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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO
I RADY (WE) NR 469/2009

z dnia 6 maja 2009 r.

dotyczace dodatkowego S$wiadectwa ochronnego dla produktéw
leczniczych

(wersja ujednolicona)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

Artykut 1

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia:

a) ,,produkt leczniczy” oznacza kazdg substancje lub mieszaning
substancji przeznaczonych do zapobiegania chorobom lub leczenia
chorob wystepujacych u ludzi lub zwierzat i kazdg substancje lub
mieszaning substancji podawana ludziom lub zwierzgtom w celu
postawienia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia czy
modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu ludzkiego lub zwie-
rzecego;

b

~

»produkt” oznacza aktywny skladnik lub mieszaning aktywnych
sktadnikéw produktu leczniczego;

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

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

»C1 e¢) ,wniosek o przedluzenie obowigzywania” oznacza <« wniosek
o przedhuzenie obowigzywania $wiadectwa zgodnie z art. 13 ust. 3
niniejszego rozporzadzenia 1 art. 36 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediat-

rii (1);

f) ,,producent” oznacza osob¢ majacg siedzib¢ w Unii, w ktorej imieniu
produkt lub produkt leczniczy zawierajacy ten produkt sa wytwa-
rzane w celu wywozu do panstw trzecich lub magazynowania.

Artykut 2
Zakres

»C1 Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium pafstwa
cztonkowskiego 1 przed dopuszczeniem do obrotu jako produkt
leczniczy € podlegajacy administracyjnej procedurze wydawania
zezwolenia, ustanowionej w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego

() Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1.
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kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (!) lub dyrektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (?) moze
by¢ przedmiotem $wiadectwa, zgodnie z warunkami przewidzianymi
w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 3

Warunki uzyskania Swiadectwa

Swiadectwo wydaje sie, jezeli w panstwie cztonkowskim, w ktorym
ztozony zostaje wniosek okreslony w art. 7, w dniu zlozenia wspom-
nianego wniosku:

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostajgcym
W mocy;

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

¢) produkt nie byt uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

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

Artykut 4

Przedmiot ochrony

W granicach ochrony przyznanej patentem podstawowym, ochrona
przyznana $wiadectwem rozciaga si¢ jedynie na produkt objety zezwo-
leniem na obrét odpowiadajacym mu produktem leczniczym oraz na
kazde uzycie produktu jako produktu leczniczego, jakie bylo dozwolone
przed wygasnigciem $wiadectwa.

Artykut 5

Skutki §wiadectwa

1.  Z zastrzezeniem przepisow art. 4 Swiadectwo przyznaje te same
prawa, ktére przyznane sa na mocy patentu podstawowego, oraz
podlega takim samym ograniczeniom i takim samym obowigzkom.

2. W drodze odstgpstwa od ust. 1 $wiadectwo, o ktorym mowa
w ust. 1, nie przyznaje ochrony w odniesieniu do niektorych dziatan,
ktére w przeciwnym razie wymagalyby zgody posiadacza $wiadectwa
(zwanego dalej ,,posiadaczem $wiadectwa”), jezeli spetnione s3 naste-
pujace warunki:

a) dzialania te obejmuja:

(i) wytwarzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajacego
ten produkt w celu wywozu do panstw trzecich; lub

(M) Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67.

(®» Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 1.
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(i) wszelkie dzialania powiazane niezbedne do wytwarzania na
terytorium Unii, o ktorym mowa w ppkt (i), lub do samego
wywozu; lub

(iii) wytwarzanie produktu lub produktu leczniczego zawierajacego
ten produkt nie wcze$niej niz na sze$¢ miesigcy przed
wygasnieciem $wiadectwa w celu jego magazynowania
w panstwie cztonkowskim, w ktéorym ma miejsce wytwarzanie,
aby wprowadzi¢ ten produkt lub produkt leczniczy zawierajacy
ten produkt do obrotu w panstwach czlonkowskich po
wygasnieciu odpowiedniego $wiadectwa; lub

(iv) wszelkie dziatania powigzane, ktore sa Scisle niezbedne do
wytwarzania produktu lub produktu leczniczego zawierajacego
ten produkt na terytorium Unii zgodnie z ppkt (iii), lub $cisle
niezbedne do samego magazynowania, pod warunkiem ze takie
dziatanie powigzane odbywa si¢ nie wczesniej niz sze$c
miesiecy przed wygasdnigciem $wiadectwa,

b) w drodze odpowiednich i udokumentowanych s$rodkéw producent
powiadamia organ, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, w panstwie
czlonkowskim, w ktérym ma mie¢ miejsce wytwarzanie, oraz prze-
kazuje posiadaczowi $wiadectwa informacje wymienione w ust. 5
niniejszego artykulu nie poézZniej niz trzy miesigce przed data
rozpoczecia wytwarzania w tym panstwie cztonkowskim lub nie
pdzniej niz trzy miesiace przed podjeciem pierwszego dziatania
powiazanego przed rozpoczeciem wytwarzania, ktore to dziatanie
byloby w przeciwnym razie niedozwolone w zwiazku z ochrong
przyznang §wiadectwem, w zalezno$ci od tego, co nastapi wczesniej;

¢) jezeli informacje, o ktorych mowa w ust. 5 niniejszego artykutu,
ulegng zmianie, producent powiadamia organ, o ktéorym mowa
w art. 9 ust. 1, oraz informuje posiadacza §wiadectwa, zanim zmiany
te zaczng obowigzywac;

d) w przypadku produktow lub produktow leczniczych zawierajacych te
produkty, ktore sa wytwarzane w celu wywozu do panstw trzecich
producent zapewnia, aby na zewng¢trznym opakowaniu — oraz, jezeli
jest to mozliwe, na opakowaniu bezposrednim — produktu lub
produktu leczniczego zawierajacego ten produkt, o ktérym mowa
w lit. a) ppkt (i) niniejszego ustepu, znajdowato si¢ logo wedlug
wzoru okre$lonego w zalaczniku -I;

e) producent spelnia wymogi ust. 9 niniejszego artykutu i, w stosownym
przypadku, art. 12 ust. 2.

3. Wyjatek, o ktébrym mowa w ust. 2, nie ma zastosowania do dzia-
fania czy dzialalnoSci polegajacych na przywozie produktéw lub
produktow leczniczych zawierajacych te produkty do Unii wylacznie
w celu przepakowania, ponownego wywozu lub magazynowania.

4. Informacje przekazane posiadaczowi $wiadectwa do celéw ust. 2
lit. b) i ¢) sa wykorzystywane wylacznie do celow weryfikacji, czy
wymogi niniejszego rozporzadzenia zostaly spelnione, i w razie
potrzeby do wszczecia postgpowania w przypadku ich naruszenia.
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5. Informacje, ktére maja by¢ przekazywane przez producenta na
potrzeby ust. 2 lit. b) obejmuja:

a) imi¢ i nazwisko lub nazwe oraz adres producenta;

b) wskazanie, czy celem wytwarzania jest wyw0z, magazynowanie, czy
zard6wno wywoz, jak i magazynowanie;

¢) nazwe panstwa cztonkowskiego, w ktorym ma mie¢ miejsce wytwa-
rzanie i, w stosownych przypadkach, magazynowanie, a takze nazwe
panstwa czlonkowskiego planowanego pierwszego dziatania powi-
azanego przed rozpoczgciem wytwarzania;

d) numer $wiadectwa przyznanego w panstwie cztonkowskim, w ktorym
ma mie¢ miejsce wytwarzanie, oraz numer $wiadectwa przyznanego
w panstwie cztonkowskim ewentualnego pierwszego dziatania powi-
gzanego przed rozpoczgciem wytwarzania; oraz

e) w przypadku produktéw leczniczych przeznaczonych na wywoz do
panstw trzecich, numer referencyjny pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu lub réwnowaznego dokumentu w kazdym panstwie trzecim
wywozu, niezwlocznie po jego opublikowaniu.

6. Do celow powiadomienia na podstawie ust. 2 lit. b) i ¢) producent
stosuje standardowy formularz powiadomienia zawarty w zalaczniku
-la.

7. Niedopehienie wymogow ust. 5 lit. ¢) w odniesieniu do panstwa
trzeciego ma jedynie wplyw na wywoz do tego panstwa, w zwiazku
z czym taki wywoz nie podlega wyjatkowi.

8. Producent zapewnia, aby produkty lecznicze wytworzone zgodnie
z ust. 2 lit. a) ppkt (i) nie byly opatrzone aktywnym niepowtarzalnym
identyfikatorem w rozumieniu rozporzadzenia delegowanego Komis-
ji (UE) 2016/161 (1.

9.  Za pomoca odpowiednich i udokumentowanych s$rodkéw produ-
cent zapewnia, aby osoby, z ktérymi pozostaje w stosunkach umownych
i ktore wykonujg dzialania wchodzace w zakres ust. 2 lit. a), byly
w peti poinformowane i $wiadome, ze:

a) dzialania te podlegajg ust. 2;

b) wprowadzenie do obrotu, przywoz lub ponowny przywo6z produktu
lub produktu leczniczego zawierajacego ten produkt, o ktérym mowa
w ust. 2 lit. a) pkt (i), lub wprowadzenie do obrotu produktu lub
produktu leczniczego zawierajacego ten produkt, o ktorym mowa
w ust. 2 lit. a) ppkt (iii), moze stanowi¢ naruszenie $wiadectwa,
o ktorym mowa w ust. 2, o ile i dopoki takie swiadectwo obowi-
azuje.

(") Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2016/161 z dnia 2 pazdziernika
2015 r. uzupehiajace dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady przez okreslenie szczegétowych zasad dotyczacych zabezpieczen
umieszczanych na opakowaniach produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. L 32 z 9.2.2016, s. 1).
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10. Ust. 2 ma zastosowanie do $wiadectw, o wydanie ktdrych
ztozono wnioski w dniu 1 lipca 2019 r. lub po tym dniu.

Ust. 2 stosuje si¢ rowniez do §wiadectw, wnioski o wydanie ktorych
ztozono przed dniem 1 lipca 2019 r. i ktérych skutki powstaly w tym
dniu lub po tym dniu. Ust. 2 ma zastosowanie do takich $wiadectw
dopiero od dnia 2 lipca 2022 r.

Ust. 2 nie ma zastosowania do $wiadectw, ktorych skutki powstaty
przed dniem 1 lipca 2019 r.

Artykut 6
Uprawnienia do uzyskania Swiadectwa

Swiadectwo wydaje sie posiadaczowi patentu podstawowego lub jego
nastepcy.

Artykut 7

Whiosek o wydanie $§wiadectwa

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

»C1 2. Niezaleznie od ust. 1, jezeli zezwolenie na obroét produktem
zostalo wydane « przed udzieleniem patentu podstawowego, wniosek
o wydanie $wiadectwa wnosi si¢ w ciagu szeSciu miesiecy od daty
udzielenia patentu.

3. Whniosek o przedluzenie obowigzywania moze zosta¢ ztozony przy
sktadaniu wniosku o wydanie §wiadectwa lub gdy wniosek o wydanie
$wiadectwa jest w trakcie rozpatrywania i spetnione sa odpowiednio
wymagania art. 8 ust. 1 lit. d) lub art. 8 ust. 2.

4. Wnhniosek o przedtuzenie obowigzywania $wiadectwa juz przyzna-
nego sktadany jest nie pdzniej niz dwa lata przed wygasnigciem $wia-
dectwa.

»C1 5. Niezaleznie od ust. 4, € przez okres pigciu lat od daty
wejscia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 wniosek o przedhu-

zenie obowigzywania udzielonego wczesniej Swiadectwa sktada si¢ nie
pézniej niz sze$¢ miesiecy przed uptywem waznos$ci tego $wiadectwa.

Artykut 8

Tres¢ wniosku o wydanie §wiadectwa

1.  Wniosek o wydanie §wiadectwa zawiera:

a) podanie o wydanie $wiadectwa, wskazujace w szczegdlnosci:
(i) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy;

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

(iii) numer patentu podstawowego i nazwe¢ wynalazku;
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(iv) numer i datg¢ pierwszego zezwolenia na obrét produktem,
o ktorym mowa w art. 3 lit. b), a jezeli zezwolenie to nie jest
pierwszym zezwoleniem na obrét produktem we Wspolnocie —
numer i dat¢ tego zezwolenia;

» C1 b) kopi¢ zezwolenia na obrot produktem, o ktérym mowa w art.
3 lit. b), <« w ktorym wskazany jest produkt, zawierajacy w szcze-
gblnosci numer i datg zezwolenia oraz spis cech charakterystycznych
produktu, wymienionych w art. 11 dyrektywy 2001/83/WE lub
w art. 14 dyrektywy 2001/82/WE;

»C1 c) jezeli zezwolenie, o ktorym mowa w lit. b), nie jest pierwszym
zezwoleniem na obrét produktem we Wspolnocie jako produktem
leczniczym < informacje dotyczace tozsamosci produktu dopuszczo-
nego do obrotu oraz przepis prawny, na podstawie ktorego prowa-
dzone bylo postgpowanie w sprawie wydania zezwolenia, wraz
z kopia powiadomienia o wydaniu zezwolenia, opublikowanego
we wlasciwej publikacji urzedowej;

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

(1) kopi¢ o$wiadczenia wykazujacego zgodno$¢ z zatwierdzonym,
zrealizowanym planem badaf klinicznych z udziatem populacji
pediatrycznej, o ktorym mowa w art. 36 ust. 1 rozporzadze-
nia (WE) nr 1901/2006;

» C1 (ii) jezeli jest to niezbedne, oprocz kopii zezwolenia na obrot
produktem, o ktorej mowa w lit. b), dowdd posiadania zezwolen
na obrot produktem we wszystkich pozostatych panstwach
cztonkowskich «, o czym mowa w art. 36 ust. 3 rozporzadze-
nia (WE) nr 1901/2006.

2. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa jest w trakcie rozpatrywa-
nia, wniosek o przedluzenie obowiazywania zgodnie z art. 7 ust. 3
zawiera szczegOly, o ktorych mowa w ust. 1 lit. d) niniejszego artykuthu,
oraz odniesienie do juz ztozonego wniosku o wydanie §wiadectwa.

3. Wniosek o przedluzenie obowigzywania §wiadectwa juz przyzna-
nego zawiera szczeg6ly, o ktorych mowa w ust. 1 lit. d), oraz kopi¢ juz
przyznanego $wiadectwa.

4.  Panstwa czlonkowskie moga postanowié, ze w chwili sktadania
wniosku o wydanie $wiadectwa i wniosku o przedtuzenie obowigzy-
wania §wiadectwa powinna by¢ wniesiona optata.

Artykut 9

Zlozenie wniosku o wydanie Swiadectwa

»C1 1. Wniosek o wydanie $wiadectwa sklada si¢ we wlasciwym
urzedzie patentowym panstwa czlonkowskiego, w ktéorym udzielony
zostal patent podstawowy lub w ktorego imieniu zostal on udzielony
i w ktérym wydane zostalo zezwolenie na obrét produktem, o ktéorym
mowa w art. 3 lit. b), € o ile to panstwo cztonkowskie nie wyznaczy
innego P C1 organu « do tego celu.

Whniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa skladany jest
wlasciwemu organowi danego panstwa cztonkowskiego.
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»C1 2. Powiadomienie o ztozeniu wniosku o wydanie $wiadectwa
zostaje opublikowane przez organ, o ktorym mowa w ust. 1. € Powia-
domienie zawiera przynajmniej nast¢pujace informacje:

a) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy;
b) numer patentu podstawowego;
¢) nazwe¢ wynalazku;

» C1 d) numer i dat¢ zezwolenia na obro6t produktem, o ktérym mowa
w art. 3 lit. b), € oraz produkt wskazany w tym zezwoleniu;

»C1 e) numer i datg¢ pierwszego zezwolenia na obrot produktem we
Wspolnocie, « jesli takie zostato wydane;

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

»C1 3. Ust. 2 stosuje si¢ do powiadomienia o wniosku o przedtu-
zenie obowigzywania $wiadectwa juz przyznanego lub do przypadku,
gdy wniosek o wydanie §wiadectwa jest w trakcie rozpatrywania. <«
Powiadomienie zawiera dodatkowo informacj¢ o ztozeniu wniosku
o przedtuzenie obowigzywania $wiadectwa.

Artykut 10

Wydanie $wiadectwa lub odrzucenie wniosku o wydanie Swiadectwa

1. Jezeli wniosek o wydanie §wiadectwa i produkt, ktérego on doty-
czy, spelniaja warunki ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu,
»C1 organ «, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, wydaje Swiadectwo.

2. P C1 Organ 4, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1, z zastrzeZeniem
ust. 3, odrzuca wniosek o wydanie $wiadectwa, jezeli wniosek lub
produkt, ktorego on dotyczy, nie spelnia warunkow ustanowionych
W niniejszym rozporzadzeniu.

3. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa nie spelnia warunkow usta-
nowionych w art. 8, »C1 organ €, o ktérym mowa w art. 9 ust. 1,
z3da od wnioskodawcy usunigcia w wyznaczonym terminie nieprawid-
lowosci lub wniesienia optaty.

4. Jezeli na mocy ust. 3 w wyznaczonym terminie nieprawidtowosci
nie zostang usunigte lub nie zostanie wniesiona optata, »C1 organ <«
odrzuca wniosek.

5. Pafistwa czlonkowskie moga postanowi¢, ze »C1 organ 4, o
ktérym mowa w art. 9 ust. 1, wyda $§wiadectwa bez sprawdzania, czy
spetnione sg warunki ustanowione w art. 3 lit. ¢) i d).

6. Ust. 1-4 stosuje si¢, odpowiednio, do wniosku o przedtuzenie
obowigzywania.
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Artykut 11
Publikacja

1. Powiadomienie o fakcie wydania $wiadectwa zostaje opubliko-
wane przez »C1 organ €, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1. Powia-
domienie zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:

a) nazwisko (nazwg) i adres posiadacza $wiadectwa;
b) numer patentu podstawowego;
¢) nazwe wynalazku;

» C1 d) numer i datg zezwolenia na obrot produktem, o ktérym mowa
w art. 3 lit. b), € i produkt wskazany w tym zezwoleniu,

»C1 e) numer i dat¢ pierwszego zezwolenia na obrot produktem we
Wspolnocie, «d jesli zostat wydany;

f) okres obowigzywania $wiadectwa.

2. Powiadomienie o odrzuceniu wniosku o wydanie $wiadectwa
zostaje opublikowane przez »C1 organ «, o ktéorym mowa w art.
9 ust. 1. Powiadomienie zawiera przynajmniej informacje okreslone
w art. 9 ust. 2.

3.  Ust. 11 2 stosuje si¢ do powiadomienia o przyznaniu przedtuzenia
obowigzywania $wiadectwa lub o odrzuceniu wniosku o przedtuzenie.

4. Organ, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, mozliwie jak najszybciej
publikuje informacje wymienione w art. 5 ust. 5 wraz z data otrzymania
powiadomienia. Publikuje on rowniez mozliwie jak najszybciej zmiany
dotyczace tych informacji, o ktérych zostal powiadomiony zgodnie
z art. 5 ust. 2 lit. ¢).

Artykut 12
Oplaty

1.  Panstwa czlonkowskie moga wymaga¢ wnoszenia optat rocznych
z tytulu $wiadectwa.

2.  Panstwa czlonkowskie moga wymagac optat z tytulu powiado-
mien, o ktorych mowa w art. 5 ust. 2 lit. b) i c).

Artykut 13

Okres obowiazywania $Swiadectwa

1. Swiadectwo zaczyna obowiazywaé z koncem prawnie ustalonego
terminu obowigzywania patentu podstawowego i1 pozostaje w mocy
przez okres réwny okresowi, ktory uptynat miedzy data dokonania zglo-
szenia patentu podstawowego a datg pierwszego zezwolenia na obrot
produktem we Wspdlnocie, pomniejszonemu o okres pigciu lat.

»C1 2. Niezaleznie od ust. 1, okres obowigzywania $wiadectwa <«
nie moze przekroczy¢ pigciu lat od daty, od ktorej zaczyna ono obowi-
azywac.

3. Okresy ustalone w ust. 1 i 2 zostajg przedtuzone o sze$¢ miesigcy
w przypadku, gdy stosuje si¢ art. 36 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006.
W takim przypadku okres ustalony w ust. 1 niniejszego artykulu mozna
przedhuzy¢ tylko raz.
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»C1 4. Jezeli Swiadectwo zostalo wydane dla produktu chronionego
patentem, ktérego okres obowigzywania zostal € na podstawie krajo-
wego prawa przedluzony przed dniem 2 stycznia 1993 r., lub zlozony
zostal wniosek o jego przedtuzenie, okres ochrony, ktory ma by¢ przy-
znany tym $§wiadectwem, skraca si¢ o taka liczbe lat, o jaka czas trwania
patentu przekracza 20 lat.

Artykul 14

Wygasniecie Swiadectwa
Swiadectwo wygasa:
a) z koncem okresu przewidzianego w art. 13;
b) jezeli uprawniony ze $§wiadectwa zrzeka si¢ go;

c) 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 zwiagzku z cofnigciem stosownego zezwo-
lenia lub zezwolen na obrot, zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE lub
dyrektywa 2001/82/WE. »C1 Organ 4, o ktérym mowa w art. 9
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, moze zadecydowac o wygasnigciu
Swiadectwa z wlasnej inicjatywy lub na wniosek strony trzecie;j.

Artykut 15

Uniewaznienie $wiadectwa
1.  Swiadectwo uniewaznia sie, jezeli:
a) zostalo ono wydane niezgodnie z przepisami art. 3;

b) patent podstawowy wygast przed uplywem prawnie ustalonego
terminu;

¢) patent podstawowy zostal uchylony lub ograniczony w takim zakre-
sie, ze produkt, dla ktérego swiadectwo zostalo wydane, nie mogiby
by¢ dhluzej chroniony zastrzezeniami patentu podstawowego, lub po
wygasnigciu patentu podstawowego istnieja podstawy uchylenia,
ktore uzasadnialyby takie uchylenie lub ograniczenie.

2.  Kazda osoba moze zlozy¢é wniosek lub wytoczyé powoddztwo
o stwierdzenie niewaznosci §wiadectwa do organu odpowiedzialnego
na mocy prawa krajowego za uchylenie odpowiedniego patentu
podstawowego.

Artykut 16

Uchylenie przedluzenia obowiazywania

1.  Przedhuzenie obowigzywania moze zosta¢ uchylone, jesli zostato
przyznane niezgodnie z przepisami art. 36 rozporzadzenia (WE)
nr 1901/2006.

2.  Kazda osoba moze ztozy¢ wniosek o uchylenie przedtuzenia
obowigzywania do organu odpowiedzialnego na mocy prawa krajowego
za uchylenie odpowiedniego patentu podstawowego.
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Artykut 17

Powiadomienie o wygasnieciu lub uniewaznieniu

1. Jezeli §wiadectwo wygasa zgodnie z art. 14 lit. b), ¢) lub d)
»C1 lub zostaje uniewaznione zgodnie z art. 15, € powiadomienie
o tym fakcie zostaje opublikowane przez »C1 organ €, o ktérym
mowa w art. 9 ust. 1.

2. Je$li przedtuzenie obowigzywania zostalo uchylone na mocy
art. 16, organ, o ktorym mowa w art. 9 ust. 1, publikuje powiadomienie
o tym.

Artykut 18

Odwolania

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

Artykut 19

Procedura

1.  Z braku przepisow proceduralnych w niniejszym rozporzadzeniu,
do $wiadectw majg zastosowanie przepisy proceduralne stosowane na
mocy prawa krajowego do odpowiadajacych im patentow podstawo-
wych, chyba ze prawo krajowe ustala szczegolne przepisy proceduralne
dla $wiadectw.

»C1 2. Niezaleznie od ust. 1, € wyklucza si¢ procedur¢ sprzeciwu
wobec wydania $wiadectwa.

Artykut 20

Dodatkowe przepisy zwigzane z rozszerzeniem Wspélnoty

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

a) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktorego pierwsze zezwolenie na obrdt jako produktu lecz-
niczego 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 miesigcy od dnia 1 stycznia 2007 r.;

b) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podsta-
wowym w Republice Czeskiej, dla ktorego pierwsze pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu jako produktu leczniczego zostato uzys-
kane:

(1) w Republice Czeskiej, po dniu 10 listopada 1999 r., moze by¢
udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostat
ztozony w ciggu szeSciu miesigcy od dnia, w ktorym uzyskane
zostato pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu;

(i1) we Wspolnocie, nie wczesniej niz szes¢ miesiecy przed dniem
1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone $wiadectwo, o ile wniosek
o to $wiadectwo zostal zlozony w ciggu szeSciu miesigcy od
dnia, w ktérym uzyskane zostalo pierwsze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu;
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<)

d)

e)

2)

h)

i)

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktorego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostato uzyskane w Estonii przed dniem
1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone swiadectwo, o ile wniosek o to
$wiadectwo zostat ztozony w ciagu szesciu miesi¢gcy od dnia uzys-
kania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub —
w przypadku patentow udzielonych przed dniem 1 stycznia 2000 r.
— W terminie sze$ciu miesiecy, przewidzianym w ustawie patentowe;j
z pazdziernika 1999 r.;

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktoérego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostato uzyskane na Cyprze przed dniem
1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone $wiadectwo, o ile wniosek o to
swiadectwo zostal zlozony w ciggu szeéciu miesi¢cy od dnia uzys-
kania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu; nieza-
leznie od powyzszych przepisow, jezeli pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu zostalo uzyskane przed udzieleniem patentu podstawo-
wego, wnioski muszg by¢ zlozone w ciagu sze$ciu miesigcy od
daty udzielenia patentu;

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktoérego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostato uzyskane na Lotwie przed dniem
1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone $§wiadectwo. W przypadkach
kiedy termin, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1, uptynal, mozliwe jest
ubieganie si¢ o §wiadectwo przez okres sze§ciu miesig¢cy, r0zpoczy-
najacy si¢ nie pozniej niz w dniu 1 maja 2004 r.;

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podsta-
wowym 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 $wiadectwo, o ile wniosek o to $wiadectwo zostat ztozony
w ciggu szeSciu miesiecy od dnia 1 maja 2004 r.;

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktoérego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostalo uzyskane po dniu 1 stycznia
2000 r., moze by¢ udzielone $wiadectwo na Wegrzech, o ile
wniosek o to $wiadectwo zostal ztozony w ciggu szesciu miesigcy
od dnia 1 maja 2004 r.;

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktorego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostato uzyskane na Malcie przed dniem
1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone §wiadectwo. W przypadkach
kiedy termin, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, uptynal, mozliwe jest
ubieganie si¢ o $wiadectwo przez okres sze$ciu miesigcy, rozpoczy-
najacy si¢ nie poézniej niz w dniu 1 maja 2004 r.;

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktoérego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostato uzyskane po dniu 1 stycznia
2000 r., moze by¢ udzielone §wiadectwo w Polsce, o ile wniosek
o to $wiadectwo zostal zlozony w terminie sze$ciu miesigey,
rozpoczynajacym si¢ nie pézniej niz w dniu 1 maja 2004 r.;

na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktorego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostalo uzyskane po dniu 1 stycznia
2000 r., mozna wyda¢ $wiadectwo w Rumunii. W przypadkach
kiedy uptynat termin, o ktéorym mowa w art. 7 ust. 1, mozliwe
jest ubieganie si¢ o S$wiadectwo przez okres szeSciu miesigcy,
rozpoczynajacy si¢ nie pézniej niz w dniu 1 stycznia 2007 r.;
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k) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktorego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostalo uzyskane w Stowenii przed
dniem 1 maja 2004 r., moze by¢ udzielone $wiadectwo, o ile
wniosek o to $wiadectwo zostal ztozony w ciggu szesciu miesigcy
od dnia 1 maja 2004 r., takze w tych w przypadkach, kiedy termin,
o ktorym mowa w art. 7 ust. 1, uptynat;

1) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktérego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostalo uzyskane na Stowacji po dniu
1 stycznia 2000 r., moze by¢ udzielone §wiadectwo, o ile wniosek
o to $wiadectwo zostal ztozony w ciggu szeSciu miesiecy od dnia,
w ktorym uzyskane zostalo pierwsze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu, lub w ciagu sze$ciu miesigcy po dniu 1 lipca 2002 r.,
jesli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato uzyskane przed
ta datg;

m) na kazdy produkt leczniczy chroniony waznym patentem podstawo-
wym, dla ktorego pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
jako produktu leczniczego zostato uzyskane po dniu 1 stycznia
2003 r., mozna wyda¢ $wiadectwo w Chorwacji, pod warunkiem
ze wniosek o to Swiadectwo zostal zlozony w ciggu szesciu
miesigcy od dnia przystgpienia.

Artykut 21

Przepisy przejSciowe

1. Niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania do $wiadectw
wydanych zgodnie z ustawodawstwem krajowym panstwa cztonkow-
skiego przed dniem 2 stycznia 1993 r., ani do wnioskéw o wydanie
$wiadectwa ztozonych zgodnie z tym ustawodawstwem przed dniem
2 lipca 1992 r.

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

2. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do dodatkowych $wia-
dectw ochronnych wydanych zgodnie z przepisami krajowymi Repub-
liki Czeskiej, Estonii, Chorwacji, Cypru, Lotwy, Litwy, Malty, Polski,
Rumunii, Stowenii i Stowacji przed dniem ich przystgpienia.

Artykut 21a

Ocena

Nie p6zniej niz pig¢ lat od terminu, o ktorym mowa w art. 5 ust. 10,
a nastgpnie co pig¢ lat Komisja dokonuje oceny art. 5 ust. 2-9 i art. 11
w celu stwierdzenia, czy cele tych przepisoOw zostaly osiggnigte, i przed-
stawia sprawozdanie z glownych ustalen Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie 1 Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu.
Oprécz oceny wplywu wyjatku dotyczacego wytwarzania w celu
wywozu zwraca si¢ szczeg6lng uwage na skutki wytwarzania w celu
magazynowania, z mys$la o wprowadzeniu tego produktu lub produktu
leczniczego zawierajacego ten produkt do obrotu w panstwach czlon-
kowskich po wygasnigciu odpowiedniego $wiadectwa, na skutki
w odniesieniu do dostgpu do lekéw oraz wydatkow na zdrowie
publiczne, a takze dokonuje si¢ oceny, czy wpltyw wyjatku, a w szcze-
golnosci okresu okreslonego w art. 5 ust. 2 lit. a) ppkt (iii), jest wystar-
czajacy do osiagnigcia celow, o ktérych mowa w art. 5, w tym ochrony
zdrowia publicznego.
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Artykut 22

Uchylenie
Rozporzadzenie (WE) nr 1768/92, zmienione aktami wymienionymi
w zalgczniku I, zostaje uchylone.

Odestania do uchylonego rozporzadzenia odczytuje si¢ jako odestania do
niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z tabela korelacji w zataczniku II.

Artykut 23
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich panstwach czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

UCHYLONE ROZPORZADZENIE 1 WYKAZ JEGO KOLEJNYCH
ZMIAN

(o ktéorych mowa w art. 22)

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

Zatacznik I, pkt XIL.F.I, Akt przystapienia z 1994 r.
(Dz.U. C 241 z 29.8.1994, s. 233)

Zatacznik 11, pkt 4.C.1I, Akt przystgpienia z 2003 r.
(Dz.U. L 236 z 23.9.2003, s. 342)

Zatacznik 111, pkt 1.II, Akt przystapienia z 2005 r.
(Dz.U. L 157 z 21.6.2005, s. 56)

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

Logo

Logo jest w kolorze czarnym i ma taka wielko$¢, aby bylo wystarczajaco

widoczne.

* X %

EUE exp: rt

* 5 *
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Standardowy formularz powiadomienia na podstawie art.

ZALACZNIK -la

5 ust. 2 lit. b) i ¢)

Zaznaczy¢ wiasciwe pole

O Nowe powiadomienie

O Aktualizacja istniejagcego powiadomienia

a) Imie¢ i nazwisko/nazwa i adres producenta
b) Cel wytwarzania O Wywoz
O Magazynowanie
O Wywoz i magazynowanie
¢) Nazwa panstwa czlonkowskiego, w ktorym ma mie¢ | Panstwo cztonkowskie,
miejsce wytwarzanie, oraz nazwa panstwa czlonkow- | w  ktorym ma miejsce
skiego, w ktorym ma mie¢ miejsce pierwsze dzia- | wytwarzanie
fanie powiazane przed rozpoczgciem wytwarzania
w tym pafstwie (Panstwo cztonkowskie
pierwszego dziatania powi-
azanego (jezeli dotyczy))

d) Numer $wiadectwa przyznanego w panstwie czion- | Swiadectwo wydane przez
kowskim, w ktéorym ma miejsce wytwarzanie, oraz | panstwo cztonkowskie,
numer $wiadectwa przyznanego w panstwie czton- | w  ktorym ma miejsce
kowskim pierwszego dzialania powigzanego (jezeli | wytwarzanie
dotyczy) przed rozpoczgciem wytwarzania

(Swiadectwo wydane przez
panstwo cztonkowskie
pierwszego dziatania powi-
azanego (jezeli dotyczy))

e) W przypadku produktéw leczniczych przeznaczo-

nych na wywoz do panstw trzecich, numer referen-
cyjny pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
rownowaznego dokumentu w kazdym panstwie
trzecim wywozu




02009R0469 — PL — 01.07.2019 — 002.001 — 18

ZALACZNIK 11

TABELA KORELACIJI

Rozporzadzenie (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.

1

2

3 wyrazenia wprowadzajace
3 lit. a)

3 lit. b) zdanie pierwsze
3 lit. b) zdanie drugie

3 lit. ¢) i d)

4-7

8 ust. 1

8 ust. la

8 ust. 1b

8 ust. 2

9-12

13ust. 1,213

14115

15a

16, 17 i 18

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

motyw 10

motyw 11

art. 1

art. 2

art. 3 wyrazenia wprowadzajace
art. 3 lit. a)

art. 3 lit. b)

art. 3 lit. ¢) i d)
art. 4-7

art. 8 ust. 1

art. 8 ust. 2

art. 8 ust. 3

art. 8 ust. 4

art. 9-12

art. 13 ust. 1,213

art. 141 15
art. 16
art. 17, 18 1 19
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Niniejsze rozporzadzenie

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

art.

19
19a wyrazenie wprowadzajace

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

19a lit. b)
19a lit. c)
19a lit. d)
19a lit. e)
19a lit f)
19a lit. g)
19a lit. h)
19a lit. i)
19a lit. j)
19a lit. k)
19a lit. 1)
20

21

22

23

art. 20 wyrazenie wprowadzajace

art. 20 lit. b) wyrazenie wprowa-
dzajgce, ppkt (i) oraz (ii)

art. 20 lit. ¢)
art. 20 lit. d)
art. 20 lit. e)
art. 20 lit. f)
art. 20 lit. g)
art. 20 lit. h)
art. 20 lit. 1)
art. 20 lit. k)
art. 20 lit. 1)
art. 20 lit. a)

art. 20 lit. j)

art. 13 ust. 4
art. 22

art. 23
zatacznik 1

zatgcznik 11
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