢ coraz czesciej oceniane przez pryzmat prawa konkurencji
— zob. tamze, s. 504.

%7°S. Vezzoso, Towards an EU Doctrine of Anticompetitive IP — Related Litigation, ,Journal of European
Competition Law & Practice” 2012, Vol. 3, No. 6, s. 527; R. Subiotto, D.R. Little, The Application of Article
102 FEU by the European Commission and the European Courts, ,Journal of European Competition Law &
Practice” 2014, Vol. 4, No. 3, s. 263; zob. tez J. Drexl, Deceptive Conduct in the Patent World..., s. 147-149;
A. Spillman, Transparency obligation for holders of EU IP assetes in the pharmaceutical industry, ,Journal of
Intellectual Property Law & Practice” 2014, Vol. 9, No. 2, s. 127 i nn.

38 Zob. decyzje Komisji C(2014) 4955 final z dnia 9 lipca 2014 r., w ktérej zanalizowano liczne ugody
o odwrdconej platnosci, majace na celu op6znienie wprowadzenia na rynek lekéw generycznych
(Komisja v Servier).

% 5. Priddis, S. Constantine, The Pharmaceutical Sector..., s. 256.

%0 Tak S. Priddis, S. Constantine, The Pharmaceutical Sector..., s. 259; H. Ullrich, Strategic patenting by the
pharmaceutical industry..., s. 266.
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moga takze paradoksalnie doprowadzi¢ do ,rozczlonkowania” ochrony danego
rozwigzania w tym sensie, ze czesci beda chronione przez pojedyncze patenty,
gdy tymczasem konkurent bylby zainteresowany ochrona catosci*'. Niepewnos¢
co do czasu ochrony poszczegélnych skladnikéw moze blokowaé dziatania ryn-
kowe konkurenta. Mimo ze samo sktadanie wnioskéw patentowych jest zgodne
z prawem, stanowigc pewien element strategii rynkowej, tak korzystanie z przy-
znanych praw wylacznych moze oczywiscie podlega¢ ocenie z punktu widzenia
prawa konkurencji (naduzycie pozycji dominujacej — art. 102 TFUE*; niemniej
jednak np. nabycie wigzki patentéw w celu uzyskania pozycji dominujacej nie
narusza tego przepisu*’), cho¢ oczywiscie samo posiadanie praw wlasnoéci inte-
lektualnej nie oznacza, ze dany podmiot ma pozycje dominujaca*. Mozna wrecz
niekiedy dojs¢ do wniosku, ze im mniejszy zwigzek patentéw w gaszczu zwig-
zanych z rozwigzaniem gléwnym, tym bardziej jest prawdopodobne uznanie, ze
tworzenie takich ,klastrow” patentowych ma efekt antykonkurencyjny*. Samo
zatem naduzywanie prawa patentowego moze by¢ in casu uznane za naruszajace
prawo konkurencji*.

III. Roszczenia odszkodowawcze w zwigzku z naruszeniem
regul konkurencji w sektorze farmaceutycznym
(op6znianie wprowadzenia na rynek lekéw generycznych)

Uwagi w tej czesci nalezy zacza¢ od stwierdzenia, Ze naruszenie regut konku-
rencji w omawianym zakresie powinno zosta¢ zakwalifilkowane za czyn niedo-
zwolony, a wiec nie jako zdarzenie bedace Zr6dlem odpowiedzialnosci kontrak-
towej¥. Celem stron zawierajacych np. ugode o odwrdconej platnosci wydaje
sie by¢ naruszenie regut konkurencji (element bezprawnosci). Odpowiedzialnoéé
bedzie sie opiera¢ na zasadzie winy*. Potwierdza to tres¢ art. 3 ustawy z dnia
21 kwietnia 2017 r. o roszczeniach o naprawienie szkody wyrzadzonej przez na-
ruszenie prawa konkurencji (Dz. U. poz. 1132). Przepis ten stanowi, ze sprawca

41 Zob. H. Ullrich, Strategic patenting by the pharmaceutical industry..., s. 257.

42 Zob. tez PA. van Malleghem, W. Devroe, Astrazeneca: Court of Justice Upholds First Decision Finding
Abuse of Dominant Position in Pharmaceutical Sector, ,Journal of European Competition Law & Practice”
2013, Vol. 4, No. 3, s. 232.

# Tak H. Ullrich, Strategic patenting by the pharmaceutical industry..., s. 262.

4 Zob.]. Drexl, AstraZeneca and the EU sector inquiry: when do patent filings violate competition law? [w:]
Pharmaceutical, Innovation, Competition..., s. 295 i cyt. tam literatura i orzecznictwo.

% Zob. H. Ullrich, Strategic patenting by the pharmaceutical industry..., s. 268.

% Tak Sad UE w cyt. sprawie AstraZeneca; zob. tez J. Drexl, AstraZeneca and the EU sector inquiry...,
s. 296-297, U. Petrov¢i¢, Competition Law..., § 3.02; D.W. Hull, The Application of EU Competition Law
in the Pharmaceutical Sector, ,Journal of European Competition Law & Practice” 2013, Vol. 4, No. 5,
s.4301inn.

47 D. Ashton, D. Henry, Competition Damages Actions.., 2013, s. 33 i cytowana tam literatura.

4 Tamze, s. 34.
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naruszenia jest zobowigzany do naprawienia szkody wyrzadzonej komukolwiek
przez naruszenie prawa konkurencji, chyba ze nie ponosi winy.

Jedli chodzi o sytuacje nabywcy posredniego (a wiec np. konsumenta), nalezy
wskaza¢, ze czgsto — w zwigzku z opdZnianiem wprowadzenia na rynek lekéw
generycznych — nabywca bezposredni (np. hurtownia) moze przerzucaé czes¢
wyzszej ceny na nabywce koficowego, np. na NFZ, skoro czeSciowo pokrywa
koszty nabycia leku w zwigzku z refundacja. Niewatpliwie réwniez 6w koficowy
nabyweca ponosi szkode i co do zasady powinien mie¢ prawo do odszkodowania
(o ile oczywiscie jest spelniona przestanka adekwatnego zwigzku przyczynowe-
g0). Potwierdza to zaréwno brzmienie dyrektywy (art. 3), jak i implementujacej
jej postanowienia polskiej ustawy z 2017 1. (art. 3), ktére przyznaja prawo do od-
szkodowania ,komukolwiek”*, a wiec zgodnie z zasada pelnej kompensacji (zob.
art. 3 dyrektywy)®. Wykazanie szkody z pewnoscia jest latwiejsze przez nabyw-
ce bezposredniego, niemniej jednak réwniez inne podmioty ,tancucha dostaw”
moga ja ponies¢. Jej naprawienie bedzie oczywiscie zalezato od wykazania prze-
stanki adekwatnego zwigzku przyczynowego (przy czym zgodnie z dyrektywa
interpretacje tej przestanki pozostawiono sagdom krajowym)>'. W razie przerzu-
cenia obcigzenia cenowego przez nabywce bezposredniego na konsumenta (ang.
passing-on) teoretycznie ten ostatni mogtby domagac sie odszkodowania tylko
od nabywcy bezposredniego, jednak skoro zwigzek przyczynowy nie musi mie¢
charakteru bezposredniego, konsument (ale i inne podmioty) moze co do zasady
domagac sie wynagrodzenia szkody (inna sprawa jest kwestia ekonomii proceso-
wej —niejednokrotnie przeciez moze sie zdarzy¢, ze koszty (i czas) procesu® beda
przewyzszaly np. warto$¢ réznicy w cenie, ktéra musial uisci¢ konsument leku
oryginalnego, zamiast zaplaci¢ za cene generyku niewprowadzonego jednak na
rynek dzieki porozumieniu naruszajagcemu prawo konkurencji). By¢ moze roz-
wiazaniem byloby wprowadzenie mozliwosci wystapienia z pow6dztwem gru-
powym (w modelu op-out)® — de lege lata w Polsce nie bylo sprawy z powo6dztwa

¥ A. Andreangeli, Private Enforcement of Antitrust. Regulating Corporate Behaviour through Collective
Claims in the EU and US, Cheltenham 2014, s. 257

50" Zob. E. Truli, Will Its Provisions Serve Its Goals? Directive 2014/104/EU on Certain Rules Governing Ac-
tions for Damages for Competition Law Infringments, ,Journal of European Competition Law & Practice”
2016, April, s. 4; zasade te wyrazono réwniez w sprawie Manfredi (C-295/04).

51 Zob. tez 1. Lianos, Uncertainty and Damages Claims Infringment of Competition Law in Europe, ,Year-
book of European Law” 2015, s. 4; wyrok TSUE w sprawie Manfredi (sprawy polaczone C-295/04 do
C-298/04); S. La, The Private Damages Action of Competition Law in EU and China, Hamburg 2016, s. 56-58.
52 Zob. E. EKlund, Indirect Purchasers — Is there Anything New in the Directive? And Introductory Overview
of the Current and Future Status of Indirect Purchasers in the EU [w:] Harmonising EU Competition Litiga-
tion. The New Directive and Beyond, eds. M. Bergstrom, M.C. Iacovides, M. Strand, Oxford and Portland,
Oregon 2016, (,Swedish Studies in European Law”, Vol. 8), s. 274, 278; M.C. lacovides, The Presump-
tion and Quantification of Harm in the Directive and the Practical Guide [w:] Harmonising EU Competition
Litigation..., s. 295-296.

5 Zob. S. Campbell, T Feunteun, Designing a Balanced Systes: Damages, Deterrence, Leniency and Liti-
gants’ Rights — A Claimant’s Perspectice [w:] European Competition Law Annual: 2011 — Integrating Public
and Private Enforcement. Implications for Courts and Agencies, eds. P Lowe, M. Marquis, Oxford and
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grupowego w zakresie naruszenia prawa konkurencji, a sama instytucja nie jest
w Polsce popularna™.

Problemy te w pewien sposéb usiluje rozwigza¢ ustawodawca przyjmujac do-
mniemanie, ze naruszenie prawa konkurencji wyrzadza szkode (art. 7 ustawy)
oraz wprowadzajac obowiazek wyjawienia dowodéw (art. 17 ustawy). Jesli cho-
dzi o pojecie szkody w omawianym zakresie, chodzi¢ bedzie przede wszystkim
o roznice w cenie®, ale takze wyzsze koszty refundacji lekéw czy nawet wyzsze
$wiadczenie ubezpieczyciela. Zastosowanie powinna miec¢ zatem teoria dyferen-
cyjna®, a zatem ogoélne zasady przewidziane w k.c.’” Z pewnoscig przy szaco-
waniu rozmiaréw odszkodowania pomocny moze by¢ art. 322 k.p.c. — domnie-
manie wyrzadzenia szkody nie przesadza wszak o jej domniemanej wysokosci.
Z jednej strony zatem to pozwany bedzie musial wykaza¢, ze naruszenie prawa
konkurencji nie wyrzadzito szkody, z drugiej to poszkodowany (np. NFZ) bedzie
musial wykazac jej wysokos¢. Sciste udowodnienie wysokosci szkody wydaje sie
w omawianych przypadkach niemozliwe® — byloby inaczej, gdyby ustawodaw-
ca wprowadzit ceny regulowane lekéw (zaréwno oryginalnych, jak i generycz-
nych) — woéwczas mozna by wykazac¢ wielko$¢ poniesionego uszczerbku (r6znica
w cenie regulowanej i faktycznie uiszczonej). De lege lata cena finalnego produktu
zalezy od wielu czynnikéw natury ekonomicznej i promocyjnej, nierzadko jest
efektem negocjacji pomiedzy producentem leku a podmiotem zapewniajacym
dostep do $wiadczeh gwarantowanych przez panstwo®. Pod uwage nalezatoby
zatem brac¢ hipotetyczne ceny (oryginaltu i generyku) na rynku lokalnym, réz-
nica stanowilaby szkode w znaczeniu prawnym. Zastosowanie w tym zakresie
moglyby mie¢ takze domniemania faktyczne czy dowdd prima facie®, postepo-
wania w tym zakresie z pewnoscia wymagac beda takze przeprowadzenia do-
wodu z opinii bieglego. Wydaje sie rowniez, ze pewna role w tym zakresie moze

Portland, Oregon 2014, s. 29; zob. tez A. Ezrachi, M. Ioannidou, Public Compensation as a Complementary
Mechanism to Damages Actions: From Policy Justifications fo Formal Implementatio, ,Journal of European
Competition Law & Practice” 2012, Vol. 3, No 6, s. 541; Ch.H. Bovis, Ch.M. Clarke, Private Enforcement
of EU Competition Law, ,Liverpool Law Review” 2015, Vol. 36, s. 61.

5% Zob. tez A. Piszcz, Practical Private Enforcement: Perspectives from Poland [w:] Harmonising EU Compe-
tition Litigation..., s. 213 i cyt. tam literatura.

% Zob. tez M. Strand, Beyond the Competition Damages Directive: What Room for Competition Law Restitu-
tion? [w:] Harmonising EU Competition Litigation.., s. 285; E. Truli, Will Its Provisions Serve Its Goals?...,
s. 11.

% Zob. tez E Maier-Rigaud, U. Schwalbe, Quantification of Antitrust Damages [w:] D. Ashton, D. Henry,
Competition Damages Actions..., s. 237 i nn.

57" Zob. tez P Podrecki, Civil Law Actions in the Context of Competition Restricting Practices Under Polish
Law, ,Yearbook of Antitrust and Regulatory Studies” 2009, No. 2(2), s. 88 i nn.

% Zob. tez A. Jones, Private Enforcement of EU Competition Law: A Comparison with, and Lessons from, the
UsS [w:] Harmonising EU Competition Litigation...,s. 37.

5 D. Schnichels, S. Sule, The Pharmaceutical Sector..., s. 96.

%0 Na mozliwos¢ stosowania dowodu prima facie wskazuje m.in. A. P Komninos, The Relationshipn
between Public and Private Enforcement: quod Dei Deo, quod Ceasaris Caesari [w:] European Competition Law
Annual...,s. 47.
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odegra¢ Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKIK)®, ktéry
badajac skutki zachowan np. uprawnionego z patentu w zakresie prawa konku-
rencji, moze przeciez — przynajmniej w przyblizeniu — wskaza¢ na rozmiar naru-
szeh i w zwiazku z tym potencjalnych uszczerbkéw, np. nabywcéw posrednich.

Poméc w szacowaniu szkody moga takze zasady przyjete w praktycznym
przewodniku Komisji Europejskiej dotyczacym szacowania szkody w sprawach
dotyczacych naruszenia art. 101-102 TFUE z 2013 r.??, wskazujace, ze jedna z me-
tod moze by¢ metoda dyferencyjna (poréwnanie m.in. w odniesieniu do czasu
czy rynku geograficznego, a takze ceny).

Trudnosci w oszacowaniu szkody moze takze sprawia¢ przestanka adekwat-
nego zwiazku przyczynowego, ktéry zgodnie z art. 361 kodeksu cywilnego® ma
by¢ ,normalny”. Z pewnoscia samo naduzywanie pozycji dominujacej przez
uprawnionego z patentu czy zawieranie ugdd o odwrdconej platnosci itp. moga
powodowa¢ szkode, niemniej jednak konieczne jest wartosciowanie owych na-
stepstw (zwiazek przyczynowy nie musi mie¢ charakteru bezposredniego, ale
musi by¢ adekwatny). Wprawdzie przepisy o private enforcement przewiduja
odpowiedzialnos¢ za szkode wyrzadzong ,komukolwiek”, to jednak nalezy sie
in casu zastanowic¢, jak daleko w ,laficuchu dostaw” moze znajdowac sie poten-
cjalny poszkodowany. Ustalenie adekwatnego zwigzku przyczynowego bedzie
przeciez wymagalo takze szerokiej analizy ekonomicznej, skoro jednak art. 3
dyrektywy przewiduje mozliwo$¢ domagania sie odszkodowania przez kogo-
kolwiek, nalezy uzna¢, ze sama trudnos$¢ w ustaleniu powigzania kauzalnego
nie moze prowadzi¢ do wykluczenia pewnych grup podmiotéw z kregu oséb
uprawnionych do kompensacji. W omawianym zakresie np. konsument (nabyw-
ca posredni) (ang. indirect purchaser), ktéry na skutek naruszenia regut konkuren-
¢ji polegajacych na utrudnianiu wprowadzenia na rynek lekéw generycznych
musial zaplaci¢ wyzsza cene za produkt (zob. art. 2 (20) dyrektywy), by¢ moze
nie bedzie miatl problemu z wykazaniem, Zze np. ugoda o odwréconej platnosci
(zwlaszcza gdy wydano w tym zakresie decyzje Prezesa UOKIK), jest zdarze-
niem, ktérego normalnym nastepstwem jest wyzsza cena rynkowa leku. Jednak
trudnos¢ z wykazaniem tej przestanki moze wynikac z faktu, ze cena leku zalezy
przeciez od wielu czynnikéw, w tym strategii marketingowej®. To powoduje, ze
ocena musi by¢ dokonywana indywidualnie w kazdej sprawie, ale zgodnie z za-
sada efektywnosci prawa unijnego i samej dyrektywy.

Roszczenia o naprawienie szkody wyrzadzonej naruszeniem prawa konku-
rencji przedawniaja sie zgodnie z art. 9 ustawy oraz art. 442(1) § 1 zdanie pierw-

1 M.C. Tacovides, The Presumption and Quantification of Harm..., s. 302-303.

62 Practical Guide on quantifying harm in actions for damages based on breaches of Article 101 and 102 of the
Treaty on the Functioning of the European Union [2013], C 267/19.

3 Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (tekst jedn.: Dz. U. z 2017 t., poz. 459, ze zm.)
[dalej: k.c.].

6% Zob. I. Lianos, Uncertainty and Damages Claims Infringment..., s. 34.
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sze k.c. (a tempore scientiae, a wiec od dnia, w ktérym poszkodowany dowiedzial
sie o szkodzie i osobie zobowigzanej do jej naprawienia lub dnia, w ktérym po-
szkodowany przy zachowaniu nalezytej starannosci mogt sie dowiedzie¢ o szko-
dzie i 0 osobie obowigzanej do jej naprawienia) w terminie pigciu lat, przy czym
bieg tego terminu nie rozpoczyna sie¢ w czasie trwania naruszenia. Bieg terminu
10-letniego z kolei (art. 442(1) § 1 zdanie drugie k.c.) rozpoczyna sie od dnia za-
przestania naruszenia (a wiec nie jak w k.c. od dnia zdarzenia). W omawianych
przypadkach wydaje sig, ze termin ten, zgodnie zresztg z brzmieniem art. 9 ust.
2 ustawy, nie moze rozpoczaé biegu w czasie, gdy np. generyki nie sa wprowa-
dzone na rynek na skutek zawarcia ugody o odwréconej platnosci albo istnienia
ochrony patentowej dzieki stworzeniu gaszczy patentéw (skoro np. nabywca po-
§redni nie ma wiedzy na ten temat). W razie natomiast wydania decyzji przez
Prezesa UOKIK czy Komisje Europejska lub organ ochrony konkurencji innego
panstwa czlonkowskiego, stwierdzajacej naruszenie prawa konkurencji, mozna
by uzna¢ ten dzien za moment, w ktérym poszkodowany mial wiedze przynaj-
mniej o zobowigzanym do naprawienia szkody.

Jeszcze wiegksze trudnosci interpretacyjne moze sprawia¢ wykladnia pojecia
»dnia zaprzestania naruszenia” w omawianych zakresie. Czy bowiem dniem za-
przestania naruszenia jest wykonanie decyzji organu ochrony konkurencji, czy
juz samo jej wydanie? Inng mozliwg interpretacja jest np. przyjecie, ze dopiero
wprowadzenie na rynek lekow generycznych bedzie ta datg (skoro dopiero wow-
czas bedziemy mie¢ do czynienia ze stanem zgodnym z prawem konkurencji).

IV. Podsumowanie

Przeprowadzona analiza wskazala, ze wykonywanie przystugujacych praw
wylacznych oraz stosowanie rozmaitych instrumentéw prawnych majacych na
celu opdznienie wprowadzenia na rynek lekéw generycznych moze by¢ oce-
niane z punktu widzenia prawa konkurencji, a takze prawa odszkodowawcze-
go. Interpretacja art. 101-102 TFUE, dokonywana od kilku lat zaréwno przez
Komisje Europejska, jak i Sad Unii Europejskiej, wskazuje, ze prawo wlasnosci
intelektualnej oraz prawo konkurencji wzajemnie sie nie wykluczajg, a zagad-
nienia nalezace do obu dziedzin moga skutkowac stwierdzeniem naruszenia pra-
wa i przyznaniem prawa do odszkodowania. Praktyka pokaze, na ile na rynku
polskim roszczenia odszkodowawcze zwigzane z praktykami majacymi na celu
opdznienie wejscia na rynek produktéw generycznych spotkaja sie z zaintere-
sowaniem potencjalnie poszkodowanych podmiotéw (chodzi przede wszystkim
o NFZ i Skarb Panistwa) oraz w jaki sposob beda interpretowane takie pojecia,
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jak szkoda, zwigzek przyczynowy czy zdarzenia majace znaczenie dla obliczania
terminéw przedawnienia®.

Monika Watachowska

LEGAL INSTRUMENTS DELAYING THE INTRODUCTION
OF GENERIC MEDICINES TO THE MARKET - SELECTED ISSUES

In this Article the Author analyses the most important issues arising from the inter-
action between intellectual property law, competition law and the right to redress. For
almost ten years, the European Commission has been monitoring the various market prac-
tices used by participants in this market, which may result in a violation of competition
law. In particular, there are some doubts about reversed payment patent settlements aimed
at delaying the introduction of generic medicines to the market, as well as other practices
aimed at disrupting the normal functioning of the pharmaceutical market. The analysis of
different practices in the pharmaceutical sector (in addition to the aforementioned agree-
ments, we may involve various patent strategies, such as the creation of patent thickets)
may bring us to the conclusion that such behaviour can be seen as the form of abuse of
patent, but also abuse of a dominant position, simultaneously raising questions about the
consequences in the field of law of damages. As such market practices show, they can also
influence the position of consumers and others interested in lowering the price of a ge-
neric drugs (a substitute for an original drug that can be marketed after the original drug’s
patent protection expires) but also affect the health policy of the state. In addition to the
consumer, which is the “last link” of the generic buyer chain, the economic interest of the
public or private co-financier of access to medicines by patients should also be taken into
account. In Poland, commercialization of generic drugs undoubtedly remains in the inter-
est of the National Health Fund and the state budget. From the point of view of reimburse-
ment, the author analyses various legal instruments aimed at delaying the marketing of
generic medicines, indicating their legal consequences.

% Zagadnienia dotyczace szacowania wysokosci szkody i §wiadczenia odszkodowawczego w oma-
wianym zakresie s3 przedmiotem artykulu M. Walachowskiej, Damages for restraints on competition:
a case of private enforcement in the pharmaceutical sector, ,Jus Novum” 2017, Vol. 11, No. 4, s. 95-118.



