Warszawa, dnia 16 wrzesnia 2016 r.

Poz. 1482

ROZPORZADZENIE
PREZESA RADY MINISTROW

z dnia 9 wrzes$nia 2016 r.

w sprawie skladania i rozpatrywania wnioskéw o udzielenie dodatkowego prawa ochronnego
dla produktow leczniczych i produktéw ochrony roslin

Na podstawie art. 75'° ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1410

oraz z 2015 r. poz. 1266, 1505 i 1615) zarzadza si¢, co nastgpuje:

D)
2)
3)
4)

D)
2)
3)

4)

5)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegblowe wymogi, jakim powinien odpowiada¢ wniosek o udzielenie dodatkowego prawa ochronnego;
szczegotowy zakres i tryb rozpatrywania wnioskow;

miejsce i sposob ogloszenia o ztozeniu wniosku;

dane, jakie powinno zawiera¢ dodatkowe $wiadectwo ochronne.

§ 2. llekro¢ w rozporzadzeniu jest mowa o:
Urzedzie Patentowym — rozumie si¢ przez to Urzad Patentowy Rzeczypospolitej Polskiej;
wniosku — rozumie si¢ przez to wniosek o udzielenie dodatkowego prawa ochronnego;

zezwoleniu na wprowadzenie produktu na rynek — rozumie si¢ przez to réwniez pozwolenie na dopuszczenie do obro-
tu produktu leczniczego;

rozporzadzeniu nr 469/2009 — rozumie si¢ przez to rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009
z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 152
7 16.06.2009, str. 1, z pozn. zm.");

rozporzadzeniu nr 1610/96 — rozumie si¢ przez to rozporzadzenie (WE) nr 1610/96 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 23 lipca 1996 r. dotyczace stworzenia dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla §rodkoéw ochrony roslin
(Dz. Urz. WE L 198 z 08.08.1996, str. 30, z p6zn. zm.z); Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 3, t. 19,
str. 335).

§ 3. 1. Wniosek, oprocz informacji, o ktorych mowa odpowiednio w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009 i w art. 8

ust. 1 rozporzadzenia nr 1610/96, zawiera:

1)
2)
3)

4)

zadanie udzielenia dodatkowego prawa ochronnego;
podpis wnioskodawcy lub pelnomocnika, jezeli wnioskodawca dziata przez pelnomocnika;

wskazanie osoby upowaznionej do odbioru korespondencji, jezeli jest kilku wnioskodawcdw i nie dziatajg oni przez
wspolnego petnomocnika;

spis zataczonych dokumentow.

1)
2)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 112 z24.04.2012, str. 21.
Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 236 z 23.09.2003, str. 33, Dz. Urz. UE L 157 z 21.06.2005,
str. 203 oraz Dz. Urz. UE L 112 z24.04.2012, str. 21.
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2. Do wniosku, oprocz dokumentéow, o ktéorych mowa odpowiednio w art. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 469/2009
i wart. 8 ust. 1 rozporzadzenia nr 1610/96, dotacza si¢ charakterystyke produktu leczniczego albo streszczenie danych
dotyczacych produktu ochrony roslin.

§ 4. O ztozonym wniosku Urzad Patentowy oglasza niezwlocznie w,,Wiadomosciach Urzedu Patentowego”,
zamieszczajac dane, o ktorych mowa odpowiednio w art. 9 ust. 2 rozporzadzenia nr 469/2009 albo w art. 9 ust. 2 rozpo-
rzadzenia nr 1610/96, a ponadto:

1) numer i dat¢ ztozenia wniosku;

2) numer i date pierwszego zezwolenia na wprowadzenie produktu na rynek w Rzeczypospolitej Polskiej.

§ 5. 1. Po wplynigciu wniosku Urzad Patentowy ustala datg jego wptywu oraz bada, czy wniosek ten zostat ztozony
w terminie, jest kompletny i prawidlowo sporzadzony.

2. Jezeli wniosek nie zawiera danych, o ktorych mowa w § 3 ust. 1 pkt 3 i 4, Urzad Patentowy dokonuje na wniosku
adnotacji o dotgczonych do wniosku dokumentach, a pisma przekazuje wnioskodawcom zgodnie z art. 241 ust. 1 ustawy
z dnia 30 czerwca 2000 r. — Prawo wlasnosci przemystowe;j.

§ 6. 1. Urzad Patentowy wydaje uprawnionemu dodatkowe §wiadectwo ochronne, ktore zawiera:
1) nazwisko i imi¢ lub nazwg i adres uprawnionego;
2) numer patentu podstawowego i tytul wynalazku;

3) numer idat¢ zezwolenia lub zezwolen, o ktorych mowa w art. 8 ust. 1 lit. a pkt iv rozporzadzenia nr 469/2009 albo
w art. 8 ust. 1 lit. a pkt iv rozporzadzenia nr 1610/96, oraz nazwe¢ produktu opisanego w tym zezwoleniu;

4) date, od ktorej powstaje, i czas trwania dodatkowego prawa ochronnego.

2. Czgscia sktadowa dodatkowego §wiadectwa ochronnego sg kopie zezwolen, o ktérych mowa odpowiednio w art. 8
ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 469/2009 albo w art. 8 ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 1610/96.

3. Kopi¢ dodatkowego $wiadectwa ochronnego, z wylaczeniem kopii zezwolen, o ktorych mowa odpowiednio w art. 8
ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 469/2009 albo w art. 8 ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 1610/96, Urzad Patentowy udostepnia
zainteresowanym do wgladu w bibliotece Urzedu Patentowego.

§ 7. 1. Przepisy § 3—6 stosuje si¢ odpowiednio do wniosku o przedhuzenie okresu, na jaki zostato lub ma by¢ udzielo-
ne dodatkowe prawo ochronne.

2. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, oprocz dokumentow, o ktoérych mowa w art. 8 ust. 1 lit. d rozporzadzenia
nr 469/2009, dotacza sig:

1) oswiadczenie, ze wnioskodawca nie uzyskal przedtuzenia ochrony rynkowej produktu w zwigzku ze znaczng korzy-
$cig kliniczna, o ktérej mowa w art. 36 ust. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajacego rozporza-
dzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz. Urz. UE L 378 2 27.12.2006, str. 1, z pozn. zm.”), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem nr 1901/20067;

2) oswiadczenie, ze produkt nie jest oznaczony jako sierocy, o czym mowa w art. 36 ust. 4 rozporzadzenia nr 1901/2006.

§ 8. Do postepowan wszczetych i niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia stosuje
si¢ przepisy niniejszego rozporzadzenia.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”

Prezes Rady Ministrow: B. Szydfo

3)
4)

Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogtoszone w Dz. Urz. UE L 378 z27.12.2006, str. 20.

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 lipca 2003 r. w sprawie sktadania
i rozpatrywania wnioskow o udzielenie dodatkowego prawa ochronnego dla produktéw leczniczych i produktéw ochrony roslin
(Dz. U. poz. 1361 oraz z 2014 r. poz. 1102), ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z art. 11
ustawy z dnia 24 lipca 2015 r. o zmianie ustawy — Prawo wlasno$ci przemystowej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1266).



