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KOMUNIKAT WSPOLNY PREZESA URZEDU PATENTOWEGO RP ORAZ PREZESA URZEDU
REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW
BIOBOJCZYCH z dnia 3 marca 2017 r.

w sprawie weryfikacji nazw produktéw leczniczych w postepowaniach o dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych oraz zmian nazw zarejestrowanych produktéw leczniczych w kontekécie
prawnej ochrony przedmiotéw wiasnosci przemystowej

Art. 2 pkt 14 i 15 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2016 r. poz. 2142 ze zm.) stanowi, iz nazwg produktu leczniczego jest nazwa nadana
produktowi leczniczemu, ktéra moze byé nazwg wlasng nie stwarzajgeq mozliwosci pomylki z
nazwq powszechnie stosowanq albo nazwq powszechnie stosowang lub naukowg, opatrzong
znakiem towarowym lub nazwg podmiotu odpowiedzialnego. Z kolei nazwa powszechnie
stosowang jest nazwa migdzynarodowa zalecana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia,
a jezeli takiej nie ma - nazwa potoczna produktu leczniczego.

W postgpowaniach o dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych w procedurze
narodowej, wzajemnego uznania oraz procedurze zdecentralizowanej do kompetencji
Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (zwanego dalej Prezesem Urzgdu Rejestracji) nalezy weryfikacja proponowanych
nazw tych produktéw w oparciu o przepisy ww. ustawy. Dokonywana jest ona m.in. zaréwno
wzglgdem nazw produktéw leczniczych dopuszezonych juz do obrotu na terytorium RP i
posiadajacych wazne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jak rowniez wzgledem
produkt6w, dla ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wygasto, zostato zawieszone,
skrocone lub cofnigte badz takich, ktére s przedmiotem toczacego si¢ procesu dopuszczenia
do obrotu lub procesu zmiany nazwy.

Czynnosci podejmowane przez Prezesa Urzedu Rejestracji s niezalezne od czynnosci
podejmowanych przez Urzad Patentowy RP, wlasciwy do udzielania praw wylacznych dla
przedmiotéw wlasnosci przemystowej. W kontekscie przywotanej definicji nazwy produktu
leczniczego takim przedmiotem wiasnosci przemystowej jest znak towarowy, na ktéry moze
zostac udzielone prawo ochronne.

Ze wzgledu na niezaleznos¢ postgpowan o dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego i o udzielenie prawa ochronnego na znak towarowy moze doj$¢ do sytuacji
potencjalnie kolizyjnych. Jeden podmiot moze uzyska¢ w URPL pozwolenie na dopuszczenie



do obrotu produktu leczniczego o okreslonej nazwie wiasnej (fantazyjnej), badz tez produktu
leczniczego o nazwie powszechnie stosowanej lub naukowej opatrzonej niezarejestrowanym
znakiem towarowym. W tym samym czasie inny podmiot moze dokonaé rejestracji w
Urzgdzie Patentowym RP znaku towarowego, ktdry jest identyczny/podobny do nazwy
wlasnej produktu leczniczego (badZz znaku towarowego zastosowanego w my$l przepisow
ustawy Prawo farmaceutyczne obok nazwy powszechnie stosowanej lub naukowej produktu
leczniczego), a zostal zarejestrowany ze wzgledu na brak sprzeciwu 0s6b trzecich.

Majac na wzgledzie powyzsze, rekomenduje si¢, aby podmioty odpowiedzialne,
planujgce wprowadzenie do obrotu handlowego produktu leczniczego i nadajace mu nazwe,
przed ztozeniem wniosku o dopuszczenie go do obrotu, badz przed ztozeniem wniosku
w sprawie zmiany jego nazwy, weryfikowaly podobienstwo tej nazwy z informacjami o
zgltoszonych znakach towarowych publikowanych cyklicznie w Biuletynie Urzedu
Patentowego oraz informacjami o juz zarejestrowanych znakach towarowych publikowanych
cyklicznie w Wiadomosciach Urzedu Patentowego. Weryfikacja ta powinna by¢ dokonywana
zarowno dla produktow leczniczych oznaczonych nazwa wlasna, jak i produktow leczniczych
oznaczonych nazwag powszechnie stosowang lub naukowa i opatrzonych niezarejestrowanym
znakiem towarowym. Podmioty wystepujgce o rejestracje znaku towarowego powinny z kolei
upewnié¢ sie, iz nie stanowi on elementu nazwy produktu leczniczego, na ktore wydane
zostalo juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Prezes Prezes Urzedu Rejestracji
Urzedu Patentowego Produktow Leczniczych, Wyrobow
Rzeczypospolitej Polskiej Medycznych i Produktéw Biobojczych
Alicja Adamczak Grzegorz Cessak
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