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(Akty przyjete na mocy Traktatow WE/Euratom, ktérych publikacja jest obowigzkowa)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (WE) NR 469/2009
z dnia 6 maja 2009 r.

dotyczace dodatkowego Swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych

(wersja ujednolicona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegllnosci jego art. 95,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (1),

stanowigc zgodnie z procedurg okreSlong w art. 251 Trak-
tatu (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Rozporzagdzenie (EWG) nr 1768/92 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczace
stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla
produktéw leczniczych (?) zostalo kilkakrotnie znaczaco
zmienione (*). Dla zapewnienia jasnoci i zrozumialosci
rozporzadzenie to powinno zostaé ujednolicone.

(2)  Prace badawcze w dziedzinie farmacji odgrywaja decydu-
jaca role w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia
publicznego.

(3)  Produkty lecznicze, w szczegdlnosci te, ktére s3 wyni-

kiem dtugich, kosztownych prac badawczych, nie beda
we Wspdlnocie i w Europie dalej opracowywane, jezeli
nie zostana objete korzystnymi przepisami, zapewniajg-
cymi dostatecznie mocng ochrong zachecajaca do konty-
nuowania prac badawczych.

() Dz.U. C 77 z 31.3.2009, s. 42.

(%) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 21 paZdziernika 2008 r.
(dotychczas nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 6 kwietnia 2009 r.

() Dz.U. L 182 z 2.7.1992, s. 1.

() Zob. zalgcznik L

(4)

W chwili obecnej okres, ktéry uplywa miedzy wypelnie-
niem wniosku o patent dla nowego produktu leczniczego
a wydaniem zezwolenia na obrét tym produktem leczni-
czym, powoduje, Ze okres rzeczywistej ochrony
w ramach patentu jest niewystarczajgcy na pokrycie
naktadéw poniesionych na prace badawcze.

Sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzyw-
dzace dla badan w dziedzinie farmacji.

Istnieje ryzyko, ze oSrodki badawcze usytuowane
w panstwach czlonkowskich beda przenoszone do tych
krajow, ktdre przyznaja wicksza ochrone.

Na poziomie wspélnotowym powinno by¢ wprowa-
dzone jednolite rozwigzanie, ktére zapobiegaloby wpro-
wadzaniu zrdznicowanych rozwigzan
w  ustawodawstwach krajowych, prowadzacych do
dalszych rozbieznosci, ktére moglyby stanowié prze-
szkode dla swobodnego przeplywu produktéw leczni-
czych we Wspélnocie i w ten sposéb bezposrednio
hamowac¢ funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

Z tego wzgledu niezbedne jest ustanowienie dodatko-
wego S$wiadectwa ochronnego, udzielanego na tych
samych warunkach przez kazde z panstw czlonkowskich
na wniosek posiadacza patentu krajowego lub europej-
skiego na produkt leczniczy, dla ktérego wydane zostalo
zezwolenie na obrdt. Rozporzadzenie jest w tej sytuacji
najwladciwszym instrumentem prawnym.

Okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powi-
nien zapewniaé wlasciwg i skuteczng ochrong. W tym
celu posiadacz zaréwno patentu, jak i $wiadectwa, powi-
nien mie¢ mozliwo$¢ korzystania z calego, maksymal-
nego 15-letniego okresu wylgcznosei, liczonego od
chwili uzyskania pierwszego zezwolenia na obrét we
Wspdlnocie danego produktu leczniczego.
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(100  Niemniej jednak w sektorze tak zlozonym i wrazliwym,
jakim jest sektor farmaceutyczny, powinny by¢ wzigte
pod uwage wszelkie wchodzace w gre interesy, wlacznie
z tymi dotyczacymi zdrowia publicznego. Do tego celu,
$wiadectwo nie moze by¢ wydane na okres powyzej
pieciu lat. Udzielona ochrona powinna by¢ pdzniej Scisle
zwiazana z produktem, ktéry uzyskal zezwolenie na
obroét.

(11)  Powinien zostaé ustanowiony przepis dotyczacy odpo-
wiedniego ograniczenia czasu obowigzywania $wiadectwa
w przypadkach szczeg6lnych, kiedy czas trwania patentu
zostal juz przedtuzony na podstawie szczegélnych prze-
piséw prawa krajowego,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) ,produkt leczniczy” oznacza kazda substancje lub miesza-
ning substancji przeznaczonych do zapobiegania chorobom
lub leczenia choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat
i kazda substancje lub mieszaning substancji podawana
ludziom lub zwierzgtom w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrécenia, poprawienia czy modyfikacji fizjolo-
gicznych funkeji organizmu ludzkiego lub zwierzecego;

b) ,produkt” oznacza aktywny sktadnik lub mieszaning aktyw-
nych skfadnikéw produktu leczniczego;

¢) ,patent podstawowy” oznacza patent, ktérym chroniony jest
produkt jako taki, proces otrzymywania produktu lub zasto-
sowanie produktu, i ktory wskazany jest przez posiadacza do
celow procedury wydania Swiadectwa;

d) ,$wiadectwo” oznacza dodatkowe $wiadectwo ochronne;

e) ,wniosek o przedluzenie” oznacza wniosek o przedluzenie
obowiazywania $wiadectwa zgodnie z art. 13 ust. 3 niniej-
szego rozporzadzenia i art. 36 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stoso-
wanych w pediatrii (!).

Artykut 2
Zakres

Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium panstwa
czlonkowskiego i przed wprowadzeniem na rynek jako produkt
leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze wydawania
zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie 2001/83/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.

() Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1.

w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (%) lub dyrektywie
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listo-
pada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (}) moze by¢
przedmiotem $wiadectwa, zgodnie z warunkami przewidzia-
nymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 3
Warunki uzyskania $wiadectwa

Swiadectwo wydaje si¢, jezeli w pafstwie czlonkowskim,
w ktérym zlozony zostaje wniosek okreslony w art. 7,
w dniu zlozenia wspomnianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozosta-

jacym w mocy;

b) wydane zostalo, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
odpowiednio dyrektywa 2001/82|WE, wazne zezwolenie
na obrét produktem leczniczym;

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okreslone w lit. b) jest pierwszym zezwoleniem
na obrét danym produktem jako produktem leczniczym.

Artykut 4
Przedmiot ochrony

W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym,
ochrona przyznana S$wiadectwem rozcigga si¢ jedynie na
produkt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajacym mu
produktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako
produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnie-
ciem $wiadectwa.

Artykut 5
Skutki $wiadectwa

Z zastrzezeniem przepisow art. 4, Swiadectwo przyznaje te
same prawa, ktére przyznane s na mocy patentu podstawo-
wego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim
samym zobowigzaniom.

Artykut 6
Uprawnienia do uzyskania $wiadectwa
Swiadectwo wydaje si¢ posiadaczowi patentu podstawowego lub

jego nastepcy.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.
() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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Artykut 7
Whniosek o wydanie $wiadectwa

1. Wniosek o wydanie $wiadectwa sklada si¢ w ciagu szesciu
miesigcy od daty, w ktorej wydane zostato zezwolenie na obrot
produktem leczniczym, o ktérym mowa w art. 3 lit. b).

2. Bez wzgledu na ust. 1, jezeli zezwolenie na obrét zostalo
wydane przed udzieleniem patentu podstawowego, wniosek
o wydanie $wiadectwa wnosi si¢ w ciagu sze$ciu miesiecy od
daty udzielenia patentu.

3. Wniosek o przedluzenie obowigzywania moze zostal
ztozony przy skladaniu wniosku o wydanie Swiadectwa lub
gdy wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie rozpatrywania
i spelnione sa odpowiednio wymagania art. 8 ust. 1 lit. d) lub
art. 8 ust. 2.

4. Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa juz
przyznanego skladany jest nie pdzniej niz dwa lata przed
wygasnieciem $wiadectwa.

5. Nie naruszajagc ust. 4, przez okres pigciu lat od daty
wejScia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 wniosek
o przedluzenie obowigzywania udzielonego wczesniej $wia-
dectwa sklada si¢ nie pdzniej niz sze$¢ miesigcy przed uplywem
waznosci tego Swiadectwa.

Artykut 8
Tre$¢ wniosku o wydanie $wiadectwa

1.  Wniosek o wydanie $wiadectwa powinien zawieraé:

a) podanie o wydanie $wiadectwa, wskazujace w szczegdlnosci:

(i) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy;

(i) w przypadku powolania przedstawiciela, jego nazwisko
(nazwe) i adres;

(iliy numer patentu podstawowego i nazwe wynalazku;

(iv) numer i date pierwszego zezwolenia na obrét, o ktérym
mowa w art. 3 lit. b), a jezeli zezwolenie to nie jest
pierwszym zezwoleniem na obrét we Wspdlnocie —
numer i date tego zezwolenia;

b) kopie zezwolenia na obrdt, o ktérym mowa w art. 3 lit. b),
w  ktéorym  wskazany  jest  produkt,  zawierajacy
w szczegblnoSci numer i dat¢ zezwolenia oraz spis cech
charakterystycznych produktu, wymienionych w art. 11 dy-
rektywy 2001/83/WE lub w art. 14 dyrektywy 2001/82/WE;

¢) jezeli zezwolenie okreSlone w lit. b) nie jest pierwszym
zezwoleniem na obrét na terytorium Wspdlnoty produktem
leczniczym informacje dotyczace tozsamosci produktu
dopuszczonego do obrotu oraz przepis prawny, na
podstawie  ktérego  prowadzone bylo  postepowanie
w sprawie wydania zezwolenia, wraz z kopig powiadomienia
o wydaniu zezwolenia, opublikowanego we wlasciwej publi-
kacji urzedowej;

d) jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa obejmuje réwniez
wniosek o przedluzenie obowigzywania:

(i) kopig o$wiadczenia wykazujacego zgodnosé
z zatwierdzonym, zrealizowanym planem badan klinicz-
nych z udzialem populacji pediatrycznej, o ktérym
mowa w art. 36 wust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006;

(i) jezeli jest to niezbedne, oprécz kopii pozwolenia na
dopuszczenie produktu do obrotu, o ktérej mowa
w lit. b), dowdd posiadania pozwolen na dopuszczenie
produktu do obrotu we wszystkich pozostatych
panstwach czlonkowskich, o czym mowa w art. 36
ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.

2. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie rozpa-
trywania, wniosek o przedluzenie obowigzywania zgodnie
z art. 7 ust. 3 zawiera szczeglly, o ktérych mowa w ust. 1
lit. d) niniejszego artykulu, oraz odniesienie do juz zlozonego
wniosku o wydanie $wiadectwa.

3. Wniosek o przedluzenie obowiazywania $wiadectwa juz
przyznanego zawiera szczeglly, o ktérych mowa w ust. 1
lit. d), oraz kopi¢ juz przyznanego $wiadectwa.

4. Panstwa czlonkowskie moga postanowié, ze w chwili skla-
dania wniosku o wydanie $wiadectwa i wniosku o przedtuzenie
jego waznosci powinna by¢ wniesiona oplata.
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Artykut 9
Zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa

1. Wniosek o wydanie $wiadectwa sklada si¢ we wlasciwym
urzedzie patentowym pafistwa czlonkowskiego, w  ktérym
udzielony zostal patent podstawowy lub w ktérego imieniu
zostal on udzielony i w ktérym wydane zostalo zezwolenie
na obrét, o ktérym mowa w art. 3 lit. b), o ile to panstwo
czlonkowskie nie wyznaczy innych wiladz do tego celu.

Whiosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa skladany
jest wlasciwemu organowi danego pafistwa cztonkowskiego.

2. Powiadomienie o zlozeniu wniosku o wydanie $wiadectwa
zostaje opublikowane przez wladze okreslone w ust. 1. Powia-
domienie zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:

a) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy;

b) numer patentu podstawowego;

¢) nazwe wynalazku;

d) numer i dat¢ zezwolenia na obrét okreslonego w art. 3 lit. b)
oraz produkt wskazany w tym zezwoleniu;

e) numer i datg pierwszego zezwolenia na obrét we Wspdl-
nocie, jesli takie zostalo wydane;

f) tam, gdzie jest to wlasciwe, wskazanie, ze wniosek obejmuje
wniosek o przedluzenie obowigzywania.

3. Ust. 2 stosuje si¢ do powiadomienia o wniosku
o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa juz przyznanego
lub do przypadku, gdy wniosek o przyznanie $wiadectwa jest
w trakcie rozpatrywania. Powiadomienie zawiera dodatkowo
informacj¢ o zlozeniu wniosku o przedluzenie obowigzywania
$wiadectwa.

Artyku} 10
Wydanie $wiadectwa lub odrzucenie wniosku

1. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa i produkt, ktérego
on dotyczy, spelniajg warunki ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu, wladza, o ktérej mowa w art. 9 ust. 1, wydaje
$wiadectwo.

2. Wiadze, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, z zastrzezeniem
ust. 3, odrzucaja wniosek o wydanie $wiadectwa, jezeli wniosek
lub produkt, ktérego on dotyczy, nie spelnia warunkéw usta-
nowionych w niniejszym rozporzadzeniu.

3. Jezeli wniosek o wydanie S$wiadectwa nie spelnia
warunkéw ustanowionych w art. 8, wladze, o ktérych mowa
w art. 9 wust. 1, zadajg od wnioskodawcy usunigcia
W wyznaczonym terminie nieprawidlowosci lub wniesienia
oplaty.

4. Jezeli na mocy ust. 3 w wyznaczonym terminie niepra-
widlowosci nie zostang usunigte lub nie zostanie wniesiona
oplata, wladze odrzucaja wniosek.

5. Panstwa czlonkowskie moga postanowi¢, ze wladze,
o ktérych mowa w art. 9 ust. 1, wydadza Swiadectwa bez
sprawdzania, czy spelnione sa warunki ustanowione w art. 3
lit. ¢) i d).

6. Ust. 1-4 stosuje si¢, odpowiednio, do wniosku
o przedtuzenie obowigzywania.

Artykut 11
Publikacja

1. Powiadomienie o fakcie wydania $wiadectwa zostaje
opublikowane przez wladze, o ktorych mowa w art. 9 ust. 1.
Powiadomienie zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:

a) nazwisko (nazwe) i adres posiadacza $wiadectwa;

b) numer patentu podstawowego;

¢) nazwe wynalazkuy;

d) numer i date zezwolenia na obrét okre$lonego w art. 3 lit. b)
i produkt wskazany w tym zezwoleniu;

¢) numer i date pierwszego zezwolenia na obrét na terytorium
Wspdlnoty, jesli zostal wydany;

f) okres waznosci $wiadectwa.
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2. Powiadomienie o odrzuceniu wniosku o wydanie $wia-
dectwa zostaje opublikowane przez wladze, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 1. Powiadomienie zawiera przynajmniej informacje
okre$lone w art. 9 ust. 2.

3. Ust. 1 i 2 stosuje si¢ do powiadomienia o przyznaniu
przedluzenia obowigzywania $wiadectwa lub o odrzuceniu
wniosku o przedtuzenie.

Artykut 12
Oplaty roczne

Pafistwa czlonkowskie moga wymagal z tytulu Swiadectwa
wnoszenia oplat rocznych.

Artykut 13
Okres waznosci $wiadectwa

1. Swiadectwo zaczyna obowigzywaé z kofcem prawnie
ustalonego terminu obowiazywania patentu podstawowego
i pozostaje w mocy przez okres réwny okresowi, ktory uplynat
miedzy data dokonania zgloszenia patentu podstawowego
a datg pierwszego zezwolenia na obrét produktem we Wspdl-
nocie, pomniejszonemu o okres pieciu lat.

2. Bez wzgledu na ust. 1, okres waznosci $wiadectwa nie
moze przekroczy¢ pigciu lat od daty, od ktérej zaczyna ono
obowigzywacd.

3. Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostaja przedluzone o szesé
miesigcy w przypadku, gdy stosuje si¢ art. 36 rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006. W takim przypadku okres ustalony
w ust. 1 niniejszego artykutlu mozna przedtuzy¢ tylko raz.

4. Jezeli $wiadectwo zostalo wydane dla produktu chronio-
nego patentem, ktorego czas trwania zostal na podstawie krajo-
wego prawa przedtuzony przed dniem 2 stycznia 1993 r., lub
zlozony zostal wniosek o jego przedluzenie, okres ochrony,
ktory ma by¢ przyznany tym $wiadectwem, skraca si¢ o taka
liczbe lat, o jaka czas trwania patentu przekracza 20 lat.

Artykut 14
Wygasnigcie Swiadectwa
Swiadectwo wygasa:
a) z koncem okresu przewidzianego w art. 13;

b) jezeli uprawniony ze $wiadectwa zrzeka si¢ go;

) jezeli oplata roczna ustanowiona na podstawie art. 12 nie
zostanie wniesiona w terminie;

d) jezeli i tak dlugo, jak produkt objety $wiadectwem nie moze
by¢ dopuszczony do obrotu w zwigzku z cofnigciem
stosownego zezwolenia lub zezwoled na obrét, zgodnie
z dyrektywa 2001/83/WE lub dyrektywa 2001/82/WE.
Wiadze, o ktérych mowa w art. 9 ust. 1 niniejszego rozpo-
rzadzenia, moga zadecydowaé o wygasnieciu Swiadectwa
z whasnej inicjatywy lub na wniosek strony trzeciej.

Artykut 15
Uniewaznienie $wiadectwa

1. Swiadectwo uniewaznia sig, jezeli:

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

b) patent podstawowy wygast przed uplywem prawnie ustalo-
nego terminu;

¢) patent podstawowy zostal uchylony lub ograniczony
w takim zakresie, ze produkt, dla ktérego Swiadectwo
zostalo wydane, nie mogtby by¢ dluzej chroniony zastrzeze-
niami patentu podstawowego, lub po wygasnieciu patentu
podstawowego istnieja podstawy uchylenia, ktére uzasadnia-
lyby takie uchylenie lub ograniczenie.

2. Kazda osoba moze zlozy¢ wniosek o uchylenie danego
patentu podstawowego lub wnie$¢ do instytucji odpowiedzialnej
na mocy prawa krajowego sprawe o stwierdzenie niewaznosci
$wiadectwa.

Artykut 16
Uchylenie przedluzenia obowigzywania

1. Przedluzenie obowigzywania moze zosta¢ uchylone, jesli
zostalo przyznane niezgodnie z przepisami art. 36 rozporza-
dzenia (WE) nr 1901/2006.

2. Kazda osoba moze zlozy¢ wniosek o uchylenie przediu-
zenia obowigzywania do organu odpowiedzialnego na mocy
prawa krajowego za uchylenie odpowiedniego patentu podsta-
Wowego.

Artykut 17
Powiadomienie o wygasnieciu lub uniewaznieniu

1. Jezeli $wiadectwo wygasa zgodnie z art. 14 lit. b), ¢) lub d)
lub traci wazno$¢ zgodnie z art. 15, powiadomienie o tym
fakcie zostaje opublikowane przez wladze, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 1.

2. Jedli przedtuzenie obowigzywania zostalo uchylone na
mocy art. 16, organ, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, publikuje
powiadomienie o tym.
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Artykut 18
Odwolania

Od decyzji organu, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, lub
organéw, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i art. 16 ust. 2,
podjetych na mocy niniejszego rozporzadzenia przystuguja
takie same odwolania, jakie przewidziane sa prawem krajowym
od podobnych decyzji podjetych w odniesieniu do patentow
krajowych.

Artykut 19
Procedura

1. Z braku przepiséw proceduralnych w niniejszym rozpo-
rzadzeniu, do $wiadectw majg zastosowanie przepisy procedu-
ralne stosowane na mocy prawa krajowego do odpowiadajacych
im patentéw podstawowych, chyba ze prawo krajowe ustala
szczegllne przepisy proceduralne dla swiadectw.

2. Bez wzgledu na ust. 1, wyklucza si¢ procedurg sprzeciwu
wobec wydania $wiadectwa.

Artykut 20

Dodatkowe Zwigzane Z  rozszerzeniem

Wspélnoty

przepisy

Bez uszczerbku dla przepiséw niniejszego rozporzadzenia,
zastosowanie majg nastepujace przepisy:

a) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktorego pierwsze zezwolenie na obrét
jako produktu leczniczego zostalo uzyskane po dniu
1 stycznia 2000 r., mozna wydaé $wiadectwo w Bulgarii,
o ile wniosek o to $wiadectwo zlozony zostal w ciggu
sze$ciu miesiecy od dnia 1 stycznia 2007 r.;

b) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym w Republice Czeskiej, dla ktdérego pierwsze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu jako produktu lecz-
niczego zostalo uzyskane:

(i) w Republice Czeskiej, po dniu 10 listopada 1999 r.,
moze by¢ udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to
$wiadectwo zostal zlozony w ciagu szesciu miesiecy od
dnia, w ktérym uzyskane zostalo pierwsze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu;

(i) we Wspdlnocie, nie wczesniej niz sze$¢ miesigcy przed
dniem 1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone $wiadectwo,
o ile wniosek o to $wiadectwo zostal zlozony w ciggu
szeSciu miesiecy od dnia, w ktérym uzyskane zostalo
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

¢) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane w Estonii przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone §wiadectwo, o ile wniosek o to §wiadectwo zostat
ztozony w ciagu szeSciu miesiecy od dnia uzyskania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub -
w przypadku patentéw udzielonych przed dniem 1 stycznia
2000 r. — w terminie szeSciu miesigcy, przewidzianym
w ustawie patentowej z pazdziernika 1999 r.;

=

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane na Cyprze przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostat
zlozony w ciggu szeSciu miesigcy od dnia uzyskania pierw-
szego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; niezaleznie
od powyzszych przepisow, jezeli pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu zostalo uzyskane przed udzieleniem
patentu podstawowego, wnioski musza by¢ zlozone
w ciggu szeSciu miesiecy od daty udzielenia patentu;

e) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane na Lotwie przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo. W przypadkach kiedy termin,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, uplynal, mozliwe jest ubie-
ganie si¢ o Swiadectwo przez okres szeSciu miesiecy, rozpo-
czynajacy si¢ nie pozniej niz w dniu 1 maja 2004 r;

f) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym zgloszonym po dniu 1 lutego 1994 r. i dla
ktorego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostalo uzyskane na Litwie
przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone $wia-
dectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostal zlozony
w ciggu szeSciu miesiecy od dnia 1 maja 2004 r.;

g) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane po dniu 1 stycznia 2000 r., moze by¢ udzielone $wia-
dectwo na Wegrzech, o ile wniosek o to $wiadectwo zostal
zlozony w ciggu szeSciu miesigcy od dnia 1 maja 2004 r.;

=

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane na Malcie przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo. W przypadkach kiedy termin,
o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, uplynal, mozliwe jest ubie-
ganie si¢ o Swiadectwo przez okres szeSciu miesigcy, rozpo-
czynajacy si¢ nie pozniej niz w dniu 1 maja 2004 r.;



16.6.2009

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 1527

i) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane po dniu 1 stycznia 2000 r., moze by¢ udzielone $wia-
dectwo w Polsce, o ile wniosek o to §wiadectwo zostat
ztozony w terminie szesciu miesiecy, rozpoczynajacym sie
nie pézniej niz w dniu 1 maja 2004 r,;

j) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane po dniu 1 stycznia 2000 r., mozna wydaé $wiadectwo
w Rumunii. W przypadkach kiedy uplynat termin, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 1, mozliwe jest ubieganie si¢
o $wiadectwo przez okres szeciu miesigcy, rozpoczynajacy
si¢ nie pdzniej niz w dniu 1 stycznia 2007 r.;

k) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane w Slowenii przed dniem 1 maja 2004 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostal
zlozony w ciggu szesciu miesigcy od dnia 1 maja 2004 r.,
takze w tych w przypadkach, kiedy termin, o ktérym mowa
w art. 7 ust. 1, uplynak

) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem
podstawowym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu jako produktu leczniczego zostalo uzys-
kane na Slowacji po dniu 1 stycznia 2000 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostat
zlozony w ciggu szeSciu miesiecy od dnia, w ktérym uzys-
kane zostalo pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu, lub w ciagu szeSciu miesiecy po dniu 1 lipca
2002 r., jesli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato
uzyskane przed ta datg.

Artykut 21
Przepisy przejSciowe

1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do S$wia-
dectw wydanych zgodnie z ustawodawstwem krajowym
panstwa czlonkowskiego przed dniem 2 stycznia 1993 r., ani
do wnioskéw o wydanie $wiadectwa zlozonych zgodnie z tym
ustawodawstwem przed dniem 2 lipca 1992 r.

Rozporzadzenie niniejsze nie ma zastosowania do $wiadectw
przyznanych zgodnie z ustawodawstwem krajowym przed
dniem 1 stycznia 1995 r., w odniesieniu do Austrii, Finlandii
oraz Szwegji.

2. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do dodatkowych
$wiadectw ochronnych udzielonych zgodnie z przepisami krajo-
wymi Republiki Czeskiej, Estonii, Cypru, Lotwy, Litwy, Malty,
Polski, Stowenii i Stowacji przed dniem 1 maja 2004 r. oraz
zgodnie z przepisami krajowymi Rumunii przed dniem
1 stycznia 2007 r.

Artykut 22

Uchylenie

Rozporzadzenie (WE) nr 1768/92, zmienione aktami wymie-
nionymi w zalgczniku I, zostaje uchylone.

Odeslania do uchylonego rozporzadzenia odczytuje si¢ jako
odestania do niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabelg kore-
lagji w zalgczniku 1L

Artykut 23
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 6 maja 2009 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego
H.-G. POTTERING
Przewodniczgcy

W imieniu Rady
J. KOHOUT
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

UCHYLONE ROZPORZADZENIE I WYKAZ JEGO KOLEJNYCH ZMIAN

(o ktérych mowa w art. 22)

Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92
(Dz.U. L 182 z 2.7.1992,s. 1)

Zalgcznik 1, pkt XLEL Akt przystapienia z 1994 r.
(Dz.U. C 241 z 29.8.1994, 5. 233)

Zalgcznik 11, pkt 4.C.II, Akt przystapienia z 2003 r.
(DzU. L 236 z 23.9.2003, s. 342)

Zalgeznik 11, pkt 1.II, Akt przystapienia z 2005 r.
(Dz.U. L 157 z 21.6.2005, s. 56)

Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady tylko art. 52
(Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1)
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ZALACZNIK 11

TABELA KORELAC(]I

Rozporzagdzenie (EWG) nr 1768/92

Niniejsze rozporzadzenie

motyw 1

motyw 2

motyw 3

motyw 4

motyw 5

motyw 6

motyw 7

motyw 8

motyw 9

motyw 10

motyw 11

motyw 12

motyw 13

art.

art.

art

art

art

art

art

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

1

2

. 3 wyrazenia wprowadzajace
. 3 lit. a)

. 3 lit. b) zdanie pierwsze

. 3 lit. b) zdanie drugie

3 it o) i d)

8 ust. la

8 ust. 1b

13 ust. 1,21 3

14115

15a

16,171 18

19

19a wyrazenie wprowadzajace

19a lit. a) ppkt (i) oraz (ii)

art

art

art

art

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

motyw 1
motyw 2
motyw 3
motyw 4
motyw 5
motyw 6
motyw 7
motyw 8
motyw 9

motyw 10

motyw 11

1

2

. 3 wyrazenia wprowadzajace
. 3 lit. a)

. 3 lit. b)

3 lit. o) i d)

13 ust. 1,213
14115
16

17, 181 19

20 wyrazenie wprowadzajace

20 lit. b) wyrazenie wprowadzajace, ppkt (i) oraz (ii)
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Rozporzadzenie (EWG) nr 176892

Niniejsze rozporzadzenie

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

19a lit.
19a lit.
19a lit.

19a lit.

=

9
d)

e)

19a lit f)

19a lit.
19a lit.
19a lit.
19a lit.
19a lit.
19a lit.
20

21

22

23

9
h
i)
j)

=

)

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

20 lit. ¢)
20 lit. d)
20 lit. €)
20 lit. )
20 lit. g)
20 lit. h)
20 lit. i)
20 lit. k)
20 lit. 1)
20 lit. a)

20 lit. j)

13 ust. 4
22

23

zatacznik |

zakacznik 11




