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ROZPORZADZENIE RADY (EWG) NR 1768/92
z dnia 18 czerwca 1992 r.

dotyczace stworzenia dodatkowego Swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych

RADA WSPOLNOT EUROPE]JSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajgcy Europejska Wspdlnote
Gospodarczg, w szczegdlnosci jego art. 100a,

uwzgledniajac wniosek Komisji (*),

we wspolpracy z Parlamentem Europejskim (3),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

prace badawcze w dziedzinie farmacji odgrywaja decydujaca
role w stalym podnoszeniu poziomu zdrowia publicznego;

produkty lecznicze, w szczegdlnosci te, ktére sa wynikiem
dlugich, kosztownych prac badawczych, nie beda we Wspdlno-
cie i w Europie dalej opracowywane, jezeli nie zostana one
objete korzystnymi przepisami, zapewniajacymi dostatecznie
mocng ochrong zachgcajaca do kontynuowania prac bada-
wezych;

w chwili obecnej okres, ktéry uplywa miedzy wypelnieniem
wniosku o patent dla nowego produktu leczniczego a wyda-
niem zezwolenia na obrét, powoduje, ze okres rzeczywistej
ochrony w ramach patentu jest niewystarczajacy na pokrycie
nakladéw poniesionych na prace badawcze;

sytuacja ta prowadzi do braku ochrony, co jest krzywdzace dla
badan w dziedzinie farmacij;

obecna sytuacja stwarza ryzyko, ze oSrodki badawcze usytuo-
wane w Panstwach Czlonkowskich beda przenoszone do tych
krajow, ktore juz przyznaja wigksza ochrong;

na poziomie wspélnotowym powinno by¢ wprowadzone jed-
nolite rozwiazanie, ktére zapobiegaloby wprowadzaniu zrézni-
cowanych rozwigzan w ustawodawstwach krajowych, powodu-
jacych powstawanie dalszych rozbieznosci, ktére moglyby sta-
nowi¢ przeszkode dla swobodnego przeplywu produktow

() Dz.U.C 114 z 8.5.1990, str. 10.
() Dz.U. C 19 z 28.1.1991, str. 94 oraz Dz.U. C 150 z 15.6.1992.
() Dz.U. C 69 z 18.3.1991, str. 22.

leczniczych we Wspdlnocie i w ten sposob bezposrednio
hamowaé utworzenie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego;

z tego wzgledu niezbedne jest stworzenie dodatkowego $wia-
dectwa ochronnego, udzielanego na tych samych warunkach
przez kazde z Panstw Czlonkowskich na wniosek posiadacza
patentu krajowego lub europejskiego na produkt leczniczy, dla
ktorego wydane zostalo zezwolenie na obrét; rozporzadzenie
jest w tej sytuacji najwlasciwszym instrumentem prawnym;

okres ochrony przyznanej na mocy $wiadectwa powinien za-
pewnia¢ wiasciwg i skuteczng ochrong; w tym celu posiadacz
zarbwno patentu, jak i $wiadectwa, powinien mie¢ mozliwosé
korzystania z calego, maksymalnego pigtnastoletniego okresu
wylacznosci, liczonego od chwili uzyskania pierwszego zezwo-
lenia na obrét we Wspodlnocie danego produktu leczniczego;

niemniej jednak w sektorze tak zlozonym i wrazliwym, jakim
jest sektor farmaceutyczny, musza by¢ wzigte pod uwage
wszelkie wchodzace w gre interesy, wlacznie z tymi dotycza-
cymi zdrowia publicznego; do tego celu $wiadectwo nie moze
by¢ wydane na okres powyzej pigciu lat; udzielona ochrona
powinna by¢ pdzniej SciSle zwigzana z produktem, ktéry
uzyskal zezwolenie na obrét;

powinna by¢ zapewniona odpowiednia réwnowaga przy okres-
laniu regulacji przejsciowych; regulacje takie powinny umozli-
wi¢ wspolnotowemu przemystowi farmaceutycznemu doréwna-
nie, w pewnym zakresie, jego gléwnym konkurentom, ktérzy
przez kilka lat podlegali prawu gwarantujacemu im wiasciwszg
ochrong, zapewniajac jednocze$nie, ze regulacje te nie beda
staly na przeszkodzie osiggnieciu innych uzasadnionych celow
dotyczacych polityki zdrowotnej, prowadzonej zaréwno na
szczeblu krajowym, jak i na poziomie wspolnotowym;

regulacje przejsciowe stosowane zaréwno do wnioskéw o wy-
danie $wiadectw, jak i do $wiadectw wydanych na podstawie
ustawodawstwa krajowego, powinny by¢ okreslone przed wejs-
ciem w Zycie niniejszego rozporzadzenia;
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Pafistwa Czlonkowskie, w ktérych ustawodawstwie wprowa-
dzono ostatnio zdolno$¢ patentowa produktéw farmaceutycz-
nych, powinny mie¢ przepisy szczegdlne;

powinien zostal ustanowiony przepis dotyczacy odpowiednie-
go ograniczenia czasu obowiazywania $wiadectwa w przypad-
kach szczegdlnych, kiedy czas trwania patentu zostal juz
przedluzony na podstawie szczegdlnych przepisow prawa kra-
jowego,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia:

a) ,produkt leczniczy” oznacza kazda substancje lub mieszani-
ne substancji przeznaczonych do zapobiegania lub leczenia
choréb wystepujacych u ludzi lub zwierzat, lub podawang
ludziom lub zwierzetom w celu postawienia diagnozy lub w
celu przywrécenia, poprawienia czy modyfikacji fizjologicz-
nych funkcji organizmu ludzkiego lub zwierzecego;

=

,produkt” oznacza aktywny skladnik lub mieszaning aktyw-
nych skfadnikéw produktu leczniczego;

¢) ,patent podstawowy” oznacza patent, ktérym chroniony jest
produkt okreslony w lit. b), proces otrzymywania produktu
lub zastosowanie produktu, i ktéry wskazany jest przez
posiadacza do celéow procedury wydania $wiadectwa;

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

Artykut 2
Zakres

Kazdy produkt chroniony przez patent na terytorium Pafistwa
Czlonkowskiego i przed wprowadzeniem na rynek jako pro-
dukt leczniczy podlegajacy administracyjnej procedurze wyda-
wania  zezwolenia, ustanowionej w  dyrektywie Rady
65/65/EWG (') lub dyrektywie 81/851/EWG (%), moze by¢
przedmiotem $wiadectwa, zgodnie z warunkami przewidziany-
mi w niniejszym rozporzadzeniu.

Artykut 3
Warunki uzyskania $wiadectwa

Swiadectwo wydaje sig, jezeli w Panistwie Czlonkowskim, w
ktérym zlozony zostaje wniosek okreSlony w art. 7, w dniu
zlozenia wspomnianego wniosku:

() Dz.U. L 22 z 9.12.1965, str. 369. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 89/341/EWG (Dz.U. L 142 z 25.5.1989, str. 11).

() Dz.U. L 317 z 6.11.1981, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona
dyrektywa 90/676/EWG (Dz.U. L 373 z 31.12.1990, str. 15).

a) produkt chroniony jest patentem podstawowym pozostaja-
cym w mocy;

b) wydane zostalo zgodnie z dyrektywa 65/65/EWG lub dy-
rektywa 81/851/EWG, odpowiednio, wazne zezwolenie na
obrét produktem leczniczym;

¢) produkt nie byl uprzednio przedmiotem $wiadectwa;

d) zezwolenie okre$lone 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 $wiadectwem rozciaga si¢ jedynie na pro-
dukt objety zezwoleniem na obrét odpowiadajacym mu pro-
duktem leczniczym oraz na kazde uzycie produktu jako pro-
duktu leczniczego, jakie bylo dozwolone przed wygasnigciem
$wiadectwa.

Artykut 5
Skutki $wiadectwa

Z zastrzezeniem przepisow art. 4 Swiadectwo przyznaje te
same prawa, ktére przyznane s3 na mocy patentu podstawo-
wego, oraz podlega takim samym ograniczeniom i takim
samym zobowigzaniom.

Artykut 6
Uprawnienia do uzyskania $wiadectwa

Swiadectwo wydawane bedzie posiadaczowi patentu podstawo-
wego lub jego nastgpcy.

Artykut 7
Whniosek o wydanie $wiadectwa

1. Wniosek o wydanie Swiadectwa sklada si¢ w ciggu szes-
ciu miesiecy od daty, w ktérej wydane zostalo zezwolenie na
obrét, okreslone w art. 3 lit. b), kiedy zostal wydany produkt
leczniczy.

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



202

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

13/t 11

Artykut 8
Tre$¢ wniosku o wydanie $wiadectwa

1.  Wniosek o wydanie §wiadectwa powinien zawierac:
a) podanie o wydanie $wiadectwa, wskazujace w szczeglnosci:
i) nazwisko (nazwe) i adres wnioskodawcy;

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

i) numer patentu podstawowego i nazwe wynalazku;

iv) numer i date¢ pierwszego zezwolenia na obrét, jak
okreslono w art. 3 lit. b), a jezeli zezwolenie to nie jest
pierwszym zezwoleniem na obrét we Wspdlnocie, nu-
mer i date tego zezwolenia;

b) kopi¢ zezwolenia na obrét okreslong w art. 3 lit. b), w
ktérym wskazany jest produkt, zawierajacy w szczegdlnosci
numer i dat¢ zezwolenia oraz spis cech charakterystycznych
produktu, wymienionych w art. 4a dyrektywy 65/65/EWG
lub w art. 5a dyrektywy 81/851/EWG;

¢) jezeli zezwolenie okreSlone w lit. b) nie jest pierwszym
zezwoleniem na obrdt na terytorium Wspdlnoty produktu
leczniczego, informacje dotyczace tozsamosci produktu do-
puszczonego do obrotu oraz przepis prawny, na podstawie
ktérego prowadzone bylo postepowanie w sprawie wydania
zezwolenia, wraz z kopig powiadomienia o wydaniu zezwo-
lenia, opublikowanego we wlasciwej publikacji urzedowe;.

2. Pafstwa Czlonkowskie moga postanowié, ze w chwili
skladania wniosku powinna by¢ wniesiona oplata.

Artykut 9
Zlozenie wniosku o wydanie $wiadectwa

1.  Wniosek o wydanie $wiadectwa sklada si¢ we wilasciwym
urzedzie patentowym Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym
udzielony zostal patent podstawowy lub w ktorego imieniu
zostal on udzielony i w ktérym wydane zostalo zezwolenie na
obrét okreSlone w art. 3 lit. b), o ile to Pafistwo Czlonkowskie
nie wyznaczy innych wiladz do tego celu.

2. Powiadomienie o zlozeniu wniosku o wydanie $wiadec-
twa bedzie opublikowane przez wladze okreslone w ust. 1.
Powiadomienie bedzie zawieraé przynajmniej nastepujace infor-
magje:

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

¢) nazwa wynalazku;

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

e) numer i date pierwszego zezwolenia na obrét we Wspdlno-
cie, jesli takie zostalo wydane.

Artykut 10

Wydanie $wiadectwa lub odrzucenie wniosku

1. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa i produkt, ktérego
on dotyczy, spelniaja warunki ustanowione w niniejszym roz-
porzadzeniu, wladza okreslona w art. 9 ust. 1 wydaje $wiadec-
two.

2. Wladze okre$lone w art. 9 ust. 1, z zastrzezeniem ust. 3,
odrzucaja wniosek o wydanie $wiadectwa, jezeli wniosek lub
produkt, ktérego on dotyczy, nie spelnia warunkéw ustanowio-
nych w niniejszym rozporzadzeniu.

3. Jezeli wniosek o wydanie $wiadectwa nie spelnia warun-
kéw ustanowionych w art. 8, wladze okre$lone w art. 9 ust. 1,
zazadajg od wnioskodawcy usunigcia w wyznaczonym terminie
nieprawidlowosci lub wniesienia oplaty.

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

5. Panstwa Czlonkowskie moga postanowié, ze wiadze
okreslone w art. 9 ust. 1 wydadza $wiadectwa bez sprawdza-
nia, czy spelnione sa warunki ustanowione w art. 3 lit. ¢) i d).

Artykut 11

Publikacja

1. Powiadomienie o fakcie wydania $wiadectwa bedzie opu-
blikowane przez wladze okreslone w art. 9 ust. 1. Powiado-
mienie zawiera przynajmniej nastgpujace informacje:

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

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

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

f) okres wazno$ci Swiadectwa.
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2. Powiadomienie o odrzuceniu wniosku o wydanie $wia-
dectwa bedzie opublikowane przez wladze okreslone w art. 9
ust. 1. Powiadomienie bedzie zawiera¢ przynajmniej informacje
okreslone w art. 9 ust. 2.

Artykut 12
Oplaty roczne

Pafistwa Czlonkowskie moga wymaga¢ z tytulu $wiadectwa
wnoszenia oplat rocznych.

Artykut 13
Okres wazno$ci §wiadectwa

1. Swiadectwo zaczyna obowigzywaé z koficem 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 Wspdlno-
cie pomniejszonemu o okres pigciu lat.

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

Artykut 14
Wygasniecie $wiadectwa
Swiadectwo wygasa:
a) z konicem okresu przewidzianego w art. 13;
b) jezeli uprawniony ze Swiadectwa zrzeka si¢ go;

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

d) jezeli i tak dtugo, jak produkt objety Swiadectwem nie moze
by¢ dopuszczony do obrotu w zwigzku z cofnigciem sto-
sownego zezwolenia lub zezwolen na obrét, zgodnie z
dyrektywa 65/65/EWG lub dyrektywa 81/851/EWG. Wiadze
okreslone w art. 9 ust. 1 moga zadecydowaé o wygasnieciu
Swiadectwa z wlasnej inicjatywy lub na wniosek strony
trzecie;j.

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 $wiadectwo zostalo
wydane, nie moéglby by¢ dluzej chroniony zastrzezeniami
patentu podstawowego lub po wygasnigciu patentu podsta-

wowego istnieja podstawy uchylenia, ktére uzasadnialyby
takie uchylenie lub ograniczenie.

2. Kazda osoba moze zlozy¢ wniosek o uchylenie danego
patentu podstawowego lub wnies¢ do instytucji odpowiedzial-
nej na mocy prawa krajowego sprawe o stwierdzenie niewaz-
nosci $wiadectwa.

Artykut 16
Powiadomienie o wygasnieciu lub uniewaznieniu

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

Artykut 17
Odwolania

Od decyzji whadz okreSlonych w art. 9 ust. 1 lub instytugji
okreslonej w art. 15 ust. 2, podejmowanych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, przystuguje takie samo prawo od-
wolania si¢, jakie przewidziane jest w prawie krajowym od
podobnych decyzji podejmowanych w odniesieniu do patentéw
krajowych.

Artykut 18
Procedura

1. Z braku przepiséw proceduralnych w niniejszym rozpo-
rzadzeniu do $wiadectw majg zastosowanie przepisy procedu-
ralne stosowane na podstawie prawa krajowego do odpowiada-
jacych im patentéw podstawowych, chyba ze prawo to ustala
szczegOlne przepisy proceduralne dla $wiadectw.

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

Artykut 19
Przepisy przejSciowe

1. Swiadectwo moze by¢ wydane na kazdy produkt, ktéry
w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia chroniony
jest waznym patentem podstawowym i dla ktérego pierwsze
zezwolenie na obrét produktem leczniczym na terytorium
Wspdlnoty wydane zostalo po dniu 1 stycznia 1985 r.

W przypadku $wiadectw, ktére maja by¢ wydawane w Danii i
Niemczech, datg¢ 1 stycznia 1985 r. zastgpuje si¢ datg 1
stycznia 1988 r.

W przypadku $wiadectw, ktére maja by¢ wydawane w Belgii i
we Wiloszech, date 1 stycznia 1985 r. zastgpuje si¢ data 1
stycznia 1982 r.

2. Wniosek o wydanie $wiadectwa okreslonego w ust. 1,
sklada si¢ w ciggu szeSciu miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 20

Niniejsze rozporzgdzenie nie ma zastosowania do $wiadectw
wydanych zgodnie z ustawodawstwem krajowym Panstwa
Czlonkowskiego przed data wejicia niniejszego rozporzadzenia
w zycie ani do wnioskéw o wydanie $wiadectwa zlozonych
zgodnie z tym ustawodawstwem przed datg publikacji niniej-
szego rozporzadzenia w Dzienniku Urzgdowym Wspdlnot Euro-
pejskich.

Artykut 21

W tych Panstwach Czlonkowskich, w ktorych ustawodawstwo
krajowe nie przewidywalo wedlug stanu na dzien 1 stycznia
1990 r. zdolnosci patentowej produktéw farmaceutycznych,
niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ pie¢ lat po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 19 nie stosuje si¢ w tych Pafistwach Czlonkowskich.

Artykut 22

Jezeli $wiadectwo zostalo wydane dla produktu chronionego
patentem, ktdrego czas trwania zostal na podstawie krajowego
prawa patentowego przedluzony, lub zlozony zostal wniosek o
jego przedtuzenie, okres ochrony, ktéry ma by¢ przyznany tym
Swiadectwem, skraca si¢ o taka liczbe lat, o jaka czas trwania
patentu przedluzony zostal powyzej 20 lat.

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 23
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie sze$¢ miesigcy po

jego opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Wspdlnot Europej-
skich.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w caloici i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Pafistwach Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 18 czerwca 1992 r.

W imieniu Rady
Vitor MARTINS
Przewodniczgcy



