Warszawa, dnia 21 sierpnia 2014 r.

Poz. 1102

ROZPORZADZENIE
PREZESA RADY MINISTROW

z dnia 12 sierpnia 2014 r.

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

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

zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 lipca 2003 r. w sprawie sktadania i rozpatrywania wnioskow

o0 udzielenie dodatkowego prawa ochronnego dla produktéw leczniczych i produktéw ochrony roslin (Dz. U. Nr 141,
poz. 1361) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

3)

4)

w § 3 wust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

”5)

numer i date pierwszego zezwolenia na wprowadzenie produktu na rynek w Rzeczypospolitej Polskiej, a jezeli
zezwolenie to nie jest pierwszym zezwoleniem na umieszczenie produktu na rynku Unii Europejskiej, takze
numer i dat¢ pierwszego zezwolenia w Unii Europejskiej wydanych z uwzglgdnieniem procedury okreslonej
w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnoto-
wego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
z28.11.2001, str. 67, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 69) oraz w dy-
rektywie 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 311 z28.11.2001, str. 1,
z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 27, str. 3);”;

§ 6 otrzymuje brzmienie:

,»§ 6. W przypadku umorzenia postgpowania lub odmowy udzielenia dodatkowego prawa ochronnego informacje

o prawomocnej decyzji oglasza si¢ w ,,Wiadomos$ciach Urzgdu Patentowego”, a stosowna wzmianke zamieszcza si¢
w rejestrze patentowym w rubryce F.”;

w7

a)

b)

w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) numer i dat¢ zezwolenia lub zezwolen, o ktérych mowa w § 3 ust. 1 pkt 5, oraz nazwe produktu opisanego
w tym zezwoleniu;”,

ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Kopi¢ dodatkowego $wiadectwa ochronnego, z wytaczeniem kopii zezwolenia, o ktorym mowa w § 3
ust. 3 pkt 1, Urzad Patentowy udostepnia zainteresowanym do wgladu w bibliotece Urzedu Patentowego.”;

po § 8 dodaje si¢ § 8a w brzmieniu:

,»$ 8a. 1. Przepisy § 3-8 stosuje si¢ odpowiednio do wniosku o przedtuzenie okresu, na jaki zostato lub ma by¢

udzielone dodatkowe prawo ochronne.



Dziennik Ustaw -2- Poz. 1102

2. Do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, dotacza si¢ dodatkowo:

1) kopie o$wiadczenia wskazujacego zgodno$¢ z zatwierdzonym, zrealizowanym planem badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej;

2)  jezeli jest to niezbedne, oprocz kopii zezwolenia na wprowadzenie produktu na rynek, o ktorym mowa w § 3
ust. 3 pkt 1, dowod posiadania zezwolenia na wprowadzenie produktu na rynek we wszystkich pozostatych pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r.

Prezes Rady Ministrow: D. Tusk





